SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

1C0: 246 62 623, DIC: CZ 246 62 623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZzka 16136
bankovni spojeni: RaiffeisenBank, a.s., &.0dtu: 5296959001/5500

zastoupena MUDr. Romanem Pavlouskem, na zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel)

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem Socialni Pése 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

ICO: 25488627, DIC: CZ 25488627

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
bankovnl spojeni; CSOB, a.s., &.0¢tu; 216686400/0300

variabilni symbol: &islo vystavené faktury

zastoupend Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

(dale jen ,,Zdravotnické zaFizeni®)
(Zadavatel a Zdravoinické zafizeni dale spolecné jen ,.Smluvni strany” a kazdy samostatné jen

»amluvni strana®)

uzaviraji tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SLUO1

dle ustanoveni
§ 1746 odst. 2 zédkona &. 89/2012 Sb., oblansky zékonik, ve znéni pozdéjsich pfedpisi
a zakona &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékonl, ve znéni pozdéjSich
piredpisd

(dale jen ,,smlouva™)

I.
Piedpoklady pro uzavieni této smlouvy

1) Smluvni strany se rozhodly uzaviit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skutednosti:

a) Zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zdkona o 1é&ivech je spolecnost
SOTIO as.; Zadavatel ma zajem provést klinické hodnocen{ humanniho é€iva uvedeného
dale v této smlouvé;

b) Zdravotnické zafizeni ma uzavien platny pracovni pomér se zkoufejicim MUDr. Pavel
Reiterer (déle jen ,,ZkouSejici®) a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni v prostorach
Zdravotnického zafizeni;

1 ’ Profokal, SOVOT
' Centrum:C114.
Zkousefici: MUDr. Pavel Reiterer,
Zdravotnické zafizeni KZ Usti n.L
Verze 0.1, 17 SEP 2014
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1)

¢) spoletnost Accord Research, s.r.o. se sidlem Evropskd 2690/17, Dejvice, 160 00 Praha 6,
Ceska republika, ICO: 29048974, zapsand v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil C, vioZka 162772, je smluvni vyzkumnou organizaci dle apravy v ustanoveni §
1 odst. 2 pism. f) vyhlagky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliziich podminkach
klinického hodnoceni 1éCivych pfipravki (dale je ,,CRO%), je ve smluvnim vztahu
k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji zmocnil k zajidténi pln€ai Cinnosti nebo
funkci Zadavatele vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Zadavatel zmocnil CRO téz
k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je opravnéna jednat samostatné a na 0cet
Zadavatele pfi provadéni klinického hodnocent;

d} Zdravotnické zafizen{ prohladuje, Zc Zdravotnické zafizenl a Zkoudejici jsou plné zpisobili a
kvalifikovani pro fadné a v€asné provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného
protokolu klinického hodnocent a dalich piisluinych dokumenté.

1L
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni hodnoceného [é€ivého piipravku s nazvem
DCVAC/LuCa (dale jen ,hodnoceny lécivy pripravek™), dle protokolu klinického hodnoceni
»otudie faze I/II hodnotici bezpecnost a G¢innost DCVAC/LuCa pfidaného ke standardni
chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v prvni linii +/- imunomodulancia (interferon-o a
hydroxychlorochin) vs. standardni chemoterapie u pacient s nemalobun&énym karcinomem plic
ve stadiu IV / A Phase I/ll Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/L.uCa Added to
Standard First Line Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers
(Interferon-o and Hydroxychloroguine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-
Small Cell Lung Cancer®, ktery tvoii pfilohu €. 1 této smlouvy (dale jen ,klinické hodnoceni),
provedené v souladu s touto smlouvou a za odménu pro Zdravotnické zafizeni.

iIL
Zakladni pFedpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

Zdravotnické zarizenf umozn{ provedeni klinického hodnocent v souladu se zakonem &. 378/2007

Sb., o lédivech a o zménidch nékterych souvisejicich zakoné (dale jen ,zakon o lécivech™)
a dal¥imi zdvaznymi pravnimi pfedpisy CR, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a blizSich podminkdch klinického hodnoceni Ié&ivych piipravkd (déle jen
»vyhidska o spravné klinické praxi®) a zakonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbich a
podminkach jejich poskytovdni, ve znéni pozdé&jSich pfedpisi, zasadami Spravné klinické praxe ve
znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve vSeobecnd pfijimané verzi zroku 1996, protokolem
klinického hodnoceni (dale téz jen ,protokol™), souborem informaci pro zkouSejictho (tzv.
»nvestigator Brochure®), povolenim Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv (povoleni tvoif pfilohu ¢
2 této smlouvy), souhlasnym stanoviskem multicentrické a piisluiné mistni etické komise a
dalgimi pokyny CRO &i Zadavatele.

IV.
Misto provedent klinického hodnoceni a definovani ZkouSejiciho

Klinické hednocen{ bude provedeno ve Zdravotnickém zafizeni, na Plicnim oddéleni Masarykovy
Nemocnice Usti nad Labem, o.,z., pod vedenim Zkousejiciho, ktery je uveden v &1 1. odst. 1 pism.
b). ZkouSejici provadi klinické hodnoceni na zakladé piislusnych prav a povinnosti stanovenych
touto smlouvou Zkousejicimu nebo Zdravotnickému zaf{zeni a pfisluSnych pravnich predpisi a
dale na zakladé@ separaini smlouvy uvzaviené mezi ZkouSejicim a Zadavatelem, ve které jsou
stanoveny jejich povinnosti a odména.
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2) Zdravotnické zafizeni prohlaguje, Ze:

3)

4)

1

2)

a)

b)

zajisti, aby ¢lenové studijniho tymu (déle jen “studijni tym™) provadéli klinické hodnoceni
strikin€ v souladu s touto smlouvou, protokolem (a souvisgjicimi instrukcemi od Zadavatele
a/nebo CRO), spravnou klinickou praxi a platnymi pravnimi ptedpisy;

bude dedrzovat poZadavky piisfusnych efickych komisi, Statniho u¥adu pro kontrolu [é8iv a
vnitini predpisy Zdravotnického zafizenf,

ZkouSejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako 1ékat je plné kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskera Iékafské rozhodnuti tykajici se subjektd hodnocent,
kterd v souvislosti s klinickym hodnocenim uéini nebo bude piipadné nucen uéinit;

ostatni osoby, které¢ se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro plnéni
svych tikoll patfi¢né vzdeélany a rovnéZ disponuji piisfudnymi znalostmi a dovednostmi.

Zadna 7z uvedenych osob nebyla vylougena z vykonu svého povolani v disledku porugeni
povinnosti uloZenych pravnimi pfedpisy, nebylo proti Zadné z osob vedeno Fizeni ve véci
zakazu Cinnosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednani, v disledku
néhoz by bylo moZné vést Fizeni ve véci zdkazu &innosti. Pokud by doslo ke zméng téchto
skuteCnosti, Zdravotnické zafizeni je povinno neprodleng informovat Zadavatele.

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv diivodu ukonéi &i pferudi na dobu deldi neZ 1 (jeden) mésic svoji
G¢ast na klinickém hodpoceni nebo z jakéhokoliv ditvodu nebude ¥adné plnit své zdvazky, je
Zdravotnické zafizeni povinno neprodlené oznamit tuto skuteénost Zadavateli v pisemné podobg.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje navrhnout Zadavateli piimo nebo prostfednictvim CRO
nahradniho zkoudejictho. Bez ohledu na navrh nahradniho zkousejiciho Zdravotnickym zafizenim
je Zadavatel, v pfipadé ukonCeni &i pferufeni @Casti na klinickém hodnoceni ZkouZejicim,
opravnén vypovédét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim &l. XII., odst. 2, pism. (a) této
smlouvy. V pfipade, Ze bude nalezen jiny vhodny Zkoudejici, Smluvni strany uzaviou dodatek
k této smlouvé.

Pouze ZkouSejici nebo jim uréeny jiny I€ka¥, je opravnén plevzit hodnoceny IéCivy piipravek
a aplikovat jej subjektu hodnoceni. ZkouSejici je povinen v dob& své nepiitomnosti uréit lékaie
odpovédného za pievzeti a aplikaci hodnoceného 1&¢ivého pripravku a neprodlené informovat
Zadavatele o kontaktnich ddajich této osoby.

V.
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji Gidinnost zanika fadnym
ukoncenim klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni spolu
s pfedanim pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databdze klinického hodnoceni.

Nabor subjektli hodnoceni do kiinického hodnoceni bude zahdjen po inicialni ndv§téve centra,
piipadné po schvileni zahijeni naboru Zadavatelem a bude probihat pfiblizné po dobu dvanacti
mésichi, Samoiné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
20 mésich (pocitino od prvni screeningové navitévy subjektu hodnoceni u Zkoudejiciho).

VL
Nabor subjektda hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zatazeno pfiblizné 6 subjektl hodnoceni.
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Zdravotnické zafizeni bere na v8domi, ¥e se jednid o kompetitivai nabor a tento miize byt
kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukonden, jakmile poéet subjektl hodnoceni zafazenych do
klinického hodnocenf dosahne potfebné travné. Zkousejici zahaji zatazovéani subjektl hodnocent
do klinického hodnoceni po splnéni veSkerych povinnosti stanovenych platnymi pravnimi
pfedpisy. Zkousciici je povinen neprodlené po dorufeni pisemného oznameni o pfipadném
ukondeni naboru subjekty hodnoceni ukondit dalsi zafazovani subjektt hodnoceni do klinického
hodnocen.

2) Zafazeni subjektli hodnoceni do klinického hodnoceni je mozné pouze sjejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzidani souhlasu od subjektld hodnoceni
musi byt ve shodé s etickymi principy, platnymi prdvnimi piedpisy a ve shodé se zdsadami
Spravné klinické praxe.

VII
Prava a povinnosti Zadavatele a CRO

1) Pfed uzavienim této smlouvy predal Zadavatel pfimo nebo prostfednictvim CRO Zdravotnickému
zafizeni dokumenty uvedené dile v tomto ¢l VII odst. 1. Podpisem této smlouvy Zdravotnické
zafizeni stvrzuje piijeti protokolu, souboru informaci pro zkoudejiciho ({,Investigator's
Brochure™), informace pro pacienty, formulafe informovaného souhlasu a dalSich protokolarng
pfedanych informaénich materialéi poskytnutych CRO nebo pfimo Zadavatelem.

2) Vyse uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zatizeni ménény bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

3) Zadavatel zajiStfuje, Ze hodnocené léCivé piipravky jsou baleny, distribuovany
a uchovavany v souladu se spravnou distribuéni praxi tak, aby byly prokazateiné chranény pied
kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy. Pfedanim pfipravkii nedochéazi k pievodu
vlastnického prava khodnocenym 1é€ivym piipravkim na Zdravotnické zafizeni ani
Zkousejiciho. Hodnoceny lécivy piipravek je pfipravkem moderni bunééné terapie, kiery se
pfedava bezplamé piimo Zdravotnickému zatizeni, resp. ZkouSejicimu k pouziti v ramci
klinického hodnoceni 1€¢iv. Zdravotnicke zafizeni prostfednictvim ZkouSejiciho v dostatedném
piedstihu pfed planovanou aplikaci hodnoceného 1é€ivého pripravku zasle Zadavateli e-mailem
zadost 0 zafazeni subjekin hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zakladé této Zadosti Zadavatel
pfipravi hodnoceny 1éCivy piipravek pro jednotlivé subjekty hodnoceni.

