KHL/2023/035/La

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
Mezi

MB PHARMA s.r.o.

se sidlem: LuZicka 1893/9, 120 00 Praha 2

ICO: 256 87 191

DIC: CZ25687191

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 61199
zastoupena: RNDr. Markem Mosou, Ph.D., LL.M.

(dale jen ,Zadavatel”)
A

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

stdtni pfispévkovd organizace

se sidlem: Pekarska 53, 602 00 Brno

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, reditelem

(dale jen ,,Centrum®)

uzavrena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,obcansky zakonik“), (dale jen ,,Smlouva“):

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel pozadal Centrum v éele shlavnim zkousejicim, |
I (C: (< jen ,Hlavni zkousejici”, Centrum a Hlavni zkousejici také spolecné jako
»,Smluvni partnefi“), aby provedli klinické hodnoceni s hodnocenym lé¢ivym pripravkem DUOFAG®
(dale jen ,Hodnoceny lék“) s nazvem Prospektivni, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem
kontrolovand klinickd studie fdze I/lla k prokdzdni bezpecnosti a ucinnosti lécby bakteridlni infekce
pripravkem DUOFAG® u pacienti s chirurgickymi ranami s Cislem 2022-002412-23 (dale jen ,,Studie”),
které je blize popsano v protokolu ¢. DU0O2022_01, ktery bude Smluvnim partnerim predan
Zadavatelem a ktery m(ze byt ¢as od cCasu Zadavatelem jednostranné doplriovan se souhlasem

prislusnych regulacnich organa (dale jen jako ,Protokol”).

VZHLEDEM K TOMU, ZE tato smlouva se uzavirad v rdmci projektu ,Vyvoj nového légivého pFipravku
DUOFAG® na bazi ucinnych a bezpecnych bakteriofagl“ realizovaného v ramci Operaéniho programu
Technologie a aplikace pro konkurenceschopnost, reg. ¢. CZ.01.01.01/01/22_002/0000292 a jako
vysledek zadavaciho fizeni s nazvem ,,Centrum realizace klinického hodnoceni pfipravku DUOFAG®*“.

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni partnefi disponuji znalostmi, zku$enostmi a zdroji nezbytnymi k
provedeni Studie, dle jejich nejlepsiho védomi maji pristup k poZzadovanému poctu subjektl hodnoceni

dle kritérii pro zarazeni nebo vyrazeni, jak jsou stanoveny v Protokolu, a jsou ochotni Studii provést,

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


sef
Text napsaný psacím strojem
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Cl. 1 - Predmét Smlouvy

1.1 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 partner
k provedeni Studie za podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek Zadavatele k Uhradé odmény za
fadné provedeni Studie. Sluzby budou Smluvnimi partnery provedeny v souladu s dokumentem
,Clinical Trial Protocol, ktery je vySe definovan jako , Protokol“. Jakékoli odchylky od Protokolu a
dodatky k Protokolu, vcetné avsak nejen jakéhokoli vySetfovani nebo hodnoceni dopliujicich
klinickych ci laboratornich parametru, vyZzaduji predchozi pisemny souhlas Zadavatele; to vsak neplati
v pfipadé odchylek nutnych z divodu bezpecénosti subjektli hodnoceni.

€l. 2 - Povinnosti Smluvnich partnerd

2.1 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 Tristrannym Guideline ICH pro spravnou
klinickou praxi véetné jeho ndslednych zmén a obecné prijimanymi standardy spravné klinické praxe;
a (e) vsemi pfislusnymi pravnimi predpisy; a (f) veskerymi rozhodnutimi pfislusnych orgdnu verejné
moci a spravy a etickych komisi, jsou-li takové. Centrum se zavazuje poskytnout odpovidajici zdroje a
vybaveni k provadéni Studie.

2.2 Studie bude v Centru provadéna pod dohledem Hlavniho zkousejiciho, ktery je odpovédny za
jeji radny prlbéh, a kterym byla prokazana technicka kvalifikace Centra v zadavacim fizeni na vefejnou
zakazku, na zakladé které je uzaviena tato smlouva. Seznam ¢lent studijniho tymu je dale pripojen jako
pfiloha €. 2 Smlouvy.

2.3 Zmény v osobé Hlavniho zkousejiciho jsou mozné pouze s predchozim pisemnym schvdlenim
Zadavatele. Centrum je opravnéno navrhnout Zadavateli jako nového Hlavniho zkousejiciho pouze
osobu spliujici veskeré poZadavky Zadavatele uvedené zadavaci dokumentaci na verejnou zakazku, na
zakladé které je uzaviena tato smlouva. Zménu v osobé Hlavniho zkousejiciho je Centrum povinno
oznamit Zadavateli nejpozdéji do 5 dnli od takové zmény.

2.4 Hlavni zkousejici soucasné mize slouZit pro Zadavatele jako kontaktni osoba v Centru ve vztahu
ke Studii, pokud neni nize v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkousejici i dalsi ¢lenové studijniho
tymu provadi Studii v rdmci svého zaméstnaneckého pomeéru k Centru.

2.5 Centrum se zavazuje umozZnit a Hlavni zkouS$ejici 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, ze
pavodni i novi Clenové studijniho tymu jsou fadné proskoleni, kvalifikovani a vzdélani, obzvlast Ze se
zUcastnuji vSech Skolicich setkani o Studii, véetné Skoleni na spravnou klinickou praxi vyzadovanych a
zajistovanych Zadavatelem (¢lenové studijniho tymu viak nemusi Skoleni na spravnou klinickou praxi
absolvovat, pokud se prokazi certifikdtem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe ne starsim 2
let k datu zahajeni Studie). Clenové studijniho tymu jsou zaméstnanci Centra.

2.6 Centrum se zavazuje umoznit Hlavnimu zkousejicimu, Zkousejicim a Clendim studijniho tymu,
Ucastnit se podle potreby setkani zkousejicich a telekonferenci uskutecnovanych v prabéhu Studie v
rozsahu poZadovaném Zadavatelem, a to na naklady Zadavatele.

2.7 Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Centra na zakladé této Smlouvy tfeti stranou
vyzaduje predchozi pisemny souhlas Zadavatele. Udéleni takového souhlasu je na vyluéném
rozhodnuti Zadavatele.



