Contract N0.10002699
EFC12522_FN Brno
SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

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

I1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejsttiku vedeném M¢estskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena PharmDr. Mykolou Melnykem EMBA, jednatelem

dale jen zadavatel

a

Fakultni nemocnice Brno

sivdlern: Jihlavska 20, 625 00 Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA - feditel

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Rooseveltoval8, 601 10

¢islo uctu: 71234621/0710, variabilni symbol: 24532017 nebo cislo faktury.

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

[OU OU]

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich
piedpist a zakonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisu tuto

smlouvu:

I
Pfedmét a ucel smlouvy

Pifedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkid isatuximab [XX XX]. Jedna se o
latku z vyvoje spole¢nosti Sanofi, globalnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et
developpement. Klinické hodnoceni 1é¢ivého piipravku bude probihat dle protokolu ¢islo EFC12522 (dale jen
» KHLP*).

Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran
pro prubeh a zpracovani KHLP.

.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP

KHLP bude provedeno v piipadé, Ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a
bude vydano souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni a piislusné mistni
etické komise.
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Il
Misto a doba provedeni KHLP

KHLP bude provedeno na Interni hematologické a onkologické Klinice poskytovatele v ¢ele se zkousejicim
[OU OU], uréenymi spoluzkouSejicimi a dal§imi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o
spolupracujicich osobach musi byt ulozen v dokumentaci 0 KHLP vedené u zkousejiciho.

KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

V.
Zikladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede KHLP pii dodrzeni platnych pravnich piedpisti CR, a to zejména zakona &.378/2007Sb, o
1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpist, zakona ¢.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach, v platném znéni a
vyhlaSky 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizs§i podminky klinického hodnoceni
1&¢iv, v platném znéni, a ve shodé se zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) stanoviskem Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv vydanym Kk provedeni KHLP a dalSimi institucemi
uvedenymi v odst. 3 smlouvy,

b) v protokolu KHLP ¢islo EFC12522 vydaném zadavatelem a nazvaném ,,Randomizovana oteviena
multicentricka studie faze 3 posuzujici klinicky prFinos isatuximabu [XX XX] v kombinaci s
bortezomibem, lenalidomidem a dexametazonem oproti bortezomibu, lenalidomidu a
dexametazonu u pacientii s nové diagnostikovanym mnohoc¢etnym myelomem, ktefFi nemohou
podstoupit transplantaci®, a jehoz piipadné zmény Ize provést jen se souhlasem vSech smluvnich
stran a musi byt provedeny pisemné, protokol KHLP a jeho pfipadné zmeény (,,dodatky*) pteda
zadavatel zkous$ejicimu a bude ptipojen k dokumentaci KHLP a je Poskytovali na vyzadani ptistupny,

€) Vinstrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure® obsahujici veskeré v souc¢asné dobé
znamé informace o lé¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce pieda zadavatel
zkousejicimu a bude piipojena k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.
Zkousejici zaruCuje, ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni,
vylouc€eni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zptisobilost k vykonu (samostatné) lékatské cinnosti, k
ucasti na klinickém hodnoceni, nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku
podle jakychkoli zakont, ptedpisi a profesnich pravidel chovani, zvlast¢ pak dle téch, které jsou dale
vyjmenovany: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal Regulation §312.70. Zkousejici souhlasi
nevyuzivat vramci KHLP sluzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vyloucCeni z klinického
vyzkumu jakymikoli kontrolnimi Ufady. Dale zkousejici souhlasi s tim, ze bude zadavatele tohoto KHLP
neprodlené pisemné informovat Vv ptipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢i organizace,
kterou vyuziva v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi ufady moznosti Gcastnit se klinického vyzkumu a to
béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprSeni.
Jesté pred zahajenim KHLP je zkousejici povinen ujistit se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli zadavateli
na jim dodanych formulafich ptislusné finan¢ni prohlaseni tzv. ,,Financial Disclosure®, které vyzaduje FDA
(vsouladu s21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54) a v ptipadé, Ze finanéni prohlaseni nebylo
zkousejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této skute¢nosti zadavatele uvédomit. Zkousejici dale
souhlasi provést aktualizaci téchto formulaiti béhem trvani této smlouvy v pfipadé zmény daji financniho
prohlaseni a dale jeden rok po jejim vyprseni ¢i ukonceni ucasti v KHLP.
Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou obchodnim tajemstvim zadavatele a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim osobam pracovisté poveérenym ¢i jmenovanym podle odst.4 této
smlouvy a organtim a institucim uvedenym v 0dst.23.
Zkousejici je povinen neprodlené informovat zadavatele v piipadé, ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se
na provadéni KHLP, vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu
(samostatné) Iékatské Cinnosti, k ucasti na klinickém hodnoceni nebo k vykondvani Cinnosti souvisejicich
S hodnocenim 1é¢ivého pripravku nebo proti nim bylo zahajeno 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. ZkouSejici je povinen o této skuteCnosti
informovat zadavatele klinického hodnoceni, ledaze by zpfistupnéni (zvefejnéni) této skutecnosti bylo v
rozporu 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 laboratofich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytovatel
zajisti jejich obnovu. Zarovein poskytne ptehled referencnich mezi pro vyse uvedené laboratorni vySetteni.
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ZkousSejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjektt hodnoceni) v souladu s udaji ve
zdravotnické dokumentaci. V ptipadé potieby poskytne zadavatel zkousejicimu pro praci s eCRF, ktera
souvisi s klinickym hodnocenim, pocitac a ptipojeni k internetu. Zadavatel proskoli zkouSejictho ohledné
pouzivani eCRF. Nasledné po proskoleni jsou zkousejici a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat dohodu,
ktera 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, zistadva vyhradnim majetkem zadavatele. Po dokonceni vSech eCRF, kterd souvisi s
klinickym hodnocenim, vrati zkousejici zadavateli bezodkladné veskera poskytnutéd zatizeni.
Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, ze hlavnimu zkouSejicimu a ostatnim ¢lenim jeho tymu zajisti
pristup do elektronickych systému zadavatele (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF),
pfiCemz tento piistup bude spocivat v piistupu k internetovému pfipojeni vné ,sit€¢ poskytovatele, tj.
poskytovatel 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
lékarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky €. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti zadavatele zajistit,
ze hodnocené 1éCivé pripravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v
souladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby, které zajistuji uvedené Cinnosti, musi spliiovat odborné
ptedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadavatel zajisti prostfednictvim poskytovatele a
poskytovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost uloZzenou 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.

V.

Vybér subjekti hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkouSejicim zafazeno piiblizné [XX XX] subjektd hodnoceni. Pocet subjekti je pouze
orientacni a mize byt zadavatelem v pribéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to
pisemnou formou. Zatfazovani pacient do KHLP je ,.kompetitivni“ a zadavatel mé pravo jednostranné ukoncit
jej jesté pred dosazenim priblizného poctu subjekti hodnoceni stanovenych piedchozi vétou. V zatazovani
dalsich subjektti hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu
obdrzi vyslovny pisemny pokyn zadavatele; pokud zkouSejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat
v zafazovani dalSich subjektti hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni
povinen poskytovateli poskytnout jakékoli finanéni plnéni za takto zatazené subjekty hodnoceni. Zadavatel
mize jednostranné urcit dal$i pravidla pro pocet zarazenych subjekti hodnoceni (napi. maximalni pocet
subjekt hodnoceni zatazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkousSejici a poskytovatel jsou povinny toto pravidlo
dodrzovat.
Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o ptfedCasném ukonceni zafazovani subjektd
hodnoceni po ptfedchozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalSiho zavazné pro
poskytovatele i zkousejiciho.
Zatazeni subjektth hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé¢ s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel zpracuje a preda zkousejicimu navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se
zatazenim do KHLP a formuléf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich kone¢né znéni bude
stanoveno po dohod¢ vSech stran. Pouceni musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51 a §52
zak. €. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkousejici pted zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v piipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis
na obou dokumentech uvedenych v odst.17.a).

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich poudeni a souhlasu potfizené podle odst.17 musi byt
ulozeny v dokumentaci o KHLP vedené u zkousSejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, ze subjekt hodnoceni zatazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim,
okamzité bude o tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z pribéhu KHLP vytadi.
Zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle piislusnych
pravnich predpisi CR o ochranu osobnich Gdaji a informaci o osobnich pomérech subjektti hodnoceni
zatazenych do KHLP.
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VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubéhu KHLP
Prubéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i povéfenymi pracovniky
zadavatele, kterym poskytovatel i zkouSejici umozni ptistup ke vSem informacim ziskanym v ramci KHLP i
k vysledkim laboratornich testd, vySetieni, zkousek a jinych zaznamul o subjektech hodnoceni zatazenych do
KHLP.

Povétenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani prabéhu KHLP je:
a) [OUOU] 5
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni dotceno pravo
kontroly povéienymi pracovniky p¥islugnych statnich organti CR a zahrani¢nich kontrolnich tifadi.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst.17 této smlouvy a informovany také o tom, ze tidaje ziskané
0 nich v prubéhu KHLP mohou byt pro ucely kontroly pouzity a predlozeny také ptislusnym statnim organim
CR, opravnénym zahrani¢nim kontrolnim organiim a zastupciim zadavatele, a subjekty hodnoceni s tim musi
vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

Zadavatel mlze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych
organizaci nez je uvedeno v 0dst.21, 22 a oznamit tuto skuteénost zkousejicimu.

VII.
Jina ustanoveni

Zadavatel poskytne bezplatn¢ 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 zkousSejici zadavateli.
ZkouSejici se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku (Investigator Study
File) s dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné po dobu 15 roki od data ukonéeni KHLP.
Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni vySetfeni pro ucely KHLP jakoukoliv
externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zptsobila k provedeni takové prace podle zdsad spravné
laboratorni 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 ochrané osobnich tdaji a 0 zmén¢ nékterych zakont. Jedna se o zejména
nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlist¢ a tdaje uvedené zkousejicim v profesnim
Zivotopisu poskytnutém zadavateli.
Zkousejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst.4 o rozsahu jejich zavazkli a odpovédnosti,
které jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.

VIII.
Zavazné nezadouci piihody a u¢inky v pribéhu KHLP
Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zavaznou nezadouci ptihodu, ke které dojde
v prubéhu KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
Zadavatel je povinen ozndmit podezieni na zavazny neoCekdvany nezadouci Ucinek Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv, piislusné etické komisi, ktera vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP a to ve lhatach
stanovenych v §58 zék. ¢.378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.

Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni
Zadavatel poskytne za podminek niZe uvedenych poskytovateli a zkouSejicimu nadhradu za veskeré naroky a
fizeni (vCetn¢ vSech vyrovnani ¢i plateb, na néz neni pravni narok, pokud budou uskutecnény se souhlasem
smluvnich stran, jakoz i v€etné pfimétenych nakladii a vydajli na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vznesené a
uplatnéné subjekty hodnoceni, které se ucastnily KHLP, vii¢i poskytovateli a zkousejicimu z divodu jmy na
zdravi (véetné smrti), kterd subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim 1é¢iv v ramci KHLP (4j.
hodnoceni, zkouseni nebo klinického zékroku nebo postupu provedené¢ho nebo pozadovaného v ramci KHLP,
kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP neucastnily).

Zadavatel se své povinnosti k nahradé skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li, ze:
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a) Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zpusobena nedbalosti, protipravnim jednanim ¢i opomenutim &i
porusenim povinnosti ur¢ené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo
zkousejicimu,

b) zkousejici nebo poskytovatel bez zbyteéného odkladu po té, co byl vii¢i nékterému z nich narok na
nahradu Skody uplatnén (tj. obdrzeli oznameni o takovém naroku nebo o zahajeni fizeni o takovém
naroku), neuvédomili pisemné zadavatele o takové skutecnosti a na zddost zadavatele a na jeho
naklady mu neumoznili pfevzit kontrolu nad takovym narokem nebo fizenim,

¢) poskytovatel a zkousejici bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy narok nebo
postup stim, ze takovy souhlas nebude bezdiivodné zadrzovan a stim, ze tato podminka nebude
povazovana za poruSenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici ucinil
v souvislosti s plnénim vnitinich reklamaénich postupi, hlaseni zavaznych nezadoucich piihod, nebo
v ptipadech, kdy je prohlaseni predepsano zakonem.

