Smlouva o provedeni klinického hodnoceni humanniho lécivého ptipravku

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobdrova 1150/50, 100 34 Praha 10 - Vinohrady

IC: 00064173, DIC: CZ00064173

zapsana: statni piispévkova organizace MZ CR; zfizovaci listina €.j. MZDR 17266/-111/2012 ze
dne 29. kvétna 2012, v platném znéni

zastoupend: MUDr. Jan Votava, MBA — reditel

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, a.s.; Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1
¢islo uctu: 16334101/0710

ID datové schranky: zizdbpb

dale jen ,zadavatel”

a

) 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.6.006000

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Kardiologicka klinika

datum narozeni: XXXXXXXXXXXX

dale jen ,osoba zodpovédna za zadavatele”

a

Krajska nemocnice T. Bati, a. s.

se sidlem: Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989, DIC: CZ27661989

zastoupena: ing. Janem Hrdym, pfedsedou predstavenstva a Ing. Martinem Dévou, ¢lenem
predstavenstva

bankovni spojeni: CSOB

Cislo uctu: 600800300/0300

zapsdna v OR u KS v Brné, oddil B., vlozka 4437
ID datové schranky: upjeuej

déle jen ,poskytovatel “

a

XXX XXXX
Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Centrum vysoce specializované kardiovaskularni péce; Pracovisté intervencni kardiologie
datum narozeni: XXXXXXXXXXXXX
dale jen ,hlavni zkousejici“
uzaviraji v souladu

s ustanovenim §1746, odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sh., obcansky zdkonik, v platném znéni,
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond, v platném
znéni a § 12, odst. 2 vyhldsky ¢. 226/2008 Sb., o sprdvné klinické praxi a blizsich podminkdch
klinického hodnoceni lIé¢ivych pfipravku, v platném znéni,

tuto Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho Ié¢ivého pripravku (dale jen
,Smlouva“):



1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, Ze

Zadavatel ma zajem, aby se Poskytovatel ucastnil klinického hodnoceni Hodnoceného
léCivého pripravku Actilyse (dale také jen ,Hodnocené lécivo“) a Poskytovatel a
Hlavni zkousSejici maji zajem provést prislusné klinické hodnoceni (dale jen ,Studie”).

Zadavatel ma zajem zapojit do klinického hodnoceni také dalsi zdravotnicka zafizeni
poskytujici zdravotni sluzby v Ceské republice;

Poskytovatel ma zdjem za stanovenych podminek participovat na provadéni
klinického hodnoceni v Ceské republice,

dohodly se smluvni strany uzavfit tuto smlouvu.

I
Pfedmét a ucel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho |écivého
pripravku s ndzvem: XXXXXXXXXXXXXXXXXOXXXXXXXXXXXXXXXX
19.0.0.0.0.0.0.0.0.000.0.000.0.000.0000.0000.0000.0000.0000.0000.0000.0000.000.0090000¢
) 0.0.0.0.0.00.0.0.00.0.000.0.000.0.000.0.0000.000.0.000.0000.00000000.0000.0000.0000.0004
XXXXXXXCXXKXXCKKXXKXXXX, Clinical Trials.gov: XXXXXXXXXXXXX; Cislo
protokolu/EudraCT number: XXXXXXXXXXXXXXXX, version 3.1 (zaclenén odkazem),
déle jen ,klinické hodnoceni”, ze strany poskytovatele a hlavniho zkousejiciho.

Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit
prava a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani
jeho vysledka.

il
Povoleni a souhlas k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé dle aktualné platné legislativy, v€etné
pozadavkl vyplyvajicich z Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 a
pravidel Clinical Trials Information System (CTIS). Tyto dokumenty tvofi pfilohy
smlouvy.

Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni a povoleni Statniho Ustavu pro
kontrolu IéCiv zajisti pfed zahdjenim klinického hodnoceni zadavatel.

