SM LOUVA O NEINTERVENCNI STUDII

Tato smlouva o neintervencni studii (dale jen ,smlouva“) je uzaviena s Ucinnosti k datu uvefejnéni
vregistru smluv (déle jen ,datum Gcinnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem
Véclavska 316/12, 120 00 Praha 2, zastoupena Ing. Helenou Dolezalovou, jednatel (déle jen ,VO),
Fakultni nemocnici Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové, IC: 00179906, DIC:
CZ00179906, zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem (déle jen

,poskytovatel) a | GG o acovisté: Ustav klinické imunologie a

alergologie, Fakultni nemocnice Hradec Kréalové (déle jen ,zkousSejici“).
VZHLEDEM K TOM U, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné tcely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici ma zkugenosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
[éCiv, a

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost VO si pieje, aby poskytovatel a zkousejici provedli tuto

neintervencni studii nazvanou .|
N,  (ale

jen ,studie).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za Fadné
a primérené protiplnéni, jehoz pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spoletnost VO a
poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii podle protokolu nazvaného .| GGG
-
I, . Cisio protokolu — [N EudraCT - NN
I - cho piipadnych dodatkd, ktery je nedilnou soucasti této smlouvy v jejim
platném znéni a je do ni vloZzen odkazem jako Pfiloha B (dale jen , protokol®).

1.2 Neintervencni studie

(a) Poskytovatel a zkouSejici se zdrzi veSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervencniho klinického hodnoceni dle platnych zakonl a predpisd (jak jsou definovany nize v
odstavci 2.1).

(b) Smluvni strany potvrzuji, ze GcCelem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Zze zadnym
zpUsobem neovlivni jejich komercéni provoz, zejména Ukony nakupu poskytovatele. Déle poskytovatel
a zkousejici potvrzuji, Ze studie neovlivni budouci prfedepisovani IéCiv zkousejicim. Poskytovatel a
zkousejici uznavaji a potvrzuji, ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.



1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkous$ejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit ¢i upravovat protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu spolecnosti VO, pokud to neni ze zdkona povinné pro ochranu bezpecnosti,
zdravi nebo prav subjektl studie (jak jsou definovany nize).

1.4
Spolecnost VO zajisti povoleni pfislusné Etické komise a oznameni Statnimu Gstavu pro kontrolu [éCiv.
1.5 Nabor

(a) Studie bude probihat vjednom centru. Je planovano zafazeni pfiblizné [J] subjekta
hodnoceni (Jffsubjektti v kazdé ze Jiskupin).

(b) Po predchozi vyzvé spoleCnosti VO zastavi poskytovatel a zkouS$ejici nabor subjektd
hodnoceni, pokud (i) je dosazeno planovaného maximalniho celkového poctu subjektl hodnoceni
nebo (ii) se spolec¢nost VO rozhodne zastavit ndbor subjektl do studie.

(c) Pokud v dUsledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor subjektl hodnoceni
dosazeno ve stanoveném casovém obdobi presto, Ze poskytovatel a zkousejici vynalozili fadné usili,
pak muze spolecnost VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nébor do studie prodlouZit, anebo cil
naboru pro studii jinak upravit.

1.6 Zahajeni studie

(a) Poskytovatel nezahaji a nedovoli zkouSejicimu zahdjit nabor potencialnich subjektl
hodnoceni pro Gcast ve studii, dokud zkousejici (i) nebude spolecnosti VO informovan, ze byly ziskany
vSechny souhlasy, povoleni; a (i) bude mit k dispozici veskerou dokumentaci potfebnou k provadéni
studie, kterou mu doda VO.

(b) VO urci zkousejiciho a spolupracujici osoby potfebné k zajisténi provadéni Studie (déle jen
,tym“). Aby se pfedeslo pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti Smlouvy pracovat pod
vedenim a kontrolou poskytovatele a zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici ponesou odpovédnost
za zajisténi, ze tym jedna v souladu s platnymi zdkony a pfedpisy (jak jsou tyto definovany nize),

(c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez pfedchoziho pisesmného souhlasu
spolecnosti VO; souhlas nebude bezdlvodné odepfen. O pfipadné zméné zkousejiciho bude uéinén
pisemny dodatek k této smlouvé.

