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

dale jen ,,smlouva“

sanofi-aventis, s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend : [OU OU], CSU feditelem

bankovni spojeni: [XX XX]

dale jen Klient
a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena feditelkou Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Na Piikopé 28, Praha 1
¢islo uctu: [XX XX]

dale jen Poskytovatel
Poskytovatel a Klient jsou zde jednotlivé uvadéni jako ,,Strana“ a spole¢né jako ,,Strany*.

Pojem Poskytovatel se také vztahuje na dal$iho Poskytovatele nebo jmenovany subjekt, ktery pracuje na
Studii v zodpovédnosti Poskytovatele.

UVODNI USTANOVENI
Vzhledem k tomu, ze Klient planuje vést prospektivni, neintervencni registr zaméteny na kontrolu a
administrativni zpracovani zaznamu o 1écbé pacienta (dale jako ,,Studie”) v souladu s Protokolem
uvedenym jako ,,4 prospective Safety Sub-Registry to Assess Anaphylaxis and Severe Allergic
Reactions, and Severe Cutaneous and Systemic Immune-Mediated Reactions with Alglucosidase Alfa
Treatment “ (dale jako ,,Protokol*),

Vzhledem k tomu, Ze Klient je ochoten spolupracovat s Poskytovatelem pfi provadéni Studie v souladu s
podminkami této Smlouvy,

Vzhledem k tomu, ze Poskytovatel se zarucuje, ze Poskytovatel a jakakoli jind osoba, ktera pracuje pod
jeho dohledem, ma dostate¢né pravomoci, zpusobilost a zkuSenosti pro provedeni Studie,

Vzhledem k tomu, Poskytovatel potvrzuje, ze bude provadet Studii samostatné a Ze neexistuje zadny stret
zajml mezi Stranami, které by mohl ovlivnit provadéni Studie.

TIMTO SE STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIiM:

UCEL SMLOUVY

Ugelem této Smlouvy je stanovit podminky, jimiz se fidi spoluprace mezi Klientem a Poskytovatelem s
ohledem na provadéni Studie Poskytovatelem.

ZAVAZKY POSKYTOVATELE
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Poskytovatel se zavazuje (i) Ze jmenuje pro provadéni Sluzeb dle této Smlouvy [OU OU] jako
ZkousSejiciho (dale jako ,,Zkousejici®). ZkouSejici miize jmenovat dalsi spolupracovniky, kteti musi mit
odborné znalosti pro plnéni této Smlouvy tak, aby byla zajisténa nalezita kvalita a v€asné poskytovani
Sluzeb (dale jen ,,U&astnici).
Poskytovatel provede Studii v souladu s:
- Protokolem ulozenym ve slozce Studie u Zkousejiciho
- vsemi piislusnymi Ceskymi regulacnimi opatfenimi a ptredpisy platnymi pro provadéni Studie
- instrukcemi Klienta pro uchovani a zachazeni s produkty Klienta nebo jeho pfidruzené
spole¢nosti (je-li n¢jaka)
- obecné pfijimanymi klinickymi zésadami platnymi pro Studii a pro Poskytovatele a bude
zodpovédny za dasledky vyplyvajici z jakéhokoli jejich poruseni.
Poskytovatel poskytne Klientovi v§echny udaje vytvoifené béhem Studie. Kromé toho Poskytovatel bude

(@) informovat o prub¢hu Studie, jak bylo vzajemné mezi Stranami dohodnuto
(b) uchovavat a poskytovat ke kontrole vyplnéné formulafe Informovaného souhlasu o pouziti
udaji pacienta

(c) odpovidat na otazky od Klienta v zaznamovych listech (¢CRF).

Poskytovatel nebude delegovat provadéni studie na zadnou tfeti stranu bez piedchoziho pisemného
souhlasu Klienta.

Jakykoli dalsi Ugastnik ¥adn& jmenovany Poskytovatelem pro pomoc s provadénim Studie bude pracovat
po celou dobu pod dohledem Poskytovatele, stim, ze je to nadale Poskytovatel, kdo je za dalsiho
Ugastnika pIné zodpovédny ve vztahu ke Klientovi. Poskytovatel bude zodpovédny za spravné provadéni
vsech aktivit, které pfislusi dle této Smlouvy Poskytovateli ¢i které jsou s jeho svolenim dale delegovany.