Zadavatel bude poskytovatele a zkousSejiciho v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo
postupu takového fizeni, bude s poskytovatelem a zkousejicim konzultovat zpiisob ,,obhajoby* a nevyrovna
narok nebo neukonéi fizeni bez pisemného souhlasu poskytovatele a zkousejiciho (tento souhlas nebude
bezdliivodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkouSejici informovat zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou
pfimo védomi a budou zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se
poskytovatel a zkousejici rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na nahradu skody. Obdobné
zadavatel bude informovat poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového
naroku nebo fizeni, vzneseného pfimo 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 odpovédnosti za skodu pro zadavatele a zkousejiciho, jehoZz prostiednictvim
je zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Sskody vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v dtsledku provadéni klinického KHLP. Zadavatel prokazal poskytovateli, Ze uvedené pojisténi ma
sjedndno pred podpisem této smlouvy. Pojisténi zadavatele nenahrazuje pojisténi odpovédnosti poskytovatele
¢i 1ékate pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.
Ochrana diavérnych informaci — obchodni tajemstvi
Diivérnymi 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, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem oznacené jako
davérné. Poskytovatel a zkouSejici nesmi ditvérné informace zpfistupnit treti osobé&, nebo je pouzivat pro ucel
jiny nez urceny v instrukcich zadavatele. Divérné informace budou ve vylu¢ném vlastnictvi zadavatele a
budou drzeny poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace ur¢eném, vyjma
piipadd, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna o informace vetejné pristupné.
Pokud je ze zakonem stanovenych divodi nutné duvérné informace zptistupnit, poskytovatel nebo zkousejici
toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkousejici se zavazuji informovat
vSechny osoby zicastnéné na tomto KHLP a osoby, jimz je divérna informace zptistupnéna, o povinnosti
mléenlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.
Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst.4 o diuvérné povaze informaci tykajicich se
klinického hodnoceni a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potfebném pro
vykonavani svéfenych ¢innosti.
Povinnost mlc¢enlivosti ohledn¢ divérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po
ukonceni této smlouvy (vyprsenim platnosti ¢i jejim predéasném ukonceni).
XI.
Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki
Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, ze vysledky, tidaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou
okamzitym a vyluénym vlastnictvim zadavatele ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuZzivat dle svého
vlastniho uvazeni. Za timto Gcelem poskytovatel, zkouSejici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji zadavateli
veskera prava duSevniho a pramyslového vlastnictvi z KHLP a veSkeré existujici a budouci materialy
vytvoiené 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
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pozadavki, nejméné vSak po dobu 15 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archiva¢ni doba“) za poplatek, jez je
zahrnut v celkové odméné za provedeni KHLP. Slozky pacientli budou uchovavany podle pozadavki SKP
(spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi predpisy.
Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti zadavatele. Souhlas
zadavatele je nutny pied poddnim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti strané. ZkousSejici souhlasi, Ze pii
pripravé abstrakta, védecké publikace ¢i prezentace bude brat v ivahu doporuceni zadavatele. Za timto ticelem
bude zadavateli zkousejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje ¢as 45 dni
K posouzeni a vypracovani komentate a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci nebo prezentaci po
omezenou dobu, ktera nepiesahne 90 dni, v ptipadé, ze obsahuji diveérné nebo patentovatelné informace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i zkouSejicim publikovany bez predchoziho
pisemného souhlasu zadavatele.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousSejici berou na védomi, ze Zddna odbornd publikace k objeviim ¢i
zkouSenym lékiim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pfed podanim Zzadosti zadavatele o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki KHLP bude podéani takové ptihlasky prichéazet
V uvahu.

V ptipadé, ze KH probihd na vice mistech hodnoceni, zadavatel souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi
standardy byla prvni prezentace nebo publikace vysledki KH ucinéna vyhradné jako soucast publikace
vysledku, které budou ziskany ze vSech mist, v nichz se uplatiiuje protokol. Pokud v§ak nedojde k publikaci
multicentrické studie ve 1htit¢ 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
kontrolni proceduru podle podminek této smlouvy.

Zadavatel mize pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb.
Zadavatel nebude mit zadné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zakona) pfi patentovani, vyvoji,
uvedeni na trh ¢i jiném uziti vysledktt KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy.

V ptipadé potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a ndklady zadavatele
napomocni pii ziskani a ochrané patentu/d, véetné podpist pravnich dokumentd.

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

XII.

Finanéni vyrovnani
Zadavatel uhradi poskytovateli odménu za plnéni jejich zavazkli podle této smlouvy (véetne Cinnosti dle
odst.14) ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb - Priloha ¢.1 této smlouvy. Piedpokladana vyse
finanéniho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 8 799 690,-K¢. Castka bude uhrazena na ucet
poskytovatele.
Odmeény dle odst.54 budou proplaceny po dokonceni vSech eCRF, vcetné vyteSeni vSech eDRF (elektronické
dodatecné dotazy) a po kladném vyjadieni ze strany zadavatele ohledné jejich vyplnéni, a to ro¢né€ na zakladé
danového dokladu vystaveného poskytovatelem vzdy nejpozdéji do 15.12. ptislusného kalendainiho roku.
Proplacenim se rozumi den odepsani piislusné castky zuctu zadavatele. Proplaceny budou jednotlivé
navstévy, které musi byt zkousejicim kompletn€ zpracovany a musi byt zodpoveézeny vsechny piipadné
souvisejici dotazy. Faktura - danovy doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace vytvorené
zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Datem zdanitelného plnéni je den doruceni kalkulace vytvotrené
zadavatelem. K ¢astkdm uvedenym v Priloze ¢. 1 bude piipoctena zakonna sazba DPH. Splatnost danového
dokladu ¢ini 60 dna ode dne jeho dorucéeni zadavateli.
V piipadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pred uplynutim pfedpokladané doby provadéni
KHLP, zavazuje se zadavatel zaplatit poskytovateli pomérnou cast nakladd vynalozenych na skute¢né
provedenou cast KHLP.
Zkousejici se zavazuje kompletn€ zpracovat a dokoncit vSechny eCRF a vyiesit vSechny eDRF nejdéle do 3
tydni od ziskani poslednich udajt ke zpracovani.
Zadavatel ma pravo pfislusné snizit odménu v ptipadé nedodrzeni terminti pti plnéni zavazki zkousejicim dle
odst. 57 této smlouvy a to az o [XX XX]% vyse celkové odmény dle odst. 54 tohoto ¢lanku.
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XIV.
Audity a inspekce