Il.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele, na

adrese Krajské nemocnice Tomase Bati, Kardiologické oddéleni/Kardiovaskularni
centrum, Havlickovo nabrezi 600 762 75 Zlin, pod vedenim hlavniho zkousejiciho
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3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Hlavni zkouSejici provede klinické hodnoceni v souladu
s pokyny zadavatele, na zdkladé pftisluSnych prdv a povinnosti stanovenych touto
smlouvou a protokolem zaslanym hlavnimu zkousejicimu nebo poskytovateli a
prislusnych pravnich predpist. Hlavni zkousejici, ktery je v zaméstnaneckém poméru
k poskytovateli, podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze ziskal pfed zahajenim
klinického hodnoceni souhlas poskytovatele s jeho provadénim.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zdravotnické zafizeni vybaveno k tomu, aby v ném bylo
provedeno klinické hodnoceni a poskytovatel a hlavni zkouSejici souhlasi s
provedenim klinického hodnoceni za podminek uvedenych v protokolu klinického
hodnoceni, této smlouvé a pfislusnych pravnich predpisech. Poskytovatel a hlavni
zkousejici mohou ustanovit osoby, které povazuji za vhodné, aby se jako
spoluzkousejici ¢i dalsi ¢lenové studijniho tymu podilely na provadéni klinického
hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a dalsi ¢lenové studijniho tymu musi byt patfi¢cné
vzdélani a kvalifikovani.

Iv.
Doba naboru subjektt hodnoceni a platnosti smlouvy

Nabor subjektll hodnoceni a nasledné kontrolni sledovani bude probihat nejdfive od
data uzavieni této smlouvy a jejiho uverejnéni v registru smluv a schvdleni klinického
hodnoceni regulacnimi organy (nabyti pravni moci pfislusného rozhodnuti)
v predpokladané dobé od 1. 4. 2025 do 31. 1. 2028. Predpoklada se, Ze do klinického
hodnoceni bude poskytovatelem a hlavnim zkousejicim zatazeno celkem 30 subjekt
hodnoceni. Tento termin a celkovy pocet subjektli hodnoceni mlize byt zménén po
vzajemné dohodé zicastnénych stran.

V pfipadé, Ze bude dosazeno celkového poctu zafazenych subjektli hodnoceni
uvedeného v odst. 4.1. tohoto ¢lanku, zavazuje se poskytovatel/hlavni zkousejici
neprodlené informovat o této skutecnosti zadavatele a zadavatel si vyhrazuje pravo
neumoznit navyseni celkového poctu subjektd hodnoceni. O tomto rozhodnuti
zadavatel bez zbyte¢ného odkladu vyrozumi hlavniho zkousejiciho/poskytovatele.

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji ucinnost zanika
radnym ukoncéenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve zdravotnickém
zatizeni spolu s predanim pisemné informace od zadavatele o uzavieni databaze
klinického hodnoceni a zodpovézeni veskerych divodnych dotaz(i ve vztahu ke
klinickému hodnoceni ze strany hlavniho zkousejiciho. Predpokladany termin
ukonceni klinického hodnoceni je 31. 1. 2028. Tento termin muiZe byt zménén po
vzajemné dohodé zucastnénych stran.

V.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

Poskytovatel a hlavni zkousSejici provedou klinické hodnoceni pfi dodrzeni platnych

pravnich predpisti CR, a to zejména zadkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, v platném
znéni; zadkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), v plathém znéni; nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich |écivych pripravk(, vyhlaskou ¢. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach
provadéni klinického hodnoceni humdnnich Iécivych pripravkd, a ve shodé se
zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro
kontrolu léciv a dalSimi subjekty uvedenymi ve Cl. Il. této smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni, posledni platna verze.

Klinické hodnoceni bude provedeno rovnéz ve shodé se zasadami spravné klinické
praxe a podminkami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v odst. 5.1. pism. b) jsou dlvérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnanclim poskytovatele ucastnicim se klinického
hodnoceni a subjektim uvedenym ve ¢l. 1l, ve ¢l. VII., odst. 7.1. a 7.2. a pfisluSnym
kontrolnim organtim.

VI.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

Zarazeni subjektl hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné vyluéné s jejich
pisemnym souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani
souhlasu od subjektli hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy, platnymi
pravnimi predpisy a spravnou klinickou praxi.

Zadavatel prohlasuje, Ze predal hlavnimu zkousSejicimu formular informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zarazenim do klinického hodnoceni ve verzi
schvélené SUKL a pfislusnou etickou komisi SUKLu, obsahujici veskeré pozadavky
Protokolu v posledni platné verzi, této smlouvy a pfislusnych prdvnich predpisu, a
formuldf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni
souhlasi se zarazenim do klinického hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis
informovaného souhlasu, a to pred zahdjenim klinického hodnoceni a pred
provedenim Uvodniho vysetieni nebo testu v ramci klinického hodnoceni.

Podepsané Informované souhlasy budou ulozeny v dokumentaci o klinickém
hodnoceni vedené u hlavniho zkousejiciho.

