Ev. ¢. FNO:
DiLCi SMLOUVA €. 1 O SPOLUPRACI PRI PROVADENI KLINICKYCH STUDII

uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o spolupraci pfi provadéni klinickych studii ze dne 2. 7. 2020
(dale jen ,Ramcova smlouva") mezi

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno

jednajici: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem Lékarské fakulty
na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

(dale jen ,LF MU")

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

jednajici: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., naméstek reditele pro védu, vyzkum a vyuku,
IC: 00843989

DIC: CZ00843989

bankovni spojeni:

(dale jen ,FNO")

a

I

|
PREAMBULE

Vzhledem k tomu, Ze:

a. LF MU a FNO spolu uzavrely dne 2. 7. 2020 Ramcovou smlouvu, ve které si upravily vzajemnad prava a
povinnosti pfi provadéni klinickych hodnoceni LF MU na tzemi Ceské republiky ve spolupraci s FNO,

b. LF MU se obratila na FNO v souladu s ¢l. 1.5. Rdmcové smlouvy s Zadosti o spoluprdci pfi provadéni
konkrétniho klinického hodnoceni na FNO specifikovaného déle v této smlouvé a FNO projevila zdjem o
spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale
uvedenych v této Dil¢i smlouvé a jejich ptilohach,

V souladu s ¢l. 1 a ndsl. RAmcové smlouvy se smluvni strany dohodly na uzavreni této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni:
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Ev. €. FNO:

1.1.

2.1.

2.2,

2.3.

1. Specifikace studie
LF MU a FNO se domluvily a zavazuji se, Ze za podminek stanovenych v Rd&mcové smlouvé a této Dilci
smlouvé budou spolupracovat pfi realizaci tohoto klinického hodnoceni:

Nazev Studie: "Bezpecnost a tcinnost terapie olanzapinem u psychoéz: vliv genetickych a epigenetickych
faktorid — kovariaty lIécebné odpovédi"

(dale jen "Studie")
EU CT: 2022-502902-33-00
Protokol ¢.: SEQTP-2022

Hodnoceny lék:
e |éciva latka olanzapine

Zadavatel Studie: Masarykova univerzita

Pocet subjektt hodnoceni: 200 (pfedpokladany)

Doba trvani Studie: 3 roky a 4 mésice (predpokladana)

Predpokladané datum pro zarazeni prvniho subjektu hodnoceni: 1. 6. 2023 (orientacné)
Udaje o povoleni k provedeni Studie:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv a eticka komise vydaly povoleni k zahajeni a provedeni Studie pres evropsky
portal pro klinicka hodnoceni dne 4. 5. 2023 Kontaktni udaje odpovédnych osob

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace klinické studie, jenZ neznamenda zménu ¢i
dodatek této smlouvy, jsou za LF MU a FNO oprdvnény jednat tyto osoby:

Odpovédné osoby povérené jedndnim v zdleZitostech Studie za FNO:

Odpovédné osoby povérené jedndnim v zdleZitostech Studie za LF MU:

Zmény v osobdch odpovédnych osob Ize provést na zdkladé pisemného oznameni zaslaného na adresu
druhé smluvni strany. Zkousejici bude vyrozumeén svym zaméstnavatelem.

Zkousejici:

2. Povinnosti FNO a nahrada nakladi

FNO se zavazuje, Ze zajisti realizaci Studie, nebo jeji ¢asti ve svém zdravotnickém zafizeni v souladu s
Ramcovou smlouvou, touto Dil¢i smlouvou a protokolem.

Smluvni strany se dohodly, Ze spoluprace na zakladé této smlouvy bude probihat mezi stranami bezuplatné
s tim, Ze kazda ze smluvnich stran nese své vlastni naklady na spolupraci v souladu s touto Dil¢i smlouvou,
protokolem a laboratornim manualem.

FNO prohlasuje, Ze ma uzaviené pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb; existenci tohoto pojisténi neni nijak dotéena povinnost zadavatele Studie dle§ 58 odst.
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Ev. ¢. FNO:

2.4,

2.5.

