Contract N0.10002202

, SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU &. 08/0VZ/17/057-P

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena PharmDr. Mykolou Melnykem, EMBA, jednatelem

dale jen zadavatel
a

Fakultni nemocnice Ostrava

sidlem: 17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

ICO: 00843989

DIC: CZ00843989

zastoupena: MUDr. Josefem Srovnalem, naméstkem feditele pro 1é¢ebnou péci
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 66332761/0710

variabilni symbol pro tuto studii: 649071111

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

prof. MUDr. Roman Hajek, Csc.

Datum narozeni: [OU OU]

s pracovi$tém na adrese: Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie, 17. listopadu 1790,
708 52 Ostrava-Poruba (soucasné dorucovaci adresa)

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh., Obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pred-
pisti a zakonem o lé¢ivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist tuto

smlouvu:

I
Pfedmét a ucel smlouvy
1. Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich Ié¢ivych ptipravku isatuximab [XX XX]. Jedna se o latku
z vyvoje spole¢nosti Sanofi, globalnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et develop-
pement. Klinické hodnoceni 1éCivého pripravku bude probihat dle protokolu ¢&islo EFC15246 (dale jen
» KHLP%).
2. Utelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran
pro prubéh a zpracovani KHLP.

.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP

3. KHLP bude provedeno v ptipadé, ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a
bude vydano souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni a pfislusné mistni
etické komise.
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I"i.
Misto a doba provedeni KHLP
KHLP bude provedeno na Klinice hematoonkologie poskytovatele v ¢ele se zkousejicim prof. MUDr. Ro-
manem Hajkem, CSc., ur¢enymi spoluzkousejicimi a dalSimi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o
spolupracujicich osobach musi byt uloZzen v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.
KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

V.
Ziakladni podminky pro zpracovani KHLP

Zkousejici provede KHLP pii dodrzeni platnych pravnich predpisit CR, a to zejména zakona ¢.378/2007Sb, o
1é¢ivech, ve znéni pozdé€jSich predpisi, zdkona €.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach, v platném znéni, za-
kona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich dajt, v platném znéni, a vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi
spravna klinicka praxe a blizs§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, v platném znéni, a ve shodé¢ se zaklad-
nimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) stanoviskem Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dal$imi institucemi uvede-
nymi v odst. 3 smlouvy,

b) v protokolu KHLP ¢islo EFC15246 vydaném zadavatelem a nazvaném ,,Randomizovana oteviena mul-
ticentricka studie faze 3 posuzujici klinicky prinos isatuximabu [XX XX]v kombinaci s karfil-
zomibem a dexametazonem oproti karfilzomibu a dexametazonu u pacientl s relabujicim a/nebo
refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi byli lé¢eni 1 aZ 3 predchozimi liniemi 1é¢by*, a jehoz
pripadné zmény lze provést jen se souhlasem vSech smluvnich stran a musi byt provedeny pisemn¢, pro-
tokol KHLP a jeho pfipadné zmény (,,dodatky”) predd zadavatel zkouSejicimu a bude pfipojen
k dokumentaci KHLP a je Poskytovali na vyzadani pfistupny,

c) vinstrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure“ obsahujici veSkeré v soucasné dobé
znamé informace o 1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce ptedéa zadavatel zkouseji-
cimu a bude piipojena k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Zkousejici zaru€uje, ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vytazeni,
vylouceni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zptisobilost k vykonu (samostatné) 1ékaiské cinnosti,
k tcasti na klinickém hodnoceni, nebo k vykondvani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku
podle jakychkoli zakond, piedpisi a profesnich pravidel chovani, zvlasté pak dle téch, které jsou dale vyjme-
novany: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal Regulation §312.70. Zkousejici souhlasi nevyu-
zivat v ramci KHLP sluzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vylouceni z klinického vyzkumu ja-
kymikoli kontrolnimi ufady. Dale zkouSejici souhlasi s tim, ze bude zadavatele tohoto KHLP neprodlené pi-
semn¢ informovat Vv ptipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢i organizace, kterou vyuzi-
va v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi ufady moznosti ti€astnit se klinického vyzkumu a to béhem trvani té-
to smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprseni.
Jeste pred zahajenim KHLP je zkousejici povinen ujistit Se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli zadavate-
li na jim dodanych formulatich pfislusné finan¢ni prohlaseni tzv. ,Financial Disclosure”, které vyzaduje
FDA (v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54) a v pfipad¢, ze finan¢ni prohlaseni nebylo zkouse-
jicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této skutecnosti zadavatele uvédomit. Zkousejici dale sou-
hlasi provést aktualizaci téchto formulaitt béhem trvani této smlouvy v piipad€ zmény udaji finan¢niho pro-
hlaseni a dale jeden rok po jejim vyprSeni ¢i ukonceni ucasti v KHLP,

Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.¢) jsou obchodnim tajemstvim zadavatele a informace o jejich obsahu

mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim osobam pracovisté povéfenym ¢i jmenovanym podle odst.4 této

smlouvy a organtim a institucim uvedenym v odst.23.

