SOTIO a.s.
se sidlem J ankovcoya 1518/2, 170 00 Praha 7
IC: 246 62 623, DIC: CZ24662623

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136

bankovni spojeni: xxxx

zastoupena: Pavlem Solskym, pfedsedou piedstavenstva a Mgr. Vladimirem Prunnerem, clenem

predstavenstva

(dale jen ,,Zadavatel®)

a

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem J ihlavskg’t 20, 625 00 Brno
IC: 65269705, DIC: CZ65269705

Statni prispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu
do obchodniho rejsttiku, zapsana v zivnostenském rejstiiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta

Brna

bankovni spojeni: Xxxx

¢.uctu: xxxx

variabilni symbol: xxxx nebo ¢islo faktury
jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA - feditel

(déle jen ,,Zdravotnické zarizeni‘)
a

MUDr. Lubo$§ Mina¥, Ph.D.
trvalé bydlisté: xxxx

datum narozeni: Xxxxx

XXXX

(dale jen ,,ZkouSejici*)

uzaviraji tuto

Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV06

dle ustanoveni

§ 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist
a zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich

predpist (déle jen ,,zakon o lé¢ivech™)

(dale jen ,,smlouva‘)

Protokol: SOV06
Centrum: C102
Zkousejici: MUDr. Lubo$ Minaf , Ph.D.



I.
Predpoklady pro uzavreni této smlouvy

1) Smluvni strany se rozhodly uzaviit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skutecnosti:

a) spolecnost SOTIO a.s. je zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zdkona o
1é¢ivech; Zadavatel ma zajem provést klinické hodnoceni humanniho 1é¢iva uvedeného dale v
této smlouve;

b) Zdravotnické zafizeni ma uzavien platny pracovni pomér se Zkousejicim, ktery je smluvni
stranou této smlouvy, a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni v prostorach
Zdravotnického zafizeni;

c¢) spolecnost Accord Research, s.r.0., se sidlem Evropska 2690/17, Dejvice, 160 00 Praha 6, IC:
290 48 974, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mgéstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 162772 (dale jen ,,CRO%) je smluvni vyzkumnou organizaci dle upravy v ustanoveni §
1 odst. 2 pism. ) vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravka (dale jen ,,vyhlaska o spravné klinické praxi®), je
ve smluvnim vztahu k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajisténi
plnéni ¢innosti nebo funkci Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel CRO
zmocnil téz k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je opravnéna jednat samostatné a na
ucet Zadavatele pti provadéni klinického hodnoceni;

d) Zdravotnické zatizeni a Zkousejici jsou pln€ zplsobili a kvalifikovani pro fadné a vcasné
provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného protokolu klinického hodnoceni a
dalsich pfislusnych dokumentt.

II.
Predmét smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni SOV06 huménniho 1é¢ivého pfipravku s nazvem
DCVAC/OvCa (dale jen ,,hodnoceny lécivy piipravek” nebo ,pripravek®), dle protokolu
klinického hodnoceni s nazvem: ,, An open-label, single-group, multicenter phase II clinical trial
evaluating the effect of maintenance DCVAC/OvCa after standard of care therapy in women with
first relapse of platinum-sensitive epithelial ovarian carcinoma® | ,, Oteviené, jednoramenné,
multicentrické klinické hodnoceni faze I, zkoumajici ucinnost podani DCVAC/OvCa jako
udrzovaci lécby po standardni chemoterapii u zZen po prvni recidivé karcinomu vajecniki
citlivého na lécbu platinou’ (dale jen ,,protokol), provedené v souladu s touto smlouvou a za
odménu pro Zdravotnické zafizeni a pro Zkousejiciho (dale jen ,klinické hodnoceni“ nebo
,studie®).

2) Smluvni strany potvrzuji, ze protokol je zalozen v dokumentaci Zkousejiciho (tzv. ,,Investigator’s
File®) a tvoii timto odkazem pftilohu ¢. 1 této smlouvy.

111.
Zakladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni provedou klinické hodnoceni v souladu se zakonem
o 1é¢ivech a dal§imi zavaznymi pravnimi piedpisy CR, zejména vyhlaskou o spravné klinické praxi a
zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozd&jsich predpisl, zdsadami Spravné klinické praxe ve znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve
vSeobecné prijimané verzi zroku 2013 ve Fortaleze, protokolem, souborem informaci pro
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zkousejiciho (tzv. ,Investigator Brochure®), povolenim Statniho ustavu pro kontrolu 1écCiv,
souhlasnym stanoviskem multicentrické a pfislusné mistni etické komise a dalsimi pokyny CRO ¢i
Zadavatele. Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a souhlasné stanoviska MEK a LEK tvofi
ptilohu €. 2 této smlouvy.

1)

2)

3)

4)

IVv.
Misto provedeni klinického hodnoceni a definovani Zkousejiciho

Klinické hodnoceni bude provedeno ve Zdravotnickém zafizeni na Gynekologicko-porodnické
klinice, oddéleni onkogynekologie pod vedenim Zkousejiciho MUDr. Lubose Minate. Zkousejici
provadi klinické hodnoceni v souladu s pokyny zaméstnavatele (tj. Zdravotnického zafizeni), na
zakladé pfislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou Zkousejicimu nebo
Zdravotnickému zafizeni a pfislusnych pravnich predpist. Zkousejici, ktery je v zavislém poméru
k provozovateli Zdravotnického zafizeni podpisem této smlouvy prohlaSuje, ze ziskal pted
zahéjenim klinického hodnoceni souhlas provozovatele s jeho provadénim.

Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze:

a) Zdravotnické zafizeni a ZkousSejici zajisti, aby spoluzkousejici a ostatni ¢lenové studijniho
tymu (dale jen “studijni tym”) provadéli klinické hodnoceni striktné v souladu s touto
smlouvou, protokolem (a souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spravnou
klinickou praxi a platnymi pravnimi predpisy. Zkousejici dale zajisti, aby vSichni ¢lenové
studijniho tymu byli fadn¢ vyskoleni na protokol a s protokolem souvisejici dokumentaci.
Zdravotnické zatizeni a Zkousejici budou dodrzovat pozadavky ptislusnych etickych komisi,
statniho ufadu pro kontrolu 1é¢iv a vnitini piedpisy Zdravotnického zatizeni.

b) Zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako 1ékaf je plné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskera Iékatska rozhodnuti tykajici se subjektii hodnoceni,
ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim ucini nebo bude pfipadné nucen uéinit;

c) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych ukol patficné vzdélany a rovnéz disponuji prislusSnymi znalostmi a dovednostmi.

d) zadna zuvedenych osob nebyla vyloucena z vykonu svého povolani v disledku poruseni
povinnosti uloZzenych pravnimi piedpisy, nebylo proti zddné z osob vedeno fizeni ve véci
zakazu ¢innosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
n¢hoz by bylo mozné vést fizeni ve véci zakazu ¢innosti. Pokud by doslo ke zméné téchto
skute¢nosti, Zdravotnické zafizeni je povinno neprodlené informovat Zadavatele.

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv diivodu ukon¢i ¢i prerusi na dobu delsi nez 1 (jeden) mésic svoji
ucast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv diivodu nebude fadn€ plnit své zavazky, je
Zdravotnické zatizeni nebo Zkousejici povinen neprodlené oznamit tuto skute¢nost Zadavateli
v pisemné podobé. Zdravotnické zafizeni se zavazuje navrhnout Zadavateli piimo nebo
prosttednictvim CRO nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na navrh nahradniho zkousejiciho
Zdravotnickym zafizenim, je Zadavatel, v piipadé ukoncCeni ¢i preruseni ucasti na studii
Zkousejicim, opravnén vypoveédét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim ¢1. XII., odst. 2, pism.
(a) této smlouvy.

Pouze Zkousejici nebo jim urceny jiny lékat, je opravnén prevzit hodnoceny lécivy pfipravek a
aplikovat jej subjektu hodnoceni. ZkouSejici je povinen v dobé své neptitomnosti urCit 1ékafe
odpovédného za prevzeti a aplikaci hodnoceného 1éCivého piipravku a neprodlené informovat
Zadavatele o kontaktnich udajich této osoby.
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1)

2)

1)

2)

3)

4)

1)

V.
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji G€innost zanika fddnym
ukonCenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu s
pfedanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni (v
predpokladaném terminu xxxx).

.....

pfipadné po schvaleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat pfiblizn€¢ po dobu dvanacti
meésicl. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
priblizné xxxx meésicl (poCitino od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u
Zkousejiciho), plus sledovani preziti (,,Survival follow-up*‘) kazdych xxxx.

VI.
Nabor subjektu hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zatazeno pfiblizné xxxx subjektd hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze se jedna o kompetitivni nabor a tento muze byt
kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektd hodnoceni zafazenych do
klinického hodnoceni dosahne potifebné urovné. Zkousejici zahdji zarazovani subjekti hodnoceni
do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych platnymi pravnimi
predpisy. ZkouSejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného oznameni o piipadném
ukonceni naboru subjektu hodnoceni ukoncit dalsi zatfazovani subjekti hodnoceni do klinického
hodnoceni.

Zatazeni subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni je mozné pouze s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni
musi byt ve shod¢ s etickymi principy, platnymi pravnimi piedpisy a ve shod¢ se zasadami
Spravné klinické praxe.

Zkousejici je pred zahajenim screeningového vysetieni ovéfujiciho zplsobilost subjektu ke
vstupu do studie povinen podat subjektu informace o studii a zajistit podpis informovaného
souhlasu kazdym subjektem hodnoceni, ¢i jeho zakonnym zastupcem, pokud subjekt hodnoceni
neni pln€ zplsobily k tomuto pravnimu ukonu. Zkousejici neprodlené pieda subjektu hodnoceni
stejnopis podepsaného a datem opatfeného informovaného souhlasu, jakoz i vytisk pisemnych
informaci o klinickém hodnoceni urenych pro subjekty hodnoceni. Zkousejici je dale povinen
informovat subjekty hodnoceni o vSech nezbytnych skuteénostech tykajicich se klinického
hodnoceni, véetn¢ jejiho preruseni.

Zkousejici se zavazuje poskytovat Zadavateli prostiednictvim CRO veskeré informace
vyzadované protokolem klinického hodnoceni o subjektu hodnoceni, véetné vysledkt vstupnich
vySetfeni. Pokud Zkousejici kdykoliv v prub€hu klinického hodnoceni zjisti, ze subjekt
hodnoceni nesplituje kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné informovat
Zadavatele.

VII.
Prava a povinnosti Zadavatele a CRO

Pted uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel pfimo nebo prostfednictvim CRO Zkousejicimu
dokumenty uvedené dale v tomto ¢l. VII odst. 1. Podpisem této smlouvy ZkousSejici stvrzuje pfijeti
protokolu souboru informaci pro Zkousejiciho (,Investigator’s Brochure®), informace pro
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2)

3)

4)

5)

6)

1)

2)

3)

pacienty, formulafe informovaného souhlasu a dalSich protokolarné ptfedanych informacnich
material poskytnutych CRO nebo piimo Zadavatelem.

