SMLOUVA O PROVEDENI
SLUZEB MEZI ZADAVATELEM A CRO V RAMCI KLINICKEHO
HODNOCENI

Tato smlouva je uzaviena v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., obcCansky

zakonik, ke dni, jehoZ datum je uvedeno jako pozdé€jsi na podpisové stran€ této smlouvy a je uvefejnéna
v registru smluv, mezi

FAKULTNI NEMOCNICI HRADEC KRALOVE, Sokolskd 581, Hradec Kralové - Novy Hradec
Kralové, PSC: 500 05, IC: 00179906, DIC: CZ00179906, zastoupenou prof. MUDr. Vladimirem
Palic¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem

(déle jen "Zadavatel")

Leading Clinical Research, s.r.o., se sidlem v Praze

Adresa: Pekai'skd 695/10b, Jinonice, 155 00 Praha 5, Cesk4 republika

Zapsand v Obchodnim rejstifku vedeném Okresnim soudem v Praze, dil C, vlozka 217272
Identifikacéni ¢islo: 02249782, danové identifikacni ¢islo: CZ02249782, zastoupenou MUDr. Jifim
Pasekou, jednatelem

(déle jen ,,CRO").

Preambule

Leading Clinical Research, s.r.o. prohlasuje, Ze je solventni spole¢nosti ¢innou v oblasti poskytovani
sluzeb klinického hodnoceni. V této oblasti md viceleté zkuSenosti a je schopna odborné na
odpovidajici trovni tuto smlouvu realizovat v celém jejim rozsahu.

Zadavatel m4 zdjem, aby CRO provedlo pro Zadavatele sluzby v rozsahu a casovych intervalech, jak
je nize ve smlouve uvedeno, a to v ramci multicentrického klinického hodnoceni faze I/I s ndzvem
»Stereotaktickd radioterapie + anti PD-1 terapie u pacientl s lokdlné pokro¢ilym neresekabilnim
adenokarcinomem pankreatu* ¢islo protokolu CA209-9KH (déle jen ,,Klinické hodnoceni*).

I.
Rozsah ¢innosti

Sluzby zahrnuji piipravu protokolu Klinického hodnoceni v anglickém jazyce, piipravu inicidlni
anglické verze Informaci pro pacienty a formulafe informovaného souhlasu pro hlavni ¢ast Klinického
hodnocenf a pro budouci vyzkum, pfedloZeni dokumentace Klinického hodnoceni Statnimu dstavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL“) a néslednd komunikace se SUKL za d&elem ziskdnim stanoviska,
projektovy management Klinického hodnoceni. Sluzby déle zahrnuji veskeré administrativni ndklady
(témito ndklady se mysli napt. ndklady na telefony, kopirovani, poStovné aj.) spojené s predloZzenim
dokumentace Klinického hodnoceni SUKL a naslednou komunikaci se SUKL (déle jen ,.Sluzby*).
Detailni prehled SluZeb je specifikovédn v Piiloze €. 1 ke smlouvé (Rozpocet projektu).

II.
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Doba trvani smlouvy

Tato smlouva je uzaviena do doby splnéni bezvadného plnéni SluZeb nejpozdéji do 30.06.2018. Doba
trvani této smlouvy muze byt prodlouzena pisemnou dohodou smluvnich stran. Zadavatel mtize dobu
trvani v souladu s touto smlouvou ukon¢it i diive.

I11.
Zpisob realizace SluZeb a misto plnéni Sluzeb

Sluzby budou Zadavateli CRO poskytovdny postupné, pfi¢emZ pfi jejich poskytovani bude CRO
postupovat samostatné, tzn. tak, Ze Zadavatel jej nebude muset k poskytnuti jednotlivych Sluzeb
vyzyvat. CRO bude zadavateli Sluzby poskytovat v rozsahu uvedeném v ¢lanku I. Rozsah €innosti, a
to v souladu s pozadavky vyhlasky €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizs{
podminky klinického hodnoceni 1éCiv, v platném znéni, v souladu s Mezindrodni konferenci o
harmonizaci technickych pozadavkll na registraci humdannich 1éCivych piipravki, v souladu se
Spravnou klinickou praxi: Konsolidovanou smérnici (the International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical
Practice: Consolidated Guideline) a v souladu s dal§imi souvisejicimi pravnimi pfedpisy a obecné
akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe a v souladu se znénim zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1&Civech.

