SOTIO as.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662623, DIC: CZ24662623

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
bankovni spojeni: XXXX

zastoupend XXXX, na zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Masarykuv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: XXXX

zastoupena prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem

(déle jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)
a

XXXX
trvalé bydlisté: XXXX
datum narozeni: XXXX

(déle jen ,,ZkouSejici*)

uzaviraji tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV06

dle ustanoveni
§ 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,»Obcansky zakonik®) a zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdejsich predpisii (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech*)
(dale jen ,,smlouva“)
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1)

2)

l.
Predpoklady pro uzavieni této smlouvy

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

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

b) Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma uzavien platny pracovni pomér se Zkousejicim, ktery je
smluvni stranou této smlouvy, a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni
na zdravotnickém pracovisti Poskytovatele zdravotnich sluzeb: Oddéleni gynekologické
onkologie na adrese Zluty kopec 7, 656 53 Brno (déle jen ,,Zdravotnické za¥izeni®);

¢) spole¢nost Accord Research, s.r.0., se sidlem Evropska 2690/17, Dejvice, 160 00 Praha 6,
ICO: 29048974, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 162772 (dale jen ,,CRO*) je smluvni vyzkumnou organizaci dle Gipravy v ustanoveni §
1 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizS§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravkt (dale jen ,,vyhlaska o spravné klinické praxi®), je
ve smluvnim vztahu k Zadavateli a Zadavatel ji zmocnil k zaji$téni pInéni ¢innosti nebo funkci
Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel CRO zmocnil téz
k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je opravnéna jednat samostatné a na tucet
Zadavatele pti provadéni klinického hodnocenti;

d) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a ZkousSejici jsou pIné zpusobili a kvalifikovani pro fadné
a v€asné provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného protokolu klinického
hodnoceni a dalSich ptislusnych dokumentd.

1.
Predmét smlouvy

Predmeétem této smlouvy je zavazek Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho provést ve
Zdravotnickém zafizeni klinické hodnoceni humanniho 1écivého pfipravku s nazvem
DCVAC/OvCa (dale jen ,,hodnoceny lécivy piipravek* nebo ,pripravek®), dle protokolu
klinického hodnoceni SOV06 (,, An open-label, single-group, multicenter phase Il clinical trial
evaluating the effect of maintenance DCVAC/OvCa after standard of care therapy in women with
first relapse of platinum-sensitive epithelial ovarian carcinoma® / , Oteviené, jednoramenné,
multicentrické klinické hodnoceni faze II, zkoumajici ucinnost podani DCVAC/OvCa jako
udrzovaci lécby po standardni chemoterapii u zZen po prvni recidivé karcinomu vajecniki
citlivého na lécbu platinou™), ktery tvoti piilohu ¢. 1 této smlouvy (dale jen ,,protokol®), a to
v souladu s touto smlouvou (dale jen ,,klinické hodnoceni*).

Predmétem této smlouvy je rovnéz zavazek Zadavatele uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb
za provedeni tohoto klinického hodnoceni odménu ve vysi a za podminek stanovenych touto
smlouvou.

1.
Zakladni piredpoklady pro provedeni klinického hodnoceni
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Zkousejici a Poskytovatel zdravotnich sluzeb provedou klinické hodnoceni v souladu se zakonem
o 1é¢ivech a dal§imi zavaznymi pravnimi piedpisy CR, zejména vyhlaskou o spravné klinické praxi a
zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjSich predpisii, zdsadami Spravné klinické praxe ve znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve
vSeobecné prijimané verzi zroku 2013 ve Fortaleze, protokolem, souborem informaci pro
zkousejiciho (tzv. ,Investigator Brochure®), povolenim Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv,
souhlasnym stanoviskem ptislusné etické komise a dal$imi pokyny CRO ¢i Zadavatele.

1)

2)

3)

4)

V.
Misto provedeni klinického hodnoceni a definovani zkouSejiciho

Klinické hodnoceni bude provedeno ve Zdravotnickém zafizeni pod vedenim Zkousejiciho.
Zkousejici provadi klinick¢ hodnoceni v souladu s pokyny zaméstnavatele (tj. Poskytovatele
zdravotnich sluzeb), na ziklad¢ prislusSnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou
Zkousejicimu nebo Poskytovateli zdravotnich sluzeb a ptislusnych pravnich predpisi.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze:

a) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a ZkouSejici zajisti, aby spoluzkousSejici a ostatni ¢lenové
studijniho tymu (dale jen “studijni tym”) provadéli klinické hodnoceni striktné v souladu s
touto smlouvou, protokolem (a souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO),
spravnou klinickou praxi a platnymi pravnimi piedpisy. ZkousSejici dale zajisti, aby vSichni
Clenové studijniho tymu byli fadn€ vyskoleni na protokol a s protokolem souvisejici
dokumentaci. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici budou dodrzovat pozadavky
ptislusnych etickych komisi, Statniho tufadu pro kontrolu 1éC¢iv a vnitfni predpisy
Poskytovatele zdravotnich sluzeb.

b) Zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako 1ékaf je plné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskera 1ékatska rozhodnuti tykajici se subjektti hodnoceni,
ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim uéini nebo bude ptipadné nucen ucinit;

C) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych tkolu patii¢né vzdélany a rovnéZz disponuji ptislusnymi znalostmi a dovednostmi.

d) Zadna zuvedenych osob nebyla vyloucena z vykonu svého povolani v disledku poruseni
povinnosti ulozenych pravnimi piedpisy, nebylo proti zadné z osob vedeno fizeni ve véci
zakazu Cinnosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
n¢hoz by bylo mozné vést fizeni ve véci zakazu Cinnosti. Pokud by doslo ke zméné téchto
skute¢nosti, Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen neprodlené poté, co se to dozvi,
informovat Zadavatele.

