SMLOUVA O SPOLUPRACI

PRI ZJISTOVANI KLINICKE FUNKCFE.
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU — SOFTWARE PRO IN VITRO
DIAGNOSTIKU

PRI SCREENINGU KARCINOMU PANKREATU

uzavrena mezi

Lipidica, a.s.

a

Ustredni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

nize uvedeného dne. mésice a roku

Smlouva je uzaviena ve smyslu ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.. ob&éanského zakoniku
v platném znéni (ddle jen Ob&ansky zikonik) jako nepojmenovand smlouva (dale jen Smlouva)



(1)

mezi smluvnimi stranami:

Lipidica, a.s.,

IC: 17115710

obchodni korporace zapsand v obchodnim rejstitku vedeném KS v Hradcei Kralové, oddil B. vlozka
3820,

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

zastoupend Ing. Zdefikem Jirsou, predsedou spravni rady. a Ing. Vojtéchem Jirsou, Ph.D. ¢lenem
spravni rady, -
Kontaktni osoba:
kontaktni udaje: e-mail:
na strané jedné jako zadavatel (ddle jen Zadavatel).

-

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha

ICO: 61383082,

DIC: CZ 61383082,

prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR.

se sidlem U vojenské nemocnice 1200, Praha 6. PSC 169 02,

zastoupend plk. g&t. MUDr. Vaclavem Masopustem. Ph.D.. MBA. LL.M.. DBA. Feditelem.
Kontaktni osoba:
kontaktni Gdaje: e-mail:
na strané¢ druhé jako osoba spolupracujici pfi provedeni a zdokumentovini (dale jen
Centrum).

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

VZHLEDEM K TOMU, ZE

(A)

Zadavatel pripravuje a ma zamér provést studii funkéni zptsobilosti zdravotnického prostiedku
in vitro .LDPC lipidomicky test™ pfi screeningu karcinomu pankreatu s nazvem Studie klinické
funkce zdravotnického prostiedku-software ..Lipidica 1.0™ zpracovavajiciho data z lipidomické
analyzy (LDPC) pro screening nadorovych onemocnéni slinivky / 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 popséany
v Planu studie klinické funkce zdravotnického prostiedku-software pro in vitro
diagnostiku (kod protokolu Lipidica_01-2024. verze 2.0 | 28-02-2025) dale jen Protokol a

Centrum je (mimo i jina zdravotnickd zafizeni) zdravotnickym zafizenim odbornym a
kvalifikovanym pro provedeni Studie v souladu s Protokolem. disponuje znalostmi. zkudenostmi
a materialovymi. lidskvmi i profesnimi a odbornymi zdroji nezbytnymi k provedeni Studie. dle
jeho nejlepsiho védomi ma pristup k potiebnym Gcastnikiim Studie. pacientum zdravotnického
zafizeni (dale jen Subjektum) dle kritérii pro zafazeni nebo vyfazeni. jak jsou stanoveny
v Protokolu, ochotnym za podminek sjednanych podle Smlouvy provadeét vySetieni a
zdokumentovavat vysledky vy3etieni a preddvat vvsledky vySetieni Zadavateli anebo predavat
Zadavateli vysledky vySetfeni zjisténé v ramci jinych studii (viz nize). a to vse za G¢elem naplnéni
akolt Studie v souladu s Protokolem. a

Zadavatel pozadal. mimo jiné, i Centrum o provedeni a zdokumentovani vy3etfeni za icelem
naplnéni ukolt a provedeni Studie v souladu s Protokolem. a

Zadné ze Smluvnich stran neni znama 7adna skutecnost ani okolnost bréanici ji v uzaveni této
Smlouvy nebo cinici Smlouvu neplatnou, nea¢innou nebo nicotnou. uzavieni Smlouvy bylo
v obsahové rovingé schvaleno prislusnou etickou komisi a v konkrétnim obsahu a rozsahu



prislusnymi organy Smluvnich stran. pokud je takové schvidleni pro platné a G¢inné uzavieni
Smlouvy vnitfnimi predpisy t¢é které is f VY Z ano.
Smlouvy vnitinimi predpisy té které¢ Smluvni strany vyzadovano

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY NA SMLOUVE NASLEDUJICIHO OBSAHU:

L
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PREDMET A UCEL SMLOUVY

Predmeétem Smlouvy je:

(a) Zavazek Centra k provadeéni a zdokumentovani a piedavani vysledkt vysetfeni a
ostatnich ¢innosti podle Protokolu za u¢elem naplnéni tkolt Studie a pro provedeni
Studie v souladu s Protokolem. a

(b) Zavazek Zadavatele zaplatit Centru za kazdé fadné provedené a fadné
zdokumentované a predané vySetieni (zptusobem a v rozsahu dle Protokolu) odménu
ve vvii a podle platebnich podminek sjednanych podle této Smlouvy, a

(c) Zavazek Smluvnich stran. ze Kk jakékoliv odchylce od Protokolu, tj. k jakékoliv
ochylee od vySetreni anebo jeho zdokumentovani anebo jeho hodnoceni, ¢i doplnéni
klinického ¢i laboratorniho parametru, lze pristoupit pouze po predchozim vyslovném
pisemném souhlasu Zadavatele.

Smluvni strany se dale zavazuji plnit své zdvazky k naplnéni G¢elu a pro provedeni Studie
hospodarng, s ndlezitou odbornou péci a v piisném souladu s (i) Protokolem. a (ii)
podminkami této Smlouvy. a (iii) platnymi etickymi zasadami Helsinské deklarace: a (iv)
Harmonizovanym Tristrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi. véetné jeho
naslednych zmén. 1SO 14155 a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe; a v)
prisludnymi platnymi pravnimi predpisy, zejména zakonem ¢. 375/2022 Sb.. o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickyeh zdravotnickveh prostredeich in vitro v plainém  znéni.
vyhlaskou ¢. 377/2022 Sb.. o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni, zakonem
¢. 110/2019 Sh.. o zpracovani osobnich adaju 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
nafizeni (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 prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU): a vii) veSkerymi pfikazy a smérnicemi prislusnych organu vefejné moci a
spravy, zejména Statnim tustavem pro kontrolu [é¢iv (SUKL), a viii) pokyny piislusné etické
komise (EK). pokud budou EK stanoveny.

Cinnost k provedeni Studie. 4j. i ¢innost dle této Sm louvy, nebude zahdjena, dokud Zadavatel
neziska pisemny souhlas EK se vSeobecnymi podminkami Studie. véetné informovaného
souhlasu Subjektu (déle jen IS). a dalsi souvisejici dokumentaci povinnou pro predlozeni
zadosti k posouzeni EK. s Protokolem a s a¢asti Centra jako zdravotnického zafizeni ve
vyzkumu ve Studii a tento pisemny souhlas nepredlozi Centru.

Veskeré upravy Protokolu budou provadény pouze Zadavatelem a nebudou zavidény do
okamziku. nez Zadavatel predlozi nezbytny souhlas EK. Jakékoliv tpravy IS podléhaji
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 pInéni zakonnych povinnosti pozadovanych od Zadavatele v ramci
provedeni Studie ve vztahu k SUKL a EK. pfipadné k jinym regula¢nim afadim. a to véetné
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ohlaseni zahajeni a ukonéeni provadéni Studie. podavani zprav a hlaseni nezadoucich u¢inka,
oznameni novych skutenosti a pfijatych opatfeni a dalsich informacnich povinnosti.
schvaleni IS a jeho zmén, schvaleni dodatku k Protokolu.

Smluvni strany jsou povinny provadet Studii rovnéz v souladu se viemi platnymi pravnimi
predpisy. kterymi se fidi duvérnost a ochrana osobnich zdravotnich adaja. jakoz i dal3ich
osobnich informaci shromazdénveh podle Smlouvy., Centrum je povinno od kazdého ze
Subjektli v okamziku zafazeni do provadéni Studie ziskat Subjektem podepsany 1S (jehoz
vzor byl poskytnut Zadavatelem a schvdlen EK.) se zachdzenim s osobnimi adaji,
zpracovanim a prenosem osobnich zdravotnich udaji Subjektl. a to prostiednictvim
formuldre IS predlozeného Zadavatelem Centru pred uzavienim Smlouvy a v pripadé absence
podpisu Subjektu na formulafi IS na tuto skutecnost Zadavatele véas pisemné upozornit.

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

Centrum se zavazuje k naplnéni cilt & provedeni Studie provadét vysetfeni 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, s cilem snizeni zaéze pacientt Centra z opakovanych Iékafskych
vySetieni, pokud je zdroven zdravotnickym zarizenim. které se podili na na screeningové
studii PaC (pancreatic cancer/karcinom pankreatu) ScrePan (kdd protokolu: MOU-2021-
01). realizované na Masarvkoveé onkologickém ustavu anebo studii HEPACAS realizované
ve Fakultni nemocnici v Olomouci. a pokud to bude mozné. vvuzit pro provedeni Studie
vysledky zjisténé z vy3Setieni provedenych K naplnéni jmenovanych studii a neopakovat
Iékarska vySetieni ani odbér vzorku.

Smluvni strany predpokladaji dobu provadeni Studie 2 roky a pocet Subjekta dle Studie 25.
Predpokladany pocet subjektu se muze zméenit dle aktualniho vyvoje ndboru subjekti do
studie.

