XIIL
Finan¢ni vyrovnani

1) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni dohodnutou cenu dle piilohy ¢. 1 této
smlouvy za kazdy subjekt zkousky, pokud zdravotnické zafizeni klinickou zkousku povede
a dokondi tak, jak je stanoveno touto smlouvou a protokolem klinické zkousky.

2) Dohodnuta celkova cena zahrnuje odménu zdravotnickému zafizeni za splnéni veskerych ukold
popsanych v této smlouvé a jejich prilohach véetné odmeny zkousejicich (viz pfiloha €. 1 této
smlouvy) Dohodnutd cena zahrnuje zejména pripadny nakup ¢i pronajem produkti ¢i zafizeni
pouzitych v ramci plnéni takového ukolu, jakoZ i thradu nakladi za provedeni laboratornich a jinych
vysetfeni pozadovanych protokolem klinické zkousky, uhradu administrativnich nakladi spojenych
s provadénim klinické zkousky a odménu nalezejici ostatnim spolupracovnikim zkouscjiciho a
dal$im zaméstnancim zdravotnického zafizeni podilejicich se na klinické zkousce.

3) Zdravotnické zafizeni bude fakturovat dohodnutou cenu. Veskeré ceny uvedené v této smlouvé nebo
jejich piilohach budou uvadény bez dané 7 pridané hodnoty (DPH). K témto cenam bude pfipoétena
DPH v souladu s pravnimi pfedpisy platnymi v den uskuteénéni zdanitelného plnéni. Fakturace bude
provadéna pololetné na zakladé vyzvy zadavatele k fakturaci zpracované na zakladé podkladu
zpracovanych zdravotnickym zafizenim dle pozadavki protokolu a pfedanych zadavateli; fakturace
bude vsak provedena nejpozdéji do 15. listopadu bézného roku za prace vykonané zdravotnickym
zafizenim v bézném roce. Doba splatnosti faktur ¢ini 30 dnu od jejich vystaveni. Za den uskute¢néni
zdanitelného plnéni se povazuje posledni den obdobi, za které je platba provadéna. Ve vyzvé k
fakturaci musi byt uvedena specifikace ¢innosti a obdobi, za které je platba provadéna.

4) V pfipadé, ze bude zadavatel (CRO) pozadovat dodateéné rozii¢tovani a dolozeni zdravotnickym
zarizenim fakturovanych éastek, ma zdravotnické zarizeni pravo si uctovat prislusné administrativni
naklady.

5) Zavéreéna platba se uskuteéni az poté, kdy zadavatel obdrzi viechny zaznamy subjekti zkousky a
nepouzity zkouseny prostiedek a zdravotnické zafizeni predlozi vSechny vvplnéné formulafe
a inventarizacni dokumenty pozadované zadavatelem a dokonéi klinickou zkousku v souladu s touto
smlouvou a protokolem.

6) Zdravotnické zafizeni se zavazuje vratit viechny uskutec¢néné platby za provedeni této klinické
zkousky, na které nevznikne narok.

7) V pfipadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pfed uplynutim pfedpokladané doby
provadéni klinické zkousky napi. z divodu jejiho predcasného ukonceni, se zadavatel zavazuje
zaplatit zdravotnickému zafizeni pomérnou ¢ast dohodnuté ceny za provedenou &ast klinické
zkousky.

8) Zadavatel prohlasuje, ze veskeré platby poskytnuté k fadnému vykonu klinické zkousky ve smyslu
této smlouvy jsou na trovni obvyklé trzni hodnoty za poskytnuté pinéni.

XIV.
Ukonéeni klinické zkousky

1) Klinicka zkouska podle této smlouvy bude ukonéena dnem pfedani zavérecné zpravy zadavateli
v souladu se smlouvou; po jejim odsouhlaseni zadavatelem zadavatel do 90 dnii ode dne ukonceni
klinické zkousky zasle SUKLu souhrnnou zpravu dle §18 vyhlasky o spravné klinické praxi.
Zdravotnické zafizeni je povinno odpovédét na viechny dotazy zadavatele vzniklé pfi ovéfovani
udaju v predanych CRF pred jejich statistickym zpracovanim. O ukonceni klinické zkousky bude
sepsan zaznam.
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XV.
Doba platnosti a u¢innosti smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinické zkousky, tj. ode dne uzavreni této smlouvy do
ukonéeni klinické zkousky dle ¢l. XIV. této smlouvy. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho
podpisu smluvnimi stranami a (¢innosti uvefejnénim v Registru smluv.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukonéit tuto smlouvu vypovédi, kterd je ucinnd

doruc¢enim druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pripadech:

a) pokud smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
lhaté 30 dni od doruceni vyzvy k naprave;

b) pokud néktera smluvni strana bude v upadku, bude proti ni zahajeno insolvenéni fizeni nebo proti
ni bude podén insolvencni navrh u soudu, ktery nebude insolven¢nim soudem odmitnut;