2.8 Smluvni partnefi se zavazuji vynaloZit veskeré Gsili k zafazeni subjektd hodnoceni do Studie v
souladu s poZadavky na zarazovani a lhGtami stanovenymi v Protokolu. Souéasné lhiaty vztahujici se k
provadéni Studie jsou nasledujici:

1. Etapa: Zahajeni klinického hodnoceni, Predpokladany termin: 1. 9. 2023 —31. 12. 2023
2. Etapa: Hodnoceni bezpecnosti a Ucinnosti pripravku DUOFAG® ve fazi I/1l, Pfedpokladany
termin: 1. 1. 2024 —31. 12. 2025

2.8.1 Smluvni partnefi berou na védomi, Ze do Studie ma byt zafazeno celkem 52 subjektl
hodnoceni. Studie probéhne ve dvou kohortdach, pficemzZ do kohorty | ma byt zarfazeno 24 pacientd.
Poté dojde kvyhodnoceni klinickych udajd kohorty | Zadavatelem, a pokud to bude umoZnéno
regula¢nim organem a Zadavatel bude mit zadjem na pokracovani Studie, bude nasledné zatazeno 28
subjektd hodnoceni do kohorty Il. Zadavatel si vyhrazuje zménu zavazku ze Smlouvy, a to moznost
zmény rozsahu poskytovanych sluzeb dle této Smlouvy, pficemzZ v pripadé, Ze kohorta Il nebude
z davodl zélezejicich v rozhodnuti regulacniho organu a/nebo Zadavatele realizovana, neni takova
zména rozsahu sluzeb povazovana za ménéprace a za radné splnéni smluvnich povinnosti ze strany
Centra je povazovano poskytnuti Sluzeb v ramci kohorty I.

2.8.2 Hlavni zkousejici souhlasi, Ze Zadavatel miZe jednostranné kdykoli zménit pocet subjektl
hodnoceni, a to prostfednictvim vydani pfislusSného pisemného pokynu ke Studii. Takovy pokyn se
nedotkne jiz zafazenych subjektld hodnoceni. Zmény dle ¢l. 2.8. Smlouvy jsou vyhrazenou zménou
zavazku dle ustanoveni § 100 odst. 1 zakona ¢. 134/2016 Sh., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpisa.

2.9 Hlavni zkousejici se zavazuje do Studie zaradit pouze radné zpUlsobilé subjekty hodnoceni v
souladu s Protokolem.

2.10  Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze Studie bude provadéna v souladu s povolenim nebo
souhlasem k ohlaseni vydanym Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv a souhlasy pfislusnych etickych
komisi.

2.11  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 Udaje mohly byt zpfistupnény Zadavateli, jeho Propojenym osobdm,
pFislusnym organim, 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, ktery odpovidd za jeho soulad
s platnymi pravnimi predpisy. Hlavni zkousejici uchova origindl takového souhlasu ve zdravotnické
dokumentaci subjektu hodnoceni. Pokud subjekt hodnoceni svilij souhlas v pribéhu Studie odvol3,
Smluvni partnefi nesmi ve vztahu k tomuto subjektu hodnoceni provést zadné dalsi postupy v ramci
Studie vyjma pfipadnych opatfeni tykajicich se nasledného sledovani predepsanych Protokolem, s
nimiz subjekt hodnoceni souhlasil. Nasledna lécba subjektu hodnoceni, kterd nesouvisi se Studii, je
vyhradni |ékafskou odpovédnosti a pravni odpovédnosti Smluvnich partnera.

2.12  Pokud v pribéhu Studie v Centru dojde k poskozeni zdravi subjektu hodnoceni, Smluvni
partnefi se zavazuji informovat o kazdé takové uddlosti Zadavatele (i) v pfipadé zadvainého
nezadouciho ucinku a/nebo zavainé nezadouci pfihody a/nebo v pfipadech téhotenstvi, jsou-li takové,
nejpozdéji do 24 hodin a (ii) v pfipadé nezddouciho u¢inku a/nebo nezadouci pfihody neprodlené v
ramci |hit stanovenych v Protokolu a jinych pokynech danych Zadavatelem o hlaseni dat tykajicich se
bezpecnosti. O jakémbkoliv jiném poskozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jakémkoliv zdvainém



poruseni Protokolu nebo pokyn( spravné klinické praxe musi Smluvni partnefi informovat Zadavatele
bez zbytecného odkladu.

2.13  Smluvni partnefi se zavazuji bez zbytecného prodleni zodpovédét vSsechny dotazy Zadavatele
nebo osob povérenych Zadavatelem tykajici se dokumentace nezadouci udalosti. Toto zahrnuje
zejména aktivni nasledné sledovani a objasnéni pfislusnych nesrovnalosti v hlaSenich nezadoucich
pfihod a pfipadd téhotenstvi. Za Ucelem hlaseni nezadoucich prihod a pfipadd téhotenstvi jsou Smluvni
partnefi povinni pouzivat formulare poskytnuté Zadavatelem, jsou-li takové.

2.14  Smluvni partnefi se zavazuji pouzivat Hodnoceny Iék vyhradné pro Ucely provadéni Studie a
pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu. Smluvni partnefi jsou odpovédni za radné pfijimani,
pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dlikladné a presné evidence zachazeni s Hodnocenym lékem
v prlbéhu Studie v souladu s poZadavky spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a
Protokolem. Navic se Smluvni partnefi zavazuji na naklady Zadavatele vratit anebo zajistit fadnou
likvidaci nepouzitého Hodnoceného léku, pokud si Zadavatel likvidaci vyzadal, a tuto likvidaci fadné
zdokumentovat.

2.15  Hlavni zkousejici se zavazuje odebirat Hodnoceny Iék v souladu s Protokolem, a to v davkovani
potiebném pro kazdou jednotlivou navstévu subjektu hodnoceni.

2.16  Kdykoli o to Zadavatel pozadd, zavazuji se Smluvni partnefi podat hlaseni o postupu ve Studii
v Centru véetné Gdajl o zafazovani subjekt( hodnoceni.

2.17  Hlavni zkousejici je povinen shromazdovat data a vkladat je do 10 pracovnich dni od jejich
vytvoreni do zaznamovych listl (dale jen ,,CRF“) v souladu s naleZitostmi stanovenymi v Protokolu.
Hlavni zkousejici se zavazuje pravidelné predavat Zadavateli CRF a veskerou dokumentaci vyZadovanou
Protokolem, aby je Zadavatel mohl pfimo ¢i prostiednictvim jiného subjektu prabézné zpracovavat.
Centrum zajisti, Ze CRF nebudou pfistupné nikomu jinému ne# Clentim studijniho tymu a Hlavnimu
zkousejicimu a pfistup k nim, pokud budou v elektronické podobé, bude chranén pfistupovym jménem
a heslem, které budou poskytnuty ze strany Zadavatele. Hlavni zkousejici je povinen zajistit, Ze vSechny
CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé, presné a radné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem
skute¢nych vysledkd Studie.

