Smlouva o zajisténi ¢innosti v ramci klinické studie
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,smlouva“), nize uvedeného dne, mésice a roku mezi
nasledujicimi smluvnimi stranami:

Identifikace zadavatele:

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha

IC: 00064173

DIC: CZ00064173

Zastoupeny: MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem

(dale jen ,FNKV*)
a

Identifikace povérfené instituce
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 jako ,povérena instituce® nebo téz ,MU")

(FNKV a povérena instituce dale spole¢né jako ,smluvni strany®)

Predmét smlouvy

1. FNKV je zadavatelem Klinické studie s nazvem ,,Dual Antiplatelet Therapy For Shock
Patients With Acute Myocardial Infarction“ (dale jen ,klinicka studie), EudraCT

number: 2018-002161-19.

2. Kilinické hodnoceni bude probihat ve 3 centrech na tzemi Spolkové republiky Némecko:

19,9,9.9,9,9.9.9,9.9,9,9.9.9,9.9.9,0.9,9,04
19,9,9.9,9,9.9.9,9.9,9,9.9.9,9,.9.9,0.9,0,04
1 9,9,9,0,9.9.9,9,9,9.9.9,9,9,9.9.9.9,9,0.0.4

0.9,9.9,0.9.9.9,9,9,9.9.9,9,9.9.9.9.0,0,0.0.
0:9,9.9,9.9.9,9,9,9,9.9,9,9,9,.9.9,9,9,0,0,.0.4

)9.9,9,9,9.9.9,9,9.9.9.9,9,9,:9.9.9.9,9,0:9,.0.4
)9.9,9,9,9.9.9,9,9.9.9.9,9,9,:9.9.9.9,9,0:9,.0.4
) 9.9,9,0,9.9.9,9,9.9.9.9.9,.9,:9.0.9.9.0,0,0.0.4

0.9,:9,0,9.9.9,9,9,9.9.9.9.9,9.9.9.9,0,0.9.0,0.4
Email: XXXXXXXXXXXXXXXX
Phone: XXXXXXXXXXXXXXXXX

1:9,9.9,9,9,.9,9,9.9,9,0.9,9,9.9,9,0.9,9,0,4
Email2 XXXXXXXXXXXXX XXX
Phone: XXXXXXXXXXXXXXXX

1:9,9,9,9.9.9,9,9,9.9.9.9,9,9.9.9,9.9,0.0.0.4
Email: XXXXXXXXXXXXXX XXX
Phone: XXXXXXXXXXXXXXXXX

3. Prepokladany nabor ve 3 centrech v Némecku je 30 pacientt celkem.
4. Predmétem této smlouvy je zajisténi asti Cinnosti FNKYV, vztahujicich se ke klinické studii,
prostfednictvim povéfené instituce. Blize viz Pfiloha €. 1 této smlouvy.
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1.

Zavazky smluvnich stran

FNKV se zavazuje:
a) poskytnout povériené instituci potfebnou soucinnost,

b) podavat povéiené instituci informace o veskerych skute¢nostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbyte¢ného odkladu,

C) prebirat vysledky ¢innosti povéfené instituce,

d) u vS8ech center v Némecku ukon it nabor k 30.1.2024 a dodrzet termin LP/LV (last
patient/last visit) 30.1.2025.

e) pfi publikaci veSkerych vysledk( a zprav z klinické studie uvadét ve vSech
materialech text: ,Podpofeno ze statniho rozpoé&tu 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 vySe uvedené dedikace
zaslanim tohoto nového znéni prostfednictvim emailu na adresu kontaktni osoby
FNKV.

f) Odpovédnou a kontaktni osobou na strané FNKV je XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, tel.
XXXXKKXXXXXXXXXX, e-mail: XXXXXXXXXXXXXX.

Povéfena instituce se zavazuje fadné a v€as provadét Cinnosti, které jsou specifikovany
v Priloze €. 1 této smlouvy na strané povérené instituce. Tyto €innosti budou financovany
v souladu s ¢€l. lll., odst. 1 smlouvy.

Povérena instituce bude provadét jednotlivé €innosti v terminech vzajemné dohodnutych
a odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

Povéfena instituce je povinna provadét Cinnosti s odbornou péci, zejména v souladu
s pravnimi predpisy, pokyny BfARM a poZadavky FNKV.

Povérena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté ze strany
FNKV.

V pfipadé, Ze v dusledku poruSeni povinnosti povéfené instituce, které vyplyvaji ze
smlouvy, bude FNKV zplsobena Skoda, ujma a/nebo FNKV vznikne naklad, jenz by bez
poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit Skodu tfeti strang),
zavazuje se poveérena instituce uhradit FNKV ¢astku odpovidajici zplsobené Skodé, ujmé
a/nebo jinym vzniklym nakladdm. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté
sjednanym pojisténim FNKV jakoZto poskytovatele zdravotnich sluzeb a zadavatele
klinické studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané povéiené instituce je XXXXXXXXXXXXXXXX,
tel.: XXXXXXXXXXXXXXX, e-mail: ,:9,9,9,9.:9.0,9,.9,0.9,0,0.9,0.9,9,0,.4 a
XXXXXXXXKX XXX XXXXXX, tel. XXXXXXXXXXXXX, e-mail: XXXXXXXXXXXXXXXX.

