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SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku,

mezi

1. CEEGOG z.s.

se sidlem Na Folimance 2155/15, Vinohrady, 120 00 Praha 2

Zastoupen XXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXKXXXXKXXXXX

zapsan ve spolkovém rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze spisova znacka L 61045
ICO: 03185664

(ddle jen ,,CEEGOG")

[[+}]

2.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

IC 00064165

DIC CZ00064165

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 02 Praha 2
zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
(dale jen ,zdravotnické zafizeni)

a

3.

Prof. MUDr. David Cibula, CSc.
XXXXXXXKHKXXKHKIXXKHXXKKXXXKKXXKKKXKXKXK
XXXXXXKXXXXXKXXXKXXKXKXXKKXXKXKXXXKKX

(dale jen ,.zkousejici“)

takto:

1. Uvodni ustanoveni

1.1. Smluvnistrany se rozhodly uzavfit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni. Zadavatelem

klinickétho hodnoceni ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d)

zakona

¢. 378/2012 Sb., o léCivech, je ARCAGY-GINECO se sidlem Hopital Hotel Dieu, 1 Parvis Notre




1.2.

1.3.

4.1.

Dame-Place Jean Paul Il / B2 5iéme étage, 751 81 Paris, France, identifikacni Cislo R.N.A.:
W751110962 (dale jen ,,zadavatel”). Smluvni strany berou na védomi, Ze zadavatel je neziskova
a nezavisld skupina akademickych center onkogynekologického vyzkumu, kterd ma zajem
provést toto akademické klinické hodnoceni humanniho Iéciva uvedeného dale v této smlouvé
(dale téz ,akademicka studie”). CEEGOG z. s., je zapsany spolek, jehozZ cilem je naplhovani
spole¢ného zajmu clend, jimzZ je aktivni podpora onkogynekologického védeckého vyzkumu a
medicinského pokroku v prevenci, diagnostice a Iécbé pacientek se zhoubnymi nadory, aktivni
snaha o zvySovani odborné a védecké vybavenosti ¢lent spolku a tim i rozsifovani a zkvalitfiovani
|éc¢ebnych mozZnosti pro pacientky trpici témito onemocnénimi. CEEGOG je ve smluvnim vztahu
k zadavateli klinického hodnoceni, zadavatel jej zmocnil k zajisténi plnéni ¢innosti zadavatele
vztahuijici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel téZ zmocnil CEEGOG k monitorovani klinického
hodnoceni. CEEGOG je pfi provadéni klinického hodnoceni opravnén jednat samostatné a na
svij ucet.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici uzavreli platny pracovni pomér. Zdravotnické zafizeni souhlasi
s provedenim klinického hodnoceni ve svych prostorach. Zdravotnické zafizeni podpisem této
smlouvy udéluje zkousejicimu souhlas s provadénim klinického hodnoceni ve smyslu ustanoveni
§ 7 odst. 3 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického
hodnoceni [éCivych pFipravk(.

Zdravotnické zatizeni a zkousejici jsou plné zpUsobili a kvalifikovani pro radné avcéasné
provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného protokolu.

Pfedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni hodnoceného lécivého pripravku s nazvem
atezolizumab (dale jen ,,hodnoceny lécivy pfipravek”), dle protokolu klinického hodnoceni , A
randomized, double blinded, phase Ill study of atezolizumab versus placebo in patients with
late relapse of epithelial ovarian, fallopian tube, or peritoneal cancer treated by platinum —
based chemotherapy and bevacizumab®, Eudra CT No: 2015-005471-24, provedené v souladu
s touto smlouvou.

Zakladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

Zkousejici a zdravotnické zafizeni provede klinické hodnoceni v souladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sh., o léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon
o léc¢ivech”) a dal$imi zavaznymi pravnimi predpisy CR, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni IéCivych ptipravki (dale jen
»vyhlaska o spravné klinické praxi“) a zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”), zasadami Spravné
klinické praxe ve znéni ICH E6 (R2) a Dodatku, Helsinskou deklaraci ve vseobecné pfijimané verzi
z roku 1996, protokolem klinického hodnoceni (dale jen , protokol”), souborem informaci pro
zkousejiciho, povolenim Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, souhlasnym stanoviskem pfislusné
etické komise, touto smlouvou.

