" : Doc.: 17524/2016

I

Zmluva o spolupraci pri realizacii Studie HEPACOR

medzi

Objednavatel: MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Sidlo: Jana Bottu 2,917 01 Trnava

Koresp. adresa: Galvaniho 17/C, P.O.Box 144, 820 16 Bratislava

ICO: 37 986 805

Registracia: Register neziskovych organizacii, vedeny Obvodnym tradom v Trnave, reg. ¢.:
VVS/NO-85/2007

Zastupenie: Mgr. Zuzana Nicakova, splnomocnenec

DIC / IC DPH: 2022374805/ SK2022374805

Bankové udaje: ¢. 0¢tu: 1151584001/1111, IBAN: SK1711110000001151584001
SWIFT: UNCRSKBX

Kontakt: tel. €.: +421 2 208 29 111, fax: +421 2 208 29 112

e-mail: info@medirexgroupacademy.sk

web: http://www.medirexgroupacademy.sk/
kontaktna osoba: Mgr. Zuzana Nicakova, +421 918 400 167,

zuzana.nicakova@medirexgroupacademy.sk
(dalej len ,, Objednavatel™)

a
Poskytovatel’ SPADIA LAB, a.s.

Sidlo: RoZnovska 241, 744 01 Frenstat pod Radhostém

Koredp. adresa: Dr. Martinka 7, 700 30 Ostrava

ICO: 28574 907

Registracia: spisova znacka B 4117 vedena u Krajského sudu v Ostrave
Zastupenie: JUDr. Stanislav Janak, ¢len predstavenstva

DIC : CZ28574907

IC: 285 74 907

Bankové udaje: IBAN: CZ1003000000000271802347, BIC: CEKOCZPP
Kontakt: tel. €.: +420 800 100 329

e-mail: info@spadia.cz

web: www.spadia.cz
kontaktna osoba: RNDr. Martin Radina, +420 737 276 890

martin.radina@medivis.cz
(dalej len ,Poskytovatel™)

(Objednavatel a Poskytovatel dalej spolu len ,,Zmluvné strany”)

L
Preambula
Nakolko

1.1. Objedndvatel je vyskumnou a vzdeldvacou neziskovou organizaciou registrovanou v Slovenskej
republike, ¢innost ktorej je zamerana na oblast vedy a vyskumu v oblasti biomediciny a s tym
stvisiaca aj podpora vzdeldvania zamerana prioritne na humanitné biomedicinske smery.
Objednédvatel je zaroveri poskytovatefom zdravotnej starostlivosti. Jednym z ciefov
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1.2,

1.3

1.4,

LS.

Objednavatela je vyvoj novych diagnostickych metdd a postupov, ktoré budi pomahat inym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti k presnému, rychlemu, efektivnemu a dostupnému
zistovaniu pdvodcov zdvainych ludskych ochoreni;

Poskytovatel je zdravotnicke zariadenie pdsobiace na uzemi Ceskej republiky. Medzi hlavné
¢innosti Poskytovatela patri prevadzkovanie moderného diagnostického laboratéria, ktoré patri
k najvacsim poskytovatelom laboratérnej mediciny na Morave. Komplexnost poskytovanych
laboratérnych sluZieb zabezpecuji jednotlivé oddelenia centralnych laboratérii: imunolégia,
sérolégia, klinickd biochémia a mikrobioldgia, hematologia, toxikologa, lekarska genetika
a oddelenie inStrumentdlnych metéd. Hlavnym cielom Poskytovatela je dlhodobé poskytovanie
$pickovej laboratornej mediciny, udrzanie a budovanie kvalitnych vztahov so spolupracujtcimi
lekarmi, zdravotnickymi zariadeniami a inymi organizaciami pdsobiacimi v oblasti laboratérnej
mediciny;

Objednévatel je zadavatelom 3tudie HEPACOR (dalej len ,Studia“), ktord je bliziie vymedzend
v &lanku Il tejto Zmluvy. Objednavatel ma zaujem zabezpecif realizaciu Studie v Ceskej republike
prostrednictvom zmluvného dodavatela, ktory disponuje vietkymi potrebnymi opravneniami
pre jej realizdciu, a ktory ma zaujem podielat sa na rozvoji laboratérnej mediciny;

Poskytovatel je zdravotnickym zariadenim, ktoré disponuje vietkymi potrebnymi opravneniami,
aby vystupoval v postaveni zmluvného dodavatela, ktory by zabezpecil realizaciu Studie v Ceskej
republike. Poskytovatel taktiez disponuje zodpovedajicim technickym a persondlnym
vybavenim, skusenostami pri realizdcii $tadii s obdobnym charakterom ako ma Stidia a
skusenostami s koordinaciou vyskumnych projektov;

Poskytovatel je ochotny a materidlne, persondlne ako i odborne spdsobily poskytnut
Objednavatelovi svoje sluzby spocivajuce vzabezpeceni avykonani jednotlivych cinnosti
realizacie Stadie, predovietkym nabor a screening pacientov, ich odborné vy3etrenia, odbery,
zber potrebnych Udajov a dalsie ¢innosti uvedené v tejto Zmluve a v jej prilohdch;

vychadzajuc z vy$sie uvedenych tvrdeni a vyhlaseni sa Zmluvne strany podla § 269 ods. 2 v spojeni s
§ 536 a nasl. zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zdkonnika v zneni neskorsich predpisov (dalej len
».Obchodny zakonnik”) dohodli na uzatvoreni Zmluvy o spoluprdci pri realizdcie $tudie HEPACOR
s nasledujicim obsahom (dalej len ,,Zmluva®“):

2.

P47

Il
Predmet Zmluvy

Studia je neintervenénou (biomedicinskou) $tidiou Objedndvatela, ktord je sG¢astou projektu
vcasnej diagnostiky hepatitidy C. Projekt je zamerany na laboratérne vysetrenia vyuZivané pri
diagnostike hepatitidy C v Ceskej republike. Realizuje sa za ucelom zistenia vzfahu medzi
osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami. V Stadii nie je overovany nijaky liek,
lieCivy pripravok, iny pripravok, alebo nejakd zdravotnicka metdda. Studia je vyhradne
observacna a nijako nebude zasahovat do poskytovanej zdravotnej starostlivosti za¢astnenému
pacientovi, ktort indikuje pacientovi vyluéne jeho o3etrujici lekdr. Studia sa uskutoéni v sulade
splatnou pravnou upravou Ceskej republiky, predovietkym vsilade so zakonom
¢. 372/2011 Sb. o zdravotnych sluibach a podmienkach ich poskytovania v zneni neskorsich
predpisov. Stidia je podrobne $pecifikovana v jej synopse (dalej len ,Synopsa“), ktora je
prilohou €. 1 tejto Zmluvy.

Predmetom tejto Zmluvy je zdvazok:

(i) Poskytovatela zrealizovat pre Objednavatela ako jeho zmluvny dodavatel jednotlivé
&innosti Stadie v jej celom rozsahu uvedenom v &ldnku Il a IV tejto Zmluvy, ato za
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1.

o

3.3

3.4.

3.5

3.6.

4.1.

podmienok uvedenych vtejto Zmluve avjej jednotlivych prilohdch, podlfa pokynov
Objedndvatela a v sdlade s platnou pravnou tpravou Ceskej republiky, a

(i) Objedndvatela zaplatif Poskytovatefovi za realiziciu Stidie cenu vo vyike a podfa
platobnych podmienok uvedenych v ¢ldnku VI tejto Zmluvy a poskytnit Poskytovatelovi
vietku potrebnu sGginnost.

.
Rozsah Studie

Do Studie bude zapojenych priblizne 15 - 20 poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pdsobiacich
voblasti vieobecného lekdrstva ainterného lekdrstva v Ceskej republike (dalej len
~Spolupracujice centra”), pricom kritéria ich G¢asti na Studii su uvedené v Synopse.

Do Stadie sa planuje zaradif cca 700 pacientov, ktori budi spifiat kritéria ich Géasti na Stadii
stanovené v Synopse, ztoho 350 pacientov vambulancidch vieobecnych lekdrov a 350
pacientov v internych ambulancidch. Nabor pacientov do Stddie bude prebiehat a zaradenym
pacientom bud( odoberané séra pre diagnostiku protildtok proti hepatitide C (HCV) poéas doby
od zacatia vzajomnej spolupréace do 30.5.2016.

KaZdé Spolupracujuce centrum bude mat pridelené presne stanoveny potet pacientov tak, aby
bolo zabezpefené primerané rozdelenie sledovanych pacientov sohfadom na UGzemie
a populaéné kritéria. Pocet pacientov zaradenych do Stidie sa méie zmenif rozhodnutim
Objednavatela.

Po skonéeni sérologickej diagnostiky bude zisteny ndlez zaznamenany do on-line systému
~electronic Case Report Form” (dalej len ,e-CRF“). Udaje budi zhromaidované v databize
centrdiny systém pre manaiment pacienta (dalej len ,CSMP“). Statistické spracovanie
a vyhodnotenie zozbieranych Gdajov bude prebiehat v éase od 1.1.2017 do 30.1.2017.

Studia sa bude povazovat za ukonéenu publikovanim jej vysledkov, ktoré by sa malo uskutoénit
do 31.12.2017.

Vietky daldie adaje o Stadii, ako napr. v3tudii sledované parametre aich schéma,
zaznamendvanie anamnestickych Gdajov, predmet sledovania, podmienky predéasného
ukontenia, neZiaduce Gcinky a $tatistické hodnotenie su prehfadne uvedené v Synopse Studie.

V.
Préva a povinnosti Poskytovatela
Poskytovatel sa zavdzuje vykonat pre Objednavatela celd Studiu, €o zahfiia predovietkym:
(i) uskutocnit vyber vhodnych Spolupracujlcich centier v poéte stanovenom Objednavatefom,

(i) poskytnut kaidému Spolupracujicemu centru priruéku pre lekara, ktora je prilohou &. 2
tejto Zmluvy,

(iii) vstapit so Spolupracujicimi centrami do zmluvného vztahu, ktorého predmetom bude
zabezpecenie Cinnosti poZadovanych Objednavatefom podfa tejto Zmluvy,

(iv) spolu so Spolupracujicimi centrami uskuto&nif nabor vhodnych pacientov spifajicich
vyZadované kritéria,

(v) poskytnif kaidému Spolupracujicemu centru potrebny poéet dokumentov s ndzvom
Informdcie pre pacienta a formuldr informovaného suhlasu Studie HEPACOR, ktory je
prilohou £&. 3 tejto Zmluvy,
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4.2,

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

(vi) spolu so Spolupracujicimi centrami uskuto¢nit zber tdajov zaradenych pacientov aich
nasledné zadanie do formuldra e-CRF,

(vii) v spolupraci s Objedndvatefom uskutoénit spracovanie a vyhodnotenie zozbieranych
udajov.

Poskytovatel sa zavizuje vykondvat Stadiu v sdlade s:

(i) podmienkamia zésadami stanovenymiv Synopse Studie,

(i) pravnou tpravou platnou v Ceskej republike,

(iii) podmienkami tejto Zmluvy,

(iv) pripadnymi pisomnymi pokynmi Objedndvatefa, ktoré bud( upravovat poZiadavky tykajuce
sa postupu Poskytovatela a/alebo spolupracujicich centier v ramci vykonavania Studie,
a ktoré bude zaslané Poskytovatelovi.

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze Objednévatel je opravneny kedykolvek kontrolovat
realizciu Studie Poskytovatelom na zaklade tejto Zmluvy, a to i bez predchadzajiceho
upozornenia zo strany Objednavatela.

Poskytovatel vyhlasuje, Ze bude Cinnost pri realizdcii Stadie zabezpetovat a vykonavat
svedomito, riadne a hospodarne, v sulade s predpismi vztahujicimi sa na jej vykon. Poskytovatel
je obzvlaét povinny v priebehu Studie a aj po jej skongeni dodrZiavat a dbat na prisludné pravne
predpisy na ochranu osobnych tdajov.

Poskytovatel je povinny pri zabezpe&eni a vykondvani Studie dalej zabezpeovat to, Ze:

(i) Studia bude realizovand na zaklade avsulade s prisluSnym suhlasom Etickej komisie
Vitkovické Nemocnice a.s., ktord pdsobi ako centrdlna etickd komisia, a vstlade
s prislu§nymi povoleniami a sihlasmi, pokial sa vyZaduji ceskymi pravnymi predpismi pre
realizéciu Studie. Za ich dodriiavanie je zodpovedny Objednavatel.

(ii) Spolupracujice centré, ako aj ich persondl alebo spolupracujice osoby, ktoré sa budi
podiefat na vykonéavani Studie, budi pre plnenie svojich dloh odborne vzdelané,
s potrebnou kvalifikdciou a budd disponovat prislu§nymi vedomostami a skisenostami a
budu adekvatnym spdsobom zadkolené,

(iii) Studia sa bude vykonavat len v Spolupracujicich centrch, ktoré si zdravotnickymi
zariadeniami, ktoré maju nevyhnutné vybavenie a personal na vykonanie Stidie a tieto
podmienky sa nezmenia po celi dobu jej vykondvania. Objednévatel ma prévo schvalit
zaradenie Spolupracujiceho centra do Studie.

