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1. TME solutions s.r.o.

IC: 01413341

DIC: CZ0141334

se sidlem Vrchlického 824, 411 17 Libochovice

spole¢nost zapsana obchodniho rejstiiku Krajského soudu v Usti nad Labem, oddil C, vlozka 32641
Zastoupena: Ing. Karlem Sevéikem, jednatelem

(dale jen ,,TME®)

a

2. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupena: XXX na zaklad¢ plné moci
bankovni spojeni: 24035021 / 0710

(dale jen ,,Zdravotnické zafizeni‘)

a

3. MUDr. Martina Kojanova, Ph.D.

(dale jen ,,Lékai*)

uzavieli dne, mésice a roku uvedeného niZe podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Ob¢anského zakoniku
tuto

smlouvu o provedeni neinterven¢ni studie

I

PREAMBULE

1. TME je obchodni spoleénosti zaloZenou a existujici v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky
a provadi svou ¢innost zejména, av§ak nejen v oblasti sbéru a vyhodnoceni dat.

2. Zdravotnické zafizeni je subjektem fadné opravnénym k poskytovani zdravotnich sluzeb pacientim
v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy a poskytuje zdravotni sluzby mimo jiné v oblasti
dermatologie.

3. Lékat je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni a zdravotnickym profesionalem a odbornikem v
oblasti dermatologie, ktery pouziva 1éCivé piipravky ve své praxi

4. Predmétem této smlouvy je spoluprace TME, Zdravotnického zatizeni a Lékarte pfi realizaci
neintervenéni poregistraéni studie (dale jen ,,NIS*) bezpe¢nosti ve smyslu pFislusnych ustanoveni
zakona o 1é¢ivech, s ndzvem LIBERO-CZ (Prospective, observational, non-interventionalL,
multicenter real-world evldence (RWE) study of XXXXXXX to manage patients with modERate-to-
severe plaque psOriasis in daily practice in the CZech Republic) (dale jen ,,studie) podle
elektronického protokolu studie (dale jen ,,protokol*), jehoz vyti§téna podoba je piilohou ¢. 1 této
smlouvy, v ramci Zdravotnického zatizeni pod vedenim Lékate. Smluvni strany souhlasi, ze
Zdravotnické zatizeni a Lékar jsou pfi vykonu ¢innosti podle této smlouvy nezavisli, ze ¢innost podle
této smlouvy provadi Lékat s pouzitim svych odbornych znalosti a dovednosti, Ze Zdravotnické
zaiizeni a Lékar provadi tyto ¢innosti na vlastni naklady a odpoveédnost a ze pii své cinnosti nejsou
vazani pokyny TME s vyjimkou pfedem dohodnutého postupu provadéni studie, jak jej uvadi
protokol.
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5. Smluvni strany se dohodly na provedeni studie v souladu s protokolem.

6. TME prohlasuje, Ze si je védoma svych oznamovacich povinnosti ohledné studie a prohlasuje, ze
odpovédnost za splnéni téchto povinnosti zistava TME.

7. TME nebude poskytovat Zdravotnickému zatizeni ani Lékati 1éCivé ptipravky pro provadéni studie.

8. Zdravotnické zafizeni a Lékat se zavazuji dokumentovat vysledky studie ohledn¢ jednotlivého
pacienta dle této smlouvy pouze za podminky, ze dany pacient k tomu udélil pfedchozi pisemny
informovany souhlas, jehoZ zavazny vzor tvofi nedilnou soucast této smlouvy jako jeji ptiloha ¢. 2.

9. Detaily provedeni studie:

= XXXXXXXXAKXXXAXKXXXXAKXXXX
20,9,9,0.9.9,0,0,9.9,9,9,0.9,9,9,9,0.9,9,9.0,0,9,9,0,¢
= XXXXX XX XXX X XXX
20,9,.9,0.9.9,9,0.9.9,9,9,0.9,9,9,9,0.9,9,9.9,9,9,.9,0.¢

1.

1. Zdravotnické zafizeni a Lékaf se touto smlouvou zavazuji sledovat po dobu a zpisobem
stanovenymi protokolem 1é¢bu pacientt 1é¢enych piipravkem XXXXXX, které maji nebo budou mit v
dobg platnosti této smlouvy ve své pééi. Touto smlouvou neni vyslovné stanoven cilovy nebo zavazny
pocet pacientt, ktefi budou Zdravotnickym zatizenim a Lékatem sledovani.

