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PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE se BI zavazala na 7adost Zdravotnického zaiizeni poskytnout
Zdravotnickému zafizeni neregistrovany 1éCivy ptipravek uvedeny nize v€etné souvisejiciho
know how, které 1ze pouzit vyhradné v ramci specifického 1é¢ebného programu.

NYNI SE PROTO Smluvni strany dohodly takto:

1. Program a pripravek

1.1. Pfedmétem Smlouvy je poskytnuti neregistrovaného léc¢ivého piipravku BI 655130
(SPESOLIMAB) (dale jen ,,Ptipravek®) v ramci specifického lé€ebného programu (dale
jen ,,Program®) v souladu se viemi zakony a predpisy platnymi na uzemi Ceské republiky
(dale jen ,,Zem¢*). Pfesné mnozstvi Pfipravku doddvaného Zdravotnickému zatizeni
bude zaviset na poctu pacientt, které bude Zdravotnické zatizeni na zaklad€ rozhodnuti
oSetfujiciho lékate povaZzovat za vhodné pro zatazeni do Programu, nejvyse do mnozstvi
schvaleného Ministerstvem zdravotnictvi v ramci povoleného Programu.
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Zavazky Zdravotnického zarizeni

BI podrobn¢ informovala Zdravotnické zafizeni o Pfipravku asnim souvisejicich
rizicich, kterd jsou v soucasnosti znama BI; Zdravotnické zatfizeni potvrzuje, ze kazdy
oSetiujici lékai uCastnici se Programu bude seznamen S obecnymi informacemi
0 Pripravku (Ptiloha 1 — Soubor informaci pro zkousejiciho [Investigator’s Brochure])
a lécebnym planem Programu (Pfiloha 2 — Protokol), aby porozumél bezpecnostnimu
profilu zndmému v soucasnosti a podminkdm pouZzivéani Ptipravku.

Zdravotnické zafizeni nese vyhradni odpovédnost za 1écbu jakéhokoliv pacienta, kterd
bude provadéna v souladu s Protokolem. Piipadné odchylky od Protokolu nahlasi
Zdravotnické zatizeni prostfednictvim oSetfujiciho 1ékate Bl bez zbyte¢ného prodlent,
ato spolu svysvétlenim azdivodnénim piiméfené pozadovanym ze strany BI.
Zdravotnické zatizeni se zavazuje, ze Program bude realizovat i
(dale jen ,,Lékai*‘), zaméstnanec Zdravotnického zatizeni, kterého Zdravotnické zatizeni

povéti vykonem jednotlivych tkolt a povinnosti ulozenych touto Smlouvou
Zdravotnickému zatizeni.

Zdravotnické zafizeni zajisti odpovidajici ochranu pacienta podle pozadavku ptislusnych
pravnich zakont a pfijima klinickou odpovédnost za pacienta, 1écbu a dodrzovani
Protokolu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze prostiednictvim Lékare bude informovat pacienta
orizicich apftinosech planované 1écby Pripravkem Vv souladu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze pred zapocetim 1éCby
Piipravkem ziska od pacienta prostfednictvim Lékate informovany souhlas spliujici
pozadavky pfisluSnych pravnich ptfedpisti a obsahujici alespon informace uvedené ve
vzoru informovaného souhlasu, ktery je obsazen v Pfiloze ¢. 3 této Smlouvy (Pfiloha 3 —
Vzor informovaného souhlasu pacienta, pieklad anglické verze).

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, ze Pipravek prostiednictvim Lékafe poskytne jen
Vv ptipadé, Ze je to s ohledem na zdravotni stav pacienta nezbytné, a je to v souladu
S podminkami pouziti Pfipravku vradmci Programu dle souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Piipravek bude poskytovan
pouze pro Program v souladu se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi, a pfijima
veskerou odpovédnost za to, ze bude Pripravek pouzit pouze pro tento Gcel a v souladu
S podminkami Programu dle souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Zdravotnické zatizeni bere na védomi, Zze BI odpovida vyhradné za kvalitu Piipravku pfti
doruceni Piipravku Zdravotnickému zatizeni v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy
aze bez ujmy na obecné povaze vysSe uvedeného BI nepfijimd zddnou klinickou
odpovédnost ani Zadnou odpovédnost za klinicky vysledek a pouZiti Piipravku. Nic ze
Smlouvy ani Zadné pravo inspekce nebo jiné pravo BI ani materialy poskytnuté ze strany
BI nelze vykladat jako pfijeti jakékoliv odpovédnosti Bl kromé zde konkrétné stanovené
odpovédnosti.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit poskytnuti technického vybaveni
a kompetentnich pracovnikli s odbornymi znalostmi potiebnych k fadné realizaci
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Programu a k 1é¢ebné prevenci rizika béhem pouzivani Piipravku, sledovani vyvoje
a hodnoceni tspésnosti.

