Smlouva o provedeni klinického hodnoceni humanniho lécivého pripravku

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobdrova 1150/50, 100 34 Praha 10 - Vinohrady

IC: 00064173, DIC: CZ00064173

zapsana: statni prispévkova organizace MZ CR; zfizovaci listina €.j. MZDR 17266/-111/2012 ze
dne 29. kvétna 2012, v platném znéni

zastoupena: MUDr. Jan Votava, MBA — feditel

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, a.s.; Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo uctu: 16334101/0710

ID datové schranky: zizdbpb

dale jen ,,zadavatel”

dale jen ,osoba zodpovédna za zadavatele”
a

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

IC: 65269705, DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. lvem Rovnym, MBA,; feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 71234621/0710

IBAN: CZ34 0710 0000 0000 7123 4621

SWIFT: CNBACZPP

ID datoveé schranky: 4twn9vt

dale jen ,poskytovatel “

MUDr. Martin Radvan, Ph.D.
Fakultni nemocnice Brno
Interni kardiologicka klinika

dale jen ,hlavni zkousejici”
uzaviraji v souladu

s ustanovenim §1746, odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sh., obcCansky zdkonik, v platném znéni,
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond, v platném
znéni a § 12, odst. 2 vyhldsky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZsich podminkdch
klinického hodnoceni IéCivych pFipravkd, v platném znéni,



Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

tuto Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho lé¢ivého pfripravku (dale jen
,Smlouva“):

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, Ze

Zadavatel ma zajem, aby se Poskytovatel ucastnil klinického hodnoceni Hodnoceného
léCivého pripravku Actilyse (dale také jen ,Hodnocené l|écivo“) a Poskytovatel a
Hlavni zkousejici maji zajem provést prislusné klinické hodnoceni (dale jen ,Studie”).

Zadavatel ma zajem zapojit do klinického hodnoceni také dalsi zdravotnicka zafizeni
poskytujici zdravotni sluzby v Ceské republice;

Poskytovatel ma zdjem za stanovenych podminek participovat na provadéni
klinického hodnoceni v Ceské republice,

dohodly se smluvni strany uzavfit tuto smlouvu.

l.
Predmét a ucel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho [écivého
pfipravku s nazvem: ,Multicentrickd randomizovand studie katetrem Fizené
trombolyzy u akutni plicni embolie se stfedné vysokym rizikem (PRAGUE-26) / A
Multicentre, Randomized Trial of Catheter-directed thrombolysis in intermediate-high
risk acute pulmonary embolism (PRAGUE-26)“, Cislo protokolu/EudraCT number:
2022-002218-18, (pfiloha ¢. 1 této smlouvy), dale jen , klinické hodnoceni”, ze strany
poskytovatele a hlavniho zkousejiciho.

U&elem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit
prava a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani
jeho vysledka.

1.
Povoleni a souhlas k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu
Ié¢iv, souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu pfislusné
lokalni etické komise. Tyto dokumenty tvofi pfilohy smlouvy.

Souhlas etické komise pro multicentrickd hodnoceni, povoleni Statniho ustavu pro
kontrolu Ié¢iv a souhlas pfrislusné lokalni etické komise zajisti pred zahajenim
klinického hodnoceni zadavatel.

1.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni
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3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Klinické hodnoceni bude provedeno ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele, na
adrese Fakultni nemocnice Brno, Interni kardiologicka klinika, Jihlavska 20, 625 00
Brno, pod vedenim hlavniho zkousejictho MUDr. Martin Radvana, Ph.D. Hlavni
zkousejici provede klinické hodnoceni v souladu s pokyny zadavatele, na zakladé
pfislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou a protokolem hlavnimu
zkousejicimu nebo poskytovateli a pfislusnych pravnich predpisti. Hlavni zkousejici,
ktery je vzaméstnaneckém poméru k poskytovateli, podpisem této smlouvy
prohlasuje, Ze ziskal pred zahajenim klinického hodnoceni souhlas poskytovatele
s jeho provadénim.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zdravotnické zafizeni vybaveno k tomu, aby v ném bylo
provedeno klinické hodnoceni a poskytovatel a hlavni zkouSejici souhlasi s
provedenim klinického hodnoceni za podminek uvedenych v protokolu klinického
hodnoceni, této smlouvé a pfislusnych pravnich predpisech. Poskytovatel a hlavni
zkouSejici mohou ustanovit osoby, které povazuji za vhodné, aby se jako
spoluzkousejici ¢i dalsi ¢lenové studijniho tymu podilely na provadéni klinického
hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a dalsi ¢lenové studijniho tymu musi byt patfi¢né
vzdélani a kvalifikovani.

