Contract No.CSUCZ-CTA-205

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO REGISTRU
(klinicky registr dale jen jako ,,Studie*)

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44348200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstitku vedeném M¢stskym soudem v Praze, spis. zn. C 5968

zastoupend: [OU I OU |, CSU feditelem, na zakladg plné moci

dale jen Klient
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Krilové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
bankovni spojeni: Ceskd narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

dale jen Poskytovatel

a

[oU I

- ]
]
I, OU]

dale jen Zkousejici

Poskytovatel a Klient a ZkousSejici jsou zde jednotlivé uvadeni jako ,,Strana“ a spole¢né jako ,,Strany*.

Pojem Poskytovatel se také vztahuje na dalsiho Poskytovatele nebo jmenovany subjekt, ktery pracuje na Studii
v odpovédnosti Poskytovatele.

UVODNI USTANOVENI
Vzhledem k tomu, Ze Klient planuje provést neintervencni prospektivni klinické hodnoceni, (dale jen ,klinicky
registr’) zaméfené na kontrolu a administrativni zpracovani zdznamui o 1é¢b¢ pacienta (dale jako ,,Studie®) v
souladu s Protokolem uvedenym jako ,,Prospektivni, multicentrickd, observac¢ni, poregistra¢ni studie
bezpecnosti (PASS studie) hodnotici dlouhodoby bezpecnostni profil piipravku [ XX _ XX]
(alemtuzumab) u pacient s relabujici formou roztrousené sklerozy*, s ¢islem OBS13434, (déle jako
,,Protokol*),

Vzhledem k tomu, Ze si Klient pieje spolupracovat s Poskytovatelem pii provddéni Studie v souladu s
podminkami této Smlouvy,

Vzhledem k tomu, Ze Poskytovatel se zarucuje, Ze Poskytovatel a jakédkoli jind osoba, kterd pracuje pod jeho
dohledem, mé dostatecné pravomoci, zptsobilost a zkuSenosti pro provedeni Studie,

Vzhledem k tomu, Ze Zadavatelem je Genzyme Europe B.V. Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Nizozemsko,
¢len skupiny Sanofi.

Vzhledem k tomu, Ze Poskytovatel potvrzuje, Ze bude provadét Studii samostatné a Ze neexistuje Zadny stiet
zajml mezi Stranami, ktery by mohl ovlivnit provadéni Studie.
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TIMTO SE STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIiM:

UCEL SMLOUVY

1) Utelem této Smlouvy je stanovit podminky, jimiZ se ¥idi spoluprice mezi Klientem, Zkousejicim a
Poskytovatelem s ohledem na provadéni Studie u Poskytovatele.

ZAVAZKY POSKYTOVATELE

2) Poskytovatel se zavazuje, Ze jmenuje pro provadéni sluzeb spojenych s provadénim Studie, pfedevsim,
nikoliv vSak vylu¢né, dle ustanoveni odst. 3 této Smlouvy (ddle jen ,,Sluzby*) [OU
I OU | jako zkousejiciho (dale jako ,,Zkousejici*). Zkousejici miZze jmenovat dal$i spoluzkousejici
¢i spolupracujici osoby, ktefi musi mit odborné znalosti pro plnéni této Smlouvy tak, aby byla zajiSténa
nalezit4 kvalita a véasné poskytovani SluZeb (dale jen ,,Ugastnici®).
3) Poskytovatel a Zkousejici provedou Studii pfi dodrZeni platnych pravnich predpisit Ceské republiky,
zejména zdakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjSich predpisi a ve shodé se zdkladnimi
podminkami a zdsadami a v souladu s:
- protokolem, uloZzenym ve sloZce Studie u Zkousejiciho,
- viemi dalsimi piislugnymi lokalnimi regula¢énimi opatienimi LEK, MEK a SUKL platnymi
pro provadéni Studie,
- obecné pfijimanymi klinickymi zdsadami platnymi pro Studii
a bude zodpovédny za dusledky vyplyvajici z jakéhokoli jejich poruseni.
4) Poskytovatel poskytne Klientovi vSechny udaje vytvofené béhem Studie vrozsahu a v souladu
s informovanymi souhlasy pacientdi zahrnutych do studie a se vSemi piislusnymi zikony Ceské republiky.
Kromé toho Poskytovatel bude

(a) informovat o pribéhu Studie, jak bylo vzdjemné mezi Stranami dohodnuto;
(b) uchovdvat a poskytovat ke kontrole vyplnéné formuléfe Informovaného souhlasu pacienta;

(©) odpovidat na otdzky od Klienta v Zdznamovych listech (eCRF).

a. Poskytovatel nebude delegovat provadéni Studie na Z4adnou tieti stranu bez piedchoziho
pisemného souhlasu Klienta.

5) Jakykoli dalsi Ucastnik f4dné jmenovany Poskytovatelem pro pomoc s provadénim Studie bude
pracovat po celou dobu pod dohledem Poskytovatele, s tim, Ze je to nadale Poskytovatel, kdo je za dalsitho
Ucastnika pln& odpovédny ve vztahu ke Klientovi. Poskytovatel bude odpovédny za spravné provadéni viech
aktivit, které piislusi dle této Smlouvy Poskytovateli ¢i které jsou s jeho svolenim déle delegovany.