4)  Zadavatel a/nebo CRO poskytne Zdravotnickému zafizeni veskeré informace v iplné a fadné
podobé veas tak, aby Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici mohli provést klinické hodnoceni a
povinposti stim souvisejici fadné a vCas, v seuladu s platnymi pravaimi pfedpisy a touto
smlouvou. Zadavate]l prostfednictvim CRO bude bez zbyteéného odkladu poskytovat piimo
Zkousejicimu veskeré informace a idaje tykajici se hodnoceného 1é8ivého pFipravku nebo
klinického hodnocent, které budou znamy aZ po uzavieni této smlouvy.

5) Zadavatel se zavazuje k jednani se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a s etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravni Opravy opravnén & povinen jednat ZkouSejici. Ve specifickych
pifpadech miZe po domluvé se Zadavatelem jednat s piisludnou etickou komisi Zdravotnického
zafizeni CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé souhlasného stanoviska MEK,
LEK a povoleni SUKL.

6) Pred zahijenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpovédnosti za $kodu pro
Zkousejiciho a Zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i od3kodnéni v pFpadé smrti
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D

2)

3)

4)

3)

6)

7

subjektu hodnocenf nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnocenf v disledku
provadént klinického hodnoceni, Potvrzeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvofi piflohu &. 3
k této smlouvé.

VIIIL
Prava a povinnosti Zdravoetnického zarizent

Pfed zahajenim klinického hodnoceni se Zdravotnické zafizeni prostiednictvim Zkoudejiciho
sezndmi se spravnym pouZivanim a vlastnostmi hodnoceného 1ééivého pripravku jak vyplyva z
této smlouvy a pfedané dokumentace ke klinickému hodnoceni. Zadavatel je odpovédny za ziskani
souhlasu mistni etické komise s provedenim klinického hodnocent [é€iva.

Zdravoinické zatizeni podpisem této smlouvy souhlasi s provedenim klinického hodnoceni
ve svych prostorach a s poskytnutim prostor pro vySetfeni subjektd hodnoceni, kterd souviseji
pouze s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zaffzeni umoZni Zkousejicimu piistup na
internet, aby mohl fadné plnit povinnosti stanovené ZkouSejicimu pifi provadéni klinického
hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni je prostfednictvim ZkouSejictho povinno ulinit vekeré nezbytné Okony,
pfijmout velkerd nezbytnd opatfeni a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické
hodnocent bylo provedeno fadné a véas, jakoZ iumoZnit monitorovani klinického hodunoceni.
Zdravotnické zafizeni je povinno zabezpedit opravnénym osobam pfistup do Zdravotnického
zai{zeni, ke zdrojovym dokumentim (tj. ke zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektd
hodnoceni) a ke zpravam pro tfely monitorovani, auditl, inspekci Statniho fistavu pro kontrolu
1é&iv nebo zahranicnich kontrolnich GfadG.

Zdravotnické zafizeni se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsaZen zejména
v protokolu klinického hodnoceni, dalSich dokumentech a pravnich pledpisech, véetné této
smlouvy.

Zdravotnické zafizeni je prostfednictvim ZkouSejictho povinno bez zbytetného odkiadu
informovat Zadavatele a mistni etickou komisi o jakychkoliv zménach vyznamné ovliviujicich
vedeni klinického hodnoceni anebo zvySujicich riziko subjekti hodnoceni, neotekdvanych
uddlostech a zdvaZnych nezddoucich 0&incich hodnoceného 1é¢ivého piipravku. Zdravotnické
zafizeni je rovnéz povinno informovat Zadavatele o vedkerych uplatnénych narocich
a pozadavcich tfetich osob, zejména subjektd hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni
a o veskerych nezadoucich t€incich.

Zdravotnické zafizenf prostfednictvim ZkouwSejiciho bude uchovavat uplnou dokumentaci
klinického hodnoceni po dobu nejméné 5 (péti) let od data ukondeni klinického hodnocenf
v takovém stavu, aby veskeré Gdaje (¥kajici se klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv pfesné
vykazat, hodnotit a ovéfit, atak pribéh klinického hodnoceni kdykoliv zrekomstruovat.
Zdravotnické zafizeni je povinno pisemné oznamit Zadavateli pfesné misto fischovy dokumentace
klinického hodnoceni a jeho veskeré pfipadné zmény.

Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit aplikaci hodnoceného I[é€ivého piipravku pouze
ZkouSejicim €1 jinym jim uréenym lékafem za doporudenych podminek uvedenych v protokolu
klinického hodnoceni a pfijmout vedkera nezbytnd opatfeni tak, aby nedoslo k znehodnoceni
hodnoceného 1é¢ivého piipravlu. Zdravotnické zatizeni je prost¥ednictvim Zkoudejiciho nebo
Zkou3ejicim povéfeného lékafe odpovédné za Fadnou aplikaci 1éCiva dle ¢asovych podminek
uvedenych v protokolu klinického hodnoceni. Pokud by byla porusena urfend Casova lhita pro
aplikaci hodnoceného léCivého piipravku dle protokolu, Zadavatel nezaplati odménu za tuto
aplikaci, kterd je stanovena podle &l IX. této smlouvy. Zdravotnické zafizeni je povinno

Protokol SLUGH

Centrum:C014

Zkousejici; MUDr. Pavel Reiterer,
Zdravotnické zafizen! K2 Usti n.L.

Verze 0.1, 17 SEP 2014




8)

9)

neprodlené oznamit Zadavateli prostfednictvim CRO poruSeni skladovacich podminek a rovnéz
hrozici &asové prodleni souvisejici s aplikaci hednoceného 1&¢ivého piipravku, a to neprodlené
jakmile se o této skutednosti dozvi.

Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnoceného 1é8ivého piipravku. Zasilky budou uréeny do
Zdravotnického zafizeni na adresu Krajskd zdravoini, a.s. - Masarykova nemocnice Usti nad
Labem o. z., Plicni oddéleni, Socialni péle 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem, k rukém
Zkousejiciho, piipadné jim povéfené osoby (dale jen ,,Odpovédna osoba®). Zadavatel je povinen
oznamit nejpozdéji jeden pracovni dne pifed dodanim, kdy bude dodavka do Zdravotnickeho
zaffzeni doru¢ena. Odpovédna oscba zkontroluje, zda zésilka byla dorucena neposkozend, zda
obsahuje deklarovany hodnoceny lédivy piipravek a zda byly dodrzeny spravné podminky
transporty, Zdravotnické zaffzen! bere na védomi, Ze &lenem studijniho tymu bude farmaceut,
ktery je v pracovnim poméru ke Zdravotnickému zafizeni, a ktery bude zodpovédny za dohled nad
Odpovédnou osobou, zda prevzeti hodnoceného [édiva, jeho fadné skladovani v centru a jeho
vydej pro aéely provadéni klinického hodnoceni dle pfislusnych pravnich piedpisd, zejména pak
dle § 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky & 226/2008 Sb., v platném znéni a dle pokynu SUKL LEK-12,
je provadéno spravné. Zdravotnické zafizeni je zodpovédné za fadné plnéni uvedenych Cinnosti
farmaceutem. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze =zajisti, Ze lékarna prislusejici
k Zdravotnickému zafizeni dodd [é¢iva a fyziologicky roztok poZadovany protokolem, jak je
uvedeno v piiloze 4.

Zdravoinické zafizeni ncumoZni tfeti osobé pouzit hodnocené léCivé piipravky urdéené pro
provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné acely, nez pro které byly poskytnuty.
KaZda %arZe hodnoceného [édivého piipravku je urlena pro konkrétniho pacienta a neni piipustné
il aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkousejici. V piipadé, Ze
doruCeny hodnoceny 1&8ivy plipravek nelze pfisluSnému subjelktu hodnoceni aplikovat
v pfedepsaném Casovém intervalu z jakychkoliv divodd, je tieba zamezit jeho aplikaci.
V takovém pfipadé Zdravotnické zafizeni prostfednictvim ZkouSejiciho neprodlené telefonicky
nebo e-mailem informuje prostiednictvim CRO Zadavatele a odesle Zadavateli zp&t hodnoceny
lé€ivy piipravek.

10) CRO je opravnéna v priabéhu klinického hodnoceni provést monitorovaci navstévu

Zdravotnického zaffzeni dle schvaleného monitorovactho planu scilem ovéfit kvalitu
shromazd’ovanych dat dle poZadaviid protokolu, zasad Spravné klinické praxe a piislusnych
pravnich predpisti a bezpe€nost subjekti klinického hodnoceni. Rovnéz Zadavatel je opravnén
v kaZzdé fazi klinického hodnoceni provést audit se stejnym zaméfenim a cili, jako je uvedeno
v tomto odstavei smlouvy.

11) Zdravotnické zafizeni je povinno bezplatné zajistit likvidaci biologického materialu (prazdnych
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mikrozkumavek po pouZiti hodnocengho [ééivého pFipravku) — maximalng v rozsahu deseti (10)
kusft na jeden subjekt hodnoceni, a to vsouladu s prdvnimi piedpisy a vnitfnimi pledpisy
Zdravotnického zaFizeni (smérnice, standardni operaéni postupy).

IX.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vysi dle prilohy ¢. 4 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se ¥adné a v planovaném ¢ase zicastnil jednotlivych
navitév vramei klinického hodnoceni, tyto navitévy byly fadné zmonitorovany a Zadavatel
obdrZel fadné vyplnéné zdznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z piidané hodnoty
(dale jen ,,DPH®). DPH bude pfipoftena podle platné pravoi dpravy vden fakturace
Zdravotnickym zafizenim. Pfilohu &. 4 tvoii rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvislé od
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podtu Uspédné absolvovanych navitév subjektu hodnoceni a provedenych vysetfeni (dale jen
,-Rozpis plateb®).

Jakékoliv platby nad ramec vyde uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt piedem pisemné
schvaleny Zadavatelem. Zadavatel uhradi ndklady za vySetfeni, ktera budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vySetfenf, které bylo uhrazeno
z jinych zdrojd a bylo provedeno nezdvisle na tasti subjektu hodnoceni v klinickém hodnocent,
Odména  zahmuje veSkeré naklady Zdravotického zafizeni wvynaloZené v souvislosti
s provadénim klinického hodnoceni, neni-1i dohodnuto jinak.

Odména Zdravotnickému zatizeni podle odst. (1) tohoto ¢lanky bude Zdravotnickym zafizenim
fakturovana pololetné, a to vzdy do 15 dni od skondeni kalendainiho pololeti, na zakladé vykazu
s kalkulact podle uskute€nénych navitév vytvofené¢ho monitorem CRO a odsouhlaseného
Zdravotnickym zafizenim.

Odména za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyfazeni, se vypoditd tmérné
k poétu skuteéné vykonanych ndvitév a procedur dle protokolu Kklinického hodnoceni.
Zdravotnické zafizen{ je odpovédné za veskeré platby dani, které vzniknou na zakladé provedent
klinického hodroceni ve Zdravotnickém zafizeni.

