S0TIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

1CO: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsand v obchodnim rejstitku vedeném Mésiskym soudem v Praze, oddil B, vioika 16136
bankovni spojen
jejimz jménem jedna Ing, Karel Nohejl, piedseda pledstavenstva

{dale jen ,,Zadavatel™)
a

Falultni nemoenice v Motole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha §
1CO: 00064203, DIC: CZ00064203
bankovni spojeni
IBANY
variabilni symbol: Sislo faktury
jejimZ jménem jednd JUDy. Ing. Mileslav Ludvik, MBA, Feditel

(dile jen ,Zdravotnické zaiizeni™)

(Zadavatel a Zdravotnické zaiizeni dale spolednd jen ,,Smluvni strany” a kazdy samostatné jen
Semlavid strana®

uzavirajl tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV02

dle ustanoveni
§ 269 odst, 2 zdkona &, 513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku, ve znéni pozdéjsich piedpish
a zakona &, 378/2007 Sb., o léivech a o zménach nékierych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdgjsich
piedpish

(dile jen ,smiouva*)

1.
Piredpokiady pro uzavieni této simlouvy

1. Smluvni strany se rozhodly uzavfit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skudecnosti;

a) Zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zédkona o EcCivech je spoleénost
SOTIO a.s.; Zadavatel ma zijem provést klinické hodnoceni huménniko 1é8iva uvedeného

dale v této smlouve;

na uzavien platny pracovii pomeér se zkouSejicim {
i(date jen ,, ZliouSeiicf™) a soublasi s provedenim klinického hodnocen{
avoinického zatizeni;

¢) spole¢nost Theorem Clinical Research GmmbH, se sidlem Konigsteiner Strasse 10, D-65812
Bad Soden, Germany, reg. ¢. HRB 8002, je smluvni vyzkumnou organizaci dle tpravy
v ustanoveni § 1 odst. 2 pismn. f) vyhlagky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZ§ich
podminkach klinického hodnoceni Ié€ivych piipravki (dale je ,CRO"), je ve smluynim
vztahu k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmoenii k zajiSténf plnéni &innosti
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nebo funkei Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni, Zadavatel zmocnil CRO té2
k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je oprivndna jednat smnostainé a na Géet
Zadavatele pii provadéni kiinického hodnocent;

d) Zdravotnické zafizeni prohladuje, Ze Zdravotnické zafizeni a Zkousejicl jsou plng zplisobili a
kvalifikovani pro fadné a vasné provedeni tohoto klinického hodnocent podle schvéaleného
protokolu klinického hodnoceni a daisich pislusnych dokumentil.

1.
Piedmét smionvy

Piedmétem téio smiouvy je klinické hodnoceni hodnoceného Iétivého pfipravicu s nazvem
DCVAC/OvCa (dale jen ,hodnoceny 1égivy piipravel) dle protokolu klinického hodnocent:
| Randomizovand, ofeviené, multicenirické klinické hodnoceni fize II's paralelnini skupinani,
whodnocujici icinek pridani pripravku DCVAC/OvCo ke stamdardni chemoterapii (karboplating a
gemicitabin) u Fen s recidivujicim epitelialnim ovaridliim karcinomem citlivim na platinu®,
provedené v souladu s touto smlouvou a za odménu pro Zdravotuické zalizeni,

Smluvni strany potvrzuji, Ze protokol je zaloZen v dokumentaci Zkoudejiciho (izv. ,Investigator’s
Site File®) a tvoli timto odkazem prilohu €. 1 téio smlouvy.

13
7akladni predpoldady pro provedeni klinického hodnoceni

Zdravotnické  zatfizeni  provede  klinické  hodnoceni v souladu  se zakonem
. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakond (déle jen ,zdlkon o
1é€ivech™) a daldimi zavazaymi pravaimi piedpisy CR, zejména vyhlagkou & 226/2008 Sb., o
spravné kiinické praxi a blizsich podminkéch klinického hodnoceni lécivych pripravkd (ddle jen
,vyhiatka o spravné ldinické praxi®) a zakonem &, 372/2011 Sb,, o zdravotnich sluZbach a
podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdgjsich piedpisti, zdsadami Spravné klinické praxe ve
néni 1CH, Helsinskou deklaraci ve vieobecnd pFijimané verzi zroku 1996, protokolem
klinického hodnoceni (déle &% jen ,protokel), souborem informaci pro zkoudejiciho (tzv.
,Investigator Brochure*), povolenim Statniho tistava pro kontrolu 18&iv (povoleni tvofi piilohu &.
2 téfo smlouvy), soulilasnym stanoviskem multicentrick¢é a piisluiné mistai etické komise a
dal&imi pokyny CRO & Zadavatele (soublasna stanoviska tvoii piilohu &.3 této smlouvy).

