SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI RETROSPEKTIVNIM SBERU DAT
uzavicena dle § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni

University of Leeds (déle jen ,,zadavatel®)

se sidlem: LEEDS LS2 9JT, Velk4 Britanie

IC:

zast.: Fakultni nemocnici v Motole
statni pfispévkovou organizaci

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

zast.: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem
IC: 00064203

(dale jen ,,FN Motol*)

Fakultni nemocnice Hradec Krédlové
se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krédlové — Novy Hradec Kralové

zast.. prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906
bank. spoj.: CNB ¢. uctu: 24639511/0710

(dale jen ,,poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

smluvni strany prohlaSuji, Ze maji pravni osobnost a po vzdjemném projedndni a shodé
uzavrely niZe uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zédkona ¢.
89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik, v platném znéni, tuto smlouvu:

I
Piredmét a icel smlouvy
1) University of Leeds je zadavatelem mezindrodni klinické studie s nazvem ORCHID v
pravnim smyslu podle definice obsazené ve Smérnici 2001/20/EC Evropského parlamentu a
Rady ze dne 4. dubna 2001. Smlouvou o provedeni klinického hodnoceni ze dne 27. 10. 2015
zadavatel povéfil vykonem nékterych svych povinnosti v Ceské republice Fakultni nemocnici
v Motole a nirodnim koordinatorem pro tuto studii je zamé&stnanec FN Motol, ||  ||GczczN:
. - Ustavu 1ékaiské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol.

2) Predmétem této smlouvy je stanoveni podminek a prdv a povinnosti smluvnich stran pfi
retrospektivnim sbéru kédovanych dat pacientt (déle jen ,,retrospektivni sbér dat®) se vzorky
zaslanymi do Evropské, multicentrické, prospektivni, dvouleté studie bodové prevalence
infekce Clostridiem difficile u hospitalizovanych pacientll s prijmem, provedené v souladu
s Protokolem: Observational study of Risk factors for Clostridium difficile infection in
Hospitalised patients with Infective Diarrhoea (ORCHID) verze 1.3 ze dne 20. 5. 2015, ktery
je prilohou €. 1 této smlouvy (ddle jen ,,studie®). Retrospektivni sbér dat bude poskytovatelem
zdravotnich sluzeb proveden u 5 pacientd.

3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje umoznit provedeni retrospektivniho sbéru dat
v niZe uvedené dobg, a poskytnout k tomu vhodné materidlni a technické vybaveni.



II1.
Misto a doba provedeni retrospektivniho sbéru dat
1) Retrospektivni sbér dat bude proveden na pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb -
Ustav klinické mikrobiologie (ddle jen ,misto provedeni retrospektivniho sbéru dat). K
provedeni retrospektivniho sbéru dat je poskytovatelem zdravotnich sluzeb urcena jeho
zaméstnankyné MUDr. Lenka RySkové (jako hlavni zkouSejici) a MUDr. Pavla Paterova a
MUDr. Katefina Habalova.

Iv.
Zakladni podminky pro provedeni retrospektivniho sbéru dat
1) Retrospektivni sbér dat bude probihat v souladu s protokolem studie verze 1.3 ze dne 20. 5.
2015 vydaném zadavatelem a nazvaném ORCHID ktery je zaloZzen u poskytovatele
zdravotnich sluZeb (u hlavni zkousejici) a jehoZ ptipadné zmény lze provést jen se souhlasem
vSech smluvnich stran a musi byt provedeny pisemné&. Protokol obsahuje veSkeré pokyny k
retrospektivnimu sbéru anonymizovanych dat pacientt.

2) Retrospektivni sbér dat bude proveden i ve shodé se spravnou klinickou praxi a
podminkami vychézejicimi z Helsinské deklarace 2013.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 tohoto ¢lanku jsou diveérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele zdravotnich sluzeb, dédle organtim a
institucim uvedenym v €l. VI odst. 3 této smlouvy.

V.
Ochrana divérnych informaci

Dlvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté
zadavatelem €1 FN Motol a vztahujici se k retrospektivnimu sbéru dat nebo studijni
dokumentaci; zahrnuji zejména informace o struktute, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-
how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem ¢i FN Motol
oznacené jako davérné. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb nesmi divérné informace zpiistupnit
tieti osob¢€, nebo je pouZivat pro Ucel jiny neZ je urcen. Divérné informace jsou ve vyluéné
dispozici zadavatele a FN Motol, a budou drzeny poskytovatelem zdravotnich sluzeb v
tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma piipadl, kdy poskytovatel
zdravotnich sluZeb prokéze, Ze se jednd o informace vetejné piistupné. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodl nutné diivérné informace zpiistupnit, poskytovatel zdravotnich sluZzeb
toto neodkladné pisemné ozndmi FN Motol. Poskytovatel zdravotnich sluZeb se zavazuje
informovat vSechny osoby zicastnéné na retrospektivnim sbéru dat a osoby, jimZ je divérna
informace zpfistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby
jsou pak vazdny stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

VI
Vlastnictvi vysledkii retrospektivniho sbéru dat, jeho ochrana a publikovani vysledku
1) Vysledek retrospektivniho sbéru dat je vylu¢nym vlastnictvim zadavatele.

