Smlouva
o provedeni klinické zkousky zdravotnického prostfedku

mezi

A-Pharmas.r.o.

se sidlem: U Albrechtova vrchu 1252/42, 155 00, Praha 5, Ceskd republika

IC: 61054976

DIC: CZ61054976

Zastoupena MUDr. Jindfichem Lahovskym, jednatel

Bankovni spojeni: xxxxx

Cislo UEtU: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C, vlozka 43765
(ddle jen "objednatel")

Nemocnice Pisek, a. s.

se sidlem: Karla Capka 589, 397 01 Pisek, Ceska Republika

IC: 26095190

DIC: CZ26095190

Bankovni spojeni: XXXXXXXXXXXXXXX

Cislo GEtU: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Specificky symbol: Cislo faktury

Zastoupena: MUDr. Jifim Holanem, MBA, piedsedou predstavenstva a Ing. Danou Cagénkovou,
¢lenem predstavenstva

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Ceskych Bud&jovicich oddil B, viozka
1462

(dale jen "zdravotnické zafizeni")

XXXXXXXXXXXXXXX
Dat. nar. XXXXXXXXXXXXX
Iékar chirurgického oddéleni (dale jen ,,Hlavni zkousejici“ nebo ,Zkousejici“)

uzaviraji tuto smlouvu o provedeni klinické zkousky.
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l.
Predmét a ucel smlouvy

Predmétem smlouvy je klinickd zkouska zdravotnického prostfedku v rdmci klinické studie s ndzvem:
»Vyhodnoceni bezpecnosti a ucinnosti zdravotnického prostiedku OKCEL® S*

Kod protokolu: AP-SY-1701. Zadavatelem studie je spole¢nost Synthesia a.s, Pardubice-Semtin.
Protokol je podkladem této smlouvy a nesmi byt ménén nebo doplfiovan bez vzdjemné dohody
smluvnich stran a schvaleni dodatku objednatelem a dalSimi subjekty, které vymezuji pravni predpisy.

U&elem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich
stran pro pribéh a zpracovani studie.

.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni etické komise, které tvofi ptilohu €. 1 této smlouvy. Za
komunikaci s etickou komisi je zodpovédny objednatel.

1l
Misto a doba provedeni studie

1. Studie bude provedena na chirurgickém oddéleni Nemocnice Pisek, a.s. pod vedenim hlavniho
zkousejiciho MUDr. Ladislava Kofroné. (zkousejici).

2. Studie bude provedena v pfedpoklddané dobé od 15. 7. 2018 do 31. 12. 2018.

V.
Zakladni podminky pro zpracovani studie

1. Zkousejici provede studii pfi dodrieni platnych pravnich predpisd CR, a to zejména zdkona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni, zdkona ¢&. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach, v platném znéni, vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 62/2015 Sb.,
o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni,
Nafizeni vlady ¢. 54/2015Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky a ve shodé se
zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) povolenim vydanym k provedeni studie Etickou komisi podle pfilohy ¢.1 uvedené v ¢l. Il
smlouvy,

b) protokolem studie AP-SY-1701. Jeho pfipadné zmény lze provést jen se souhlasem vsech
smluvnich stran, prislusnych statnich organ( a etickych komisi a musi byt provedeny pisemng,
jak je uvedeno vyse v této smlouvé.

2. Studie bude dale provedena ve shodé se spravnou klinickou praxi (CPMP/ICH/135/95) a

podminkami vychazejicimi z Helsinské deklarace. Dokumenty klinické zkousky zdravotnického
prostfedku musi odpovidat pozadavkim § 21 zak. ¢. 268/2014 Sb.
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. Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) tohoto ¢lanku jsou divérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim zdravotnického zatizeni povérenym ¢i jmenovanym
podle €l. Il odst. 1 této smlouvy, institucim uvedenym v ¢l. Il této smlouvy a organlim a institucim
uvedenym v ¢l. VI odst. 3.

V.
Vybér subjektt klinické zkousky pro studii a vyZzadani jejich souhlasu

. Do studie bude béhem ndbéru pacientll zafazeno nejméné 10 subjektl. Pocet zarazenych
pacientl nezahrnuje selhani pfi screeningu.

. Zarazeni subjekt( do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich radném pouceni (pisemna informace). Vyzadani souhlasu od subjektl musi byt ve shodé s
etickymi principy, pravnimi predpisy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) Objednatel prohlasuje, Ze predal hlavnimu zkousejicimu formulaf pisemného informovaného
souhlasu subjektu se zarazenim do studie a formuldr pisemného pouceni (informace) pro
subjekt.

b) Zkousejici pred zafazenim subjektu do studie v ptipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis na
obou dokumentech uvedenych v odst. 2 pism. a).

c) Ucast pacienta ve studii bude zaznamenana v jeho osobni zdravotni dokumentaci a v piipadé
jeho souhlasu bude informovan jeho oSetfujici prakticky lékaF.

