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SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENi

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh., obc¢anského zakoniku, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,, ob¢ansky zakonik“)
(dale jen ,,smlouva“)

mezi nasledujicimi smluvnimi stranami:

1. CEEGOG z.s.

se sidlem Na Folimance 2155/15, Vinohrady, 120 00 Praha 2

zastou pen XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

zapsan ve spolkovém rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze spisova znacka L 61045
ICO: 03185664

(ddle jen ,,CEEGOG" nebo , Zastupce zadavatele”)

|

2. Fakultni nemocnice Bulovka

se sidlem Budinova 67/2, 181 00 Praha 8
Zastoupena XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXXXXXXXX
ICO: 00064211

(dale jen , poskytovatel zdravotnich sluzeb” ¢i ,,zdravotnické zafizeni“)

[+]

3. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
s mistem vykonu cinnosti na Gynekologicko-porodnické klinice 1. LF UK a Fakultni nemocnice Bulovka,
Budinova 67/2, 181 00 Praha 8

(dale jen ,zkousejici“)

takto:

1. Uvodni ustanoveni

1.1. Prdvni povaha klinického hodnoceni a zadavatele, neziskovost. Pfedmétem této smlouvy je
klinické hodnoceni, jehozZ iniciatorem a zadavatelem ve smyslu Natizeni EU ¢&. 536/2014, o
klinickych hodnocenich humannich lééivych pfipravkil, je Leiden University Medical Center,




1.2.

1.3.

2.

pravnickd osoba verejného prava zapsana v nizozemském obchodnim rejsttiku, se sidlem
Albinusdreef 2, 2333 ZA Leiden, Holandsko (dale jen ,,LUMC” i ,,zadavatel”).

Klinické hodnoceni ma povahu mezinarodniho akademického multicentrického prospektivniho
randomizovaného otevieného klinického hodnoceni faze 3, které je soucasti mezinarodniho
programu RAINBO (Refining Adjuvant Treatment IN Endometrial Cancer Based on Molecular
features).

CEEGOG v rdmci své podpory védeckého vyzkumu zajistil, aby Ceskd republika méla moznost
Ucastnit se tohoto klinického hodnoceni, a aby z néj mohly mit prospéch pacientky lé¢ené
v participujicich centrech klinického hodnoceni v Ceské republice.

Hlavnim cilem klinického hodnoceni je zvysit RFS u pacientek s high-risk MMRd EC adjuvantnim
podanim durvalumabu v kombinaci s radioterapii.

Zadavatel tohoto klinického hodnoceni povéfil CEEGOG vykonem nékterych povinnosti
Zadavatele pro Ceskou republiku a CEEGOG vykonava plisobnost zadavatele pouze pro Ceskou
republiku na zdkladé smluvniho povéreni od LUMC.

Smluvni strany berou na védomi, Ze jak LUMC, tak i CEEGOG jsou neziskové subjekty sdruzujici
akademicka centra onkogynekologického vyzkumu. CEEGOG z. s., je zapsany spolek, jehoZ cilem
je napliiovani spoleéného zajmu ¢lend, jimz je aktivni podpora onkogynekologického védeckého
vyzkumu a medicinského pokroku v prevenci, diagnostice a |écbé pacientek se zhoubnymi
nadory, aktivni snaha o zvySovani odborné a védecké vybavenosti ¢lent spolku a tim i rozsifovani
a zkvalithovani |écebnych moZnosti pro pacientky trpici témito onemocnénimi. CEEGOG je ve
smluvnim vztahu LUMC a byl zmocnén k zajisténi plnéni Cinnosti zadavatele vztahujicich se ke
klinické studii. Za svou €innost neobdrzi CEEGOG od LUMC zadnou finan¢ni odménu.

Souhlas s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni a zkousejici uzavreli platny
pracovni pomér. Zdravotnické zafizeni souhlasi s provedenim klinického hodnoceni ve svych
prostorach. Zdravotnické zafizeni podpisem této smlouvy udéluje zkouSejicimu souhlas
s provadénim klinického hodnoceni za podminek stanovenych v této smlouvé.

