TME so]utmns S.T.0.

IC: 01413341

DIC: CZ0141334

se sidlem Vrchlického 824, 411 17 Libochovice i

spolecnost zapsédna obchodniho rejstiiku Krajského soudu v Usti nad Labem, pod sp. zn, C
32641

Zastoupena: [

(dale jen ,,CRO"™)

Fakultni nemocnice v Motole, statni prispévkova organizace
IC: 00064203

DIC: CZ00064203

se sidlem V Uva]u 84, 150 06 Praha 5

zastoupend: i SRR WAt I TR R
(dale jen ,,Péﬁ?ﬁvaiei Z ravotmc s u

uzavieli dne, mésice a roku uvedeného nize podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského zékoniku tuto

smlouvu o provedeni neintervenéni studie

L.
PREAMBULE

I. CRO je obchodni spolecnosti zaloZenou a existujici v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky a
provadi svou ¢innost zejména, avSak nejen v oblasti sbéru a vyhodnoceni dat,

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je subjektem fadné opravnénym k poskytovani zdravotnich sluzeb
pacientim v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy a poskytuje zdravotni sluzby mimo jiné v
oblasti dermatologie.

Predmétem této smlouvy je spoluprace CRO a Poskytovatele pii realizaci neintervenc¢ni poregistracni
studie bezpecnosti ve smyslu piislusnych ustanoveni zakona o léCivech zadavatele LEO Pharma
5.r.0., s nazvem LIBERO-CZ Pmsektwm observacni nelnterveném multicentricka studie z realné
praxe (RWE) hodnotici 30,55 M v 168b& pacientll se stfedné téZkou az
tézkou plakovou psoridzou v ka?doden ni praxi v Ceské rcpubhce) (déle jen ,studie”) podle protokolu
studie (dale jen ,,protokol®), Je‘noz mlsténa podoba je pnlohou &l této smlouvy, v ramci
Poskytovatele pod vedenimpgiiss R : HEMER (Dermatovenerologické
oddéleni pro dospélé) (déle jen ,,Lekaf“) Smiluvni szrany souhlas: Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb
a Lékar jsou pfi vykonu €innosti podle této smlouvy nezavisli, Ze ¢innost podle této smlouvy provadi
Lékar s pouzitim svych odbornych znalosti a dovednosti, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékat
provadi tyto ¢innosti na vlastni nédklady a odpovédnost a Ze pfi své &innosti nejsou vdzani pokyny
CRO s vyjimkou pfedem dohodnutého postupu provadéni studie, jak jej uvadi protokol.

4. Smluvni strany se dohodly na provedeni studie v souladu s protokolem.

. CRO prohlasuje, Ze si je védoma svych oznamovacich povinnosti ohledné studie a prohlasuje, ze
odpovédnost za spInéni téchto povinnosti zistava CRO.

6. CRO nebude poskytovat Poskytovateli ani Lékafi 1é¢ivé pripravky pro provadéni studie.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékaf se zavazuji dokumentovat vysledky studie ohledng
jednotlivého pacienta dle této smlouvy pouze za podminky, Ze dany pacient k tomu udélil pfedchozi
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pisemny informovany souhlas, jehoz zavazny vzor tvofi nedilnou soucdst této smlouvy jako jeji
priloha ¢. 2.