2. Zdravotnické zafizeni a Lékai berou na védomi a souhlasi, Ze pro ucely studie je potiebné
shromazdéni udaji o 1é¢bé urcitého celkového minimalniho a maximalniho poc¢tu pacientd, a proto
spole¢nost TME je kdykoli opravnéna oznamit Zdravotnickému zatizeni a/nebo Lékafi, Ze zahajeni
sledovani 1é¢by u dalsich novych pacienti pro uéely studie ukoncuje; od doruéeni takového oznameni
se Zdravotnické zatizeni a Lékar zavazuji nezahajovat sledovani novych pacientl v ramei studie. TME
je dale opravnén kdykoliv oznamit Zdravotnickému zatizeni a/nebo Lékari, ze ukoncuje i jiz zahajena
sledovani 1é¢by pacientu, v takovém piipadé jsou Lékat a Zdravotnické zatizeni povinni ucinit jiz
pouze takové kroky, které¢ budou pozadovany spolecnosti TME v souvislosti s timto ukoncenim, a to
dle pokynu a pozadavka TME.

3. Zdravotnické zatizeni a Lékat prohlasuji, ze po celou dobu platnosti této Smlouvy bude
piedepisovani veskerych l1é¢ivych piipravki zcela nezavislé na jejich tcasti na studii a soucasné se
zavazuji sledovat 1é¢bu pouze u téch pacientt, u kterych ma jejich 1é€ba vyhradné 1ékatské davody a
kteti spliuji kritéria stanovena v protokolu nebo v této smlouvé. Lékat bude ¢init v§echna rozhodnuti
ohledné 1é¢by pacienta nezavisle na jeho ucasti ve studii a nebude provadét zadna dalsi vySetteni, nez
ktera by provadél bez t¢asti na studii (princip neinterven¢ni studie). Za ¢innosti provedené v ramci
Ucasti na studii v rozporu s timto ustanovenim Zdravotnickému zatizeni ani Lékati nevznika narok na
odménu a byla-li jiz za takové ¢innosti odména vyplacena, zavazuji se takovou odménu spole¢nosti
TME neprodleng vratit.

4.V ramci tohoto sledovani se Zdravotnické zatizeni zavazuje umoznit a Lékart se zavazuje
zaznamenavat o pacientech do zaznamovych listll v§echny tdaje dané protokolem studie v rdmci
webové aplikace, ke které spolu s podpisem této smlouvy obdrzeli od TME piistup.

5. TME prohlasuje, Ze Zdravotnické zatizeni a Lékaf jsou opravnéni na zakladé podepsaného
informovaného souhlasu a v jeho intencich tyto vy$e uvedené udaje o pacientech piedat TME.
Zdravotnické zatizeni a Lékart prohlasuji, ze jim zadna pravni, ani fakticka prekazka nebrani uzaviit a
plnit tuto smlouvu.
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6. Zdravotnické zatizeni a Lékart se zaroven zavazuji neuvadeét v zaznamovych listech jakékoliv tidaje,
které samotné, nebo ve spojeni s jinymi volné€ dostupnymi tdaji, by umoziovaly TME ¢i tieti osobé
identifikaci pacienta.

7. Jakakoliv nepfizniva zména zdravotniho stavu pacienta v obdobi sledovani (neptiznivy a nechtény
projev nebo piiznak, komplikace, nehoda, vyznamna zména laboratornich vysledku nebo EKG atd.)
musi byt zdokumentovana a zhodnocena bez ohledu na to, zda lze urcit souvislost se sledovanym
1é¢ivym ptipravkem, ¢i nikoliv. NeZadouci piihoda musi byt do 7 dnti od zjisténi podrobné popsana v
dokumentacnim formulaii (“Zprava o nezadoucich ucincich”), ktery je také soucasti e-CRF a vsechny
otazky tykajici se téchto u¢inkd musi byt kompletné vyplnény.