iv.
Misto provedeni klinického hoduoceni a definovani Zlousejicibo

Klinické hodnoceni bude provedeno ve Zdravotnickén zafizeni, na Gynekologicko-porodnicke
klinice 2. LF UK a FN Motol pod vedenim Zkousgjiciho, ktery je uveden v &l L odst. 1 pism. b).
Zkouiejici provadi klinické hodnoceni na zékladg pifsluinych prav a povinnosti stanovenych touto
smlouvou Zkousejicimu nebo Zdravotnickému zaiizeni a pifsludnych pravoich pfedpisi a dale na
zaklad& separdtoi smlouvy uzaviené mezi Zkoudejicim a Zadavatelem, ve kieré jsou stanoveny
jejich povinnosti a odména.

Zdravotnické zaiizeni prohladuje, Ze:

a) zajisti, aby ZkouSejici, spoluzkouSejici a ostatni &lenové studijniho tymu (dale jen “studijni
tym”) provadéli klinické hodnoceni striktnd v souladu s touto smlouvou, protokolem (a
souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spraviou klinickou praxi a platnymi
pravnimi predpisy;

by bude dodrzovat poZadavky pFislusnych etickych komisi, Statniho a¥adu pro konfrou 1é¢iv a
vnitini pledpisy Zdravotnického zalizeni;
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¢) Zkoudejici disponuje odborngmi schopnostmi a dovednostmi a jako lékal je ping kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni piijimat veskera lékaiska vozhodnuti tykajici se subjektt hodnoceni,
kterd v souvistosti s klinickym hodnocenim uéinf nebo bude plipadn& nucen udinit;

d) ostatni osoby, kieré se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych fikolfi patiiéng vzdgiany a rovnéZ disponuji piislusnymi znalosimi a dovednostini.

) ¥adna zuvedenych osob nebyla vylouéena z vykonu svého povoldni v diisiedku porudeni
povinnosti ulozenych pravnimi predpisy, nebylo proti ¥&dné z osob vedeno fizeni ve véci
zAkazu Einnosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
néha? by bylo moiné vést Fizeni ve véci zikazu Cinnosti. Pokud by doslo ke zméné t€chto
skute&nosti, Zdravotnické zalizeni je povinno neprodleng informovat Zadavatele,

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv diivodu wkoni & pferudi na dobu del$i nez | {jeden) mésic svoji
Giast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv dbvadu nebude #adng plit své zavazky, ie
Zdravotnické zatizeni povinno neprodlend ozndmit tuto skuteénost Zadavateli v pisemné podobé.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje navrhnout Zadavateli pfimo nebo prostfednictvim CRO
nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na navrh ndhradniho zkousejiciho Zdravotnickym zatizenim
je Zadavatel, v ptipadé ukondeni &i pierudeni (iCasti na studii Zkousejicim, opravaén vypovédeét
tuto smlouvu v souladu s ustanovenim &l XIL, odst. 2, pism. (a) této smlouvy. V piipadé, Ze bude
nalezen jiny vhodny Zkousejici, Smluvnf strany uzaviou dodatek k t€to smifouvé,

Pouze Zkoudejici nebo jim urdeny jiny iékak, je opravnén plevzit hodnoceny 1égivy piipravek
a aplikoval jej subjektu hodnoceni. ZkouSejici je povinen v dob& své nepiftomnosti ucit [ékaie
odpovédného za prevzeti a aplikaci hodnoceného lé€ivého pripravku a neprodieng informovat
Zadavatele o kontaktnich tdajich této osoby.

Y,
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji Géinnost zanikd Fadnym
ukondenim klinického hodnoceni, (zn. wzavienim centra ve Zdravotnickém zafizenf spolu
s predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavient databaze kiinického liodnoceni.

Nébor subjekti hodnoceni do klinickélio hodnocent bude zahdjen po iniciadni nivitévé centra,
pripadng po schvaleni zahdjeni naboru Zadavatelem a bude probibat piiblizng po dobu dvanécti
mésicii. Samoté trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
18 mésicit (potitano od prvnf screeningové navitévy subjektu hodunoceni u Zkousejictho).

VI
Nabor subieltd hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkoudejicim zafazeno piiblizn ubjektd hodnoceni.
Zdravotnické zatizeni bere na védomi, ¥c se jednd o kompetitivni ndbor a tenfo miize byt
kdykoliv jednostranng Zadavatelem ukonfen, jakmile pocet subjektti hodnoceni zafazenych do
Klinickélhio hodnocenf dosahae potfebné firovang, Zkougejici zahdji zafazovini subjektli hodnocent
do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenyeh platnymi pravnimi
piedpisy. ZkouSejici je povinen neprodlent po doruteni pisemuého oznameni o pfipadném
ukonéeni naboru subjektu hodnoceni ukongit dal¥i zatazovéani subjektl hodnoceni do klinického
lodnoceni.

