SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 24662 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 16136
bankovni spojeni: a.s., C.0.
zastoupend

na zakladé pIné moci
(dale jen ,,Zadavatel)
a

THOMAYEROVA NEMOCNICE

se sidlem Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢

IC: 00064190

DIC: CZ00064190

zastoupena MUDr, Karlem Filipem, CSc., MBA, feditelem

statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR

Uplné znéni zfizovaci listiny &.j. MZDR 57427/201 1

Bankovn spojcn:

¢islo uctu: _

IBAN: I
I

SWIFT:
(dale jen ,,zdravotnické zafizeni®)
(déle jen ,,Zdravotnické zaiizeni®)

a

tr valc bydlisté:
datum narozeni;

(dale jen ,,ZkouSejici®)

uzaviraji tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SLU01

dle ustanoveni
§ 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obtansky zakonfk, ve znéni pozdgjiich piedpist
a zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmenach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdgjsich
piedpisii (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®)

(déle jen ,smlouva®)
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I.
Piedpoklady pro uzavieni této smlouvy

1. Smluvni strany se rozhodly uzaviit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skute¢nosti:

a) spoletnost SOTIO a.s. je zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zikona o
léCivech; Zadavatel ma zajem provést klinické hodnoceni humanniho 1é&iva uvedeného dale v
této smlouvé;

b) Zdravotnické zafizeni méa uzavien platny pracovni pomér se Zkougejicim, ktery je smluvni
stranou této smlouvy, a souhlasi sprovedenim klinického hodnoceni v prostorach
Zdravotnického zafizeni;

¢) spolenost Accord Research, s.r.o. se sidlem Evropska 2690/17, 160 00 Praha 6, ICO:
29048974, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 162772 (dale jen ,,CRO) je smluvni vyzkumnou organizaci dle Gpravy v ustanoveni §
1 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach
klinického hodnoceni 1é€ivych piipravki (dale jen vyhlaska o spravné klinické praxi), je ve
smluvnim vztahu k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajiténi plnéni
¢innosti nebo funkci Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel CRO
zmocnil t€Z k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je opridvnéna jednat samostatn& a na
ucet Zadavatele pii provadéni klinického hodnocent;

d) Zdravotnicke zafizeni a Zkousejici jsou plné zpusobili a kvalifikovani pro fadné a v&asné
provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného protokolu klinického hodnoceni a
dalSich pfislusnych dokumenta.

11.
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni humanniho Ié¢ivého piipravku s nazvem
DCVAC/LuCa (déle jen ,hodnoceny légivy piipravek®), dle protokolu klinického hodnoceni ,,Studie
faze I/11 hodnotici bezpetnost a 0ginnost DCVAC/LuCa piidaného ke standardni chemoterapii
(karboplatina a paklitaxel) v prvni linii +/- imunomodulancia (interferon-o, a hydroxychlorochin) vs.
standardni chemoterapie u pacientl s nemalobunéénym karcinomem plic ve stadiu IV / A Phase /11
Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First Line Chemotherapy
with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers (Interferon-o. and Hydroxychloroquine) vs
Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-Small Cell Lung Cancer®, ktery tvoii piilohu &. 1
této smlouvy, provedené v souladu s touto smlouvou a za odménu pro Zdravotnické zafizeni a pro
Zkousejiciho.

II11.
Zakladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

Zkoudejici a Zdravotnické zafizeni provedou klinické hodnoceni v souladu se zakonem
€. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (déle jen ,,zakon o Ié¢ivech®)
a dal§imi zdvaznymi pravnimi predpisy CR, zejména vyhlagkou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni 1éivych piipravki (dale jen ,,vyhlaska o spravné
klinické praxi*) a zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéni,
ve znéni pozdéjSich piedpist, zdsadami Spravné klinické praxe ve znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve
vSeobeené piijimané verzi z roku 1996, protokolem klinického hodnoceni (déle téZ jen ,,protokol®),
souborem informaci pro zkouSejiciho (tzv. ,Investigator Brochure®), povolenim Statniho ustavu pro
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kontrolu [é¢iv vydaného dne 3.10.2014, &j.: sukls145473/2014 (pfiloha €. 2 této Smlouvy),
souhlasnym stanoviskem piislusné Etické komise ze dne 17. 9. 2014, ¢j. a souhlasnym stanoviskem
pro multicentricka hodnoceni vydanym dne 12.11.2014, ¢.j.: EK-1230/14 (piiloha ¢. 3 této Smlouvy),
a dalsimi pokyny CRO ¢i Zadavatele.

Klinické hodnoceni nebude zahajeno, dokud nebudou obdrzeny veskera schvaleni etickych komisi,

souhlas SUKL a jakakoliv jin povoleni potiebné k zahajeni klinického hodnocent.

IV.
Misto provedeni klinického hodnoceni a definovani zlcouSejiciho

1) Klinické hodnoceni bude provedeno v Thomayerové nemocnici na Pneumologické klinice 1. LF
UK / TN pod vedenim ZkouSejiciho _ ZkouSejici provadi klinické
hodnoceni v souladu spokyny zaméstnavatele (tj. Zdravotnického =zafizeni), na zakladé
piislu$nych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou Zkousejicimu nebo Zdravotnickému
zafizeni a piislusnych pravnich piedpist. Zkousejici, ktery je v zavislém poméru k provozovateli
Zdravotnického zafizeni podpisem této smlouvy prohlasuje, ze ziskal pied zahdjenim klinického
hodnoceni souhlas provozovatele s jeho provadénim.

2) Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze:

a) Zdravotnické zatizeni a ZkouSejici zajisti, aby spoluzkouSejici a ostatni ¢lenové studijniho
tymu (dale jen “studijni tym’) provadéli klinické hodnoceni striking v souladu s touto
smlouvou, protokolem (a souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spravnou
klinickou praxi a platnymi pravnimi piedpisy. Zkousejici dale zajisti, aby vSichni ¢lenové
studijniho tymu byli fadné vyskoleni na protokol a s protokolem souvisejici dokumentaci,
Zdravotnické zaiizeni a Zkousejici budou dodrzovat pozadavky piislusnych etickych komisi,
statniho Gradu pro kontrolu [é¢iv a vnitini pfedpisy Zdravotnického zafizeni.

b) Zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako lékar je pIné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskera lékaiska rozhodnuti tykajici se subjekti hodnocent,
ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim u€ini nebo bude piipadné nucen ucinit;

¢) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych ukolu patfiéné vzdélany a rovnéz disponuji pfislusnymi znalostmi a dovednostmi.

d) 7adna zuvedenych osob nebyla vyloucena zvykonu svého povolani v disledku poruSeni
povinnosti ulozenych pravnimi pfedpisy, nebylo proti Zzadné z osob vedeno fizeni ve véci
zékazu &innosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
néhoz by bylo mozné vést fizeni ve véci zakazu Cinnosti. Pokud by doSlo ke zméné téchto
skuteénosti, Zdravotnické zafizeni je povinno neprodlend informovat Zadavatele.

3) Pokud Zkousejici z jakéholkoliv diivodu ukonéi ¢i pierusi na dobu del$i nez 1 (jeden) mésic svoji
Gcast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv diivodu nebude fadné plnit své zavazky, je
Zdravotnické zafizeni nebo Zkousejici povinen neprodlené oznamit tuto skutetnost Zadavateli
v pisemné podob&. Zdravotnické zafizeni se zavazuje navrhnout Zadavateli pifmo nebo
prostiednictvim CRO nahradniho zkouSejiciho. Bez ohledu na navrh nahradniho zkou$ejiciho
Zdravotnickym zafizenim, je Zadavatel, v ptfipadé ukonceni &i pieruSeni Gcasti na klinickém
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4)

1

2)

2)

3)

4)

hodnocen{ Zkousejicim, opravnén vypovédét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim €1, XII., odst.
2, pism. (a) této smlouvy.

Pouze Zkousejici nebo jim uréeny jiny lékat, je opravnén prevzit hodnoceny IéCivy piipravek a
aplikovat jej subjektu hodnoceni. Zkousejici je povinen v dobé své nepiitomnosti ur¢it Iékare
odpovédného za pievzeti a aplikaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku a neprodleng informovat
Zadavatele o kontaktnich Gdajich této osoby.

V.
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji ¢innost zanikd Fadnym
ukondenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu s
predanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

Nabor subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po iniciagni navstévé centra,
pEipadné po schvaleni zah4jeni naboru Zadavatelem a bude probihat piiblizné po dobu dvanacti
mésict. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
20 mésicti (poditano od prvni screeningové navitévy subjektu hodnoceni u Zkousejiciho).

VI.
Nabor subjektii hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkougejicim zafazeno priblizné[fsubjektt hodnoceni.

Zdravotnické zatizeni bere na védomi, Ze se jednd o kompetitivni nabor a tento mize byt
kdykoliv jednostranng Zadavatelem ukon&en, jakmile poet subjektii hodnoceni zatazenych do
klinického hodnocen{ dosahne potiebné tirovné. Zkousejici zah4ji zatazovani subjekti hodnoceni
do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych platnymi pravnimi
piedpisy. Zkousejici je povinen neprodlené po dorudeni pisemného ozndmeni o pripadném
ukoné&eni naboru subjektu hodnoceni ukongit dalsi zafazovani subjektii hodnoceni do klinického
hodnoceni.

Zafazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni je mozné pouze s jejich pisemnym
informovanym souhlasem (vzor je piilohou &. 6 této Smlouvy) apo jejich fddném pouceni.
Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy, platnymi
pravnimi piedpisy a ve shodé se zdsadami Spravn¢ klinické praxe.

Zkousejici je pied zahajenim screeningového vySetieni ovéfujictho zpihsobilost 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 pln& zpasobily k tomuto pravnimu konu. ZkouSejic
neprodlen& pred4 subjektu hodnoceni stejnopis podepsaného a datem opatieného informovancho
souhlasu, jakoZ i vytisk pisemnych informaci o klinickém hodnoceni uréenych pro subjekty
hodnoceni. Zkousejici je dile povinen informovat subjekty hodnoceni o viech nezbytnych
skuteénostech tykajicich se klinického hodnoceni, véetné jejiho pieruseni.

ZkouSejici se zavazuje poskytovat Zadavateli prostiednictvim CRO veSkeré informace
vyzadované protokolem klinického hodnoceni o subjektu hodnoceni, véetn& vysledki vstupnich
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vysetieni. Pokud zkoudejici kdykoliv v prib&hu klinického hodnocenti zjisti, Ze subjekt hodnoceni
nesplituje kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodleng pisemné informovat Zadavatele.

