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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 ndsledujicimi smluvnimi stranami:

1. CEEGOG z.s.

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

zastoupen prof. MUDr. Davidem Cibulou, CSc., pfedsedou spolku,

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

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

|

2. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 02 Praha 2

zastou pena XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
ICO: 00064165

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

takto:

1. Uvodni ustanoveni

1.1. Préavni povaha klinického hodnoceni a zadavatele, neziskovost. Pfedmétem této smlouvy je
klinické hodnoceni, jehoZ inicidtorem a zadavatelem ve smyslu Nafizeni EU ¢. 536/2014, o
klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravkd, je North-Eastern German Society for
Gynaecologic Oncology e.V., némecka neziskova spolecnost se sidlem SchwedenstraRe 9, 13359
Berlin, Némecko (dale jen “NOGGO” ¢i ,zadavatel“).

Klinické hodnoceni ma povahu mezinarodniho akademického multicentrického prospektivniho
randomizovaného otevieného klinického hodnoceni faze 2 hodnotici non-inferioritu udrZovaci
|é¢by NiraParibem po 3 vs. 6 cyklech chemoterapie na bazi platiny u pacientek s kompletné
odstranénym pokrocilym HRD pozitivnim high grade karcinomem vajecnikd v prvni linii 1éCby.




CEEGOG v rdmci své podpory védeckého vyzkumu zajistil, aby Ceska republika méla moZnost
Ucastnit se tohoto klinického hodnoceni, a aby z néj mohly mit prospéch pacientky lécené
v participujicich centrech klinického hodnoceni v Ceské republice.

Hlavnim cilem klinického hodnoceni je prokazat, Zze preziti bez recidivy u pacientek, které
dostavaiji tfi cykly chemoterapie ndsledované udrzovaci Ié¢bou niraparibem, neni horsi nez 6
cykld chemoterapie nasledovanych niraparibem u pacientek s pokrocilym HRD pozitivnim high
grade karcinomem vajecnikll bez rezidudlni nadorové masy po primarnim odstranéni nadoru.

Zadavatel tohoto klinického hodnoceni povéfil CEEGOG vykonem nékterych povinnosti
zadavatele pro Ceskou republiku a CEEGOG vykondva plsobnost zadavatele pouze pro Ceskou
republiku na zdkladé smluvniho povéreni od zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi, Ze jak NOGGO, tak i CEEGOG jsou neziskové subjekty sdruzujici
akademicka centra onkogynekologického vyzkumu. CEEGOG z. s., je zapsany spolek, jehozZ 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 s NOGGO a byl zmocnén k zajisténi plnéni ¢innosti zadavatele vztahujicich se
ke klinickému hodnoceni.

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

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

2. Pfredmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni snazvem ,Randomizované, oteviené klinické
hodnoceni faze Il hodnotici non-inferioritu udrZovaci lécby NiraParibem po 3 vs. 6 cyklech
chemoterapie na bazi platiny u pacientek s kompletné odstranénym pokrocilym HRD pozitivnim high
grade karcinomem vajecnik( v prvni linii lécby“, zkracené , N-Plus”, EU CT cislo: 2022-502559-69-01
(dale jen ,klinické hodnoceni”), provadéné podle protokolu klinického hodnoceni verze 3.1 ze dne 21.
8. 2023 a viech 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 IéCivych pfipravkil (dale jen ,,CTR”), vnitrostatnimi transpozi¢nimi
pravnimi predpisy, zdsadami Spravné klinické praxe ve znéni ICH E6 (R2), Helsinskou deklaraci ve
vieobecné pfijimané verzi zroku 1996 a protokolem klinického hodnoceni (dale jen , protokol®),
souhlasnym stanoviskem pfislusného regula¢niho uUfadu a touto smlouvou.

4, Misto provedeni klinického hodnoceni
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4.1.

4.2.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

Klinické hodnoceni bude probihat v onkogynekologickém centru Kliniky gynekologie,
porodnictvi a neonatologie VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, na adrese Apolinaiska
441/18, Praha 2, pod vedenim zkousejiciho XXXXXXXXXXXXX.

Zkousejici provede klinické hodnoceni jako zaméstnanec zdravotnického zafizeni v souladu
s pokyny zaméstnavatele, na zakladé prislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou
zkousejicimu nebo zdravotnickému zatizeni a pfislusnych pravnich predpist. Zkousejici neni
smluvni stranou této smlouvy, ale svym podpisem ji bere na védomi.