Protokol: SOV02
Cenlrum; C101




2)

2)

3)

4)

3)

6)

7

Zaiazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni je mo¥né pouze s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném poudeni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni
musi byt ve shod& s etickymi principy, platnymi pravnimi predpisy a ve shodé se zdsadami
Spravné klinicke praxe.

VII.
Prava a povinnosti Zadavatele » spole€nosii Theorem

Pred uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel piimo nebo prostiednictvim CRO Zdravotnickému
zafizeni dokumenty uvedené dale v tomio &l. Vil odst. 1. Podpisem této smlouvy Zdravoinicke
zatizeni stvizuje prijeti protokolu, souboru informaci pro zkoudejiciho  (,,Investigator’s
Brochure®), informace pro pacienty, formulate informovaného souhlasu a daldich protokolarné
predanych informaénich materialii poskytnutych CRO nebo piimo Zadavatelem.

Vyde uvedené dokumenty nesmi byl ze strany Zdravotnického zatfzeni ménéay bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel  zajistuje, Ze hodnocené l88ivé  plipravky jsou  baleny, distribuovany
a uchovévény v souladu sc spravnou distribuéni praxi tak, aby byly prokazatelné chrandny pied
lontaminacl a znehodnocenim béhem dopravy. Pedanim pripravki nedochézi k plevodu
vlastnického prava k hodnocenym léivym  piipravkam na Zdravotnické zafizeni ani
Zkousejiciho. Hodnoceny léCivy pripravek je piipravkem moderni bunééné terapie, ktery se
pledava bezplatnd pifmo Zdravoinickému zafizeni, resp. Zkougejicimu k pouziti v rdmci
Klinického hodnoceni 168iv. Zdravotnické zatizeni prostiednictvim Zkoudgjiciho v doslatedném
predstihu pied planovanou aplikaci hodnoceného 1&8ivého piipravku zaile Zadavateli e-mailem
¥adost o zatazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zakladé této #adosti Zadavaiel
pripravi hodnoceny 168ivy piipravek pro jednotlivé subjekiy hodnoceni.

Zadavatel a/nebo CRO poskylne Zdravotnickému zafizeni veskeré informace v Gpiné a fadné
podobé vias tak, aby Zdravotnicksé zatizeni a ZkouSejic moht provést studii a povinnosti s tim
souvisejici i4dug a veas, v souladu s platnymi pravaimi piedpisy a touto smiouvou. Zadavatel
prostiednictvim CRO bude bez zbyteSného odkladu poskytovat piimo Zkoudsjicimu veskere
informace a udaje tykajici se hodnoceného I6divého piipravku nebo klinického hodnoceni, které
budou znamy aZ po uzavieni této smlouvy.

Zadavate! se zavazuje k jednani se Statnim Gstavem pro kontrolu 188iv a s etickou komisi pro
mullicentricka hodnoceni a mistni ctickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravnf Gipravy opravnén i povinen jednat Zkoudejici. Ve specifickych
piipadech mize po domluvé se Zadavatelem jednat s piisludnou etickou komisi Zdravotnického
zafizeni CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladg souhlasného stanoviska MEK,
LEK a povoleni SUKL.

Pred zahdjenim klinického hoduoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Zkoudejictho a Zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i odikodnéni v piipad€ smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku
provadéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni této pojistué smlouvy tvofi piilohu & 4
k této smlouve, :

Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnoceného Iégivého piipravku. Zasilky budou uréeny do
Zdravotnického zafizeni na adresu Fakultni nemocaice v Motole, Gynekologicko-porodnicka
kiinika 2. LF UK a FN Motol , ¥V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, k rukam ZkouSgjiciho, pripadnd jim
povéfené osoby (dale jen ,OdpovEdnd osoba®). Zadavatel je povinen oznamit do jednoho
pracovnihio dne pfed dodénim, kdy bude dodavka do Zdravotnického zafizeni dorugena, a to
emallem na adresu ebo telefonicky na telefonni &islo
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Odpovédnd osoba zkoniroluje, zda zésilka byla dorutena neposkozend, zda obsahuje deklarovauy
hodnoceny 16&ivy piipravek a zda byly dodiieny spravné podminky transportu. Likvidaci
nevyuzitych hodnocenych 168ivych piipravki zajisti Zadavatel na viastni naklady.

