Smlouva o zajisténi ¢innosti v ramci klinické studie
uzaviend v souladu s § 1746 odst. 2 zédkona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdé&jsich piedpisu (dale jen ,smlouva“), mezi:

Identifikace zadavatele:
Institut klinické a experimentalni mediciny
statni pfispévkova organizace, ZL ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29. 5. 2012, v plat. znéni

Sidlem: Videnska 1958, 140 21 Praha 4

IC:. 00023001

DIC: CZ00023001

Zastoupeny: Ing. Helenou Rdgnerovou, reditelkou

bank. spojeni: CNB  &. Giétu: 42334041/0710
(dale jen IKEM")

a

Identifikace povérené 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
8kolach, v platnem znéeni, nezapsana v obchodnim rejstfiku
(dale jen ,povérena instituce®)

.
Predmét smlouvy

1. IKEM je zadavatelem klinické studie s nazvem ,,Efficacy of combined treatment by
autologous cell therapy and percutaneous transluminal angioplasty (PTA) versus
the treatment by isolated PTA in diabetic patients with chronic limb-threatening
ischemia” (dale jen ,klinicka studie®).

2. Klinicka studie bude probihat v IKEM, v rozsahu pfiblizné 55 ve skupiné bunky + PTA a
55 iacient& ve skuiiné samotna PTA subjektt, pod vedenim h

3. Pfedmétem této smlouvy je zajisténi €asti Cinnosti IKEM, vztahujicich se ke klinické studii,
prostiednictvim povéifené instituce. Blize viz Pfiloha €. 1 této smlouvy.

Zavazky smluvnich stran

1. IKEM se zavazuje:
a) poskytnout povéiené instituci potfebnou souginnost,

b) podavat povéfené instituci informace o veskerych skute€¢nostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbytec¢neho odkladu,
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7.

8.

C) prebirat vysledky €innosti povéfené instituce,

d) pfi publikaci veSkerych vysledkl a zprav ze studie uvadét ve vSech materialech text:
~Vytvofeno ve spolupraci s LF MU prostfednictvim projektu CZECRIN (LM2023049),
podporeného ze statniho rozpo&tu prostrednictvim MSMT.“ nebo v anglické verzi
,Created in collaboration with FM MU through the CZECRIN project (LM2023049),
supported by the national budget through MEYS.“

Povéfena instituce je opravnéna jednostranné upravit znéni vySe uvedené dedikace
zaslanim tohoto noveho znéni prostfednictvim emailu na adresu kontaktini osoby
IKEM.

e) Odpovédnou a kontaktni osobou na strané IKEM je _
I - N -

Povérena instituce se zavazuje fadné a v€as provadét Cinnosti, které jsou specifikovany
v Pfiloze €. 1 této smlouvy na strané povéfeneé instituce. Tyto €innosti budou financovany
v souladu s &l. Ill, odst. 1.

Poveérena instituce bude provadét jednotlivé Cinnosti v terminech vzajemnée 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 pfedpisy, pokyny Statniho ustavu pro kontrolu 1&€Civ a poZzadavky IKEM.

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

V pfipadé, Ze v dusledku porudeni povinnosti povéfené instituce, ktere vyplyvaji ze
smlouvy, bude IKEM zpUsobena $koda, ujma a/nebo IKEM vznikne naklad, jenz by bez
porudeni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit $kodu tieti strané),
zavazuje se povérena instituce uhradit IKEM &astku odpovidajici zpusobene $kodé&, yjmé
a/nebo jinym vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryte
sjednanym  pojisténim  IKEM  jakoZto  poskytovatele  zdravotnich  sluzeb
a zadavatele studie.

Odiovédnou a_kontaktni osobou na stran& iovéfené instituce _bude |GG

Zmeény odpovednych osob Ize provest na zakladé pisemneho oznameni zaslaneho na
adresu druhé smluvni strany.

