Smlouva o spolupraci na projektu
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist, mezi:

LIPIDICA, a.s.

Spolec¢nost zapsana u KS v Hradci Kralové, oddil B, vl. ¢. 3820
Sidlo: Pernstynské namésti 51, Pardubice 530 02

IC: 17115710

DIC: CZ17115710

Zastoupena: Ing. Zdenkem Jirsou, pfedsedou spravni rady
Ing. Vojtéchem Jirsou, Ph.D., élenem spravni rady
(dale jen ,LIPIDICA*)

a

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska Fakulta

Na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach, v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstfiku

(dale jen ,Povéfena instituce®).

I
Predmét smlouvy

1. LIPIDICA je zadavatelem studie funkéni zpUsobilosti in-vitro diagnostického prostifedku
dle Nafizeni EP a RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni
s nazvem ,Clinical performance of in vitro diagnostic test “LDPC” in pancreatic cancer
screening” (dale jen ,studie”).

2. Povérena instituce prohlasuje, ze je kvalifikovanou osobou pro provadéni (management)
studie a Ze ma pro provedeni studie zkuSenosti, vybaveni a kvalifikovany tym.

3. Ugelem studie je stanovit senzitivitu a specificitu in-vitro diagnostického prostfedku a
prokazat klinickou funkci dle uréeného ucelu pouziti prostfedku.

Studie bude probihat v ramci 12 center, v rozsahu pfiblizné 400 subjektu.

5. Predmétem této smlouvy je zavazek spoluprace smluvnich stran na ¢&innostech
vztahujicich se ke studii v rozsahu stanoveném Pfilohou €. 1 této smlouvy.

Zavazky smluvnich stran

1. LIPIDICA se zavazuje:
a) poskytnout Povérené instituci potfebnou soucinnost,

b) podavat Povéfené instituci informace o veSkerych skuteénostech majicich zasadni vliv
na jeji éinnost, a to bez zbyte¢ného odkladu,

c) prebirat vysledky €innosti Povérené instituce,
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d) pfi publikaci veskerych vysledkl a zprav ze studie uvadét ve vSech materidlech text:
,Podpofeno ze statniho rozpodétu prostfednictvim MSMT projektem VVI CZECRIN
(LM2023049).“ nebo v anglické verzi ,Supported by the national budget through MEYS,
LRI CZECRIN (LM2023049).“ Povérena instituce je opravnéna jednostranné upravit
znéni vysSe uvedené dedikace zaslanim tohoto nového znéni prostfednictvim emailu
na adresu kontaktni osoby LIPIDICA.

e) Odpovédnou a kontaktni osobou na strané LIPIDICA je _ tel.
I - i I @ picica.c.

Povérena instituce se zavazuje radné a v€as provadét pro LIPIDICA management studie,

ti. zejména Cinnosti, které jsou specifikovany v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy na strané

Povérené instituce. Tyto ¢innosti budou financovany v souladu s €l. lll, odst. 1. Vysledkem

¢innosti budou i vystupy pfedavané ve formé a v terminech sjednanych odpovédnymi
osobami.

Povérena instituce se zavazuje provadét jednotlivé Cinnosti v terminech vzajemné
pisemné dohodnutych a odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které
stanovi tato smlouva, formou spoleéného zapisu ze schlizky odpovédnych osob a
spolupracovnik(l. Pro pfipad prodleni z dlivodu pouze na strané Povérené instituce s
jakymkoliv sjednanym terminem ¢&innosti o vice nez 10 pracovnich dnl, pokud nebude
sjednano jinak, zavazuje se Povérena instituce zaplatit spoleénosti LIPIDICA smluvni
pokutu ve vysi 5.000, - K& za kazdy den prodleni. Narok na zaplaceni smluvni pokuty
nevznika, bylo-li prodleni Povérené instituce zplsobeno nesoucinnosti ¢i prodlenim na
strané LIPIDICA, tfeti strany zapojené do studie nebo v dusledku zasahu vy$$i moci.

Povéfena instituce je povinna provadét ¢innosti s odbornou pééi, zejména v souladu
s pravnimi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti podle této smlouvy, pokyny Statniho ustavu
pro kontrolu |IéCiv a pozadavky LIPIDICA.