2.18 Smluvni partnefi se zavazuji zabezpecit a radné evidovat pfedand data a dokumenty a vymezit
okruh osob, které k témto budou mit pristup.

2.19 Centrum se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, v€etné zdrojové
dokumentace a slozky Zkousejiciho, vyZzadovanych ICH predpisy a pfisluSnymi pravnimi predpisy
upravujicimi provadéni Studie, po delsi z nasledujicich dvou dob: 1) dvacet pét (25) let po skonceni
Studie nebo 2) jakoukoli delSi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfrislusnymi pravnimi
predpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zplsobem a
Centrum je povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace Studie uchovdvana, aby tato byla
pohotové k dispozici na Zadost povéreného zastupce Zadavatele, etické komise, auditora nebo
pfislusnych aradd.

2.20  Smluvni partnefi jsou si védomi, Ze Zadavatel nebo jeho jménem treti strana dlkladné
monitoruje provadéni Studie a pravidelné navstévuje Centrum. Zadavatel bude informovat Smluvni
partnery prostrednictvim Centra klinickych studii o pldanovaném terminu iniciacni a ukoncovaci
navstévy, auditu a dale o datu zahajeni a ukonéeni naboru pacientl prostfednictvim e-mailu zaslaného
na adresu | Z202vatel je dale povinen provadét vySe uvedené navstévy v béiné
pracovni dobé Centra po vzajemné domluvé s Hlavnim zkousejicim, pfipadné povéfenym pracovnikem



Centra. Zadavatel souhlasi, Ze se téchto navstév bude v pfipadé potieby Ucastnit kromé Hlavniho
zkousejiciho i dalsi povéreny pracovnik Centra.

2.21  Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat zdravotni sluzby subjektim, jejichz Gcast ve Studii
neskondila, v pfipadé ¢astecného uzavieni Studie, a dale také subjektim zarfazenym do nasledného
sledovani po skonéeni Studie, v souladu s etickymi pravidly.

2.22 V pfipadg, Ze pfi Studii pouzivd Centrum, Hlavni zkousejici nebo Clenové studijniho tymu
pristrojové vybaveni Centra, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni péci, Centrum se
zavazuje udrZovat takové pristrojové vybaveni zpUsobilé fadného provozu, o ¢emi je povinno
Zadavateli na vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.

€l. 3 — Povinnosti Zadavatele

3.1 Kontaktnimi osobami Zadavatele ve vztahu ke Studii jsou:
.
]

nebo kterékoli dal$i osoby pisemné oznamené Centru.

3.2 Zadavatel se zavazuje Smluvnim partnerlim poskytnout zdarma v mnoiZstvi a ¢asovych
intervalech pro fadné provedeni Studie Hodnoceny lék, nezbytné vzory CRF a dalsi informace a dalsi
lécivo/placebo vyZadované pro provadéni Studie.

33 Hodnoceny lék (jakoz i dalsi léCivo, placebo, je-li vyzadovadno Protokolem) bude dodavan na
nasledujici adresu:

Nemocniéni lékarna, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 664/53, 602 00 Brno.

3.4 Hodnoceny 1ék, nezbytné vzory CRF a dalsi informace vyZadované pro provadéni Studie
poskytnuté Centru jsou a zUstavaji vlastnictvim Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény
veskeré podminky stanovené pfislusSnymi pravnimi predpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného
Hodnoceného lé¢iva a jeho distribuci do Centra.

3.5 Zadavatel se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkousSejicimi pfislusné nové informace o
bezpecnosti tykajici se Hodnoceného léku bez zbyte¢ného odkladu.

3.6 Pokud Zadavatel poskytne Centru jakékoliv vybaveni pro provadéni Studie, bude o tom
uzaviena samostatna pisemna smlouva o vypujcce.

€l. 4 - 0dména

41 Zadavatel se zavazuje zaplatit Centru a Hlavnimu zkousejicimu za fadné provedené cinnosti na
zakladé této Smlouvy odménu ve vysi, zplisobem a za podminek sjednanych stranami déle v tomto
¢lanku Smlouvy a pfiloze ¢. 1. Pfislusné ¢asti odmén Centru a Hlavnimu zkouSejicimu budou
Zadavatelem vyplaceny obéma Smluvnim partnerim oddélené na jejich oddélené individualni

bankovni ucty.

4.2 Smluvni partnefi nemaji ndrok na Zadnou jinou odménu ¢i ndhradu kromé téch, které jsou
uvedeny v této Smlouvé nebo pfiloze €. 1. Ceny uvedené v této Smlouvé jsou sjednany jako ceny pevné



a maximalni a zahrnuji veSkeré ndklady Centra a Hlavniho zkousejiciho souvisejici s poskytovanim
sluzeb.

4.3 Veskeré odmény a nahrady, které maji byt zaplaceny Centru a Hlavnimu zkousejicimu, budou
hrazeny ¢tvrtletné a jsou splatné ve [hté 30 dnl ode dne, kdy bude Zadavateli dorucen odpovidajici
danovy doklad (faktura) / podklad k platbé. Faktury musi mit vSechny naleZitosti dle pfislusnych
pravnich predpisl upravujicich dan z pfidané hodnoty. Platby budou hrazeny ve prospéch bankovniho
uctu Centra a Hlavniho zkousejiciho:

Centrum:

Banka: Ceska narodni banka, pobocka Brno, Rooseveltova 18, 601 10 Brno
Kéd banky: 0710

Majitel uctu: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Cislo Gctu: 20001-71138621/0710

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: ¢éislo faktury/podkladu

Hlavni zkousejici:

Variabilni symbol: ¢islo faktury/podkladu

Faktury/podklady pro platbu musi byt vystavovany a zasilany Zadavateli na nize uvedené adresy:

Fakturaéni adresa: MB PHARMA s.r.0., LuZicka 1893/9, 120 00 Praha 2

E-mailové adresy pro zasilani faktur: |

JelikoZ je Zadavatel Zadatelem o spolufinancovani z Operacniho programu Technologie a aplikace pro
konkurenceschopnost, pozaduje na fakturu uvést nazev realizovaného projektu: Vyvoj nového
|éCivého pripravku DUOFAG® na bazi ucdinnych a bezpecnych bakteriofagl a reg. ¢. projektu:
CZ.01.01.01/01/22_002/0000292. Zadavatel je opravnén do 10 dn( po obdrzeni faktury vratit
Centru/Hlavnimu zkousejicimu fakturu v pripadé, Ze nespliiuje vySe uvedené naleZitosti.
Centrum/Hlavni zkousejici jsou povinni podle povahy nespravnosti fakturu opravit nebo nové vystavit

s novym terminem splatnosti.