(iv) zaradenie pacientov do Stidie je mozné uskutotnif iba v pripade, Ze spifaja kritéria ich
zaradenia stanovené v Synopse,

(v) zaradenie pacientov do Studie je moiné uskutotnit iba po ich riadnom informovanom
poudeni a sich predchddzajicim pisomnym informovanym sdhlasom so zaradenim do
Studie. VyZiadanie suhlasu od pacientov musi byt v stlade s etickymi principmi a platnou
pravnou upravou v Ceskej republike. Informovany suhlas musi pacient riadne podpisat este
pred vykonanim akéhokolvek vy3etrenia suvisiaceho so Studiou. Dokumenty podpisané
pacientmi o ich pouéeni a suhlase musia byt uloZené v dokumentacii o Studii vedenej
Spolupracujtcimi centrami v ich dotknutej éasti a Objednavatefom vo vztahu k celej Stadii.

Poskytovatel za Gfelom realizdcie Stidie zabezpeli vypracovanie a uzavretie, vritane
podpisania, zmldv so Spolupracujicimi centrami, pricom dohoda o vy3ke ich pripadnej odmeny
je v kompetencii Poskytovatela a vy3ku ich odmeny uhraddza Poskytovatel vo svojom vilastnom
mene anie je opravneny pozadovat jej preplatenie od Objedndvatefa. Vo vztahu
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4.7.

4.38.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

. %

5.2

k spolupracujicim centram Poskytovatel vystupuje, ako keby Stidiu zadaval vo vlastnom mene.

Pri urfeni cien vzmluvach so Spolupracujicimi centrami je vSak Poskytovatel povinny
postupovat rovnako, bez akejkofvek diskriminacie, & udefovania rozdielnych finanénych
podmienok, t.j. cenové podmienky musia byt rovnaké.

Poskytovatel v spolupraci so Spolupracujicimi centrami zabezpeéi spravne, uplné, a véasné
zaznamendvanie Gdajov Studie do formulara e-CRF.

Poskytovatel je povinny prirealizicii 3tudie vspolupraci so Spolupracujicimi centrami
bezodkladne oznamovat Objednavatelovi vietky neziaduce udalosti u pacientov zaéastiujicich
sa Stadie, ktoré sa viak v Studii nepredpokladaji, kedZe sa v nej neoveruje nijaky liek, liegivy
pripravok, iny pripravok alebo nejaka konkrétna vy3etrovacia metdda.

Poskytovatel zabezpe¢i riadne vedenie vietkej prisluinej dokumentécie Studie podra prisludnych
pravnych predpisov a pokynov Objednavatela.

Poskytovatel bude bezodkladne informovat Objedndvatela ozmenich vzozname
Spolupracujucich centier a ich persondlu. Poskytovatel v takomto pripade postupuje primerane
podlfa ustanoveni tejto Zmluvy za sGCinnosti Objednavatela a podfa prisluinych pokynov
Objedndvatela.

Poskytovatel bude podavat kontaktnej osobe Objednavatefa uvedenej v zahlavi tejto Zmluvy
pisomné spravy o realizdcii a priebehu Stidie pravidelne raz mesaéne, a to vo forme, ktoru si
Objednavatel dohodne s Poskytovatefom po uzatvoreni tejto Zmluvy.

Poskytovatel je povinny umoinit Objednévatefovi vykondvat externy monitoring Stidie a podfa
potreby audit na poZiadanie.

Poskytovatel zodpoveda za vady vysledkov svojej éinnosti. V pripade reklamécie je Poskytovatel
povinny odstranit vady bezplatne a bez zbyto¢ného odkladu, a to predovietkym opravou vadnej
Cinnosti jej opatovnym vykonanim, resp. podla poZiadaviek Objednavatela.

Poskytovatel bude okamiite reagovat na vietky Ziadosti Objedndvatela predkladané potas
realizacie tejto Zmluvy a konzultovat veci tykajlice sa postdenia a prerokovania priebehu Studie
a suvisiacich otdzok so zastupcami Objedndvatela.

Poskytovatel sa zavdzuje vyvinif vietko usilie, aby pri vykondvani vietkych E&innosti
vyplyvajicich z povinnosti stanovenych touto Zmluvou vidy dbal na 3irenie a obhajovanie
dobrého mena Objednédvatela.

V.
Zodpovednost za pripadnd $kodu vo vztahu k pacientom

Pri realizacii Studie, kedZe sa v nej neoveruje nijaky liek, iny pripravok, alebo nejaka konkrétna
vySetrovacia metdda nie je moiné, aby doslo kspdsobeniu ujmy na zdravi niektorému
pacientovi zaradenému do Studie.

Poskytovatel sa zavdzuje v pripade, ak by ujma na zdravi alebo nejaka obdobn4 3koda pacientom
predsa vznikla, Ze zabezpeli odSkodnenie dotknutych pacientov za $kody vzniknuté na zdravi
pacientov, vritane smrti a ndkladov spojenych s lietbou komplikécii alebo pripadnych trvalych
nasledkov alebo sdvisiacich narokov, vratane ndrokov za porudenie ochrany osobnosti,
vzniknuté v ddsledku vykondvania Studie v rozpore s podmienkami tejto Zmluvy a jej prilohami
alebo v rozpore s pravnymi predpismi, spravnou klinickou praxou alebo pokynmi Objednévatela.
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5.3,

5.4,

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

B.7.

Poskytovatel sa zavizuje, Ze bude mat potas celej doby realizacie Stadie prisludné a nélezité
poistenie na poistné krytie narokov alebo 3kéd, za ktoré podfa pravnych predpisov a tejto
Zmluvy zodpoveds, a ktoré podfa predpisov platnych na azemi Ceskej republiky musi mat
uzavreté (poistenie zodpovednosti za 3kodu z prevadzky zdravotnickeho zariadenia).
Poskytovatel je povinny zabezpetit, aby takéto poistenie mali a po cely as realizicie Stadie
udriiavali aj prisluiné Spolupracujice centrd alebo akékolvek tretie osoby zutastiiujice sa
Studie. Na Ziadost Objednavatela je Poskytovatel povinny poskytnuf dokaz o zabezpeleni
takéhoto poistenia.

VI,
Cena a platobné podmienky

7a riadnu realizaciu Studie vmene Objednévatefa, vratane prevedenie vietkych prav
vzniknutych na zéklade tejto Zmluvy na Objednavatela, sa Objednéavatel zavazuje zaplatit
Poskytovatefovi za podmienok a spésobom podfa tejto Zmluvy, pevnu vopred stanovenu
odmenu vo vyike 25,- Eur bez DPH za kaidého pacienta zaradeného do S3tudie v ramci
stanoveného pottu, ktory (i) spini kritéria potrebné na zaradenie pacienta do Studie, (i) podpide
informovany suhlas a (iii) absolvuje sérologické vysetrenie uréenia antiHCV protilatok, a zaroven
(iv) absolvuje aj vy3etrenie polymerazovou retazovou reakciou (uréenie pritomnosti virusovej
HCV RNA), ak bud( u neho antiHCV protilatky potvrdené, a budd riadne zadokumentované
vietky pofadované udaje o pacientovi podfa Synopsy, pritom zépis do formuldra e-CFR a
zaradenie pacienta do Stddie budd schvalené Objednavatefom (dalej len ,,Odmena”).

Odmena bude Poskytovatefovi uhradend do 25. dfia mesiaca nasledujiceho po uplynuti
prisludného kalendarneho 3tvrtroka, v ktorom boli splnené vietky podmienky uvedené v odseku
6.1. tejto Zmluvy.

Pri postdeni vzniku naroku Poskytovatela na uhradu prislunej Odmeny bude Objednavatel
vychadzat z Gdajov uvedenych Poskytovatefom, resp. danym Spolupracujicim centrom vo
formulari e-CRF, pricom Objednévatel mé pravo tieto udaje overit so skutoénostou (napr. ¢i boli
re4lne vykonané vy3etrenia uvedené v e-CRF, a pod.).

V dohodnutej Odmene st zahrnuté vietky ndklady Poskytovatela spojené so zabezpefenim
realizacie Studie pre Objednavatefa v zmysle tejto Zmluvy.

Ohladne platby DPH s Odmenou sa bude postupovat v zmysle relevantnych pravnych predpisov.

V pripade omegkania Objednévatela s uhradenim dohodnutej Odmeny mé Poskytovatel narok
na Grok z omegkania vo vyike 0,02 % z dlZnej sumy za kaZdy zafaty defi omeskania.

V pripade, Ze

(i) realizicia Stadie v mene Objedndvatefa nebude uskutoénend riadne (vratane riadneho
a spravneho vyplnenia Gdajov vo formuldri e-CRF) avéas vsulade stouto Zmluvou, jej
prilohami a/alebo pravnymi predpismi a/alebo

(i) pacient bude uznany za nespdsobilého pre Stadiu (nesplinil kritérid potrebné na zaradenie
do Stadie) a/alebo

(iii) pri ucasti pacienta v Studii boli porudené podmienky tejto Zmluvy, jej priloh a/alebo pravne
predpisy,

Objednévatel nie je povinny zaplatit dohodnuti Odmenu za prisluiného pacienta. V pripade, Ze

u? bola takdto Odmena vyplatend, Poskytovatefl je povinny Odmenu za takéhoto pacienta vratit

Objednavatefovi na zaklade vyzvy Objednévatela. Objednavatel je taktiez opravneny z dévodov
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7.1

1.

7.3.

7.4.

uvedenych v tomto odseku 6.7 odstupif od tejto Zmluvy.

Vil.
Déverné informacie

So vietkymi informdciami a Gdajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zadznamami
(zdznamy ziskané na zaklade profesiondlneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu zverejnit
bez sdhlasu strany, od ktorej boli ziskané) a inymi dévernymi alebo sikromnymi informéciami
(vratane, okrem iného, priloh tejto Zmluvy, formuldrov e-CRF, informécii na internetovych
strankach Objedndvatela chrdnenych heslom, informdécii na webovom rozhrani, na ktorom sa
zaddvaju a ukladaja zaznamy do formuldrov e-CFR, dokumentacie Stadie), ktoré spracoval, alebo
s ktorymi pridiel do styku Poskytovatel, Spolupracujice centrd alebo akékolvek daldie osoby
zacastiiujuce sa na Stadii v sGvislosti so Zmluvou alebo Stadiou (suhrnne dalej len , Déverné
informacie”), bez ohfadu na to, ¢i sU v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude
zaobchdadzat ako s dovernymi. Poskytovatel sa zavizuje, Ze tieto Ddverné informdcie nezverejni,
neposkytne tretej strane, ani ich nepoutije pre iné Gcely, pokial k tomu nedostane pisomny
suhlas alebo pokyn na spristupnenie Dévernych informacii od Objednavatela. Aj takéto pripadné
spristupnenie informdcii sa viak poskytuje iba v miere poZadovanej pre Ggely Studie a/alebo
stanovenej zakonom. Ddverné informécie sa spristupnia persondlu Spolupracujicich centier len
v pripade, ak je persondl zaviazany rovnakou mierou zachovavania dévernosti informacii ako
Poskytovatel, pricom Poskytovatel ruéi za konanie personélu Spolupracujdcich centier.

Pokial jedna Zmluvna strana je zo zdkonom stanovenych dévodov povinna Déverné informacie
komukolvek spristupnit, oznami to bez zbyto¢ného odkladu pisomne druhej Zmluvnej strane, ak
nebude mdct ziskat jej predchadzajici pisomny sihlas na zverejnenie. Objedndvatel poskytne
suhlas k spristupneniu informécii v pripadoch, kde to vyiaduje zdkon alebo prisluiny
kompetentny orgén. Pokial by bol Poskytovatel zo zikonom stanovenych ddvodov povinny
Déverné informacie komukolvek spristupnif, ozndmi to bez zbytoéného odkladu pisomne
Poskytovatelovi pred takymto poskytnutim a podfa moZnosti vy¢ka na pokyny Poskytovatela.
V kaidom pripade spristupnenie informdcii sa vykond len v nevyhnutnej miere a v &ase
poskytnutia tychto informécii musi byt o tejto skutoénosti Objednévatel informovany.

Povinnosti tykajice sa ochrany Dévernych informécii uvedené vyssie neplatia alebo stracaju
platnost v pripade informécii, pri ktorych méie v miere akceptovanej Objedndvatefom
Poskytovatel potvrdit, Ze:

() boli u verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spdsobom, ne
neopravnenym  zverejnenim  informdcii  Poskytovatefom alebo  persondlom
Spolupracujicich centier;

(i) boli u Poskytovatefovi zndme inak neZ poskytnutim od Objednévatela alebo ziskanim &
vytvorenim v priebehu alebo v sdvislosti s realizaciou Studie, co méze preukdzaf pisomnymi
dokazmi;

(iii) boli Poskytovatelovi odhalené trefou stranou, ktora ich dostala od Objednéavatefla priamo
alebo nepriamo, av3ak nie dévernym spésobom.