Povéfena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté ze strany
LIPIDICA.

Ujednani o smluvni pokuté se nedotyka naroku na nahradu $kody vzniklé v dusledku
poruseni povinnosti zajisténé smluvni pokutou. V pfipadé, Ze v dusledku poruseni
jakékoliv povinnosti Povéfené instituce, které vyplyvaji ze smlouvy nebo pravniho
predpisu, bude spole¢nosti LIPIDICA zpusobena $koda, Ujma a/nebo spole€nosti
LIPIDICA vznikne naklad, jenz by bez poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo
povinnost nahradit Skodu tieti strané), zavazuje se Povéfena instituce uhradit spoleénosti
LIPIDICA ¢&astku odpovidajici zplisobené Skodé&, ujmé a/nebo jinym vzniklym nakladim,
presahujici vyc€islenou a jiz Povéfenou instituci zaplacenou smluvni pokutu. Smluvni
pokuta bude zaplacena zpusobem a v terminu podle pisemné vyzvy k zaplaceni smluvni
pokuty doru€ené Povéiené instituci.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané povérené instituce je _

I il I @ e mun.cz

Zmény odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany. ZkouSejici bude o zméné vyrozumén svym
zaméstnavatelem.

M.
Platebni podminky

Veskeré ¢innosti Povérené instituce popsané v él. Il. odst. 2 a specifikované v Priloze €. 1
budou provadény specializovanym tymem vramci LF MU zaméfenym na in-vitro
diagnostické prostredky.

LIPIDICA je povinna uhradit za provedené ¢innosti specifikované v Pfiloze &. 1 Povérené

instituci odménu v souladu s Pfilohou &. 2 této smlouvy — rozpodet studie. Hodnotu
prfedmétu plnéni nelze pfedem vycislit (pfedpoklad: 6 587 720,- K& bez DPH).
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10.

Povéfena instituce je opravnéna vystavit dafovy doklad (fakturu) vzdy za uplynulé
kalendarni &tvrtleti, a to k prvnimu dni v mésici nasledujicim po rozhodném obdobi. Dnem
uskuteénéni zdanitelného plnéni je vzdy posledni den daného kalendainiho Ctvrtleti.

Povéfena instituce je vzdy opravnéna vystavit fakturu znéjici na ¢astku odpovidajici cené
v pfislusném kvartalu skuteéné poskytnutych a spole€nosti LIPIDICA odsouhlasenych
sluzeb v souladu s Prilohou €. 2. Seznam poskytnutych sluzeb bude k odsouhlaseni
zaslan kontaktni osobé na strané LIPIDICI. V pfipadé, Ze ke schvaleni nedojde do
5 pracovnich dnu, povérena instituce bude seznam poskytnutych sluzeb povazovat za
schvaleny. Soucasti kazdé faktury bude zprava o poskytnutych sluzbach za dané obdobi.
Povérena instituce bude zasilat faktury na e-mailovou adresu LIPIDICA: [j@lipidica.cz.
Faktura je splatna do patnacti (15) dnli ode dne odeslani na uvedenou e-mailovou adresu
LIPIDICA.

V pfipadé pifedéasného ukonéeni této smlouvy se LIPIDICA zavazuje uhradit dosud
neuhrazené €innosti provedené Povérenou instituci a pomérnou ¢ast zapo€atych €innosti
nejpozdéji ke dni ukonéeni trvani této smlouvy.

Pripadné viceprace neuvedené v Priloze €. 2 budou provedeny Povérfenou instituci az po
uzavieni dodatku na tyto viceprace, pficemz dodatek nabyva ucinnosti dnem jeho
uvefejnéni v registru smluv. Tuto cenu za vice prace je Povéfena instituce opravnéna
fakturovat spole€né s cenou za poskytnuté sluzby dle €l. 1ll odst. 3 této smlouvy, tj. po
jejich poskytnuti.

V pfipadé prodleni s Uhradou dané faktury je Povéfena instituce opravnéna pozadovat
smluvni urok z prodleni ve vysi 0,05 % z dluzné €astky za kazdy zapocaty den prodleni,
a to az do upIného zaplaceni dluzné ¢astky.

