SML’OUVA L
O KLINICKEM ZKOUSENI
mezi

Contipro a. s.

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, viozka 1176
zastoupena: Ing. Zuzanou Bubnovou, MBA, &lenkou pfedstavenstva

(dale jen ,Zadavatel)
a

Fakultni Thomayerova nemocnice

se sidlem: Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kr&, Ceska republika

ICO: 00064190

DIC: CZ00064190

statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, Uplné znéni zfizovaci listiny
¢.j. MZDR 17268-1V/2012

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil Pr, vl. 1043

zastoupen: doc. MUDr. Zderikem Benesem, CSc., feditelem

(dale jen ,Centrum®)
a

XXXXX
Narozen/a: XXXXX
Pracovisté: XXXXX

(dale jen ,Hlavni zkouSejici”)

(Centrum a Hlavni zkouSejici dale spoleéné oznagovani jako ,Smluvni partnefi”)

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

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel pozadal Smluvni partnery, aby provedii klinickou zkousku XXXXX

(dale jen ,Studie”), ktera je blize popsana v protokolu €. XXXXX, ktery bude Smluvnim partnerdim
predan Zadavatelem, a ktery muze byt ¢as od ¢asu Zadavatelem jednostranné doplfiovan (dale jen jako
~Protokol“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni partnefi disponuji znalostmi, zkuSenostmi a zdroji nezbytnymi
k provedeni Studie, dle jejich nejlepsiho védomi maji pfistup k pozadovanému poctu subjektt 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:



Cl. 1 — Pfedmét Smlouvy

Pfedmétem této Smiouvy 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

Studi

e za podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek Zadavatele k Uhradé odmény Centru za fadné

provedeni Studie. Jakékoli odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu, v€etné, avSak nejen jakéhokoli
vySetfovani nebo hodnoceni doplfiujicich klinickych &i laboratornich parametru, vyZzaduji pfedchozi pisemny
souhlas Zadavatele.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.6.1.

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
vCetné jeho naslednych zmén, ISO 14155 a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe;
a (e) vS8emi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, predevSim se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni, zakonem
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udajl, v platném znéni; a (f) veSkerymi pfikazy a smérnicemi pfislusnych organa verejné
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 zkou$ejiciho, ktery je odpovédny za jeji Fadny
priabéh. Hlavni zkouSejici je odpovédnym vedoucim skupiny zkouSejicich v pfipadé, ze Studie
je v Centru provadéna vicero nez jednim zkouSejicim (takovi dal§i zkouSejici se dale oznacuji jako
.Zkousejici*). Hlavni zkouSejici je odpovédny za blaho subjektll hodnoceni ucastnicich se Studie
Z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni. Za vybér Hlavniho zkousejiciho
odpovida Zadavatel.

Hlavni zkouSejici sou¢asné muze slouzit pro Zadavatele jako kontaktni osoba v Centru ve vztahu ke
Studii, pokud neni nize v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkou$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 zkousSejiciho zavazuje zajistit, ze plvodni i novi
Clenové studijniho tymu jsou Fadné proskoleni, kvalifikovani a vzdélani, obzvlast Ze se zudastriuiji
vSech Skolicich setkani o Studii, v€etné Skoleni na spravnou klinickou praxi vyzadovanych
a zajisStovanych Zadavatelem (€lenové studijniho tymu vS8ak nemusi Skoleni na spravnou klinickou
praxi absolvovat, pokud se prokazi certifikatem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe
ne star$im 2 let k datu zahajeni Studie). Zadavatel ma pravo odmitnout konkrétni Cleny studijniho
tymu, pokud se Zadavatel domniva, e nejsou pfislusné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové
studijniho tymu jsou zaméstnanci Centra. Clenové studijniho tymu a Hlavni zkousejici se budou
ucastnit Skoleni, ktera v souvislosti se Studii pro tyto osoby Zadavatel zorganizuje a Centrum je
povinno takovou u€ast umoznit, umoznuji-li to provozni podminky Centra. Zadavatel nahradi
pfiméfené cestovni a ubytovaci naklady souvisejici se vzdélavanim podle tohoto &lanku, bude-li
to tfeba, ale za Ucast na takovém vzdélavani nenalezi u€astnikiim ani nikomu jinému Zadna odména.

Umoznuji-li to provozni divody, Centrum se zavazuje umoznit Hlavnimu zkouSejicimu, ZkouSejicim
a Clenim studijnino tymu, ucastnit se podle potfeby setkani zkousejicich a telekonferenci
uskute€hovanych v prabéhu Studie v rozsahu pozadovaném Zadavatelem.

Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Centra na zakladé této Smlouvy tfeti stranou vyzaduje
prfedchozi 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 n&jz svou povinnost pfenasi, dodrzovani podminek, (a) které jsou
vzhledem k charakteru poZadované sluzby relevantni a podobné podminkam této Smlouvy, v€etné,
avSak nejen, Ihut k plnéni povinnosti, (b) na zakladé kterych tfeti strana postoupi veskera prava
k vysledkum své ¢innosti/Studie na Centrum anebo Zadavatele a (c) dle kterych tfeti strana umozni
Zadavateli nebo tfetim stranam smluvné opravnénym Zadavatelem a pfisluSnym regulatornim
Ufadim provedeni auditll a inspekci u takové treti strany, coz soucasné neznamena omezeni
povinnosti Centra ve vztahu k auditim a inspekcim;
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2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.9.

2.10.

a
bude nést odpovédnost za Fadné pInéni vSech zajisténych nebo delegovanych povinnosti.

Smluvni partnefi se zavazuji vynalozit veSkeré Usili k zafazeni subjektd hodnoceni do Studie v souladu
s pozadavky na zafazovani a lhatami stanovenymi v Protokolu. Soucasné Ihlity vztahujici se
k provadéni Studie jsou nasleduijici:

Pfedpokladana doba trvani klinického hodnoceni je od podpisu této smiouvy do 30.06.2024.
Pfipadna odchylka skute¢né doby trvani od pfedpokladané doby trvani pfesahujici tuto dobu o vice
nez 6 mésicu vyzaduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku. Nabor subjektu
hodnoceni se vzdy fidi aktualnimi podminkami Protokolu.

Predpokladany pocet zafazenych subjektu je 10.

Hlavni zkousejici souhlasi, Ze Zadavatel muize jednostranné kdykoli zménit pocet subjektl
hodnoceni, které Hlavni zkousejici do Studie mlze zafadit a/nebo ¢asovy harmonogram naboru,
a to prostfednictvim vydani pfislusného pisemného pokynu ke Studii. Takovy pokyn se nedotkne
jiz zafazenych subjektl hodnoceni.

Hlavni zkouSejici se zavazuje do Studie zafadit pouze fadné zpUlsobilé 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 uUstavem pro kontrolu 1é€Civ a souhlasy pfislusnych etickych
komisi. Smluvni partnefi se zavazuji poskytnout Zadavateli soucinnost pfi pfipravé dokumentd
tykajicich se Studie a pfedat Zadavateli nebo tfeti strané uréené Zadavatelem bezodkladné veSkera
prohlaseni nezbytna k povoleni Studie regulatornimi organy a/nebo etickymi komisemi, v€etné avsak
nejen (i) Prohlaseni o finan¢nich 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 finanénich zajmech musi obsahovat vedkeré finanéni vztahy mezi
Hlavnim zkousejicim a kterymkoli Clenem studijniho tymu, a jejich finanéni zajmy, na jedné strané
a Zadavatelem anebo kteroukoli spole€nosti propojenou se Zadavatelem, na strané druhé, véetné —
avSak nejen — odmény nebo jiného finan&niho prospéchu pfijatého kazdym z nich od Zadavatele nebo
kterékoli ze spoleCnosti propojenych se Zadavatelem za konzultaCni Cinnosti nebo jiné sluzby
nepokryté touto Smlouvou. Potvrzeni o finanénich zajmech by méla byt pfedlozena v pribéhu Studie,
pfi jeji zméné a jeden rok po skonceni Studie. ,Propojenou osobou“ se rozumi jakakoli pravnicka 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.

Za plnéni zakonnych povinnosti tykajicich se Studie ve vztahu ke Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv
a etickym komisim, pfipadné k jinym regulaénim ufadim, odpovida v plném rozsahu Zadavatel,
a to v€etné ohlaSeni zahajeni a ukonleni Studie, podavani zprav a hlaSeni nepfiznivych udalosti,
oznameni novych skute€nosti a pfijatych opatfeni a dalSich informaénich povinnosti, schvaleni
informovaného souhlasu a jeho zmén, schvaleni dodatkd k protokolu, a také za jednani vic&i Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv a etickym komisim v souvislosti s touto Studii. Zadavatel prohlasuje,
ze veskeré informace predané pro ucely provadéni Studie (v€etné Protokolu) jsou Uplné a spravné
pro ucely provadéni Studie. Hlavni zkouSejici se zavazuje vSechny subjekty hodnoceni odpovidajicim
zpusobem informovat o cilech, metodach, pfedpokladanych pfinosech a potencialnich rizicich Studie
a o okolnostech, za kterych by jejich osobni idaje 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 zuc€astni Studie teprve poté,
co podepisi informovany souhlas subjektu hodnoceni poskytnuty Zadavatelem. Hlavni zkouSejici
uchova original takového souhlasu ve zdravotnické dokumentaci subjektu hodnoceni. Pokud subjekt
hodnoceni svuj souhlas v prabéhu Studie odvola, Smluvni partnefi nesmi ve vztahu k tomuto subjektu
hodnoceni provést zadné daldi postupy v ramci Studie vyjma pfipadnych opatfeni tykajicich se
nasledného sledovani pfedepsanych Protokolem, s nimiz subjekt hodnoceni souhlasil. Nasledna lé¢ba
subjektu hodnoceni, ktera nesouvisi se Studii, je vyhradni Iékafskou odpovédnosti a pravni
odpovédnosti Smluvnich partner(.
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2.11. Smluvni partnefi se zavazuiji zajistit, Ze subjekty hodnoceni zafazené do Studie se v Centru nebudou
ucastnit specifického IéEebného programu dle § 49 zakona €. 378/2007 Sb., o 1&Civech (dale jen ,zakon
o légivech®) ani jiného klinického hodnoceni, pii kterém by subjekty hodnoceni uzivaly v Ceské
republice neregistrovany léc¢ivy pfipravek v pribéhu Studie ani béhem doby preruseni Studie
specifikované v Protokolu bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

2.12.Pokud v pribéhu Studie v Centru dojde k poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, Smluvni partnefi se
zavazuji informovat o kazdé takové udalosti Zadavatele (i) v pfipadé zavazného nezadouciho Ucinku
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 Ih{t
stanovenych v Protokolu a jinych pisemnych pokynech danych Zadavatelem o hlaseni dat tykajicich
se bezpecnosti. Souc€asti takového hlaSeni musi byt také posouzeni pfi¢inné souvislosti. O jakémkoliv
jiném poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jakémkoliv zavazném poruSeni Protokolu nebo
pokynu spravné klinické praxe musi Smluvni partnefi informovat Zadavatele bez zbyte¢ného odkladu.