v.
Doba naboru subjektt hodnoceni a platnosti smlouvy

Nabor subjektli hodnoceni bude probihat nejdfive od data uzavieni této smlouvy a
schvdleni klinického hodnoceni regula¢nimi organy (nabyti pravni moci pfislusného
rozhodnuti) v predpokladané dobé od 15. 12. 2022 do 31. 1. 2026. Pfedpoklada se, ze
do klinického hodnoceni bude poskytovatelem a hlavnim zkousSejicim zafazeno
celkem 80 subjektd hodnoceni. Tento termin a celkovy pocet subjekti hodnoceni
muze byt zménén po vzajemné dohodé zucastnénych stran.

V pfipadé, Ze bude dosazeno celkového poctu zarazenych subjektd hodnoceni
uvedeného v odst. 4.1. tohoto ¢lanku, zavazuje se poskytovatel/hlavni zkousejici
neprodlené informovat o této skutecnosti zadavatele a zadavatel si vyhrazuje pravo
neumoznit navySeni celkového poctu subjektli hodnoceni. O tomto rozhodnuti
zadavatel bez zbyte¢ného odkladu vyrozumi hlavniho zkousejiciho/poskytovatele.

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji ucinnost zanika
fadnym ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve zdravotnickém
zafizeni spolu s predanim pisemné informace od zadavatele o uzavrieni databaze
klinického hodnoceni a zodpovézeni veskerych divodnych dotazi ve vztahu ke
klinickému hodnoceni ze strany hlavniho zkousejiciho. Predpokladany termin
ukonceni klinického hodnoceni je 30. 9. 2026. Tento termin mlzZe byt zménén po
vzajemné dohodé zucastnénych stran.
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

V.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

Poskytovatel a hlavni zkousejici provedou klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych
pravnich predpisti CR, a to zejména zadkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném
znéni, zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), v platném znéni, vyhlasky ¢. 226/2008
Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni
[éCivych pripravkd, v platném znéni, a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami
stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro
kontrolu léCiv a dalSimi subjekty uvedenymi ve €. II. této smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni.

Klinické hodnoceni bude provedeno rovnéz ve shodé se zasadami spravné klinické
praxe a podminkami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v odst. 5.1. pism. b) jsou divérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele ucastnicim se klinického
hodnoceni a subjektim uvedenym ve ¢l. Il, ve €l. VII., odst. 7.1. a 7.2. a pfisluSnym
kontrolnim organtim.

VI.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyZzadani jejich souhlasu

Zarazeni subjektl hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné vylu¢né s jejich
pisemnym souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani
souhlasu od subjektll hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy, platnymi
pravnimi predpisy a spravnou klinickou praxi.

Zadavatel prohlasuje, Ze predal hlavnimu zkousSejicimu formular informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do klinického hodnoceni ve verzi
schvalené SUKL a pfislusnou etickou komisi (MEK a LEK), obsahujici veskeré
pozadavky Protokolu, této smlouvy a pfislusnych pravnich predpist, a formular
pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi
se zarazenim do klinického hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis
informovaného souhlasu, a to pred zahdjenim klinického hodnoceni a pred
provedenim uvodniho vySetfeni nebo testu v ramci klinického hodnoceni.

Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém
hodnoceni vedené u hlavniho zkousejiciho.

Pokud hlavni zkousejici kdykoliv v priibéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt
hodnoceni nespliiuje kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné
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6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

a)

b)

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

informovat zadavatele. Zadavatel mizZe takovy subjekt hodnoceni z klinického
hodnoceni vyradit.

Hlavni zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou v pribéhu klinického hodnoceni i po
jeho ukonéeni povinni dbat pfislusnych pravnich predpisi CR o ochrané osobnich
udaju a informaci o osobnich pomérech subjekti hodnoceni zarfazenych do klinického
hodnoceni, zejména zakona o ochrané osobnich udaji ¢. 101/2000 Sb., ve znéni
pozdéjsich pfedpist, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich

udajl a o volném pohybu téchto udaja a o zruseni smérnice 95/46/ES.