Dotazy tylkajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zafazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostfednictvim CRO, a to pied zatazenim daného subjektu hodnocent do
klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbyteéného odkladu zodpovédét.

Odména ZkouSejicihc a jeho studijniho tymu bude feSena vramei separiatni smlouvy mezi
Zadavatelem a Zkoudejicim.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze Zadavatel uhradi Zdravotnickému zaffzeni Sastku ve vysi
25.000,- K& (slovy: dvacet pét tisic korun Ceskych) jako administrativni poplatek za posouzeni
smlouvy ze zdravotniho, ekonomického a pravaniho hlediska. Tento poplatek bude fakturovan
Zdravotnickym zafizenim po podpisu této smiocuvy obéma smluvnimi stranami.

Subjektim hodnoceni bude vyplacena ¢astka ve vy§i 500,- K¢ za kazdou uskutednénou navitévu
na pokryti jejich cestovnich nakladt. Céastka bude subjektim hodnoceni vyplacena
prostiednictvim ZkousSejictho bezprostfedné po uskuteénéni ptisludné pravidelné navstévy.
Zdravotnické zafizeni vyiétuje Zadavateli vyplacené cestovni naklady (s podrobnym rozpisem
¢astek vynaloZenych jednotlivym subjektim hodnoceni za dané obdobi) v ramci pololetniho
vytuétovani.

Faktury vystavené Zdravotnickym zafizenim na zakladé této smlouvy budou mit veskeré
nalezitosti dafiového dokladu, pfi¢emz splatnost faktur je stanovena na 45 dnf ode dne doruceni
Zadavateli.

X.
Zachovani mléenlivosti, ochrana osobnich daji a dufevniho viastnictvi

Smiuvnl strany se zavazuji zachovavat mlCenlivost o veSkerych informacich a Gdajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez Casového omezeni. Tyto daje se povazuji za diivérné, s
vyiimkou piipadl, kdy je Smluvni stranou, v jejiZ neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto
informaci mohle vést, vyslovné uvedeno, Ze se nejednd o divérné informace. O divérné
informace se viak v zadném piipadé nejednd, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
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obecné znamé a vefejné b&zné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zvetejnéni v disledku
porueni povinnosti nékteré ze Smluvnich stran.

Smluvni strany nesméji pfimo €& nepfimo zpfistupnit tyto informace atidaje tieti osobg,
s vyjimkou situaci blize upravenych v soudasné pravni upravé a dile v této smlouvé. Vedkeré
osoby, kterym byly tyto informace a 0Odaje poskytnuty, v8ak musi byt soudasné pouceny
o dilezitosti téchto informaci a 0daji a zavazany mléenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a0daji se pro Oc¢ely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
a tdaje zahrnujici zejména informace o struktuie, sloZeni hodnoceného léEivého pFipravia,
pouzitych technickych procesech pii jeho vyrobé, informace o obchodni a registratni strategii
zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dalsi informace jako
dilvérné oznacend a poskytnuté v souvislosti s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale
osobni Gdaje pacienttt zafazenych do tohoto kiinického hodnoceni. Zdravoinické zafizeni neni
dale opravnéno zvefejiiovat jakékoliv, byt diléi, informace vze§lé z klinického hodnoceni jako
napt. souhrn dat o klinickém hodnoceni & jiné informace, ze kterych by bylo moZné dovodit
uéinnost ¢i bezpetnost provadéného klinického hodnoceni a rovnéz neni opravnéno poskytovat
jakékoliv informace zéstupctm sdélovacich prostfedkil o provadéném klinickém hodnoceni
(s vyjimkou pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni
provadéno).

V piipade, Ze kterakoliv ze Smluvnich stran bude povaZovat za nezbytné zpFistupnit vyic
uvedené informace a 0daje, nebo jejich Cast treti osobé, u které lze divodne olekavat, Ze je
nezneuzije, je tato Smluvni strana povinna vyZzadat si pfedchozi pisemny souhlas druhé strany.
Nasledné je tato Smluvni strana povinna poudit tuto tfeti osobu o dileZitosti téchto informaci a
0dajli a zavazat ji k povinnosti ml¢enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zakonem stanovenych divodi nutné tyto informace a Gdaje zpfistupnit, oznami druha
Smluvni strana pisemné tuto skuteénost neodkladné strané prvni a provede sama. nebo spoletné
s druhou Smluvni stranou, veskeré tkony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv kody v této
souvislosti.

Smluvni strany potvrzuji, Ze budou zpracovavat osobni udaje subjektd hodnoceni zigskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zakonem &. 101/2000 Sh., o
ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zédkonl, ve znéni pozdéjSich predpist a to vyluéng
pro potfeby uvedencho klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zabezpedi, aby neopravnéné
osoby nemély pfistup k databazim obsahujicim osobni tdaje subjektl hodnoceni a pokud jsou
osobni fidaje zpracovavany pocitatovym systémem, zabezpedi, aby systém zarucoval trover
bezpecnosti vyZadovanou pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich Gdajil a to zejména ochranu proti
zméné, ztraté, poikozeni nebo znicent.

Zkousejici zajisti anonymizovani dajd ziskanych v prib&hu klinického hodnoceni a kédovani
identifikaénich Gdajii subjektli hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny CRO. Zadavatel bude
Zkougejicim informovan o jakémkoliv znieni, ztraté, zméné nebo neopravnéném zpiistupnéni
nebo zvefejnéni iidajli ziskanych v pribehu klinického hodnoceni a to nejpozdéii do 3 pracovnich
dni ode dne vzniku takové udalosti.

Zkousejici zpracovava pouze spravné udaje, které jsou systematicky aktualizovany, nepfesné a
nefiplné Gdaje jsou opraveny. ZkouSejici na pozadani subjektu hodnoceni mu kdykoliv umozni
pifstup k jeho Gdajam, jejich doplnéni, aktualizaci nebo opravu a ihned uvédomi Zadavatele o
této Zadosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, Zze by v ramei
plnéni provadéni klinického hodnoceni doslo k vytvoteni vynalezu ve smyslu zdkona ¢&. 527/1990
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Sb., o vynalezech, prémyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, naleZi pravo na pivodcovstvi
ZkouSejicimu, pfipadné jeho jinému pivodei (dale jen ,plvodee™). Plvodee vyndlezu se
zavazuje, Ze bezplatné pievede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdé;i
do 30 dnii ode dne oznameni o uddleni patentu ve Véstniku Ufadu pramyslového viastnictvi.
Odména za piipadné pfevedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v ¢l [X. a
plvodce umozni Zadavateli podat svym jménem patentové pfihlagky na takové vynalezy a objevy
na naklady Zadavatele u pfislugnych ifadi v Ceské republice a i v zahraniéi. P¥i podani téchto
piihlaek Zadavatelem plvodee poskytne soudinmost v rozsahu, vjakém ji lze spravedlivé
pozadovat, a to na naklady Zadavatele.

Touto smlouvou nejsou Zdravotnickému zatizeni udélena jakakoli prava na zvefejnéni. Podpisem
této smlouvy Zdravotnicke zafizenl bere na védomi, Ze uvedené se vztahuje na jakoukeli formu
zvefejnéni véetné cdbornych publikaci, &lankd, prezentace na internetu, prezentace omezenému
podtu osob atd.

Ustanoveni tohoto c¢lanku nejsou  omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zafizeni pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace stanou vefejné
dostupnymi, aniz by do$lo k pochybeni Zdravotnického zatizeni &i Zkousejiciho, anebo k datu,
kdy Zadavatel vydal souhlas s piistupem k vyie uvedenym informacim, které byly predmétem
ochrany.

XI1.
Narok Zdravotnického za¥izeni a ZkouSejiciho na nahradu skody

Zadavatel se zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu ndhradu $kody za
Wjmu na zdravi zpisobenou subjektu hodnoceni ve vy§i subjektem hodnoceni Gsp&sng
uplatnéného naroku u soudu. Tento narok se viak musi vyluéné tykat nepfedvidané (jmy na
zdravi, kierd subjektu hodnoceni, jenz se fadné Gcastnil kiinického hodnoceni, vznikla v pfimé
souvislosti suZivanim hodnoceného 1&¢ivého pifpravku ¢ s postupem uzitym v souladu
s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k nahradé Skody za jmu na zdravi, & je povinen pouze k &astedné
thradé, pokud prokaze, 7e

a) {jma na zdravi subjektu hodnoceni byla zplsobena plng ¢i Sasteéné zavinénym jednanim
subjektu hednoceni nebo jeho zakonného zastupee; nebo

b} {jma na zdravi subjektu hodnoceni byla piné &i ¢astecn& zplsobena protipravnim dmyslnym
¢i nedbalostnim jednanim &i jingm poruenim povinnosti stanovenych pro Zdravotnické
zafizeni, ZkouSejiciho ¢i jeho spolupracovniky pravnim predpisem nebo touto smlouvou;
nebo

c) Zdravotnické zafizeni neoznamilo Zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na nahradu Gjmy
na zdravi a fo ve Ihité 7 (sedmi) dni od okamZiku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji
viak do 7 (sedmi) dnli od okamziku, kdy se tuto skuteCnost prokazatelné dozvédélo,
v pifpadé, Ze timto opomenutim byl Zadavatel zkricen na svém pravu se piiméfené hajit
nebo

d) Zdravotnické zaffzeni uznalo narok na nalwadu (jmy na zdravi vzneseny subjektem
hodnoceni, aniz by pfedem uplné informovalo Zadavatele v pisemné formé a obdrzelo od
Zadavatele prisludné pokyny, jak postupevat dale v zahdjeném soudnim fizeni; Zdravotnické
zafizeni se zavazuje, Ze v piipadé, kdy subjekt hodnoceni uplatni takovy narok, uéinf na
Zadost Zadavatele veskeré tkony nezbytné k co mozna nejiinngj$imu spole¢nému postupu
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Zadavatele a Zdravotnického zafizeni viidi takovému naroku, vznesenému subjekiem
hodnoceni, a pokud to bude situace vyzadovat, tak umozni Zadavateli pievzit nad timto
fizenim faktickou kontrolu na jeho odpovédnost za vysledek sporu; nebo

e) Zdravotnickd a jind dokumentace vztahujici se kjmé na zdravi v disledku G&asti v
klinickém hodnoceni nebyla vedena tak, aby bylo moZno pribéh klinického hodnoceni
, any by P
podrobné zrekonstruovat a veskeré Uidaje piesné vykazat, zhodnotit a ovéfit,

XIL
Predéasné ukondéeni smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti okamzikem jejtho podpisu ob&ma Smluvnimi stranami
aneni-li stanoveno jinak, jeji G&innost zanika k okamZiku uzavieni centra spolu s piedinim
pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnocent,

Kierdkoliv ze Smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovéddt s Ginky ke dni
doruceni vypovédi druhé Smluvni strang, a to pouze v nasledujicich pripadech:

a) pokud druhd Smiuvni strana nesplni ¢i neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy a neodstrant
zavadny stav ani ve [hété 15 {patnacti) kalendainich dni od dorueni pisemné vyzvy k jeho
odstranéud;

b) bude-li riziko vyplyvajict z aplikace hodnoceného K¢ivého piipravku bro subjekty hodnoceni,
die tivahy Zadavatele ¢i Zkousgjiciho, netimérné zvyeno;

¢) v piipadé podstatného porusent jakékoliv smluvni povinnosti druhou Smluvni stranou.