. Subjekty klinické zkousky podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle
odst. 2 musi byt uloZzeny v dokumentaci o studii, kterou vede zkousejici.

. Pokud zkousejici zjisti v pribéhu studie, Ze subjekt klinické zkousky zarazeny do studie nevyhovuje
jejim kritériim, okamzité bude o tom informovat objednatele a po dohodé s nim jej z pribéhu
studie vyradi.

. Zkousejici, zdravotnické zafizeni i objednatel jsou povinni v prlibéhu studie i po jejim ukonceni
dbat podle pfislunych pravnich pfedpisti CR, zejména zak. ¢. 101/2000 Sb., v platném znéni, o
ochranu osobnich Udaji a informaci o osobnich pomérech subjektli zarazenych do studie.

VI.
Sledovani a kontrola pribéhu studie

. Pribéh a provadeéni studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Gtvary ¢i povérenymi
zaméstnanci objednatele, kterym zdravotnické zafizeni i zkousSejici umoini pfistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci studie i k vysledkdim laboratornich testd, zkousek a jinych zaznama o
subjektech klinické zkousky zafazenych do studie.

. Spolupracovnici objednatele pro sledovani a kontrolu budou povéfeni zaméstnanci CRO:
telefon: +420 251 081 230

Sidlo firmy: e-mail: lahovsky@a-pharma.cz

A-Pharmas.r.o.

U Albrechtova Vrchu 1252/42

Praha 5, 155 00

Ceska republika

zastoupend: MUDr. Jindfichem Lahovskym
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Ceska republika

Dorucdovaci adresa:
A-Pharma s.r.o IC: 61054976
K Ohradé 528/2 DIC: CZ61054976

155 00 Praha 5

. Prabéh studie a jeji vysledky mohou byt kontrolovany auditory objednatele. Tim neni dotéeno
pravo kontroly povérenymi pracovniky pfislusnych statnich organt CR a zahrani¢nich kontrolnich
urada.

. Subjekty klinické zkousky musi byt pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o
tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro tcely kontroly pouZity a predloZeny
také pfislu§nym statnim organdm CR.

. Objednatel muZe povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo
zaméstnance jinych organizaci neZ je uvedeno v odst. 1 a 2 jen s pfedchozim pisemnym
souhlasem zdravotnického zafizeni a hlavniho zkousejiciho.

VII.
Ostatni ujednani

. Objednatel poskytne bezplatné zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkousejicimu zkusebni
zdravotnicky prostfedek OKCEL® S, ktery je nezbytny k jeho provedeni. Zdravotnicky prostfedek
bude distribuovan objednatelem, skladovan, evidovan a vydavan zdravotnickym zafizenim.

. Objednatelem poskytnuty zdravotnicky prostfedek, jehoZ specifikace je uvedena v protokolu o
klinické zkousce [Cl. IV odst. 1 pism. b) této smlouvy] pouZije zkousejici pouze pro provedeni
klinické zkousky. Veskery zdravotnicky prostfedek, ktery nebude pouZit v rdmci studie, vrati hlavni
zkousejici objednateli.

. Zdravotnické zafizeni a objednatel se zavazuji uschovat veskerou dokumentaci uloZenou v
resitelském svazku i dokumentaci vztahujici se k subjektdim klinické zkousky nejméné po dobu 15
rokl od data ukonceni studie, pokud pravni predpisy nestanovi delsi dobu.

. Objednatel se zavazuje poskytnout zkousSejicimu Uplnou odbornou informaci o zkusebnim
zdravotnickém prostredku.

VIIL.
Nezadouci pfihody v prabéhu klinické zkousky

. Hlavni zkousejici je povinen bezodkladné sdélit objednateli jakoukoliv nezadouci pfihodu, jakozZ i
nezadouci ucinek, ke kterym dojde v pribéhu klinické zkousky zdravotnického prostfedku
v souladu a dle instrukci danych studijnim protokolem. Objednatel se zavazuje toto ozndmit
Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv a etické komisi zdravotnického zafizeni, jestlize toto stanovi
pravni predpisy, a postupovat dale v souladu s pravnimi predpisy.