2) Vysledky retrospektivniho sbéru dat nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem zdravotnich
sluzeb publikovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i vysledcich
retrospektivniho sbéru dat projedna s FN Motol, ktera bude nésledné informovat zadavatele,



nejméné vSak 60 dnii pfed preddnim publikace do tisku nebo pred kondnim jakékoli
prezentace ¢i predndsky.

3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb bere na védomi, Ze Zddnd odbornd publikace k objeviim ¢i
hodnocenému 1é¢ivému piipravku nesmi byt poskytovatelem zdravotnich sluzeb vydana pted
podanim zadosti zadavatele o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki
retrospektivniho sbéru dat bude podéni takové ptihlasky ptichdzet v dvahu.

VIIL.
ReSeni sporii a smiréi ¥izeni
1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se zavazuji si pii retrospektivnim sbéru dat vzdjemné pomdahat a pfipadné
spory a rozdilnost ndzorli na postup a zpusob provedeni retrospektivniho sbéru dat feSit
jednanim obvyklym u smluvnich stran.

3) K projednéni a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou piekondny soucinnosti podle
odst. 2, jsou vécné a mistné piislusné soudy v Ceskeé republice.

VIIIL.
Odmeéna poskytovatele zdravotnich sluzeb
1) Odmeéna poskytovatele zdravotnich sluzeb Cini za retrospektivni sbér dat dle této smlouvy
200 GBP za 1 vyplnény CREF studie, ktery je soucasti pfilohy €. 1 této smlouvy. Celkova
odména poskytovatele zdravotnich sluzeb za 5 vyplnénych CRF studie tak ¢ini 1.000,- GBP.
Odména je véetné DPH.

2) Platby budou provddény na zdklad¢ faktury. Faktura bude poskytovatelem zdravotnich
sluZzeb vystavena po ukonceni retrospektivniho sbéru dat na zdklad¢ kalkulace vytvofené FN
Motol. Faktura bude vystavena v CZK, piepocet bude proveden dle kurzu CNB platného
v den zdanitelného plnéni, kterym je den doruceni kalkulace poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Na fakture bude uvedena odpovidajici ¢astka v GBP.

3) Bankovni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb:
ucet C.: 24639511/0710
variabilni symbol:  ¢islo faktury

IX.
Ukon¢eni retrospektivniho sbéru dat
1) Retrospektivni sbér dat bude ukoncen pieddnim zaveérecné zpravy FN Motol. O tomto
ukonceni retrospektivniho sbéru dat a predani zdvérecné zpravy bude podepsan FN Motol a
hlavni zkousSejici protokol. Dale bude FN Motol postupovat v souladu s ustanovenim § 56
odst. 5) zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist.

2) Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s t¢innosti ode dne
nasledujiciho po doru¢eni pisemného ozndmeni o odstoupeni druhé smluvni stran€, a to v
nasledujicich ptipadech:



a) pokud né€kterd smluvni strana neplni ¢i nesplni jakoukoli povinnost dle této smlouvy
a neodstrani zdvadny stav ani ve lhité 30-ti dn od doruceni pisemné vyzvy k jeho
odstranéni;

b) v pifipadé podstatného poruSeni jakékoliv smluvni povinnosti druhou smluvni
stranou;

¢) pokud bude rozhodnuto, Ze je nckterd smluvni strana v ipadku podle zdkona ¢.
182/2006 Sb., insolvenéni zdkon, ve znéni pozdéjsich predpist;

d) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti;

e) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni nedmérné zvySeno, nebo

f) pokud bude potiebné oprdvnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka revokovéano, jeho
platnost suspendovédna, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pftislusného
prodlouzeni.

3) V ostatnich pfipadech lze trvdni smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo pisemnou
vypovédi bez uvedeni divodu, pficemz vypoveédni doba ¢ini 30 dnti a po¢ina béZet dnem
nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strang.

X.
Zavérecna ustanoveni
1) Zéavazky z této smlouvy se fidi prdvem Ceské republiky.
2) Pravni vztahy touto smlouvou neupravené, jakoZ i pradvni pomeéry z ni vznikajici a
vyplyvajici se fidi pfisluSnymi ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

3) Smluvni strany prohlaSuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, Ze byla
ujedndna podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a srozumiteln¢. Autenti¢nost této
smlouvy potvrzuji opravnéni zastupci smluvnich stran svymi podpisy.

4) Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pfi¢emz kazda
ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

5) Tato smlouva nabyva platnosti a dcinnosti dnem jejtho podpisu obéma smluvnimi
stranami.

6) Tuto smlouvu lze zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujedndnim, jeZ podepisi
opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pficemzZz takovd zména nebo doplnéni musi mit
formu dodatku.

7) Zadavatel bere na vé€domi a souhlasi s tim, aby byla tato Smlouva v celém jejim rozsahu
(vCetné ptiloh) ze strany poskytovatele zdravotnich sluZeb uvetfejnéna v registru smluv ve
smyslu a podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkdch ucinnosti nékterych smluv,
uveiejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), v platném znéni.

Nisleduje podpisova strana.



Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji oprdvnéni zdstupci smluvnich stransvé
podpisy.

V Praze dne 24. 11. 2016 V Hradci Kralové dne 16. 12. 2016

Za zadavatele: Poskytovatel zdravotnich sluzeb:
Fakultni nemocnice v Motole

JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
feditel reditel