Zadavatel je opravnén edstoupit od této smlouvy pisemnym ozndmenim dorufenym druhé
Smiluvni strané s 0¢inky ke dni dorudeni kdykoliv az do okamziku pfedani prvniho hodnoceného
lécivého pripravku Zdravotnickému zafizenf,

Zadavatel je opravnén odstoupit od této smlouvy pisemnym ozndmenim dorudenym druhé
Smiuvni strané s G¢inky ke dni dorudeni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni v&decky nebo
technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepiiméfenymi naklady &i rizikem pro
subjekty hodnoceni.

V piipadé, Ze tato smiouva bude ukoncena z nékterého diivodu uvedeného v odst. 2), 3) a/nebo 4)
tohoto &lanku pred okamZikem jejiho ukondeni uvedeného v &l V. této smlouvy, Zdravotnické

‘zafizeni

a) s okamZitou G¢innosti ukonéi zafazovani subjekti hodnoceni do klinického hodnocent;

b) ukonéi 1é¢bu subjektd hodnocent podle protokolu a pokyntt CRO, a to co nejdfive zplsobem
povolenym a piipustnym z Iékaiského hlediska; a

c) ukoni co nejdifve, nejpozdeji viak do 30 (tficeti) dnii od uginnosti ukongeni smlouvy,
veskeré ostatni ¢innosti v ramei klinického hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni prostfednictvim ZkouSejiciho je vSak 1 v pFipadé piedZasného ukondeni
smlouvy povinno dokon¢it shromazdovani tdajt a vypliiovani zéznam o subjektech hodnoceni v
ramet klinického hodnoceni, nestanovi-li Zadavatel nebo CRO jinak. Do devadesati (90) dnti ode
dne ukonceni smlouvy poskytne Zdravotnické zafizeni prostfednictvim ZkouSejictho Zadavateli
viechny 0daje shromazdéné v souvislosti s klinickym hodnocenim, véetné zpravy o pribéhu
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klinického hodnoceni a zavérecné zpravy popsané vyse, a pokud neni v této smlouvé uvedeno
jinak, vrati Zadavateli piimo, pifipadné prostiednictvim CRO, vSechny materialy a piipravky
poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni. Za tyto &innosti nalezi Zdravotnickému zafizeni
odmeéna dle ¢l. TX. této smlouvy.

XI1T.
Zavérefna ustanoveni

1) Prava a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se tidi pravnim fadem Ceské
republiky, zejména zakonem €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, a zdkonem o léCivech.

2) Tato smlouva nahrazuje veskeré predchozi ujednani v této zaleZitosti mezi Smluvnimi stranami.
3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou Smluvnich stran.
4) Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy:

a) priloha ¢. 1 - protokol klinického hodnoceni

b) piiloha ¢. 2 - povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv

¢) priloha €. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

d) pfiloha ¢. 4 - rozpis plateb

5) Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, pticemz kazda Smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy.

y Ostnadlabem . o (¢ | o6

?lusku zdravotni, a.s.
Socidlni péte 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Zdravotnické zarizeni

”

& 25488627
DIT: CZ 25488627

Ing. Petr Fiala"j
generalni reditel

V Praze dne /7. 7. 2015

SOTIO a.s.

MUDr. Roman Pavlousek
na zakladé plné moci
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Protokol. SLUO1
Centrum:C014
Zkousejici: MUDr. Pavel Reiterer,
Zdravotnické zafizeni KZ Usti n.L
Verze 0.1, 17 SEP 2014
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Priloha é. 2

Povoleni Statniho dstavu pro kontrolu léciv

Protokol SLUGT

Centrum:C014

Zkousejici: MUDr. Pavel Reiterer,
Zdravotnické zafizeni KZ Usti n.L
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STATNEUSTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLY LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENT

SOTIO a.s. Jankovcova 1518/2

MUDr. Ludmila Viskova 17000 Praha 7

Ceska repubtika

Sp.Zn. Vyfizuje/fiinka Datum
sukls145473/2014 Kravaékova [ 848 3.10.2014

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé wyznafenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schrénky
Statniho dstavu pro kontrolu 1éciv, v pfipadé osobniho dorufeni dnem pfeddni adresatovi,

ROZHODNUT{ O POVOLEN{ PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢lv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako sprévni orgén
piistudny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) zékona & 378/2007 S. o léfivech a zménach nékterych
souvisejicich zdkon( (zdkon o lédivech), ve znéni pozdéjich pfedpist {déle jen ,zakon o lé€ivech”), rozhadl

takto:

Zadosti spoletnosti SOTIO a.s., IC: —, se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, zastoupené SOTIO a.s.,
(C: 24662623, se sidlemJankovcova 1518/2,170 00 Praha 7,€eskd republika o povoleni klinického
hodnoceni ptipravku DCVAC/LuCa, &islo protokolu: SLUOL, EudraCT number: 2014-003084-37, identifikaéni
znak: 145473/14-1 se vyhovuje a Ustav povoluje provedeni klinického hodnoceni dle schvélené dokumentace
{The State Institute for Drug Control has approved the clinical trial and the clinical trial can be initiated. The
following list of documentation for the above mentioned clinical trial was approved during the approval
procedure}:

s  Protokol /Study Protocol - SLUOL Version VO1 Date: 14 August 2014
e Investigator’s Brochure - DCVAC/tuCa date: 28 August 2014

e Informace pro pacienta/Informovany souhlas - Patient Information Sheet/Informed Consent Form -
ICF_SLUQ1 MV1.0_25AUG2014_1v1.0 28AUG2014_C4;
ICE_SLUO1_ MV research_samples_1.0_26.AUG2014_LV1.0_28AUG2014_CZ

» Farmaceutickd data /Pharmaceutical Data

Opravnéni zahajit toto klinické hodnoceni lze vyuZit po dotut 12 mésich od pravni moci tohoto rozhodnuti.




Odavodnént

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv obdriel dne 29.8.2014 Zadost o poveleni klinického hodnoceni pfipravku
DCVAC/LuCa, &islo protokolu: SLUOL, EudraCT number: 2014-003084-37, spoleénosti SOTIO a.s., IE: —, se
sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, zastoupené SOTIO a.s., IC: 24662623, se sidlem Jankovcova
1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika {dédle jen ,ucastnik fizeni®). Podanim ¥adosti bylo zahdjeno spravai
fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. sukls145473/2014.

Ustav podanou #4dost posoudil die § 55 odst. 2 zdkona o lé¢ivech z hlediska jeji uplnosti. Zkonstatoval, Ze
Zadost je Uptna a tuto skuteénost sdélil dne 1.9.2014 Gtastniku fizeni.

Ustav vsouladu s § 55 odst. 4 zakona o |édivech fadost posoudil a neshledal dévody pro jeji zamitnuti.
Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhod), jak je uvedeno ve viyroku rozhodnuti.

PFi vegkeré daldi korespondenci s Ustavem tykajici se povoleného klinického hodnaceni pfipravku
DCVAC/kuCa, &islo protokolu: SLUOL, EudraCT number: 2014-003084-37, prosim, vidy uvadéjte pfidéleny
identifikaéni znak klinického hodnoceni: 145473/14-].

Pouceni o advolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podie ustanoveni § 81 a nasl. zékona ¢.500/2004 Sh., spréavniho fédu,
ve znéni pozd&jdich predpisll, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1ééiv odvolani, a to ve lhité 15 dnil ode dne jeho
dorudeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvl CR.

otisk Ufedntho razftka

MUDr. Alice Némcova
vedouci Oddéleni klinického hodnoceni
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv

v z. MUDr. Tomas Borai
zdstupce vedouci Oddéleni Klinického hodnocent
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv
(povéfen na zakladé ¢l. 6,3 S-001 Aprobaéniho fadu
Statntho Ustavu pro kontrolu 1é€iv)




ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKE KLINIGKE HODNOCENI FAKULTNI NEMOCNIGE v MOTOLE
Ethics Committes for Multi-Centiic Clinical Trial of the University Hospital Molol

f V (valu 84, 150 06 Praha 5 %@ +420 224 437 195 & +420 224 431 196 # etickakomise@fnmotol.cz

FN MOTOL #h www.inmotol.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINIGAL TRIAL ON HUumaN MEDICINAL PRODUGTS
Mutticentrické Idinické hodnoceni, je poZzadovano stanovisko mullicentricke EK pro viechna centra
Mudti-ceniric ciinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials Is required

[} Muitieentricke klinické hodnocent, je pozadovano stanovisko lokélnt EX (vyjadfeni ke zkouSejicimu a pracovistl}
Mudti-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Commiftee(s) is required (opinion on invastigalor and site}

[} Klinické hodnoceni provadéné v jednom centru (monocenricky), poZadovano stanevisko EK (kompletn dokumentace)
Clinical frial conducted in a sife {monocentric), opinicn issued by EG is required {complete documentation}

Nazev klinlckého hodnoceni / Full Title of the Clinical Trial;

Studie faze Vi hodnotici bezpe&nost a U&innost DCVAC/LuCa pfidaného ke standardni
chemoterapii (karboplatina a pakiitaxel) v prvni linii +/~ imunomodulancia (interferon-a a
hydroxychlorochin) vs. standardni chemoterapie u pacientli s nemalobunéénym karcinomem
plic ve stadiu IV

A Phase Vi Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First Line
Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers (Interferon-a and
Hydroxychloroguing) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-Small Celi Lung
Cancer

Cislo protokolu / Profocol Code Number: SLLUD1

Clslo EudraCT { EudraCT Number: 2014-003084-37

Zadatel (PHjmeni, Jméno, Titul, Adresa instituce) / Appifcart (Surname, Name, Tille, Adress of Institution):

Tesalova Marietta, MUDr., Chief Medical Officer, ACCORD RESEARCH, s.r.0., Evropska 269017,
160 41 Praha 6 - Dejvice, Ceska republika

Korespendenéni adresa f Maifing Address: .
ACCORD RESEARCH, s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika

Zadavatel (Nazev, Adresa)/ Sponsor (Name, Adress):

50TIO, A.S., JANKOVCOVA 1518/2, 170 00 PRAHA 7, CESKA REPUBLIKA

Adresa Multicentrické etické komise, ke kieré bylo Kiinické hodnoceni predicZeno / Address of the Multi-Cenlric Elhics
Commiitee to which the Application was Submitfed:

Eticka komise pro multicentrické klinické hadnoceni, Fakultni nemocnice v Motole, V Gvalu 84,
150 06 Praha 5 - Motol, Ceska republika e e
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Sexnam hodnocenych dokumentd: nazev, verze, datum [ List of all submitted documenis: Document title,

version, date

Nazev dolumentu Verze, datum Schvéleno
Dooument title Version, date Approved

. . . . 02 Sep 2014,
Pruvodrjn dopisy / Covering Letters 08 Oct 2014 ANO/YES
Zadosti o stanovisko EK FN v Motole / Requests for Opinion of the 02 Sep 2014, ANO | YES
EC UH Motol 08 Qot 2014
Dotaznik EK [ EC Questionnaire 02 Sep 2014 ANO I YES
Evropské formulaie zadosti o povolenifohlaseni kliniciého 02 Sep 2014, ANO | YES
hodnoceni/ European Clinical Trial Application Forms 08 Oct 2014
Fakturatni Gdaje / Payment Details:

«  S0TI0, a.5., .}inkovcova 1518/2,170 00 Praha 7 02 Sep 2014 ANO/YES
Protokol klinického hodnocenf SLU01 / Glinical Trial Protocol SLU01 1‘4‘;";‘;‘;&1 , | ANO/YES
Souhrn protolkolu LU0 v Eeském jazyce [ Summary of the Version 1.0 ANO IYES
Protocol SL.UG1 in the Czech language 18 Aug 2014
Soubor informaci pro zkousejiciho / Investigator's Brochure 2‘?;\3';2324 ANOD/YES
Informace pro pacienta a Formulaf informovaného souhlasu Version 1.1 _

v teském jazyce [ Patient Information and Informed Consent Form 07 Oct 201‘4 ANO [ YES
in the Czech language

Informace pro pacienta a Formulaf informovaného souhlasu -

Geneticka analyza - vyzkum krevnich vzork( v ¢eském jazyce / Version 1.0 ANO / YES
Patient Information and Informed Consent Form - Research 28 Aug 2014

Samples in the Czech language

Prikaz pacienta v teském jazyce [ Patient Study Card in the Czech VO1CZED1 ANO / YES
language 07 Aug 2014

Informace o pfipadné kompenzaci vydajiit nebo odméné pro

subjekty hodnoceni/ Information on Possible Patients Costs and 29 Aug 2014 ANO/YES
Remuneration B
Smlouva o provedeni klinického hodnoceni (ndvrh) / Agreement on .

the Conduc? of a Clinical Trial (draft) ( )/ A Draft Version | ANO/YES
Finanéni rozvaha {SLU01)} / Financial Calculation {SLU01) 29 Aug 2014 ANO/YES
Potvrzeni o pojisténi / Certificate of Insurance -

(20,08 2014-3112.2017) - ALLIANZ POJISTOVNA, a.5. 29 Aug 2014 | ANOTYES
Pojistna smlouva €. 400 035 247 [ Insurance Policy No. 400 035 247 ~

(29.08.2014:31.12.2017) - ALLIANZ POJISTOVNA, 0.5, 26 Aug 2014 | ANOTYES
Vieohecné pojistné podminky (OSPP-03) / General Insurance Terms

2nd Gonditions (ossfp .03) - A{{_IANZ PG)JISTDVNA a8, 01Jan2014 | ANO/YES
Seznam studijnich center, hlavnich zkousejicich a jejich pfisludnych

lokalnich etickych komisi v Ceské republice {9 center) / List of

Study Centers, Principal Investlgatorz and th(en‘ Local) Ethics 08 Oct 2014 ANO/YES
Committees in the Czech Republic {9 centers)

Zivotopisy hlavnich zkou&ejicich (P} / CVs of the Principal

Investigators {Pl}):

¢ as. MUDr. MILADA ZEMANOVA, Ph.D. (P)) 21 Aug 2014

e Prof. MUDr. VITEZSLAV KOLEK, DrSc. (P}) 30 Jul 2014

e Prof. MUDr. MILOS PESEK, CSc. (Pl) 21 Jul 2014

s prim. MUDr. JITKA JAKESOVA (PI) 25 Jul 2014 ANO I YES

s MUDr. MARKETA CERNOVSKA {Pi) 11 Aug 2014

+ MUDr. LIBOR HAVEL (P} 05 Aug 2014

e Doc. MUDr. JAROSLAV VANASEK, CSc. (PI) 27 Aug 2014

s MUDr. JAROMIR ROUBEC, Ph.D. (PI) 05 Sep 2014

s MUDr. SARKA LUKESOVA, Ph.D. (PI) 02 Oct 2014
Power of Attorney { PInd moc 12 AUG 2014 ANO/YES
Schvaleni SUKLu pro studii SLUG1T / SUKL Approval for the Study 03 Oct 2014 ANO | YES

SLUO1

Kontakini osoba / Contact Person:
¢ MUDr. Marietta Tesafova, Chief Medical Officer




EK vydava | EC issues souhlasné stanovisko / favourable opinion

[ nesouhtasné slanovisko / nof favourable

[7  odlozens - dopis piiloZen ! deffered - see attached letier

Datum prijeti / Date of Submission: 03.09.2014 Jednacf &islo | Reference Number: EK-1230/14

Datum jednani EK/ Date of EC Session:; 15.10.2014

Eticka komise prohladuje, fe byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu vsouladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi pfedpisy / The Ethics committee hereby declares that it was
esfablished and operales in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical
Practice (GCF) and valid fegal requlations

15.10.2014 MUDr. Vratistav Smelhaus //
DPatum / Dale Predseda EK / Chairman of the £G Podpis pledsedy EK / Signalure of Chairman the EC

/

Piilozen Seznam mist hodnoceni s oznatenim mist, kde MEK FN v Motole vykonéva lokdini dohled {LEK)
List of the CT sfies in Gzech Republic where UH Motol IEC has given ils opinion and will perform supervision (LEC)

Pfilo2en Seznam ¢lent Etické komise f List of the IEC members see altached docurment ]
PiiloFeno Poudeni o povinnostech zadavatele a zkousejiciho / Responsibifity of Sponsor and fnvostigator aflached B
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Seznam mist hodnoceni s oznadenim mist, kde MEK Fakuitni nemocnice v Motole vykenava lokalni
dohled (LEK) / List of the CT sfles in Czech Republic where UH Motol IEC has given Hs opinion and will

perform supervision (LEC)

Misto hadnocent / Jméno zkousejiclho

MEK FNM Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator H=C UHM Adress of Local EC
Onkologicka klinika 1. LF UK Etické komise
VE&eobecna fakulini nemocnice v Praze - Vieobecna fakultni nemocnice v Praze
Karlovo namésti 32 [ Na Bojiti 1 ili patro
128 08 Praha 2 A 128 08 Praha 2
as. MUDr. MILADA ZEMANOVA, Ph.D.
Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy
LFUp Eticka komise
Fakultnd nemocnice Qlomouc n Fakulini nemocnice Olomouc
. P. Pavlova & . P. Pavlova 6
775 20 Qlomouc 77520 Clomouc
Prof. MUDr. VITEZSLAY KOLEK, DrSc.
Klinika pneumologie a ftizeologie P .
Fakultni nemocnice Plzeh }E;ﬁ;.ﬁoﬂ:ﬁzcmce Plzeit
tfida Dr. Edvarda Benede 1128/13 | tida Dr Ec-ivarda Benege 1128/13
305 99 Plzen - Bory 30599 Plzeii - Bor
Prof, MUDr. MILOS PESEK, CSc. y
Onkologie . N
Oblastni nemocnice Piibram, a.s. gtg?::t:?::r:rsnicnice PEbram. 4.5
Podbrdska 269 ] Podbrdska 269 ree
261 95 Pribram V .y 26195 PHbram V
prim. MUDr, JITKA JAKESOVA
Pneumologicka klinika 1. LF UK /TN Eticka komise IKEM a TN v Praze
Thomayerova nemocnice v Praze Thomayerova nemocnice v Praze
Videriska 800 0 Videnaid 800
140 59 Praha 4 - Krt : 140 59 Praha 4 - Kré
MUDr. MARKETA CERNOVSKA
Klinika pneumologie a hrudni chirurgie
3.LFUK Eticka komise
Nemochnice Na Bulovce v Praze (] Nemocnice Na Bulovce v Praze
Budinova 67/2 Budinova 67/2
180 81 Praha 8- Liben 180 81 Praha § - Libeti
MUDr. LIBOR HAVEL
Komplexni onkologické centrum
Pardubice Eticka komise
MULTISCAN, s.r.0. ] Pardubicka krajska nemocnice, a.s.
Kyjevska 44 Kyjevska 44
532 03 Pardubice 532 03 Pardubice
Doc. MUDr. JAROSLAY VANASEK, CSc,
Klinika tuberkulozy a respiraénich nemoci Eticka komise
Faklfltn' nemocnice Ostrava Fakuitni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790 i 17. listopadu 1790
708 52 Ostrava - Poruba 708 52 Ostrava - Poruba
MUDr. JAROMIR ROUBEC, Ph.D.
Oddéleni klinické onkologie Eticka komise
Obiastni nemocnice Nachod, a.s. Oblastni nemocnice Nachod, a.s
Purkyfiova 446 ] P

54769 Nachod
MUDr. SARKA LUKESOVA, Ph.D.

Purkyitova 446
547 69 Nachod

| FAKULTR NEMOCNICE Y MOTOLE

RESTRUIRIE

[
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Seznam &lent Etické komise / List of the IEC members

Jméno a piijmenti Muz / Zena Odbornost Zavislost Rlasoval

Name and Surname Male / Female Occupation Liability Voted
MUDr. Vratislav Sme )
(piedseda f chairman) fhaus M.D. X B
Doc, MUDr, Jan Zuna, Ph.D.
(mistopfedseda / vicechairman) W MD- M L
Prof. MUDr, Vaclav Chaloupecky, CSec, M M.D. X
Doc, MUDr, Jiff Charvét, CSe. M M.D. L]
Doc. MUDr. Jifi Dudek, CSe. M M.D. [
MUDy. Zdendk Linke M M.D. X L]
Doc, MUDy, Jitka Zelenlkova, CSc. F M.D. X
Ing. Jana Hrdlickova, Ph.D. F Chemist [ ]
JUDr, Radka Medkova F Lawyer ] ] .
Prof. MUDr. Lidka Eisa, DrSc. F M.D.
Anna Dobesova F Clark-laik O P
PharmDr. Petr Horak i Pharmacist X
Doc. MUDr. Jakub Hort, Ph.D. M M.D. ]
JUDr, Kateilna Kraloveova F Lawyer | B
Prof. MUDr. Michal Hrdlicka, CS5a. 11} .D, [
Mgr. Alice Duchagova F Lawyer & B

Pouten] o povinnostech zadavatele a zkou¥ejiciho ! Responsibility of Sponsor and Invesiigator:

1. Zadavalel a zkouSejloi berou na vBdomi, Ze kiinické hodneceni nemitze byl zahajeno dfive, neZ bude vydanc sountasné slanovisko elicks
komise (v piipadé mullicentrickych Klinickyoh hodnoceni, stanovisko elické komise pro mullicentrickd klinlokd hodnoeenl, a pokud je v misté
hodneceni ustavena etickd komise, pak | souhlzs t&lo etické komise) a povoleni | ohtagent SUKL. / The sponsor and investigaior accept thal the
slinical trial cannot commence prior (o obtaining a favourabla opinion of the aelhics committae {in the case of a muili-ceniric cfinical tial an opinion
of a multl-centric elhics commiltee and, where applicable a favouralle opinion of a local ethics commiltes) and approvalmatification of SUKL.