Kazda smluvni strana je povinna neprodlené pisemnou formou informovat druhou smluvni
stranu o jakékoli relevantni skute€nosti uvedené v § 109 odst. 1 pism. a), b) a c) zakona
¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale také jen
,ZODPH®), jeZ by mohla vést k nezaplaceni zdanitelného plnéni dle ZoDPH. Smluvni
strany si v pfipadé obdrzeni takovéto informace o skute¢nostech uvedenych § 109 odst.
1 pism. a), b) a ¢) ZoDPH vyhrazuji pravo uhradit za druhou smluvni stranu dan (dale jen
,DPH®) ze zdanitelného pInéni dle této smlouvy pfimo pfislusnému spravci dané.

Smluvni strany berou na védomi, Ze spravce dané zvefejhuje ode dne 1. 4. 2013
nespolehlivého platce DPH v rejsttiku nespolehlivych platcti DPH vedeném MF CR, a ze
pfisluSna smluvni strana, dle § 109 odst. 3 ZoDPH, rugi jako pfijemce zdanitelného plnéni
k okamziku jeho uskute¢néni za nezaplacenou DPH z tohoto pInéni.

Pokud v okamziku uskute€néni zdanitelného pInéni je smluvni strana, ktera je
poskytovatelem zdanitelného pInéni, vedena v rejstriku nespolehlivych platci DPH, anebo
nastane néktera z jinych skute€nosti rozhodnych pro ruéeni smluvni strany, ktera je
pfijemcem zdanitelného plnéni, je ru€ici smluvni strana opravnéna zaplatit pouze ¢astku
bez DPH a DPH odvést pfislusnému spravci dané dle uc€innych pravnich predpist. O
provedené uhradé DPH spravci dané bude pfislusna smluvni strana informovat druhou
smluvni stranu kopii oznameni pro spravce dané dle § 109 a) ZoDPH bez zbyte¢ného
odkladu. Penézity zavazek (dluh) ruéici smluvni strany se ve vySe uvedeném pfipadé
povazuje za splnény v den, kdy je dluzna ¢astka odepsana z jejiho uctu

Iv.
Zpracovavani osobnich udaji subjekti studie

Jednou z povinnosti Povérené instituce dle Pfilohy €. 1 této smlouvy je zpracovavani
osobnich udaju subjektl studie, a to za uéelem plnéni této smlouvy, tj. provadéni studie.

Povérena instituce vystupuje jako Zpracovatel osobnich Udaju (dale v tomto ¢lanku jako
.Zpracovatel“), ktery zpracovava osobni udaje subjektu studie pro LIPIDICA jakozto
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Spravce osobnich udaju (dale v tomto €lanku jako ,Spravce”). Smluvni strany se v této
souvislosti zavazuji jednat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl) (dale jen ,GDPR®).

Zpracovatel je pro Spravce na zakladé této smlouvy opravnén zpracovavat osobni udaje
subjektl studie v pseudonymizované podobé a v rozsahu stanoveném Pfilohou €. 3 této
smlouvy (dale jen ,osobni udaje“) a v souladu s pokyny Spravce. Zpracovatel neni
opravnén zpracovavat osobni udaje pro jiné ucely, pokud toto zpracovani neni
vyzadovano pravnimi predpisy — v takovém pfipadé Zpracovatel o tomto pozadavku
informuje Spravce pfed zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy toto informovani
zakazovaly z dulezitych davodu vefejného zajmu. Spravce je opravnén predavat
Zpracovateli pouze ty osobni udaje subjektd studie, k nimz disponuje pravnim titulem
k jejich pfedani ke zpracovavani, za poruseni této povinnosti nese odpovédnost vylué¢né
Spravce. Spravce nese plnou odpovédnost za zajisténi dodrzovani vSech relevantnich
pfedpist a opatfeni pfi pfedavani osobnich Gdaju dalsimi do studie zapojenymi centry.
Zpracovatel nenese odpovédnost za spravnost pfedavanych osobnich udaja.

Zpracovani osobnich Udaju Zpracovatelem bude spocivat v jejich: sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, strukturalizaci, modifikaci (obména, upravy), vyhledani, nahlizeni,
pouziti, ulozeni, sefazeni, omezeni, likvidaci.