Nabor subjektd klinického hodnoceni a doba trvani klinického hodnoceni

Zkousejici bude postupovat tak, aby do klinického hodnoceni zafadil 4 vyhodnotitelné subjekty
ro¢né (pfiblizné tedy dohromady 12 subjektll), a to po fadném pouceni a podpisu formulare
informovaného souhlasu. Zkousejici bude zafazovat subjekty do tohoto klinického hodnoceni
v pribéhu 36 mésict od tzv. iniciaéni 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
nabor a tento mlze byt kdykoliv zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektl zafazenych do
klinického hodnoceni dosdhne potfebného poctu. Zadavatel/CEEGOG se zavazuje pisemné
informovat zdravotnické zatizeni o celkovém globdlnim ukonceni klinického hodnoceni.

Prava a povinnosti CEEGOG

Pred uzavienim této smlouvy predal CEEGOG jako zastupce zadavatele zdravotnickému zafizeni
tyto dokumenty a podpisem této smlouvy zdravotnické zafizeni stvrzuje pfijeti: protokolu,
obdrZeni pristupl do elektronického systému pro zaznamy o subjektech studie (,,Case Report
Form“ — déle téz jen ,CRF“) a dalSich protokolarné predanych informacnich materialQ
poskytnutych CEEGOG.

CEEGOG jako zastupce zadavatele poskytne zkouSejicimu a zdravotnickému zafizeni veSkeré
informace v Uplné afadné 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 ptislusnou etickou komisi v ramci podani prostfednictvim CTIS. CEEGOG
se dale zavazuje predat zkousejicimu vzorové sdéleni ke zpracovani osobnich udaju.

CEEGOG se zavazuje neprodlené informovat zdravotnické zafizeni o ukonceni klinického
hodnoceni (predc¢asném nebo v fadném predpokladaném terminu). Déle je CEEGOG povinen
zdravotnické zafizeni neprodlené informovat v pripadé, bude-li souhlas regulac¢nich uradi
(docasné nebo trvale) odvolan. CEEGOG je rovnéz povinen neprodlené informovat zdravotnické
zafizeni o veskerych skute¢nostech, které mohou nepfiznivé ovlivnit bezpecnost nebo zdravi
subjektd klinického hodnoceni nebo mit vliv na dalsi provadéni klinického hodnoceni.

CEEGOG se zavazuje k zajisténi krokl potrebnych ke schvaleni pfislusnym regulacnim uradem
v souladu s Nafizenim o KHL v souvislosti s timto klinickym hodnocenim. Pokud regulaéni urad
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6.4.

6.5.

7.1.

vyzaduje pfimé jednani se zkousejicim, zkousejici v souladu se zasadami Spravné klinické praxe
jednd ohledné této klinické studie. CEEGOG odpovida za plnéni zdkonnych povinnosti ve vztahu
k regulacnim Gfadidm, a to véetné ohlaseni zahajeni a ukoncéeni klinické studie, podavani zprav a
hldseni nezadoucich ucinkd, oznameni novych skutecnosti a pfrijatych opatfeni a dalSich
informacnich povinnosti, schvaleni informovaného souhlasu a jeho zmén, schvéaleni dodatkl k
protokolu, a také za jednani v{ci regula¢nimu Uradu v souvislosti s timto klinickym hodnocenim.

Hodnoceny |éCivy pfipravek bude dodavan do nemocniéni lékarny vzidy v fadné zabalenych
obalech urcenych pro hodnoceny lécivy pfipravek a oznaceny v souladu s¢l. 66 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady €. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich 1ééivych
pripravkd. Dodavky hodnoceného lécivého pripravku se budou uskutecriovat v Po-P4 od 7.00 h
do 14.00 h do budovy nemocniéni Iékarny OHVLP DAK, Ke Karlovu 2, Praha 2.

Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnocenych lécivych pfipravk(i do Iékarny zdravotnického
zafizeni, kde je |ékdrnik prevezme a zkontroluje jako jiné zasilky (tzn. neni-li poSkozena, v pfipadé
zvlastnich poZadavkd na transport, byly-li tyto poZadavky dodrzeny), a prijem zasilky potvrdi.
Nasledné si na Zadanku zkousejici hodnocené |écivé pripravky vyzvedne na centru a je za né plné
zodpovédny.

Zadavatel je povinen oznamit do 3 pracovnich dni pfed dodanim, kdy bude zasilka do Iékarny
predana budto e-mailem na lekarna@vfn.cz nebo telefonicky povéfenému farmaceutovi Mgr.
XXXXXXXX nebo XXXXXXX (tel. XXXXXXXXX). Zadavatel zajisti dodavku na adresu: OHVLP DAK, Ke
Karlovu 2, Praha 2 a oznadi ji jménem odpovédného Iékdrnika. Likvidaci nepouzitého léciva
provede zdravotnické zafizeni na vlastni naklady.

