SOTIO as.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

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

zapsané v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZka 16136
bankovni spojent 8.1
jejimZ jménem jedna Ing. Karel Nohejl, piedseda predstavenstva

(dale jen ,Zadavatel™)

Fakultni nemocnice v Mofole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1CO: 00064203, DIC: CZ00064203
bankovai spojenk

[BAN:{
variabilni symbol; ¢islo faktury

jejim? jménem jednd JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA, feditel

(dale jen ,Zdravotniclé zatizeni™)

(Zadavatel a Zdravotnické zafizeni dale spolcéné jen ,,Smiuvni strany™ a kaZzdy samostaing jen
wominyid strana®™)

uzaviraji futo
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOVO1

dle ustanovent
§ 269 odst. 2 zékona &, 513/1991 Sb., obchodniho zdkontku, ve znéni pozd&jsich piedpisi
a zdkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach n&kteryoh souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpis

(dale jen , smlouva®)

1.
Piredpoldady pro uzavieni télo smiouvy

I, Smluyni strany se rozhodly uzaviil {uto smlonva o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skutednosti:

a) Zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zdkona o 1éCivech je spolednost
SOTIO as.; Zadavatel ma zdjem provést klinické hodnoceni humanniho lé€iva uvedeného

dale v této smiouve;

b) Zdravotnické zafizeni ma uzavien platny pracovnl pomér se zkoudejicim
(dale jen ,,ZkouSejici) a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni

v prostorach Zdravotnického zafizeni;

¢) spolegnost Theorem Clinical Research GmbH, se sidlem Konigsieiner Strasse 10, D-65812
Bad Soden, Germany, reg. & HRB 8002, je smluvni vyzkumnou organizaci dle tpravy
v ustanoveni § 1 odst, 2 pism. f) vyhlasky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni 1&ivych pripravkit (dale je ,CRO), je ve smiuvnim

vztahu k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajiténi plnéni Sinnosti
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nebo funkei Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel zmoenil CRO 2
k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je opravinéna jedpat samostalng a na et
Zadavaiele piti provadéni klinického hodnoceni;

d)} Zdravoinické zafizeni prohladuje, e Zdravotnické zafizeni a Zkoudejici jsou plné zpiisobill a
kvalifikovani pro Fadné a véasné provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného
protekolu klinického hodnoceni a dal8ich piisludnych dokumenti.

L
Piedmét smiouvy

Predmétem této smiouvy je klinické hodnoceni hodnoceného 1é€ivého piipravku s ndzvem
DCVAC/OvCa (ddle jen ,hodnoceny 1&¢ivy plipravel™) dle protokolu klinického hodnoceni: A4
randomized, open-label, three-arm, multi-center Phase 11 clinical tricd evaluating effect of addition
of DCYAC/OvCa to first Tine standard chemotherapy (carboplatin and paclitaxel) in women with
newly diagnosed epithelial ovarian carcinonia, provedend v souladu s touto smlouvou a za odménu
pro Zdravolnické zaitzend.

Smluvni strany potvrzuji, Ze protokol je zaloZen v dokumentaci Zkouejiciho (tzv. ,,Investigator’s
Site File™) a tvoFi timto odkazem pFilohu &. 1 této smlouvy.

0.
Zaldadni piredpoklady pro nrovedeni klinického hodnoceni

Zdravotnické  zafizeni  provede  klinické  hodnoceni v souladu se  zakonem
&. 378/2007 8b., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (dale jen ,zalien o
1é€ivech™) a dal¥imi zavaznymi pravnimi piedpisy CR, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a bliz&ich podminkdach klinického hodnoceni 1é2ivych pripravki (déle jen
L¥yhldska o spravaé Idinické praxi®) a zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, ve zndni pozdg&jsich predpish, zdsadami Spravné klinické praxe ve
znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve veobecné prijimané verzi zrolu 1996, protokolem
klinického hodnoceni {dale téZ jen ,protolol®), souborem informaci pro zkousgjiciho (tzv.
Investigator Brochure™), povolenim Statniho Gstava pro kontrolu 1&¢iv (povoleni tvofi piilohu €.
2 této smlouvy), souhlasnym stanoviskem muiticentrické a piishuiné mistni etické komise a
dal$imi pokyny CRO &i Zadavatele (souhlasna stanoviska tvoii piilohu ¢. 3 této smiouvy).

iv.
Misto provedeni ldinického hodnoceni a definovani Ziousejiciho

Klinické hodnoceni bude provedeno ve Zdravotnickém zafizeni, na Gynekologicko-porodnické
kiinice 2. LF UK a FN Motol pod vedenim Zkoudejiciho, ktery je uveden v &1, 1. odst. | pism. b).
Zkoudejici provadi klinické hodnoceni na zakladé prisludnych prav a povinnosti stanovenych touto
smiouvou Zkoudejicimu nebo Zdravotnickému zafizeni a pFisludnych pravnich predpisii a dale na
zikladé separdtni simlouvy uzaviené mezi ZkouSejicim a Zadavatelem, ve kieré jsou stanoveny
Jjejich povinnosti a odmeéna.