YIIL.,
Prava a povinnoesti Zdravotuickélio zai'izeni

Pied zahajenim klinického hodnoceni se Zdravolnické zafizeni prostiednictvim ZkouSejiciho
seznami se spraviym pouZivanim a viastnostini piipravku jak vyplyva z této smlouvy a pledané
dokumentace ke klinickému hoduoceni. Zadavatel je odpovédny za ziskani souhlasu misini efické
komise s provedenim klinického hodnoceni léCiva.

Zdravolnické zafizeni podpisem této smlouvy soublasi s provedenim klinického hodnoceni
ve svych prostordach a s poskyinutim prostor pro vydetfeni subjekiti hodnoceni, ktera souvisejl
pouze s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizeni umoznd Zkousejlcimu piistup na
internet, aby mohl fédnd plnil povinnosti stanovend Zkoudejicimu pii provadéni klinického
hodnoceni.

Zdravoinické za¥izeni je prostiednictvim Zkousejiciho povinno udinit veskeré nezbytné tkony,
pidgjmout veskera nezbyind opatieni a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické
hodnoceni bylo provedeno fadné a véas, jakoZ i wmo#nit monitorovani kiinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni je povinno zabezpedit opravnénym osabam pristup do Zdravomického
zafizeni, ke zdrojovym dokumentim (tj. ke zdravotnickeé dokumentaci jednotlivych subjekti
hodnoceni) a ke zpravam pro Géely monitorovéni, auditd, inspekei Statniho Gstavu pro kontrolu
16%iv nebo zahraniénich kontrolnich diadi.

Zdravotnické zatizen| se nesmi odehylit od sjednaného postupu, kiery je obsaZen zejniéna
v protokelu kiinického hodnoceni, daiSich dokumentech a pravinich predpisech, vietné télo
smlouvy.

Zdravotnické zafizen{ je prostiednictvim ZkouSejiciho povinno bez zbyte&ného odkiadu
informovat Zadavatele a mistni etickon komisi o jakychkoliv zménach vyznamné ovlivilujicich
vedeni klinického hodnoceni anebo zvySujicich riziko subjektd hodnoceni, neodekdvanych
udalostech a zavaznych nezadoncich ti&incich piipravku. Zdravotnické zalizeni je rovn8Z povinno
informovat Zadavatele o vedkerych uplatnénych néroeich a pozadaveich ffetich osob, zejména
subjektii hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni a o veSkerych neZadoucich t€incich.

Zdravotnické zatizeni prostiednictvim Zkoudejiciho bude uchovdvat tipinou  dokumentaci
klinického hodnoceni po dobu nejménd 5 (péti) let od data ukondeni klinického hodnoceni
v takovém stavu, aby veskeré idaje tykajici se klinickcho hodnoceni bylo moZné kdykoliv presné
vykazat, hodnotit a ovgfit, atak pribgh klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat.
Zdravotnické zatizeni je povinno pisemné oznamit Zadavateli plesne misto Oschovy dokumentace
klinického hodnocenl a jeho veskeré piipadné zmény.

7dravotnické zafizeni je povinno zajistit aplikaci hodnoceného lé¢ivéhio plipravku pouze
Zkoudejicim & jinym jim uvréenym lékaiem za doporudenych podminek uvedenych v protokolu
klinického hodnoceni a piijmout vekerd nezbytnd opatfen( tak, aby nedo§lo k znehodnoceni
hodnoceného 168ivého piipravke. Zdravotnické zafizeni je prostiednictvim Zkousejictho nebo
Zkousejicim povéieného (6kafe odpovEdné za Fadnou aplikaci 1égiva dle Casovych podminek
uvedenych v protokolu klinického hodnoceni. Pokud by byla porufena uréena €asova lhita pro
aplikaci hodnoceného 1&€ivého pfipravku dle protokolu, Zadavatel nezaplati odménu za tuto
aplikaci, kterd je stanovena podle &l. IX. této smlouvy. Zdravotnické zafizeni je povinmo
neprodien$ oznamit Zadavateli prostiednictvim CRO porvdeni skladovacich podminek a rovndz
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hrozici &asové prodieni souvisejici s aplikaci hodnoceného lédivého piipravku, a fo neprodiené
jakiile se o iéio skuteCnosti dozvi.

Zdravoinické zaifzeni neumoZni tieti osob& pouzit hodnocené Ié&ivé plipravky urfené pro
provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné téely, neZ pro kieré byly poskytnuty.
Kazda sarze hodnoceného 1édivého piipravku je wrdena pro konkrétniho pacienta a neni piipusiné
ji aplikovat jinému subjektu hodnocent. Za spravnou aplikaci odpovidad Zkousejici. V pfipade, Ze
dorueny hodnoceny légivy pripravek nelze prisluSnému subjektu  hodnoceni aplikovat
v pfedepsaném  &asovém intervalu  z jakychkoliv diivodii, je tfeba zamezit jeho aplikaci.
V takovém pripadé Zdravotnické zaflzeni prostiednictvim Zkousejiciho neprodlend telefonicky
nebo e-mailem informuje prostiednictvimm CRO Zadavatele a odedle Zadavateli zpst hodnoceny
écivy piipravek.