Zkousejici je povinen neprodlené informovat zadavatele v pfipadé, Ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se

na provadéni KHLP, vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (sa-

mostatné) 1ékarské cinnosti, k ucasti na klinickém hodnoceni nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich

S hodnocenim 1é¢ivého pfipravku nebo proti nim bylo zahdjeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by

mohly vyustit v jejich vylouceni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zpusobilosti, a to béhem trvani této

smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprSeni. ZkousSejici je povinen o této skute¢nosti in-
formovat zadavatele klinického hodnoceni, ledaze by zpfistupnéni (zvefejnéni) této skutecnosti bylo v rozpo-
ru s legislativou na ochranu soukromi nebo jinym platnym zakonem.

Poskytovatel poskytne pied zahajenim KHLP zadavateli platné certifikaty laboratornich analytickych metod
pouzitych v KHLP a provadénych v laboratotich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytova-
tel zajisti jejich obnovu. Zaroven poskytne piehled referenénich mezi pro vyse uvedené laboratorni vySetieni.
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ZkouSejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjekti hodnoceni) v souladu s udaji
ve zdravotnické dokumentaci. V ptipadé potfeby poskytne zadavatel zkouSejicimu pro praci s eCRF, ktera
souvisi s klinickym hodnocenim, pocita¢ a pfipojeni k internetu. Zadavatel proskoli zkousejiciho ohledné po-
uzivani eCRF. Nasledné po proskoleni jsou zkousejici a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat dohodu, Kte-
ra bude obsahovat prohlaseni o tom, Ze porozuméli procesu eCRF. Zkousejici souhlasi s tim, Ze jakékoliv a
veskeré vybaveni, které bude poskytnuto ze strany zadavatele zkousejicimu a/nebo poskytovateli za ucelem
dokonceni eCRF, zlistava vyhradnim majetkem zadavatele. Po dokonceni vSech eCRF, ktera souvisi s klinic-
kym hodnocenim, vrati zkousejici zadavateli bezodkladné veskera poskytnuta zatizeni.
Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, ze hlavnimu zkousejicimu a ostatnim ¢lentim jeho tymu zajisti pii-
stup do elektronickych systémut zadavatele (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF),
pti¢emz tento piistup bude spocivat v piistupu k internetovému piipojeni vné ,,sit¢ poskytovatele®, tj. posky-
tovatel zajisti pfistup na internetové stranky, které zadavatel poskytovateli urci.
Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku bude zaclenéna
1ékarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti zadavatele zajistit,
7e hodnocené 1é¢iveé ptipravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v sou-
ladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby, které zajist'uji uvedené ¢innosti, musi splitovat odborné piedpo-
klady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadavatel zajisti prostfednictvim poskytovatele a posky-
tovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost ulozenou zadavateli dle §19/d) vyhlasky
&. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem SUKL-Pokyn LEK12 v
platném znéni. Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek bude tedy v souladu s vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., v platném
znéni, uskladnén v Iékarné Poskytovatele, kde bude zajisténo dodrZzovani podminek spravné 1ékarenské pra-
xe, souvisejicich pokyni SUKL, a manipulace s 1é¢ivem pouze opravnénymi osobami. Lékarna Poskytovate-
le bude zodpovidat za piijem zasilky Hodnoceného 1é¢ivého ptipravku a jeho vydej Zkousejicimu nebo jim
poverené osobé.