Zdvavotnické zatizen! prohladuje, Ze:

a) rajisti, aby Zkou3ejici, spoluzkoudejici a ostami ¢lenové studijniho tymu (déle jen “studijni
tym™) provadéli klinické hodonoceni striktngé v souladu s touto smlouvou, pretokolem (a
souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spravnon klinickou praxi & platnymi
praviimi predpisy;

b) bude dodrZovat poZadavky piisfuinych etickyeh komisi, Statniho Gfadu pro kontrolu 1é€iv a
vhitini piedpisy Zdravotnického zafizent;
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¢} Zkousejict disponuje odbornymi schopnosimi a dovednosti a jako Iékaf je pIné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni piijimat veskerd l¢kaiska rozhodnuti tykajici se subjektii hodnoceni,
kterd v souvislosti s klinickym hodnocenim udini nebo bude piipadné nucen u€init;

d) ostatni osoby, kieré se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, json pro plodni
svych Gkolii patiiéng vzd&lany a rovadz disponuji pislusnymi znalostimi a dovednosimi.

¢) Zédnd zuvedenych osob nebyla vyloudena zvykonu svého povolani v disledku porudeni
povinnosti ulozenych pravaimi predpisy, nebylo proti Zidné z osob vedeno fizeni ve véci
zékazt Sinnosti, nebyla obvingna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednéni, v disledku
ného? by bylo moZné vést fizeni ve véci zékazu Ginnosti. Pokud by doslo ke zméné téchio
skutednosti, Zdravotnické zaiizeni je povinno neprodleng informovat Zadavatele.

Pokud Zkougejici z jakéhokoliv didvodu ukongi & prerudi na dobu deldi nez 1 (jeden) mésic svoji
adast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv divodu nebude fadng plnit své zavazky, je
Zdravotnické zafizeni povinno neprodlené oznamit tuto skuteénost Zadavateli v pisemné podaobe,
Zdravotnické zafizeni se zavazuje navihnowt Zadavateli pFimo nebo prostiednictvim CRO
nahradniho zkougejicibo, Bez oliledu na navrh ndhradniho zkoudejiciho Zdravotnickym zaiizenim
je Zadavatel, v piipadd ukondeni & preruleni (i¢asti na studii ZkouSgjfcim, opravnén vypovédst
tuto smlouvu v souladu s ustanovenim &1, XI1,, odst. 2, pism. (a) této smlouvy. V piipadé, Ze bude
nalezen jiny vhodny Zkoudejici, Smluvni strany nzaviou dodatek k této smiouvé,

Pouze Zkousejici nebo jim urdeny jiny lékaf, je opravnén pievzit hodnoceny lé€ivy piipravek
a aplikovat jej subjektu hodnoceni. Zkou3gjici je povinen v dobé své nepfitomnosti urcit I¢kate
odpovédného za pievzeti a aplikaci hodnoceného Iégivého piipravku a neprodient informovat
Zadavatele o kontaktnich 0idajich této osoby.

V.
Doba tivani Idinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji (&innost zanika Fadnym
ukon&enim klinického hodnoceni, tzn. uzavienfm centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu
s piedanim pisemngé informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

Nébor subjektfi hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahajen po inicialni navstévé centra,
piipadng po schvaleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat piiblizné po dobu dvanacti
mésicii. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
25 mésich (poditano od prvni screeningové navitévy subjektu hodnoceni u Zkou3ejiciho).

Y1,
Nabor subjeltt hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkoudejicim zafazeno piibliznéggsubjektt hodnocenti.
Zdravotnické zatizeni bere na védomi, Je se jedna o kompetitivni nabor a tento miiZe byt
kdykoliv jednostranng Zadavatelem ukongen, jakmile podet subjekti hodnoceni zaiazenych do
klinického hodnoceni dosahne potiebné Grovné. Zkoudejici zahdji zafazovani subjektlt hodnoceni
do klinického hodnoceni po splnéni veskeryeh povinnosti stanovenych platnymi pravnimi
piedpisy. Zkoudejici je povinen neprodlend po dorudeni pisemného ozniameni o piipadném
ukon&eni naboru subjektu hodnoceni ukondit dal¥{ zafazovani subjekt hodnoceni do klinického
hodnoceni.
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Zatazeni subjekiti hodnoceni do klinického hodnoceni je moiné pouze sjejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fddném poudeni. VyZadani soublasu od subjekii hodnoceni
mus{ byt ve shod® s etickymi principy, platnymi pravaimi pfedpisy a ve shod€ se zésadami
Spravné klinické praxe.

