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SMLOUVA
O KLINICKEM ZKOUSENI

Mezi

Contipro a. s.

se sidlem: Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢

ICO: 609 17 431

DIC: CZ60917431

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B,
vlozka 1176

zastoupena: Ing. Zuzanou Bubnovou, MBA, ¢lenkou pfedstavenstva

(dale jen ,Zadavatel®)
a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni pfispévkova organizace

se sidlem: Pekarska 664/53, 602 00 Brno
ICO: 001 59 816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem
(dale jen ,Centrum®)

a

XXX

(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

(Centrum a Hlavni zkousSejici dale spole¢né oznacovani jako ,Smluvni partneri”)

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona
€. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ob&ansky
zakonik"), (dale jen ,Smlouva®):

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel pozadal Smluvni partnery, aby provedli klinickou
zkousku zdravotnického prostfedku XXX (dale jen ,Zkouseny zdravotnicky prostiedek
XXX, ktery bude Smluvnim partnerdm pfedan Zadavatelem a ktery muze byt pribézné
Zadavatelem jednostranné doplfiovan v souladu s platnymi pravnimi predpisy (dale jen
jako ,Protokol®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni partnefi disponuji znalostmi, zku$enostmi a zdroji
nezbytnymi k provedeni Studie, dle jejich nejlepSiho védomi maji pfistup k pozadovanému
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pocCtu subjektd hodnoceni dle kritérii pro zafazeni nebo vyfazeni, jak jsou stanoveny
v Protokolu, a jsou ochotni Studii provést,

PROTO se smluvni strany (dale jen ,strany” nebo ,smluvni strany“) dohodly nasledovné:

1.1

2.1

2.2

2.3.

24.

2.5.

Cl. 1 — Pfedmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je provedeni Studie v Centru a rozdéleni povinnosti souvisejicich
se Studii mezi Zadavatele a Smluvni partnery. Pfedmétem této Smlouvy jsou zavazky
Smluvnich partnerd k provedeni Studie za podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek
Zadavatele k uhradé odmény za fadné provedeni Studie. Jakékoli odchylky od Protokolu a
dodatky k Protokolu, v&etné&, avSak nejen jakéhokoli vySetfovani nebo hodnoceni doplfiujicich
klinickych ¢&i laboratornich parametrd, vyzaduji pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;
uvedené neplati pro bezprostfedni potfebu ochrany zdravi subjektd hodnoceni, takova
odchylka vSak musi byt bez zbyte€ného odkladu ozndmena Zadavateli v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy a Protokolem.

Cl. 2 — Povinnosti Smluvnich partnert

Smluvni partnefi se zavazuji provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s nalezitou
odbornou péci v pfisném souladu s (a) Protokolem; a (b) podminkami této Smlouvy; a (c)
etickymi zasadami Helsinské deklarace; a (d) Harmonizovanym Tfistrannym Guideline ICH
pro spravnou klinickou praxi v€etné jeho naslednych zmén, ISO 14155 a obecné pfijimanymi
standardy spravné klinické praxe; a (e) vdemi pFisluSnymi pravnimi pfedpisy; a (f) veSkerymi
pfikazy a smérnicemi pfisluSnych organd vefejné moci a spravy a etickych komisi, jsou-li
takové. Centrum se zavazuje poskytnout odpovidajici zdroje a vybaveni k provadéni Studie.

Studie bude v Centru provadéna pod dohledem Hlavniho zkouSejiciho, ktery je odpovédny za
jeji Fadny pribéh. Hlavni zkous$ejici je odpovédnym vedoucim skupiny zkouSejicich v pfipadé,
Ze Studie je v Centru provadéna vicero nez jednim zkouSejicim (takovi dalSi zkouSejici se
dale oznacuji jako ,ZkousSejici“). Hlavni zkousSejici je odpovédny za blaho subjektd hodnoceni
UCastnicich se Studie z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni.

Hlavni zkousSejici sou¢asné muze slouzit pro Zadavatele jako kontaktni osoba v Centru ve
vztahu ke Studii, pokud neni niZe v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkouS$ejici provadi
Studii v ramci svého zaméstnaneckého poméru k Centru.

Centrum se zavazuje umoznit a Hlavni zkouSejici se zavazuje zajistit, aby Zkousejici a ostatni
osoby zahrnuté do provadéni Studie (dale jen ,Clenové studijniho tymu*) jednali v souladu
s podminkami této Smlouvy. Centrum se prostfednictvim Hlavniho zkouSejiciho zavazuje
zajistit, e pavodni i novi Clenové studijniho tymu jsou fadné proskoleni, kvalifikovani a
vzdeélani, obzvlast Ze se zucastfiuji vSech Skolicich setkani o Studii, v€etné Skoleni na
spravnou klinickou praxi vyzadovanych a zajiStovanych Zadavatelem (Clenové studijniho
tymu vSak nemusi Skoleni na spravnou klinickou praxi absolvovat, pokud se prokazi
certifikatem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe ne starSim 2 let k datu zahajeni
Studie). Zadavatel méa pravo odmitnout konkrétni Cleny studijniho tymu, pokud se Zadavatel
domniva, Ze nejsou pFislusné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové studijniho tymu jsou
zaméstnanci Centra. Clenové studijniho tymu a Hlavni zkousejici se budou G&astnit Skolent,
které v souvislosti se Studii pro tyto osoby Zadavatel zorganizuje a Centrum je povinno
takovou uCast umoznit. Zadavatel nahradi pfiméfené cestovni a ubytovaci naklady
souvisejici se vzdélavanim podle tohoto ¢lanku, ale za u€ast na takovém vzdélavani nenalezi
Ucastnikm ani nikomu jinému zadna odména.

Centrum se zavazuje umoznit Hlavnimu zkousejicimu, Zkousejicim a Clenim studijniho tymu,

ucastnit se podle potfeby setkani zkousejicich a telekonferenci uskutecfiovanych v prabéhu
Studie v rozsahu pozadovaném Zadavatelem.
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Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Centra na zékladé této Smlouvy treti stranou
vyzaduje pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. Udéleni takového souhlasu je na vylu¢ném
rozhodnuti Zadavatele. V pfipadé povoleného smluvniho zajisténi povinnosti Centrum:

je povinno zajistit u subjektu, na néjz svou povinnost pfenasi, dodrzovani podminek, (a) které
jsou vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a podobné podminkam této
Smlouvy, v€etné, avSak nejen, lhat k pInéni povinnosti, (b) na zakladé kterych tfeti strana
postoupi veskera prava k vysledkim své €innosti/Studie na Centrum anebo Zadavatele a (c)
dle kterych tfeti strana umozni Zadavateli nebo tfetim stranam smluvné opravnénym
Zadavatelem a pfisluSnym regulatornim Gfadim provedeni auditd a inspekci u takové treti
strany, coZ sou€asné neznamena omezeni povinnosti Centra ve vztahu k auditim a
inspekcim; a

2.6.2 bude nést odpovédnost za fadné plnéni vSech zajisténych nebo delegovanych povinnosti.

27.

271

Smluvni partnefi se zavazuji vynalozit veSkeré Usili k zafazeni subjektd hodnoceni do Studie
v souladu s poZzadavky na zafazovani a IhGtami stanovenymi v Protokolu. Soucasné lhuty
vztahujici se k provadéni Studie jsou nasledujici:

Predpokladany za¢atek naboru subjektt hodnoceni je 1. 10. 2022 a pfedpokladané ukon&eni
30.06.2023. Predpokladany pocet subjektl hodnoceni zafazenych do Studie na Centru je
10-15. Nabor subjektd hodnoceni se vzdy fidi aktualnimi podminkami Protokolu.

2.7.2 Hlavni zkouSejici souhlasi, Zze Zadavatel muze jednostranné kdykoli zménit pocet subjektl

2.8

2.9

hodnoceni, které Hlavni zkousSejici do Studie mlze zafadit a/nebo ¢asovy harmonogram
naboru, a to prostfednictvim vydani pfislusného pisemného pokynu ke Studii. Takovy pokyn
se nedotkne jiz zafazenych subjektd hodnoceni.

Hlavni zkouSejici se zavazuje do Studie zafadit pouze fadné zplsobilé subjekty hodnoceni
v souladu s Protokolem.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze Studie bude provadéna v souladu s povolenim nebo
souhlasem k ohlaseni vydanym Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv a souhlasy pfisluSnych
etickych komisi. Smluvni partnefi se zavazuji poskytnout Zadavateli sou€innost pfi pfipravé
dokumentl tykajicich se Studie a pfedat Zadavateli nebo tfeti strané uréené Zadavatelem
bezodkladné vesSkera prohlaseni nezbytna k povoleni Studie regulatornimi organy a/nebo
etickymi komisemi, v€etné avsSak nejen (i) Prohlaseni o finanénich zajmech, (ii) CV a (iii)
potvrzeni o odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni. Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, ze
poskytnuté dokumenty tykajici se Studie jsou Uplné a spravné. Napfiklad, Prohlaseni o
financnich zajmech musi obsahovat veSkeré finan¢ni vztahy mezi Hlavnim zkouSejicim a
kterymkoli Clenem studijniho tymu, a jejich finanéni zajmy, na jedné strané a Zadavatelem
anebo kteroukoli spoleCnosti propojenou se Zadavatelem, na strané druhé, v€etné — av3ak
nejen —odmeény nebo jiného finanéniho prospéchu pfijatého kazdym z nich od Zadavatele nebo
kterékoli ze spole€nosti propojenych se Zadavatelem za konzultacni €innosti nebo jiné sluzby
nepokryté touto Smlouvou. Potvrzeni o finanénich zajmech by méla byt pfedlozena v priibéhu
Studie, pfi jeji zmé&né a jeden rok po skonceni Studie. ,Propojenou osobou® se rozumi jakakoli
pravnickd osoba nebo fyzicka osoba podnikajici, ktera pfimo nebo nepfimo, prostfednictvim
jednoho ¢&i vice prostfednikli, vykonava kontrolu, je kontrolovana anebo je pod spole¢nou
kontrolou se smluvni stranou.