Kvalifikace. Zdravotnické zafizeni a zkousejici jsou pIné zpUsobili a kvalifikovani pro radné
a v€asné provedeni tohoto klinického hodnoceni podle pripojeného protokolu.

Pfredmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je klinické hodnoceni s nazvem ,,RAINBO: Vybér adjuvantni lécby karcinomu
endometria na zakladé molekularni klasifikace, studie platformy TransPORTEC - MMRd-GREEN.“,
zkracené ,,RAINBO MMRd-GREEN®, EU trial number: 2023-503267-42 (déle jen ,klinické hodnoceni”),
provadéné podle protokolu klinického hodnoceni verze 1.6 ze dne 5. 5. 2023 a vSech pozdéjsich verzi
(dale jen , protokol”).

3.

Zakladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni




Zkousejici a zdravotnické zatizeni provedou klinické hodnoceni v souladu s Nafizenim (EU) ¢. 536/2014
o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych pfipravkl (dale jen ,CTR”), zdsadami Spravné klinické
praxe ve znéni ICH E6 (R2), Helsinskou deklaraci ve vSeobecné prijimané verzi z roku 1996, protokolem,
souhlasnym stanoviskem prislusné etické komise a touto smlouvou.

4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

Misto provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude probihat v Gynekologicko-porodnické klinice FNB a 1. LF UK na adrese
Budinova 67/2, 181 00 Praha 8, pod vedenim zkous$ejiciho XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Zkousejici provede klinické hodnoceni jako zaméstnanec zdravotnického zafizeni v souladu

s pokyny zameéstnavatele, na zakladé prislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou
zkousejicimu nebo zdravotnickému zafizeni a pfislusnych pravnich predpist.

Nabor subjektd klinického hodnoceni a doba trvani klinického hodnoceni

Zkousejici bude postupovat tak, aby do klinického hodnoceni zafadil 5 vyhodnotitelnych
subjektl rocné, a to po fadném pouceni a podpisu informovaného souhlasu. Zkousejici bude
zafazovat subjekty do tohoto klinického hodnoceni vpribéhu 48 meésicl
od tzv. iniciacni navstévy. Pokud by se Zkousejici dozvédél o okolnostech, které podstatné omezi
nabor anebo jej mohou podstatné omezit, uvédomi o této skutecnosti CEEGOG bez zbytecného
odkladu. Smluvni strany berou na védomi, Ze se jedna o kompetitivni ndbor a tento muze byt
kdykoliv zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektl zatazenych do klinického hodnoceni
dosahne potfebného poctu.

Prava a povinnosti CEEGOG

Pfed uzavienim této smlouvy predal CEEGOG jako zdstupce zadavatele zkousejicimu tyto
dokumenty a podpisem této smlouvy zkousejici stvrzuje pfijeti: protokolu, obdrZeni pristupl do
elektronického systému pro zdznamy o subjektech studie (,Case Report Form“ — ddle téz jen
»CRF“) a dalSich protokolarné predanych informacnich materiali poskytnutych CEEGOG.

CEEGOG jako zastupce zadavatele poskytne zkousSejicimu a zdravotnickému zafizeni veskeré
informace v Uplné atradné podobé a vcas tak, aby bylo moZné provést klinické hodnoceni
v souladu s platnymi pravnimi predpisy a touto smlouvou.

CEEGOG se zavazuje predat zkousejicimu pro ucely klinického hodnoceni vzorovy informovany
souhlas, ktery obsahuje veskeré pozadavky zadavatele, protokolu a pfrislusnych pravnich
predpist a byl schvélen pfislusnou etickou komisi v rdmci podani pres CTIS.

CEEGOG se zavazuje neprodlené informovat zdravotnické zafizeni o ukonceni klinického
hodnoceni (pfedéasném nebo v fadném predpokladaném terminu). Dale je CEEGOG povinen
zdravotnické zatizeni neprodlené informovat v pfipadé, bude-li souhlas etickych komisi (do¢asné
nebo trvale) odvolan. CEEGOG je rovnéz povinen neprodlené informovat zdravotnické zafizeni
o veskerych skutec¢nostech, které mohou nepfiznivé ovlivnit bezpec¢nost nebo zdravi subjektl
klinického hodnoceni nebo mit vliv na dalsi provadéni klinického hodnoceni.