ZAVAZKY KLIENTA

Dodavané polozky

Klient poskytne pfimo nebo nepiimo Poskytovateli v§echny nezbytné informace, dokumentaci a material,
které jsou ptimefene nutné pro provadeni studie.

Finan¢ni odména

Klient poskytne Poskytovateli odménu ¢i jinou kompenzaci za sluzby poskytované v souvislosti s touto
Smlouvou definované v Platebnim kalendati v Piiloze 1. Klient si vyhrazuje pravo snizit odménu Vv
ptipadé, ze Poskytovatel nedodrzi lhitu pro provedeni Studie. Vyplaceni finanéniho plnéni dle této
Smlouvy bude provadéno zpétné - Ctvrtletné pii dokonceni a odevzdani Studie na zaklad¢ "finan¢niho
vykazu" a zaslaného danového dokladu.

Poskytovatel souhlasi se zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail study-invoices@vfn.cz.
Céstka bude splatna Poskytovateli do 30 dnii od pfijeti vyse uvedeného finanéniho vykazu a dafiového

dokladu - faktury. Daniovy doklad - faktura - bude vystavena Poskytovatelem do 15-ti dni od doruceni
kalkulace vytvoiené Klientem a odsouhlasené Poskytovatelem.

CASOVE LHUTY STUDIE

Poskytovatel zajisti, Zze dodrzi lhity pro zahajeni, prubéh a ukonceni Studie za predpokladu, ze
Poskytovatel v¢as obdrzi informace a materialy potiebné pro provedeni Studie.

FARMAKOVIGILANCE - INFORMACE A SOUHLAS PACIENTA - OCHRANA UDAJU
Farmakovigilance

Poskytovatel musi spliiovat vSechny pozadavky na farmakovigilanéni hlaSeni platné pro Studii, stejné
jako veskeré postupy Klienta, které budou predany poskytovateli kdykoli pfed nebo beéhem provadéni
Studie.

Informace pro pacienty a souhlas pacientu
Poskytovatel informuje pacienty ucastnici se Studie ve srozumitelném jazyce (i), Ze jejich osobni udaje
budou pouzity pro ucel Studie a (ii) o dalich dtlezitych aspektech Studie.

Poskytovatel poskytne pacientiim formuléaie souhlasu se zvetejnénim udaji k podpisu. Poskytoval zajisti,
ze pacienti poskytnou sviij souhlas podpisem formulaiti se zvetejnénim udaji bez jakéhokoli zbyte¢ného
ovlivnéni nebo natlaku jakékoli osoby pfimo ucastnici se Studie. Zkousejici ziska podepsané formulate a
poskytne je na vyzadani Klientovi.
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Ochrana udaji
Veskeré zpracovani osobnich udaji (véetné tidaju pacienta) provadéné Poskytovatelem bude provadéno
v souladu s platnymi zakony a instrukcemi Klienta, s vyjimkou jakéhokoli dal§iho pouziti. Poskytovatel
ucini veskerd pfimefend technickd nebo organizacni opatfeni nutnd pro zabrdnéni neautorizované nebo
nelegalni manipulace, jakékoli ndhodné ztraté nebo destrukei nebo jakémukoli poskozeni téchto udaju.

Tyto osobni tdaje budou zpracovany a pouzity k zajisténi provedeni této Smlouvy a ve vztahu ke Studii;
budou integrovany do jedné nebo vice databazi, aby tak umoznily pfipadnou ucast Poskytovatele v
budoucich vyzkumnych projektech a v souladu se vSemi regulacnimi pozadavky (vCetné povinnosti
sdélovat tyto tidaje jakymkoli regula¢nim organtim). Osobni tidaje pacientd budou klientovi zptistupnény
pouze v kédované podobg.