2.10 Hlavni zkouSejici se zavazuje vSechny subjekty hodnoceni odpovidajicim zplsobem

informovat o cilech, metodach, predpokladanych pfinosech a potencialnich rizicich Studie a
o okolnostech, za kterych by jejich osobni Gdaje mohly byt zpfistupnény Zadavateli, jeho
Propojenym osobam, pfislusnym organum, tfetim stranam, jez poskytuji sluzby Zadavateli
a/nebo etickym komisim. Hlavni zkouSejici se zavazuje zajistit, Ze subjekty hodnoceni se
zUcastni Studie teprve poté, co podepisi informovany souhlas subjektu hodnoceni poskytnuty
Zadavatelem. Hlavni zkouS$ejici uchova original takového souhlasu ve zdravotnické
dokumentaci subjektu hodnoceni. Pokud subjekt hodnoceni svij souhlas v prabéhu Studie
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odvola, Smluvni partnefi nesmi ve vztahu k tomuto subjektu hodnoceni provést Zadné dalSi
postupy vramci Studie vyjma pfipadnych opatfeni tykajicich se nasledného sledovani
pfedepsanych Protokolem, s nimiz subjekt hodnoceni souhlasil. Nasledna IéCba subjektu
hodnoceni, ktera nesouvisi se Studii, je vyhradni Iékafskou odpovédnosti a pravni
odpovédnosti Smluvnich partnerg.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze subjekty hodnoceni zafazené do Studie se v Centru
nebudou ucastnit specifického |é¢ebného programu dle § 49 zdkona &. 378/2007 Sb., o
IéCivech v platném znéni (dale jen ,zakon o lécivech*) ani jiného klinického hodnoceni, pfi
kterém by subjekty hodnoceni uzivaly v Ceské republice neregistrovany légivy pripravek
v prubéhu Studie ani béhem doby prferuSeni Studie specifikované v Protokolu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Pokud v prdbéhu Studie v Centru dojde k poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, Smluvni
partnefi se zavazuji informovat o kazdé takové udalosti Zadavatele (i) v pfipadé zavazného
nezadouciho u€inku a/nebo zavazné nezadouci pfihody a/nebo v pfipadech téhotenstvi, jsou-
li takové, nejpozdéji do 24 hodin a (ii) v pfipadé nezadouciho ucinku a/nebo nezadouci
pfihody neprodlené v ramci lhat stanovenych v Protokolu a jinych pisemnych pokynech
danych Zadavatelem o hlaSeni dat tykajicich se bezpecnosti. Sou¢asti takového hlaSeni musi
byt také posouzeni pfic¢inné souvislosti. O jakémkoliv jiném poSkozeni zdravi subjektu
hodnoceni nebo jakémkoliv zavazném poruseni Protokolu nebo pokynl spravné klinické
praxe musi Smluvni partnefi infformovat Zadavatele bez zbyte€ného odkladu.

Smluvni partnefi se zavazuji bez zbyte¢ného prodleni zodpovédét vSechny dotazy Zadavatele
nebo osob povéfenych Zadavatelem tykajici se dokumentace neZadouci udalosti. Toto
zahrnuje zejména aktivni nasledné sledovani a objasnéni pfislusnych nesrovnalosti
v hld$enich nezadoucich pfihod a pfipadl téhotenstvi. Za u¢elem hlaSeni nezadoucich pfihod
a pfipadd téhotenstvi jsou Smluvni partnefi povinni pouzivat formulafe poskytnuté
Zadavatelem, jsou-li takoveé.

Béhem a po skonceni Studie se zavazuji Smluvni partnefi neprodlené predlozit Zadavateli
vesSkeré dokumenty pfijaté od ufadd, etickych komisi a/nebo pfislusnych regulatornich organu
tykajici se jakychkoli souhlasti nebo povoleni nebo pfisluSné komunikace vztahujici se
k bezpecnosti ve vztahu ke Studii.

Smluvni partnefi se zavazuji pouzivat ZkouSeny zdravotnicky prostfedek vyhradné pro ucely
provadéni Studie a pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu. Smluvni partnefi jsou
odpovédni za fadné pfijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dikladné a pfesné
evidence zachazeni se ZkouSenym zdravotnickym prostfedkem prubéhu Studie v souladu
s pozadavky spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a Protokolem. Dale se
Smluvni partnefi zavazuji vratit na naklady Zadavatele nepouzity ZkouSeny zdravotnicky
prostfedek Zadavateli, ktery na své naklady zajisti jeho likvidaci.

Centrum se timto zavazuje zajistit uskladnéni, pfipravu, kontrolu a distribuci ZkouSeného
zdravotnického prostfedku v souladu s ustanovenim Protokolu a platnych pravnich pfedpisu.
Smluvni partnefi nebudou vyZadovat zaplaceni ZkouSeného zdravotnického prostfedku nebo
jakékoliv sluzby hrazené Zadavatelem podle této Smlouvy po subjektu hodnoceni nebo tfeti
strang, jako je napfiklad zdravotni pojiStovna.

Hlavni zkouSejici se zavazuje odebirat ZkouSeny zdravotnicky prostfedek v souladu s
Protokolem, a to v mnozstvi potfebném pro kazdou jednotlivou navstévu subjektu hodnoceni.

Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuji se Smluvni partnefi podat hlaSeni o postupu ve Studii
v Centru v¢etné udajl o zafazovani subjektl hodnoceni.

Hlavni zkousejici je povinen shromazdovat data a vkladat je do 5 pracovnich dni od jejich
vytvoreni do zaznamovych listd v listinné podobé (dale jen ,CRF*) v souladu s nalezitostmi
stanovenymi v Protokolu. Hlavni zkou$ejici se zavazuje pravidelné pfedavat Zadavateli CRF
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a veSkerou dokumentaci vyZadovanou Protokolem, aby je Zadavatel mohl pfimo ¢&i
prostfednictvim jiného subjektu priibézné zpracovavat. V pfipadé prodleni delSim nez 10
pracovnich dnl s vkladanim udajl je Zadavatel opravnén, na zakladé pisemného oznameni
doruc¢eného Hlavnimu zkousSejicimu, zastavit zafazovani subjektd hodnoceni Hlavnim
zkousSejicim az do doby, kdy je vkladani udajl aktualizované. Pokud bude mit toto za nasledek
prodleni v zafazovani subjektl hodnoceni, je Zadavatel opravnén uplatnit prava stanovena
v €l. 12.4. této Smlouvy. Ve Ih(té 5 pracovnich dnli po oSetfeni posledniho ze subjektd
hodnoceni, musi byt dokonéeno viozeni veSkerych zbyvajicich CRF, souvisejici dokumentace
a rovnéz nepouzité CRF v listinné podobé, jsou-li takové, musi byt pfedany Zadavateli anebo
na pozadani Zadavatele zni¢eny. Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat soucinnost pfi
objasnovani jakychkoli dotaz(i tykajicich se udajd v CRF a vénovat se témto dotazim a
zodpovidat je nejpozdéji ve Ihaté 5 (péti) pracovnich dnl. Zadavatel mize pozadovat
odpovédi i v kratSim ¢asovém Useku s ohledem na kliCova stadia Studie, jako napf. Cista
databaze. Smluvni partnefi se dale na zadost Zadavatele zavazuji poskytovat pfiméfenou
soucinnost pfi pfipravé celkové zpravy o Studii. Centrum zajisti, Ze CRF nebudou pfistupné
nikomu jinému nez Clendm studijniho tymu a Hlavnimu zkou$ejicimu a pfistup k nim, pokud
budou v elektronické podobé, bude chranén pfistupovym jménem a heslem.

Hlavni zkouS$ejici je povinen zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé,
pfesné a fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledk( Studie. Hlavni
zkouSejici se rovnéz zavazuje pfedat Zadavateli kopie vSech zprav, v€etné vSech aktualizaci
a zmeén, které si vyzadala eticka komise.

Centrum se zavazuje uchovavat veSkerou elektronickou i jinou dokumentaci, v€etné zdrojové
dokumentace a slozky ZkouSejiciho, vyZadovanych ICH pFedpisy a pfisluSnymi pravnimi
pFedpisy upravujicimi provadéni Studie, po delSi z nasledujicich dvou dob: 1) patnact let po
skonCeni Studie nebo 2) jakoukoli delSi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou
pFisluSnymi pravnimi pfedpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném
misté a vhodnym zptsobem a Centrum je povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace
Studie uchovavana, aby tato byla pohotové k dispozici na Zadost povéfeného zastupce
Zadavatele, etické komise, auditora nebo pfislusnych ufadu. Centrum je povinno Zadavatele
informovat v pfipadé, ze planuje archivovat dokumentaci Studie mimo své vlastni prostory.

Smluvni partnefi jsou si védomi, Zze Zadavatel nebo jeho jménem ftfeti strana dikladné
monitoruje provadéni Studie a pravidelné navstévuje Centrum. Smluvni partnefi se zavazuji
pfiméfené podporovat tyto monitorovaci aktivity, v€etné ale bez omezeni, poskytnutim
pFistupu povéfenému zastupci Zadavatele do prostor a k datim dle potfeby a spolupracovat
se Zadavatelem nebo pfisluSnou treti stranou v tomto ohledu. Na Zzadost Zadavatele jsou
Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu povinni se zu&astnit osobni diskuze.

Zadavatel je povinen informovat Centrum prostfednictvim Centra klinickych studii o
predpokladaném terminu iniciacni a ukon€ovaci navstévy, auditu a dale o datu zahajeni a
ukon&eni naboru pacient(, prostfednictvim e-mailu zaslaného na adresu XXX. Zadavatel je
dale povinen provadét vySe uvedené navstévy v bézné pracovni dobé Centra po vzajemné
domluvé s Hlavnim zkouSejicim, pfipadné povéfenym pracovnikem Centra. Zadavatel
souhlasi, ze se téchto navstév bude v pfipadé potfeby u€astnit kromé Zkousejiciho i dalSi
povéreny pracovnik Zdravotnického zafizeni.

Zadavatel a statni organy, jako je napf. Ufad pro potraviny a léky Spojenych statu americkych
(,FDA") maji pravo provadét audit &i inspekci zaznamt Smluvnich partnerll, veskeré jiné
dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v prabéhu a/nebo po
dobu15 let po skonceni Studie a bez jakychkoli narokd Smluvnich partner( na zvlastni platbu.
Takovy audit i inspekci je Zadavatel povinen pfiméfené pfedem ohlasit v pfipadé, Ze je
provadén Zadavatelem. Smluvni partnefi jsou povinni poskytovat Zadavateli, jim povéfenym
zastupcdm nebo vesSkerym statnim organim soucinnost pfi plnéni jejich uloh v souladu
s Protokolem a podniknout veskeré pfiméfené kroky pozadované Zadavatelem nebo statnimi
organy za ucelem odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu nebo inspekce.
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Smluvni partnefi se zavazuji, Ze b&éhem a po skonceni Studie, umozni a budou podporovat
veskeré kontroly odpovédnych ufadl bez jakychkoli narok na zvlastni odménu &i nahradu.
Smluvni partnefi jsou povinni informovat Zadavatele o kazdé takové inspekci ¢i zaméru
takovou inspekci provést ihned poté, co se o nich dozvi. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit,
aby Zadavatel mohl byt pfitomen na kazdé inspekci provadéné ufady nebo podobnymi
institucemi, pokud je to mozné. Pfed vyjadfenim se k nalezim takové inspekce, budou-li
né&jaké, jsou Smluvni partnefi povinni odpovéd posoudit a prodiskutovat se Zadavatelem.
Smluvni partnefi bez zbyte¢ného odkladu poskytnou Zadavateli kopie jakychkoliv zjisténi
nebo kontrol odpovédnych Ufadl ve vztahu ke Studii.