Zadavatel/CEEGOG se zavazuji, Ze nedodaji zdravotnickému zafizeni zadné vybaveni pro ucely

provadéni klinického hodnoceni, aniz by byla uzaviena separatni smlouva o vypljcce.
Zadavatel/CEEGOG se zavazuji, Ze zdravotnickému zafizeni poskytnou ¢tecku ¢arovych kéda.

Prava a povinnosti zdravotnického zarizeni a zkousejiciho

ZkousSejici a zdravotnické zafizeni jsou povinni ucinit veSkeré potfebné ukony, pfijmout nezbytna
opatreni a spolupracovat se CEEGOG tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno radné a vcas.
Zkousejici a zdravotnické zatizeni jsou povinni zabezpedit pfistup do zdravotnického zatizeni, ke
zdrojovym dokumentlm k nahlizeni (tzn. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjekt(
klinického hodnoceni) a ke zpravdm pro ucely monitorovani, auditd, inspekci Statniho Ustavu
pro kontrolu IéCiv nebo zahrani¢nich kontrolnich aradu.

7.2. Zadavatel zajisti monitorovani klinického hodnoceni v souladu s monitorovacim planem, a to

prostfednictvim smluvni vyzkumné organizace (CRO), spolec¢nosti HungaroTrial. Monitorovani,
kontrola a audit dle této smlouvy bude provadéno pfi respektovani zakonnych povinnosti
zdravotnického zatizeni a provoznich podminek zdravotnického zafizeni, pficemz je zdravotnické
zafizeni opravnéno omezit pfistup k dokumentlim (zdznam(m, uUdajam) tak, aby zamezilo
poruseni ochrany osobnich Udaju tfetich osob nebo svého obchodniho tajemstvi. Misto a cas
kontroly stanovuje zdravotnické zafizeni. CEEGOG je povinen zavazat veskeré osoby podilejici se
na kontrole dle tohoto ¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti miéenlivosti a za pfipadné
poruseni odpovida. Povéfenym osobam budou zptistupnény osobni Udaje tykajici se subjektl
klinického hodnoceni nebo jiné informace, na zakladé kterych by bylo moziné identifikovat
subjekt klinického hodnoceni, pouze na zdkladé predchoziho pisemného souhlasu pfislusného
subjektu (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanoveném informovanym
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8

souhlasem. Pfi provadéni monitoringu/auditu maji povéfené osoby pravo nahlizet do zdrojové
dokumentace (tzv. kontrola pfes rameno), véetné zdravotnické dokumentace subjektl
klinického hodnoceni, a tyto navzdjem porovnavat, nejsou oprdavnény pofizovat si jakékoli
zaznamy/kopie, vypisy z uvedenych dokumentd, nebo Zadat o zapUjceni dokument(. Pfistup pro
ucely kontroly (auditu) bude umoznén pouze do mistnosti, ve kterych se klinické hodnoceni
provadi, po ukonéeni 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 vcéasné zaznamendvani podrobného priibéhu
klinického hodnoceni.

ZkousSejici se dale zavazuje, ze dle podminek stanovenych v protokolu bude zadavateli
neprodlené hlasit jakékoli zdvainé nezadouci pfihody 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 regulac¢nimi poZadavky a pozadavky protokolu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku
zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim 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 pfesné vykazat, hodnotit a ovéfit, a tak
kdykoliv zrekonstruovat pribéh klinického hodnoceni. V pfipadé, Ze zadavatel bude mit zdjem
na delsi archivaci dokumentace, je CEEGOG povinen zajistit uplatnéni pozadavku pisemné u
zdravotnického zafizeni nejméné dva (2) mésice pred uplynutim sjednané doby archivace a
zdravotnické zafizeni na ndklady zadavatele dalsi archivaci zajisti, popf. mu dokumentaci vyda.
Zkousejici po ukonceni klinického hodnoceni a na vyzadani CEEGOG vrati pfedané dokumenty
s davérnymi informacemi, vzorky a dalsi materidly, které jsou vylucnym majetkem zadavatele,
s vyjimkou dokumentace o klinickém hodnoceni, kterou zkousejici uchovava podle této smlouvy.

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

Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji postupovat pfi ziskavani a nakladani s biologickymi
vzorky dle poZzadavku protokolu. Veskerou logistiku s biologickym materidlem odebranym
a/nebo pouZitym béhem klinického hodnoceni a v souladu s protokolem a dokumentem
informovaného souhlasu podepsanym subjektem organizuje zadavatel. Zadavatel je odpovédny
za to, Ze analyzy biologického materialu budou provedeny tak, jak je popsano v protokolu, a za
Uhradu nakladd na laboratore a prepravu biologického materialu.

Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb. o

zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisl, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi
odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi poskytovani zdravotni péce.