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv divodu ukonéi ¢i pierusi na dobu delsi nez 1 (jeden) mésic svoji
ucast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv diivodu nebude fadné plnit své zavazky, je
Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo Zkousejici povinen neprodlen¢ oznamit tuto skutecnost
Zadavateli v pisemné podobé&. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje navrhnout Zadavateli
pfimo nebo prostfednictvim CRO nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na navrh nahradniho
zkousejiciho Poskytovatelem zdravotnich sluzeb, je Zadavatel, v pfipadé ukonceni ¢i pferuseni
ucasti na studii Zkousejicim, opravnén vypovedét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim ¢l. XII.,
odst. 2, pism. (a) této smlouvy.

Hodnoceny 1é¢ivy piipravek je pripravkem moderni bunééné terapie. Hodnocené 1é¢ivé ptipravky
budou dodavany vyhradné do Ustavni 1ékarny Poskytovatele zdravotnich sluzeb nachazejici se na
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1

adrese Zluty kopec 7, 656 53 Brno, a to v pracovni dny v dobé od 7:00 do 15:30 hod. Hodnocené
1é¢ivé pripravky budou jednozna¢né identifikovany a adresovany zaméstnanci Poskytovatele
zdravotnich sluzeb odpovédnému za farmaceutickou ¢ast klinického hodnoceni.

Smluvni strany se dale dohodly, ze 1é¢ivé ptipravky s uc¢innymi latkami karboplatina, gemcitabin
a paklitaxel doda Poskytovatel zdravotnich sluzeb. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli
zdravotnich sluzeb za dodani uvedenych IéCivych piipravku jejich kupni cenu. Kupni cena
1é¢ivého piipravku nesmi byt vy$si nez soucet ceny, za kterou byly 1é¢ivé piipravky pofizeny ze
strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb, a obchodnich pfirazek stanovenych cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi. Kupni cena 1é€ivého pfipravku bude hrazena ve stejnych lhiitach a
stejnym zplsobem jako odména za provadéni klinického hodnoceni.

Smluvni strany se déale dohodly, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti provedeni
laboratornich vysetteni HIV, HBV, HCV, syfilis podle protokolu klinického hodnoceni u Fakultni
nemocnice u sv. Anny v Brné se sidlem Pekatska 664/53, 656 91 Brno (dale jen ,,FNUSA®).
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je pfitom povinen poucit FNUSA dodrzovat povinnost
mlcenlivosti pfi provadéni vysetfeni minimaln€ ve stejném rozsahu, jako je tento sjednan v ¢l. X.
této smlouvy. Za fadné provedeni laboratornich vysetieni je odpovédny Poskytovatel zdravotnich
sluzeb. Za fadné provedeni laboratornich vySetfeni je Zadavatel povinen uhradit Poskytovateli
zdravotnich sluzeb cenu odpovidajici cenég, kterou Poskytovatel zdravotnich sluzeb za provedeni
laboratornich vysetteni uhradil FNUSA. Cena za provedeni laboratornich vySetieni bude hrazena
ve stejnych lhitach a stejnym zplisobem jako odmeéna za provadéni klinického hodnoceni.

Aplikaci hodnoceného 1é¢ivého pfipravku provadi vyhradné Zkousejici nebo jim uréeny clen
studijniho tymu. Zkousejici je povinen v dobé své neptfitomnosti uréit lékafe odpovédného za
aplikaci hodnoceného 1écivého piipravku a neprodlené¢ informovat Zadavatele o kontaktnich
udajich této osoby.

V.
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji GCinnost zanika fadnym
ukon¢enim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu s
predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

.....

ptipadné po schvaleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat pfiblizn¢ po dobu dvanacti
meésict. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
priblizne XXXX meésicii (pocitano od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u
Zkousejiciho), plus sledovani preziti (,,Survival follow-up*) kazdych 6 mésict.

VI.
Nabor subjektu hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zatazeno piiblizné XXXX subjektti hodnoceni.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, ze se jedna o kompetitivni nabor a tento mutize
byt kdykoliv jednostrann¢ Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektid hodnoceni zatfazenych
do klinického hodnoceni dosahne potfebné urovné. Zkousejici zahdji zafazovani subjektl
hodnoceni do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych platnymi
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pravnimi ptedpisy. Zkousejici je povinen neprodlené¢ po doruceni pisemného oznameni
0 pfipadném ukonc¢eni naboru subjektu hodnoceni ukoncit dalsi zatazovani subjekti hodnoceni
do klinického hodnoceni.

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

ZkouSejici je pfed zahajenim screeningového vySetfeni ovétujictho zpusobilost subjektu ke
vstupu do klinického hodnoceni povinen podat subjektu informace o klinickém hodnoceni a
zajistit podpis informovaného souhlasu kazdym subjektem hodnoceni, ¢i jeho zakonnym
zastupcem, pokud subjekt hodnoceni neni plné zptisobily k tomuto pravnimu ukonu. Zkousejici
neprodlené piedd subjektu hodnoceni stejnopis podepsaného a datem opatifeného informovaného
souhlasu, jakoz i vytisk pisemnych informaci o klinickém hodnoceni urenych pro subjekty
hodnoceni. Zkousejici je dale povinen informovat subjekty hodnoceni o vSech nezbytnych
skute¢nostech tykajicich se klinického hodnoceni, véetné jejiho preruseni.

ZkouSejici se =zavazuje poskytovat Zadavateli prostiednictvim CRO veskeré informace
vyzadované protokolem o subjektu hodnoceni, véetn¢ vysledkd vstupnich vySetieni. Pokud
Zkousejici kdykoliv v prabéhu klinického hodnoceni zjisti, ze subjekt hodnoceni nespliuje
kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné informovat Zadavatele.

VII.
Prava a povinnosti Zadavatele a CRO

Pied uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel piimo nebo prostiednictvim CRO Zkousejicimu
dokumenty uvedené dale v tomto ¢1. VII odst. 1. Podpisem této smlouvy Zkousejici stvrzuje piijeti
protokolu, souboru informaci pro ZkouSejiciho (,,Investigator’s Brochure“), informace pro
pacienty, formulafe informovaného souhlasu a dalSich protokolarné pifedanych informacnich
materialll poskytnutych CRO nebo ptimo Zadavatelem.