Smluvni partnefi nesmi védomé vyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, Zadnych osob,
jimz bylo poskytovani téchto sluzeb zakazano FDA nebo kterymkoli jinym pfisluSnym
organem v priibéhu provadéni Studie. Smluvni partnefi dale zavazné prohlasuji, Ze dle jejich
znalosti ani jim ani jejich zaméstnancim, zmocnéncim ¢&i zastupcim, ktefi se ucastni
provadéni Studie, nebylo zakazano provadét Cinnosti, jez jsou provadéné v ramci Studie, ze
strany FDA &i jiného organu, ani podle jejich nejlepSiho védomi v sou¢asné dobé neprobiha
Zadné fizeni tykajici se takového zakazu ve vztahu k témto osobam, zejména na zakladé (i)
United States 21 U.S.C. § 335a a (ii) Hlavy 21 Code of Federal Regulation § 312.70. Smluvni
partnefi se zavazuji v prdbéhu Studie a po dobu 3 let po jejim ukonceni ihned informovat
Zadavatele, pokud se dozvi, ze bude zahajeno takové fizeni ve vztahu k Hlavnimu
zkousSejicimu, Centru &i jeho zaméstnanci. Smluvni partnefi dale zaruCuji a zavazuji se, Ze
dle jejich znalosti nejsou subjektem predchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni
nebo vymahani rozhodnuti organd statni spravy vztahujicich se ke klinické zkousce, které by
nebyly oznameny Zadavateli. V pfipadé, Ze nastane skute¢nost podle pfedchozi véty ve
vztahu ke Studii, Smluvni partnefi to bez zbyte¢ného odkladu sdéli Zadavateli.

V pfipadé, Ze Hlavni zkouSejici v pribéhu Studie ukonéi pracovnépravni vztah s Centrem,
Centrum je povinno o této skutec¢nosti informovat Zadavatele neprodlené poté, co se o tom
dozvi, a sou€asné navrhnout fadné kvalifikovanou osobu jako nového hlavniho zkouSejiciho.
Zadavatel ma pravo vznést namitky v0i&i tomuto nahrazeni. Centrum se zavazuje s
vynaloZzenim maximalniho Usili poZadovat po novém hlavnim zkouSejicim, aby se pisemné
zavazal k dodrzovani podminek sjednanych v této Smlouvé. Pokud Centrum a Zadavatel
nejsou schopni domluvit se na osobé& nového hlavniho zkouSejiciho anebo pokud novy hlavni
zkouSejici neni ochoten zavazat se k podminkam stanovenym touto Smlouvou, Zadavatel je
opravnén vypovédét tuto Smlouvu v souladu s ¢&l. 12.5 této Smlouvy. Centrum a Hlavni
zkouSejici jsou povinni neprodlené pisemné informovat Zadavatele o vSech zménach, které
maiji vliv na dostupnost zdroji a/nebo Clen( studijniho tymu provadéjiciho Studii.

Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené informovat zastupce Zadavatele uvedeného
v €lanku 3 odst. 1 této Smlouvy ) v pfipadég, Ze subjekt hodnoceni u€astnici se Studie oznami
¢i vyjadfi nazor, ze doslo k poskozeni jeho zdravi v disledku u¢asti ve Studii, a Ze ma proto
pravo na finan¢éni nahradu.

Smluvni partnefi se zavazuji umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajisténym
Zadavatelem nebo kteroukoli z Propojenych osob, aby jménem Zadavatele vykonavaly
kterékoli z prav a povinnosti Zadavatele na zakladé této Smlouvy, v pfipadé&, Ze se prokazi
povérenim Ci plnou moci, ze které jejich opravnéni vykonavat prava a povinnosti Zadavatele
vyplyva. Smluvni partnefi se zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi
organizacemi.

Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat zdravotni sluzby subjektiim, jejichz G€ast ve Studii
neskoncila, v pfipadé ¢astecného uzavfieni Studie, a dale také subjektim zafazenym do
nasledného sledovani po skonceni Studie, v souladu s etickymi pravidly.

V pfipadé, Ze pfi Studii pouziva Centrum, Hlavni zkou$ejici nebo Clenové studijniho tymu své
pFistrojové vybaveni, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni péci, Centrum se
zavazuje udrzovat takové pfistrojové vybaveni zpUsobilé fadného provozu, o Eemz je povinno
Zadavateli na vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.
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Pokud bude ze strany zadavatele poskytnuto Centru jakékoliv vybaveni pro ucely provadéni
Studie, bude o tom uzavfena samostatna pisemna smlouva o vypujéce mezi Centrem a
Zadavatelem.

Cl. 3 - Povinnosti Zadavatele
Kontaktnimi osobami Zadavatele ve vztahu ke Studii jsou:
XXX
nebo kterékoli dalSi osoby pisemné& oznamené Hlavnimu zkous$ejicimu a Centru.

Zadavatel se zavazuje Smluvnim partnerdm poskytnout zdarma, v mnozstvi a €asovych
intervalech pro fadné provedeni Studie, ZkouSeny zdravotnicky prostfedek, nezbytné vzory
CRF a dalsi informace vztahujici se k provadéni Studie.

Zkouseny zdravotnicky prostfedek bude dodavan pfimo hlavnimu zkousejicimu.

ZkousSeny zdravotnicky prostfedek, nezbytné vzory CRF a dalSi informace vyzadované pro
provadéni Studie poskytnuté Centru, jsou a zlstavaji vlastnictvim Zadavatele. Zadavatel
prohlasuje, ze jsou spIinény veskeré podminky stanovené pfisluSnymi pravnimi pfedpisy pro
vyrobu dodavaného ZkouSeného zdravotnického prostfedku a jeho distribuci do Centra.

Zadavatel se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkouSejicimi pfislusné nové informace o
bezpecnosti tykajici se Zkouseného zdravotnického prostfedku bez zbyteéného odkladu.

Cl. 4 — Odména

Zadavatel se zavazuje zaplatit Smluvnim partnerdm za fadné provedené ¢innosti na zakladé
této Smlouvy vcetné prevodu prav dle ¢l. 5 odménu ve vySi, zplsobem a za podminek
sjednanych stranami dale vtomto ¢lanku Smilouvy a pfiloze &. 1 této Smlouvy, pficemz
smluvni strany prohladuji, Ze vySe odmény Cini XXX K¢ za jeden ukon&eny subjekt hodnoceni.

Smluvni partnefi nemaji narok na zadnou jinou odménu ¢i nahradu kromé téch, které jsou
uvedeny v této Smlouvé nebo pfiloze €. 1 Smlouvy, ledaze je pfedem pisemné schvali
Zadavatel.

VesSkeré odmeény a nahrady, které maji byt zaplaceny Smluvnim partnerdm, jsou splatné ve
Ihaté 30 dnl ode dne, kdy bude Zadavateli doru¢en odpovidajici danovy doklad (faktura)
majici vSechny ndlezitosti dle prfisluSnych pravnich predpisl upravujicich dan z pfidané
hodnoty, a to ve prospéch bankovniho G¢tu Centra (pfijemce platby €. 1) a Hlavni zkouSejici
(pfijemce platby ¢&. 2):

PFijemce platby ¢. 1 Centrum

Banka: Ceska narodni banka

Kéd banky:0710

Majitel a¢tu: Fakultni nemocnice u svaté Anny v Brné
Cislo tgtu: 20001-71138621/0710

Variabilni symbol: &islo faktury

PFijemce platby €. 2 Hlavni zkou3ejici
Banka: XXXX

Kéd banky: XXXX

Majitel G&tu: XXXX

Cislo Ggtu: XXXX

Variabilni symbol: &islo faktury
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Faktury budou Smluvnimi partnery vystavovany na zakladé vzajemné odsouhlasenych podkladd,
které budou Zadavatelem zasilany na niZze uvedené adresy:

Centrum: XXX

Hlavni zkousSejici: XXX

Faktury musi byt zasilany Zadavateli s uvedenim Cisla protokolu, Cisla objednavky a jména
zodpovédné osoby za Zadavatele: XXX a to na adresu XXX. Odmény a nahrady dle této Smlouvy a
pfilohy €. 1 (s vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v pfiloze ¢. 1
Smlouvy) budou Centru a Hlavnimu zkouSejicimu uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné uplynulé
a dosud nefakturované kalendaini Ctvrtleti, si Smluvni partnefi spole¢né se Zadavatelem vzajemné
pisemné nebo formou e-mailu odsouhlasi pfehled poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty
jednotlivych Ukon( provedenych Hlavnim zkou$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu, jez
maji byt dle této Smlouvy Zadavatelem hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou povéfenou
Zadavatelem. Tento pfehled bude zasilan na vySe uvedené adresy a musi byt zpracovan zvlast pro
kazdy subjekt Studie. Dale bude zahrnovat poloZzkové vyuctovani vSech navstév, vySetieni a dalSich
sluzeb provedenych v pfisluSném kalendafnim ctvrtleti. Na zakladé vzajemného odsouhlaseni
navrhu faktury vystavi Smluvni partnefi fakturu na odménu a pfipadné nahrady, jez jsou v souladu
s touto Smlouvou opravnéni fakturovat, kterou doru¢i Zadavateli. Zadavatel zaplati Smluvnim
partnerim na zakladé radné vystavené a dorucené faktury pfisluSnou odménu a pfipadné opravnéné
fakturované nahrady za obdobi, pro néz byl pfedmétny navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V pfipadé, ze Zadavatel nezasle Smluvnim partnerim vySe uvedeny piehled (navrh faktury)
k odsouhlaseni ve lhaté 30 dni ode dne ukonéeni kalendafniho &tvrtleti, zaslou Smluvni partnefi
Zadavateli pisemnou vyzvu a pokud Zadavatel nezaSle uvedeny pfehled (navrh faktury) ani v
dodatec¢né Ihuté 30 dnl od doruceni takové vyzvy, jsou Smluvni partnefi opravnéni vystavit fakturu a
Zadavatel je povinen uhradit Smluvnim partnerim odménu a nahrady za v§echny fakturované ukony
provedené v obdobi kalendarniho &tvrtleti

V pfipadé, Ze Smluvni partnefi zjisti, Ze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky, tyto oznami bez
zbyte€ného odkladu Zadavateli, ktery je povinen je odstranit. Ma-li Zadavatel zato, Ze v piehledu
(navrhu faktury) zadné nedostatky nejsou, sdéli toto Smluvnim partnerim. Smluvni partnefi a
Zadavatel jsou nasledné povinni si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni
pfipadnych rozpor(. Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za nepodstatné poruseni Smiouvy.

Neodstrani-li Zadavatel nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve Ihaté 45 dnli ode dne doruceni
oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze Ihité nesdéli Smluvnim partnerim, ze v pfehledu
(navrhu faktury) zadné nedostatky nespatfuje, plati, ze rozhodny pro vystaveni faktury je prehled
(navrh faktury) ve znéni pfipominek Smiluvnich partnerd, na zakladé kterého jsou Smluvni partnefi
opravnéni vystavit fakturu a Zadavatel je povinen odménu a nahrady za fakturované ukony provedené
v obdobi kalendafniho &tvrtleti uhradit.