2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech, v platném znéni (dale jen ,,zakon o IéCivech”). FNO se zavazuje, Ze na
vyZzadani ze strany zadavatele Studie nebo LF MU opatfi a doda potvrzeni (certifikat) o existenci a trvani
takového pojisténi.

Pfipadné platby uvedené vtomto clanku predstavuji jediny a vyluény zplsob Fadného finanéniho
vyporadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlasuje, Ze neuzavrel se Zkousejicim separatni
smlouvu na odménu za provedeni Studie. Pfipadna odména bude mezi FNO a Zkousejiciho a jeho studijni
tym rozdélena po odecteni nakladd podle vnitfnich predpisa FNO.

Hodnocené |éCivo bude v souladu s vyhlaskou €. 463/2021 Sb., v platném znéni, uskladnéno v Lékarné FNO,
kterd se zavazuje dodrzovat podminky spravné lékarenské praxe a zarucuje manipulaci s lé¢ivem pouze
opravnénymi osobami.

|
]
_ Lékarna FN Ostrava

17. listopadu 1790/5

70 852 Ostrava — Poruba

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

5.1.

3. Prohlaseni a odpovédnost Zkousejiciho

Zkousejici prohlasuje, Ze se seznamil se spravnym pouZzivanim a vlastnostmi hodnoceného pripravku, a se
svym zapojenim do studie v pozici Zkousejiciho souhlasi.

Zkousejici prohlasuje, Ze se seznamil se vSsemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto vymezeny v
Protokolu, této Diléi smlouvé a v Ramcové smlouvé a souhlasi s nimi. Zkousejici svym podpisem této Dilci
smlouvy potvrzuje, Ze se pred jejim uzavienim obeznamil s obsahem Ramcové smlouvy a Protokolu.

Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve smyslu zdkona €. 378/2007 Sb., o léivech,
v platném znéni, zékona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni, vyhlasky ¢. 463/2021 Sb.,
o blizsich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich 1écivych ptipravkl, v platném znéni a
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
udajl, v platném znéni a radné a vcas plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dilci
smlouvy, pfislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a prislusnych pravnich predpisa.

Zkousejici souhlasi, 7e roéni Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni bude predklddat etické komisi SUKL
LF MU, jakoZto Zadavatel. Zkousejici poskytne soucinnost pfi tvorbé této zpravy.

Zkousejici bude provadeét studii v pracovnépravnim vztahu k FNO.

4. Prohlaseni LF MU
LF MU prohlasuje, Ze pred uzavienim této Dil¢i smlouvy zajistila pojiSténi dle § 58 odst. 2 zakona o IéCivech,
ve znéni pozdéjsich predpisa.

5. Predavani vzorkd

Odbér, predani a nasledné uchovavani vzorkll bude provadéno v souladu s Laboratornim manudlem a
Protokolem Studie.

6. Pradavani dat
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Ev. ¢. FNO:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Predavani dat a ochrana osobnich udajd vyslovné neupravena touto Dil¢i smlouvou se Fidi pfislusnymi
ustanovenimi Ramcové smlouvy.

Veskera data, véetné preddvanych vzorkt, budou LF MU poskytovana v rozsahu a souladu s Protokolem
Studie v pseudonymizované podobé, tedy data, v nichZ jsou identifika¢ni udaje subjektu hodnoceni
nahrazeny bezvyznamovym kédem. Udaje, které by umoZfiovaly pfimo nebo nepfimo identifikovat
konkrétni subjekt hodnoceni, vSak nebudou LF MU poskytovany za zZadnych okolnosti bez moznosti zpétné
identifikace subjektu hodnoceni ze strany LF MU.

FNO pred predanim pseudonymnich dat subjektu hodnoceni LF MU, jakoZto zfizovateli databaze za icelem
provadéni Studie, zajisti souhlas subjektu hodnoceni se zpracovanim jeho osobnich Udajd pro Gcely Studie
(soucasti informovaného souhlasu subjektu hodnoceni, ktery tvofi pfilohu této Dil¢i smlouvy, viz. odst.
7.1.2.) a to v rozsahu nezbytném pro realizaci Studie. Pro tcely zachovani anonymity subjektu hodnoceni a
jeho osobnich Udaji nebude FNO informovany souhlas predavat LF MU, pokud si takové predani vyslovné
nevyzada orgdn verejné moci, nebo pokud dolozeni Informovaného souhlasu nebude nezbytné k ochrané
opravnénych zajmu LF MU, zejména u soudniho Fizeni.