Vyse uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
Zkousejiciho ménény bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel zajistuje, ze hodnocené 1éCivé pripravky jsou baleny, distribuovany a uchovavany
v souladu se spravnou distribucni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pfed kontaminaci a
znehodnocenim béhem dopravy. Pfedanim pfipravkt nedochazi k pievodu vlastnického prava
k hodnocenym 1é¢ivym pfipravkim na Poskytovatele zdravotnich sluzeb ani Zkousejiciho.
Zkousejici v dostate¢ném piedstihu pied planovanou aplikaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku
zasle Zadavateli prostiednictvim elektronického systému (SOTIO ePortal) objednavku
hodnoceného 1é¢ivého piipravku. Na zakladé této zadosti Zadavatel doruc¢i hodnoceny lécivy
ptipravek pro dany subjekt hodnoceni.

Zadavatel a/nebo CRO poskytne ZkouSejicimu a Poskytovateli zdravotnich sluzeb veskeré
informace v uplné a fadné podobé véas tak, aby Poskytovatel zdravotnich sluzeb a ZkouSejici
mohli provést klinické hodnoceni a povinnosti s tim souvisejici fadné a véas, v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy a touto smlouvou. Zadavatel prostiednictvim CRO bude bez zbytecného
odkladu poskytovat ptimo ZkouSejicimu veskeré informace a tdaje tykajici se hodnoceného
1é¢ivého pripravku nebo klinického hodnoceni, které budou znamy az po uzavteni této smlouvy.
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Zadavatel se zavazuje k jedndni se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a s etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravni Gpravy ¢i dle upravy v této smlouvé opravnén jednat Zkousejici. Ve
specifickych piipadech mize po domluvé se Zadavatelem jednat s pfislusnou etickou komisi a
Zkousejicim CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zéklad€ souhlasného stanoviska MEK,
LEK a povoleni SUKL.

Pred zahgjenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
Zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipade smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé¢ skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen vyse uvedené pojisténi udrzovat v platnosti
po celou dobu trvani klinického hodnoceni.

Zadavatel se zavazuje dodavat hodnoceny léCivy ptipravek Poskytovateli zdravotnich sluzeb, tak,
aby tento mohl byt aplikovan subjektim klinického hodnoceni ve lhutach stanovenych
protokolem.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze soucésti tohoto klinického hodnoceni je rovnéz provedeni
leukaferézy u subjektii klinického hodnoceni a vzhledem k tomu, Ze Poskytovatel zdravotnich
sluzeb leukaferézu neprovadi, se Zadavatel zavazuje zajistit provadéni leukaferézy ve Fakultni
nemocnici Brno nebo vjiném aferetickém centru kvalifikovaném Zadavatelem. Splnéni této
povinnosti je Zadavatel povinen Poskytovateli zdravotnich sluzeb prokdzat po uzavieni této
smlouvy. V piipadé, ze Zadavatel v rozporu s timto ustanovenim nezajisti provadéni leukaferézy,
je Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén od této smlouvy odstoupit.

VIII.
Prava a povinnosti Poskytovatele zdravotnich sluzeb a ZkouSejiciho

Pred zahajenim klinického hodnoceni se ZkouSejici seznami se spravnym pouzivanim
a vlastnostmi pfipravku, jak vyplyva z této smlouvy a pfedané dokumentace ke klinickému
hodnoceni.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb podpisem této smlouvy souhlasi s provedeni klinického
hodnoceni ve svych prostorach a s poskytnutim prostor pro vySetfeni subjektti hodnoceni, ktera
souvisi pouze s provedenim klinického hodnoceni. Poskytovatel zdravotnich sluzeb umozni
Zkousejicimu pristup na internet, aby mohl fadné plnit povinnosti stanovené Zkousejicimu pii
provadeéni klinického hodnoceni.

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

Zkousejici se zavazuje pisemné zodpoveédét veskeré dotazy tykajici se dat uvedenych v Case
Report Form (dale téz jen ,,CRF*), nedostatkil, nejasnosti nebo nesrovnalosti v klinickych udajich
(tzv. queries) vznesené CRO nebo Zadavatelem, a to nejpozdéji do 5ti pracovnich dni
v Zadavatelem pozadované forme.

ZkousSejici je povinen zabezpecit opravnénym osobam pfistup do Zdravotnického zafizeni, ke
zdrojovym dokumentiim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjekti hodnoceni) a ke
zpravam pro ucely monitorovani, auditi, inspekci Statniho Ustavu pro kontrolu léciv nebo
zahrani¢nich kontrolnich utadi.
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Zkousejici se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsazen zejména v protokolu
klinického hodnoceni, dalSich dokumentech a pravnich pfedpisech, vcetné této smlouvy.
V nezbytnych piipadech je Zkousejici opravnén odchylit se od sjednaného postupu, avSak pouze
za predpokladu, Ze je to nutné v zdjmu zabranéni poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni. Zkousejici
je povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi bez zbyteéného odkladu o kazdé takové
odchylce, nestanovi-li dale tato smlouva anebo ptislusné pravni predpisy jinak.

V piipadé, ze se Zkousejici rozhodne piipravek neaplikovat, a to z divodu, ze shleda jakoukoliv
zjevnou ¢i domnélou vadu pripravku (podezfeni na poruseni sterility, kontaminaci, poruSeni
podminek skladovani apod.), oznami tuto skute¢nost bezodkladné jesté tyz den prostiednictvim e-
mailu nebo telefonicky Zadavateli a uvede dtivod, pro¢ nema byt piipravek aplikovan. V takovém
ptipadé Zadavatel zajisti pfevoz neaplikovaného piipravku do svych laboratofi (napft. k potfebnym
testim). Poskytovatel zdravotnich sluzeb je az do okamziku ptevzeti 1é¢ivého piipravku
Zadavatelem povinen dodrzet v§echny podminky skladovani a manipulace s ptipravkem.