DALSI POVINNOSTI CENTRA

Studie bude provadéna na nasledujicim pracovisti Centra: Odd. gastroenterologie. hepatologie a

poruch metabolismu Interni kliniky 1. LF UK a UVN pod vedenim a dohledcm_
B :c o0 .Hiavni zkouejici*). kiery je odpovédny za jeji radny pribeh.
Centrum se zavazuje zajistit, aby veskeré osoby zahmuté do provadeéni Studie (dale jen Clenové
tymu) jednaly v souladu s veskerymi podminkami této Smlouvy. Pokud se Centrum Smlouvou
zavazuje k plnéni povinnosti. je Kontaktni osoba osobou za Centrum odpovédnou vici
Zadavateli, na Kontaktni osobu se Zadavatel primarné obraci ve véci plnéni povinnosti ze
Smlouvy. Doruc¢eni Kontaktni osobé je mimo jiné i doru¢enim Centru. Kontaktni osoba je Hlavni
zkouejici. O zmeéné Kontaktni osoby musi byt Zadavatel informovén do 3 pracovnich dni od
provedeni zmény. véetné piedani informace o novych kontaktnich Udajich. Zména v osobé
Kontaktni osoby neni povazovana za zménu Smlouvy a nemusi byt nova Kontaktni osoba
sjednana pisemnym vzestupné ¢islovanym dodatkem k této Smlouve.

Centrum se Centrum neni opravnéno jakoukoliv povinnost z této Smlouvy zajistit prostiednictvi
jiné osoby (ddle jen TFeti osoba) bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a bez
bf‘edchoziho zévazku Tieti osoby k povinnostem jednat v souladu s touto Smlouvou, podklady
pro provedeni Studie a Protokolem. | pies uvedené je Centrum odpovédné za ¢innost a jakykoliv
vysledek &innosti jakékoliv Treti osoby. Udéleni souhlasu je na vylu¢ném rozhodnuti Zadavatele.

Centrum se zavazuje zajistit. 7e v&ichni Clenové tymu jsou fadng proskoleni, kvalifikovéni
a vzdélani. obzvIast ze se za¢astiuji viech skolicich setkani o Studii. v&etné Skoleni na spravnou
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klinickou praxi vyzadovanych Zadavatelem, dolozenych certifikdlem z absolvovaného Skoleni
spravné klinické praxe ne starSim 2 let k datu zahdjeni provadéni Studie. Zadavatel ma privo
odmitnout konkrétni Cleny tymu, véetné Kontakini osoby, pokud se Zadavatel domniva, Ze
nejsou prislusng vzdélani a/ebo kvalifikovani. Clenové tymu jsou zaméstnanci Centra, Clenové
tymu se budou G&astnit 3koleni, které v souvislosti s provadénim Studie pro tyto osoby Zadavatel
zorganizuje a Centrum je povinno takovou G(¢ast umoznit, umoziuji-li to provozni podminky
Centra. Zadavatel nahradi priméfené naklady souvisejici se vzdélavanim podle tohoto odstavcee.
bude-i to tFeba, za idast na takovém vzdélavani nenalezi Gcastnikim ani nikomu jinému zadna
odmeéna.

Plnéni povinnosti Hlavniho zkousejiciho a Clent tymu stanovenych touto smlouvou zajisti
Centrum jako jejich zaméstnavatel v ramci pracovnépravnich vztaht. Centrum odpovida za
plnéni povinnosti Hlavniho zkouscjiciho a Clend tymu. Centrum se zavazuje do 14 dnd ode dne
uzavieni této smlouvy uzaviit s [llavnim zkousejicim a Cleny tymu ,.Dohodu o provedeni
prace/dohodu o pracovni ¢innosti~. ktera Hlavniho zkousejiciho a Cleny tymu zavaze k plnéni
povinnosti v souvislosti s touto Smlouvou, a to zejména dle Prislusnych predpisii.

Umoziuji-li to provozni davody Centra. Centrum se zavazuje umoznit Clenim tymu ucastnit se
podle potfeby setkani a telekonferenci uskute¢novanych v prubéhu provadéni Studie v rozsahu
pozadovaném Zadavatelem.

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

Predpokladany zacatek ndboru Subjekti do provadéni Studie je Gervenec 2025 a predpokladané
ukonéeni provadéni Studie Fijen 2027. Nabor Subjektd se vzdy fidi aktudlnimi podminkami
Protokolu. V piipadé prodlouzeni doby trvani Studie bude uzavien pisemny dodatek ke Smlouve.

Zadavatel je opravnén jednostranné kdykoli zménit pocet Subjektli a/nebo ¢asovy harmonogram
naboru. a to prostiednictvim vydani pfislusného pisemného pokynu k provedeni Studie. Takovy
pokyn se nedotkne jiz zafazenych Subjektu.

Centrum se zavazuje do provadeéni Studie zafazovat pouze fadn& zpuisobilé Subjekty v souladu
s Protokolem.

Centrum se zavazuje poskytnout Zadavateli soucinnost pii pripravé dokumentl tykajicich se
provedeni Studie a predat Zadavateli nebo treti strané uréené Zadavatelem bezodkladné veskera
prohlaseni nezbytna pro potieby provedeni Studie. Centrum se zavazuje zajistit. ze poskytnuté
dokumenty tykajici se provedeni Studie jsou Gplné a spravné.

Centrum se zavazuje viechny Subjekty odpovidajicim zplisobem informovat o cilech, metodéch.
predpokladanych prinosech a potencialnich rizicich provadéni Studie.

Centrum se zavazuje zajistit. 7e Subjekty se zii¢astni provadéni Studie teprve poté. co podepisi
[S.

Centrum uchové original IS ve zdravotnické dokumentaci Subjektu. Pokud Subjekt svij IS
v prabéhu provédéni Studie odvola. Centrum nesmi ve vztahu k tomuto Subjektu provést Zadné
dalsi postupy v rdmei provddéni Studie vyjma pfipadnych opatieni tykajicich se nasledného
sledovini predepsanych Protokolem. s nimiz Subjekt souhlasil. Nasledna 1é¢ba Subjektu. ktera
nesouvisi s provadénim Studie. je vyhradni Iékarskou a pravni odpovédnosti Centra.

Centrum se zavazuje pfimo a neprodlené informovat Kontaktni osobu Zadavatele v piipade. ze
Subjekt oznami ¢i vyjadfi nazor, Ze doslo k potkozeni jeho zdravi v disledku Géasti ve Studii. a
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ze ma proto pravo na finanéni nahradu. Centrum. jakoZ i viichni Clenové tymu maji povinnost
Zadavatele pisemné informovat o vSech nezadoucich pfihoddch souvisejicich s provadénim
Studie. Je-li nezddouci pfihoda zédvaznd nebo neocekdvana nebo jestlize vyzaduje Zadavatelfiv
zasah za Gcelem prevence nepfimereného rizika vyznamné Gjmy na verejném zdravi. musi byt
Zadavatel bezodkladné (vzdy vsak nejpozdéji do dvaceti ¢tyf (24) hodin po zjisténi takové
piihody) informovan telefonicky nebo elektronickou postou. a to v rozsahu vvzadovaném
platnymi pravnimi predpisy. Jakakoliv telefonickd oznameni budou potvrzena pisemné
(elektronicky e-mailem) do dvou (2) dnl od prvotniho oznameni. Centrum poskytne Zadavateli
veskerou souvisejici dokumentaci.

Pokud v prubéhu provadéni Studie v Centru dojde k poskozeni zdravi Subjektu. Centrum se
zavazuje informovat o kazdé takové udalosti Zadavatele (i) v pripadé zdvazné nepriznivé udélosti
a/nebo v pripadech téhotenstvi. jsou-li takové. nejpozdeji do 24 hodin a (ii) v pfipadé nepfiznivé
udalosti neprodlené v ramci lhut stanovenych v Protokolu a jinveh pisemnych pokynech danych
Zadavatelem o hlaSeni dat tykajicich se bezpe¢nosti. Soucasti takového hlaseni musi byt také
posouzeni piic¢inné souvislosti. O jakémkoliv jiném poskozeni zdravi Subjektu nebo jakémkoliv
zavazném poruseni Protokolu nebo pokynu spravné klinické praxe musi Centrum informovat
Zadavatele bez zbytecného odkladu.

Centrum se zavazuje pisemné informovat Zadavatele o kazdém néaroku Subjektu uplatnéném
v souvislosti s ¢innosti dle této Smlouvy a soucasné umoznit Zadavateli, aby se vyjadril ke viem
tkonam na obranu proti naroku anebo jeho narovnani. Centrum se zavazuje spolupracovat se
Zadavatelem pfi obrané proti naroku a zajistit sou¢innost u Clend tymu, v pripadé potieby i u
jinych zaméstnancu. Centrum nesmi pisemné uznat ani urovnat zadny narok bez pfedchoziho
pisemné¢ho souhlasu Zadavatele.

Centrum se zavazuje bez zbytecného odkladu reagovar na veskeré dotazy Zadavatele tvkajici se
¢innosti podle této Smlouvy. Kdykoli o to Zadavatel pozadd. zavazuje se Centrum podat hladeni
0 postupu pfi provadéni Studie v Centru, véetné idaji o zafazovani Subjckta.

Beéhem a po skon¢eni provadéni Studie se zavazuje Centrum predlozil Zadavateli veSkeré
dokumenty pfijaté od uradd, EK a/nebo prislusnych regulatornich organt tykajici se jakychkoli
souhlasti nebo povoleni nebo prisluiné komunikace vztahujici se k bezpetnosti ve vztahu k
provadéni Studie do 24 hodin od jejich obdrzeni.

