SMLOUVA O SPOLUPRACI

PRI ZJISTOVANI KLINICKE FUNKCE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU — SOFTWARE PRO IN VITRO
DIAGNOSTIKU

PRI SCREENINGU KARCINOMU PANKREATU

uzaviena mezi

Lipidica, a.s.

a

Fakultni Thomayerova nemocnice

dne [15.4.2024].

Smlouva je uzaviena ve smyslu ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku
Vv platném znéni (dale jen Ob¢&ansky zakonik) jako nepojmenovana smlouva (dale jen Smlouva),



)

()

mezi smluvnimi stranami:

Lipidica, a.s.,

IC: 17115710

obchodni korporace zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Hradci Kralové, oddil B,
vlozka 3820,

se sidlem Pardubice, Staré Mésto, Pernstynské ndmesti 51, PSC 530 02,

zastoupend Ing. Zdeiikem Jirsou, pfedsedou spravni rady, a Ing. Vojtéchem Jirsou, Ph.D.
¢lenem spravni rady,

Kontaktni osobazlnﬁ. Karolina Ka§ﬁarovz'1

na strané jedné jako zadavatel (dale jen Zadavatel),
a

Fakultni Thomayerova nemocnice

IC: 00064190

DIC: CZ00064190

statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, tplné znéni zfizovaci
listiny €. j. MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze,
oddil Pr, v1. 1043, se sidlem se sidlem Vidé&iiska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika
zastoupena MUDr. Zdenkem Benesem, CSc., feditelem, osobou opravnénou k samostatnému
jednani za spole¢nost,

a
na strané druhé jako osoba spolupracujici pii provedeni a zdokumentovani (dale jen
Centrum),

(Zadavatel a Centrum dale jednotlivé jako Smluvni strana a spole¢né jako Smluvni strany).

VZHLEDEM K TOMU, ZE

(A)

(B)

Zadavatel ptipravuje a ma zamér provést studii funkéni zplsobilosti zdravotnického prostiedku
in vitro ,,LDPC lipidomicky test“ pfi screeningu karcinomu pankreatu s nazvem Clinical
performance of medical device software “Lipidica 1.0” for processing data generated by
lipidomic analysis (LDPC) in pancreatic cancer screening (dale jen Studie), jejiz parametry

jsou blize popsany v Planu studie klinické funkce zdravotnického prosticedku-software pro
in vitro diagnostiku (N, i - jc:

Protokol a

Centum je (mimo i jind zdravotnicka zafizeni) zdravotnickym zafizenim odbornym a
kvalifikovanym pro provedeni Studie v souladu s Protokolem, disponuje znalostmi, zkusenostmi
a materialovymi, lidskymi i profesnimi a odbornymi zdroji nezbytnymi k provedeni Studie, dle
jeho nejlepsiho védomi ma piistup k potfebnym tc¢astnikiim Studie, pacientim zdravotnického
zafizeni (dale jen Subjekttim) dle kritérii pro zafazeni nebo vyfazeni, jak jsou stanoveny
v Protokolu, ochotnym za podminek sjednanych podle Smlouvy provadét vysetfeni a
zdokumentovavat vysledky vysetfeni a predavat vysledky vysetieni Zadavateli anebo predavat
Zadavateli vysledky vySetieni zjisténé v ramci jinych studii (viz nize), a to vSe za u¢elem naplnéni
ukolt Studie v souladu s Protokolem, a
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(©)

(D)

Zadavatel pozadal, mimo jiné, i Centrum o provedeni a zdokumentovani vySetieni za Gcelem
naplnéni tikolt a provedeni Studie v souladu s Protokolem, a

Z4dné ze Smluvnich stran neni zndma Zadna skutecnost ani okolnost branici ji v uzavieni této
Smlouvy nebo ¢inici Smlouvu neplatnou, netG¢innou nebo nicotnou, uzavieni Smlouvy bylo
V obsahové roviné schvaleno pfislusnou etickou komisi a v konkrétnim obsahu a rozsahu
piislusnymi organy Smluvnich stran, pokud je takové schvaleni pro platné a uc¢inné uzavieni
Smlouvy vnitinimi piedpisy té které Smluvni strany vyzadovano,

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY NA SMLOUVE NASLEDUJICIHO OBSAHU:

1.
11

12

13

14

PREDMET A UCEL SMLOUVY

Predmétem Smlouvy je:

(@) Zavazek Centra k provadéni a zdokumentovani a predavani vysledku vySetfeni a
ostatnich ¢innosti podle Protokolu za uc¢elem naplnéni tkoll Studie a pro provedeni
Studie v souladu s Protokolem, a

(b) Zavazek Zadavatele =zaplatit Centru za kazdé tadné provedené a fadné
zdokumentované a predané vysetfeni (zplisobem a v rozsahu dle Protokolu) odménu
ve vysi a podle platebnich podminek sjednanych podle této Smlouvy, a

(©) Zavazek Smluvnich stran, ze k jakékoliv odchylce od Protokolu, tj. k jakékoliv
ochylce od vySetieni anebo jeho zdokumentovani anebo jeho hodnoceni, ¢i doplnéni
klinického ¢i laboratorniho parametru, 1ze ptistoupit pouze po ptedchozim vyslovném
pisemném souhlasu Zadavatele.

Smluvni strany se dale zavazuji plnit své zavazKy k naplnéni tcelu a pro provedeni Studie
hospodarng, s nalezitou odbornou pééi a v ptisném souladu s (i) Protokolem, a (ii) podminkami
této Smlouvy, a (iii) platnymi etickymi zasadami Helsinské deklarace; a (iv) Harmonizovanym
Ttistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi, v€etné jeho naslednych zmén, ISO
14155 a obecné piijimanymi standardy spravné klinické praxe; a V) ptislusnymi platnymi
pravnimi ptedpisy, zejména zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni, vyhlaskou ¢. 377/2022
Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni, zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaja v platném znéni, a vi) s legislativou EU, zejména nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o
zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU); a vii) veskerymi piikazy a
smérnicemi prislusnych organti vetejné moci a spravy, zejména Statnim tstavem pro kontrolu
1é¢iv (SUKL), a viii) pokyny pfislusné etické komise (EK), pokud budou EK stanoveny.

Cinnost K provedeni Studie, tj. i ¢innost dle této Smlouvy, nebude zahajena, dokud Zadavatel
neziska pisemny souhlas EK se vSeobecnymi podminkami Studie, véetné informovaného
souhlasu Subjektu (dale jen IS), a dalsi souvisejici dokumentaci povinnou pro piedlozeni
zadosti k posouzeni EK, s Protokolem a s ucasti Centra jako zdravotnického zafizeni ve
vyzkumu ve Studii a tento pismeny souhlas neptedlozi Centru.

Veskeré upravy Protokolu budou provadény pouze Zadavatelem a nebudou zavadény do
okamziku, nez Zadavatel ptedlozi nezbytny souhlas EK. Jakékoliv upravy IS podléhaji
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2.2

souhlasu Zadavatele a nebudou Centrem zavadény do okamziku obdrZeni pisemného souhlasu
EK. Smluvni strany souhlasi, Ze budou dodrzovany veskeré podminky souhlasu ulozené EK.

Zadavatel odpovida za plnéni zdkonnych povinnosti pozadovanych od Zadavatele v ramci
provedeni Studie ve vztahu k SUKL a EK, ptipadné k jinym regulaénim Gfadiim, a to véetnd
ohlaseni zahajeni a ukonceni provadéni Studie, podavani zprav a hlaseni nezadoucich G¢inku,
oznameni novych skute¢nosti a piijatych opatieni a dalSich informac¢nich povinnosti, schvaleni
IS ajeho zmén, schvaleni dodatki k Protokolu.

Smluvni strany jsou povinny provadét Studii rovnéz v souladu se vSemi platnymi pravnimi
predpisy, kterymi se fidi divérnost a ochrana osobnich zdravotnich tdajt, jakoz i dalsich
osobnich informaci shromazdénych podle Smlouvy. Centrum je povinno od kazdého ze
Subjektt v okamziku zatazeni do provadéni Studie ziskat Subjektem podepsany IS (jehoz vzor
byl poskytnut Zadavatelem a schvalen EK,) se zachazenim s osobnimi idaji, zpracovanim a
prenosem osobnich zdravotnich 0daji Subjektl, a to prostfednictvim formulafe IS
predlozeného Zadavatelem Centru pted uzavienim Smlouvy a v ptipadé absence podpisu
Subjektu na formulafi IS na tuto skute¢nost Zadavatele véas pisemné upozornit.

Centrum se zavazuje poskytnout po celou dobu téinnosti Smlouvy odpovidajici zdroje a
vybaveni k provadéni Studie v souladu s Protokolem a pozadavky Zadavatele, které vychazeji
z podkladovych dokumentt Studie a Protokolu.

Centrum se zavazuje k naplnéni cili 4 provedeni Studie provadét vyseteni a veSkeré ¢innosti,
véetné zdokumentovani, v souladu s Protokolem, zejména postupem specifikovanym na str. 10
Protokolu a v kapitole 6 Protokolu pod nazvem Studijni postupy.