Mistem plnéni SluZeb je Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové —
Novy Hradec Kralové a Stitni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

IV.
Hodnota plnéni Sluzeb

Smluvni strany se dohodly, Ze maximdlni cena plnéni za veskeré sluzby popsané v ¢lanku 1. smlouvy
je 227 180,- K¢ bez DPH po dobu tucinnosti smlouvy na sluzby, a je stanovena jako maximalné
piipustnd, pficemzZ cena plnéni bude vypldcend postupné v souladu s poloZkovym rozpoctem, ktery
tvoii Piilohu €. 1 této smlouvy.

V.
Platebni podminky

Danovy doklad - faktura musi obsahovat veskeré naleZitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a dal$imi platnymi dafiovymi a dcetnimi ptedpisy, vcetné §
435 odst. 1 zakona €. 89/2012 Sb., obanského zdkoniku, v platném znéni. Na faktufe musi byt mimo
jiné uveden odkaz na tuto kupni smlouvu, prohldseni prodavajiciho, Ze ke dni vystaveni faktury neni
veden v registru nespolehlivych platcti dané z ptidané hodnoty, soupis piiloh, razitko a podpis osoby
opravnéné k vystaveni danového dokladu. Splatnost faktur byla stanovena na 30 dni, variabiln{
symbolem je ¢islo faktury.

VL
Personalni zajiSténi SluZeb ze strany CRO

CRO zajisti sloZenf realizacniho tymu pro ucely poskytovani SluZeb nasledovne:
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Projektovy manaZer: magisterské vzdélani v oboru farmacie nebo mediciny nebo pfirodnich véd s
praxi minimalné¢ 5 let v oboru projektového managementu klinickych hodnoceni a vedenim minimalné
1 multicentrického klinického hodnoceni z oblasti onkologie, s uvedenim poctu center a poctu
pacientll; aktivni znalost anglického jazyka (doloZeni aktudlnim Zivotopisem v Ceském jazyce a
anglickém jazyce)

Statistik: magisterské vzdélani v oboru biomedicinskd statistika s praxi minimélné 3 roky v oboru
biostatistika klinickych hodnoceni a zkuSenosti s kompletnim statistickym zpracovdnim a
vyhodnocenim (v podobé findlniho reportu) minimdlné 2 klinickych hodnoceni, z nichZ alesponi 1 je z
oblasti onkologie; aktivni znalost anglického jazyka (dolozeni aktudlnim Zivotopisem v Ceském a
anglickém jazyce)

VIIL.
Odpovédnost a pojisténi CRO

CRO odskodni, bude hdjit a kryt Zadavatele ¢i jednotlivé poskytovatele a zkouSejici za jakékoliv
nedbalostni nebo timysIné pochybeni, na zdkladé néhoz vznikne v ramci Klinického hodnoceni Skoda,
a to v souladu se zdkonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik.

CRO se zavazuje mit uzaviené pojisténi souvisejici s vykonem jeho podnikani.

VIIIL.
Pojisténi Zadavatele

Zadavatel se zavazuje, Ze po dobu trvani Klinického hodnoceni bude mit uzaviené pojisténi v souladu
se znénim zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

IX.
Miéenlivost

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlCenlivost vzhledem ke skutecnostem, které se dozveédéli
v souvislosti s touto smlouvou, ptipadné ji byly pfeddny pro dcely splnéni této smlouvy, jakoz i k
veskerym informacim, podkladim a materialiim, které v souvislosti s touto smlouvou obdrzi. Strany se
zavazuji neposkytnout informace pro jiného, nezpiistupnit je tfeti osob& bez predchoziho pisemného
souhlasu druhé strany. Tato povinnost mlc¢enlivosti trvd i po ukonceni této smlouvy, a to po dobu 10
let.

