Smlouva o zabezpeceni vyzkumného projektu

KOOPERATIVNiI LYMFOMOVA SKUPINA, z.s.

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha — Nové Mésto

zastoupena: prof. MUDr. Marek Trnény, CSc., pfedseda spolku

IC: 26624664

DIC: CZ26624664

Registrovana pod spisovou znackou L13671 vedenou u Méstského soudu v Praze,
organizace povérena zadavatelem vyzkumného projektu k provadéni projektu v CR,
dale jen ,organizace povérena zadavatelem”

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Viadimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., Ffeditelem
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

dale jen ,,poskytovatel”

a

IV. interni hematologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové
dale jen ,zkousejici”

dale spole¢né jen ,smluvni strany”

uzavirajitutosmlouv u:

I
Predmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem smlouvy je vyzkumny projekt (dale jen ,,projekt“) provadény podle
protokolu:

»Randomizovana, oteviena, multicentricka dvouramenna studie posuzujici
ulohu radiacni terapie mediastina po Ié¢bé rituximabem a chemoterapii

u pacientl s primarnim mediastinalnim velkobunéénym B-lymfomem
(PMBL)*

ktery je pfilohou €. 1 této smlouvy (dale jen ,,protokol*).

2) Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni projektu a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro pribéh a zpracovani projektu.
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Vyzkumny projekt IELSG37 je mezinarodnim akademickym vyzkumnym projektem, jehoz
zadavatelem je IELSG (International Extranodal Lymphoma Study Group = Mezinarodni
vyzkumna skupina pro extranodalni lymfomy) se sidlem Oncology Institute of Southern
Switzerland, Ospedale san Giovanni, 6500 Bellinzona, Switzerland.

Organizaci povéfenou k organizaci a koordinaci tohoto projektu v Ceské republice je
Kooperativni lymfomova skupina (KLS, z.s.).

Kooperativni lymfomova skupina, z.s., je sdruzeni Iékafd a dalSich pracovnikd
zabyvajicich se diagnostikou, Ié¢bou a vyzkumem v oblasti malignich lymfomd. Sdruzeni
zaroven pracuje jako lymfomova sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP se
sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2 Spoluprace, na niz se uzce spolupracujici
centra v CR podili, pfinesla jiz fadu vysledkd jak v oblasti vyzkumné, tak v oblasti
zavadéni novych metod do diagnostiky a Iécby.

Il.
Povoleni k zahajeni projektu

Projekt je provadén na zakladé schvaleni etické komise zdravotnického zafizeni.
ProtoZe se nejedna o klinické hodnoceni ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisi a dalSich pravnich pfedpisi upravujici provadéni klinického
hodnoceni lé&iv, neni nutné schvaleni SUKL (neni zde testovan zadny légivy pipravek,
ale provéfena lIéCebna metoda - radioterapie).

Kopie souhlasu Etické komise FN Hradec Kralové podle odst. 1) budou uloZeny u
poskytovatele u zkousejiciho v dokumentaci o provedeni projektu a tvofi pfilohu 2 této
smlouvy. Za komunikaci s témito subjekty odpovida organizace povérena zadavatelem.

Ml
Misto a doba provedeni projektu a resSitelské centrum

Projekt bude proveden na IV. Interni hematologicke klinice FN Hradec Kralové idéle jen
"misto projektu") hlavnim zkou$ejicim a

spoluzkousejicimi —

Povéfeni spoluzkou$ejicich a dalSich
povéfenych pracovnikll poskytovatele bude provedeno pisemné v dokumentaci o
provedeni projektu vedené u hlavniho zkouSejiciho. Seznam povéfenych
pracovnikd poskytovatele zasle poskytovatel zadavateli projektu.

Ke zméné mista projektu a ve jmenovani hlavniho zkousejiciho maze
dojit pouze pisemnym dodatkem k této smlouvé, ktery obsahuje i souhlas hlavniho
zkousejiciho.

Projekt nebude v misté projektu zahajen dfive, nez vejde v platnost
a ucinnost tato smlouva, a budou splnény dal8i podminky vyZadované pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy.

Predpokladana doba trvani studie u poskytovatele je ccali I
Pfredpokladany pocet zafazenych subjekttl hodnoceni ¢ini ccalll .



Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani projektu

1) Zkousejici provede projekt pfi dodrzeni platnych pravnich pfedpisi v souladu
s poskytnutymi informacemi a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami
stanovenymi:

a) v povolenich uvedenych v €l. 1l. smlouvy,

b) v protokolu studie vydaném zadavatelem, ktery je pfilohou €. 1 této smlouvy.
Tento protokol Ize ménit a doplfiovat pouze se souhlasem smluvnich stran této
smlouvy a souhlasu pfislusné etické komise.

c) v postupech zadavatele pro zaznamenani a hlaSeni dat

2) Zadavatel bude informovat zkouSejiciho o aktualné dostupnych informacich, které se
tykaji zejména bezpecnosti Iéebné metody.

3) Protokol studie uvedeny v odst. 1 pism. b) tohoto ¢lanku je divérny a informace o jeho
obsahu mohou byt poskytnuty pouze pracovnikim mista projektu povéfenym Gi
jmenovanym podle €l. Ill. odst. 1 této smlouvy, organiim a institucim uvedenym v ¢l. II.
odst. 2 a osobam uvedenym v €l. VI. odst. 1.

V.
Vybér subjektil hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

1) Do projektu je pfedpokladano zkousejicimi zafazeni cca [Jilisubjektl hodnoceni za rok.

2) Zafazeni subjektll hodnoceni do projektu bude mozné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem (dale jen ,Informovany souhlas”) a po jejich fadném
pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi
principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) Formulaf Informovaného souhlasu musi obsahovat naleZitosti stanovené platnou
pravni Upravou.

b) ZkouSejici se zavazuje pred zafazenim subjektu hodnoceni do projektu zajistit
jeho souhlas, tj. zajistit signovany Informovany souhlas subjektem hodnoceni.

3) Spravné a uplné podepsané dokumenty Informovaného souhlasu podle odst. 2 musi byt
uloZzeny v dokumentaci o projektu vedené u zkouSejiciho. Archivace a nakladani
s informovanymi souhlasy bude probihat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.
Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb.,
poté si zadavatel archivovanou dokumentaci na své naklady odveze nebo v pfedstihu
6 mésict od konce archivace oznami poskytovateli, Ze trva na dal$i archivaci a uhradi
naklady s tim spojené.
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V pfipadé, Ze ve shora uvedené lhité zadavatel nesdéli pozadavek na dal$i archivaci ¢i
neuhradi poplatek na dalSi archivaci, ma se za to, Ze je poskytovatel opravnén k likvidaci
vSech archivovanych dokumentd studie.

Pokud zkouSejici zjisti v pribéhu projektu, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do projektu
nevyhovuje jeho kritériim, neprodlené vyrozumi zadavatele. Vyfazeni nevyhovujiciho
subjektu hodnoceni provede zkouSejici na zakladé souhlasu organizace povéfené
zadavatelem nebo zadavatele.

Zkousejici, poskytovatel i organizace povéfena zadavatelem jsou povinni

v pribéhu projektu i po jejim ukon&eni dbat pfislusnych pravnich predpist CR o ochrané
osobnich udaju a informaci o osobnich pomérech subjektl hodnoceni zafazenych do
projektu, a to v souladu se znénim zakona €. 101/2000Sb., o ochrané osobnich udaju.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu projektu

Zkousejici/poskytovatel umozni osobé pisemné povéfené zadavatelem nebo organizaci
povéfenou zadavatelem (dale jen ,,monitor®) pfistup ke zdravotnické dokumentaci
subjektd klinického vyzkumu v rozsahu nezbytném pro zajiS§téni monitorovani prabéhu
projektu v souladu s principy spravné klinické praxe.

Ke zméné monitora mize dojit rozhodnutim zadavatele nebo organizace povérené
zadavatelem, jez provadé&nim monitorovani pisemné povéfi jinou osobu. Povéfenim jiné
osoby zanika povéreni plivodniho monitora, neni-li v povéfeni stanoveno jinak.

Zkousejici/poskytovatel umozni provést dostateCné pfedem ohlasené audity Ci inspekce
zadavatele a pfisluSnych instituci. ZkouSejici/poskytovatel umozni auditorm gi
inspektorim pfimy pfistup k veSkeré dokumentaci projektu, zdrojovym zaznamim a
zdrojovym Udajim.

Pokud se kontrolni inspekce ¢&i spravni organ ohlasi pfimo zkouSejicimu, bude
zkousejici/poskytovatel neprodlené o této skuteCnosti informovat zadavatele a organizaci
povéfenou zadavatelem.