Misto provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno v onkogynekologickém centru Gynekologicko-porodnické
kliniky VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, na adrese Apolinafska 18, Praha 2, pod vedenim
zkousejiciho prof. Davida Cibuli. Zkousejici provadi klinické hodnoceni v souladu s pokyny
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4.3.

5.1.

6.1.

zaméstnavatele, na zdkladé pfisluSnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou
zkousejicimu nebo zdravotnickému zafizeni a prislusnych pravnich predpisu.

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze:

a) zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako lékar je plné

kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni prijimat veskera lékafska rozhodnuti tykajici se
subjektt hodnoceni, ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim ucini nebo bude cinit;

b) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou patfi¢né
vzdélany pro plnéni svych ukoll a rovnéz disponuji prislusSnymi znalostmi a dovednostmi;

) Zadna z uvedenych osob nebyla dle védomi zdravotnického zafizeni vylouc¢ena z vykonu

svého povolani v disledku poruseni povinnosti uloZzenych pravnimi pfedpisy, nebylo proti
zadné z osob vedeno fizeni ve véci zakazu Cinnosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani
jinak zapojena do jednani, v disledku néhoz, by bylo mozné vést fizeni ve véci zakazu
¢innosti. Pokud by doslo ke zméné téchto skutecnosti, zdravotnické zafizeni je povinno
neprodlené informovat CEEGOG.

Pokud zkousejici z jakéhokoliv dlvodu ukondi ¢i prerusi na dobu delsi nez 1 (jeden) mésic svoji
Ucast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv divodu nebude fadné plnit své zavazky, je
zdravotnické zafizeni nebo zkousejici povinen neprodlené pisemné oznamit tuto skutecnost
CEEGOG. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit nahradniho zkousejiciho. Rozhodnuti, zda
navrzeny zkousejici bude naddle plsobit jako zkousejici v klinickém hodnoceni, je v souladu se
Spravnou klinickou praxi na zadavateli. Bez ohledu na navrh nahradniho zkousejiciho
zdravotnickym zafizenim je CEEGOG, v pfipadé ukonceni i preruseni Ucasti na studii
zkousejicim, oprdvnén odstoupit od této smlouvy. Zaroven CEEGOG bere na védomi, Ze moznost
jednostranné ukoncit pracovni pomér se zkousejicim je vyhradnim pravem zdravotnického
zafizeni a nebude povaZzovano za ukonceni této smlouvy. Nedohodnou-li se smluvni strany na
osobé nového zkousejiciho, ktery ptijme zavazky zkousejiciho dle této smlouvy, do tficeti (30)
dnl od ozndmeni ukonceni Ucasti zkousejiciho, je zdravotnické zafizeni opravnéno od této
smlouvy odstoupit.

Nabor subjekti hodnoceni a doba trvani klinického hodnoceni

Zkousejici do klinického hodnoceni zafadi ptiblizné x subjekty hodnoceni, a to po Ffadném
poudeni a podpisu informovaného souhlasu. ZkousSejici bude v prlbéhu xxXxxxxxxx
od tzv. iniciacni ndvstévy zatazovat subjekty hodnoceni do tohoto klinického hodnoceni. Smluvni
strany berou na védomi, Ze se jedna o kompetitivni ndbor a tento muze byt kdykoliv zadavatelem
ukoncen, jakmile pocet subjektl hodnoceni zatazenych do klinického hodnoceni dosahne
potfebného poctu. Dle protokolu je klinické hodnoceni naplanovano xxxxxxxxx.

Prava a povinnosti CEEGOG

Pfed uzavienim této smlouvy predal zadavatel prostfednictvim CEEGOG zkousSejicimu tyto
dokumenty a podpisem této smlouvy zkousejici stvrzuje prijeti protokolu, zaznamu o subjektu
hodnoceni (,Case Report Form“ — dale téz jen ,CRF“), souboru informaci pro zkousejiciho
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a dalSich protokolarné predanych informacnich materiall poskytnutych CEEGOG nebo pfimo
zadavatelem.

Vyse uvedené dokumenty nesmi byt ze strany zdravotnického zafizeni nebo zkousejiciho
ménény bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

CEEGOG prohlasuje, Ze zadavatel zajisti, Ze s hodnocenymi lécivymi pfipravky je nakladano
v souladu se Spravnou distribucni praxi a téz Spravnou lékarenskou praxi. Hodnoceny lécivy
pfipravek a dalsi materialni vybaveni musi byt v souladu s pravnimi predpisy opatfen
farmaceutickou ¢i jinou pfislusnou dokumentaci.

