SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

REKNOS Science s.r.o.

se sidlem: Jeneweinova 98/41, 617 00 Brno
zastoupena: I jconatelkou
zapsand v OR vedeném Krajskym soudem v Brné pod sp. zn. C 86591
ICO: 03757251

DIC: CZ 03757251

(dale jen ,,REKNOS")

a
Fakultni nemocnice v Motole, statni pFispévkova organizace
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06, Praha 5

zastoupena: I . VB A, feditelem
1CO: 00064203
DIC: CZ 00064203

bankovni spojeni:

(dale jen ,,Centrum'’)

(dale spole¢né jen ,,Strany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodly v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢.
89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist, na uzaviceni této smlouvy o klinickém
hodnoceni huménnich 1é¢iv (dale jen ,,smlouva") za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

l. REKNOS je spoleénosti, ktera se intenzivné a programové zabyva vyzkumem v oblasti
lifesciences. REKNOS se zapojuje do klinického hodnoceni samostatné, i jako clen
mezinarodnich vyzkumnych konsorcii.

1. Centrum je fakultni nemocnici, statni pfispévkovou organizaci zifizenou Ministerstvem
zdravotnictvi CR, kterd poskytuje zdravotni sluzby a uskutectiuje souvisejici vyzkumnou a
vyvojovou ¢innost.

1. Pracovisté REKNOS a Centrum jsou materialné a persondln€¢ vybavena k provadeni
klinického hodnoceni humannich lé¢ivych ptipravki.
l.
Ucel a pfedmét smlouvy

1.1  Ugelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrum a REKNOS pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni:

a) Nazev:
Randomizovana kontrolovana studie se stratifikaci rizika u pediatrické Crohnovy choroby:
Methotrexat versus azathioprin nebo adalimumab k udrzeni remise u pacientl s nizkym nebo

vysokym rizikem agresivniho pribéhu onemocnéni - strategie 1écby (dale jen ,,Studie®)

b) EudraCTnumber: 2016-000522-18



c) Protokol ¢.: PIBD 2016-01
d) Hodnocené 1é¢ivo: ~ methotrexate, azathioprin, adalimumab

e) Zadavatel Studie: PEDIATRIC IBD NETWORK PIBD-NET, 149 Rue de Sévres, 75015
PARIS, France

-Pfedpoklédany pocet subjektd hodnoceni: .centrum, celkem v CR .

g) Predpokladana doba trvéani studie:max. ] roky.

h) Ptedpokladané nejzaz$i datum pro zafazeni prvniho subjektu hodnoceni: -
i) Udaje o povoleni k provedeni Studie:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni k zahajeni a provedeni Studie dne 24.4.2018,
¢.j. Sukls133922/2018

j) Udaje o schvéleni Etickou komisi:

a. Eticka komise pro multicentrickd hodnoceni v Motole vydala souhlasné stanovisko
k zahajeni a provedeni Studie dne 28.2.2018.

1.2 Piedmétem této smlouvy je zavazek Centra umoznit provedeni Studie a poskytnout soucinnost
pri jejim provadeéni, zejména zajiSténi realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni na

Pediatrické klinice 2. LF UK a FN Motol, odd. détské gastroenterologie (dale jen ,,misto
provedeni Studie*) Sd jakozto Zkou$ejicim v souladu

S touto smlouvu, Protokolem a pravnimi predpisy.
1.3 Pro ucely této smlouvy strany sjednaly, ze nize uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

»Zadavatel“ - ve smyslu fyzické nebo pravnické osoby, kterd odpovida za zahajeni, fizeni,
popiipadé financovani klinického hodnoceni dle hlavy IV. Zékona o 1éCivech, jak je definovan
v bodé 1.1 e) smlouvy.

»ZkouSejici* — ve smyslu 1€kai odpovédny za provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na
zaklade¢ této smlouvy, definovan v zahlavi smlouvy; vyznam pojmu hlavni zkousejici, jak je
stanoven Zakonem o léCivech, timto neni dot¢en.