Centrum bude Zadavateli predkladat kompletni a spravnou dokumentaci Subjektl a jakékoliv
dalsi zdznamy, hldSeni a GOdaje, jejichz dodani Zadavatel vyzaduje v souladu s Protokolem.
Vyjma Gdaja dle Protokolu zistanou veskeré dalsi informace a Gdaje shromézdéné ¢i vytvorené
na zakladé Protokolu anebo pfipravené v souvislosti s nim. véetné¢ I¢kaiskych zaznamu, zprav a
vedkerych dalsich zdroju primarnich dat uvedenych v zaznamech Subjekti (spole¢né déle jen
Zdrojova dokumentace), v majetku Centra a budou k dispozici pro pfipad auditu nebo inspekce
nebo jiného pozadavku Zadavatele formulovanému v souladu s podklady pro provedeni Studie a
Protokolem a v souladu s touto Smlouvou.

Centrum je povinno zajistit shromazd'ovani dat a vkladani dat do 10 (deseti) pracovnich dni od
jejich vytvofeni do elektronickych ziznamovych lista v souladu s ndleZitostmi stanovenymi
v Protokolu a dal3i souvisejici dokumentaci Studie. napf. laboratornim manualu (déle jen CRF).
Centrum se zavazuje pravidelné pfedavat Zadavateli CRF a veskerou dokumentaci vyzadovanou
Protokolem. aby je Zadavatel mohl pfimo ¢i prostfednictvim jiného Zadavatelem urceného
subjektu priibézné zpracovavat. V pripadé prodleni s vklddanim udaju delSim nez 30 pracoy m’ch
dnil je Zadavatel opravnén. na zdkladé pisemného ozndmeni doruceného Centru. zastavit
zatazovani Subjektt az do doby. kdy je vkladani udaju aktualizované. Ve Thaté 10 pracovnich
dnii po oetfeni posledniho ze Subjekti. musi byt dokonceno vlozeni veskerych zbyvajicich CRF
a souvisejici dokumentace. musi byt predany Zadavateli anebo na pozadani Zadavatele zniceny.
Clenové iy‘mu jsou povinni poskytovat souc¢innost pii objasfovani jakychkoli dotazu tykajicich
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se udaji v CRF a vénoval se @mto dotazum a zodpovidat je nejpozdéji ve Thaté 10 (deseti)
pracovnich dnii. Zadavatel muze pozadovat odpovédi i v kratsim ¢asovém Useku s ohledem na
klicova stadia provadéni Studie, jako napf. Cistd databaze. Centrum se ddle prostrednictvim
Kontaktni osoby zavazuje na zadost Zadavatele poskytovat priméfenou soucinnost pfi piiprave
celkové zpravy o provedeni Studii. Centrum zajisti. ze CRF nebudou pristupné nikomu jinému
nez Clenim tymu a pristup k nim, pokud budou v elektronické podobé, bude chranén
piistupovym jménem a heslem.

Centrum je povinno zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé. presné a radne
vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skutecnych vysledki o provadéni Studie. Centrum se rovnéz
zavazuje predat Zadavateli kopie viech zprav, véetné viech aktualizaci a zmén, které si vyzadala

jakakoliv EK.

V pripadé jakychkoliv odchylek od Protokolu budou Clenové tymu takové odchylky
zaznamenavat do formuléafe odchylek od Protokolu (napf. opozdéné ¢i neuskute¢néné navstévy.
neprovedend vysetfeni) a v pripadé vyznamnych odchylek (napf. zarazeni Subjektu, ktery
nesplituje viechna kritéria pro zafazeni) budou Clenové tymu co nejdiive, nejpozdéji viak do péti
(5) pracovnich dnil po vzniku odchylky informovat Zadavatele. Odchylka od Protokolu. ktera je
z lékarského hlediska nezbvtna pro bezpe¢nost Subjektu, nebude povazovana za nedodrzeni
Protokolu ani porueni Smlouvy za predpokladu. ze Clen tymu bude Zadavatele o jakékoliv
odchylce do dvaceti ¢tyf (24) hodin informovat a v pfimérené lhiité nasledné pisemné potvrdi
duvod takové odchylky.

Centrum se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, véetné Zdrojové
dokumentace. vyzadovanou ICII predpisy a piislusSnymi pravnimi ptedpisy upravujicimi
provéadéni Studie. po delsi z nasledujicich dvou dob: 1) dvacet pét (25) let po skonceni provadéni
Studie nebo 2) jakoukoli delsi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou piislusnymi pravnimi
predpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavéna na vhodném misté a vhodnym zpusobem
a Centrum je povinna vést zaznamy o misté, kde je dokumentace provadeéni Studie uchovavana,
aby tato byla pohotové k dispozici na zadost povéfeného zastupce Zadavatele, EK, auditora nebo
prislusnych uradu.

Centrum bere na védomi, ze Zadavatel nebo jeho jménem treti strana je opravnén dikladné
monitorovat provadéni Studie a pravidelné¢ navstévovat Centrum. Centrum se zavazuje
poskyvtovat pristup povéfenému zastupei Zadavatele do prostor a k datim dle potieby a
spolupracovat se Zadavatelem nebo pfislusnou treti stranou v tomto ohledu. Na zadost
Zadavatele jsou vyzadani Clenové tymu povinni se zucastnit osobniho projednani. Pfi provadéni
monitorovani anebo auditu dle Smlouvy piimo v Centru je Zadavatel, anebo jim povérené osoby.
povinen respektovat provozni podminky Centra s tim, ze misto a ¢as kontroly stanovuje po
dohodé se Zadavatelem Centrum. Pfi provadéni monitorovani/auditu maji povéfené osoby pravo
nahlizet do Zdrojové dokumentace, véetné zdravotnické dokumentace pacientu. a tyto navzdjem
porovnavat, nejsou vsak opravnéné porizovat si jakékoli zaznamy/kopie, vypisy ze Zdrojové
dokumentace. Rovnéz neni piipustné zidat o zapijéeni Zdrojové dokumentace. Pii provadéni
monitoringu anebo auditu anebo jiné kontrole musi byt pfitomen vzdy alesponi jeden Clen tvmu.
Pro ucely kontroly bude umoznén pristup pouze do mistnosti, ve kterych se Studie provadi. Po
ukonceni provadéni Studie budou povefené osoby opravnéné vstupovat pouze do mistnosti
urCenych Centrem za Gcelem kontroly dokumentace tykajici se provadéni Studie. nikoli do
mistnosti uréenych k archivaci dokumentace o provedeni Studie.

Zadavatel anebo statni organy (napf. SUKL) maji pravo v Centru provadét audit ¢i inspekei ve
véci zdznamu a dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v prabéhu
anebo po dobu 25 let po skonéeni provadéni Studie a bez jakychkoli ndroki na odménu
nesjednanou touto Smlouvou. Takovy audit ¢i inspekci je Zadavatel povinen priméfené predem
ohlasit v pfipade, 7e je provadén Zadavatelem. Centrum je povinno zajistit potfebnou soucinnost
pri provadéni auditu ¢i inspekee v souladu s Protokolem a podniknout veskeré pfiméfené kroky
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pozadované Zadavatelem nebo statnim orgdnem za ucelem odstranéni nedostatk(i zjisténych
béhem auditu anebo inspekce. Centrum se zavazuje b&hem a po skonéeni 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 provadeéni auditu anebo
inspekce nebo jiné kontroly ve véci Studie a umoznit, aby Zadavatel mohl byt pii jakékoliv
kontrole pfitomen. Jakékoliv vyjadieni ve véci hodnoceni provadéni Studie, vvstupu z jakékoliv
kontroly je Centrum povinno projednat se Zadavatelem. Centrum se zavazuje bez zbyte¢ného
odkladu poskytnout Zadavateli kopic jakychkoliv zjisténi anebo vvsledku jakékoliv kontroly ve
vztahu ke Studii.

Centrum se zavazuje poskytovat zdravotni sluzby Subjektum. jejichZ G¢ast pii provadeéni Studie
neskoncila, v pripadé ¢asteéného uzavieni provadeni Studie. a déle také Subjektim zatazenym
do nasledného sledovani po skonceni provadeni Studie. v souladu s etickymi pravidly a platnymi
pravnimi predpisy.

Veskeré pristrojové vybaveni vyuzivané k vysetieni za tcelem provadéni Studie se Centrum
zavazuje udrzovat zpUsobilé Fadného provozu v souladu sndvody a pfiruckami, piipadné
provadét pravidelny servis. kalibraci atp. coz je v piipade Zadosti Zadavatele povinno prokdzat
odpovidajici dokumentaci.

Centrum se zavazuje Zadavateli nahradit jmu (v&etné ijmy nemajetkové) vzniklou z divodu (i)
nedbalostniho nebo umysIného protipravniho jednani ¢i opomenuti anebo (i1) poruseni kterékoli
z povinnosti sjednanych na zdkladg této Smlouvy s Centrem anebo kterymkoliv z Clent tymu
nebo Tieti osobou.