Zmény odpovédnych a kontaktnich osob smluvnich stran uvedenych vtomto Clanku
smlouvy lIze provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na adresu druhé smluvni
strany.
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.
Platebni podminky

Veskeré €innosti MU popsané v ¢l. Il. odst. 2 a specifikované v Priloze €. 1 této smlouvy
budou provadény specializovanym tymem vramci MU zaméfenym na podporu
akademickych klinickych hodnoceni a financovanym z projektu CZECRIN — Cesky
narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (LM2023049), a to
bezuplatné. MU je opravnéna vykonem €asti Cinnosti specifikovanych v PFiloze €. 1 povéfit
tfeti osobu, a to XXXXXXXXXX., IC: XXXXXXXXXXX. MU je povinna o povéFeni vykonem
¢asti Cinnosti informovat FNKV pred zahajenim Cinnosti touto tfeti osobou.

FNKV je povinna pisemné e-mailem informovat Povéfenou instituci o vSech tfetich
stranach podilejicich se na klinické studii v jakémkoliv rozsahu a podobé, a to jak
stavajicich, tak i v budoucnu pfistoupiv§ich a zpusobu financovani klinické studie.
V pfipadé, ze by Ucast tfeti strany na spolupraci na klinické studii nebo zména zpUsobu
financovani klinické studie mohla ohrozit oznaceni klinické studie za akademickou studii,
bude tato skute¢nost povazovana za podstatnou zménu okolnosti. Smluvni strany se
v takovém pfipadé zavazuji vstoupit do jednani ohledné upravy podminek spoluprace na
zakladé této smlouvy. V pfipadé, Ze by nedoslo k dohodé mezi smluvnimi stranami do 60
kalendarnich dnt ode dne okamziku udalosti, ktera je dle tohoto odstavce povazovana za
podstatnou zménu okolnosti, je Povéfena instituce opravnéna tuto smlouvu vypovédét
bez vypovédni lhaty.

V.
Zachovani mlcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veSkerych skutecnostech, tykajicich
se této smlouvy a klinické studie, a to bez ¢asového omezeni, a to i po ukonceni této
smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skute¢nosti o klinické studii tfeti
osobé a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl urcen v této smlouvé. Toto ustanoveni se
neuplatni v pfipadé uvedeném ¢€l. Il odst. 1 (povéreni tfeti strany ¢asti €innosti Povéfené
osoby), vtakovém pfipadé je Povéfena instituce povinna zavazat tuto tfeti stranu
k micelivosti ve stejném rozsahu jako je Povéfena instituce vazana touto smlouvou.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pfipadé, Ze to vyzaduji pravni pfedpisy (napf. zakon &. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon €. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich predpisu).

V.
Pfedéasné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypovédi s ucinky k okamziku jejiho doru€eni druhé smluvni strané, 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 kalendafnich dnd od doruceni vyzvy
k napravé,

b) v pfipadé podstatného poruSeni smluvni povinnosti, pfi¢emz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povaZzuje zejména:

- prodleni povérené instituce s plnénim predmétu této smlouvy;

- poru$eni povinnosti k zachovani miCenlivosti dle €l. 1V. této smlouvy.
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2. Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, Ze dojde k
ukoncCeni financovani projektu CZECRIN specifikovaného v €l. 1ll. odst. 1 této smlouvy.
Vypovéd dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho
kalendafniho mésice, ktera zacina plynout prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujicim po doruceni vypovédi FNKV.

VI.
Zavérecna ustanoveni

1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik v platném a u¢inném znéni.

2. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u€innosti
dnem jejiho uverfejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv a o registru smluv, v platném a ucinném
znéni. Smluvni strany se dohodly, Ze FNKV zajisti zvefejnéni smlouvy v registru smluv
bez zbyte¢ného prodleni po jejim uzavieni a souCasné vyrozumi o této skuteCnosti
povérfenou instituci. Povérena instituce je nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinna oznadit
ty Casti smlouvy, které povaZuje za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji
povinnosti uvefejnéni v registru smluv.

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do 30.6.2025.

Tato smlouva je vyhotovena elektronicky za pomoci pfipojeni elektronickych podpist v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 ze dne
23. Cervence 2014, o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro
elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES.

5. Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé,
nestanovi-li smlouva jinak.