2.13.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 hlasenich nezadoucich pfihod
a pripadl téhotenstvi. Za Ucelem hlaseni nezadoucich pfihod a pfipadl téhotenstvi jsou Smluvni
partnefi povinni pouzivat formulafe poskytnuté Zadavatelem, jsou-li takové.

2.14.Béhem a po skonceni Studie se zavazuji Smluvni partnefi pfedlozit Zadavateli veSkeré dokumenty
pfijaté od uradu, etickych komisi a/nebo pfislusnych regulatornich organa tykajici se jakychkoli
souhlas( nebo povoleni nebo pfislusné komunikace vztahujici se k bezpeénosti ve vztahu ke Studii
do 24 hodin od jejich obdrzeni.

2.15.Smluvni partnefi se zavazuji pouzivat ZkouSeny zdravotnicky prostiedek 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 prabéhu Studie v souladu s pozadavky spravné klinické
praxe, spravné lékarenské praxe a Protokolem. Déle se Smluvni partnefi zavazuji vratit nepouzity
Zkou$eny zdravotnicky prostfedek Zadavateli.

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

2.17.Hlavni zkousejici se zavazuje odebirat Zkouseny zdravotnicky prostfedek v souladu s Protokolem,
a to v mnozstvi potfebném pro kazdou jednotlivou navatévu subjektu hodnoceni.

2.18.Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuji se Smluvni partnefi podat hlaSeni o postupu ve Studii v Centru
véetné udaju o zafazovani subjektd hodnoceni.

2.19.Hlavni zkousejici je povinen shromazdovat data a vkladat je do 5 pracovnich dni od jejich vytvoreni
do zaznamovych listl v elektronické podobé (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 prostfednictvim jiného subjektu
prubézné zpracovavat. V pfipadé prodleni delSim nez 10 pracovnich dnG s vkladanim udajd
je Zadavatel opravnén, na zakladé pisemného oznameni doru¢eného Hlavnimu zkousSejicimu, zastavit
zarazovani subjektt hodnoceni Hlavnim zkou$ejicim az do doby, kdy je vkladani udaja aktualizované.
Pokud bude mit toto za nasledek prodleni v zafazovani subjektt hodnoceni, je Zadavatel opravnén
uplatnit prava stanovena v ¢l. 12.4. této Smlouvy. Ve lhaté 5 pracovnich dnu po oSetfeni posledniho
ze subjektt hodnoceni, musi byt dokonceno vloZeni 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 Udajl v CRF a vénovat se témto dotaziim a zodpovidat
je nejpozdéji ve lhaté [5 (péti)] pracovnich dnd. Zadavatel mize pozadovat odpovédi i v kratSim
C¢asovém useku s ohledem na kliCova stadia Studie, jako napf. ista databaze. Smluvni partnefi se
dale na Zzadost Zadavatele zavazuji poskytovat pfiméfenou soucinnost pfi pfipravé celkové zpravy
o Studii. Centrum zajisti, Ze CRF nebudou pfistupné nikomu jinému nez Clentim studijniho tymu
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a Hlavnimu zkouSejicimu a pfistup k nim, pokud budou v elektronické podobé&, bude chranén
pFistupovym jménem a heslem.

2.20.Hlavni zkou$ejici je povinen zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé, piesné
a fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledk( Studie. Hlavni zkou$ejici se rovnéz
zavazuje predat Zadavateli kopie vSech zprav, vetné vSech aktualizaci a zmén, které si vyzadala
eticka komise.

2.21.Centrum se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, véetné zdrojové
dokumentace a slozky Zkous$ejiciho, vyzadovanych ICH pfedpisy a pfisluSnymi pravnimi pfedpisy
upravujicimi provadéni Studie, po del§i z nasledujicich dvou dob: 1) patnact (15) let po skon&eni Studie
nebo 2) jakoukoli del8i dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfislusnymi pravnimi predpisy.
Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zpusobem 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
Uradd.

2.22.Smluvni partnefi jsou si védomi, Ze Zadavatel nebo jeho jménem ftfeti strana dukladné 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 datlim dle potfeby a spolupracovat se Zadavatelem nebo pfislusnou
tfeti stranou v tomto ohledu. Na zadost Zadavatele jsou Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu
povinni se zucastnit osobni diskuze. Monitorovaci aktivity nesmi omezit nebo ohrozit bézny provoz
Centra. Pf¥i provadéni monitorovani a auditu dle tohoto ¢lanku smlouvy pfimo v Centru je Zadavatel,
a jim povéfené osoby, povinen respektovat provozni podminky Centra s tim, ze misto a ¢as kontroly
stanovuje Centrum. Pfi provadéni monitorovani/auditu maji povérené osoby pravo nahlizet do zdrojové
dokumentace, v€etné zdravotni dokumentace pacientd, a tyto navzajem porovnavat, nejsou vSak
opravnéné pofizovat si jakékoli zaznamy/kopie, vypisy ze zdrojové dokumentace. Rovnéz neni
pfipustné zadat o zapuUj¢eni zdrojové dokumentace. Zkousejici €i jiny ¢len studijniho tymu bude vzdy
pfitomen pfi provadéni monitoringu a auditu. Pro ucely kontroly bude umoznén pfistup pouze
do mistnosti, ve kterych se Studie provadi. Po ukonceni klinické zkouSky budou povéfené osoby
opravnéné vstupovat pouze do mistnosti uréenych Centrem za uc¢elem kontroly dokumentace tykajici
se Studie, nikoli do mistnosti uréenych k archivaci dokumentace Studie.

2.23.Zadavatel a statni organy, jako je napt. Utad pro potraviny a léky Spojenych statu americkych (,FDA*)
maji pravo provadét audit €i inspekci zaznamd Smluvnich partnerl, veSkeré jiné dokumentace
a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v prabéhu a/nebo po dobu 25 let po skon&eni
Studie a bez jakychkoli narokd Smluvnich partnerl na zvlastni platbu. Takovy audit &i inspekci
je Zadavatel povinen pfiméfené pfedem ohlasit v pfipadé, Ze je provadén Zadavatelem. Smiuvni
partnefi jsou povinni poskytovat Zadavateli, jim povéfenym zastupcim nebo veSkerym statnim
organtm soucinnost pfi pInéni jejich tloh v souladu s Protokolem a podniknout veSkeré pfimérené
kroky pozadované Zadavatelem nebo statnimi organy za ucelem odstranéni nedostatkd zjisténych
bé&hem auditu nebo inspekce.

2.24.Smluvni partnefi se zavazuji, Ze béhem a po skonleni Studie, umoZzni a budou podporovat veskeré
kontroly odpovédnych ufadd bez jakychkoli narokll 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 urady nebo podobnymi institucemi. Pfed vyjadfenim se k nalezim
takové inspekce, budou-li néjaké, jsou Smluvni partnefi povinni odpovéd posoudit a prodiskutovat
se Zadavatelem. Smluvni partnefi bez zbyte€ného odkladu poskytnou Zadavateli kopie jakychkoliv
zjisténi nebo kontrol odpovédnych ufadu ve vztahu ke Studii.

2.25.Smluvni partnefi nesmi védomé vyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, Zadnych osob, jim bylo
poskytovani téchto sluzeb zakdzano FDA nebo kterymkoli jinym pfisluSnym organem v prabéhu
provadéni Studie. Smluvni partnefi dale zavazné prohlasuji, Ze dle jejich znalosti ani jim ani jejich
zaméstnancim, zmocnéncum ¢&i zastupcum, ktefi se U€astni provadéni Studie, nebylo zakazano
provadét €innosti, 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 zakladeé (i) United States 21 U.S.C. § 335a a (ii) Hlavy 21 Code of Federal
Regulation § 312.70. Smluvni partnefi se zavazuji v prabéhu Studie a po dobu 3 let po jejim ukonéeni
ihned informovat Zadavatele, pokud se dozvi, Ze bude zahajeno takové fizeni ve vztahu k Hlavnimu
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zkouSejicimu, Centru &i jeho zaméstnanci. Smluvni partnefi dale zaruCuji a zavazuji se, Ze dle jejich
znalosti nejsou subjektem pfedchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni nebo vymahani
rozhodnuti organt statni spravy vztahujicich se ke klinické zkouSce, které by nebyly oznameny
Zadavateli. V pfipadé, Ze nastane skuteCnost podle pFfedchozi véty ve vztahu ke Studii,
Smluvni partnefi to bez zbyte¢ného odkladu sdéli Zadavateli.

2.26.V pripadé, ze Hlavni zkousejici v pribéhu Studie ukoné&i pracovnépravni vztah nebo jiny smluvni vztah
o poskytovani zdravotnich sluzeb s Centrem, Centrum je povinno o této skutecnosti informovat
Zadavatele neprodlené poté, co se o tom dozvi, a sou¢asné navrhnout fadné kvalifikovanou osobu
jako nového hlavniho zkousSejiciho. Zadavatel ma pravo vznést namitky vici tomuto nahrazeni.
Centrum se zavazuje s vynaloZzenim maximalniho Usili poZzadovat po novém hlavnim zkouSejicim,
aby se pisemné zavazal k dodrzovani podminek sjednanych v této Smlouvé. Pokud Centrum
a Zadavatel nejsou schopni domluvit se na osob& nového hlavniho zkousejiciho anebo pokud novy
hlavni zkouS$ejici neni ochoten zavazat se k podminkam stanovenym touto Smlouvou, Zadavatel
je opravnén vypovédét tuto Smlouvu v souladu s ¢&l. 12.5. této Smlouvy. Centrum a Hlavni zkouS$ejici
jsou povinni neprodlené pisemné informovat Zadavatele o vSech zménach, které maji vliv
na dostupnost zdrojti a/nebo Clent studijniho tymu provadéjiciho Studii.

2.27.Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené informovat zastupce Zadavatele pana
XXXXX v pfipadé, Ze subjekt hodnoceni Uc€astnici se Studie oznami ¢&i vyjadfi nazor, ze doslo
k poskozeni jeho zdravi v dlisledku Uc¢asti ve Studii, a Ze ma proto pravo na finanéni nahradu.

2.28.Smluvni partnefi se zavazuji umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajist&nym
Zadavatelem nebo kteroukoli z Propojenych osob, aby jménem Zadavatele vykonavaly kterékoli z prav
a povinnosti Zadavatele na zakladé této Smlouvy, v pfipadég, ze se prokazi povéfenim ¢&i plnou moci,
ze které jejich opravnéni vykonavat prava a povinnosti Zadavatele vyplyva. Smluvni partnefi
se zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi.

