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Smlouva o provedeni klinické zkousky

Tato smlouva o provedeni klinické zkousky (dale jen ,,smlouva®) se uzavira dne 15 May
2018.

MEZI:

(1) Mélnlycke Health Care AB, spolecnosti fadné zaregistrovanou podle zékoni
§Védska, se sidlem na adrese Gamlestadsviagen 3C, SE-405 02 Gothenburg,
Svédsko, (dale jen ,,zadavatel)

(2) Nemocnice Jihlava, p.o., nemocnici fadné& zfizenou v souladu se zdkony Ceské
republiky, se sidlem na adrese Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceska republika
(dale jen ,,zdravotnické zafizeni),

(3) s ucasti

(déle jen ,,zkousejici®).
(zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkouSejici dale spolecné jako ,,smluvni
strany*)

PREAMBULE:

(A) Zadavatel ma zajem o provadéni multicentrové klinické zkousky na lidskych
subjektech pod nazvem

(B) Zdravotnické zatizeni je ochotno provést tuto klinickou zkousku a disponuje
zkuSenostmi a kapacitami k jejimu provadénti.

©) Zdravotnické zatizeni je spolecné se zkouSejicim ochotno pfijmout odpovédnost

za provadéni klinické zkousky, sbér dat, ptipravu a vedeni pozadovanych
formulari, vykazl a soubort a jejich poskytnuti zadavateli, delegovat specifické
pravomoci v ramci zkousky a vySkolit personal provadéjici zkouSku v souladu s
planem klinické zkousky, ktery tvoii pFilohu A (déle ,,plan klinické zkousky*).

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY na nasledujicim:

1. Definice a prilohy

11 V této smlouve se pouzivaji ndsledujici definice:

»Smlouva* oznacuje tuto smlouvu véetné vSech ptiloh k ni;

»Zaznam subjektu zkouSky (CRF)“ oznacuje formulare se zaznamy
jednotlivych pacientd zafazenych do klinické zkousky;
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w»Zdravotnické zarizeni“ oznacuje Nemocnice Jihlava, p.o.

»Plan Kklinické zkouSky*“ oznacuje prilohu A, v niz je uveden popis rozsahu
praci, jez maji byt podle této smlouvy provedeny;

»Duvérné informace* 0znacuji informace popsané v ¢lanku 11;
,Eticka komise“ oznacuje Etickou komisi nemocnice Jihlava,

»ISF* oznacuje kartotéku zkousejiciho (Investigator Site File), kterd se pouziva k
ulozeni veskerych dokumentt tykajicich se klinické zkousky a poskytnutych
zadavatelem;

»Formulaf informovaného souhlasu® oznacuje formulat dokladajici, ze
zatazeni pacienti udélili sviij souhlas s ucasti v klinické zkousSce, jehoz Sablona
je ptilozena k planu klinické zkousky;

»Klinicka zkouska*“ oznacuje provadéni klinické zkouSky v souladu s pldnem
klinické zkousky uvedenym v priloze A,

»ZkouSeny zdravotnicky prostiedek“ oznaCuje zdravotnicky prostfedek
pouzivany v ramci klinické zkousky dle popisu uvedeného v priloze A,

»Zkousejici* oznacuje MUDr.Radovana Cecha

» Vlastnicka prava* oznacuji ochranné znamky, patenty, obchodni nazvy,
vizuélni styl chranény autorskym pravem, ndzev spolecnosti, loga a registrované i
neregistrované udaje o designu zadavatele a veskeré ochranné znamky, obchodni
nazvy, loga, designy, symboly, emblémy, autorska prava, know-how, informace a
dalsi identifikacni materialy, registrované i neregistrované, piipadné
registrovatelné, a veSkera dalsi vlastnicka prava jakéhokoli druhu, jejichz
majitelem je zadavatel nebo jeZ jsou zadavateli k dispozici a jsou vyuZivana v
souvislosti s klinickou zkouskou;

»Zadavatel* oznacuje spolecnost Molnlycke Health Care AB.

1.2 Pokud z kontextu nevyplyva jinak, terminy v této smlouvé uvedené v jednotném
Cisle zahrnuji 1 mnozné ¢islo a naopak.

1.3 V ptipadé jakychkoli rozpori mezi textem této smlouvy a jejimi pfilohami maji
vy$$i platnost ustanoveni této smlouvy.

2. Povéreni a €asovy harmonogram zkousky
2.1 Zadavatel timto zdravotnické zatizeni povefuje provedenim klinické zkousky v

souladu s planem klinické zkousky. Zdravotnické zatizeni timto toto povéteni
piijima a zavazuje se zkousku provadét v souladu s timto povétenim.

2.2

Nébor bude provddén konkuren¢ni metodou.
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3.2

3.3

3.4

4.1

4.2
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- ZkousSejici bude informovat zadavatele o zapsani a vyfazeni pacientd

okamzité, jak k tomu dojde.

Zadost a oznameni etické komisi a kompetentnimu organu

Pted zahajenim klinické zkouSky musi byt vesSkeré dokumenty tvofici zdklad
zkousky schvaleny etickou komisi zdravotnického zatizeni. Je-li to vyzadovéano
pfislusnymi zdkony, musi souhlas s klinickou zkouskou vyjadfit pied jejim
zahajenim i1 kompetentni organ.

Za podani zadosti etické komisi odpovida zdravotnické zatizeni. Pfipadné naklady
na projednani zadosti etickou komisi uctované komisi uhradi zadavatel. Za podani
zadosti ke kompetentnimu organu i jakychkoli dalSich zadosti a/nebo ozndmeni
nezbytnych pro provedeni zkouSky odpovidd zadavatel. ZkouSejici bude ve
spolupraci se zadavatelem asistovat pfi ptipraveé zadosti a oznameni.