Zadavatel prostrednictvim CEEGOG poskytne zkousSejicimu a zdravotnickému zafizeni veskeré
informace v uplné aradné podobé vcas, aby bylo mozZné provést klinické hodnoceni
a povinnosti s tim souvisejici Fadné avcas, v souladu s platnymi pravnimi predpisy a touto
smlouvou. CEEGOG prohlasuje, Ze veskeré predané informace (véetné Protokolu) jsou Uplné a
spravné pro Ucely provadéni hodnoceni a déle, Ze systém pro zadavani zpracovani udaji ze
studie (eCRF) splfiuje pozZadavky na Uplnost, presnost, spolehlivost, bezpecné zalohovani
vloZenych dat, je vhodny pro dany ucel a jejim bezplatnym zpfistupnénim a pouzivanim nebude
poruseno jakékoliv pravo treti strany a zdravotnické zafizeni nebude odpovédné za ztratu,
poskozeni, zni¢eni nebo zneuziti vlozenych dat.

CEEGOG se zavazuje predat zkousejicimu pro ucely klinického hodnoceni vzorovy informovany
souhlas, ktery obsahuje vesSkeré pozadavky zadavatele, Protokolu a pfrislusnych pravnich
predpist a byl schvdlen SUKL a pfislusnymi etickymi komisemi.

CEEGOG se zavazuje neprodlené informovat Zdravotnické zafizeni o ukonceni klinického
hodnoceni (pfedc¢asném nebo v fadném predpokladaném terminu). Ddle je CEEGOG povinen
zdravotnické zafizeni neprodlené informovat, v pfipadé, Ze SUKL pozastavi nebo zakaze
provadeéni klinického hodnoceni a dale bude-li souhlas etickych komisi (do¢asné nebo trvale)
odvolan. CEEGOG je rovnéz povinen neprodlené informovat zdravotnické zafizeni o veskerych
skutecnostech, které mohou nepfiznivé ovlivnit bezpecnost nebo zdravi subjektd hodnoceni
nebo mit vliv na dalsi provadéni klinického hodnoceni.

CEEGOG se zavazuje k jednani se Statnim dstavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL) a k jednani s etickou
komisi pro multicentrickda hodnoceni v souvislosti s timto klinickym hodnocenim. Zkousejici
v souladu se Spravnou klinickou praxi jedna s mistni etickou komisi ohledné tohoto klinického
hodnoceni. CEEGOG odpovida za pInéni zdkonnych povinnosti ve vztahu k SUKL a etickym
komisim, pripadné k jinym regulacnim uradiim, a to véetné ohlaseni zahdjeni a ukonceni
klinického hodnoceni, podavani zprav a hlaseni nezadoucich Gcink(, oznameni novych
skutecnosti a prijatych opatfeni a dalSich informacnich povinnosti, schvaleni informovaného
souhlasu a jeho zmén, schvéleni dodatkd k Protokolu, a také za jednani v¢&i SUKL a EK v
souvislosti s timto klinickym hodnocenim.

Pfed zahajenim klinického hodnoceni CEEGOG uzaviel pojisténi odpovédnosti za skodu pro
zkousejiciho a zadavatele, jehoZz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dlisledku
provadeéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy tvofi pfilohu €. 4 k této
smlouvé. CEEGOG je povinen udrzovat platnou a U¢innou smlouvu o pojisténi dle po celou dobu
provadéni Studie a v rozumné |h(té po jejim ukonceni.
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Prava a povinnosti zdravotnického zafizeni a zkousejiciho

7.1.Zkousejici je povinen ucinit veSkeré potifebné Uukony, pfijmout nezbytnd opatieni