VII.
Priva a povinnosti Zadavatele a CRO

1) Pied uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel piimo nebo prostiednictvim CRO Zkoudejicimu
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, formuldfe informovaného souhlasu a dalsich protokoldrné pfedanych informacnich
materiald poskytnutych CRO nebo piimo Zadavatelem.

2) VySe uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zafizeni nebo Zkousejiciho
mé&nény bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

3) Zadavatel zajistuje, Zze hodnocené 1éCivé piipravky jsou baleny, distribuovany
a uchovavany v souladu se spravnou distribuéni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pied
kontaminaci a znehodnocenim b&hem dopravy. Predanim piipravki nedochdzi k pifevodu
vlastnické prava k hodnocenym 1é8ivym piipravkim na Zdravotnické zafizeni ani Zkouejiciho.
Hodnoceny lé¢ivy piipravek je piipravkem moderni bunééné terapie, ktery se predava piimo
Zdravotnickému zaiizeni, resp. ZkouSejicimu k pouZiti vrameci klinického hodnoceni 1éCiv.
Zkousejici v dostate¢ném piedstihu pied planovanou aplikaci hodnoceného 1é€ivého piipravku
zaSle Zadavateli prostiednictvim elektronického systému (IWRS, ePortal nebo jiny obdobny
systém) zadost o zafazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zékladé této Zadosti
Zadavatel ptipravi hodnoceny 1é8ivy piipravek pro jednotlivé subjekty hodnoceni.

4) Zadavatel poskytne Zkousejicimu a Zdravotnickému zaiizeni veskeré informace v Gplné a fadné
podobé véas tak, aby tento mohl provést klinické hodnoceni a povinnosti s tim souvisejici fadné
a véas, v souladu s platnymi pravnimi pfredpisy a touto smlouvou. Zadavatel bude bez zbyte¢ného
odkladu poskytovat piimo Zkoudejicimu veskeré informace atdaje tykajici se hodnoceného
1é&ivého piipravku nebo klinického hodnocent, které budou znamy az po uzavieni této smlouvy.

5) Zadavatel se zavazuje k jednani se Statnim Gstavem 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 apravy &i dle Gpravy v této smlouvé opravnén jednat Zkousejici. Ve
specifickych piipadech miize po domluvé se Zadavatelem jednat s etickou komisi a ZkouSejicim
CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zékladé souhlasného stanoviska MEK, LEK a
povoleni SUKL.

6) Pred zahijenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Zkou$ejiciho a Zadavatele ve smyslu ust. § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o léCivech, jehoz
prostiednictvim je zaji§téno i odSkodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé
$kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.
Potvrzeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvoii piilohu &. 4 k této smlouvé. Zadavatel je povinen
vyse uvedené pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani klinického hodnoceni.

VIII.
Prava a povinnosti Zdravotnického zafizeni a ZkouSejiciho

1) Pred zahajenim klinického hodnoceni se ZkouSejici seznami se spravnym pouzivanim
a vlastnostmi hodnoceného lé¢ivého piipravku, jak vyplyva z této smlouvy a piedané
dokumentace ke kliniclkému hodnoceni.
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2) Zadavatel je odpovédny za ziskani souhlasu mistni etické komise s provedenim klinického
hodnoceni 1é¢iva a Zkousejici bude jednat s mistni etickou komisi, pokud je toto vyZadovano
platnou pravni tpravou.

3) Zdravotnické zafizeni podpisem této smlouvy souhlasi s provedeni klinického hodnoceni ve svych
prostorach a s poskytnutim prostor pro vySetfeni subjekti hodnoceni, kterd souvisi pouze
s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni umozni ZkouSejicimu piistup na
internet, aby mohl fadné plnit povinnosti stanovené Zkouejicimu pii provadeéni klinického
hodnoceni.

4) ZkouSejici je povinen udinit veskeré nezbytné tkony, pfijmout veSkerd nezbytna opatieni
a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno fadné€ a vcas,
jakoZz i umoznit monitorovani klinického hodnoceni.

5) 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 ndajich
(tzv. queries) vznesené CRO nebo Zadavatelem, a to nejpozdgji do 5ti pracovnich dni
v Zadavatelem pozadované forme.

6) Zkousejici je povinen zabezpeit opravnénym osobam piistup do Zdravotnického zafizeni, ke
zdrojovym dokumentiim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjekti hodnoceni) a ke
zpravam pro Gdely monitorovani, auditd, inspekei Statniho dstavu pro kontrolu lé€iv nebo
zahrani¢nich kontrolnich Ofadd. Kazdy ze subjektd klinického hodnoceni musi byt poucen a
informovén také o tom, Ze daje ziskané o ném v prab&hu klinického hodnoceni mohou byt pro
uéely kontroly pouzity a piedlozeny také piislunym kontrolnim organim a subjektim
uvedenym v tomto ¢lanku smlouvy.

7) Zkoudejici se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsaZen zejména v protokolu
klinického hodnoceni, dal$ich dokumentech a pravnich predpisech, vCetné této smlouvy.
V nezbytnych piipadech je Zkousejici opravnén odchylit se od sjednaného postupu, avSak pouze
za piedpokladu, Ze je to nutné v zajmu zabranéni poskozeni zdravi subjektu hodnoceni. ZkouSejici
je povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi bez zbyte¢ného odkladu o kazdé takové
odchylce, nestanovi-li dale tato smlouva anebo piislusné pravni predpisy jinak.