Nézev Zadavatele nesmi Centrum pouzit v zadném reklamnim ¢i jindm materidlu Centra bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

DALSI POVINNOSTI ZADAVATELE

Zadavatel se zavazuje vcas Centru predat veskeré potiebné informace. véetné Protokolu Studie,
formuldre IS. nezbytnych instrukei tykajicich se prace s elektronickymi zaznamovymi listy CRF
a dalsi informace a vyzadované pro provadéni Studie. napr. Prirucka zkousejiciho. Veskeré vzory
IS. CRF a dalsi informace vyzadované pro provadeni Studie poskytnuté Centru jsou a zlstavaji
vlastnictvim Zadavatele. Zadavatel prohlaSuje. 7ze veSkeré informace ptredané pro acely
provadéni Studie (véetné Protokolu Studie) jsou Uplné a spravné pro tcely provadéni Studie.
Zadavatel se zavazuje neprodlene informovat Centrum o veSkerych nové zjisténych
skute¢nostech a informacich. zejména o ukonceni provadéni Studie (predéasném nebo v Fadném
predpokladaném terminu). Dale je Zadavatel povinen Centrum neprodleng informovat v ptipadé,
z¢ SUKL pozastavi nebo zakaze provadéni Studie, a dale bude-li souhlas EK (do¢asn¢ nebo
trvale) odvolan. Zadavatel je rovnéz povinen neprodlené informovat Centrum o veskervch
skutecnostech, které mohou nepiiznivé ovlivnit bezpecnost nebo zdravi Subjektli nebo mit vliv
na dal$i provadéni Studie. véetné informaci vzeslveh 7 dosavadniho provadéni Studie na jinych
mistech a informovat Centrum o vSech jemu oznamenych podezienich na nezadouci ucinky
hodnoceného zdravotnického prostfedku anebo o jakékoliv nepfiznivé udalosti. Zadavatel se
zavazuje poskytnout Centrum veskerou dokumentaci a souc¢innost potfebnou pro obranu Centra
vici jakémukoliv naroku vznesenému Subjektem v souvislosti s ¢innosti dle této Smlouvy.
Zadavatel vytvoril vzor formulare 1S v souladu s pozadavky SUKL. harmonizovaného
tripartitniho pokynu Mezinarodni konference o harmonizaci. kroku ¢. 5 (CPMP/ICH/135/95)
pokynu pro spravnou klinickou praxi a K kontrolujici podklady ke Studii, dale v souladu s
pozadavky na zajisténi predchazejiciho pisemného IS Subjektu s pouzitim a zvefejnénim
zdravotnich adaji pro ucely vyzkumu v souladu se standardy ochrany zdravotnich ddaji
stanovenymi viemi platnymi zakony. Zadavatel odpovida podle zakona Subjektu Studie za ujmu,
kterou tento Subjekt utrpi v dusledku G€asti ve Studii provadéné na Gzemi Ceské republiky.
Zadavatel je podle zdkona povinen si pro tyto piipady sjednat pfed zahdjenim praci na provadeéni
Studie pojisténi odpovédnosti za ujmu zptsobenou v souvislosti s provadénim Studie. pri¢emz

]
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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
provadéni Studie v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy. Za timto ucelem Zadavatel
prohlasuje. Ze zajistil pojisténi odpovédnosti Zadavatele za $kodu (vcetné nemajetkové tjmy).

jehoz prostrednictvim je zajisténo i odskodneni v piipadé smrti Subjektu nebo v piipade ujmy

vzniklé na zdravi Subjektu v dusledku provadéni Studie v souladu s § 19 zdkona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni
pozdgjsich predpisu. Pro vylouceni pochybnosti Smluvni strany prohlasuji. ze pojisténi podle
tohoto odstavee nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitam. které nesouvisi s provadénim
Studie, napf. b&zné poskytovani zdravatnich sluzeb Centrem.

ODMENA ZA CINNOST CENTRA DLE SMLOUVY

Zadavatel se zavazuje platit Centru za vSechny radné provedené vykony a ¢innosti na zaklade
této Smlouvy a Protokolu odménu ve vvsi a zpiisobem sjednanymi podle této Smlouvy. a to
Prilohy ¢. 1. Soucasti Smlouvou sjednané odmény je i odména za pievod veskerych prav
z vysledki ¢innosti dle této Smlouvy. Jedinym pfijemecem odmény sjednané dle Smlouvy bude
Centrum, které pak bude nakladat s odménou podle vnitinich predpist Centra. Zadavatel
prohlasuje. Ze neuzaviel se zadnym se zaméstnancl Centra Zzadnou dohodu, jejimz pfedmétem
by bvlo poskvtnuti jakéhokoliv pinéni v souvislosti s provadénim Studie.

Centrum nemd ndrok na jinou odménu ¢i ndhradu kromé téch. které jsou sjednany v této
Smlouve. a to Piiloze €. 1. s vyjimkou predem pisemné Zadavatelem odsouhlasené ndhrady
nepfedvidatelnych nakladu.

Veskera penézita plnéni dle Smlouvy jsou splatna ve IThuté tiicet (30) dni ode dne doruceni
danového dokladu (Faktury) Zadavateli. G¢tujiciho Centrem radné poskytnuté plnéni sjednané
dle Smlouvy a majici vedkeré nalezitosti dle prislusnych platnych pravnich pfedpist. Penézita
plnéni budou Zadavatelem Centru poskytovana bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet
Centra uvedeny na Fakture. Faktury musi byt zasilany Zadavateli s uvedenim cisla Protokolu,
interniho ¢isla reference a jména Kontaktni osoby na adresu elektronické posty Kontaktni osoby
Zadavatele. Fakturace bude provedena na zakladé vyzvy Zadavatele k fakturaci zpracované na
zdkladé podkladi zpracovanych Centrem dle pozadavki protokolu a predanych Zadavateli;
fakturace bude viak provedena nejpozdéji do 15. listopadu bézného roku za prace vvkonané
Centrem v bézném roce. Ve vyzveé k fakturaci musi byt uvedena specifikace ¢innosti a obdobi,
za které je platba provadéna.

Odmeéna a nadhrady budou u¢tovany vzdy na zakladé Smluvnimi stranami odsouhlasené interni
reference, tj. seznamu provedenych vySetieni a jinych Ukonl anebo ¢innosti specifikovanych
v Priloze ¢. 1 Smlouvy, vzdy za kalendarni pololeti (déle jen Reference). Jednotlivé seznamy
musi byt zpracovany zvIast pro kazdy Subjekt Studie a musi zahrnovat polozkové vyuctovani
vSech navstév, vysetieni a dalSich sluzeb provedenych v prisludném kalendafnim pololeti. Na
zaklad¢ vzdjemného odsouhlaseni Reference obsahujici Gdaje o vysetieni viech Subjektu za
kalenddini pololeti vystavi Centrum Fakturu na odmeénu a na pripadné nahrady, jez je v souladu
s touto Smlouvou opravnéno tctovat. Centrum vystavi Fakturu po pfedchozi vyzvé Zadavarele
k fakturaci. Fakturu doru¢i Zadavateli elektronicky na adresu ||| || e ccaic
uvedenych v pfiloze |.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzdjemné¢ nalezitou a vCasnou sou¢innost v piipadé

Jakéhokoliv nesouladu ddaje v Referenci anebo nesouhlasu s Referenci tak, aby nebylo

zdrzovano uctovani sjednané dle Smlouvy. Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za nepodstatné
poruSeni Smlouvy. Pokud se nepodaii vzajemné spory Smluvnich stran vyfesit do 15 dni. je
Centrum opravnéno uctovat odsouhlasené vykony a ¢innosti a o spornych bude Smluvnimi
stranami déle jednano.
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Zadavatel je povinen zaplatit ve Ihuté do 15 dnu veskeré platby Uctujici dosud sporné vykony a
¢innosti dle Smlouvy. jakmile budou zodpovézeny viechny dotazy s ohledem na data obsazena
v CRF a budou odstranény viechny nespravnosti. nesrovnalosti a nedostatky dat v databazi.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak. viechny penezité odmeny sjednané v této Smlouveé. a to Priloze
¢. 1. jsou uvedeny bez DPH. Pokud vykony anebo ¢innosti dle Smlouvy podléhaji DPH,
Zadavatel zaplati s penéZitym pin¢nim DPH ve vy&i dle platnych pravnich predpisa tc¢innyveh ke
dni uskute¢néni zdanitelného plnéni na zakladé Faktury. Centrum nese odpovédnost za uhrazeni
viech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zdkladé této Smlouvy.

PRAVA K VYSLEDKUM CINNOSTI

Zadavateli patfi vyhradni majetkova prava ke vsem vysledkam. datum. zjisténim. objevam.
vynaleziim a specifikacim atp.. bez ohledu na to, zda jsou zpiisobilé byt predmétem samostatné
patentové €i jiné pravni ochrany. které vznikly, byvly vyivorené. odvozené. vvprodukované.
objevené, vymyslené nebo jinak uginéné Centrem, Cleny tymu, innosti podle této Smlouvy. tj.
v souvislosti s provadénim Studie (dale jen Vysledky).

Centrum se zavazuje zajistit. ze nikdo z Clent tymu nemuze uplatnit jakékoliv majetkové pravo
Kk jakémukoliv Vysledku nebo jeho ¢asti. Centrum timto predem postupuje veskerda majetkova
prava k Vysledkiim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava prijima. Odmeéna Centra za
pfevod prav je jiz zahrnuta v odméné sjednané dle ¢lanku 4. Smlouvy.