Po skongeni Zmluvy, resp. ukonéeni Stidie Poskytovatel zlikviduje alebo na Ziadost
Objednavatela vrati vietky dokumenty, zariadenia a materidly obsahujice Déverné informacie
alebo tykajuce sa ich, okrem jednej kopie tej ¢asti Dévernych informadcii, ktord sa musi podfa
pravnych predpisov uchovat v zaznamoch prisludného Spolupracujiceho centra, ktoré viak
budd primerane utajené. Ak o to Objednavatel poZiada, musi Poskytovatel takuto likvidaciu bez
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1.5,

7.6.

F

8.1.

8.2

83

2.1,

5.2,

odkladu pisomne potvrdit.

Poskytovatel je povinny dodrZiavat prevadzkové a bezpecnostné postupy pri pristupe na webové
rozhranie, na ktorom sa vykondvaju zéznamy zozbieranych tdajov, a neumoinit pristup tretim
osobam. Poskytovatel nie je oprédvneny kopirovat alebo inak rozmnoiovat software, data
a idaje zwebového rozhrania, je povinny nardbat snimi ako sDoévernymi informaciami
a neposkytnut ich tretim osobam.

Povinnosti podfa tohto &ldnku Zmluvy je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé
Spolupracujice centrd alebo akékolvek osoby zi&astfiujlce sa na Stadii a je povinny zabezpetit
ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Vy&iie uvedené povinnosti stanovené v tomto &ldnku zavazuju Poskytovatela a vietky dotknuté
subjekty bez ¢asového alebo miestneho obmedzenia trvania pravneho vztahu na zéklade tejto
Zmluvy, t.j. platia aj po skonéeni platnosti tejto Zmluvy, resp. po ukonéeni Stadie.

VIIL.
Osobné udaje

Poskytovatel aj Objednévatel si povinni v priebehu realizécie Studie a aj po jej skonéeni
dodriiavat a dbaf na prisluiné pravne predpisy na ochranu osobnych Udajov a informacii
o osobnych pomeroch pacientov zaradenych do Studie.

Poskytovatel suhlasi, resp. na pofiadanie zabezpeti pre Objednavatefa sdhlas s pouZitim
a spracovanim udajov tykajdcich sa Poskytovatela, Spolupracujicich centier a ich dotknutych
zamestnancov. Takéto Gdaje zahrfiuji mend a priezviskd, kontaktné informédcie, pracovné
skusenosti, odbornt kvalifikdciu, publikdcie, dosiahnuté vzdelanie, informacie o vykone
povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov a daldie, ktoré suvisia s vykonavanim
Studie. Poskytovatel teda sthlasi s poutitim a spracovanim vlastnych Gdajov, bude informovat
a zabezpe¢i sthlas so spracovanim vy3sie uvedenych udajov vietkych Spolupracujicich centier
alebo akychkolvek oséb zi&astiujlcich sa na Stadii, na nasledovné Gcely:

(i) realizaciu Stadie,

(i) kontrolu 3tdtnymi orgdnmi a Objedndvatefom, spinenie pravnych poZiadaviek alebo
poZiadaviek Statnych orgdnov,

(iii) uchovévanie v databaze Spolupracujicich centier na pouZitie v buducich Stadiéch,

(iv) prenosu tychto udajov do krajin mimo Uzemia Ceskej republiky v rdmci Eurépskej unie,
vyhodnocovania &innosti Spolupracujicich centier a daldich osbb zGZastfujicich sa
vykondvania Studie.

Povinnosti podfa tohto €ldnku Zmluvy je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé
Spolupracujlce centra alebo akékolvek osoby zl€astriujlce sa na Studii a je povinny zabezpetit
ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

IX.
Vlastnictvo materidlov, idajov a vysledkov

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vietky materidly, vritane dokumentov, Gdajov,
informdcii, pomédcok, ktoré dodal Poskytovatelovi a/alebo Spolupracujicim centrédm
Objednévatel, &i uZ v pisomnej, Ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za Gfelom realizacie
Stadie st a zostan majetkom Objednavatela.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vietky zdznamy, vratane elektronickych, ktoré boli
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93.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

99,

vytvorené v suvislosti s realiziciou Stadie, programy a rézne druhy ndvrhov zabezpeéovanych
alebo vykondvanych v zaujme Objedndvatela, a tieZ vietky Udaje, informdcie, dokumenty,
objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajlce alebo vyvinuté v priebehu alebo ako sGéast realizicie
Studie alebo pri plneni tejto Zmluvy st a zostani vyhradnym viastnictvom Objednévatela.
Objednavatel ich mbZe poutit alebo nakladat s nimi podlfa viastného uvaZenia bez potreby dal3ej
platby alebo inej povinnosti voci Poskytovatefovi, Spolupracujicim centram alebo tretim
osobam. Poskytovatel, Spolupracujice centrd, i tretie osoby nebudi mat na ne Ziadne prava
akéhokolvek druhu.

Akykolvek vyndlez, inovacia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, Spolupracujicich
centier alebo akejkolvek osoby zuéastriujlce]j sa na realizacii Studie, ktoré s vysledkom, alebo
ktoré vystali poZas uskutoéfiovania Stidie, budl prevedené na Objednavatela bezodplatne
abudl predstavovat vyluéné vlastnictvo Objedndvatefa (dalej len ,DuSevné vlastnictvo
Objednavatela”).

Ak napriek odseku 9.3. tejto Zmluvy vyplynie poéas uskuto&fiovania Studie alebo je jej vysledkom
nejaky vyndlez, inovécia, ndpad alebo myslienka zo strany Poskytovatela, spolupracujicich
centier alebo akejkofvek osoby ziastfiujuce sa na realizacii Studie, ktoré nepredstavuji
Duevné vlastnictvo Objedndvatefa, budu tieto autorstvom prisluinej osoby, pri¢om
Poskytovatel sa zavazuje zabezpetif, aby takdto osoba nasledne udelila Objednéavatelovi
vyluénd, bezodplatnd, trvald, celosvetovd licenciu na vyuZivanie takychto vynélezov alebo
inovécii, ktord bude moiné previest dalej.

Poskytovatel suhlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vietky dokumenty a vykondvat
vietky daldie opatrenia, ktoré mbZe Objednédvatel dévodne poiadovat, aby mohol ziskaf
prospech zo svojich prav dudevného vlastnictva, a bude pésobit na to, aby si rovnako poéinali aj
Spolupracujice centra alebo akékolfvek osoby zuastfiujlce sa na realizécii Studie. Okrem iného
to zahfiia urobenie vietkych potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva alebo prisludnych
licencii, v3etkych u(dajov, informdcii, dokumentov, patentov, vynilezov aobjavov na
Objednavatela a pomoc Objednévatelovi pri spractvani a podédvani Ziadosti o patenty alebo iné
registrované formy dulevného vlastnictva. Poskytovatel ma vyluéni zodpovednost za vietky
pripadné odplaty, splatné Spolupracujicim centrdm alebo akejkolfvek osobe zGEastfiujice sa na
realizacii Stadie podfa tejto Zmluvy v silade s prisludnymi zakonmi. Odmenu podfa ods. 6.1 tejto
Zmluvy zahffia Ghradu aj takychto ndkladov a platieb Poskytovatefom.

Vysledok Stadie ako aj vietky materialy, dokumenty, idaje a informacie, aj Ciastkové, ziskané pri
jej dosiahnuti, mbZe Objedndvatel poutit pri svojej ¢innosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe,
na regulaéné Uely, pri predaji, vypracovani vedeckych 3tadii a odbornych prac, marketingu, a to
bez toho, aby mu vznikla povinnost platit Poskytovateflovi a/alebo Spolupracujicim centrdm
nejakd odplatu, resp. bez toho, aby mu vznikla akdkolvek ind povinnost voéi Poskytovatelovi,
Spolupracujicim centrdm alebo akejkolvek osobe zG¢astfiujlcej sa na realizacii Studie.

Pre Ucely platnej pravnej Gpravy pre oblast autorského prava, je zhotovitefom v3etkych databaz
vzniknutych v priebehu Studie a pri realizacii tejto Zmluvy Objednévatel, ktorému patria vietky
prava k tymto databdzam.

Povinnosti podfa tohto &lanku Zmluvy je Poskytovatel povinny preniest aj na jednotlivé
spolupracujice centrd alebo akékolvek osoby ziéastiiujice sa na Studii a je povinny zabezpeéit
ich plnenie aj zo strany tychto subjektov.

Vy33ie uvedené povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zavazuju Poskytovatela a vietky subjekty
bez Casového alebo miestneho obmedzenia na trvanie pravneho vztahu vyplyvajiceho z tejto
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10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Zmluvy, t.j. platia aj po skonZeni platnosti tejto Zmluvy, resp. po ukonéeni Studie.
X.
Doba trvania a ukonéenie Zmluvy

T4to Zmluva sa uzatvéra na dobu trvania Stadie. Predpokladany termin ukonéenia Stadie je
31.12.2017.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukonéi aj pred terminom ustanovenym v odseku 10.1. tejto
Zmluvy po dosiahnuti ciefov Stidie a odovzdani v3etkych produktov, protokolov, formuldrov
e-CRF a daldich dokumentov Objedndvatelovi. Zmluva méze byt ukonfend aj dohodou
Zmluvnych stran.

Ktorakolvek Zmluvna strana je oprdvnena odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstipenim,
ktoré nadobuda u&innost doruéenim druhej Zmluvnej strane na adresu uvedend v zahlavi tejto
Zmluvy, a to v nasledujucich pripadoch:

(i) ak niektora Zmluvna strana poru3i niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy a neodstréni zévadny
stav aniv lehote patnastich (15) dni od doruéenia vyzvy na ndpravu od poskodenej Zmluvnej
strany poru3ujlcej Zmluvnej strane, patri toto pravo po3kodenej Zmluvnej strane,

(i) ak bude rozhodnuté, Ze je niektora Zmluvnd strana v konkurze alebo restrukturalizacii,
alebo bude navrh na vyhldsenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku,

(iii) ak je niektord Zmluvnd strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidécie z inych priin
ako je transformécia alebo zlu€ovanie, nemé uréeného nastupcu, ktory by prevzal jej aktiva
a zavazky a neuzavrie dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi veritelmi,

(iv) ak niektord Zmluvnd strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a vfasné plnenie
povinnosti vyplyvajlcich z tejto Zmluvy nevyhnutné,

(v) ak oprévnenie, povolenie, sdhlas alebo vynimka potrebné pre uskutoénenie tejto Zmluvy je
odvolané, alebo je odloZend jeho platnost, alebo vyprii doba, na ktord bolo vydané bez
toho, aby bolo prisluéne predizené.

Okrem ukonéenia platnosti Zmluvy podla predchddzajicich ustanoveni ma:

(i) Objednavatel pravo kedykolvek prerudif alebo ukonéit Stadiu a tym ukonéit aj tito Zmluvy,
a to vo forme pisomného oznamenia doruéeného Poskytovatelovi aj bez uvedenia dévodu
s G¢innostou ku diiu takéhoto doruéenia,

(i) Poskytovatel pravo kedykofvek pisomne vypovedat tito Zmluvu aj bez uvedenia dévodu,
pricom Zmluva zanikne uplynutim trojmesaénej vypovednej lehoty, ktord zacina plynuat
prvym diiom kalendarneho mesiaca nasledujiceho po doruceni vypovede Poskytovatelovi.

Poskytovatel je povinny v Zmluvéch so Spolupracujicimi centrami zabezpetit akceptovanie
prava Objedndvatela ukonéit Studiu podfa odsekov 10.3. a 10.4. tejto Zmluvy, vratane aj bez
uvedenia dévodu, na zaklade pisomného ozndmenia o skon&eni Studie zaslaného do prisluiného
Spolupracujuceho centra ku diiu stanovenému v ozndmeni o skonceni Studie, ako aj finan&né
vyrovnanie maximélne v rozsahu vykonanych &innosti do takéhoto diia skonZenia Stadie.

V pripade ukon&enia Stidie podfa ustanovenia odsekov 10.3. a 10.4. tejto Zmluvy, uhradi
Objednévatel Poskytovatefovi Odmenu v rozsahu zodpovedajicom sluzbdm poskytnutym az do
détumu ukon&enia Stidie podla podmienok uvedenych vtejto Zmluve. Poskytovatel nemd
narok na nahradu inych nékladov &i udlého zisku.

Poskytovatel sihlasi s tym, Ze po doruéeni ozndmeni o odstupeni od tejto Zmluvy alebo o
ukonéeni Stadie, bezodkladne zabezpedi ukongenie vykonavania Stidie asfiou stvisiacich
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vy3etreni v rozsahu, ktory je z hladiska vietkych pacientov lekarsky pripustny a nezasahuje do
riadneho poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom.

10.8. Ukonéenie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej Zmluvnej strany vykonat pravne
opatrenia voli druhej Zmluvnej strane v stvislosti s predchddzajicim porusenim Zmluvy druhou
Zmluvnou stranou.