Zdravotnické zatizeni ve spolupraci se zadavatelem se déle zavazuje etické komisi
pravidelné piedavat zpravy tykajici se klinické zkouSky, vcetné¢ hlaseni o
zévaznych nezadoucich ptihodach, vyroéni zpravy a informace o provedenych
zkouskach a jejich vysledcich, je-li to vyzadovano ptislusnou legislativou.

Pokud etickd komise nebo kompetentni orgdn kdykoli vznese namitky viaci
obsahu nebo provedeni klinické zkousky a ptipadné - s konecnou platnosti nebo
docasné - odvola sviij diive udéleny souhlas, zavazuji se smluvni strany spolecné,
s ohledem na cil klinické zkousky, vypracovat navrhy zmén tak, aby vyhovély
pfipominkam etické komise nebo kompetentniho organu. Nebude-li i pies
provedené navrhy zmén ziskdn souhlas etické komise nebo kompetentniho
organu, bude kterdkoli ze stran opravnéna tuto smlouvu s okamzitou u¢innosti
ukon¢it. Zadavatel zdravotnickému zatizeni uhradi naklady souvisejici s dosud
provedenymi piipravnymi pracemi na klinickou zkouSku, a to v souladu s
ustanovenimi ¢lanku 9. Zdravotnické zatizeni se bude vzdy snazit takové naklady
omezovat a informovat o nich zadavatele v predstihu.

Manipulace se zkousenym zdravotnickym prostiedkem a
odpovédnost

Zkouseny zdravotnicky prostiedek || GG o

zdravotnickému zatizeni zadavatel a bude se pouzivat vyhradné pro ucely klinické
zkousky a pouze v souladu s planem klinické zkousky. ZkousSeny zdravotnicky
prostfedek bude podavan vyhradné pacientim zafazenym do klinické zkousky a
pod dohledem zkousejiciho. Po dokonéeni nebo pii predcasném ukonéeni klinické
zkouSky bude veskery zbyly zkouSeny zdravotnicky prostfedek vracen zadavateli.

ZkouSeny zdravotnicky prostfedek musi byt uloZzen na vhodném a zabezpeceném
misté¢, oddélené¢ od produktl, jez nejsou predmétem klinické zkousky.
Zdravotnické zatizeni a zkousejici se zadavatelem v kazdém jednotlivém piipadé
projednaji a odsouhlasi podminky vymezujici fadné a bezpecné misto ulozeni
zkouSeného zdravotnického prostiedku.
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Zdravotnické =zatizeni a zkouSejici odpovidaji za vedeni piesné evidence
nakladani se zkouSenym zdravotnickym prostfedkem, a zadavatel jim za timto
ucelem poskytne vhodné formulafe. Jakékoli ndhodné nebo umyslné zniceni
zkouseného zdravotnického prostfedku musi byt fadn¢ dolozeno.

Vybaveni a zdroje v misté provadeéni klinické zkousky

Zdravotnické zatizeni a zkousSejici zajisti, aby byl na provadéni klinické zkousky
v souladu s planem klinické zkousky vyclenén piiméfeny Cas a zdroje, a zavazuji
se pii provadeéni klinické zkousky postupovat s fadnou péci a odbornosti.

Zvlastni procedury a/nebo vybaveni vyzadované na zdravotnickém zatizeni jsou
uvedeny v planu klinické zkouSky. Zadavatel bezplatné zajisti digitalni fotoaparat.
Vzhledem k tomu, ze fotografie mohou byt v kontaktu s ranami, fotoaparat bude
po dokonceni klinické zkousky a/nebo smlouvy ponechdn ve zdravotnickém
zafizeni, protoZze by mohl byt kontaminovan. O veSkeré vybaveni nezbytné k
provadéni klinické zkousky, veetné fotoaparatu, je nutno fadné pecovat; vznese-li
zadavatel takovy pozadavek, musi byt toto vybaveni oznaceno jako majetek
zadavatele, a bude se vyuzivat vyhradné pro ucely klinické zkousky. Za kontrolu a
oveéfeni toho, zda vesSkeré takové vybaveni spliluje technické pozadavky
zdravotnického zafizeni, odpovida zdravotnické =zafizeni. Nejsou-li tyto
pozadavky splnény, je zdravotnické zafizeni povinno o takové nekompatibilité
zadavatele co nejdiive informovat a spole¢né se zadavatelem vyvinout pfiméfené
usili sméfujici k vyfeSent situace.

Zdravotnické zafizeni a/nebo zkousejici (dle situace) bez zbyteéného odkladu
pfed zahdjenim klinické zkousky poskytne zadavateli aktudlni Zivotopis
zkousejiciho a vsech kli¢ovych pracovnikii zdravotnického zatizeni podilejicich
se na klinické zkousce. Kromé& toho bude zdravotnické zafizeni zaroven
zadavatele pisemné informovat o veSkerém persondlu podilejicim se na klinické
zkousce a o rozdeleni odpovédnosti mezi jednotlivymi ¢leny tohoto personalu.

Pokud to bude zadavatel vyzadovat, poskytne zdravotnické zafizeni a/nebo
zkousejici (dle situace) zadavateli finan¢ni prohlaseni (,,financial disclosure®), z
néhoz lze ur€it, zda od zadavatele nepfijali vyznamné financni ¢astky nebo na
zadavateli nemaji vyznamnou finan¢ni ucast. PouZzity vykaz finan¢nich informaci
poskytne zadavatel a zkousejici i ptislusni kliCovi pracovnici jej vyplni pfi
zah4jeni klinické zkousky, pfi jejim dokonceni a jeden rok po dokonceni.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou zadavatele pisemné informovat o
jakychkoli zménach (napt. vybaveni, personalu nebo procedur zdravotnického
zafizeni), jeZ mohou mit dopad na klinickou zkousku.