VIE.
Prava a povinnosti Zadavatele a spoleénosti Theovem

Pied uzavienim této smlouvy predal Zadavatel pifimo nebo prostiednictvim CRO Zdravotaickému
zafizeni dokumenty uvedené dale v tomto &l VII odst. I. Podpisem této smlouvy Zdravotnické
zatizeni stvrzuje piijeti protokolu, souboru informaci pro zkoudejiciho (,Investigator’s
Brochure®), informace pro pacienty, formuliie informovaného souhlasu a daldich protokolarné
piedanych informadnicl materialil poskytnutych CRO nebo piimo Zadavatelem.

Vyge uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zafizenf ménény bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel  zajiSfuje, ¥e hodnocenéd I&ivé piipravky  jsou baleny, distribuovany
a uchovaviny v souladu se spravuou distribuéni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pied
kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy. Predanim plipravkd nedochazi k pievoda
vlastnického prava k hodnocenym  I8&ivym pFipravkim na Zdravotnické zafizeni ani
Zkousejiciho, Hodnoceny 188ivy piipravek je piipravkem moderni bunééné terapie, kiery se
piedava bezplatng piimo Zdravotnickému zatizeni, resp. ZkouSejicimu k pouZiti v ramei
klinického hodnoceni 1é&iv. Zdravotnické zaiizeni prostiednicivim Zkougejiciho v dostatedném
predstihu pied planovanou aplikaci hodnoceného 1éivého pifpravku zasle Zadavateli e-mailem
7adost o zatazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zakladé této Zadosti Zadavatel
piipravi hodnoceny 1&givy piipravek pro jednotlivé subjekty hodnocent.

Zadavatel a/nebo CRO poskytne Zdravotnickému zafizeni veskeré informace v (ipiné a Fadné
podobg véas tak, aby Zdravotnické zatizenl a Zkoudejici mohli provést studii a povinnosti s tim
souvisejici i4dug a véas, v souladu s platnymi pravnimi piedpisy a touto smlouvou. Zadavatel
prostiednictvim CRO bude bez zbyte&ného odkladu poskytovat piimo Zkousejicimu vedkeré
informace a Vidaje tykajici se hodnoceného 16divého piipravku nebo klinického hodnocent, kieré
budou znamy aZ po nzavieni této smlouvy.

Zadavate!l se zavazuje k jednani se Statnim Ustavem pro kontrolu lédiv a s etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné praval Gpravy opravnén & povinen jednat ZkouSejicf. Ve specifickych
piipadech mize po domluvé se Zadavatelem jednat s pifsludnou etickou komisi Zdravotnického
zafizeni CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé souhlasného stanoviska MEK,
LEK a poveleni SUKL.

Pfed zahjenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojiténi odpovédnosti za Skodu pro
Zkousejictho a Zadavatele, jeho¥ prostfednictvim je zajidténo i odSkodnéni v piipadé smiti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku
provadéni klinického hodnoceni. Potvizeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvoif piilohu ¢. 4
k této smlouvé,

Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnoceného {é&ivého piipravku. Zasilky budou wiéeny do
Zdravotnického zatizent na adresu Fakultni nemocnice v Motole, Gynekologicko-porodnicka
klinika 2. LF UK a FN Motol , V Uvalu 84, 150 06 Praha S, k rukém Zkougejiciho, piipadng jim
povéiené osoby (dale jen ,Odpovidna osoba®). Zadavatel je povinen oznamit do jednoho
pracoviiho dne pied dodanim, kdy bude dodivka do Zdravotnického zafizeni dorudena, a to
emailem na adresu . . nebo telefonicky na ielefonni éislo

-
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Odpovédna osoba zkontroluje, zda zésilka byla doruena neposkozend, zda obsahuje deklarovany
hodnoceny légivy piipravek a zda byly dodrfeny spraveé podminky transportu. Likvidaci
nevyuzitych hoduocenych 1élivych piipravka zajisti Zadavatel na viastni néklady.