CRO je opravaéna v pribhu klinického hodnoceni po piedchozim ozndmeni provést
monitorovaci navitdvu Zdravotnického zafizeni dle schvaleného monitorovactho planu s cilem
ovéfit kvalitu shromazdovanych dat die poZadavkil protokolu, zésad Spravné klinické praxe a
piisfusnych préavnich piedpist a bezpednost subjektt klinického hodnoceni. Rovngz Zadavatel je
opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést po piedchozim ozndmeni audit se stejnym
zaméienim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavei smlouvy.

X,
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vy8i die piilohy & 5 této
smlouvy za kaZdy subjekt hodnoceni, ktery se fadné a v planovaném &ase zii€astnil jednotlivych
navitdy v ramei klinického hodnoceni, tyto navitévy byly fadng zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel Fadné vypinéné zaznamy o subjektu hodnoceni. Odmeéna je bez dang z ptidané hodnoty
(dile jen ,DPH®). DPH bude piipottena podle platné pravai dpravy vden fakturace
Zdravotnickym zafizenim. Piilohu & 5 tvoli rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvislé od
podtu Uspdiné absolvovanych navitdv subjektu hodnoceni a provedenych vySetfeni (déle jen

HRozpis plateb™).

Jakékoliv platby nad ramec vySe uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt piedem pisemné
schvileny Zadavatelem. Zadavatel uhradi naklady za vySetfeni, kterd budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinickélio hodnoceni, nebude proplacet naklady na vySetieni, které bylo uhrazeno
z jinych zdrojii a bylo provedeno nezdvisle na Gdasti subjektu hodnoceni ve studii. Odména
zahmuje veskeré naklady Zdravotnického zafizeni vynaloZené v souvislosti s provadénim
klinického hodnoceni, neni-li dohodnuto jinak.

Odména Zdravotnickému zatizeni podle odst. (1) tohoto &lanku bude Zdravotnickym zafizenlm
fakturovana pololetng, a to vzdy do 15 dnii od skongeni kalendafniho pololeti, na ziklad€ vykazu
s kalkulaci podle uskutedngnych navitév vytvofeného monitorem CRO a odsouhlaseného
Zdravotnickym zaFizenim, Faktury budou mit veskeré nalezitosti dafiavého dokladu, pricemz
splatnost faktur vystavenych Zdravotnickym zaiizenim je stanovena na 30 dni ode dne dorugeni

Zadavateli.

Odména za subjekty hodnoceni, kteif byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypolita timémé
k podte skutedng vykomanych ndvitdy a procedur dle protokofu kiinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni je odpovédné za veskeré platby dani, které vzniknou na zakladg provedeni
klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zaiizeni.

Dotazy tykajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zafazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostiednictvim CRO, a to pied zafazenim daného subjektu hodnoceni do
studie. Zadavatel je pavinen tyto dotazy bez zbytetného odkladu zodpovédét.
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Odména Zkousejictho a jeho studijniho iymu bude Felena v ramci separitni sinlouvy inezi
Zadavatelem a Zkoudgjicim.

X,
Zachovani mitenlivosii, oclirana osobuich hddaji a duSevnilio viastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlenlivost o veskerych informacich a Gdajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez &asového omezeni, Tylo Widaje se povazuji za divémé, s
vyjimkou pifpadd, kdy je Smluvni stranou, v jejiz neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto
informaci mohlo vést, vyslovnd uvedeno, 7e se nejednd o divémné informace. O divéime
informace se viak v #adném piipad® nejedn4, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
obecnd znamé a vefejné bézné doslupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zveiejnéni v diisledku
porueni povinnosti nékteré ze Smluvnich stran.