8. Zavazné nezadouci ptihody (ptihody, které jsou smrtelné nebo Zivot ohrozujici, vedouci k trvalému
nebo zavaznému postizeni/neschopnosti, vyzadujici hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace, jsou
vrozenou vadou nebo vyznaénou zdravotni udalosti), museji byt bezodkladné, nejpozdgji do 24 hodin
po jejich zjisténi, zaznamenany v dokumentacnim formulafi pro hlaseni nezadoucich piihod, ktery je
také soucasti CRF.

Originalni vyplnénou Zpravu o nezadoucich tcincich je treba dorucit na adresu:
)9,9.9,0.9,0.9,0.9,0.9,.0.9.0.9.0.9.0.9.0.

) 9,9.9,.0.9.0.9,9.9.9.9.9.9.9.9.9,9,.9,. 0.4

) 9,9.9,0.9.0.9,0.9,0.9,0.9.0.9.0.9.0.9,0 4

)9,9.9,0.9,0.9,0.9.0.9,.0.9.0.9.0.9.0.9.0,.

) 9,9.9,0.9.0.9,0.9,0.9,0.9.0.9.0.9.0.9.04

) 9,9.9,0.9.0.9,0.9,0.9,0.9.0.9.0.9.0.9.04

)9,9.9,0.9,0.9,0.9,0.9,0.9,.0.9.0.9.0.9,0.

Ptihody, pro které byla hospitalizace naplanovana pied zafazenim pacienta do studie, nejsou
povazovany za nezadouci piihody. Toto plati rovnéz pro hospitalizaci, kterd ma ambulantni charakter
(kratsi nez 12 hodin) nebo je soucasti bézné 1é¢by nebo sledovani hodnoceného onemocnéni, a které
nejsou dany zhorSenim onemocnéni.

9. Zdravotnické zatizeni a Lékaf jsou povinni pisemné oznamit TME kazd¢ t€¢hotenstvi, ke kterému
dojde u pacienta béhem studie, a to ve Ihité uréené pro oznameni zavaznych nezadoucich uc¢inka. U
tohoto pacienta jsou Zdravotnické zatizeni a Lékat povinni peclivé sledovat priabéh téhotenstvi a
oznamit TME vSechny vysledky tykajici se matky i ditéte. TME obvykle neshromazd’uje informace o
expozici 1éku prostiednictvim otce, ovsem pokud jsou takové ptipady hlaseny, je tieba vynalozit
veskeré usili k ziskani informaci o prubéhu a vysledku takového t€hotenstvi, za podminky udéleni
souhlasu otce. V takovém ptipadé se TME zavazuje piedat Lékati / Zdravotnickému zafizeni vzorovy
informovany souhlas schvaleny pfislusnymi organy. Zdravotnické zatizeni a Lékar jsou povinni
poskytnout spole¢nosti TME veskerou potiebnou souc¢innost pro fadné plnéni povinnosti stanovenych
Ceskymi i evropskymi pravni predpisy v oblasti farmakovigilance a¢innymi v dobé Géinnosti této
smlouvy.

10. TME si pro oveéfeni udaji vyhrazuje pravo na audit zaznamt Zdravotnického zafizeni a Lékare a
veskeré dals$i dokumentace vztahujici se ke studii, a to kdykoliv béhem nebo do 10 let po provedeni
studie. Zdravotnické zatizeni a Lékai souhlasi, ze budou se spole¢nosti TME na Zadost spolupracovat
pii auditu téchto informaci. Za stejnych podminek se Zdravotnické zatizeni a Lékat zavazuji strpét
rovnéz audity, kontroly a inspekce provadéné osobami zmocnénymi TME nebo zadavatelem studie
(jsou povinni audit predem ohlasit), tuzemskymi, zahrani¢nimi ¢i mezinarodnimi urady a/nebo
organizacemi zodpoveédnymi za registraci 1é¢iv nebo za dohled nad klinickymi hodnocenimi 1é€iv.
Zdravotnické zafizeni a Lékai berou na védomi a souhlasi, ze pribéh provadéni NIS bude
monitorovan, a za timto Gcelem se zavazuji umoznit TME anebo jinym povéfenym monitoram, jakoz i
vyse uvedenym subjektim pro ucely auditu, pfistup také do zdravotnické dokumentace pacienta
zarazeného do NIS, avsak pouze za ucelem a v rozsahu ovéteni spravnosti dat
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zpracovavanych o 1é¢bé pacienta v ramci NIS a pouze pokud s takovym pfistupem pacient predem
vyslovil svij souhlas v ramci informovaného souhlasu pacienta s Gcasti v NIS.