a spolupracovat s CEEGOG a zadavatelem tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno rfadné
a vCas. Zkousejici se zavazuje zodpovédét v zadavatelem pozadované lh(té 5-ti dnli a formé
veskeré dotazy, tzv. querries, které mohou byt vznesené CEEGOG nebo zadavatelem.
Zkousejici je povinen zabezpedlit pristup do zdravotnického zafizeni, ke zdrojovym
dokumentim (tzn. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektd hodnoceni) a ke
zpravam pro Ucely monitorovani, audit(, dozoru etickych komisi, inspekci Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv nebo zahranic¢nich kontrolnich Uradd. Monitorovani, kontrola a audit dle této
smlouvy muiZe byt provadéna pti respektovani zakonnych povinnosti zdravotnického zafizeni
a provoznich podminek zdravotnického zafizeni, pticemz je zdravotnické zatizeni opravnéno
omezit pristup k dokumentlm (zaznamdm, ddajlim) tak, aby zamezilo poruseni ochrany
osobnich udaju tretich osob nebo svého obchodniho tajemstvi. Misto a ¢as kontroly stanovuje
zdravotnické zafizeni. CEEGOG je povinen zavazat veskeré osoby podilejici se na kontrole dle
tohoto ¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti mi¢enlivosti a za pfipadné poruseni odpovida.
Povérenym osobam budou zpfistupnény osobni Udaje tykajici se pacientl nebo jiné informace,
na zakladé kterych by bylo moZné identifikovat pacienta, pouze na zdkladé pfedchoziho
pisemného souhlasu pfislusného pacienta (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v
rozsahu stanoveném informovanym souhlasem. PFi provadéni monitoringu/auditu maji
povéfené osoby pravo nahlizet do zdrojové dokumentace, véetné zdravotni dokumentace
pacientd, a tyto navzajem porovnavat, nejsou opravnény potizovat si jakékoli zaznamy/kopie,
vypisy z uvedenych dokument(, nebo Zadat o zapujcéeni dokumenta. Pristup pro ucely kontroly
(auditu) bude umoznén pouze do mistnosti, ve kterych se klinické hodnoceni provadi, po
ukonceni klinického hodnoceni bude umoZnén pristup pouze do mistnosti urcenych
zdravotnickym zafizenim za ucelem kontroly dokumentace, nikoli do mistnosti urcenych k
archivaci dokumentace.

Zkousejici zajisti spravné, Uplné, citelné a véasné zaznamendavani podrobného pribéhu
klinického hodnoceni. Zkousejici aktualizuje CRF do 5 kalendafnich dni od okamzZiku, kdy se
dozvi o novych skutecnostech a ve stejné Ihité je zkousejici povinen pisemné zodpovédét
jakékoliv dotazy CEEGOG nebo zadavatele tykajici se dat uvedenych v CRF, nedostatkd,
nejasnosti nebo nesrovnalosti v klinickych ddajich uvedenych ve zdravotnické dokumentaci
subjektu hodnoceni.

ZkousSejici se dale zavazuje, Ze dle podminek stanovenych v protokolu bude zadavateli
prostfednictvim CEEGOG neprodlené hlasit jakékoli zavaziné nezadouci prihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy stanovené protokolem, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta
v ramci klinického hodnoceni, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné
faxové zpravy. Zkousejici se dale zavazuje, Ze toto hlaseni nasledné doplni o podrobné pisemné
zpravy v souladu s platnymi pravnimi a regulac¢nimi pozadavky.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku
Zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 let od ukonceni
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. v takovém stavu, aby veskeré Udaje tykajici se
klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv pfesné vykazat, hodnotit a ovéfit, a tak kdykoliv
zrekonstruovat pribéh klinického hodnoceni. V pfipadé, Ze CEEGOG ma zajem na dalsi archivaci
dokumentace, je povinen svij poZzadavek uplatnit pisemné u Zdravotnického zafizeni nejméné
dva mésice pred uplynutim sjednané doby archivace a Zdravotnické zafizeni dal$i archivaci
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zajisti, popf. mu dokumentaci vyda. Zkousejici po ukonceni klinického hodnoceni a na vyzadani
CEEGOG vrati pfredané dokumenty s divérnymi informacemi, vzorky a dalsi materialy, které jsou
vyluénym majetkem zadavatele, svyjimkou dokumentace o klinickém hodnoceni, kterou
zkousejici uchovava po dle této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici neumozni tfeti osobé pouzit hodnocené lécivé pripravky
uréené pro provedeni klinického hodnoceni a ani je nepoufiji pro jiné Ucely, nez pro které byly
poskytnuty.

Zdravotnické zafizeni a zkousSejici dale zajisti pfistup do systému IWRS, vedeni zaznaml o
vydavani hodnoceného Iécivého pripravku subjektim hodnoceni podle uréeni systémem IWRS,
udrZovani hodnoceného lécivého pripravku za stanovenych podminek pfi pravidelném sledovani
teploty uchovani.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zdarma zajistit a pfed zahajenim klinického hodnoceni pfedat
CEEGOG kopii certifikatu laboratofi a referen¢ni laboratorni hodnoty pozadované protokolem.
Veskeré informace o odebrani biologickych vzork( a nakladani s nimi jsou obsazeny v protokolu
a informovaném souhlasu (dale jen , biologické vzorky“). CEEGOG a zadavatel jsou odpovédni za
zpracovavani vzork( dle uvedenych dokument( a prislusnych pravnich predpist.