VTII.
Prava a povinnosti Zdravoinického zafizeni

Pred zahdjenim Kklinického hodnoceni se Zdravotnické zatizeni prostiednictvim ZkouSejiciho
seznami se spravnym pouzivinim a vlasinostmi piipravku jak vyplyva z této smlouvy a predane
dokumentace ke klinickému hodnoceni, Zadavatel je odpoviduy za ziskani souhlasu mistnf etické
komise s provedenim klinického hodnoceni 1é¢iva,

Zdravotnické zaiizeni podpisem {éto smiouvy souhlasi s provedenim klinického hodnoreni
ve svyeh prostorach a s poskyinutim prostor pro vySetfeni subjektii hodnoceni, kterd souviseji
pouze s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni umoZni Zkousejicimu piistup na
internet, aby mohl Fadnd plnit povinnosti stanovené Zkoudejicimu pii provadéni klinického
hodnocent.

Zdravotnické zaFizeni je prostiednictvim ZkouSejiciho povinno udinit veskeré nezbytné ukony,
piijmout veskera nezbytna opatieni a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinicke
hodnocen! bylo provedeno fadué a véas, jakoZz iumoznit monitorovani klinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni je povinno zabezpedit opravn&nym osobam pfistup do Zdravotnického
zafizeni, ke zdrojovym dokumentim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektd
hodnoceni) a ke zprivam pro téely monitorovini, auditii, inspekei Statniho dstavu pro kontrolu
188iv nebo zahrani€nich kontrolnich aiada.

Zdravotnické zatizeni se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsaZen zejména
v protokolu klinického hodnoceni, dalSich dokumentech a privnich predpisech, véetne této
smiouvy.

Zdravotnické zatizeni je prostiednictvim  Zkoudejiciho povinno bez zbyteéného odkladu
informovat Zadavatele a mistni etickou komisi o jakyehkoliv zmdnach vyznamng ovliviiujicich
vedeni klinického hodnoceni anebo zvysujicich riziko subjekiti hodnoceni, neolekavanych
udalostech a zavaznych nezadoucich (gincich piipravku. Zdravotnické zafizeni je rovnéZ povinno
informovat Zadavatcle o veskeryeh uplatnénych nérocich a poZadavcich tietich osob, zejména
subjektt hodnoceni, vztabujicich se ke klinickému hodnoceni a o veskerych neZidoucich ti€incich.

Zdravolnické zafizeni prostiednictvim Zkoudgjiciho bude uchovavat dpinou dokumentaci
klinického hodnoceni po dobu nejménd 5 (péti) let od data ukongeni klinického hodnoceni
v takovém stavu, aby veskeré Gdaje tykajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv presné
vykézat, hodnotit a ovéfit, atak prib&h klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat.
Zdravotnické zatizenf je povinno pisemnd oznamit Zadavateli piesné misto tschovy dokumentace
klinického hodnoceni a jeho ve§keré ptipadné zmény.

Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit aplikaci hodnoceného légivého piipravku pouze
Zkousejicim &i jinym jim uréenym Iékaiem za doporugenych podminek uvedenych v protokolu
klinického hodnoceni a piijmout ve¥kerd nezbyind opatieni tak, aby nedoSlo k znehodnoceni
hodnoceného 1é&ivého piipravkn, Zdravotnické zatizeni je prostfednictvim Zkoudejicibo nebo
Zkousejicim povéfeného lékaie odpovédné za Fadnou aplikaci 1éSiva dle Casovych podminek
uvedenych v protokolu klinického hodnoceni. Pokud by byla poruSena urfend €asovd lhita pro
aplikaci hodnoceného légivého piipravku dle protokolu, Zadavatel nezaplati odménu za tuto
aplikaci, ktera je stanovena podle &l. IX. téio smlouvy. Zdravotnické zafizeni je povinno
neprodlens oznamit Zadavateli prostiednictvim CRO porufeni skladovacich podminek a rovnéz
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lrozici asové prodleni souvisejic s aplikact hodnocenélio [éCivého piipravku, a to neprodlene
Jakmile se o téio skutegnosti dozvi.

Zdravotnické zafizeni neumoZni tieti osobé pouZil hodnocené légivé piipravky urdeng pro
provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné Gcely, neZ pro které byly poskyinuty.
Kazda garfe hodnocendho [&&ivého pFipravku je urdena pro konkrétniho pacienta a neni piipustnué
ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkounsgjici. V piipadg, Ze
dorudeny hodnoceny lédivy plipravek nelze pfisludnému  subjektn  hodnocent aplikovat
v piedepsaném  <asovém intervalu  z jakychkoliv divodd, je tieba zamezit jeho aplikaci.
V takovém piipadé Zdravotnické zatizeni prosifednicivim ZkouSejiciho neprodiené telefonicky
nebo e-mailem informuje prostiednicivim CRO Zadavatele a odesle Zadavateli zpét hodnoceny
1égivy pitipravek.