6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

7.3.

CEEGOG se zavazuje k zajisténi krok( potfebnych ke schvaleni etickou komisi v souladu
s Nafizenim o KHL v souvislosti s timto klinickym hodnocenim. Pokud etickd komise vyzaduje
pfimé jednani se zkousejicim, zkousejici v souladu se zdsadami Spravné klinické praxe jedna
s etickou komisi ohledné této klinické studie. CEEGOG odpovida za plnéni zakonnych povinnosti
ve vztahu k etické komisi, pfipadné k jinym regula¢nim Gradim, a to véetné ohlaseni zahajeni a
ukonceni klinické studie, podavani zprav a hlaseni nezadoucich ucinkl, ozndmeni novych
skutec€nosti a pfijatych opatfeni a dalSich informacnich povinnosti, schvaleni informovaného
souhlasu a jeho zmén, schvaleni dodatk( k protokolu, a také za jednani vici EK v souvislosti
s timto klinickym hodnocenim.

Kancelar CEEGOG se zavazuje zajistit a uhradit pfevoz biologickych vzork( dle protokolu.

Prava a povinnosti zdravotnického zafizeni a zkousejiciho

Zkousejici je povinen ucinit veskeré potiebné ukony, pfijmout nezbytna opatreni a spolupracovat
se CEEGOG tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno fadné a vcas. Zkousejici je povinen
zabezpedit pristup do zdravotnického zafizeni, ke zdrojovym dokumentlm (tzn. ke zdravotnické
dokumentaci jednotlivych subjektl klinického hodnoceni) a ke zpravam pro Ucely monitorovani,
auditd, dozoru etickych komisi, inspekci Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv nebo zahranicnich
kontrolnich ufadu.

Smluvni strany potvrzuji, Ze klinické hodnoceni je hodnoceno jako klinické hodnoceni stfedniho
rizika a proto bude zadavatelem monitorovdno minimdlné dvakrdt roc¢né v souladu
s monitorovacim planem. Vzhledem k akademickému charakteru klinického hodnoceni je
naplanovan pouze centralizovany monitoring, tj. vzdalend kontrola dat zadanych do
elektronickych formulari subjektld klinického hodnoceni. V pfipadé zjisténi velkych
nesrovnalosti dat je moziné naplanovat i monitorovaci navstévu pfimo ve zdravotnickém
zafizeni. Monitorovani, kontrola a audit dle této smlouvy bude provadéno pfi respektovani
zakonnych povinnosti zdravotnického zafizeni a provoznich podminek zdravotnického zatizeni,
pricemz je zdravotnické zafizeni opravnéno omezit pristup k dokumentlm (zaznamm, ddajim)
tak, aby zamezilo poruseni ochrany osobnich udaji tfetich osob nebo svého obchodniho
tajemstvi. Misto a ¢as kontroly stanovuje zdravotnické zafizeni. CEEGOG je povinen zavazat
veskeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto ¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti
mlcenlivosti a za pfipadné poruseni odpovida. Povéfenym osobam budou zpfistupnény osobni
udaje tykajici se subjektd klinického hodnoceni nebo jiné informace, na zakladé kterych by bylo
mozné identifikovat subjekt klinického hodnoceni, pouze na zakladé pfedchoziho pisemného
souhlasu pfislusného subjektu (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu
stanoveném informovanym souhlasem. Pfi provadéni monitoringu/auditu maji povérené osoby
pravo nahlizet do zdrojové dokumentace, véetné zdravotnické dokumentace subjekt( klinického
hodnoceni, a tyto navzdjem porovnavat, nejsou opravnény potizovat si jakékoli zaznamy/kopie,
vypisy z uvedenych dokument(, nebo Zadat o zapUjceni dokument(. Pfistup pro ucely kontroly
(auditu) bude umoznén pouze do mistnosti, ve kterych se klinické hodnoceni provadi, po
ukonceni klinického hodnoceni bude umoZnén pfistup pouze do mistnosti uréenych
zdravotnickym zafizenim za ucelem kontroly dokumentace, nikoli do mistnosti uréenych k
archivaci dokumentace.

