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Smlouva o dilo

Uzaviend niZe uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni § 536 a nésl. Zik 513/91 Sb.
obchodniho zékoniku v platném zné&ni mezi niZe uvedenymi smluvnimi stranami:

AOP Orphan Pharmaceuticals AG — organiza¢ni slozka
se sidlem Praha 5, Smichov, Pod D&vinem 3071/28, PSC 150 00,

IC : 70098883
DIC : CZ 70098883
Bankovni spojeni :  XXXXXXXXXX
¢. udtu P XXXXXXXXXX

Zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, odd. A., vloZka 38303
jednajici MUDr. Veronikou ChiceviSovou, vedouci organizadni sloZky

jako objednatel

a

Masarykova univerzita

Zerotinovo namésti 617/9

601 77 Brno

IC 1 00216224

DIC . CZ00216224
Bankovni spojeni :  XXXXXXXXXXXX
¢. udtu ! XXXXXXXXXXXX
Pracovists:

Institut biostatistiky a analyz
Kamenice 126/3, 625 00 Brno

k jednani povéfen:  doc. RNDr. Ladislav Dusek, Dr., feditel

jako zhotovitel



I
Piedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je stanoveni prav a zdvazkid smluvnich stran v souvislosti s realizaci a
zpracovanim dat projektu s nazvem ,Registr pacienti sdg. Esencidlni trombocytémie a
trombocytémie provézejici jiné myeloproliferativni onemocnéni 1é€enych
Thromboreductinem®, vedeném objednatelem.

II.
ZavazKky zhotovitele

Zhotovitel se zavazuje:

1)  uzavfit s lékafi smlouvu o poskytnuti udajl, jeZ je piilohou &. 2 této smlouvy, nejpozdéji
do 31. 12. 2011, neni-li dohodnuto jinak,

2) vypracovat, na zdklad® smluv o poskytnuti udaji uzavienych slékati dokument
obsahujici kalkulaci odmé&ny pro kaZzdého 1ékafe, zajistit doruden{ téchto dokumenti
1ékafim a vyplaceni odmény lékatim, a to nejpozdéji do 31. 3. nasledujiciho roku, neni-
li dohodnuto jinak,

3)  vést pro objednatele databadzi v8ech lékafi poskytujicich zdznamové listy, véetné adresy
jejich pracovi§té a kontakiniho telefonniho &isla stim, Ze drZitelem prav k takové
databézi je objednatel,

4)  zajistit kontrolu uplnosti Gidajii dle harmonogramu zaneseného v protokolu projektu, jenz
je pfilohou &. 1 této smlouvy a logické sprévnosti idajii na zdznamovych listech, a to do
16. 03. 2012 za rok 2011 a do 16. 03. 2013 za rok 2012, neni-li dohodnuto jinak,

5)  zajistit dopln€ni nebo opravu tdaji chybnych & logicky nespravnych, a to do 16. 03.
2012 zarok 2011 a do 16. 03. 2013 za rok 2012, neni-li dohodnuto jinak,

6) zajistit digitalizaci zdznamovych listi, a to do 16. 3. 2012 za rok 2011 a do 16. 03. 2013
za rok 2012, neni-li dohodnuto jinak,

7)  spolupracovat pfi zpracovani dat sodbornym garantem objednatele prof. MUDr.
Miroslavem Penkou, CSc., jenZ v8ak neni oprdvnén jednat jménem objednatele
v otazkdch smluvnich, zejména pak neni oprdvnén objedndvat jménem objednatele
jakékoliv plnéni zhotovitele nevyplyvajici ztéto smlouvy & zavazovat objednatele

jakymkoliv plnénim,

8) provést statistické zpracovani dat v rozsahu specifikovaném objednatélem do 20. 04.
2012 za rok 2011 a do 20. 04. 2013 za rok 2012,

9) provést grafické zpracovani statistické analyzy z idaji obsaZenych v centralni databézi
do 20. 4. 2012 za rok 2011 a do 20. 04. 2013 za rok 2012,

10) vypracovat a pfedat zdvereCnou zprdvu v elektronické podobég, kterd bude obsahovat
informaci o celkovém po¢tu zadanych zdznami a jejich Uplnosti do 30. 4. 2012 za rok
2011 a do 30. 04. 2013 za rok 2012,



11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

1)
2)

3)