4.4, Zadavatel ma pravo zadrzet az 10 % z pfislusné Castky odmény za obdobi kalendarniho
Ctvrtleti (dale jen ,zadrzné*). Zadavatel se zavazuje uhradit Smluvnim partnerdm zadrzné
poté, co budou predloZzeny vSechny pfislusné CRF, budou zodpovézeny vSechny dotazy
s ohledem na data obsazena v téchto CRF a budou odstranény vSechny nespravnosti a
nedostatky dat v databazi.

4.5. Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny Castky uvedené v této Smlouvé a jejich pFilohach
jsou uvedeny bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podléhaji DPH, Zadavatel zaplati
pfisluSnou c¢astku DPH ve vySi dle pravnich predpist ucinnych ke dni uskute¢néni
zdanitelného plnéni na zakladé prislusSného danového dokladu (faktury), ktera bude splnovat
vSechny nalezitosti pfedepsané prisluSnymi pravnimi pfedpisy. Smluvni partnefi nesou
odpovédnost za uhrazeni v8ech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zakladé této
Smiouvy.

4.6. Smluvni partnefi si jsou védomi, ze Zadavatel mize zverejnit na centralni webové strance
koncernu www.contipro.com a/nebo na webové strdnce www.transparentnispoluprace.cz

Strana 8 z 23



4.7.

4.8.

5.1.

5.2.

53.

5.4.

5.5.

5.6.

KHZP/2022/001/La

vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického prdmysilu platby a jina pinéni
tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby provedené ze strany Zadavatele na zékladé této
Smlouvy a (2) veSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi a dopravu
Smluvnich partner(i, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy a (3) veskeré
kongresové registracni poplatky, uUcCastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zplsobem, tj. na agregované
urovni. Tyto informace mohou byt rovnéz publikovany jako soucast této Smlouvy v registru
smluv na zakladé zakona €. 340/2015 Sb., o Registru Smluv (dale jen ,Zakon o registru
smluv®). Bez ohledu na vysSe uvedené mlze Zadavatel zvefejnit pfevod jakékoliv hodnoty
poskytnuté v ramci této Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva bude
uvefejnéna vyhradné v rozsahu a podobé& odsouhlasené mezi Zadavatelem a Centrem
prostfednictvim e-mailu.

Veskera penézni plnéni subjektu hodnoceni jsou vyplacena Centrem v souladu s touto
Smlouvou a Protokolem.

Predpokladana hodnota finanéniho plnéni dle této Smiouvy &ini | N}l 195000, - Ke.

Cl. 5 - Prava k vysledkiim

Zadavateli patfi vyhradni prava ke vS§em vysledkdm, datdm, zji§ténim, objevim, vynalezdm a
specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpuUsobilé byt pfedmétem patentové ochrany €i nikoli,
které vznikly, byly vytvofené, odvozené, vyprodukované, objevené, vymyslené nebo jinak
uginéné Centrem, Hlavnim zkou$ejicim a/nebo Cleny studijniho tymu v souvislosti
s provadénim Studie (dale jen ,Vysledky*). Smluvni partnefi timto pfedem postupuji veskera
sva majetkova prava k Vysledkiim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava pfijima.
Odména za tento pfevod je jiz zahrnuta v odméné Smluvnich partner( dle ¢l. 4. Smluvni
partnefi neziskavaji k Vysledkim plnénim této Smlouvy Zzadna prava.

V8echna zdravotnickd dokumentace a plvodni zdrojova dokumentace zustane majetkem
Centra; nicméné, Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, touto Smlouvou a souhlasem subjektd hodnoceni. Zpfistupnéni Vysledki
jakémukoli subjektu, v&etné smluvni vyzkumné organizace &i etické komise anebo
regulatorniho organu nebude povazovano za udéleni vlastnického prava k témto informacim
témto subjektdm.

V rozsahu, v jakém prava dusSevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou prevoditelna, udéluji
timto Smluvni partnefi Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v misté a ¢ase neomezenou
licenci s pravem udélovat podlicence, a to ke vSem zpUsoblm uziti téchto Vysledkd. Odména
za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné Smluvnich partnert dle €l. 4. této Smlouvy. Centrum
se zavazuje zajistit, aby skutecni vlastnici téchto prav dusevniho vlastnictvi, tzn. zaméstnanci
Centra a/nebo zlcCastnéné ftfeti strany, umoznili Centru udélit vySe uvedenou licenci
Zadavateli. Zadavatel neni povinen licenci vyuzit.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze veSkeré vynalezy plynouci z této Studie, vCetné téch,
které vznikly vylepSenimi ZkouSeného zdravotnického prostfedku jsou vyluénym vlastnictvim
Zadavatele.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze veSkeré Vysledky (dale jen ,Vynalezy“), u€inéné
zaméstnanci Centra nebo jinymi stranami zahrnutymi Smluvnimi partnery do provadéni
Studie, budou bezodkladné oznameny Zadavateli.

Zadavatel anebo kterakoli s nim Propojena osoba jsou opravnéni podat pfihlasku patentu pro
tyto Vynalezy svym vlastnim jménem anebo jménem uréené tfeti strany, na vlastni naklady,
s uvedenim jména vynalezce(-U) v pfihlaSce patentu. Smluvni partnefi se zavazuji podepsat
a zajistit, aby zaméstnanci Centra a dalSi subjekty zahrnuté Smluvnimi partnery do provadéni
Studie podepsali veSkeré dokumenty a poskytli takova sveédectvi, jaké Zadavatel uzna za
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nezbytné pro ucely podani pfihlaSky patentu a ziskani patentu za ucelem ochrany
opravnénych zajm( Zadavatele k duSevnimu vlastnictvi, ktera vzniknou ze Studie.

Zadavatel udéluje Smluvnim partnerdm nevyhradni licenci k Vysledkdm vytvofenym v Centru
pro interni nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci ucely pfi dodrzeni podminek zachovavani
davérnosti a podminek pro publikovani, jeZz jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato licence
neopravhuje k udélovani jakychkoliv podlicenci.

Cl. 6 — Zachovavani davérnosti

Smluvni partnefi se zavazuji zachazet se vSemi informacemi ozna¢enymi jako ,Divérné“ a
pfijatymi od Zadavatele nebo jeho jménem anebo od Propojenych osob Zadavatele
v souvislosti se Studii, Zkousenym zdravotnickym prostfedkem, Protokolem nebo touto
Smlouvou a s Vysledky (dale jen ,Davérné informace®) pfisné duvérné. Smluvni strany
zaroven sjednavaji, ze jsou Smluvni partnefi povinni zachazet jako s davérnymi i s témi
informacemi, které sice jako ,Duvérné“ nejsou oznaceny, ale mohou byt povazovany za
Davérné informace, a to na zakladé jejich povahy ¢i podminek, které se vztahovaly k jejich
poskytnuti i zpFistupnéni, v€etné vSech udajl tykajicich se Studie, udajd pro vnitfni potfebu,
anebo informaci vytvofenych na zakladé Studie, a to napfiklad v€etné Protokolu, souboru
informaci pro zkou$ejiciho ¢i pfedbéznych vysledkd Studie. Smluvni partnefi smi pouzivat
Davérné informace pouze pro Ucely plnéni této Smlouvy a zavazuji se nezpfistupnit takové
Davérné informace zadné treti strané mimo stran povéfenych Zadavatelem bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit pfistup k Dlvérnym
informacim pouze osobam, jez se s DUvérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro
ucely poskytovani sluzeb na zékladé této Smlouvy.

Povinnost k zachovavani divérnosti se nevztahuje na ty pfipady, kdy Smluvni partnefi jsou
opravnéni publikovat Davérné Informace v souladu s €l. 7.

Pojem Davérné informace, jak je pouzivan v této Smlouvé, se nevztahuje na data a informace,
u nichz mohou Smluvni partnefi prokazat, Zze (i) jimi Centrum nebo Hlavni zkouSejici
disponovali bez povinnosti mi¢enlivosti v dobé&, kdy jim byly zpfistupnéné Zadavatelem nebo
jeho Propojenymi osobami, anebo jménem nékterych z nich, (ii) jsou nebo se stanou soucasti
vefejnych informaci jinak nez jednanim &i opomenutim Centra nebo Hlavniho zkousSejiciho,
(iii) je Centrum nebo Hlavni zkouSejici pravem nabyli od tfeti strany, ktera neni vici Zadavateli
nebo jeho Propojenym osobdm vézana vyslovnou nebo predpokladanou povinnosti
micenlivosti, nebo (iv) byly vytvofeny nezavisle Centrem nebo Hlavnim zkouSejicim bez
odkazovani se na Duvérné informace nebo jejich pouziti.

Dale jsou Smluvni partnefi opravnéni zpfistupnit Ddvérné informace v takovém rozsahu,
v jakém je takové zpfistupnéni vyZadovano pravnimi pfedpisy nebo vykonatelnym soudnim
rozhodnutim, av8ak za podminky, Ze Smluvni partnefi o takové skuteCnosti v pfiméfeném
Casovém predstihu informuji Zadavatele a na jeho zadost s nim budou spolupracovat ve
snaze dosahnout opatfeni za u€elem ochrany nebo jiného pfiméfeného pravniho prostredku.
Smluvni partnefi se zavazuji vyvinout vSechno pfiméfené usili, aby zabezpedili divérné
zachazeni s kteroukoli z Duvérnych informaci, jez bude zpfistupnéna.

Tyto povinnosti k zachovavani mi¢enlivosti a zakazu pouzivani Davérnych informaci dle této
Smlouvy zlstanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.

Smluvni partnefi se zavazuji na zadost Zadavatele zlikvidovat a smazat Davérné informace,
jimiz disponuji anebo je vratit Zadavateli.

Veskeré dohody existujici pfed uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani mi€enlivosti
ve vztahu ke Studii, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke Studii.

Zadavatel se zavazuje zachovavat mienlivost o skute€nostech, které Centrum oznaci jako
skuteCnosti dlivérné a také o téch skutecnostech, které nebudou explicitné za divérné
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oznaceny, ale mohou byt povazovany za ddvérné informace, a to na zakladé jejich povahy ¢i
podminek, které se vztahovaly k jejich poskytnuti i zpFistupnéni.

Cl. 7 — Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni

Zadavatel uznava zajem Smluvnich partnerd na nekomerénim védeckém publikovani
Vysledkl, bez ohledu na to, zda vysledek Studie je pozitivni ¢i negativni. S ohledem na
opravnéné zajmy Zadavatele se Smluvni partnefi zavazuji dodrzovat nasledujici povinnosti a
podminky pro publikovani:

Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat Zadavateli veSkeré navrhy na publikovani nebo ustni
prezentace tykajici se Studie nebo Zkou$eného zdravotnického prostfedku nebo Vysledku
(dale jen ,Publikace”) nejméné Sedesat (60) dni pfed zamysSlenym pfedlozenim nebo
prezentaci Publikace, aby je Zadavatel mohl zkontrolovat.