Vsechna zdravotnicka dokumentace a ptivodni Zdrojova dokumentace zistane majetkem Centra,
avSak Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, touto Smlouvou
a souhlasem Subjekti za Gcelem provadéni Studie. Jak¢koliv opravnéné zpristupnéni jakéhokoliv
Vysledku jakékoliv osobé. véetné EK. SUKL atp. nebude povazovano za udéleni ¢i poskyvtnuti
Jjakéhokoliv prava k témto infarmacim témto osobam.

V rozsahu, v jakém prdva duSevniho vlastnictvi k Vysledkiim nejsou prevoditelnd, udéluje timto
Centrum Zadavateli vyhradni. neodvolatelnou v misté a Case neomezenou licenci s pravem
udélovat podlicence, a to ke vSem zpusobum uziti téchto Vysledki. Odmeéna Centra za tuto
licenci je jiz zahrnuta v odméné Centra dle ¢l. 4 Smlouvy. Centrum se zavazuje zajistit, aby
skuteéni vlastnici osobnostnich prav dusevniho vlastnictvi, tzn. Clenové tymu Centra a/nebo
zucastnéné Treti osoby. umoznili Centru udélit vyse uvedenou licenci Zadavateli. Zadavarel neni
povinen licenci vyuzit.

Pro vylouceni veskerych pochybnosti Smluvni strany sjednavaji. ze veskeré vyndlezy. plynouci
z provadéni Studie, veetn¢ téch. které jsou vylepSenimi prostfedku pro studii funkéni
zpusobilosti, jsou vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

Centrum se zavazuje Zadavateli pfipadné sdélit. které Vysledky povazuje ze zpisobilé
samostatné pravni ochrany.

Zadavatel anebo kterdkoli s nim propojena osoba jsou opravnéni podat piihlasku patentu anebo
jiného prava z Vysledku svym vlastnim jménem anebo jménem uréené tieti strany. na vlastni
ndklady. s uvedenim jména vynalezce(-i1) v pfihlasce patentu. Centrum se zavazuje podepsat a
zajistit, aby Clenové tymu. zaméstnanci Centra. a daldi pripadné Treti 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 ptihlasky patentu a
ziskanf patentu za i¢elem ochrany opravnénych zajmu Zadavatele k duSevnimu vlastnictvi. ktera
vzniknou z provadéni Studie.

Zadavatel udéluje Centru nevvhradni licenci k Vysledkim vytvofenym v Centru pro interni
nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci ucely pfi dodrzeni podminek zachovdvani davérnosti a
podminek pro publikovani sjednanych Smlouvou. licence neopraviuje k udélovani jakychkoliv
podlicenci.
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POVINNOST MLCENLIVOSTI

Smluvni strany jsou povinny provadét Studii v souladu se viemi platnymi pravnimi piedpisy.
ktervmi se fidi diivérnost a ochrana osobnich zdravotnich Gdaju jakoz i dalsi osobni informace
shromazdéné podle této Smlouvy. Centrum je povinno od kazdého ze Subjekti v okamziku
zarazeni ziskat podepsany IS (jehoz vzor byl poskytnut Zadavatelem a byl schvalen EK) se
zachazenim s osobnimi udaji. zpracovanim a prenosem osobnich zdravotnich tdajit Subjektii. a
to prostiednictvim formuldfe IS predlozeného Zadavatelem pied podpisem této Smlouvy a v
pripade absence podpisu Subjektu na formulari IS na tuto skute¢nost Zadavatele v&as upozornit.

Smluvni strany povazuji veikeré informace ve véci provadéni Studie a vykonu ¢innosti za ucelem
naplnéni cilii provadéni Studie. tj. zejména Vysledky, ale nikoliv pouze ty. napf. i Gdaje pro
vnitini potfebu, anebo informace ziskané na zakladé provadéni Studie, véetné souboru informaci
¢i piedbézné Vysledky provadéni Studie. za diivérné a zavazuji se zachazet se viemi informacemi
ve véci provadéni Studie jako davérnymi (déle jen Duvérné informace). Centrum se zavazuje
pouzivat Duvérné informace pouze pro G¢ely plnéni této Smlouvy a zavazuje se nezpristupnit
zadnou Duvérnou informaci zadné tieti strané mimo zpfistupnéni s vyslovnym piedchozim
pisemnym souhlasem Zadavatele. Centrum se zavazuje umoznit pristup k jakékoliv Duvérné
informaci pouze Clenim tymu. pokud byly pou¢eni o nakladani s Davérnymi informacemi a jsou
vazany k dodrzovani podminek alespon tak pfisnych. jako jsou podminky sjednané ve Smlouve.

Povinnost k zachovavani ml¢enlivosti o Divérnych informacich se nevztahuje na ty piipady. kdy
Centrum je opravnéno k publikaci v souladu s ¢lankem 7. Smlouvy.

Za Duavérné informace nejsou povazovana data a informace ve véci provadéni Studie, u nichz je
schopno Centrum prokdzat, Ze (i) jimi Centrum disponovalo jesté v dobé bez sjednané povinnosti
ml¢enlivosti. (ii) jsou nebo se stanou soucasti vefejnych anebo obecné pfistupnych informaci
jinak nez jednanim ¢i opomenutim Centra. (iii) je Centrum pravem nabylo od tfeti strany, ktera
neni vi¢i Zadavateli vazana vyslovnou nebo predpokladanou povinnosti ml¢enlivosti.

Centrum je opravnéno zpristupnit Duveérné informace v takovém rozsahu. v jakém je takové
zpfistupnéni vyZzadovano pravnimi predpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim. avsak za
podminky. ze Centrum o takové skutecnosti v pfiméfeném ¢asovém piedstihu informuje
Zadavatele a na jeho zadost s nim bude spolupracovat ve snaze dosdhnout opatieni za (¢elem
ochrany nebo jiného piiméfeného pravniho prostiedku.

Smluvni strany se zavazuji vyvinout véechno pfimérené usili, aby zabezpe€ily diivérné zachazeni
s kteroukoli z Divernych informaci.

Povinnost k zachovavani mlcenlivosti a zdkazu pouzivani Divémnych informaci v rozporu se
Smlouvou zistane v platnosti a uéinnosti i po skonéeni G¢inka této Smlouvy. a to po dobu. kdy
Duveérné informace skute¢né svym vyznamem a povahou ponesou skute¢ny charakter ditvérnosti
a moznosti jejich vyuziti k hospodafskému prospéchu ¢i naopak ke zneuziti vuci Zadavateli.

Centrum se zavazuje k zddosti Zadavatele smazat a zlikvidovat Davérné informace z nosice. jimz
disponuje. anebo je vratit Zadavateli.

PUBLIKOVANI

Centrum se zavazuje nepublikovat zadné tiskové zpravy nebo jind vefejna oznameni o Studii ani
provadeni Studie, Vysledcich provadéni Studie anebo prostiedku pro provadéni Studie bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné zvefejnénych a veiejné
dostupnych informaci. Zadavatel uznava piipadny ziajem Centra na nekomerénim védeckém
publikovéani Vysledki. S ohledem na opravnéné zajmy Zadavatele se Centrum zavazuje
dodrzovat nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

7.1.1 Centrum se zavazuje poskytovat Zadavateli veskeré navrhy na publikovani nebo Gistni prezentace

tykajici se provadéni Studie anebo Vysledku (déle jen Ndvrh publikace nebo Publikace)
nejméné tiicet (30) dni pred zamyslenym pfedlozenim nebo prezentaci Publikace. aby
Zadavatel mohl provést kontrolu. Bez vyslovného pisemného souhlasu Zadavatcle Centrum
neni opravnénou Navrh publikace pouzit.
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Centrum bere na védomi a souhlasi. 7ze v pfipadé multicentrickych studii je mozné Vysledky
Studie publikovat pouze prostiednictvim koordinace se Zadavatelem za ucelem provazanosti
vysledki z ostatnich center/uc¢astniku Studie. Centrum je opravneéno publikovat své Vysledky za
podminky, Ze celkové vysledky Studie nebyly Zadavatelem publikovany do 18 mésict od
dokonéeni pravadéni Studie. a soucasné za podminky postupu podle této Smlouvy. tj. zejména
za podminky diskuze o veskerych rozdilech v nazorech na zamyvsleny obsah Publikace za icelem
nalezeni feeni uspokojivého pro Zadavatele i pro Centrum. Zadavatel je opravnén navrhnout
jakékoli zmény Publikace. které odiivodnéne povazuje za nezbytné pro védecké acely. Centrum
se zavazuje, ze implementace takovvch doporuc¢enych zmeén nebude bezdiuvodné odmitnuta.
Pokud lze ocekavat, ze Publikace by mohla mit nezadouci Gcinek na zachovani divernosti
kterékoli z DGvérnych informaci Zadavatele. Centrum se zavazuje zabréanit Publikaci Divérné
informace, ledaze pfedmétna Duverna informace nemuze byt vymazana z Publikace bez ujmy
védecké spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci ucinek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro ktervkoli vvndlez, Zadavatel mé pravo pozadoval odklad Publikace na
piiméfenou dobu za Gcelem pripravy a podéani zadané patentové prihlasky Zadavatelem nebo
jeho jménem, av3ak tato doba nesmi piesahnout Sest (6) mésicu od data, kdy byl Zadavateli
Navrh publikace dorucen ke kontrole. Zadavatel ma prave pozadovat daldi odklad Publikace.
pokud patentovd piihlaska byla podiana a pokud prihlaska s pravem piednosti je netiplnd a v
ramci 1 (jednoho) roku od podéni pihlasky s pravem prednosti musi byt do zadosti doplnén
predmét patentoveé piihlasky. V tomto pripadé md Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli
Publikace az do doplnéni prihlasky s pravem prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v
piipadé, kdy informace. kterd je zpusobild byt predmeétem patentové ochrany, byla z planované
Publikace odstranéna.