¢) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pusobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekt zkousky ucastnici se klinické zkousky neiimérné zvyseno;

¢) pokud poticbné opravnéni, povoleni nebo souhlasné stanovisko je zruseno, jeho platnost
pozastavena nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

V ostatnich pfipadech neuvedenych v bodé 2 tohoto ¢lanku jsou smluvni strany opravnény ukoncit
tuto smlouvu dohodou nebo vypovédi jedné ze smluvnich stran. Vypovédni lhiita €ini 60 dnd
a poc¢ina bézet dnem nasledujicim po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.

XVL
Nihrada skody

Smluvni strana, ktera porusi ustanoveni této smlouvy, nahradi druhé smluvni strané Skodu
prokazatelné tim vzniklou.

XVII.
Zavérecna ustanoveni

Prava a zavazky touto smlouvou neupravené se idi platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Pokud se nékteré ustanoveni této smlouvy stane neplatnym nebo neucinnym, nebude tim dotéena
platnost a G&innost zbylych ustanoveni této smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, Ze vynaloZi
maximalni usili, aby neplatna ¢i neti¢inna ustanoveni byla nahrazena takovymi platnymi a G¢innymi
ustanovenimi, ktera budou sledovat stejny ucel a budou mit stejny ekonomicky dopad. V pfipadé
novelizaci ¢i zmén pravnich predpist a pravidel upravujicich klinickou zkousku zdravotnickych
prostiedkii se smluvni strany zavazuji pri klinické zkousce postupovat dle novelizovanych ¢i
zménénych znéni takovych predpisi a pravidel poéinaje dnem jejich ucinnosti.

Smluvni strany se dohodly na tom, ze povinnost zaslat smlouvu spravei registru smluv k uverejnéni
podle zékona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G&innosti nékterych smluv, uvefejnovani
téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist, splni
zdravotnické zafizeni, a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnii od uzavfeni smlouvy. Zadavatel se
zavazuje poskytnout kupujicimu za tucelem splnéni této povinnosti nezbytnou souéinnost.

Ob¢ smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze zdravotnické zafizeni v souladu s § 3 odst.
1 zakona o registru smluv znecitelni ve smlouvé zaslané spravci registru smluv k uvefejnéni ty
informace, které nelze poskytnout pfi postupu podle piedpisi upravujicich svobodny pfistup
k informacim (naptf. osobni u(daje, obchodni tajemstvi nebo informace chranéné pravem
k nehmotnym statkiim), pfipadné za podminek § 5 odst. 6 zakona o registru smluv vylouéi
z uverejnéni metadata smlouvy, kterd jsou obchodnim tajemstvim smluvni strany spliiujici stanovena
kritéria.

S védomim, Ze obchodni tajemstvi mohou tvofit pouze skute¢nosti spliujici znaky definované v §
504 obcanského zakoniku, prohlasuji smluvni strany za své obchodni tajemstvi:

a) Zadavatel: Pfiloha 1 - Finanéni podminky
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b) Zdravotnické zafizeni: Smlouva neobsahuje obchodni tajemstvi zdravotnického zafizeni.
Smluvni strany prohlasuji, ze uvedeny vycet ¢asti smlouvy obsahujicich obchodni tajemstvi je tplny.

6) Bude-li tfeba smlouvu nebo metadata smlouvy po jejich uvefejnéni v registru smluv opravit
uvefejnénim casti smlouvy nebo metadat, které byly pivodné z uvefejnéni vylouéeny z divodu
ochrany obchodniho tajemstvi, odpovida za provedeni takové opravy smluvni strana, ktera danou
¢ast smlouvy nebo metadata prohlasila za své obchodni tajemstvi. Ke splnéni této povinnosti, jakoz
i k provedeni jakychkoliv jinych nutnych oprav uvefejnéné smlouvy nebo metadat postupem dle
zakona o registru smluv se smluvni strany zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost.

7) Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, zdravotnické zafizeni obdrzi smlouvu ve tiech
vyhotovenich a zbylé jedno vyhotoveni pfipadne zadavatel.

8) Zmeény a dopliky této smlouvy jsou mozné ¢init toliko dohodou smluvnich stran, a to vzestupné
¢islovanymi pisemnymi dodatky ke smlouvé.

9) Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.
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Seznam priloh:

Priloha ¢. 1:  FFinanéni podminky

Priloha €. 2:  Pojistny certifikat.

Priloha ¢. 3 Nahrady subjektiim klinické zkousky

S obsahem této smlouvy byl sezndmen hlavni zkousejici: _
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podpis (hlavni zkousejici)
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Priloha ¢. 1: Finan¢ni podminky




Piiloha €. 2: Pojistny certifikat

HDI Versicherung AG, Tel: +420-220 190 234
organizacni slozka
Jugoslavska 620/29, 120 00 Praha 2 ivana. rerleiovafhdic zch.cz

Certificate of Clinical Invetigation Insurance
Potvrzeni o pojisténi klinické zk ousky

This certificate is issued as a matter of information only and confers no rights upon the
certificate holder. This certificate does not amend, extend ar alter the coverage afforded by
the policies below

Toto potvrzeni o pajisténi sloud wiucné k informaénim Uéellm z neofenasdi na majitele
tohoto potvrzeni Zadna prava. Toto potvrzeni nedoplfiuje, neroz&ifuje ani nerméni pojistné
knyti niZe uvedeng pojistne smiouvy

Ins ured Contipro a.s.

Pojistnik Dolni Dobrouc 401, Dolni Dobrouc 561 02
IC: 609 17 431

Sponsor of the study Contipro as.

Sponzorstudie Dolni Dobrouc 401, Dolni Dobrouc 561 02
IC. 609 17 431

Ins urance Policy No. | 2103325

Pojistnd smiouva &. |

Inception of insurance | 10.04.2024

FPocatek pojisténi [

Expiration of insurance | 10.04.2027

Konec pojsténi

Type of Insurance Clinical study of medical device

{The insurance cover shall apply to an injury to
(health and following damages incurred to the
|subjects of the clinical invetigation as a result of
the testing of the mentioned medical device.

|The policy covers also the liability of the promoter
and investigator for the damages caused to the
subjects of the clinical invetigation.

Druh pojisténi ) Winickd zkouska zdravotnického prostiedku.

Touta pojistnou smiouvou jsou kryty Gjmy na
zdravi a nasledné gjmy zplsobené subjektlim
klinicke zkousky v souvislasti s klinickou
zkousSkou pojiéténou touto smlouvou.

HDI Versicherung AG, organizadni slozka IC 276 36 062
Iapsand v obchodnim regatfiku vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil A Moika 56166
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Pojisténa Je rovnaZ povinnost zkoudejicich a
zadavatele k nahradé Gjmy na zdravi zpdsobens
subjektam klinické zkousdky

Tasted medical device
Testovany zdravotnicky prostfedek

Dehisgel

ProtocolNo. PT-DEH-1_02-24

. protokotu:

Tile of study Multicentricka, otevizné ,First-in-man" studie

Nizev Studie zdravotnického prostfedku Dehisgelu dospélych
pacientd podstupujicich kolorektalni anastamdzu
kvilli karcinormu rekta

Policy Territory Czech Republic

Uzemni platnost

Number of subjects o 180 o

Pocet subjektit

Limit of Indemn ity for clinical invetigation CZK 60.000.000

during insurance period

Maximaini limit pojistného pinéni

pro studii béhem pojistné ho obdobi

Limit of Indemnity for every 5.000.000

person of clinical trias
Meximalni limit pojistného pinéni
pro kazdy subjekt klinické zkousky

Deductible Pojisténi se sjednava bez spolulcasti

Spoluiicast The insurance has been concluded with no
deductibles

Insured risk Clinical trial means clinical trial of

pharmaceuticals as defined by Act No. 378/2007
Sb. on Pharmaceuticals and on Changes to
Some Related Acts as amanded by later
regulations and Regulation (EU) No. 536/2014 of
the European Parliament and of the Council of 16
April 2014 an clinical trials on pharmaceuticals
for human use and clinical tests of medical
devices and in vitro diagnostic medical devices
as defined by Ad No. 3752022 Sb. on Medical
Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices
and Regulation (EU) 2017 /745 of European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices or performance evaluation
pursuant to Regulation (EU) No. 20177 46 of the
European Parliament and of the Council cn &
April 2017 on in vitro diagnostic mecical devices.
Priar to the commencemeant of the clinical trial,
liability insurance was taken out under this
insurance policy for the sponsor and the
investigator, including insurance for subjects