Centrum se zavazuje, scilem sniZzeni zatéze pacienti Centra z opakovanych lékaiskych
vySetfeni, pokud je zaroven zdravotnickym zatizenim, které se podili na na screeningové studii
PaC (pancreatic cancer/karcinom pankreatu) ScrePan (kod protokolu: MOU-2021-01),
realizované na Masarykové onkologickém ustavu anebo studii HEPACAS realizované ve
Fakultni nemocnici v Olomouci, a pokud to bude mozné, vyuzit pro provedeni Studie vysledky
zjisténé z vySetfeni provedenych k naplnéni jmenovanych studii a neopakovat lékaiska
vysetfeni ani odbér vzorkd.

Smluvni strani ifedioklédaii dobu irovédéni F a pocet Subjekti | TG

DALSI POVINNOSTI CENTRA

Centrum se zavazuje zajistit, aby veskeré osoby zahrnuté do provadéni Studie (dale jen Clenové
tymu) jednaly v souladu s veskerymi podminkami této Smlouvy. Pokud se Centrum Smlouvou
zavazuje K plnéni povinnosti, je Kontaktni osoba 0sobou za Centrum odpovédnou vuci
Zadavateli, na Kontaktni osobu se Zadavatel primarné obraci ve véci plnéni povinnosti ze
Smlouvy. Doruceni Kontaktni osob& je mimo jiné i doru¢enim Centru. Kontaktni osoba je
Clenem tymu. O zmén& Kontaktni osoby musi byt Zadavatel informovan do 3 pracovnich dnii
od provedeni zmény, véetné piedani informace o novych kontaknich udajich. Zména v osobé
Kontaktni osoby neni povazovana za zménu Smlouvy a nemusi byt nova Kontaktni osoba
sjednana pisemnym vzestupné ¢islovanym dodatkem K této Smlouvé.

Centrum neni opravnéno jakoukoliv povinnost z této Smlouvy zajistit prostfednictvi jiné osoby
(dale jen Tteti osoba) bez ptredchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a bez predchoziho
zavazku Tteti osoby k povinnostem jednat v souladu s touto Smlouvou, podklady pro provedeni
Studie a Protokolem. I pfes uvedené je Centrum odpovédné za Cinnost a jakykoliv vysledek
¢innosti jakékoliv Treti osoby. Udé€leni souhlasu je na vyluéném rozhodnuti Zadavatele.
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Centrum se zavazuje zajistit, ze vichni Clenové tymu jsou fadn& proskoleni, kvalifikovani
a vzdélani, obzvlast ze se z(c€astiuji vSech Skolicich setkani o Studii, véetné Skoleni na spravnou
klinickou praxi vyzadovanych Zadavatelem, dolozenych certifikatem z absolvovaného skoleni
spravné klinické praxe ne starSim 2 let k datu zahajeni provadéni Studie. Zadavatel mé pravo
odmitnout konkrétni Cleny tymu, véetné Kontaktni osoby, pokud se Zadavatel domniva, e
nejsou piislusné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové tymu jsou zaméstnanci Centra. Clenové
tymu se budou tcastnit $koleni, které v souvislosti s provadénim Studie pro tyto osoby Zadavatel
zorganizuje a Centrum je povinno takovou ucast umoznit, umoziuji-li to provozni podminky
Centra. Zadavatel nahradi pfiméfené naklady souvisejici se vzdélavanim podle tohoto odstavce,
bude-li to tfeba, za ucast na takovém vzdélavani nenaleZi ucastnikim ani nikomu jinému zadna
odména.

Umoziuji-li to provozni ditvody Centra, Centrum se zavazuje umoznit Clentim tymu G&astnit se
podle potieby setkani a telekonferenci uskute¢iovanych v pribéhu provadéni Studie v rozsahu
pozadovaném Zadavatelem.

Centrum se zavazuje zafazovat Subjekty do provadéni Studie v souladu s pozadavky na
zafazovani a lhiitami stanovenymi v Protokolu. Soucasné lhiity vztahujici se k provadéni Studie
jsou nasledujici:

Predpokladany zacatek naboru Subjektt do provadéni Studie || | I =
piedpokladané ukonceni provadéni Studie _ Nabor Subjektt se vzdy fidi aktualnimi
podminkami Protokolu.

Zadavatel je opravnén jednostranné kdykoli zménit pocet Subjektti a/nebo ¢asovy
harmonogram naboru, a to prostfednictvim vydani ptislusného pisemného pokynu k provedeni
Studie. Takovy pokyn se nedotkne jiz zatazenych Subjektu.

Centrum se zavazuje do provadéni Studie zatazovat pouze fadné zpusobilé Subjekty v souladu
s Protokolem.

Centrum se zavazuje poskytnout Zadavateli soucinnost pii piipravé dokumenti tykajicich se
provedeni Studie a ptedat Zadavateli nebo tieti stran¢ urené Zadavatelem bezodkladné veskera
prohlaseni nezbytna pro potieby provedeni Studie. Centrum se zavazuje zajistit, Ze poskytnuté
dokumenty tykajici se provedeni Studie jsou Uplné a spravné.

Centrum se zavazuje vSechny Subjekty odpovidajicim zplisobem informovat o cilech, metodach,
predpokladanych piinosech a potencialnich rizicich provadéni Studie.

Centrum se zavazuje zajistit, Ze Subjekty se zaCastni provadeéni Studie teprve poté, co podepisi IS.

Centrum uchova original IS ve zdravotnické dokumentaci Subjektu. Pokud Subjekt svij IS
Vv priibéhu provadéni Studie odvold, Centrum nesmi ve vztahu k tomuto Subjektu provést zadné
dalsi postupy v ramci provadéni Studie vyjma piipadnych opatieni tykajicich se nésledného
sledovani predepsanych Protokolem, s nimiz Subjekt souhlasil. Nasledna 1écba Subjektu, ktera
nesouvisi s provadénim Studie, je vyhradni Iékai'skou a pravni odpovédnosti Centra.

Centrum se zavazuje piimo a neprodlené informovat Kontaktni osobu Zadavatele v ptipadé, ze
Subjekt oznami ¢i vyjadii nazor, Ze doslo k posSkozeni jeho zdravi v disledku ucasti ve Studii, a
7e mé proto pravo na finanéni ndhradu. Centrum, jakoz i viichni Clenové tymu maji povinnost
Zadavatele pisemné informovat o vSech nezadoucich piihodach souvisejicich s provadénim
Studie. Je-1i nezadouci piihoda zavazna nebo neocekavana nebo jestlize vyzaduje Zadavateliiv
zasah za ucelem prevence nepfiméfeného rizika vyznamné Gjmy na vefejném zdravi, musi byt
Zadavatel bezodkladné (vzdy vsak nejpozdéji do dvaceti Ctyf (24) hodin po zjiSténi takové
ptihody) informovan telefonicky nebo elektronickou postou, a to v rozsahu vyzadovaném platnymi
pravnimi predpisy. Jakakoliv telefonicka oznameni budou potvrzena pisemné (elektronicky e-
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mailem) do dvou (2) dni od prvotniho oznameni. Centrum poskytne Zadavateli veSkerou
souvisejici dokumentaci.

2.11 Pokud v pribéhu provadéni Studie v Centru dojde K poskozeni zdravi Subjektu, Centrum se
zavazuje informovat o kazdé takové udalosti Zadavatele (i) v pfipadé zavazné neptiznivé udalosti
a/nebo v piipadech téhotenstvi, jsou-li takové, nejpozdéji do 24 hodin a (ii) v piipadé neptiznivé
udalosti neprodlené v ramci lhit stanovenych v Protokolu a jinych pisemnych pokynech danych
Zadavatelem o hlaSeni dat tykajicich se bezpecnosti. Soucasti takového hlaSeni musi byt také
posouzeni pri¢inné souvislosti. O jakémkoliv jiném poskozeni zdravi Subjektu nebo jakémkoliv
zavazném poruseni Protokolu nebo pokynti spravné klinické praxe musi Centrum informovat
Zadavatele bez zbytecného odkladu.

2.12 Centrum se zavazuje pisemn¢ informovat Zadavatele o kazdém naroku Subjektu uplatnéném
v souvislosti s ¢innosti dle této Smlouvy a souc¢asné umoznit Zadavateli, aby se vyjadril ke vSem
ukondm na obranu proti naroku anebo jeho narovnani, Centrum se zavazuje Spolupracovat se
Zadavatelem pii obrané proti naroku a zajistit sou¢innost u Clenti tymu, v piipadé potieby i u
jinych zaméstnanct. Centrum nesmi pisemné uznat ani urovnat zadny narok bez ptedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

2.13 Centrum se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu reagovat na veSkeré dotazy Zadavatele tykajici se
¢innosti podle této Smlouvy. Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuje se Centrum podat hlaseni o
postupu pii provadéni Studie v Centru, véetné tidaju o zatazovani Subjektu.