Skutecnost, Ze zdravotnické zafizeni a/nebo zkouSejici zadavateli poskytli
informace v souladu s ¢lankem 5.5, nemé vliv na povinnost zdravotnického
zatizeni a zkouSejiciho provadét klinickou zkousku odbornym zpiisobem tak, jak
je dale stanoveno v této smlouve.
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6. Formular informovaného souhlasu, zdravotni zaznamy, CRF a ISF

6.1 Zkousejici odpovidd za bezpecné ulozeni formuldfe informovaného souhlasu
jednotlivych pacientli a pfed zahajenim klinické zkousky zkontroluje a proveéri,
zda jednotlivé formulafe informovaného souhlasu vyplnili a podepsali vSichni
pacienti.

6.2 Zadavatel bude opravnén (aniz by pfitom byla naruSena jejich divérna povaha) a
zdravotnické zatizeni zajisti, ze kazdy pacient v informovaném souhlasu vyjadiil
svlj souhlas s tim, ze Zadavatel je opravnén nahlizet do nemocnic¢nich i
ambulantnich klinickych zaznami pacienti zafazenych do klinické zkousky.

6.3 Zdravotni (nemocni¢ni/ambulantni) zaznamy jednotlivych pacienti budou
obsahovat informace, jez jsou dulezité pro bezpecnost pacienta a pokracujici péci
o n¢j a spliuji zdkonné pozadavky na to, aby bylo mozno ovéfit kritické udaje z
klinické zkousky. Zdravotni zdznamy jednotlivych pacienti budou tedy jasné
popisovat piinejmensim nasledujici skute¢nosti

- Udaj o tom, Ze je pacient zafazen do klinické zkousky (uvedenim ¢isla
pacienta, kodu nebo jiné identifikace klinické zkousky a kontaktniho
telefonniho ¢isla/adresy);

- nemoci (v minulosti 1 v souc¢asnosti; a to nemoci, jez jsou predmétem
klinické zkousky, i jiné nemoci, dle vyznamu);

- zruSenou/pferuSenou lécbu z divodu ucasti v klinické zkousce;

- provadénou 1é¢bu, véetné zkouseného zdravotnického prostredku, a zmény
v lécbe béhem klinické zkouskys;

- navstévy ve zdravotnickém zafizeni a/nebo navstévy v ramci domaci péce
behem klinické zkousky, véetné navstév vyhradné pro ucely zkousky;

- nezadouci ptihody a zavazné nezadouci piihody;

- datum a divod vyplnéni.

6.4 Zkousejici odpovida za vCasné a pravidelné vyplhovani formulditi se zdznamy
jednotlivych pacient zafazenych do klinické zkousky (déale jen ,,CRF®).
Zadavatel ma narok na pravidelné aktualizace CRF. Zadavatel obdrzi kompletni
CRF kazdého pacienta zarazené¢ho do klinické zkousky ihned poté, kdy doty¢ny
pacient prestane byt €astnikem klinické zkouSky. Veskeré CRF budou majetkem
zadavatele.

6.5 Zadavatel poskytne kartotéku zkousejiciho (Investigator Site File), ktera bude
slouzit k ukladani dokumentace tykajici se klinické zkousky (dale jen ,,ISF*). Za
pravidelné aktualizace ISF odpovida zkousejici. ISF musi byt zadavateli kdykoli k
dispozici. ISF bude obsahovat, kromé jiného, veskerou korespondenci s etickou
komisi, kompetentnim orgdnem a zadavatelem. CRF, veSkeré¢ formulére
informovaného souhlasu, popisy rozdéleni odpovédnosti, identifikacni seznam
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6.6

7.2

pacientll nebo formulafe vSech pacientti zatazenych do klinické zkousky, vcetné
Cisla pacienta, celého jména a posledni znamé adresy a zdrojovych dokument,
které nejsou zaloZeny ve zdravotnich zdznamech pacienta.

ISF musi byt beze zmény zdravotnickym zafizenim archivovana po dobu nejméné
10 let od dokonceni nebo pred¢asného ukonceni klinické zkousky, ptipadné déle,
vyzaduji-1li to mistni pfedpisy, a to bud’ v prostorach zdravotnického zatizeni nebo
na misté¢ dohodnutém se zadavatelem. Zadavatel musi byt pfed zni¢enim ISF
kontaktovan.

Monitorovani klinické zkousky

Zadavatel je opravnén pribéh klinické zkousky kontrolovat prostiednictvim
pravidelnych monitorovacich navstév a provadét audit Cinnosti zdravotnického
zafizeni a zkouSejiciho. Zadavateli musi byt umoznén (aniz by tim byla narusena
divérna povaha takovych dokumentll) pfimy pfistup k nahlizeni do nemocni¢nich
zdznamu pacientll zafazenych do klinické zkousky pfi zachovéani pozadavku na
ochranu osobnich Udaji podle zédkona ¢. 101/2000 Sb. o ochran& osobnich udajl.
Zkousejici a zdravotnické zatizeni si pro ucely monitorovacich navstév, auditu a
kontrol vyhradi dostate¢né dlouhy cas. Pfi provaddéni auditu ve zdravotnickém
zafizeni, jsou zadavatelem povéfené osoby povinny respektovat provozni
podminky zdravotnického zafizeni. Misto a Cas auditu stanovuje zkousejici po
dohod¢ se zadavatelem. Piistup pro ucely auditu bude umoznén pouze do
mistnosti, ve kterych se klinickd zkouska provadi. Po ukonceni klinické zkousky
bude pfistup umoznén pouze do mistnosti uréenych zdravotnickym zatfizenim za
ucelem kontroly dokumentace tykajici se klinick¢é zkousky. Zadavatel bude
informovat zdravotnické zatizeni a zkousejiciho o vSech planovanych terminech
zahijeni a monitorovacich nav§tév. Zadavatel souhlasi s tim, ze vedle
zkousejictho se v pfipadé potfeby miize takovych navstév ucastnit dalsi
zaméstnanec zdravotnického zafizeni jmenovany pro tento ucel. Zadavatel
poskytne tyto informace zdravotnickému zafizeni nejméné 3 pracovni dny pied
planovanou navstévou.