Zachovani miléenlivosti, ochrana osobnich tidaji a dusevniho vlastnictvi
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8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

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 davérné, s vyjimkou pfipadd, kdy je smluvni stranou, v

vvvvv

nejednd o dlivérné informace.

Pokud je ze zdkonem stanovenych didvodd nutné tyto informace a Udaje zpfistupnit, oznami
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 (NOGGO) vlastni prdva 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 ¢i zkousejici v prlbéhu Gcasti v klinickém hodnoceni, a které s klinickym hodnocenim
pfimo nesouvisi. Zdravotnické zatizeni a zkousejici 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 prdva tykajici se takovych prav dusevniho
vlastnictvi na zadavatele (NOGGO) a poskytnout zadavateli (NOGGO) pfimérenou pomoc pfi
prihlaSovani nebo vymahani prav dusevniho vlastnictvi, a to na naklady zadavatele.

Ohledné publikace klinického hodnoceni a jeho vysledk( se strany zavazuji postupovat v souladu
s pravidly stanovenymi ENGOT (Pokyny pro publikovani jsou k nahlédnuti na nasledujicich
webovych strankach: https://engot.esgo.org/media/2018/02/ENGOT-Guidelines-for-
Authorship-update-June-2017.pdf

Smluvni strany zarucuji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjektl klinického hodnoceni
v souladu s platnou pravni Upravou, a to vylu¢né pro potieby uvedeného klinického hodnoceni.

CEEGOG bude zkousejicim &i zdravotnickym zafizenim informovan o jakémkoliv zniéeni, ztraté,
zméné nebo neopravnéném zpfistupnéni nebo zverejnéni Udajl ziskanych v pribéhu klinického
hodnoceni, a to nejpozdéji do 3 pracovnich dnll ode dne vzniku takové udalosti.

Ustanoveni tohoto ¢lanku nejsou omezena délkou trvani 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.

Finanéni odména

S ohledem na akademicky charakter klinického hodnoceni smluvni strany sjednavaji nasledujici:

9.1.1. Zdravotnické zafizeni obdrzi v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nasledujici

odménu:
POLOZKA CASTKA V EUR
Po aktivaci centra € XXXXX
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Za kazdy randomizovany subjekt € XXXXX
klinického hodnoceni

9.1.2. 0Odmeéna bude prepoctena na CZK dle aktudlniho kurzu ke dni fakturace a je splatna ve
Ih(té 30 dnl ode dne vystaveni dafiového dokladu (faktury) majici vdechny naleZitosti dle
prislusnych pravnich predpist a to ve prospéch bankovniho Uctu zdravotnického zatizeni:

Fakturacni udaje zdravotnického zafizeni:

Splatné komu VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Dorucovaci adresa pfijemce U Nemocnice 2/499, 128 08 Praha 2
DIC

K rukdm Referent financi

Telefon XXXX

E-mail XXXX

Nazev banky Ceska narodni banka

Adresa banky Na Prikopé 28

Mésto, PSC, Zemé Praha 1, 115 03, Ceska republika
Nazev bankovniho uctu Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Cislo bankovniho G¢tu 24035021

Kéd banky 0710

IBAN Cislo CZ33 0710 0000 0000 2403 5021

Kéd Swift CNBACZPP

Variabilni symbol Invoice number / Cislo faktury

Veskeré prichozi platby budou oznaceny Specifickym symbolem: 5217324223 nebo ¢islem faktury.

Vyzva k fakturaci bude zasldna zastupcem zadavatele do Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu na
e-mail:xxxxxxxxxxxxx. Pfipadné nedodani vyzvy k fakturaci nezbavuje zdravotnické zatizeni prava
vystavit pfislunou fakturu dle platebnich podminek dohodnutych ve smlouvé. Castka uvedend v této
smlouvé je uvedena bez DPH. DPH bude pfipoctena dle platnych pravnich predpisa.

Fakturacni udaje CEEGOGu z.s.:

CEEGOG z.s., Na Folimance 2155/15, 120 00 Praha 2- Vinohrady

ICO: 03185664; DIC: CZ03185664

Faktury budou zasilany 1x ro¢né k 31.10. na nasledujici e-mailovou adresu: XXXXXX

9.2. Zadavatel zajisti vécné plnéni v podobé dodavky hodnoceného lécivého pripravku od vyrobce
(spolecnosti GSK). Spolecnost GSK zdarma poskytne niraparib klinickym pracovistim a bude jej
dodavat v pribéhu studie prostfednictvim tfetiho dodavatele.

9.3. Pokud zadavatel/CEEGOG neuhradi fadné vystavenou fakturu v€as, ma zdravotnické nafizeni
narok na zakonné uroky z prodleni v souladu s § 1970 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik,

v platném znéni.