2.14 Béhem a po skonceni provadéni Studie se zavazuje Centrum predlozit Zadavateli veskeré
dokumenty pfijaté od uradl, EK a/nebo piislusnych regulatornich organt tykajici se jakychkoli
souhlasti nebo povoleni nebo pfislusné komunikace vztahujici se k bezpecnosti ve vztahu k
provadéni Studie do 24 hodin od jejich obdrZeni.

2.15 Centrum bude Zadavateli predkladat kompletni a sprdvnou dokumentaci Subjektii a jakékoliv dalsi
zaznamy, hlaseni a Gidaje, jejichz dodani Zadavatel vyzaduje v souladu s Protokolem. Vyjma tdaji
dle Protokolu ziistanou veskeré dalsi informace a tdaje shromazdéné ¢i vytvorené na zakladé
Protokolu anebo piipravené v souvislosti s nim, véetné 1ékatrskych zaznami, zprav a vesSkerych
dalsich zdroji primarnich dat uvedenych v zaznamech Subjektii (spolecné dale jen Zdrojova
dokumentace), v majetku Centra a budou k dispozici pro ptipad auditu nebo inspekce nebo jiného
pozadavku Zadavatele formulovanému v souladu s podklady pro provedeni Studie a Protokolem
a v souladu s touto Smlouvou.

2.16 Centrum je povinno zajistit shromazd’ovani dat a vkladani dat do 10 (deseti) pracovnich dni od
jejich vytvofeni do elektronickych zaznamovych listi v souladu s naleZitostmi stanovenymi
v Protokolu a dalsi souvisejici dokumentaci Studie, napt. laboratornim manualu (dale jen CRF).
Centrum sa zavazuje pravidelné predavat Zadavateli CRF a veskerou dokumentaci vyzadovanou
Protokolem, aby je Zadavatel mohl pfimo ¢i prostiednictvim jiného Zadavatelem urceného
subjektu pribézne zpracovavat. V ptipadé prodleni S vkladanim udajii del$im nez 30 pracovnich
dni je Zadavatel opravnén, na zakladé pisemného oznameni doru¢eného Centru, Zzastavit
zafazovani Subjektt az do doby, kdy je vkladani Gdaji aktualizované. Ve 1hiité 10 pracovnich dni
po osetieni posledniho ze Subjektd, musi byt dokonceno vlozeni veskerych zbyvajicich CRF a
souvisejici dokumentace, musi byt pfedany Zadavateli anebo na pozadani Zadavatele zniCeny.
Clenové tymu jsou povinni poskytovat soudinnost pii objasiiovani jakychkoli dotazi tykajicich se
udaji v CRF a vénovat se témto dotazim a zodpovidat je nejpozdéji ve lhute 10 (deseti)
pracovnich dnl. Zadavatel muze pozadovat odpovédi i v krat§im ¢asovém useku s ohledem na
klicova stadia provadéni Studie, jako napf. Cistd databaze. Centrum se dale prostfednictvim
Kontaktni osoby zavazuje na zadost Zadavatele poskytovat pfiméfenou soucinnost pii piipravé
celkové zpravy o provedeni Studii. Centrum zajisti, Ze CRF nebudou piistupné nikomu jinému nez
Clentim tymu a piistup k nim, pokud budou v elektronické podobg&, bude chranén piistupovym
jménem a heslem.



2.17 Centrum je povinno zajistit, ze vS§echny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé, piesné a fadné
vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skutecnych vysledkli o provadéni Studie. Centrum se rovnéz
zavazuje predat Zadavateli kopie vSech zprav, vcetn€ vSech aktualizaci a zmén, které si vyzadala
jakakoliv EK.

2.18 V piipadé jakychkoliv odchylek od Protokolu budou Clenové tymu takové odchylky
zaznamenavat do formulafe odchylek od Protokolu (napt. opozdéné ¢i neuskuteCnéné navsteévy,
neprovedena vySetieni) a v pripadé vyznamnych odchylek (napf. zatazeni Subjektu, ktery
nesplituje viechna kritéria pro zafazeni) budou Clenové tymu co nejdiive, nejpozdéji viak do péti
(5) pracovnich dni po vzniku odchylky informovat Zadavatele. Odchylka od Protokolu, ktera je z
1ékaiského hlediska nezbytnd pro bezpecnost Subjektu, nebude povazovana za nedodrzeni
Protokolu ani poruseni Smlouvy za predpokladu, e Clen tymu bude Zadavatele o jakékoliv
odchylce do dvaceti ¢tyf (24) hodin informovat a v pfimétené 1hité nasledné pisemné potvrdi
divod takové odchylky.

2.19 Centrum se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, v€etné¢ Zdrojové
dokumentace, vyzadovanou ICH ptedpisy a pfislusSnymi pravnimi ptedpisy upravujicimi
provadéni Studie, po delsi z nasledujicich dvou dob: 1) dvacet pét (25) let po skonéeni provadéni
Studie nebo 2) jakoukoli delsi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou piislusnymi pravnimi
predpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zptisobem a
Centrum je povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace provadéni Studie uchovavana, aby
tato byla pohotové k dispozici na zadost povéfeného zastupce Zadavatele, EK, auditora nebo
prislusnych tradu.

2.20 Centrum bere na védomi, ze Zadavatel nebo jeho jménem tfeti strana je opravnén dikladné
monitorovat provadéni Studie a pravidelné navstévovat Centrum. Centrum se zavazuje poskytovat
ptistup povéfenému zastupci Zadavatele do prostor a k datim dle potieby a spolupracovat se
Zadavatelem nebo pfislusnou tfeti stranou v tomto ohledu. Na zadost Zadavatele jsou vyzadani
Clenové tymu povinni se zi¢astnit osobniho projednani. Pfi provadéni monitorovani anebo auditu
dle Smlouvy pfimo v Centru je Zadavatel, anebo jim povéfené osoby, povinen respektovat
provozni podminky Centra s tim, Ze misto a ¢as kontroly stanovuje po dohod¢ se Zadavatelem
Centrum. Pfi provadéni monitorovani/auditu maji povétené osoby pravo nahlizet do Zdrojové
dokumentace, véetné zdravotnické dokumentace pacientli, a tyto navzajem porovnavat, nejsou
vSak opravnéné potizovat si jakékoli zaznamy/kopie, vypisy ze Zdrojové dokumentace. Rovnéz
neni pfipustné zadat o zaptjceni Zdrojové dokumentace. Pii provadéni monitoringu anebo auditu
aneno jiné kontrole musi byt piitomen vzdy alespoii jeden Clen tymu. Pro G&ely kontroly bude
umoznén piistup pouze do mistnosti, ve kterych se Studie provadi. Po ukonéeni provadéni Studie
budou povéfené osoby opravnéné vstupovat pouze do mistnosti uréenych Centrem za tGcelem
kontroly dokumentace tykajici se provadéni Studie, nikoli do mistnosti uréenych k archivaci
dokumentace o provedeni Studie.

2.21 Zadavatel anebo statni organy (napt. SUKL) maji pravo v Centru provadét audit ¢i inspekei ve
véci zaznaml a dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v prib&éhu
anebo po dobu 25 let po skonfeni provadéni Studie a bez jakychkoli narokd na odménu
nesjednanou touto Smlouvou. Takovy audit ¢i inspekei je Zadavatel povinen piimétené predem
ohlasit v piipade, Ze je provadén Zadavatelem. Centrum je povinno zajistit potiebnou soucinnost
pti provadéni auditu ¢i inspekce v souladu s Protokolem a podniknout veskeré piimétené kroky
pozadované Zadavatelem nebo statnim organem za ucelem odstranéni nedostatkil zjisténych
béhem auditu anebo inspekce. Centrum se zavazuje béhem a po skonCeni Studie umoznit a
poskytovat nezbytnou soucinnost pii jakékoliv kontrole ve véci Studie bez jakéhokoliv naroku na
odménu ¢i nahradu. Centrum se zavazuje informovat Zadavatele o provadéni auditu anebo
inspekce nebo jiné kontroly ve véci Studie a umoznit, aby Zadavatel mohl byt pii jakékoliv
kontrole ptitomen. Jakékoliv vyjadfeni ve véci hodnoceni provadéni Studie, vystupu z jakékoliv
kontroly je Centrum povinno projednat se Zadavatelem. Centrum se zavazuje bez zbyte¢ného



odkladu poskytnout Zadavateli kopie jakychkoliv zjisténi anebo vysledku jakékoliv kontroly ve
vztahu ke Studii.

2.22 Centrum se zavazuje poskytovat zdravotni sluzby Subjektim, jejichZ u¢ast pii provadéni Studi
neskoncila, v piipadé ¢aste¢ného uzavieni provadéni Studie, a dale také Subjektiim zafazenym do
nasledného sledovani po skonceni provadéni Studie, v souladu s etickymi pravidly a platnymi
pravnimi ptedpisy.