Pokud by jakykoli kompetentni organ nebo jind instituce vyZadovala provedeni
kontroly nebo auditu plnéni pfisluSnych zakont v ramci klinické zkousky, bude
zdravotnické zafizeni a/nebo zkouSejici o takovém pozadavku pisemné
bezodkladné informovat zadavatele. Zdravotnické zatizeni a zkouSejici budou pfi
takové kontrole akceptovat pfitomnost osoby/osob urenych zadavatelem.

Okolnosti ovliviujici klinickou zkousku

Pokud zdravotnické zafizeni a/nebo zkousejici zjisti, ze provadéni klinické
zkousky se zafazenymi pacienty nebo s hodnocenym lé¢ivem neni v dasledku
okolnosti vyrazné ovliviigjicich pribéh klinické zkousky nebo zvySujicich riziko,
jemuz jsou pacienti vystaveni, naddle mozné, zdravotnické zafizeni a/nebo
zkouSejici budou o takové skute¢nosti okamzité, ne vSak pozdéji nez do 48 hodin
od jejiho zjisténi, pisemné informovat zadavatele a vyckaji na rozhodnuti
zadavatele ohledné pokracovani v klinické zkouSce. Pokud zdravotnické zatizeni
a/nebo zkousejici budou situaci povaZovat za natolik urgentni a vaznou, ze neni
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mozné &ekat na rozhodnuti zadavatele, budou zdravotnické zafizeni a/nebo
zkousSejici opravnéni okamzit¢ po oznameni zadavateli dle piedchozi véty
klinickou zkouSku ukoncit. Zdravotnické zafizeni bude o kazdém ukonceni
klinické zkousky informovat etickou komisi.

Ve vztahu k nezadouci piihodé, nezadoucimu ucinku IéCivého prostiedku,
zavazné nezadouci ptihod¢, zdvaznému nezadouciho Gc¢inku lé¢ivého prostiedku,
definovanymi v planu klinické zkousky, a postupiim s nimi souvisejicim budou za
vSech okolnosti platit ustanoveni planu klinické zkousky.

ZkousSejici je opravnén dale pacienta z klinické zkousky kdykoli vyfadit, bude-li
takovy postup povazovat za nezbytny z hlediska zdravi pacienta. O takovém
stazeni/vyfazeni bude zadavatel informovan zplisobem uvedenym v ¢lanku 2.2.

Odména

Odména splatnd zdravotnickému zafizeni za provedeni klinické zkousky je
upravena v priloze B. Odmeéna splatnd zkousejicimu za provedeni klinické
zkousky je upravena v priloze C. Pacient se povazuje za validniho, pokud (i)
pacient splituje vstupni kritéria uvedend v planu klinické zkousky a poskytl
zkousSejicimu formulédf informovaného souhlasu a (ii) klinickd zkouska byla ve
vztahu k takovému pacientovi dokonéena v souladu s planem klinické zkousky a
touto smlouvou nebo (ii1) na zékladé nezadouci piihody nebo selhani 1éciva s
dopadem na ucast pacienta v klinické zkousce doslo k vyfazeni pacienta z klinické
zkousky.

Za veskeré odmény vyplacené zkousejicimu odpovida zdravotnické zatizeni.

Veskeré platby podle této smlouvy se v souladu s planem uvedenym v priloze B a
v priloze C budou provadét s odlozenou splatnosti, a to 60 dnti od piijeti faktury
vystavené zdravotnickym zatizenim.

Zadavatel poskytne zkouSejicimu a/nebo jinym osobam podilejicim se na klinické
zkouSce bezplatné nezbytné Skoleni, vCetné piiméfené dopravy a ubytovani.
Zkousejici a prislusni kli€ovi pracovnici se budou ucastnit schiizek potadanych
zadavatelem pfi zahajeni a pii ukonceni klinické zkousky. V souvislosti s t€émito
schlizkami zadavatel uhradi pfiméfené ndklady zkouSejictho na dopravu a
ubytovani. Ugast zkousejiciho a/nebo jinych osob na koleni je moZna jen za
podminky, Ze tato ucast nenaru$i fddné plnéni pracovnich ukoll zkouSejiciho
a/nebo jinych osob v ramci pracovniho tivazku ve zdravotnickém zatizeni.

Prava k vynaleziim a datim klinické zkousky

Veskera prava k jakémukoli vynalezu u¢inénému béhem provadéni praci podle
této smlouvy v souladu s planem klinické zkouSky budou nalezet zadavateli.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje postoupit na zadavatele vyhradni a exkluzivni
vlastnické pravo k takovému vynalezu, a to bez omezeni a bezuplatnou formou, a
dale zajistit, aby nezlstaly nevypofadany zadné naroky tykajici se takového
objevu ze strany jakéhokoli vynalezce.