FNO odpovida za to, Ze data, jeZ jsou predavana, budou sesbirana, zpracovana a predana v souladu s
ustanovenimi této Dil¢i smlouvy, Rdmcové smlouvy, Protokolem Studie a v souladu s pravnimi predpisy.
Okamzikem predani dat LF MU odpovida LF MU za soulad zpracovani dat s pravnimi predpisy a za prijeti
dostatecnych technickych a organizacnich zaruk ochrany dat.

7. Prilohy Dil¢i smlouvy

Pfilohami této Dilci smlouvy, kterd tvofi spole¢né s RAmcovou smlouvou samostatnou smlouvu o provadéni
klinického hodnoceni humannich Iéciv, jsou:

7.1.1. Protokol Studie ¢. SEOTP-2022

7.1.2. Navrh formulare pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zarfazenim do Studie
a formular pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni

7.1.3. Doklad o pojisténi dle ¢l. 11.1. Ramcové smlouvy

7.1.4. Laboratorni manual Studie

8. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy na zakladé ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochazi
k uzavieni samostatné a fadné smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni humannich [éCiv za podminek
sjednanych v RAmcové smlouvé a této Dil¢i smlouvé.

Tuto Dil¢i smlouvu je moZzné ménit a doplriovat pouze formou pisemného dodatku, ktery bude za takovy
oznacen, pfislusné Cislovan, opatfen datem a podpisem smluvnich stran.

Tato Dil¢i smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden
stejnopis.

Tato Dil¢i smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti dnem jejiho zverejnéni
v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uUcinnosti nékterych smiluyv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jako zakon o Registru

smluv).

Smluvni strany si ujednavaji, ze tato Dil¢i smlouva bude v Registru smluv uverejnéna FNO, odpovédnost za
jeji uverejnéni vsak strany nesou spolecné a nerozdilné. Pokud druha smluvni strana zjisti, Ze tato Dilci
smlouva neni v Registru smluv zverejnéna v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této
skutecnosti informovat smluvni stranu, ktera Dil¢i smlouvu uvefejnila, bez zbyte¢ného odkladu. LF MU se
zavazuje k dodani redigované verze této smlouvy pro zverejnéni jesté pred jejim podpisem.
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Ev. ¢. FNO:

8.6. Smluvni strany prohlasuji, Zze pfed podpisem této Dilé¢i smlouvy si vzdjemné vyjasnily, které ¢asti Dilci
smlouvy podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v Registru smluv. Zkousejici souhlasi s uvefejnénim svého
jména v souvislosti s touto Dil¢i smlouvou na portale vefejné spravy v souladu se zdkonem o Registru smluv.

8.7. Nezverejni-li Smluvni strany tuto Dil¢i smlouvu v Registru smluv dle zakona o Registru smluv, sleduji tim
ochranu vzajemnych legitimnich zajm{, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi, obchodni tajemstvi,
know-how, utajovanych informaci, osobnich Gdaji nebo obdobnou ochranu prav tfetich osob.

8.8. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Dil¢i smlouvy neplatnym nebo neudc¢innym, nezplsobuje to
neplatnost, resp. neucinnost ostatnich ustanoveni této Dil¢i smlouvy a otdzky, které jsou predmétem
takového ustanoveni neplatného, resp. neucinného, budou posuzovany podle Upravy obsazené v obecné
zavaznych pravnich predpisech, které svym ucelem nejlépe odpovidaji predmétu Upravy ustanoveni
neplatného, resp. nedcinného.

V Ostravé dne .....ceeeveeeveecececee e, VBrné dne ..eeeeeeveeveeiveeeenennes
doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
nameéstek feditele pro védu, vyzkum a vyzkum dékan LF MU

V Ostravé dne ....oceeveeceeceececee e,

Zkousejici
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