11. Zdravotnické zaiizeni a Lékai bere na védomi a souhlasi, ze v rdmci provadéni studie bude
dochazet ke zpracovani osobnich udajt pacienti zafazenych do studie, kdy Zdravotnické zatizeni bude
Vv pozici zpracovatele téchto osobnich udaji a TME v pozici spravce osobnich tdaju.

12. TME se zavazuje predat Lékati/Zdravotnickému zafizeni vzorovy informovany souhlas se
zpracovanim osobnich udaju (pfiloha ¢.3), ktery umozni Zdravotnickému zafizeni zpracovani
osobnich tdajt pacienti. Za obsah takového souhlasu odpovida vylu¢né TME.

13. Zdravotnické zatizeni je opravnéno zpracovavat osobni tidaje pacientti, K nimz bude mit pfistup,
vyhradné v rozsahu, v jakém je toto zpracovani nezbytné pro provadéni studie. Rozsah osobnich
udaju, které je Zdravotnické zatizeni opravnéno zpracovavat, je vymezen rozsahem udaju, jejichz
shromazd’ovani je nezbytné pro provadéni studie. Zdravotnické zafizeni neni opravnéno rozsah
zpracovavanych udaji zuzovat ani rozsitovat, jakymkoli zplisobem zasahovat do shromazdénych
osobnich tdajt, ménit je, upravovat, zverejiovat, zptistupiiovat jakékoli tieti osobé ¢i umoznit tieti
0s0bé k témto udajim piistup; vyjma povinnosti anebo opravnéni Zdravotnického zatizeni
vyplyvajicich mu z pfislusnych pravnich predpist.

14. Zdravotnické zafizeni se zavazuje ptijmout a aplikovat veskera potiebna opatieni k organiza¢nimu
a technickému zajisténi adekvatni ochrany zpracovavanych osobnich udaji, aby nemohlo dojit k
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajam, K jejich zméng, zniceni ¢i ztraté,
neopravnénym pienosum, K jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti
zpracovavanych osobnich tdaju.

15. Zdravotnické zatizeni se zavazuje zajistit, ze

a) pistup ke zpracovavanym osobnim udajtim a prostredkim vyuzivanym k jejich zpracovani umozni
vyhradné tém osobam, u nichz je takové zptistupnéni nezbytné nutné v ramci plnéni na zaklade této
smlouvy;

b) zpracovavané osobni udaje nebudou neopravnéné ¢teny, dopliovany ¢i upravovany, kopirovany,
prenaseny ¢i vymazavany;

¢) jeho interni postupy umozni dohledatelnost kazdého ptistupu ke zpracovavanym osobnim udajam,
jakoz i autora takového pfistupu.

16. Zdravotnické zatizeni je povinno zpracovat a zdokumentovat vlastni interni postupy a pravidla
prijaté k zajiSténi ochrany zpracovavanych osobnich tdajt v ramci své ¢innosti a na zadost TME
kdykoli predlozit.

17. Smluvni strany se zavazuji pii zpracovavani osobnich udaji pii provadéni studie postupovat v
pfisném souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy, zejména zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich dajt, ve znéni pozdéjsich predpist, jakoz i ostatnich pravnich piedpist, jez upravuji
ochranu soukromi jednotlivct pfed neopravnénymi zasahy, zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb.,
obc¢ansky zakonik.

.

1. Zdravotnické zatizeni, Lékat a TME se dohodli, ze za ti¢elem splnéni zavazku TME zaplatit
odménu Lékati za ¢innosti fadné provedené na zakladé této Smlouvy, uzavie TME s Lékaiem
samostatnou dohodu o odmeén¢ Lékaie, v niz TME s Lékafem sjednaji vysi odmeény a platebni
podminky pro odménu Lékare za provadéni NIS. Pro odstranéni pochybnosti, a aniz je dotcena
piedchozi véta smluvni strany vyslovné prohlasuji, ze tato Smlouva upravuje povinnost TME zaplatit
pouze
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Zdravotnickému zatizeni odménu a naklady za umoznéni provadéni NIS v souladu s touto Smlouvou.

2. Zdravotnické zatizeni je povinno z plateb jim pfijatych na zdklad¢ této smlouvy odvést daii a
ptipadné jiné srazky dle platné pravni upravy.