Zkousejici provede klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych pravnich pFedpisti CR, a to zejména
zdkona ¢€.378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisl zdkona ¢&. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni zdkona €. 110/2019 Sb., 0 zpracovani osobnich Gdajl, v platném znéni,
a také z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajl a o volném pohybu téchto Gdajd a o

zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl) (dale jen ,nafizeni GDPR®). a



také vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkéach klinického hodnoceni,
v platném znéni.

1.7 Soér dat

(a) ZkousSejici bude zaznamenavat vesdkeré potfebné (daje do elektronickych formularl pro
shromazdovéani dat poskytnutych spolecnosti VO (déle jen ,, CRF*). Poté, co zkousejici odesle konecny
CRF, budou veskeré zmény v databazi provadény uz pouze po dohodé se spolecnosti VO nebo jejimi
zastupci.

(b) Data subjektl hodnoceni, ktera budou odeslana po uzavieni sbéru dat do studie, nebudou
branav potaz, a nebude za né vyplacena zadna odmeéna.

1.8 Nezadouci pfihody

Zkousejici je povinen spolecnost VO neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich pfihod, jak jsou
definovany v protokolu (dale oznacovany jako ,AE*), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je
nezbytné nahlasit AE prislusnym organtm, autor hlaSeni souhlasi se souvisejicim predanim svych
osobnich udaja.

1.9 Audit

(a) Pribéh a provadéni studie mohou byt kontrolovany a sledovany povérenymi pracovniky
spolec€nosti VO, kterym poskytovatel nebo zkousejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v
ramci studie. Za icelem kontrol, sledovani a auditli se zkous$ejici zavazuje umoznit pFistup do prostor
provadéni studie vbézné pracovni dobé, a rovnéz pfistup ke vSéem zdrojovym dokumentlim a
zpravam, pficemz pracovnici spole¢nosti VO a zkou$ejici jsou povinni dbat ochrany osobnich (idajl v
souladu s § 16 zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich (dajd, v platném znéni a v souladu s
narizenim GDPR.

(b) Pribéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spolecnosti VO. Tim neni
dot&eno pravo kontroly ptislugnymi statnimi organy CR, pfipadné i zahraniénimi.

(c) Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle ¢lanku 4.2. této smlouvy informovany
také o tom, Ze (daje ziskané o nich v prUbéhu studie mohou byt pro Ucely kontroly pouZity a
predloZeny také pFislusnym statnim organdm CR.

(d) Zkousejici bude spolecnost VO okamzité informovat v pfipadé, Ze kompetentni zdravotnicky
organ planuje, pfipadné pokud neplanované zah4ji, provadéni inspekce a poskytne spolecnosti VO
kopii jakékoli pisemnosti vypracované zdravotnickym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrzeni.

(e) Zkousejici se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyzadované ze strany spolecnosti
VO za Ucelem odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Spolecnost VO bude
mit zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu
zdravotnickému organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického organu,
pfedtim, nez budou zkousejicim predlozeny.



2. Povinna péce a dodrzovani zakon(
2.1

Poskytovatel a zkousejici jsou povinni pfi provadéni studie dodrzovat vSechny platné zakony,
predpisy a smérnice (dale jen ,platné zakony a predpisy“), a prohlasuji a zarucuji, ze studii budou
provadét se zajisténim radné Iékarské péce, v souladu s obecné uznavanymi védeckymi standardy, a
pomoci kvalifikovanych pracovnikd.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formulara
souhlasu subjektl hodnoceni tykajicich se studie a zdrojovych dat a slozky zkousejiciho na pracovisti,
uchovavat v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let.
Zadavatel si po konci této IhGty v8echny archivované dokumenty odveze.