Pokud Zadavatel neucini vii€¢i Smluvnim partnerdm zadné oznameni ve Ihité 45 dnl ode dne,
kdy mu byla doru¢ena zamySlena Publikace, Smluvni partnefi se zavazuji pfipomenout
Zadavateli zamySlené datum Publikace. Smiuvni partnefi nejsou opravnéni publikovat
Publikace bez vyslovného souhlasu Zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii se Vysledky
Studie publikuji pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem za u¢elem kombinovani
vysledkd ze vSech center Ucastnicich se Studie. Smluvni partnefi jsou opravnéni publikovat
Vysledky jejich Centra za podminky, Ze celkové vysledky nebyly publikovany do 18 mésicu
od dokonleni Studie, a soutasné& za podminky postupovani v souladu s podminkami
stanovenimi v tomto ¢lanku.

Zadavatel a Smluvni partnefi se zavazuji prodiskutovat veSkeré rozdily v nazorech na
zamySleny obsah Publikace za ucelem nalezeni feSeni uspokojivého pro Zadavatele i pro
Smluvni partnery. Zadavatel je opravnén navrhnout jakékoli zmény Publikace, které
oddvodnéné povazuje za nezbytné pro védecké ucely. Smluvni partnefi se zavazuji, ze
implementace takovych doporu¢enych zmén nebude bezdlvodné odmitnuta.

Pokud Ize oc¢ekavat, ze takova Publikace by mohla mit nezadouci UCinek na zachovani
davérnosti kterékoli z Divérnych informaci Zadavatele, Smluvni partnefi se zavazuji zabranit
takové Publikaci, ledaze pfedmétna Dlvérna informace nemuize byt vymazana z Publikace
bez Ujmy védecké spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci G&inek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli Vynalez, Zadavatel ma pravo poZadovat odklad Publikace
na pfiméfenou dobu za ucelem pfipravy a podani zadané patentové pfihlaSky Zadavatelem
nebo jeho jménem, avSak tato doba nesmi pfesahnout Sest (6) mésicd od data, kdy byla
Zadavateli Publikace doruc¢ena ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dalSi odklad
Publikace, pokud patentova pfihlaska byla podana a pokud pfihlaska s pravem pfednosti je
neuplna a v ramci 1 roku od podani pfihlasky s pravem prednosti musi byt do zadosti dopinén
pfedmét patentové pfihladky. V tomto pfipadé ma Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli
Publikace az do doplnéni pfihlasky s pravem prednosti. Zadavatel nebude zakazovat
Publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera je zplsobila byt prfedmétem patentové ochrany, byla
z planované Publikace odstranéna.

Smluvni partnefi se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, Ze
vytvofeni dat bylo podpofeno Zadavatelem a souCasné se Smluvni partnefi zavazuji
informovat o své mife angaZovanosti ve Studii a prospéchu, ktery jim ze Studie plynul.
Autorstvi a uznani za védecké publikovani by méla byt v souladu s Jednotnymi pozadavky na
rukopisy vydanymi Mezinarodnim vyborem redaktort Iékafskych ¢asopist - ICMJE (Uniform
Requirements for Manuscripts).
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7.2. Povinnosti stanové v €l. 7.1 zdstanou v platnosti dalSich patnact (15) let po pfed¢asném
ukonceni nebo fadném uplynuti této Smlouvy.

7.3. Zadavatel je opravnén zverejnit vysledky Studie zplsobem, ktery uzna za vhodny, a to jak po
celou dobu trvani této smlouvy, tak po jejim ukonceni, dale je Zadavatel opravnén umistit
informace o Studii a o Vysledcich na internet, napf. na strdnky www.ClinicalTrials.gov
(zvefejnéni registru) a na stranky pro zvefejnéni vysledkl, na firemni stranky Zadavatele
(zvefejnéni registru a vysledkl) a v kterékoli databazi vyzadované pravnimi predpisy
v souladu s pfisluSnymi standardy ve vztahu k rozsahu, formé a obsahu.

7.4. Smluvni partnefi se zavazuji nepublikovat Zzadné tiskové zpravy nebo jina vefejna oznameni
o Studii, Vysledcich Studie a/nebo ZkouSeném zdravotnickém prostfedku bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné zvefejnénych a verejné dostupnych
informaci.

7.5. Nazev Zadavatele nesmi byt pouzivan v zadném reklamnim ¢i jiném materialu Smluvnich
partnert bez pfedchoziho pisemného schvaleni Zadavatelem.

Cl. 8 — Odpovédnost a od$kodnéni

8.1.  Smluvni partnefi se zavazuji Zadavateli nahradit ujmu (v€etné ujmy nemajetkoveé) vzniklou z
davodu (i) nedbalostniho nebo umysiného protipravniho jednani ¢i opomenuti a/nebo (ii)
poruseni kterékoli z povinnosti pfijatych na zakladé této Smlouvy kterymkoli z nich, nebo
kterymkoli ze zaméstnancu Centra nebo smluvnich partnerd, jichz pouziji pro G€ely plnéni
této Smlouvy.

8.2. Zadavatel je Smluvnim partnerdm (Centrum, Hlavni zkouSejici dale oznaCovani jen jako
,OdSkodnovana strana“) povinen nahradit Ujmu (v€etné Ujmy nemajetkové) z davodu (i)
nedbalostniho nebo umysiného protipravniho jednani & opomenuti a/nebo (ii) v rozsahu,
v jakém je vuci nim u pfislusného soudu subjektem hodnoceni Uspésné uplatnén zejména
narok na nahradu Ujmy na zdravi (v€etné smrti) vzniklé z divodu uzivani ZkouSeného
zdravotnického prostfedku nebo jakéhokoli vykonu nebo postupu vykonaného na subjektu
hodnoceni dle pozadavkl Protokolu, a to za podminky, Ze tato Ujma:

8.2.1 nevznikla z divodu, ze OdSkodfiovana strana nejednala v souladu (a) s podminkami této
Smlouvy; a/nebo (b) Protokolem; a/nebo (c) vSemi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a pravidly
upravujicimi provadéni Studie; a/nebo (d) bezpecnostnimi opatfenimi a pisemnymi pokyny
Zadavatele nebo jeho Propojenych osob; a/nebo

8.2.1 nevznikla z ddvodu nedbalého nebo uUmysiného protipravniho jednani & opomenuti
OdsSkodriované strany; a/nebo

8.2.2 neni pIné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi pfedpisy ve prospéch
OdSkodriované strany.

8.3. Dadle plati, ze pokud vznikne takova Ujma pouze z&asti z dlvodl na strané Odskodfiované
strany uvedenych v ¢€l. 8.2.1, nebo 8.2.2, OdSkodnované strané vznika narok na nahradu ujmy
vUci Zadavateli v rozsahu, v jakém se na vzniku Skody nepodilely diivody uvedené v ¢l. 8.2.1
a/nebo 8.2.2.

8.4 Pravo Smluvnich partnerd na nahradu Gjmy dle ¢l. 8.2 dale nevznikne a Zadavatel nebude mit
povinnost nahradu ujmy poskytnout, pouze v rozsahu, ve kterém bude mit poruSeni nékteré
z nize uvedenych povinnosti ze strany Smluvnich partneri negativni vliv na moznost uspésné
se branit proti uplatnénému naroku na nahradu ujmy:

8.4.1 Smluvni partnefi se zavazuji pisemné informovat Zadavatele o kazdém naroku a/nebo Zalobé
v maximalnim mozném rozsahu, jez spadaji nebo by mohly spadat pod tato ustanoveni o
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nahradé Ujmy, a to do patnacti (15) dnt ode dne, kdy se o nich dovédéli, a sou¢asné umoznit
Zadavateli, aby schvaloval vSechny ukony a obranu proti takovému naroku nebo Zalobé
vCetné rozhodovani o jeho urovnani; a

Smluvni partnefi jsou povinni spolupracovat se Zadavatelem a jeho pravnimi zastupci a
pojistiteli pfi obrané proti takovému naroku nebo Zalobg, a zajistit takovou spolupraci také
svych zaméstnanc(.

Smluvni partnefi nesmi uznat ani urovnat zadny takovy narok nebo soudni Fizeni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Cl. 9 — Pojisténi

Zadavatel odpovida za zajisténi pojisténi pro ucely Studie v souladu s pfisluSnymi pravnimi
pFfedpisy. Za timto u€elem Zadavatel prohlasSuje, Ze zajistil pojiSténi odpovédnosti Zadavatele
a Zkousejiciho za Skodu (v€etné nemajetkové Gjmy, vyjma nemajetkové Gjmy zpusobené
poruSenim prav na ochranu osobnosti €i jména, urazkou na cti, pomluvou, Sikanou,
obtéZzovanim, nerovnym zachazenim ¢i jinymi zpUsoby diskriminace), jehoz prostfednictvim
je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé ujmy vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie v souladu s § 11 odst. 1 zakona &.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Pro vylouceni
pochybnosti Zadavatel a Smluvni partnefi prohlasuji, ze pojisténi podle tohoto odstavce
nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitam, které nesouvisi se Studii, napf. bézné
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Centrum prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu, uzavienu pojistnou
smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi poskytovani zdravotni péce.
Tato pojistna smlouva je uzavfena v zakonem pozadovaném rozsahu a neobsahuje pojisténi
odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi provadéni Studie.

Cl. 10 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich udajt

Smluvni partnefi jsou si védomi, Ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povérena budou
vkladat Vysledky Studie a veSkeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z veskerych auditl provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem
podle pravidel spravné klinické praxe Ci inspekci do internich elektronickych databazi
Zadavatele a/nebo tfetich osob povéfenych Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt
v souladu s pozadavky pravidel spravné klinické praxe a pfisluSnych pravnich predpist na
useku ochrany osobnich udaju uchovavany, zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho
Propojenymi osobami a povéfenymi tfetimi stranami osobni udaje Hlavniho zkousSejiciho, jako
jsou jméno, pfijmeni a adresa, finan¢ni zajmy podle Potvrzeni o finan¢nich zajmech, a dale
také osobni Udaje jinych zaméstnanch Centra, Clen studijniho tymu a jejich zaangazovani
ve Studii a vystupy auditt provedenych Zadavatelem podle pravidel spravné klinické praxe ¢i
inspekci (dale jen ,Data“) a pravnich predpisli vztahujicich se k ochrané osobnich udaju.
Zadavatel bude poskytovat tato Data externim vefejnym databazim jako je napf.
clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na zakladé pfisluSnych pravnich predpist také
organtm vefejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni pravnich povinnosti Zadavatele
a pro management klinickych hodnoceni. Data budou zpracovavana po dobu neurcitou,
nejdéle vSak do naplInéni ucelu.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Zze do provadéni Studie nebudou zaangazovany zadné
fyzické osoby, dokud tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych osobnich udaju
v rozsahu dle pfilohy €. 2 této Smlouvy a dokud Smluvni partnefi nezaslou tento souhlas
Zadavateli.
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Smluvni partnefi a Zadavatel se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy na
useku ochrany osobnich udajl, zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaju a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich Udaju) zakonem upravujicim zpracovani osobnich udaji a
pfislusnymi pokyny Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, zejména pokynem KLH-22, pokud se
uplatni.