Pokud hlavni zkousejici kdykoliv v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt
hodnoceni nespliuje kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné
informovat zadavatele. Zadavatel mlzZe takovy subjekt hodnoceni z klinického
hodnoceni vyradit.

Hlavni zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou v pribéhu klinického hodnoceni i po

jeho ukonéeni povinni dbat pfisluinych pravnich predpisti CR o ochrané osobnich
Udaju a informaci o osobnich pomérech subjektli hodnoceni zafazenych do klinického
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

hodnoceni, zejména zdkona o zpracovani osobnich udaja ¢. 110/2019 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
Udajid a o volném pohybu téchto udajli a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich udajt), tzv. GDPR, a zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udajul, v pozdéjSim znéni. Zadavatel je pro ucely této smlouvy (klinického
hodnoceni) spravcem osobnich udaja. Smluvni strany se dohodly na postaveni
samostatnych spravcl pfi provadéni klinického hodnoceni. Z tohoto dlvodu neni
tfeba uzavirat samostanou smlouvu upravujici ochranu a zpracovani osobnich udaja.

VII.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovdny, monitorovany a
auditovany povérenymi osobami zadavatele, kterym poskytovatel i hlavni zkousejici
umozni pristup k vybaveni a zafizeni pouzitému pro ucely klinického hodnoceni, ke
vSem informacim ziskanym v rdmci klinického hodnoceni, i k vysledk(im laboratornich
testll, zkousek a jinych zdznamU o subjektech hodnoceni zarazenych do klinického
hodnoceni. Uvedené osoby jsou opravnény nahlizet do zdravotnické dokumentace
subjektldl hodnoceni v rozsahu stanoveném Informovanym souhlasem pro subjekty
hodnoceni, ktery je nezbytny pro kontrolu spravnosti dat zaznamenavanych do
dokumentace klinického hodnoceni. V pfipadé zaméru zadavatele provést jakykoli
audit, monitoring ¢i kontrolu u poskytovatele, ptipadné bude-li zadavatel informovan
o zaméru jakéhokoli regulacniho dradu provést audit, monitoring ¢i kontrolu u
poskytovatele, zavazuje se zadavatel o takové skutecnosti pisemné vyrozumét
hlavniho zkousejiciho a/nebo poskytovatele nejméné 5 dnd pisemné predem.

Zadavatel m(Ze povérit auditem nebo monitorovanim pracovniky jinych organizaci,
avsak je povinen tuto skutecnost oznamit poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu.
Zadavatel je povinen zavazat veskeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto
¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti ml¢enlivosti.

Poskytovatel se zavazuje umoznit osobdm povéfenym zadavatelem kontrolou ¢i
monitorovanim klinického hodnoceni pfistup:

a) do prostor a zatizeni, kde probiha klinické hodnoceni;

b) kjakymkoli relevantnim informacim souvisejicim s provadénym klinickym
hodnocenim na zakladé této smlouvy.

Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s ¢l. VI.,, odst. 6.1. této smlouvy a
informovany také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v prabéhu klinického hodnoceni
mohou byt pro ucely kontroly pouzZity a predloZeny také prislusSnym statnim organim
Ceské republiky a zahraniénim kontrolnim Gfaddm, pficem? pfisluind Uprava bude
obsazena v informovaném souhlasu.

VIIL.
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8.1.

b)

c)

8.2.

8.3.

8.4.

9.1.

10.1.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Ostatni ujednani

V souvislosti se ziskdvanim a zaznamendvanim Udajl a dat vramci klinického
hodnoceni se poskytovatel a hlavni zkousSejici zavazuji:

poskytovat a zapisovat data z klinického hodnoceni prostfednictvim systému, ktery
zpfistupni zadavatel, pficemz systém musi byt zpfistupnén jesté pred zahajenim
klinického hodnoceni;

poskytovat adekvatni odpovédi na pisemné dotazy a vyzvy zadavatele do 5 dnl od
jejich doruceni;

zabranit neopravnénému pristupu k datlim zajisténim fyzického zabezpeceni studijni
dokumentace a zajisténim dodriovani dlavérného rezimu veskerych oznacenych
informaci a Udaji zaméstnanci poskytovatele, jakoz i jakychkoli jinych osob
podilejicich se na provadéni klinického hodnoceni.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku
hlavniho zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu
25ti let od ukoncéeni klinického hodnoceni.

Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzork( infekénich
subjektl) se fidi prisluSnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi
toho, Ze kazdd osoba, ktera bude balit a manipulovat s nebezpeénym zboZim nebo
infekénim materidlem za uUcelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni
poskytovatele, bude jednat v souladu s pFisluSnymi pravnimi predpisy.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti stouto studii neuzavie Zadnou jinou
smlouvu s Zddnym zaméstnancem poskytovatele.

IX.
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkousejici je povinen neprodlené, a to nejpozdéji do 24 hodin, hlasit zadavateli
zpUsobem a ve |hdté stanovené protokolem nebo vsouboru informaci pro
zkousejiciho kazdou zavainou nezadouci pfihodu, ke které dojde v prabéhu
klinického hodnoceni, s vyjimkou téch pfihod, které protokol nebo soubor informaci
pro zkousejiciho oznacuji za pfihody nevyZadujici neprodlené hlaseni. Dale budou
hlavni zkousejici a zadavatel postupovat v souladu s § 58 zakona ¢. 378/2007 Sbh., o
|éCivech, v platném znéni.
X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 58, odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech,
v platném znéni, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a poskytovatele, jehoZ prostfednictvim je
zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé ujmy
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dlisledku provadéni klinického hodnoceni.
Kopie pojistného certifikatu tvofi pfilohu €. 5 této smlouvy.
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10.2.

10.3.

a)

b)

c)

d)

10.4.

10.5.

10.6.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli a hlavnimu zkouSejicimu ndhradu
Skody za Ujmu na zdravi zpUsobenou subjektu hodnoceni ve vysi subjektem
hodnoceni nebo jeho pravnim zdstupcem uUspésné uplatnéného naroku u soudu.
Tento narok se vsak musi vyluéné tykat djmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni,
jenz se radné ucastnil klinického hodnoceni, vznikla v pFiinné souvislosti s klinickym
hodnocenim, s uZivanim hodnoceného Iécéiva Ci s postupem uzitym v souladu
s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k nahradé Skody za Ujmu na zdravi v rozsahu, prokaze-li, ze:

Ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla zplsobena pIné ¢i ¢astecné zavinénym
jednanim subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce; nebo

Ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla plné ¢i ¢astecné zplisobena protipravnim
umysinym ¢i nedbalostnim jednanim ¢i jinym poruSenim povinnosti stanovenych
pro poskytovatele, hlavniho zkousejictho ¢i jeho spolupracovniky pravnim
predpisem, touto smlouvou; nebo

poskytovatel neozndmil zadavateli, Ze byl vznesen takovy ndrok na nahradu ujmy,
a to ve lhaté 30 (tficeti) dnl od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji
vSak do 30 (tficeti) dnd od okamiziku, kdy se tuto skutecnost dozvédél nebo
dozvédét meél a mohl; nebo

poskytovatel uznal narok na nahradu Ujmy vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by
obdrzel prfedchozi pisemny souhlas zadavatele;

zdravotnicka a jina dokumentace vztahujici se k 4jmé na zdravi v dlsledku ucasti v
klinickém hodnoceni nebyla vedena tak, aby bylo moino pribéh klinického
hodnoceni podrobné zrekonstruovat a veskeré Udaje presné vykazat, zhodnotit
a oveérit.

Poskytovatel nebo hlavni zkousejici bude zadavatele informovat o vSech okolnostech,
o kterych je mozZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a
kterych si jsou prfimo védomi a budou zadavatele pfimérené informovat o vyvoji
takového naroku nebo fizeni, i kdyZz se poskytovatel a hlavni zkousejici rozhodnou
neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na ndhradu Ujmy. Obdobné zadavatel
bude informovat poskytovatele a hlavniho zkousejiciho o veskerych okolnostech,
jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného pfimo proti zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzaviené fadné pojisténi odpovédnosti za Skody
zplUsobené v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce v souladu s pravnimi predpisy

upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto ¢lanku smlouvy zlstavaji v platnosti i po
ukonceni ucinnosti této smlouvy.
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10.7.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Zadavatel neni oprdvnén bez predchoziho pisemného souhlasu poskytovatele pfi
vyfizovani ndrokU tfetich stran pfiznat pochybeni poskytovatele nebo zkousejiciho.

XI.
Zachovani mlcenlivosti

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace
poskytnuté zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo jeho
dokumentaci, které zahrnuji zejména informace o strukture, sloZeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace
zadavatelem oznacené jako dlavérné.

Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi dlvérné informace zpfistupnit treti osobé,
nebo je pouZivat pro Ucel jiny nez uréeny zadavatelem. Duvérné informace budou ve
vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny poskytovatelem a hlavnim
zkousejicim v dlvérném rezimu a na misté pro takové informace obvykle uréeném,
vyjma pripadl, kdy hlavni zkousSejici nebo poskytovatel prokaze, Ze se jednd o
informace verejné pfistupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych d(ivod(i nutné dlvérné informace zpfistupnit,
hlavni zkousejici nebo poskytovatel toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.
Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na
tomto klinickém hodnoceni a osoby, jimz je dlvérna informace zpfistupnéna, o
povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou. Takové osoby jsou pak vazany ve
stejném rozsahu povinnosti miéenlivosti.

Zadavatel je povinen zachovavat mléenlivost o informacich vztahujicich se k
poskytovateli, se kterymi se sezndmi v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni
a plnénim této smlouvy, a ucinit veskeré potrebné kroky, aby tyto informace nebyly
zpfistupnény tretim osobam. Stejnou povinnosti mlcenlivosti budou vazani také
zaméstnanci zadavatele a dalSi osoby podilejici se na plnéni této smlouvy z povéreni
zadavatele a/nebo provadéni studie.

XIl.
Vlastnictvi vysledk klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledku

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym prfedmétem prav dusevniho vlastnictvi
zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o
prabéhu ¢i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 60
dnl pred predanim publikace do tisku nebo pred kondnim predndasky. Vysledky
klinického hodnoceni nebo jejich cast nebudou poskytovatelem ¢i hlavnim
zkousejicim publikovany bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.
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12.3.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace
k objevim ¢i hodnocenému [éCivu nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim
zkousejicim vydana pred podanim zadosti zadavatele o patentovou pfihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledkd klinického hodnoceni bude podéani takové prihlasky
pfichdzet v dvahu.

12.4. Pro vylouceni pochybnosti strany uvadéji, Zze zdravotnicka dokumentace ucastniku

13.1.

13.2.

13.3.

14.1.

15.1.

15.2.

studie je a zUstava ve vlastnictvi poskytovatele a to i po ukonceni této studie.

XIil.
Reseni spori

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji si vzajemné pomdhat a pfipadné spory resit jednanim
obvyklym u smluvnich stran, a to v duchu dobrych obchodnich mravu.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projedndni a rozhodovani ptipadnych
spor(, které nebudou prekonany spolupraci podle odst. 13.2., jsou pfislusné soudy
CR.

XIVv.
Finan¢ni vyrovnani

Poskytovatel i hlavni zkousSejici berou na védomi, Ze Uéast na predmétném klinickém
hodnoceni je bezplatnd a v pribéhu klinického hodnoceni tak nevznikaji Zadné
financni naroky na odmény zkousSejicim, zucastnénym subjektim ¢i jiné naklady
spojené s provedenim klinického hodnoceni na strané poskytovatele (véetné nakladu
klinickych a laboratornich vysetfeni, kontroly kvality, poskytnuti kopii certifikatd
laboratofi, administrativy, skladovani a rozdélovani hodnoceného Iéciva apod.)

XV.
Ukonceni klinického hodnoceni

Zadavatel do 90 dnl od ukonceni klinického hodnoceni oznami Statnimu ustavu pro
kontrolu IéCiv a prislusSnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doslo k ukonceni klinického hodnoceni predcasné, zkracuje se lhlita podle véty
prvni na 15 dnQ; v takovém pripadé zadavatel uvede diivody predéasného ukonceni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele
ukoncit a od této smlouvy odstoupit, jestlize nebude zafazen alespon jeden subjekt
hodnoceni béhem 3 mésicl ode dne iniciace klinického hodnoceni ve zdravotnickém
zafizeni poskytovatele (Site Initiation Visit).
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15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Zadavatel i poskytovatel jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
oznamenim této skutecnosti ostatnim smluvnim stranam a to s ucinnosti ode dne
doruceni pisemného ozndmeni posledni ze smluvnich stran, a to v ndsledujicich
pfipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lh(té 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy
k napravé;

b) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané
oblasti;

c) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného Iéc¢iva ¢i jakékoli

procedury vsouladu s protokolem pro subjekty hodnoceni dle uvahy
zadavatele ¢i hlavniho zkousejiciho neimérné zvyseno;

d) pokud je potfebné oprdvnéni, povoleni nebo souhlas revokovdn nebo
uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez pfislusného prodlouzZeni;

e) pokud bude rozhodnuto, Ze je poskytovatel ¢i zadavatel v Upadku podle

zakona ¢. 182/2006 Sb., o Upadku a zpUsobech jeho feseni (insolvencni
zakon), v platném znéni.

