SMLOUVA O NEINTERVENCNIM SLEDOVAN{
PRIPRAVKU

Smluvni strany:

1. Masarykova univerzita
Se sidlem: Zerotinovo ndmé&sti 9, 601 77 Brmo
= 00216224
DIC: CZ00216224

Bankovni spojeni:

COO0COOCOOKK

Zastoupena:
doc. RNDr. Ladislavem Dugkem, Ph.D.,

(Dale jen univerzita)

2. Jméno a pfijment:

Ulice:

Mésto a PSC:

Cislo bankovniho Gétu:
i¢:

DIC:

Cislo telefonu:

Cislo faxu:
(déle jen Lékar)

uzaviraji dne, mésice a roku uvedeného ni¥e podle ustanoveni § 262 a § 269 odst, 2
obchodniho zékoniku tuto smiouvu (déle jen smlouva).

Preambule

Univerzita na zakladé Smiuvniho vztahu se spolenosti AOP Orphan Pharmaceuticals AG —
orgenizatni slozka, IC: 700 98 883 (dale jen ,LAOP"), ktery je zadavatelem projektu
neinterventniho sledovani pfipravku Thromboreductin s nazvem ,Registr pacientd
s dg. Esencialni  trombocytémie a trombocytémie  provazejici  jiné
myeloproliferativni onemocnéni léZenych Thromboreductinem™ (ddle jen ,registr"),
vykonava pro spolenost AOP slutby a &nnosti spojené s realizaci daného sledovani

pfipravku.
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Lékaf je zdravotnickym profesionalem a odbornikem v oblasti hematologie (déle jen ,Lékaf™).
LékaF prohladuje, e mé dostateéné odborné znalosti a zkuSenosti k fadnému poskytnuti
sluZeb univerzité na zakladé a v souladu s touto smlouvou. Lékar zaroven prohladuje, Ze mu
74dné pravni ani fakticka prekaZka nebrani uzavrit a pinit tuto smlouvu.

Clanek 1

Predmétem této smlouvy je spoluprdce univerzity a Lékafe pfi realizaci neintervencniho
sledovani, predevéim sbér dat tykajicich se pacientova zdravotniho stavu, Gcinnosti a
bezpe&nosti sledovaného légiva za podminek b&zné klinické praxe.

Clanek 2

LékarF se zavazuje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

dle odsouhlaseného protokolu, jenz je pfilohou &.3 této smlouvy, poskytnout jedenkrat
ro&n& (daje o jim sledovanych pacientech |éCenych Thromboreductinem, ktefi k tomu
dali souhlas v souladu se standardnimi etickymi pnnmpy Ucta]e budou poskytnuty
Uplnym a pFesnym vyplnénim zéznamového listu, jenZ je pfilohou €. 1 této smlouvy, a

jeho pfedanim univerzit? nebo AOP, bude-li k tomu ze strany univerzity nebo AOP

vyzvan,

neuvadét v zdznamovych listech jakékoliv Udaje umozriujici jakékollv osobé identifikaci
pacientd,

respektovat pripadnou zménu obsahu zaznamového listu ze strany univerzity, a/nebo
AQP,

objasnit na Zadost univerzity a/nebo AOP veskeré nejasnosti nebo nelplnosti
v jednotlivych zaznamovych listech,

nesdélit univerzité ani AOP Zadné informace, jeZ by umoZiovaly identifikaci konkrétnich
pacientd,

nahlasit AOP neprodlené kazdy neZadouci uCinek v souvislosti s podavanim
Thromboreductinu, a to na formulafi Adverse drug reaction report form, jenZ je pfilohou
této smlouvy & 2, zaslaném na ¢. faxu +420 x00c000x nebo e-mailovou adresu

YOO,

zachovat v maximalni mife umoZnéné pravnimi predpisy divérnost veskerych informaci,
vCetné obsahu této smlouvy a zaznamovych listd, jichz se mu v souvislost
s naplfiovanim této smlouvy dostane. Toto ustanoveni zlstdva v platnosti a Ucinnosti i
v pripadé vypovédi smlouvy.
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Clanek 3

Univerzita se zavazuje:

1)

2)

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

vyplécet Lékafi odménu za poskytnuti sluZeb dle této smlouvy a za poskytnuti Gdajll o
pacientech léenych Thromboreductinem na Gpiné a presné vypinénych zaznamovych
listech. Odmé&na &Nl < qmmmtvcetné pripadné DPH za kaZdé kalendaini Ctvrtleti, ve
kterém LékaF zaznamenal tidaje o sledovaném pacientovi. Odména jiz zahrnuje veskeré

néklady Lékare spojené s pInénim této smiouvy,

vyplatit Lékafi odménu jednou rotné a to prevodem na (cet Lékare uvedeny v zéhlavi
této smlouvy, vidy nejpozd&ji do 90 dnll od prevzeti pisluného Uplné a presné
vypInéného zdznamového listu.

Clanek 4

Tato smiouva se uzavird na dobu urcitou do 31. 12, 2012,

LékaF podpisem této smlouvy ud&luje univerzité a AOP tasové a mistné neomezenou
licenci k vyt&ovéni a zuZitkovani veskerych (dajl poskytnutych na zékladé této
smlouvy, pridem? zéroveii prohlasuje, Ze je k takovému poskytnuti licence opravneén.
Odména za poskytnuti této licence je jiZ zahrnuta v odméné uvedené v danku 3 této

smiouvy.

Tato smlouva se vztahuje pouze na shromazdéni a poskytnuti (dajl o léébé pacientl s
esencidlni trombocytémil a trombocytémii  provazejici jiné  myeloproliferativni
onemocnéni 1&&enych Thromboreductinem, v pfipadé poskytnuti Gdajd o pacientech
s jinou diagnézou nebo 1é¢enych jinym zpsobem nevznikd Lékafi na odménu narok.

Narok na odménu té# nevznika, pokud LékaF neposkytne Udaje o |éCbé pacienta za dané
kalend&¥ni Evrtleti formou tpin& a presné vypinéného zaznamového listu.

LékaF uddluje univerzité a AOP souhlas k uchovavani a zpracovavani osobnich tdaijfl
Lékare uvedenych v zahlavi této smiouvy a to vyluéné za dcelem souvisejicim s vysledky
a priibdhem tohoto sledovéni. AOP je v této souvislosti spravcem osobnich Udajd.
Souhlas se dale vztahuje i na zpracovani téchto tdajé univerzitou.

Tato smiouva nezaklada mezi stranami pracovnépravni vztah a Lékaf nese odpovédnost
za F4dné zdanéni veskerych plateb vyplacenych mu na zékladé této smlouvy.

Tato smlouva miiZe byt ukonfena pisemnou vypovédi kterékoliv ze stran, a to i bez
uvedeni d@vodu. Vypovédni Ihitta ¢ini tfi (3) mésice a zaling beZet prvnim dnem
kalendaFntho mésice nasledujiciho po dorudeni vypovédi druhé smiuvni strané. Smlouva
nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.
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8) Tato smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nich? ka#dd ze smluvnich stran
obdrZi jeden.

9) Tato smlouva miZe byt meénéna nebo doplfiovéna pouze pisemnymi dodatky
podepsanymi ob&ma smluvnimi stranami.

V Praze dne v dne

Za univerzitu Lékar

Kontaktni osoba objednatele:

Pfiloha ¢. 1: vzor zaznamového listu
PHloha & 2: formulal Adverse drug reaction report form
Pfloha &. 3: protokol projektu
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