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 zkousSejicimu uhrazeny takto: Zpétné
za bezprostfedné uplynulé a dosud nefakturované obdobi vidy kazdého kalendarniho Ctvrtleti si
Smluvni partnefi spole¢né se Zadavatelem vzdjemné pisemné nebo formou e-mailu odsouhlasi prehled
poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych Gkontd provedenych Hlavnim zkousejicim a/nebo
ostatnimi Cleny studijniho tymu, jeZ maji byt dle této Smlouvy Zadavatelem hrazeny, zaslany osobou

povéfenou Zadavatelem. Tento pfehled bude Centru zasilan na adresu: ||

Hlavnimu zkousejicimu: || | I Tcnto prehled musi byt zpracovan zvlast pro kazdy
subjekt Studie a musi zahrnovat poloZkové vyuctovani vSech navstév, vySetfeni a dalSich sluZeb

provedenych v pfisluSném kalendarnim Ctvrtleti. Na zdkladé vzajemného odsouhlaseni navrhu faktury
vystavi Centrum a Hlavni zkousejici fakturu/poklad pro platbu na odménu a pfipadné nahrady, jez je
v souladu s touto Smlouvou opravnéno narokovat, kterou doruci Zadavateli. Zadavatel zaplati Centru



a Hlavnimu zkousSejicimu na zakladé radné vystavené a dorucené faktury/podkladu pro platbu
pfislusnou odménu a ptipadné opravnéné nahrady za obdobi, pro néZ byl predmétny ndvrh
faktury/podklad pro platbu dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V ptipadé, Ze Zadavatel nezasle Centru a Hlavnimu zkousejicimu vyse uvedeny pfehled k odsouhlaseni
ve |hité 30 dnl ode dne ukonceni kalendarniho ¢tvrtleti, zasle Centrum a Hlavni zkousejici Zadavateli
pisemnou vyzvu a pokud Zadavatel nezasle uvedeny prehled ani ve Ihité 30 dnl od doruceni takové
vyzvy, jsou Centrum a Hlavni zkousejici opravnéni vystavit fakturu/podklad pro platbu a Zadavatel je
povinen uhradit Centru a Hlavnimu zkousejicimu odménu a ndhrady za vSechny uUkony provedené v
obdobi kalendaFniho ¢étvrtleti Hlavnim zkousejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu.

V pripadé, ze Centrum a Hlavni zkousejici zjisti, Ze jsou v prehledu nedostatky, tyto ozndmi bez
zbytecného odkladu Zadavateli, ktery je povinen je odstranit. Ma-li Zadavatel zato, Ze v pfehledu zadné
nedostatky nejsou, sdéli toto Centru nebo Hlavnimu zkousSejicimu. Centrum a Hlavni zkousejici a
Zadavatel jsou nasledné povinni si navzdjem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni
pripadnych rozpord. Neposkytnuti soucinnosti se povaZuje za nepodstatné poruseni Smlouvy.

Neodstrani-li Zadavatel nedostatky v pfehledu ani ve |h(ité 30 dnli ode dne doruceni oznameni dle
predchoziho odstavce, nebo v téZze |h(té nesdéli Centru nebo Hlavnimu zkousejicimu, Ze v prehledu
Zadné nedostatky nespatfuje, plati, Ze rozhodny pro vystaveni faktury/podkladu pro platbu je prehled
ve znéni pfipominek Centra a Hlavniho zkousejiciho, na zdkladé kterého je Centrum nebo Hlavni
zkousejici opravnén vystavit fakturu/podklad pro platbu a Zadavatel je povinen odménu a ndhrady za
Ukony provedené v obdobi kalendainiho ctvrtleti Hlavnim zkousejicim a/nebo ostatnimi Cleny
studijniho tymu Centru ¢i Hlavnimu zkousejicimu uhradit.

4.4 Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny ¢astky uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohach jsou
uvedeny bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podléhaji DPH, Zadavatel zaplati pfislusnou ¢astku
DPH ve vysi dle pravnich predpis ucinnych ke dni uskutecnéni zdanitelného plnéni na zakladé
pfislusného danového dokladu (faktury), kterd bude splhovat vsechny naleZitosti predepsané
pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Centrum a Hlavni zkousejici nesou odpovédnost za uhrazeni vSech
ostatnich dani v souvislosti s platbami na zakladé této Smlouvy.

Platby dle této smlouvy budou odesilany se sdilenou distribuci bankovnich poplatk(. Zadavatel uhradi
veskeré poplatky bank, které zajistuji pfevod platby, at jiz zahrani¢nich (banka odesilajici platbu) nebo
tuzemskych (zprostredkujici platbu — budou-li takové banky vyuZity).

4.5 Centrum je podle ustanoveni § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve verejné
spravé a o zméné nékterych zakonu (zakon o financni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpist, osobou
povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

€l. 5 - Prava k vysledktim

5.1.  Zadavateli patfi vyhradni prava ke vSem vysledkim, datlim, zjisténim, objeviim, vynalezim a
specifikacim, bez ohledu na to zda jsou zpUsobilé byt predmétem patentové ochrany ¢i nikoli, které
vznikly, byly vytvofené, odvozené, vyprodukované, objevené, vymyslené nebo jinak ucinéné Centrem,
Hlavnim zkousejicim a/nebo Cleny studijniho tymu v souvislosti s provadénim Studie (dale jen
,Vysledky”).

5.2. VSechna zdravotnickd dokumentace a plvodni zdrojovd dokumentace zlistane majetkem
Centra.



5.3 Zadavatel udéluje Smluvnim partnerdm nevyhradni licenci k Vysledklim vytvorenym v Centru
pro interni nekomercni vyzkumné a vzdélavaci Ucely pti dodrZzeni podminek zachovavani divérnosti a
podminek pro publikovani, jez jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato licence neopravnuje k udélovani
jakychkoliv podlicenci.