10.9. Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpelenia Ddvernych informécii,
publicity, osobnych Gdajov, vlastnictva, uchovdvania zdznamov, ako aj daldie ustanovenia,
u ktorych sa na zadklade ich ndleZitosti usudzuje, Ze budu platif dalej aj po ukon&eni alebo
vypriani Zmluvy, budd nadalej v platnosti bez ohfadu na ukonéenie Zmluvy.

10.10.V pripade, Ze tato Zmluva bude pred¢asne ukonéend, Objednavatel bude mat opravneny pristup
ku vietkym vysledkom, udajom, informaciam, inovécidam avyndlezom (vratane Duevného
vlastnictva Objednavatela), ktoré vznikli pocas Stadie a/alebo po skonéeni Zmluvy v savislosti so
Studiou.

10.11.Ustanoveniami tohto ¢lanku Zmluvy nie st dotknuté prava Zmluvnych stran skonéit tato Zmluvu
za podmienok a spdsobom stanovenym vo vieobecne zavaznych pravnych predpisoch.

10.12.Po skonCeni Zmluvy sG Zmluvné strany povinné navzdjom vysporiadat vietky svoje zdvizky
ztejto Zmluvy. Poskytovatel je povinny zabezpetif zhromaidenie vietkej dokumentacie
suvisiacej so Studiou a odovzdat ju na zéklade pisomného protokolu Objednavatefovi.

XI.
Zmluvné pokuty

11.1. V pripade, Ze Poskytovatel bude v omeskani s plnenim ¢iastkovych terminov realizdcie Studie
uvedenych v £l. Il tejto Zmluvy z dévodov na svojej strane, a to o viac ako 30 dni, Objednévatel
si mdZe uplatnit u Poskytovatela zmluvni pokutu vo vyske 5,- Eur, a to za kaidy aj zacaty def
ome3kania. Zmluvné strany sa dohodli na maximdlnej vy3ke zmluvnej pokuty v sume 50 % z
celkovej Odmeny uhradenej Poskytovatelovi na zdklade tejto Zmluvy do momentu uplatnenia si
zmluvnej pokuty u Poskytovatefla.

11.2. V pripade, Ze Poskytovatel nezabezpeti pinenie sluiby podfa tejto Zmluvy riadne a v&as alebo
inak porudi povinnosti stanovené touto Zmluvou, zaplati Objednéavatelovi vietky objektivne
a Gcelne vynaloZené naklady, ktoré vznikni Objednavatelovi z neplnenia tohto svojho zavézku,
vratane ndkladov na vykonanie Cinnosti trefou osobou, ndklady spojené s odstipenim od
Zmluvy a naklady spojené so zazmluvnenim tretej osoby.

XIL.
Zavereéné ustanovenia

12.1. Poskytovatel nesmie postupit akékolvek prdva azavdzky ztejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Objedndvatefa. Objedndvatel méie previest ktorékolvek zo svojich prav
alebo zavazkov vyplyvajicich z tejto Zmluvy na svoju spolupracujicu spolo&nost, a to aj vtedy,
ak ina osoba v celosti alebo v podstatnej miere preberie podnikanie alebo odborni ¢&innost
Objednavatela.

12.2. Ak nie je uvedené inak, alebo ak sa Zmluvne strany osobitne inak nedohodnu, vietky ozndmenia
a komunikdcia v sivislosti s touto Zmluvou budi uskutoénené pisomne a zaslané doporuéenou
poitou druhej Zmluvnej strane na adresu uvedeni v zdhlavi Zmluvy, alebo na ini adresu
ozndmenu pisomne druhej Zmluvnej strane.
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12.3.

12.4.

2.5,

12.6.

127,

12.8.

12.9.

Okrem tych podmienok, ktoré si dohodnuté v tejto Zmluve a v jej prilohdch, Zmluvné strany si
nedohodli #iadne daldie podmienky, stvisiace s realiziciou Studie alebo suvisiace s predmetom
tejto Zmluvy.

Pre G&innost a zavaznost dodatku k tejto Zmluve musi byt tento vyhdtovem,'t v pisomnej forme,
odkazovat na tito Zmluvu, priebeine éislovany a podpisany oboma Zmluvnymi stranami, a to
pod sankciou neplatnosti.

Objednavatel je opravneny jednostranne zmenit prilohy tejto Zmluvy a ich zmenu je povinny
oznamit v dostatoénom &asovom predstihu Poskytovatefovi. Zmluvné strany sa zavazuju
postupovat podfa novych alebo zmenenych priloh od okamihu ich ozndmenia Poskytovatelovi.

Zmluva a vzfahy Zmluvnych strén zaloZené Zmluvou sa budi riadif a budd interpretované v
stlade so zdkonmi a prisludnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Samotna realizacia
Studie sa bude spravovat platnym pravnym poriadkom Ceskej republiky.

V pripade, ak by ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo, alebo sa dodatolne stalo
neplatnym, alebo neG&innym, budl ostatné jej ustanovenia posudzované ako oddelitelné a
platnost &i uginnost tejto Zmluvy ako celku zostane zachovand, ak je to moZné. Pre tento pripad
sa Zmluvné strany zavizuji na zéklade vzdjomnej dohody nahradit neplatné alebo neucinné
ustanovenia takym ustanovenim, ktoré bude najlepie odpovedat Géelu tejto Zmluvy a voli
Zmluvnych strdn pri jej uzavreti. Do asu uzatvorenia takého dodatku, bude namiesto
neplatného alebo neuginného ustanovenia platif zikonné ustanovenie, ktoré bude najlepsie
odpovedat G&elu tejto Zmluvy a vdli Zmluvnych stran pri jej uzavreti.

Ziadne zrieknutie sa nejakej néleZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, & ui
konanim alebo inak, v jednom alebo vo viacerych pripadoch, sa nebude povaiovat za dalsie
alebo trvalé zrieknutie sa nejakej takejto néleZitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo nejakej
inej naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, alebo takto vysvetlovat.

Zmluvné strany sa zavizujl, Ze pri vzniku prekaZok pri plneni Zmluvy a pri vzniku sporov
vynalozia maximélne Usilie na ich urovnanie vzdjomnym rokovanim, pri ktorom budu predkladat
objektivne dbkazy. Pripadné spory vyplyvajice z tejto Zmluvy sa budd riedit podfa pravneho
poriadku Slovenskej republiky na miestne prisludnych sidoch.

12.10.Zmluva je spisana v slovenskom jazyku v dvoch (2) vyhotoveniach, jedno (1) pre Objednavatela

a jedno (1) pre Poskytovatefa. Prilohy Zmluvy s spisané v eskom jazyku.

12.11.V tejto Zmluve uvedené prilohy tvoria jej neoddelitefnd sicast:

(i) Synopsa;
(i) Prirucka pre lekéra;
(ii) Informdcie pre pacienta a formuldr informovaného suhlasu 3tudie HEPACOR;

(iv) PInd moc Objedndvatela udelend Mgr. Zuzana Nicakovej.

12.12.T4to Zmluva nadobdda platnost a G&innost dfiom, kedy bola podpisand oboma Zmluvnymi

stranami.

12.13.Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu preéitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli slobodne

avéine, urtite azrozumitefne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmluvy zodpoveda ich
skutoénej a slobodnej voli, ju vlastnoru¢ne podpisali.
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V Bratislave diia 10.03.2016V1EDIREX GROUP ACADEMY n.o. V Brne, diia 10.03.2016
Jana Boltu 2
017 01 Trnava. SR
ICO: 37 986 805

Objednavater: /

MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. B
Mgr. Zuzana Nicdkova, splnomocnenec

SPADIA LAB, a.s.
RoZnovska 241
744 01 Frenstdt pod Radhodtdm
I6: 28574907. DIC: CZ28574907

Poskytovatel:

SPADIA LAB,
JUDr. Stanislay/Janak, ¢len predstavenstva
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Synopse

Studie Hepacor se realizuje za (i¢elem zji§téni vztahu mezi osobami
s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami

Pfedkladana studie je souasti projektu v&asné diagnostiky hepatitidy C. Projekt je
zaméfen na laboratorni vySetfeni vyuzivané v detekci hepatitidy C v Ceské republice
a na jeho realizaci se podileji :

* MEDIREX GROUP ACADEMY, n. o. jako ,Realizator vyzkumného projektu*
e Cca 15 - 20 Center - Poskytovatell zdravotni péée v oblasti vdeobecného
lékafstvi a interni mediciny v Ceské republice jako ,Investigator*

CILE STUDIE

Vyhodnotit korelaci mezi osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami.

TRVANI STUDIE A METODIKA

» Nabor pacientt bude probihat v ¢ase od 1. 11. 2015 do 30. 05. 2016. V tomto
obdobi bude do studie zafazeny kaZdy pacient, ktery bude splfiovat zafazovaci
a vyfazovaci kritéria az do dosahnuti po&tu 700 pacientd.

» Zafazenym pacientim budou odebrané séra na detekci protilatek proti hepatitide
C (HCV).

Po uzavieni sérologické diagnostiky bude zji§tény nalez (diagn6za) zaznamenan do
on-line systému e-CRF. Sbér (dajl tykajicich se souboru pacientek bude ukon&en
30. 06. 2016.

Statistické zpracovani a vyhodnoceni sesbiranych idajl bude probihat od 1. 1. 2017
do 30. 1. 2017.

KRITERIA UCASTI PACIENTU NA STUDII

Do studie se planuje zaradit 700 pacient(, 350 pacientl v ambulancich véeobecného
lékarstvi a 350 pacientl v internich ambulancich, ktefi budou vySetfovani
serologickou metodou na dikaz protilatek proti HCV po dobu Sesti mésicl.

1. Zafazovaci kritéria:
1.1.Pacienti ve v&ku 21 aZ 65 let (narozeni v letech 1949 — 1994)
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1.2. Pacienti, ktefi se zavazali absolvovat vySetfeni v doporuéeném rezimu,
frekvenci a metodice.

1.3. Pacienti, ktefi podepsali informovany souhlas

A spliiuji jedno z nasleduijicich kritérii:

1.4.Elevace jaternich testd

1.5. Téhotenstvi

1.6. HIV pozitivita

1.7. Aplikace krevniho derivatu nebo operaéni zakrok v anamnéze pred rokem
1992

1.8. Hemodializovani pacienti

1.9. Zdravotnik &i socialni pracovnik

1.10. Uzivatelé i. v. drog (i 1 davka v anamnéze)

g g 9 Pobyt ve véznici v anamnéze

1.14 Majici tetovani, piercing

1.15 Muzi, ktefi maji sex s muzi

2. Vyrazovaci kritéria:

2.1.Zdravotni stav pacienta, ktery vyZzaduje zmé&nu metodiky sledovani
onemocnéni nebo operaéni |écbu

2.2.Z4avazné psychické onemocnéni a neschopnost pravnich tkoni

2.3. Pfedpokladanéa nedostateéna spoluprace pacienta nebo neschopnost
pacienta dostavit se na predepsana kontrolni vySetfeni

2.4, Odvolani souhlasu o spolupraci na studii

2.5.Pacienti s potvrzenou diagnézou hepatitidy C

POCET CENTER A KRITERIA JEJICH UCASTI

Studie bude probihat ve vybranych 15-20 zafizenich ambulantni véeobecné péce
a internich ambulancich v regionech v Ceské republice.

1. Kritéria ucasti ambulantnich zafizeni:

1.1. Zdravotnické zafizeni ambulantni péce s licenci

1.2.Ochota komunikovat se zafazenym pacientem s cilem ziskat jeho
informovany souhlas se zafazenim do studie stejné jako zp&tnou vazbu od
jinych poskytovatell zdravotni pé&e, ktefi participovali na Iéebnych a
diagnostickych postupech.

1.3.Ochota pravidelné& spolupracovat a poskytovat Gidaje v kazdém konkrétnim
piipadé zafazeném do studie. Informace ziskané pro Ucely studie
zaznamenavat do elektronického online systému (e-CRF)

SLEDOVANE PARAMETRY A SCHEMA SLEDOVANI

1. V studii se budou shromaZd'ovat tidaje na zéakladé:
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1.1. Ugasti pacienta v rémci poskytovani b&2né ambulantni péée a b&hem
nasledujicich navstév u osetfujiciho lékare

1.2. Formou sbéru anamnestickych Gdajl

1.3. Sbéru udajl o absolvovanych pfedchazejicich vySetfenich poskytnutych
formou laboratornich nalez( o$etfujicimu lékafi

1.4.Udajl o jinych absolvovanych Ié&ebnych Gkonech ze zpravy poskytnuté
osetfujicimu lékafi po ukon&eni operaéni nebo jiné lé&by

1. Parametry sledované lékarfem

e @ ° @

Inicialy pacienta; zaéateéni pismeno PRIJMENI, a JMENA
Rok narozeni; datum

PSC bydlisté

Etnicka pfislusnost

Rodinna anamnéza s upfesnénim na vyskyt onemocnéni jater
Jiné zavainé onemocnéni (napf. diabetes mellitus,
onemocnéni, autoimunitni onemocnéni...)