I1X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektt klinické zkousky
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Objednatel odskodni zdravotnické zafizeni za dlvodné a nezbytné lécebné naklady, vzniklé
v souvislosti s nezddoucimi prihodami pfimo spojené s klinickou zkousSkou nebo studijnim
zdravotnickym prostfedkem, poddvanym nebo pouzivanym v souladu s protokolem, které nelze
pripsat zanedbdni nebo Spatnému jedndani kteréhokoliv zaméstnance zafizeni. Termin ,,nezadouci
reakce” neznamena prirozenou progresi jakéhokoliv plvodniho nebo drive existujiciho stavu, ani
zadnou reakci, ktera by mohla nastat pti standardni [éCbé.

. Objednatel se své povinnosti k ndhradé Skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li,
Ze Ujma na zdravi (véetné smrti) byla zplsobena Umysinym jednanim ¢i dmyslnym opomenutim
zdravotnického zatizeni nebo zkousejiciho nebo nebyla zplsobena nezadouci reakci.

. Objednatel prohlasuje, Ze v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb. zajistil na celou dobu provadéni
klinické zkousky smluvni pojisténi odpovédnosti za Skodu pro hlavniho zkousejiciho a objednatele,
jehoz prostrednictvim je zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti subjekt( klinické zkousky nebo v
pripadé skody vzniklé na zdravi subjektlim v dlisledku provadéni klinické zkousky. Objednatel
odpovida za veskerou Skodu, ktera vznikne porusenim této povinnosti. Kopie pojistné smlouvy je
uvedena v priloze ¢. 3 této smlouvy.

X.
Ochrana duvérnych informaci

. DGvérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
objednatelem a vztahuijici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuji zejména informace o
strukture, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakozZ i
jiné informace objednatelem oznacené jako dlivérné. Zdravotnické zatizeni a zkousejici nesmi
dlvérné informace zpfistupnit tfeti osobé, nebo je pouzivat pro uUcel jiny nez uréeny v instrukcich
objednatele. DGvérné informace budou ve vylué¢ném vlastnictvi objednatele a budou drzeny
zdravotnickym zafizenim a zkouS$ejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma
pfipadl, kdy zdravotnické zafizeni nebo zkousejici prokdzou, Ze se jedna o informace verejné
pfistupné. Pokud je ze zdkonem stanovenych dlvodl nutné dlvérné informace zpfistupnit,
zdravotnické zatizeni nebo zkousejici toto oznami objednateli, jakmile to bude moZné. Objednatel,
zdravotnické zatizeni a zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zl(¢astnéné na této studii a
osoby, jimz je dlvérnd informace zpfistupnéna, o povinnosti mlcenlivosti v souladu s touto
smlouvou; takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

. S osobnimi Udaji bude nakladano podle zdkona o ochrané osobnich udaja (zak. ¢. 101/2000 Sb.,
v platném znéni).

Xl.
Vlastnictvi vysledka klinické zkousky, jeji ochrana a publikovani vysledk

. Vysledek studie je vyluénym vlastnictvim spolecnosti Synthesia a.s. Vysledky studie nebo jejich
¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i zkousSejicim publikovany bez predchoziho pisemného
souhlasu objednatele. Takovy souhlas nebude objednatelem bezdlvodné odepien. Zdravotnické
zafizeni a zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prlbéhu ¢i vysledcich
studie projednaji se objednatelem nejméné 90 dnl pred predanim publikace do tisku nebo pred
kondanim prednasky.

. Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na védomi, Ze 7adna odborna publikace k objeviim c¢i
zkousenym zdravotnickym prostfedkim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo zkousejicim
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vydana pred podanim Zadosti objednatele o patentovou prihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledk( studie bude podani takové prihlasky pfichazet v dvahu. O tomto vSak musi byt ze strany
objednatele predem informovani.

Xil.
Reseni sport a smiréi fizeni

. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovdani studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost nazort na postup a zplsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou pfekonany spolupraci podle
odst. 2, jsou pfisluiné soudy Ceské republiky.

Xl
Financni vyrovnani

. Objednatel se zavazuje uhradit ¢astku za jednotlivé navstévy dle platebniho schématu, které je
uvedeno v priloze ¢. 7 této smlouvy za navstévy subjektl klinické zkousky uskuteénéné za
prislusny kalendafni rok a zmonitorované CRO a pouze za pacienty vyhodnocené v souladu se
studijnim protokolem.

Faktura je pfeddna predstaviteli objednatele a adresat faktury je

A-Pharmas.r.o
K Ohradé 528/2
155 00 Praha 5

V pripadé, Ze subjekt klinické zkousky nebude moci dokoncit studii (napf. z davodu smrti),
zavazuje se objednatel zaplatit zdravotnickému zafizeni pomérnou c¢ast naklad( vynalozenych na
provedenou ¢ast studie.