9.4. Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je zadavatel/CEEGOG povinen neprodlené
informovat zdravotnické zafizeni.
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9.5. Zadavatel prohlasuje, Ze se zkousSejicim a Zadnym ¢lenem studijniho tymu nebude uzaviena
separatni smlouva na zdkladé které budou odménéni. Veskeré financovdni probihd pres
Zdravotnické zafizeni.

10. Narok zdravotnického zafizeni a zkousejiciho na nahradu Gjmy

10.1. CEEGOG potvrzuje, ze pred zahajenim klinického hodnoceni uzavrel v souladu s § 58 odst. 2

v

zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni, pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu klinického hodnoceni nebo v pripadé Gjmy subjektu klinického hodnoceni v disledku
radného postupu dle protokolu ¢i radného podani hodnoceného léciva. Potvrzeni o uzavieni
pojistné smlouvy tvofi pfilohu ¢. 3 k této smlouvé. CEEGOG je povinen udrzovat platnou a
ucinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni klinického hodnoceni.

11. Pfedcasné ukonceni smlouvy

11.1. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu ukondit, a to pouze v ndsledujicich
pfipadech:

a)

c)

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 k jeho
odstranéni, je poté druha smluvni strana opravnéna odstoupit od této smlouvy
s okamzitou ucinnosti;

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

smluvni strana je oprdvnéna odstoupit s okamzZitou ucinnosti od této smlouvy, pokud
zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky ¢i technicky proveditelné nebo je proveditelné
jen s nepfiméfenymi ndklady i rizikem pro subjekty klinického hodnoceni;

CEEGOG je opravnén tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi s okamzitou ucinnosti
v pripadé, Ze zadavatel z jakéhokoliv dlivodu ukondil 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 odvolano, odloZena jeho platnost, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo ptislusné prodlouzeno.

11.2. V pripadé, Ze tato smlouva bude ukoncena z nékterého dlivodu uvedeného v ¢lanku 11.1. pred
okamzikem radného ukonceni klinického hodnoceni, zdravotnické zatizeni a zkousejici

a)
b)

c)

ukondi zafazovani subjektl do klinického hodnoceni;

ukondi 1écbu subjektl klinického hodnoceni podle protokolu a pokynl zadavatele Ci
CEEGOGu, a to zplsobem povolenym a pripustnym z |ékafského hlediska;

ukonéi co nejdfive, nejpozdéji vSak do 30 (tficet) dnl od ucinnosti ukonéeni smlouvy
veskeré ostatni ¢innosti v rdmci klinického hodnoceni.
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11.3.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici jsou v3ak i v pfipadé predc¢asného ukonceni smlouvy povinni
dokoncit shromazdovani Gdajd a vyplnovani zaznamU o subjektech studie v ramci klinického
hodnoceni, neurdi-li zadavatel ¢i CEEGOG jinak. Nejpozdéji do 90 (devadesati) dnd ode dne
ukonceni smlouvy poskytne zdravotnické zafizeni zadavateli prostfednictvim CEEGOG vSechny
Udaje shromazdéné v souvislosti s klinickym hodnocenim, véetné zpravy o prlibéhu klinického
hodnoceni a pripadné zavérecné zpravy, a pokud neni dohodnuto jinak, vrati zadavateli vSechny
materidly a pripravky poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni.

12. Zavérecna ustanoveni

12.1. Prava a povinnosti smluvnich stran neupravena touto smlouvou se Fidi pravnimi predpisy Ceské

republiky, zejména obcéanskym zakonikem, zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lééivech, zdkonem ¢.
372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach, jakozZ i veSkerou pouzitelnymi predpisy Evropské unie,
zejména Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto
udajd (GDPR). Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani
pripadnych spor( vyplyvajicich z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici, které se nepodafi
vyresit vzajemnym jednanim stran smirem, se budou fesit u vécné a mistné pfislusného soudu v
Ceské republice.

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

12.3.

12.4.

12.5.

Zdravotnické zafizeni, zadavatel a CEEGOG berou na védomi, Ze smlouva bude uverejnéna v
souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Takovémuto uverejnéni nepodléhaji ty
Udaje, které tvori obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Pro Ucely této smlouvy se
obchodnim tajemstvim zadavatele a/nebo CEEGOG rozumi zejména protokol, Investigator
Brochure, pojistnda smlouva, informovany souhlas, rozvrh jednotlivych navstév uvedeny v
platebnich tabulkach, pocet zafazenych subjektl a ocekavana délka trvani klinického hodnoceni,
oznaceni hodnoceného léCivého pripravku, podpisy. Dale nebudou takovémuto uverejnéni
podléhat osobni udaje fyzickych osob, ledaZe jsou jiz zvefejnény v jiném verejné pristupném
registru. CEEGOG zasle zaslepenou verzi smlouvy zdravotnickému zafizeni nejpozdéji v den
podpisu smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu XXXXXXXXXXXX. Za uvefejnéni smlouvy dle pfedchoziho odstavce odpovida
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 uverejnit samo. Platnost této smlouvy nastavda dnem podpisu smluvnimi stranami,
ucinnost pak dnem uverejnéni v registru smluv.