Kazda smluvni strana bude odpovédna za své vlastni zpracovani osobnich Udaji a zajisti,
aby osobni Udaje tykajici se subjektl studie byly shromazdovany, uchovavany a predavany
v souladu se vSemi platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich udajd a smlouvou.
Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
nebo nahodilému pfistupu k osobnim uddajum, k jejich zméné, zniceni ¢&i ztraté,
neopravnénym prenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti osobnich udaju.

V ramci Studie je spravcem osobnich udaji Subjektl hodnoceni Zadavatel. Na zakladé této
smlouvy a v souvislosti s touto smlouvou bude osobni Udaje zpracovavat rovnéz Centrum, a
to jako spravce (zejména pfi vedeni zdravotni dokumentace) a v urcitém rozsahu také jako
zpracovatel (zejména tam, kde bude osobni udaje v souladu s protokolem zpracovavat pro
Ucely Studie, pficemz osobni Udaje Subjektt hodnoceni budou v pseudonymizované podobé
poskytnuty Zadavateli).

Hlavni zkouSejici zajisti ziskani pisemného souhlasu subjektu studie pro ucely zpracovani
osobnich Udaju Subjektu hodnoceni pro Ucely souvisejici se Studii. Hlavni zkou$ejici bude
pouzivat formular informovaného souhlasu ve znéni dodaném Zadavatelem, ktery odpovida
za jeho soulad s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruSeni zabezpecéeni osobnich udaj(,
a to bez zbyte€ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdé&ji do 24 hodin,
tak, aby druha strana méla moznost incident posoudit a splnit své povinnosti vii¢i dozorovému
Ufadu, pfipadné vici subjektiim udaji. Pokud dojde k poruseni zabezpeceni osobnich udaju,
které vyzaduje oznameni, Zadavatel musi bez zbyte€ného prodleni uvédomit pfislusny
dozorovy Ufad, a to nejpozdéji b&hem 72 hodin od okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi.
Pokud by toto poruSeni vyZadujici oznameni pfedstavovalo pro dot€ené osoby vysoké riziko
pro jejich prava, pak bude Centrum informovat tyto dotéené osoby.

Smluvni strany se zavazuji k vzajemné soucinnosti a pomoci pfi feSeni vSech podstatnych
problému, které mohou v ramci plnéni smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich
udajd. Povinnost soucinnosti zahrnuje i efektivni spolupraci v pfipadé kontroly ze strany
dozorového ufadu, vyfizovani zadosti a pfipadnych stiznosti pacientd, a oznamovani
bezpecnostnich incidentl. Totéz plati i v pfipadé soudniho sporu, ktery by se tykal ochrany
osobnich udaji ¢i soukromi.

Jakmile smluvni strany pozbydou pravni diavody pro zpracovani osobnich udaju podle
platnych pravnich pfedpisu a této smlouvy, dojde k likvidaci osobnich udajd, a to tak, ze ze
strany Centra bude nenavratné znien kli¢ k propojeni pseudonymizovanych udajl, takze
subjekt udaju prestane byt identifikovatelnym.

Cl. 11 - Trvani Smlouvy

. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem posledniho podpisu niZze a ucinnosti svym uvefejnénim

v registru smluv a skon&i dnem kdy (a) bude dokoncena celkova zprava o Studii, nebo (b)
bude provedena posledni platba Zadavatelem, pfi€¢emz rozhodujici je ta z téchto skute€nosti,
ktera nastane pozdéiji.

. Prava a povinnosti Zadavatele a Smluvnich partnerli stanovené v této Smlouvé, které

s ohledem na svou povahu maji pfetrvat i po skonceni této Smlouvy (véetné prav s ohledem
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na vlastnictvi, Vynalezy, zachovavani micenlivosti, publikace, protikorup¢nich ustanoveni,
odpovédnosti a odSkodnéni), zlstavaji v platnosti i po skon¢eni nebo splnéni této Smiouvy.

€l. 12 — Ukonéeni

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukonéit tuto Smlouvu, jez mize byt stanoveno v této
Smlouvé anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich pfedpist, Zadavatel ma pravo ukongit
tuto Smlouvu kdykoli i bez uvedeni divodu na zakladé pisemné vypovédi s tficetidenni (30)
vypovédni lhdtou, ktera pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni ostatnim smluvnim
stranam. Ihned po doruceni vypovédi této Smlouvy na zakladé kteréhokoli ustanoveni této
Smlouvy, se Centrum a Hlavni zkouSejici zavazuji (i) zastavit nabor a zafazovani subjektl
hodnoceni do Studie, (ii) zastavit provadéni veskerych postupd, u jiz zafazenych subjektt
hodnoceni, a to v mife, v jaké to dovoluje |ékafské hledisko, a (iii) zdrzet se v maximalni
mozné mife vytvareni dalSich nakladu a vydaju. V pfipadé, Zze Centrum nebo Zadavatel sdéli,
ze vypovedni Ihata v délce tficeti (30) dnl je nedostate¢né dlouha doba na vyhodnoceni rizik
pro zafazené Subjekty hodnoceni, které jsou zafazeny do Studie, budou smluvni strany
spolupracovat na tom, aby byla bezpecné ukonéena lé¢ba téchto subjektl v pribéhu
vzajemné dohodnuté doby, ale v zadném pfipadé nebude zavazek Zadavatele dodavat
Zkouseny zdravotnicky prostfedek podle této Smlouvy trvat déle nez pfiméfenou dobu.

Smluvni partnefi a Zadavatel, kazdy z nich, maji pravo ukoncit tuto Smlouvu s okamzitym
u€inkem formou pisemné vypovédi doru¢ené druhé smluvni strané v pfipadé&, Ze provadéni
Studie v Centru musi byt ukon&eno z Iékafskych anebo etickych ddvodld. Ukonéeni Smlouvy
Smluvnimi partnery dle pfedchozi véty je Hlavni zkouSejici povinen pfedem prokonzultovat
se Zadavatelem. Aniz je tim dotéeno pfedchozi ustanoveni, v pfipadé kritickych nebo
dalezitych zjisténi v ramci auditu nebo inspekce tykajicich se spravné klinické praxe,
farmakovigilance nebo regulatornich zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji nepfiznivy
vliv na prava, bezpecnost, nebo blaho subjektl hodnoceni anebo které mohou predstavovat
potencialni riziko pro vefejné zdravi anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze
Studie anebo které predstavuji vazné poruseni pfislusnych pravnich pfedpisu a pravidel, ma
Zadavatel pravo (podle své volby) s okamzitym U€inkem doCasné zastavit nabor subjektl
hodnoceni, dokud nebudou pfedmétna zjiSténi zcela posouzena nebo s okamzitym u€inkem
ukongit tuto Smlouvu.

V pfipadé, ze kterékoli z povoleni €i souhlast nezbytnych pro provadéni Studie je (i)
s konecnou platnosti zamitnuto anebo (ii) zruSeno, skonci tato Smlouva automaticky dnem
doruceni oznameni (rozhodnuti) o takovém kone€¢ném zamitnuti €i zruSeni.

Pokud se Zadavatel odivodnéné domniva, Ze Smluvni partnefi nebudou schopni zacit nabor
anebo splnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané Ihity, ma Zadavatel pravo
na zakladé pisemného oznameni doru¢eného Smiuvnim partnerdm (a) s okamzitym uc¢inkem
snizit poCet subjektl hodnoceni, jez maji byt zafazeni do Studie; anebo (b) prodlouzit dobu
naboru; anebo (c) ukongit tuto Smlouvu vypoveédi. Dle pismene ¢) muze Zadavatel vypovédét
Smlouvu s okamzitym ucinkem, avSak pouze pokud pfedem pisemné upozornil Smluvni
partnery na jejich prodleni s naborem subjektt hodnoceni a pozadal je o napravu v dodate¢né
pfiméfené |haté, kterou jim za timto UCelem stanovi, a Smluvni partnefi ani v takové
dodatecné Ihité napravu neudini.

V pfipadé, Ze Zadavatel neschvali nového Hlavniho zkouSejiciho podle €l. 2.27 anebo tento
novy hlavni zkouSejici se pisemné nezavaze k povinnostem dle této Smlouvy, Zadavatel je
opravnén tuto Smlouvu ukongit vypovédi ke dni doru€eni vypovédi Centru. V pfipadé, Ze
Hlavni zkouS$ejici a Zadavatel maji zajem pokraCovat ve spolupraci pfi provadéni Studie
v jiném zdravotnickém zafizeni, Centrum se zavazuje poskytnout soucinnost pfi pfevedeni
relevantnich dat, informaci a materialu, které nejsou vlastnictvim Centra, ve prospéch nového
centra v rozsahu, v jakém to umoziuji platné pravni predpisy.

V pfipadé, Zze béhem auditu nebo inspekce dozornych organd bude zjisténo poruSeni
ustanoveni této Smlouvy nebo Protokolu ze strany Centra nebo Hlavniho zkouSejiciho (nebo
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nedodrZeni ustanoveni této Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného Clena studijniho tymu), ma
Zadavatel pravo tuto Smlouvu vypovédét s okamzitou ucinnosti.

Centrum je opravnéno ukon it tuto smlouvu pisemnou vypovédi ke dni jejiho doruceni
Zadavateli, pokud Zadavatel podstatné poruSuje tuto smlouvu a toto poruseni nenapravi do
tficeti (30) kalendafnich dnl od obdrzeni pisemného oznameni. Centrum je také opravnéno
ukongit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi, nebude-li tim ohroZzena bezpecnost Subjektl
hodnoceni, jestlize v dusledku vzniku pfekazky, jez nastala nezavisle na jeho vdali, nebude
Centrum dlouhodobé schopno dokongit Studii, aniz by tim nebyla negativné ovlivnéna jeho
hlavni ¢innost, kterou je poskytovani zdravotni péce. Vypovédni doba ¢ini 30 dnu a poc¢ina
bé&Zet dnem nasledujicim po dni doruceni této vypovédi Zadavateli a Hlavnimu zkouSejicimu.