2.23 Veskeré piistrojové vybaveni vyuzivané k vySetfeni za ucelem provadéni Studie se Centrum
zavazuje udrzovat zpusobilé fadného provozu v souladu s navody a ptiruckami piipadné provadét
pravidelny servis, kalibraci atp. coZ je v pfipad¢ zadosti Zadavatele povinno prokazat odpovidajici
dokumentaci. V ptipad¢ poskytnuti vypijcky Zadavatel vyplni interni formulate Centra, které jsou
ptilohou této Smlouvy.

2.24 Centrum se zavazuje Zadavateli nahradit ijmu (véetn€ jmy nemajetkové) vzniklou z divodu (i)
nedbalostniho nebo umysIného protipravniho jednani ¢i opomenuti anebo (ii) poruseni kterékoli
Z povinnosti sjednanych na zakladé této Smlouvy s Centrem anebo kterymkoliv z Clent tymu nebo
Tteti osobou.

2.25 Nazev Zadavatele nesmi Centrum pouzit v zadném reklamnim ¢i jiném materialu Centra bez
ptredchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

3. DALSI POVINNOSTI ZADAVATELE
3.1 Zadavatel se zavazuje v¢as Centru ptedat veSkeré potiebné informace, véetné Protokolu Studie,
formulare IS, nezbytnych instrukci tykajicich se prace s elektronickymi zaznamovymi listy CRF
a dalsi informace a vyzadované pro provadéni Studie, napt. Pfirucka zkousejiciho. Veskeré vzory
IS, CRF a dalsi informace vyzadované pro provadéni Studie poskytnuté Centru jsou a zlstavaji
vlastnictvim Zadavatele.Zadavatel prohlasuje, ze veskeré informace predané pro ucely provadéni
Studie (v¢etné Protokolu Studie) jsou tplné a spravné pro ucely provadéni Studie. Zadavatel se
zavazuje neprodlené¢ informovat Centrum o veSkerych noveé zjisténych skutecnostech a
informacich, zejména o ukonceni provadéni Studie (pfed¢asném nebo v fadném piedpokladaném
terminu). Dale je Zadavatel povinen Centrum neprodlené informovat v piipadé, ze SUKL
pozastavi nebo zakdze provadéni Studie, a dale bude-li souhlas EK (docasné nebo trvale)
odvolan. Zadavatel je rovn€Z povinen neprodlené informovat Centrum o veSkerych
skute¢nostech, které mohou neptiznivé ovlivnit bezpe¢nost nebo zdravi Subjektd nebo mit vliv
na dal$i provadéni Studie, v€etné informaci vzeslych z dosavadniho provadéni Studie na jinych
mistech a informovat Centrum o vSech jemu oznamenych podezienich na nezadouci ucinky
hodnoceného zdravotnického prostfedku anebo o jakékoliv nepiiznivé udalosti.Zadavatel se
zavazuje poskytnout Centrum veskerou dokumentaci a sou¢innost potfebnou pro obranu Centra
vuéi  jakémukoliv naroku vznesenému Subjektem v souvislosti s ¢innosti dle této
Smlouvy.Zadavatel vytvotil vzor formulafe IS v souladu s pozadavky SUKL, harmonizovaného
tripartitniho pokynu Mezinarodni konference o harmonizaci, kroku ¢. 5 (CPMP/ICH/135/95)
pokynu pro spravnou klinickou praxi a EK kontrolujici podklady ke Studii, dale v souladu s
pozadavky na zajisténi piedchazejiciho pisemného IS Subjektu s pouzitim a zvefejnénim
zdravotnich 0daju pro ucely vyzkumu v souladu se standardy ochrany zdravotnich udaji
stanovenymi vSemi platnymi zakony. Zadavatel odpovida podle zakona Subjektu Studie za ujmu,
kterou tento Subjekt utrpi v disledku Géasti ve Studii provadéné na tzemi Ceské republiky.
Zadavatel je podle zakona povinen si pro tyto ptipady sjednat pied zahajenim praci na provadéni
Studie pojisténi odpovédnosti za Gjmu zplsobenou v souvislosti s provadénim Studie, pfi¢emz
toto pojisténi bude sjednano na celou dobu provadéni Studie a v celém rozsahu odpovédnosti
Zadavatele. Rozsah pojisténi a ujednany limit pojistného plnéni odpovida v souladu se zakonem
rizikim spojenym s provadénou Studii. Zadavatel odpovida za zajisténi pojisténi pro ucely
prvadéni Studie v souladu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy. Za timto ucelem Zadavatel
prohlasuje, Ze zajistil pojisténi odpoveédnosti Zadavatele za Skodu (vCetné nemajetkové ujmy),
jehoz prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti Subjektu nebo v pfipadé Gjmy
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4.7

5.2

vzniklé na zdravi Subjektu v disledku provadéni Studie v souladu s § 19 zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni
pozdgjsich predpist. Pro vylouceni pochybnosti Smluvni strany prohlasuji, Ze pojisténi podle
tohoto odstavce nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitam, které nesouvisi s provadénim
Studie, napt. b&ézné poskytovani zdravotnich sluzeb Centrem. Kopie pojistného certifikatu tvoii
ptilohu €. 4 této Smlouvy.

ODMENA ZA CINNOST CENTRA DLE SMLOUVY

Zadavatel se zavazuje platit Centru za vSechny fadné provedené vykony a ¢innosti na zakladé
této Smlouvy a Protokolu odménu ve vysi a zplisobem sjednanymi podle této Smlouvy, a to
Ptilohy ¢. 1. Soucésti Smlouvou sjednané odmény je i odména za prevod veskerych prav
z vysledku ¢innosti dle této Smlouvy. Jedinym pfijemcem odmény sjednané dle Smlouvy bude
Centrum, které pak bude nakladat s odménou podle Centrem se souhlasem Zadavatele
uzavienych smluv anebo podle vnitinich pfedpisi Centra. Zadavatel prohlasuje, Ze neuzaviel se
zddnym se zaméstnanci Centra zadnou dohodu, jejimz predmétem by bylo poskytnuti
jakéhokoliv plnéni v souvislosti s provadénim Studie.

Centrum nema narok na jinou odménu ¢i nahradu kromé téch, které jsou sjednany Vv této
Smlouve, a to Piiloze €. 1, s vyjimkou pfedem pisemné Zadavatelem odsouhlasené nahrady
nepfedvidatelnych nakladi.

Veskera penézita plnéni dle Smlouvy jsou splatna ve Thité tficet (30) dnti ode dne doruceni
danového dokladu (Faktury) Zadavateli, uctujiciho Centrem fadné poskytnuté plnéni sjednané
dle Smlouvy a majici veskeré nalezitosti dle pfislusnych platnych pravnich piedpist. Penézita
plnéni budou Zadavatelem Centru poskytovana bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet
Centrave vysi, zpisobem a za podminek sjednanych stranami dale v ptiloze ¢. 1.

Odména a nadhrady budou Gctovany vzdy na zakladé Smluvnimi stranami odsouhlasené interni
reference, tj. seznamu provedenych vysetfeni a jinych tkont anebo ¢innosti specifikovanych
v Piiloze ¢. 1 Smlouvy, vzdy za kalendaini pololeti (dale jen Reference).

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzdjemné naleZitou a v€asnou soucinnost v piipade
jakéhokoliv nesouladu udaje v Referenci anebo nesouhlasu s Referenci tak, aby nebylo
zdrzovano uctovani sjednané dle Smlouvy. Neposkytnuti soucinnosti se povaZuje za nepodstatné
poruseni Smlouvy. Pokud se nepodafi vzajemné spory Smluvnich stran vyfesit do 15 dnt, je
Centrum opravnéno uctovat odsouhlasené vykony a Cinnosti a o spornych bude Smluvnimi
stranami dale jednano.

Zadavatel je povinen zaplatit ve Thuté do 15 dnt veskeré platby Gétujici dosud sporné vykony a
¢innosti dle Smlouvy, jakmile budou zodpovézeny vSechny dotazy s ohledem na data obsazena
v CRF a budou odstranény vsechny nespravnosti, nesrovnalosti a nedostatky dat v databazi.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny penézit¢ odmény sjednané v této Smlouvé, a to Ptiloze
¢. 1, jsou uvedeny bez DPH. Pokud vykony anebo ¢innosti dle Smlouvy podléhaji DPH,
Zadavatel zaplati s penézitym plnénim DPH ve vysi dle platnych pravnich ptedpist Ga¢innych ke
dni uskute¢néni zdanitelného plnéni na zakladé Faktury. Centrum nese odpovédnost za uhrazeni
vSech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zaklad¢ této Smlouvy.

PRAVA K VYSLEDKUM CINNOSTI

Zadavateli patii vyhradni majetkova prava ke vSem vysledkim, datim, zjisténim, objevim,
vynaleziim a specifikacim atp., bez ohledu na to, zda jsou zpisobilé byt pfedmétem samostatné
patentové Ci jiné pravni ochrany, které vznikly, byly vytvofené, odvozené, vyprodukované,
objevené, vymyslené nebo jinak u¢inéné Centrem, Cleny tymu, ¢innosti podle této Smlouvy, tj.
v souvislosti s provadénim Studie (dale jen VysledKy).