Vyse uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zafizeni nebo ZkousSejiciho
meénény bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel zajiStuje, ze hodnocené 1éCivé piipravky jsou baleny, distribuovany
a uchovavany v souladu se spravnou distribucni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pied
kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy. Predanim ptipravkd nedochazi k prevodu
vlastnické prava k hodnocenym lé¢ivym ptipravkiim na Zdravotnické zafizeni ani Zkousejiciho.
Hodnoceny 1é¢ivy piipravek je pfipravkem moderni bunécné terapie, ktery se predava piimo
Zdravotnickému zafizeni, resp. ZkousSejicimu k pouziti v ramci klinického hodnoceni 1éCiv.
Zkousejici v dostate¢ném predstihu pred planovanou aplikaci hodnoceného 1écivého pripravku
zaSle Zadavateli e-mailem z4dost o zatazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na
zakladé této zadosti Zadavatel pfipravi hodnoceny 1éCivy piipravek pro jednotlivé subjekty
hodnoceni.

Zadavatel a/nebo CRO poskytne ZkousSejicimu a Zdravotnickému zafizeni veskeré informace
v uplné a fadné podobé vcas tak, aby Zdravotnické zafizeni a ZkousSejici mohli provést studii a
povinnosti s tim souvisejici fadn¢ a vcas, v souladu s platnymi pravnimi predpisy a touto
smlouvou. Zadavatel prostiednictvim CRO bude bez zbyte¢ného odkladu poskytovat piimo
Zkousejicimu veskeré informace atidaje tykajici se hodnoceného 1éCivého piipravku nebo
klinického hodnoceni, které budou zndmy az po uzavieni této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje k jedndni se Statnim tstavem pro kontrolu 1€Civ a s etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravni Gpravy ¢i dle upravy v této smlouveé opravnén jednat Zkousejici. Ve
specifickych ptipadech miize po domluvé se Zadavatelem jednat s prisluSnou etickou komisi a
Zkousejicim CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé souhlasného stanoviska MEK,
LEK a povoleni SUKL.

Pred zahijenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
Zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvoii prilohu ¢. 3
k této smlouveé. Zadavatel je povinen vySe uvedené pojisténi udrZzovat v platnosti po celou dobu
trvani klinického hodnoceni.

VIII.
Prava a povinnosti Zdravotnického zarizeni a ZkousSejiciho

Pfed zahajenim klinického hodnoceni se ZkousSejici seznami se spravnym pouzivanim
a vlastnostmi pfipravku, jak vyplyva z této smlouvy a predané dokumentace ke klinickému
hodnoceni.

Zadavatel je odpovédny za ziskani souhlasu mistni etické komise s provedenim klinického
hodnoceni 1é¢iva a ZkousSejici bude jednat s mistni etickou komisi, pokud je toto vyzadovano
platnou pravni tpravou.

Zdravotnické zatizeni podpisem této smlouvy souhlasi s provedeni klinického hodnoceni ve svych
prostorach a s poskytnutim prostor pro vysetfeni subjekti hodnoceni, kterd souvisi pouze
s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni umozni ZkouSejicimu pfistup na
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

internet, aby mohl fadné plnit povinnosti stanovené ZkouSejicimu pii provadéni klinického
hodnoceni.

ZkousSejici je povinen ucinit veSkeré nezbytné ukony, pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni
a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno fadné a vcas,
jakoz i umoznit monitorovani klinického hodnoceni.

Zkousejici se zavazuje pisemné zodpovédet veskeré dotazy tykajici se dat uvedenych v Case
Report Form (dale téz jen ,,CRF*), nedostatkil, nejasnosti nebo nesrovnalosti v klinickych udajich
(tzv. queries) vznesené CRO nebo Zadavatelem, a to nejpozd€ji do 5Sti pracovnich dni
v Zadavatelem pozadované form¢.

Zkousejici je povinen zabezpecCit opravnénym osobam piistup do Zdravotnického zatizeni, ke
zdrojovym dokumentiim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektd hodnoceni) a ke
zprdvam pro ucely monitorovani, auditl, inspekci Statniho tustavu pro kontrolu 1é€iv nebo
zahrani¢nich kontrolnich uradu.

Zkousejici se nesmi odchylit od sjednané¢ho postupu, ktery je obsaZen zejména v protokolu
klinického hodnoceni, dalSich dokumentech a pravnich pfedpisech, vcetné této smlouvy.
V nezbytnych piipadech je Zkousejici opravnén odchylit se od sjednaného postupu, avsak pouze
za predpokladu, Ze je to nutné v zajmu zabranéni poskozeni zdravi subjektu hodnoceni. Zkousejici
je povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi bez zbytecného odkladu o kazdé takové
odchylce, nestanovi-li dale tato smlouva anebo prislusné pravni predpisy jinak.

V ptipadég, Zze se Zkousejici rozhodne ptipravek neaplikovat, a to z divodu, Ze shleda jakoukoliv
zjevnou ¢i domnélou vadu piipravku (podezieni na poruseni sterility, kontaminaci, poruSeni
podminek skladovani apod.), oznami tuto skute¢nost bezodkladné jesté v den prevzeti pripravku
prostfednictvim e-mailu nebo telefonicky Zadavateli a uvede divod, pro¢ nema byt piipravek
aplikovan. V takovém ptipadé Zadavatel zajisti pfevoz neaplikovaného piipravku do svych
laboratoii k potiebnym testim. ZkousSejici je az do okamziku prevzeti 1é¢ivého piipravku
Zadavatelem povinen dodrzet v§echny podminky skladovani a manipulace s piipravkem.