V.
Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkousejicim zafazeno ptiblizné [ XX XX] subjekti hodnoceni. Pocet subjektii je pouze orien-
taCni a muze byt zadavatelem v prib&hu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to pisem-
nou formou. Zafazovani pacientti do KHLP je ,.,kompetitivni“ a zadavatel ma pravo jednostranné ukoncit jej
jesté pred dosazenim ptiblizného poétu subjekttt hodnoceni stanovenych ptedchozi vétou. V zatazovani dal-
Sich subjektti hodnoceni jsou zkousSejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu
obdrzi vyslovny pisemny pokyn zadavatele; pokud zkousejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat

Vv zafazovani dalSich subjektd hodnoceni, aniz by k tomu meélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni

povinen poskytovateli poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Zadavatel
mize jednostranné ur¢it dalsi pravidla pro pocet zafazenych subjektt hodnoceni (napt. maximalni pocet sub-
jektt hodnoceni zafazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkousSejici a poskytovatel jsou povinny toto pravidlo do-
drzovat.

Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pred¢asném ukonceni zatazovani subjekti hodno-
ceni po predchozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalsiho zavazné pro poskytovatele
i zkousejiciho.

Zatazeni subjektd hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po je-

jich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shod€ s etickymi principy a

spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel zpracuje a pieda zkouSejicimu navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se za-
fazenim do KHLP a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich kone¢né znéni bude sta-
noveno po dohod¢ vSech stran. Pouceni musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51 a §52 zak. ¢.
378/2007 Sh. v platném znéni.

b) zkousejici pfed zatazenim subjektu hodnoceni do KHLP v ptipad¢ jeho souhlasu pozada o jeho podpis na
obou dokumentech uvedenych v odst.17.a).

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni 0 jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst.17 musi byt ulo-
zeny v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim,
okamzit¢ bude o tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z pribéhu KHLP vyftadi.
ZkousSejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu KHLP i po jejim ukonéeni dbat podle piislus-
nych pravnich predpistt CR o ochranu osobnich tdajii a informaci o osobnich pomérech subjektéi hodnoceni
zafazenych do KHLP.
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VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu KHLP

Prbéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i povétenymi pracovniky za-
davatele, kterym poskytovatel i zkouSejici umozni piistup ke vS§em informacim ziskanym v ramci KHLP i
k vysledkiim laboratornich testi, vySetfeni, zkousek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do
KHLP.
Povétenym odpoveédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je:

a) [OUOU]

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropské 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Prabéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni doteno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky p¥isluinych statnich organii CR a zahrani¢nich kontrolnich tfadi.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst.17 této smlouvy a informovany také o tom, Ze udaje ziska-
né o nich v prubéhu KHLP mohou byt pro ucely kontroly pouzity a ptedlozeny také prislusSnym statnim or-
ganim CR, opravnénym zahrani¢nim kontrolnim organtim a zastupcim zadavatele, a subjekty hodnoceni
S tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

Zadavatel mize povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych or-
ganizaci nez je uvedeno v 0dst. 21, 22 a oznamit tuto skute¢nost zkousejicimu.

VII.
Jina ustanoveni

Zadavatel poskytne bezplatné zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je nezbytny
k provedeni KHLP tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani KHLP ptedpokladana v odst. 5 této smlouvy.

Zadavatelem poskytnuté 1é¢ivo/-a i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena v protokolu o KHLP
(odst. 6.b) této smlouvy) pouzije zkouSejici pouze pro provedeni KHLP. VSechny hodnotici materialy, které
nebudou pouzity v ramci KHLP, vrati zkousejici zadavateli.

ZkousSejici se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZzenou v feSitelském svazku (Investigator Study
File) s dokumentaci vztahujici se K subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 rokt od data ukon¢eni KHLP.
Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, ze pokud pouziji k provedeni vySetieni pro ucely KHLP jakoukoliv ex-
terni laboratof, zajisti, aby tato laboratot byla zplsobila k provedeni takové prace podle zasad spravné labora-
torni a klinické praxe.

Zkousejici dava souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovani studie byly pouzity jeho osobni
udaje ve smyslu z. ¢. 101/2000 Sb. o ochran€ osobnich udajii a 0 zméné nekterych zakont. Jedna se o zejmé-
na nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté a idaje uvedené zkousejicim v profesnim
Zivotopisu poskytnutém zadavateli.

ZkousSejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst. 4 o rozsahu jejich zavazka a odpovéd-
nosti, které jim byly svéfeny a jsou predmétem této smlouvy.