Detaily provedeni studie:
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb a 1.ékaf se touto smlouvou zavazuji sledovat po dobu a zpusobem
stanovenymi protokolem Ié¢bu pacientt lé¢enych pripravkem B3ERaS5E] kel maji nebo budou mit
v dobé trvani této smlouvy ve své péci. Touto smlouvou neni vyslovné stanoven cilovy nebo zavazny
pocet pacientu, ktefi budou Zdravotnickym zafizenim a Lékafem sledovani.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a I.ékaf berou na védomi a souhlasi, ze pro G¢ely studie je potiebné
shromazdéni adaji o 1é¢bé uréitého celkového minimalniho a maximédlniho poétu pacientil, a proto
CRO je kdykoli opravnén oznamit Zdravotnickému zafizeni a/nebo l.ékafi, ze zahdjeni sledovani
[écby u dalsich novvch pacientd pro uely studie ukoncuje: od doruéeni takového oznameni se
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar zavazuji nezahajovat sledovani novych pacientli v ramci
studie. CRO je dale opravnén kdykoliv oznamit Zdravotnickému zafizeni a/nebo Lékafi. ze ukoncuje
i jiz zahajend sledovani [écby pacientil, v takovém pripadé jsou Lékar a Poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinni u€init jiz pouze takové kroky, které budou pozadovany CRO v souvislosti s timto
ukoncenim. a to dle pokynu a pozadavki CRO.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lekaf prohlasuji. Ze po celou dobu platnosti této Smlouvy bude
predepisovani veskerych lécivych pfipravku zcela nezavislé na jejich Gcasti na studii a soucasné s¢
zavazuji sledovat lé¢bu pouze u téch pacientii, u kterych md jejich lécha vyhradné Iékarské divody
a Ktleri splnuji kritéria stanovena v protokolu nebo v této smlouvé. Lékar bude ¢init viechna
rozhodnuti ohledné lécby pacienta nezavisle na jeho Gcasti ve studii a nebude provadét zadna dalsi
vySetfeni, nez ktera by provadél bez Gcasti na studii (princip neintervenéni studie). Za &innosti
provedend v ramei Gcasti na studii v rozporu s timto ustanovenim Zdravotnickému zafizeni ani
Lékafi nevznika narok na odménu a byla-1i jiz za takové Cinnosti odmeéna vyplacena, zavazuji sc¢
takovou odménu CRO neprodlené vratit.

V ramci tohoto sledovani se Poskytovatel zdravotnich sluzeb zavazuje umoznit a [.ékaf sc zavazuje
zaznamenavat o pacientech do zaznamovych listl viechny adaje dané protokolem studie v ramgi
webové aplikace. ke které spolu s podpisem této smlouvy obdrzeli od CRO pfistup.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar zaroven prohlasuji, ze jsou CRO opravnéni na ziklade
podepsaného informovaného souhlasu pacienta a v jeho intencich tyto vv§e uvedené udaje o
pacientech predat a ze jim zadna pravni, ani fakticka prekazka nebrani uzavrit a plnit tuto smlouvu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékaf se zdroven zavazuji neuvadét v zaznamovych listech
jakékoliv Gdaje, které samotné, nebo ve spojeni s jinymi volné€ dostupnymi tdaji, by umoznovaly
CRO ¢i treti osobé identitikaci pacientt.

Jakakoliv nepfiznivd zména zdravotniho stavu pacienta v obdobi sledovani (nepfiznivy a nechiény
projev nebo pfiznak. komplikace. nehoda. vy¥znamna zména laboratornich vvsledki nebo EKG atd.)
musi byt zdokumentovéna a zhodnocena bez ohledu na to, zda lze urcit souvislost se sledovanym
lécivym pipravkem, ¢i nikoliv. Nezadouci pfihoda musi byt do 7 dnt od zjisténi podrobn¢ popsana
v dokumenta¢nim formulari (*Zprava o nezadoucich Gcincich™), ktery je také soucasti e-CRF
a viechny otazky tykajici se 1echto a¢inka musi byt kompletné vyplnény.
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9.

Zdvazné nezadouci pfihody (pfihody, které jsou smrielné nebo Zivot ohrozujici, vedouci k trvalému
nebo zavaznému postizeni/neschopnosti, vyzadujici hospitalizaci nebo prodlouZeni hospitalizace,
jsou vrozenou vadou nebo vyznafnou zdravotni udélosti), museji byt bezodkladné, nejpozdgji do 24
hodin po jejich zjisténi, zaznamenany v dokumenta¢nim formulédfi pro hlaseni nezadoucich pifhod.
ktery je také soucasti CRF.

