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SMLOUVA O PROVEDENI STUDIE — SLEDOVANI UCINKU PROBIOTICKE SUPLEMENTACE NA
PRUBEH INFEKCE COVID-19

Medi Pharma Vision, s.r.o.

se sidlem: Dobrovského 1310/64, 612 00 Brno
zastoupena: Bc. Ondfejem Nedomou, jednatelem
ICO: 28635639

DIC: CZ28635639

Bankovni spojeni: Raiffeisenbank

Cislo Gétu: 28635286

Kdéd banky: 5500

IBAN: CZ6555000000000028635286
SWIFT:RZBCCZPP

déle jen zadavate

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem: FN Brno, Jihlavska 20, CZ - 625 00 BRNO

zastoupend prof. VIUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., generdlnim feditelem
ICO: 652 69 705

DIC: CZ 652 69 705

Bankovni spojeni: CNB

Cislo Gétu: 71234621

Kod banky: 0710

déle jen zdravotnické zafizeni

Hlavni zkousejici

spolecné jako smluvni strany

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb. ob&anského zékoniku, ve znéni pozdéjsich
predpist tuto

smlouvu:

l.
Pfedmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je hodnoceni vlivu probiotické suplementace u pacientd s infekci Covid-19. Studie je
monocentrickd, dvojramennad, sledujici Uéinnost a bezpeénost probiotické suplementace u pacientd s infekci
virem Covid-19 se zamé&fenim na zmirnéni pribéhu infekce (dale jen ,studie”).

2) Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit préva a povinnosti smluvnich stran pro
priibéh a zpracovani studie.
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Il
Vyiadani povoleni a souhlasu k zahdjeni studie

1) Studie bude provedena na zékladé povoleni souhlasného stanoviska lokalni etické komise, které tvofi
ptilohu €. 1 této smlouvy. Pfiloha bude doplnéna po ziskani danych povolenti.

.
Misto a doba provedeni studie a feSitelské centrum

1) Studie bude provedena na Klinice infekénich chorob EN Brno (dale jen , FeSitelské centrum®), v &ele s hlavnim
zkousejicim (investigatorem) (dale jen , hlavni zkousejici”).

2) Studie bude provedena v predpokladane Thute 18 mesict po podpisu smlouvy ob&ma smluvnimi stranami,
nejpozdéji vSak do 30. 10. 2022.

V.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1) Zkousejici provede studii pfi dodrZeni platnych prévnich predpisti CR, a to mj. zadkona €. 372/2011 Sb. o
zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovani, a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami
stanovenymi:

a) v platné verzi protokolu studie SmartProbio C-01 vydané zadavatelem a schvalené et ckou komisi,

b) v platné verzi souboru informaci pro zkousejiciho nazvaném ,Investigatorska brozura“, obsahujici veskeré
v soucasné dobé znamé informace o probiotické suplementaci pouzité v klinické studii. Soubor informaci pro
zkousejiciho pfedd zadavatel hlavnimu zkousejicimu a bude pfipojen k dokumentaci studie,

2) Studie bude provedena i ve shodé s vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi, a podminkami
vychézejicimi z Helsinské deklarace.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. a, b,) jsou divérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty
jen zaméstnancam fesitelského centra a organim a institucim uvedenym v ¢l. VI odst. 3.

V.
Vybér subjektd hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu

1) Do studie bude zkousejicim zafazeno nejvyse 160 subjektd hodnoceni.

2) ZaFazeni subjekt( hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich Fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlasuje, Ze predal zkousejicimu formulaf Informace pro pacienta a Forrulaf informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do studie.

b) zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu pozéda subjekt o doplnéni

data a podpis na Formuldr informovaného souhlasu uvedeného v odst. 2 pism. a) tohoto élanku smlouvy.

3) Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich poucdeni a souhlasu pofizené podle odst. 2 tohoto &lanku
smlouvy musi byt uloZeny v dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho.