Zkousejici je bez zbytecného odkladu povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi
o jakychkoliv zménach vyznamné ovlivitujicich vedeni klinického hodnoceni anebo zvySujicich
riziko subjektd hodnoceni, neocekavanych udalostech a zavaznych nezadoucich tcincich
ptipravku. Dale je Zkousejici povinen informovat Zadavatele o veSkerych uplatnénych narocich
a pozadavcich tfetich osob, zejména subjektli hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni
a o veskerych nezadoucich tcincich.

10) ZkousSejici zajisti spravné, tplné, ¢itelné a v€asné zaznamenavani podrobného pribéhu klinického

hodnoceni, v¢etné¢ uvedeni piislusného data a podpisu Zkousejiciho, zejména pak veskerych
klinickych pozorovani, zjisténi a dalSich Cinnosti nezbytnych pro podrobné zrekonstruovani
a hodnoceni klinického hodnoceni. Zkousejici aktualizuje CRF do 48 (Ctyficeti osmi) hodin od
okamziku, kdy se dozvi o novych skutecnostech.

11) Zkousejici se dale zavazuje, Ze dle podminek stanovenych v protokolu bude Zadavateli

prostfednictvim CRO neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci prihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v rdmci klinického hodnoceni, a to
nejpozdéji do dvaceti Ctyt (24) hodin od jejich zjisténi, a to elektronickou formou prostfednictvim
aplikace uréené Zadavatelem, piipadné¢ pisemné formou faxové zpravy. ZkouSejici se dale
zavazuje, ze toto hlaSeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi pravnimi
a regulacnimi pozadavky.
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12) Zkousejici bude uchovavat uplnou dokumentaci klinického hodnoceni po dobu nejméné 5 (péti)
let od data ukonceni klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veskeré Udaje tykajici se
klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv pfesn¢ vykazat, hodnotit a ovéfit, atak pribeh
klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je povinen pisemné oznamit Zadavateli
pfesné misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni ajeho veSkeré ptipadné zmény.
Zkousejici uchovava v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhlasky o spravné klinické
praxi zékladni dokumenty tykajici se klinického hodnoceni, dokud Zadavatel neoznami
Zkousejicimu nebo Zdravotnickému zafizeni, Ze jiz nejsou potiebné.

13) Zkousejici je povinen vést zaznamy o dodavani pripravku na misto provadéni klinického
hodnoceni a o jeho uzivani kazdym ze subjektd hodnoceni. Na dodaci list, ktery bude
transportovan spolu s piipravkem, uvede Zkousejici datum a presny cas pievzeti dodavky
hodnoceného 1écivého piipravku a presny cas pripravy hodnoceného 1éCivého piipravku.
Zkousejici hodnoceny 1éCivy ptipravek pred aplikaci nafedi v souladu s pokyny uvedenymi
v protokolu klinického hodnoceni. Do zaznamu o aplikaci Zkousejici uvede Sarzi, datum a piesny
Cas a délku aplikace pfipravku subjektu hodnoceni a misto aplikace kazdého hodnoceného
lé¢ivého pripravku. Zkousejici a Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit pfipravu a aplikaci
hodnoceného 1é¢ivého piipravku za doporucenych podminek uvedenych v ptislusné dokumentaci
klinického hodnoceni a piijmout veskera nezbytna opatieni tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni.
Hodnoceny 1éCivy piipravek je opravnén aplikovat pouze Zkousejici €i jiny jim urCeny Clen
studijniho tymu. ZkouSejici nebo jim povéieny clen studijniho tymu je odpovédny za tadnou
aplikaci léc¢iva dle ¢asovych podminek uvedenych v piislusné dokumentaci klinického hodnoceni.
Pokud by byla porusena uvedena Casova lhita pro aplikaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku dle
ptislusné dokumentace, Zadavatel nezaplati odménu za tuto aplikaci, ktera je stanovena podle ¢l.
IX. této smlouvy. Zkousejici nebo v jeho nepfitomnosti jim povéfeny Clen studijniho tymu je
povinen neprodlené¢ oznamit Zadavateli prostfednictvim CRO poruseni skladovacich podminek a
rovnéz hrozici Casové prodleni souvisejici s aplikaci hodnoceného 1éCivého pripravku a to
neprodleng, jakmile se o této skute¢nosti dozvi.

14) Zdravotnické zafizeni a Zkousejici neumozni tfeti osobé pouzit hodnocené 1€¢ivé pripravky uréené
pro provedeni klinického hodnoceni ani je nepouzije pro jiné tcely, nez pro které byly poskytnuty.
Kazda Sarze hodnoceného 1é¢ivého piipravku je uréena pro konkrétniho pacienta a neni piipustné
ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkousejici. V ptipadé, ze
doruceny hodnoceny léCivy piipravek nelze pfislusnému subjektu hodnoceni aplikovat
v pfedepsaném casovém intervalu zjakychkoliv duivodl, je tieba zamezit jeho aplikaci.
V takovém piipadé Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Zkousejicitho informuje neprodlen¢
Zadavatele telefonicky na tel. ¢. xxxx nebo e-mailem xxxx (v kopii informaci zasila i na CRO
Zadavatele). Zadavatel pak zajisti zpétné vyzvednuti neadministrovaného hodnoceného 1é¢ivého
pripravku.