VIII.
Zavazné nezadouci piihody a u€inky v pribéhu KHLP
Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zdvaznou nezadouci ptihodu, ke které dojde
v prubéhu KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
Zadavatel je povinen oznamit podezfeni na zavazny neo¢ekavany nezadouci uc¢inek Statnimu ustavu pro kon-
trolu 1€civ, pfislusné etické komisi, ktera vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP a to ve lhtitach sta-
novenych v §58 zak. ¢. 378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel poskytne za podminek niZze uvedenych poskytovateli a zkouSejicimu nahradu za veSkeré naroky a
fizeni (v€etné vSech vyrovnani €i plateb, na né€z neni pravni narok, pokud budou uskutecnény se souhlasem
smluvnich stran, jakoz i v€etné piiméfenych naklada a vydaji na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vznesené
a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se ucastnily KHLP, vici poskytovateli a zkousejicimu z divodu ujmy
na zdravi (v€etné smrti), ktera subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim 1é¢iv v ramci KHLP (4.
hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zdkroku nebo postupu proveden¢ho nebo pozadovaného v rdmeci
KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP netcastnily).
Zadavatel se své povinnosti k nahradé skody podle vySe uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li, Ze:
a) Ujma na zdravi (v€etné smrti) byla zptisobena nedbalosti, protipravnim jednanim ¢i opomenutim ¢i poru-

Senim povinnosti ur¢ené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkouseji-

cimu,
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b) zkousSejici nebo poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu po té, co byl vici nékterému z nich narok na nahra-
du Skody uplatnén (tj. obdrzeli ozndmeni o takovém naroku nebo o zahéjeni fizeni o takovém naroku),
neuvédomili pisemné zadavatele o takové skuteCnosti a na zadost zadavatele a na jeho naklady mu neu-
moznili kontrolu nad takovym narokem nebo fizenim, napiiklad v postaveni vedlejsiho ucastnika,

c) poskytovatel a zkousejici bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy narok nebo po-
stup s tim, ze takovy souhlas nebude bezdiivodné zadrzovan a s tim, Ze tato podminka nebude povazovana
za porusenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici ucinil v souvislosti s plnénim
vnitinich reklamacénich postupti, hlaeni zavaznych nezadoucich piihod, nebo v ptipadech, kdy je prohla-
Seni predepsano zakonem.

Poskytovatel a zkousejici jsou povinni v celém rozsahu informovat zadavatele o stavu takového naroku nebo
postupu takového fizeni, konzultovat s nim zpisob ,,obhajoby* a nevyrovnat narok nebo neukongit fizeni bez
pisemného souhlasu zadavatele (tento souhlas nebude bezdivodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkousejici informovat zadavatele o veskerych okolnos-
tech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou ptimo
védomi a budou zadavatele ptiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se poskytova-
tel a zkousejici rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na nahradu skody. Obdobné¢ zadava-
tel bude informovat poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku
nebo fizeni, vzneseného piimo proti zadavateli.

Zadavatel je povinen v souladu s § 52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007Sb. v aktualnim znéni zajistit po celou
dobu provadéni KHLP pojisténi odpoveédnosti za skodu pro zadavatele a zkousejiciho, jehoz prostiednictvim
je zajisténo i1 odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipade skody vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v disledku provadéni klinického KHLP. Zadavatel prokazal poskytovateli, ze uvedené pojisténi
ma sjednano pied podpisem této smlouvy. Pojisténi zadavatele nenahrazuje pojisténi odpoveédnosti poskyto-
vatele ¢i Iékate pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.

Ochrana duavérnych informaci — obchodni tajemstvi
Dtavérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem a
vztahujici se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktute, slozeni, ingredien-
cich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem oznacené
jako duvérné. Poskytovatel a zkousejici nesmi divérné informace zpiistupnit tfeti osobé&, nebo je pouzivat
pro ucel jiny nez ur€eny v instrukcich zadavatele. Divérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadava-
tele a budou drzeny poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vy-
jma piipadi, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna o informace vefejné pfistupné.
Pokud je ze zakonem stanovenych divoda nutné duvérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkousejici
toto neodkladné pisemné ozndmi zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji informovat
vSechny osoby zucastnéné na tomto KHLP a osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti
mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.
Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst. 4 o diivérné povaze informaci tykajicich se
klinického hodnoceni a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potiebném pro vykona-
vani svéfenych ¢innosti.
Povinnost ml¢enlivosti ohledné davérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po
ukonceni této smlouvy (vyprSenim platnosti ¢i jejim pfed¢asném ukonceni).