Originalni vyplnénou Zpravu o nezadoucich G€incich je tfeba dorucit na adresu, kdyz preferovanou
formou komunikace je email:

o

s
b

—
P
1:'.I!"I

Piihody, pro které byla hospitalizace naplanovana pfed zafazenim pacienta do studie. nejsou
povazovany za nezadouci prihody. Toto plati rovnéZ pro hospitalizaci, kterda ma ambulantni charakter
(krat8i nez 12 hodin) nebo je soucdsti bézn¢ 1écby nebo sledovani hodnocené¢ho onemocnéni, a které
nejsou dany zhorSenim onemocnéni.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar jsou povinni pisemné oznamit CRO kazdé téhotenstvi, ke
kterému dojde u pacienta béhem studie, a to ve |hté urcené pro oznameni zavaznych nezadoucich
ucinkd. U tohoto pacienta jsou Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékaf povinni peélivé sledovat
prabéh t¢hotenstvi a oznamit CRO viechny vysledky tykajici se matky i ditéte. CRO obvykle
neshromazd'uje informace o expozici léku prostiednictvim otce, ovsem pokud jsou takové piipady
hlaSeny, je treba vynalozit veskeré usili k ziskani informaci o prub&hu a vysledku takového
t¢hotenstvi, za podminky udéleni souhlasu otce. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékaf jsou
povinni poskytnout CRO veSkerou potiebnou soucinnost pro fadné plnéni povinnosti stanovenych
Ceskymi i evropskymi pravni piedpisy v oblasti farmakovigilance a¢innymi v dobé Gcinnosti této
smlouvy.

CRO si pro ovéreni Udajii vyhrazuje pravo na audit zaznamu (zahrnujici neomezenou kontrolu udaji)
Zdravotnickeého zafizeni a Lékafe a veSkeré dal$i dokumentace vztahujici se ke studii, a 1o kdykoliv
béhem nebo po provedeni studie. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar souhlasi, Z¢ budou se
CRO na zadost spolupracovat pii auditu téchto informaci. Za stejnych podminek se Poskytovatel
zdravotnich sluzeb a Lékaf zavazuji strpét rovnéZz audity, kontroly a inspekce provadéné osobami
zmocnénymi CRO, zadavatelem studie, tuzemskymi, zahraniénimi ¢i mezinarodnimi ufady a/nebo
organizacemi zodpovédnymi za registraci l€¢iv nebo za dohled nad klinickymi hodnocenimi léciv.
CRO musi ji provadény audit 3 dny pfedem oznamit a audit nesmi ohrozit bézny chod Poskytovatele.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar berou na védomi a souhlasi, ze prub&h provadéni NIS bude
monitorovén, a za timto ucelem se zavazuji umoznit CRO anebo jinym povéfenym monitorim, jakoz
i vySe uvedenym subjektim pro Gcely auditu, pristup také do zdravotnické dokumentace pacienta
zatfazeného do NIS, avSak pouze za ufelem a v rozsahu ovéfeni spravnosti dat zpracovavanych o
Ié¢be pacienta v ramci NIS a pouze pokud s takovym pristupem pacient predem vyslovil sviij souhlas
v ramci informovancho souhlasu pacienta s Gc¢asti v NIS.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a LékaF bere na védomi a souhlasi, Ze v ramci provadéni studie bude
dochazet ke zpracovani osobnich adaji pacient( zafazenych do studic, kdy Poskytovatel zdravotnich
sluzeb bude v pozici zpracovatele téchto osobnich tdaji a CRO v pozici spravce osobnich tdaj.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je opravnén zpracovavat osobni Udaje pacientd, k nimz bude mit

pristup, vyhradné v rozsahu, v jakém je toto zpracovani nezbytné pro provadéni studie. Rozsah
osobnich adaji, které je Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén zpracovavat, je vymezen
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16.