Tato smlouva predstavuje pokyny Spravce Zpracovateli ke zpracovani osobnich udaj.
Veskeré dodateéné pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt Spravcem udéleny
pouze pisemné prostfednictvim opravnénych osob uvedenych v &l. Il. odst. 1 a 7 této
smlouvy. Pisemna forma je dodrZzena také v pfipadé dorueni e-mailu na e-mailovou
adresu opravnéné osoby.

Zpracovatel se zavazuje vést, pisemné (v€etné elektronické formy), zaznamy
0 zpracovani osobnich Udaju v souladu s €l. 30 odst. 2 GDPR. Zpracovatel je opravnén
zpracovavat osobni udaje po dobu nezbytné nutnou k dosaZeni uéelu zpracovani
osobnich udajll, nejdéle vS§ak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy
(po dobu uc€innosti smlouvy). Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich
udaju jiného zpracovatele vyluéné za podminek uvedenych v €l. 28 odst. 2 a 4 GDPR.
Jedna-li se o dal$iho zpracovatele ze tieti zemé (stat mimo Uzemi Evropské unie), musi
byt dale spInény podminky pro pfedavani osobnich Udajl do tfeti zemé, uvedené v ¢l. 44
az 46 GDPR.

Zpracovatel poskytuje Spravci soucinnost pfi zajiStovani souladu s povinnostmi
vztahujicimi se na zabezpeceni osobnich udaju dle €l. 32 az 34 GDPR a pfi posouzeni
vlivu na ochranu osobnich udaju a predchozi konzultaci s dozorovym Gradem.

Zpracovatel se zavazuje pfijmout technicka, organizaéni a jina opatfeni, jez maji zamezit
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajum, jejich zméné, zni€eni,
ztraté ¢i jinému neopravnénému nakladani s osobnimi udaji, zejména:

a) stanovi pravidla pro pfistup k osobnim Gdajum v souladu s principem ,potiebuji védét",
ti. pfistup pouze povérenym osobam, které pfistup k osobnim udajum nezbytné
potiebuji za ucelem plnéni smlouvy,

b) zabezpedi pfistup do informaéniho systému obsahujiciho osobni udaje heslem,

c) osobni udaje ve fyzické podobé& budou zabezpefeny v uzaméenych mistnostech a
uzamykatelnych skfinich,

d) bez pfedchoziho pokynu Spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udajl, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpeéeni dat ¢i plnéni pozadavku vyplyvajicich
Z pravnich predpisq,

e) bude zajisténa integrita osobnich Udaji tak, aby nedochazelo k neopravnénym
zménam a aby osobni Udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost
systému zajistit v pfipadé zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych
osobnich udaju),
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

f) systém, vnémz jsou osobni Udaje uchovavany, musi mit schopnost obnovy
dostupnosti a pfistupu k osobnim Udajum v pfipadé fyzickych nebo technickych
incidentu,

g) osobni Udaje v listinné podobé budou na dalku predavany zplsobem vylucujicim
pristup neopravnénych osob, dalkovy prenos osobnich Gdaju v elektronické podobé
bude zajistén bud pouze prostfednictvim verejné nepfistupné sité, nebo
prostfednictvim zabezpefeného prenosu po verejnych sitich;

Zpracovatel poskytuje Spravci souéinnost prostfednictvim vhodnych technickych
a organizaénich opatreni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti Spravce pfi vyfizovani
zadosti o vykon prav subjektu udaju stanovenych ¢l. 15 az 23 GDPR. Tyto zadosti,
pozadavky a namitky bude vyfizovat Spravce. Informaci o takovém pozadavku pfipadné
vzneseném vUCi zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbyte€ného odkladu predat
spravci k vyfizeni.

V pfipadé, ze namitka subjektu udaju dle €l. 21 odst. 1 GDPR uréena Zpracovateli bude
shledana opravnénou, zavazuje se Zpracovatel odstranit neprodlené od pisemné vyzvy
Spravce zavadny stav. Za pisemnou se povazuje rovnéz emailova komunikace stran.