4) Pokud zkousejici zjisti v priibéhu studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinické studie nevyhovuje jejim
kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nim jej z pribéhu studie vyFadi.
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5) Zkousejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukonceni dbat podle
pfisludnych pravnich predpisti CR a obecného nafizeni GDPR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich
pomérech subjektld hodnoceni zafazenych do studie.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubéhu studie

1) Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Utvary ¢i povéfenymi zaméstnanci
zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i zkousejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci studie
i k vysledktm laboratornich testd, zkousek a jinych zaznam( o subjektech hodnoceni zafazenych do studie.

2) Osobami povéreanymi zadavatelem pro sledovani a kontrolu studie jsou:

3) Pribéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovdny také auditory zadavatele; tim neni dotéeno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organt CR a zahraniénich kontrolnich Gfadd.

4) Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle &l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom, Ze Udaje
ziskané o nich v priibéhu studie mohou byt pro Géely kontroly pouZity a pfedloZeny také pFislusnym statnim
orgdntim CR.

5) Zadavatel miize povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou osobu, nebo jinou organizaci a jeji zaméstnance,
nez je uvedeno v odst. 1 a 2 tohoto &ldnku smlouvy, jen s pfedchozim pisemnym souhlasem zdravotnického
zarizeni a zkousejiciho.

VIl
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem studie,
ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani studie predpokladana v cl. Ill odst.
2 této smlouvy.

2) Zadavatelem poskytnuty probioticky suplement, jehoz specifikace je uvedena v protokolu o klinické studii (€l.
IV odst. 1 pism. a) této smlouvy) pouzije zkousejici pouze pro provedeni klinické studie. Vsechny hodnotici
materialy, které nebudou pouzity v rémci studie, vrati zkousejici zadavateli.

3) Zadavatel prohladuje, e do dne podpisu smlouvy vznesl viechny poZadavky na IT vybaveni, vietné
systémovych a pFistupovych prav, potvrzuje jejich funkénost a v budoucnu nebude vyzadovat dalsi pozadavky a
podminky. Zadavatel si je védom, fe pfi pfipadnych budoucich pozadavcich mu nemusi byt ze strany
zdravotnického zafizeni vyhovéno.

4) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou v fesitelském svazku
i dokumentaci vztahuijici se k subjekttim hodnoceni nejméné po dobu 2 let od data ukonceni studie a poskytnout
ji kdykoli v této dobé na Zadost zadavateli.

5) Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze zadavatel na tuto klinickou studii uzaviel se zkousejicim separatni
smlouvu na &innosti ve véci této klinické studie nad ramec ¢innosti, za které odpovida zdravotnické zafizeni podle
této smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu zkousejictho a studijniho tymu za provedeni téchto €innosti.
Zadavatel bere na védomi, ze vySe odmény musi byt po celou dobu trvani klinického hodnoceni v souladu
s vnitinimi predpisy zdravotnického zafizeni, za co? odpovidd zkousejici. Zadavatel prohladuje, Ze s vyjimkou
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smlouvy dle pfedchoziho textu neuzavie Zadnou dalsi smlouvu sZadnym zaméstnarcem zdravotnického
zafizeni.

6) Zadavatel bere na védomi, Ze zdravotnické zafizeni zvefejni tuto smlouvu dle zakona ¢. 340/2015 Sh. v registru
smluv v zdkonem stanovené |hité, a to s vyjimkou pfiloh (divodem je ochrana obchodniha tajemstvi).

Viil.
Nezadouci prihody v prabéhu studie

1) Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a etické komisi jakoukoliv zdvaznou nezadouci pfihodu,
jako? i zavainy nezadouci ucinek, ke kterym dojde v prabéhu klinické studie.

IX.
Nahrada za poskozeni subjektu hodnoceni

1) Zadavatel odpovida za skody vzniklé subjektim hodnoceni v disledku provadéni klinick2 studie.

2) Zadavatel prohladuje, Ze zajistil smluvni pojisténi subjektl hodnoceni pro pfipad skody vzniklé v disledku
provadéni studie, jako? i pojisténi odpovédnosti za skodu pro zkousejiciho.
Kopie dokladu o pojisténi v ¢eském jazyce je v pFiloze €. 2 této smlouvy.