XI.
Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledku

Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, ze vysledky, udaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou
okamzitym a vyluénym vlastnictvim zadavatele ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuzivat dle své-
ho vlastniho uvazeni. Za timto ucelem poskytovatel, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji zadava-
teli veSkera prava duSevniho a pramyslového vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci materialy vy-
tvofené v souvislosti s KHLP.

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v pribéhu
KH (klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyZadovana podle piislusnych regula¢nich po-
zadavki, nejméne vSak po dobu 15 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archivacni doba®) za poplatek, jez je
zahrnut v celkové odméné za provedeni KHLP. Slozky pacientd budou uchovavany podle pozadavkia SKP
(spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi pfedpisy.

Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti zadavatele. Souhlas
zadavatele je nutny pfed podanim abstrakta, rukopisu i prezentace tieti strané. Zkousejici souhlasi, ze pfi
pripravé abstrakta, védecké publikace Ci prezentace bude brat v uvahu doporuceni zadavatele. Za timto uce-
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lem bude zadavateli zkousSejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje Cas
45 dnti k posouzeni a vypracovani komentare a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci nebo pre-
zentaci po omezenou dobu, ktera nepfesdhne 90 dni, v piipadé, Ze obsahuji divérné nebo patentovatelné in-
formace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢&i zkousejicim publikovany bez piedchoziho pi-
semného souhlasu zadavatele.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici berou na védomi, ze zadna odborna publikace Kk objevim ¢i
zkouSenym 1ékiim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pied podanim zadosti zadavatele o
patentovou ptihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki KHLP bude podani takové piihlasky pfichazet
V uvahu.

V ptipade€, ze KH probiha na vice mistech hodnoceni, zadavatel souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi
standardy byla prvni prezentace nebo publikace vysledktit KH uéinéna vyhradné jako soucast publikace vy-
sledku, které budou ziskany ze vSech mist, v nichZ se uplatiiuje protokol. Pokud vsak nedojde k publikaci
multicentrické studie ve 1htté dvanacti (12) mésicti po dokonceni této KH na vSech mistech hodnoceni, ma
zkousejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH nezavisle, pficemz je povinen provést kon-
trolni proceduru podle podminek této smlouvy.

Zadavatel mtize pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez doplnujicich plateb. Za-
davatel nebude mit Zadné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zakona) pfi patentovani, vyvoji, uve-
deni na trh ¢i jiném uziti vysledktt KHLP vzniklych pii provadéni smlouvy.

V piipadé potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a naklady zadavatele na-
pomocni pii ziskani a ochrané patentu/t, véetné podpisti pravnich dokumentt.

XII.
ReSeni sporii
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se Fidi platnymi zakony a predpisy CR.
Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani KHLP si vzajemné pomahat a piipadné spory a rozdilnost nazora
na postup a zpisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani ptipadnych sport, kter¢ nebudou
piekonany spolupraci podle odst. 52. jsou prislusné soudni organy CR.

XII1.
Finan¢ni vyrovnani
Zadavatel uhradi poskytovateli odménu za plnéni jeho zavazka podle této smlouvy (véetné ¢innosti dle odst.
14) ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb - Priloha ¢.1 této smlouvy. Piedpokladana vyse finanéni-
ho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 11 042 600,-K¢& (jedenactmiliontctyticetdvatisicSestset
korun éeskych). Castka bude uhrazena na ucet poskytovatele. Odména za &innost uvedenou odst.14 je uvede-
na v odst. 58 tohoto ¢lanku.

Odmeény dle odst.54 budou proplaceny po dokonceni vSech eCRF, vcetné vyfeSeni vSech eDRF (elektronické
dodate¢né dotazy) a po kladném vyjadifeni ze strany zadavatele ohledné jejich vyplnéni, a to roén¢ na zakladé
danového dokladu vystaveného poskytovatelem vzdy nejpozdéji do 15.12. piislusného kalendainiho roku.
Proplacenim se rozumi den odepsani piislusné ¢astky z G¢tu zadavatele. Proplaceny budou jednotlivé na-
vstévy, které musi byt zkousejicim kompletné zpracovany a musi byt zodpovézeny vSechny piipadné souvi-
sejici dotazy. Faktura - daiovy doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace vytvoiené zadavatelem a
odsouhlasené zkousejicim. Poskytovatel souhlasi se zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail [OU OU]. Da-
tem zdanitelného plnéni je den doruceni kalkulace vytvorené zadavatelem. K ¢astkam uvedenym v Priloze ¢.
1 bude ptipoétena zakonna sazba DPH. Splatnost danového dokladu ¢ini 30 dnt ode dne jeho doruceni zada-
vateli.