ID dokumentu: F-169 rev. 5 Smlouva o provedeni klinické zkousky

Kod klinické zkousky: Chexu03
Cislo pracovisté: [zdravotnické zaFizeni / zkousejici]
Finalni datum: DD MMM RRRR

17(17)



O

&8

10.2

10.3

11.
111

11.2

11.3

12.
12.1

@

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici berou na védomi, ze veskerd data pochézejici z
klinické zkousky, vcetn¢ CRF a fotografii, se stanou vyhradnim majetkem
zadavatele. Zdravotnické zatizeni a zkousSejici jsou mu povinni na vyzadani pfedat
veSkera data nebo pracovni podklady, soubory nebo dokumenty pochazejici z
klinického vyzkumu.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici se zavazuji k tomu, ze pii uzivani a
poskytovani zdravotnich a zdravotnickych informaci o pacientovi budou
dodrzovat ptislusné zakony a ptedpisy.

Duvérnost

Veskeré¢ diavérné informace tykajici se klinické zkousky nebo podnikatelské
¢innosti zadavatele, zejména udaje a materidly z klinické zkousky, a dale
obchodni tajemstvi i jakékoli dalsi informace technické nebo komeréni povahy
budou mit pfisné divérny charakter. Po dobu trvani této smlouvy a déle po dobu
péti let po jejim ukonceni se zdravotnické zatizeni, zkousejici a veskery personal
podilejici se na klinické zkouSce zavazuji tyto informace bez pisemného souhlasu
zadavatele nepouzivat ani dale neposkytovat.

Pro ucely této smlouvy se za divérné informace nepovazuji:
(@) informace, jez byly v okamziku zpfistupnéni vefejn¢ znamy;

(b) informace, u nichz muze piijemce prokazat, ze byly v okamziku, kdy mu
byly zpftistupnény druhou stranou, jiz v pisemné formé v jeho drzeni;

(© informace, jez pfijemce vypracoval nezavisle na davérnych informacich
ptijatych od druhé strany, coz musi byt doloZzeno pisemnymi zaznamy o
této skutecnosti; a

(d) informace, jez se do rukou pfijemce dostaly od tieti strany opravnéné tyto
informace takto ptedat a kterd nema vuéi zpftistupiiujici strané zavazek
mlcenlivosti.

Kromé toho nebudou zdravotnické zafizeni a zkousejici tyto diivérné informace
vyuzivat k jinym ucelim, neZ je plnéni zavazkl podle této smlouvy, a ani takové
vyuziti neumoZni. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou kaZdého clena
persondlu informovat o divérné povaze diveérnych informaci. Zdravotnické
zatizeni a zkouSejici timto ruci za to, ze kazdy ¢len personalu, jemuz budou
zptistupnény davérné informace, bude vazan stejnymi zavazky mlcenlivosti
tykajicimi se divérnych informaci, a to za stejnych ustanoveni a podminek jako v
této smlouvé, a ze tyto zdvazky bude dodrZovat.

Ochrana udaju

V rozsahu, v némzZ zadavatel je nebo se stane vazan, ptimo ¢i nepiimo, pravidly
tykajicimi se ochrany soukromi a bezpe¢nosti vychazejicimi ze smérnice EU o
ochran¢ osobnich udajt (95/46/ES) a jakékoli piislusné mistni legislativy tykajici
se ochrany osobnich tdaji a/nebo dalSich piislusnych administrativnich pravidel a
piedpist, bude zadavatel povinen takové zdkony a predpisy dodrzovat a na
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zéklad¢é doruceni pfiméfené pisemné vyzvy souhlasit s novelizaci této smlouvy v
prislusném smyslu a/nebo uzavtit dalsi smlouvu mezi zadavatelem, zkousejicim a
zdravotnickym zatfizenim.

Publikace

Zadavatel ma za cil vysledky klinické zkouSky publikovat a zajistit, aby se udaje
zvetejnily odpovédnym a ucelenym zplUsobem. Zadavatel bude zvetejnéni
vysledkt klinické zkousky tidit ve spolupraci s autory; predpoklada se, ze viadci
roli v tomto procesu bude hrat hlavni autor. Autofi se zavazuji se zadavatelem v
dobré vife spolupracovat a vénovat pfipominkdm a nazortim zadavatele nalezitou
pozornost. Za ucelem zvefejnéni zadavatel navrhne vhodny casopis a/nebo
shromézdéni.

Vedoucim autorem hlavni (primarni) publikace vysledkt této klinické zkousky
bude koordinujici zkousejici. Autorstvi bude vychézet z podstatného ptispévku k
provadéni klinické zkousky. Potadi spoluautori se bude fidit podle poctu jejich
pacientl fadné zarazenych do klinické zkousky. V ramci multicentrické zkousky
nemusi byt vzdy mozné mit jako spoluautora jednoho zkousejiciho na kazdé
zdravotnické zafizeni. Pfispivajici zkouSejici, ktefi nejsou na seznamu autord,
budou uvedeni v rukopisu. V pfipadé jakéhokoli abstraktu/rukopisu bude
zkouSejicim poskytnuta lhita k provedeni revize, a to minimalné 14 dnl pied
zamyslenym terminem ptfedani dokumentu k publikaci.

ZkousSejici je opravnén provést sekundarni zvefejnéni nebo prezentovat vysledky
klinické zkousky z jednotlivého pracovisté klinické zkouSky; nesmi piitom vSak
zvetejnit diveérné informace ziskané od zadavatele. Zadavatel bude koordinovat
nacasovani takového zvefejnéni nebo prezentace tak, aby tim nebylo ohrozeno
nebo poskozeno hlavni (primarni) zvetejnéni. ZkouSejici zadavateli poskytne
navrh rukopisu uren¢ho ke zvefejnéni nebo prezentaci nejméné 14 dnl pied
zamySlenym datem publikace. Zadavatel by vSak mél byt o umyslu vysledky
publikovat informovan minimalné 14 dni pted odeslanim rukopisu k revizi.
Veskeré piipominky a zmény navrzené¢ zadavatelem budou pii sestavovani
kone¢né podoby takové publikace v dobré vife zvazeny.