Rizikovy faktor podle zafazovacich kritérii 1.4-1.13

Status HCV infekce

o Nevysetfeny
o Vysetfeny
= Negativni
= Pozitivni

2. Schéma sledovani pacienta
Pacientim po pozitivnim screeningovém vySetfeni protilatek proti HCV bude
vykonana konfirmace HCV RNA a po jeji detekci bude pacient zaslan do centra
pro lé€bu virusovych hepatitid podle geografické pfislusnosti.

3. Pocet pacientu v jednotlivych centrech:

kardiovaskularni

KaZdé spolupracujici centrum bude mit v systému pfid&leny pfesné stanoveny
pocet pacientl tak, aby bylo zabezpeéeno piimé&fené rozdéleni sledovanych
pacientek s ohledem na Gzemni a populaéni kritéria. V pfipadé nenapinéni
pfidélené kvoty nebo nespinéni kvalitativnich parametrli odbé&rli mlzZe byt jeji
vySka zménéna.

4. Zaznamenavani udaji o odebranych anamnestickych tdajich a prabéhu
vysetieni.

Pro Gcely této studie byl vyvinut speciaini software eCRF (electronic Case
Report Form), ktery slouZi:
a. Investigatorovi — 15 poskytovatelim zdravotni péée v oblasti vieobecného
lékafstvi ainterni mediciny na zaznamenavani vSech ziskanych udajl
o prib&hu vySetfeni a stavu nalezl, doporuenych a realizovanych dalSich

3
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C.

medicinskych postupech - stejné jako vysledkli vySetfeni jinych subjekti
zaznamenanych u pacientll zafazenych do studie, pokud byly také realizované
a jsou potfebné pro celkové zhodnoceni cilli studie.

,Realizatorovi vyzkumného projektu” — Medirex GROPUP ACADEMY, zarovei
umozfiuje zaznamenévat a sdilet s investigatorem v8echny skutenosti zjisténé
vyzkumnym subjektem v souvislosti s konkrétnim pacientem.

Udaje budou shromaZdovany do databdze CSMP(centréini systém pro
management pacienta) v souladu s bé&Znou zdravotni pégi. Frekvence
zapisovani udajl bude zaviset na zdravotnim stavu pacienta, jeho zavaZnosti,
prib&hu onemocnéni a typu léEby abude nastavena ve spolupraci se
odetfujicim lékafem. V pfipade technickych problém( s on-line aplikaci je
béhem trvani studie k dispozici technicka podpora. Lékai ma zabezpecen
pfistup k Gdajim pacienta prostfednictvim on-line pfipojeni zabezpeceného
proti zneuZiti.

Predpokladané publikovani vysledki
Publikovani vysledki studie se oekava v obdobi 1. 1. 2017 - 31. 12. 2017

PREDMET SLEDOVANI, PODMINKY PREDEASNEHO UKONCENI, NEZADOUCI
UEINKY, STATISTICKE HODNOCENI

Ve studii neni ovéfovan zadny lék. Tato studie bude vyhradné observalni a rozvrh
navétév v ambulanci a v8echny lééebné rezimy budou uréeny oSetfujicim lekafem
v souladu s béZnou klinickou praxi.

Pacient se mize kdykoli dobrovoln& rozhodnout, Ze (&ast na studii bez udani divodu

ukonéi.

Lékaf miiZe pacienta poZéadat, aby b&hem studie ukonéil svoji uéast na studii, pokud:

« Vysledky urgitych testll ukazi, Ze neni vhodny pro tuto studii.

« V priib&hu studie se u pacienta objevi nové zdravotni problémy, které vyZaduji
jiny zplsob zdravotni péce.

o Pokud takové rozhodnuti pfijme o$etfujici lékar v pfesvédéeni, Ze je v nejlepdim
zajmu pacienta, aby svoji t¢ast ukon@il.

¢ Medirex GROUP ACADEMY n. o. ,Realizator vyzkumného projektu” nebo
regulagni ifad mohou kdykoli rozhodnout, Ze studii ukongi.

V piipadé& vyskytu nezadouciho Gginku pii b&Zné zdravotni péci bude oSetiujici lékaf
postupovat standardné ve smyslu legislativy a pokynti SUKL (Statniho ustavu pro
kontrolu 16&iv), jez jsou k dispozici na internetovych strankach SUKL:

M/k

ukl hlasit- uci-uci

Tiskopis hladeni o nezadoucim uginku |&ku je zvefejnén na niZe uvedené internetove
strance:
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http: .olecich. ni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Statistické zpracovani a vyhodnoceni vysledki této studie bude zahrnovat vSechny
Udaje ZjiSténé a zaznamenané béhem jejiho pribéhu. Tyto Gdaje jsou
shromazdovany v centraini elektronické databazi studie (CSMP)1 a tdaje jsou
zadavany oSetfujicim lékafem a realizatorem vyzkumu formou zapisovani tdaji do
centralni databaze.

Vytvofeni, sprava a vyuZiti zminéné elektronické databaze na statistické zpracovani
a vyhodnoceni (dajl ziskanych v prib&hu této studie zabezpeéi v souladu s
pfislusnymi pravnimi pfedpisy zadavatel.

Soucasti tohoto zabezpeteni je také ochrana div&rnosti (idajil o zdravotnim stavu a
jinych informaci o G&astnicich této studie v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Pfi
zpracovavani vysledkl budou pouZity metody popisné statistiky, metody uréené na
testovani podle jejich metodologické vhodnosti.

ETIKA PRUZKUMU

Etika prizkumu byla posouzena Etickou komisi Vitkovické nemocnice a.s., ZaluZanského
1192/15, 703 84 Ostrava- Vitkovice, ktera v této studii bude plsobit jako centralni eticka
komise.

ODBORNY GARANT

Prof. MUDr. Petr Husa, CSc.

Klinika infeké&nich chorob LF MU a FN Brno
Jihlavska 20

625 00 Brno

phusa@fnbrno.cz

+420 532 232 201

Dalsi informace ziskate u zadavatele studie:

MEDIREX GROUP ACADEMY n. o.

Jana Bottu 2

917 01 Trnava

ICO: 37986805

Kontakt : Mgr. Zuzana Nicakova
zuzana.nicakova@medirexgroupacademy.sk
+421918 400 167

CSMP - centréini systém pro management pacienta
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Pfirucka pro lékafe

Studie HEPACOR se realizuje za G&elem vyhodnoceni korelace mezi osobami
s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami

VaZena pani doktorko/VazZeny pane doktore,

nabizime Vam moZnost zi¢astnit se studie, jejiz cilem je vyhodnoceni korelace mezi
osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami (dale jen ,Studie
HEPACOR").

Predkladané epidemiologicka studie je souasti projektu laboratorni diagnostiky
hepatitidy C. Uvedeny projekt je zaméfeny na laboratorni vySetfeni vyuZivané
v detekci hepatitidy C v Ceské republice.

Zadavatelem této studie je MEDIREX GROUP ACADEMY, n. o., ktera je vyzkumnou
a vzdélavaci neziskovou organizaci, jejiz ¢innost je zaméfena na oblast védy a
vyzkumu v oblasti biomediciny a s tim souvisejici podpora vzdélavani zaméfena
prioritné na humanitni biomedicinské sméry.

Predkladana studie HEPACOR je vyhradné observaéni a rozvrh navstév v ambulanci
a vSechny |éCebné rezimy urite Vy, jako oSetfujici lékaf, v souladu s b&Znou
klinickou praxi.

CILE STUDIE

Vyhodnotit korelaci mezi osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami.

TRVANI STUDIE a METODIKA

¢ Nabor pacienti bude probihat v &ase od 1. 11. 2015 do 30. 05. 2016. V tomto
obdobi bude do studie zafazen kazdy pacient, ktery bude splfiovat zafazovaci
a vyrazovaci kritéria aZz do dosahnuti cca 700 pacientd.

e Zafazenym pacientim budou odebrané séra na detekci protilatek proti hepatitide
C (HCV)

Po uzavieni serologické diagnostiky bude zjistény nalez (diagnéza) zaznamenan do
on-line systému e-CRF. Sbér Gdajl tykajici se souboru pacientek bude ukonéen 30.
06. 2016.

Studie HEPACOR str. 1 verze 9/11/2015
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Statistické zpracovani a vyhodnoceni sesbiranych tdaji bude probihat v obdobi od
1.1. 2017 do 30. 1. 2017.

KRITERIA UCASTI PACIENTU NA STUDII

Do studie se planuje zafadit 700 pacient(, ktefi budou vySetfovani serologickou
metodou na diikaz protilatek proti HCV po dobu $esti mésicu.

1.1. Pacienti ve véku 21 aZ 65 let (narozeni v letech 1949 — 1994).

1.2.Pacienti, ktefi se zavazali absolvovat vySetfeni v doporuéeném rezimu,
frekvenci a metodice.

1.3. Pacienti, ktefi podepsali informovany souhlas.

A spliiuji jedno z nasleduijicich kritérii:

1.4.Elevace jaternich testl

1.5. Téhotenstvi

1.6. HIV pozitivita

1.7.Aplikace krevniho derivatu nebo operaéni zakrok v anamnéze pfed rokem
1992

1.8. Hemodializovani pacienti

1.9. Zdravotnik &i socialni pracovnik

1.10. Uzivatelé i.v. drog (i 1 davka v anamnéze)

111, Pobyt ve véznici v anamnéze

112 Majici tetovani, piercing

1.13. Muzi, ktefi maji sex s muzi

2. Vyrazovaci kritéria:

2.1.Zdravotni stav pacienta, ktery vyZaduje zmé&nu metodiky sledovani a
onemocnéni nebo operaéni |étba

2.2.Zavazné psychické onemocnéni a neschopnost pravnich tkoni

2.3. Pfedpokladana nedostatecna spoluprace pacienta nebo neschopnost
pacienta dostavit se na pfedepsané kontrolni vySetieni

2.4, Odvolani souhlasu o spolupraci na studii

2.5. Pacienti s potvrzenou diagnézou hepatitidy C

POCET CENTER A KRITERIA JEJICH UCASTI

Studie bude probihat ve vybranych 15-20 zafizenich ambulantni vSeobecné péce
a internich ambulancich v regionech v Ceské republice.

1. Kritéria téasti ambulantnich zafizeni:
1.1. Zdravotnické zafizeni ambulantni péce s licenci
1.2. Ochota komunikovat se zafazenym pacientem s cilem ziskat jeho
informovany souhlas se zafazenim do studie stejné jako zpétnou vazbu od

Studie HEPACOR str. 1 verze 9/11/2015
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jinych poskytovatell zdravotni péce, ktefi participovali na lééebnych a
diagnostickych postupech.

1.3. Ochota pravidelné spolupracovat a poskytovat (idaje v kazdém konkrétnim
pfipadé zafazeném do studie. Informace ziskané pro G&ely studie
zaznamenavat do elektronického online systému (e-CRF)

SLEDOVANE PARAMETRY A SCHEMA SLEDOVANI

1. Ve studii se budou shromaZd'ovat tidaje na zékladé:

1.1. U&asti pacienta v ramci poskytovani b&2né ambulantni pé&e a b&hem
nasledujicich navstév u osetfujiciho lékare

1.2. Formou sbéru anamnestickych Gdaji

1.3. Sbéru udaju o absolvovanych pfedchazejicich Zadoucich vy$etienich
poskytnutych formou laboratornich nalezii o$etfujicimu Iékafi

1.4. Udaje o jinych absolvovanych légebnych Gkonech ze zpravy poskytnuté
oSetfujicimu Iékafi po ukonéeni operaéni nebo jiné léEby.

1. Parametry sledované lékafem

Inicidly pacienta; za&ateéni pismeno PRIJMENI, a JMENA

Rok narozeni; datum

PSC bydlisté

Etnicka pfislusnost

Rodinna anamnéza s upfesnénim na vyskyt onemocnéni jater

Jiné zavainé onemocnéni (napf.. diabetes mellitus, kardiovaskularni
onemocnéni, autoimunitni onemocnéni...)

Rizikovy faktor podle zafazovacich kritérii 1.4-1.13

o Status HCV infekce

o Nevysetfeny
o Vysetfeny
= Negativni
= Pozitivni

2. Schéma sledovani pacienta
Pacientim po pozitivnim screeningovém vy$etieni protilatek proti HCV bude
provedena konfirmace HCV RNA a po jeji detekci bude pacient zaslan do centra
pro lé€bu virusovych hepatitid podle geografické pfislusnosti.

3. Pocet pacientu v jednotlivych centrech:

Kazdé spolupracujici centrum bude mit v systému pfidéleny pfesné stanoveny
pocet pacientll tak, aby bylo zabezpefeno piiméfené rozdéleni sledovanych
pacientek s ohledem na U(zemni a populaéni kritéria. V pfipadé nenapinéni
pridélené kvoty nebo nesplnéni kvalitativnich parametrl odbérli miZe byt jeji
vySka zménéna.

Studie HEPACOR str. 1 verze 9/11/2015
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4. Zaznamenéavani tdaji o odebranych anamnestickych Gdajich a prabéhu
vysSetreni.