Za ucelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe a
souvisejicimi pravnimi ptedpisy, poskytovatel a zkousejici budou souhlasit s provedenim auditi zadavatele
(nebo z jeho povéfeni) a inspekce piislusnym/i zdravotnim/i ufadem/y. ZkousSejici a poskytovatel souhlasi
S pfimym pfistupem auditorii nebo inspektord do piislusné zdravotnické dokumentace (auditofi a inspektofi
jsou vazani ml¢enlivosti ohledné veSkerych osobnich udajii a udajti ze zdravotnické dokumentace).
Zkousejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni pfipravy a pribéhu auditu ¢i inspekce a umozni
zadavateli pfistup do pfislusnych zatizeni, k udajim nebo dokumentiim.
V ptipadé, Ze je zkousSejicimu nebo poskytovateli ozndmena inspekce zdravotniho ufadu, informuji zadavatele
a umozni mu ucastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu
sdéleny zkousejicim a/nebo poskytovatelem zadavateli.
Zkousejici nebo poskytovatel uéini bez odkladu potiebna opatfeni vyzadana zadavatelem k napravé nalezl
zZ auditu ¢i inspekce.
Vsechny strany vyslovné souhlasi, Ze zadavatel nebude kompenzovat zkousejicimu ¢i poskytovateli vydaje
souvisejici s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich soucinnost a dostupnost je soucasti odmeény urcené
Vv Priloze 1.
Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zustanou v platnosti po dobu 15 let po ukon¢eni KHLP.

XV.
Ukonceni KHLP

KHLP bude ukonceno provedenim konecné uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o
ukonceni KHLP.

XVI.
Cestovni a jiné nahrady subjektim hodnoceni
Zadavatel zajisti subjektim hodnoceni autodopravu (taxi-doprava) na kazdou osobni navstévu ve
zdravotnickém zafizeni tam i zpét v ramci KHLP. Jiné platby subjektim hodnoceni nebudou poskytnuty.
Zadavatel je odpoveédny za oznameni zptisobu thrady cestovného pro subjekty klinického hodnoceni piislusné
etické komisi.

XVILI.

Protikorup¢ni ujednani
Zadavatel, poskytovatel a zkousSejici vzajemné prohlaSuji, Ze ujednani uvedend v této smlouvé neznamenaji
ani nemaji znamenat odménu za to, ze zkousejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientim, doporucoval
(v€etné formulatfovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodaval, ani nemaji
znamenat podnét k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly
prodany nebo poskytnuty zadavatelem nebo byly podnétem k udéleni interview pro jakékoli obchodni ¢i
marketingové ucely. Zkousejici prohlasuje, Zze jakékoli podpory nebo thrady poskytované zadavatelem jsou
nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1ékt, ktery uskutecni.
Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob,
funkcionaili, zaméstnanctl, zastupcli nebo subdodavateld, a to pfimo i neptimo, zdrzi zaplaceni nebo pfislibu
zaplaceni, ptipadné ud€leni opravnéni k zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, pfipadné
udéleni opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli staitnimu ufednikovi, zdravotnikovi nebo osobé
propojené se zdravotnickou organizaci za ucelem ziskdni nebo udrzeni obchodni pfilezitosti nebo zajisténi
neopravnéné vyhody zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkousejici timto shodné prohlasuji, Ze pred datem
uzavieni této smlouvy neposkytli zddnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této smlouve, a
to osobn¢ ani prostfednictvim svych fidicich osob, funkcionaiti, zaméstnanct, zastupcti nebo subdodavateld.
Zkousejici se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a presné Ucetnictvi a zdznamy vesSkerych
ukont tykajicich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a na
zadost zadavatele je zptistupnit pro kontrolu. Aniz by byla dot¢ena platnost vyse uvedenych ustanoveni, tento
zavazek se rozsifuje na zaznamy vsech plateb uskute¢nénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou.