Odskodnéni a pojisténi

Zadavatel zbavi zdravotnické zatizeni a zkouSejiciho odpoveédnosti a odskodni je
vici veskerym narokiim tfetich stran a Skodam, ndkladim a vydajim (vcetné
piiméfenych nakladl na pravni sluzby), jez mohou uplatiiovat pacienti/subjekty
zkousky ucastnici se klinické zkousky, jejich zastupci, nastupci a postupnici na
zékladé poskozeni zdravi, imrti nebo ztraty majetku v disledku tcasti v klinické
ZkousSce nebo v piimé souvislosti s ni. Tento zdvazek odSkodnéni se nevztahuje na
naroky, jeZ jsou disledkem tmyslného poruSeni nebo hrubého zanedbéani zavazka
zdravotnického zafizeni nebo zkouSejictho z této smlouvy nebo nedodrzeni
jakychkoli aplikovatelnych zdkont ¢i predpisti nebo pisemnych pokynii udélenych
zadavatelem. Zdravotnické zatizeni a zkouSejici dile mohou shora uvedené
odskodnéni ocekavat pouze tehdy, (i) pokud byl jakykoli vyznamny a alarmujici
vyvoj, k némuz doslo béhem klinické zkousky a ktery by mohl byt podnétem pro
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uplatnéni naroku pacienta, okamzit¢ pisemné nahlaSen zadavateli, (ii) pokud
zdravotnické zafizeni a/nebo zkouSejici bezprosttedné¢ poté, kdy byl
zdravotnickému zafizeni takovy narok sdélen nebo podan, o tomto naroku
informuji zadavatele, (iii) byla-li zadavateli poskytnuta moznost pievzit obranu
proti naroku uplatnénému nebo zalobé podané pacientem, zejména zvolit si
pravniho poradce, odvolat se proti jakémukoli soudnimu rozsudku a vyporadat
veskeré naroky ¢i zaloby dle svého uvézeni a (iv) pokud zdravotnické zatfizeni bez
souhlasu zadavatele neucinilo ani neucini zadné uznéni tykajici se jakéhokoli
naroku nebo fizeni, pfipadné nepodniklo zadné kroky vztahujici se k takovému
naroku ¢i fizeni, jez by mohly byt k Gjmé obrany zadavatele.

Zadavatel prohlaSuje, ze v souladu s ust. § 10, odst. 1, bod 1) zak. ¢. 123/2000 Sb.
v platném znéni zajistil smluvni pojisténi pro pifipad Skody na zdravi subjektt
zkousky a tietich osob v rdmci provadéni klinické zkousSky, jakoZz 1 pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho. Pojistné plnéni se musi vztahovat i pro
ptipad, kdy za vzniklou $kodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby. Kopie
dokladu o pojisténi v ¢eském jazyce je v priloze D této smlouvy.

Zadavatel a zdravotnické zafizeni vlastnim jménem musi udrzovat dostatecné
pojisténi odpovédnosti za Skodu zahrnujici pokusy provaddéné v ramci této
klinické zkousky. Kopie osvédceni o pojisténi zadavatele byla pfipojena k
dokumentaci klinické zkousky a je uloZena v ISF.

Vlastnicka prava

Zdravotnické zafizeni a zkousSejici se zavazuji vzdy respektovat vlastnickd prava
zadavatele a vyuZzivat je vyhradné v souvislosti s klinickou zkouskou.

Uzavfeni této smlouvy a opravnéné vyuzivani vlastnickych prav neposkytuje
zdravotnickému zatizeni a/nebo zkousejicimu ve vztahu k vlastnickym pravim
zadna dalsi opravnéni nez ta, jeZ jsou uvedena v této smlouve.

Konkurenéni klinické zkousky

Zdravotnické zatizeni a zkouSejici se zavazuji po dobu provadeéni klinické
zkousky na daném pacientovi neangaZovat pacienta zafazené¢ho do klinické
zkouSky v Zadné jiné klinické zkouSce. Zdravotnické zatizeni a zkouSejici se dale
zavazuji bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele neangazovat pacienta
zafazeného do jinych klinickych hodnoceni v klinické zkouSce dle této smlouvy.

Trvani a ukonéeni smlouvy

Tato smlouva vstupuje v platnost k datu podpisu a ziistane v plné platnosti a
ucinnosti do doby dokonceni klinické zkousSky dle popisu v planu klinické
zkousky.

Bez ohledu na shora uvedené bude zadavatel opravnén klinickou zkousku nebo
ucast jednotlivého zdravotnického zatfizeni kdykoli ukoncit, a to z libovolného
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diivodu nebo zcela bez divodu. Bezprostfedné po obdrzeni pisemného pokynu k
zastaveni naboru nebo ozndmeni o ukonceni jsou zdravotnické zafizeni a
zkousSejici povinni zastavit zafazovani pacientli do klinické zkousky, a pokud
obdrzi takovy pokyn zadavatele, zastavit i provadéni procedur u pacienti, ktefi jiz
byli do klinické zkousky zatfazeni. Pokud zadavatel ukonci tuto smlouvu dle
ustanoveni tohoto c¢lanku, je zadavatel povinen =zdravotnickému zafizeni
poskytnout v pfiméfené mife kompenzaci za dosud provedené prace v souvislosti
s klinickou zkouskou a za piimé néklady na zruseni klinické zkousky.