15) CRO je opravnéno vprubcéhu klinického hodnoceni provést monitorovaci navstévu
Zdravotnického zafizeni dle schvaleného monitorovaciho planu scilem ovéfit kvalitu
shromazd’ovanych dat dle pozadavkl protokolu, zasad Spravné klinické praxe a ptislusnych
pravnich predpisti, bezpecnost subjektii klinického hodnoceni a podkladl pro vypocet odmény dle
¢l. IX. Rovnéz Zadavatel je opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést audit se stejnym
zaméfenim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavci smlouvy. Zadavatel je povinen Zdravotnické
zatizeni o kazdém planovaném auditu s dostate¢nym piedstihem informovat (kontaktni osoba:
XXxX, e-mail: xxxx, nebo jina osoba, kterou Zdravotnické zatfizeni pisemné¢ oznami Zadavateli).

IX.
Odména
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Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vysi dle prilohy ¢. 4 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se fadné a v planovaném case zucastnil jednotlivych
navstév v ramci klinického hodnoceni, tyto navstévy byly fadné zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel fadné vyplnéné zdznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z pridané hodnoty
(déle jen ,,DPH*). DPH bude pfipoctena podle platné pravni upravy vden fakturace
Zdravotnickym zatizenim. Pfilohu ¢. 4 tvofi rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvislé od
poctu uspésné absolvovanych navstév subjektu hodnoceni a provedenych vySetfeni (,,Rozpis
plateb®).

Jakékoliv platby nad ramec vyse uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt pfedem pisemné
schvaleny Zadavatelem. Zadavatel uhradi ndklady za vySetfeni, kterd budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vysetfeni, které bylo uhrazeno
zjinych zdroji a bylo provedeno nezavisle na Ucasti subjektu hodnoceni ve studii. Odména
zahrnuje vesSkeré néklady Zdravotnického zafizeni vynalozené v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni. Zadavatel uzavie se Zkousejicim (a pfipadné se Cleny studijniho tymu)
smlouvu na ¢innosti ve véci klinického hodnoceni nad ramec cCinnosti, za které odpovida
Zdravotnické zafizeni podle této smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu Zkousejiciho (popf.
¢lend studijniho tymu) za provedeni téchto ¢innosti.

Odména Zdravotnickému zafizeni podle odst. (1) tohoto <¢lanku bude vyfakturovana
Zdravotnickym zafizenim pololetné€, a to vzdy do 15 dni od skonceni kalendainiho pololeti, na
zakladé¢ vykazu odsouhlaseného CRO.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Zadavatel uhradi Zdravotnickému zafizeni Castku ve vysi
xxxx za ukony souvisejici se zahdjenim klinického hodnoceni (start-up faze). Tato Castka bude
Zadavatelem vyplacena na zakladé faktury vystavené Zdravotnickym zafizenim po uzavieni této
smlouvy. Splatnost faktury ¢ini 30 dni ode dne doruceni Zadavateli.

V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel dale zavazuje vyplatit Zdravotnickému
zafizeni pauSalni ¢astku ve vySi xxxx na uhradu nakladd subjektd klinického hodnoceni
spojenych s cestou do Zdravotnického zafizeni a zpét (dale jen ,,cestovni naklady*). Pausalni
Castka na tihradu cestovnich naklada (dale jen ,,pausal) bude Zadavatelem vyplacena na zaklade
faktury vystavené Zdravotnickym zafizenim po uzavieni této smlouvy. Pausal se v souladu s § 36
odst. 11 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdé&jSich predpisd,
nezahrnuje do zakladu dané z ptidané hodnoty.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje proplacet subjektiim klinického hodnoceni cestovni naklady, a
to po kazdé¢ navstévé subjektu klinického hodnoceni uskute¢néné v souladu s protokolem.
Cestovni naklady budou uhrazeny subjektu klinického hodnoceni bezprostiedné po uskute¢néni
navstévy na zaklade a ve vysi dle piedlozené jizdenky ¢i jiného obdobného dokladu.

Zdravotnické zatizeni vyuctuje Zadavateli vyplacené cestovni ndklady (s podrobnym rozpisem
¢astek vynalozenych jednotlivym pacientim za dané obdobi), a to vzdy ke konci pfislusného
kalendarniho ¢tvrtleti na zakladé pozadavku Zadavatele.

Po vyc€erpani tii ¢tvrtin pausalu je Zdravotnické zatizeni opravnéno vystavit dalsi fakturu, a to ve
stejné vysi jako predchozi.

V pripadé, ze nedojde k Cerpani Zadavatelem uhrazeného pausalu vibec nebo v pfipadé, Ze
pausal nebude beze zbytku vyCerpan, Zdravotnické zafizeni vrati nevyCerpanou Castku zpét
Zadavateli.
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Platby budou provadény na zaklad¢ faktury. Faktura bude vystavena Zdravotnickym zafizenim na
zaklad¢ kalkulace (na veskeré polozky uvedené v rozpoctu) vytvoiené Zadavatelem, a to do 15
dntli ode dne doruceni kalkulace do Zdravotnického zatizeni, ktery je zaroven datem zdanitelného
plnéni. Zadavatel je povinen pfi kazdé platbé dusledné uvadét variabilni symbol (Cislo faktury),
pii platbé ze zahranici jej bude uvadet do zpravy pro piijemce. Bankovni poplatky: SHA — platce
hradi poplatky banky platce, pfijemce hradi poplatky banky pfijemce, popt. zprostiedkujicich
bank. Veskeré faktury vystavené Zdravotnickym zafizenim na zidklad¢ této smlouvy budou
obsahovat nalezitosti dafiového dokladu. Odmeéna, jakoz i1 dalsi castky, na které wvznikl
Zdravotnickému zafizeni narok na zakladé této smlouvy, jsou splatné ve lhut¢ 45 dni ode dne
doruceni faktury Zadavateli, neni-li ve smlouve vyslovné uvedeno jinak. V piipad¢ pozdni tthrady
je Zdravotnické zatizeni opravnéno uctovat urok z prodleni v zdkonné vysi.