VII.
Monitorovani a kontrola prtbéhu klinického hodnoceni

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovdny, monitorovany a
auditovany povérenymi osobami zadavatele, kterym poskytovatel i hlavni zkousejici
umozni pfistup k vybaveni a zafizeni pouZitému pro ucely klinického hodnoceni, ke
vsem informacim ziskanym v rdmci klinického hodnoceni, i k vysledkiim laboratornich
testd, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zarazenych do klinického
hodnoceni. Uvedené osoby jsou opravnény nahlizet do zdravotnické dokumentace
subjekttl hodnoceni v rozsahu stanoveném Informovanym souhlasem pro subjekty
hodnoceni, ktery je nezbytny pro kontrolu spravnosti dat zaznamenavanych do
dokumentace klinického hodnoceni. V pfipadé zaméru zadavatele provést jakykoli
audit, monitoring ¢i kontrolu u poskytovatele, pfipadné bude-li zadavatel informovan
o0 zaméru jakéhokoli regulacniho uradu provést audit, monitoring ¢i kontrolu u
poskytovatele, zavazuje se zadavatel o takové skutecnosti pisemné vyrozumét
hlavniho zkousejiciho a/nebo poskytovatele nejméné 5 dnli pisemné predem.

Zadavatel mlze povéfit auditem nebo monitorovanim pracovniky jinych organizaci,
avsak je povinen tuto skutecnost oznamit poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu.
Zadavatel je povinen zavazat vesSkeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto
¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti ml¢enlivosti.

Poskytovatel se zavazuje umoZnit osobam povéfenym zadavatelem kontrolou i
monitorovanim klinického hodnoceni pfistup:

do prostor a zafizeni, kde probiha klinické hodnoceni;

k jakymkoli  relevantnim informacim souvisejicim s provadénym  klinickym
hodnocenim na zakladé této smlouvy.

Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s¢l. VI., odst. 6.1. této smlouvy a
informovany také o tom, Ze udaje ziskané o nich v prabéhu klinického hodnoceni
mohou byt pro ucely kontroly pouzity a predloZeny také pfisluSnym statnim organim
Ceské republiky a zahraniénim kontrolnim Gfad(im, pficemi pFisluina dprava bude
obsaZzena v informovaném souhlasu.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

9.1.

b)

c)

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

VIIL.
Ostatni ujednani

V souvislosti se ziskdvanim a zaznamendvanim udaji a dat vramci klinického
hodnoceni se poskytovatel a hlavni zkous3ejici zavazuiji:

poskytovat a zapisovat data z klinického hodnoceni prostifednictvim systému, ktery
zpfistupni zadavatel, pricemz systém musi byt zpfistupnén jesté pred zahajenim
klinického hodnoceni;

poskytovat adekvatni odpovédi na pisemné dotazy a vyzvy zadavatele do 5 dn(i od
jejich doruceni;

zabranit neopravnénému pristupu k datim zajisténim fyzického zabezpeceni studijni
dokumentace a zajisténim dodrZovani davérného rezimu veskerych oznacenych
informaci a udaji zaméstnanci poskytovatele, jakoz i jakychkoli jinych osob
podilejicich se na provadéni klinického hodnoceni.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku
hlavniho zkouSejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni po dobu
15ti let od ukonceni klinického hodnoceni.

Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzork( infekénich
subjektt) se fidi prisluSnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi
toho, Ze kazda osoba, ktera bude balit a manipulovat s nebezpenym zboZzim nebo
infekénim materidlem za ucelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni
poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel se zavazuje postupovat v souladu s § 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky ¢.
226/2008 Sb., v platném znéni. Poskytovatel zajisti, Ze hodnocené lécivo bude
pfipravovano, upravovano, kontrolovano, ochovavano a vydavano vsouladu se
spravnou lékarenskou praxi.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii neuzavie zadnou jinou
smlouvu s Zadnym zaméstnancem poskytovatele.