4)

vypracovat a pfedat z&dv&redné vyidétovani v elektronické podob& do 30. 4. 2012 za rok
2011 a do 30. 04. 2013 za rok 2012, nebude-li dohodnuto jinak,

komunikovat ve vé&ci zpracovdni dat vyhradné s kontakinimi osobami objednatele
uvedenymi niZe,

zajistit, Ze v pfipadé skonéeni Gfinnosti smlouvy dojde bezodkladn& k vypov&di smluv
(ptiloha &. 2) podle této smlouvy mezi zhotovitelem a lékafi (poskytovateli idaji do
registru),

1x tydné hlésit vysledky zpracovani dat objednateli v obdobi zpracovavani udaji, neni-li
dohodnuto jinak,

1x mé&sicn€ hlasit objednateli pfehled vyplacenych odmén lékafim, neni-li dohodnuto
jinak,
provadét €innosti souvisejici se zpracovdvianim a vedenim registru pln& v souladu s

platnymi prévnimi normami v Ceské republice, zejména pak SUKL. V pHpadé poruseni
tohoto bodu odpovida zhotovitel za §kody zpiisobené v plném rozsahu objednateli.

Postupovat v souladu se zavedenymi ISO normami, zejména CSN ISO / IEC 27 000-1 :
2006 systém managementu bezpefnosti informaci, ktery je v souladu s legislativnimi
poZadavky (Zakon &.101/2000 Sb. o ochrané osobnich tudajt), dale CSN ISO / IEC 9000-
1:2009 a CSN ISO / IEC 20000-1 : 2006.

I

Zavazky objednatele
¥

poskytnout zhotoviteli sou¢innost nezbytnou pro naplné&ni této smlouvy,

postupné dodat vybrané zdznamové listy od jednotlivych pacient ke zpracovéani
zhotovitelem nejpozdé&ji do 31. 1. 2012 za rok 2011 a do 31. 01. 2013 za rok 2012,
neni-li dohodnuto jinak,

poskytnout zhotoviteli kompletni seznam Iékafi (poskytovatelit tidajii do registru) véetné
kontaktnich tdajil,

vyplatit zhotoviteli odménu stanovenou dle cenové kalkulace, jeZ je pfilohou &.3 této
smlouvy, a jeZ pau$alng& pokryva i veSkeré néklady zhotovitele®t jim nasmlouvanych osob,
vzniklé v souvislosti s plnénim této smlouvy, .



IV.
Doba plnéni

Platnost smlouvy je stanovena na dobu od 1. 9. 2011 do 30. 4. 2013.
V.
Platebni podminky

Smluvni strany se dohodly, Ze objednatel uhradi zhotoviteli v souvislosti s realizaci projektu
&astku dle cenové kalkulace, jeZ je pfilohou €. 3 této smlouvy.

Celkova Castka je splatnd na zéklad® faktury vystavené zhotovitelem. Termin vystaveni faktury
bude povaZovan za den uskutednéni zdanitelného pInéni podle § 21 zdkona &. 235/2004., o dani
z pfidané hodnoty.

Fakturace a vyplaceni ¢astky bude roz€lenéno do dvou etap, které budou provedeny v niZe
uvedenych terminech po ukon&eni sbéru dat dané etapy:

I. etapa (naklady za rok 2011 + zaznamy za rok 2011)

Termin fakturace nejpozdéji do 30. 04. 2012
Datum vyplaceni nejpozdéji do 31. 05. 2012
IL etapa (néklady za rok 2012 + zdznamy za rok 2012)

Termin fakturace nejpozdé&ji do 30. 04. 2013
Datum vyplaceni nejpozdéji do 31. 05. 2013

Cena dila bude vyplacena na et vedeny u KB a.s., Bmo-mésto , ¢islo G&tu: 85636621/0100

VI.
Majetkové vztahy k dilu

Vysledek ¢innosti, jeZ je pfedmétem dila dle této smlouvy, neni zhotovitel opravnén
poskytnout jinym osobdm neZ objednateli. Objednatel je jedinym subjektem opravnénym
k nakladéani s vysledkem &innosti, kterd je pfedmétem dila dle této smlouvy. Po pfedani dila
objednateli je zhotovitel povinen odstranit dilo ze svych nosiél dat, pokud nebude dohodnuto
jinak.



1)

2)

3)

4)

1)

2)

VIL.
Mié¢enlivost

Smluvni strany se zavazuji zachovadvat mlilenlivost o veSkerych skute¢nostech,
tykajicich se této smlouvy, jejich pfiloh a dodatkd a pfedmétného klinického hodnoceni
a to bez ¢asového omezeni a i po ukondéeni této smlouvy.