V pfipadé, Ze si zadavatel po uplynuti této IhGty dokumenty neodveze, je Poskytovatel opravnén
k likvidaci v8ech archivovanych dokumentl Studie.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Zze uzavieni a plnéni této smlouvy, jakoz i pfijeti odmén podle
této smlouvy, neporusuje zadné platné zakony a pfedpisy ani interni pravidla, predpisy ¢i zasady
poskytovatele.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pfipadl vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spolecnosti VO nesmi
poskytovatel ani zkous$ejici vyzradit dlivérné informace (jak jsou definovany nize) z&dné tfeti osobé
ani je pouzit ve prospéch poskytovatele, zkou$ejiciho nebo tfeti osoby, a omezi pfistup k davérnym
informacim na spole¢nost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace dlvodné potiebuji
pro Ucely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel a zkousejici podniknou véechny proveditelné kroky s
cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrzovani povinnosti utajeni ddvérnych informaci, a
to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a zkousgjiciho.
Davérné informace jsou, stanou se, resp. zlistavaji vyluénym vlastnictvim spolecnosti VO; s tim, Ze
poskytovatel a zkousejici maji pravo pouzit divérné informace pro své vlastni nekomercni, interni
vyzkumné, skolici a vzdélavaci ucely.

3.2 ,DUvérnymi informacemi“ se rozumi:

(a) veskeré informace a Gdaje poskytnuté spolecnosti VO nebo jejim jménem nebo vytvorené (i
ziskané poskytovatelem nebo zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokumentu ke studii;

(b) ustanovenitéto smlouvy, v€etné protokolu a pfiloh této smlouvy a



(c) vedkeré informace a Udaje vytvorené v souvislosti se studii, véetné CRF a udaju v nich
obsazenych.

3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,dlvérnych informacich“ se nevztahuji na informace, o nichz muize
poskytovatel prikazné doloZit listinnymi dlikazy, ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni zkous$ejiciho nebo poskytovatele pfed jejich pfijetim od spolecnosti
VO;
(b) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak nez v dlsledku jednani nebo necinnosti

zkousejiciho Ci poskytovatele ¢i jeho ¢lenl statutarnich organd, zmocnéncu, vedoucich pracovnik(,
zaméstnancl, zastupcd, konzultant(i, poradct nebo spolupracovnik(;

(c) zkousejici nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, kterd ma zakonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly zkousejicim nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo
prispéni dlvérnych informaci pfedanych na zakladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani zkousejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli casti dlvérnych informaci, kterou (i) musi zkou$ejici nebo poskytovatel pouZit nebo vyzradit
za Ucelem poskytnuti Ié¢by nebo poradenstvi subjektm hodnoceni, avSak s tim, Ze spolecnost VO a
poskytovatel se dohodli, Ze takové pouZiti nebo vyzrazeni dlvérnych informaci bude pfisné omezeno
na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjekt’ hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni
predat dle zadkon(, predpisl, pravidel, Gkonl nebo nafizeni statniho organu nebo organizace, av$ak s
tim, Ze zkousejici nebo poskytovatel o tom musi spole¢nost VO s dostateénym predstinem pisemné
vyrozumét, aby mohla spolecnost VO usilovat o ochranny pfikaz nebo jiny podobny pfikaz k zajisténi
zachazeni s davérnymi informacemi v rezimu utajeni, a poté pfedat pouze minimum ddvérnych
informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti splnéna.

3.5

Poskytovatel bere na védomi, ze vyzrazeni dlvérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy miZe zplsobit nenapravitelnou $kodu, za niz odgkodnéni poskytované dle platného préva
nemusi byt dostate¢nou nahradou, a Ze spole¢nost VO ma kromé dalSich prav a moznosti doméahat se
napravy, které ji poskytuje zakon, i pravo domahat se soudniho ptikazu nebo pfikazu k dodrzeni
ustanovenitohoto ¢lanku 3 u pfislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, ze na Zadost spole¢nosti VO neprodlené (a) vrati spolec¢nosti VO
veskeré divérné informace poskytnuté jim v rdmci studie poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu
v dokumentarni podobé, véetné véech kopif a jejich dalSich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim
nebo C¢leny statutarnich organl, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,



konzultanty, poradci nebo spolupracovniky zdravotnického zafizeni a (b) zni¢i veskeré dlvérné
informace v drzeni poskytovatele nebo zkousejiciho uloZzené na tehdy dostupnych elektronickych i
jinych médiich.