,Protokol" - protokol dodany REKNOS, definovany v bodé 1.1 ¢) této smlouvy, specifikujici
ucel, zptisob provadeéni konkrétniho klinického hodnoceni a prava a povinnosti REKNOS a jim
urceného Zkousejiciho.

»Studie" - konkrétni klinické hodnoceni humannich 1é¢iv definované v bodé€ 1.1. této smlouvy,
na jehoz provadéni se smluvni strany dohodly v ramci této smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni.

»Hodnocené IéCivo" — ve smyslu lékové formy [éCivé latky nebo pripravek ziskany
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji
pro srovnani v klinickém hodnoceni v ramci konkrétni Studie, je definovano v bod¢ 1.1 d) této
smlouvy.

,»Subjekt hodnoceni* — pacient, ktery spliuje zatazovaci kritéria dle Protokolu a po podepsani
informovaného souhlasu je zaclenén jako ucastnik do Studie.



1l.
Piedpoklady a podminky provadéni Studie

2.1 Smluvni strany se dohodly, Ze Studie bude provedena za splnéni nasledujicich ptredpokladt a
podminek:

2.1.1. na zakladé a v souladu s povolenim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv vydaného k
provadéni Studie, a rovnéz ptislusného souhlasu Etické komise;

2.1.2. Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtize a tyto porovnaly s ocekdvanym
prinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zajem a dosly k zavéru, ze oéekavany
prinos této Studie ospravedliuje piipadna predvidatelna rizika a obtize.

2.1.3. Smluvni strany si nejsou védomy zadné piekdzky, ktera by branila tomu, aby
spolupraci realizovaly.

1.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

3.1. Kontaktni osoba opravnéna k jednani jménem REKNOS je osobou, vii¢i které budou sméfovat
vSechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace, kde smlouva ptredpoklada
informacni povinnost Centra.

3.2. Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace Studie, jeZ neznamend zménu
¢i dodatek této smlouvy, jsou za REKNOS a Centrum opravnény jednat tyto osoby:

3.2.1. Odpovédné osoby povérené jednanim v zaleZitostech Studie za Centrum:

e-mail: [
tel. ¢islo: || GGG_

3.2.2.  Odpovédné osoby povérené jednanim v zileZitostech Studie za REKNOS

e-mail: tel. &islo: [ R

e-mail: tel. cislo: |||  GG_

V.
Misto, doba a zpiisob provedeni Studie

4.1. Centrum bude Studii provadét pouze ve svych prostorach, jak je definovano v bodé€ 1.2, a to
prostfednictvim Zkousejiciho, jehoz prava a povinnosti jsou uvedeny v samostatné smlouve
mezi nim a REKNOS. Ke zmén¢ mista provedeni Studie mtize dojit pouze na zaklad¢ predchozi
pisemné dohody REKNOS a Centra. Centrum zajisti a odpovida za to, ze kazda osoba,
zdravotnické zatfizeni nebo externi laboratof zapojena do studie jako subdodavatel ¢i partner
Centra bude zptsobild k provedeni takové ¢innosti podle zdsad spravné laboratorni a klinické
praxe.

4.2, V ptipad¢, ze z jakéhokoliv divodu dojde k zaniku smlouvy mezi Zkousejicim a REKNOS,
navrhne Centrum nového Zkousejiciho, a to bez zbyte¢ného odkladu. Nebude-li do 30 dni od
zaniku smlouvy mezi ZkouSejicim a REKNOS uzaviena smlouva s novym Zkousejicim,
platnost a ucinnost této smlouvy zanikd, ledaze se Centrum a REKNOS dohodnou jinak.
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REKNOS ma pravo schvalit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho, kterého Centrum
navrhne.