Pro ugely této studie byl vyvinut specialni software eCRF (electronic Case
Report Form), ktery slouZzi:

a. Investigatorovi — 15 poskytovatelim zdravotni péée v oblasti vSeobecného
lékafstvi ainterni mediciny na zaznamenavani vSech ziskanych udajl
o pribéhu vySetfeni a stavu nalezl, doporuenych a realizovanych dalSich
medicinskych postupech stejné jako vysledkl vySetfeni jinych subjektl
zaznamenanych u pacientli zafazenych do studie, pokud byly také realizované
a jsou potfebné pro celkové zhodnoceni cil( studie.

b. ,Realizatorovi vyzkumného projektu” — Medirex GROPUP ACADEMY, zarover
umoziuje zaznamenavat a sdilet s investigatorem v8echny skutecnosti zjisténe
vyzkumnym subjektem v souvislosti s konkrétnim pacientem.

c. Udaje budou shromazdovany do databaze CSMP(centraini systém pro
management pacienta) v souladu s béZnou zdravotni pécéi. Frekvence
zapisovani (dajl bude zaviset na zdravotnim stavu pacienta, jeho zavazZnosti,
pribéhu onemocnéni a typu |é¢by abude nastavena ve spolupraci s
o$etfujicim Iékafem. V pfipade technickych probléml s on-line aplikaci je
béhem trvani studie k dispozici technicka podpora. Lékaf ma zabezpeden
piistup k Gdajim pacienta prostfednictvim on-line pfipojeni zabezpegeného
proti zneuZiti.

Pfedpokladané publikovani vysledki
Publikovani vysledkl studie se ofekava v obdobi 1. 1. 2017 — 31. 12. 2017

PREDMET SLEDOVANI, PODMINKY PREDCASNEHO UKONCENI, NEZADOUCI
UCINKY, STATISTICKE HODNOCENI

Ve studii neni ovéfovan Zzadny lék. Tato studie bude vyhradné observaéni a rozvrh
navitév v ambulanci a véechny |éebné rezimy budou uréeny oSetfujicim lékafem
v souladu s béZnou klinickou praxi.

Pacient se mze kdykoli dobrovoln& rozhodnout, Ze U¢ast na studii bez udani divodu

ukonéi.

LékaF mizZe pacienta poZadat, aby béhem studie ukonéil svoji G¢ast na studii, pokud:

e Vysledky uréitych testl ukazi, Ze neni vhodny pro tuto studii.

¢ V pribéhu studie se u pacienta objevi nové zdravotni problémy, které vyZaduji
jiny zpUsob zdravotni péce.

¢ Pokud takové rozhodnuti pfijme o$etfujici Iékaf v pfesvédéeni, Ze je v nejlepSim
zajmu pacienta, aby svoji ugast ukongéil.

¢ Medirex GROUP ACADEMY n. o. ,Realizator vyzkumného projektu“ nebo
regulaéni uiad mohou kdykoli rozhodnout, Ze studii ukonéi.
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V pfipadé vyskytu nezadouciho G&inku pfi bézné zdravotni pé&i bude osetujici lékar
postupovat standardné ve smyslu legislativy a pokyni SUKL (Statniho Gstavu pro
kontrolu lé€iv), jeZ jsou k dispozici na internetovych strankach SUKL:

Tiskopis hiaSeni o nezadoucim uginku I&ku je zvefejn&n na niZe uvedené internetové
strance:

http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Statistické zpracovani a vyhodnoceni vysledkU této studie bude zahrnovat véechny
udaje zjiSténé a zaznamenané béhem jejiho priib&hu. Tyto (daje jsou
shromaZdovany v centréini elektronické databazi studie (CSMP)1 a (idaje jsou
zadavany o$etfujicim Iékafem a realizatorem vyzkumu formou zapisovéani (dajil do
centraini databaze.

Vytvofeni, sprava a vyuZiti zminéné elektronické databaze na statistické zpracovani
a vyhodnoceni Gdaji ziskanych v prib&hu této studie zabezpedi v souladu s
pfislusnymi pravnimi pfedpisy zadavatel.

Souéasti tohoto zabezpeceni je také ochrana divérnosti (daj o zdravotnim stavu a
jinych informaci o u€astnicich této studie v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Pfi
zpracovavani vysledk( budou pouZity metody popisné statistiky, metody uréené na
testovani podle jejich metodologické vhodnosti.

ETIKA PRUZKUMU

Etika prizkumu byla posouzena Etickou komisi Vitkovické nemocnice a.s., Zaluzanského
1192/15, 703 84 Ostrava- Vitkovice, ktera v této studii bude plsobit jako centréini eticka
komise.

ODBORNY GARANT

Prof. MUDr. Petr Husa, CSc.

Klinika infek&nich chorob LF MU a FN Brno
Jihlavska 20

625 00 Brno

phusa@fnbrno.cz

+420 532 232 201

CSMP - centrélinl systém pro management pacienta
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Dalsi informace ziskate u zadavatele studie:
MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Jana Bottu 2

917 01 Trnava

IE0: 37986805

Kontakt : Mgr. Zuzana Nicakova

zuzana.nicakova@medirexgroupacademy.sk
+421918 400 167
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Informace pro pacienta
a

Formular informt;vaného souhlasu

tudie HEPACOR

Vyhodnoceni korelace mezi osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami.

Divéme
Bez souhlasu MEDIREX GROUP ACADEMY n.o. neni moZné pouZivat,
publikovat, kopirovat
ani jinym zplsobem zvefejiiovat
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Informace pro pacienta

A. Uvodni informace

Navrhli Vam, abyste se zuéastnili studie HEPACOR, ke které jsou podrobné a pfislusnymi pravnimi pfedpisy
pozadované informace uvedené v tomto dokumentu.

Zadavatelem studie HEPACOR (pravnickou osobou zodpovédnou za organizaci studie) je neziskova
organizace MEDIREX GROUP ACADEMY n.o., ICO: 37 986 805, se sidlem Jana Bottu 2, 917 01, Trnava
(dale jen ,MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.” nebo ,Zadavatel’), pfitemz na studii se bude podilet pfiblizn&
15-20 center — poskytovatell zdravotni péée v oblasti vdeobecného |ékafstvi a interni mediciny v Ceské
republice.

Pted tim, neZ se rozhodnete zG&astnit studie HEPACOR, méli byste porozumét jejim cilim, vyznamu,
rizikim, prosp&snosti a aZ na zékladé téchto a ostatnich informaci o studii uvedenych v tomto dokumentu
souhlasit s Vasi G&asti ve studii. Tento souhlas je oznagen jako informovany souhlas. Bez Vaseho
informovaného souhlasu nebudou vykonana zadna vysetieni a Gkony podle planu (protokolu) studie
HEPACOR.

Tato Informace pro pacienta obsahuje dlleZité a pfisludnymi pravnimi pfedpisy poZzadované informace
o studii HEPACOR, které se mizZete zi&astnit. Preététe si, prosim, tyto informace dikladné a prodiskutujte je
s kymkoliv ve Vasem okoll. Po jejich preéteni budete mit moZnost poloZit jakékoliv otazky o podstaté
a prib&hu studie HEPACOR, o realizovanych vy3etfenich, o moZnych rizicich adaldi otazky, na které
dostanete odpovéd od zkousejiciho (Vaseho osetiujiciho) lékafe.

Jakmile porozumite podstaté studie HEPACOR a rozhodnete se z(¢astnit studie HEPACOR, pozadaji Vas,
abyste podepsali FormulaF informovaného souhlasu, ktery je neoddéliteinou souéasti tohoto dokumentu
a potvrzuje Vasi vili zu&astnit se této studie. Jeden stejnopis pisemné Informace pro pacienta a pisemného
Formulafe informovaného souhlasu dostanete Vy, druhé vyhotoveni Formuléfe informovaného souhlasu si
ponecha Vas osetfujici Iékar a tfetl vyhotoveni formulafe informovaného souhlasu je uréené pro Zadavatele.
Vase téast na Studii HEPACOR je dobrovolna. To znamena, Ze mate pravo se dobrovolné a svobodné
rozhodnout, zda se studie HEPACOR zié&astnite, nebo nikoliv. Mate pravo svoji G€ast na studii
HEPACOR kdykoliv ukoné&it bez udéni divodu a bez jakéhokoliv postihu nebo nasledkid pro Vas.
V pfipadé, Ze se rozhodnete neziZastnit studie HEPACOR nebo Vasi icast na studii pozdé&ji odvolate, toto
rozhodnuti nebude mit Zadny vliv na zdravotni péci, ktera je Vam v soutasnosti poskytovana, nebo kterou
Vam bude nutné poskytnout v budoucnu, ani z toho pro Vas nebudou plynout jiné nepfiznivé disledky.

B. Ugel studie HEPACOR a jeji oéekavany pfinos

Co je cilem studie HEPACOR?

Cilem studie HEPACOR je vyhodnoceni vztahu mezi osobami s chronickou hepatitidou C a faktory, které
ovliviiuji nebo by mohly ovliviovat prib&h onemocnéni. Uvedenad studie je zaméfené také na popis
epidemiologie hepatitidy C, tedy kolik je v Ceské republice pacienti: s timto onemocnénim. Cilem této studie
neni zkou$eni novych lék{, ale v pfipadé, Ze u Vas bude hepatitida C diagnostikovana, bude Vam poskytnut
kontakt na zdravotnické zafizeni, které se |é&bé& hepatitidy typu C vénuje.

Chronicka hepatitida C

Chronicka hepatitida C (nebo Zloutenka typu C) je onemocnéni zplsobené virem hepatitidy C. Infekce
hepatitidy C (HCV) je problém vefejného zdravotnictvi po celém svété. Odhaduje se, Ze hepatitidou C je
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chronicky nakaZeno pfiblizn& 130 — 210 miliénd lidi. ProtoZe se onemocnéni zpo&atku neprojevuje Zadnymi

specifickymi pfiznaky, je u velké v&tSiny pacientl nerozpoznané.

Postupny zanét jater miZe vést aZ k tvorb& nefunkéniho vaziva (tzv. jaterni fibréze), kterd miZe éasem

pfejit do cirhézy (ztvrdnuti jater). Takto poskozena jatra pfestavaji pinit svoji funkci v téle, postupné mize

anm k selhani jater, vzniku rakoviny jater (tzv. hepacelularnimu karcinomu) nebo nutnosti transplantace
ter.

Mezi znamé faktory prispivajici k progresi onemocnéni jater patfi: trvani infekce virem HCV, muzské pohlavi,
nadmérna konzumace alkoholu, soub&2na infekce virem HIV nebo virem hepatitidy B (HBV), doprovodna
steatéza (ztukovaténi jater) a obezita nebo néktera soub&Zna onemocnéni jako napfiklad napfiklad
cukrovka (diabetes mellitus typ I1.)

Diagnostika (vySetfeni HCV)

Pfitomnost hepatitidy C se vySetfuje z krve, kde se v prvni fadé patra po protilatkach proti viru tzv.
antiHCV protilatky (pfirozené bilkoviny v krvi, kterymi se imunitni systém brani proti virim) a nasledn& se
potvrdi pfitomnost viru uréenim pfitomnosti HCV RNA viru (ribonukleova kyselina - &ast viru, ve které je
:l:lozené informace o stavbé a rozmnoZovani viru). Pfitomnost HCV RNA je potvrzenim diagnézy hepatitidy

Oba druhy testl provadi lékaf — mikrobiolog pomoci sérologické metod a polymerazové fetézové reakce
a na zakladé vySetfeni stanovi diagnézu. Vysledek vySetfeni je doruéen oSetfujicimu Iékafi, ktery pacienta
seznami s nalezem a v pfipadé potfeby (pozitivniho nalezu HCV RNA) doporu&i kontaktovat centrum pro
|é€bu hepatitidy C podle bydlisté pacienta.

Od studie HEPACOR je mo2né oekavat vyhodnoceni vztahll mezi osobami s chronickou hepatitidou C
a rizikovymi skupinami a v zavislosti na vysledcich také doporuéeni screeningu u vysoce rizikovych skupin.

Ukazuje se, Ze pfitomnost viru je o néco &ast&j§i u pacientl, ktefi maji zvySené nékteré jaterni enzymy
(alaninaminotransferazu ALT nebo aspartataminotransferdzu AST), pfipadné byli pfed roce 1992 operovani
nebo jim byla podana krevni transfuze, jsou hemodyalizovani, maji zkuSenost s injek&nimi drogami,
podstupuji hemodialyzu a podobné.

LéEba HCV

Chronicka hepatitida C je lé&itelné onemocné&ni. Hlavnim cilem Ié&by je vylé&it HCV trvalym odstran&nim
viru z téla pacienta a pfedejit tak zavaZznym komplikacim onemocnéni a smrti. Vylé¢eny pacient pfestava
byt nosi¢em viru a nemiZ2e jej tak dale pfenaset. Létba je v souasnosti zaloZzena na interferonu a pfimych
antivirotikach, jejichz G€innost je vysoka a neni spojena s neZadoucimi O&inky. V posledni dob& se do
popfedi dostavaji také IéCebné moznosti s vysokou G€innosti a mensim vyskytem neZadoucich GEinkd,
které nejsou zaloZeny na interferonu. Pfedmétem této studie neni zkoueni novych lékd.