3.7

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Zze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky podléhaji
povinnému uverejnéni v souladu se zdkonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uverejnéni zajisti
poskytovatel.

Poskytovatel vyzaduje pred podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou finalni verzi smlouvy ve strojové
Citelném formatu s podbarvenym textem, ktery zadavatel povazuje za obchodni tajemstvi.
Poskytovatel je povinen ziskat souhlas zadavatele pfed tim, nez bude konecnou verzi smlouvy dale
meénit nad rdmec podbarveného textu ze strany zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni navstévé do okamziku uverejnéni konecného
dokumentu v registru smluv.

4. Ochrana osobnich udajt
4.1
(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani zkousejicim a poskytovatelem viéi VO podle této

smlouvy dochazi ¢i mize dochazet taktéz ke zpracovani osobnich Gdajl, dohodly se smluvni strany
na Upravé nékterych jejich dalSich vzajemnych prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich dajl, a to v souladu s platnou pravni Gpravou vyplyvajici zejména ze zédkona ¢. 110/2019
., 0 zpracovani osobnich (idajd, v platném znéni, a také v souladu s nafizenim GDPR. Tato Gprava
prav a povinnosti je uvedena v tomto odst. 4.1 pism. (b) smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako
»pravce” a poskytovatel a zkouSejici, ktery vykonava prava a pini povinnosti dle této smlouvy, je
oznacen jako ,Zpracovatel“. Zpracovani osobnich Udajd subjektl hodnoceni v ramci studie bude
probihat na zakladé udéleni souhlasu subjektu hodnoceni s takovym zpracovanim jeho osobnich
citlivych udaja.

(b) Spravce povéfuje Zpracovatele zpracovanim osobnich Gdajl subjekti hodnoceni tykajicich
se studie. Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a el zpracovani, typ osobnich idajl a kategorie
subjektd Udajd jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji
predmeét studie.

Zpracovatel se zavazuje pfi zpracovavani osobnich Udajl postupovat v souladu s § 16 zakona
€. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajd, v platném znéni, v souladu s nafizeni GDPR a v souladu
s touto Smlouvou. Spravce se povazuje za spravce a Zpracovatel se povazuje za zpracovatele
osobnich Gdajl v souladu
s citovanou pravni Gpravou.

Obé smluvni strany se zavazuji se navzidjem bez prodleni informovat o vSech okolnostech
vyznamnych pro plnéni ujednanitohoto ¢lanku smlouvy.



Zpracovatel je povinen pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, k jejich zméné, zniceni i ztraté, neopravnénym prenosliim,
k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti osobnich (dajd. Tato povinnost
platii po ukonceni zpracovani osobnich udaju.

V souladu s ¢l. 28 odst. 3 nafizeni GDPR Zpracovatel:

- zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé doloZzenych pokynl Spravce, véetné v otazkach
predani osobnich (dajd do tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto zpracovani jiz
neukladaji pravo Evropské unie nebo clenského statu, které se na Spravce vztahuje; v takovém
pfipadé Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku pred zpracovanim, ledaze by tyto pravni
predpisy toto informovani zakazovaly z dileZitych dvodU verejného zajmu;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Gidaje zavazaly k mi¢enlivosti nebo aby
se na né vztahovala zakonnd povinnost mléenlivosti;

- pfijme véechna opatfeni pozadovana podle ¢lanku 32 nafizeni GDPR;

- dodrzuje podminky pro zapojeni dalsiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

- zohlednuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti reagovat na Zadosti
o vykon prav subjektu Gidajd stanovenych v kapitole Il nafizeni GDPR,;

- je Spravci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lank( 32 az 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez méa Zpracovatel k dispozici;

- v souladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni Gdaje bud vymaze, nebo je vrati Spravci
po ukonceni poskytovani sluZzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud pravo
Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZeni danych osobnich tdaj;

- poskytne Spravci veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku smlouvy a umozni audity, v¢éetné inspekci, provadéné Spravcem nebo
jinym auditorem, kterého Spravce povéfil, a k témto auditm pfispéje.