Predpokladané celkové financni pInéni smlouvy (pfedpokladana hodnota poskytnutych Iécivych
pfipravki) Cini K¢ 4. 575. 588,- pro 1 subjekt hodnoceni.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni navstévé a dodavce hodnoceného
|éCivého pripravku do okamziku uverejnéni konec¢ného dokumentu v registru smluv.

Zmény této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.

Nedilnou soucdsti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

pfiloha €. 1 - Joint Responsibility Agreement in accordance with Article 26 GDPR

Stranka 9z 19



b) pfiloha €. 2 - Protokol klinické studie
c) pfiloha ¢. 3 - Souhlasné stanovisko s provadénim studie v CR (CTIS souhlas PART I, PART I1)
d) pfiloha €. 4 - Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

12.6. Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po

jednom stejnopisu této smlouvy, nejedna-li se o pripad, kdy je smlouva vyhotovena v jediném
elektronickém originalu, ke kterému zadstupci smluvnich stran pfipoji své elektronické podpisy.

Datum: Datum:

CEEGOG Zdravotnické zafizeni

J4, nize podepsany XXXXXXXXXXXXX potvrzuji, Ze jsem se jako zkousSejici seznamil s obsahem této
smlouvy a potvrzuji, Ze budu dodrzovat povinnosti zkousejiciho, které jsou uvedeny v této smlouvé,
zejména povinnost mléenlivosti. Souhlasim se zpracovanim mych osobnich udaja zadavatelem pro
ucely klinického hodnoceni.

V Praze dne

Zkousejici
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Priloha €. 1 - Joint Responsibility Agreement in accordance with Article 26 GDPR

SUPPLEMENT TO A CLINICAL TRIAL AGREEMENT
Joint Responsibility Agreement in accordance with Article 26 GDPR

(hereinafter "Agreement”)

Insofar as not otherwise defined herein, all terms used in this Agreement shall have the same meaning
as defined within in the Clinical Trial Agreement (Smlouva o provedeni akademického klinického
hodnoceni).

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1

Object of the Agreement

The Sponsor and the Trial Centre (in the Clinical Trial Agreement referred to as “Poskytovatel
zdravotnich sluzeb) have signed a contract to conduct a clinical trial (Title: “N-Plus” - A Phase I
randomized, open label non-inferiority study of NiraParib maintenance after 3 vs. 6 cycles of
platinum-based chemotherapy in completeLy debUlked advanced HRDpositive high-grade
ovarian cancer patientS in first line therapy). Within the scope of the implementation of the clinical
trial, the Parties shall process the Trial Subjects' personal data as Joint Controllers in the
processing. For the purpose of complying with the GDPR provisions, the Parties herewith
supplement Section 8.5. of the Trial Centre Contract in order to define their respective data
protection responsibilities in accordance with Article 26 GDPR. An overview in table form
delimitating the various tasks can be found at the end of this Agreement in Table 1 (Delimitation
of Responsibilities).

This Agreement shall apply to all activities within the scope of the clinical trial implementation in
which employees of the Parties or third parties commissioned by them process the Subjects’
personal data for the Parties.

Compliance with data protection regulations and attribution

Insofar as not otherwise specified below, each Party shall ensure compliance with the applicable
data protection regulations, particularly the legality of the data processing undertaken by them.
The Parties are entitled, without influence on the remuneration and other contractual obligations,
to refuse the provision or transfer of personal data to the other Party in the case that and insofar
as serious doubts arise regarding a legal basis for the data processing.

Data processing undertaken by a Party's subcontractor shall be attributable to this Party.

Data flow and associated data protection responsibilities

For the purposes of implementation and for the duration of the clinical trial (as stated in the
respective current version of the Study Protocol), the Trial Centre shall collect and store data
(including personal data) by the investigator and their study team in the eCRFs. The types of
personal data that are to be the subject of processing result from the Study Protocol in its
respective current version. The Trial Centre shall therefore be responsible for ensuring that all
personal data recorded in the eCRF is correct. The Trial Centre is also solely responsible for
processing the Subjects' personal data in the patient file.
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

The Trial Centre shall import the complete eCRFs into a database operated by the Sponsor via
an interface. The Trial Centre as well as the Sponsor, including their representatives (e.g. CRO),
shall have access to the database. Servers of the eCRFs and database are located in Germany.
Under no circumstances is the Sponsor able to or intended to identify Subjects based on the
personal data contained in the eCRFs or the database. The Trial Centre shall ensure that the
Subjects' personal data is only transmitted to the Sponsor in encrypted/pseudonymised form.
Insofar as not otherwise stipulated in Section 3.3 of this Agreement, both Parties shall take the
appropriate technical and organisational measures in accordance with Article 32 GDPR in order
to ensure a level of protection that is appropriate to the risks involved in the processing of personal
data in connection with the implementation of the clinical trial.