Zkousejici zajisti spravné, Uplné, citelné a véasné zaznamendvani podrobného pribéhu
klinického hodnoceni.
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Zkousejici se dale zavazuje, Ze dle podminek stanovenych v protokolu bude zadavateli
neprodlené hlasit jakékoli zdvainé nezadouci prihody a dalsi vyznamné zdravotni projevy
stanovené protokolem, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v rdmci klinického hodnoceni.
Zkousejici se dale zavazuje, Ze toto hlaseni ndasledné dopini o podrobné pisemné zpravy
v souladu s platnymi pravnimi a regulacnimi pozadavky a poZadavky protokolu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku
zkousejiciho i dokumentaci vztahuijici se k subjektim subjekttd klinického hodnoceni po dobu 25
let od ukonceni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni v takovém stavu, aby veskeré
Udaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presné vykazat, hodnotit a ovéfit,
a tak kdykoliv zrekonstruovat priibéh klinického hodnoceni. V pfipadé, Zze zadavatel bude mit
zajem na delsi archivaci dokumentace, je CEEGOG povinen zajistit uplatnéni pozadavku pisemné
u zdravotnického zafizeni nejméné dva mésice prfed uplynutim sjednané doby archivace a
zdravotnické zatizeni dalsi archivaci zajisti, popt. mu dokumentaci vyda. Zkousejici po ukonceni
klinického hodnoceni a na vyzadani CEEGOG vrati predané dokumenty sddvérnymi
informacemi, vzorky a dalSi materidly, které jsou vyluénym majetkem zadavatele, s vyjimkou
dokumentace o klinickém hodnoceni, kterou zkousejici uchovava podle této smlouvy.

Veskeré informace o odebrani biologickych vzorkd a nakladani s nimi jsou obsazeny v protokolu
a informovaném souhlasu (dale jen , biologické vzorky“). Smluvni strany se zavazuji pfi ziskavani
a dalsim nakladani s biologickymi vzorky postupovat v souladu s ustanovenimi protokolu.

Zdravotnické zafizeni a zkousSejici se zavazuje poskytnout biologické vzorky dle pozadavku
protokolu pro zajisténi prevozu vzorkd kancelari CEEGOG ze zdravotnického zafizeni do centralni
tkanové banky RAINBO, kde budou analyzovany, tj. do RAINBO Tissue Repository (P1-33),
Department of Pathology, Leiden University Medical Center (LUMC), Albinusdreef 2, 2333 ZA
Leiden, Nizozemi.

Zachovani mléenlivosti, ochrana osobnich Udaja a dusevniho vlastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mléenlivost o veskerych informacich a Udajich, které se
dozvédély v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Veskeré
informace a Udaje jsou povaZovany za duvérné, s vyjimkou pripadd, kdy je smluvni stranou, v
jejiz neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto informaci mohlo vést, vyslovné uvedeno, Ze se
nejedna o davérné informace.

Pokud je ze zakonem stanovenych d{ivodi nutné tyto informace a Udaje zpfistupnit, ozndmi
smluvni strana pisemné tuto skutecnost neodkladné dalSim smluvnim stranam a provede sama,
nebo spolec¢né s dalSimi smluvnimi stranami veskeré Ukony nezbytné k zabranéni vzniku
jakékoliv skody v této souvislosti.

Zadavatel (LUMC) vlastni prava dusevniho vlastnictvi a know-how vyplyvajici nebo pfimo
souvisejici s klinickym hodnocenim a jeho protokolem, s vyjimkou know-how a jakékoli jiné
formy prav dusevniho vlastnictvi, které nezavisle vyvinulo nebo jinak vytvofilo zdravotnické
zafizeni Ci zkousejici v pribéhu ucasti v klinickém hodnoceni, a které s klinicky hodnocenim
pfimo nesouvisi. Zdravotnické zatizeni a zkousSejici se zavazuji neprodlené informovat CEEGOG
o jakémkoli vyndlezu nebo objevu, ktery vznikl v ramci klinického hodnoceni nebo Protokolu a
pfimo s nimi souvisi, zavazuji se prevést veskera prava tykajici se takovych prav dusevniho



8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

10.

10.1.