Zpracovatel je povinen pfi plnéni povinnosti ze smlouvy postupovat s odbornou pé¢i, ridit
se pokyny Spravce a jednat v souladu se zajmy Spravce. Pokud Zpracovatel zjisti, ze
Spravce porusuje povinnosti spravce ulozené GDPR, je povinen tuto skuteénost Spravci
neprodlené oznamit.

Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne Spravci veSkeré informace potfebné k dolozeni
toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich
Udaja, vcetné inspekci, provadéné Spravcem nebo jinym auditorem, kterého Spravce
povéril, a k témto auditim prispéje. Jestlize budou na zakladé téchto auditli ¢i inspekci
shledany nedostatky tykajici se plnéni povinnosti dle této smlouvy, je Zpracovatel povinen
pfijmout opatieni k odstranéni téchto nedostatki ve lhaté stanovené Spravcem i
auditorem. Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit Spravci poruseni zabezpecéeni
osobnich Udaju a poskytnout Spravci podrobny popis povahy daného pfipadu poruseni
zabezpedeni osobnich udaju, a to ve lhaté 24 hodin od zji§téni poruseni zabezpeceni
osobnich udaju.

Zpracovatel je povinen po ukonéeni ucinnosti této smlouvy dle pisemného pokynu
Spravce odevzdat veskeré osobni Udaje Spravci, a vymazat veSkeré osobni udaje ze
vSech svych systému ¢i databazi véetné vSech zalohovych kopii, nebude-li stanoveno
jinak pravnimi piedpisy nebo Spravcem. Ohledné odevzdani, provedeni vymazu osobnich
udaju ¢i zni¢eni nosicl osobnich udaji bude Zpracovatel Spravce pisemné informovat.
Prfi ukonéeni spoluprace smluvnich stran ohledné zpracovani osobnich udaju je
Zpracovatel povinen postupovat dle instrukci a v souladu s pozadavky Spravce.

V pfipadé, Ze v dusledku poruseni povinnosti Zpracovatele tykajicich se ochrany
osobnich udaja, vyplyvajicich z pravnich piedpisi nebo z této smlouvy bude Spravce
povinen uhradit tfeti osobé (napf. dozorovy urad, subjekt Udaji) jakoukoliv ¢astku
(zejména pokutu, nahradu ujmy), je Zpracovatel povinen uhradit Spravci &astku
odpovidajici ¢astce, kterou Spravce uhradil tfeti osobé, a to ve Ihuté 30 dnu ode dne
doruceni vyzvy k Uhradé ¢astky ze strany Spravce. Timto neni dot¢en narok Spravce na
nahradu vzniklé ujmy v plném rozsahu.

Zpracovatel se zavazuje zachovavat mléenlivost o zpracovavanych osobnich udajich,
zejména je nesmi zvefejfiovat, Sifit, & predavat dal§im osobam mimo osoby v
zameéstnaneckém poméru se Zpracovatelem nebo jinym opravnénym osobam, jez jsou
zpracovanim osobnich udaju povéreny. Zpracovatel je povinen zajistit, aby také jeho
zaméstnanci a jiné opravnéné osoby dodrzovali zavazek mi¢enlivosti. Tato povinnost
Zpracovatele trva i po skonceni ucinnosti této smlouvy. Zpracovatel je dale povinen
zachovavat miéenlivost o bezpecnostnich opatfenich pfijatych k zabezpeéeni ochrany
osobnich udajl, a to i po skonéeni u€innosti této smlouvy.

Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni udaje podle této smlouvy prostiednictvim
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dal$iho zpracovatele: Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC 02784114. Zpracovatel nese
plnou odpovédnost za zpracovavani osobnich udaji dalsim zpracovatelem v souladu se
zakonnymi pozadavky a touto smlouvou a zavazuje se uzavfit s dalSim zpracovatelem
zpracovatelskou smlouvu v obdobném rozsahu jako v této smlouvé.

V.
Zachovani mléenlivosti

Povérena instituce se zavazuje zachovavat milcenlivost o veSkerych skute¢nostech,
tykajicich se této smlouvy a studie a jakéhokoliv jejich vysledku, a to bez €asového
omezeni, a i po ukonéeni UCinku této smlouvy.