6) V ptipadé€, Ze dojde k ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru Zkousejictho s Poskytovatelem
a/nebo k jakékoli jiné skuteCnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spolupriace Zkousejictho podle
této smlouvy, pak je Poskytovatel povinen informovat Klienta o této skutecnosti pisemné ve lhité tficeti (30)
dnti ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvedél Klientovi. Jakykoliv ndstupce Zkousejictho musi byt schvélen
pisemné Klientem a od takového nastupce bude pozadovéno pfistoupeni ke v§em podminkdm a néleZitostem
protokolu Studie a této smlouvy a podepsdni kazdého z téchto dokumentl na dikaz souhlasu (ackoliv
nepodepsani té€chto dokumentli nezbavuje nastupce povinnosti dodrZovat vesSkeré podminky a naleZitosti
protokolu Studie a této smlouvy). Pokud byl Klient informovéan v souladu s timto ustanovenim, zavazuje se
Klient spolupracovat se Zkousejicim a Poskytovatelem pii hledani nového nastupce za Zkousejiciho.
V opacném piipadé nese Klient plnou pravni odpovédnost za vesSkeré vyvolané ndklady a souvisejici Skody,
které mu v disledku této situace vzniknou.

7) V piipadé, Ze dojde k jakékoli skuteCnosti, jeZ by vedla nebo mohla vést k ukonCeni spoluprice
Zkousejictho podle této smlouvy a/nebo pokud se bude ZkouSejici opravnéné domnivat, Ze nejpozdéji do 90
dnti dojde k ukonceni spoluprice Zkousejictho podle této smlouvy, pak je Zkousejici povinen informovat
Klienta o této skutecnosti pisemné (pfipadné emailem) ve lhtté deseti (10) dnii ode dne, kdy se o této
skute¢nosti dozvédél, resp. ode dne, kdy se opravnéné zacal domnivat, Ze nejpozdéji do 90 dnl dojde k
ukonceni spoluprice. V opacném piipadé nese Zkousejici (ptipadné spolecné a nerozdiln€ s Poskytovatelem)
plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané ndklady a souvisejici Skody, jeZ Klientovi v dusledku této
skute€nosti vzniknou. Pokud byl Klient informovan v souladu s timto ustanovenim, zavazuje se Klient
spolupracovat se Zkousejicim a Poskytovatelem pii hledani nového néstupce za Zkousejiciho. V opacném
piipadé nese Klient plnou pravni odpovédnost za veSkeré vyvolané nédklady a souvisejici Skody, které mu
v dtsledku této situace vzniknou.

8) Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., v platném
znéni a na dalgich 10 let provede zpoplatnénou archivaci — ||| | |||l bez DPH. Na zpoplatnénou
archivaci bude Poskytovatelem vystavena faktura po podpisu smlouvy. Pokud bude Klient pozadovat delsi
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archivacni dobu nez 15 let, ozndmi Poskytovateli tuto skutecnost nejpozdéji v predstihu 6 mésict pred
vyprsenim 15leté archivacni doby a uhradi ndklady s tim spojené. V piipadé, Ze Klient nesd€li ani neuhradi
dalsi poplatek za archivaci dle ptedchozi véty, ma se za to, Ze je Poskytovatel opravnény k likvidaci veskerych
dokumentii Studie.

9) Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze nevyuZije k provadéni této Studie, kterd ma byt provedena na
zdkladé této smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl uloZen trest podle piislu$nych pravnich predpisti Ceské
republiky, vcetné trestu na zdkladé Federdlniho zakona Spojenych stiath americkych o kontrole potravin,
IéCivych piipravki a kosmetickych pfipravki (United States Federal Food, Drug and Cosmetic Act) nebo
vylouceni z Federdlniho programu Spojenych stati americkych o péci o zdravi. Poskytovatel neprodlené
ozndmi spolecnosti, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je jakdkoli osoba poskytujici sluzby na zdkladé této
smlouvy potrestdna nebo pokud bude projedndvana ¢i bude hrozit jakdkoli Zaloba, spor, ndrok, Setfeni nebo
soudni ¢i spravni fizeni tykajici se potrestdni poskytovatele nebo jakékoli osoby poskytujici sluzby na zakladé
této smlouvy.

ZAVAZKY KLIENTA

10) Dodavané polozky
Klient poskytne Poskytovateli vSechny nezbytné informace, dokumentaci a materidl, které jsou pfiméfené
nutné pro provadéni Studie.

11) Finanéni odména

Klient poskytne Poskytovateli odménu za sluzby poskytované v souvislosti s touto Smlouvou v souvislosti se
Studii definované v Platebnim kalendafi v Piiloze 1. Klient si vyhrazuje pravo snizit odménu o 10% v
pripadé, Ze Poskytovatel nedodrZi Ihiitu pro provedeni Studie.

Vyplaceni finan¢niho plnéni dle této Smlouvy bude provadéno zpétné - pololetné pii dokonceni a odevzdani
Studie na zdklad¢ "financniho vykazu" a zaslaného dafiového dokladu Poskytovatel souhlasi se zasilanim
podkladu k fakturaci na e-mail [OUjjj| | | A oU1

Castka bude splatnd Poskytovateli b&hem 30 dnti od vystaveni vyse uvedeného finanéniho vykazu a datiového
dokladu — faktury, a to vZdy nejpozdéji do 31.10. pfislusného kalenddiniho roku. Veskeré odmény splatné
pracovnikovi Poskytovatele jsou pln€¢ v kompetenci Poskytovatele na zdkladé¢ internich predpist, Klient neni
povinen platit zddné dal$i poplatky nebo odménu mimo rdmec této Smlouvy. Platba bude rozdélena mezi
Poskytovatele a poveéreného pracovnika Poskytovatele v souladu s internimi ptedpisy Poskytovatele.

CASOVE LHUTY STUDIE

12) Poskytovatel zajisti, Ze dodrZi lhlty pro zahdjeni, pribéh a ukonceni Studie za predpokladu, Ze
Poskytovatel v€as obdrzi informace a materidly potiebné pro provedeni Studie.