Smluvni strany nesmi, krom& pfipadti zdkonné povinnosti, zpfistupnit jim znamé
skutednosti o pfedmétném klinickém hodnoceni tfeti osob& nebo je pouZit pro jiny Gcel,
neZ ktery byl uréen v této smlouve.

Za zv14¥t zdvazné skutenosti smluvni strany povazuji veSkeré informace a idaje o:

a) struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich 1é€ivych pfipravki

b) technickych postupech a procesech

c) celkové strategii objednatele, zejména pak primyslové, obchodni, hospodatsko-
technické, provozni, pracovni, vyrobni, védecké a obdobné skuteCnosti, v&etné
know-how

d) této smlouve a dokumentaci

e) finanénich a ekonomickych otdzkach

f) dalich skute&nostech, oznadenych alespori jednou ze smluvnich stran za tajné nebo
divérné apod.

Pokud je ze zédkonem stanovenych diivodd nutné tyto skuteCnosti zpfistupnit, oznami
druhd smluvni strana stran& prvnf neodkladné a pisemné ji vzniklou povinnost

VIII.
Trvani smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti okamZikem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi
stranami.

Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna od této smlouvy pisemné odstoupit s i¢inky
k okamziku doruteni odstoupeni druhé smluvni strang, a to pouze v nasledujicich

pfipadech:

a) pokud n&kterd smluvni strana nesplni i neplni n&které z ustanoveni této smiouvy a
neodstrani zavadny stav ani ve 1hité 15 dnt od dorudeni vyzvy k napravé

b) v piipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pfi€emz za podstatné poruSeni
smluvni povinnosti se povaZuje zejména:

@) prodleni objednatele suhradou odmény v souladu s ustanovenimi této

smlouvy;
(ii) * prodleni zhotovitele s plnénim pfedmétu této smlouvy;



Veskera ozndmeni, sdéleni a jind komunikace smluvnich stran v souvislosti s touto
smlouvou musf byt udinéna v pisemné podob& a musi byt dorulena osobng, faxem,
prostfednictvim e-mailu nebo jako doporugena postovni zasilka na niZe uvedené adresy, které
jsou pro smluvni strany zdvazné, dokud jejich zm&na nebude pisemng oznémena druhé smluvni

strané.

X,
Dorucovéni

Adresy pro dorutovéni a kontaktni osoby:

Objednatel:

Zhotovitel:

Zhotovitel prohlasuje, Ze se pfi provadeni projektu bude fidit veSkerymi aplikovatelnymi
pravnimi pfedpisy, vEetné predpisti a doporudeni Statniho tistavu pro kontrolu 1&&iv a zdkona &.
40/1995 Sb., o reklamg. V této souvislosti zhotovitel prohladuje, Ze odmé&ny lékaiim nebudou
dosahovat vyée motivujici k zafazenf pacienta do registru a budou pokryvat pouze kompenzaci

AOP Orphan Pharmaceuticals AG — organizaéni slozka
se sidlem Praha 5, Smichov, Pod Dévinem 3071/28, PSC 150 00,

IC: 70098883, DIC CZ 70098883

jednajici MUDr. Veronikou Chicevidovou, vedouci organizaéni slozky

Kontaktni osoba I.: MUDr. Ilona Vackova
Tel.: xxxxxxxxx

Fax: xxxxxxxxxxx

Mobil: xxxxxxXXXXX

e-mail: XXXXXXXXXXXXX

Kontaktni osoba II.: MUDr. Veronika Chicevi¢ova
Tel.: xxxXXXXXXX

Fax: XxXXXXXxxxxx

Mobil: xxxxxxxxx

e-mail; XXXXXXXXXX

Masarykova univerzita — Institut biostatistiky a analyz
Kotlaiska 2, 602 00 Brno

Kontaktni osoba: MUDr. Vit Kandrnal

Tel.: xxXXXXXX

Fax: xxxxxxxx

e-mail: XXXXXXXXX

X.
Zvlastni ujedndni

za praci odvedenou pfi vypliiovéani formulsti.



XI.
Zévérednd ustanoveni

V otdzkéch touto smlouvou neupravenych se vztah mezi smluvnimi stranami ¥idf zejména
zakonem €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik.

Tato smlouva se uzavird ve dvou vyhotovenich, po jednom pro kazdou ze stran. V této smlouve
uvedené pfilohy tvorfi jeji neoddélitelnou soudést.

................................................................................

Objednatel Zhotovitel

PHloha &. 1: protokol projektu
Piiloha &. 2:  vzor smlouvy o neintervenénim sledovén{ piipravku
Piiloha &. 3:  cenové kalkulace