8) V piipadg, 7e se Zkousejici rozhodne hodnoceny lé¢ivy piipravek neaplikovat, a to z divodu, Ze
shled4 jakoukoliv zjevnou & domnélou vadu hodnoceného lécivého piipravku (podezieni na
porudeni sterility, kontaminaci, poru$eni podminek skladovani apod.), ozndmi tuto skutecnost
bezodkladng jesté v den pievzeti hodnoceného 1é8ivého piipravku prostiednictvim e-mailu nebo
telefonicky Zadavateli a uvede divod, proé nema byt hodnoceny lé¢ivy piipravek aplikovan.
V takovém piipadé Zadavatel zajisti pievoz neaplikovaného hodnoceného Ié¢ivého piipravku do
svych laboratofi k potfebnym testim. ZkouSejici je az do okamziku pfevzeti hodnoceného
lé¢ivého piipravku Zadavatelem povinen dodrzet vSechny podminky skladovani a manipulace
s hodnocenym lé¢ivym piipravkem.

9) Zkousejici je bez zbyteéného odkladu povinen informovat Zadavatele a mistni etickou komisi
o jakychkoliv zmé&nach vyznamné ovliviiujicich vedeni klinického hodnoceni anebo zvySujicich
riziko subjektd hodnoceni, neoekdvanych udalostech a zavaznych nezadoucich u€incich
hodnoceného [é¢ivého pifpravku. Déle je Zkousejici povinen informovat Zadavatele o veskerych
uplatnénych nérocich a pozadavcich tietich osob, zejména subjekti hodnoceni, vztahujicich se
ke klinickému hodnoceni a o veskerych nezddoucich éincich.
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10) Zkousejici zajisti spravné, tiplné, Citelné a véasné zaznamenavani podrobného pribéhu klinického
hodnoceni, véetné uvedeni pfislu$ného data a podpisu Zkousejiciho, zejména pak vedkerych
klinickych pozorovani, zji§téni a dalSich &innosti nezbytnych pro podrobné zrekonstruovéni
a hodnoceni klinického hodnoceni. Zkousejici aktualizuje CRF do 48 (Etyficeti osmi) hodin od
okamziku, kdy se dozvi o novych skute¢nostech

11) Zkousejici se dale zavazuje, 7e dle podminek stanovenych v protokolu bude Zadavateli
prostiednictvim CRO neprodlend hlasit jakékoli zdvazné nezddouci piihody a dalSi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v ramei klinického hodnoceni, a to
nejpozdgji do dvaceti &ty¥ (24) hodin od jejich zjiténi, a to elektronickou formou prostiednictvim
aplikace urené Zadavatelem, piipadné pisemné formou faxové zpravy. ZkouSejici se déle
zavazuje, Ze toto hlaeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi pravnimi
a regula¢nimi pozadavky.

12) Zkousejici bude uchovavat Gplnou dokumentaci klinického hodnoceni po dobu nejméné 5 (péti)
let od data ukon&eni klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veSkeré udaje tykajici se
klinického hodnoceni bylo moZné kdykoliv presné vykéazat, hodnotit a ovéfit, atak priibéh
klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zkousejici je povinen pisemné ozndmit Zadavateli
piesné misto aschovy dokumentace klinického hodnoceni ajeho veSkeré piipadné zmény.
Zkousejici uchovava v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhladky o spravné klinické
praxi zakladni dokumenty tykajici se klinického hodnoceni, dokud Zadavatel neoznami
zkouSejicimu nebo Zdravotnickému zafizeni, Ze jiz nejsou potiebné.

13) Zkousejici je povinen vést zdznamy o dodavani hodnoceného lécivého piipravku na misto
provadéni klinického hodnoceni a o jeho uzivani kazdym ze subjektd hodnoceni. Na dodaci list,
ktery bude transportovan spolu s hodnocenym lécivym piipravkem, uvede zkouSejici datum a
presny &as prevzeti dodavky hodnoceného [é€ivého piipravku a piesny tas piipravy hodnoceného
lé¢ivého piipravku. Zkousejici hodnoceny lécivy piipravek pied aplikaci nafedi v souladu
s pokyny uvedenymi v protokolu klinického hodnoceni. Do zaznamu o aplikaci ZkouSejici uvede
Sarzi, datum a presny as a délku aplikace hodnoceného lé¢ivého piipravku subjektu hodnoceni a
misto aplikace kazdého hodnoceného 1égivého pripravku. Zkousejici a Zdravotnické zaiizeni je
povinno zajistit aplikaci hodnoceného 1égivého pFipravku za doporucenych podminek uvedenych
v piislusné dokumentaci klinického hodnoceni a pfijmout veskerd nezbytnd opatieni tak, aby
nedoslo k jeho znehodnoceni. Hodnoceny é¢ivy piipravek je opravnén aplikovat pouze Zkousejici
&i jiny jim uréeny léka¥. Zkousejici nebo jim povéieny lékai je odpovédny za fadnou aplikaci
1é¢iva dle ¢asovych podminek uvedenych v piisluiné dokumentaci klinického hodnoceni. Pokud
by byla porusena uvedens &asova Ihita pro aplikaci hodnoceného 1égivého piipravku dle piislusné
dokumentace, Zadavatel nezaplati odménu za tuto aplikaci, ktera je stanovena podle ¢l. IX. této
smlouvy. Zkousejici nebo v jeho nepfitomnosti jim povéieny [ékat je povinen neprodlené oznamit
Zadavateli prostfednictvim CRO poruseni skladovacich podminek a rovnéz hrozici Casové
prodleni souvisejici s aplikaci hodnoceného 1é&ivého piipravku a to neprodlené, jakmile se o této
skutecnosti dozvi.

14) Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici neumozni teti osobé pouzit hodnocené 1é€ivé pifpravky urcené
pro provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné Gcely, nez pro které byly poskytnuty.
KaZd4a 8arze hodnoceného lé&ivého pitipravku je uréena pro konkrétniho pacienta a neni piipustné
ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkousejici. V piipadé, Ze
dorudeny hodnoceny Ilé8ivy pripravek nelze pfisluinému subjektu hodnoceni aplikovat
v piedepsaném ¢asovém intervalu zjakychkoliv diivodd, je tfeba zamezit jeho aplikaci.
V takovém piipadé Zkoudejici neprodlené telefonicky nebo e-mailem informuje prostiednictvim
CRO Zadavatele a odesle zp&t hodnoceny 1é&ivy piipravek. Za neprodlené informovani Zadavatele
o této skute¢nosti je odpovédny zkouSejici lékaf.
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15) CRO je opravnéno v pribéhu klinického hodnoceni provést monitorovaci navStévu
Zdravotnického zatizeni dle schvaleného monitorovaciho planu scilem ovéfit kvalitu
shromazd’ovanych dat dle pozadavkd protokolu, zasad Spravné klinické praxe a piislusnych
pravnich piedpisi, bezpeénost subjekti klinického hodnoceni a podkladii pro vypocet odmény dle
&l. IX. Rovnéz Zadavatel je opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést audit se stejnym
zaméienim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavei smlouvy.

16) Zdravotnické zafizeni je povinno bezplatné zajistit likvidaci biologického materidlu (prazdnych
mikrozkumavek po pouziti hodnoceného 1é¢ivého piipravku) — maximalné v rozsahu deseti (10)
kusi na jeden subjekt hodnoceni, a to vsouladu spravnimi piedpisy a vnitinimi predpisy
Zdravotnického zatizeni (smérnice, standardni operacni postupy).

IX.
Odména

1) Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vysi dle piilohy ¢. 5 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnocent, ktery se f4dn& a v planovaném Case ziCastnil jednotlivych
navitév v ramei klinického hodnoceni, tyto navitévy byly fadné zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel #adné vypInéné zdznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané& z piidan¢ hodnoty
(ddle jen ,DPH*). DPH bude pfipottena podle platné pravni Gpravy vden fakturace
Zdravotnickym zaiizenim. Piflohu &. 5 tvoii rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvisl¢ od
podtu Gsp&né absolvovanych navitév subjektu hodnoceni a provedenych vySetfeni (,,Rozpis
plateb®).

2) Jakékoliv platby nad ramec vyse uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt pfedem pisemné
schvaleny Zadavatelem, Zadavatel uhradi naklady za vySetieni, ktera budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vysetteni, které bylo uhrazeno
z jinych zdrojii a bylo provedeno nezévisle na G&asti subjektu v klinickém hodnoceni. Odména
zahrnuje veskeré naklady Zdravotnického zafizeni a Zkoudejiciho vynaloZené v souvislosti
s provadénim klinického hodnoceni.

3) Odména Zdravotnickému zafizeni podle odst. (1) tohoto ¢&lanku bude vyfakturovana
Zdravotnickym zatizenim pololetng, a to vZdy do 15 dnf od skonceni kalendainiho pololeti, na
zakladé vykazu odsouhlaseného CRO. Faktury budou mit veskeré naleZitosti dafiového dokladu,
pfitem splatnost faktur vystavenych Zdravotnickym zafizenim je stanovena na 45 dni ode dne
dorudeni Zadavateli. Platby odmény uvedené v Rozpisu plateb (pfiloha ¢. 5) piedstavuji jediny a
vyluény zpasob finanéniho vyporadani mezi smluvnimi stranami.

4)  Zadavatel neni povinen platit odménu za subjekt hodnoceni, ktery:

a) Neni kvalifikovan pro G&ast v klinickém hodnoceni na zékladé kritérii pro zatazeni subjektu
hodnoceni dle protokolu;

b) Nepodepsal informovany souhlas a nebyla provedena screeningové vySetieni; nebo

¢) Jej neni moZné hodnotit z divodd nedodrZeni protokolu nebo jiného poruseni povinnosti ze
strany Zdravotnického zatizeni nebo ZkouSejiciho.

5) Dotazy tykajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zafazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostiednictvim CRO, a to pfed zatazenim daného subjektu do klinick¢ho
hodnoceni. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbyte¢ného odkladu zodpovédét.
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6) Odmeéna za subjekty hodnoceni, kteii byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypocita Gimérné
k poétu skutetné vykonanych navitév a procedur dle protokolu klinického hodnoceni.

7) Zdravotnické zafizeni, Zkouejici a &lenové studijniho tymu jsou odpovédni za veSkeré platby
dani, které vzniknou na zékladé provedeni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni.
Zkousejici se zavazuje, Ze si pro Gdely platby dani vyzada od Zadavatele ro¢ni vytictovani plateb
odmén, které byly ZkouSejicimu a Elentim jeho studijniho tymu v daném kalenddinim roce
uhrazeny v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.