Pokud se na strané poskytovatele vyskytnou zavainé dlvody (napf. zruSeni
zfizovatelem pracovisté, na kterém probiha klinické hodnoceni ¢i zruseni institutce,
zkousejici nebude naddle schopen plnit povinnosti a smluvni strany se nedohodnou
na osobé nahradniho zkousejiciho), které mu objektivné neumoziuji v klinickém
hodnoceni pokraCovat, je povinen o takové skutecnosti okamzité informovat
zadavatele. VSechny smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Usili k tomu, aby
dana situace byla vyresena dohodou, akceptovatelnou pro smluvni strany. Pokud
k takové dohodé nedojde do 30 dnl, je poskytovatl opravnén smlouvu vypovédét
s 30 denni vypovédni Ihdtou, kterd pocinad béZzet ode dne ndsledujiciho po jejim
doruceni ostatnim smluvnim stranam.

V ostatnich pripadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pricemzZ vypovédni Ihta ¢ini 60 dnl a pocind béZzet dnem nasledujicim po doruceni
vypoveédi posledni smluvni strané.

V pripadé ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby
nebyla zplsobena jakakoli Ujma subjektim klinického hodnoceni a aby nebylo
poskozeno dobré jméno smluvnich stran.

V pripadé, Ze tato smlouva bude ukoncéena z nékterého dlivodu uvedeného v odst.

15.3. nebo 15.4. tohoto ¢lanku pred okamzikem jejiho ukonéeni uvedeného v €l. V.,
odst. 4.3. této smlouvy, poskytovatel a hlavni zkousejici
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Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

a) ukondi zatazovani subjektl hodnoceni do klinického hodnoceni;

b) ukonci IéCbu subjektd hodnoceni podle protokolu a pokynl zadavatele, a to

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

zpUsobem povolenym a pfipustnym z lékarského hlediska; a

ukondi co nejdrive, nejpozdéji vsak do 30 (tficeti) dnli od ucinnosti ukonéeni smlouvy
veskeré ostatni ¢innosti v rdmci klinického hodnoceni.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy neupravené touto smlouvou se Fidi platnymi pravnimi predpisy CR, predeviim
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis, zakonem ¢.
378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlaskou €. 226/2008 Sb.,
kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni
léCivych ptipravkd,ve znéni pozdéjsSich predpisi a ostatnich pravnich predpis(
uvedenych v €l. V této smlouvy.

Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského
zakoniku, v platném znéni, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu. U&innosti nabyva dnem jejiho
uverejnéni v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni
strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pripadné dodatky
podléhaji povinnému zverejnéni v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sh., o registru
smluv. Zverejnéni zajisti Zadavatel. Hlavni zkousejici souhlasi se zvefejnénim svého
jména v souvislosti s touto smlouvou na portale verejné spravy v souladu se zakonem
o registru smluv. Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni ndvstévé a
doddavce hodnoceného lééiva do okamziku uverejnéni kone¢ného dokumentu v registru

smluv.

Predpoklada se, 7Ze tato Smlouva bude podepsana elektronicky, a to v souladu se
zakonem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.
V pripadé, kdy by tato Smlouva byla uzavirdna v listinné podobé, bude Smlouva
sepsana ve 4 vyhotovenich s platnosti originalu, z nichZ kazdy z ucastnikd obdrzi po 2
vyhotoveni.

Zmeény a doplriky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vsech smluvnich stran, a
to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Smluvni strany se zavazuji, Ze se budou
vzajemné informovat o vSech vyznamnych zméndach, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze smluvnich stran dostat svym zavazkdam.

PFi podpisu smlouvy byly poskytovateli pfedany tyto dokumenty:

a) Protokol klinického hodnoceni, verze 3.1
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b) Povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
c) Informovany souhlas pro pacienta (ICF_verze 3.1)
d) Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

Na dlkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Poskytovatel

MUDr. Jan Votava, MBA Ing. Jan Hrdy, predseda predstavenstva
Datum: Datum:

POPIS: ittt e POAPIS: vttt

Ing. Martin Déva, ¢len predstavenstva

Datum:
Osoba zodpovédna za zadavatele Hlavni zkousejici
) 9,9,0,0.0.0.0:0.:0.0.9.:0.0.0.0.0.:0.0.0.:0.0.0.¢.0¢ XXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXX
Datum: Datum:
POdPis: .o POdPIS: v
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