18.

rozsahem udaju. jejichz shromazd'ovani je nezbytné pro provadéni studie. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb neni opravnén rozsah zpracovavanych adaji zuzovat ani rozsifovat, jakymkoli zplsobem
zasahovat do shromédzdénych osobnich udaji, ménit je, upravovat, zvefejnovat. zpfistupfiovat
Jakékoli tfeti osobe ¢i umoznit treti osobé k témto dajim pristup; vyjma povinnosti anebo opravnéni
Zdravotnickeho zatizeni vyplyvajicich mu z prislusnych pravnich predpist.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbich uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za skodu zpisobenou
pfi poskytovani zdravotni péce. Dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb. musi byt pojisténi
uzavicno po celou dobu, po kterou Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytuje zdravotni péci.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje pfijmout a aplikovat vedkera potfebnd opatfeni
k organizacnimu a technickému zaji5téni adekvétni ochrany zpracovévanych osobnich tdaji, aby
nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému ptistupu k osobnim udajiim. k jejich zméné.
znieni ¢i ztraté, neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz
i k jinému zneuziti zpracovavanych osobnich adaji.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje zajistit, ze

a) pristup ke zpracovavanym osobnim tdajim a prostredkiim vvuzivanym k jejich zpracovani
umozni vyhradné tém osobam. u nichZ je takové zpFistupnéni nezbytné nutné v ramci plnéni na
zakladé této smlouvy:

b) zpracovavané osobni tdaje nebudou neopravnéné ¢teny. dopliiovany €i upravovéany, kopirovany,
pfenaseny ¢i vymazavany;

¢) jeho interni postupy umozni dohledatelnost kazdého pristupu ke zpracovavanym osobnim tdajam,
jakoz i autora takového pristupu.

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je povinen zpracovat a zdokumentovat vlastni interni postupy
a pravidla pfijaté k zajisténi ochrany zpracovavanych osobnich ddaji v rdmci své ¢innosti a na
zadost CRO kdykoli predlozit.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude archivovat prislusné zédznamy o klinickém hodnoceni
v adekvatnich podminkdch zamezujicich jejich poskozeni nebo zniceni, a to po dobu patnécti (15) let
od ukonceni klinického hodnoceni (dale jen ..doba archivace™). CRO bude informovat poskvtovatele
zdravotnich sluzeb nejpozdéji 6 mésict pred uplynutim doby archivace o tom, jakvm zpusobem bude
s 1émito zaznamy a dokumenty patficimi ke klinickému hodnoceni naloZeno,
v pripadé. ze zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluzeb informovat nebude, ma
se za to, ze souhlasi se skartaci. V pripadé. Zze bude zadavatel Zadat o prodlouzeni doby archivace
u poskytovatele zdravotnich sluzeb, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén po zadavateli
pozadovat umérné zpoplatnéni

Smluvni strany jsou povinny v pribéhu klinické hodnoceni i po jejim ukonéeni dbat podle
prislusnych pravnich pfedpisti o ochranu osobnich idaju pfi jejich zpracovani i pfedani do jiné zemé.
a to zejm. v souladu se zdkonem ¢&. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich udaji., ve znéni pozdéjSich
predpistt a pravnimi predpisy EU.

1L

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, Lékar a CRO se dohodli, z¢ za ucelem splnéni zdvazku CRO
zaplatit odménu Lékari za &innosti Fddné provedené na zdklade této Smlouvy. uzavie CRO
s Lékafem samostatnou dohodu o odmeéné Lékafe, vniz CRO s Lékafem sjednaji vv3i odmény a
platebni podminky pro odménu Lékafe za provadéni NIS, jakoz i jiné povinnosti. Pro odstranéni
pochybnosti. a aniz je dotéena predchozi véta smluvni strany vyslovné prohladuji. Ze tato Smlouva
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upravuje povinnost CRO zaplatit pouze Zdravotnickému zafizeni odménu a naklady za umoznéni
provadéni NIS v souladu s touto Smlouvou.

Poskylovatel zdravotnich sluzeb je povinno z plateb jim prijatych na zakladé této smlouvy odvést
dan a pfipadné jiné srazky dle platné pravni Upravy.

CRO uhradi Zdravotnickému zafizeni poplatky v souladu s pfilohou é. 3.

Platba je bez DPH. DPH bude pfipoétena podle platné pravni Gpravy v den fakturace Zdravotnickym
zafizenim. Platba bude provadéna na zakladé fakturace zdravotnickym zafizenim dle kalkulace
uskutecnénych navstév vytvorené zadavatelem a odsouhlasené zkousSejicim. Platby budou probihat
dle potreby nejpozdéji viak vzdy k 30. 12. béZného roku.