3) Pojisténi v odst. 2) tohoto ¢lanku smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy doslo k zafazeri subjektu hodnoceni
do klinické studie bez ziskani informovaného souhlasu ¢i k poskozeni subjektu hodnoceni na zékladé nedbalosti
zkousejiciho ¢i jiného ¢lena fesitelského centra, porusenim protokolu ¢i instrukci pfedanych feSitelskému centru
zadavatelem. Za tato pochybeni odpovida osoba, ktera se pochybeni dopustila.

X.
Ochrana davérnych informaci

1) Davérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem
a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o struktufe, sloZeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakozZ i jiné informace zadavatelem
oznadené jako davérné. Zdravotnické zafizeni a zkousejici nesmi divérné informace zpfistuonit tfeti osobé, nebo
je pouzivat pro Gcel jiny nez uréeny v instrukcich zadavatele. Divérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi
zadavatele a budou drieny zdravotnickym zafizenim a zkouSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
uréeném, vyjma pfipadl, kdy zdravotnické zafizeni nebo zkousejici prokazou, ze se jedna o informace verejné
pfistupné. Pokud je ze zdkonem stanovenych divodd nutné divérné informace zpfistupnit, zdravotnické zafizeni
nebo zkousejici toto neodkladné pisemné ozndmi zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousejici se
zavazuji informovat viechny osoby ztcastnéné na této studii a osoby, jimz je davérna informace zpfistupnéna,
o povinnosti miéenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti
micenlivosti.

2) Povinnost ochrany davérnych informaci trva i kdykoli po zéniku této smlouvy, dokud se nestanou volné
vefejné pfistupné jinak neZ porusenim mliéenlivosti dle ustanoveni tohoto ¢lanku smlouvy.

Zdravotnicka zafizeni jsou povinna zajistit zachovani micenlivosti ve stejném rozsahu i ze strany viech svych
zaméstnanc( & spolupracujicich osob. Zprostit mléenlivosti je opravnén za zadavatele vyhradné statutarni
organ, a to pouze pisemnym prohlasenim.
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Xl
Vlastnictvi vysledku studie, jeho ochrana a publikovani vysledki

1) Veskeré vysledky studie jsou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

2) Vysledky studie nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i zkouSejicimi publikovany bez
pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuiji, Ze publikaci jakékoliv
odborné prace o prubéhu ¢i vysledcich studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnl pred pfedanim
publikace do tisku nebo pred konanim prednasky.

3) Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na védomi, Ze 73dna odborna publikace k objevim ¢i zkousenym
Iék(im nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo zkousejicimi vydana pfed podanim Zadosti zadavatele o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk( studie bude podani takové pfihlasky pfichdzet v
uvahu.

XIil.
Reseni spor( a smir&i Fizeni
1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se Fidi obecné zavaznymi pravnimi

predpisy Ceské reaubliky.

2) Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani studie si vzajemné pomdhat a pripadné spory a rozdilnost nazorl na
postup a zplsob praci fedit jedndanim obvyklym u smluvnich stran.

3) K projednéani a rozhodovani pfipadnych spor(, které nebudou pfekonany spolupraci podle odst.2 tohoto
&lanku smlouvy, jsou pfisluné soudni orgény Ceské republiky.
Xl
Financni vyrovnani
1) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni za provedeni klinické studie ¢éstku stanovenou v

priloze €. 3 této smlouvy za kazdy spravné zafazeny subjekt hodnoceni. Céstka uvedenad v pfiloze je stanovena
jako maximaln’ moind, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

2) Zadavatel pred uzavienim této smlouvy uhradi zdravotnickému zafizeni jednordzovy administrativni
,Start Up“ poplatek 27 000,- K& za posouzeni této smlouvy. Za vyuZiti sluzeb laboratofi zdravotnického
zafizeni bude jednoroéné uhrazen poplatek 1360,- K& Souhrn viech poplatkl je uveden v Ekonomickém
rozboru viz pfiloha €. 3.