ZkousSejici je bez zbyte¢ného odkladu povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi
0 jakychkoliv zménach vyznamné ovlivityjicich vedeni klinického hodnoceni anebo zvySujicich
riziko subjektd hodnoceni, neocekavanych udalostech a zavaznych nezadoucich tcincich
ptipravku. Déle je Zkousejici povinen informovat Zadavatele o veskerych pisemné uplatnénych
narocich a pozadavcich tfetich osob, zejména subjektd hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému
hodnoceni a o veskerych nezddoucich tcincich.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a véasné zaznamenavani podrobného prubéhu klinického
hodnoceni, v¢etn¢ uvedeni piislusSného data a podpisu Zkousejiciho, zejména pak veskerych
klinickych pozorovani, zjisténi a dalSich Cinnosti nezbytnych pro podrobné zrekonstruovani
a hodnoceni klinického hodnoceni. Zkousejici aktualizuje CRF do 5 (péti) pracovnich dni od
okamziku, kdy se dozvi o novych skutec¢nostech.

10) ZkouSejici se dale zavazuje, ze dle podminek stanovenych v protokolu bude Zadavateli

prostiednictvim CRO neprodlen¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci ptihody a dalSi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v ramci klinického hodnoceni, a to
nejpozdéji do dvaceti Ctyt (24) hodin od jejich zjisténi, a to elektronickou formou prostfednictvim
aplikace uréené Zadavatelem, ptipadné pisemné formou faxové zpravy. Zkousejici se dale
zavazuje, ze toto hlaseni nasledn€ doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi pravnimi
a regulacnimi pozadavky.

11) Zkousejici bude uchovavat uplnou dokumentaci klinického hodnoceni po dobu 30 (tficeti) let od

data ukonceni klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veskeré udaje tykajici se klinického
hodnoceni bylo mozné kdykoliv pfesné¢ vykazat, hodnotit a ovéfit, atak prubéh klinického
hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je povinen pisemné oznamit Zadavateli presné
misto uschovy dokumentace klinického hodnoceni a jeho veskeré ptipadné zmény.

12) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést zdznamy o dodavani pfipravku na misto

provadéni klinického hodnoceni a o jeho uZivani kazdym ze subjektd hodnoceni. Pfipravu a
aplikaci hodnoceného 1écivého piipravku smi provadét pouze Zkousejici nebo jim urceny clen
studijniho tymu, ktery je uvedeny v seznamu povéienych osob (tzv. Delegation of Authority /
Signature log). O piipravé a aplikaci vede ZkousSejici nebo jim uréeny ¢len studijniho tymu
zaznamy podle pokyni Zadavatele. Farmaceut, ktery je Clenem studijniho tymu je povinen
neprodlen¢ oznamit Zadavateli prostfednictvim CRO poruseni skladovacich podminek. Zkousejici
nebo v jeho nepfitomnosti jim povéfeny ¢len studijniho tymu je povinen neprodlené oznamit
Zadavateli prostiednictvim CRO hrozici ¢asové prodleni souvisejici s aplikaci hodnoceného
1é¢ivého pripravku a to neprodlené, jakmile se o této skutecnosti dozvi.
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13) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a ZkousSejici neumozni tfeti osob&é pouzit hodnocené 1é¢ivé

ptipravky urcené pro provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné tcely, nez pro které
byly poskytnuty. Kazda sarze hodnoceného 1éCivého piipravku je urcena pro konkrétniho pacienta
a neni pfipustné ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za sprédvnou aplikaci odpovida
Zkousejici. V ptfipadé, ze doruceny hodnoceny lécivy piipravek nelze ptisluSnému subjektu
hodnoceni aplikovat v pfedepsaném ¢asovém intervalu z jakychkoliv divodu, je tieba zamezit
jeho aplikaci. V takovém piipadé Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfednictvim Zkousejiciho
informuje neprodlené Zadavatele telefonicky na tel. . +420 XXXX nebo e-mailem na XXXX
@sotio.com (v kopii informaci zasila i na CRO Zadavatele). Zadavatel pak zajisti zpétné
vyzvednuti neadministrovaného hodnoceného 1é¢ivého pfipravku. Likvidaci obali od
spotiebovanych hodnocenych 1éCivych pripravkt zajisti Poskytovatel zdravotni péce pro
provedené kontrole dopocitatelnosti zastupcem CRO béhem monitoracni navstévy.

14) CRO je opravnéno V prubéhu klinického hodnoceni, v bézné pracovni dobé Poskytovatele

1)

2)

3)

4)

5)

zdravotnich sluzeb a po ptedchozi dohodé¢ se studijni koordinatorkou Poskytovatele zdravotnich
sluzeb, provést monitorovaci navstévu Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle schvaleného
monitorovaciho planu s cilem ovéfit kvalitu shromazd’ovanych dat dle pozadavki protokolu, zasad
Spravné klinické praxe a prislusnych pravnich ptedpist, bezpecnost subjektd klinického
hodnoceni a podkladt pro vypocet odmény dle ¢l. IX. Rovnéz Zadavatel je opravnén v kazdé fazi
klinického hodnoceni provést audit se stejnym zaméfenim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavci
smlouvy.

IX.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb za provadéni klinického
hodnoceni, tj. za navstévy, vysetfeni a dalsi sluzby poskytnuté na zakladé této smlouvy odménu
v souladu s rozpisem plateb uvedenym v ptiloze ¢. 2 této smlouvy (dale jen ,,Rozpis plateb®), a
to za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se fadn¢ a v planovaném ¢ase zcastnil jednotlivych navstév
v ramci klinického hodnoceni a Zadavatel obdrzel fadné vyplnéné zaznamy o subjektu hodnoceni.
Ptiloha €. 2 tvofi rozpis jednotlivych plateb, jejichz uhrada je odvisla od poctu absolvovanych
navstév subjektu hodnoceni a provedenych vyseteni.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfijemcem vSech plateb ztéto smlouvy je Poskytovatel
zdravotnich sluzeb. Odména Zkousejiciho za provadéni klinického hodnoceni bude ZkousSejicimu
uhrazena Poskytovatelem zdravotnich sluzeb v souladu s jeho vnitinimi predpisy.