3. TME uhradi Zdravotnickému zafizeni start poplatek ve vysi 20 000 K¢ bez DPH, ktery zahrnuje
naklady Zdravotnického zatfizeni spojené s administrativou a projedndnim smlouvy z pravniho a
ekonomického hlediska. Céstka je splatna po podpisu smlouvy na zakladé fakturace Zdravotnického
zatizeni se splatnosti 30 dni ode dne doruc¢eni do TME.

V.

1. Lékat timto souhlasi s tim, Ze TME jako spravce bude v souladu se zakonem ¢. 110/2019 Sh., o
zpracovani osobnich udaju, pro ucely realizace a vyhodnoceni studie zpracovavat a uchovéavat osobni
udaje Lékate v rozsahu osobnich identifika¢nich, adresnych a kontaktnich udaju, jak je Lékai poskytne
pii realizaci této smlouvy. Osobni tidaje budou zpracovavany v automatizovan¢ vedené databazi TME,
piipadné zpracovatelem, se kterym TME uzavie smlouvu. Lékar prohlasuje, ze si je védom toho, ze
automatizovan¢ vedena databaze je kromé spole¢nosti TME a ptipadného zpracovatele piistupna
rovnéz i dalsim ¢lentim nadnarodniho koncernu TME — obchodnim spole¢nostem se sidlem v nékteré
z ¢lenskych zemi Evropské unie. Lékar timto souhlasi se zpfistupnénim jim poskytnutych osobnich
udaju i vsem témto ¢lenam koncernu TME.

2. Lékat ma pravo pristupu k osobnim dajim o0 ném zpracovavanym a pravo na opravu téchto
osobnich udaji. V ptipadée, ze Lékar zjisti, nebo se bude domnivat, Ze TME nebo zpracovatel provadi
zpracovani jeho osobnich daju, které je v rozporu s ochranou soukromého a osobniho Zivota Lékaie
nebo v rozporu se zakonem, zejména budou-li osobni tdaje nepiesné s ohledem na ucel jejich
zpracovani, je Lékaf opravnén pozadat TME nebo zpracovatele o vysvétleni a pozadovat, aby TME
nebo zpracovatel odstranil takto vznikly stav. Zejména se mtize jednat o blokovani, provedeni opravy,
doplnéni nebo likvidaci osobnich tidaji. Pokud bude Zadost Lékaie shledana opravnénou, TME nebo
zpracovatel neprodlené odstrani zavadny stav. Nevyhovi-li TME nebo zpracovatel této zadosti, ma
Lékaf pravo obratit se na Utad pro ochranu osobnich udajii. Na tento Utad se miize Lékai obratit se
svym podnétem i piimo. Poskytnuti osobnich idajt je dobrovolné.

3. S védomim, ze svij souhlas muze kdykoli odvolat, souhlasi Lékar se zpracovanim uvedenych
osobnich udaji po dobu trvani této smlouvy a jesté 10 let po jejim ukonceni.

V.

1. Tato smlouva mize byt zménéna pouze formou pisemného dodatku podepsaného v§emi smluvnimi
stranami. Tato smlouva piedstavuje celou a uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ohledné
predmétu této smlouvy.

2. Zdravotnické zatizeni a Lékat berou vyslovné na védomi, ze zavazek vyplnit fadn€ zaznamovy list
dle této smlouvy je opravnén a povinen splnit Lékaf vyhradné osobné a bez pomoci jiné osoby, ledaze
s jinym postupem vyslovi TME pisemné souhlas.

3. Vsechny zaznamové listy jsou vylu¢nym vlastnictvim TME a po ukonc¢eni studie museji byt
neprodlené TME vraceny, at’ uz vyplnéné, nebo prazdné. Zdravotnické zafizeni a Lékar jsou
opravnéni ponechat si kopii kazdého vyplnéného zaznamového listu pouze pro cely archivnictvi.
Zaznamove listy budou ve Zdravotnickém zafizeni archivovany po dobu 15 let od ukonceni NIS ve
Zdravotnickém zafizeni a po uplynuti této lhity budou skartovany v souladu s pfislusnymi pravnimi

predpisy.