FARMAKOVIGILANCE

13) Poskytovatel musi splilovat vSechny poZadavky na farmakovigilan¢ni hldSeni platné pro tento typ
Studie, stejné jako veskeré postupy Klienta, které budou pifeddny poskytovateli pfed provadénim Studie,
pfipadné nésledné pii provadeéni studie, pokud bude nutné Poskytovatele informovat o jejich zmeéné nebo
doplnéni.

INFORMOVANY SOUHLAS A INFORMACE PRO PACIENTY

14) Poskytovatel informuje pacienty ucastnici se Studie vjim srozumitelném jazyce o dulezitych
aspektech Studie. V piipad¢€, Ze pacient s uCasti ve studii souhlasi, pfedloZi mu poskytovatel informovany
souhlas, jehoZ podpis je podminkou ucasti ve Studii.

ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU
a. Klient jako sprdvce osobnich udaji (dale téz ,,Spravce™) a Poskytovatel jako zpracovatel

osobnich udajt (dale téz ,,Zpracovatel*) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat osobni
udaje v souladu s ¢lankem 28 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu
téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochran¢ osobnich tidaji) (dale
jen ,.Nafizeni‘).

15) Zpracovatel poskytuje Spravci Sluzby tak, jak jsou specifikovany v této smlouvé.

3/10



Contract No.CSUCZ-CTA-205

16) V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatel ziskdva od pacientl zatazenych do Studie osobni udaje, které
jsou bliZe specifikovany v ¢lanku 25) této smlouvy (déle jen ,,Osobni tidaje‘).

17) Strany maji zdjem na tom, aby zpracovani Osobnich tdaju bylo v souladu s Nafizenim.

18) Sprédvce urcuje ucel a prostiedky zpracovani a primarné je za toto zpracovani odpovédny.

19) Zpracovatel zpracovava Osobni ddaje pro Spravce.

20) Spravce a Zpracovatel jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaj, pficemZ tuto
povinnost plni prostfednictvim ¢lankd 14)a az 36) této smlouvy.

21) Spravce a Zpracovatel se dohodli na zpracovani osobnich udajii na zdkladé této smlouvy v souladu
s Nafizenim a dal$imi pravnimi pfedpisy.

22) Soulad zpracovani Osobnich ddajii s Nafizenim. Spravce timto potvrzuje, Ze Zpracovatel pfed uzavienim
Smlouvy poskytl Sprévci dostatecné zaruky o tom, Ze zavedl vhodnd technickd a organizaéni opatfent,
kterymi zajistil, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim a dalSimi pravni piedpisy a
Ze bude zajisténa ochrana prav subjektd udaju, jejichz Osobni udaje bude Zpracovatel zpracovavat.

23) Zpracovani Osobnich ddaji Zpracovatelem. Smluvni strany sjedndvaji, Ze zpracovani Osobnich tdaja
bude provadét Zpracovatel pouze na zdkladé dolozenych pokyni Spravce a za podminek stanovenych
Natizenim, dal§imi pridvnimi pfedpisy a touto smlouvou.

24) Ugel zpracovéni Osobnich tdaji. Na zdkladé této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat Osobni tdaje za
ucelem plnéni této smlouvy, a to za tcelem vedeni neinterven¢niho registru zaméfeného na kontrolu a
administrativni zpracovani zdznamil o 1é¢be pacienta, v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy.
Zpracovani Osobnich udaji je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, kterd se vztahuji na Spravce.

Kategorie subjektt idaji. Zpracovatel bude zpracovavat Osobni tidaje nasledujicich subjektt udajt:

a) Pacienti zapojeni Studie (déle téZ ,,Hodnocené subjekty*)
b) Zkousejici a Ugastnici (ddle té2* Zkousejici subjekty*)
(hodnocené subjekty a ZkouSejici subjekty mohou byt déle téZ souhrnné nazyvani jako ,,Subjekty
udaja‘)
25) Typ Osobnich tdaji. V rdmci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovdvat nasledujici typy
Osobnich tdajii a dokumentl Hodnocenych subjektt v rozsahu:

a) Identifika¢ni idaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné Cislo

¢) Kontaktni ddaje

d) Zvlastni kategorie osobnich udaji — ddaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vysetteni

V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel rovnéz zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji
Zkousejicich subjekta:

a) Identifikacni udaje

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni ddaje ( e-mail, telefonni ¢islo)

26) Povaha a zpusob zpracovani. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem bude spocivat zejména ve
shromazd’'ovani Osobnich tdajl, zpracovani Osobnich udaji v databazi Studie, ptipravé dokumentace,
vykazii a hlaseni, pfedavani Osobnich udaji staitnim organtim a dal$im opravnénym osobdam. Zpracovani
bude probihat automatizovan¢ i manualné.

27) Doba trvani zpracovani Osobnich tidaji. Zpracovatel bude Osobni udaje zpracovavat po dobu tcinnosti
této smlouvy, respektive po dobu trvani Studie a ndsledné¢ po dobu nezbytnou k naplnéni zdkonnych
pozadavkl a po dobu nezbytnou k ochran¢ opravnénych zajmt Zpracovatele.

PRAVA A POVINNOSTI SPRAVCE
28) ProhlédSeni Spravce. Spravce prohlaSuje, Ze:

a) bude ziskdvat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal$imi
pravnimi pfedpisy, pficemZ idaje o Hodnocenych subjektech bude ziskdvat v pseudonymizované
podobg.

b) je povinen zpracovavat Osobni tidaje pro plnéni svych pravnich povinnosti,
¢) je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjektt tidaja,

d) je opravnén poskytovat Osobni tdaje ke zpracovani Zpracovateli,
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je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovatelem.