Zadavatel je povinen uhradit vSechny dluzné €astky za fadné poskytnuté sluzby Smluvnimi
partnery na zakladé této Smlouvy a naklady, které jim odlvodnéné vznikly k poslednimu dni
vypovédni lhdty anebo v pfipadé skoncéeni této Smlouvy dle €l. 12.3 do 14 dnu od doruceni
kone&ného zamitnuti. Pokud Centrum prokazatelné obdrzelo vy$si ¢astky odmény a nakladu,
na néz mu podle skute€¢né provedenych ¢innosti vznikl narok v souladu s touto Smlouvou,
Centrum se pfislusny rozdil zavazuje zaplatit zpét Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

PFi skon¢eni Smlouvy se Smluvni partnefi zavazuji vratit Zadavateli veSkery nespotfebovany
material a predméty, jez jim byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii, a to
nejpozdéji do tficeti (30) pracovnich dni od data ukonéeni skonceni Smlouvy.

Cl. 13 — Zavéreéna ustanoveni

Uzavieni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim &i budoucim obchodnim vztahem
mezi Smluvnimi partnery a Zadavatelem ani na Zzadném obchodnim rozhodnuti, které Smluvni
partnefi ucinili anebo ugini vici Zadavateli nebo vyrobkiim obchodovanym Zadavatelem.

Pro vylou€eni pochybnosti strany prohlasuji, Zze ve vSech pfipadech, kdy tato Smlouva
odkazuje na smluvni vyzkumnou organizaci, jedna smluvni vyzkumna organizace vylu¢né
jménem a jako zastupce Zadavatele a neni smluvni stranou této Smlouvy.

Smluvni partnefi se zavazuiji plnit svoje povinnosti na zakladé této Smlouvy zpusobem, ktery
bude v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy zamé&¥fenymi proti korupci a uplaceni. Smluvni
partnefi zavazné prohlasuji, Ze v souvislosti se Studii neposkytli ani neposkytnou Zadnou
platbu ani prospéch, pfimo ¢&i nepfimo, ufedni osobé, zakaznikim, obchodnim partnerdm,
odbornikim ve zdravotnictvi ani Zadné jiné osobé za ucelem zajisténi nepatficného
prospéchu nebo nekalé obchodni vyhody, nebudou ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani
vefejné sféfe, pfedepisovani, ani nebudou nikoho podnécovat k poruSovani profesnich
povinnosti i pravidel. Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené v pisemné podobé& nahlasit
Zadavateli kazdé podezieni Ci zjisténé poruSeni vySe uvedenych zasad v souvislosti
s obchodni ¢innosti Zadavatele a budou v takovych pfipadech spolupracovat se Zadavatelem
pfi proSetreni takové zalezitosti.

Smluvni strany prohlasuji, Ze nemaji v sou¢asné dobé& uzavfenou Zadnou smlouvu &i zavazek,
jejichz pInéni by negativné ovlivnilo pInéni povinnosti vii¢i Zadavateli, na zakladé této smlouvy
a soucasné se zavazuji po celou dobu pribéhu klinické zkousky Zzadnou takovou smlouvu
neuzavfit ani zadny takovy zavazek nepfijmout. Hlavni zkousejici ruéi za to, ze zadny z Cleni
studijniho tymu nema v sou€asné dobé uzavienou Zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se
zajistit, ze zadny z Clent studijniho tymu takovou smlouvu neuzavre.

Tato Smlouva, a v8echny jeji pfilohy, obsahuje uplné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech
nalezitostech, které smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za
dulezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které
povazuji za dllezité a podstatné pro uzavreni této Smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv
prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
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nimi &i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této
Smiouvy.

Kazda ze smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt a pro zadné ucely neni v postaveni
partnera, zprostfedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé smluvni strany (vyjma vztahu
Centra a Hlavniho zkouS$ejiciho, ktery je zaméstnancem Centra).

Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo z&asti na kteroukoli ze svych
Propojenych osob. Kromé vyse uvedeného neni zadna ze smluvnich stran opravnéna
postoupit sva prava a/nebo povinnosti zcela ani z€asti na tfeti stranu bez pfedchoziho
pisemného souhlasu ostatnich smluvnich stran. Tato Smlouva zavazuje jeji jednotlivé smluvni
strany, jakoZ i jejich pravni nastupce a osoby, na néz budou prava a zavazky smluvnich stran
v souladu s timto ¢lankem postoupené.

Neplatnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na platnost
ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné a nevymahatelné
ustanoveni platnym a vymahatelnym ustanovenim, podle potfeby, jimZz bude co mozna
nejblize dosazeno umyslu, jez strany mély v dobé uzavreni této Smlouvy.

Jednostranné vzdani se prava anebo neuspésné dovolani se poruseni kteréhokoli ustanoveni
této Smlouvy smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava v souvislosti
s jakymkoli naslednym poruSenim kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy.

Pokud neni v této smlouvé dohodnuto jinak, povaZuje se za kontaktni osobu Centra XXXX.
Ukon uc€inény vici Centru se povazuje za fadné uc€inény i vici Hlavnimu zkousejicimu, resp.
¢lentm Studijniho tymu.

Smluvni strany se dohodly, ze tato Smlouva mlze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostfednictvim vzestupné Ccislovanych dodatkl podepsanych vSemi
smluvnimi stranami.

13.10 Tato Smlouva je vytvofena a Fidi se Ceskym pravem bez ohledu na ustanoveni jeho koliznich

norem. Smiuvni strany se dohodly, Ze veSkeré spory vzniklé z této Smlouvy budou feSeny
vécné a mistné prisluSnymi soudy Ceské republiky.

13.11 Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto Studii u Centra neuzavfe Zadnou jinou

smlouvu s zadnym zaméstnancem Centra.

13.12 Zadavatel bere na védomi, Ze s ohledem na zakon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni

pozdéjsich predpisli, je Centrum povinno tuto smlouvu a jeji pfipadné dodatky uvefejnit
v registru smluv. Takovémuto uvefejnéni nepodléhaji ty Udaje, které tvofi obchodni tajemstvi
nékteré ze smluvnich stran. Za uverejnéni této smlouvy odpovida Centrum. Pokud Centrum
neuvefejni tuto smlouvu v zakonné Ihité triceti (30) dni, maze byt smlouva uvefejnéna
Zadavatelem.

Cl. 14 - Prilohy

Nasledujici pfilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:

Pfiloha ¢&. 1: Finanéni podminky,
Pfiloha ¢&. 2: Souhlas se zpracovanim osobnich udaju ¢lend tymu
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Zadavatel

Misto: Dolni Dobrou¢

Datum: 13.09.2022

Ing. Zuzana Bubnova, MBA
Clenka pfedstavenstva
Contipro a.s.

Centrum

Misto: 22.09. 2022
Datum:

Jmeno a prijmeni: Ing. Vlastimil Vajdak
Funkce: Reditel

Hlavni zkousejici

Misto: 27.09. 2022
Datum:

XXXX
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PRILOHA C. 1
ODMENA

VYMEZENE POJMY:

Pro ucely Pfilohy €. 1 je zdola uvedenym definicim pfipsan tento vyznam:
Terminy, které jsou oznaceny kurzivou, které zde nejsou definovany, maji vyznam, ktery je jim pfipsan
ve smlouvé:

»,Hodnoceny subjekt® — subjekt, ktery byl zafazen v souladu s protokolem a dodrzel postupy v ném
stanovené; v€etné subjektd, které jsou vyfazeny z dlvodu nezadouci pfihody nebo nedostate¢né
uCinnosti zdravotnického prostifedku, ktery je klinicky hodnocen.

,Dokonc&eny subjekt‘ —hodnoceny subjekt, u néhoz byla provedena veSkera hodnoceni podle protokolu.

~Subjekt porusSujici protokol” — subjekt, ktery byl zafazen do studie o klinickém hodnoceni, ale nesplnil
podminky pro zafazeni do klinického hodnoceni, nebo ktery splnil jedno z kritérii pro vyfazeni nebo
ktery neni hodnocen podle protokolu.

PLATBA:

Za kazdy dokonceny subjekt, ktery splnil vSechny pozadavky protokolu a vSechny navstévy nalezi
odména, ktera bude zaplacena zadavatelem Smluvnim partneriim ve vysi dle tabulky nize.

Tato platba se sklada z nasledujicich ¢astek:

i v Platba Platba
Navstéva Y
poskytovatel zkousejici
Screening (Den-1 nebo Den 0)
Den 0 (Den 0)
Tyden 1+
Tyden 2
Tyden 3

CELKEM

MimoFadné navstév aiba AT
y poskytovatel zkousejici

Screening failure

ODMENA:

Neplanovand navstéva
Navstéva prfedcasného
ukonéeni

Za kazdy hodnoceny subjekt, ktery se nezucastnil z jakéhokoliv divodu vSech navstév, uhradi zadavatel
Smluvnim partnerdm pomérnou ¢ast odmény podle dostupnych hodnocenych dat dle Eastek uvedenych
v tabulce.

Start-up poplatek
Zadavatel uhradi na zakladé faktury Centru jednorazovou platbu bezprostfedné po podpisu Smlouvy,

a to ve vySi XXX K¢. Tento administrativni poplatek zahrnuje Uhradu nakladl ekonomického
a pravniho charakteru v souvislosti s vyjednanim této Smlouvy.

Poplatek za dodatek

Bude-li Stranami uzavien dodatek ke Smlouvé, zavazuje se zadavatel uhradit na zakladé faktury Centru
poplatek za sjednani dodatku ke smlouvé ve vysSi XXX K¢, ktery zahrnuje naklady Centra spojené
s administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska.
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Tento poplatek je fakturovan bezprostfedné po podepsani dodatku vdemi Stranami.

Poplatek za archivaci

Zadavatel se dale zavazuje uhradit Centru na zakladé faktury ¢astku ve vysi XXXX ,- K& k uhradé
nakladu spojenych s archivaci po dobu 15 let. Tato jednorazova uhrada bude poskytnuta spolec¢né
s posledni uhradou uc¢inénou za podminek této Smlouvy ke konci Studie.

Uvedené Castky jsou bez DPH, DPH bude pfipo¢tena v dobé fakturace.
Veskeré bankovni poplatky hradi platce.

Nahrada cestovnich nakladu subjektd

V pfipadé, ze bude subjekt na jednotlivé kontroly dojizdét, budou mu vyplaceny nahrady za dopravu
spojené s Ucasti ve studii (MHD, vlak, autobus). Vyplata cestovnich naklad na zakladé pfedloZzenych
doklad(l bude probihat priibézné, pfi kazdé kontrole v Centru. Nahrady budou vyplaceny Centrem
bezhotovostné, pfevodem na bankovni u€et. Cestovni naklady vyplaci Centrum na naklady zadavatele.
Uhrada bude probihat ze zélohy, kterou poskytne zadavatel Centru na zékladé vystavené zalohové
faktury ve vysSi XXX K& po podpisu smlouvy. Vyuctovani nahrad cestovnich nakladi bude probihat
pravidelné v dobé fakturace. Uvedené nahrady nejsou pfijmem Centra a penézni Castky vyplacené
subjektiim nejsou nakladem Centra, které je pouze zprostfedkovatelem vyplacenych nahrad.

Podklady pro vystaveni faktury budou zadavatelem zasilany ve ¢tvrtletnich intervalech na nize uvedené
adresy. Splatnost faktur je 30 dnd od data vystaveni.