Smluvn{ strany nesmé&ji p¥imo &i nepfimeo zpfistupnit (yto informace a Gdaje tieti osobg,
s vyjimkou situaci blize upravenyech v souSasné pravni dpravd a déle v této smlouvé, Velkeré
osoby, kterym byly tyto informace a (daje poskytnuty, vdak musi byt soudasné pouceny
o dilezitosti téchto informaci a Gdajh a zavazany micenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a adaji se pro Oely této smlouvy rozumi zejména veSkeré informace
a Gdaje zahrnujici zejména informace o struktuie, slofeni hodnoceného Iécivého piipravku,
pouZitych technickych procesech pii jeho vyrobg, informace o obchodni a registraéni strategi
zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dal8i informace jako
divérné oznadené a poskytnuté v souvislosti s provedenim tolioto klinického hadnoceni a dale
osobni ddaje pacientit zafazenych do tohoto klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni neni
dale opravnéno zvefejiiovat jakékoliv, byt dildi, informace vzeslé z klinického hodnocent jako
napt. soulun dat o studii & jiné informace, ze kterych by bylo moiné dovodit Gi€innost €
bezpetnost provadéného klinického hodnoceni a rovngz neni opravnéno poskytovat jakékoliv
informace zdstupctim sdglovacich prostfedki o provadéném klinickém hodnoceni (s vyjimkou
pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni provadéno).

V pfipadé, %e kterdkoliv ze Smluvnich stran bude povaZovat za nezbyiné zpiistupnit vyse
uvedend informace a Gdaje, nebo jejich &ast tfetl osobg, ukteré fze diivodné otekdvat, Ze je
nezneuZije, je tato Smluvni strana povinna vyZadat si pfedchozi pisemny souhlas druhé strany.
Nasledn je tato Sminvai strana poviuna poudit tuto tieti osobu o dileZitosti téchto informaci a
adaji a zavazat ji k povinnosti mi&enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zdkonem stanovenych divodii nutné tyto informace a tdaje zpiistupnit, ozndmi druha
Smluvni strana pisemng tuto skutednost neodkladné strané pryni a provede sama. nebo spolecné
s druhou Smiuvni stranou, veskeré tkony nezbyiné k zabranéni vaniku jakékoliv Skody v této
souvislosti.

Smluvni strany potvrzuji, e budou zpracovdvat osobni udaje subjektli hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zakonem &. 10172000 Sb., o
ochrand osobnich Gdajii a o zméng nékterych zdkondi, ve znéni pozdéjich piedpisii a to vylucné
pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizenf zabezpeli, aby neopravngne
osoby nemély piistup k databdzim obsahujicim osobni Gdaje subjektdi hodnoceni a pokud jsou
osobni fidaje zpracovavany poditalovym systémem, zabezpeli, aby systém zarufoval iroven
bezpednosti vyzadovanou privaimi predpisy o ochrand osobnich tidajii a to zejména ochranu proti
zméné, z1raté, poSkozeni nebo znieni.

Zkousejici zajisti anonymizovani tdaji ziskanych v pribéhu klinického hodnocent a kédovani
identifikadnich dajii subjektt hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny CRO. Zadavatel bude
Zkouejicim informovan o jakémkoliv zniteni, ztraté, zménd nebo neopravnéném zpiistupnéni
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nebo zveiejndni Gdajli ziskanych v prib&hu klinického hodnoceni a to nejpozdéji do 3 pracovaich
dnii ode dite vzniku takové udalosti.

Zkousejici zpracovava pouze spravné ddaje, které jsou systemaiicky aktualizovény, nepiesné a
netplné ddaje jsou opraveny. ZkouSejici na poZadini subjekiu hoduoceni mu kdykeliv umoZni
pidstup k jeho tdajiim, jejich doplngni, aktualizaci nebo opravu a ihned uvédomi Zadavatele o
této Zadosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyludnym viastnicivim Zadavatele. V p¥ipadé, Ze by v ranci
plngni provadéni klinického hodnaceni doslo k vytvofeni vynélezu ve smyslu zakona &. 527/1990
Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navizich, naleZi pravo na pivodcovstvi
Zkousejicimu, pifpadng jeho jinému piivodei (dale jen ,piivodee™). Plvodee vyndlezu se
zavazuje, Ze bezplatné pievede pravo na patent, popi. na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozdéji
do 30 dni ode dne ozndenf o udéleni pateniu ve Véstniku Ufadu priimyslového viastnictvi.
Odména za pFipadné pievedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v ¢l 1X. a
ptivodee umozni Zadavateli podat svyin jménem patentové ptihlasky na takové vynalezy a objevy
na naklady Zadavatele u prisluinych Giadd v Ceské republice a i v zahraniél. Pii podéni téchto
piihlasek Zadavatelem pivodce poskytne soudinnost vrozsahu, vjakém ji lze spravedlivé
poZadoval, a to na ndklady Zadavaicle.

Touto smlouvon nejsou Zdravotnickému zafizeni udélena jakakoli priva na zvefejngni. Podpisem
této smlouvy Zdravotnické zaiizeni bere na védomi, Ze uvedené se vztahuje na jakoukoli formu
zvefejnéni vietnd odbornych publikaci, &lanki, prezentace na internetu, prezentace omezenému
podtu osob atd.