2. Zadavatelfzkoudejici umoZni inspekiorovi elické komise kordrofu nad pribBhem a provadénim Klinického hednoceni v souladu s platnou
fegislativou @ smérnici Evropské Komise. / The sponsorfinvesiigator shall enable the eihics committee inspector to perform supervision over the
course and conduct of clinical Irial in compliance with valid regulations and the European Commission direcfive.

3. ZadavatellzkouSelic poskyine etické komist blasent o viskylu zavaZngeh neotekdvanych neZddoucich (8inkl hodnacenyoh lééivych pfipravkd,
ke kterym dodlo v pribéhu danghe klinickéhe hodnoceni, v sauladu & plainou fegislativou a pokynem SUKL KILH-21. | Thesponsarfinvastigator
sfiall report lo the ethics commiftee the incidence of serious unexpacted averse reaclions thal have oscurred during the given clinfcal Irial,
pursuant 1o valid regulations and SUKL guideline KILH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentiicke kiinické hodnoseni, pak je informace poskylnula etické komisi pro multicentricka
klinicka hodnoceni) KaZdych 12 mésich v pribéhu provadéni klinického hodnocent ,Zpravu o pribéhu klinickéha hodnocenl” a Roénl zpravu o
bezpetnosti Iédivéhe piipravky” v soutadu s platnou legislativou a poZadavky uvedenymi v pokynach SUKL a Komise. Jsou-ll subjekty kiinického
hodnoceni Lzy, zranilelné subjekty {napf. nezletili nebo zletili zbavenl pravni zpisobilost) neba subjekly, u nichZ nelze ziskat Informovany souhlas
vzhledem k akiuglnimu zdravotnimu stavu, pfadklada zadavatel efické komisi ,Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni® kazdych 6 mésich, neni-li
v rozhodnuti etické kemise slanoveno finak. / Every 12 months during conduel of the clinical trial the sponsor shall submit (o the ethics commitiee
{where a mulli-centric clinical frial is concerned, fo the mulli-cenlric ethics commillee) & Annual Repont” and Annual safety report of the medicinal
product” In accordance with valid regulations and requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. Where so caifed vulnerable
stibjects (e.g. minors or incapacitated adufts) or subijecls unable ta give informed consent dua to their current health condition are concerned, the
spoasor shall submit fo the aifics sommiliee the  Arinval Report” every six months, unless othereise specified in the ethics committes decision.

5. Zadavalelfzkouejici neprodieng poskytne etichké komisi informadi, (jde-li o multicentrické klinicke hodnoceni, pak je informace poskylaula efické
komisi pro multicentrickd klinicka hodnoceni):

- o novych skutednoslech, kieré se vyskylly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a které mohou ovlivnil bezpe&nost subjekil
hodnoceni;

- 0 jakyehkoli zméndeh vyznamné ovlividjicich veden! klinického hodnocenl a nebo zvyiujicich riziko subjelid hodnoceng

- 0 novych poznatcich o lédivy; o presuden Idinického hodnocent; o zastavenl vyvoje 1ééiva; o pfijalych opalfenich a o v souladu s platnou
legistalivou a smérnicl Komise. / The sponsorfinvestigelor shall forthwith submit to the ethics commitiee (where mulll-centris clinjcal Iral Is
concerned, {o the mulli-conlric ethics commiltes) the folloving information:

- new facts that ocourred in relation to the conduct of clinical lrial and that may Influence the safely of irfal subjects;

- any changes with significant impact on the conduct of clinisal Irial andfor resulting In an insreased risk for frial subjects;

- new information on the medicinal preduct, suspension of olinfeal trial, termination of development of the medicinal product and on adopled
measures, in accordance with the valid ragulations and Commission directive,

6. Zadavalel informuje elickau komist pro mullicentricka kiinicka hodnoceni o zahajeni klinickéha hodnocan! (nejpozdéji do 60 dnl od zahajent),
zkousejici informuie o zahdjeni kiinického hodnocenl elickou komisl, klera v daném misté bude vykenavat dohled. / The sponsor shall inform the
miwlti-centric ethics commitiee of the clinical trial commencement (within 60 days from the start dale), the investigatar shall inform of the lrial
commencement the ethics commillee thal will supervuse the given rial sile.

7. Zadavalel oznami piisludnym etickym komisim do 80 dnd, e byle klinlcké hednoceni ukonteno, Pakud dosle k ukongeni klinického hodnoceni
pfadCasné, zadavatel a zkouZejici do 15 dnd informul pfislugnou etickou komisi o pfedéasném ukondeni klinick&ho hadnoceni a poskytnou elicks
komisi podeobné pisemné vysvétienl. / The sponsor shall nolify Ihe relevant elliics commitfees of the clinical trial te/mingtion within 90 days. In the
casge of prefiminary termination of clinfcal trial the spansor and Investigator shail notily wilhin 15 days the relevapf athips committee on the trial’s
prefimiinary terminalion and provide detaffed expanation in weiting.

15.10.2014 MUDE. Vratislav Smelhaus

Daium [ Date Ptedseda EK / Chairman of the EC Podpis piedsedy EX/ Sigm
bOFAKLL R s




Etickd komise Irajské zdravoini a.8., Masarykovy nemocnice 0.z,
Secidlni péde 3316/124, 401 13 Usti nad Labem
Pledseda; MUDy. Jitt Kvdl, tel.: 477 112 009, e-mgit: Jillral@icer.en

STANOVISKO ETICKT} KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENS LECTV

Opinion of the Ethics Commiittee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

[] Multicentricks KH, je poZadovéne stanoviske multicentrické BIC pro viechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion
issued by Ethics Committee for Mulii-Centric Clinical Trials is required

Multicentrické KH, je poZadavdno stanovisko EX pro mistnf centruns (centray Multi-ceniric clinical trial, opinion issued
by local Ethics Committeefs} is required

[1 KU provadens v jednom centry, poZadovano stanovisko BK pro mistni centrum (centra)! Clinieal triad conducted in o
sigle site, opinion of a local EC is required

Cislo jednact/Reference mumber: 225142

Nézev KH/Full Title of Clinical Trial:

A Phase I/IT Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First Line
Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/~ Immune Enhancers (Interferon-o and
Hydroxyehloroguine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-Small Cell Lung
Cancer

Cislo protokolu/Profocol Code Number:  SLUO1

EBudtaCT number ! EvdraC'T nuber: 2014-003084-37

Zadavatel/Sponsor: SOTIO a.s. (Hereinafter referred to as “Sponsor” or “SOT 10™), Jankovcova
1518/2, 170 00 Prague 7, Czech Republic

Zadatelldpplicant: MUDr, Marietta Tesakova, Accord Research, s.r.0., Jankoveova 151872, 170 00
Praha 7, Czech Republic

Adresa multicentrické EK, ke které bylo KH prediozeno/ dddress af the Mulii-Centric Bthics Committee to which the
application was submitted: : Etickd komise, Fakulini nemocnice v Motole, V vivala 84, 150 06 Praha 5,
Ceskd republika

Datum dorugeni #4dosti/Date of submission of the A pplication Form: 10, 4. 2015

Datum jednént BK + &as/Dare and 1ime of Ethics Committee s session: 15. 4. 2018

Uhrada néklad( spojenych s posouzenim Z4dosti a vydanim stanoviska /Reimbirsement of costs related fo assessment and
issue of the EC opinion:
X Ano/Yes (] Ne, zdtvodndnl/ Na, reasons:..............

Vyjadieni EK/ Ethics Committe s opinion:
EK vyddva / £C issues <] Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[ Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Zdivodnn stanoviska EK/ Reasons for EC opinion:

Lhiita pro pedanf pisemné zprivy o pribéhu KH od Jeho zahdjeni/ Time schedule for submission .qf the written Annual Report
Jront the CT commencement: i
Ix roén&/Once a year L] Jind thdta’ Other ORI
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Seznain mist hodnocent s oznatenim mist, ke kterym se BK vyjddtila j
frial sites in the Czech Republic where

Etickd komise Krajské zdravotni a.s., Masarylovy nemocnice 0.z,

Sucidlnl pécde 33167124, 401 13

Ustf nad Labem

Predseda: MUDr. Jiti Krdl, tel.: 477 112 009, e-mail: Jirikralgpkzor.en

ako mistnl EI a kde vykondva dohled/List of elinical
EC has given its opinion and will perform supervision:

Plicuf oda.

Krajsk4 zdravotni, a.s.

Masarykova nemocnice Usti nad Labem, o.2,
Socidinf péée 3316/12A

401 13 Usti nad Labem

Ceska republika/Czech Republic

Misto hodnoceni/ Iméne zkouiejictho Mistnl EK § Adresa mistni BIX
| Trial Site / Name of Investigator Local EC | dddress
Prim, MUDr. Pavel Relterer [ Etickd komise,

KZ, as. — Masarykova
nemocnice v UL, 0. 7.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
Tel, 477 112 009

_Seznam hodnocenych dokumenti/List of @il submitted documents:

Schvélero Vzato na
Nézev dokumentu Issue Date/ Version Mpproved ;fri:l:];ifm
Docitment tiile, Vydan dne/ Verze ac c:(;um
ANO [NE  [ANO |NE
Yes No Yes No
Privadnl dopls/Covering letter NI
u v . , 07 Apr 2015
1, Seznam pFedloené dokumentace/ List of submitted )
- 07 Apr 2015
documentation
Zadost o stanovisko EK Krajské zdravotni, a.s, — X 00T
2, Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.2,
{elektronicky)
3, Dotaznfk EK/ EC Questionnaire 02 SEP 2014 XL a1
Protokel/ Protocol V1.1 X 0O
4, Souhrn protokolu v &I/ Summary of the Protocol in the |05 DEC 2014
Czech language V1.105 DEC 2014
5 Souber informaci pro zkousejictho/ Investigator Vol Y L1 [T |
' Brochure 28 AUG 2014
Formulaf Informovaného souhlasu a Informace pro [X] N C]
SUb.jE!(tv hodnoc‘eni CZ version 1.1,
Patient information and Infarmed Consent Form
- . 07 OCY 2014
6. FormuldF Informovaného souhlasu a Infarmace — \
wzkumné vzork CZ version 1.0,
va y 28 AUG 2014
Patient Information and Informed Consent Form —
Research Samples
7, Kartitka pacienta/ Patient Card vorczeoro7 avg 2014 (X [ T [0
nformace o pfipadné kompenzaci vydajii nebo odména B4 [] (] L]
8. pro subjekty hodnoceni 29 AUG 2014
Informatlon on possible pattents costs and remuneration
Smiouva o provedend klinické studie (navrh)/ NI IR
9, Agreement on the conduct of a chinical trial {draft) Draft version
Finanéni rozvaha/ Financial Calculation
Pojistna smlouva/ Insurance Policy ML T
Dodatek k pojistné smlouvé / Amendment to Insurance Polley #
10. i
Polley 400 035 247
Certifikdt o pojiit&ni/ Certificate of Insurance
Pgjistné podminky/ Insurance conditions
11, Centra, kde bude KH probihat/ Clinical Trial Sites 07 APR 2015 O N
{ 0s0hE | B
12, informace o kontaktni osob&/ Information on the contact 37 AUG 2014 sl IR
person
Zivotopis zkaugejiciho a spoluzkousejictho NI IR N
CVs of Pringipal I‘nvestrgator atl Investigational Site/ prim 02 MAR 2015
13, MUDr, Pavel Reiterer 01 APR 2015
CVs of Sub-Investigator at Investigational Site/ MUDT.,
Daniel Dole¥a) ‘
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Fiteka komise Krajské zdravotn{ a.s., Masarykovy nemocnice 0.2.