VesSkeré vystupy Povéfené osoby z €innosti dle této smlouvy jsou ve vlastnictvi
spoleénosti LIPIDICA okamzikem pfedani vystupu spolecnosti LIPIDICA. Povérena
instituce se zavazuje sjednané €innosti neprovadét k jinému nez smlouvou sjednanému
Ucelu. Povérena instituce se zavazuje vystupy, ani jednotlivé informace z jakéhokoliv
vystupu, nepfedat ani jinak nezpfistupnit jakékoliv tfeti osobé& ani je nevyuzit pro svoji
potfebu jinak nez k ucelu dle této smlouvy. Takto sjednané povinnosti jsou zajistény
smluvni pokutou ve vysi 100.000, - K&, kterou se zavazuje zaplatit Povéfena instituce
spoleénosti LIPIDICA za kazdé jednotlivé prokazatelné poruseni jakékoliv povinnosti.

Ustanoveni tohoto €lanku se nedotyka povinnosti smluvnich stran uverejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pfipadé, ze to vyzaduji pravni predpisy (napfi. zakon ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, zakon €. 340/2015
Sb., o registru smiluv, ve znéni pozdéjSich predpist). Vtomto prfipadé budou
znepfistupnény veskeré informace tykajici se obchodniho tajemstvi smluvnich stran, tj.
zejména veskeré Prilohy smlouvy a dalSi informace, které budou konkrétni smiuvni
stranou jako obchodni tajemstvi oznaéeny.

VL.
Predcasné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény vypovédét tuto smlouvu, a to na zakladé pisemné
vypovédi doru¢ené druhé smluvni strané s dvoumésiéni vypovédni dobou ktera zacina
plynout prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujicim po doruéeni vypovédi, a to
v téchto pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 15 dnl od doruéeni pisemné vyzvy k naprave,

b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pficemz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:

- prodleni Povérené instituce s plnénim pfedmétu této smlouvy, tj. provadénim €innosti
dle Prilohy €. 1 v terminech sjednanych pisemné smluvnimi stranami;

- poruseni povinnosti k zachovani mi¢enlivosti dle €l. V této smlouvy,

- poruseni povinnosti Zpracovatele dle této smlouvy.

. Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, Ze dojde k
ukonéeni financovani projektu LF MU CZECRIN. Vypovéd dle tohoto odstavce ma udinky
po uplynuti vypovédni doby v délce dvou kalendarnich mésicu, ktera zacina plynout prvnim
dnem kalendarniho mésice nasledujicim po doru€eni vypovédi LIPIDICA.
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VII.
Zavérecéna ustanoveni

1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

2. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a u€innosti
dnem jejiho uverejnéni v registru smluv. Povéfena instituce je povinna zajistit zvefejnéni
smlouvy v registru smluv bez zbyteéného prodleni po jejim uzavfeni a vyrozumét o této
skuteénosti LIPIDICA. Smiluvni strany jsou nejpozdé&ji pfi uzavieni smlouvy povinny
oznadit ty &asti smlouvy, které povazuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji
povinnosti uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do 31. 12. 2027.

Smilouva je vyhotovena v elektronické podobé pfipojenim zaru€enych elektronickych
podpist obou smluvnich stran.

Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.
Nedilnou souéasti této smlouvy tvori jeji pfilohy
a. Priloha & 1 — Rozdéleni ¢innosti pfi realizaci studie provadéné Povéienou
instituci
b. Priloha &. 2 — Rozpodéet
c. Priloha ¢&. 3 — Prehled klinickych postupll a vySetfeni v pribéhu studie

7. Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné dne V Pardubicich dne

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. Ing. Zdenék Jirsa
dékan LF MU predseda spravni rady LIPIDICA

Ing. Vojtéch Jirsa, Ph. D.
¢len spravni rady LIPIDICA
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PRILOHA ¢&. 1: ROZDELENI CINNOSTI PRI REALIZACI STUDIE PROVADENE