4.3. Smluvni strany jsou povinny zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Studie, byly pro plnéni svych kol patfi¢né vzdélany a disponovaly piislusSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

V.
Zikladni podminky zpracovani Studie

5.1 Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména Zakonem o
1é¢ivech a s nim spojenymi provadécimi vyhlaskami, dale v souladu se zdkonem ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé&jsich predpist, a ve shodé¢ s podminkami a zasadami
stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv

5.1.2. v Protokolu Studie a vSech jeho dodatcich dodanych REKNOS. Odchylku od né&j mtize
Centrum provést pouze v pripadé, ze je nutné vyloucit okamzité nebezpedi hrozici
subjektu hodnoceni, pfi¢emz je povinen tuto skute¢nost neprodlen¢ jakoukoliv formou
oznamit REKNOS a Zadavateli, pisemn¢ vSak nejpozdéji do 2 pracovnich dnil od
okamziku, kdy tato skuteCnost nastala. REKNOS je opravnéna Protokol ménit i
jednostranné. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je REKNOS povinna existenci a
obsah dodatku oznamit Centru. Takovy dodatek Protokolu je va¢i Centru Géinny
okamzikem, kdy je mu ozndmeny, ne vSak diiv, nez s nim vyslovil souhlas Statni istav
pro kontrolu IéCiv a/nebo piislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyzaduji.

5.1.3. v Helsinské deklaraci 2013.

5.1.4. v dalSich instrukcich REKNOS, které byly Centru prokazatelné predany k souvisejici
Studii.

5.2 Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1., 5.1.2 a 5.1.4. vySe jsou divérné, a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Centra povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l V.
této smlouvy.

5.3 Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv nese vyhradné
REKNOS, resp. Zadavatel. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto smlouvou,
dal$imi dokumenty, na které smlouva odkazuje, a dale obecné zavaznymi piedpisy, zejména
vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
IéCivych piipravki, ve znéni pozdéjSich predpist.

5.4 Centrum se jako provozovatel 1€kdrny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, pfebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych ptipravki v
ramci Studie.

5.5 Po ukonéeni Studie Centrum zajisti uchovani zdrojovych dokumenti v souladu s piedpisy
stanovujicimi uchovavani zdravotnické dokumentace a v souladu s ustanovenim § 56 odst. 7
Zakona o léCivech; identifika¢ni kody subjektli hodnoceni se uchovavaji po dobu 15 let. Po
uplynuti doby archivace dle predchozi véty bude dokumentace skartovéna.

VI.
Vybér subjektii hodnoceni

6.1 Jakakoliv zména v poctu subjektti hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena REKNOS.
REKNOS je opravnéna kdykoliv rozhodnout o ukonceni zatazovani subjektl, toto rozhodnuti je
platné dnem ozndmeni rozhodnuti Centru.
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6.2 Zatazeni subjektd hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich predchozim pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani si souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve
shodg s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. REKNOS nebo Zadavatel zpracuje navrh formuldie pisemného souhlasu subjektu
hodnoceni se zatazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt
hodnoceni, které tvori ptilohu této smlouvy a je jeji nedilnou soucasti. Oba formulaie
mohou byt soucasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliiovat podminky
predepsané platnou legislativou, zejména ust. § 8 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravki a jeji
ptilohy €. 2;

6.3 REKNOS a Centrum jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonéeni dbat prislusnych pravnich
predpisi stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na ochranu osobnich udaji v
informacnich systémech tykajicich se subjektll hodnoceni, které se zucastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

7.1 Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany Zadavatelem ¢i zadavatelem
povérenymi osobami, kterym Centrum umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci
Studie i k vysledkiim laboratornich testi, zkouSek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni
zafazenych do Studie. Za Gcéelem kontrol, sledovani a auditd se Centrum zavazuje umoznit po
predchozi domluvé a za pritomnosti zastupce Centra pristup do Centra a rovnéz piistup ke vSem
zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit REKNOS s vyjimkou dokument obsahujicich
osobni udaje subjektti hodnoceni rovnéz vyhotovovat si kopie vSech dokladd a informaci tykajicich
se Studie.