Smluvni strany se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, Zze vytvofeni dat
bvlo podpofeno Zadavatelem a soucasne se Centrum zavazuje informovat o své mife
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 redaktort Iékaiskych ¢asopist - ICMIJE (Unitorm Requirements for
Manuscripts).

Zadavatel je opravnén zverejnit Vysledky Studie zpusobem. 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. véetné firemni stranky Zadavatele a kterékoliv
databazi vyzadované pravnimi predpisy v souladu s prisluinymi standardy ve vztahu k rozsahu,
formé a obsahu.

Povinnosti (zavazky) z (pfi) Publikovani sjednané podle této Smlouvy trvaji po dobu 15 let od
ukong¢eni G¢inka Smlouvy a vztahuji se i na viechny 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 teti osoba Zadavatelem povéfena budou
ukladat Vysledky Studie a vesker¢ zpravy souvisejici se Studii. zaznamy o 3kolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z veSkerych auditt provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem
podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekei do internich elektronickych databazi Zadavatele
a/nebo tietich osob povéfenych Zadavatelem. V ramei této spravy dat mohou byt v souladu s
pozadavky pravidel spravné klinické praxe a pfislusnych pravnich pfedpisu na useku ochrany
osobnich Gidaji uchovavény. zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho propojenymi osobami
a povefenvmi tietimi stranami osobni udaje Cleni tymu Centra a piipadné, bude-li to acelné
k provedeni Studie, jinych zaméstnanca Centra, a jejich zaangazovani ve Studii a vystupy auditi
provedenych Zadavatelem podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekei (dale jen Data) a
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pravnich predpist vztahujicich se k ochrané osobnich udaji. Zadavatel bude poskytovat tato Data
externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbvtném rozsahu na zdkladé
prislusnych pravnich predpist také organum vetejné moci. Data budou zpracovavéana pro plnéni
pravnich povinnosti Zadavatele a pro management provadeéni Studie. Data budou zpracovavana
po dobu neur¢itou, nejdéle vsak do naplnéni tcelu jejich shromazd'ovani a zpracovani.

V souvislosti s pInénim Smlouvy dochazi ke zpracovéani osobnich udaji Smluvnimi stranami.
Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi tdaji v souladu s nafizenim EP a Rady (EU)
2016/679 o ochrane fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajii 0 a volném
pohybu téchto adajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (ddle jen GDPR) a v souladu se zikonem ¢.
110/2019 Sb.. o zpracovani osobnich Gdaju v platném znéni. Smluvni strany jsou pfitom povinny
dbat, aby Subjekt neutrpél djmu na svych pravech. zejména na pravu na zachovani lidské
dastojnosti. a také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota.

Smluvni strany souhlasi, ze Zadavatel jednd jake spravee adaja ve vztahu ke kodovanym
osobnim Gdajiim Subjekti ziskanym v souladu s formulafem IS a osobnim tdajim Clent tymu
a pripadné dalSich zaméstnancu Centra ziskanym dle této Smlouvy a pievedl jista sva prava a
povinnosti dle této Smlouvy na smluvni vyzkumnou organizaci. Centrum jedna jako spravee
0dajl ve vztahu k jakvmkoli zdravotnim zaznamum. které ziskal od Subjektl Studie. a jakymkoli
dal$im osobnim udajum. které shromazdil nebo vygeneroval v prabéhu provadéni Studie pro
Gcely uplatneni jeho nezavislého Iékaiského Gsudku v souladu s Protokolem Studie.

Centrum se zavazuje neprodlené a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli poruSeni
ustanoveni o bezpecnosti osobnich tdaju. v kazdém pripadé viak nejpozdéji do péti (5) dnt od
data takového poruseni. Takové upozornéni bude shrnovat piiméiené detaily o tomto poruseni a
opravnd opatreni podniknuta Centrem.

Zadavatel bere na védomi, ze predani osobnich udaju do tieti zemé je mozné pii splnéni
podminek uvedenych v ¢l. 44 az 49 GDPR.

Udaje o Subjektech ulozené v databazi Zadavatele budou Zadavatelem pouzivany v souladu s
piislusnymi pravnimi predpisy a v souladu s IS Subjekt(. Zadavatel prohlasuje. Ze je jedinym
spraveem osobnich tdaju zpracovavanych v souvislosti se Studif a plni veskeré povinnosti
stanovené spravei  piislusnymi  pravnimi predpisy, vcetné informacnich povinnosti a
zpracovavani osobnich Gdaju Subjektu v prisném souladu s IS. Centrum je v ramci plnéni ucelu
této Smlouvy zpracovatelem osobnich udaji. Pokud jde o zpracovani osobnich daji pacientt
pii poskytovani zdravotni péce, Centrum je v takovém pripadé spravcem osobnich udaju.

Zadavatel. coby spravee tdaji prohladuje, ze je opravnénym uzivatelem elektranického systému
pro zadavani a zpracovani udaju z provadéni Studie (eCRF) dle této Smlouvy a jeho uzivdnim
neporusuje zadné pravo tieti strany. Zadavatel prohladuje, ze systém pro zadavani zpracovani
adaji z provadéni Studie spliuje pozadavky na uGplnost, presnost. spolehlivost, bezpecné
zalohovani vlozenych Dat a je vhodny pro dany ucel.

Smluvni strany se zavazuji zavést a po dobu platnosti a u¢innosti Smlouvy uplatiiovat vhodna
provozni, technickd a organizac¢ni opatieni na ochranu osobnich udaji v souladu s platnymi
pravnimi predpisy. zejména GDPR, zejména:
osobni Gdaje budou Zadavateli predaviny pouze v pseudonymizované podobé pod
bezvyznamovym kodem. pfi¢emz kli¢ umozZiujici propojeni dat s konkrétnim Subjektem bude
mit k dispozici pouze opravnéna osoba Centra;
stanovi pravidla pro piistup k osobnim udajim v souladu s principem ,.potfebuji védét, ij.
pristup pouze povéfenym osobam. které pristup k osobnim udajim nezbytné poticbuji za
Ucelem plnéni této Smlouvy;
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zabezpe¢i piistup kazdé osoby do informa¢niho systému obsahujiciho osobni uddaje
samostatnym a pristupovatele identifikujicim heslem:

asobni Gdaje ve fyzické podobé budou zabezpeceny v uzamceny ch mistnostech;

bez piedchoziho pokynu Centra jako spravee nebudou vytvareny kopie osobnich Gdajad, s
vyjimkou zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavku vyplyvajicich z
pravnich piedpisti:

bude zajisténa integrita osobnich tdaju tak. aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni idaje mohly byt oddeleny od jinyeh informaci (). schopnost svstémil zajistit v piipadé
zadosti napt. vymaz nebo omezeni zpracovani n¢kterych osobnich tdaji);

prenos osobnich udaju v listinné ¢i elektronické podobé na dalku bude zajistén zpusobem
vyluéujicim pFistup neopravnénych osob (napt. dopis do vlastnich rukou. Sifrovani).

DOBA TRVANI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu Smluvnimi stranami a ucinnosti jejim
zvefejnénim v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb.. zékona o registru smluv, pokud je
Centrum smluvni stranou. kterd podle zakona o registru smluv povinng smlouvy registruje. jinak
rovnéz dnem podpisu Smlouvy Smluvnimi stranami. Za uvefejnéni Smlouvy odpovida Centrum
a odpovidd rovnéz za podani informace o registraci Zadavateli. Pokud Centrum neuvefejni
Smlouvu do 10 (deseti) pracovnich dna od jejiho uzavieni. uvefejni Smlouvu Zadavatel.

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

Prava a povinnosti Smluvnich stran sjednana Smlouvou. ktera s ohledem na svoji povahu anebo
s ohledem na ujednani Smlouvy maji pfetrvat i po skonceni astatnich G¢ink Smlouvy (véetné
prav s ohledem na vlastnictvi Vysledkl. zachovavani ml¢enlivosti o Duvérnyceh informacich.,
Publikace. atp.). zistavaji v platnosti i po skon¢eni G¢inkl anebo splnéni této Smlauvy.

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukonéit Smlouvu, jez je sjednano ve Smlouvé anebo vyplyva
7 obecné zdvaznych pravnich predpisi. Zadavatel ma pravo ukon¢it tuto Smlouvu kdykoli i bez
uvedeni ddvodu na zakladé pisemné vypovedi s tricetidenni (30) vypovédni dobou, ktera zacina
béZet dnem nasledujicim po dni doruceni pisemné vypoveédi Centru. [hned po doruceni vypovedi
Zadavatele z této Smlouvy Centru se Centrum zavazuje (i) zastavit zafazovani Subjektd do
provadéni Studie. (ii) zastavit provadeéni veskerych postupu. u jiz zafazenych Subjekti, a to v
mite. v jaké to dovoluje 1ékarské hledisko lege artis. a (iii) zdrzet se v maximalni mozné mife
vytvareni dalSich nakladi a vvdaju.