29) Prava Spravce. Spravce ma pravo byt pravideln€ informovén o stavu ochrany Osobnich udajl, zejména o
planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich ddaji a o vSech
bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich ddaji, a vykondvat pravidelné kontroly u Zpracovateli
ohledn¢ zpracovani Osobnich udaju.

30) Povinnosti Spravce. Spravce je povinen:

a)

b)

c)

d)

udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zptsobem, tj. pisemné nebo e-
mailem a v neodkladnych zdleZitostech i dstng s tim, Ze tento pokyn bude ndsledné potvrzen e-
mailem nebo pisemng,

v ptipadé€, Ze pokyny Spravce poruSuji Nafizeni nebo jiné pradvni pfedpisy a Zpracovatel na to
Spréavce upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udajt,

informovat prostfednictvim Zpracovatele Subjekty tudaji o zpracovani Osobnich tdaji
Zpracovatelem ke dni tc¢innosti této smlouvy,

dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich tdaju stanovené Nafizenim a odpovida za
jejich dodrzovani v prubéhu celého zpracovani Osobnich udajt.

POVINNOSTI ZPRACOVATELE

31) Povinnosti Zpracovatele. Zpracovatel se zavazuje plnit povinnosti zpracovatele stanovené Natizenim,
pripadné dal$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a)

b)
c)

d)

2

h)

3

k)

MPLNe 1_12092016_1_CZ

zpracovavat Osobni udaje pouze na zdkladé doloZenych pokynli Spravce, vCetné v otazkach
predani Osobnich ddajt do teti zem¢ (mimo EHP), ledaze Spravci toto piedani uklada pravo EU
nebo Ceské republiky; v takovém piipadé je Zpracovatel povinen Spravce informovat o takovém
pravnim poZadavku pfed samotnym zpracovanim, pokud mu to nezakazuji vySe uvedené pravni
predpisy,

dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich tdaji stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby oprdvnéné zpracovédvat Osobni idaje zavizaly k mlcenlivosti nebo se na né
vztahovala zdkonna povinnost mlc¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpeénostni opatieni poZadovand Natizenim, dal§imi pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou,

nezapojit do zpracovini Zzadného dalStho zpracovatele bez piedchoziho konkrétntho nebo
obecného povoleni Spravce. V piipad¢ obecného pisemného povoleni bude Zpracovatel Spravce
informovat o veskerych zméndch tykajicich se pfijeti dal$i zpracovateld nebo jejich nahrazeni, a
poskytne Spravci prileZitost vyslovit vici témto zménam namitky,

byt ndpomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na Zadosti Subjektti udajt, zejména
umoznit Subjektim udaji piistup k Osobnim tdajim, véetné poskytnuti kopie Osobnich tdaju,
opravit nebo doplnit nepiesné Osobni Udaje, vymazat Osobni udaje, které jiZ nejsou zapotiebi,
nebo jsou zpracovany protiprdvné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovdviny nepiesné
Osobni tdaje nebo Subjekty tidaji pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich tdajt.
Zpracovatel je povinen na vyzvu Spravce ohledné zZadosti Subjektti idajt reagovat bezodkladné a
predat pozadované informace nebo sdéleni Spravci nejpozdé€ji do 1 mésice od obdrZeni vyzvy
Spravce. V ptipadé, Ze pozadavek Subjektu tdaji je opravnény a Zpracovatel nemtize piislusné
informace nebo sd€leni poskytnout ve vySe uvedené lhlté, je povinen v této lhhté Spravce
informovat o této skutecnosti a jejich dtivodech,

byt nidpomocen Spravci pfi plnéni povinnosti podle Nafizeni, zejména pifi plnéni povinnosti
zabezpetit zpracovani Osobnich tdajii a ohlafovat bezpeénostni incidenty Utadu pro ochranu
osobnich tdaji a Subjektim tdaju,

v piipad¢ zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlésit tento incident bez zbyte¢ného odkladu Spravci
a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaju,

zasilat vSechna sdé€leni, informace a hlaSeni v elektronické formé s piislusnym zabezpecenim,
ledaZe Spravce stanovi jinak,

poskytnout Spravci veskeré informace potfebné k doloZeni splnéni vSech povinnosti podle
Naftizeni, dalSich pravnich ptedpist a Smlouvy,

umoznit Spravci nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osobnich tudaji
Zpracovatelem a prispivat k témto audittm,
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1) informovat neprodlené Sprivce v piipade, Ze urcity pokyn Sprdvce pravdépodobné poruSuje
Naftizeni, jiné pravni ptedpisy nebo Smlouvu,

m) vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledn€ zpracovani Osobnich tidajii podle Smlouvy,

n) nepieddvat Osobni Udaje tfetim osobdm bez povéteni Spravce,

o) pfi skonceni zpracovani z dvodu ukonceni plnéni povinnosti z této smlouvy smazat (vetné
kopif) nebo vratit Osobni ddaje Spréavci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU

32) Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich ddaji. Zpracovatel se zavazuje pfijmout takova
opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim, k jejich
zmeén€, zniCeni Ci ztrdté, neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz
i k jinému zneuziti Osobnich udajt.