6. Nedilnou soucast této smlouvy tvofi jeji pfiloha:
a. Priloha ¢. 1 — Rozdéleni €innosti pfi realizaci klinické studie

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

V Brné 24.1. 2024 V Praze 17.1.2024
prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. MUDr. Jan Votava, MBA
dékan LF MU feditel FNKV
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PRILOHA €. 1: ROZDELENI CINNOSTI (KH DAPT AMI SHOCK - NEMECKO)

Smluvni strany

.. _ Povérena .
Cinnosti Zadavatel | . . Poznamka
instituce

FNKV MUNI*

Feasibilita

Zhodnoceni a vybér
centra/center a X
zkousSejicich pro provadéni KH

Priprava dokumentace
k predlozeni na BfArM/EK

Priprava/adaptace protokolu XX X
Pfiprava synopse protokolu XX X
Pfiprava Investigator s

XX X
Brochure
Pfiprava farmaceutické

X XX
dokumentace
Priprava/adaptace IS/ICF XX X
Pfiprava dalSich dokumentu

otrebnych
potrebnyen X XX
k predlozeni dokumentace na
BfArM/EK
Preklad dokumentt X
Registrace KH
Zadost o EudraCT ¢&islo X
Priprava/adaptace CTA X
Vlozeni vysledk( KH do «
databaze EudraCT
Registrace KH do X
ClinicalTrials.gov
Projektovy management
Ucast na meetingu/TC ke KH XX X
Komunikace se zadavatelem,
. X XX

monitorem
Koordinace center "

multicentrického KH
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Analyza rizik

Zajisténi komunikace a
soucinnosti se BfArM a EK
(pripadné dalsSimi institucemi
relevantnimi pro dané KH)

Predlozeni dokumentace k
posouzeni BfArM/EK vcCetné
dodatku

Vypracovani zpravy o pribéhu
KH

Predlozeni zpravy o prubéhu
KH na EK/BfArM

Predlozeni zprav o bezpecnosti
(DSUR) na EK/BfArM

Roc¢ni review SmPC/IB a
predlozeni na BfArM

Vypracovani zpravy o
ukonceni, preruseni Ci
predcasném ukonceni KH

Predlozeni zpravy o ukonceni,
preruseni Ci predc¢asném
ukonceni KH

Oznameni ukonceni KH
zkousSejicim a studijnim
partnerum v Némecku

XX

Priprava souhrnné zpravy o KH

Predlozeni souhrnné zpravy na
EK/BfArM

Pfiprava formulafi, manuald,
instrukci, plana**

Vedeni a sprava TMF

Archivace TMF

Smlouvy, pojiSténi a financni
vyrovnani

Zajisténi smluv mezi
zadavatelem a centry

Zajisténi smluv mezi
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subdodavateli sluzeb

Poptavka pojisténi X
Zajisténi pojisténi (smlouva, X
platba)

Studijni medikace

Zajisténi studijni medikace X
Sluzby lIékarského konzultanta
Lékarsky dohled X
Vyhodnoceni AE/SAE X
Vyhodnoceni hlasenych X
odchylek od protokolu

Data management

Vytvoreni CRF/eCRF X
Tvorba DM dokumentace X
Programovani a nastavovani «
kontrol v databazi

Sprava a provoz databdze po «
dobu trvani KH

Zrizovani uzivatelskych X
pristupl po dobu trvani KH

Reseni queries X
Export dat z databaze po X
ukonceni KH

Archivace dat X
Biostatistika

Navrh statistické analyzy pro X
KH

Prabézné statistické x
zpracovani KH

Vyhodnoceni dat z KH a X
statisticky report

Monitoring

Vytvoreni monitoring manualu
Priprava a sprava ISF (centra) a

PSF (Iékarna)

Investigator s meeting XX
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Proskoleni monitorem
(protokol/studijni procedury)
Iniciace KH v centru/ech +
vypracovani zpravy

On site monitoring +
vypracovani zpravy

Remote monitoring +
vypracovani zpravy

NA

Close-out visit + vypracovani
zpravy

Podpora centra/center X
Farmakovigilance

Vypracovani safety assessment
v protokolu KH

Zaznamenavani a hlaseni
bezpecnostnich informaci X
v souladu s protokolem KH

Vypracovani rocni zpravy o
bezpecnosti (DSUR)

Publikace

Uvadéni dedikace CZECRIN na
vSechny prezentace a X
publikace spojené s KH

X Je-li vyzadovano

Vysvétlivky:
XX V pripadé cinnosti provddénych obéma smluvnimi stranami, bude mit findlni

zodpovédnost strana s timto oznacenim a druhd strana md soucinnost
Pri cinnostech prirazenych MUNI se postupuje dle SOP MUN/

Dedikace CZECRIN:

.Podporeno ze stitniho rozpoctu prostrednictvim MSMT projektem VVI
CZECRIN (IM2023049).“

Supported by the national budget through MEYS, LRI CZECRIN
(AM2023049). “
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