8) Nahrady cestovnich a jinych vyloh pacientii zafazenych do klinického hodnoceni ve vysi

K& za kazdou uskuteénénou navitévu pacienta, které Zdravotnickému zatizeni nalezi jako soucast
celkové odmény vyplyvajici z této smlouvy, budou Zdravotnickym zafizenim fakturovany na
zakladé podkladii zaslanych monitorem klinického hodnoceni a schvalenych Zkou3ejicim. Tyto
Sastky budou vyplaceny pacientim jménem a na ucet Zdravotnického zafizeni. Zadavatel
poskytne Zdravotnickému zatizeni finanéni rezervu pro ficely vyplaty cestovnich a jinych vyloh
pacientt ve vysi [l K¢, ktera bude ze strany Zdravotnického zafizeni vyuctovana ve
fakturaci dle tohoto odstavce 8 &lanku IX. smlouvy. V pfipadé, ze v priabéhu klinického
hodnoceni dojde k vy&erpani finanéni rezervy ze strany Zdravotnického zafizeni, Zadavatel na
zakladg faktury Zdravotnického zafizeni poskytne Zdravotnickému zafizeni dalsi financni rezervu
ve stejné vysi, nebude-li dohodnuto jinak, C4stku nevygerpané finanéni rezervy nebo jakoukoliv
jeji ¢ast je Zdravotnické zafizeni povinno vratit Zadavateli bez zbyteéného odkladu po ukoncent
platnosti a/nebo G&innosti této smlouvy v souladu s &lankem XII. smlouvy; v piipadé, Ze nedojde
k vraceni finanéni rezervy, je zadavatel opravnén zapocitat piislu$nou &astku nevyCerpané
finan&ni rezervy proti pohledévce Zdravotnického zafizeni na vyplatu celkové odmény dle Elanku
IX. smlouvy. Evidenci ndhrad cestovnich a jinych vyloh pacientl pro Gcely stanoveni odmény
Zdravotnického zafizeni zajituje Zkousejici, poptipadé studijni koordinator, kterou nasledné
pieda [Centru klinickych studii Zdravotnického zaiizeni]. K propldceni nahrad pacientii bude
dochézet v provozni pokladné Zdravotnického zafizeni.

X.
Zachovani ml¢enlivosti, ochrana osobnich vidaji a duSevniho vlastnictvi

1) Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlenlivost o veskerych informacich a uidajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez asového omezeni. Tyto udaje se povazuji za divérné, s
vyjimkou piipadii, kdy je smluvni stranou, v jejiz neprospéch by jakékoliv zveiejnéni téchto
informaci mohlo vést, vyslovnd uvedeno, 7e se nejednd o divérné informace. O divérné
informace se viak v zadném piipad& nejedn4, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
obecné znamé a vefejné b&Zné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zvetejnéni v disledku
poruseni povinnosti nékteré ze smluvnich stran.

2) Smluvni strany nesmé&ji pfimo & nepfimo zpfistupnit tyto informace atudaje tieti osobg,
s vyjimkou situaci blize upravenych v soudasné pravni upravé a dale v této smlouvé. Vedkeré
osoby, kterym byly tyto informace a udaje poskytnuty, vSak musi byt soufasné pouceny
o dilezitosti téchto informaci a udajli a zavazany mlcenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a idaji se pro udely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
a Gidaje zahrnujici zejména informace o struktufe, slozeni hodnoceného lé€ivého pripravku,
pouzitych technickych procesech pfi jeho vyrobé, informace o obchodni a registraéni strategii
Zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dal3i informace jako
diivérné oznadené a poskytnuté v souvislosti s provedenim tohoto klinického hodnoceni a déle
osobni Gdaje pacientli zafazenych do tohoto klinického hodnoceni. Zdravotnické zaiizeni neni
dale opravnéno zvefejtiovat jakékoliv, byt diléi, informace vzeslé z klinického hodnoceni jako
napi. souhrn dat o klinickém hodnoceni &i jiné informace, ze kterych by bylo moZné dovodit
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a&innost ¢i bezpednost provadéného klinického hodnoceni a rovnéz neni oprdvnéno poskytovat
jakékoliv informace zastupcim sd&lovacich prostiedkii o provadéném klinickém hodnoceni
(s vyjimkou pouhé informace o tom, ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zaiizeni
provadéno).

3) V piipadg, e kterdkoliv ze smluvnich stran bude povazovat za nezbytné zpfistupnit vySe uvedené
informace a tdaje, nebo jejich &ast tieti osobé, u které Ize diivodné odekavat, Ze je nezneuZije, je
tato smluvni strana povinna vyzadat si predchozi pisemny souhlas druhé strany. Nasledné& je tato
smluvni strana povinna poudit tuto tieti osobu o diilezitosti téchto informaci a tidajii a zavazat ji
k povinnosti ml&enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

4)  Pokud je ze zakonem stanovenych divodii nutné tyto informace a tidaje zpfistupnit, oznami druha
smluvni strana pisemné tuto skuteénost neodkladn® strand prvni a provede sama. nebo spolecné
s druhou smluvni stranou, veskeré tkony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv skody v této
souvislosti.

5) Smluvni strany zarucuji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjekti hodnoceni ziskane
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zakonem ¢&. 10172000 Sb., o
ochrané osobnich idaji a o zmé&né nékterych zakoni, ve znéni pozdgjsich predpisii a to vylucné
pro potfeby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zabezpedi, aby neopravnéné
osoby nemély piistup k databazim obsahujicim osobni tdaje subjektdi hodnoceni a pokud jsou
osobni udaje zpracovavany poéitaovym systémem, zabezpeli, aby systém zaruCoval Groveil
bezpeénosti vyZadovanou pravnimi predpisy o ochrané osobnich tidaji a to zejména ochranu proti
zméné, ztraté, poskozeni nebo znileni.