Centrum se zavazuje zajistit, Ze nikdo z Cleni tymu nemiize uplatnit jakékoliv majetkové pravo
k jakémukoliv Vysledku nebo jeho ¢asti. Centrum timto pfedem postupuje veskera majetkova
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prava k Vysledkiim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava piijima. Odména Centra za
prevod prav je jiz zahrnuta v odméné sjednané dle ¢lanku 4. Smlouvy.

Vsechna zdravotnicka dokumentace a ptivodni Zdrojova dokumentace zlistane majetkem Centra,
avSak Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, touto Smlouvou
a souhlasem Subjektt za G¢elem provadéni Studie. Jakékoliv opravnéné zptistupnéni jakéhokoliv
Vysledku jakékoliv osob¢, véetné EK, SUKL atp. nebude povazovano za udéleni ¢i poskytnuti
jakéhokoliv prava k témto informacim témto osobam.

V rozsahu, v jakém prava duSevniho vlastnictvi k Vysledkiim nejsou pievoditelna, udéluje timto
Centrum Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v misté¢ a Case neomezenou licenci s pravem
udélovat podlicence, a to ke vSem zptusobum uziti téchto Vysledki. Odména Centra za tuto
licenci je jiz zahrnuta v odméné Centra dle ¢l. 4 Smlouvy. Centrum se zavazuje zajistit, aby
skute¢ni vlastnici osobnostnich prav dusevniho vlastnictvi, tzn. Clenové tymu Centra a/nebo
zGCastnéné Treti 0soby, umoznili Centru udélit vyse uvedenou licenci Zadavateli. Zadavatel neni
povinen licenci vyuzit.

Pro vylouceni veskerych pochybnosti Smluvni strany sjednavaji, Ze veskeré vynalezy, plynouci
Z provadéni Studie, vcetn¢ téch, které jsou vylepSenimi prostiedku pro Studii funkéni
zpusobilosti, jsou vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

Centrum se zavazuje Zadavateli pifipadné sdélit, které Vysledky povazuje ze zptsobilé
samostatné pravni ochrany.

Zadavatel anebo kterakoli s nim propojena osoba jsou opravnéni podat piihlasku patentu anebo
jiného prava z Vysledku svym vlastnim jménem anebo jménem urcené tieti strany, na vlastni
naklady, s uvedenim jména vynalezce(-1) v pfihlasce patentu. Centrum se zavazuje podepsat a
zajistit, aby Clenové tymu, zaméstnanci Centra, a dalsi pfipadné Tieti osoby zahrnuté do
provadéni Studie, potvrdili svym podpisem veskeré dokumenty a podklady a poskytli takova
svédectvi a jiné podklady, jaké Zadavatel uzna za nezbytné pro ucely podani prihlasky patentu a
ziskani patentu za u¢elem ochrany opravnénych zajmu Zadavatele k duSevnimu vlastnictvi, ktera
vzniknou z provadéni Studie.

Zadavatel udé€luje Centru nevyhradni licenci k Vysledkim vytvofenym v Centru pro interni
nekomer¢ni vyzkumné a vzdéladvaci ucely pfi dodrzeni podminek zachovavani diivérnosti a
podminek pro publikovani sjednanych Smlouvou, licence neopraviuje k udélovani jakychkoliv
podlicenci.

POVINNOST MLCENLIVOSTI

Smluvni strany jsou povinny provadét Studii v souladu se vS§emi platnymi pravnimi predpisy,
kterymi se tidi diivérnost a ochrana osobnich zdravotnich udajii jakoz i dalsi osobni informace
shromazdéné podle této Smlouvy. Centrum je povinno od kazdého ze Subjektd v okamziku
zafazeni ziskat podepsany IS (jehoZ vzor byl poskytnut Zadavatelem a byl schvalen EK) se
zachazenim s osobnimi udaji, zpracovanim a pfenosem osobnich zdravotnich tdaji Subjektt, a
to prostrednictvim formulafe IS predlozeného Zadavatelem pred podpisem této Smlouvy a v
ptipadé absence podpisu Subjektu na formulafi IS na tuto skute¢nost Zadavatele vcas upozornit.

Smluvni strany povazuji veskeré informace ve véci provadéni Studie a vykonu ¢innosti za uc¢elem
naplnéni cilt provadéni Studie, tj. zejména Vysledky, ale nikoliv pouze ty, napf. i udaje pro
vnitini potiebu, anebo informace ziskané na zakladé provadéni Studie, véetné souboru informaci
¢i piedbézné Vysledky provadéni Studie, za divérné a zavazuji se zachazet se v§emi informacemi
ve véci provadéni Studie jako davérnymi (dale jen Divérné informace). Centrum se zavazuje
pouzivat Duvérné informace pouze pro ucely plnéni této Smlouvy a zavazuje se nezpiistupnit
zadnou Duvérnou informaci zadné tieti strané mimo zfistupnéni s vyslovnym piedchozim
pisemnym souhlasem Zadavatele. Centrum se zavazuje umoznit ptistup k jakékoliv Davérné
informaci pouze Clentim tymu, pokud byly pouéeni o nakladani s Diivérnymi informacemi a jsou
vazany k dodrzovani podminek alesponi tak piisnych, jako jsou podminky sjednané ve Smlouve.
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Povinnost k zachovavani ml¢enlivosti o Duvérnych informacich se nevztahuje na ty ptipady, kdy
Centrum je opravnéno k publikaci v souladu s ¢lankem 7. Smlouvy.

Za Divérné informace nejsou povazovana data a informace ve véci provadeéni Studie, u nichz je
schopno Centrum prokazat, ze (i) jimi Centrum disponovalo jesté v dobé bez sjednané povinnosti
mlcenlivosti, (ii) jsou nebo se stanou soucasti vefejnych anebo obecné piistupnych informaci
jinak nez jednanim ¢i opomenutim Centra, (iii) je Centrum pravem nabylo od tfeti strany, ktera
neni viici Zadavateli vazana vyslovnou nebo piedpokladanou povinnosti ml¢enlivosti.

Centrum je opravnéno zpiistupnit Divérné informace v takovém rozsahu, v jakém je takové
zptistupnéni vyzadovano pravnimi piedpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim, avsak za
podminky, ze Centrum o takové skuteCnosti v piiméfeném cCasovém predstihu informuje
Zadavatele a na jeho zadost s nim bude spolupracovat ve snaze dosahnout opatfeni za tcelem
ochrany nebo jiného pfiméteného pravniho prostredku.

Smluvni strany se zavazuji vyvinout v§echno piiméiené usili, aby zabezpecily diivérné zachazeni
s kteroukoli z Ditvérnych informaci.

Povinnost k zachovavani mléenlivosti a zakazu pouzivani Duvérnych informaci v rozporu se
Smlouvou zustane v platnosti a G¢innosti i po skonéeni ucinku této Smlouvy, a to po dobu, kdy
Duivérné informace skute¢né svym vyznamem a povahou ponesou skute¢ny charakter diivérnosti
a moznosti jejich vyuziti k hospodaiskému prospéchu ¢i naopak ke zneuziti viici Zadavateli.

Centrum se zavazuje k zadosti Zadavatele smazat a zlikvidovat Duvérné informace z nosice, jimz
disponuje, anebo je vratit Zadavateli.

PUBLIKOVANI

Centrum se zavazuje nepublikovat zadné tiskové zpravy nebo jina vefejna oznameni o Studii ani
provadéni Studie, Vysledcich provadéni Studie anebo prostfedku pro provadéni Studie bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné zvefejnénych a vetejné
dostupnych informaci. Zadavatel uznava ptipadny zijem Centra na nekomerc¢nim védeckém
publikovani Vysledkti. S ohledem na opravnéné zajmy Zadavatele se Centrum zavazuje
dodrzovat nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

Centrum se zavazuje poskytovat Zadavateli veSkeré navrhy na publikovani nebo tstni prezentace
tykajici se provadéni Studie anebo Vysledku (dale jen Navrh publikace nebo Publikace)
nejméné tiicet (30) dnti pfed zamyslenym piedlozenim nebo prezentaci Publikace, aby
Zadavatel mohl provést kontrolu. Bez vyslovného pisemného souhlasu Zadavatele Centrum
neni opravnénou Navrh publikace pouzit.