STRET ZAJMU - VYLOUCENI - PROTIKORUPCNI ZASADY

Poskytovatel potvrzuje, ze Klient mtize zvefejnit jeho spolupraci s Poskytovatelem jakémukoli dalSimu
ufadu, jak je Cas od €asu vyzadovano piislusnymi zdkony a regula¢nimi opatfenimi.
Finan¢ni zvei'ejnéni a stiet zajmu
Podle pravidla Utadu pro potraviny a Iéky (dale “FDA”) publikovaného 2. unora 1998 a Code of Federal
Regulation“¢asti: 54, 312, 314, 320, 330, 601, 807, 812, 814 a 860,
i) pokud Zkousejici je také zkouSejicim pro intervenéni klinickou studii Klienta nebo piidruzené
spole¢nosti Klienta
a
ii) acelkova suma poplatkd splatna Zkousejicimu Klientem a jeho pfidruzenymi spole¢nostmi za dobu
interven¢ni klinické studie a jeden rok po jejim dokonéeni bude piesahovat 25 000 USD, povazuji
se Castky uvedené v Ptiloze €. 1 této Smlouvy (,,Finan¢ni podminky*) za ,,vyznamné platby jiného
druhu‘ a Klient/ a/nebo jeji ptidruzené spole¢nosti je tudiz mohou sdélit FDA.

Prohlaseni o nevylouéeni

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze jeho pracovnici podilejici se na Studii nebyli vytazeni, vylouceni,
diskvalifikovani nebo nebyly omezeny jejich schopnosti provadét 1ékafskou praxi, Gcastnit se v klinické
studii nebo poskytovat sluzby v souvislosti s hodnocenim farmaceutického vyrobku na zaklad¢ jakychkoli
pravnich predpisi, natizeni nebo profesionalniho kodexu chovani.

Protikorup¢ni ustanoveni

Klient a Poskytovatel souhlasi s tim, Zze opatieni stanovena v této Smlouvé nebudou uplatnéna a nejsou
urcena jako pobidka nebo odména za minulou, sou¢asnou nebo budouci ochotu osoby piedepsat, podavat,
doporucovat (véetné doporuéeni ué¢inénych formou predepsani HLP), nakupovat, platit, hradit, povolovat,
schvalovat nebo dodavat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou Klient prodava nebo poskytuje jako
pobidku k poskytnuti rozhovoru tykajici se pfipadného prodeje a pro marketingové ucely. Poskytovatel
potvrzuji, ze jakakoliv podpora a/nebo platby poskytnuté Klientem budou nezavislé na vSech
rozhodnutich tykajicich se vybéru I€ku provedenych jakymkoli odbornym zdravotnickym pracovnikem,
kterého povéti Poskytovatel a/nebo Zkousejici.

Klient a Poskytovatel souhlasi s tim, Ze oni, ptipadné jejich feditelé, aiednici, zaméstnanci, zastupci nebo
subdodavatelé nebudou v souvislosti s tuto Smlouvou, ptfimo ¢i nepiimo platit nebo slibovat platbu, nebo
povolovat platbu jakékoli ¢astky, nebo neposkytnou, neslibi nebo nepovoli poskytovani jakékoli hodnotné
véci zadnému statnimu ufednikovi, zdravotnickému pracovnikovi nebo osobé jinak spjaté se
zdravotnickou organizaci za ucelem ziskani nebo udrzeni obchodu nebo zajisténi nepatiicné vyhody pro
klienta. Klient a Poskytovatel timto potvrzuji, Ze oni, piipadné jejich feditelé, Ufednici, zaméstnanci,
zastupci nebo subdodavatele neucini ped datem uzavieni této 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 zaznamy vSech svych aktivit v souvislosti s touto Smlouvou po dobu
minimalné sedmi (7) let od ukonéeni Smlouvy a na zadost Klienta je poskytne pro kontrolu. Aniz je
dotcena obecnost vySe uveden¢ho, bude se tato povinnost vztahovat na zaznamy o vSech platbach
provedenych Poskytovatelem v souvislosti s touto Smlouvou. Poskytovatel zajisti, Ze takové téetni knihy
a zaznamy budou dostate¢né, aby umoznily Klientovi ovérit, Ze Poskytovatel dodrzuje ¢lanek16).