7.2 Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou akademicti
pracovnici REKNOS odpovédni za realizaci Studie, popfipad¢ jind osoba, ktera se prokaze
pisemnym zmocnénim Zadavatele nebo pisemnym zmocnénim REKNOS ke sledovani a kontrole
Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly piislusnymi statnimi organy CR nebo obdobnymi organy
jingych zemi. REKNOS je povinna o kazdém planovaném auditu s dostate¢nym piedstihem
informovat kontaktni osobu Centra.

7.3 Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle odstavce 6.2 této smlouvy informovany také
0 tom, Ze udaje ziskané¢ o nich v prib&hu Studie mohou byt pro ucely kontroly pouzity a piedloZeny
také REKNOS, Zadavateli, piislusSnym statnim orgdniim CR nebo obdobnym organiim jinych zemi.

7.4 Centrum bude REKNOS okamzité informovat v pfipad€, ze kompetentni dozorovy orgdn planuje,
pfipadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce, kontroly nebo jakéhokoli podobného
procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a poskytnou REKNOS kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takového procesu nebo postupu, a to
neprodlené po jejim obdrzeni. REKNOS se zavazuje, ze poskytne Centru kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym organem tykajici se ¢innosti Centra pfi realizaci Studie.

7.5 Centrum se zavazuje uskuteCnit pfiméfené kroky vyzadované ze strany REKNOS za ucelem
odstranéni nedostatktl zjisténych béhem auditu nebo inspekce dle ptedchoziho odstavce. REKNOS
se mize na zakladé pisemné Zzadosti vyjadfit a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urcené
kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci na takovou inspekci ze strany takového
dozorového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti Centrum tomuto dozorovému organu predlozi.

VIII.
Material a dokumentace

8.1 REKNOS poskytne Centru veskery material nezbytny k provedeni Studie tak, jak je uveden v
Protokolu Studie.



8.2 Pro vylouceni pochybnosti si smluvni strany sjednavaji, ze se zavazek REKNOS dle piedchoziho

bodu nevztahuje na dodavky 1é¢ivych pripravki, nebo zdravotnickych prostfedki. Hodnocené
1ecivo I - 27610 2

zdravotniho pojisténi jako soucast standardni 1é¢by pacientti s danou indikaci v ramci péce
hrazené ze zdravotniho pojisténi. Dodavky 1é¢iv pouzitych pii 1é¢bé pacientll zatfazenych do
studie zajisti Centrum na vlastni naklady. Distribuce 1éciva h centru je
zodpovédnosti zadavatele.

8.3 Zadavatel nebo jim povéreny subjekt, zajisti distribuci zasilky hodnocenych ptipravkii do 1ékarny
zdravotnického zatizeni, kde je odpoveédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky -
tzn. neni-li poSkozena, v piipadé zvlastnich pozadavkl na transport, byly-li tyto pozadavky
dodrzeny, piijem zasilky potvrdi), nasledné si na zadanku zkousejici hodnocené ptipravky
vyzvedne na centrum, kde je za né pln€¢ zodpovédny. Zadavatel je povinen oznamit do 3
pracovnich dnti pfed dodanim, kdy bude zasilka do 1ékarny piediana povérenému farmaceutovi
budto  emailem na

nebo telefonicky
. Likvidaci 1ékt, zbylych po ukonceni studie, zajisti na
pozadavek a ndklady zadavatele nebo jim poveéfené osoby Iékarna a doda kopii
dokumentace o likvidaci.

8.4 Zadavatel zajisti dodavku na adresu: FN Motol, nemocnicni lékdarna, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5 a oznaci ji jménem odpovédného Iékarnika.

8.5 Centrum neni opravnéno poskytnout material uvedeny v odst. 8.1 tietim osobam, s vyjimkou
subjekt hodnoceni zucastnénych na Studii, aniz by k tomu obdrzela ptedchozi pisemny souhlas
REKNOS.