1.
Platebni podminky

Veskere ¢innosti Povérene instituce popsané v ¢&l. 1. odst. 2 a specifikované v Priloze &. 1
budou provadény specializovanym tymem v ramci Farmakologického ustavu LF MU
zaméfenym na podporu akademickych klinickych hodnoceni a financovanym z projektu
LF MU CZECRIN — Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(LM2023049), a to bezuplatné.

IKEM je povinna informovat Povéfenou instituci o v8ech tietich stranach podilejicich se
na studii vjakémkoliv rozsahu a podob&, a to jak stavajicich, tak i v budoucnu
pristoupivdich a zplsobu financovani studie. V pfipadé, Zze by uast tfeti strany na
spolupraci na studii nebo zména zpusobu financovani studie mohla ohrozit oznadeni
studie za akademickou studii, bude tato skute¢nost povazovana za podstatnou zménu
okolnosti. Smluvni strany se v takovem 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 dni ode dne okamziku udalosti, ktera je dle
tohoto odstavce povaZovana za podstatnou zménu okolnosti, je Povéfena instituce
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opravnéna tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni Ihity.

Iv.
Zachovani ml¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veskerych skuteénostech, tykajicich
se této smlouvy a klinické studie, a to bez asového omezeni, a to i po ukon&eni této
smiouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skute€nosti o klinické studii tieti
osobé a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl uréen v této smlouvé.

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

V.
Pred¢asné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypovedi s uCinky k okamziku jejiho dorucCeni druhe smluvni strang, a to v téchto
pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplni &i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhuté 15 kalendarnich dnu od dorugeni vyzvy
k naprave,

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

- prodleni povérfené instituce s pInénim pfedmétu této smiouvy;
- porudeni povinnosti k zachovani mienlivosti dle ¢l. 1V této smlouvy.

Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, Zze dojde k
ukonéeni financovani projektu LF MU CZECRIN specifikovaneho v &l. lll. této smlouvy.
Vypovéd dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho
kalendafnino meésice, ktera zacina plynout prvnim dnem kalendainiho mesice
nasledujicim po dorueni vypovédi IKEM.

VI.
Zavérecéna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisludnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik v platném a u¢inném znéni.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a u€innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem &. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv a o registru smiuv, v platném a uéinném
znéni. IKEM je povinen zajistit zvefejnéni smlouvy v registru smluv bez zbyteéného
prodleni po jejim uzavfeni a vyrozumét o této skutenosti povéfenou instituci. Smluvni
strany jsou nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinny oznacit ty Casti smlouvy, které
povaZuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodiéhaji povinnosti uvefejnéni v
registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou do 31. 7. 2024.
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4. Tato smlouva je vyhotovena elektronicky za pomoci pfipojeni elektronickych podpisu 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 vnitinim trhu a o zru$eni smérnice 1999/93/ES.

Zmeny a dopliky této smlouvy jsou mozne pouze pisemnym dodatkem ke smlouve.
Nedilnou soucasti teto smlouvy tvori jeji pfilohy
a. Priloha €. 1 — Rozdéleni ¢innosti pfi realizaci klinické studie
7. Na dudkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné V Praze

H I Digitalné podepsal
€lena Helena Rognerova

. 4 Datum: 2024.03.28
Rognerova 11:37:40 +01'00"

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. Ing. Helena Régnerova
dékan LF MU feditelka IKEM

Strana 4z 6



Priloha €. 1 — Rozdéleni ¢innosti pri realizaci klinické studie

Pristupy v portalu CTIS:

IKEM (Sponsor Admin) poskytne EU-CT ¢islo KH zastupcium LF MU
IKEM (Sponsor Admin) schvali prislusné role v Portdle pro predmétné KH
zastupctum LF MU

Dokumentace kinicialnimu podani:

LF MU poskytne seznam formuldru a dokumentu pozadovanych pro podani
v CTIS.

LF MU poskytne konkrétni templaty pro podani v CTIS dle KLH-CTIS-01.

IKEM poskytne vSechny finalni pozadované dokumenty, v¢C. redigovanych verzi

dotcenych dokumentd.