2.29. Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat zdravotni sluzby subjektlim, jejichz uc¢ast ve Studii neskondila,
v pfipadé ¢aste¢ného uzavreni Studie, a dale také subjektlim zafazenym do nasledného sledovani
po skonéeni Studie, v souladu s etickymi pravidly.

2.30.V pripadg, Ze pfi Studii pouzivda Centrum, Hlavni zkousejici nebo Clenové studijniho tymu
své pfistrojové vybaveni, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni péci, Centrum se zavazuje
udrzovat takové pfistrojové vybaveni zplsobilé fadného provozu, o ¢emz je povinno Zadavateli
na vyZzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.

Cl. 3 — Povinnosti Zadavatele
3.1. Kontaktnimi osobami Zadavatele ve vztahu ke Studii jsou:
XXXXX
nebo kterékoli dalSi osoby pisemné oznamené Hlavnimu zkouSejicimu a Centru.

3.2. 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
a vyZadované pro provadéni Studie.

3.3. ZkouSeny zdravotnicky prostfedek bude dodavan na nasledujici adresu:
- Onkologicka klinika 1.LF UK a FTN, Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha

3.4. ZkouSeny zdravotnicky prostfedek, nezbytné vzory CRF a dalsi informace vyZadované pro provadéni
Studie poskytnuté Centru jsou a zUstavaji viastnictvim Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, ze jsou
splnény vesSkeré podminky stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy pro vyrobu dodavaného
Zkouseného zdravotnického prostfedku a jeho distribuci do Centra.

3.5. Zadavatel se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkouSejicimi pfislusné nové informace
o bezpec&nosti tykajici se ZkouSeného zdravotnického prostfedku bez zbyte&ného odkladu. Zadavatel
se zavazuje neprodlené informovat Centrum o ukon&eni Studie, dale je Zadavatel povinen Centrum
neprodlené informovat, pokud bude Studie pozastavena. Zadavatel je rovné&Z povinen neprodlené
informovat Centrum o veSkerych skuteCnostech, které mohou nepfiznivé ovlivnit bezpeénost nebo
zdravi subjektd hodnoceni, nebo mit vliv jakykoliv vliv na dal$i provadéni Studie, véetné informaci
vzeslych ze Studie provadéné na jinych mistech hodnoceni a informovat Centrum o v8ech jemu
oznamenych podezienich na nepfiznivé udalosti.
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4.1.

4.2,

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Cl. 4 - Odména

Zadavatel se zavazuje zaplatit Centru za rfadné provedené &innosti na zakladé této Smlouvy véetné
prevodu prav dle ¢l. 5 odménu ve vysi, zplisobem a za podminek sjednanych stranami dale v tomto
¢lanku Smlouvy a pfiloze €. 1, pfiemz smluvni strany prohlasuji, Ze pfedpokladana vySe odmény &ini
26 000 K& za jeden ukonceny subjekt hodnoceni. Jedinym pfijemcem veskerych Castek dle této
Smlouvy bude Centrum, které se zavazuje vyplatit pfisluSnou ¢ast odmény Hlavnimu Zkousejicimu
a Clendm studijniho tymu v souladu se svymi internimi predpisy. Zadavatel prohladuje, Ze neuzaviel
se zaméstnanci Centra, Hlavnim zkousejicim ani s Cleny studijniho tymu Zadnou dohodu, jejimz
pfedmétem by bylo poskytnuti pInéni v souvislosti se Studii.

Smluvni partnefi si jsou védomi, Ze Zadavatel muze zvefejnit na centralni webové strance koncernu
www.contipro.com a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz vlastnéné
a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického prdmyslu platby a jinda pInéni tykajici se
vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby provedené ze strany Zadavatele na zakladé této Smlouvy a (2) veSkeré
vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi a dopravu Smiuvnich partnerd, které Zadavatel
uhradi na zakladé této Smlouvy a (3) veSkeré kongresové registracni poplatky, u€astnické poplatky
nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zpUlsobem,
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 v platném znéni (dale jen ,Zakon
o registru smluv“). Bez ohledu na vys$e uvedené mlze Zadavatel zvefejnit pfevod jakékoliv hodnoty
poskytnuté v ramci této Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva bude zvefejnéna
vyhradné v rozsahu a podobé schvalené Zadavatelem.

Veskera penézitd plnéni subjektu hodnoceni jsou vyplacena Centrem v souladu s touto Smlouvou
a Protokolem. Pravidla pro vyplaceni jsou blize upravena v pfiloze €. 1 Financni podminky.

Cl. 5 — Prava k vysledktim

Zadavateli patfi vyhradni prava ke vSem vysledkim, datim, zji§ténim, objevim, vynalez(im
a specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpUsobilé byt pfedmétem patentové ochrany ¢i nikoli, které
vznikly, byly vytvofené, odvozené, vyprodukované, objevené, vymyslené nebo jinak uc€inéné 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 Vysledkim na
Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava pfijima. Odména Centra za tento pfevod je jiz zahrnuta
v odméné Smluvnich partnert dle ¢l. 4. Smluvni partnefi neziskavaji k Vysledkim pInénim této
Smlouvy zadna prava.

VS8echna zdravotnicka dokumentace a plvodni zdrojova dokumentace z(istane majetkem Centra;
nicméné, Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, touto Smlouvou
a souhlasem subjektd hodnoceni. Zpfistupnéni Vysledkl jakémukoli subjektu, vcetné smluvni
vyzkumné organizace i etické komise anebo regulatorniho organu nebude povaZovano za udéleni
vlastnického prava k témto informacim témto subjektdm.

V rozsahu, vjakém prava duSevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou pfevoditelna, udéluji timto
Smluvni partnefi Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v misté a ase neomezenou licenci s pravem
udélovat podlicence a to ke v§em zpusobim uziti téchto Vysledkl. Odména Centra za tuto licenci je
jiz zahrnuta v odméné Centra dle ¢l. 4 této Smlouvy. Centrum se zavazuje zajistit, aby skutec¢ni
vlastnici téchto prav dusevniho vlastnictvi, tzn. zaméstnanci Centra a/nebo zu€astnéné treti strany,
umoznili Centru udélit vy$e uvedenou licenci Zadavateli. Zadavatel neni povinen licenci vyuzit.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze vesSkeré vynélezy, plynouci z této Studie, v&etné téch, které jsou
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 vilastnim jménem anebo jménem urené tfeti strany, na vlastni naklady, s uvedenim
jména vynalezce(-0) v pfihlaSce patentu. Smluvni partnefi se zavazuji podepsat a zajistit,
aby zaméstnanci Centra a dalSi subjekty zahrnuté Smluvnimi partnery do provadéni Studie podepsali
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5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

vesSkeré dokumenty a poskytli takova svédectvi, jaké Zadavatel uzna za nezbytné pro ucely podani
prihlasky patentu a ziskani patentu za u¢elem ochrany opravnénych zajmd Zadavatele k duSevnimu
vlastnictvi, ktera vzniknou ze Studie.

Zadavatel a jeho Propojené osoby smi uzivat, rozmnoZovat a pfevadét anonymizované
radiologické/diagnostické snimky pofizené v priibéhu Studie v souladu s ustanovenimi informovaného
souhlasu a v rozsahu tam stanoveném, pro veskeré ucely, védecké a/nebo komeréni, v jakékoli formé
a jakymikoli zpUsoby, elektronickymi nebo mechanickymi, véetné pofizovani fotokopii, elektronickych
zaznamu (napf. na CD-ROM), mikro-kopii, nebo prostfednictvim systému uchovavani a obnovovani
dat, v€etné databank a internetu. Za timto ucelem udéluji Smluvni partnefi Zadavateli vyhradni, mistem
neomezenou a neodvolatelnou licenci, v€etné prava udélovat podlicence Propojenym osobam
Zadavatele, k uzivani vySe uvedenych snimkd. Odména za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné
Smluvnich partnert dle ¢l. 4. Nejsou-li Centrum anebo Hlavni zkou$ejici vlastniky prav k témto
snimktm, Centrum a/nebo Hlavni zkouSejici se zavazuji zajistit, aby skute€ny vlastnik téchto prav,
tzn. zaméstnanci Centra a/nebo tfeti osoby zahrnuté do provadéni Studie, umoznili Smluvnim strandm
udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli. Smluvni partnefi potvrzuji, Ze veSkeré takové snimky budou
ziskané se souhlasem subjektu hodnoceni, ktery Centru pfeda Zadavatel a Zze nebudou obsahovat
zadné informace, jejichz prostfednictvim by mohl byt identifikovan konkrétni subjekt hodnoceni.

Zadavatel udéluje Smluvnim partnerm nevyhradni licenci k Vysledkim vytvofenym v Centru pro
interni nekomercéni vyzkumné a vzdélavaci Ucely pfi dodrzeni podminek zachovavani divérnosti
a podminek pro publikovani, jez jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato licence neopraviuje k udélovani
jakychkoliv podlicenci.

Cl. 6 — Zachovavani divérnosti

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
,DUvérné informace®) pfisné divérné. Smluvni strany zaroven sjednavaji, ze jsou Smluvni partnefi
povinni zachazet jako s dlvérnymi i s témi informacemi, které sice jako ,Davérné“ nejsou oznaceny,
ale mohou byt povazovany za D{vérné informace, a to na zakladé jejich povahy ¢&i podminek, které
se vztahovaly k jejich poskytnuti i zpfistupnéni, v€etné vSech udaju tykajicich se Studie, udajl pro
vnitfni potfebu, anebo informaci vytvofenych na zakladé Studie, a to napfiklad v€etné Protokolu,
souboru informaci pro zkousSejiciho &i pfedbéznych vysledkd Studie. Smluvni partnefi smi pouzivat
Duveérné informace pouze pro Ucely plnéni této Smlouvy a zavazuji se nezpfistupnit takové Davérné
informace zadné ftfeti strané mimo stran povéfenych Zadavatelem bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit pfistup k Davérnym informacim pouze
osobam, jez se s Davérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro Ucely poskytovani sluzeb na
zakladé této Smlouvy, a i to pouze tehdy, pokud tyto osoby byly Smluvnimi partnery prokazatelné
zavazany k dodrzovani podminek alespon tak pfisnych, jako jsou podminky dle tohoto ¢l. 6.

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

Pojem DUvérné informace, jak je pouzivan v této Smlouvé, se nevztahuje na data a informace, u nichz
mohou Smluvni partnefi prokazat, Ze (i) jimi Centrum nebo Hlavni zkouSejici disponovali bez
povinnosti mi€enlivosti v dobg, 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 tfeti strany, ktera neni vuci Zadavateli nebo jeho Propojenym osobam
vazana vyslovnou nebo predpokladanou povinnosti mi€enlivosti, nebo (iv) byly vytvofeny nezavisle
Centrem nebo Hlavnim zkousSejicim bez odkazovani se na Davérné informace nebo jejich pouziti.