8.6 Centrum se zavazuje uchovavat veskeré zaznamy subjekt hodnoceni a dalsi zpravy dodané
Zkousejicim po dobu 15 let od data ukonceni Studie.

IX.
Finan¢ni vyrovnani

9.1 Smluvni strany se dohodly na tthradé za provedeni studie na ¢astkach za jednotlivé tikony
uvedenych v rozpoétové tabulce, ktera je Piilohou A této smlouvy.

9.2 Platba je bez DPH. DPH bude pfiipoétena podle platné pravni tpravy v den fakturace
zdravotnickym zafizenim. Platba bude provadéna na zaklad¢ fakturace zdravotnickym
zafizenim dle kalkulace ukonti uvedenych v Ptiloze A a odsouhlasenych zkousejicim. Platby
budou probihat dle potieby nejpozdé&ji vsak vzdy k 30.11.bé&Zného roku.

9.3 Ptilohou danového dokladu bude pocet subjektd hodnoceni zafazenych do Studie za piislusné
faktura¢ni obdobi potvrzeny obéma smluvnimi stranami, je-li pro danou platbu relevantni.

9.4 Fakturace bude probihat dle ptilozené rozpoctové tabulky, ktera je Pfilohou A a tvori nedilnou
soucast této smlouvy. Splatnost faktur je 30 dnti od jejich vystaveni dle ustanoveni 1963 odst. 1
zak. ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisii.

9.5 Podklady pro fakturaci vcetn¢ kalkulace uskutecnénych navstév a veSkerd oznameni
zdravotnickému zatizeni budou zaslany na:

FN Motol, Praha, V Uvalu 84/1, PSC 150 06
kontaktni osoba

Vystavené faktury budou vystaveny a zaslany na adresu:
REKNOS Science s.r.o.,

Jeneweinova 98/41, 617 00 Brno,

I1CO: 03757251
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DIC: CZ 03757251
nebo e-mailem na adresu email

9.6 Bankovni spojeni pro provedeni platby.

INazev uctu Fakultni nemocnice v Motole
Cislo G¢tu

IBAN Ccislo

INé4zev banky
Adresa banky
Mzésto, PSC, Zems
BIC

9.7 Jakékoliv nahrady pacientim ve studii nebudou, vzhledem k povaze studie v této smlouvé,
poskytovany.

9.8 Celkova vySe maximalni vyplacené odmény ¢ini 6495 Euro.

X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

10.1 REKNOS prohlasuje a potvrzuje, ze v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3, pism. f) zak. ¢.
378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdé&jSich piedpisi, zajisti pojisténi klinického hodnoceni.
REKNOS a Centrum odpovidaji za ijmu zptisobenou v disledku provedeni Studie podle obecné
zavaznych pravnich ptredpist. Pojistnd smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude
Studie probihat.

10.2 REKNOS se zavazuje, ze v piipadé, ze Centrum bude na zakladé pravomocného rozhodnuti
prislusného soudu povinno nahradit subjektu hodnoceni, popi. dalSim opravnénym osobam
ujmu, ktera témto osobam vznikla v disledku provadéni Studie, nahradi Centru ¢astku, kterou
bude povinno z vysSe uvedeného titulu uhradit subjektu hodnoceni ¢i jinym opravnénym osobam.
REKNOS vsak neni povinna Centru takové ¢astky uhradit v rozsahu, v jakém ujma témto
osobam vznikla spoluzavinénim ze strany Centra v dtsledku jejich poruseni pravnich ptredpisii
nebo této smlouvy. Nedojde-li mezi smluvnimi stranami k dohod¢ o vysi spoluzavinéni, bude
spor piedlozen obecnym soudiim CR.