VLASTNICTVI A POUZITI DAT, VYSLEDKU A DOKUMENTACE

Piedchozi ziskana prava
Jakakoli primyslova prava a prava na ochranu dusevniho vlastnictvi, ktera jsou majetkem Klienta nebo
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ziskana Klientem a/nebo jeho piidruzenymi spole¢nostmi k datu platnosti nebo dfive, zlstanou
vlastnictvim Klienta a/nebo jeho pfidruzenych spolecnosti. Nic v této Smlouvé nebude vykladano jako
udéleni licence na tato prava Poskytovateli.
18) Vlastnictvi a pouZiti dat, vysledku a hlaseni
Z duvodu statutu Klienta jako Klienta Studie a se zfetelem na jeho pfispéni ke Studii musi Klient ziskat
bez dalsi platby plné a vyhradni vlastnictvi vSech dat, vysledkti, zprav nebo jinych materialt, které
vyplyvaji ze Studie nebo jsou vytvoieny v prub&hu Studie, jak a kdy jsou vytvofeny, s neomezenymi
pravy k uzivani, nakladani nebo reprodukci stejnym zptisobem, po celém svété a bez omezeni doby
trvani.
Klient a jeho pridruzené spole¢nosti mohou pouzit jméno Poskytovatele v propagacnich materialech nebo
publikacich souvisejicich se Studii.

SLEDOVANI A KONTROLA PRUBEHU STUDIE

19) Prabeh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i povéfenymi pracovniky
Klienta, kterym Poskytovatel i Zkousejici zprostiedkuje piistup ke v§em informacim ziskanym v ramci
Studie. Kontrolu a sledovani budou piedstavovat

(i)  pravidelné telefonické rozhovory (Casova naroénost dle potieby, cca 30 minut kazdych 14 dni),
(i)  pravidelna emailova komunikace,
(iii)  pfipadné pfedem ohlasena osobni navstéva povéreného pracovnika Klienta.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Klienta pro sledovani prubéhu Studie je:

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

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

Prabéh Studie a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Klienta, tim neni dotéeno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych statnich organii CR a zahrani¢nich kontrolnich ufadu.

Pacienti zafazeni do studie musi byt pouéeni a informovani také o tom, Ze tdaje ziskané o nich v prubéhu
Studie mohou byt pro tigely kontroly pouzity a predlozeny také p¥islusnym statnim organtim CR a
opravnénym zahrani¢nim kontrolnim organtim, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v
dokumentu informovaného souhlasu.

Klient mize povétit kontrolou jinou smluvni organizaci a oznamit tuto skute¢nost Zkousejicimu.

DUVERNOST, OMEZENE POUZITI

20) Poskytovatel timto souhlasi, ze po dobu platnosti této Smlouvy, a po dobu dalsich deseti (10) let poté,
zajisti Zkousejici a Poskytovatel, ze vSechny informace o klientovi, které Zkousejici a/nebo Poskytovatel
obdrzi v souvislosti se Smlouvou, budou udrzovéany v divérnosti a nepouziji takové informace pro jiné
ti¢ely nez pro provedeni Smlouvy a Studie. Zadné ustanoveni Smlouvy viak nebude vykladano tak, ze
bude branit pouziti nebo zvetejnéni informaci:

(@)  které byly znamy piijimajici Strané pfed zvetejnénim, o ¢emz sv€déi jeji pisemné zdznamy jinak
nez prostrednictvim zvetejiujici Strany pfimo nebo neptimo,

(b)  které jsou uvedeny v dobré vife piijimajici Strané po datu uvedeném zde tieti stranou, ktera
vlastni takové informace v souladu se zakonem a nikoli na zaklad¢ zavazku nezvefejnéni smérem
ke sdé€lujici Strané,

(c)  které jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi bez zavinéni pfijimajici Strany,

(d) které jsou zvefejnény piijimajici Stranou s pfedchozim pisemnym souhlasem Klienta,

(e)  které jsou zvetejnény pfijimajici Stranou v dusledku platnych zakonl a predpist za piredpokladu,
7e bylo provedeno okamzité ozndmeni o takovém zvefejnéni sdélujici Stranou,

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

ODPOVEDNOST
21) Kazda Strana prohlasuje, Ze je zdkonnym vlastnikem nebo drzitelem licence vSech prav duSevniho
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vlastnictvi souvisejicich s informacemi, daty, vyrobky, materialem a/nebo softwarem, které jsou pfedany
k druhé smluvni strané k dispozici v rdmci Smlouvy.
V piipadé naroku tfeti strany, véetné poruSeni prava tykajiciho se patentu nebo prav dusevniho a
pramyslového vlastnictvi, musi smluvni strana porusujici vyse uvedené zaruky nést vSechny dusledky
takového naroku tfeti strany a musi odSkodnit druhou stranu a zajistit jeji neposkozeni s ohledem na
jakékoli uymy, vyplyvajici z poruSeni této zaruky.
S vyjimkou pfipadu vyskytu udalosti vy$$i moci, bude kterdkoli Strana odpovédna za poruSeni ci
nedbalost, stejné jako druhou Stranu odskodni a zajisti, ze druha Strana, jeji zaméstnanci nebo jakakoli
treti osoba nebude poskozena ani tak, ze by utrpéla Gjmu..