C. Planovany postup, podstata, rozsah a trvani vSech vykoni a postupil spojenych s tGéasti na
studii a rizika, které je mozné predpokladat

Studie HEPACOR je observaéni (pozorovaci), coZ znamena, Ze zviasté pro (Zely této studie se nerealizuji
Zadné testy ani vySetfeni nad ramec b&2né zdravotni péte o pacienty s Vasim zdravotnim stavem a tedy
neni moZné pfedpokladat ani 2adna rizika spojena s Vasi G&astl na studii, mimo t&ch, ktera by bylo moZné
pfedpokladat v souvislosti s b&Znou zdravotni pééi, ktera Vam byla poskytovana bez ohledu na Va$i Géast v
Studii HEPACOR. Vas$ oSetfujic lékaf Vas bude lécit v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a b&znou
klinickou praxi a stejnym zpisobem, jak by ¢&inil v pfipadé, Ze byste nebyli zafazeni do studie. Vasi u¢asti ve
Studii HEPACOR nebude Zadnym zplisobem ovlivn&na zdravotni péce, ktera Vam bude poskytovana,
pfitemz jedingym rozdilem je pouze to, Ze Vas o3etfujici lékaf poskytne Zadavateli vybrané informace o
Vasem zdravotnim stavu uvedené niZe v tomto dokumentu pro Gcely jejich zaraZeni do centraini databaze
Zadavatele a pfi odbéru vzork( urEenych k vy3etenl, které indikuje Va$ o3etfujici |ékaf, bude jeden vzorek
odebran.
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B&hem Vasdi prvni navétdvy u osetfujictho lékafe bude nejdfive potfebné zjistit, zda spliiujete kritéria
zafazen! do studie. Kritéria pro zafazeni do Studie HEPACOR jsou nasledujicl:

o Pacienti ve v&ku 21 a2 65 let (narozeni v letech 1949 — 1994)
o Pacienti, ktefi se zavazali absolvovat vysetfeni v doporuéeném rezimu, frekvenci a
metodice.
o Pacienti, ktefl podepsali informovany souhlas
A splfiuji jedno z nasledujicich kritéril:
Zvysené jaterni testy (ALT anebo AST)
Té&hotenstvi
HIV pozitiva
Aplikace krevniho produktu v anamnéze
Zdravotnik ¢&i socidlni pracovnik
Uzivatelé injek&nich drog (i 1 davka v anamnéze)
Pobyt ve vé&znici v anamnéze
Operaéni vykon v anamnéze pfed rokem 1992
Maijici tetovani, piercing
Muzi, ktefi maji sex s muzi

e 0 0.0 00 90 0 0

Skutetnosti uvedené nize by byly pfekaZkou ve Vasi ti&asti na studii, resp. byly by divodem pro Vase
vyfazeni ze Studie HEPACOR:
- zdravotni stav na prvni navitévé vyZaduje zménu metodiky sledovani onemocnéni nebo operacni
lécbu;
- zévaZné psychické onemocnéni, nezplsobilost nebo omezena zplsobilost pro pravni Gkony;
- predpoklédana nedostateéna spoluprdce nebo nemoZnost dostavit se na potfebna kontroini
vysetfenl;
- odvolani souhlasu s u€asti na Studii HEPACOR
- potvrzena diagnéza hepatitidy C

Zkousejici lékar (Vas osetfujici Iékaf) miZe kdykoliv i bez Vaseho souhlasu ukonéit Vasi acast na Studii
HEPACOR, pokud nebudete dodrZovat jeho pokyny nebo pokud to podle Vaseho lékafe bude ve Vasem
nejlepsim zajmu nebo pokud Vas Iékaf usoudi, Ze dale nespliujete kritéria pro Uast na Studii HEPACOR,
nebo pokud by Zadavatel realizaci Studie HEPACOR zastavil.

Posouzeni, zda splfiujete podminky G&asti na Studii HEPACOR se v prvni fadé bude realizovat na zakladé
(dajl z Vasi zdravotni dokumentace a na zékladé otazek k Vademu aktuélnimu zdravotnimu stavu, aktuaini
l&é&be a jeji G&innosti. Tyto otazky jsou b&Znou soutasti kontroly navatévy u Vaseho lékare.

Do studie se planuje zaradit 700 pacientii vy3etfenych sérologickou metodou na dlkaz protilatek proti viru
hepatitidy C na zakladé vyse uvedenych zafazovacich Kritérii.

Zafazovéni pacientt do studie bude probihat v ¢ase od 1. 11. 2015 do 30. 05. 2016, resp. do dosahnuti
poétu 700 pacientll vySetfovanych sérologickou metodou na diikaz protilatek proti hepatitide C.

Po zafazeni do Studie HEPACOR, tj. po spin&ni vySe uvedenych kritéril na zafazeni do studie a vyjadfeni
Vaseho souhlasu s Ggasti na studii formou podpisu Informovaného souhlasu budete i nadale svym
o$etfujicim lékafem déle sledovani tak, jako byste do studie ani zafazeni nebyli, pfitemz vyluéné Vas
odetfujici lékaf bude pin& kompetentni rozhodovat o zdravotni pééi, kterd Vam bude vzhledem k Vasemu
zdravotnimu stavu po dobu Vasi Ggasti na studii poskytovana. V priibéhu Vasi ucasti na studii budou az do
doby ukon&eni sbéru dat tj. po dobu 2 - 3 let od zafazeni do studie podle zavaZnosti diagnostikovanych
zmén Vasim osetfujicim Iékafem zaznamenavéany pro Zadavatele nasledujici udaje:
Vase inicialy (zacatecni pismeno Vaseho jmena a pfijmeni)

e rok Vaseho narozeni

« PSC trvalého bydlisté
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etnicka pfislusnost
rodinna anamnéza s dirazem na vyskyt onemocnéni jater
jiné zavaZné onemocnéni
jiny rizikovy faktor podle kritérii zafazeni
Status HCV infekce
o nevy$etfeny
o vySetfeny
=  Negativni
= Pozitivni
(vy8e uvedené udaje dale jen ,Udaje*)

Sbér Udajli bude ukon&en 30. 06. 2016 a statistické zpracovani a vyhodnoceni Udajll bude probihat v dobé
od 1. 1. 2017 do 30. 1. 2017. Publikovani vysledkl Studie HEPACOR se o&ekava v obdobi 1. 1. 2017 - 31.
12. 2017

Jaké vysetfeni podstoupim v prib&hu studie HEPACOR?

Pokud spinite vy8e uvedena zafazovaci kritéria a budete souhlasit s G&asti ve studii HEPACOR podpisem
tohoto informovaného souhlasu, bude Vam Vasim oSetfujicim lékafem odebran jeden vzorek krve do
zkumavky, ktera bude dale pouZitd na sérologické vySetfeni (uréeni anti HCV protilatek) a pokud budou
protilatky potvrzené nasledné také i ve vySetfeni polymerdzovou fetézovou reakci (uréeni pfitomnosti HCV
RNA).

Odbér krve ze Zily, at uZ na vySetfeni protilatek proti HCV nebo HCV RNA je povaZovan za invazivni
vySetfeni s minimaini mirou bolestivosti, pfi kterém Vam bude pomoci odbérové jehly ze Zily pfediokti
odebrana krev. Uvedeny odbér se kona pfi b&Zné prohlidce.

Odebrané vzorky budou posouzené pfislusnym Iékafem - mikrobiologem a na zékladé vysledku vydetfeni
indikovaného Vasim oSetfujicim lékafem urci Vas oSetfujici Iékaf dalsi lé¢ebny postup. Vysledek vysetfeni
vzork( odebranych pro Zadavatele bude pouzity pro Ggely Studie uvedené v tomto dokumentu.

V pfipadé potvrzen| pfitomnosti HCV RNA Vas oSetfujici lékaf odesle do jednoho z center, které poskytuje
lé€bu pacientim s hepatitidou C.

D. Jiné preventivni, diagnostické a lIéEebné postupy, které jsou k dispozici

MUzete si vybrat, zda se Studie HEPACOR zG&astnite, nebo nikoliv. Odmitnuti Vasi G&asti na studii nebude
mit vliv na zdravotni péé&i, kterd Vam bude poskytovana a také v pfipadé, Ze budete souhlasit a studie se
zucastnite, nebude toto Vase rozhodnuti Zadnym zplsobem ovliviiovat zdravotni pééi, ktera Vam bude
poskytovana a o které bude vyluéné rozhodovat Vas osetiujici lékaf tak, jako byste se studie netéastnili.

Al jiz se Studie HEPACOR zuéastnite nebo nikoliv, bude vyluéné v kompetenci Vaseho osetfujiciho lékafe
zvolit pfislusny preventivni, diagnosticky a Ié¢ebny postup.

E. Opatfeni uréené na feSeni nezadoucich fyzickych nebo psychickych reakci, které by se mohly
vyskytnout u G(éastnika Studie HEPACOR v souvislosti s touto studiim nebo Feseni otazek
ucastnikd studie, které by mohly vzniknout v jejim pribéhu
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V souvislosti s Vasi ugasti na Studii HEPACOR neni mozné pfedpokladat 2adna osobni rizika mimo téch,
ktera by bylo mozné pfedpokladat v souvislosti s béznou zdravotni péi, ktera by Vam byla poskytnuta bez
ohledu na Vasi ucast na studii.

V pfipadé, Ze budete mit pocit, e Vade uéast na Studii HEPACOR ma na Vas nepfiznivé i€inky, informuijte
o tom prosim bez zbyte&ného odkladu Vaseho oSetfujiciho lékafe. Na druhé strané v pfipadé, Ze Vas
osetfujici lékaf u Vas odhali jakékoliv nepfiznivé reakce souvisejici se studil, kterych si nemusite byt védomi,
bude Vas o tom informovat a poradi Vam jak postupovat dale. Vas osetfujicl lékal Vam mul2e poskytnout
nebo Vam doporu&it dodate&nou Ié&bu, pokud si mysli, Ze je to tfeba vzhledem k Vasemu zdravotnimu
stavu. Toto se nebude povaZovat za soutast studie.

V pfipadé, Ze v priib&hu Vasi G&asti na studii HEPACOR budete mit jakékoliv otazky tykajici se Studie
HEPACOR nebo s touto studil souvisejicl, mliZete se obratit na Vaseho o3etfujiciho lékare.

F. Opatieni na zabezpe&eni respektovani soukromi a ochrany osobnich Gdaji Géastnika Studie
HEPACOR

Udaje tykajici se Vasi osoby budou v rozsahu vymezeném pod pismenem C. Informace pro pacienty pouZité
s Vasim souhlasem vylu&né na Uely realizace Studie HEPACOR, jako i na dalsi ely souvisejici se Studii
HEPACOR (napf. na Géely publikaéni nebo pedagogické €innosti).

Vas osetfujicl lékaf nahradi pro Gtely Studie HEPACOR Vase jméno a pifjmeni zaCatecnim pismenem
Vaseho jména a pfijmeni (Vasimi inicialy), pfitemz2 takto upraveny udaj spolu s dalSimi Udaji uvedenymi v
tomto dokumentu, které se o Vs zaznamenavaji v ramci Studie HEPACOR, bude pouzivat Zadavatel za
uéelem spinéni cild Studie HEPACOR, které jsou popsané v tomto dokumentu. Vyluéné Vas osetfujici lekaf
bude védét, o kterou konkrétni osobu oznagenou pfislusnymi inicialy se jedna.

Pfislusné Udaje o Vas budou zaznamenavané Vasim o3etfujicim Iékafem do zabezpeteného elektronického
systému eCRF (electronic Case Report Form), ktery bude spravovat a monitorovat Zadavatel nebo jim
povéfena spoleénost. Nasledné budou takto ziskané Gdaje shromaZdované Zadavatelem do databaze
CSMP (centraini systém pro management pacienta).

Frekvence zapisovani Udajl bude zéviset na Vadem zdravotnim stavu, prib&hu onemocnéni a typu lécby a
bude nastavena ve spolupraci s Vasim oSetfujicim Iékafem. V pfipadé technickych problémd s online
aplikaci bude Vasemu osetfujicimu Iékafi po dobu trvani studie k dispozici technicka podpora za uCelem
promptniho feSeni vzniklych problémd. Vas oSetfujici lékaf ma zabezpeleny pfistup k Udajtim
prostfednictvim online pfipojeni zabezpedenému proti zneuZiti. Vedle zpracovani Udaju, jejichz rozsah je
vymezeny pod pismenem C. Informace pro pacienta o Gcelech realizace Studie bude Va$ oSetfujici lékai
vést i nadale Vasi zdravotni dokumentaci v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, stejné jako byste do
studie zafazeni nebyli, toto vSak nebude povazované za soutast studie.

Pristup k vymezenym Udajiim, které se tykajl Vasi osoby a zdravotniho stavu, bude mit jen Vas§ osetfujici
lékaf, Zadavatel, pfipadné jeho zaméstnanci podilejici se na realizaci studie a subjekty opravnéné vykonavat
ve smyslu zakona monitorovani nebo audit studie. VSechny osoby z(&astnéné ve Studii HEPACOR ze
strany Zadavatele budou zavazané zachovavat miéenlivost tykajici se Odaji pouZivanych v ramci studie,
pokud jim uZ takova povinnost nevyplyva z povahy jejich prace ve smyslu pfisludnych pravnich pfedpisi.