33) Ochrannd opatfeni. Zpracovatel se zavazuje u€init zejména ndsledujici ochrannd opatfeni:

a) chranit prostory, ve kterych jsou zpracovdvdny Osobni ddaje: mj. hlidaci sluZba, vstup po
predlozeni vstupni karty nebo identifikace osob, zdlohy na serveru v jiné budove, poplachové
zafizeni,

b) chranit pfistup do IT systémi, ve kterych jsou zpracovdvany Osobni udaje: mj. omezena
ptistupova prédva, pfistup na zdklad¢é hesel, vCetn¢ stanoveni pravidel pro hesla, bezpecnostni
zélohy, antivirov4 ochrana, pseudonymizace, Sifrovéni,

¢) chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni tdaje pfed neopravnénym
pfistupem uzamcenim ve skiinkdch a archivech, dodrzovani pravidel Cistého stolu a zidkazu
hromadéni dokumenti na tiskdrnach, kopirkach a faxech,

d) urdcit povefené zamestnance ke zpracovani Osobnich tdaji, pouze tito zaméestnanci jsou opravnéni
k ptistupu a zpracovani Osobnich ddajt v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich tdajich a o bezpecnostnich opatfenich
zaméstnance Zpracovatele a dalsi osoby, které v rdmci plnéni zdkonem stanovenych opravnéni a
povinnosti prichdzeji do styku s Osobnimi idaji u Zpracovatele,

f) pravideln¢ skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udajt,

g) v ptipadé poruSeni povinnosti pfi zpracovani Osobnich ddajii zaméestnanci Zpracovatele vyvodit
maximalni mozné disledku podle pracovnépravnich predpisi,

h) pofizovat elektronické zaznamy, které umozni uréit a ovéfit, kdy, kym a z jakého divodu byly
Osobni udaje zaznamendny nebo jinak zpracovéany,

i) pravidelné testovat a hodnotit GCinnost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani,

J)  Zajistit neustdlou dostupnost vSech systémi zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich tdaji
v ptipad¢ bezpecnostnich incidentu,

k) pfijmout ptipadné¢ dalsi technickd opatieni, kterd jsou obecn¢ uzndvéana jako bezpecnostni opatieni
pro uzivany zpusob zpracovani Osobnich udaji.

34) Povinnost dokumentovat pfijatd opatieni. Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat piijatd a

provedend technicko-organizacni opatfeni k zajiSténi ochrany Osobnich tdaji v souladu se zdkonem a
jinymi pravnimi predpisy.

ODPOVEDNOST SMLUVNICH STRAN

35) Odpovédnost Spravce. Spravee odpovidad za dodrZeni vSech zdsad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich
udaju. Pokud Zpracovatel porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, Ze urcf ucely a prostfedky pro zpracovani
Osobnich tdajt, povazuje se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se smluvni
strany zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vypofddat vzdjemnd préva a povinnosti podle miry své ucasti na
poruseni povinnosti.

36) Ndhrada djmy. Spravce zapojeny do zpracovdni je odpovédny za djmu, kterou zplisobi zpracovdnim
Osobnich udaju, které porusuje Natizeni, jiné pravni piedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za
Ujmu pouze v piipad€, Ze nesplnil povinnosti stanovené Natizenim, jinymi pradvnimi pfedpisy nebo
Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynl Spravce nebo v rozporu s nimi.
Spravce nebo Zpracovatel se odpovédnosti za djmu zprosti, pokud prokdZou, Ze nenesou zadnym
zpusobem odpovédnost za udalost, kterd vedla ke vzniku Gjmy. Jestlize Spravce nebo Zpracovatel zaplati
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plnou nahradu zplsobené Ujmy, md pravo Zadat po druhé Smluvni strané vraceni ¢asti ndhrady, kterd
odpovidd jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.

STRET ZAJMU - VYLOUCENI - PROTIKORUPCNI ZASADY

37) Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, Ze Klient mize zvefejnit informace o vzdjemné spolupraci
jakémukoli dal§imu ufadu, jak je Cas od casu vyZadovdno piisluSnymi zdkony a regula¢nimi opatfenimi
vztahujicimi se na Klienta a/nebo jeho pfidruZené spolecnosti.
38) Prohlaseni o nevylouceni

Poskytovatel prohlaSuje a zaruCuje, Ze jeho pracovnici podilejici se na Studii nebyli vyfazeni,
vylouceni, diskvalifikovdni nebo nebyly omezeny jejich schopnosti provadét 1ékatskou praxi, dcastnit se v
klinické studii nebo poskytovat sluzby v souvislosti s hodnocenim farmaceutického vyrobku na zakladé
jakychkoli pravnich piedpisti, nafizeni nebo profesionalniho kodexu chovani.

39) Protikorup¢ni ustanoveni

Klient, Zkousejici a Poskytovatel souhlasi s tim, Ze opatfeni stanovend v této Smlouvé nebudou
uplatnéna a nejsou urcena jako pobidka nebo odména za minulou, souasnou nebo budouci ochotu osoby
predepsat, podavat, doporucovat (v€etn€ doporuceni u¢inénych formou piedepsdni HLP), nakupovat, platit,
hradit, povolovat, schvalovat nebo dodéavat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou Klient proddavd nebo
poskytuje jako pobidku k poskytnuti rozhovoru tykajici se pfipadného prodeje a pro marketingové tcely.
Poskytovatel a ZkousSejici potvrzuji, Ze jakdkoliv podpora a/nebo platby poskytnuté Klientem budou nezévislé
na vSech rozhodnutich tykajicich se vyb&ru léku provedenych jakymkoli odbornym zdravotnickym
pracovnikem, kterého povéii Poskytovatel a/nebo Zkousejici.

Klient, Zkousejici a Poskytovatel souhlasi s tim, Ze oni, pfipadn¢ jejich feditelé, diednici, zaméstnanci,
zéstupci nebo subdodavatele nebudou, piimo ¢i nepfimo platit nebo slibovat platbu, nebo povolovat platbu
jakékoli ¢astky, nebo neposkytnou, neslibi nebo nepovoli poskytovani jakékoli hodnotné véci Zadnému
staitnimu ufednikovi, zdravotnickému pracovnikovi nebo osob¢ jinak spjaté se zdravotnickou organizaci za
ucelem ziskani nebo udrZeni obchodu nebo zajiSténi nepatficné vyhody pro klienta. Klient, ZkouSejici a
Poskytovatel timto potvrzuji, Ze oni, pfipadné jejich fteditelé, ufednici, zaméstnanci, zdstupci nebo
subdodavatele neucinf pred datem uzavieni t€to Smlouvy Zadné platby, povoleni, pfislib nebo darek popsany v
tomto ¢lanku.