XVIII.
Ochrana udaji
Osobni udaje subjektl hodnoceni, které by mohly byt ptfipadné zaznamenany do databaze zadavatele, budou
zpracovany vSemi stranami v souladu s platnymi zakony a pfedpisy vztahujicimi se k ochrané osobnich udaju,
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zpracovani Udaju a elektronickym zaznamu a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty zadné tieti
stran¢.

XIX.
Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou dle odst. 5.
Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovedi, ktera je u€¢inna dorucenim druhé
smluvni strané, a to v nasledujicich ptipadech:
a) pokud néktera smluvni strana neplni n€které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani
ve lhte 30-ti dnli od doruceni vyzvy k naprave,
b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho majetku
zahajeno insolven¢ni 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 piislusného prodlouzeni.
Zadavatel také mize ukoncit smlouvu vypoveédi bez uvedeni diivodu, pfi¢emz vypovédni lhita ¢ini 30 dnti a
pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovedi druhé smluvni strané.
Zkousejici pfedd zadavateli veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfisluSnymi zdkony a
nafizenimi a veskeré vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji
do devadesati (90) dnti po dokon¢eni nebo piedéasném ukonceni klinického hodnoceni.
V ptipadé, Ze zkousejici nebude moci z objektivnich pfiin vykonavat svoji funkci a tim plnit své povinnosti
plynouci mu ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veSkerou soucinnost pfi napliiovani 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 ¢lanku IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zistavaji v platnosti i po vyprseni platnosti ¢i predCasném
ukonceni této smlouvy.

XX.

Zavérecna ustanoveni
Prdvni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi ptedpisy, a to
predevsim zak. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist a prislusné vyhlasky.
Poskytovatel neni opravnén pievést bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prava a
povinnosti z této smlouvy na tieti osobu.
Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kazdy v ¢eské a anglické jazykové verzi. Ceska verze je
rozhodna. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.
Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Touto
smlouvou vyslovné predvidané jednostranné pokyny a urCeni jedné ze smluvnich stran se nepovazuji za
zménu nebo dodatek této smlouvy.

Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Brné dne: V Brné dne:

zadavatel: zkousejici: poskytovatel:

PharmDr.Mykola Melnyk EMBA [OU OU] MUDr. Roman Kraus, MBA
jednatel feditel
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SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-1li 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 poskytovatel, a
nikoli zadavatel, a to v souladu s nize uvedenym. V piipad¢, ze takto poskytovatel neucini do péti pracovnich dni,
vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni zadavatel.

Poskytovatel neuvefejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej
umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]“, shodné budou z uvefejnéni vylouCeny ¢&asti této smlouvy vySe umisténé
mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich tdaju. Dale nebudou uvetejiiovany v souladu s § 3 odst. 2
zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]*.

Zadavatel poskytne poskytovateli elektronickou verzi smlouvy urcenou pro zvefejnéni v Registru smluv a to
bezodkladné po uzavieni smlouvy na emailovou adresu poskytovatele: [OU OU] nebo na flashdisku

Poskytovatel informuje zadavatele o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU],
nejpozdéji do 2 mésicl ode dne uzavieni vyse uvedené smlouvy. K vyzadani zadavatele mu poskytovatel postoupi
potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvoii samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i
trvani vySe uvedené smlouvy.

Ustanoveni odst. 80 vy$e uvedené smlouvy se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je nize jejich jménem a jejich fadné
zplnomocnénymi zastupci podepsano

V Praze dne: V Brné dne: V Brn¢ dne:

zadavatel: zkousejici: poskytovatel:

PharmDr. Mykola Melnyk EMBA  [OU OU] MUDr. Roman Kraus, MBA
jednatel feditel

Seznam priloh:

Priloha ¢.1: Harmonogram plateb
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PRILOHA &. 1:
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude ur¢ena na zdklad¢ vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze
celkovd odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné ¢astky uvedené
v 0dst.54 vyse v této smlouve.

Za kazdou dokonéenou a zpracovanou navstévu pacienta bude vyplacena ¢astka dle nasledujiciho rozpisu:

[NP NP]
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