Podklady pro fakturaci a veskerd ozndmeni poskytovateli zdravotnich sluzeb budou zaslana do FNM.
sekretaridat nameéstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06, Praha 5 - kontaktni osoba Sk 38 FbaEs ety

e B
V.

Tato smlouva muze byt zménéna pouze formou pisemného dodatku podepsaného obéma smluvnimi
stranami. Tato smlouva predstavuje celou a Gplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ohledné
predmétu této smlouvy.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar berou vyslovné na védomi, ze zivazek vyplnit Fadné
zaznamovy list dle této smlouvy je opravnén a povinen splnit Lékar vyhradné osobné a bez pomoci
Jingé osoby, ledaze s jinym postupem vyslovi CRO pisemné souhlas.

VSechny zaznamové listy jsou vyluénym vlastnictvim CRO a po ukonéeni studie museji byt
neprodlené CRO vrdceny, at’ uz vyplnéné, nebo prazdné. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a [.ékaf
Jjsou opravnéni ponechat si kopii kazdého vyplnéného ziznamového listu pouze pro Ucely
archivnictvi,

Smluvni strany timto vyslovné prohlasuji. z¢ tato smlouva neni zadnym zpiisobem spojena
s jakoukoliv jinou obchodni aktivitou, ktera pripadné mezi stranami mize existoval, zejména ze
Poskytovatel zdravotnich sluzeb ani Lékai nejsou nijak zavazani predepisovat, pouzivat.
doporucovat nebo nakupovat jakékoliv zboZi, které vyrébi, dodavd. obchoduje nebo promuje CRO.

Povinnosti stanovené v ustanoveni ¢l. 1I. odst. 8 az 12 a I8 pfetrvdvaji i po skonceni této smlouvy
jakymkoliv zptisobem.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Lékar berou na védomi, Ze tato smlouva neni podminéna 7adnymi
Ji7 existyjicimi nebo budoucimi obchodnimi vztahy mezi nimi a CRO. & obchodnimi
a jinymi rozhodnutimi, ktera Poskytovatel zdravotnich sluzeb ¢ LékaF udinili nebo mohou uéinit ve
vztahu k CRO nebo jejim vyrobkam. Kazdd ze stran této smlouvy bude jednat jako nezavisly
dodavatel

a nemize byt chapdna za zadnym Gcelem jako partner. jednatel, zaméstnanec nebo zdstupce druhé
strany.

Pokud se kterékoliv z ustanoveni této smlouvy ukéZe jako neplatné nebo nevymahatelngé, platnost
nebo vymahatelnost zb¥vajicich ustanoveni této smlouvy tim nebude v Zzadném pfipadé ovlivnéna
nebo narusena. Strany se ihned dohodnou na ndhradnim ustanoveni. které se bude co nejvice blizit
duchu a zdméru neplatného/nevymahatelného ustanoveni.

Nebude-li smluvni strana pozadovat plnéni dle kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy, nebo
uplatnovat jakékoliv zde uvedené pravo, nebude to v Zidném pripadé vykladano jako zieknuti se
tohoto ustanoveni nebo prava, ani to zadnym zplsobem neovlivni pravo smluvni strany domahat se
kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy.
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9. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy poskytovatelem zdravotnich sluzeb za ugelem
spInéni povinnosti uloZenych mu platnou a G¢innou pravni dpravou, a to zejména zikonem
¢. 34072015 Sb.. o registru smluv. ve znéni pozdéjsich predpist. a dédle pokyny a rozhodnutimi
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Ve smiouvé nebudou zvefejnény osobni tdaje fyzickych
osob. duvérné informace dle této smlouvy a dale pak obchodni tajemstvi. které si smluvni strany
sjednavajici ve smyslu ust. § 504 obéanského zakoniku takto: (doporuéeni: protokol a design studie,
detailni rozpocel. pocet subjekti hodnoceni a jejich odménovani. délka trvani studie. detailni
informace o pojisténi zadavatele.) Za ucclem zvefejnéni této smlouvy ve smyslu tohoto odstavee
poskyine zadavatel / CRO poskytovateli zdravotnich sluzeb revidovanou verzi smlouvy ve strojoveé
Citelném formatu. (idedlné v .pdf)