Sociding péde 33167124, 401 13 Usti vl Laben:
Piedseda: MUDr. Jiff Krdl, tel.: 477 112 009, e-mail: jivi kral@kzeren

14, Fakturatni idaje/ invoicing detalls 072 56P 2014 I
15, Power of Attorney/ Zpinomocnén/ 12 AUG 2014 R IR NN

Seznam Slentl etické komise/ List of the Ethics Committee Members:
Jméno a pifjmend Muz/ Odbornost Zaméstnanec . Funkce v EI Pritomen Hiasoval
First name and surname Zena Specialism ziizovatele EK | Role in EC Attendance | Voted

Male/ Anp Ne Ano  Ne [Ano Ne

Female Yoy No Yes No |Yes No |
MUDr, JiF Kl M/M physician 4 i Predseda/Chairman | ][] O |
MUDr, Zdeiika Stafikova ZiF physician (<] L Clen/ Member EU N 0O
MUDr. Tomas Jerie M/M physician [] "Clen/ Member K
MUDr. Karel Edelmann M/M physician > L] Clen/ Member I 1 X
MUDr, Frantitek Pétek M/M physictan [ ] Clen/ Menber ] ]
MIUDy. Jana Laubovd ZiE physician 4 ] Clen/ Menmber bd T B4 [
MUDr, Inge Bolomska Z/F physician ] Clen/ Member X I X
PharmDr, Radel Sladkovsky | M/M pharmacist ] Clen! Member M ]
Ing, Josef Holoubek M/M toxicologist M Clen/ Member X[ <
Mgr. Eva Rohanov4 ZIF nurse - teacher ] Clen/ Member ML EON
ngrid Kautska ZIF laic [ < Clen/ Member X L] X ]
Véra Solcovd Z/F laic O > Clen/ Member O X I X
MUDr. Renata Pribikova 2R physician X ] Clen/ Member 1 X L]

(pozn: Zam&stnanec zlizovatele RIS/ Employee of EC appointing authority)
Etické komise prohla¥uje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho Fadu v souladu se spraviou klinickou prax{ {GCP) a

platnymi pravnimi pfedpisy/The Ethics Commiittee hereby declares that it was established and operates in accordance with its
Rules of Procedure in complianee with Good Clinical Practice and valid legal regulations:

B Ano/Yes

Datum/Date:
15, 4. 2015

[CINefNo

Komenld¥/ Coniments:

Predseda EKX/Chairman of the EC
MUDr, Jiti Krdl

Poulent o povinnostech zkougejiciho/zadavatele;
Responsibility of Sponsor/Invesiigaror:
i ZkouSejic a zadavatel berou na védomi, Ze klinické hodnoceni nemiize byt zahdjeno diive, neZ bude vydano
souhtasné stanovisko etické komise (v p¥padé multicentrickyeh klinickych hodnocent, stanovisko etické komise pro
multicentricka klinickd hodnoceni, a pokud je v mist¢ hodnoceni ustavena eticka komise, pak i souhias této eticks

komise) a povoleni/ohldseni SUKL /The investigator and sponsor accep! thai the clinical frial cannot commence

prior ta oblaining a favourable opinion of the ethics committee (in the case of a multi-centric clinical trial an opinion

of a mudti-centric ethics commitiee and, where applicable a favourable opinion of a local ethics commitice) and
approval/notification of SUKL,

2. Zkoulejici/zadavatel umoZnf inspektorovi etické komise kontrolu nad pribghem a provadénim klinického hodnocent

v souladu s platnou legislativou a smérnicl Komise. /The investigator/sponsor shall enable the ethics committee
inspector to perform supervision over the course and conduet of clinical trial in complience with valid regulations

and the European Commission directive.
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]

tel: 477 111

i a5,
~ Mausargkova neocnice v Usti nad Labem, 6.2,
LTICKA HOMISE

Seridlnd pdte 3316/124, 401 13 Usti uad Labem
i€ 25480627, DL (225488627

ralskd zdr

11%

]

Jivd




3.

4,

Etickd komise Krajské zdravotni a.s., Masarylcovy nemoenice 0.z,
Socidlni péce 33167124, 0] 13 Usti nad Laben
Predseda: MUy, JiF Kvdl, el 477 112 069, e-mail: jiri. kralikzer.en
Zadavatel/zkoussjiel poskytne eticks komisi hidgeni o vyskytu zavaznych neodekavanych ne¥sdoucich o&inkd
hodnocenyeh lédivych piipravkd, ke kterym dodlo v pribshu dangho kiinického hodnocend, v souladu s platnou
legistativow a pokynemn SUKL KLE-21. /The sponsorfinvestigator shall report 1o the ethics committee the incidence
of serfons unexpected adverse reactions that have occurred during the given clinfcal irfal, pursuant to valid
regulations and SUKL guideline KLFE-21.
Zadavatel poskytue etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnocent, pak je informace poskytnuta eticks
komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni) ka¥dych 12 misfed v priibéhu provadsni klinického Lodnoceni
“Zprivn o pribehy klinického hodnocen?” a “Rotni zpravu o bezpednosti 148ivého pifpravku” v souladu s platnou
legisiativou a poZadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty lklinického hodroceni tzv,
zraniteind subjekty (nap?. nezletili nebo zletilt zbaven pravii zplisobilosti) nebo subjekty, v nichZ nelze ziskat
informavany souhlas vzhledem k aktudlinfmu zdravomimu stavu, prediidda zadavatel ctické komisi “Zpravu o
priibghu klinického hodnoceni” kaZdych 6 mesic, neni-fi v rozhodnuti etické komise stanoveno iinak, / fvery 72
months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics commiitiee (where o mdti-centric
eltnical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report™ and "Annual safety report of the
medicinal product” in accordance with valid regulaions and requirements laid dovwn by the SUKL and Commission
guidelines.  Where so called vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitaled adulls) or subjects unable to give
informed consent due to their current health condition are converved the sponsar shafl submif fo the ethics
committee the "dnmual Report” every six months, unless otherwise speclfled in the ethics conmittee decision.
Zadavatel/zkousejici neprodlen poskytne etické komisi (Jde-ti o multicentrické klinické hodnocent, pak je informace
poskytnuta eficke komisi pro multicentricka klinicka hodnocenf) informaci

® o novyeh skuteEnostech, kterd se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnocen! a kieré mohon
avlivnit bezpetnost subjektd hodnocent;

® o jakychkoli zm&nich vyznamnd ovliviujicich vedeni Idinického hodnoceni a/nebe zyy§yjicich riziko
subjektd hodnocenl

® o novych poznatcich o lé&ivu; o prerusent klinického hodnocent; o zastaveni vyvoje légiva; o pifjatych
opaifenich a ta v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall Jorthwith submit to the ethics conmittes (Where multi-centric clinfeal tricd is

concerned, to the multi-cenfric ethics committee) the following information:

® new fucls that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that mey influence the safery of irial
subjects,

® any changes with significant impact on the conduct of dlinical trial and/or resulting in an increased risk for
irial subjects;

v new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of development of the
medicinal product and on adopted measures, in accordance with the valid regulations and Commission
directive.

Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrickd klinickd hodnocen! o zahdjeni kiinického hodnocent
(nejpozdgji do 60 dnfi od zahdjeni), zkousejici informuje o zahdjent klinického hodnocent etickou komisi, ktera v
daném mist& bude vykonavat dohled.

The sponsor shall inform the multi-centric ethics commitiee of the clinical Irial commencement  (within 60 days fiom
the start date), the investigator shall inform of the trial commencement the ethics committee that will supervise the
given trial site,

Zadavatel ozndm{ ptisluingm etickym komisim do 90 dnfi, Ze bylo klinické hodnoceni ukondeno. Pokud doglo
k ukonten( kiinického hodnocenl prediasni, zadavatel a zkouSejici do |5 dnil informuji prislugnou etickou komisi o
predasném ukonéeni klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi podrobné pisemné vysvétleni,

The sponsor shall notify the relevant ethics committees of the clinical irial termination within 90 days. In the case of

preliminary termination of clinical trial the sponsor and investigator shall notify within 15 days the relevant ethics
committee on the trial's preliminary termination and provide detailed explanation in weiting,

Rezdelovntk/Distribation list:
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Priloha &. 3

Potvrzeni o uzaviceni pojistné smlouvy

14
Protokol SLUOT
Centrum:C0714
Zkoudejici: MUDr. Pavel Reiterer,
Zdravotnické zarizeni KZ Usti n.L.
Verze 0.1, 17 SEP 2014 .
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Potvrzeni o pojisténi f Certificate of Insurance

1. Pojisteny [/ Named Insured, Sponsor

SOTIO a.s.
Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

IC: 246 62 623
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZka 16136

2. Dal3i pojisténi / Additional Insureds

Vichni lekafi, poskytovatelé zdravotni péce, laboranti nebo jiné osoby nebo subjekty
pisemné urcené nebo pisemné smiuvné povéfené pojisténym, ktelf se podileji na
provadéni tohoto klinického hodnocent, at uz jako jednotlivci, nebo jake pravnické osoby,
nemocnice nebo jiné subjekty, ale pouze v rozsahu pojistného kryti poskytovaného

pojisténému pojistnou smlouvou.

All clinicians, healthcare providers, technicians or other persons or entities designated or contracted by the
Mamed Insured, in writing, to conduet the Clinical Trial, either as individuals, or as corporations, hespital
institutions or other entities, but only to the extent of the coverage atforded to the Named Insured under the

Policy.

3. Pojistitel / Insurer
Allianz pojistovna, a.s.

Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8

IC: 47115971
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vio7ka 1815

4, Cislo pojistné smlouvy / Policy Number

400 035 247

400 035 247 : 1/3




5. Druh pojisténi

Pojistént odpovednosti za Skodu vyplyvajici z klinického hodnocent huménnich lécivych
piipravk(
Clinical Trials Insurance

Cislo protokolu; SLUOT
Protocol No.
EudraCT: 2014-003084-37

Nazev klinického hodnoceni:
Study Title:

Studie faze I/Il hodnotici bezpednost a iinnost DCVAC/LuCa pfidaného ke standardni
chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v prvni linii -+/- imunomodulancia (interferon-o
a hydroxychlorochin) vs. standardni chemoterapie u pacientd s nemalobun&&nym
karcinomem plic ve stadiu IV

A Phase If1l Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First
Line Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel -+/- immune Enhancers (Interferon-a
and Hydroxychloroquine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage [V Non-Small Cell
Lung Cancer

Pojisténi se sjednava ve smyslu ustanoveni § 52 odstavce 3, pismeno f) zakona &
378/2007 Sh., o [éCivech, v platném znéni.

Pojisténa je odpovednost za djmu pii ubliZeni na zdravi &i pfi usmrceni subjektu
hodnoceni v distedku provadéni klinického hodnocen.

The insurance is issued in connection with Section 52 par 3 of the Act en Pharmaceuticals No. 378/2007

Coli., as ammended,
Under the cenditions of this policy is covered damage to health (incl. death) as a consequence of carryving
out this clinical trial.