10.3 Narok Centra na nahradu ujmy podle odstavce 10.2 nevznika anebo vznika v pomérné vysi (v
takovém piipadé bude Centru nahrazena ¢astka odpovidajici vzniklé ijmé ponizend o ¢astku
odpovidajici mife zavinéni ze strany Centra), jestlize:

10.3.1. Centrum bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dna
poté, co byla Centru dorucena Zaloba na nahradu Gjmy, popf. jiné pisemné uplatnéni
naroku na nadhradu jmy, neoznamilo tuto skutecnost pisemné REKNOS;

10.3.2. Centrum uznalo narok vzneseny v soudnim fizeni predchdzejicim
pravomocnému rozhodnuti podle odstavce 10.2, aniz by obdrzelo predchozi pisemny
souhlas REKNOS.

10.3.3. Centrum a/nebo ZkouSejici porusili svoji povinnost uchovavat a vést
ptislusnou dokumentaci a toto poruseni nenapravili ani po ptedchozi vyzve k napraveé ze
strany REKNOS ¢i pfislusnych kontrolnich organti a toto poruSeni ¢i nesplnéni se
podilelo na vzniku Gjmy na zdravi ¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnocent,
nebo mélo za nasledek, ze REKNOS nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému
naroku subjektu hodnoceni v§echny potiebné informace, které méla mit k dispozici, a tato
skutecnost pfispéla k ptiznani nahrady jmy subjektu.
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10.3.4. Centrum a/nebo Zkousejici porusili informaéni povinnosti, které jim stanovi
tato smlouva nebo platné pravni ptedpisy pro n€ zavazné, a toto poruseni se podilelo na
vzniku Gjmy na zdravi ¢i zadsahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za
nasledek, ze REKNOS nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni vSechny potfebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skutecnost
prispéla k ptiznani nahrady ujmy subjektu hodnoceni.

10.3.5. Centrum a/nebo Zkousejici porusili ¢i nesplnili jakoukoli jinou povinnost jim
vyplyvajici z této smlouvy nebo pfislusnych pravnich predpist, a toto poruSeni ¢i
nesplnéni se podilelo na vzniku ujmy na zdravi ¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu
hodnoceni, nebo mélo za nasledek, Ze REKNOS nemohla vyuzit ke své obrané proti
uplatnénému naroku subjektu hodnoceni vSechny potfebné informace, které méla mit k
dispozici, a tato skutecnost ptispéla k ptiznani ndhrady Gjmy subjektu hodnoceni.

Centrum bude pisemné informovat REKNOS o veskerych okolnostech, o kterych je mozné se
domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu Gjmy nebo s tim souvisejiciho
soudniho fizeni, kterych si je védomo nebo by melo byt védomo a bude REKNOS piiméfené
informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se Centrum rozhodne na zakladé
téchto podminek narok na nahradu ujmy vici REKNOS neuplatnit.

V ptipadé, Ze kterakoli smluvni strana zpusobi druhé smluvni stran¢ §kodu nebo jinou Gjmu,
zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zplsobem stanovenymi obecné zavaznymi pravnimi
predpisy.

XI.
Divérné informace

Dtvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré skutecnosti vztahujici se
ke Studii, zahrnujici zejména informace o struktuie, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-
how, technickych postupech a procesech, dale informace uvedené v odst. 14.2 smlouvy, jakoz
i veskeré jiné informace REKNOS oznacené jako divérné (dale jen ,,dveérné informace®).
Veskera data, nehled€ na to, zda byla Centru piedana v listinné, elektronické neb o jiné formé,
jsou inadale vlastnictvim REKNOS.

Centrum a dal$i osoby povéirené Centrem vykondvanim cinnosti v rdmci konkrétni Studie
nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osob€ nebo je uzit k jinému ucelu. Duverné
informace zlistanou uchovany na misté¢ ur¢eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni
strana je ze zakonem stanovenych ditvod povinna ditvérné informace komukoli zpfistupnit,
oznami to bez zbytecného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

Centrum zajisti, ze zaméstnanci Centra a dalSi osoby podilejici se na realizaci Studie budou
vazéani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této smlouvy, a to jeste predtim,
nez jim bude sdélena jakakoli divérna informace.