Dokumentace bude zkontrolovana zastupci MU po formalni strance (datum,
podpis, verze apod.), nebude kontrolovan obsah dokumentl. Za obsah je
zodpovédny IKEM.

V pripadé zjisténych nedostatk vdokumentaci, IKEM zasle opravu neprodlené,
nejpozdéji vSak do terminu stanoveného a zaslaného e-mailem od kontaktni
osoby LF MU.

LF MU nahraje dokumenty do CTIS co nejdrive od obdrzeni finalizované
dokumentace (vC. uprav po pfipominkach MU), nejpozdéji vSak v terminu
daném v portalu CTIS.

Dokumentace k dodatkiim a zménam:

IKEM poskytne finalni pozadované dokumenty, vC. redigovanych verzi
dotcenych dokumentu.

IKEM tyto dokumenty pfipravi vnasledujicich verzich: vtrack changes
(redigované + neredigované) a v Cisté verzi (redigované + neredigované)
Dokumentace bude zkontrolovana LF MU po formalni strance.

V pripadé zjisténych nedostatku v dokumentaci, IKEM_zasle opravu neprodlené,
nejpozdéji vSak do terminu stanoveného a zaslaného e-mailem od kontaktni
osoby LF MU.

LF MU dokumentaci nahraje do CTIS co nejdfive od obdrzeni finalizované
dokumentace (vC. uprav po pripominkach LF MU), nejpozdéji vSak v terminu
daném v portalu CTIS.

Pripominky béhem procesu schvalovani (+ v pripadé dodatkt a zmén):

Béhem procesu schvalovani mohou nastat az dvé kola pfipominek:
o Pripominky k validaci (= kompletnost dokumentace)
o Pripominky k samotnému KH
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e Po pfijeti pfipominek je 10 kalendarnich dnu pro odpovéd, proto je vtakové
situaci nutna 100% soucinnost a rychla odezva (jak LF MU, tak IKEM):

o Po obdrzeni pfipominek LF MU obratem zasle seznam na IKEM.

o |IKEM zasle odpovédi s aktualizovanou dokumentaci nejpozdéji 5. den
do 12 h (véetné vikendd, dovolené aj.).

o Tyto dokumenty IKEM pfipravi v nasledujicich verzich: v track changes
(redigované + neredigované) a v C(isté verzi (redigované +
neredigované).

o LF MU opét zkontroluje pouze formalni stranku dokumentace, za obsah
je zodpovédny IKEM.

o V pripadé zjisténych nedostatkll v dokumentaci, IKEM_zaSle opravu
neprodlené, nejpozdéji vSak do terminu stanoveného a zaslaného e-
mailem od kontaktni osoby LF MU.

o LF MU nahraje dokumentaci do CTIS co nedfive od obdrzeni finalizované
dokumentace (v€. Uprav po pripominkdch MU) nejpozdéji vSak v terminu
daném v portalu CTIS.

Informace o schvaleni/neschvaleni klinické studie ¢i dodatki bude pfedana IKEM
nejpozdéji do tfi dnu od obdrzeni v CTIS.

Ukonceni smlouvy a prace LF MU v CTIS je nejpozdéji dne 31. 7. 2024.

*vSechny zminéné lhuty jsou kalendarni dny bez ohledu na svatky a dny pracovniho
klidu.

IKEM SI JE VEDOM KRATKYCH LHUT V RAMCI PODANI PRES CTIS A UCINi VSE PRO TO,
ABY LHUTY BYLY DODRZENY. V OPACNEM PRIPADE STUDIE NEBUDE SCHVALENA A
V CTIS BUDE OZNACENA JAKO STAZENA NA ZADOST ZADAVATELE. V PRIPADE, ZE
DOKUMENTY NEBUDOU ZADAVATELEM DODANY V POZADOVANYCH TERMINECH,
FORMATU, KVALITE, CI S POZADOVANYMI OPRAVAMI, LF MU NENESE ZODPOVEDNOST
ZA PROBLEMY VZNIKLE V PRUBEHU POSUZOVANIi ZADOSTI PODANE
PROSTREDNICTVIM PORTALU CTIS.
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