Pfipadné odvolani souhlasu s Gasti na studii HEPACOR nebude mit viiv na dosavadni pouZiti a
poskytovani Udaji ziskanych pfedtim za uéelem ovéfeni védecké integrity studie HEPACOR a Udaje
nebudou odstranény ze zéznaml. Zadavatel si ponecha abude nadale pouzivat jakykoliv vysledky
ze studie, které jiz byly ziskany, na vyhodnoceni studie. Dale se vSak nebudou realizovat Zadné ukony ve
vztahu k Vasi osobé souvisejicl se Studii HEPACOR.
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Divérné
Studie HEPACOR: .......ccccvesensssonee
Informace pro pacienta a Formulaf informovaného souhlasu

Pfisluéné pravni pfedpisy tykajici se ochrany osobnich Udaji (zejména zékon o ochrané osobnich Gdajl)
Vam davaiji pravo kontroly (daji o Vasi osobé, resp. v souladu s legislativou Va$i zemé méte pravo pfistupu
k Vasim zdravotnim informacim a mate pravo poZadovat jejich opravu.

G. Opatfeni na zabezpefeni vyuZiti informaci o zdravotnim stavu ziskanych v souvislosti
s (¢asti na Studii HEPACOR v zajmu zlep$eni nebo zachovéni zdravotniho stavu

Udaje o vasem zdravotnim stavu v rozsahu uvedeném v tomto dokumentu ziskané v ramci studie budou
pouZity na dosahnuti cili Studie HEPACOR, pficemz Vas osetfujici Iékaf, ktery je zarovefi zkousejicim
lékafem, bude reagovat na Vas zdravotni stav tak, jako kdybyste ani do studie zafazeni nebyli a na zakladé
Vaseho zdravotniho stavu bude v souladu s bé&Znou klinickou praxi a pfislusnymi pravnimi pfedpisy indikovat
pfisluéné vySetfeni a nasadi pfisluSnou a adekvatni léCbu tak, aby Vam byla poskytnuta zdravotni péde
spravné.

V pfipadé, ze Vas oSetfujicl lékar u Vas odhali zdravotni problémy, kterych si nemusite byt védomy/a, bude
Vés o tom informovat a poradi Vam jak postupovat dale. Zkousejici Iékaf Vam miliZe poskytnout dodate&nou

IéZbu, pokud si mysli, Ze je to potfebné z hlediska Vaseho zdravotniho stavu. Toto se nebude povaZovat za
soucast studie.

H. Opatfeni na zabezpeéeni pfimé kompenzace v pfipadé poskozeni zdravi Ggastnikid vyzkumu
v souvislosti s jeho (éasti na studii

Zadavatel a Vas oSetfujici lékaf vykonaji vSechny bezpeénostni opatfeni, aby se pfedeslo jakymkoliv
zdravotnim t&2kostem, které by vznikly jako nasledek Vasi u¢asti na Studii HEPACOR.

Zadavatel uhradi jakékoliv pfiméfené naklady v souvislosti se zdravotni pééi, které mohou byt potfebné jako
nasledek Vasi G¢asti na Studii HEPACOR a které vznikly v pfimé souvislosti s Vasi G&asti na této studii.

V této souvislosti bude tfeba ohlasit Vasemu oSetfujicimu lékafi jakékoliv poskozeni zdravi, které souvisi se
studil a naklady, které je potfeba uhradit.

|. Pfredpokladané vyuziti vysledki, Gdaji nebo biologickych materiali ziskanych béhem této
studie v&etné jejich uvazovaného komeréniho vyuziti

Udaje ziskané v ramci studie budou pouZité na dosaZeni cili studie, t. J- vyhodnoceni korelace mezi
osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami a do budoucna indikovat u rizikovych skupin ta
vySetfeni, které vzhledem na jejich zdravotni stav zabezpefujl srozumiteln&j&l, jasnéj&l a hlavné
Jjednoznaénéjsi vysledek pro lékafe.

Vzorek biologického materidlu, ktery Vam bude Vasim oSetfujicim Iékafem odebrén pro Zadavatele, bude
vySetfeny pfislusnym odbornym a kvalifikovanym pracovnikem Zadavatele pro G&ely zjist&ni protilatek proti
HCV, pfitem vysledek vySetfeni bude pouZity na (éely studie a nasledné bude Vas vzorek Zadavatelem
uskladnén v jeho prostorech v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a klinickou praxi.

Béhem trvani Vasi G¢asti na studii i po jejim ukon&eni budete majitelem vzork( materialu odebraného Vam
Vasim oSetfujicim lékafem pro Zadavatele a budete mit prévo prostfednictvim Vaseho o$etfujiciho Iékafe
kdykoliv nechat zniéit vzorky materialu, nasledujicim postupem:
* informujte Vaseho osetfujiciho lékafe
e Va8 oSeffujici IékaF poskytne Zadavateli potfebné (daje, aby bolo moZné vyhledat a zniéit odebrané
vzorky
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Diivérné
Studie HEPACOR: waniessisssmesiississ
Informace pro pacienta a Formulaf informovaného souhlasu

« Zadavatel plsemné oznami Vasemu o3etfujicimu lékafi, Ze vzorky materidlu byly znieny.
Pokud se rozhodnete, Ze vzorky Vaseho materidlu maji byt zni¢eny, tak dalsi analyzy jiz nebudou
provedeny, ale nebude to mit viiv na dosavadni pouZiti a poskytovani informaci o VaSem zdravotnim stavu
ziskanych pfedtim za Gcelem ovéfeni védecké integrity studie a jakékoliv Udaje ziskané na zakladé
predeslych analyz se nevymazou ze zaznamu studie. Zadavatel bude vyluénym majitelem veskerych tdajt,
objevii nebo materiall pofizenych ze vzork.

J. Stanovisko etické komise
Studie HEPACOR byla v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na zakladé Zadosti Zadavatele fadné
schvélena Etickou komisi Vitkovické nemocnice a.s. jako studie spliiujici vSechny poZadavky na tento druh
studie poZadované pravnimi pfedpisy.

K. Zdroje financovani studie

Studie HEPACOR je financovana vyluéné z vlastnich finanénich zdrojll Zadavatele studie.
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Davémeé
Studie HEPACOR: .........ccoousciensnses
Informace pro pacienta a Formulaf informovaného souhlasu

Formular informovaného souhlasu

Vyhodnocen! korelace mezi osobami s chronickou hepatitidou C a rizikovymi skupinami

Jmeéno, pfijmeni, bydlisté, datum narozeni pacienta

DRI, . e e e i A N A
BRI A o e e i B S T BT el anin
IR IR, . | | ot R i

Jméno, pfijmeni, datum narozeni a bydli§té zikonného zastupce pacienta*

PR EIAINE s A B
RS B R S TSR ) SR RGN SONSIAPESOU NERRCUR SR UL 1 P
R I o e e R

Svym podpisem na tomto formulafi potvrzuji, Ze:

- Jjsem si fadné pfecetla celou Informaci pro pacienta a pochopila jsem jeji obsah, pfitemZ na
obeznameni se se vSemi informacemi v Informaci pro pacienta mi byl poskytnut dostatetny &asovy
prostor a viechny mné neznamé vyrazy, které byly v Informaci pro pacienty pouZity, mi byly uspokojivé
vysvétieny;

- mél/a jsem moZnost poloZit jakékoliv otazky souvisejici se Studii HEPACOR a dostal/a jsem na n&
uspokojivé odpovédi;

- na rozhodnuti o moji G¢asti na Studii HEPACOR mi byl poskytnuty dostate&ny &asovy prostor;

- svobodné, dobrovoing, bez natlaku a bez jakychkoliv vyhrad davam sviij souhlas s tim, Ze se jako
pacient zG&astnim Studie HEPACOR a veskerych Gkoni s tim spojenych;

- Jjsem si védom/a toho, Ze mohu kdykoliv svobodné odvolat sviij souhlas a ukonéit svoji G&ast na Studii
HEPACOR bez toho, Ze by to jakymkoliv zpisobem ovlivnilo zdravotni pégi, ktera mi je poskytovana
nebo mélo za nasledek jakykoliv postih;

Zaroved svym podpisem vyslovuji bezvyhradny souhlas s tim, aby miij oSetfujici lékaf pfi odbé&ru vzork
urenych na vySetfeni protilatek proti HCV, které mdj lékaf indikoval, souéasné odebral jesté jeden vzorek
uréeny pro vySetfeni uZadavatele, ato vyluéné na OZely Studie HEPACOR a zji§téni pfitomnosti
ribonukleové kyseliny specifické pro HCV metodou polymerazové fetézové reakce.

Souhlas se zpracovanim Udaji tykajicich se moji osoby:

Timto udéluji Zadavateli vysiovny souhlas se zpracovanim Udaji tykajicich se moji osoby v rozsahu, ve

kterém jsou uvedeny pod pismenem C. Informace pro pacienty na nasledujici G&ely:

= realizace Studie HEPACOR a vyhodnoceni a zpracovani vysledkl Studie HEPACOR, vietné zpracovani
a vyhodnocenl vysledk cytologického vySetfenl realizovaného Zadavatelem;

= ovéfeni védeckeé integrity Studie HEPACOR,;

= archivaci po dobu stanovenou pravnimi pfedpisy (nejméné 15 let);

= publikovani vysledk( Studie HEPACOR a jejich vyuZiti pro pedagogickou &innost;

*  pouZiti vysledk( Studie HEPACOR pro dalsi vyzkumnou a védeckou &innost.

TaktéZ udéluji souhlas se zpracovanim mych osobnich Gdajl v rozsahu jméno, pfijmeni a datum narozenl
pro Gcely evidence formulafl Informovaného souhlasu Zadavatelem.

Souhlasim s tim, aby k Udajim mimo mého odetfujiciho Iékafe méli pristup také subjekty opravnéné podle

pfislusnych pravnich pfedpisii vykonévat monitorovani nebo audit Studie HEPACOR, a to v rozsahu zakona
nebo na zakladé zakonem stanovenych kompetenci.
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Dlvémé
Studis HEPACOR: .....c.ccomisssursson
Informace pro pacienta a Formular informovaného souhlasu

Vyse uvedeny souhlas na zpracovani Udaji plati i po ukonéeni moji Géasti na Studii HEPACOR. Doba
platnosti mnou udéleného souhlasu je stanovena po dobu vyuZiti idajl na vySe uvedené Cely.

Odvolani udéleni souhlasu na zpracovani Udajl je moZné kdykoliv pisemnym oznamenim o odvolani
souhlasu doruéenym prostfednictvim mého osetiujiciho lékafe Zadavatelovi.

Po odvolani souhlasu mij odetfujici Iékaf nebude poskytovat ani pfidavat nové informace o mém zdravotnim
stavu do databaze Studie HEPACOR. Tyto odvolani souhlasu ale nebude mit vliv na dosavadni pouZiti a
poskytovani Udajii ziskanych pfed odvoldnim souhlasu atyto Udaje nebudou odstranéné ze zéznami
Studie HEPACOR. Mam pravo na zakladé pisemné Zadosti poZadat o likvidaci nebo blokovani osobnich
Udajii v souladu se zakonem & Zakon &. 101/2000 Sb., o ochran& osobnich (dajii a o zméné nékterych
zakond.

Sougasné timto vyslovn& souhlasim s tim, aby kterakoliv z opréavn&nych osob poveéfila zpracovanim Udajti
tykajicich se moji osoby tfeti osobou (zprostfedkovatelem) se sidlem v ramci zemi Evropské Unie a aby tato
zpracovala tyto Udaje za ulelem uvedenym vyde, véetn& uloZeni serveru s databazi elektronickych
formulafl. Jsem si védomy/a, Ze pfenos Udaji miZe nastat také do tfetich zemi, které nezaruluji
pfiméfenou Groven ochrany osobnich Gdaju.

Potvrzuji také, 2e jsem dostal/a stejnopis této Informace pro pacienty a Formulafe informovaného souhlasu.

Tento Formulaf informovaného souhlasu podepisuji dobrovolng, pfi piném védomi, nikoliv v tisni a za
napadné nevyhodnych podminek a ani v omylu a na potvrzeni souhlasu s vySe uvedenymi skute¢nostmi k
nému pfipojuji svlj viastnoruéni podpis.

Pacient Podpis Datum
Jjméno a pfijmeni vlastnoruéné napsané
viastnoruéné hilkovym pismem pacientem
Zakonny zastupce Podpis Datum
Jjméno a pfijmeni vlastnoruéné napsané
vlastnoruéné hilkovym pismem zékonnym zéastupcem
Svédek* Podpis Datum
Jjméno a pfijmeni viastnoruéné napsaneé
vlastnoruéné hilkovym pismem svédkem

Osetiujici lékaf Podpis Datum

titul, jméno a pfijmeni vlastnoruéné napsané
viastnoruéné hilkovym pismem lékafem

Nehodici se Skrtnéte.
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