Povinnosti tykajici se ochrany diivérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo se
vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

b) informaci, o které miize Centrum ptedlozit dikaz prokazujici, Ze tato informace byla v
jeho dispozici jiz pted tim, nez mu ji sdélil REKNOS nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo
béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Centrum nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit, které jsou
pfedmétem této smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji povinnosti
mlcenlivosti ve prospéch REKNOS anebo kterékoli s REKNOS propojené osoby.
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Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této smlouvy.

REKNOS bere na védomi, ze Centrum je povinno zvefejiiovat informace v souladu se zak. ¢.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd€jSich pfedpisi a v souladu
S pokyny a prikazy Ministerstva zdravotnictvi CR.

S vyjimkou osobnich a divérnych 1ékatskych zaznami jsou vysledky a tidaje v ramci Studie,
jakoZzto duSevni vlastnictvi, vlastnictvim zadavatele, s ¢imz ostatni ucastnici této smlouvy bez
vyhrad souhlasi.

XI1.
Ochrana a vlastnictvi vysledku Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkt Studie plati nasledujici:

12.1.1 Vysledek Studie ani jeho cast nebudou Centrem publikovany bez piedchoziho
pisemného souhlasu REKNOS a Zadavatele. REKNOS prohlasuje, ze souhlas nebude
bezdivodné odepirat.

12.1.2. Centrum projedna publikaci jakékoliv odborné prace o prubéhu ¢i vysledcich Studie s
REKNOS nejmén¢ 30 dnii pfed piedanim vysledki casopisu ¢i jinému médiu nebo
jejich prezentovanim.

12.1.3 Centrum bere na védomi, Ze zadna odborna publikace k objevim ¢i hodnocenym
pripravkiim nesmi byt Centrem vydana pfed okamzikem podani zadosti o patentovou
prihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkil Studie bude podani takové ptihlasky
prichazet v uvahu.

12.1.5. REKNOS a Centrum budou postupovat spolecné pti vykazovani dosazenych vysledk
do centralnich evidenci vysledki Védy a Vyzkumu tak, aby pfipadny dopad vysledku
na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu
k dosazeni vysledku.

12.1.6. Centrum ma povinnost respektovat prava tretich stran k vysledkim Studie, o kterych
je bude REKNOS pisemné informovat.

12.1.7. Centrum bere na védomi, Ze veSkera prava na publikaci vysledka Studie, stejné jako
data ziskana v pribéhu studie, jsou vyhradnim vlastnictvim Zadavatele. Vysledky
Studie mohou byt publikovany pouze ve formé spolecné multicentrické publikace
vedené Zadavatelem.

12.1.8. Vlastni vysledky Studie a data ziskana v prabéhu Studie mohou byt Centrem pouzity
pouze pro nekomercni vzdélavaci ucely.
X1
Doba platnosti Smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani Studie.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami, pti¢emz se jako den
podpisu smlouvy bere nejzazsi uvedené datum.

Tato smlouva nabyva Gc¢innost dnem zvetejnéni smlouvy v registru smluv dle odst.
14.2. smlouvy.



13.4

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypoveédi
doru¢enou druhé smluvni strané s tficeti denni vypovédni dobou ode dne doruceni, a to
pouze v nasledujicich ptipadech:

a) pokud nektera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve 1hité 30 dnti od doruceni vyzvy k naprave,
nalezi toto pravo strang, ktera tuto smlouvu neporusila,

b) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a véasné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

c) pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netimérné zvyseno;

d) pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie je
odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by
bylo ptislusné prodlouzeno;

e) pokud bude rozhodnuto Zadavatelem o pied¢asném ukonceni Studie (napfiklad z divodu
nedostatku financi ¢i nedostateCného prospéchu z provadéni Studie pro subjekty
hodnoceni);

f) Zkousejici ve Studii z jakéhokoli divodu skon¢i a REKNOS neschvali nového
Zkous$ejiciho navrzeného Centrem, nebo v Centru neni osoba, ktera by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadn¢ vykondvat.