From the legally relevant data protection perspective, responsibility for the database shall lie with
the Sponsor. The Sponsor shall ensure that the implementation, preliminary settings and
operation of the database occur in compliance with the applicable laws, particularly the GDPR
provisions. The personal data processed in connection with the implementation of the clinical trial
shall be stored on particularly secured servers. The Sponsor as well as the Trial Centre are
responsible for the technical and organisational measures in relation to the eCRF, including the
establishment of a transmission path that complies with the requirements of Article 32 GDPR,
while the Trial Centre alone is responsible for the technical and organisational measures
pertaining to the patient file. Furthermore, the Sponsor is the independent Controller for the
processing of personal data following the transmission within the meaning of Article 4 No. 7
GDPR.

Rights of Data Subjects

The Sponsor is responsible, in coordination with their representatives (local study group), for
providing the legally relevant data protection information and the Declaration of Consent for the
Subjects. The Sponsor is responsible, in coordination with their representatives (local study
group), for the correctness of the content of the legally relevant data protection information and
Declaration of Consent for the Subjects and shall ensure that this meets the requirements of
Article 12 ff. GDPR.

The Trial Centre is responsible for using the legally relevant data protection information and
Declaration of Consent provided by the Sponsor through their representatives to properly inform
the Subjects (or their legal representatives) about the processing of their personal data in
connection with the implementation of the clinical trial.

The Trial Centre is further responsible for ensuring that the Subjects (or their legal
representatives) provide their written consent to the data processing before the processing of
their personal data begins. For this purpose, the Declaration of Consent attached to the legally
relevant data protection information must be signed by the Subjects (or their legal representatives)
as well as the explaining doctor. The original of the signed, legally relevant data protection
Declaration of Consent shall be stored at the Trial Centre together with the other study materials.

The Parties agree that the Trial Centre acts as a contact point for the Data Subjects. The Trial
Centre shall immediately notify the Sponsor and local study group if a Data Subject exercises
their rights in accordance with Articles 15 to 20 GDPR. Any natifications to the Sponsor shall
occur in pseudonymised form using the Subject's study-specific identification number. The
Sponsor shall support the Trial Centre in processing the Data Subject's request in order to ensure
the full and effective implementation of the Data Subject's rights. If a Data Subject exercises their
rights against the Sponsor in accordance with Articles 15 to 20 GDPR, the Sponsor shall
immediately forward the request to the Trial Centre. The responsible contact person at the Trial
Centre is [specify contact person and contact details]. The Sponsor must be informed immediately
of any change of contact person.

Stranka 12z 19



5.

List of data processing activities

Within the meaning of Article 30 Para. 1 GDPR, the Parties shall maintain a list of processing activities
for the respective data processing operations undertaken by them within the scope of the clinical trial
and with the particular addition of a notation regarding the nature of the processing method under joint
or sole responsibility. The Parties shall support each other in preparing this.

6.

Data protection impact assessment

Insofar as a data protection impact assessment is required in accordance with Article 35 GDPR, each
Party is responsible for conducting a data protection impact assessment.

7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

Data processors

When utilising data processors within the scope of this Agreement, the Parties shall undertake to
conclude a contract in accordance with Article 28 GDPR. The Parties shall inform each other in a
timely manner of each intended change in relation to the involvement or replacement of data
processors employed as subcontractors. The Parties shall exclusively utilise subcontractors who
undertake to comply with the requirements of the applicable data protection laws and this
Agreement.

Services that are used by third parties as ancillary services to support the implementation of the
clinical trial (e.g. telecommunications and maintenance services) are not considered to be
services by subcontractors within the meaning of this Agreement. Nevertheless, even for such
ancillary services, the Parties shall undertake to execute the appropriate contractual agreements
and implement the necessary control measures in order to ensure the protection and security of
personal data.

Information obligations in the event of data protection violations

In the event of a breach of personal data protection as well as if such a breach is suspected, the
Parties shall inform each other immediately and within 24 (twenty-four) hours at the latest. The
same applies to the discovery of other errors or irregularities regarding compliance with those
data protection regulations pertaining to the joint responsibility.