- smluvni strany berou na védomi, ze dal$i povinnosti tykajici se zpracovani osobnich dajl jim
stanovi nafizeni GDPR.

- Zpracovatel prohladuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostatecné zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatreni tak, aby zpracovani osobnich (daji podle tohoto ¢lanku
smlouvy splfiovalo pozadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaju.

4.2 Osobni Udaje subjektt hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat souhlas se zpracovanim osobnich (dajl od subjektd hodnoceni,
prostfednictvim formular informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich (idajl (dale
jen ,1S*) dodanych a schvalenych spole¢nosti VO. Subjekt hodnoceni podepsanim tohoto formulare
vyjadfuje souhlas se zpracovanim a pfedanim shromazdénych dat VO a s ulozenim a analyzou téchto
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Gdaji. Veskera data predana VO (tzn. data, kterd opusti pracovisté zkousejiciho) budou
anonymizovéna a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez moznosti
identifikace jednotlivych subjektl hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré |ékarské zaznamy a formulare IS vytvorené
v souvislosti se studii dle podminek uvedenych v odst. 2.2 a kdykoliv ho VO vyzve, byt pfipraven
k dolozeni podepsaného formulare Souhlasu konkrétniho subjektu hodnoceni.

4.3 Osobni tdaje smluvnich stran

(a) Soolecnost VO bude zpracovavat osobni Udaje zkousejiciho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komerc¢ni a ohlaSovaci Gcely (véetné jména, kontaktnich Gdajli, odbornosti,
pracovisté a predchozich zkuSenosti). Zkousejici souhlasi s pfedavanim svych osobnich Gdajl tfetim
osobam. Zkousejici prohlasuje, Ze ziskal od cleni tymu pfisludné souhlasy s predavanim jejich
osobnich Gdajl tfetim osobam v rozsahu potifebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k poskytovateli, zkousSejicimu nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spolecnost VO pouzivat pro Gcely plnéni této smlouvy
a obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat

5.1

Veskeré vynalezy, napady, zlep$eni, objevy, vylepseni, Gpravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace vs$eho druhu ziskané, vytvofené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici
sprovadénim studie, s pouZitim finanénich prostfedk( studie, (dale spolecné oznacCovany jako
»Vynélezy“), jsou vyhradnim vlastnictvim spolecnosti VO.

5.2

Veskera préva, naroky a podily (a) k veskerym (dajim shromazdénym a databazim vytvorenym
vramci provadéni studie, (b) ke véem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru,
koordinace nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke véem formularim
CRF a dal$im dokumentlm a zpravam v ramci studie, véetné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou
a zlistanou vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO.

5.3

Soolecnost VO a jeji zastupci maji neomezeny pfistup a vylucné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu se zdkonem.

6. Odmeéna
6.1

Jako odménu za provadeéni studie se spolecnost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé
spravné vyplnénych a odeslanych formularl CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.



6.2 Platebni podminky

(a) Soolecnost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formulafe CRF vyplnéné, ale
neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 6.1 vySe jsou odménou za c¢innost poskytovatele a
zkousSejiciho a celého studijniho tymu v ramci studie dle této smlouvy, a dale nadhradou vSech
souvisejicich vydajl vzniklych poskytovateli a zkousejicimu béhem plnéni této smlouvy. Poskytovatel
ani zkousejici za pInéni smlouvy neobdrzi zadné jiné vyhody nad ramec odmén uvedenych v ¢lanku 6.
Platby 1x ro¢né k 31.10.

(c) Soolecnost VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a zkousejici
splni véechny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a za$le spolecnosti VO, na adresu uvedenou
v Priloze A, fakturu, ktera bude mit vSechny nélezitosti Gcetniho a dafového dokladu dle platnych
pravnich predpist Ceské republiky, a to po dokonéeni a odeslani véech CRF vdech zafazenych
subjektt hodnoceni. Splatnost faktur byla stanovena natficet (30) dnl od doruceni faktury.