11.

vlastnictvi na zadavatele (LUMC) a poskytnout zadavateli (LUMC) pfiméfenou pomoc pfi
pfihlaSovani nebo vymahani prav dusevniho vlastnictvi, a to na naklady zadavatele.

Ohledné publikace klinického hodnoceni a jeho vysledk( se strany zavazuji postupovat v souladu
s Protokolem, zejména ¢l. 15.10.

Smluvni strany zarucuji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjektl klinického hodnoceni
v souladu s platnou pravni Upravou, a to vyluéné pro potreby uvedeného klinického hodnoceni.

CEEGOG bude zkousejicim ¢i zdravotnickym zafizenim prostfednictvim CEEGOG informovan o
jakémkoliv zniceni, ztraté, zméné nebo neopravnéném zpfistupnéni nebo zverejnéni udajl
ziskanych v prlibéhu klinické studie, a to nejpozdéji do 3 pracovnich dnl ode dne vzniku takové
udalosti.

Ustanoveni tohoto ¢lanku nejsou omezena délkou trvadni této smlouvy. Povinnosti
zdravotnického zatizeni a zkousejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace
stanou verejné dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni zdravotnického zafizeni ¢i zkousejiciho,
anebo k datu, kdy zadavatel vydal souhlas s pfistupem k vySe uvedenym informacim, které byly
pfedmétem ochrany.

Finan¢ni odména

S ohledem na nekomercni charakter klinického hodnoceni a na skutecnost, Zze CEEGOG neni
pfijemcem zadné finanéni odmény za jeho ¢innosti pfi zajisténi klinického hodnoceni, s vyjimkou
pfipadné Uhrady vynaloZenych nakladd, smluvni strany sjednavaji nasledujici:

- Zdravotnické zafizeni obdrzi v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni pouze:

a) Nahradu ve vysi xxxxxxxx bez DPH za subjekt klinického hodnoceni za zpracovani a
poskytnuti biologickych vzork( dle protokolu, a po obdrZzeni vzorku a zpravy.

b) Vécné plnéni v podobé dodavky hodnoceného lécivého pfipravku od vyrobce
(spole¢nosti Astra Zeneca).

Narok zdravotnického zafizeni a zkousejiciho na nahradu ujmy

CEEGOG potvrzuje, ze pred zahajenim klinického hodnoceni uzaviel pojisténi odpovédnosti za
Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé
smrti subjektu klinického hodnoceni nebo v pfipadé skody vzniklé na zdravi subjektu klinického
hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
tvofi pfilohu €. 3 k této smlouvé. CEEGOG je povinen udrzovat platnou a ucinnou smlouvu o
pojisténi dle po celou dobu provadéni klinického hodnoceni.

Piedcasné ukonceni smlouvy




11.1.

11.2.

11.3.

12,

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu ukoncit, a to pouze v nasledujicich
pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 30 (tficeti) dni od doruceni vyzvy kjeho
odstranéni, je poté druhd smluvni strana opravnéna odstoupit od této smlouvy
s okamzitou ucinnosti;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnocené metody pro subjekty klinického hodnoceni
dle Uvahy zadavatele ¢i zkousejiciho neumérné zvyseno; v tomto pripadé mohou smluvni
strany odstoupit od této smlouvy s okamzitou uUcinnosti;

c) smluvni strana je opravnéna odstoupit s okamzitou ucinnosti od této smlouvy, pokud
zjisti, Zze klinické hodnoceni neni védecky ¢i technicky proveditelné nebo je proveditelné
jen s nepfimérenymi naklady ci rizikem pro subjekty klinického hodnoceni;

d) CEEGOG je opravnén tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi s okamzitou ucinnosti
v pfipadé, Ze zadavatel z jakéhokoliv dlvodu ukoncil klinické hodnoceni, nebo pokud
néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro radné a véasné plnéni povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné nebo pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas
nebo vyjimka je odvoldno, odloZena jeho platnost, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo ptislusné prodlouzeno.