V kazdém piipad¢ nebude zadna strana zodpoveédna za nepfimou nebo naslednou skodu.

PODMINKY A UKONCENI

Smlouva vstoupi v platnost a u¢innost od data podpisu této smlouvy a bude platnéd po celou dobu trvani

Studie, nejdéle vsak do [XX XX].

Smlouva nebude ménéna, pokud to nebude odsouhlaseno Stranami ve formé pisemného dodatku.

Klient bude opravnén:

(i)  okamzité ukonéit Smlouvu prostiednictvim doru¢eného dopisu s doru¢enkou v piipadg, Ze je Klient
povinen pozastavit nebo ukoncit Studii v diasledku jakychkoli platnych zakonti ¢i jakéhokoli
spravniho nebo soudniho rozhodnuti nebo v ptfipad€ poruseni ze strany Poskytovatele uvedeného
v ¢l. 6,

(i)  ukonéit smlouvu vypovédi s vypovédni lhitou 30 (tficeti) dni , a to formou ozndmeni
doporuc¢enym dopisem s dorucenkou v pfipad€, ze Klient se rozhodne pozastavit nebo ukoncit
Studii kvili metodologickym, védeckym nebo ekonomickym ditvodim;

(iti) okamzit¢ ukonéit Smlouvu v pfipadé poruseni podle ¢lanku 16) Zkousejicim a/nebo
Poskytovatelem.

Kazda ze Stran je opravnéna ukoncit Smlouvu, aniz je dotcen jakykoli narok na ndhradu Skody, pokud

druha Strana Smlouvu porusi a nenapravi takové poruseni do tficeti (30) dni od obdrzeni doporuc¢eného

dopisu s uvedenim poruseni. Ukonceni nabyva ucinnosti poté, co je neplnici Strané predan ¢i jinak
doruc¢en druhy doporuceny dopis s oznamenim o rozhodnuti o ukonceni.

V ptipadé, ze je tato Smlouva ukoncena, bude Klient odpovédny za to, ze ZkouSejicimu a/nebo

Poskytovateli uhradi skutecné provedené aktivity podle této Smlouvy v souladu s podminkami této

Smlouvy a uhradi i pfiméfené nezrusitelné vydaje vzniklé pfed ozndmenim o ukonceni, pokud takové

naklady byly pozadované podle Protokolu. Jakékoli predbézné platby budou pomérné rozdéleny a

ptipadné prebytecné financni prostfedky budou vraceny Klientovi.  ZkousSejici a/nebo Poskytovatel

poskytnou Klientovi veskerou dokumentaci pozadovanou Protokolem a ptisluSnymi zakony a regula¢nimi

opatfenimi a jakékoli vybaveni poskytnuté Klientovi v souvislosti se Studii ne pozd€ji nez devadesat (90)

dnti po dokonc¢eni nebo predéasnému ukonceni Smlouvy.

ZAVERECNA USTANOVENI

Nezavisly poskytovatel

Pro ucely této Smlouvy bude pisobit Poskytovatel jako nezavisly Poskytovatel. Nic v této Smlouvé
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 zajmu. Poskytovatel
pusobici jako nezavisly Poskytovatel bude zodpovédny a ponese veskeré naklady na jakykoli a veskery
prospéch, danové a jiné pracovni zavazky jakéhokoli druhu spojené s plnénim Smlouvy a bude je
provadeét osobné.