6.3

Platby odmény uvedené v tomto ¢lanku a Priloze A predstavuji jediny a vylucny zpUsob fadného
finanéniho vypofadani mezi smluvnimi stranami. VO timto prohlasuje, Zze neuzaviela se zkousejicim
ani jinou spolupracujici osobou separatni smlouvu na odménu za provedeni studie. Odména bude
mezi poskytovatele a zkou$ejiciho a jeho studijni tym rozdélena podle vnitfnich predpisl
poskytovatele.

7. Doba platnosti a zanik smlouvy
71

Tato smlouva je Ucinna od data GCinnosti a zanikne poté, co poskytovatel a zkousSejici dokonci
véechny své povinnosti podle této smlouvy. Clanky 3, 4, 5, 6 a 8 z(istavaji v platnosti i po zaniku
smlouvy.

7.2

Predpokladana doba trvani neintervencni studie je od podpisu této smiouvy || JEE:. priblizné
do roku[ ]l Pripadna odchylka skuteéné doby trvani od predpokladané doby trvani delsi nez |
Iy aduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

7.3

Smluvni strany mohou smlouvu z jakéhokoli dlvodu pisemné vypovédét zaslanim doporuéeného
dopisu s doru¢enkou poskytovateli. Vypovédni [h(ita je 15 dn(.

7.4

Déale mUze poskytovatel nebo spolecnost VO od této smlouvy odstoupit:



(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni IhGtou 15
dnll, pokud druha strana podstatnym zplsobem porudi tuto smlouvu a nezjednd népravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zédkon( a predpist se povaZuje za
podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni IhGtou 15
dnll, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zrudena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy navrh podén
proti ni, anebo je urfen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro podstatnou cast jejiho
majetku.

7.5

V pripadé, Ze spolecnost VO smlouvu vypovi bez udani dlvodu, méa poskytovatel narok na platby za
véechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data Ucinnosti vypovédi véetné; avsak za
predpokladu, ze (a) tyto zavazky byly dfive schvéaleny spolecnosti VO, (b) poskytovatel i zkousejici
radné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Navic spole¢nost VO
uhradi v8echny pfiméfené naklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfimérené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukonéenim smlouvy; s podminkou, Zze poskytovatel od spole€nosti VO ziskal
predchozi pisemné schvéleni téchto vydaji. Odstoupi-li spolecnost VO od smlouvy dle ¢lanku 7.3,
pism. a), je spolecnost VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné ¢astku odmén odbornikl a vydajl
skutecné a prfimérené vzniklych pfed pfedmeétnym porusenim smlouvy.

8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stret zajma

Poskytovatel a zkous$ejici prohlasuji, Ze plnéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni a nebude v
rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji spole¢nost VO
informovat o v8ech jinych smlouvach s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke studii.

8.2

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje zadny stfet zajm financni ¢i nefinanéni
povahy, ktery by branil fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi predpisy a regula¢nimi
pozadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).

8.3 Oznamovani

Veskera oznameni, kterd maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pissmné formé a
povazuji se za ucinénad dnem doruceni, pokud jsou dorufena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s dorucenkou na nasledujici adresy:

Poskytovatel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Pravni odbor
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Sokolska 581
500 05 Hradec Krélové

Spolecnost VO:

VALUE OUTCOMESs.r.o.
Véclavska 316/12

120 00 Praha 2

Krukam: jednatel( spole¢nosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., tel.: | EEEEEEE o I

nebo
Ing. Helena Dolezalova, tel.: [ N - - : I
8.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pripadnych spor, které
nebudou vyFeeny smirem, bude FeSeno s pomoci pFisludnych soudnich organt Ceské republiky.

8.5 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spolecnosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedavé pravo druhou stranu zavazovat.

8.6 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi a
nahrazuje veskerd pfedchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se pfredmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opravnénymi zastupci spolecnosti VO a poskytovatele. Skute¢nost, ze
nékterd ze smluvnich stran nevymahéa sva prava z této smlouvy, nepfedstavuje vzdani se daného
prava nebo moznosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti z
dlvodu pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

11



8.7 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich, pficemz kazdé smluvni strana obdrzi po jednom.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto Smlouvu k datu téinnosti prost¥ednictvim svych fadné
opravnénych zastupcu.