V pfipadé, Ze tato smlouva bude ukonéena z nékterého dlivodu uvedeného v ¢lanku 11.1. pred
okamzikem radného ukonceni klinického hodnoceni, zdravotnické zafizeni a zkousejici

a) ukondi zafazovani subjektt do klinického hodnoceni;

b) ukondi Iécbu subjektl klinického hodnoceni podle protokolu a pokynl zadavatele Ci
CEEGOGu, a to zplsobem povolenym a pripustnym z |ékafského hlediska;

c) ukonéi co nejdrive, nejpozdéji vsak do 30 (tficet) dnd od ucinnosti ukonceni smlouvy
veskeré ostatni ¢innosti v ramci klinického hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici jsou vSak i v pfipadé predc¢asného ukonceni smlouvy povinni
dokoncit shromazdovani udaji a vypliovani zaznami o subjektech studie v ramci klinického
hodnoceni, neurci-li zadavatel ¢i CEEGOG jinak. Nejpozdéji do 90 (devadesati) dnl ode dne
ukonceni smlouvy poskytne zdravotnické zafizeni zadavateli prostfednictvim CEEGOG vsechny
Udaje shromazdéné v souvislosti s klinickym hodnocenim, véetné zpravy o priabéhu klinického
hodnoceni a pfipadné zavérecné zpravy, a pokud neni dohodnuto jinak, vrati zadavateli vSsechny
materidly a pripravky poskytnuté k provadeéni klinického hodnoceni.

Zavérecna ustanoveni

12.1. Prdva a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se fidi zejména obcanskym

zakonikem a zakonem o |écivech.

12.2. Tato smlouva nahrazuje veskera predchozi ujednani v této zaleZitosti mezi smluvnimi stranami.



12.3. Zdravotnické zafizeni, zadavatel a CEEGOG berou na védomi, Ze smlouva bude uveiejnéna v
souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Takovémuto uverejnéni nepodléhaji ty
Udaje, které tvori obchodni tajemstvi zadavatele a/nebo CEEGOG. Pro Ucely této smlouvy se
obchodnim tajemstvim zadavatele a/nebo CEEGOG rozumi zejména protokol, Investigator
Brochure, pojistna smlouva, informovany souhlas, rozvrh jednotlivych navstév uvedeny v
platebnich tabulkach, pocet zafazenych subjektli a ocekdvana délka trvani klinického hodnoceni,
oznaceni hodnoceného lécivého pripravku, vlastnoruéni podpisy. Dale nebudou takovémuto
uverejnéni podléhat osobni Udaje fyzickych osob, ledaZe jsou jiz zvefejnény v jiném vefejné
pristupném registru. CEEGOG zasle zaslepenou verzi smlouvy zdravotnickému zafizeni
nejpozdéji v den podpisu smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé
zasldnim na emailovou adresu  XXXXXXXXXXXXXXXXXX. Za uverejnéni smlouvy dle pfedchoziho
odstavce odpovidd zdravotnické zafizeni. Pokud zdravotnické zafizeni nesplni vySe uvedenou
povinnost uverejnéni do 10 pracovnich dni, ode dne podpisu smlouvy posledni smluvni stranou,
je CEEGOG opravnéno smlouvu uvefejnit samo. U&innost smlouvy nastava nejdfive dnem
uverejnéni v registru smluv. Pfedpokladané celkové finan¢ni plnéni smlouvy (pfedpoklddand
hodnota poskytnutych lécivych pFipravkll) vtuto chvili neni vydislitelnd a bude stanovena
v ndvaznosti na skutecny pocet subjekt( klinického hodnoceni, redlné podani a davkovaci
schéma a aktualni cenovou Uhradu.

12.4. Zmény této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.

12.5. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy:
a) pfiloha €. 1 - protokol klinické studie
b) pfiloha €. 2 - souhlasné stanovisko s provadénim studie v CR (CTIS souhlas PART I, PART 1)

c) pfiloha €. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

12.6. Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pricemz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy, nejedna-li se o pripad, kdy je smlouva vyhotovena v jediném
elektronickém originalu, ke kterému zastupci smluvnich stran pfipoji své elektronické podpisy.

CEEGOG zdravotnické zafizeni

zkousejici



Pfiloha €. 1 - protokol klinické studie
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Pfiloha €. 2 - souhlasné stanovisko s provadénim studie v CR (CTIS souhlas PART I, PART Il)
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Pfiloha €. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
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