6) Zkousejici =zajisti anonymizovani udaji  ziskanych v prib&hu klinického hodnoceni
a kédovani identifikaénich tidajii subjektd hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny Zadavatele
(které mohou byt poskytnuty prostiednictvim CRO). Zadavatel bude ZkouSgjicim ¢&i
Zdravotnickym zafizenim informovén o jakémkoliv znieni, ztraté, zméné nebo neopravnéném
zpiistupnéni nebo zvefejnéni udaji ziskanych v pribéhu klinického hodnoceni a to nejpozdgji do
3 pracovnich dnii ode dne vzniku takové udalosti.

7) Zdravotnické zafizeni a Zkousejici zpracovéavaji pouze spravné tdaje, které jsou systematicky
aktualizovany, nepiesné a netplné udaje jsou opraveny. Zkousejici na pozadani subjektu
hodnoceni mu kdykoliv umozni piistup k jeho tdajiim, jejich doplnéni, aktualizaci nebo opravu a
ihned uvédomi Zadavatele o této Zadosti.

8) Vysledek klinického hodnoceni je vylugnym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Zze by v ramci
plnéni provadéni klinického hodnaceni dolo k vytvoieni vynalezu ve smyslu zakona &. 527/1990
Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na pivodcovstvi
zkousejicimu, piipadng jeho jinému piivodei (déle jen ,,piivodce). Piivodce vyndlezu se zavazuje,
7e bezplatné prevede pravo na patent, popi. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdéji do 30 dni
ode dne ozndmeni o ud8leni patentu ve Véstniku Uiadu priimyslového vlastnictvi. Odména za
piipadné pievedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v €l. 1X. a pivodee
umozni Zadavateli podat svym jménem patentové piihlasky na takové vynalezy a objevy u
piislusnych niadi v Ceské republice a i v zahrani¢i. Pii podani t&chto piihlasek Zadavatelem
puvodce poskytne soudinnost v rozsahu, v jakém ji lze spravedlivé poZadovat. Veskeré néklady
vzniklé v souvislosti s podanim piihlasky jdou za zadavatelem.

9) Touto smlouvou nejsou Zdravotnickému zafizeni ani ZkouSejicimu udélena jakakoli prava na
zvefejnéni. Podpisem této smlouvy Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici berou na védomi, Ze
uvedené se vztahuje na jakoukoli formu zvefejnéni véetné odbornych publikaci, ¢lanki,
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prezentace na internetu, prezentace omezenému poétu osob atd. Zdravotnické zafizeni se zavazuje
zajistit, aby uvedeny zdvazek byl dodrzovan i ze strany Zkousejiciho a ostatnich osob podilejicich
se na provedeni klinického hodnoceni.

10) Ustanoveni tohoto &lanku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zaiizeni a ZkouSejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace
stanou veiejng dostupnymi, aniz by doglo k pochybeni Zdravotnického zafizeni &i Zkousejiciho,
anebo k datu, kdy Zadavatel vydal souhlas s piistupem k vy$e uvedenym informacim, které¢ byly
predmétem ochrany.

X1
Narok Zdravotnického zavizeni a Zkou$ejiciho na ndhradu $kody

1) Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu néhradu Skody za
Gjmu na zdravi zpisobenou subjektu hodnoceni ve vySi subjektem hodnoceni tspésné
uplatnéného néroku u soudu. Tento narok se vSak musi vyluéné tykat nepiedvidané
a nepiedvidatelné jmy na zdravi, ktera subjektu hodnoceni, jenz se fadné Gcastnil klinického
hodnocent, vznikla v pfimé souvislosti s uzivanim hodnoceného lé¢ivého piipravku &i s postupem
uzitym v souladu s protokolem klinického hodnocent.

2) Zadavatel neni povinen k nahradé gkody za ajmu na zdravi, & je povinen pouze k Castetné
Ghradé, pokud

a) $koda na zdravi subjektu hodnoceni byla zpiisobena pIn€ &i ¢aste¢né zavinénym jednanim
subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonného zastupce; nebo

b) $koda na zdravi subjektu hodnoceni byla pln& &i €aste¢né zpisobena protipravnim Gmyslnym
§i jinym zévaznym porufenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnické zafizeni,
Zkougejiciho &i jeho spolupracovniky pravnim piedpisem, touto smlouvou; nebo

¢) Zdravotnické zafizeni neozndmilo Zadavateli, 7e byl vznesen takovy narok na nahradu Skody
a to ve [hiitd 15 (patndcti) dnii od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdgji vSak do
15 (patnécti) dni od okamziku, kdy se tuto skuteénost dozvédélo nebo dozvédét mélo a
mohlo; nebo

d) Zdravotnické zafizeni uznalo narok na nahradu $kody vzneseny subjektem hodnocent, aniz
by pfedem (plné informovalo Zadavatele v pisemné formé a obdrzelo od Zadavatele
pFislusné pokyny, jak postupovat déle v zahajeném soudnim fizeni; Zdravotnické zafizeni se
zavazuje, e v piipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy narok, u€ini na Zadost
Zadavatele veskeré ukony nezbytné k co mozna neju¢inngj$imu spole€nému postupu
Zadavatele a Zdravotnického zafizeni vi&i takovému nédroku, vznesenému subjektem
hodnoceni, a pokud to bude situace vyZadovat, tak umozni Zadavateli pfevzit nad timto
fizenim faktickou kontrolu; nebo

e) zdravotnickd a jinA dokumentace vztahujici se k(jmé na zdravi v disledku ucasti
v klinickém hodnoceni nebyla vedena tak, aby bylo moZno priibéh klinického hodnoceni
podrobné zrekonstruovat a veskeré tidaje presné vykazat, zhodnotit a ovéfit.