In the event of a breach of personal data protection and with regard to the respective data
processing operations undertaken, each Party is responsible for the fulfilment of the information
obligations to the respective supervisory authority resulting from Article 33 GDPR. In contrast, the
Trial Centre is responsible for notifying the Data Subject in accordance with Article 34 GDPR. For
this purpose, the Sponsor shall immediately provide the Trial Centre with all information
necessary to notify the Data Subject. The information must be sent to:

For the Sponsor:
Name: NOGGO e.V. Data Protection Office
E-mail address: XxXXXXXXXXXX

For the local study group:
Name: CEEGOG z.s., CEEGOG admin office
E-mail address: XxXXXXXXXXXXX

For the Trial Centre:

Name: General University Hospital in Prague
Telephone number: XXXXXXXXXXXX

E-mail address: XXxXXXXXXXXXX
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9. Liability

Without prejudice to the provisions of this Agreement, those Parties involved in a third-party relationship
shall be jointly liable to the Data Subjects for damage caused by the processing personal data that is
not in compliance with the GDPR (cf. Article 82 Para. 4 GDPR).

10. Duration and Termination

The Agreement shall continue to apply beyond the end of the Trial Centre Contract until the processing
of personal data on the basis of the Trial Centre Contract is no longer required. This Agreement comes
into force on the day following its signature and shall only be terminated for good cause. Good cause
particularly exists in the event of a serious or continued violation of data protection regulations or the
provisions of this Agreement.

11. Archiving

Documentation that serves as verification of the proper data processing shall be retained by each Party
beyond the term of this Agreement in accordance with the applicable legal provisions. Insofar as not
otherwise stipulated by law, the retention period provided in the Trial Centre Contract or in the Study
Protocol shall apply to the primary study documents. The Parties shall be responsible for ensuring that
they comply with all legal retention requirements pertaining to the data and that they undertake
appropriate data security precautions in accordance with Article 32 GDPR. This particularly applies in
the event that the collaboration is terminated.
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Table 1
Delimitation of Responsibilities

Each x represents which Party assumes which obligations. The relevant GDPR Articles are listed in
brackets.

Responsibility Trial Centre Sponsor
Determine the purposes and means of data X X
processing
Determine the types of personal data X
Technical and organisational setup and X

technical maintenance of the clinical trial
database and interface

Design and provision of the eCRF X

Design and provision of the legally relevant X
data protection information and Declaration of
Consent for the Subjects

Obligation to provide information where X
personal data is collected from the Data
Subject (by means of the information sheet
provided by the Sponsor) (Art. 13 GDPR)

Obtain the Subject's legally relevant X
Declaration of Consent

Storage of the original documents pertaining to X
the Subject's legally relevant data protection
information and Declaration of Consent

Ensure adequate access restrictions for the X X
eCRFs and the study database

Ensure the correctness of the datasets entered X
into the clinical trial database

Responsibility for the careful management and X
storage of the original patient file

Process requests for information (Art. 15 X X
GDPR)

Process rectification requests (Art. 16 GDPR) X X
Process erasure requests (Art. 17 GDPR) X X
Process requests for restriction of processing X X

(Art. 18 GDPR)
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Accept notifications in connection with the
rectification or erasure of personal data or the
restriction of processing (Art. 19 GDPR)

Process inquiries in connection with the right to
data portability (Art. 20 GDPR)

Handle objections to data processing (Art. 21
GDPR)

Determine  appropriate  technical and
organisational measures after risk assessment
(Art. 24 Para. 1 and Art. 32 GDPR)

Documentation of the appropriate technical
and organisational measures as verification of
proper processing (Art. 24 Para. 1 GDPR)

Review and update of the appropriate technical
and organisational measures as necessary
(Art. 24 Para. 1 GDPR)

Primary contact point for the Data Subjects
(Art. 26 Para. 1 Sentence 3 GDPR)

Make the essentials of the Agreement
available to the Data Subjects (Art. 26 Para. 2
GDPR)

Engagement of contract processors or sub-
processors and their verification (Art. 28
GDPR)

Maintain the list of processing activities (Art. 30
GDPR)

Report breaches of personal data protection to
the supervisory authority (Art. 33 GDPR)

Notify the person affected by a breach of
personal data protection (Art. 34 GDPR)

[If necessary] Data protection impact
assessment (Art. 35 GDPR)

Appoint a Data Protection Officer (Art. 37
GDPR)

Ensure fulflment of requirements for
transmission of personal data to third countries
(Art. 44 ff. GDPR)
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Pfiloha C. 2 - Protokol klinické studie

Predklada se jako samostatny dokument a ve znéni zmén v pribéhu provadéni klinického hodnoceni.

Strénka 17 z 19



Pfiloha €. 3 - Souhlasné stanovisko s provadénim studie v CR (CTIS souhlas PART I, PART I1)
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Pfiloha €. 4 - Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
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