Ustanoveni tohoto &lanku nejsou omezena délkou trvani to  smiouvy. Povinnosti
Zdravotnického zafizeni pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou vefejné
dostupnymi, aniz by doglo k pochybeni Zdravotnického zafizeni & Zkoudejiciho, anebo k datu,
kdy Zadavatel vydal souhlas s piistupem k vy3e uvedenym informacim, kieré byly pfedmétem
ochrany,

XI1.
Narok Zdravoinického zatizeni a zkouSejiciho na nabradu §kody

Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zatizeni a Zkousejicimu ndhradu Skody za
fjmu na zdravi zplsobenou subjektn hodnoceni ve vySi subjekiem hodnoceni tspdsSné
gplatnéného naroku u soudu. Tento narok se viak musi vyluéné tykat nepiedvidané
a nepfedvidatelné djmy na zdravi, kierd subjektu hodnoceni, jenZ se fadné &astnil kiinického
hodnocenti, vznikla v ptimé souvislosti s uzivdnim hodnoceného lé¢ivého pifpravku &i s postupem
uzitym v souladu s protokolem klinického hodnocent.

Zadavatel neni povinen k nahrad® $kody za Gjmu na zdravi, €i je povinen pouze k ¢istené
thrad, pokud prokaZze, Ze

a) %koda na zdravi subjektu hodnocenf byla zphsobena plné &i ¢asteénd zavinénym jedunanin
subjekiu odnoceni nebo jeho zdkonného zéstupce; nebo

b) &koda na zdravi subjektu hodnoceni byla pIng &i &asteéné zplisobena protipraviim Gmyslnym
i nedbalostnim jednanim &i jinym poruenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnické
zaiizeni, Zkousejictho & jeho spolupracovniky pravaim predpisem nebo touto smlouvou;
nebo

¢} Zdravotnické zalizeni neozndmilo Zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na ndhradu Skody
a to ve Ihiilg 7 (sedmi) dnii od okamdiku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdgji v¥ak do
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7 (sedmi) duott od okamziku, kdy se tuto skutegnost dozvédélo nebo dozvédét mélo a mohlo;
niebo

d)  Zdravotnické zaiizeni uznalo narok na néhradu $kody vzneseny subjekiem hodnoceni, aniz
by predem (plné informovalo Zadavatele v pisenné formé a obdrZelo od Zadavaicle
piisludné pokyny, jak postupovat dale v zahdjenéin sondnim fizeni; Zdravotnické zaiizeni se
zavazuje, e v piipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy nérok, ufini na Zadost
Zadavatele veikeré (kony nezbyiné k co moZna nejidinngjSinm spolefnému  postupu
Zadavatele a Zdravotnického zaFizeni vadi takovémn narokn, vznesenému subjekiem
hodnoceni, a pokud to bude situace vyZzadovat, lak umoZni Zadavateli pievzit nad timio
fizenim faktickou kantrolu; nebo

¢) Zdravoinicka a jind dokumentace vziahujici se k fjmé na zdravi v disledku G¢asti ve studii
nebyla vedena tak, aby bylo mozno pribéh kiinického hodnoceni podrobné zrekonstruovat
a vedkeré ldaje piesnd vykazat, zhodnotit a ovéiit.

X1,
Plredéasné nkondeni smlouyy

Tato smlouva nabyva platnosti a ii¢innosti okamzikem jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami
aneni-li stanoveno jinak, jeii 0&hmost zanikda k okamziku uzavieni centra spolu s piedanim
pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databdze kinického hodnoceni.

Kterakoliv ze Smluvnich stran je opravadna tulo smlouvu pisemng vypovédét s i¢inky ke dni
dorudeni vypovédi druhé Smluvaf strang, a to pouze v nasledujicich pripadech:

a) pokud druhd Smluvni strana nesplni &i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zdvadny stav ani ve [hatd 30 (tficeti) kalenddfnich dnti od doruceni pisemné vyzvy k jeho
odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného 1€&ivého piipravku pro subjekty hodnoceni,
dle Gvahy Zadavatele &i Zkousejictho, nefimémné zvydeno;

¢) v piipadé podstatného porufeni jakékoliv smluvni povinnosti druhou Smbuvni stranou.

Zadavatel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym ozndmenim doruenym druhé
Smluvni strané s u&inky ke dni dorugeni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky nebo
technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepiiméfenymi niklady &i rizikem pro
subjekiy hodnoceni.

Dojde-li k preddasnému ukondeni této smlouvy z ditvodii uvedenych vySe v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je Smluvni strana, kterd svym jednanim dala podngt k ukonéeni této smlouvy,
povinna nabradit strang druhé veskeré niklady, které tato skuteén& v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynalozila. Naklady se hradi v poméru, v jakém nedoglo ke splnéni jejiho pfedmétu a
Ggelu, tedy v poméru podtu hodnotitelnych zéznam® subjekti hodnoceni vzhledem k objenm
nékladd, které byly na ziskani zaznami subjektd hodnoceni celkové vynaloZeny.