Poskytovatel potvrzuje prostfednictvim podminek v této Smlouvé, Ze bude udrZovat podrobné a
aktualizované ucetni knihy a zdznamy vsech svych aktivit v souvislosti s touto Smlouvou po dobu minimalné
sedmi (7) let od ukon¢eni Smlouvy a na Zadost Klienta je poskytne pro kontrolu, avSak pouze v rozsahu
kontroly souvisejici s touto Studii pod dozorem povéiené osoby Poskytovatele. Aniz je dot€ena obecnost vySe
uvedeného, bude se tato povinnost vztahovat na zdznamy o vSech platbach provedenych Poskytovatelem v
souvislosti s touto Smlouvou. Poskytovatel zajisti, Ze takové dcetni knihy a zdznamy budou dostate¢né, aby
umoznily Klientovi ovéfit, Ze Poskytovatel a ZkousSejici dodrzuji clanek 39).

Poruseni podminek tohoto Cldnku ze strany ZKOUSEJICTHO bude povaZovéno za zdvazné porueni
této Smlouvy a Klient mize kdykoliv tuto Smlouvu s okamzitou tc¢innosti ukoncit, aniz by m¢l ZKOUSEJICI
moznost toto poruSeni napravit, a to na zdklad¢ pisemné vypovédi ZKOUSEJICIMU.

VLASTNICTVI A POUZITI DAT, VYSLEDKU A DOKUMENTACE

40) Predchozi ziskana prava

Jakdkoli primyslovd prdva a prava na ochranu dusevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem Klienta nebo
ziskana Klientem a/nebo jeho ptidruZzenymi spole¢nostmi k datu platnosti nebo diive, zlstanou vlastnictvim
Klienta a/nebo jeho pridruzenych spolecnosti. Nic v této Smlouveé nebude vykladano jako udéleni licence na
tato prava Poskytovateli.

41) Jakakoli prumyslovd prdva a prava na ochranu duSevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem
Poskytovatele nebo ziskdna Poskytovatelem k datu platnosti této Smlouvy nebo diive, zistanou vlastnictvim
Poskytovatele. Nic v této Smlouvé nebude vykladano jako udé€leni licence na tato prava Klientovi.

42) Vlastnictvi a pouziti dat, vysledku a hlaseni

Z dtvodu statutu Klienta jako Klienta Studie a se zietelem na jeho ptispéni ke Studii musi Klient ziskat bez
dalsi platby pIné a vyhradni vlastnictvi vSech dat, vysledkl, zprav nebo jinych materidld, které vyplyvaji ze
Studie nebo jsou vytvoieny v pribéhu Studie, jak a kdy jsou vytvofeny, s neomezenymi pravy k uzivani,
nakladan{ nebo reprodukci stejnym zplsobem, po celém svété a bez omezeni doby trvani.
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Zdravotnicka dokumentace je vyluénym vlastnictvim Poskytovatele.

SLEDOVANI A KONTROLA PRUBEHU STUDIE
43) Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovdny a sledovany odbornymi ttvary ¢i povérenymi
pracovniky Klienta, kterym poskytovatel i zkousejici zprostiedkuje piistup ke vSem informacim ziskanym v
ramci Studie. Kontrolu a sledovini budou ptedstavovat

@) pravidelné telefonické rozhovory (¢asova naro¢nost dle potieby, cca 30 minut kazdé 2 mésice),

(i1) pravidelna emailova komunikace,

(iii))  jednou rocné ptedem ohlaSend osobni ndvstéva poveéteného pracovnika Klienta.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Klienta pro sledovani pribéhu Studie je:

a) [OU GGG OU1. (v piipadé zmény odpovédného pracovnika Klienta, bude o této
skute¢nosti informovan Zkousejici)

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6
Pribéh Studie a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Klienta, tim neni dot¢eno pravo kontroly
povéfenymi pracovniky piislusnych stitnich organti CR a zahraniénich kontrolnich tfaduL.

Pacienti zatazeni do studie musi byt pouceni a informovani také o tom, Ze tdaje ziskané o nich v pribéhu
Studie mohou byt pro tdéely kontroly pouZity a piedloZeny také pifslusnym stitnim orgdnim CR a
opravnénym zahrani¢nim kontrolnim orgdntim, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu
informovaného souhlasu.

Klient mize povérit kontrolou jinou smluvni organizaci a ozndmit tuto skute¢nost Zkousejicimu.

DUVERNOST, OMEZENE POUZITI

44) Poskytovatel timto souhlasi, Ze po dobu platnosti této Smlouvy, a po dobu dalsich deseti (10) let poté,
zajisti ZkousSejici a Poskytovatel, Ze vSechny informace o Klientovi, které ZkousSejici a/nebo Poskytovatel
obdrZi v souvislosti se Smlouvou, budou udrZzovany v divérnosti a nepouziji takové informace pro jiné ucely
neZ pro provedeni Smlouvy a Studie. Zadné ustanoveni Smlouvy viak nebude vykladano tak, Ze bude brénit
pouZiti nebo zvetejnéni informaci:
(a) které byly znadmy pfijimajici Stran¢ pted zvetfejnénim, o CemzZ svedCi jeji pisemné zdznamy
jinak neZ prostfednictvim zvetejiiujici Strany piimo nebo nepiimo,