VIL.
Jina ustanoveni

ZkouSejici a poskytovatel se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci vztahujici se
k provadéni projektu dle standardi ICH GCP a jinych pozadavk( az do doby, kdy
zadavatel oznami zkouSejicimu ¢&i zdravotnickému zafizeni, Ze dalSi uschovavani
dokumentace neni potfeba, avSak maximalné po dobu 15 let od data ukonceni projektu
tak, jak je uvedeno vySe.

Zadavatel se zavazuje, Zze pokud bude tfeba pouZzit k provedeni analyzy pro ucely
projektu jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zpUsobila k provedeni
takové prace podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe. Externi laboratof bude
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vazana micenlivosti a divérnosti informaci v rozsahu stanoveném touto smlouvou a
prislusnymi pravnimi predpisy.

ZkousSejici a poskytovatel se zavazuji, Ze nebudou pouzZivat nazvu zadavatele za ucelem
jakékoli propagace Ci reklamy bez jejich pfedchoziho pisemného souhlasu.

ZkousSejici neni opravnén postoupit sva prava nebo povinnosti z této smlouvy jinému
subjektu &i osobé bez prfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

VIIL.
Zavazné nezadouci prihody v priibéhu projektu

1) Zavazné nezadouci pfihody musi zkouSejici zaznamenat do formulare, ktery mu
bude poskytnut zadavatelem. Tento formulaF musi byt do 24 hodin pracovniho dne
od zjisténi této pfihody zaslan dle pokynu, které budou zkouSejicimu pFedany
zadavatelem.

2) Hlavni zkou$ejici, nebo jim povéfena osoba, je povinen se v co nejkratS§im mozném
terminu seznamit se vSemi informacemi o bezpecnosti, které mu budou zadavatelem
zaslany elektronickou postou a pfedat informace vSem spoluzkouSejicim, ktefi se
podileji na provadéni klinického vyzkumu.

IX.
Pojisténi subjekti hodnoceni a odSkodnéni

Zadavatel odpovida za $kody na zdravi subjektll hodnoceni v disledku provadéni tohoto
projektu. Zadavatel pfed zahajenim projektu zajistil smluvni pojisténi odpovédnosti dle §
52 odst. 3 pism. f zakona ¢&. 378/2007 Sb., za Skodu pro zkouSejiciho, poskytovatele a
zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni tohoto projektu (pfiloha €. 3).

Poijisténi v odst. 1) se nevztahuje na pfipady, kdy doSlo k zafazeni subjektu hodnoceni
do projektu bez ziskani jeho pisemného souhlasu &i k poSkozeni subjektu hodnoceni na
zakladé nedbalosti zkousejiciho &i jiného Clena fesitelského centra, poruSenim protokolu
Ci instrukci pfedanych mistu projektu zadavatelem.

Smluvni strany se zavazuji pIné spolupracovat pfi feSeni pfipadu uvedenych odst. 1 a 2.

Kazda strana se v rozsahu stanoveném pravnimi pfedpisy zavazuje odSkodnit ostatni
strany v pfipadé jakékoli ztraty, Skody, nakladu ¢i vydajll, v€etné pfiméfenych nakladu
pravniho zastoupeni, jeZ vznikly v souvislosti s projektem ostatnim stranam ¢i zadavateli
v dusledku poruSeni smluvnich nebo zakonnych ustanoveni subjekte odliSnym od
poskozené strany.



X.
Ochrana davérnych informaci

Smluvni strany se dohodly, Ze veSkeré informace Ustni €i pisemné, zachycené v jakékoli
podobé na jakémkoli médiu, jeZ souviseji s pfedmétem této smlouvy, budou povazovat
za davémé, nebude-li vyslovné pisemné stanoveno jinak (dale jen "informace™").

Smluvni strany jsou opravnény s poskytnutymi informacemi nakladat, tj. predevsim
s nimi pracovat, pofizovat kopie nebo zalohy a pouzit je jakymkoli dalSim zplsobem
v souladu s pfedmétem této smlouvy. Smluvni strany jsou v3ak povinny nakladat
s informacemi takovym zplisobem, aby se tyto nestaly znamymi tfetim osobam vyjma
situace, kdy se smiluvni strany pfedem pisemné dohodnou na poskytnuti pfedmétnych
informaci tfeti osobé nebo osobam pfedem v dohodé specifikovanych.