€l. 6 — Zachovavani davérnosti

6.1 Smluvni partnefi se zavazuji zachazet se vSemi informacemi oznacenymi jako ,Dlvérné” a
prijatymi od Zadavatele v souvislosti se Studii, Hodnocenym |Iékem, Protokolem nebo touto Smlouvou
a s Vysledky (dale jen ,, Dlvérné informace”) prisné divérné. Smluvni strany zaroven sjedndvaiji, Ze jsou
Smluvni partnefi povinni zachazet jako s dlvérnymi i s témi informacemi, které sice jako ,DUvérné“
nejsou oznaceny, ale mohou byt povazovany za Dlvérné informace, a to na zakladé jejich povahy Ci
podminek, které se vztahovaly k jejich poskytnuti Ci zpristupnéni, véetné vSech udaju tykajicich se
Studie, Udaju pro vnitifni potfebu, anebo informaci vytvorenych na zakladé Studie, a to napriklad véetné
Protokolu, souboru informaci pro zkousejiciho ¢i predbéznych vysledkl Studie. Smluvni partnefi smi
pouzivat Dlvérné informace pouze pro Ucely plnéni této Smlouvy a zavazuji se nezpfistupnit takové
Davérné informace zZadné treti strané mimo stran povérenych Zadavatelem bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit pristup k Dlvérnym informacim
pouze osobam, jeZ se s Davérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro Gcely poskytovani sluzeb
na zdkladé této Smlouvy.

6.2 Povinnost k zachovavani dlvérnosti se nevztahuje na ty pripady, kdy Smluvni partnefi jsou
opravnéni publikovat Dlvérné Informace v souladu s ¢l. 7.

6.3 Pojem DUvérné informace, jak je pouzivan v této Smlouvé, se nevztahuje na data a informace,
u nichZz mohou Smluvni partnefti prokazat, Ze (i) jimi Centrum nebo Hlavni zkousejici disponovali bez
povinnosti mlcenlivosti 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 zkousejiciho, (iii) je Centrum nebo Hlavni zkousejici
pravem nabyli od treti strany, ktera neni vici Zadavateli nebo jeho Propojenym osobam vazana
vyslovnou nebo predpokladanou povinnosti mic¢enlivosti, nebo (iv) byly vytvoreny nezavisle Centrem
nebo Hlavnim zkousejicim bez odkazovani se na Dlivérné informace nebo jejich poufziti.

6.4 Navic jsou Smluvni partnefi oprdvnéni zpfistupnit Davérné informace v takovém rozsahu, v
jakém je takové zpfistupnéni vyZadovdno pravnimi predpisy nebo vykonatelnym soudnim
rozhodnutim.

6.5 Tyto povinnosti k zachovavani mlicenlivosti a zakazu pouzivani Davérnych informaci dle této
Smlouvy zlstanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.

6.6 Smluvni partnefi se zavazuji na Zadost Zadavatele zlikvidovat a smazat Dlvérné informace,
jimiz disponuji anebo je vratit Zadavateli.

6.7 Veskeré dohody existujici pred uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani mlcenlivosti
ve vztahu ke Studii, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke Studii.

6.8 Zadavatel se zavazuje zachovavat mlcéenlivost o skutecnostech, které Centrum oznaci jako
skutecnosti dlivérné, a dale s témi informacemi, které sice jako dlivérné nejsou oznaceny, ale mohou
byt povaZovany za dlvérné informace, a to na zakladé jejich povahy ¢i podminek, které se vztahovaly
k jejich poskytnuti Ci zpFistupnéni.



6.9 Smluvni pokuta za poruseni ochrany osobnich Gdaji a divérnych informaci kteroukoli ze
smluvnich stran je stanovena ve vysi 200.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruseni. Smluvni pokuta je
splatna do 15 (patnacti) dnl ode dne doruéeni pisemné vyzvy k jeji Uhradé.

Cl. 7 - Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni

7.1 Zadavatel uznava zdjem Smluvnich partnert na nekomerénim védeckém publikovani Vysledkad,
bez ohledu na to, zda vysledek Studie je pozitivni ¢i negativni. S ohledem na opravnéné zajmy
Zadavatele se Smluvni partnefi zavazuji dodrZzovat nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

7.1.1  Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat Zadavateli veskeré navrhy na publikovani nebo ustni
prezentace tykajici se Studie nebo Hodnoceného léku nebo Vysledku (dale jen ,,Publikace”) nejméné
Sedesat (60) dnl pred zamyslenym predloZzenim nebo prezentaci Publikace, aby je Zadavatel mohl
zkontrolovat. Bez pisemného souhlasu Zadavatele neni Centrum opravnéno Publikaci provést.

7.1.2 Zadavatel je povinen se ve |hité dle predchoziho odstavce vyjadrit k Publikaci, pficemz neni
opravnén publikaci bezdGvodné odpirat.

7.1.3 Zadavatel a Smluvni partneti 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 odtvodnéné povazuje za nezbytné
pro védecké ucely. Smluvni partneti se zavazuji, ze implementace takovych doporucenych zmén
nebude bezdlvodné odmitnuta.

7.1.4 Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci Gcinek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli Vynalez, Zadavatel ma pravo pozadovat odklad Publikace na
pfiméfenou dobu za Ucelem pripravy a podani zadané patentové prihlasky Zadavatelem nebo jeho
jménem, avsak tato doba nesmi presahnout Sest (6) mésicl od data, kdy byla Zadavateli Publikace
dorucena ke kontrole. Zadavatel mda pravo pozadovat dalsi odklad Publikace, pokud patentova
pfihlaska byla poddna a pokud pfihlaska s pravem prednosti je nelplnd a v rdmci 1 roku od podani
prihlasky s prdvem prednosti musi byt do Zadosti doplnén pfedmét patentové pfihlasky. V tomto
pfipadé ma Zadavatel pravo poZadovat odklad jakékoli Publikace aZz do doplnéni pfihlasky s pravem
prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera je zpUsobild byt
pfedmétem patentové ochrany, byla z pldnované Publikace odstranéna.