Dale jsou Smluvni partnefi opravnéni zpfistupnit Davérné informace v takovém rozsahu, v jakém
je takové zpfistupnéni vyzadovano pravnimi pfedpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim,
avSak za podminky, ze Smluvni partnefi o takové skute€nosti v pfiméfeném Casovém predstihu
informuji Zadavatele a na jeho zadost s nim budou spolupracovat ve snaze dosahnout opatfeni za
ucelem ochrany nebo jiného pfiméfeného pravniho prostfedku. Smluvni partnefi se zavazuji vyvinout
vSechno pfiméfené usili, aby zabezpeclili dlivérné zachazeni s kteroukoli z Divérnych informaci,
jez bude zpfistupnéna.
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6.5.

6.6.

7.1.

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

Smluvni partnefi se zavazuji na zadost Zadavatele zlikvidovat a smazat DOvérné informace,

jimiz disponuji anebo je vratit Zadavateli.

Cl. 7 — Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni
Zadavatel uznava zajem Smluvnich partnerd na nekomerénim védeckém publikovani Vysledki,
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:

7.1.1. Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat Zadavateli veSkeré navrhy na publikovani nebo ustni

prezentace tykajici se Studie nebo ZkouSeného zdravotnického prostfedku nebo Vysledkil (dale jen
.Publikace®) nejméné Sedesat (60) dnu pfed zamyslenym predloZzenim nebo prezentaci Publikace,
aby je Zadavatel mohl zkontrolovat.

7.1.2. Pokud Zadavatel neucini va¢i Smluvnim partnerGm zadné oznameni ve |haté 45 dnd ode dne,

kdy mu byla doru¢ena zamyslena Publikace, Smluvni partnefi se zavazuji pfipomenout Zadavateli
zamyslené datum Publikace. Smluvni partnefi nejsou opravnéni publikovat Publikace bez
vyslovného souhlasu Zadavatele.

7.1.3. Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii se Vysledky Studie

publikuji pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem za uc¢elem kombinovani vysledk( ze
vSech center ucastnicich se Studie. Smluvni partnefi jsou opravnéni publikovat Vysledky jejich
Centra za podminky, Zze celkové vysledky nebyly publikovany do 18 mésict od dokonceni Studie,
a soucasné za podminky postupovani v souladu s podminkami stanovenimi v tomto ¢lanku.

7.1.4. Zadavatel a Smluvni partnefi se zavazuji prodiskutovat veSkeré rozdily v nazorech na zamysleny

obsah Publikace za uéelem nalezeni feSeni uspokojivého pro Zadavatele i pro Smluvni partnery.
Zadavatel je opravnén navrhnout jakékoli zmény Publikace, které odivodnéné povaZzuje za nezbytné
pro védecké ucely. Smluvni partnefi se zavazuji, Ze implementace takovych doporuéenych zmén
nebude bezdlvodné odmitnuta.

7.1.5. Pokud Ize oc¢ekavat, Zze takova Publikace by mohla mit nezadouci Uc¢inek na zachovani davérnosti

kterékoli z Davérnych informaci Zadavatele, Smluvni partnefi se zavazuji zabranit takové Publikaci,
ledaze pfedmétna Duvérna informace nemuze byt vymazana z Publikace bez ujmy védecké
spravnosti Publikace.

7.1.6. Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci uc¢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 pfihladky Zadavatelem nebo jeho
jménem, avSak tato doba nesmi pfesahnout Sest (6) mésicl od data, kdy byla Zadavateli Publikace
doru€ena ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dalSi odklad Publikace, pokud patentova
pfihlaska byla podana a pokud pfihladka s prdvem pfednosti je nelplna a v ramci 1 roku od podani
pfihlasky s pravem pfednosti musi byt do Zadosti doplnén pfedmét patentové pfihlasky. V tomto
pfipadé ma Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli Publikace az do dopInéni pfihlasky s pravem
prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera je zplsobila byt
predmétem patentové ochrany, byla z planované Publikace odstranéna.

7.1.7 Smluvni partnefi se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, ze vytvoreni dat

7.2.

7.3.

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 poZzadavky na rukopisy vydanymi Mezinarodnim
vyborem redaktor(i Iékafskych ¢asopist - ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

Smluvni partnefi se zavazuji zavazat stejnymi povinnostmi a pozadavky na publikovani, které jsou
stanoveny v €&l. 7.1. také vSechny Cleny studijniho tymu.

Povinnosti stanové v &l. 7.1. zGstanou v platnosti dalSich patnact (15) let po pfed€asném ukonceni
nebo fadném uplynuti této Smlouvy.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

Zadavatel je opravnén zverejnit vysledky Studie zpusobem, ktery uzna za vhodny, a to jak po celou
dobu trvani této smlouvy, tak po jejim ukon&eni, dale je Zadavatel opravnén umistit informace
o Studii a 0 Vysledcich na internet, napf. na stranky www.ClinicalTrials.gov (zvefejnéni registru) a na
stranky pro zvefejnéni vysledkd, na firemni stranky Zadavatele (zvefejnéni registru a vysledku)
a v kterékoli databazi vyzadované pravnimi pfedpisy v souladu s pfisluSnymi standardy ve vztahu
k rozsahu, formé a obsahu.

Smluvni partnefi se zavazuji nepublikovat zadné 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.

Nazev Zadavatele nesmi byt pouzivan v zadném reklamnim &i jiném materialu Smluvnich partnerd
bez predchoziho pisemného schvaleni Zadavatelem.

Cl. 8 —- Odpovédnost a odskodnéni
Smluvni partnefi se zavazuji Zadavateli nahradit ujmu (v€etn& Ujmy nemajetkové) vzniklou
zdlvodu (i) nedbalostniho nebo Umysiného protipravniho jednani & opomenuti a/nebo
(i) poruseni kterékoli z povinnosti pfijatych na zakladé této Smlouvy kterymkoli z nich, nebo
kterymkoli ze zaméstnanc Centra nebo smluvnich partner(, jichz pouziji pro uéely pinéni této
Smlouvy.

Zadavatel je Smluvnim partnerdm (Centrum, Hlavni zkouSejici dale oznacovani jen jako
,OdSkodriovana strana“) povinen nahradit Ujmu (vCetné Ujmy nemajetkové) dale vSechna
vyrovnani €i platy, na néz neni pravni narok, pokud budou uskutecnény se souhlasem Smluvnich
stran, jakoz i véetné pfimérenych nakladu a vydaju na pravni zastoupeni a soudni fizeni a nakladu
na pfimé, pfiméfené a nezbytné IéEebné vylohy v rozsahu, v jakém je vic€i nim u pfisluSného soudu
subjektem hodnoceni nebo jinymi k tomu podle platnych pravnich pfedpist opravnénymi osobami
Uspésné uplatnén zejména narok na nahradu Ujmy na zdravi (véetné smrti) vzniklé z davodu
pouzivani ZkouSeného zdravotnického prostfedku nebo jakéhokoli vykonu nebo postupu
vykonaného na subjektu hodnoceni dle pozadavkl Protokolu, a to za podminky, Ze tato Ujma:

nevznikla z dlivodu, Zze OdSkodfiovana strana nejednala v souladu (a) s podminkami této Smilouvy;
a/nebo (b) Protokolem; a/nebo (c) v8emi pfislusnymi pravnimi pfedpisy a pravidly upravujicimi
provadéni Studie; a/nebo (d) bezpe€nostnimi opatfenimi; a/nebo

nevznikla z ddvodu nedbalého nebo imysiného protipravniho jednani ¢i opomenuti OdSkodnované
strany; a/nebo

neni plné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi pFedpisy ve prospéch
Odskodrovaneé strany.

Dale plati, Zze pokud vznikne takova Ujma pouze z€asti z divodu na strané OdSkodfiované strany
uvedenych v ¢l. 8.2.1, nebo 8.2.2, OdSkodfiované strané vznika narok na nahradu ujmy vUgi
Zadavateli v rozsahu, v jakém se na vzniku $kody nepodilely divody uvedené v €l. 8.2.1 a/nebo
8.2.2.

Pravo Smiluvnich partneri na nahradu ujmy dle ¢l. 8.2 dale nevznikne a Zadavatel nebude mit
povinnost nahradu ujmy poskytnout, s vyjimkou odst. 8.4.3, pouze v rozsahu, ve kterém bude mit
poruSeni nékteré z nize uvedenych povinnosti ze strany Smluvnich partnerl negativni vliv
na moznost Uspésné se branit proti uplatnénému naroku na nahradu Gjmy:

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 nahradé
ujmy, a to do patnacti (15) dnt ode dne, kdy se o nich dovédéli, a sou€asné umoznit Zadavateli,
aby schvaloval v8echny Ukony a obranu proti takovému naroku nebo Zalobé v€etné rozhodovani
0 jeho urovnani; a

Smluvni partnefi jsou povinni spolupracovat se Zadavatelem a jeho pravnimi zastupci a pojistiteli

pfi obrané proti takovému naroku nebo Zzalobé, a zajistit takovou spolupraci také svych
zameéstnancUl; a
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8.4.3. Smluvni partnefi nesmi pisemné& uznat ani urovnat Zadny takovy narok nebo soudni Fizeni
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

8.5. Zadavatel se zavazuje poskytnout Centru veSkerou dokumentaci a soucinnost potfebnou
pro obranu Centra vici vznesenému naroku, a to véetné pravni a jiné odborné podpory.

8.6. Zadavatel se dale zavazuje nahradit Centru naklady na Iécbu subjektu hodnoceni v pfipadé
poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho UCasti na Studii a veSkeré dalsi naklady
Centra s tim souvisejici, pokud nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi subjektu udaj.

Cl. 9 — Pojisténi

Zadavatel odpovida za zajisténi pojisténi pro ucely Studie v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.
Za timto ucelem Zadavatel prohlaSuje, Ze zajistil pojiSténi odpovédnosti Zadavatele a ZkouSejiciho
za Skodu (vCetné nemajetkové Ujmy, vyjma nemajetkové Ujmy zplsobené porusenim prav na ochranu
osobnosti €i jména, urazkou na cti, pomluvou, Sikanou, obt&Zovanim, 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 § 19
odst. 1 zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro , ve znéni pozdéjSich pfedpisli. Pro vylou€eni pochybnosti Zadavatel a Smiuvni
partnefi prohlasuji, Ze pojisténi podle tohoto odstavce nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitam, které
nesouvisi se Studii, napf. bézné poskytovani zdravotnich sluzeb.