VALUE OUTCOMESs.r.o. FN Hradec Kralové

Ing. Helena Dolezalova prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.

Jednatelka feditel

Datum: 19.7.2022 Datum: 29.7.2022
I

Hlavni zkouSejici

Ustav  klinické  imunologie a
alergologie

Datum: 1. 8.2022

Seznam priloh:

Pfiloha A — Platby

Pfiloha B — Protokol studie — zalozen u zkousejiciho
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Priloha A

Platby

Spolecnost VO za provedeni studie uhradi celkem K¢ (slovy | «orun ceskych) za
kazdy subjekt hodnoceni plus DPH. V pfFipadé zafazeni piného poctu [Jlsubjektu hodnoceni je to

celkem | << (I o' un ¢eskych) bez DPH.

Cinnost Obsah ¢innosti Odména

Informovani pacienta o
moznosti tcéasti na studii,
zodpovézeni veskerych

Zafazeni a sbér dat u dotazll pacienta tykajicich
jednoho subjektu hodnoceni se Informovaného souhlasu
a souhlasu se zpracovanim
Pozn.: v pfipadé zarazeni vice osobnich Gdajd (dale jen [ ]
subjektii hodnoceni se platba ,18"), podepsani SOU
ndsobi po¢tem zarazenych s pacientem
subjektd

VyplInéni a odeslani
elektronického formulare
pacienta

Cinnosti souvisejici s pravni

Poplatek za projednani revizi smlouvy.
smlouvy Fakturace po podpisu L
smlouvy.

Cinnosti centra v souvislosti

Start-up poplatek pro s pripravou studie.
centrum Fakturace po podpisu L
smlouvy.

Cinnosti souvisejici s pravni
Poblatek ednani revizi pfipadného dodatku
oplatek za proje nvam ke smloUVE. e
dodatku ke smlouvé .
Fakturace po podpisu
dodatku ke smlouvé.

V pfipadé, Ze k podpisu této smlouvy nedojde a aktivity vedouci kjejimu uzavieni ze strany
poskytovatele byly prokazatelné provedeny, uzavie bezprostfedné po oznameni spolecnosti VO o
preruseni dal$iho vyjednavani spole¢nost VO sposkytovatelem dohodu o narovnani, na zakladé,
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které bude start-up poplatek pro centrum a poplatek za projednani smlouvy poskytovatelem
fakturovan.

Spolecnost VO zasle e-mailem poskytovateli vylctovani s vyzvou na vystaveni faktury po dokonceni
sbéru dat u vSech subjektld hodnoceni zafazenych v centru. Na zakladé této vyzvy bude poskytovatel
povinen vystavit danovy doklad, ktery musi obsahovat veskeré pozadavky stanovené pravnimi
predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatka,
které jsou nebo mohou byt ulozeny. Poskytovatel dale nese veSkeré naklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platbu odmény zkous$ejicimu a pfipadné
celému tymu.

Platby odmény uvedené v této priloze predstavuji jediny a vyluény zpUsob finan¢niho vyporadani
mezi smluvnimi stranami. Spolecnost VO timto prohlasuje, ze neuzaviela se zkousSejicim separétni
smlouvu na odménu za provedeni studie. Odména bude Zkousejicimu a spolupracujicim osobam
vyplacena podle vnitfnich predpist Poskytovatele.

Celkova Castka k vyplaceni bude vypoctena dle poctu zarazenych subjektl hodnoceni a soucasné
splnéni obsahu ¢innosti, jak je uvedeno vyse.

Zasilaci adresa spolec¢nosti VO:
VALUE OUTCOMESs.r.o.
Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2

P¥i zméné fakturacnich Gdajd nebo DIC je zadavatel/Spole¢nost povinen neprodlené informovat
Poskytovatele (D&Sa Proklpkova — pravni odbor, e-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz, Ing. Jtka
HaleSova — Odbor financi a analyz, jitka.halesova@fnhk.cz).

Kontaktni email poskytovatele pro zasilani pfehledu:

jitka.halesova@fnhk.cz
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