(b)  které jsou uvedeny v dobré vife piijimajici Strané po datu uvedeném zde tieti stranou, ktera
vlastni takové informace v souladu se zdkonem a nikoli na zdklad€ zdvazku nezvetejnéni
smérem ke sdé€lujici Strang;

(c)  které jsou nebo se stanou verejné dostupnymi bez zavinéni ptijimajici Strany,
(d)  které jsou zvetejnény prijimajici Stranou s pfedchozim pisemnym souhlasem Klienta,

(e) které jsou zvefejnény prijimajici Stranou v dasledku platnych zakont a predpist za
predpokladu, Ze bylo provedeno okamzité ozndmeni o takovém zvetejnéni sd€lujici Stranou,

(f)  které jsou kdykoli vytvofeny zaméstnanci pfijimajici Strany nezdvisle na vlastnickych a
davérnych informacich sdé€lujici Strany.

ODPOVEDNOST

45) Kazda Strana prohlasuje, Ze je zdkonnym vlastnikem nebo drzitelem licence vSech prdv dusevniho
vlastnictvi souvisejicich s informacemi, daty, vyrobky, materidlem a/nebo softwarem, které jsou predany k
druhé smluvni stran€ k dispozici v rdmci Smlouvy.

V piipadé ndrokl tieti strany, vcetné poruSeni prava tykajictho se patentu nebo prav duSevniho a
primyslového vlastnictvi, musi smluvni strana porusujici vySe uvedené zaruky nést vSechny disledky
takového ndroku tfeti strany a musi odskodnit druhou stranu a zajistit jeji neposkozeni s ohledem na jakékoli
ztraty, poskozeni, tvrzeni, povést, ndklady nebo vydaje, vyplyvajici z poruSeni této zaruky v souladu se
znénim zdkona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zdkonik a dalSich aplikovatelnych pravnich ptedpisi.

46) S vyjimkou pfipadu vyskytu udalosti vyssi moci, bude kterdkoli Strana odpovédna za poruSeni Ci
nedbalost stejné jako druhou Stranu odSkodni a zajisti, Ze druhd Strana, jeji zaméstnanci nebo jakdkoli tieti
osoba nebude poskozena ani tak, Ze by utrpéla ztritu, Skodu, byla zaZalovana, ¢i ji vznikly v disledku
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jakékoliv zavady, chyby, nedbalosti nebo opomenuti pfi vykonu povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy jakékoli
naklady nebo vydaje.

47) V kazdém ptipad¢ nebude Z4dn4 strana zodpov&dnd za nepiimou nebo néslednou Skodu.

PODMINKY A UKONCENI

48) Smlouva vstoupi v platnost datem podpisu této smlouvy a v icinnost uveiejnénim v registru smluv a
bude platna po celou dobu trvani Studie, nejdéle viak do [XX | XX]

49) Smlouva nebude ménéna, pokud to nebude odsouhlaseno Stranami ve formé pisemného ¢islovaného
dodatku.
50) Klient bude opradvnén:

@) okamzité ukoncit Smlouvu prostednictvim doruc¢eného dopisu s dorucenkou v piipadé, Ze je
Klient povinen pozastavit nebo ukoncit Studii v disledku jakychkoli platnych zdkona ¢i
jakéhokoli spravniho nebo soudniho rozhodnuti nebo v piipadé poruSeni ze strany
Poskytovatele uvedeného v ¢4sti 6,

(i1) ukoncit smlouvu vypovédi s vypovédni lhitou 30 (tficeti) dnd, a to formou oznidmeni
doporu¢enym dopisem s doru¢enkou v piipad¢, Ze Klient se rozhodne pozastavit nebo
ukoncit Studii kvtli metodologickym, védeckym nebo ekonomickym divodim;

(i)  okamzit¢ ukoncit Smlouvu v pifipadé poruseni podle ¢lanku 39) ZkousSejicim a/nebo
Poskytovatelem.

51) KaZzd4 ze Stran je opravnéna ukoncit Smlouvu, aniZ je dotéen jakykoli narok na ndhradu skody, pokud
druhd Strana Smlouvu porusi a nenapravi takové poruseni do tficeti (30) dnti od obdrZeni doporuéeného
dopisu s uvedenim poruseni. Ukonceni nabyva dcinnosti poté, co je neplnici Strané pfedan ¢i jinak dorucen
druhy doporuceny dopis s oznamenim o rozhodnuti o ukonceni.

52) V pripadé, Ze je tato Smlouva ukoncena, bude Klient odpovédny za to, Ze ZkouSejicimu a/nebo
Poskytovateli uhradi skute¢né provedené aktivity podle této Smlouvy v souladu s podminkami této Smlouvy a
uhradi i pfimétené nezruSitelné vydaje vzniklé pfed ozndmenim o ukonceni, pokud takové ndklady byly
pozadované podle Protokolu. Jakékoli pfedbézné platby budou pomérné rozdeleny a piipadné piebytecné
finan¢ni prostfedky budou vriceny Klientovi. ZkousSejici a/nebo Poskytovatel poskytnou Klientovi veskerou
dokumentaci poZadovanou Protokolem a piisluSnymi zdkony a regulaénimi opatfenimi a jakékoli vybaveni
poskytnuté Klientovi v souvislosti se Studii ne pozdé&ji neZ devadesat (90) dnti po dokonceni nebo
predcasnému ukonceni Smlouvy.