CEEGOG je opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést monitorovaci navstévu
zdravotnického zaftizeni s cilem ovéfit kvalitu shromazdovanych dat dle poZadavk( protokolu,
zasad Spravné klinické praxe a pfislusnych pravnich predpisl, a to dle podminek stanovenych
v odst. 1 vyse.

Financni podpora klinického hodnoceni

Vramci této akademické studie bude zadavatel dodavat hodnoceny lécivy pripravek a
bevacizumab v¢. placeba v mnoiZstvi potfebném pro fadné provedeni klinického hodnoceni.
Prospéch pro pacientky je pfistup k inovativni Ié¢bé, ktera dle dosavadnich vysledkd vyznamné
zlepsuje progndzu. Prospéch pro centrum je umoznéni pristupu k nové lécbé pacientkam
s nevylécitelnym onemocnénim.

CEEGOG zajisti distribuci zasilky hodnoceného lécivého pripravku a pripravku bevacizumab v¢.
placeba do |ékdarny Zdravotnického zafizeni, kde je odpovédny farmaceut prevezme a
zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poSkozena, v pfipadé zvlastnich pozadavk( na
transport, byly-li tyto pozadavky dodrZeny, ptijem zasilky potvrdi), nasledné si na Zadanku
zkousejici hodnocené pfipravky vyzvedne na centrum, kde je za né plné zodpovédny. CEEGOG
je povinen oznamit do 3 pracovnich dnd pfed dodanim, kdy bude zasilka do Iékarny predana
budto emailem na XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Likvidace |ék( bude zajistovana
Zdravotnickym zafizenim.

CEEGOG zajisti dodavku na adresu:
XXXXXXKKRXXKKXXXKKRXXKKRXXKKEXXKKKXIKKRXXKKXXKKKXXKKXXKKRXXXKKXXKKKKX

CEEGOG se zavazuje zajistit hodnoceny léCivy pfipravek v ¢asovych intervalech potfebnych pro
fadné provedeni klinického hodnoceni a zaroven prohlasuje, Ze jsou spinény veskeré podminky
stanovené prislusnymi pravnimi predpisy pro vyrobu (dovoz) dodavanych hodnoceného
Ié¢ivého pFipravku a jeho distribuci do Zdravotnického zafizeni.
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9.6.

9.7.

Zachovani miéenlivosti, ochrana osobnich tidaja a dusevniho vilastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat miéenlivost o veSkerych informacich a udajich, které se
dozvédély v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Veskeré
informace a Udaje jsou povazovany za davérné, s vyjimkou pfipad(, kdy je smluvni stranou, v
jejiz neprospéch by jakékoliv zverejnéni téchto informaci mohlo vést, vyslovné uvedeno, Ze se
nejedna o davérné informace.

Pokud je ze zdkona stanovenych davodl nutné tyto informace a uUdaje zpfistupnit, oznami
smluvni strana pisemné tuto skutecnost neodkladné dalS$im smluvnim stranam a provede sama,
nebo spolec¢né s dalSimi smluvnimi stranami veskeré Ukony nezbytné k zabranéni vzniku
jakékoliv Skody v této souvislosti.

Smluvni strany zarucuji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjektl hodnoceni v souladu se
zdkonem €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udaji a o zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisti a dalsi platnou pravni Upravou, a to vylucné pro potieby uvedeného
klinického hodnoceni.