X11.
Piedéasné ukonceni smlouvy
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1) Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti okamzikem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami
aneni-li stanoveno jinak, jeji Gi¢innost zaniké k okamziku uzavieni centra spolu s predanim
pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni.

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouva pisemné vypovédét s (i€inky ke dni
dorudeni vypovédi ostatnim smluvnim stranam, a to pouze v nasledujicich piipadech:

a) pokud nékterd dal$i smluvni strana nesplni ¢i neplni jakékoliv ustanoveni teto smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve [hité 15 (patnacti) kalendainich dnli od doruceni pisemné
vyzvy k jeho odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnocengho 1é¢ivého piipravku pro subjekty hodnocent,
dle iivahy Zadavatele ¢ Zkousejictho neimémeé zvyseno;

¢) v piipadé podstatného poruseni jakékoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou.

3) Zadavatel je opravnén kdykoliv odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim dorucenym
ostatnim smluvnim strandm s G&inky ke dni dorudeni kdykoliv az do okamziku piedéani prvniho
hodnoceného 1é¢ivého piipravku Zdravotnickému zafizent.

4) Zadavatel je opravnén vypovédét tuto smlouvu pisemnym oznamenim doruéenym ostatnim
smluvnim strandm s téinky ke dni dorudeni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky
nebo technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepfiméfenymi naklady &i rizikem pro
subjekty hodnoceni.

5) Dojde-li k pfed¢asnému ukondeni této smlouvy z ditvodii uvedenych vyse v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je smluvni strana, kterd svym jednanim dala podnét k ukondenf této smlouvy,
povinna nahradit strané druhé vedkeré néklady, které tato skute¢né v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynaloZila. Néklady se hradi v poméru, v jakém nedoslo ke splnéni jejiho pfedmétu a
ucelu.

6) V piipadé, Ze tato smlouva bude ukongena z nékterého diivodu uvedeného v ustanoveni odst. 2),
3) a/nebo 4) tohoto &lanku pied okamzikem jejiho ukondeni uvedenym v ¢l V. této smlouvy,
Zdravotnické zaiizeni

a) s okamzitou G&innosti ukon&i zatazovani subjektt hodnoceni do klinického hodnocent; a

b) ukoné&i lé&bu subjektti hodnoceni podle protokolu a pokynti CRO, a to co nejdfive zplisobem
povolenym a piipustnym z lékai'ského hlediska.

7) Zdravotnické zatizeni a Zkousejici jsou vak i v piipadé pred¢asného ukonéeni smlouvy povinni
dokongit shromazd’ovani idajti a vypliiovani zaznami o subjektech hodnoceni v ramci klinického
hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do 90 (devadeséti) dni ode dne ukonceni
smlouvy poskytne Zdravotnické zatizeni Zadavateli viechny tdaje shromazd&né v souvislosti
s klinickym hodnocenim, v&etn& zpravy o prab&hu klinického hodnoceni a zavéreiné zpravy
popsané vySe, a pokud neni v této smlouvé uvedeno jinak, vrati Zadavateli piimo, piipadnd
prostfednictvim CRO  viechny materidly a pifpravky poskytnuté k provadéni klinického
hodnoceni. Za tyto innosti nalezi Zdravotnickému zafizeni odména dle ¢l. IX. této smlouvy.

XTI,
Zavéredna ustanoveni
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1) Prava a povinnosti smluvnich stran neupravena touto smlouvou se Fidi zejména zédkonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, a zakonem o lécivech.

2) Tato smlouva nahrazuje veskera piedchozi ujednani v této zaleZitosti mezi smluvnimi stranami.
3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.

4) Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto piilohy:
a) piiloha¢. 1 - protokol klinického hodnoceni
b) piiloha ¢. 2 - pavoleni Statniho Gstavu pro kontrolu 1€&iv
¢) piiloha €. 3 - souhlasné stanovisko etické komise
d) pfiloha €. 4 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
e) priloha €. 5 - rozpis plateb
f) pfriloha €. 6 - vzor formulafe informovaného souhlasu
g) priloha €. 7 - PIna moc zadavatele spole€nosti Sotio a.s. pro CRO Accord Research s.r.0.

5) V pripadé rozporu mezi touto smlouvou a jejimi piilohami maji pfednost ustanoveni této
smlouvy.

6) Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, piiéemz kazdd smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy.

VPrazedne = " 9014
Zdravotnické za¥izeni : ZkouSejici:
MUDr. Karel Filip, CSc., MBA _

Feditel

SOTIO a.s.

na zakladé plné moci & 77 7 ¢
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Priloha ¢. 1

Protokol klinického hodnoceni
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Piiloha ¢. 2

Povoleni Statniho tistavu pro kontrolu léciv
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Piiloha ¢. 3

Souhlasna stanovisko lokalni a multicentrické etické komise
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Piiloha ¢. 4

Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy
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Priloha €. 6

Vzor formulaie informovaného souhlasu.
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Piiloha ¢. 7

Plna moc zadavatele spoleénosti Sotio a.s. pro CRO Accord Research s.r.o.
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