V ptipad€ odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pied uplynutim pfedpokladané doby prova-
déni KHLP, zavazuje se zadavatel zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast nakladt vynaloZenych na skute¢né
provedenou ¢ast KHLP.

Zkousejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokonéit v§echny eCRF a vyfesit v§echny eDRF nejdéle do 3
tydnil od ziskani poslednich udajt ke zpracovani.

Zadavatel se zavazuje, Ze za ¢innost 1ékarny a osoby lékarnou povéfené k ¢innosti uvedené v odst. 14 (dale
jen farmaceut) uhradi odménu v celkové vysi specifikované v Harmonogramu plateb — Priloha ¢.1 této
smlouvy.

6/9



59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

1PL N6P_01082016.0

Contract N0.10002202
XIV.
Audity a inspekce

Za Ucelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe a
souvisejicimi pravnimi piedpisy, poskytovatel a zkousejici budou souhlasit s provedenim auditti zadavatele
(nebo z jeho povéieni) a inspekce piislusnym/i zdravotnim/i ifadem/y. Zkousejici a poskytovatel souhlasi
S pfimym piistupem auditord nebo inspektord do pfislusné zdravotnické dokumentace (auditofi a inspektofi
jsou vazani ml¢enlivosti ohledné veskerych osobnich idaju a udaji ze zdravotnické dokumentace).
ZkousSejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni pfipravy a pribéhu auditu ¢i inspekce a umozni
zadavateli piistup do piislusnych zatizeni, k tdajim nebo dokumentim.
V ptipadé, Ze je zkouSejicimu nebo poskytovateli oznamena inspekce zdravotniho Gfadu, informuji zadavate-
le a umozni mu Gc¢astnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu
sdéleny zkousejicim a/nebo poskytovatelem zadavateli.
ZkousSejici nebo poskytovatel ucini bez odkladu potiebna opatfeni vyzadana zadavatelem k napravé nalezd
Z auditu ¢i inspekce.
Vsechny strany vyslovné souhlasi, ze zadavatel nebude kompenzovat zkousejicimu ¢i poskytovateli vydaje
souvisejici s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich sou€innost a dostupnost je soucasti odmény urcené
V Priloze 1.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zistanou v platnosti po dobu 15 let po ukon¢eni KHLP.

XV.
Ukonceni KHLP

KHLP bude ukonceno provedenim kone¢né uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukon-
¢eni KHLP.

XVI.
Cestovni a jiné nahrady subjektim hodnoceni
Zadavatel zajisti subjektim hodnoceni autodopravu (taxi-dopravu) na kazdou osobni navstévu ve zdravotnic-
kém zatizeni tam i zpét v ramci KHLP. Jiné platby subjektiim hodnoceni nebudou poskytnuty. Zadavatel je
odpovédny za oznameni zplsobu thrady cestovného pro subjekty klinického hodnoceni prislusné etické ko-
misi.
XVIL.
Protikorupéni ujednani
Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této smlouvé neznamenaji
ani nemaji znamenat odmeénu za to, ze zkousejici v minulosti piedepisoval, nasazoval pacientiim, doporuco-
val (v€etné formulatovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodaval, ani
nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak Cinil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu,
které byly prodany nebo poskytnuty zadavatelem nebo byly podnétem k udéleni interview pro jakékoli ob-
chodni ¢i marketingové ucely. Zkousejici prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo thrady poskytované zadava-
telem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1€kt ktery uskutecni.
Zadavatel, poskytovatel a zkousejici se zavazuji, ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob, funkci-
onart, zaméstnanci, zastupcl nebo subdodavateldl, a to pfimo i nepiimo, zdrzi zaplaceni nebo pfislibu zapla-
ceni, ptipadné ud¢€leni opravnéni k zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, ptipadn€ ud€leni
opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli statnimu ufednikovi, zdravotnikovi nebo osob¢ pro-
pojené se zdravotnickou organizaci za ucelem ziskani nebo udrzeni obchodni pfilezitosti nebo zajisténi neo-
pravnéné vyhody zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici timto shodné prohlasuji, Ze pied datem
uzavieni této smlouvy neposkytli zddnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této smlouve, a
to osobné ani prostfednictvim svych fidicich osob, funkcionaiti, zaméstnancti, zastupcti nebo subdodavatela.
ZkousSejici se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a presné Ucetnictvi a zaznamy veSkerych
ukoni tykajicich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a na
zadost zadavatele je zpfistupnit pro kontrolu. Aniz by byla dotena platnost vySe uvedenych ustanoveni, ten-
to zavazek se rozsifuje na zaznamy vSech plateb uskutecnénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou.