Prevod - Subdodavky

()Klient je opravnén postoupit nebo jinak pievést, zcela nebo Castené, prava a povinnosti vyplyvajici z
této Smlouvy na jakékoli pridruZzené spolecnosti nebo jakéhokoli nastupce, v zajmu ¢i z diivodu jakékoli
faze, akvizice, partnerstvi, licen¢ni smlouvy nebo restrukturalizace. Poskytovatel se zavazuje podepsat na
zadost Klienta jakykoli doklad nezbytny k pravni a administrativni legalizaci takového pievodu.

Pro tcely této Smlouvy se pfidruzenou spolecnosti Klienta (déle jen "pfidruZzena spole¢nost") rozumi
kazda spolecnost, ktera k rozhodnému dni nebo pozdéji, pfimo nebo nepiimo fidi, je fizena nebo je pod

spole¢nou kontrolou s klientem; "Fizeni" znamena pfimé nebo nepiimé vlastnictvi vice nez padesat

5 (8)

TMPL Ne 1_20012016_1_CZ




31)

Contract N0.10001202
LTS13930_VFN

procent (50 %) zakladniho kapitalu nebo hlasovacich prav v této spolecnosti.

(i) Poskytovatel nepovéii, nepfenese nebo nezajisti smluvné zadna prava nebo zavazky z této Smlouvy
bez ptedchoziho pisemného souhlasu Klienta. Je v§ak dohodnuto, Ze bez ohledu na to, zda Klient udélil
souhlas se subdodavkami v ramci Sluzeb, zistava Poskytovatel pln¢ odpoveédny za plnéni Sluzeb, které
pro Poskytovatele plni subdodavatel(¢) a zavazuje se, ze ptipadny smluvni subdodavatel bude dodrzovat
ustanoveni této Smlouvy.

ROZHODNE PRAVO/RESENI SPORU

Platnost, vyklad a pInéni této Smlouvy se tidi a vyklada pro vSechny ucely v souladu se zakonem ¢.
89/2012 Sb., ob&anskym zikonikem a dal3imi zakony Ceské republiky. Viechny spory vyplyvajici z této
Smlouvy nebo souvisejici s touto Smlouvou, které smluvni strany nemohou vyfeSit smirnou cestou
prostfednictvim smirnych jednani, budou s konec¢nou platnosti feSeny u pfislusného vécné a mistné
ptislusného soudu dle sidla Klienta.

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

REGISTR SMLUV — SAMOSTATNE UJEDNANI

Je-li dana zdkonnd povinnost k uverejnéni vySe uvedené smlouvy v Registru smluv dle zakona ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost
splni Poskytovatel, a nikoli Klient, a to v souladu s nize uvedenym.

Pro vylou¢eni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny z
uveiejnéni veskeré casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]*“ a dale budou z
uvefejnéni vylouceny c¢asti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]*“ pro ochranu
osobnich tdaji. Déle nebudou uvetejniovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS ¢asti oznacené symboly
» NP...NPJ]“.

Smluvni strany se dohodly, ze Poskytovatel uvetejni verzi této smlouvy, kterou mu za timto ucelem
ptipravi a poskytne Klient nejpozdéji v den podpisu této smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v
elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu okh@vfn.cz. Pfredpokladana celkova vyse odmény za
provedeni sluzeb za maximalni pocCet pacientd, kteti absolvuji vSechny navstévy dle protokolu cini
174 800,- K¢.

Notifikace spravce registru smluv o uvefejnéni Smlouvy bude zaslana klientovi na kontaktni email [OU
OU]l.

V Praze dne ..o V Praze dne .............
[OU OU] Mgr.Dana Juraskova, Ph.D., MBA
feditelka
Klient Poskytovatel
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V Praze dne

Ja, [OU OU], Zkousejici této Studie timto potvrzuji, Ze jsem se seznamila s protokolem a v§emi
dokumenty pfedanymi Klientem k provedeni Studie. Byla jsem sezndmena se Smlouvou uzavienou mezi
Klientem a Pokytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v ni stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i
povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze Spravné klinické praxe.

[OU OU]

Seznam priloh:
Ptiloha ¢. 1:  Finan¢ni podminky
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PRILOHA 1

[XX XX]

2. CASOVE PLANY TYKAJICI SE STUDIE

Datum zahéjeni studie (datum zafazeni prvniho pacienta): [XX XX],

Posledni datum, do kterého Poskytovatel miize zatadit posledniho pacienta ve Studii: [XX XX]
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