Centrum bere na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii je mozné Vysledky
Studie publikovat pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem za ucelem provazanosti
vysledki z ostatnich center/t¢astnika Studie. Centrum je opravnéno publikovat své Vysledky za
podminky, Ze celkové vysledky Studie nebyly Zadavatelem publikovany do 18 mésici od
dokonceni provadéni Studie, a soucasné za podminky postupu podle této Smlouvy, tj. zejména
za podminky diskuze o veSkerych rozdilech v ndzorech na zamysleny obsah Publikace za uc¢elem
nalezeni feSeni uspokojivého pro Zadavatele i pro Centrum. Zadavatel je opravnén navrhnout
jakékoli zmény Publikace, které odtivodnéné povazuje za nezbytné pro védecké ucely. Centrum
se zavazuje, ze implementace takovych doporucenych zmén nebude bezdivodné odmitnuta.
Pokud lze oCekavat, ze Publikace by mohla mit nezadouci ucinek na zachovani divérnosti
kterékoli z Davérnych informaci Zadavatele, Centrum se zavazuje zabranit Publikaci Divérné
informace, ledaze pfedmétna Duvérna informace nemuze byt vymazana z Publikace bez (jmy
védecké spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci i¢inek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli vynalez, Zadavatel mé pravo pozadovat odklad Publikace na
piiméfenou dobu za Gcelem pfipravy a podani Zadané patentové prihlasky Zadavatelem nebo
jeho jménem, avSak tato doba nesmi pfesahnout Sest (6) mésicti od data, kdy byl Zadavateli
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7.14

7.2

7.3

8.2

8.3

Navrh publikace dorucen ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dalsi odklad Publikace,
pokud patentova ptihlaska byla podana a pokud ptihlaska s pravem piednosti je neliplna a v
ramci 1 (jednoho) roku od podani ptihlasky s pravem ptednosti musi byt do zadosti doplnén
predmét patentové prihlasky. V tomto ptipadé ma Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli
Publikace az do doplnéni ptihlaSky s pravem ptednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v
pripad¢, kdy informace, ktera je zptisobild byt pfedmétem patentové ochrany, byla z planované
Publikace odstranéna.

Smluvni strany se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, ze vytvoreni dat
bylo podpofeno Zadavatelem a soucasné¢ se Centrum zavazuje informovat o své miie
angazovanosti ve Studii a prospéchu, ktery mu ze Studie plynul. Autorstvi a uznani za védecké
publikovani by méla byt v souladu s Jednotnymi pozadavky na rukopisy vydanymi
Mezinarodnim vyborem redaktord 1ékaiskych casopisi - ICMJE (Uniform Requirements for
Manuscripts).

Zadavatel je opravnén zveiejnit Vysledky Studie zptisobem, ktery uzna za vhodny, a to jak po
celou dobu trvani této Smlouvy, tak po jejim ukonceni, dale je Zadavatel opravnén umistit
informace o Studii a o Vysledcich na internet, v€etné firemni stranky Zadavatele a kterékoliv
databazi vyzadované pravnimi piedpisy v souladu s pfislusnymi standardy ve vztahu k rozsahu,
formé a obsahu.

Povinnosti (zavazky) z (pti) Publikovani sjednané podle této Smlouvy trvaji po dobu 15 let od
ukondeni u¢inkd Smlouvy a vztahuji se i na vSechny Cleny tymu. Centrum se zavazuje zajistit,
aby Clenové tymu respektovali sjednana omezeni ve vztahu k Vysledkiim a Studii.

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povéfena budou
ukladat Vysledky Studie a veskeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o $kolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z veSkerych auditli provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem
podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekei do internich elektronickych databazi Zadavatele
a/nebo tietich osob povéfenych Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt v souladu s
pozadavky pravidel spravné klinické praxe a piisluSnych pravnich predpisii na useku ochrany
osobnich tidajii uchovavany, zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho propojenymi osobami
a povéfenymi tfetimi stranami osobni udaje Clend tymu Centra a piipadné, bude-li to uéelné
k provedeni Studie, jinych zaméstnanci Centra, a jejich zaangazovani ve Studii a vystupy auditi
provedenych Zadavatelem podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci (dale jen Data) a
pravnich predpist vztahujicich se k ochrané osobnich udajti. Zadavatel bude poskytovat tato Data
externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na zakladé¢
prislusnych pravnich predpist také organtim veiejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni
pravnich povinnosti Zadavatele a pro management provadéni Studie. Data budou zpracovavana
po dobu neuréitou, nejdéle vSak do naplnéni Géelu jejich shromazd’ovani a zpracovani.

V souvislosti s plnénim Smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich tdaji Smluvnimi stranami.
Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi udaji v souladu s natizenim EP a Rady (EU)
2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii o a volném
pohybu téchto idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen GDPR) a v souladu se zakonem ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich idajii v platném znéni. Smluvni strany jsou ptitom povinny
dbat, aby Subjekt neutrpél Gjmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské
distojnosti, a také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota.

Smluvni strany souhlasi, Zze Zadavatel jedna jako spravce udaji ve vztahu ke kodovanym
osobnim tidajim Subjekti ziskanym v souladu s formulafem IS a osobnim udajim Clent tymu
a pripadné dalSich zaméstnanc Centra ziskanym dle této Smlouvy a pievedl jista sva prava a
povinnosti dle této Smlouvy na smluvni vyzkumnou organizaci. Centrum jedna jako spravce
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1

udaji ve vztahu k jakymkoli zdravotnim zaznamutim, které ziskal od Subjektd Studie, a jakymkoli
dal$im osobnim udajim, které shromazdil nebo vygeneroval v pribéhu provadéni Studie pro
ucely uplatnéni jeho nezavislého 1ékaiského usudku v souladu s Protokolem Studie.

Centrum se zavazuje neprodlené¢ a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli poruseni
ustanoveni o bezpecnosti osobnich udaji, v kazdém ptipadé vsak nejpozdéji do péti (5) dnii od
data takového poruseni. Takové upozornéni bude shrnovat pfimétené detaily o tomto poruseni a
opravna opatieni podniknuta Centrem.

Zadavatel bere na védomi, ze pfedani osobnich udajii do tfeti zemé& je mozné pfi splnéni
podminek uvedenych v ¢l. 44 az 49 GDPR.

Udaje o Subjektech uloZené v databazi Zadavatele budou Zadavatelem pouZivany v souladu s
prislusnymi pravnimi pfedpisy a v souladu s IS Subjekti. Zadavatel prohlasuje, ze je jedinym
spravcem osobnich idaji zpracovdvanych v souvislosti se Studii a plni veskeré povinnosti
stanovené spravci prisluSnymi pravnimi predpisy, vcetné¢ informacnich povinnosti a
zpracovavani osobnich udaji Subjektd v piisném souladu s IS. Centrum je v ramci plnéni ucelu
této Smlouvy zpracovatelem osobnich udaji. Pokud jde o zpracovani osobnich idaji pacientt
pii poskytovani zdravotni péce, Centrum je v takovém ptipadé spravcem osobnich tdajt.

Zadavatel, coby spravce udaji prohlasuje, Ze je opravnénym uZzivatelem elektronického systému
pro zadavani a zpracovani udaju z provadéni Studie (eCRF) dle této Smlouvy a jeho uZivanim
neporusuje zadné pravo tfeti strany. Zadavatel prohlasuje, ze systém pro zadavani zpracovani
udaji z provadéni Studie spliuje pozadavky na tUplnost, pfesnost, spolehlivost, bezpecné
zalohovani vlozenych Dat a je vhodny pro dany ucel.

Smluvni strany se zavazuji zavést a po dobu platnosti a uc¢innosti Smlouvy uplatiiovat vhodna
provozni, technickd a organiza¢ni opatfeni na ochranu osobnich daji v souladu s platnymi
pravnimi ptredpisy, zejména GDPR, zejména:
osobni udaje budou Zadavateli piedavany pouze v pseudonymizované podobé pod
bezvyznamovym koédem, pticemz kli¢ umoznujici propojeni dat s konkrétnim Subjektem bude
mit k dispozici pouze opravnéna osoba Centra,
stanovi pravidla pro pfistup k osobnim tdajim v souladu s principem ,,potiebuji védét”, tj.
ptistup pouze povéienym osobam, které pristup k osobnim udajiim nezbytné€ potrebuji za
ucelem plnéni této Smlouvy;
zabezpeli pristup kazdé osoby do informaéniho systému obsahujiciho osobni udaje
samostatnym a piistupovatele identifikujicim heslem;
osobni udaje ve fyzické podob¢ budou zabezpeceny v uzaméenych mistnostech;
bez predchoziho pokynu Centra jako spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udaji, s
vyjimkou zéloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavkt vyplyvajicich z
pravnich piedpisu;
bude zajiSténa integrita osobnich udaju tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit v pfipadé
zadosti napt. vymaz nebo omezeni zpracovani n€kterych osobnich tidaji);
prenos osobnich udajii v listinné ¢i elektronické podobé na dalku bude zajistén zplisobem
vylu€ujicim pfistup neopravnénych osob (napt. dopis do vlastnich rukou, Sifrovani).