Smluvni strany se dohodly, ze ke vSem cenam uvedenym v této smlouvé (véetné piilohy €. 2)
bude piipo¢tena DPH ve vysi dle pravnich ptredpist u¢innych ke dni uskute¢néni zdanitelného
plnéni, ktera bude s témito rovnéz uhrazena.

Jakékoliv platby nad rdmec odmény dle Rozpisu plateb musi byt predem pisemné schvaleny
Zadavatelem. Zadavatel uhradi naklady za vysetieni, ktera budou provadéna pouze pro potieby
tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vysetieni, které bylo uhrazeno z jinych
zdrojl a bylo provedeno nezavisle na ucasti subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni. Odména
dle Rozpisu plateb zahrnuje veskeré naklady Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho
vynaloZené v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.

Odména bude hrazena pololetné vzdy za navstévy, vysetfeni a dalsi sluzby poskytnuté v
prislusném kalendainim pololeti. Zadavatel je povinen zaslat Poskytovateli zdravotnich sluZeb po
ukonceni kalendarniho pololeti podklady pro vypocet odmény. V névaznosti na tyto podklady
vystavi Poskytovatel zdravotnich sluzeb fakturu.
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Podklady pro vypocet odmény musi zahrnovat polozkové vyuctovani vSech ndvstév, vySetieni a
dalsich sluzeb provedenych v pfislusném kalendainim pololeti. Vyuctovani musi byt provedeno
zvlast pro kazdy subjekt klinického hodnoceni, ktery musi byt oznacen svym ¢islem. U kazdého
subjektu klinického hodnoceni musi byt uvedeno jaké navstévy Ci vySetfeni absolvoval a kdy je
absolvoval a rovnéz ocenéni téchto navstév a vysetfeni v souladu s Rozpisem plateb.

V piipad¢, ze Zadavatel prostiednictvim CRO nezasle Poskytovateli zdravotnich sluzeb podklady
pro vypocet odmény ve lhuté 30 dni ode dne ukonceni kalendainiho pololeti, je Poskytovatel
zdravotnich sluzeb, po pfedchozim upozornéni Zadavatele prostfednictvim e-mailu na
invoices@sotio.com ,opravnén vystavit fakturu za vSechny navstévy, vysetfeni a dalsi sluzby
provedené v ramci klinického hodnoceni v pfislusném kalendainim pololeti.

V ptipadé, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb zjisti, Ze jsou v podkladech pro vypocet odmeny
jakékoli nedostatky, tyto oznami bez zbyte¢ného odkladu Zadavateli, ktery je povinen tyto
nedostatky prostiednictvim CRO bezodkladné odstranit. Ma-li Zadavatel zato, ze v podkladech
zadné nedostatky nejsou, je povinen toto sdélit Poskytovateli zdravotnich sluzeb prostfednictvim
CRO. Smluvni strany jsou nasledn¢€ povinny si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou k
odstranéni piipadnych rozporti. Neposkytnuti sou¢innosti se povazuje za podstatné poruseni této
smlouvy.

Neodstrani-li Zadavatel prostiednictvim CRO nedostatky v podkladech pro vypocet odmény ani
ve lhiit¢ 15 dnti ode dne oznameni dle ptedchozi véty, nebo v téze lhité nesdéli Poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ze v podkladech zadné nedostatky nespatiuje, je Poskytovatel zdravotnich
sluzeb opravnén vystavit fakturu za vSechny navstévy, vySeteni a dalsi sluzby provedené podle
Poskytovatele zdravotnich sluzeb v ptislusném kalendainim pololeti.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢astku ve
vysi XXXX K¢ za tkony souvisejici se zahdjenim klinického hodnoceni (start-up faze) a
jednorazovy archivaéni poplatek ve vy§i XXXX K¢ za archivaci studijni dokumentace dle ¢l. VIII
odst. 11 této smlouvy. Tyto ¢astky budou Zadavatelem vyplaceny na zakladé faktury vystavené
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po uzavieni této smlouvy.

V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel dale zavazuje vyplatit Poskytovateli
zdravotnich sluzeb pausalni ¢astku ve vysi XXXX K¢ na thradu nékladd subjekt klinického
hodnoceni spojenych s cestou k Poskytovateli zdravotnich sluzeb a zpét (dale jen ,,cestovni
naklady®). Pausalni ¢astka na thradu cestovnich nakladt (dale jen ,,pausal®) bude Zadavatelem
vyplacena na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po uzavieni této
smlouvy. Pausal se v souladu s § 36 odst. 11 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdéjSich predpisil, nezahrnuje do zakladu dané z pfidané hodnoty.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje proplacet subjektim klinického hodnoceni cestovni
naklady, a to po kazdé navstévé subjektu klinického hodnoceni uskute¢néné v souladu s
protokolem. Cestovni ndklady budou uhrazeny subjektu klinického hodnoceni bezprostiedné po
uskute¢néni navstévy na zakladé a ve vysi dle predlozené jizdenky ¢i jiného obdobného dokladu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyuctuje Zadavateli vyplacené cestovni naklady (s podrobnym
rozpisem ¢astek vynalozenych jednotlivym pacientim za dané obdobi), a to vzdy ke konci
ptislusného kalendainiho pololeti na zaklad¢ pozadavku Zadavatele.

Po vyCerpani tfi Ctvrtin pausalu je Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén vystavit dalsi
fakturu, a to ve stejné vysi jako predchozi.
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V ptipadé, ze nedojde k Cerpani Zadavatelem uhrazeného pausalu viibec nebo v ptipade, ze
pausal nebude beze zbytku vycerpan, Poskytovatel zdravotnich sluzeb vrati nevycerpanou ¢astku
zpét Zadavateli.