Zkousejici zajisti pfi zavérecném vyhodnoceni studie anonymizovani tdaju ziskanych v pribéhu
klinického hodnoceni a kédovani osobnich Gdaji subjektll hodnoceni v souladu s pisemnymi
pokyny CEEGOG a platnou pravni Upravou. Zadavatel bude zkousejicim ¢i zdravotnickym
zatizenim prostrednictvim CEEGOG informovan o jakémkoliv zniceni, ztraté, zméné nebo
neopravnéném zpristupnéni nebo zverejnéni Udaju ziskanych v pribéhu klinického hodnoceni,
a to nejpozdéji do 3 pracovnich dnli ode dne vzniku takové udalosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym vlastnictvim zadavatele. V pfipadé, zZe by pfi
provadéni klinického hodnoceni doslo k vytvoreni vyndlezu dle zdkona ¢. 527/1990 Sb.,
o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, naleZi pravo na plvodcovstvi
zkousejicimu (déle jen ,,plvodce”). Plvodce vynalezu se zavazuje, Ze bezplatné prevede pravo
na patent, popf. na jeho vyuZiti na zadavatele, nejpozdéji do 30 dnli ode dne ozndmeni o udéleni
patentu ve Véstniku Ufadu prmyslového vlastnictvi. Odména za p¥ipadné prevedeni tohoto
prava k patentu je zahrnuta v odméné upravené v ¢l. 8. a plivodce umoZni zadavateli podat svym
jménem patentové prihladky na takové vynalezy a objevy u piislu$nych ufadd v Ceské republice,
a i v zahranici. Pfi podani téchto pfihlasek zadavatelem plivodce poskytne soucinnost v rozsahu,
v jakém ji Ize spravedlivé poZadovat.

Zadavatel prostfednictvim CEEGOG povoli prezentace a publikace vysledkd klinického
hodnoceni ¢i dil¢i vysledky za podminky, Ze zdravotnické zafizeni nebo zkousejici poskytne
CEEGOG kazdou zamyslenou prezentaci nejméné 15 (patnact) pracovnich dnl pred jejim
planovanym zverejnénim a kazdou zamyslenou publikaci nejméné 45 (Ctyficetpét) dnl pred
jejim planovanym zverejnénim resp. predanim publikace do tisku a soucasné za podminky, Ze
zadavatel bude mit vodlvodnénych pfipadech prdvo poZadovat Upravy kazdé takové
navrhované prezentace a publikace.

Ustanoveni tohoto ¢lanku nejsou omezena délkou trvdni této smlouvy. Povinnosti
zdravotnického zafizeni a zkouSejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace
stanou verejné dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni zdravotnického zafizeni ¢i zkousejiciho,
anebo kdatu, kdy zadavatel prostfednictvim CEECOG vydal souhlas s pfistupem kvyse
uvedenym informacim, které byly pfedmétem ochrany.



10.

11.

11.1.

Narok zdravotnického zafizeni a zkousejiciho na nahradu skody

CEEGOG se zavazuje poskytnout zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu nahradu veskerych
nakladd vzniklych z divodu uplatfiovani ndhrady Gjmy na zdravi ze strany subjektu hodnoceni,
nebo jejich pravnich nastupct, vzniklé v dasledku provadéni klinického hodnoceni, zejména
nahradu ¢astek ve vysi subjektem hodnoceni Gspésné uplatnéného naroku u soudu a veskerych
nakladd soudniho nebo jiného fizeni s tim souvisejiciho. Tento narok se vSak musi vylucné tykat
Ujmy na zdravi, kterd subjektu hodnoceni, jenz se fadné Gcastnil klinického hodnoceni, vznikla
v pfimé souvislosti s fadnym uzivanim pfipravku podavaného v souladu s protokolem ¢i radnym
postupem uzitym v souladu s protokolem klinického hodnoceni

CEEGOG se zavazuje poskytnout zdravotnickému zafizeni veskerou dokumentaci a soucinnost
potiebnou pro obranu zdravotnického zafizeni vici takovému naroku, a to véetné pravni a jiné
odborné podpory. CEEGOG se dale zavazuje nahradit zdravotnickému zafizeni naklady na lé¢bu
subjektu hodnoceni v pfipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho Ucasti na
klinickém hodnoceni.

Odpovédnost CEEGOG odsSkodnit zdravotnické zafizeni dle tohoto ustanoveni nebude
limitovana c¢dstkou splatnou dle jakéhokoliv pojisténi uzavieného CEEGOG, ale bude se
vztahovat na celou ¢astku skutecné Ujmy vzniklé zdravotnickému zafizeni dle tohoto ustanoveni
smlouvy.

Povinnosti CEEGOG uvedené v tomto ¢lanku smlouvy z(stavaji v platnosti i po ukonceni platnosti
a ucinnosti této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni, zkousejici a CEEGOG nepfistoupi na jakékoliv vyrovnani ¢i kompromis, v
jehoz rdmci by pfipustili chybu nebo prédvni odpovédnost druhé strany, aniz by méli pfedchozi
pisemny souhlas druhé strany, ktera poskytnuti tohoto nebude bez pfimérenych diivodi odpirat
ani odkladat.