Cl. 10 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich Gdaja
10.1. Smluvni partnefi jsou si védomi, ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povéfena budou
vkladat Vysledky Studie a vesSkeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z ve$kerych auditt provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem podle
pravidel spravné klinické praxe Ci inspekci do internich elektronickych databazi Zadavatele a/nebo
tfetich osob povéfenych Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt v souladu s pozadavky
pravidel spravné klinické praxe a pfislusnych pravnich pfedpis na Useku ochrany osobnich Gdaj(
uchovavany, zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho Propojenymi osobami a povéfenymi
tfetimi stranami osobni Udaje Hlavniho zkou$ejiciho, jako jsou jméno, pfijmeni a adresa, finan&ni
zajmy podle Potvrzeni o finanénich zajmech, a dale také osobni Udaje jinych zaméstnancu Centra,
Clend studijniho tymu a jejich zaangaZovani ve Studii a vystupy auditd provedenych Zadavatelem
podle pravidel spravné klinické praxe Ci inspekci (dale jen ,Data“) a pravnich pfedpist 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 organum vefejné moci. Data budou zpracovavana pro pInéni pravnich povinnosti Zadavatele
a pro management klinickych hodnoceni. Data budou zpracovavana po dobu neur€itou, nejdéle
vSak do naplnéni u€elu. Smluvni strany berou na védomi, Zze Zadavatel je spravce osobnich Udaj
a Centrum ma postaveni zpracovatele osobnich udajd, které jsou ziskany v ramci provadéni tohoto

klinického hodnoceni a zpracovavany pro uéely klinického hodnoceni.

10.2.  Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze do provadéni Studie nebudou zaangazovany Zadné fyzické
osoby, dokud tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych osobnich udaji v rozsahu
dle pfilohy &. 2 této Smlouvy a dokud Smluvni partnefi nezaslou tento souhlas Zadavateli.

10.3.  Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli poruseni
ustanoveni o bezpec¢nosti osobnich udajl, v kazdém pfipadé vSak nejpozdéji do péti (5) dni
od data takového poruseni. Takové upozornéni bude shrnovat pfimérené detaily o tomto poruseni
a opravna opatfeni podniknuta dot€éenou smluvni stranou.

10.4. Smluvni partnefi a Zadavatel se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy
na useku ochrany osobnich udaju, 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 udaju a pfisluSnymi pokyny Statniho
ustavu pro kontrolu 1&€iv, zejména pokynem KLH-22, pokud se uplatni.

10.5. Udaje o subjektech uloZené v databazi Zadavatele budou Zadavatelem pouzivany v souladu
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a v souladu s informovanym souhlasem subjekt(. Zadavatel
prohlasuje, Ze je jedinym spravcem osobnich udaji zpracovavanych v souvislosti se Studii a pIni
vesSkeré povinnosti stanovené spravci pfislusSnymi pravnimi pfedpisy, v&etné& informacnich
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10.6.

10.7.

11.1.

11.2.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

povinnosti a zpracovavani osobnich Udajd subjektl hodnoceni v pfisném souladu se souhlasem
subjektu udajl.

Zadavatel, coby spravce udaju prohlasuje, Ze je opravnén bezplatné umoznit pfistup a pouzivani
systému pro zadavani a zpracovani Udajl ze Studie (eCRF) dle této smlouvy a nebude tim
poruseno jakékoliv pravo tfeti strany. Zadavatel prohlasuje, Ze systém pro zadavani zpracovani
udaji ze Studie splfiuje pozadavky na Uplnost, pfesnost, spolehlivost, bezpecné zalohovani
vloZenych dat a je vhodny pro dany ucel.

Zadavatel se zavazuje predat ZkouSejicimu pro Ucely Studie vzorovy informovany souhlas,
ktery obsahuje veskeré pozadavky Zadavatele, Protokolu a pfisluSnych pravnich predpisu.

Cl. 11 = Trvani Smlouvy
Tato Smlouva nabyva ucinnosti svym zvefejnénim v registru smluv a skon&i dnem kdy (a) bude
dokonena celkova zprava o Studii, nebo (b) bude provedena posledni platba Zadavatelem,
pfi¢emz rozhodujici je ta z téchto skute€nosti, ktera nastane pozdé;ji.

Prava a povinnosti Zadavatele a Smluvnich partner(i stanovené v této Smlouvé, které s ohledem
na svou povahu maji pfetrvat i po skonéeni této Smlouvy (v€etné prav s ohledem na vlastnictvi,
Vynalezy, zachovavani mi€enlivosti, publikace, protikorupénich ustanoveni, odpovédnosti
a odskodnéni), zGstavaji v platnosti i po skonceni nebo splnéni této Smiouvy.

Cl. 12 — Ukonéeni

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukongcit tuto Smlouvu, jez mize byt stanoveno v této Smlouvé
anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich predpisl, Zadavatel ma pravo ukongéit tuto Smlouvu
kdykoli i bez uvedeni divodu na zakladé pisemné vypoveédi s tficetidenni (30) vypovédni Ihutou,
ktera zacina bézet dnem nasledujicim po dni doru€eni poslednimu ze smluvnich stran lhned
po doruceni vypovédi této Smlouvy na zakladé kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy, se Centrum
a Hlavni zkousSejici zavazuji (i) zastavit nabor a zafazovani subjektd hodnoceni do Studie,
(i) zastavit provadéni veSkerych postupd, u jiz zafazenych subjektd hodnoceni, a to v mife, v jaké
to dovoluje lékafské hledisko, a (iii) zdrzet se v maximalni mozné mife vytvareni dalSich naklad
a vydajl. V pfipadé, ze Centrum nebo Zadavatel sdéli, ze vypovédni Ihuta v délce tficeti (30) dnu
je nedostate¢né dlouhd doba na vyhodnoceni rizik pro zafazené Subjekty hodnoceni, které jsou
zafazeny do Studie, budou smluvni strany spolupracovat na tom, aby byla bezpe¢né ukoncena
IéEba téchto subjektl timto IéCivem 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 ucinkem
formou pisemné vypovédi doru¢ené druhé smluvni strané v pfipadé&, Ze provadéni Studie v Centru
musi byt ukongeno z Iékafskych anebo etickych divodd. Ukonceni Smlouvy Smluvnimi partnery
dle pfedchozi véty je Hlavni zkouSejici povinen pfedem prokonzultovat se Zadavatelem.
Aniz je tim dotéeno pfedchozi ustanoveni, v pfipadé kritickych nebo dllezitych 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 predpist a pravidel, ma Zadavatel pravo (podle své volby) s okamzitym
ucinkem docCasné zastavit nabor subjektll hodnoceni, dokud nebudou pfedmétna zjisténi zcela
posouzena nebo s okamzitym ucéinkem ukondcit tuto Smlouvu.

V pfipadé, Ze kterékoli z povoleni ¢i souhlas(i nezbytnych pro provadéni Studie je (i) s kone¢nou
platnosti zamitnuto anebo (ii) zruSeno, skongi tato Smlouva automaticky dnem doruéeni oznameni
(rozhodnuti) o takovém kone€ném zamitnuti &i zrueni.

Pokud se Zadavatel odivodnéné domniva, Zze Smluvni partnefi nebudou schopni zagit nabor
anebo splnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané Ihdty, ma Zadavatel pravo
na zakladé oznameni doru¢eného Smluvnim partnerdm (a) s okamzitym ucinkem snizit pocCet
subjektl hodnoceni, jez maji byt zafazeni do Studie; anebo (b) prodlouzit dobu naboru; anebo (c)
ukongit tuto Smlouvu vypovédi. Dle pismene c) muze Zadavatel vypovédét Smlouvu s okamzitym
ucinkem, avSak pouze pokud pfedem pisemné upozornil Smluvni partnery na jejich prodleni
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12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

s naborem subjektll hodnoceni a pozadal je o napravu v dodate¢né pfimérené Ihité, kterou jim
za timto ucelem stanovi, a Smluvni partnefi ani v takové dodate¢né Ih(ité napravu neugini.

V pfipadé, ze Zadavatel neschvali nového Hlavniho zkousejiciho podle &l. 2.26 anebo tento novy
hlavni zkou$ejici se pisemné nezavaze k povinnostem dle této Smlouvy, Zadavatel je opravnén
tuto Smlouvu ukongit vypovédi ke dni doruc¢eni vypovédi Centru. V pfipadé, ze Hlavni zkouSejici
a Zadavatel maji zajem pokracovat ve spolupraci pfi provadéni Studie v jiném zdravotnickém
zarizeni, 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 umozniuji platné pravni predpisy.

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

Zadavatel je povinen uhradit vSechny dluzné Castky za fadné poskytnuté sluzby Smluvnimi
partnery na zakladé této Smlouvy a naklady, které jim oddvodnéné vznikly, ke dni doruceni
vypovédi anebo v pfipadé skonéeni této Smlouvy dle ¢l. 12.3 ke dni doru¢eni tam uvedeného
kone¢ného zamitnuti. Pokud Centrum prokazatelné obdrzelo vy$si ¢astky odmény a nakladq,
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 skoneni Smlouvy se Smluvni partnefi zavazuji vratit Zadavateli veSkery nespotfebovany
material a pfedméty, jez jim byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii, a to nejpozdéji
do tficeti (30) pracovnich dni od data ukonceni skonéeni Smiouvy.

Cl. 13 — RGzna ustanoveni
Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem mezi
Smluvnimi partnery a Zadavatelem ani na zadném obchodnim rozhodnuti, které Smluvni partnefi
ucinili anebo ucini vuci Zadavateli nebo vyrobkiim obchodovanym Zadavatelem.

Pro vylou€eni pochybnosti strany prohlasuji, ze 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 zptsobem, ktery bude
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy zaméFfenymi proti korupci a uplaceni. Smluvni partnefi
zavazné prohlasuji, Z2e v souvislosti se Studii neposkytli ani neposkytnou Zadnou platbu
ani prospéch, pfimo ¢i nepfimo, Ufedni osobé, zakaznikim, obchodnim partnerim, odbornikiim
ve zdravotnictvi ani zadné jiné osobé za ucelem zaji$téni 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 i zjisténé poruseni
vySe uvedenych zasad v souvislosti s obchodni ¢innosti Zadavatele a budou v takovych pfipadech
spolupracovat se Zadavatelem pfi proSetfeni takové zalezitosti.

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

Tato Smlouva obsahuje UpIné ujednani o predmétu Smlouvy a vSech nalezitostech, které smluvni
strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dualezité. Souc¢asné smluvni strany
prohladuji, Zze se navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dullezité a podstatné
pro uzavreni této Smilouvy.

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 nimi
¢i zvyklosti zachovavanych obecné €i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy.
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13.7.

13.8.

13.9.

13.10.

13.11.

13.12.

13.13.

13.14.

13.15.

13.16.

Kazda ze smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt a pro Zadné ucely neni v postaveni partnera,
zprostfedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé smluvni strany.

Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo z&asti na kteroukoli ze svych Propojenych
osob za soucasného informovani Centra. Kromé vySe uvedeného neni zadna ze smluvnich stran
opravnéna postoupit sva prava a/nebo povinnosti zcela ani z€asti na treti stranu bez pfedchoziho
pisemného souhlasu ostatnich smluvnich stran. Tato Smlouva zavazuje jeji jednotlivé smluvni
strany, jakoZz 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, jimz bude co mozna nejblize dosazeno
umyslu, jez strany mély v dobé uzavieni této Smlouvy.