&, Celkovy limit pojistného pinéni / Limit of Indemnity
CZK27870680  proviechny pojistné udalosti vzniklé v disledku klinického
hodnoceni béhem jednoho pojistného obdobi

each and every Loss and in the aggregate for all Losses arising out of the Clinical
Trial within the Period of Insurance

7. Uzemni piatnost / Tersitory

Ceska republika
Czech Republic

400035 247 . 7 / 3




8. Pojistné obdobi / Period of Insurance

Od: 29.8.2014 (Pocatek pojisténi)
From: {Inception Date)

Do: 31.12.2017 oba dny vletné

Lo both dates inclusive

9. Lhiita pro oznémeni pojistné udélosti / Extended Reporting Period

Do: 31.12.2020 vietné
tilk: the date inclusive

V Praze dne 28.8.2014
In #rague on

Allianz pojistovna, a. s.
generaini feditelst
poji§téni priimysty & makléfsky abchod

e Srvanic 55673
18600 Praha {20}

vl | / ﬂ/o«M/

Ludmila Vavruskova ¢ avlanda

oddéteni Gpisu velkych rizik oddeéleni Gpisu velkych rizik

Toto Potvrzeni o pojisténi je vytvoFeno pro Ocely pojisténého a ma pouze informativni
hodnotu. Jedinym zavaznym dokumentem je poji\s{tné smlouva, na niZ se toto Potvrzeni o
pojisténi odvolava, s tim, Ze zde uvedené limity pinéni mohou byt sniZeny o vyplacené
Skody.

The present Certificate of Insurance is issued to serve the Insured's interests and is only informative, The

only binding document is the aforementioned policy which it refers to, being stated that the limits shown
above may have been reduced by paid claims.
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KZ12_FO0004 Privodka smlouvy

Cast A

D

Druh fizeni**:

Nazev vefejné zakazky:

Rozhodnuti pfedstavenstv'a_:__

Rozhodnuti jediného akcionare:

Privodka smlouvy
Cislo: 1144/15

Jméno a pfijmeni / obchodni firma:

SOTIO a.s.

Typ smlouvy:

ostatni

Struény popis pfedmétu smlouvy:

Smlouva o provedeni klinickeé studie — hlavni zkousejici
prim. MUDr. Pavel Reiterer, protokol &. SLUOT

Odstépny zavod:

MNUL - plicni odd.

Vyse finanéniho pinéni:

dle €l. IX

Zdroj financovani*: //7 71 pve

Uginnost smlouvy (od — do):

od data podpisu

Kopii (scan) smlouvy predat:

astB

Datum Utvar/ Jméno, pfijmeni Podpis Vyjadfeni
Usek (stanovisko)
- ano —ne"
1. Zpracovatel: v iso¢) plicni | prim. MUDr. Pavel : 74 /-
: A
at i~ odd., Reiterer / -
2. Garant: V7/ 77| RZOZ |MUDr. Josef /. mo
I Liehne
3. Pravnik: pYLL PRAV | Milan Rostejnsky /| . /) L
- / b JJ / i 2. / :'r —
4. Naméstek pro ekonomické |,. , 5 NERC |Ing. Ludék Ruckl b (/ ] -
fizenf a controlling*** 4U ‘7 15 AL M
*5. Z ekonomicke stranky
posoudil:
*6. Posoudil: u// ..+ UERC |Ing. Lenka T p
0804 B2 T : h'ee
{ e Zizkova ) 1o
*7. Posoudil:
*8. Posoudil:
*9. Posoudil;
*10. Posoudil:
*11. Posoudil:
*12. Posoudil: -
*Vyplni se v pfipadé, Zze posouzeni bylo vyZzadano
** ID — ¢&lslo zakazky | investice, Plan — planované pinéni, Druh fizeni — pfimy nakup, VZMR, JRBU, apod.
***Vyplni se vZdy, jedna-li se o smlouvu s finanénim pinénim v jakékoliv vysi.
" Stanovisko odborného ttvaru je uvadéno na druhé strané privodky, popfipadé na samostatném listu.
K centralni evidenci smluv pfevzato:
DOET ceonmmesis Podpis: qeus s asiimion eermmmms
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
25.11.2014 VUR VKK GR KZ Intranet 8 1z1




SOTIO a.s.

se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

ICO: 246 62 623, DIC: C7, 246 62 623

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vloZka 16136
bankovni spojeni: RaiffeisenBank, a.s., ¢.a¢tu: 5296959001/5500

zastoupend Janem Fagerbergem, na zakladé plné moci

{dale jen ,Zadavatel“)

a

Krajska zdravetni, a.s.

se sidlem Socialnf Pége 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

1CO: 25488627, DIC: CZ 25488627

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil B, viozka 1550
bankovni spojeni: CSOB, a.s., &. G&tu: 216686400/0300

variabilni symbol: ¢islo vystavené faktury

zastoupena Ing. Petrem Fialou, generalnim feditelem

(dale jen ,Zdravotuické zaFizeni®)

(Zadavatel a Zdravoinické zafizeni dale spoletn€ jen ,,Smluvni strany™ a kazdy samostatné jen
Hamluvni strana®)

uzaviraji fento
Dodatek ¢. 1 ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni SLUO1

(dale jen ,,Dodatek™)

Vzhledem k tomu, Ze

A.  Smluvni strany uzaviely dne 10.8.2015 Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SLUQ1
(dale jen ,Smlouva“),

B. Smluvni strany se rozhodly nevyplidcet nahrady na pokryti cestovnich nakladd subjektd
hodnocent prostfednictvim Zdravotnického zafizeni,

dohodly se Smiuvni strany nasledovné:

L
Zména Smlouvy

1} Cely &lanek IX. Smlouvy (Odména) se nahrazuje novym &lankem IX. (Odména) s masledujfcim
znénim:

1 . Protokol: SLUOT
Centrum: G114
Zkoussfici: MUDr. Pavel Reiterer
Zdravotnické zafizenf: KZ Usti n.L.
Verze 0.1, 17 SEP 2014




X
Odména

1) Zadavatel se zavazufe whradit Zdravomickému zarizeni odménu ve vy§i dle prilohy ¢ 4 této

2)

3

4)

35

6)

7)

8)

2)

smilowvy za kazdy subjekt hodnoceni, ktery se Fdadné a v pldnovaném case zucastnil jednotlivych
navstev vrdmei klinického hodnoceni, tyto naviiévy byly Fdadné zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel Fadné vyplnéné zdznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z pFidané hodnoty
(ddle jen ,DPH®). DPH bude pfipoctena podle platmé prdvni dpravy vden fakturace
Zdravotnickym zaFizenim. Prilohu & 4 tvoFi rozpis jednotlivich plateb, které jsou odvisié od
poctu uspésné absolvovanych navstév subjektu hodnoceni a provedenych vysetfeni (dale jen
» Rozpis plateb ).

Jakékoliv plathy nad ramec vyse uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt piedem pisemné
schvaleny Zadavatelem. Zadavatel uhradi nakiady za vy$etfeni, kierd budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnocent, nebude propldcet naklady na vySetfeni, které bylo uhrazeno
z jinych zdrojii a bylo provedeno nezdvisie na ucasti subjektu hodnoceni v kiinickém hodnoceni.
Odména zahynuje veSkeré naklady Zdravoinického zaFizeni vynaloZené v souvislosti s provadénim
Klinického hodnoceni, neni-li dohodnuto finak.

Odména Zdravotnickému zafizeni podle odst. (1) tohoto clanku bude Zdravotnickym zarizenim
Jakturovana pololetng, a fo vidy do 15 dnil od skondeni kalenddarniho pololeti, na zdkladé vvkazu
s kalkulaci podle uskutecnénych ndvitév vytvofeného monitorem CRO a odsouhlaseného
Zdravotnickym zarizenim.

Odména za subjekty hodnoceni, kteii byli z Kinického hodnoceni vyrazeni, se vypocita imérné
k poctu skutecné vykonanych ndavitév a procedur dle protokolu Kinického hodnocent.
Zdravotnické zavizeni je odpovédné za vesSkeré platby dani, které vzniknou na zdkladé provedeni
klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zarizeni.

Dotazy tykajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zafazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostfednictvim CRO, a to pFed zafazenim daného subjektu hodnoceni do
klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbytecného odkladu zodpovédét,

Odmeéna ZkouSejictho a jeho studijntho tymu a vypldceni ndhrad na pokryti cestovnich ndakladii
subjektit hodnocent budou Feseny v ramci separdini smiouvy mezi Zadavatelem a ZkouSejicim.

Smiluvni strany se ddle dohodly, Ze Zadavatel whradi Zdravotnickému zarizeni castku ve vysi 25.000,-
K¢ (slovy: dvacet pét tisic korun Ceskych) jako administrativni poplatek za posouzeni smiowvy ze
zdravomtho, ekonomického a pravmihe hlediska. Tento poplatek bude falturovdn Zdravomickym
zarizenim po podpisu této smlowvy obéma smivwvaimi stranami.

Faktury vystavené Zdravotmickym zarizenmim na zdkladé této smlouvy budou mit veSkeré
ndleZitosti daniového dokladu, pricem? splatnost fakiur je stanovena na 45 dni ode dne dorudent
Zadavateli.

Dosavadni pfiloha ¢. 4 Smlouvy (Rozpis plateb) se nahrazuje novou piflohou &. 4 Smlouvy
(Rozpis plateb), ktera tvofi pfilohu €. 1 tohoto Dodatku.

Protokol. SLUQT

Centrum: C114

Zkousejici: MUDr. Pave! Reiterer
Zdravotnické zafizenf: KZ Ustin.L.

Verze 0.1, 17 SEP 2014




)

2)

3)

4)

II.
Zavérefna ustanoveni

Ustanoveni a podminky Smlouvy timto Dodatkem nedotéena ziistavaji v platnosti beze zmény.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma Smluvnimi stranami. Smluvni strany
potvrzuji, ze po jejich vzajemné dohodé je od 2.10.2015 vyplaceni néhrad na pokryti cestovnich
nakladd subjekti hodnoceni feSeno vyhradné prostfednictvim separatni smlouvy mezi
Zadavatelem a Zkousejicim.

Zdravotnické zafizeni potvrzuje, Ze ke dni podpisu tohoto Dodatku nema Zadavatel viici
Zdravotnickému zafizeni neuhrazené zavazky vyplyvajici z vyplacenych nahrad na pokryti
cestovnich naklada subjektt hodnoceni.

Tento Dodatek je sepsan ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom.

05 -09- 2016

(Jstf nad Labem 3

v ne _

Krajska zdravotni, a.s.
Sociél'ﬁ‘péﬁs 3316/12A

Zdravotnické zafizeni:
401 13 Osti nad Labem

Jan Fagerberg Ing. Petr Fiala 5 NS

, w . . P TR IC:
na zakladé pIné moci generalni Feditel DIt 225488627
3

Protokol. SLUOT

Cenfrum: C114

Zkousejici: MUDr. Pavel Reiterer
Zdravotnické zaffzeni: KZ Usti n.L.

Verze 0.1, 17 SEP 2014
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