Objednatel nebude hradit zdravotnickému zafizeni ndklady spojené se zkouskami nebo
navstévami provedenymi na subjektech klinické zkousky, ktefi byli chybné zarazeni v rozporu
s protokolem studie.

. Platba podle odst. 1 bude provedena na ucet zdravotnického zatizeni vedeny u
banky Komeréni banka, a.s.

Cislo G&tu: 20830271/0100

Variabilni symbol: ¢islo faktury

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplatit pfisluShou ¢ast odmény hlavnimu zkousSejicimu
v souladu se svymi internimi postupy.
Ceny budou fakturovany podle pfilohy a bude k nim pfipocteno DPH stanovené pfisluSnymi

obecné zavaznymi pravnimi predpisy v okamziku zdanitelného pfijmu.

Pokud dojde k preplatku na platbach dle této smlouvy po ukonceni studie, je zdravotnické zafizeni
povinno preplatek vratit.
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V pripadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pred uplynutim predpokldadané
doby provadéni studie, zavazuje se objednatel zaplatit zdravotnickému zafizeni pomérnou ¢dast
naklad(l vynaloZenych na provedenou ¢ast studie.

K uskuteé¢néni plnéni a nasledné fakturaci dle této smlouvy dochazi na zdkladé podrobného
prehledu provedenych vykon( vypracovaného zkousejicim a nasledné schvéaleného objednatelem.
Podrobny prehled provedenych vykonU vypracovava zkousejici vidy k 30. 6. a 31. 12. kalendarniho
roku. Schvaleni probéhne nejpozdéji do 15 dnli od predani. Splatnost faktur je stanovena na 30
dni ode dne jejich vystaveni.

Objednatel nebude uzavirat s hlavnim zkousejicim ani spoluzkousejicimi zadnou smlouvu v ramci
tohoto hodnoceni ve vztahu k odméné. Odména zkousejicimu bude vyplacena ze strany
zdravotnického zaftizeni.
XIV.
Ukonceni studie

1. Studie bude ukoncena predanim zdvérecné zpravy zdravotnickému zafizeni. O tomto ukonceni
studie a predani zavérecné zpravy bude podepsan zucastnénymi stranami protokol. Pfi
predc¢asném ukonceni studie objednatel zajisti informaci, jak postupovat v péci o pacienty, ktefi se
studie pravé ucastni.

2. Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna odstoupit od této smlouvy s uUcinnosti ode dne
doruceni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve |hité 30 dnl od doruceni vyzvy k ndpravé;

b) pokud ohledné nékteré smluvni strany bylo zahdajeno insolvencni fizeni;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty klinické zkousky neimérné zvyseno, nebo

e) pokud v této smlouvé uvedené i jiné potifebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka (vse
ohledné touto smlouvou upravené klinické zkousky) je revokovano, jeho platnost
suspendovdana, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

3. V ostatnich pfipadech lze trvdni smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni divodd,
pficemz vypovédni Ihita ¢ini 30 dnl a pocina dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé
smluvni strané.

4. V pripadé, Ze hlavni zkousejici nebude moci provadét tuto studii, zavazuji se smluvni strany
poskytnout si veSkerou soucinnost pfi hledani nového zkousejiciho.

XV.

Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, z nichZz objednatel, zdravotnické zafizeni a
zkousejici obdrzi po jednom.

2. Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouvé. Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.
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Objednatel Za Zdravotnické zafizeni

Dne 16.7.2018 Dne 23.7.2018

(datum) (datum)

BN 0 B N

(podpis) (podpis)
MUDr. Jifi Holan, MBA  Ing. Dana Cagankova
Pfedseda predstavenstva ¢len predstavenstva
Nemocnice Pisek, a.s. Nemocnice Pisek, a.s.

Prohlaseni zkousejiciho:

Ja, MUDr. Ladislav Kofron,

jsem si precetl tuto smlouvu a porozumél ji a ptijimam podminky a ustanoveni, které se vztahuji k mé
¢innosti jakoZto zkousejiciho. Ddale souhlasim s tim, Ze zajistim, aby byli vSichni spoluzkousejici
informovani o svych povinnostech vyplyvajicich z této smlouvy. Dale souhlasim se sbérem, pouzitim a
pfenosem mych osobnich dat, jak je stanoveno v této smlouvé.

Dne
16.7.2018
(datum)
(podpis)
Prilohy:

1. Souhlas Etické komise Nemocnice Pisek ze dne 12.4.2018
Souhlas SUKLu ze dne : 14.6.2018

Doklad o pojisténi pacientl

Informace pro pacienta a formulaf informovaného souhlasu
Protokol studie verze 3.0

Povéreni zadavatelem

Platebni schéma

NowukswnN
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