3) Platby podle odst. 1) budou provadény Etvrtletné na uéet zdravotnického zafizeni uvedeny v zahlavi této
smlouvy na zékladé odvedené préce, kterd je definovéna nasledovné:

a) Subjekt hodnoceni byl spravné zafazen podle vstupnich a vylucujicich kritérii.
b) Vechny procedury byly provedeny dle protokolu.

c) Ziskana data byla Uplng&, pfesné a &itelné zapsdna do CRF (Case Report Form), ktery zkou3ejicimu bude
dodan zaclavatelem pred zahdjenim klinické studie.

d) Odpovidajici ¢ast CRF byla zkontrolovéna povéfenou osobou zadavatele a predana k zpracovani.
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4) Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na védomi, ze zadavatel je povinen v souladu se zakonem o spravé
dani a poplatkd uvést v dafovém pfiznéni mistné pfislusnému Finanénimu Ufadu veskeré platby, které budou
z titulu této smlouvy vyplaceny.

5) Castky uvedené v této smlouvé jsou astky bez DPH. Fakturu vystavuje zdravotnické zafizeni Ctvrtletné na
zékladé podkladii zaslanych zadavatelem nebo zadavatelem povéfenou osobou. Podklady zadavatel zasila

nejdéle do 5. dne nésledujictho &tvrtleti (tj. 5.1, 5.4., 5.7. a 5.10.) na e-mailovou adresu
_ Doba splatnosti faktury je 30 dni od doruceni. Osoba zodpovédna za predloZeni
kalkuiace o

6) V pripadé prodleni zadavatele se zaplacenim faktury je zdravotnické zafizeni opravnénc vyuctovat zadavateli
smluvni pokutu ve vy3i 0,01 % z nezaplacené Castky pfisludné faktury za kazdy den prodleni a zadavatel je
povinen tuto sankci uhradit.

XIV.
Ukonéeni studie

1) Studie bude povaZovana za ukon&enou, az zkousejici fadné vyplni véechny formularfe se zaznamy subjektl
hodnoceni (Case Report Form) a zodpovi véechny dotazy na data vznesené zadavatelern. O tomto ukonZeni
studie bude zkousejici informovat zdravotnické zafizeni.

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna odstoupit od této smlouvy s Gcinnosti ode dne doruceni
pisemného odstoupeni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pripadech:

a) pokud néktera smluvnf strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
Ih(ité 30-ti dnti od doruéeni vyzvy k ndpravé;

b) pokud bude rozhodnuto, ?e je nékterd smluvni strana v Gpadku podle insolvencniho zakona ¢. 182/2006
Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neiimérné zvyseno, nebo

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho pletnost suspendovana,
nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouZeni.

3) V ostatnich pfipadech Ize trvani smlouvy ukon¢it dohodou nebo vypovédi bez uvedeni divodd, pficemz
vypovédni lhiita &inf 30 dnli a podind bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.
Zdravotnické zafizeni nesmi studii ukoncit ve vypovédni Ihiité 30 dnd, jestlize by jiz vynaloiené ndklady na studii
byly neimérné k o¢ekavanym vysledkim studie.

XV.
Zavérecna ustanoveni

1) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi obcanského zakoniku.

2) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, obé smluvni strany a hlavni zkou$ejici obdrzi po jednom
stejnopisu.

3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou moZné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé podepsanym
obéma smluvnimi stranami.

4) Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi zastupci smluvnich stran a ucinnosti dnem etické
komise o povoleni klinického hodnoceni (pfilohy €. 1).
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5) Ucastnici této smlouvy prohlasuji, Ze se radné seznamili s jejim obsahem, ktery odpovida jejich pravé a
svobodné vili, utinéné nikoli v tisni ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek. Na dikaz tohoto pfipojuji své
vlastnoruéni podpisy.

V Brné dne .. V Brné dne

zadavatel: zdravotnic
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