Zadavatel i CRO jsou povinni zajistit plnéni povinnosti mlcenlivosti uvedené v predchozim odstavci u
svych zaméstnanci, jakoZ i u dalSich osob, které se budou podilet na plnéni povinnosti CRO dle této
smlouvy.

X.
Vynalezy a patenty

Vyhradni a exkluzivni pravo na veskeré vyndlezy, objevy nebo inovace, at’ patentovatelné ¢i nikoli,
vyplyvajici z plnéni SluZzeb na zdklad¢ této smlouvy (dédle jen ,,Vyndlezy”), bude majetkem
Zadavatele. CRO neprodlené pisemné uvédomi Zadavatele o vSech takovych Vynélezech a na zadost a
ndklady Zadavatele CRO zajisti, aby byla na Zadavatele pfevedena veSkera prava, tituly a naroky
k témto Vyndlezim a poskytne priméfenou spoluprdci pii ziskavani patentd, véetné vyhotoveni
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postupnich listin na vyndlezy nebo jiné dokumenty. CRO bere na védomi, Ze Zadavatel miiZze sva
prava k Vyndleziim pfevést i na tfeti stranu, pficemz CRO se zavazuje poskytnout veSkerou nezbytnou
soucinnost prevodem prav k Vyndleziim na tfeti osobu.

XI.
Oznameni

Jakékoli ozndmeni na zdkladé této smlouvy bude ucinéno v pisemné formé¢ a doruceno kuryrni sluzbou
(nezbytn€ s doruc¢enkou) nebo osobné nebo doporucenou postou piislusné strané na niZze uvedenou adresu,
nebo na takové jiné misto ¢i mista, které miZe kterdkoliv strana oznacit v pisemném ozndmeni druhé
smluvni strané. Oznameni bude povazovano za dorucené pfi piijeti.

Pro Zadavatele:  Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Centrum transferu biomedicinskych technologii
Sokolska 581

500 05 Hradec Krélové, Novy Hradec Kralové, Cesk4
Republika

k rukam: MUDr. Helena Linhartova

e-mail: [

Pro CRO: Leading Clinical Research s.r.o.
Pekaiskd 695/10b, Jinonice, 155 00 Praha 5, Ceskd republika
Attn: MUDr. Jiii Paseka

e-mail: [

XII.
Postoupeni

Prava a povinnosti CRO podle této smlouvy nesmi byt postoupeny nebo sub-kontraktovdny dal$im
osobam bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a jakdkoliv snaha o pfevod nebo pieneseni pti
poruseni tohoto ustanoveni bude neplatné. CRO zajisti, Ze veskeré tfeti osoby poskytujici sluzby
v zastoupeni CRO vyhovuji néleZitostem a podminkdm této smlouvy. Zadavatel je oprdvnén pievést tuto
smlouvu na tfeti osobu bez predchoziho souhlasu CRO. Bez ohledu na jakykoliv takovy pfevod
Zadavatelem, tento bude nadédle odpovédny za vSechny své zdvazky vyplyvajici z této smlouvy do doby
postoupen.

XIIIL.
Uvefejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany timto berou na védomi, Ze tato Smlouva bude uvefejnéna v souladu se zék. ¢. 340/2015, o
registru smluv. Za uvetejnéni dle pfedchozi véty odpovida Zadavatel. Takovémuto uvetejnéni nepodléhaji
ty ddaje, které tvoii obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Pro dcely této Smlouvy se obchodnim
tajemstvim rozumi zejména Rozpocet projektu v Pfiloze €. 1 Smlouvy. Daile nebudou takovémuto
uvefejnéni podléhat osobni tdaje fyzickych osob, ledaze jsou jiZ uvetejnény v jiném verejné pifstupném
registru. Neni-li Smlouva uvefejnéna Zadavatelem ve lhité 20 pracovnich dni od jejtho podpisu vSemi
smluvnimi stranami, je k jejimu uvefejnéni opravnéno CRO. Pied podpisem smlouvy Zadavatel a CRO
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vzajemné odsouhlasi smlouvu k uvefejnéni. Zadavatel o uvefejnéni Smlouvy v registru smluv informuje
CRO.