13.5 Centrum souhlasi s tim, Ze po doruceni vypovedi této smlouvy zaslané ze strany REKNOS,

urychlené ukonéi provadéni Studie v rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjektti hodnoceni z
1ékati'ského hlediska ptipustny.

13.6 Centrum vrati REKNOS nebo na pokyn a na naklady REKNOS zni¢i veskeré dokumenty,

141

14.2

materidly a vybaveni poskytnuté REKNOS a veSkeré davérné informace REKNOS v co
nejkratsi dob€ po ukonceni Studie. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by
mélo Centrum vést a uchovavat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak
to vyzaduji ptislusné pravni piedpisy a/nebo tato smlouva.

XIV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které budou
alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez zbytecného prodleni a
prutahd, tedy v co nejkratsi mozné dob€ a zaroven s vynaloZenim nejniz$ich moznych naklada.

Centrum, Zadavatel a REKNOS souhlasi s uvefejnénim smlouvy poskytovatelem zdravotnich
sluzeb za ucelem splnéni povinnosti ulozenych mu/ji platnou a u€innou pravni tpravou, a to
zejména zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd&jSich predpist, a dale
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

REKNOS bere na védomi, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb jakozto statni prispévkova
organizace, je povinna na dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v plném znéni. Pilohy uvefejnény
nebudou, protoze obsahuji divérné informace.

Dale nebudou zveiejnény veskeré osobni udaje osob, které nejsou dostupné z veiejné
ptistupnych rejstiiki v souvislosti se smluvnimi stranami, informace tykajici se poctu subjektt
hodnoceni a doby trvani studie.

10
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V Brné

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se fidi
ustanovenim piislusnych platnych pravnich predpisti Ceské republiky.

Ptipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipade, Ze nedojde
k dohodg¢, budou spory feSeny u vécné a mistné prislusného soudu v Ceské republice.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, piiGemz kazda ze smluvnich stran obdrzi
jeden stejnopis.

Ptilohami a nedilnymi souc¢astmi této smlouvy jsou:
a. Rozpoctova tabulka
b. Protokol Studie

c. Navrh formulare pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do
Studie a formulai pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni

Tuto smlouvu je mozné ménit a dopliovat pouze formou pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, ptislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem vSech smluvnich stran.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo neplatnym
nebo netcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna a platnosti ¢i
ucinnosti této smlouvy jako celku zlistane zachovédna. Pro tento pfipad se strany smlouvy
zavazuji na zdkladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym
ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ticelu této smlouvy a viili smluvnich stran pti jejim
uzavieni.

dne ............... V Prazedne .................

jednatel

feditel

REKNOS Science s.r.0. Nemocnice Motol
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Prohlaseni zkouSejiciho

Nize podepsany _, jako zkousejici potvrzuji, ze jsem
se fadné seznamil se smlouvou a prislusnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni
léciva a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se
zavazuji nezvefejnovat informace tykajici se pfedmétného klinického hodnoceni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovavat mlcenlivost o vSech
poskytnutych informacich, povazovat tyto za diveérné a zdrzet se jakéhokoliv jin¢ho
uziti téchto informaci a vysledkd nez pro ucely tohoto klinického hodnoceni. Jako
zkousejici souhlasim s tim, Ze zadavatel (a popt. 1 CRO) bude/budou shromazd’ovat,
pouzivat, zpracovavat a zvefejiilovat mé osobni Udaje, vCetné¢ jména, kvalifikace a
zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finanéni Udaje vztahujici se mimo jiné
k obdrzené odméné a finan¢ni nahradé a dalsi osobni udaje k administrativnim u¢elim
v souvislosti s klinickym hodnocenim, popt. k poskytnuti etickym komisim a statnim
ufadim a zavazuji se zajistit tento souhlas 1 od spoluzkouSejicich a ostatnich Clenti
studijniho tymu.
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