Ob¢ strany budou opravnény tuto smlouvu s okamzitou ucinnosti ukon¢it:

a) pokud se druha strana dopusti nebo umozni poruseni nebo neplnéni zavazku
zasadniho vyznamu pro druhou stranu a takové porusSeni neodstrani ani ve
lhtte triceti (30) dnt od doruceni pisemné vypoveédi; nebo

b) pokud druha strana vstoupi do likvidace, a to dobrovolné ¢i nedobrovolné,
stane se insolventni, pfipadn¢ zahdji fizeni o vyrovnani nebo podnikovou
reorganizaci, dale pokud byla na jakykoli majetek druhé strany uvalena
exekuce nebo druhd strana vstoupi do rezimu konkurzni spravy.

Vypoveéd podle odstavee 17.3 a) vyse bude podana bez zbytecného odkladu poté,
co se poskozend strana dozvi nebo mohla dozvédét o okolnostech zakladajicich
porusent.

Postoupeni

Zdravotnické zatfizeni ani zkouSejici nejsou opravnéni bez piedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele, ktery nebude bezdtivodné odpirdn, sva prava nebo povinnosti
z této smlouvy postoupit na tieti osobu nebo je tfeti osobé zavazné pfislibit, a to
vecelku ani z¢asti.

Dodatky

Tuto smlouvu 1ze ménit pouze formou pisemnych dodatki podepsanych jménem
smluvnich stran.

Oddélitelnost

Ustanoveni této smlouvy budou vymahatelna nezavisle na sobé a bude-li nékteré
ustanoveni neplatné, platnost ostatnich ustanoveni nebude dot¢ena. Bude-li
nckteré ustanoveni neplatné, ale stalo by se platnym pii vynéti ¢asti takového
ustanoveni, bude toto ustanoveni platit s takovymi Upravami, jeZ mohou byt nutné
k tomu, aby nabylo platnosti, a smluvni strany se zavazuji takové zmény
odsouhlasit a pfislusSnym zptisobem aktualizovat smluvni dokumentaci.

Oznameni a sdéleni

Veskera oznameni a sdéleni vyZzadovana od kterékoli smluvni strany se budou
povazovat za fadné dorucend, budou-li odeslana dohledatelnou elektronickou
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postou nebo kuryrni sluzbou na nize uvedené adresy nebo na takové jiné adresy,
jez jim mohou byt pro tyto ucely piilezitostné oznameny.

Je-li adresatem zadavatel: Molnlycke Health Care AB

P.O Box 13080
402 52 GOTEBORG
Svédsko

Je-li adresatem zvdravotnické zatizeni: Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 59,
586 33 Jihlava, Ceska republika, pravni odd¢leni

Je-li adresatem zkousejici: ||| | | | . Nemocnice Jihlava, p.o.,

chirurgické oddgleni, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceské republika

Jakékoli oznameni ¢i sd€leni zaslané elektronickou postou se bude povazovat za
dorucené pfi piijeti potvrzeni o doruceni elektronickou postou a jakékoli
oznameni ¢i sdéleni zaslané kuryrni sluzbou se bude povazovat za doruc¢ené dnem
doruceni postovni zasilky.

Rozhodné pravo a spory

Tato smlouva se ¥idi a vyklada podle zakonti Ceské republiky.

Veskeré spory, neshody nebo ndroky vyplyvajici z této smlouvy nebo vzniklé v
souvislosti s ni, pfipadné v souvislosti s porusenim, ukonc¢enim nebo neplatnosti
této smlouvy budou v prvni instanci projednany smluvnimi stranami v dobré vite
zélezitost vyfesit.

Tato smlouva o provedeni klinické zkousky byla prelozena do ¢eského jazyka. V
ptipadé€ piipadnych rozport je rozhodujici verzi ceska verze.

V ptipadég, Ze se nepodafi nalézt feSeni podle ¢lanku 22.2, budou veskeré spory,
neshody nebo naroky vyplyvajici z této smlouvy nebo vzniklé v souvislosti s ni,
piipadn¢ v souvislosti s porusenim, ukonfenim nebo neplatnosti této smlouvy
fedeny piislusnymi soudnimi organy Ceské republiky.
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Tato smlouva byla fddné uzaviena ve vySe uvedeny den, a to ve tiech vyhotovenich s
platnosti origindlu, z nichz kazd4 smluvni strana obdrzela po jednom.

MOLNLYCKE HEALTH CARE AB

Richard Twomey, CEO Datum

Nemocnice Jihlava, p.o.

MUDr.Lukas Velev, MBA, feditel Datum

Hlavni zkousejici:

I Datum
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Priloha B — Odména pro zdravotnické zarizeni

Spole¢nost Molnlycke Health Care AB zaplati zdravotnickému zatizeni ¢astku 277,5 EUR
za kazdy validni subjekt hodnoceni sledovany po dobu 6 tydnti, nebo ¢astku 487,5 EUR za
kazdy validni subjekt hodnoceni sledovany po dobu 24 tydnti.

Dalsi naklady, které Molnlycke Healthcare AB zaplati zdravotnickému zafizeni:

- Zahajovaci poplatek ve vysi 300 EUR (nevratné) na pokryti administrativnich
nakladt

- Skoleni studijnich zdravotnich sester a zkousejicich pii ivodni navitévé studie 240
EUR

- Pocatecni platba za posouzeni Mistni Etickou Komisi 490 EUR

- Schvaleni ptipadnych zmén Mistni Etickou Komisi 125 EUR

Subjekt hodnoceni se povazuje za validni, pokud:

- pfi zafazeni do klinického hodnoceni splnil kritéria pro zatazeni a vytazeni a poskytl
pisemny informovany souhlas.

- subjekt hodnoceni dokon¢il klinické hodnoceni podle planu klinického hodnoceni a
postupli vymezenych v této smlouve.

nebo

- subjekt hodnoceni byl z klinického hodnoceni vyrazen na zékladé nezddouci piihody
nebo selhdni produktu s dopadem na ucast subjektu v klinickém hodnoceni, nebo
pokud se subjekt hodnoceni rozhodne ukoncit svou tcast v klinickém hodnoceni
predcasné.