Uvereinéni smlouvy v registru smluv provede Poskytovatel, a o zvefejnéni bude CRO informovat:

Druha smluvni strana bere na védomi, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb jakozto statni prispévkova
organizace. je povinna na dotaz tieti osoby poskytnout informace podle zdékona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

10. Zmény a rozsifeni této smlouvy jsou platné pouze formou pisemnych ¢&islovanych dodatki
podepsanych vSemi Gcastniky:.

I'l. Tato smlouva se vvhotovuje ve trech stejnopisech. CRO. Poskytovatel zdravotnich sluzeb a I.ékar
obdrzi kazdy jedno vyhotoveni.

12. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky. zejména zakonem 89/2012 Sb.. obc¢ansky

zakonik. V piipad¢ sporu z t¢to smlouvy je opravnén fesit vyluéné mistné a véend prislusny soud
Ceské republiky.

Priloha ¢. 1 - protokol NIS
Priloha ¢. 2 — vzor informovaného souhlasu
Priloha €. 3 - financni piiloha

Podpisova strana nasleduje
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IJ:_

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vili, na
dikaz ¢ehoZ pripojuji nize své podpisy.

.ne 15 -07- 2018
......... ':z.ﬂ.ﬁ - ) ; "
‘t':%;# J.’!*;‘-g NS ,i 'ﬁ:sf
AT w f“' 5 ?‘L 5%1 %‘J
.i.,.l-\..-ll.“%'-:

é‘-ﬁ-y:ww SRy -***’E‘*”«é‘i@wf ”‘"’
.-'.l:'\-J MDA ::'-':“i-\. A ﬁ:.""“"""-r';' e "'!' u \'.'L":h

J&, nize podepsanaifacy ari e AL w iy i s B B iako zkousejici potvrzuji, Ze jsem se
fadné seznamila se smlouvou a ]JTIbIUbHOU dokumentam ke klinickému hodnoceni 1é¢iva a zavazuji se
zajistit dodr?ovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dile se zavazuji nezvefejiiovat informace
tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele,
zachovavat mlenlivost o viech poskytnutych informacich, povaZovat tyto za divérné a zdrZet se
jakéhokoliv jiného uziti t&chto informaci a vysledki neZ pro Géely tohoto klinického hodnoceni. Jako
zkousejici souhlasim stim, Ze zadavatel (a popt. i CRO) bude/budou shromazd'ovat, pouZivat,
zpracovavat a zvefejiiovat mé osobni udaje, véetné jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém
hodnoceni, mé finanéni tdaje vztahujici se mimo jiné k obdrzené odmeéné a finanéni nahradé a dalsi
osobni udaje k administrativnim G&eldm v souvislosti s klinickym hodnocenim, popf. k poskytnuti
etickym komisim a stitnim G(fadim a zavazuji se zajistit tento souhlas i od spoluzkou3ejicich
a ostatnich ¢lent studijniho tymu.

/{;/?'/Zd/ 7
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Priloha ¢. 3
Finanéni priloha
Bankovni spojeni

Nazev 0¢tu

Cislo u&tu

IBAN ¢islo

Nazev banky
Adresa banky
Mésto, PSC, Zemé
BIC

Standardni poplatky za studii

L

ok | r.l-ﬂ'." SN TEL T
Rty T

Administrativni poplatek

T =
.*..’." L *-??J studii
. el

Archivaéni poplatek

fl % t.!-.--%-

Laboratorni poplatek

Administrativni poplatek za zpracovani dodatku ke smlouvé

Rozdéleni odmény

Baseline visit

o

Zdravotnické zarizeni — odména

Visit |

Visit 2

Visit 3

Visit 4

Visit §

Visit 6

Visit 7 (Close-out)

CELKEM
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za jednu zapojenou laboratof

dodatek