7.1.5 Smluvni partnefi se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, Ze vytvoreni
dat bylo podpofeno Zadavatelem a soucasné se Smluvni partnefi zavazuji informovat o své mire
angazovanosti ve Studii a prospéchu, ktery jim ze Studie plynul. Autorstvi a uzndni za védecké
publikovani by mély byt v souladu s Jednotnymi poZadavky na rukopisy vydanymi Mezindrodnim
vyborem redaktord lékafskych ¢asopist - ICMIJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

7.2 Povinnosti stanové v ¢l. 7.1 zlstanou v platnosti dalSich patnact (15) let po pred¢asném
ukonceni nebo radném 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, déle je Zadavatel opravnén umistit informace o
Studii a o Vysledcich na internet, napf. na stranky www.ClinicalTrials.gov (zvefejnéni registru) a na
stranky pro zverejnéni vysledkl, na firemni stranky Zadavatele (zverejnéni registru a vysledkl) a v
kterékoli databazi vyZzadované pravnimi predpisy v souladu s pfislusnymi standardy ve vztahu k
rozsahu, formé a obsahu.



Cl. 8 — Odpovédnost a odskodnéni

8.1 Zadavatel je Smluvnim partnerdm (Centrum, Hlavni zkousejici dale oznadovani jen jako
,Odskodrovana strana“) povinen nahradit Ujmu (véetné Gjmy nemajetkové) v rozsahu, v jakém je vUci
nim u prislusného soudu subjektem hodnoceni nebo jinymi k tomu podle platnych pravnich predpist
opravnénymi osobami Uspésné uplatnén zejména narok na ndhradu Ujmy na zdravi (véetné smrti)
vzniklé z divodu uZivani Hodnoceného léku nebo jakéhokoli vykonu nebo postupu vykonaného na
subjektu hodnoceni dle poZadavku Protokolu.

8.2 Zadavatel se dale zavazuje nahradit Centru ndklady na |écbu subjektu hodnoceni v pripadé
poskozeni zdravi subjektu hodnoceni vzniklé v pfimé souvislosti s jeho Ucasti na Studii, které nebudou
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.

8.3 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 ndhradé ajmy,
a to do patnacti (15) dnd ode dne, kdy se o nich dovédéli.

8.4 Smluvni partnefi jsou povinni spolupracovat se Zadavatelem a jeho pravnimi zastupci a
pojistiteli pti obrané proti takovému naroku nebo Zalobé, a zajistit takovou spolupraci také svych
zaméstnancd.

8.5 Smluvni partnefi nesmi uznat ani urovnat zZadny takovy narok nebo soudni fizeni bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

8.6 Zadavatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Centra pfi vyfizovani narokd
tfetich stran priznat pochybeni Centra nebo Hlavniho zkousejiciho.

8.7 V ptipadé poruseni povinnosti vyplyvajici z této smlouvy strana porusivsi smluvni povinnost
nahradi poskozené strané skutecnou Skodu.

Cl. 9 - Pojisténi

9.1 Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sh. ve znéni pozdéjsich predpisd,
pred zahdjenim Studie zajisti na celou dobu provadéni Studie pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Hlavniho zkousejiciho, Centrum a Zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé
smrti pacienta nebo v pfipadé skody vzniklé na zdravi u pacienta v disledku provadéni Studie. Kopie
pojistného certifikatu bude predloZena Zadavatelem Centru pred zahajenim Studie.

9.2 Zdravotnické zafizeni potvrzuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu o pojisténi odpovédnosti
za Skodu v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb v souladu s ustanovenim § 45 odst. 2 pism.
n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach) v platném znéni, pricemz toto pojisténi se nevztahuje na provadéni klinického

hodnoceni.
Cl. 10 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich tGdajti

10.1  Smluvni partnefi a Zadavatel se zavazuji jednat v souladu s prislusSnymi pravnimi predpisy v
oblasti ochrany osobnich udajd, zejména v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
a o volném pohybu téchto Udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaji) zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajl, ve znéni pozdéjsich predpisd, a s
pfislusnymi pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv, zejména pokynem KLH-22.



10.2  Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni i ztraté, neopravnénym
prenosdm, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti osobnich udaju.

10.3  Vramci Studie je spravcem osobnich Gdaju subjektd 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 uréitém rozsahu také jako zpracovatel
(zejména tam, kde bude osobni Udaje v souladu s Protokolem zpracovavat pro ucely Studie, pficemz
osobni Udaje subjektl hodnoceni budou v pseudonymizované podobé poskytnuty Zadavateli).

10.4 Centrum bude zpracovavat osobni Udaje subjektll Hodnoceni vrozsahu poZadovaném
Protokolem, pricemz Gcelem zpracovani osobnich Udajli subjektd hodnoceni je provedeni Studie dle
Protokolu a této Smlouvy.

10.5  Hlavni zkousejici zajisti ziskani pisemného souhlasu subjektu hodnoceni pro ucely zpracovani
osobnich udajd subjektu hodnoceni pro Ucely souvisejici se Studii. Zkousejici bude pouZivat formular
informovaného souhlasu ve znéni dodaném Zadavatelem, ktery odpovida za jeho soulad s pFislusSnymi
pravnimi predpisy.

10.6  Centrum poskytne Zadavateli soudinnost pfi zajistovani souladu s povinnostmi vztahujicimi se
na zabezpeceni osobnich Udaji dle ¢l. 32 az 34 GDPR a pfi posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd,
bude-li se provadét.

10.7 Vzhledem ke zplUsobu predavani dat subjektd Udajl Centrem, tedy v pseudonymizované
podobé, a k nemozZnosti jejich identifikace ze strany Zadavatele, se budou subjekty udaja pro
uplatfiovani svych prdv spojenymi s ochranou osobnich udajli obracet primarné na Centrum.

10.8  Smluvni strany si poskytuji soucinnost prostiednictvim vhodnych technickych a organizacnich
opatreni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti Zadavatele pfi vyfizovani Zadosti o vykon prav
subjektu udaji stanovenych ¢l. 15 az 23 GDPR. Informaci o takovém pozadavku pripadné vzneseném
vici Centru je Centrum povinno bez zbytecného odkladu oznamit Zadavateli.

10.9  Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich tdajd, a to
bez zbyte¢ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji do 24 hodin, tak, aby
spravce mél moznost incident posoudit a splnit své povinnosti viic¢i dozorovému uradu, pripadné vici
subjektdm udaja. Pokud dojde k poruseni zabezpeceni osobnich Udaju, které vyZzaduje oznameni,
Zadavatel musi bez zbyte¢ného prodleni uvédomit pfislusny dozorovy urad, a to nejpozdéji béhem 72
hodin od okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud by toto poruseni vyZzadujici ozndmeni
predstavovalo pro dotéené osoby vysoké riziko pro jejich prava, pak bude Zadavatel jakoZto spravce
prostfednictvim Centra informovat tyto dotéené osoby.