ZAVERECNA USTANOVENI

53) Nezavisly poskytovatel

Pro ucely této Smlouvy bude puasobit Poskytovatel jako nezavisly Poskytovatel. Nic v této Smlouveé

neustanovuje Poskytovatele jako zastupce, partnera nebo zaméstnance Klienta nebo nesmi byt vykladano tak,

Ze by byl Poskytovatel opravnén uzavirat Smlouvy jménem Klienta nebo v jeho zdjmu. Poskytovatel plisobici

jako nezdavisly Poskytovatel bude zodpovédny a ponese veskeré ndklady na jakykoli a veskery prospéch,

danové a jiné pracovni zdvazky jakéhokoli druhu spojené s plnénim Smlouvy a bude je provadet osobné.

Soucasné nic v této Smlouvé neustanovuje Klienta jako zdstupce, partnera Poskytovatele nebo nesmi byt

vykladano tak, Ze by byl Klient opravnén uzavirat Smlouvy jménem Poskytovatele nebo v jeho zajmu.

54) Prevod - Subdodavky

(i) Klient je oprdvnén postoupit nebo jinak pfevést, zcela nebo ¢astecné, prava a povinnosti vyplyvajici z

této Smlouvy na jakékoli pridruzené spole¢nosti nebo jakéhokoli nastupce, v zdjmu ¢i z divodu jakékoli
fuze, akvizice, partnerstvi, licen¢ni smlouvy nebo restrukturalizace. Poskytovatel se zavazuje podepsat
na zadost Klienta jakykoli doklad nezbytny k pravni a administrativni legalizaci takového ptevodu.
Pro ucely této Smlouvy se piidruZenou spole¢nosti Klienta (déle jen "pfidruzend spole¢nost") rozumi
kazda spolecnost, kterd k rozhodnému dni nebo pozdé¢ji, ptimo nebo nepiimo fidi, je fizena nebo je pod
spolecnou kontrolou s klientem; "fizeni" znamend piimé nebo nepiimé vlastnictvi vice nez padesat
procent (50 %) zékladniho kapitdlu nebo hlasovacich prav v této spole¢nosti.

(i) Poskytovatel nepovéii, nepienese nebo nezajisti smluvné zaddna prava nebo zdvazky z této Smlouvy bez
predchoziho pisemného souhlasu Klienta. Je vSak dohodnuto, Ze bez ohledu na to, zda Klient ud¢lil
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souhlas se subdodavkami v ramci Sluzeb, zstava Poskytovatel plné odpovédny za plnéni Sluzeb, které
pro Poskytovatele plni subdodavatel(é) a zavazuje se, Ze pfipadny smluvni subdodavatel bude dodrZovat
ustanoveni této Smlouvy.

ROZHODNE PRAVO/RESENI SPORU

55) Platnost, vyklad a plnéni této Smlouvy se fidi a vykladd pro vSechny tcely v souladu se zdkonem ¢.
89/2012 Sb., Ob&anskym zidkonikem a dalifmi zdkony Ceské republiky. Viechny spory vyplyvajici z této
Smlouvy nebo souvisejici s touto Smlouvou, které smluvni strany nemohou vyfeSit smirnou cestou
prostfednictvim smirnych jedndni, budou s kone€nou platnosti feSeny u piisluSného vécné a mistné
piisluiného soudu Ceské republiky.

NA DUKAZ CEHOZ Strany uzaviely tuto Smlouvu, kterd je nie jejich jménem a jejich fadné
zplnomocnénymi zastupci podepsana.

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li ddna zdkonnd povinnost k uvetejnéni vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv (déle jen ,,zakon o RS®), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni
Poskytovatel, a nikoli Klient, a to v souladu s niZze uvedenym.

Poskytovatel neuveiejni v Registru smluv, zejm. neuvede v metadatech obchodni tajemstvi, které smluvni
strany oznacily vySe tak, Ze jej umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]“, shodn¢ budou z uvetejnéni vylouceny
¢asti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]“ pro ochranu osobnich tdaji. Dédle nebudou
uvefejilovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS ¢ésti oznac¢ené symboly ,,[NP...NP]*.

Klient se zavazuje poskytnout Poskytovateli na kontaktni email: [OU I OV vySe
uvedenou smlouvu s dpravami dle pfedchoziho odstavce v piipustném formétu za dcelem jejiho uvefejnéni

Poskytovatelem.

Poskytovatel informuje Klienta o splnéni povinnosti emailovou zprdvou na kontaktni email: [OU

OU], nejpozdéji do 2 mésicti ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K
vyzadani Klienta mu Poskytovatel postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku
tvoii samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse uvedené smlouvy.

Ustanoveni odst. 48) vyse uvedené smlouvy se uplatni shodné€ i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujedndni, které je niZe jejich jménem a jejich
fadné zplnomocnénymi zastupci podepsano.

V Praze dne 4. 3. 2019 V Hradci Kréalové dne 15. 3. 2019  V Hradci Kralové dne 15. 3. 2019

oy OUNIIIIEEE  of MUDr Viadimir Palicka,
B cdicc) IHouU, CSc., dr. h. c. (feditel)

Klient Zkousejici Poskytovatel
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Piiloha ¢. 1:

1. FINANCNI PODMINKY

Celkovd odména Poskytovatele bude urena na zdkladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany
predpokladaji, Ze celkovd odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat
castky 383 800,- K¢.

[NP Vzorec urceni celkové odmeny (uvedené ¢astky jsou v K¢ a nezahrnuji DPH):

172
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NP]
Nérok na odménu vznikd, budou-li zapsdna data ve vSech €asovych intervalech. Do studie budou zatazeni
piiblizn[ XXX X] pacienti.

Faktury budou splatné béhem 30 dnt1 od vystaveni faktury.

2. CASOVE PLANY TYKAJICI SE STUDIE
Datum zahdjen{ studie (datum zatazeni prvniho pacienta): [XX X

Posledni datum, do kterého Poskytovatel miize zafadit posledniho pacienta ve Studii: [XX || GzczcXX]
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