CRO je opravoéna v prabéhu klinického hodnoceni po predchozim  ozndmeni proveési
monitorovacl navitévu Zdravotnického zafizeni dle schvaleného monitorovacilio planu s eilem
ovéiit kvalitu shromaZdovanych dat die pozadavki protokolu, zisad Sprdvné klinické praxe a
pristuinych pravnich predpisi a bezpednost subjektt kiinického hodnoceni. RovnéZz Zadavatel je
opravnén v kaZdé fazi klinického hodnoceni provést po predchozim oznameni andit se stejnym
zamélenim a ¢ili, jako je uvedeno v tomto odstavei smlouvy.

.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickémo zafizeni odménu ve vysi dle prilohy & 5 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se Fadné a v planovaném Sase zOéastil jeduotlivych
nav3tév v rimei klinického hodnoceni, tyto ndvitdvy byly Fadné zmonitorovany a Zadavatel
obdeZel tadné vyplnéné zaznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z pridané hodnoty
(dale jen ,,DPH*). DPH bude pfipottena podle plataé pravni dpravy vden fakturace
Zdrvavotnickym zaf{zenim. Piilohu &. 5 tvoil rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvisle od
podtu Gsp&&né absolvovanych navétdv subjekiu hodnoceni a provedenych vysetieni (dale jen
»ROEPis plateh®).

Takékoliv platby nad rdamee vy$e uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt pfedem pisening
schvaleny Zadavatelem. Zadavatel vhradi naklady za vySeifeni, ktera budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodunoceni, nebude proplicet naklady na vydetieni, které bylo uhrazeno
z jinych zdroji a bylo provedeno nezivisle na ucasti subjektu hodnoceni ve studii. Odména
zahrnuje veskeré naklady Zdravoinického zafizenl vynaloZené v souvisiosti s provadénim
klinického hadnoceni, neni-li dohodouto jinak.

Odinéna Zdravotnickému zatjzent podle adst. (1) tohoto Elanku bude Zdravotnickym zaffzenim
fakturovana pololetné, a to vZdy do 15 dnti od skonéeni kalendainiho pololeti, na zakladg vykazu
s kalkulaci podle uskuteénénych navitév vytvoieného monitorem CRO a odsouhlaseného
Zdravotnickym zafizenim. Faktury budou mit vedkeré naleZitosti daiiového dokladu, pfi¢emZ
splatnost faktur vystavenych Zdravoinickym zafizenim je stanovena na 30 dni ode dne dorudeni
Zadavateli,

Odiména za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypoditd Gmérné
k podtu skutetné vykonanych navitdv a procedur dle protokolu klinického hodunoceni.
Zdravotnické zafizeni je odpov&dnd za veskeré platby dani, které vzniknou na zdakladg provedeni
klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni.

Dotazy tykajici se vhodnosti subjekiu hodnoceni pro zatazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostfednictvim CRO, a to pied zafazenim danélio subjekiu hodnoceni do
studie. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbytedného odkladu zodpoveédst.
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Odména Zkoudejiciho a jeho studijniho tymu bude fefena v rimei separdini smlouvy mezi
Zadavatelem a Zkoudejfeim,

X.
Fachovani mifenlivosti, ochrana osobnich tdaid a duicevaihio viasinictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mienlivost o vedkerych informacich a adajich tykajicicls
se klinického hodnoceni, a to bez Casového omezeni, Tyto tdaje se povaZuji za dilvéiné, s
vyjimkou piipadd, kdy je Smluvni stranou, v jejiZ neprospéch by jakékoliv zvelgjnni téchto
informaci mohlo vést, vyslovné uvedeno, Ze se¢ ngjednd o diivémé informace. O diivéiné
informace se viak v zadném piipade nejedna, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
obecnd zndmé a vefejné beznd dostupné, tedy zejména nedoglo-li k tomuto zveiejnéni v diisledku
porugeni povinnosti nékteré ze Smluvnich stran,

Smluvni strany nesméji primo ¢i nepifino zpfistupnit tyto informace aGdaje tfeti osobg,
s vyjimkou situaci bliZe upravenych v souasné pravni tpravé a dale v této smlouvé. Veskeré
osoby, kterym byly tyto informace a Udaje poskytnuty, vEak musi byt souasn¢ poudeny
o diilezitosti t&chto informaci a tdajit a zavazdny miéenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a Gidaji se pro G&ely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
a adaje zalunujici zejména informace o strukiufe, sloZeni hodnoceného [€8ivého piipravku,
pouZitych technickych procesech pii jeho vyrobd, informace o obchodni a registraéni strategii
zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dalsi informace jako
diivérné oznadené a poskytnuié v souvisiosti s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale
osobni tdaje pacientdi zafazenych do tohoto klinického hadnoceni. Zdravotnické zalizeni neni
dile opravnéno zvelejilovatl jakékoliv, byt’ dil&i, informace vzeslé z klinického hodnoceni jako
napt, souhrn dal o studii &i jiné informace, ze kterych by bylo moiné dovodit dcinnost &i
bezpednost provadéného klinického hodnoceni a rovnéZ neni opravnéno poskytovat jakékoliv
informace zastupciim sdélovacich prostfedkl o provadéném klinickém hodnoceni (s vyjimkou
pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zafizent provadéno).