Centrum: XXX
Hlavni zkousejici: XXX

Fakturaéni adresa:

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
IC: 609 17 431

DIC: CZ 609 17 431

Korespondenéni adresa:

Contipro a.s.

Dolni Dobrouc¢i 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
fakturace@contipro.com
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Priloha €. 2

OZNAMENi O OCHRANE OSOBNICH UDAJU PRO ZKOUSEJiCi A PERSONAL STUDIE
— EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

Predmét: XXX
Cislo protokolu: XXX

Jako soucast VaSeho zapojeni do vyse uvedené klinické studie, jejimz zadavatelem je spole€nost
Contipro a.s. (dale jen ,Studie®), bude spole€nost Contipro a.s. shromazdovat informace o Vas a Vasich
pracovnich vztazich se spole¢nosti Contipro a.s. Takové informace oznacujeme jako ,Osobni udaje.”
Shromazdujeme Vase Osobni Gdaje od Vas, stejné jako z jinych zdrojd, a zpracovavame je pro rdzné
Ucely. Toto Oznameni o ochrané osobnich udajd pro zkousejici a personal studie (dale jen ,Oznameni®)
popisuje, jak budou Vase Osobni Udaje spoleCnosti Contipro a.s. uzivany, udrzovany a sdileny
(souhrnné dale jen ,Zpracovavani*).

Spravcem Osobnich udaju pro Géely tohoto Oznameni je zadavatel Studie, spoleénost Contipro a.s.

Druhy shromazd'ovanych a Zpracovavanych Osobnich tdajt
Jako soucast Vas$i ucasti ve Studii mohou byt pro uc€ely popsané v tomto Oznameni Zpracovavany

nasledujici druhy Osobnich udaju:

¢ Informace, které Vas pfimo identifikuji, jako je VaSe jméno, kontaktni informace a vék;

e Informace o Vasem vzdélani a kvalifikaci, jako jsou organizani nebo institucionalni vztahy,
misto zaméstnani, vzdélani, publikace a odborna praxe;

e Informace tykajici se VaSeho zapojeni do Studie, jako je u€ast na Studii, poruseni
kvality, zpravy o nezadoucich pfihodach a zpravy o Studii;

e Finan¢ni a bankovni informace, které nam poskytnete pro Gc€ely platby za sluzby a poskytnuti
nahrad za odborné sluzby, cestovani a vydaje; a Informace o VaSem vztahu se spole¢nosti
Contipro a.s., v€etné finanCnich &astek, které Vam byly vyplaceny.

Pouziti a zpfistupnéni Vasich Osobnich udaji

Contipro a.s. bude pouzivat a zpfistupfiovat Vase Osobni Udaje na zakladé naSich opravnénych
zajm0 pfi plnéni zakonnych, regulaénich a spravnich povinnosti souvisejicich se Studii:

(i) K pInéni regulacnich a zakonnych povinnosti v souvislosti se Studii. To znamena, ze spole¢nost
Contipro a.s. muze poskytnout Vase Osobni udaje jinym stranam z ddvodu souladu s platnymi
regulaénimi nebo zakonnymi pozadavky; mezi jiné strany patfi etické komise a institucionalni poradni
vybory, stejné jako zdravotni regulacni Ufady po celém svété.

(i) Pro spravu Studie vCetné proveditelnosti, realizaci Studie, fizeni, monitorovani a platebni €innosti

souvisejici s VasSi u€asti ve Studii. To znamena, Ze spole€nost Contipro a.s. mize poskytnout Vase

Osobni udaje ostatnim ¢&lendm skupiny Contipro, partnerdm podilejicim se na vyzkumu a

opravnénym zastupcum, dodavatelim a poskytovatelim sluzeb, ktefi pracuji jménem spole€nosti

Contipro a.s.

(iii) Pro zpfistupnéni informaci o Vas$i u€asti na Studii, v€etné (je-li pouZitelné) Vaseho zapojeni jako

zkouSejiciho, pro zvefejnéni informaci on-line na webovych strankach spole¢nosti Contipro a.s., v

Evropské databazi klinickych hodnoceni, ClinicalTrials.gov a podobnych strankach a v tisténych

materialech.

(iv) K provedeni kontroly v€etné ovéreni Vasich udaju, vzdélani, kvalifikace a udélenych licencia k

potvrzeni, Ze nic nebrani nasi spolupraci s Vami.

(v) Zpfistupnéni informaci o Vasem vztahu se spolecnosti Contipro vCetné Castek, které Vam

spole¢nost Contipro a.s. zaplatila, organtim statni spravy, jak je pozadovano platnymi pravnimi predpisy.
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(vi) Zpfistupnéni adajl jinym spole¢nostem, se kterymi spolupracujeme ohledné spole¢ného rozvoje,
distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobkd nebo sluzeb.

(vii) Pro identifikaci a VaSe pfipadné zapojeni do dalSi vyzkumné spoluprace a moznéhoodborného
poradenstvi na zakladé VaSich odbornych znalosti a nazora.

(viii) Pro pfipravu, dokon&eni a provedeni jakékoli reorganizace, fuze, prodeje, spoleéného podniku,
pfevodu nebo jiné transakce celého nebo Casti naSeho podniku, aktiv nebo akcii (v&etné konkursniho
fizeni).

(ix) V souladu s regulacnimi pozadavky, soudnim Fizenim, soudnimi pfikazy, poZzadavky statnispravy
nebo pravnimi spory, které obdrzime.

(x) K podniknuti pravnich krokd nebo jinych krok( k ochrané prav, bezpecnosti nebo majetkunasich
zakazniku, vefejnosti a spolecnosti Contipro a.s. a nasich pobocek.

Pokud jste zkouSejicim, spole¢nost Contipro a.s. Vas muize kontaktovat ohledné budoucich
vyzkumnych studii a ¢innosti ohledné nasSich opravnénych zajml o to, aby védecka vefejnost byla
informovana o budoucich vyzkumnych €innostech a urychleni klinického vyvoje a védeckého vyzkumu.

Prenos

Vzhledem ke globalni povaze fungovani spolecnosti Contipro a.s. mohou byt Vase Osobni udaje
pouzity a zpfFistupnény v celé spole€nosti Contipro a.s. pro vySe uvedené ucely. To mize vyzadovat
pfenos a uchovavani VasSich Osobnich udaja v jinych zemich, nez ve kterych plsobite, v€etné
Spojenych Statd a dalich zemi, které se nachazeji mimo Uzemi EHP a Svycarska. Nékteré zemé
mimo uzemi EHP jsou uznany Evropskou komisi za zemé& poskytujici odpovidajici urovefi ochrany
osobnich udajd podle norem EHP (Uplny seznam téchto zemi je k dispozici na webovych strankach
Evropské

Komise:

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/ adequacyprotection-
ersonal-data-non-eu-countries_en.

Pro pfenosy udajt z EHP do zemi, ve kterych neni ochrana osobnich udaju povazovana Evropskou
komisi za dostate¢nou, spole¢nost Contipro a.s. pouzije standardni smluvni podminky ochrany
osobnich udaji (,Modelové dolozky“), které byly schvaleny Evropskou komisi s témito subjekty, aby
zajistily, Ze tyto subjekty budou chranit Vase Osobni udaje a Zpracovavat Osobni udaje tak, jak je
uvedeno v tomto Oznameni. Spole¢nost Contipro a.s. Vam muze poskytnout kopii téchto Dolozek
na zakladé VaSsi pisemné Zzadosti; kontaktujte prosim povéfence pro ochranu osobnich udajl
spole€nosti Contipro a.s. (kontaktni informace nize).

Vase prava ohledné Osobnich udaju

Pokud mate néjaké dotazy, stiznosti nebo obavy ohledné toho, jak Contipro a.s. zpracovava Vase
Osobni Udaje; pokud byste chtéli pozadat o pfistup, opravu (pokud si myslite, Ze udaje jsou neuplné
nebo nepfesné), omezeni nebo vymazani Vasich Osobnich udaji nebo pokud chcete pozadat o kopii
nebo prfenos VaSich Osobnich Udaji nebo o to, abychom prestali VaSe Osobni udaje pouzivat,
kontaktujte, prosim, spole¢nost Contipro a.s. na e-mailové adrese: XXX. Vezméte, prosim, na védomi,
ze nékteré Osobni udaje mohou byt vyjmuty z takovych pozadavkl v souladu s platnymi zakony a
predpisy.

Pokud jste Vy nebo VaSe Zdravotnické zafizeni uzavieli smlouvu se spole¢nosti Contipro a.s. ohledné
UCasti na Studii, Vase Osobni udaje jsou poskytovany spole€nosti Contipro a.s. jako soucast této
smlouvy. Pokud odmitnete nebo nejste ochotni poskytnout své Osobni Udaje pro ucely popsané v
tomto Oznameni, Vy a VaSe Zdravotnické zafizeni se nebudete moci Studie uc¢astnit.
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Uchovavani

VaSe Osobni udaje mohou byt uchovavany spole¢nosti Contipro a.s. po tak dlouhou dobu, jak je
pfiméFené nutné k zajisténi souladu spole€nosti Contipro a.s. s pravnimi nebo regulanimi pozadavky.
Kritéria, ktera se pouzivaji k ureni doby uchovavani udajd, zahrnuji: (i) tak dlouho, dokud s Vami
budeme mit smluvni vztah; (ii) tak dlouho, jak je od nas poZadovano pravnimi pfedpisy; a (iii) jak je
nezbytné pro pravni ucely (napf. v souvislosti se statutem promlieni, soudnimi spory nebo
vySetfovanim regulatornich Gfadu).

Ochrana Osobnich udaji

Spole¢nost Contipro a.s. pfijme pfiméfena organizacni, technicka a administrativni opatfeni na
ochranu dlvérnosti a bezpecnosti VaSich Osobnich udaju, které jsou v souladu s platnymi zakony a
pfedpisy o ochrané a bezpeénosti osobnich udaju, v€etné pozadavkd na poskytovatele sluzeb, aby
pouzili vhodna opatfeni na ochranu duvérnosti a bezpecnosti Osobnich udaji; nicméné, zadny
pfenos nebo systém uloZeni udaji nemuize zajistit jejich 100% bezpec€nost.

Stiznosti a kontaktni informace na Povérence pro ochranu osobnich udaji

Pokud budete mit kdykoliv né&jaké pfipominky, stiznosti nebo Zadosti tykajici se uziti VaSich Osobnich
udajl spolecnosti Contipro a.s., kontaktujte prosim naseho Povéfence pro ochranu osobnich udaja.
Mzete také podat stiznost Ufadu pro ochranu osobnich Gdaji ve své zemi, regionu nebo v misté
udajného Spatného zachazeni s Vasimi Osobnimi udaji.

Hlavni zkouS$ejici / Principal Investigator

Misto / Place:
Datum / Date:

Jméno a pfijmeni / Name
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