Jednostranné vzdani se prava anebo mi¢ky dany souhlas anebo neluspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli naslednym porusenim kteréhokoli ustanoveni této Smiouvy.

Pokud neni v této smlouvé dohodnuto jinak, povazuje se za kontaktni osobu Centra:

v odbornych zalezitostech: XXXXX

v ekonomickych a administrativnich zalezitostech: XXXXX

Ukon uginény vagi Centru se povaZzuje za fadné uéinény i viéi Hlavnimu zkou$ejicimu, resp.
¢lendm Studijniho tymu.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemné prostfednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkt podepsanych vemi 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, ktera
neméni rozsah Ci zplsob provadéni ukonl (zejména vysetfeni) provadénych Smluvnimi partnery
v ramci Studie a nema tedy jakykoli vliv na vy8i odmény za provadéni Studie i jiné ceny uvedené
v této Smlouvé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou u¢inné dnem jejich doruéeni Centru.

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.

Tato Smlouva a vSechny jeji pfilohy pfedstavuji Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této
Smlouvy. Smluvni strany se pfed podpisem této smlouvy seznamily s pojistnym certifikatem,
povolenim regulatornich Gfadd, finanénim prohlaSenim hlavniho zkouSejiciho, protokolem
a formulafem pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. VSe je soudasti slozky,
kterou maji smluvni strany k dispozici.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze Studie dle této smlouvy nijak nesouvisi s odbé&rem IéCivych
pripravk( (zdravotnickych prostfedkd) od zadavatele nebo CRO ¢&i s pfipadnym rozhodovanim
0 pofrizeni IéCivych pfipravkl (zdravotnickych prostfedkU) od zadavatele nebo CRO a ani neovlivni
existujici nebo budouci smluvni vztahy mezi zadavatelem, CRO a Centrem.

Zadavatel bere na védomi, ze s ohledem na zakon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjSich predpisu, je Centrum povinno tuto smlouvu a jeji pfipadné dodatky uverejnit v registru
smluv. Takovémuto uvefejnéni nepodléhaji ty udaje, které tvofi obchodni tajemstvi nékteré
ze smluvnich stran. Za uvefejnéni této smlouvy odpovida Centrum. Pokud Centrum neuvefejni tuto
smlouvu v zakonné lhuté tficeti (30) dni, mize byt smlouva uvefejnéna Zadavatelem. Zadavatel
se zavazuje k dodani redigované verze této smlouvy pro zvefejnéni jesté pred jejim podpisem.

Cl. 14 — Prilohy

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

Pfiloha €. 1: Finan&ni podminky
Pfiloha €. 2: Souhlas se zpracovanim osobnich udaju
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Zadavatel

V Dolni Dobrou¢i dne 23.10.2023

Ing. Zuzana Bubnova, MBA
¢len predstavenstva

Hlavni zkou3ejici

V Prazedne ......cccovvvveennnnn.

XXXXXX
hlavni zkousSejici

Centrum

V Prazedne ......ccccoeeveeennnnn.

doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
feditel
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Pf¥iloha €. 1 Finan€ni podminky
ATTACHMENT 1

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE

A. PAYEE DETAILS

The Parties agree that the payee designated
below is the proper payee for this Agreement
and that payments under this Agreement will
be made only to the following payee
(“Payee”):

PRILOHA 1

ROZPOCET & PLATEBNi PREHLED

A.  UDAJE O PRIJEMCI PLATBY

Smluvni strany timto souhlasi, ze nize
uvedeny piijemce platby je fadnym a jedinym
ptijemcem plateb dle této Smlouvy, a déle, Ze
platby provedené¢ na zakladé¢ této Smlouvy
budou realizovany vyhradné vii¢i nize
uvedenému piijemci plateb (dale jen
,PFijemce plateb®):

Payee Name / Nazev Prijemce

Fakultni Thomayerova nemocnice

platby
Payee Address / Adresa | Videniska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic / Ceskd
Piijemce platby republika

Bank Name / Nazev banky

Ceska narodni banka

Bank Account / Bankovni udet:

20001-36831041/0710

IBAN:

CZ42 0710 0200 0100 36831041

variable symbol/text

c¢islo faktury / Invoice number

SWIFT Code / SWIFT kod:

CNBACZPP

VAT/GST/Tax ID Number /
DPH/ Darové
Cislo

identifika¢ni | CZ00064190

hereto
remuneration

The Parties
anticipated
XXXXX CZK.

represent that the
amount s

In case of changes in the Payee’s bank details,
the Payee is obliged to inform the
Sponsor/CRO in writing. Parties agree that in
case of changes in bank details that do not
involve achange of payee or change of
country location of bank account, no further
amendments are required.

The Parties acknowledge that the designated
Payee is authorized to receive all of the
payments for the services performed under this
Agreement.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze predpokladana
vyse odmény ¢ini XXXXX K¢.

Dojde-li  kjakymkoli zménam ohledné
bankovnich udaji Pfijemce plateb, Ptijemce
plateb je v takovém piipadé€ o této skutecnosti
povinen informovat Zadavatel/CRO, ato
odeslanim pisemného oznameni. Smluvni
strany souhlasi, Ze v pfipadé, Ze plijde pouze
0 zménu vyhradné se vztahujici k bankovnim
udajum Pfijemce plateb a které nepisobi
zménu v subjektu Piijemce plateb nebo zménu
statu, v némz je bankovni ucet zfizen, nebude
zapotiebi uzavirat jakykoli dalsi dodatek.

Strany timto berou na védomi, Zze shora
definovany Pfijemce plateb je opravnén
obdrzet vesker¢ platby za sluzby vykonané na
zéaklad¢ této Smlouvy.
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If the Investigator is not the Payee, then the
Payee's obligation to reimburse the
Investigator, if any, is determined by
a separate agreement between the Investigator
and Payee, which may involve different
payment amounts and different payment
intervals than the payments made by the
Sponsor/CRO to the Payee.

Investigator acknowledges that if Investigator
is not the Payee, Sponsor will not pay
Investigator even if the Payee fails to
reimburse Investigator.

B. PAYMENT TERM

Sponsor will pay the Payee every six (6)
months, on a completed visit per subject basis
in accordance with the attached budget. The
payment cycle commences within 30 days
after the first patient is enrolled in the trial.
Payments including any Screening Failure that
may be payable will be made based upon prior
6 months' enrolment data confirmed by subject
CRFs received from the Investigator and data
verification supporting subject visitation.
A payment batch report, which contains the
completed subject visits and associated
payments for the period (Additional
Unscheduled/Conditional Procedures),
including a call for invoice issuance, will be
sent to the Payee at XXXX within 30 days of
the end of this six-month period. Additional
Unscheduled/Conditional Procedures and all
local procedures (e.g. laboratory services, CT,
MRI) will be listed separately from the Per
Visit Payments. Pharmacy services will also
be listed separately. Consequently, the payee
will raise their invoice to match the report.

In case that the Institution is a payer of VAT,

Zkousejici neni Pfijemcem plateb, Pfijemce
plateb poukdze ZkouSejicimu odménu dle
interni smérnice Pfijemce plateb, pfi¢emz tato
dohoda miize obsahovat odlisné platebni
Castky a odlisné platebni intervaly ¢i obdobi
od plateb poukazovanych ze strany
Zadavatel/CRO vici Prijemci plateb.

Zkousejici bere timto na védomi, ze v piipadé,
ze ZkouSejici neni osobou shodnou
s Pfijemcem plateb, Zadavatel neposkytne
jakoukoli uhradu Zkousejicimu ani v piipade¢,
ze Pfijemce plateb porusi svij zavazek
k poukazani odmény Zkousejicimu.

B. PLATEBNi PODMINKY

Zadavatel bude poskytovat finanéni plnéni
Pijjemci plateb kazdych Sest (6) mésicu,
v souladu s pfilozenym platebnim rozvrhem
vzdy za uskuteénéné navstévy jednotlivych
Subjektl studie. Platebni cyklus bude zahajen
do 30 dnli po zafazeni prvniho pacienta.
Platby, véetné veskerych splatnych plateb za
navstévy vyhodnocené jako “Screening
failure”, budou poskytovany na zéklad€ tidaja
zapsanych za pfedchozich 6 mésicu,
potvrzenych CRF formulafi Subjektl studie
obdrZzenymi  ze  strany  ZkouSejiciho
a kontrolami Subjektt studie provedenymi za
ucelem ovéfeni udaji vztahujicich se
K pfedmétnym navs§tévam Subjektu studie.
Hromadny platebni ptehled, zahrnujici
provedené  navstévy  Subjekti  studie
a souvisejici platby (fakturovatelné polozky /
dodatecné neplanované /podminecné postupy)
za dané obdobi a vyzvu k vystaveni faktury,
bude zaslan Piijemci plateb na XXXX ve lhité
30 dni od ukonceni tohoto Sestimési¢niho
obdobi. Fakturovatelné¢ polozky, dodatec¢né
neplanované/podminecné postupy a veskera
lokalni vySetfeni (napft. laboratorni, CT, MRI)
budou hromadném platebnim piehledu
vyCislena mimo ceny za navstévy. SluZzby
Iékarny budou uvedeny zvIast. Nasledné
pfijemce plateb vystavi fakturu, kterd bude
odpovidat tomuto platebnimu prehledu.

Pokud je Zdravotnické zatizeni platcem DPH,
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the appropriate rate of VAT according to
a mandatory statute will be included in the
above-mentioned invoice amounts.

All  government taxes the sole

responsibility of the Payee.

are

Major, disqualifying Protocol violations are
not payable under this Agreement.

C. PAYMENT DISPUTE

The site will have thirty (30) days from the
receipt of the final payment to dispute any
payment discrepancies during the course of the
Study.

D. DISCONTINUED EARLY

TERMINATION

OR

Reimbursement for discontinued or early
termination subjects will be prorated based on
the number of confirmed completed visits.

E. INVOICES
Invoice will be payable within: 30 days.

The invoice will be mailed to:
fakturace@contipro.com

Original Invoices pertaining to this Study must
be issued to:

Contipro a.s.

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

DIC: CZ 609 17 431

Invoices will not be processed unless they
reference the Sponsor's name, Protocol
number, and Investigator's name and site
number. After receipt and verification,
reimbursement for invoices will be included
with the next regularly scheduled payment for
the subject activity.

Any expense or cost incurred by the Site in
performing this Agreement that is not

bude ke vSem vySe uvedenym cCastkam
ptipo¢teno DPH v zakonné vysi.

Plnéni  veSkerych danovych povinnosti
je vylu¢nou odpovédnosti Piijemce plateb.

Zavazna poruseni Protokolu dle podminek této
Smlouvy nebudou proplacena.

C. PLATEBNI SPORY

Misto provadéni klinického hodnoceni bude
opravnéno ve lhuté tficeti (30) dnti od obdrzeni
zavérecné platby rozporovat jakoukoli
nesrovnalost v platbach, k niz doslo b&éhem
provadéni Studie.