V piipad®, 7e kterdkoliv ze Smiuvnich stran bude povaZovat za nezbyiné zpiistupnit vySe
uvedené informace a udaje, nebo jejich ¢ast tieti osob&, u kieré Ize divodng ofekaval, Ze je
nezneuZije, je tato Smluvni strana povinna vyZadat si pfedchozi pisemny souhlas druhé strany.
Nasledng je tato Smbuynf strana povinna poudit tuto tieti osobu o diileZitosti t&chto informaci a
adajli a zavazat ji k povinnosti midenlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zdkonem stanovenych ditvodii nutné tyto informace a iidaje zpiistupnit, oznémi druhé
Smluvni strana pisemng tuto skuteénost neodkladné strané prvni a provede sama, nebo spoletng
s druhou Smluvni stranou, vedkeré likony nezbyiné k zabrandni vzniku jakékoliv 3kody v této
souvislosti.

Smluvni strany potvrzuji, Ze budou zpracovavat oscbni fidaje subjekti hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodunoceni v souladu se zikonem &. 101/2000 Sb,, o
ochrané osobnich tidajii a o zméné nékterych zakonh, ve zndni pozdgjSich piedpisii a to vyluéng
pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zabezpedi, aby neopravinéngé
osoby nemély piistup k databazim obsahujicim osobni Gidaje subjekti hodnoceni a pokud jsou
osobni tidaje zpracovavény pogitadovym systémem, zabezpedi, aby systém zaru€oval Groveii
bezpednosti vyzadovanou praviimi piedpisy o ochrané osobnich (dajii a to zejména ochranu proti
zménd, ztraié, poskozeni nebo zniteni,

Zkousejici zajisti anonymizovani Gdajh ziskangch v prabéhu klinického hodnoceni a kodovant
identifikadnich Gdaji subjektft hodnoceni v souladu s pisemiymi pokyny CRO. Zadavatel bude
Zkougejicim informovéan o jakémkoliv zniden{, ztraté, zméné nebo neopravnéném zpiistupnéni
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nebo zverejnéni daji ziskanych v pritbéhu kiinického hodnoceni a to nejpozdeji do 3 pracovaich
dnfl ode dne vzniku takové udalosti.

Zkoudejici zpracovdva pouze sprivné adaje, kierd jsou systematicky aktualizovany, nepiesné a
netplné adaje jsou opraveny. Zkousejici na pozddani subjektu hodnoceni mu kdykoliv unozni
plistup k jeho Gdajiim, jejich doplnéni, akiualizaci nebo opravu a ihned uvédomi Zadavatele o
této Zadosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyludngm viastnictvim Zadavatele, V piipadg, Ze by v rmei
plnéni provadéni klinického hodnoceni doflo k vytvoieni vynalezu ve smyslu zakona &, 527/1990
Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, naleZi pravo na piivodcovstyi
Zkous“;ej fcimu, pripadng jeho jinému piivodei (dale jen ,pivodee”). Plvodee vyndlezu se
zavazuje, 7¢ bezplatng prevede pravo na patent, popf. na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozdéji
do 30 dnb ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Ufadu primysiového vlastaictvi.
Odiména za pitipadné prevedeni tohoto plav't na patent je zalrnuta v odméng upravené v €l. IX, a
piivadce umozni Zadavateli podat svym jménem patentove pi ;lalébky na takové vynélezy a objevy
na naklady Zadavatele u pifstugnyeh fitadf v Ceské republice a i v zahraniéi. P podani téchto
piihlagek Zadavatelem piivodce poskytne soudinnost vrozsahu, vjakém ji lze spravedlivé
poZadoval, a to na ndaklady Zadavaiele.

Touto smlouvou nejson Zdravotnickému zaifzenf uddlena jakdkoli prava na zvefejnéni. Podpisem
této smouvy Zdravotnické zatizeni bere na v&don, Ze uvedené se vztahuje na jakoukoli formu
zvetejnéni véetng odbornych publikaci, ¢lanki, prezentace na internetu, prezentace omezencinu
podta osob atd.