HDI Wersicherung &G, organizadn’ slodka

IC 276 36 062

Zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, Moika 56165
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HDI

against personal injury resulting from the conduct
of the clinical trial
Pojisténé riziko Khnickym hodnocenim se rozumi klimcks
hodnoceni lécapch pFipravii ve w zakona
372007 Sb o lééivech a 0 zménach
néRerjch souvisglicich zakond, ve znéni
pozdéjsich pfedpist & naiizeni Eviopského
parfamentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16.
dubna 207 4 o kiinickém hodnoceni huménnich
l&inpch pripravill a kiinickych zkoudkach
zdravotnickiych progtiedkl a diagnostickych
zdravotnickych progiedkd in vitro ve smysiu
zédkona ¢ 3782007 5b o 18divech a 0 zménach
nélterych souvisejicich zékoni 3752022 Sb. o
zdrawvotnickych progtiedcich a diagnogickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro 3 nafizeni
Evropského parfamentu a Rady (EU) 2017/745
7e dne 8. dubna 2017 o mdravolnekych
prostiedcich nebo hodnoceni funkini
isobilost podie nafizeni Eviopského
parlamentu @ Rady (EU) ¢ 2017/746 ze dne 5
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in viro.
Pred zahajenim Winickeho hodnoceni byio v
rémci této pojigné smiowvy uzavieno poi&téni
odpovédnogi za Ekodu pro zadavatele a
zhouSejiciho, vietnd pojiSténi subyeltl
hodnoceni pro piipad uimy na zdravi v dislediw
provadéni Kinického hodnoceni
Investigators all sites in Czech Republic are covered
Zkous ejici vs echna zucastnena mista zkousejicich v CR

Praha 10042024

HOI Versacherunni AG, arganizacni sloZka Praha

HDI Versicherung AG, organi zazni siofka IC 27638 062
Zapsana v obchodnim rejsfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, Vozka 56166
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Priloha ¢. 3: Nahrady subjektum klinické zkousky

1) Zdravotnické zafizeni se timto zavazuje, Ze pro zadavatele klinické studic zajisti proplaceni
cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektam zkousky vzniknou v disledku jejich tcasti
v klinické zkousce zdravotnického prostiedku, ktera je piedmétem této smlouvy. Za kazdou vykonanou
navstévu u lékare predepsanou protokolem studie pfislusi subjektim hodnoceni kompenzace ve vysi
maximalné 200,- K& Za stanoveni vySe nahrad proplacenych subjektim hodnoceni je odpovédny
zadavatel.

2) Zadavatel je povinen zdravotnickému zafizeni poukazat na jeho bankovni ticet (v K& na Gcet ¢
32123881/0710) do 30 dnti od podpisu této smlouvy zalohu na proplaceni nahrad subjektim hodnoceni
ve vysi 10.000.- K¢. Zalohova faktura bude vystavena na zdkladé vyzvy zaslané zadavatclem na

m Zdravotnické zafizeni povéfuje proplacenim cestovnich ndhrad a
comunikaci se zadavatelem v této véci Hlavniho zkousejiciho.

3) Zdravotnické zafizeni si nechd od subjektu hodnoceni kazdou vyplacenou thradu cestovnich
vyloh stvrdit vlastnoruénim podpisem na ptislusny formular UVN.

4) Zdravotnické zafizeni je povinno ve vztahu k zadavateli provést vyactovani po vycerpani
poskytnuté zdlohy a zaslat je zadavateli. Po obdrzeni vyuctovani zadavatel poukaze do 15 pracovnich
dnt zdravotnickému zafizeni ¢astku dopliujici zalohu dle vyictovani. Poté, co bude ukonéena smlouva
o klinické zkousce, je zdravotnické zafizeni povinno do 30 pracovnich dni predat zadavateli koneéné
vyuctovani a podle néj zadavatel bud’ poukaze zdravotnickému zafizeni do 30 pracovnich dni doplatek,
nebo zdravotnické zafizeni poukaze zadavateli pieplatek.

5) Odména zdravotnického zafizeni za Cinnost podle tohoto élanku je jiz zahrnuta v celkove
odméné, kterou zdravotnické zafizeni obdrzi za klinickou zkousku, ktera je predmétem smlouvy.
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