Pro pripad, ze Centrum anebo Zadavatel sdeli. ze vypovédni doba v délce tficeti (30) dnt je
nedostate¢né dlouhd na vyhodnoceni rizik pro Subjekty zafazené do Studie. zavazuji se Smluvni
strany spolupracovat a vzajemné si poskytovat soucinnost tak. aby byla bezpe¢né ukonéena Ié¢ba
Subjektt v prabéhu vzajemne sjednané doby.

Smluvni strany maji pravo ukon¢it Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitym a¢inkem dnem
doruéeni pisemné vypovédi druhé Smluvni strané v piipadé. ze i) provadeéni Studie v Centru musi
byt ukon¢eno z lékarskych anebo 7 etickych dilvodii. takové ukonc¢eni Smlouvy jsou Smluvni
strany povinny pfedem prokonzultovat, anebo ii) v piipadé. ze béhem auditu nebo inspekee
dozorovych organti bude zjisténo poruseni ustanoveni této Smlouvy nebo Protokolu ze strany
Centra (nebo zavazné nedodrzeni ustanoveni Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného Clena tymu),
anebo v pfipadé, Ze iii) kterékoliv z povoleni ¢i souhlasti nezbytnych pro provadéni Studie je (a)
s kone¢nou platnosti zamitnuto ancbo (b) zruseno.
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Aniz je tim dot¢eno piedchozi ustanoveni. v pfipadé kritickych nebo dulezitych 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, bezpeénost,
nebo blaho Subjektl anebo které mohou predstavovat potencidlni riziko pro verejné zdravi anebo
které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze Studie anebo které predstavuji vazné poruseni
prislusnych pravnich predpist a pravidel. ma Zadavatel pravo (podle své volby) s okamzitym
ucinkem docasné zastavit nabor Subjektd, dokud nebudou predmeétna zjisténi zcela posouzena
neho vypovédi s okamzitym u¢inkem dnem doruceni pisemné vypovédi ukoncit tuto Smlouvu.

Pokud se Zadavatel davodné domniva, Zze Centrum nebude schopno za¢it nabor Subjekti anebo
plnit svoje povinnosti tykajici se ndboru v ramci sjednané doby, ma Zadavatel pravo na zdkladé
oznameni doru¢eného Centru (i) s okamzitym Gcinkem snizit poCet Subjektd, jez maji byt
zarazeni do Studie: anebo (ii) prodlouzit dobu naboru; anebo (iii) ukon¢it Smlouvu pisemnou
vypoveédi s okamzitym G¢inkem. pokud pfedem Zadavatel pisemné upozornil Centrum na jeho
prodleni s naborem Subjektl a pozadal o napravu v dodatecné priméfené [haté, kterou mu za
timto Gcéelem poskytl a Centrum ani v dodate¢né dobé napravu neucini.

Zadavatel je povinen uhradit viechny dluzné castky za Centrem fadné poskytnuté vykony a
¢innosti podle ucinné Smlouvy. jakoz i nahradu ndkladi, které v souladu se Smlouvou hradi
Zadavatel a Které v souladu se Smlouvou vznikly. a to i pokud jiZz byly ukonceny uéinky
Smlouvy.

Pri skonéeni G¢inka Smlouvy s¢ Centrum zavazuje vratit Zadavateli veskery nespotfebovany
material a predméty, jez mu byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii a za Gcelem
plnéni Smlouvy. a to nejpozdéji do tficeti (30) dnt od data ukonéeni i¢inktt Smlouvy.

ZAVERECNA UJEDNANI SMLOUVY

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

Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo i jen zcéasti na kteroukoli ze svych
propojenvch osob, tj. kapitdlové spojenou osobu se Zadavatelem anebo osobu, kterd se podili na
vedeni nebo kontrole Zadavatele. Kromé vvie uvedeného neni zadna ze Smluvnich stran
opravnéna postoupit ¢i prevést tuto Smlouvu anebo sva prava anebo povinnosti zcela ani zéasti
na jinou osobu ani zridit jakdkoli zatiZzeni prava ze Smlouvy bez predchoziho 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 prislusnym soudem ¢i organem neplatnym.
neucinnym ¢i nevymahatelnym. zistavaji zbyvajici ujednani platnd a G¢inna, a to za podminky.
ze lze predpokladat. ze by Smluvni strany Smlouvu uzaviely i bez pfislusného ujednani.
V takovém pripadé zméni Smluvni strany bez zbyte¢ného prodleni Smlouvu tak, aby byla
dosazeno téhoz uCinku, a v pripadé, kdy toto neni mozné, aby bylo dosazeno uc¢inku, ktery by se
v maximalni mozné mife blizil u¢inku prislusného neplatného, neti¢inného ¢i nevymahatelného
ujednani. aniz by usilovaly o jakoukoliv vyhodu nebo pInéni, které pfed tim nebylo sjednano.

Uzavieni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem
mezi Smluvnimi stranami ani na zadném obchodnim rozhodnuti. které Smluvni strany uginily
anebo ucini vici Zadavateli nebo vyrobkum obchodovanym Zadavatelem.

Smlouva predstavuje (plnou dohodu mezi Smluvnimi stranami tykajici se jejiho predmétu.
obsahuje tplné¢ ujednani o predmétu Smlouvy a viech nalezitostech, které Smluvni strany mély
achtely ve Smlouvé ujednat. a které povazuji za dilezité, a nahrazuje veskeré predchozi dohody.
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Smluvni strany prohladuji. Ze si navzajem sdélily viechny informace. které povazuji za dilezité
a podstatné pro uzavieni této Smlouvy. Smluvni strany si nepieji. aby nad ramec vyslovnych
ujednani Smlouvy byly jakékoliv prava a povinnosti Smluvnich stran dovozoviany z dosavadni
¢i budouci praxe zavedené mezi nimi ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvEévi tykajicim
se pfedmétu pInéni této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze obchodni zvyklosti nemaji prednost pred zadnymi ustanovenimi
pravnich pfedpist ani ustanovenimi této Smlouvy.

Smlouva bude vyhotovena v listinné¢ formé ve ¢tyrech stejnopisech v ¢eském jazyce. Centrum
obdrzi tii vyhotoveni a Zadavatel jedno vyhotoveni. Uvefejnéni v registru smluv v souladu se
zakonem o registru smluv nepodléhaji Udaje, které tvoii Diavérné informace anebo obchodni
tajemstvi nékteré Smluvni strany ve smyslu ustanoveni § 504 Obé¢anského zakoniku.

Jednostranné vzdani se prava anebo ml¢ky 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 neznamend vzdani se prava. pravo i pokud nebylo uplatnéno bez zbyteéného odkladu trva
a muze byt uplatnéno opravnénou Smluvni stranou pozdg&ji.

Smluvni strany se vyslovné dohodly. Zze Smlouvu lze zménit ¢i zrudit pouze pisemné a ze jakékoli
jeji zmény budo['f‘.‘l'léir]né pouze v pripadé. Zze budou uzavieny ve formé jednotlivych vzestupné
¢islovanych dodatkd podepsanych Smluvnimi stranami. a to s déle sjednanou vyjimkou. podle
které Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouve v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén
Protokolu predem odsouhlasenych Zadavatelem. Nepodstatnou zménou Protokolu pfitom
Smluvni strany rozumi takovou zménu Protokolu. ktera neméni rozsah ¢i zpusob provadeéni
vykonil anebo ¢innosti (zejména vysetieni) provadényeh Centrem v ramei Studie a nema tedy
zadny vliv na vySi odmény sjednané podle Smlouvy. Nepodstatné zmeny Protokolu jsou G¢inné
dnem. ve kterém byla pisemna informace Zadavatele o zmeéne dorucena Centru. Dodatky
Smlouvy nabudou uc¢ink(t dnem jejich zverejnénim v souladu se zakonem o registru smluv,
pokud zvefejnéni podle uvedeného zakona podléha tato Smlouva.

Smluvni strany se zavazuji plnit povinnosti sjednané podle Smlouvy zpusobem. ktery bude v
souladu s pfisludnymi prdvnimi predpisy zaméfenymi proti korupei a upldceni. Smluvni strany
zavazné prohladuji. ze v souvislosti se Studii neposkytly ani neposkytnou zadnou platbu ani
prospéch. pfimo ¢i neprimo. Gfedni osobe. zakaznikim, obchodnim partneram. odbornikiim ve
zdravotnictvi ani zédné jiné osobé za ucelem zajiiténi nepatfi¢ného prospéchu nebo nekalé
obchodni vyhody. nebudou ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani verejné sfére, predepisovani.
ani nebudou nikoho podnécovat k porusovani profesnich povinnosti ¢i pravidel. Centrum se
zavazuje neprodlené pisemné nahlasit Zadavateli kazdé podezfeni ¢i zjisténé poruSeni vyse
uvedenych zdasad v souvislosti s obchodni ¢innosti Zadavatele a v takovych pripadech
spolupracovat se Zadavatelem pii prosetieni takové zalezitosti.

Smluvni strany prohladuji. Ze nemaji k datu uzavieni Smlouvy uzavienou zadnou smlouvu ¢i
zavazek, jejichz plnéni by negativn¢ ovlivnilo plnéni povinnosti sjednanych Smlouvou a
soucasné se zavazuji po celou dobu pritbéhu a prace na Studii zadnou takevou smlouvu neuzavrit
ani zadny takovy zdvazek neprijmout. Centrum prohlasuje a ruc¢i za pravdivost prohlaSeni. ze
7adny ze Clenli tymu nema uzavienou zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se zajistit, ze zadny
z Clenti tymu takovou smlouvu neuzavie. Kazda ze Smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt
a pro zadné ucely neni v postaveni partnera. zprostiedkovatele. zaméstnance ani zastupce druhé
Smluvni strany.