V piipadg, Ze tato smlouva bude tkondena z nékterého dirvodu uvedeného v odst. 2), 3) a/nebo 4)
tohoto &lanku pied okamzikem jejiho ukondeni uvedeného v &l V. této smlouvy, Zdravotnické
zalizeni

ot

a) s okamzitou Giinnosti ukongi zafazovani subjektli hodnocent do klinického hodunocent;
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b) ukondi 1é8bu subjekiti hodnoceni podle protokolu a pokynt CRO, a to co nejdiive zpiisoben
povolenym a pipustnym z lékaiského hlediska; a

¢) ukondi co nejdifve, nejpozdéji viak do 30 (ificeti) duil od Uginnosti ukounceni smlouvy,
vedkeré ostatni Sinnosti v ramei klinického hodnoceni.

Zdravolnické zafizeni prostiednictvim Zkouejiciho je vak i v piipadé piedéasncho ukonceni
smlouvy povinno dokonéit shromaZd'ovani idaji a vyplitovéni zdznamil o subjekiech hodnoceni v
ramei klinického hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do devadesati (90) dnil ode
due ukondeni smlouvy poskytne Zdravotnické zalizeni prosifednictvim Zkoudejictho Zadavatelt
viechny tidaje shroméazdéné v souvislosti se studii, véetnd zprivy o priib&hu klinick¢ho hodnoceni
a zavéredné zpravy popsané vyse, a pokud nenf v télo smlouvé uvedeno jinak, viati Zadavatel
pitmo, pifpadng prostiednictvim CRO, viechny materidly a piipravky poskytuuié k provadéni
klinického hodnoceni. Za tyto ginnosti nalezi Zdravotnickému zatizeni odm&na dle &L 1X. této
smlouvy,

X113k,
Zavéretnia ustanoveni

-

Prava a povinnosti smluvnich stran ncupravena touto smlouvou se fidi éeskym praven, zejména
zakonem & 513/1991 Sh., obchodni zakonik, a zak. &, 378/2007 Sb., o ié¢ivech,

Tato smiouva nahrazuje veskera predchozi ujednani v této zéleZitosti mezi Smluvnimi stranami.
Zmény a doplitky této smlouvy jsou moZné jen pisemnou dohodou Smluvnich stran.
Podklady pro fakturaci a veskerd ozndmeni uréend Zdravotnickému zafizeni budou zasilana na

adresu Fakultni nemocnice v Motole, sekretariat naméstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06, Prala 5,
Kk rukami ; : email:’

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou tyto piilohy:

a) piiloha & 1 - protokol klinického hodnoceni -zaloZen v Investigator’s Site File
b) piiloha & 2 - povoleni Statniho tistavu pro kontrolu lé€iv

¢) piiloha & 3 - souhlasna stanoviska multicentrické a mistni efické komise

d) piiloha & 4 - potvrzeni o uzavieni pojisiné smiouvy

i
i
¥
i
¢) piiloha &. 5 - rozpis plateb

i
i
i
i

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, piitemZ kazda Smiluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisy této smlouvy.

V Praze dne & A 2013
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Ja, nize podepsany jako ZkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadng
sezndmil se smlouvou a piisluinou dokumentaci ke kiinickému hodnoceni hodnoceného I1é€iveho
pifpravku a zavazuji se zajistit dodrZovani povinnosti z nich vyplyvajicich,

Dale se zavazuji nezveiejiiovat informace tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez
predchoziho pisemného soublasu Zadavatele, zachovavat mléenlivost o viech poskyinutych
informacich, povafovat tyto za divémé a zdizel se jakéhokoliv jinho uiiti téchto informaci a
vysledkd nex pro 0idely tolioto klinického hodnoceni. Jako zkoudejici sonhlasim s tim, Ze Zadavatel (a
popi. i CRO) bude/budon shroma#dovat, pouZivat, zpracovivat a zvefejiiovat mé osobni Gdaje,
véetnd jména, kvalifikace a zkufenosti v kiinickém hodnoceni, mé finanéni {idaje vztahujici se mimo
jiné k obdrZené odméné a finandni nahradé a dali osobni Odaje, k administrativnim ageliim v
sonvislosti s klinickym hodnocenfm, popi, k poskytouti etickym komisim a stdtnim  dfadim, a
zavazuji se zajistil tento soublas i od spoluzkoudejicich a ostatnich ¢lenti studijnfho tymu.

\% ﬁ”-ﬁ’u dne (A 2013
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