Pfedcasné ukonceni smlouvy

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu ukoncit, a to pouze v nasledujicich
pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 30 (tficeti) dnG od doruceni vyzvy kjeho
odstranéni, je poté druhd smluvni strana opravnéna odstoupit od této smlouvy
s okamzitou ucinnosti;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného léCivého pripravku pro subjekty
hodnoceni dle Uvahy zadavatele ¢i zkousejiciho nedmérné zvyseno; v tomto pripadé mlze
CEEGOG odstoupit s okamzitou ucinnosti od této smlouvy a zdravotnické zafizeni a
zkousejici maze ukoncit tuto smlouvu vypovédi. Vypovédni doba je 30 dnll a pocina bézet
den nasledujici po dni, ve kterém byla vypovéd smluvnim stranam dorucena.

) smluvni strana je oprdvnéna odstoupit s okamzZitou ucinnosti od této smlouvy, pokud
zjisti, ze klinické hodnoceni neni védecky, technicky proveditelné nebo je proveditelné
s nepfimérenymi naklady ¢i rizikem pro subjekty hodnoceni;



d) CEEGOG je opravnén tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi s okamzitou ucinnosti
v pfipadé, Ze zadavatel z jakéhokoliv dlvodu ukoncil klinické hodnoceni, nebo pokud
nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro radné a véasné plnéni povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné nebo pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas
nebo vyjimka je odvolano, odloZena jeho platnost, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo ptislusné prodlouzeno.

11.2. V pfipadé, Ze tato smlouva bude ukoncena z nékterého dlivodu uvedeného v ¢lanku 11.1. pred
okamzikem fadného ukonceni klinického hodnoceni, zdravotnické zafizeni a zkousejici

a) ukonci zafazovani subjektt hodnoceni do klinického hodnoceni;

b) ukondi 1éc¢bu subjektl hodnoceni podle protokolu a pokynd CEEGOG, a to zplsobem
povolenym a ptipustnym z |ékarského hlediska;

c) ukonéi co nejdfive, nejpozdéji vsak do 30 (tficet) dnd od uUcinnosti ukonceni smlouvy
veskeré ostatni ¢innosti v ramci klinického hodnoceni.

11.3. Zdravotnické zafizeni a zkousejici je vSak i v ptipadé predcasného ukonceni smlouvy povinné
dokoncit shromaZzdovani Udajd a vypliiovani zaznamU o subjektech hodnoceni v rdmci klinického
hodnoceni, nestanovi-li zadavatel nebo CEEGOG jinak. Do 90 (devadesati) dni ode dne ukondeni
smlouvy poskytne zdravotnické zafizeni zadavateli prostfednictvim CEEGOG vsechny udaje
shromazdéné v souvislosti se studii, véetné zpravy o pribéhu klinického hodnoceni a zavérecné
zpravy, a pokud neni dohodnuto jinak, vrati zadavateli prostfednictvim CEEGOG vsechny
materidly a ptipravky poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni.

12. Zavérecna ustanoveni

12.1. Pradva a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se fidi zejména zdkonem
¢. 89/2012 Sb., obcéansky zakonik, a zakonem o |écivech.

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

12.3. Platnost této smlouvy nastdva dnem podpisu smluvnimi stranami a ucinnost dnem uverejnéni
v Registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze zdravotnické zafizeni uverejni verzi této smlouvy,
kterou mu za timto Ucelem pfipravi a poskytne CEEGOG nejpozdéji v den podpisu této smlouvy,
a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
okh@vfn.cz. Predpokladané celkové financni plnéni smlouvy (pfedpokldadand hodnota
poskytnutych lécivych pripravk() ¢ini K¢ 5.000.000,-. Smlouva se uzavird na dobu trvani
klinického hodnoceni a jeji u¢innost zanikd fadnym ukoncenim klinického hodnoceni, tzn.
uzavienim centra spolu s pfedanim pisemné informace od zadavatele o uzavieni databaze
klinického hodnoceni.

12.4. Zmény této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.



12.5. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy:

a) pfiloha €. 1 - protokol klinického hodnoceni

b) pfiloha €. 2 - povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

c) pfiloha €. 3 - souhlasné stanovisko etické komise, resp. etickych komisi
d) pfiloha €. 4 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

12.6. Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pricemz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy.

CEEGOG zdravotnické zafizeni

zkousejici

~10"~