Nedilnou sou¢dsti Smlouvy je Pfiloha ¢. 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 veskeré listiny. na které¢ Smlouva odkazuje. tj. pisemné podklady pro provedeni



Studie a Protokol. Smluvni strany berou na védomi. ze listiny jsou nékteré v ceském a nékteré v
anglickém jazyce a potvrzuji. ze je jim znam vyznam a obsah listin.

10.13 Centrum potvrzuje, z¢ mu Zadavatel predal pred uzavienim Smlouvy Protokol Studie
v anglickém jazyce a veskeré dalsi souvisejici dokumentace a instrukce pro provedeni Studie, ze
Je mu znam jejich obsah i vyznam ustanoveni a Ze je schopno vvkony a ¢innosti sjednané podle
Smlouvy poskytovat v souladu s Protokolem Studie a veSkerymi pravnimi predpisy a
rozhodnutimi a vyjadrenimi, na které Smlouva odkazuje.

NA DUKAZ VYSE UVEDENEHO podepsaly Smluvni strany Smlouvu dne uvedeného vyse anebo
dne uvedeného u kvalifikovaného elektronického podpisu..

Lipidica: Ustiredni vojenskia nemocnice — Vojenska
fakultni nemocnice Praha

244,

A

Lipidica. as. - plk. git. MUDr. Yaclav Masopust.
Ing. Zdengk Jirsa. predseda spravni rady Ph.D.. MBA. LLL.M.. DBA, feditel

Lipidica,A.s.

Ing. Vofjtech Jirsa, Ph. D. ¢len spravni rady

Hlavni zkouSejici prohlasuje, ze se seznamil se znénim smlouvy a bere jej na védomi.




PRILOHA C. 1

PLATEBNI PODMINKY

UDAJE O PRIJEMCI PLATBY:

Smluvni strany timto souhlasi, ze nize uvedeny prijemce platby je fadnym a jedinym
prijemcem plateb dle této Smlouvy, a ddle. Ze platby provedené na zakladé této Smlouvy
budou realizovany vyhradné viici nize uvedenému piijemeci plateb:

Prijemce plateb/Payvee Name:

Ustfedni vojenska nemocnice-Vojenska fakultni nemocnice Praha
Nazev a adresa banky/Bank name and address:

Ceské narodni banka Na Prikopé 864/28 115 03 praha |

Cislo G¢tu/Acct. no.: 32123881/0710

IBAN: CZ96 0710 0000 0000 3212 3881

SWIFT: CNBACZPP

Kontaktni osoba :
Kontaktni e-mail:

FAKTURACNI UDAJE:
Faktura¢ni adresa:

Lipidica. a.s.,

Pernstynské namésti 51

PSC 530 02, Pardubice. Staré Mésto
1C: 17115710,

DIC: nfa

Korespondencni adresa:

Lipidica. a.s.

Poliklinika Medila

Strossova 1931

530 03 Pardubice

¢-mail pro r'uklux‘aci:_
IC: 17115710,

DIC: n/a

Faktury musi bvt zasilany Zadavateli na adresu elekironické posty _
kontaktni osoby Zadavatele: ||| | | GG . cicnim: cisla
Protokolu Lipidica 01-2024 a interniho cisla reference. které Zadavatel uvede ve wvvzvé
k fakturaci. Splatnost faktury: 30 dni od vystaveni faktury




SPECIFIKACE ZDRAVOTNICH VYKONU A CINNOSTI
DLE PROTOKOLU, ODMENA ZA JEDNOTLIVE VYKONY

A CINNOSTI DLE PROTOKOLU

| Administrativni poplatky

Castka

Poplatek za zahdjeni studie®

40 000.00 K¢

Poplatek za administraci studie na centru®

35 000,00 K&

i Poplatek za archivaci studie

20 000,00 K¢

*fakturace po podpisu smlouvy

Rameno 1

Uvodni navitéva

Studijni pacient

1.

Cistka

Informovany souhlas

2 280.00 K¢

Demograficka data (vék, pohlavi rasa)

300.00 K¢

Anamnéza. faktory Zivotniho stylu'

Klinicko-patologicka data (datum diagndzy PaC. tumour staging — TNM
| klasifikace)

300,00 K¢

Zdravotni stav v poslednich 4 tydnech (dotaznik)® 400,00 K¢
Qdber krve — lokalni laborator (plazmaticky CA 19-9) 400.00 K¢
Odbér krve — lokalni laborator (plazmaticky CEA) 220.00 K¢
Odber krve — lokalni laboratof { HbAI¢) 250.00 K¢

Odbér krve — centralni laboratof Lipidica. a.s. (lipidom z plazmy)*

200.00 K¢

Vyplnéni CRF - screening, v¢. queries a monitoringu

700.00 K¢

Celkova ¢istka za uvodni navstévu:

6 050,00 K¢

Rameno 2

Uvodni navstéva

Studijni pacient

Ciastka

Informovany souhlas

2 280.00 K¢

Demografickd data (vék. pohlavi rasa)

300.00 K¢

Anamnéza. faktory Zivotniho stylu'

300.00 K¢

Klinicko-patologicka data (datum diaggzy PaC. tumour sl‘agin:z —TNM

klasifikace)

Zdravomi stav v poslednich 4 tvdnech (dotaznik ) 400.00 K¢
| Odbér krve — lokalni laboratof (plazmaticky CA 19-9) 400,00 K¢
Odber krve — lokalni laborator (plazmaticky CEA) 220,00 K¢
Odbeér krve — lokalni laborator ( HbA l¢) 250.00 K¢
Odber krve — lokalni laborator (plazmaticky hCG) 400.00 K¢ |
Odbér krve — centrilni laborator Lipidica. a.s. (lipidom z plazmy)* 1 200,00 K¢
Zobrazovaci vysetieni (EUS, MR nebo CT)"* 0.00 K¢
Vyplnéni CRF - screening, vE. queries a monitoringu 700.00 K&

Celkova ¢astka za Gvodni navstévu:

6 450.00 K¢




Rameno 2

Kontrolni nivstéva (Follow-up)® 63 més.

Studijni pacient

Castka

Anamnéza, faktory Zivotniho stylu'-

Zdravomni stav v poslednich 4 tydnech (dotaznik )

400,00 K&

300,00 K& |

Odbér krve — lokélni laborator (plazmaticky CA 19-9)

400,00 K¢ |

Odbér krve — lokdlni laborator (plazmaticky CEA)

220.00 K¢

Odbeér krve — lokalni laborator ( HbA l¢)

250.00 K¢

Odbér krve — centralni laboratof Lipidica, a.s. (lipidom z plazmy )’

200.00 K¢

Zobrazovaci vysetieni (EUS, MR nebo C'1)*

0.00 K¢

vyplnéni CRF, vE&. queries a monitoringu

300,00 K¢

Kontrolni navitéva (Follow-up visit)® 63 més. — celkovia édstka:

3 070,00 K¢

Rameno 2

Zavéreéna navitéva (End-of-study) 12+3 més. nebo diagnéza PaC

Studijni pacient

Castka

Anamnéza, faktory Zivotniho stylu'~

300.00 K¢

Zdravotni stav v poslednich 4 tydnech (dotaznik)”

400.00 K¢

Odbér krve — lokalni laboratof (plazmaticky CA 19-9)

400.00 K¢

Odbér krve — lokalni laboratof (plazmaticky CEA)

220,00 K¢

Odbér krve — lokalni laborator ( HbAlc)

250,00 K¢

Qdbér krve — centralni laboratoi Lipidica. a.s. (lipidom z plazmy)- | 200,00 K&
Zobrazovaci vySetfeni (EUS, MR nebo CT)"* 0.00 K&

vyplnéni CRF. v&. queries a monitoringu

300.00 K¢

Zavéretna navstéva (End of participation visit) 12+3 més. nebo diagnoza PaC
- celkova Castka:

3 070,00 k¢

" Detaily v kap 6.2, Protokolu

= Kontrolni navstéva (Follow-up visit) po &3 més. je planovéna pouze v piipadé. pokud ma pacient
pozitivni lipidomicky test a/nebo podezfely nalez pfi zobrazovacim vySetfeni na uvodni navsiéve

* Téhotensky test (plazmaticky hCG) musi byt proveden v rameni 2 u vsech zen ve fertlnim véku (1. od
menarche az do menopauzy: menopauza j¢ cefinovana jako ¢asovy bod 12 mésica po poslednim
menstruaénim krvaceni Zeny). Test lze vnechat u postmenopauzalnich 7en a 7en po hysterektomn +
adnexektomii. Detailv v kap. §.6. Protokolu

* EUS lIze kombinovar s FNAB pii kentrolni navitéve v nasledwicich pripadech: solidni pankreaticka
léz¢ s podezfelvmi priznaky. nejasna stendza nebo dilatace hlavniho pankreatckeho vivodu (MPD) = 6

mm. cystickd pankreaticka léze s podezfelvmi priznaky (Detaily v kap 6 8 2. Protekolu)

Pa(C — Pancreatic Cancer (karcinom pankreatu

2