D. PRERUSENI PREDCASNE

UKONCENI

NEBO

Platby za Subjekty studie, u kterych dojde
K pferuSeni nebo k pfed¢asnému ukonceni,
budou pomérné rozpocitany podle poctu
potvrzenych absolvovanych navstév.

E. FAKTURY
Splatnost faktury: 30 dni od vystaveni faktury

Faktura bude odeslana na adresu (e-mail):
fakturace@contipro.com

Prvopis faktur, které souviseji s touto Studii,
musi byt vystaven na:

Contipro a.s.

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

DIC: CZ 609 17 431

Faktury nebudou zpracovany, nebudou-li
obsahovat odkaz na nazev/obchodni firmu
Zadavatele,  ¢Cislo  Protokolu,  jméno
ZkouSejictho acislo Mista  provadéni
klinického hodnoceni. Po obdrzeni faktury
ajeji verifikaci budou fakturovana plnéni
zahrnuta do nejblizsi planované fadné platby
v souvislosti s pfedmétnou ¢innosti.

Jakékoli naklady avydaje, které vzniknou
Mistu provadéni klinického hodnoceni
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specifically designated as reimbursable by
CRO or Sponsor under the Agreement
(including this Budget and Payment Schedule)
is the Site’s responsibility unless the Sponsor
agrees to pay for them.

F. SCREENING FAILURE

Reimbursement for screen failures will be at
the amount indicated on the screening visit of
the attached budget.

To be eligible for reimbursement of a
screening visit, completed screening CRF
pages must be submitted and any additional
information may be requested by
Sponsor/CRO to appropriately document the
subject screening procedures.

G. Unscheduled Visits

Payments for Unscheduled Visits will be pro-
rated based on procedures performed as
detailed in Appendix 1. A fixed amount of
XXXX CZK will be added to each payment
for each Unscheduled Visit.

H. EC FEES

EC costs will be reimbursed on a pass-through
basis upon receipt of a formal invoice issued
by the EC and are not included in the attached
Budget. Payment will be made directly to the
EC. Any subsequent re-submissions or
renewals, upon approval by the Sponsor, will
be reimbursed upon receipt of appropriate
documentation.

I. PATIENT TRAVEL COSTS

Sponsor shall provide Study subjects with
monetary coupons/luncheon
vouchers/financial compensation for
settlement of reasonable costs related to a visit
to Institution by Study subject pursuant to
Protocol (i.e. transport costs and/or reasonable

v souvislosti s plnénim této Smlouvy, a které
nejsou vyslovné oznaceny jako proplatitelné
ze strany CRO ¢i Zadavatele za podminek této
Smlouvy (véetné jeji ¢asti Rozpocet a Platebni
piehled), ptjdou ktizi Mista provadéni
klinického hodnocen, ledazeby Zadavatel dal
souhlas s jejich proplacenim.

F. NAVSTEVY VYHODNOCENE
“SCREENING FAILURE”

JAKO

Uhrady za navitévy definované jako “screen
failures” budou uskutecnény v Castkach
uvedenych pro screeningovou navstévu dle
ptipojeného platebniho rozvrhu.

Podminkou opravnénosti naroku na uhradu
platby za screeningovou navstévu je, Zze budou
pfedlozeny tadn€¢ vyplnéné screeningové
formulare CRF, jakoZz i jakékoli dodate¢né
informace, jez mohou byt pozadovany ze
strany Zadavatelem/CRO za ucelem fadného
prokazani provedeni predepsanych
screeningovych postupi.

G. Neplanované navstévy

Castky za neplanované navitévy budou
vypocteny pomémé podle provedenych
postuptl, jak je podrobné popsano v ptiloze 1.
Ke kazdé castce za neplanovanou navstévu
bude pfictena fixni ¢astka ve vysi XXXX K¢.

H. PLATBY ETICKYM KOMISIM

Néklady souvisejici s etickymi komisemi
budou pribézné refundovany po obdrzeni
pfislusné faktury vystavené etickou komisi
anejsou zahrnuty v pfipojeném platebnim
rozvrhu. Platba bude uhrazena pfimo etické
komisi. Veskerd néasledna opakovana podani
a prodlouzeni budou na zakladé souhlasu
Zadavatele uhrazena po pfijeti pfisluSné
dokumentace.

I. CESTOVNI NAKLADY PACIENTU

Zadavatel poskytne  Subjektim  studie
poukazky/stravenky/finan¢ni kompenzaci,
které slouzi kuhradé piimétenych vydaji
spojenych s navstévou  Zdravotnického
zatizeni ~ Subjektem  studie v souladu
s Protokolem (tj. cestovni vylohy a/nebo
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expenses for boarding), in a flat sum in the
amount of CZK XXX per 1 visit of 1 Study
subject. Monetary coupons/luncheon vouchers
/financial amounts shall be handed to
individual Study subjects by the Principal
Investigator in compliance with instructions
provided by the Sponsor. The investigator
bears full responsibility for the reimbursement
of patient travel costs, not the Institution.

Sponsor undertakes to provide the Provider
with an adequate financial reserve for the
purpose of proper payment of Patient
reimbursements in accordance with the table
above. In the event of exhaustion of the
financial reserve, the Sponsor will provide
another financial reserve in the appropriate
amount. This financial reserve will be paid by
the Sponsor to the Provider based on the
invoice within 30 days from issue. This
invoice will be issued on the basis of a Request
for an invoice sent by the Sponsor to XXX.
Reimbursements will be paid to subjects after
the invoice will be paid by the Sponsor. The
Principal Investigator is solely responsible for
overviewing the financial reserve and keeping
records.

J. FURTHER INSTITUTION PAYMENTS

o Study Start-Up Fee

A one-time, non-refundable Study Start-Up
payment of XXXX, to cover Study start-up
activities will be made upon signature of CTA
and receipt by Sponsor/ of an original invoice.

o Site Set-Up Fee

A one-time, non-refundable Site Set-Up
payment of CZK XXX, to cover Site Set-Up
activities will be made upon signature of CTA
and receipt by Sponsor of an original invoice.
This fee is CZK XXX in case of a remote
initiation visit.

piiméfené vylohy na stravovani) v pausalni
hodnoté XXX K¢ za 1 navstévu 1 Subjektu
studie. Poukazky/stravenky/finan¢ni cCastka
budou jednotlivym  Subjektim  studie
predavany Hlavnim zkousejicim pii dodrzeni
pokynil vydanych Zadavatelem. Odpovédnost
za poskytovani cestovnich nédhrad pacienti
nese Zkousejici, nikoli Zdravotnické zatizeni.

Zadavatel se zavazuje poskytnout hlavnimu
zkousejicimu piiméfenou financni rezervu za
ucelem tadného vyplaceni kompenzaci. V
pfipadé vycerpéani finan¢ni rezervy poskytne
Zadavatel dalsi finanéni rezervu v
odpovidajici vysi. Tato finan¢ni rezerva bude
Zadavatelem  uhrazena  ve  prospéch
Zdravotnického zafizeni na zaklad¢ tadné
vystavené faktury se splatnosti 30 dni od jejiho
vystaveni. Faktura bude vystavena na zéklad¢
vyzvy/Invoice Proposal zaslané zadavatelem
na XXX. Poskytovatel se zavazuje po
ukonceni Projektu vratit na ucet Zadavatele
nevyCerpanou finanéni rezervu, kterou
Zadavatel poskytl béhem studie, a to bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji v§ak do 30 dni
od ukonceni studie, nedohodnou-li se
vyslovné s feSitelem jinak. Odpovédnost za
poskytovani cestovnich nahrad pacient nese
Zkousejici, nikoli Zdravotnické zatizeni.

J. DALSI POPLATKY ZDRAVOTNICKEMU
ZARIZEN]

e Zahajovaci administrativni poplatek

Jednorazovy nevratny Zahajovaci poplatek ve
vysi XXXX za provedeni zahajovacich
administrativnich ¢innosti bude uhrazen po
podpisu smlouvy a doruceni Zadavateli/
originalu faktury.

e Poplatek za otevieni centra
Jednordzovy nevratny Poplatek za otevieni
centra ve vySi XXX K¢ za ¢innosti spojené
S otevienim centra bude uhrazen po podpisu
smlouvy a doruceni origindlu faktury
Zadavateli. Tento poplatek ¢ini XXX K¢ pfii

......

e Poplatek za vzdilenou monitorovaci
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e Amendment Processing Fee
An Amendment Processing Fee of CZK XXX
will be made upon receipt of the invoice in the
event of a Sponsor amendment.

e Record Storage Fee/Archiving Fee

A record storage payment of CZK XXX
will be made with the last Study payment upon
receipt of the invoice (issued based on a call
for invoice sent by Sponsor/CRO) and is not
included in the attached Budget. In
accordance with the Sponsor’s Protocol
requirements, the Institution shall maintain all
Site Study records in a safe and secure location
to allow easy and timely retrieval, when
needed.

Yearly administrative fee XXX CZK

Will be paid for each calendar year the Study
continues at the Principal Investigator’s Study
Site beginning the next year upon execution of
CTA.

e Audit Fee CZK
The Sponsor shall pay to Institution an audit
fee in case of an audit by the Sponsor or an
inspection by a competent authority to cover
the workload and time spent in connection with
such audit or inspection. The fee shall be
payable to the Institution within thirty (30)
days of the Sponsor’s receipt of an orderly
invoice after the end of the audit or inspection.

navstévu

XXXX K¢& za kazdou
monitorovaci navstévu

e Poplatek za vzdalenou ukoncovaci
navs§tévu centra XXXX K¢.

vzdalenou

e Poplatek za zpracovani dodatku
Poplatek za zpracovani dodatku ve vysi XXX
K¢ bude uhrazen po podpisu dodatku a
doruceni faktury v pfipad¢ uzavieni dodatku
z iniciativy Zadavatele.

e Poplatek za uchovavani
zaznami/Archivaéni poplatek

Poplatek za uchovavani zaznaml ve vysi
XXX K¢ bude uhrazen spolu s posledni

platbou na zakladé¢ dorucené¢ faktury
vystaven¢ na zdkladé vyzvy zaslané
spole¢nosti Zadavatel a neni zahrnut v

ptilozeném Rozpoctu. V souladu s pozadavky
Protokoly Zadavatele se Zdravotnické zatizeni
zavazuje uchovavat veskeré zaznamy Studie
na bezpecném a zabezpeCeném miste, které
umozni snadny a vcasny piistup v piipadé
potieby.