Zadavatel neni povinen platit odménu za subjekt hodnoceni, ktery:

a) Neni kvalifikovan pro ucast na studii na zaklad¢ kritérii pro zafazeni subjektu hodnoceni dle
protokolu;

b) Nepodepsal informovany souhlas a nebyla provedena screeningova vySetfeni; nebo

¢) Jej neni mozné hodnotit z divodl nedodrzeni protokolu nebo jiného poruseni povinnosti ze
strany Zdravotnického zatizeni nebo Zkousejiciho.

Dotazy tykajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zatazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostiednictvim CRO, a to pfed zatazenim daného subjektu hodnoceni do
studie. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbyte¢ného odkladu zodpovedét.

Odmeéna za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypocita umérné
k poctu skute¢né vykonanych navstév a procedur dle protokolu klinického hodnoceni.

X.
Zachovani mlcenlivosti, ochrana osobnich udaju a dusevniho vlastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich a udajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Tyto udaje se povazuji za didvérné, s
vyjimkou piipadd, kdy je smluvni stranou, v jejiz neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto
informaci mohlo vést, vyslovné¢ uvedeno, Zze se nejednd o davérné informace. O duvérné
informace se vSak v Zadném piipade nejedna, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
obecné znamé a vefejné bézné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zvetejnéni v dusledku
poruseni povinnosti nékteré ze smluvnich stran.

Smluvni strany nesméji piimo ¢i nepfimo zpfistupnit tyto informace a udaje tfeti osobe,
s vyjimkou situaci blize upravenych v soucasné pravni Gpravé a dale v této smlouvé. Veskeré
osoby, kterym byly tyto informace a udaje poskytnuty, vSak musi byt soucasn¢ pouceny
o dulezitosti téchto informaci a udajii a zavazany ml¢enlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a idaji se pro ucely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
audaje zahrnujici zejména informace o struktufe, slozeni hodnoceného 1éCivého piipravku,
pouzitych technickych procesech pii jeho vyrobég, informace o obchodni a registracni strategii
Zadavatele, protokol klinického hodnoceni, informace spadajici pod obchodni tajemstvi
Zadavatele a CRO a dalsi informace jako duvérmé oznaené a poskytnuté v souvislosti
s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale osobni idaje pacientl zafazenych do tohoto
klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni neni dale opravnéno zvefejnovat jakékoliv, byt
dil¢i, informace vzeslé z klinického hodnoceni jako napt. souhrn dat o studii ¢i jiné informace, ze
kterych by bylo mozné dovodit uc¢innost ¢i bezpecnost provadéného klinického hodnoceni a
rovnéZ neni opravnéno poskytovat jakékoliv informace zéastupclim sdélovacich prostfedkd o
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provadéném klinickém hodnoceni (s vyjimkou pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni
ve Zdravotnickém zafizeni provadéno).

V pfipadé, Ze kterdkoliv ze smluvnich stran bude povazovat za nezbytné zptistupnit vySe uvedené
informace a daje, nebo jejich Cast tfeti osobé, u které lze diivodné ocekavat, Ze je nezneuzije, je
tato smluvni strana povinna vyzadat si pfedchozi pisemny souhlas druhé strany. Nasledné¢ je tato
smluvni strana povinna poucit tuto tfeti osobu o dillezitosti téchto informaci a daji a zavazat ji
k povinnosti ml¢enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zékonem stanovenych diivodi nutné tyto informace a udaje zpfistupnit, oznami druha
smluvni strana pisemné tuto skutecnost neodkladné stran¢ prvni a provede sama. nebo spolecné
s druhou smluvni stranou, veskeré tikony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv Skody v této
souvislosti.

Smluvni strany zarucuji, ze budou zpracovavat osobni udaje subjektd hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochran¢€ osobnich udaji a o zméné€ nekterych zakont, ve znéni pozdé€jsich predpist, a s Gcinnosti
od 25. kvétna 2018 pak Natizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném
pohybu téchto udaji a o znéni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udajit), a
to vyluéné pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zatfizeni zabezpeci, aby
neopravnéné osoby nemély piistup k databazim obsahujicim osobni udaje subjekti hodnoceni a
pokud jsou osobni udaje zpracovavany pocitacovym systémem, zabezpeci, aby systém zarucoval
uroveil bezpecnosti vyzadovanou pravnimi ptedpisy o ochrané osobnich udaji a to zejména
ochranu proti zméné, ztraté, poskozeni nebo zniceni.

Zkousejici provede pseudonymizovani tdaji ziskanych v pribéhu klinického hodnoceni a
kédovani identifikacnich tdaji subjekti hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny Zadavatele
(které mohou byt poskytnuty prostfednictvim CRO). Zadavatel bude Zkousejicim ¢i
Zdravotnickym zafizenim informovan o jakémkoliv zniCeni, ztraté, zméné nebo neopravnéném
zptistupnéni nebo zvetejnéni udajii ziskanych v prabéhu klinického hodnoceni a to nejpozdéji do
jednoho (1) pracovniho dne ode dne vzniku takové udalosti.