Veskeré faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb na zakladé této smlouvy budou
obsahovat nalezitosti danového dokladu. Odména, jakoz i dal$i castky, na které vznikl
Poskytovateli zdravotnich sluzeb narok na zaklade¢ této smlouvy, jsou splatné ve lhtté 45 dni ode
dne doruceni faktury Zadavateli. Platby odmény uvedené v Rozpisu plateb piedstavuji jediny a
vyluény zpisob finan¢niho vypotfadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlasuje, Ze
neuzaviel se Zkousejicim separatni smlouvu na odménu za klinické hodnoceni.

Zadavatel neni povinen platit odménu za subjekt hodnoceni, ktery:

a) neni kvalifikovan pro G¢ast v klinickém hodnoceni na zaklad¢ kritérii pro zatazeni subjektu
hodnocenti dle protokolu;

b) nepodepsal informovany souhlas a nebyla provedena screeningova vysetfeni; nebo

C) jej neni mozné hodnotit z divodt nedodrZeni protokolu nebo jiného poruSeni povinnosti ze
strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo Zkousejiciho.

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

Odmeéna za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypocitd umerné

k poétu skute¢né vykonanych navstév a procedur dle protokolu.

X.
Zachovani mléenlivosti, ochrana osobnich udaju a duSevniho vlastnictvi

Smluvni strany se za podminek stanovenych v tomto ¢lanku zavazuji zachovavat milcenlivost o
informacich a uidajich tykajicich se klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Tyto udaje
se povazuji za diveérné, s vyjimkou ptipadl, kdy je smluvni stranou, v jejiz neprospéch by
jakékoliv zvefejnéni té€chto informaci mohlo vést, vyslovné uvedeno, Ze se nejedna o divérné
informace. O davérné informace se v8ak v zadném piipadé nejedna, jestlize tyto informace jsou
za obvyklych podminek obecné znamé a vefejné bézné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k
tomuto zvetejnéni v disledku poruseni povinnosti nékteré ze smluvnich stran.

Smluvni strany nesmé&ji pfimo ¢i nepfimo zpfistupnit tyto informace a udaje tfeti osobe,
s vyjimkou situaci blize upravenych v soucasné pravni upravé a dale v této smlouveé. Veskeré
osoby, kterym byly tyto informace a udaje poskytnuty, vSak musi byt souCasné¢ pouceny
0 dutlezitosti téchto informaci a tdaji a zavazany ml¢enlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a udaji se pro ucely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
audaje zahrnujici zejména informace o struktufe, sloZzeni hodnoceného 1é¢ivého piipravku,
pouzitych technickych procesech pii jeho vyrobé, informace o obchodni a registracni strategii
Zadavatele, protokol klinického hodnoceni, informace spadajici pod obchodni tajemstvi
Zadavatele a CRO a dalsi informace jako davémé oznacené a poskytnuté v souvislosti
s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale osobni udaje pacientii zafazenych do tohoto
klinického hodnoceni. Poskytovatel zdravotnich sluzeb neni dale opravnén zvetejiiovat jakékoliv,
byt dil¢i, informace vze$lé z klinického hodnoceni jako napf. souhrn dat o studii ¢i jiné
informace, ze kterych by bylo mozné dovodit u¢innost ¢i bezpecnost provadéného klinického
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hodnoceni a rovnéz neni opravnén poskytovat jakékoliv informace zastupcim sdélovacich
prosttedklt o provadéném klinickém hodnoceni (s vyjimkou pouhé informace o tom, Ze je
klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zatizeni provadéno).

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

Pokud je ze zdkonem stanovenych ditvodii nutné tyto informace a udaje zptistupnit, ozndmi druha
smluvni strana pisemné tuto skute¢nost neodkladné strané prvni a provede sama, nebo spole¢né
S druhou smluvni stranou, veSkeré ukony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv Skody v této
souvislosti.

Smluvni strany zaru€uji, ze budou zpracovavat osobni udaje subjektl hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udaji a 0 zméné nékterych zakonil, ve znéni pozde€jsich predpist, a S ucinnosti
od 25. kvétna 2018 pak Nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o
volném pohybu téchto tidaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajit), a to vyluéné pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb zabezpeci, aby neopravnéné osoby nemély pristup k databazim obsahujicim osobni udaje
subjekt hodnoceni a pokud jsou osobni idaje zpracovavany pocitaovym systémem, zabezpeci,
aby systém zaruCoval tUrovenn bezpec¢nosti vyzadovanou pravnimi piedpisy o ochrané osobnich
udajii a to zejména ochranu proti zmeng, ztraté, poskozeni nebo zniceni.

Zkousejici provede pseudonymizovani tdaji ziskanych v pribehu klinického hodnoceni a
kodovani identifika¢nich udaji subjektt hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny Zadavatele
(které mohou byt poskytnuty prostiednictvim CRO). Zadavatel bude Zkousejicim ¢&i
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb informovan o jakémkoliv zniCeni, ztraté, zméné nebo
neopravnéném zpiistupnéni nebo zvetejnéni daji ziskanych v pribéhu klinického hodnoceni a to
nejpozdéji do jednoho (1) pracovniho dne ode dne vzniku takové udalosti.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a ZkousSejici zpracovavaji pouze spravné udaje, které jsou
systematicky aktualizovany, nepfesné a nelplné udaje jsou opraveny Vv souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy. Zkousejici na pozadani subjektu hodnoceni mu kdykoliv umozni pfistup
k jeho tdajum, jejich doplnéni, aktualizaci nebo opravu a ihned uvédomi Zadavatele o této
z4dosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipadé, Zze by v ramci
plnéni provadéni klinického hodnoceni doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zakona ¢. 527/1990
Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na pivodcovstvi
Zkousejicimu, piipadné jeho jinému pavodci (dale jen ,,pGvodce™). Plvodce vynalezu se
zavazuje, ze bezplatné prevede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdéji
do 30 dnii ode dne oznameni o udé&leni patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi.
Odména za piipadné pievedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odmén¢ upravené v ¢l. IX. a
pivodce umozni Zadavateli podat svym jménem patentové piihlasky na takové vynalezy a objevy
u piislusnych ufadi v Ceské republice a i v zahraniéi. Pii podani téchto piihlasek Zadavatelem
puvodce poskytne souéinnost v rozsahu, v jakém ji lze spravedlivé pozadovat. V ptipadé, ze by
V ramci plnéni provadéni klinického hodnoceni Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a Zkousejicim
doslo k vytvoreni dila ve smyslu autorského zakona, poskytuje timto Poskytovatel zdravotnich
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sluzeb a Zkousejici Zadavateli bezplatnou, Casové a tuzemné neomezenou licenci na uziti
takového dila.