Smluvni strany jsou povinny zachovat o v8ech informacich poskytnutych za trvani této
smlouvy mi€enlivost, a to i po ukon¢eni platnosti a u€innosti této smlouvy.

Zadavatel bude uchovavat veSkeré informace od jednotlivych subjekttl hodnoceni jako
pfisné davérné a zajisti, aby zadny subjekt vyzkumného projektu nemohl byt
identifikovan v zadné zpravé, Zadosti nebo publikaci.

XI.
Vlastnictvi vysledki projektu, jeho ochrana a publikovani vysledk

Veskeré udaje vztahujici se k tomuto projektu a veSkeré vysledky ¢innosti zkousSejiciho
nebo poskytovatele vytvofené v ramci tohoto projektu budou vyluCénym vlastnictvim
zadavatele.

Vysledky projektu nebo jeho ¢ast nebudou poskytovatelem &i zkouSejicim publikovany
bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Rozhodnuti o moznostech publikace je v plné zodpovédnosti zadavatele. Poskytovatel a
zkouSejici se zavazuiji, Ze k publikaci jakékoliv odborné prace

o prubéhu ¢i vysledcich studie ziskaji souhlas zadavatele nejméné 30 dnu pred
pfedanim publikace do tisku nebo pfed konanim pfednasky.

Dosud nepublikovana data poskytnuta zkousejicimu nesmi byt zpfistupnéna tfeti strané
bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

XII.
Reseni spora a smiréi fizeni

Vztahy mezi smluvnimi stranami v této smlouvé neupravené se fidi prisluSnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb. obCansky zakonik,
v platném znéni.

Smluvni strany se zavazuji si pfi zpracovani projektu vzajemné& pomahat a pripadné
spory a rozdilnost nazord na postup a zpusob praci feSit smirym jednanim obvyklym
u smluvnich stran.
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VSechny spory, které vzniknou z této smlouvy a v souvislosti s ni a které se nepodafi
odstranit vzajemnym jednanim stran, budou s konec¢nou platnosti rozhodovany obecnymi
soudy Ceskeé republiky.

Vztahuje-li se duvod neplatnosti této smlouvy jen na jeji ¢ast, je neplatna jen tato ¢ast,
pokud z povahy smlouvy nebo z jejiho obsahu nebo z okolnosti, za nichz byla uzaviena,
nevyplyva, Ze tuto ¢ast nelze oddélit od ostatniho obsahu.

XIil.
Finanéni vyrovnani

Smluvni strany berou na védomi a potvrzuji, Ze projekt je provadén jako akademicky
vyzkum. Rozsah péce v ramci projektu a jeho naklady odpovidaji béZzné poskytované
péci hrazené z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. VesSkeré diagnostické a
IéCebné procedury budou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Pacient je
registrovan do studie a podepisuje informovany souhlas pfed zahajenim primolécby —
imunochemoterapie, ktera je podana dle zvyklosti pracovisté pro danou diagnézu
(PMBL). Zadavatelem studie bude hrazena €astka ke kryti administrativnich nakladd

spojenych s provadénim tohoto projektu v této vysi: za zafazeni a |é€bu pacienta

v projektu + vypinéna CRF bude Poskytovateli zaplacena ¢astka h
h, za vysetteni a popis PET/CT v ramci projektu | N ENEGTcNGNGNEEEEEEEE -
za provedeni radioterapie | EEGEGNGz@zg@gEE C:stky pro odmény budou
podléhat standardnimu rozdéleni dle vnitfnich pravidel Poskytovatele. Fakturace bude
probihat 2 x roéné na zakladé podkladd pfipravenych monitorem studie a

odsouhlasenych zkou$ejicim.
Splatnost faktury je 30 dni, VS je €islo faktury. DPH bude pfi¢teno v dobé fakturace.