DOBA TRVANI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu Smluvnimi stranami a ucinnosti jejim
zvefejnénim v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb., zdkona o registru smluv, pokud je
Centrum smluvni stranou, ktera podle zakona o registru smluv povinné smlouvy registruje, jinak
rovnéz dnem podpisu Smlouvy Smluvnimi stranami. Za uvetejnéni Smlouvy odpovida Centrum
a odpovida rovnéz za podani informace o registraci Zadavateli. Pokud Centrum neuvefejni
Smlouvu do 5 (péti) pracovnich dnil od jejiho uzavieni, uvefejni Smlouvu Zadavatel.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

Smlouva pozbyva ucinnosti dnem a) dokonceni celkové kone¢né zpravy o provedeni Studie nebo
(b) provedenim posledni platby Zadavatelem, pfi¢emz rozhodujici je ta ze skute¢nosti, ktera
nastane pozdg¢ji.

Prava a povinnosti Smluvnich stran sjednana Smlouvou, ktera s ohledem na svoji povahu anebo
S ohledem na ujednani Smlouvy maji pfetrvat i po skonéeni ostatnich u¢inki Smlouvy (véetné
prav s ohledem na vlastnictvi Vysledki, zachovavani ml€enlivosti o Divérnych informacich,
Publikace, atp.), zstavaji v platnosti i po skonceni u¢inkl anebo splnéni této Smlouvy.

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit Smlouvu, jeZ je sjednano ve Smlouvé anebo vyplyva
z obecné zavaznych pravnich predpist, Zadavatel ma pravo ukoncit tuto Smlouvu kdykoli i bez
uvedeni divodu na zakladé pisemné vypovédi s tficetidenni (30) vypoveédni dobou, ktera zacina
bézet dnem nasledujicim po dni doruceni pisemné vypovédi Centru. Thned po doruceni vypovedi
Zadavatele z této Smlouvy Centru se Centrum zavazuje (i) zastavit zafazovani Subjekti do
provadéni Studie, (ii) zastavit provadeéni veskerych postupd, u jiz zafazenych Subjektil, a to v
mife, v jaké to dovoluje 1ékaiské hledisko lege artis, a (iii) zdrzet se v maximalni mozné mite
vytvareni dalSich nakladt a vydajut.

Pro ptipad, ze Centrum anebo Zadavatel sdéli, Ze vypovédni doba v délce tiiceti (30) dnt je
nedostate¢né dlouha na vyhodnoceni rizik pro Subjekty zatazené do Studie, zavazuji se Smluvni
strany spolupracovat a vzajemné si poskytovat soucinnost tak, aby byla bezpe¢né ukoncena 1écba
Subjektt v pribéhu vzajemné sjednané doby.

Smluvni strany maji pravo ukoncit Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitym t¢inkem dnem
doruceni pisemné vypovédi druhé Smluvni strané v ptipadé, Ze i) provadéni Studie v Centru musi
byt ukonceno z 1ékatskych anebo z etickych divodi, takové ukonceni Smlouvy jsou Smluvni
strany povinny pfedem prokonzultovat, anebo ii) v pfipadé, ze béhem auditu nebo inspekce
dozorovych organt bude zjisténo poruseni ustanoveni této Smlouvy nebo Protokolu ze strany
Centra (nebo zavazné nedodrZeni ustanoveni Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného Clena tymu),
anebo v piipadg, ze iii) kterékoliv z povoleni ¢i souhlast nezbytnych pro provadéni Studie je (a)
s konec¢nou platnosti zamitnuto anebo (b) zruseno.

AniZ je tim dot¢eno piedchozi ustanoveni, v pripad¢ kritickych nebo dilezitych zjisténi v ramci
auditu nebo inspekce tykajicich se spravné klinické praxe, vigilance nebo regulatornich
zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji (mohou mit) nepfiznivy vliv na prava, bezpecnost,
nebo blaho Subjektt anebo které mohou piedstavovat potencialni riziko pro vefejné zdravi anebo
které mohou mit za nasledek nepftijatelnost dat ze Studie anebo které predstavuji vazné poruseni
prislusnych pravnich ptedpist a pravidel, ma Zadavatel pravo (podle své volby) s okamzitym
ucinkem docasné zastavit nabor Subjektli, dokud nebudou predmétna zjisténi zcela posouzena
nebo vypoveédi s okamzitym G¢inkem dnem doruéeni pisemné vypovedi ukoncit tuto Smlouvu.

Pokud se Zadavatel divodné domniva, Zze Centrum nebude schopno za¢it nabor Subjekti anebo
plnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané doby, ma Zadavatel pravo na zakladé
oznameni doru¢eného Centru (i) s okamzitym ucinkem snizit poCet Subjekt, jez maji byt
zatazeni do Studie; anebo (ii) prodlouzit dobu naboru; anebo (iii) ukonc¢it Smlouvu pisemnou
vypovédi s okamzitym tc¢inkem, pokud piedem Zadavatel pisemné upozornil Centrum na jeho
prodleni s naborem Subjektli a pozadal o napravu v dodatecné priméfené lhuté, kterou mu za
timto c¢elem poskytl a Centrum ani v dodatecné dobé napravu neucini.

Zadavatel je povinen uhradit vSechny dluzné castky za Centrem tadné poskytnuté vykony a
¢innosti podle u¢inné Smlouvy, jakoz i nahradu nakladii, které v souladu se Smlouvou hradi
Zadavatel a které v souladu se Smlouvou vznikly, a to i pokud jiz byly ukonceny ucinky
Smlouvy.
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10.4
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10.7

10.8

Pii skonéeni ucinkid Smlouvy se Centrum zavazuje vratit Zadavateli veSkery nespotiebovany
material a pfedméty, jez mu byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii a za Gcelem
plnéni Smlouvy, a to nejpozdé&ji do tficeti (30) dnid od data ukonéeni Géinktt Smlouvy.

ZAVERECNA UJEDNANI SMLOUVY

Tato Smlouva je vytvorena a fidi se ceskym pravnim fadem. Smluvni strany se zavazuji veskeré
spory vzniklé z této Smlouvy fesit nejdiive jednanim a smirnou cestou, az teprve, pokud jednani
nepovedou ke smiru, budou fedeny vécné a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo i jen z¢asti na kteroukoli ze svych
propojenych osob, tj. kapitdlové spojenou osobu se Zadavatelem anebo osobu, ktera se podili na
vedeni nebo kontrole Zadavatele. Kromé vySe uvedeného neni zZadna ze Smluvnich stran
opravnéna postoupit ¢i prevést tuto Smlouvu anebo sva prava anebo povinnosti zcela ani z¢asti
na jinou osobu ani zfidit jakakoli zatizeni prava ze Smlouvy bez ptedchoziho pisemného souhlasu
druhé Smluvni strany. Smlouva zavazuje Smluvni strany, jakoz i jejich pravni nastupce a osoby,
na néZ budou prava a zavazky Smluvnich stran v souladu s timto odstavcem Smlouvy
postoupené.

Pokud bude kterékoli ujednani Smlouvy shledano ptislusnym soudem ¢&i organem neplatnym,
neuc¢innym ¢i nevymahatelnym, ziistavaji zbyvajici ujednani platna a Gc¢innd, a to za podminky,
ze lze ptredpokladat, ze by Smluvni strany Smlouvu uzaviely i bez ptislusného ujednani.
V takovém ptipadé zméni Smluvni strany bez zbyte¢ného prodleni Smlouvu tak, aby bylo
dosazeno téhoz ucinku, a v piipadé, kdy toto neni mozné, aby bylo dosazeno ucinku, ktery by se
Vv maximalni mozné mife bliZil G¢inku pfislusného neplatného, neti¢éinného ¢i nevymahatelného
Ujednani, aniz by usilovaly o jakoukoliv vyhodu nebo plnéni, které pted tim nebylo sjednano.

Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem
mezi Smluvnimi stranami ani na Zzadném obchodnim rozhodnuti, které Smluvni strany uéinily
anebo ucini vii¢i Zadavateli nebo vyrobklim obchodovanym Zadavatelem.

Smlouva predstavuje tplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami tykajici se jejiho pfedmétu,
obsahuje uplné ujednéani o predmétu Smlouvy a vSech nalezitostech, které Smluvni strany mély
a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité, a nahrazuje veskeré predchozi dohody.
Smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sdé€lily vSechny informace, které povazuji za dulezité
a podstatné pro uzavieni této Smlouvy. Smluvni strany si nepteji, aby nad ramec vyslovnych
ujednani Smlouvy byly jakékoliv prava a povinnosti Smluvnich stran dovozovany z dosavadni
¢i budouci praxe zavedené mezi nimi ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim
se predmétu plnéni této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze obchodni zvyklosti nemaji pfednost pted Zadnymi ustanovenimi
pravnich predpist ani ustanovenimi této Smlouvy.

Smlouva, pokud byla vyhotovena v listinné forme, byla vyhotovena ve tiech (3) stejnopisech
v ¢eském jazyce, S vyjimkou tabulky Ptilohy ¢. 1, ktera ¢erpa data z Protokolu a je v anglickém
jazyce, s ¢imZ ob& Smluvni strany vyslovuji souhlas. Kazd4 Smluvni strana obdrzi po jednom
(1) stejnopisu. Uveiejnéni v registru smluv v souladu se zékonem o registru smluv nepodléhaji
udaje, které tvoti Divérné informace anebo obchodni tajemstvi nékteré Smluvni strany ve smyslu
ustanoveni § 504 Obcanského zakoniku.