4. Smluvni strany timto vyslovné prohlasuji, ze tato smlouva neni Zadnym zptisobem spojena s
jakoukoliv jinou obchodni aktivitou, kterd pfipadné mezi stranami mtze existovat, zejména ze
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Zdravotnické zafizeni ani Lékar nejsou nijak zavazani piedepisovat, pouzivat, doporu¢ovat nebo
nakupovat jakékoliv zbozi, které vyrabi, dodava, obchoduje nebo promuje TME.

5. Povinnosti stanovené v ustanoveni ¢l. 1l. odst. 8 az 12 ptetrvavaji i po skonéeni této smlouvy
jakymkoliv zptisobem.

6. Zdravotnické zatizeni a Lékar berou na védomi, Ze tato smlouva neni podminéna zadnymi jiz
existujicimi nebo budoucimi obchodnimi vztahy mezi nimi a spole¢nosti TME, ¢i obchodnimi a
jinymi rozhodnutimi, ktera Zdravotnické zatizeni ¢i Lékat ucinili nebo mohou ucinit ve vztahu ke
spole¢nosti TME nebo jejim vyrobkum. Kazda ze stran této smlouvy bude jednat jako nezavisly
dodavatel a nemize byt chapana za zadnym tucelem jako partner, jednatel, zaméstnanec nebo zastupce
druhé strany.

7. Pokud se kterékoliv z ustanoveni této smlouvy ukaze jako neplatné nebo nevymahatelné, platnost
nebo vymahatelnost zbyvajicich ustanoveni této smlouvy tim nebude v Zzadném ptipad¢ ovlivnéna
nebo narusena. Strany se ihned dohodnou na ndhradnim ustanoveni, které se bude co nejvice blizit
duchu a zdméru neplatného/nevymahatelného ustanoveni.

8. Nebude-li smluvni strana pozadovat pInéni dle kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy, nebo
uplatnovat jakékoliv zde uvedené pravo, nebude to v Zadném piipadé vykladano jako zieknuti se
tohoto ustanoveni nebo prava, ani to zddnym zptisobem neovlivni pravo smluvni strany domahat se
kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy.

9. Zmeény a rozsiteni této smlouvy jsou platné pouze formou pisemnych cislovanych dodatkii
podepsanych vSemi ucastniky.

10. Tato smlouva se vyhotovuje ve tiech stejnopisech. TME, Zdravotnické zatizeni a Lékar obdrzi
kazdy jedno vyhotoveni.

11. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik. V ptipadé sporu z této smlouvy je opravnen fesit vyluéné mistne a veécne prislusny soud
Ceské republiky.

12. Smluvni strany se dohodly, Ze v rozsahu, v jakém je to pozadovano ptisluSnymi pravnimi
piedpisy, zejména zakonem Ceské republiky &. 340/2015 Sb., o registru smluv, bude tato smlouva
uverejnéna ve veiejném registru smluv. Zdravotnické zatizeni uvetejni verzi této smlouvy, kterou mu
za timto ucelem ptipravi a poskytne TME nejpozdé&ji v den podpisu této smlouvy, a to v strojoveé
citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu XXX . Smlouva nabyva
platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a u¢innosti dnem uveiejnéni v registru smluv. Notifikace
spravce registru smluv o uvetejnéni smlouvy bude zaslana na e-mail povétrené osoby
sevcik@tmesolutions.cz. Piedpokladana celkova vyse odmény za provedeni sluzeb za maximalni
pocet pacientt, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle protokolu ¢ini 100 000,- K¢.

Ptiloha ¢.1 — protokol NIS

Ptiloha ¢.2 — vzor informovaného souhlasu

Priloha ¢.3 — vzor souhlasu se zpracovanim osobnich udaji
Ptiloha ¢.4 — odmeéna

TME Zdravotnické zarizeni Lékar
Ing. Karel Sev¢ik Strana 1z 1



Priloha. ¢. 4

Pacientska data jsou v ramci eCRF rozdélena do 8 ¢asti, za jejichZ fadné vyplnéni nalezi stanovena
odmena viz tabulka:

Odmén wk12 wk52 Kontrol wk?2 wk 4 wk24 wk36 wk48  Celke
a a m
Zdravo pacient

tnické a

mu

zZatizen

i nalezi
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vyplné

nou

cast
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tj.

vyplné

ni

vsech
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