XIV.
Ochrana osobnich adaju

Spravcem osobnich ddaji bude Fakultni nemocnice Hradec Kralové.

CRO se zavazuje, Ze bude nakladat se vS§emi osobnimi udaji v souladu s ustanovenim zakona ¢. 101/2000
Sb., 0 ochran¢ osobnich tidajii a ode dne 25. 5. 2018 nafizenim evropského parlamentu a rady ¢. 679/2016
- GDPR. Ptevod osobnich udajii je mozny pouze v rozsahu a v souladu s informovanym souhlasem,
platnych zikond Ceské republiky a schvalenim Zadavatele.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Ustanoveni neupravend touto Smlouvou se ¥idi obecn& platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky,
zejména zédkonem €. 89/2012 Sb., obc¢ansky zdkonik, ve znéni pozd¢jsich predpisi.
Piipadné soudni spory budou rozhodovany pfed obecnymi soudy v Hradci Kralové.
Smluvni strany zdrovenl prohlasuji, Ze si nepieji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly
jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
stranami ¢i zvyklosti zachovdvanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy,
ledaZe je ve Smlouvée sjednéno jinak.
Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvée sjednaly vSechny ndleZitosti, které si chtély sjednat a které
povazuji za dalezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které
povazuji za dtleZité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.
Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou mozné pouze v pisemné podob¢ a na zdkladé vzdjemné dohody
obou smluvnich stran.
Tato Smlouva se uzavird ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno.
Smlouva nabyva tcinnosti dnem uvetejnéni Smlouvy v registru smluv.
Nedilnou soucast této Smlouvy tvoii nize uvedené prilohy:

1) Rozpocet projektu

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena v tisni ¢i snad za ndpadné nevyhodnych
podminek.

CRO Zadavatel

Datum: 28. 2. 2018 Datum: 30. 5.2018

Jméno: MUDr. Jifi Paseka Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h.
Funkce: jednatel c.

Funkce: feditel
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Clinical Research

Predpoklady:

[z<ousejici pracovisté/ Jfsubjektl hodnoceni
Zahajeni pInéni sluzeb 04/2017

hodin
Protokol klinického hodnoceni a 40 [
Statisticka ¢ast protokolu proto
klinického hodnoceni kol 1 [
Informace pro pacienty a
formular informovaného hodin
souhlasu a 16 [
M ezisoucet
Predlozeni dokumentd KH
Statnimu astavu pro kontrolu hodin
l6&iv a 20 I

Suzby splnény -
predano 7
draftovych verzi
protokolu KHv
anglickém jazyce

Suzby splnény -
do protokolu
zaclenéna
statisticka ¢ast

Suzby splnény -
predany inicialn{
anglické verze
hlavnich Informaci
pro pacienty a
formulare
informovaného
souhlasu (draftova
verze - 14 stran) a
Formulare
informovaného
souhlasu pro
budouci vyzkum
(draftova verze - 4
strany)

Inicialn{
predlozeni, véetné
pfipravy generické
Casti Evropského
formulare zadosti
a xml souboru
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M ezisoucet

Suzby splnény -
hodin duben, kvéten,
Projektovy management a 24 [ ] ¢erven 2017
Celkovy rozpocet

Tisk, kopie budou Uctovany dle

Tisk, kopirovani 400 reality
Naklady na kuryrni a postovni predpoklad, bude Uc¢tovano dle
sluzby 2 reality

Celkové vynalozené naklady

*Kuvedenym ¢astkam bude
pfipoctena DPH
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