XVIII.
Ochrana udaji
Osobni udaje subjektti hodnoceni, které by mohly byt pfipadné zaznamenany do databaze zadavatele, budou
zpracovany vsemi stranami v souladu s platnymi zakony a ptedpisy vztahujicimi se k ochran¢ osobnich uda-
jt, zpracovani idaji a elektronickym zaznamtim a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty z4dné
treti strané.
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XIX.
Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou dle odst. 5.
Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, ktera je uc¢inna dorucenim druhé
smluvni strané, a to v nasledujicich piipadech:
a) pokud néktera smluvni strana neplni n€které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
l1hate 30 dnid od doruceni vyzvy k naprave,
b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho majetku
zahajeno insolvencni fizeni,
€) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti,
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo
e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez prislusného prodlouzeni.
Zadavatel také maze ukoncit smlouvu vypoveédi bez uvedeni diivodu, piicemz vypoveédni lhita ¢ini 30 dnd a
pocind bézet dnem nésledujicim po doruceni vypoveédi druhé smluvni stran€.
Zkousejici preda zadavateli veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislusnymi zakony a nati-
zenimi a veskeré vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do
devadesati (90) dnt po dokonéeni nebo pied¢asném ukonéeni klinického hodnoceni.
V ptipadé, ze zkousejici nebude moci z objektivnich pficin vykonavat svoji funkci a tim plnit své povinnosti
plynouci mu ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veskerou sou¢innost pii napliovani této
smlouvy a hledani nového zkousSejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanika. Bude-li pro plnéni této
smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy zkousejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.
Podminky ¢lankt 1V, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zistavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i predCasném
ukonceni této smlouvy.

XX.

Zavérecna ustanoveni
Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi piedpisy, a to ptede-
vsim zak. €. 378/2007 Sb. ve znéni pozd¢jsich predpist a piislusné vyhlasky.
Poskytovatel neni opravnén pievést bez piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prava a
povinnosti z této smlouvy na tieti osobu.
Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.
Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Touto
smlouvou vyslovné piedvidané jednostranné pokyny a urceni jedné ze smluvnich stran se nepovazuji za
zménu nebo dodatek této smlouvy.
Zadavatel a zkousejici pro vylouceni pochybnosti prohlasuji, ze mezi sebou neuzaviou zadny pravni vztah
bez ohledu na to, zda se vztahuje k tomuto klinickému hodnoceni, aniz by s tim poskytovatel vyjadtil sou-
hlas. Smluvni strany timto prohlasuji, ze z jejich strany neexistuje zadny stfet zajmt finan¢ni ¢i nefinan¢ni
povahy, ktery by brénil fadné realizaci klinického hodnoceni v souladu s obecné platnymi ptedpisy a regu-
la¢nimi pozadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).
Sdéleni urcena poskytovateli budou zasilana na: Fakultni nemocnice Ostrava, Centrum klinickych studii, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Telefon: (+420) 59 737 2516, Fax: (+420) 59 691 7340.
Je-li dana zakonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv (déle jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni posky-
tovatel, a nikoli zadavatel, a to v souladu s pravidly dle tohoto bodu. V piipadé, Ze takto poskytovatel neucini
do péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni zadavatel.
Poskytovatel neuvetejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej
umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]“, shodn¢ budou z uvetejnéni vylouceny casti této smlouvy vyse umisté-
né mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejnovany v souladu s § 3
odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]“.
Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
upravami dle predchoziho odstavce v piipustném formatu za ucelem jejiho uvetejnéni poskytovatelem.
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Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy piipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Ostraveé dne: V Ostraveé dne:
zadavatel: zkousejici: poskytovatel:

PharmDr. Mykola Melnyk, EMBA prof. MUDr. Roman Hajek, CSc. MUDr. Josef Srovnal
jednatel naméstek feditele pro 1é¢ebnou péci
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Contract N0.10002202

PRILOHA & 1:
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude urcena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze

celkovd odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat ptiblizné ¢astky uvedené
v ¢l. XIII vyse v této smlouve.

[NP NP]
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