IX.
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkous3ejici je povinen neprodlené, a to nejpozdéji do 24 hodin, hlasit zadavateli
zpGsobem a ve I|hité stanovené protokolem nebo vsouboru informaci pro
zkousejiciho kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které dojde v prabéhu
klinického hodnoceni, s vyjimkou téch prihod, které protokol nebo soubor informaci
pro zkousejiciho oznacuji za pfihody nevyZadujici neprodlené hlaseni. Dale budou
hlavni zkousejici a zadavatel postupovat v souladu s § 58 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech, v platném znéni.
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10.1.

10.2.

10.3.

a)

b)

c)

d)

e)

10.4.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech, v platném znéni, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni
pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkouSejicihoa poskytovatele, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo
v pfipadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni. Kopie pojistného certifikatu tvofri pfilohu ¢. 5 této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli a hlavnimu zkouSejicimu nahradu
Skody za Ujmu na zdravi zpUsobenou subjektu hodnoceni ve vysSi subjektem
hodnoceni nebo jeho pravnim zastupcem Uspésné uplatnéného naroku u soudu.
Tento narok se vSak musi vyluéné tykat djmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni,
jenz se fadné ucastnil klinického hodnoceni, vznikla v pficinné souvislosti s klinickym
hodnocenim, s uzivanim hodnoceného lééiva ¢i s postupem uZitym v souladu
s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k nahradé skody za Ujmu na zdravi v rozsahu, prokaze-li, Ze:

Ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla zptsobena pIné ¢i ¢asteéné zavinénym
jednanim subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce; nebo

Ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla plné ¢i ¢astecné zplUsobena protipravnim
umysinym ¢i nedbalostnim jednanim ¢i jinym poruSenim povinnosti stanovenych
pro poskytovatele, hlavniho zkouSejictho ¢i jeho spolupracovniky pravnim
predpisem, touto smlouvou; nebo

poskytovatel neoznamil zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na nahradu ujmy,
a to ve |hGté 30 (tficeti) dnli od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji
vsak do 30 (tficeti) dnd od okamziku, kdy se tuto skutecnost dozvédél nebo
dozvédét mél a mohl; nebo

poskytovatel uznal narok na nahradu Ujmy vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by
obdrzel predchozi pisemny souhlas zadavatele;

zdravotnickd a jina dokumentace vztahujici se k Ujmé na zdravi v disledku ucasti v
klinickém hodnoceni nebyla vedena tak, aby bylo moino priibéh klinického
hodnoceni podrobné zrekonstruovat a veskeré udaje presné vykdazat, zhodnotit
a ovérit.

Poskytovatel nebo hlavni zkousejici bude zadavatele informovat o vSech okolnostech,
o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a
kterych si jsou pfimo védomi a budou zadavatele pfimérené informovat o vyvoji
takového naroku nebo fizeni, i kdyz se poskytovatel a hlavni zkousejici rozhodnou
neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na nahradu Ujmy. Obdobné zadavatel
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10.5.

10.6.

10.7.

11.1.

11.2.

11.3.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

bude informovat poskytovatele a hlavniho zkousejiciho o veSkerych okolnostech,
jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného pfimo proti zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzaviené fadné pojisténi odpovédnosti za Skody
zpusobené v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce v souladu s pravnimi predpisy
upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto c¢lanku smlouvy zGstavaji v platnosti i po
ukonceni ucinnosti této smlouvy.

Zadavatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu poskytovatele pfi
vyfizovani naroku tretich stran pfiznat pochybeni poskytovatele nebo zkousejiciho.

XI.
Zachovani mléenlivosti

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace
poskytnuté zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo jeho
dokumentaci, které zahrnuji zejména informace o strukture, sloZeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace
zadavatelem oznacené jako dlivérné.

Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi dlvérné informace zpfistupnit tfeti osobég,
nebo je pouZivat pro ucel jiny nez uréeny zadavatelem. Duvérné informace budou ve
vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drieny poskytovatelem a hlavnim
zkousejicim v dlivérném reZimu a na misté pro takové informace obvykle ur¢eném,
vyjma pfipadd, kdy hlavni zkousejici nebo poskytovatel prokaze, Ze se jednd o
informace verejné pristupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych divodu nutné divérné informace zpfistupnit,
hlavni zkousSejici nebo poskytovatel toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.
Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na
tomto klinickém hodnoceni a osoby, jimz je dlvérna informace zpfistupnéna, o
povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou. Takové osoby jsou pak vazany ve
stejném rozsahu povinnosti ml¢enlivosti.