POVERENOU INSTITUCI

Smluvni strany-organizace
. ¥ LF MU REKNOS
Cinnosti UPIDICA | Mo poandmky
Sponzor | koordindtor | CRO CRO
Vybér mista provadéni KH a hlavnich X S HEPACAS doporuci
zkousejicich (Investigator) centra
Zajisténi smlouvy Sponzor- X S Feasibility laboratofi
Centrum/Zdravotnické zafizeni (MoU)
Zajisténi smluv Sponzor-subdodavatelé X
Zajisténi pojistné smlouvy X S Pfedéni kontakt,
praktické zkuSenosti
Finan¢ni vyrovnani — fakturace/platby X
dalsim smluvnim strandm
Vytvoreni Protokolu S S X
Vytvoreni Synopse protokolu X
Vytvoreni Investigator's Brochure (IB) S S X
Vytvoreni IS/ICF S S X
Vytvoreni dalSich dokumentu potfebnych X
k predlozeni dokumentace na SUKL/EK
Kompletace a predloZzeni dokumentace S X
pro posouzeni na SUKL
Kompletace a predloZeni dokumentace S X
pro posouzeni na EK
Vyporadani pfipominek pozadovanych S S X
SUKL/EK
Projektovy management (kromé S X Dle smluv
transportu vzorku)
Analyza rizik studie X S LF MU dodd navrh
tabulky pro analyzu
rizik studie
Analyza rizik ZP X S REKNOS zasle kontakt
na osobu, ktera je
schopna pomoci
Tvorba a udrzba TMF X
Archivace TMF X
Konzultace se SUKL X S
Navrh strategie pro ziskani CE znacky X
Ziskani CE znacky X S
Oznameni o zahajeni SUKL/EK X
Priprava dodatku protokolu/IS S S X
Predlozeni dodatku protokolu/IS na X
SUKL/EK
Ptiprava formular, manuald, instrukci X
Vytvoreni ro¢ni zpravy S S X
PfedloZeni ro¢ni zpravy na SUKL/EK X
Vytvoreni ro¢ni review IB S X
PredloZeni roéniho review IB na SUKL/EK X
Oznameni o ukonéeni na SUKL/EK X
Vypracovani zpravy ze studie klinické S S X
funkce
PredloZeni zpravy ze studie klinické X

Strana 8z 15




funkce na SUKL/EK

Priprava publikace

Vytvoreni Case Report Forms (eCRF)

>

Vytvoreni DM dokumentace (DVP, DMP,
manualy)

Programovani a nastavovani kontrol v
databazi

Sprava a provoz databaze

Ztizovani uZivatelskych pfistupl

Redeni data queries

Export dat pro interim a finalni analyzu

XXX

Archivace dat

Vytvoreni laboratorniho manualu

Zajisténi dopravy biologickych vzorkd

Koordinace transportu biologickych
vzorku

Zajisténi stitkd pro biologické vzorky

Zajisténi zaslepeni vzorku

>

Skladovani biologickych vzorkud pred
transportem

Provedeni lipidomické analyzy

Navrh sloZeni Steering Committee

Pokud aplikovatelné

Vytvoreni monitoring manudlu

Pfiprava, tisk a udrzba ISF

Iniciace center

Monitoring na misté/vzdalené

Zajisténi ostatnich dat a podkladi pro
Steering committee

0 X XXX

Pokud aplikovatelné

Uzavirani center

>

Tvorba reportl z monitoracnich vizit

>

Kontrola report( z monitoracnich vizit

Kontrola dat a reseni data queries s
centrem

Vycisténi databaze pred uzavienim centra

Vypracovani safety assessment v
protokolu

Vypracovani a predloZeni ro¢ni zpravy o
hodnoceni bezpeénosti klinické zkousky
SUKL/EK

Zaznamenavani a hlaseni zavazné
nepriznivé udalosti

Vyhodnoceni AE/ SAE, Vigilance

Vytvoreni planu statistické analyzy (SAP)

>

Kontrola dat pred uzavieni databaze

>

Prubézné statistické zpracovani a shrnuti
vysledkd interim analyzy

Vyhodnoceni dat a statisticky report

>

Dokumentace a archivace

X = odpovida za ¢innost véetn¢ zpracovani informaci do findlni formy a obsahu dokumentu

S = spolupracuje na ¢innosti, pfedava ziskané informace
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