Ustanoveni tohoto &ldnku nejsou omezena délkou trvani této  smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zafizeni pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou veiejné
dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni Zdravotnického zaiizeni ¢ Zkoudejiciho, ancbo k datu,
kdy Zadavatel vydal souhlas s pistupem k vyse uvedenym informacim, které byly piedmétem
ochrany.

X1,
Marok Zdravotnického zaiizent a zhoundejiciho na nahiradu kody

Zadavatel se zavazuje poskytnont Zdravotnickému zatizeni a Zkouejicimu nahradu 3kody za
djmu na zdravi zpisobenou subjektu hodnoceni ve vySi subjektem hodnoceni Usp&iné
uplatndného naroku u soudu. Tento ndrok se viak musi vyluénd tykat nepiedvidand
a nepledvidatelné ijmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni, jenZ se Fadng G&astnil klinického
hodnocenti, vznikia v pFimé souvislosti s uzivanim hodnoceného Ié€ivého piipravku &i s postupem
wZitym v souladu s protokotem klinického hodnocent.

Zadavatel neni povinen k ndhradé skody za tjmu na zdravi, &i je povinen pouze k éastelne
Ohradé, pokud prokaZe, ze

a) &koda na zdravi subjektu hodnoceni byla zplisobena plné & ¢astednd zavinénym jednanim
subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupee; nebo

b) &koda na zdravi subjektu hodnoceni byla plug &i Eastedng zptisobena protipravnim Gmysinym
&i nedbalostnim jednanim & jinym porudenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnicke
zaifzeni, Zkou¥ejiciho & jeho spolupracovniky praviim pfedpisem nebo touto smlouvou;
nebo

¢) Zdravotnické zaiizeni neoznamilo Zadavateli, Ze byl vanesen takovy nérok na ndhradu Skody
ato ve Ihiitd 7 (sedmi) dnd od okamZiku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji viak do
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7 (sedmi) dni od okamZiku, kdy se tuto skutecnost dozvédélo nebo dozvEddt mélo a mohlo;
nebo

d) Zdravoinické zafizeni uznalo narok na ndhradu Skody vzneseny subjektem hodnoceni, aniZ
by piedem uplng informovalo Zadavatele v pisenmé formé a obdrZelo od Zadavaiele
piistu§né pokyny, jak postupovat dale v zahdjeném soudnim fizeni; Zdravotnické zaflzent se
ravazuje, 7e v piipads, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy nérok, udini na Zadost
Zadavatele vedkeré tkony nezbymé k co moZni nejidinngjSimu spolednému postupu
Zadavatele a Zdravotnického zafizeni viidi fakovému naroku, vznesenému subjekten
hodnoceni, a pokud to bude situace vyZadoval, tak umo¥ni Zadavateli pievzil nad timto
Fizenim faictickou kontrolu; nebo

¢} Zdravoinicks a jina dokumentace vztahujicl se k djmé na zdravi v disledku d¢asti ve studii
nebyla vedena tak, aby bylo moZno priibéh klinického hodnoceni podrobné ziekonstruovat
a ve§keré tdaje piesné vykdzal, zhodnotit a ovéfit.

X13.
Piedéasné ukondeni smiouyy

Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti okamzikem jejiho podpisu obéma Smluvnimi siranami
aneni-li stanoveno jinak, jeji Ginnost zanikd k okamziku uzavienf centra spolu s pledanim
pisemné informace ot Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

Kterikoliv ze Smiuvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemnd vypovédét s adinky ke dni
dorudeni vypovédi druhé Smluvni strang, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

a) pokud druhé Smiuvni strana nesplni §i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy a neodstran{
zévadny stav ani ve Ihit& 30 (ticeti) kalendainich dni od dorueni pisemné vyzvy k jelio
odstranéni;

b) bude-i riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného [égivého pifipravku pro subjekty hodnoceni,
dle tivahy Zadavatele &i Zkousejiciho, nedmérné zvyseno;

¢) v piipadd podstatného porudeni jakékoliv smiuvni povinnosti druhou Smluvni stranou.

Zadavatel je oprévnén odstoupit od této smlouvy pisenmym ozndmenim dorucenym druhé
Smiuvni strang s ninky ke dni dorudeni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky nebo
technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepiiméienymi néklady ¢ rizikem pro
subjekty hodnoceni.