11.4. Zadavatel je povinen zachovavat mlcéenlivost o informacich vztahujicich se k

poskytovateli, se kterymi se seznami v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni
a pInénim této smlouvy, a ucinit veskeré potfebné kroky, aby tyto informace nebyly
zpfistupnény tretim osobam. Stejnou povinnosti mlcenlivosti budou vazani také
zaméstnanci zadavatele a dalSi osoby podilejici se na plnéni této smlouvy z povéreni
zadavatele a/nebo provadéni studie.
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12.2.

12.3.
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XIl.
Vlastnictvi vysledku klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledek klinického hodnoceni je vylutnym predmétem prav dusevniho vlastnictvi
zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o
pribéhu ¢i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 60
dnli pred predadnim publikace do tisku nebo pred kondnim predndasky. Vysledky
klinického hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i hlavnim
zkousejicim publikovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace
k objevim ¢i hodnocenému I[éCivu nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim
zkousSejicim vydana pred podanim zadosti zadavatele o patentovou pfrihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledki klinického hodnoceni bude podani takové prihlasky
prichazet v Gvahu.

12.4. Pro vylouceni pochybnosti strany uvadéji, Ze zdravotnicka dokumentace ucastniku

13.1.

13.2.

13.3.

14.1.

14.2.

studie je a zlistava ve vlastnictvi poskytovatele a to i po ukonceni této studie.

XIll.
Reseni spori

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji si vzajemné pomahat a pfipadné spory resit jednanim
obvyklym u smluvnich stran, a to v duchu dobrych obchodnich mravd.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani pfipadnych
sporl, které nebudou prekonany spolupraci podle odst. 13.2., jsou pfislusné soudy
CR.

XIv.
Finan¢ni vyrovnani

Poskytovatel i hlavni zkousejici berou na védomi, Ze uéast na predmétném klinickém
hodnoceni je bezplatnda a v pribéhu klinického hodnoceni tak nevznikaji Zadné
finanéni naroky na odmény zkousejicim, zucastnénym subjektim ¢i jiné naklady
spojené s provedenim klinického hodnoceni na strané poskytovatele (véetné nakladu
klinickych a laboratornich vysetfeni, kontroly kvality, poskytnuti kopii certifikatQ
laboratofi, administrativy, skladovani a rozdélovani hodnoceného léciva apod.)

Poskytovatel, hlavni zkouSejici a Zadavatel se dohodly, Ze v pfipadé ziskani ucelové

podpory Ministerstva zdravotnictvi CR v rdmci vyzvy 4. vefejné soutéie ve vyzkumu,
experimentdlnim vyvoji a inovacich Programu na podporu zdravotnického
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15.2.

15.3.

15.4.
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aplikovaného vyzkumu na léta 2020 — 2026 pro projekt s ndzvem , Katetrizacni lécba
plicni embolie - lokdlni trombolytickd terapie u pacientt s vyssim stfednim rizikem
Casného umrti (multicentricky, randomizovany vyzkumny projekt - PRAGUE-26); reg.C.
NU23-02-00446 bude uzaviena samostatna smlouva mezi Zadavatelm (Pfijemcem) a
Poskytovatelem (Spolupfijemcem), kde bude stanovena vyse poskytnuté podpory a
podminky jejiho ¢erpani.

XV.
Ukonéeni klinického hodnoceni

Zadavatel do 90 dnu od ukonceni klinického hodnoceni oznami Statnimu ustavu pro
kontrolu léciv a pfislusSnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni predcasné, zkracuje se lhlta podle véty
prvni na 15 dn(; v takovém pripadé zadavatel uvede divody predéasného ukonceni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele
ukonéit a od této smlouvy odstoupit, jestlize nebude zarazen alespon jeden subjekt
hodnoceni béhem 3 mésicli ode dne iniciace klinického hodnoceni ve zdravotnickém
zafizeni poskytovatele (Site Initiation Visit).