Zdravotnické zatizeni a ZkousSejici zpracovavaji pouze spravné udaje, které jsou systematicky
aktualizovany, nepiesné a nelUplné udaje jsou opraveny v souladu s pfislusnymi pravnimi
piedpisy. Zkousejici na pozadani subjektu hodnoceni mu kdykoliv umozni ptistup k jeho tidajim,
jejich doplnéni, aktualizaci nebo opravu a ihned uvédomi Zadavatele o této zadosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Zze by v ramci
plnéni provadéni klinického hodnoceni doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zakona ¢. 527/1990
Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na ptivodcovstvi
zkousejicimu, pfipadné jeho jinému ptivodci (dale jen ,,ptivodce®). Pivodce vynalezu se zavazuje,
7e bezplatné prevede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdéji do 30 dnti
ode dne oznameni o udé&leni patentu ve Véstniku Ufadu primyslového vlastnictvi. Odména za
pfipadné prevedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v ¢l. IX. a ptivodce
umozni Zadavateli podat svym jménem patentové prihlasky na takové vynalezy a objevy u
pfislusnych tfadi v Ceské republice a i v zahraniéi. P podani téchto pfihlasek Zadavatelem
puvodce poskytne soucinnost v rozsahu, v jakém ji Ize spravedlivé pozadovat. V ptipade, ze by
vramci provadéni klinického hodnoceni Zdravotnickym zafizenim a Zkousejicim doslo
k vytvoreni dila ve smyslu autorského zakona, poskytuje timto Zdravotnické zatizeni a Zkousejici
Zadavateli bezplatnou, ¢asoveé a izemné€ neomezenou licenci na uZiti takového dila.
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Touto smlouvou nejsou Zdravotnickému zafizeni ani ZkouSejicimu udélena jakakoli prava na
zvefejnéni. Podpisem této smlouvy Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici berou na védomi, Ze
uvedené se vztahuje na jakoukoli formu zvefejnéni véetné odbornych publikaci, c¢lanku,
prezentace na internetu, prezentace omezenému poctu osob atd. Zdravotnické zatizeni se zavazuje
zajistit, aby uvedeny zavazek byl dodrzovan i ze strany ZkouSejiciho a ostatnich osob podilejicich
se na provedeni klinického hodnoceni.

Ustanoveni tohoto ¢ldnku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zatizeni a ZkousSejicitho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace
stanou vetejn¢ dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni Zdravotnického zatizeni ¢i Zkousejiciho,
anebo k datu, kdy Zadavatel vydal souhlas s pfistupem k vySe uvedenym informacim, které byly
pfedmétem ochrany.

XI.
Narok Zdravotnického zarizeni a ZkousSejiciho na nahradu ajmy

Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu nahradu Gjmy na
zdravi zptisobenou subjektu hodnoceni ve vysi subjektem hodnoceni ispésne uplatnéného naroku
u soudu. Tento narok se v§ak musi vyluén¢ tykat nepredvidané a nepiedvidatelné ujmy na zdravi,
ktera subjektu hodnoceni, jenz se fadné ucastnil klinického hodnoceni, vznikla v piimé
souvislosti s uzivanim ptipravku ¢i s postupem uzitym v souladu s protokolem klinického
hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k ndhrad€ ujmy na zdravi, ¢i je povinen pouze k ¢astecné uhrad¢€, pokud

a) ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla zpiisobena plné ¢i Castecné zavinénym jednanim

subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce; nebo

b) Ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla plné ¢i ¢astecné zptisobena protipravnim umyslnym
¢i nedbalostnim jednanim ¢i jinym porusenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnické
zafizeni, ZkouSejiciho €i jeho spolupracovniky pravnim piedpisem, touto smlouvou; nebo

¢) Zdravotnické zafizeni neoznamilo Zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na nahradu Gjmy
ato ve lhuté 7 (sedmi) dnti od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozde€ji vSak do
7 (sedmi) dnti od okamziku, kdy se tuto skutecnost dozvédélo nebo dozvédét mélo a mohlo;
nebo

d) Zdravotnické zatizeni uznalo narok na nahradu Gjmy vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by
pfedem uplné informovalo Zadavatele v pisemné formé a obdrzelo od Zadavatele ptislusné
pokyny, jak postupovat dale v zahajeném soudnim fizeni; Zdravotnické zatizeni se zavazuje,
ze v ptipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy narok, ucini na zadost Zadavatele
veskeré ukony nezbytné k co mozna nejucinn€j§imu spolecnému postupu Zadavatele a
Zdravotnického zafizeni viéi takovému naroku, vznesenému subjektem hodnoceni, a pokud
to bude situace vyzadovat, tak umozni Zadavateli pfevzit nad timto fizenim faktickou
kontrolu; nebo

e) zdravotnicka a jind dokumentace vztahujici se k 4yjmé na zdravi v dusledku ucasti ve studii
nebyla vedena tak, aby bylo mozno pribéh klinického hodnoceni podrobné zrekonstruovat
a vesker¢ udaje presn¢ vykazat, zhodnotit a ovéfit.