Ro¢ni administrativni poplatek XXX K¢
Bude hrazen za kazdy rok studie pocinaje
rokem nasledujicim po uzavieni smlouvy.

e Poplatek za audit CZK
Zadavatel zaplati Zdravotnickému zafizeni
poplatek za audit v ptipad¢ auditu ze strany
Zadavatele nebo inspekci ptislusného organu
za UCelem pokryti pracovni zatéze a Casu
straveného v souvislosti s timto auditem nebo
inspekci. Poplatek je splatny instituci do tficeti
(30) dni od obdrzeni tadné faktury po
ukonc¢eni auditu nebo inspekce.
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P. BUDGET TABLE

P. PLATEBNI TABULKA

Visit Payment (CZK) NavSstéva Platby (K¢)
per visit za visitu *)
Screening (Den-1 nebo Den 0) Screening (Den-1 nebo Den 0)
Der}(’)d(Deln 0) Den 0 (Den 0)
en -
Tzden 2 Tyden 1
Toden 3 Tyden 2
},’ Tyden 3
?{jen ;‘ Tyden 4
yden ,
Tyden 6 Tyden 3
T}'/den 7 T}'/den 6
Tyden 8 Tyden 7
Tyden 9 Tyden 8
End of Treatment Tyden 9
Total Ukonceni 1é¢by
*) Amounts per visit listed above constitutes a compensation Celkem

to the investigative team, however, these amounts do not
include the costs of pharmacy, laboratory, CT/MRI or any
other locally performed procedures.

*)Vyse uvedené ceny za visity jsou odménou pro fesitelsky
tym, nezahrnuji naklady 1ékarny, laboratorni vysetieni,
CT/MRI ani jina lokalni vysetieni.

INVOIVEABLE, ADDITIONAL
and
UNSCHEDULED/CONDITIONA
L PROCEDURE

Payments
(CZK)

FATKUROVATELNE,
DODATECNE a
NEPLANOVANE/PODMINECN
E POSTUPY

Platba (K¢)

Screening failure

Screening failure

Neplédnovana navstéva

Neplanovana navstéva

Navstéva piedCasného ukonceni

Navstéva predCasného ukonceni

Patient Reimbursement, Expenses,
Patient Travel - Per Visit

Castky  vyplacené  pacientiim,
naklady, cestovné - za jednu
navstévu

Telephone assessment and
management service

Sluzby pfi hodnoceni a fizeni 1écby
poskytované telefonicky
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Piiloha & 2
OZNAMENi O OCHRANE OSOBNICH UDAJU PRO ZKOUSEJiCi A PERSONAL STUDIE -
EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

Predmét: MULTICENTRICKA, OTEVRENA ,FIRST-IN-MAN“ STUDIE ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU MUCOPAD HA POUZITEHO U PACIENTU TRPICICH MUKOZITIDOU
PO RADIOTERAPII

Cislo protokolu: PT-MUC-1_05-21

Jako soucast vaseho zapojeni do vySe uvedené klinické studie, jejimz zadavatelem je spolec¢nost Contipro
(dale jen ,Studie®), bude spole¢nost Contipro shromazdovat informace o vas a vasich pracovnich vztazich
se spole¢nosti Contipro. Takové informace oznacujeme jako ,Osobni udaje.” Shromazdujeme vase
Osobni udaje od vas, stejné jako z jinych zdroji a zpracovavame je z rliznych divod(. Toto Oznameni o
ochrané osobnich Udaji pro zkousejici a personal studie (dale jen ,Oznameni“) popisuje,jak budou vase
Osobni udaje spole¢nosti Contipro uzivany, udrzovany a sdileny (souhrnné dale jen ,Zpracovavani®).

Spravcem Osobnich udaju pro Ucely tohoto Oznameni je zadavatel Studie, spole¢nost Contipro.

Druhy shromazd'ovanych a Zpracovavanych Osobnich udaji

Jako soucast vasi ucasti ve Studii mohou byt pro ucely popsané v tomto Oznameni Zpracovavany
nasledujici druhy Osobnich udaju:
e Informace, které vas pfimo identifikuji, jako je vase jméno, kontaktni informace a vék;
e [Informace o vasem vzdélani a kvalifikaci, jako jsou organizaéni 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
0 nezadoucich pfihodach a zpravy o Studii;
e Financ¢ni a bankovni informace, které nam poskytnete pro Ucely platby za sluzby a poskytnutinahrad
za odborné sluzby, cestovani a vydaje; a
e Informace o vaSem vztahu se spole€nosti Contipro, v€etné finanCnich &astek, které vam byly
vyplaceny.

Pouziti a zpristupnéni vasSich Osobnich udaja
Contipro bude pouzivat a zpfistupnovat vase Osobni Udaje na zakladé naSich opravnénych zajmu pfi
plnéni zakonnych, regulaénich a spravnich povinnosti souvisejicich se Studii:

(i) K pInéni regulaénich a zdkonnych povinnosti v souvislosti se Studii. To znamena, Ze spole¢nost
Contipro maze poskytnout vase Osobni udaje jinym stranam z divodu souladu s platnymi regulaénimi
nebo zadkonnymi pozadavky; mezi jiné strany patfii 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 vasi ucasti ve Studii. To znamena, Ze spole¢nost Contipro mize poskytnout vase Osobni
Udaje ostatnim clendm skupiny Contipro, partnerim podilejicim se na vyzkumu a opravnénym
zastupclim, dodavatelim a poskytovatelim sluzeb, ktefi pracuji jménem spoleénosti Contipro.

(iif) Pro zpfistupnéni informaci o va$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, v
Evropské databazi klinickych hodnoceni, ClinicalTrials.gov a podobnych strankach a v ti§ténych
materialech.

(iv) K provedeni kontroly véetné ovéfeni vaSich udajt, vzdélani, kvalifikace a udélenych licenci a k
potvrzeni, Ze nic nebrani nasi spolupraci s vami.

(v) Zpfistupnéni informaci o vaSem vztahu se spole€nosti Contipro v€etné Castek, které vam spole€nost
Contipro zaplatila, organtm statni spravy, jak je pozadovano platnymi pravnimi pfedpisy.

(vi) Zpfistupnéni udaji jinym spolec¢nostem, se kterymi spolupracujeme ohledné spoleéného rozvoje,
distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobkd nebo sluzeb.

(vii) Pro identifikaci a vase pfipadné zapojeni do dalSi vyzkumné spoluprace a mozného odborného
poradenstvi na zakladé vasich odbornych znalosti a nazora.

(viii) Pro pfipravu, dokonéeni a provedeni jakékoli reorganizace, fuze, prodeje, spoleéného podniku,
prevodu nebo jiné transakce celého nebo ¢asti naseho podniku, aktiv nebo akcii (véetné konkursniho
fizeni).

(ix) V souladu s regulaénimi poZadavky, soudnim fizenim, soudnimi pfikazy, pozadavky statni spravy
nebo pravnimi spory, které obdrzime.
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(x) K podniknuti pravnich krok( nebo jinych krokd k ochrané prav, bezpecnosti nebo majetku nasich
zakaznikU, vefejnosti a spole¢nosti Contipro a nasich pobocek.

Pokud jste zkou$ejicim, spole¢nost Contipro Vas muze prostfednictvim a se souhlasem FTN, kontaktovat
ohledné budoucich vyzkumnych studii a ¢innosti ohledné nasich opravnénych zajmu o to, aby védecka
vefejnost byla informovana o budoucich vyzkumnych &innostech a urychleni klinického vyvoje a védeckého
vyzkumu.

Pienos

Vzhledem ke globalni povaze fungovani spole€nosti Contipro mohou byt vase Osobni Gdaje pouzity
a zpfistupnény v celé spolecnosti Contipro pro vySe uvedené Ucely. To mizZe vyzadovat pfenos
a uchovavani vasich Osobnich udaja v jinych zemich, nez ve kterych pusobite, véetné Spojenych Statu
a dalSich zemi, které se nachazeji mimo Uzemi EHP a Svycarska. Nékteré zemé& mimo Gzemi EHP jsou
uznany Evropskou komisi za zemé poskytujici odpovidajici urover ochrany osobnich udaji 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/adequacy-protection-
personal-data-non-eu-countries_en.

Pro pfenosy udaju z EHP do zemi, ve kterych neni ochrana osobnich Udajli povazovana Evropskou komisi
za dostate¢nou, spolec¢nost Contipro pouzije standardni smluvni podminky ochrany osobnich (dajl
(,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 vam muze poskytnout kopii téchto Dolozek na zakladé vasi pisemné
zadosti; kontaktujte prosim povéfence pro ochranu osobnich udaji spole¢nosti Contipro (kontaktni
informace nize).

Vase prava ohledné Osobnich udaju

Pokud mate néjaké dotazy, stiznosti nebo obavy ohledné toho, jak Contipro 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 Gdaju nebo pokud chcete pozadat o kopii nebo prenos vasich
Osobnich Gdaji nebo o to, abychom pfestali vaSe Osobni Udaje pouzivat, kontaktujte prosim spole¢nost
Contipro na e-mailové adrese: dpo@contipro.com. Vezméte prosim nicméné na védomi, Ze nékteré Osobni
udaje mohou byt vyjmuty z takovych pozadavkil v souladu s platnymi zakony a predpisy.

Uchovavani

VaSe Osobni idaje mohou byt uchovavany spoleénosti Contipro po tak dlouhou dobu, jak je pfiméfené
nutné k zajisténi souladu spolecnosti Contipro s pravnimi nebo regulaénimi poZzadavky. Kritéria, ktera
se pouzivaji k ur€eni doby uchovavani udajl, zahrnuiji: (i) tak dlouho, dokud s vami budeme mit smluvni
vztah; (ii) tak dlouho, jak je od nas pozadovano pravnimi predpisy; a (iii) jak je nezbytné pro pravni
Ucely (napf. v souvislosti se statutem promi¢eni, soudnimi spory nebo vySetfovanim

regulatornich arada).

Ochrana Osobnich udaju

Spole€nost Contipro pfijme pfiméfena organizacni, technickd a administrativni opatfeni na ochranu
davérnosti a bezpecnosti vasich Osobnich Udajd, které jsou v souladu s platnymi zakony a predpisy o
ochrané a bezpecnosti osobnich udajl, véetné poZzadavkld na poskytovatele sluzeb, aby pouzili vhodna
opatfeni na ochranu davérnosti a bezpec¢nosti Osobnich udaj; nicméné, zadny pfenos nebo

systém ulozeni udajl nemuze zajistit jejich 100% bezpecnost.

Stiznosti a kontaktni informace na Povérence pro ochranu osobnich udajt

Pokud budete mit kdykoliv néjaké pfipominky, stiznosti nebo zadosti tykajici se uziti vasich Osobnich udaj
spoleCnosti Contipro, kontaktujte prosim nasSeho Povéfence pro ochranu osobnich Udaji na adrese
dpo@contipro.com.

M zZete také podat stiznost Ufadu pro ochranu osobnich udajd ve své zemi, regionu nebo v misté tdajného
Spatného zachazeni s vasimi Osobnimi udaji.

Misto / Place:
Datum / Date:

Jméno a pfijmeni / First and last name:
24724