Touto smlouvou nejsou Poskytovateli zdravotnich sluzeb ani ZkousSejicimu udé€lena jakakoli
prava na zvetejnéni. Podpisem této smlouvy Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici berou
na védomi, Ze uvedené se vztahuje na jakoukoli formu zvefejnéni véetné¢ odbornych publikaci,
¢lankd, prezentace na internetu, prezentace omezenému poctu osob atd. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb se zavazuje zajistit, aby uvedeny zavazek byl dodrZzovan i ze strany ZkouSejiciho a
ostatnich osob podilejicich se na provedeni klinického hodnoceni.

Ustanoveni tohoto ¢lanku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti Poskytovatele
zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou
vetejne dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni Poskytovatele zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejiciho,
anebo k datu, kdy Zadavatel vydal souhlas s piistupem k vyse uvedenym informacim, které byly
pfedmétem ochrany.

XI.
Narok Poskvtovatele zdravotnich sluzeb a ZkouS$ejiciho na nahradu ujmy

Zadavatel se zavazuje, ze v piipade, ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejici budou na
zakladé pravomocného rozhodnuti povinni nahradit subjektu klinického hodnoceni, popt. dal§im
opravnénym osobam:

a) skodu, ktera vznikla v disledku provadéni tohoto klinického hodnocenti,
b) nemajetkovou ujmu zpisobenou v disledku provadéni klinického hodnocenti,

nahradi Poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicimu ¢astky, které tito budou povinni z vyse
uvedenych titulti uhradit subjektu klinického hodnoceni ¢i opravnénym osobam.

Zadavatel neni povinen k ndhradé¢ ujmy dle ¢l. XI., odst. 1) této smlouvy V rozsahu, ve kterém
tato byla zplsobena:

a) protipravnim umyslnym ¢i nedbalostnim jednanim ¢i  jinym poruSenim povinnosti
stanovenych pravnim piedpisem anebo touto smlouvou ze strany Poskytovatele zdravotnich
sluZeb a/nebo Zkousejiciho; nebo

b) porusenim povinnosti Poskytovatele zdravotnich sluzeb oznamit Zadavateli, Ze byl pisemné
vznesen narok na nahradu ujmy a to ve lhaté 7 (sedmi) pracovnich dnt od okamziku, kdy
tento narok byl vznesen, nejpozdé&ji vsak do 7 (sedmi) pracovnich dnti od okamziku, kdy se
tuto skutecnost dozvédél nebo dozvédét mél a mohl; nebo

€) poruSenim povinnosti Uchovavat a vést piisluSnou dokumentaci ze strany Zkousejiciho nebo
Poskytovatele zdravotnich sluzeb stim, Ze takové poruseni nebylo nenapraveno a tato
skute¢nost méla za nasledek to, ze proti naroku na ndhradu Gjmy nebylo mozné se branit.

Poskytovateli zdravotnich sluzeb déle nevznika narok na nadhradu Gjmy v pfipad¢, Ze uznal narok
na nahradu Gjmy vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by pfedem upln¢ informoval Zadavatele v
pisemné formé a obdrzel od Zadavatele jeho pisemny souhlas; Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen o takovém naroku a o zamysleném postupu informovat Zadavatele ve lhaté¢ uvedené v ¢l.
XI. odst. 2 pism. b) této smlouvy a Zadavatel je povinen do 15 dnl ode dne podani pisemné
informace sdélit své vyjadieni k dal§imu spoleénému postupu. V piipadé, ze se Zadavatel v 15
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denni lhaté nevyjadii, plati, Ze s uzndnim naroku souhlasi. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se
zavazuje, ze v piipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy narok, ucini na zadost Zadavatele
veskeré tukony nezbytné k co mozna nejucinnéj§imu spolecnému postupu Zadavatele a
Poskytovatele zdravotnich sluzeb viici takovému naroku, vznesenému subjektem hodnoceni.

XII.
Pred¢asné ukoncéeni smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu v§emi smluvnimi stranami a ucinnosti
dnem jejiho zvetejnéni v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon
0 registru smluv®). Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel ptipravi modifikovanou verzi
smlouvy pro ucely jejiho uvefejnéni na zaklad¢ zadkona o registru smluv. V modifikované verzi
smlouvy Zadavatel znecitelni udaje tykajici se obchodniho tajemstvi Zadavatele ve smyslu § 504
Obcanského zakoniku a osobni udaje. Pro potieby tohoto ustanoveni jsou za obchodni tajemstvi
Zadavatele ¢i jiné daveérné tdaje povazovany piedevsim veskeré informace o designu klinického
hodnoceni, protokolu klinického hodnoceni, detailnich rozpisech plateb, brozufe investigatora,
pojistné smlouvé, pojistném certifikdtu, poctu subjektd hodnoceni a o pfipadné kompenzaci
poskytované subjektim hodnoceni. Zadavatel zaSle Poskytovateli zdravotnich sluzeb
modifikovanou verzi této smlouvy do 15 dni od uzavieni smlouvy. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb nasledné zajisti jeji uvefejnéni. V rdmci uvefejnéni modifikované verze smlouvy zada
Poskytovatel zdravotnich sluzeb jako jedno z metadat identifikator datové schranky Zadavatele,
jejimz prostfednictvim Zadavatel obdrzi informaci o uvefejnéni modifikované verze smlouvy.
Identifikator datové schranky Zadavatele je izgp2wi. V piipadé, Zze Poskytovatel zdravotnich
sluzeb nezajisti uveiejnéni modifikované verze smlouvy ve lhité podle § 5 odst. (2) zakona o
registru smluv, mize jeji uveiejnéni zajistit Zadavatel.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét na zakladé
vypovédi s vypoveédni lhitou v délce 30 dni, kterd pocCina bézet prvnim dnem mesice
nasledujiciho po doruceni vypoveédi druhé smluvni strané, a to pouze v nasledujicich piipadech:

a) pokud néktera dal$i smluvni strana nesplni ¢i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 15 (patnacti) kalendainich dnti od doruceni pisemné
vyzvy k jeho odstranéni;

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

C) v pfipadé podstatného poruseni jakékoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou.

Zadavatel je opravnén vypovédét tuto smlouvu na zakladé vypovédi s vypovédni lhitou v délce
30 dni, kterd pocina bézet prvnim dnem mésice nasledujicitho po doruceni vypovédi zbylym
smluvnim stranam, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky nebo technicky proveditelné
nebo je proveditelné pouze s nepiiméienymi naklady ¢i rizikem pro subjekty hodnoceni.

Dojde-li k pfed¢asnému ukonéeni této smlouvy z dtivodi uvedenych vySe v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je smluvni strana, ktera svym jednanim dala podnét k ukonéeni této smlouvy
(tj. smluvni strana, ktera svym jednanim porusila tuto smlouvu), povinna nahradit zbylym
smluvnim stranam vesSkeré naklady, které tato skute¢né v souvislosti s plnénim této smlouvy
vynalozila. Naklady se hradi v poméru, v jakém nedoslo ke spInéni jejiho pfedmétu a ucelu.
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V piipadé, ze tato smlouva bude ukoncena z nékterého divodu uvedeného v ustanoveni odst. 2),
a/nebo 3) tohoto ¢lanku pfed okamzikem jejiho ukonceni uvedenym v ¢l. V. této smlouvy,
Poskytovatel zdravotnich sluzeb

a) s okamzitou G¢innosti ukonéi zafazovani subjekt hodnoceni do klinického hodnoceni; a

b) ukonéi 1é€bu subjektd hodnoceni podle protokolu a pokyni CRO, a to co nejdiive zptisobem
povolenym a ptipustnym z lékai'ského hlediska.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostiednictvim ZkousSejiciho je v8ak i v pfipadé pfedc¢asného
ukonceni smlouvy povinen dokoncit shromazd’'ovani tdaji a vypliiovani zdznamt o subjektech
hodnoceni v ramci klinického hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do 90
(devadesati) dnti ode dne ukonceni smlouvy poskytne Poskytovatel zdravotnich sluzeb
prostfednictvim Zkousejiciho Zadavateli vSechny udaje shromazdéné v souvislosti s klinickym
hodnocenim, véetné zpravy o priubéhu klinického hodnoceni a zdvére¢né zpravy popsané vyse, a
pokud neni v této smlouvé uvedeno jinak, vrati Zadavateli ptimo, ptipadné prosttednictvim CRO
vSechny materialy a piipravky poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni. Za tyto Cinnosti
nalezi Poskytovateli zdravotnich sluzeb odména dle ¢l. IX. této smlouvy.

XII1.
Zavérecna ustanoveni

Prédva a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se fidi zejména Obcanskym
zakonikem, zakonem o léCivech a ostatnimi pravnimi pfedpisy platnymi na tzemi Ceské
republiky.

Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto smlouvou budou rozhodovany vyhradné
ptislusnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva nahrazuje veskera ptedchozi ujednani v této zalezitosti mezi smluvnimi stranami.

Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran. Smluvni
strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouveé v ptipadé tzv. nepodstatnych zmén protokolu
klinického hodnoceni. Nepodstatnou zménou protokolu se pfitom rozumi takovd zmeéna
protokolu, ktera se v souladu s pravnimi ptredpisy nemusi ohla§ovat Statnimu tstavu pro kontrolu
1éciv a etickym komisim a ktera neméni rozsah ¢i zplisob provadéni tkontl (zejména vySetieni)
provadénych Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicim v ramci klinického hodnoceni a
nema tedy jakykoli vliv na vy$i odmény za provadéni klinického hodnoceni. Nepodstatné zmény
protokolu jsou u¢inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu a Poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Soucasti této smlouvy jsou tyto ptilohy:

a) priloha €. 1 - protokol klinického hodnoceni

b) piiloha ¢. 2 - rozpis plateb

V pfipadé rozporu mezi touto smlouvou a jejimi pfilohami maji prednost ustanoveni této
smlouvy, neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak. V pfipadé rozporu mezi ustanovenimi této

smlouvy a protokolu klinického hodnoceni v otazkach medicinskych/klinickych maji prednost
ustanoveni protokolu klinického hodnoceni.
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7) Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pticemz kazda smluvni strana obdrzi po

jednom stejnopisu této smlouvy.

V Brné dne 9. 2. 2018

Poskytovatel zdravotnich sluzeb:
prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc.,

V Praze dne 7. 2. 2018

SOTIO as.
XXXX
na zakladé plné moci
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V Brné dne 9. 2. 2018

ZkouSejici:
XXXX
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Priloha ¢. 1
Protokol klinického hodnoceni

Protokol byl piedan Poskytovateli zdravotnich sluzeb a ZkousSejicimu pied uzavienim smlouvy.
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Priloha ¢. 2

Rozpis plateb
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