XI1.
Predcéasné ukonéeni smlouvy

Protokol: SOV06
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

12

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti dnem jejiho
zvefejnéni v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru
smluv®). Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel pfipravi modifikovanou verzi smlouvy pro
ucely jejiho uvefejnéni na zdkladé zdkona o registru smluv. V modifikované verzi smlouvy
Zadavatel znecitelni tdaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu § 504
Obcanského zakoniku, dal§i udaje povazované Zadavatelem za diveérné a osobni tdaje. Pro
potfeby tohoto ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi Zadavatele ¢i jiné daveérné udaje
povazovany predevsim veskeré informace o designu klinického hodnoceni, protokolu klinického
hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, brozufe investigatora, pojistné smlouveé, pojistném
certifikatu, poctu subjekti hodnoceni a o piipadné kompenzaci poskytované subjektiim hodnoceni.
Zadavatel zasle Zdravotnickému zatizeni modifikovanou verzi této smlouvy do 15 dni od uzavieni
smlouvy. Zdravotnické zafizeni nasledné zajisti jeji uvetejnéni. V ramci uvetejnéni modifikované
verze smlouvy zadd Zdravotnické zafizeni jako jedno z metadat identifikator datové schranky
Zadavatele, jejimz prostfednictvim Zadavatel obdrzi informaci o uvefejnéni modifikované verze
smlouvy. Identifikator datové schrdnky Zadavatele je izgp2wi. V piipadé, ze Zdravotnické
zatizeni nezajisti uvetejnéni modifikované verze smlouvy ve lhité podle § 5 odst. (2) zakona o
registru smluv, mize jeji uveiejnéni zajistit Zadavatel.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét s ucinky ke dni
doruceni vypoveédi ostatnim smluvnim stranam, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

a) pokud nekterd dal§i smluvni strana nesplni ¢i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy
aneodstrani zavadny stav ani ve lhité 15 (patnacti) kalendainich dnti od doruceni pisemné
vyzvy k jeho odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného 1é¢ivého piipravku pro subjekty hodnoceni,
dle uvahy Zadavatele ¢i Zkousejiciho neumérné zvyseno;

¢) v ptipadé podstatného poruseni jakékoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou.

Zadavatel je opravnén kdykoliv odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim dorucenym
ostatnim smluvnim stranam s t¢inky ke dni doruceni kdykoliv az do okamziku pfedani prvniho
hodnoceného 1é¢ivého piipravku Zdravotnickému zafizeni.

Zadavatel je opravnén vypovédét tuto smlouvu pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
smluvnim stranam s u¢inky ke dni doruceni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky
nebo technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepfimérenymi naklady ¢i rizikem pro
subjekty hodnoceni.

Dojde-li k pfed¢asnému ukonceni této smlouvy z divodi uvedenych vySe v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je smluvni strana, ktera svym jednanim dala podnét k ukonceni této smlouvy,
povinna nahradit stran¢ druhé veskeré naklady, které tato skutecné v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynalozila. Naklady se hradi v poméru, v jakém nedoslo ke splnéni jejiho pfedmétu a
ucelu.

V ptipadé, ze tato smlouva bude ukonéena z nékterého divodu uvedeného v ustanoveni odst. 2),
3) a/nebo 4) tohoto ¢lanku pred okamzikem jejiho ukonceni uvedenym v ¢l. V. této smlouvy,
Zdravotnické zatizeni

a) s okamzitou uéinnosti ukonci zafazovani subjektd hodnoceni do klinického hodnoceni; a

b) ukonci 1éCbu subjekti hodnoceni podle protokolu a pokynti CRO, a to co nejdiive zplisobem
povolenym a ptipustnym z lékaiského hlediska.
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7) Zdravotnické zafizeni prostfednictvim ZkousSejiciho je vSak i v piipad¢ predcasného ukonceni
smlouvy povinno dokoncit shromazd’ovani idaji a vyplhovani zaznami o subjektech hodnoceni
v ramci klinického hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do 90 (devadesati) dnt
ode dne ukonceni smlouvy poskytne Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Zkousejiciho
Zadavateli vSechny tudaje shromazdéné v souvislosti se studii, vCetné¢ zpravy o pribchu
klinického hodnoceni a z&vérecné zpravy popsané vyse, a pokud neni v této smlouveé uvedeno
jinak, vrati Zadavateli pfimo, pfipadné prostfednictvim CRO vSechny materialy a ptipravky
poskytnuté k provadeéni klinického hodnoceni. Za tyto Cinnosti nalezi Zdravotnickému zatizeni
odmeéna dle ¢l. IX. této smlouvy.
XIII.
Zavérecna ustanoveni
1) Prava a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se fidi ¢eskym pravem, zejména
zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, a zakonem o 1é¢ivech.
2) Tato smlouva nahrazuje veskera ptedchozi ujednani v této zalezitosti mezi smluvnimi stranami.
3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.
4) Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto ptilohy:
a) priloha ¢. 1 - protokol klinického hodnoceni — zaloZzen v dokumentaci u Zkousejiciho
(Investigator’s File)
b) ptiloha €. 2 - povoleni Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv a souhlasné stanovisko MEK a LEK
¢) priloha €. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
d) ptiloha €. 4 - rozpis plateb
5) 'V pfipad¢ rozporu mezi touto smlouvou a jejimi prilohami maji pfednost ustanoveni této smlouvy,
neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak. V piipadé rozporu mezi ustanovenimi této smlouvy a
protokolu klinického hodnoceni v otdzkach medicinskych/klinickych maji ptfednost ustanoveni
protokolu klinického hodnoceni.
6) Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pricemz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy.
V Brné dne 2017 V Brné dne 2017
Zdravotnické zatizeni : ZkouSejici:
Fakultni nemocnice Brno MUDr. Lubo$ Minar
MUDr. Roman Kraus, MBA
treditel
V Praze dne 2017
SOTIO a.s. SOTIO a.s.
Pavel Solsky Mgr. Vladimir Prunner
piedseda predstavenstva ¢len predstavenstva
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Priloha ¢. 1
Protokol klinického hodnoceni

zalozen v dokumentaci u ZkousSejiciho (tzv. Investigator’s File)
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Priloha ¢. 2

Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv a souhlasné stanovisko MEK a LEK
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Priloha ¢. 3

Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
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Priloha ¢. 4

Rozpis plateb
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