10.10 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 udaju.
Povinnost soucinnosti zahrnuje i efektivni spolupraci v pripadé kontroly ze strany dozorového uradu,
vyfizovani Zadosti a pfipadnych stiznosti pacient(, a oznamovani bezpecnostnich incidentl. Totéz plati
i v pripadé spravniho fizeni nebo soudniho sporu, ktery by se tykal ochrany osobnich tdaju ¢i soukromi.

10.11 Jakmile smluvni strany pozbydou pravni dlvody pro zpracovani osobnich udajl podle platnych
pravnich predpist a této smlouvy, dojde k likvidaci osobnich udajd, a to tak, Ze ze strany Centra bude
nendvratné znicen kli¢ k propojeni pseudonymizovanych udajli, takZe subjekt Gdajd prestane byt
identifikovatelnym.



Cl. 11 - Trvani Smlouvy

11.1  Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv a skonci dnem kdy (a) bude
dokoncena Studie, nebo (b) bude provedena posledni platba Zadavatelem, pficemz rozhodujici je ta z
téchto skutecnosti, kterad nastane pozdéji.

11.2  Centrum se zavazuje plnit predmét plnéni dle této Smlouvy do 31. 12. 2025.

11.3  Prava a povinnosti Zadavatele a Smluvnich partnerl stanovené v této Smlouvé, které s
ohledem na svou povahu maji pretrvat i po skonceni této Smlouvy (véetné pradv s ohledem na
vlastnictvi, Vynalezy, zachovavani mlicenlivosti, publikace, odpovédnosti a odskodnéni), zlstavaji v
platnosti i po skonéeni nebo splnéni této Smlouvy.

€l. 12 - Ukonéeni

12.1  Bezohledu na jakékolijiné pravo ukoncit tuto Smlouvu, jez miZe byt stanoveno v této Smlouvé
anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich predpist, maji smluvni strany pravo ukoncit tuto Smlouvu
kdykoli i bez uvedeni dlivodu na zakladé pisemné vypovédi s tficetidenni (30) vypovédni Ihdtou. lhned
po doruceni vypovédi této Smlouvy na zakladé kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy, se Centrum a
Hlavni zkousejici zavazuji (i) zastavit ndbor a zafazovani subjektl hodnoceni do Studie, (ii) zastavit
provadéni veskerych postupd, u jiZz zafazenych subjektd hodnoceni, a to v mife, v jaké to dovoluje
|ékarské hledisko, a (iii) zdrZet se v maximalni mozné mire vytvareni dalSich nakladd a vydajd. V
pfipadé, Ze Centrum nebo Zadavatel sdéli, Ze vypovédni Ihta v délce tficeti (30) dni je nedostatecné
dlouha doba na vyhodnoceni rizik pro zafazené Subjekty hodnoceni, kterym je podavan Hodnoceny
Iék, budou smluvni strany spolupracovat na tom, aby byla bezpeéné ukoncena lécba téchto subjektd
timto lécCivem v pribéhu vzajemné dohodnuté doby.

12.2  Smluvni strany maji pravo ukoncit tuto Smlouvu s okamzitym ucinkem formou pisemné
vypovédi dorucené druhé smluvni strané v pfipadé, Ze provadéni Studie v Centru musi byt ukonceno z
|ékarskych anebo etickych divodu. AniZ je tim dotéeno predchozi ustanoveni, v pfipadé kritickych nebo
dulezitych 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 subjektli hodnoceni anebo které mohou predstavovat potencidlni riziko pro vefejné zdravi
anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze Studie anebo které predstavuji vainé
poruseni prislusnych pravnich predpist a pravidel, ma Zadavatel pravo s okamzitym uéinkem docasné
zastavit nabor subjektd hodnoceni, dokud nebudou predmétnd zjisténi zcela posouzena nebo s
okamzitym ucinkem ukoncit tuto Smlouvu.

12.3  V pfipadé, Ze kterékoli z povoleni ¢i souhlasli nezbytnych pro provadéni Studie je (i) s konecnou
platnosti zamitnuto anebo (ii) zruseno, skonci tato Smlouva automaticky dnem vydani oznameni
(rozhodnuti) o takovém konec¢ném zamitnuti ¢i zruseni.

12.4  Tuto Smlouvu Ize ukondit také pisemnou dohodou smluvnich stran.

12.5 Zadavatel je povinen uhradit vSechny dluzné castky za fadné poskytnuté sluzby Smluvnimi
partnery na zakladé této Smlouvy a naklady, které jim odlvodnéné vznikly pfed ukoncenim této
Smlouvy.

12.6  Pti skonceni Smlouvy se Smluvni partnefi zavazuji vratit Zadavateli na jeho naklady veskery
nespotifebovany material a predméty, jez jim byly poskytnuty v souvislosti se Studii, a to nejpozdéji do
tficeti (30) pracovnich dni od data skonéeni Smlouvy.



€l. 13 — RGizna ustanoveni

13.1 Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o predmétu Smlouvy a vSech ndlezZitostech, které
smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dlileZité. Souc¢asné smluvni strany
prohlasuji, Ze se navzajem sdélily vsechny informace, které povaZzuji za duleZité a podstatné pro
uzavreni této Smlouvy.

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

13.3  Z&dna ze smluvnich stran opravnéna postoupit sva prava a/nebo povinnosti zcela ani z&asti na
tfeti stranu. Tato Smlouva zavazuje jeji jednotlivé smluvni strany, jakoZ i jejich pravni nastupce.

13.4  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, jimz bude co moznd nejblize dosazeno umyslu,
jez strany mély v dobé uzavieni této Smlouvy.

13.5 Jednostranné vzdani se prava anebo micky dany souhlas anebo neuspésné dovolani se
poruseni kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy smluvni stranou nezakldda jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli naslednym porusenim kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy.

13.6  Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva muzZe byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatk(l podepsanych viemi smluvnimi stranami.
Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén Protokolu.
Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, kterd neméni rozsah Ci
zpUsob provadéni ukon( (zejména vysetteni) provadénych Smluvnimi partnery v ramci Studie a nema
tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni Studie i jiné ceny uvedené v této Smlouvé. Nepodstatné
zmény Protokolu jsou Uc¢inné dnem jejich doruceni Centru.