Maximalni pfedpokladana hodnota pInéni je cca 3 300 EUR pfi zafazeni celkem [l

XIV.
Doba platnosti smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani tohoto projektu.

Tuto smlouvu Ize ukonéit na zakladé pisemné dohody stran, anebo pisemnym
odstoupenim od smlouvy doru¢enym do sidla, pfip. bydlité zbylych smluvnich stran na
adresy uvedené v zahlavi této smlouvy. V pfipadé sporu nebo nejasnosti se za den
doruceni povaZzuje tfeti den po odeslani postovni zasilky. Smluvni strany jsou povinny
pisemné oznamit zbylym smluvnim stranam nejpozdéji do 8 dni zmény sidla &i bydlisté.
Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy zejména v nasledujicich
pfipadech:

a) neéktera smluvni strana je v Upadku podle zakona €. 182/2006 Sb., insolvenéni
zakon, v platném znéni;

b) néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pusobeni v dané oblasti;
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c) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nezbytnd k provedeni
projektu jsou odvolany, jejich platnost pozastavena, nebo vyprSi-li doba, na
kterou byly vydany, bez pfislusného prodlouzent;

d) pokud dostupna data ukazi, Ze neni bezpetné pokraCovat v tomto vyzkumném
projektu;

e) pokud néktera ze smluvnich stran porusi jakékoliv z ustanoveni této smlouvy;

f)  nebude dodrZzovan protokol projektu nebo zaznamenani dat je opakované
nepfesné nebo neuplnég;

XV.
Spole¢na a zavérecna ustanoveni

Kazda ze smluvnich stran uznava, Ze jakékoli poruseni prohlaseni &i zaruk, nebo
kterékoli z nich kdykoli po dobu platnosti této smlouvy pfedstavuje v kazdém pfipadé
poruseni této smlouvy se vSemi disledky zakotvenymi v ¢eskych pravnich pfedpisech
pro pfipad neplnéni zavazkl plynoucich z této smlouvy pfisluSnou stranou. Porusenim
prohlaseni &i zaruky se mini, Ze toto prohlaSeni nebo zaruka neni pravdiva, upina nebo
spravna.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a
uvefejnéni smlouvy provede poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznaené obchodni tajemstvi zadavatelem, bude pfed
zadanim smlouvy do registru smluv odstranéno a pfilohy smluv nebudou v registru smluv
uvefejfiovany. Pfed podpisem smlouvy zadavatel zaSle poskytovateli finalni verzi
smlouvy ve strojové Citelném formatu s podbarvenym textem smlouvy, které povaZuje
zadavatel za obchodni tajemstvi.

Tato smlouva se fidi zakony Ceské republiky. V pfipadé soudnich spor jsou pfisluné
soudy Ceské republiky.

Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu vdemi smluvnimi stranami. Tato
smlouva je zavazna pro smluvni strany, jakoZz i pro jejich pravni nastupce a
odsouhlasené postupniky smluvnimi stranami této smlouvy.

Poskytovatel nesmi tuto smlouvu postoupit bez pfedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele.

Smluvni strany se zavazuji, Ze dodrzi vSechna ustanoveni této smlouvy, ktera trvaji déle
nez platnost smlouvy, i po skon&eni tohoto projektu.

Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smiouveé.

VSechny povinnosti zde uvedené, jejichZ pInéni je poZzadovano i po skon€eni projektu,
vCetné ¢lankd ohledné vlastnickych prav, odSkodnéni, utajeni, publikovani a auditu,
zustanou v platnosti a budou zavazovat Uc¢astniky i po ukonéeni projektu.

10) Zadavatel i organizace povéfena zadavatelem se zavazuji, Ze na tuto studii neuzavfou

se zkouSejicim ani jinou spolupracujici osobou Zadnou dal§i smlouvu



11)Tato smlouva je vyhotovena ve tfech (3) stejnopisech, z nichZz jeden (1) obdrzi
zdravotnické zafizeni, jeden (1) zkouS$ejici a jeden (1) zadavatel.

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Kooperativni 28.4.2017
lymfomova skupina, Datum:

Z.S.: prof. MUDr. Marek Trnény, CSc.
predseda KLS, z.s.

22.5.2017
Zdravotnické zafizeni: Datum:
prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc.,
dr. h.c.
4.5.2017
Hlavni zkousejici: Datum:
|
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Pfiloha €. 1: Protokol studie verze 3.0 ze dne 8. 2. 2016

PFiloha €. 2: Kopie souhlasu Etické komise FN Hradec Kralové

PFiloha €. 3: Kopie potvrzeni o pojisténi subjektl klinického vyzkumu

PFiloha &. 4: Kopie povéfeni IELSG pro KLS (A Letter of Authorisation) k provadéni projektu v CR
Pfiloha €. 5: Indemnity Letter