Zadavatel i poskytovatel jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
ozndmenim této skuteénosti ostatnim smluvnim stranam a to s ucéinnosti ode dne
doruceni pisemného oznameni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich
pfipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve |h(té 60 dnu od doruceni pisemné vyzvy
k napravé;

b) pokud néktera smluvni strana pozbude oprdvnéni k plisobeni v dané
oblasti;
c) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného Iéciva ¢i jakékoli

procedury vsouladu s protokolem pro subjekty hodnoceni dle uvahy
zadavatele ¢i hlavniho zkousejiciho neumérné zvyseno;

d) pokud je potfebné opravnéni, povoleni nebo souhlas revokovan nebo
uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez pfislusného prodlouZeni;

e) pokud bude rozhodnuto, Ze je poskytovatel ¢i zadavatel v upadku podle
zakona ¢. 182/2006 Sb., o upadku a zpusobech jeho fesSeni (insolvenéni
zakon), v platném znéni.

Pokud se na strané poskytovatele vyskytnou zavainé davody (napf. zruSeni
zfizovatelem pracovisté, na kterém probiha klinické hodnoceni ¢i zruSeni institutce),
které mu objektivné neumoznuji v klinickém hodnoceni pokracovat, je povinen o
takové skutecnosti okamzité informovat zadavatele. VSechny smluvni strany se
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15.5.

15.6.

15.7.

b)

c)

16.1.

16.2.

16.3.
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zavazuji vyvinout maximalni Usili k tomu, aby dana situace byla vyfesena dohodou,
akceptovatelnou pro smluvni strany. Pokud k takové dohodé nedojde do 30 dni, je
poskytovatl opravnén smlouvu vypovédét s 30 denni vypovédni Ihitou, kterd pocina
bézet ode dne nasledujiciho po jejim doruceni ostatnim smluvnim stranam.

V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pricemz vypovédni Ihdta ¢ini 60 dnl a pocind béZzet dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi posledni smluvni strané.

V pripadé ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby
nebyla zpulsobena jakakoli ujma subjektim klinického hodnoceni a aby nebylo
poskozeno dobré jméno smluvnich stran.

V pripadé, Ze tato smlouva bude ukoncena z nékterého divodu uvedeného v odst.
15.3. nebo 15.4. tohoto ¢lanku pfed okamzZikem jejiho ukonéeni uvedeného v ¢l. IV.,
odst. 4.3. této smlouvy, poskytovatel a hlavni zkousejici

ukonéi zarazovani subjektt hodnoceni do klinického hodnoceni;

ukonéi léc¢bu subjekti hodnoceni podle protokolu a pokyn( zadavatele, a to
zplGsobem povolenym a pfipustnym z Iékarského hlediska; a

ukonéi co nejdrive, nejpozdéji vSak do 30 (tficeti) dnli od ucinnosti ukonéeni smlouvy
veskeré ostatni ¢innosti v ramci klinického hodnoceni.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy neupravené touto smlouvou se Fidi platnymi pravnimi pfedpisy CR, pfedeviim
zdkonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakonem ¢.
378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.,
kterou se stanovi spravnd klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni
IéCivych pripravkd,ve znéni pozdéjsich predpisa.

Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského
zakoniku, v platném znéni, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu. U&innosti nabyva dnem jejiho
uverejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sh., o registru smluv. Smluvni
strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky
podléhaji povinnému zvefejnéni v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru
smluv. Zverejnéni zajisti Poskytovatel. Hlavni zkousejici souhlasi se zverejnénim svého
jména v souvislosti s touto smlouvou na portale verejné spravy v souladu se zakonem
o registru smluv.
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16.4. Predpoklada se, Ze tato Smlouva bude podepsdna elektronicky. V pfipadé, kdy by tato
Smlouva byla uzavirana v listinné podobé, bude Smlouva sepsana ve 4 vyhotovenich s
platnosti originalu, z nichz kazdy z ucastnik(i obdrzi po 2 vyhotoveni.

16.5. Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vSech smluvnich stran, a
to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Smluvni strany se zavazuji, Ze se budou
vzajemné informovat o vSech vyznamnych zméndach, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze smluvnich stran dostat svym zavazk({m.

16.6. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:
a) priloha €. 1 - protokol klinického hodnoceni
b) pfriloha €. 2 - povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
c) priloha €. 3 —informovay souhlas pro pacienta (IS)
d) priloha €. 4 - souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrické hodnoceni
e) priloha €. 5 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Poskytovatel

MUDr. Jan Votava, MBA MUDr. Ivo Rovny, MBA

Datum: Datum:
Podpis: .. Podpis: .
Osoba zodpovédna za zadavatele Hlavni zkousejici
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