13.7 Tato Smlouva je vytvorena a fidi se ¢eskym pravem bez ohledu na ustanoveni jeho koliznich
norem. Smluvni strany se dohodly, Ze veSkeré spory vzniklé z této Smlouvy budou feSeny vécné a
mistné pfislusnymi soudy Ceské republiky.

13.8 Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto Studii v Centru neuzavie Zadnou jinou
smlouvu s Zadnym zaméstnancem Centra.

13.9 Tato Smlouva podléha uvefejnéni v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpisti a smluvni strany se dohodly, Ze uverejnéni provede Centrum bez zbytecného
odkladu po uzavreni této smlouvy.

Cl. 14 - Prilohy

Nasledujici prilohy tvofi nedilnou soucdst této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:

Pfiloha €. 1: Nabidkova cena
Ptiloha ¢. 2: Seznam clent studijniho tymu



Za Zadavatele:

10. 10. 2023

Jméno a pfijmeni: RNDr. Marek Mosa, Ph.D.
Funkce: Reditel a jednatel MB PHARMA s.r.0.

Za Centrum

10. 10. 2023
V Brné dne .....ccovuvennene.

Jméno a pfijmeni: Ing. Vlastimil Vajdak
Funkce: Reditel
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Pol. ¢. Kohorta I (24 pacientt)

Cenaza
. Jednotkova cena| Predpokladany predpokladany
Ukony provedené u jednoho pacienta o . o
ve . P v EUR bez DPH pocet tkont pocet tkont v
EUR bez DPH
1. Pfredstaveni a podpis informovaného souhlasu
2. Anamnéza, informace o uzivané medikaci

Posouzeni zdravotniho stavu a vitalnich funkci (krevni tlak, tep,

3 teplota)

4 Stanoveni télesné hmotnosti, vysky

5 Posouzeni stavu rany na zdkladé mLUMT skaly
6. Fotografie rany

7 Stéry a otisky ran, mikrobiologicka analyza

8 Odbéry krve a vysetfeni

9 Posouzeni "inclusion/exclusion" kritérif

10. Zarazeni pacienta do studie

11. Kontrola AE (nezadoucich pfihod) a konkomitantni l1é¢by
12. Topicka aplikace testovaného léciva (IMP)

13. Debridement (pokud je to nutné)

14. Téhotensky test (pouze u plodnych Zen)

15. Neplanovana navstéva
Kohorta Il (28 pacient)

Cena za
. - . Jednotkova cena| Predpokladany predpokladany
Uk d dnoh t:
ony provedene u jednoho pacienta v EUR bez DPH pocet ukont pocet tkonti v
EUR bez DPH
16. Predstaveni a podpis informovaného souhlasu
17. Anamnéza, informace o uZivané medikaci

Posouzeni zdravotniho stavu a vitdlnich funkci (krevni tlak, tep,
18. teplota)

19. Stanoveni télesné hmotnosti, vysky

20. Posouzeni stavu rany na zakladé mLUMT skaly

21. Fotografie rany

22. Stéry a otisky ran, mikrobiologicka analyza

23. Odbéry krve a vysetfeni

24, Posouzeni "inclusion/exclusion" kritérii

25. ZafFazeni pacienta do studie

26. Kontrola AE (neZadoucich pfihod) a konkomitantni 1écby

27. Topicka aplikace testovaného léciva (IMP)

28. Debridement (pokud je to nutné)

29. Téhotensky test (pouze u plodnych Zen)

30. Nepldnovand navstéva
Pripadné dalsi poplatky

Predpokladany Cena za

Poplatky zahrnujici napf. ¢innost Iékarny, pravniho oddéleni | Jednotkova cena pocet tkonu predpokladany
atd. v EUR bez DPH vyZadujicich poéet tkonti v

poplatek EUR bez DPH

Start-up poplatek

Archivacni poplatek

Poplatek za dodatek ke smlouvé

A

Vstupni poplatek Iékarny

Mésicni poplatek Iékdrné

5. Start-up poplatek za sluzby lokalni laboratore

Poplatek za sluzby studijniho koordinatora nebo studijni sestry
6. Centra klinickych studii

Dodavatel doplni fadky dle poétu pFipadnych dalSich poplatkd. Nedoplni-li dodavatel dalsi poplatky ¢i platby nad rdémec
uvedenych, nebudou zadavatelem poplatky hrazeny, jelikoZ ma zadavatel za to, Ze jsou jiz obsaZzeny v jiné z
polozkovych cen.

Nabidkova cena v EUR bez DPH - za piedpokladany pocet vsech tikoni v Kohorté | a
ll(poloZek 1-30) véetné predpokladaného poctu polozek pfipadnych dalsich poplatki

Cena za jednotlivé dil¢i polozky cenové nabidky je sjedndna jako cena pevna a maximalni a zahrnuje veskeré naklady
Dodavatele souvisejici s poskytovanim Sluzeb zahrnuje veskeré vykony, véetné spolupréce s externimi dodavateli.
Dodavatel mlZe pouze dopliiovat radky "Ptipadnych dalSich poplatkd" viz. vyse a upravovat podmodiené buriky.



Spolufinancovano
Evropskou unii

Priloha €. 2 Seznam ¢leni studijniho tymu

Zadavatel:

MB PHARMA s.r.o.

se sidlem: Luzicka 1893/9, 120 00 Praha 2
IC: 256 87 191

(déle jen ,,zadavatel)

Nézev vefejné zakazky:

Centrum realizace klinického hodnoceni
piipravku DUOFAG®

Druh vefejné zakazky:

sluzby

Druh zadavaciho fizenti:

otevrené rizeni

Operacni program:

Operacni program Technologie a aplikace pro
konkurenceschopnost

Oblast podpory:

Aplikace — vyzva L.

Projekt:

Vyvoj nového 1éCivého pripravku DUOFAG na bazi
ucinnych a bezpecnych bakteriofagh

Registrac¢ni ¢islo projektu:

CZ.01.01.01/01/22_002/0000292

Zastoupeni zadavatele dle § 43
zékona:

ECONET OPENFUNDING s.r.o.
Budéjovicka 2056/96, Kr¢, 140 00 Praha 4
IC: 24709786
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Spolufinancovano
Evropskou unii
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Spolufinancovano
Evropskou unii




Spolufinancovano
Evropskou unii
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Spolufinancovano
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