Jednostranné vzdani se prava anebo mlcky dany souhlas anebo netspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ujednani Smlouvy Smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava v
souvislosti s jakymkoli naslednym porusenim kteréhokoli ujednani této Smlouvy. Neuplatnéni
prava neznamena vzdani se prava, pravo i pokud nebylo uplatnéno bez zbytecného odkladu trva
a muze byt uplatnéno opravnénou Smluvni stranou pozdéji.
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10.9 Smluvni strany se vyslovné dohodly, ze Smlouvu lze zménit ¢i zrusit pouze pisemné a Ze jakékoli

jeji zmény budou u¢inné pouze v piipade, ze budou uzavieny ve form¢ jednotlivych vzestupné
¢islovanych dodatkd podepsanych Smluvnimi stranami, a to s dale sjednanou vyjimkou, podle
které Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouvé v pfipad€ tzv. nepodstatnych zmén
Protokolu pfedem odsouhlasenych Zadavatelem. Nepodstatnou zménou Protokolu pfitom
Smluvni strany rozumi takovou zménu Protokolu, ktera neméni rozsah ¢i zpiisob provadéni
vykonil anebo ¢innosti (zejména vySetieni) provadénych Centrem v ramci Studie a nema tedy
z4dny vliv na vysi odmeény sjednané podle Smlouvy. Nepodstatné zmény Protokolu jsou u€inné
dnem, ve kterém byla pisemna informace Zadavatele o zméné dorucena Centru. Dodatky
Smlouvy nabudou U¢inki dnem jejich zvefejnénim v souladu se zdkonem o registru smluv,
pokud zvefejnéni podle uvedeného zdkona podléha tato Smlouva.

10.10 Smluvni strany se zavazuji plnit povinnosti sjednané podle Smlouvy zplsobem, ktery bude v

souladu s pfislusSnymi pravnimi piedpisy zaméfenymi proti korupci a uplaceni. Smluvni strany
zavazné prohlasuji, ze v souvislosti se Studii neposkytly ani neposkytnou Zadnou platbu ani
prospéch, pfimo ¢i nepfimo, Giedni osob€, zakazniklim, obchodnim partnerim, odbornikiim ve
zdravotnictvi ani zadné jiné osobé za ucelem zajisténi nepatfi¢ného prospéchu nebo nekalé
obchodni vyhody, nebudou ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani verejné sféfe, predepisovani,
ani nebudou nikoho podnécovat k porusovani profesnich povinnosti ¢i pravidel. Centrum se
zavazuje neprodlené pisemné nahlasit Zadavateli kazdé podezieni i zjisténé poruseni vyse
uvedenych zasad v souvislosti s obchodni Cinnosti Zadavatele a v takovych pfipadech
spolupracovat se Zadavatelem pfi prosSetfeni takové zalezitosti.

10.11 Smluvni strany prohlasuji, Ze nemaji k datu uzavieni Smlouvy uzavienou zadnou smlouvu ¢i

zavazek, jejichz plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti sjednanych Smlouvou a
soucasn¢ se zavazuji po celou dobu pribehu a prace na Studii zddnou takovou smlouvu neuzaviit
ani zadny takovy zavazek neptijmout. Centrum prohlaSuje a ruci za pravdivost prohlaSeni, ze
7adny ze Clend tymu nema uzavienou Zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se zajistit, Ze zadny
z Clent tymu takovou smlouvu neuzavie. Kazda ze Smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt
a pro zadné ticely neni v postaveni partnera, zprostiedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé
Smluvni strany.

10.12 Nedilnou souc¢asti Smlouvy je Piiloha ¢. 1 —specifikace vykont a ¢innosti Centra podle Protokolu

a odmeéna Centra za jednotlivé tkony provedené fadné, tj. v souladu se Smlouvou. Soucasti
Smlouvy jsou i vesker¢ listiny, na kter¢ Smlouva odkazuje, tj. pisemné poklady pro provedeni
Studie a Protokol. Smluvni strany berou na védomi, Ze listiny jsou nékteré v ¢eském a nékteré v
anglickém jazyce a potvrzuji, Ze je jim znam vyznam a obsah listin.

Piilohy:
Nasledujici ptilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:
Ptiloha ¢. 1:  Platebni podminky

Naésledujici ptilohy budou dodany pted uzavienim Smlouvy, budou vedeny separatné a budou k
dispozici u Smluvnich stran:

Ptiloha €. 2: Protokol
Pfiloha ¢&.
Pfiloha ¢&.

Ptiloha ¢.

: Schvaleni Etické komise
: Pojistny certifikat
: Podminky poskytnuti vybaveni (formulat Centra pro ptipad poskytnuti vyptijcky)

Piiloha ¢.

Ptiloha ¢.

3
4
5
Ptiloha €. 6: Verze Smlouvy urcena ke zvetejnéni
7: Vypis z Obchodniho rejstiiku Zadavatele
8

: Formular pisemného informovaného souhlasu Subjektu studie se zafazenim do Studie.
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NA DUKAZ VYSE UVEDENEHO podepsaly Smluvni strany Smlouvu dne uvedeného vyse anebo
dne uvedeného u kvalifikovaného elektronického podpisu..

Lipidica:

Lipidica, a.s.
Ing. Zdenék Jirsa, predseda spravni rady

Lipidica, a.s.
Ing. Vojtéch Jirsa, Ph.D., ¢len spravni rady

Zkousejici 1ékar:

Fakultni Thomayerova nemocnice:

doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
reditel
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PRILOHA C. 1

PLATEBNI PODMINKY

UDAJE O PRIJEMCI PLATBY

Smluvni strany timto souhlasi, Ze nize uvedeny piijemce platby je fadnym a jedinym pfijemcem
plateb dle této Smlouvy, a dale, ze platby provedené na zaklad¢ této Smlouvy budou realizovany
vyhradné viici nize uvedenému piijemci plateb:

Nazev Prijemce platby

Adresa Prijemce platby

Nazev banky

Bankovni uéet:

IBAN:

variable symbol/text
SWIFT Code / SWIFT kod:
Danové identifikaéni Cislo

Kontaktni osoba
Kontaktni e-mail

L w

Zadavatel bude poskytovat finan¢ni plnéni Centru jako Piijemci plateb kazdych Sest (6) mésici, v
souladu s ptilozenym platebnim rozvrhem vzdy za uskuteénéné navstévy jednotlivych Subjekti studie
dle Referenci. Platebni cyklus bude zahajen do 30 dnli po zafazeni prvniho pacienta. Platby, vCetné
veskerych splatnych plateb za navstévy vyhodnocené jako “Screening failure”, budou poskytovany na
zakladé udaju zapsanych za ptedchozich Sest (6) mésicu, potvrzenych CRF formulafi Subjektd studie
obdrzenymi ze strany Zkousejiciho a kontrolami Subjektt studie provedenymi za uc¢elem ovéfeni tdaji
vztahujicich se k predmétnym navstévdm Subjetku studie. Hromadny platebni pfehled, zahrnujici
provedené navstévy Subjektt studie a souvisejici platby (fakturovatelné polozky / dodatecné
neplanované / podmine¢né postupy) za dané obdobi a vyzvu k vystaveni faktury, bude vypracovan
Zadavatelem, monitorem nebo jinym subjektem povétenym Zadavatelem a zaslan Centru jako Piijemci
plateb na study.payments@fin.cz ve lhté 30 dnid od ukonceni tohoto Sestimesi¢niho obdobi.
Fakturovatelné polozky provedené dle Protokolu, dodatecné neplanované /podmine¢né postupy a
veskera lokalni vySetfeni provedena dle protokolu i mimo n¢j (napi. laboratorni, CT, MRI) budou
hromadném platebnim piehledu, Referenci, vy¢islena mimo ceny za navstévy. Sluzby 1ékarny budou
uvedeny zvlast. Nasledné Centrum jako piijemce plateb vystavi fakturu, ktera bude odpovidat tomuto
platebnimu piehledu.

Smluvni strany prohlasuji, ze ptredpokladana vyse odmény c¢ini 9 075,00 K¢, resp. 20 875,00 K¢ za
Subjekt v rameni A, resp. rameni B, ktery dokon¢i studii dle Protokolu, jak je uvedeno v rozvrhu plateb
v Priloze 1. Nedokon¢i-1i subjekt Studii dle Protokolu, Zadavatel uhradi Centru odménu odpovidajici
provedenym vykonim a ¢innostem dle Protokolu.

FAKTURY:
Splatnost faktury: 30 dni od vystaveni faktury

Faktura bude odeslana na adresu (e-mail):



mailto:eva.houdova@ftn.cz
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SPECIFIKACE VYKONU A CINNOSTI PODLE PROTOKOLU
ODMIENA JEDNOTLIVYCH VYKONU A CINNOSTI PODLE PROTOKOLU
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