Dojde-li k preddasnému ukongeni téo smlouvy z diivodh uvedenych vySe v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo ¢), je Smluvni strana, kierd svym jedndnim dala podnét k ukongeni této smlouvy,
povinna nabradit stran& druhé veskeré naklady, které tato skuteéné v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynaloZila. Naklady se hradi v poméru, v jakém nedoslo ke splnéni jejiho piedmétu a
Gdeln, fedy v poméru podtu hodnotitelnych zéznamii subjektl hodnoceni vzhledem k objemu
nakladi, které byly na ziskani zdznamii subjektd hodnoceni celkové vynaloZeny.

V piipadg, Ze tato smlouva bude ukongena z nékterého diivodu uvedeného v odst. 2), 3) a/nebo 4)
tohoto &lanku pied okamZikem jejilio ukondeni uvedeného v &l V. této smlouvy, Zdravotnické
zalizend

a) s okamZitou fidivnosti ukonéi zafazovani subjektit hodnocent do klinického hodnocent;
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b) ukonéi léshu subjektii hodnoceni podle protokolu a pokynii CRO, a to co nejdiive zpiisobem
povolenym a piipustnym z lékai'ského hlediska; a

) ukondi co nejdiive, nejpozdgji viak do 30 (tficeti) dnft od (i€innosti ukonéeni smlouvy,
vedkeré ostatni ginnosti v ramei klinického hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni prostiednictvim Zkoudejiciho je vdak i v piipadé piedéasného ukondeni
smlouvy povino dokonéit shromaZd'ovén{ (idajii a vypliiovani zdznami o subjektech hodnoceni v
vamici klinického hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do devadesiti (90) dntt ode
dne ukondeni smlouvy poskytne Zdravotnické zafizeni prostiednictvim Zkoudejicilio Zadavateli
viechny tdaje shromdzdéné v souvislosti se studii, véetné zpravy o pribéhu klinického hodnoceni
a zavéredné zpravy popsané vyde, a pokud neni v této smlouve uvedeno jinak, vrati Zadavateli
pimo, pipadné prostiednictvim CRO, viechny materidly a piipravky poskytauié k provadéni
klinického hodnoceni, Za tyto ¢innosti ndleZi Zdravotnickému zatizeni odména dle &l LX. této
smiouvy.

XITE.
Zaveretnf usianoveni

Prava a povinnosti smluvnich stran neupravena touto simlouvou se Fidi deskym pravem, zejména
zékonem &. 513/1991 Sb., obchodni zékonik, a zdk. €. 378/2007 8b., o lé¢ivech.

Tato smlouva nahrazuje vedkera piedchozi vjednani v této zéleZitosti mezi Smhwvnimi slranami.
Zmény a dopliiky této smlouvy jsoun mozné jen pisemnou dohodou Smiuvnicl stran,
Podklady pro fakturaci a veikerd ozndmeni urdend Zdravotnickému zatizeni budou zasilana na

adresu Fakultni nemocnice v Motole, sekretariat naméstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06, Praha 5,
k rukamf . | (email:

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou tyto piilohy:

a) priloha & | - protokel klinického hodnoceni -zaloZen v Investigator’s Site File
b) piiloha &. 2 - povolen{ Statniho fistavu pro kontrohu 1€ty

c) piiloha & 3 - souhlasn stanoviska multicentrické a mistni etické komise

d) piiloha &. 4 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

e) piiloha &. 5 - rozpis plateb

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, pficemZ kazdd Smluvni strana obdrzi po
jednorn stejnopisu této smlouvy.
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Ja, nize podepsany jako Zkoudejici potvrzuji, %e jsem se iadng
seznamil se smlouvou a piislunou dokumentaci ke kiinickému hodnoceni hodnoceného 1é&ivého
pifpravku a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich.

Dale se zavazuji nezvefejiiovat informace iykajici se pedméiného klinickeho Lodnoceni bez
predehoziho  pisemného  souhlasu Zadavatele, zachovévat nmléenlivosi o viech poskymuiych
informacich, povaovat tyto za divémé a zdrzet se jakéhokoliv jincho uZiti t€chto informaci a
vysledkis nez pro Géely tohoto klinického hodnoceni. Jako zkougejlci soublasim s tim, Ze Zadavatel (a
popi. i CRO) bude/budou shromazdovat, pouZivat, zpracovavat a zvefejiloval mé osobni fdaje,
vietnd jména, kvalifikace a zkudenosti v klinickém hodnocent, né finandni ddaje vztahujici se mimo
jiné k obdrzené odméng a finanéni ndhradé a dalgi osobni udaje, k administrativnim 0celdm v
souvislosti s klinickym hodnocenim, popt. k poskytnuti etickym komisim a statnim Ofadiim, a
zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢leni studijnilo tymu,

Ix ;
v Do e 010 2013

Prolokaol: SOVO1
Cenlrum; C101

11