Subjekty hodnoceni, které¢ nebudou moci pokracovat nebo které se rozhodnou ukoncit
klinické hodnoceni pied¢asné€, budou vyplaceny za provedené kontroly podle nasledujici
tabulky:

Kontrola Za kontrolu (EUR)
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Kontrola Za kontrolu (EUR)
Celkem, subjekt 487,5
hodnoceni za 24 tydnt

Vsechny platby se budou provadét na ucet:

Nazev uétu Nemocnice Jihlava, p.o.

Cislo u¢tu 18736681

Nazev banky Komerc¢ni banka a.s.

Kod banky 0100

Adresa banky Palackého 46, 586 01 Jihlava
Vlastnik uctu Nemocnice Jihlava, p.o.
SWIFT kod KOMBCZPPXXX

IBAN ¢islo CZ2201000000000018736681
BIC

[Jiné]

(jak je uvedeno na fakturach) - po obdrzeni platné faktury ze zdravotnického zatizeni:

- Po zahgjeni studie ve zdravotnickém zatizeni - pokryti ndkladd na zah4jeni studie a
Skoleni pfi zahajeni studie. (vynato z platby za pacienta)

- Poté, co Molnlycke Health Care AB zmonitoruje a uzavie vyplnéné CRF prvnich 5
(péti) dokoncenych subjekta.

- Na konci klinické zkousky, po zmonitorovani a uzavieni vSech CRF a zodpovézeni
vSech DCF . Tato thrada by méla zahrnovat vSechny zbylé subjekty hodnoceni.

Platba nepodléha DPH.
Informace, které musi byt uvedeny na fakture:

Specifikace: Chexu03, Cislo subjektu hodnoceni nebo jiné platebni tidaje
Nézev a adresa zdravotnického zatizeni / zkousejiciho

Cislo t¢tu

Vase DIC

Céstka bez DPH

SWIFT kod a/nebo cislo uctu ve formatu IBAN

DIC spole&nosti Molnlycke Health Care AB SE556547548901

Faktury zasilejte na adresu spole¢nosti MéInlycke:
Molnlycke Health Care AB

K rukam Ann-Sofie Svensson

Box 130 80

402 52 Gothenburg

Svédsko
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Piiloha C — Odména pro zkousejiciho

Spole¢nost MoélInlycke Health Care AB zaplati zkousSejicimu ¢astku 647,5 EUR za kazdy
validni subjekt hodnoceni sledovany po dobu 6 tydnti, nebo ¢astku 1137,5 EUR za kazdy
validni subjekt hodnoceni sledovany po dobu 24 tydnil.

Dalsi néklady, které Molnlycke Healthcare AB zaplati zkouSejicimu:

- Zahajovaci poplatek ve vysi 700 EUR (nevratné) na pokryti administrativnich
nakladt

- Skoleni studijnich zdravotnich sester a zkousejicich pii uvodni navitévé studie 560
EUR

Subjekt hodnoceni se povazuje za validni, pokud:

- pfi zafazeni do klinického hodnoceni splnil kritéria pro zafazeni a vyfazeni a poskytl
pisemny informovany souhlas.

- subjekt hodnoceni dokoncil klinické hodnoceni podle planu klinického hodnoceni a
postupti vymezenych v této smlouve.

nebo

- subjekt hodnoceni byl z klinického hodnoceni vyrazen na zékladé nezddouci piihody
nebo selhdni produktu s dopadem na ucast subjektu v klinickém hodnoceni, nebo
pokud se subjekt hodnoceni rozhodne ukoncit svou tc¢ast v klinickém hodnoceni
predcasng.

Subjekty hodnoceni, které nebudou moci pokracovat nebo které se rozhodnou ukon¢it
klinické hodnoceni pfed¢asné, budou vyplaceny za provedené kontroly podle nasledujici
tabulky:

Kontrola Za kontrolu (EUR)

Celkem, subjekt 1137,5
hodnoceni za 24 tydnu
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Vsechny platby se budou provadét na ucet:

Nizev tétu B

Cislo Gigtu
Nazev banky
Kod banky
Adresa banky

Vlastnik 0étu
SWIFT kod
IBAN ¢islo

F

BIC
[Jiné]

(jak je uvedeno na fakturach) - po obdrzeni platné faktury ze zdravotnického zatizeni:

- Po zahjjeni studie ve zdravotnickém zatizeni - pokryti ndkladd na zah4jeni studie a
Skoleni pii zahdjeni studie. (vynato z platby za pacienta)

- Poté, co Molnlycke Health Care AB zmonitoruje a uzavie vyplnéné CRF prvnich 5
(pé&ti) dokoncenych subjekta.

- Na konci klinické zkousky, po zmonitorovani a uzavieni v§ech CRF a zodpovézeni
vSech DCF . Tato uhrada by méla zahrnovat vSechny zbylé subjekty hodnoceni.

Platba nepodléha DPH.
Informace, které musi byt uvedeny na fakture:

Specifikace: Chexu03, Cislo subjektu hodnoceni nebo jiné platebni tidaje
Nézev a adresa zdravotnického zatizeni / zkousejiciho

Cislo t¢tu

Vase DIC

Céstka bez DPH

SWIFT kod a/nebo ¢islo uctu ve formatu IBAN

DIC spole&nosti Molnlycke Health Care AB SE556547548901

Faktury zasilejte na adresu spole¢nosti Mdlnlycke:
Molinlycke Health Care AB

Box 130 80
402 52 Gothenburg
Svédsko
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