Zdravotnické zafizeni bude Pripravek uchovavat na bezpecném misté s omezenym
piistupem (pouze pro opravnéné osoby) za vhodnych podminek okolniho prostiedi a
v souladu s pozadavky Programu ¢i dokumentace vztahujici se k pouziti Ptipravku
poskytnuté Zdravotnickému zatizeni ze strany BI.

Zdravotnické zatizeni nebude distribuovat ani vydavat Piipravek zadné osobé kromé
pracovnikt pod pifimym dozorem Zdravotnického zatizeni a pacienta.

Zavazky BI, nahrada nakladua

Pripravek se poskytuje zdarma. BI neposkytne ndhradu zadnych dodate¢nych néaklada
souvisejicich s Programem.

Bl v souladu s prislusnymi zakony (i) zajisti veskera potfebna podani, oznameni a/nebo
zadosti a (ii) poskytne veSkerou potiebnou dokumentaci a informace.

Ochrana dat

Bl aZdravotnické zafizeni mohou béhem smluvni doby zaznamenavat, ptredavat,
zpracovavat nebo pouzivat urcité osobni udaje (podle definice v Zakonech na ochranu
osobnich daji). Pojmem ,,Zakony na ochranu osobnich udaji* se rozumi (i) jakykoliv
zéakon, prohlaseni, vyhlaska, smérnice, pravni piedpis, nafizeni, vynos, pravidlo nebo jiné
zavazné omezeni (ve znéni pozdéjsich predpisti, konsolidované nebo znovu piijaté), které
se tyké ochrany fyzickych osob s ohledem na zpracovani osobnich udajl, zavaznych pro
nekterou Smluvni stranu, a to zejména natizeni (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
Vv souvislosti se zpracovanim osobnich udaji (dale jen ,,obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdaji — GDPR®); a (ii) jakykoli kodex pro praxi nebo pokyny cas od Casu
vydané pfislusnym regula¢nim orgdnem. Zdravotnické zatizeni bude zpracovavat osobni
udaje pouze v souladu s platnymi Zakony o ochrané osobnich udaju.

Farmakovigilance

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze prostfednictvim Lékare splni veSkeré pozadavky na
hlaseni nezadoucich pfihod stanovené v Protokolu a dale bude dodrzovat veskeré platné
mistni, krajské a statni predpisy tykajici se hlaSeni, a to bud’ osobné¢, nebo prosttednictvim
osetfujiciho 1ékate pacienta. Zdravotnické zatizeni se dale zavazuje, ze prostrednictvim
Lékate poskytne BI plnou soucinnost pii predavani informaci o nezadoucich ptihodach
prostiednictvim papirovych nebo elektronickych formulait hlaseni neZadoucich piihod
ve lThatach stanovenych BI v Protokolu, ato na email:
pv_local_czech_republic@boehringer-ingelheim.com

Divérnost
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Zdravotnické zatfizeni zachova divérnost veskerych dat, know how, latek a vSech jinych
informaci (mimo jiné vcetn¢ dokumentli, popist, dat, fotografii, videi a pokyni)
a materidll (mimo jiné Pfipravku), které Zdravotnickému zatfizeni poskytne BI, jeji
Sptiznéné spolecnosti nebo jeji zastupci a/nebo které budou vytvofeny na zékladé
Smlouvy a/nebo v souvislosti s Programem (spole¢né dale jen ,,Duvérné informace BI*)
a (i) nesdéli Davérné informace BI zadné tieti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu BI ani (ii) nepouzije Divérné informace BI k zadnému jinému ucelu nez
k provadéni Programu a plnéni svych povinnosti podle Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni omezi okruh osob, kterym ptedaji Divérné informace BI, na osoby
zapojené do Programu jménem Zdravotnického zafizeni, které je potfebuji znat, a zajisti,
7e kazda takova osoba piijme smluvni zavazky duvérnosti a nepouzivani v rozsahu
nejméné takovém, jaky je stanoven ve Smlouve, ato pied svym zapojenim se do
Programu nebo ucasti v Programu.

Jestlize BI nebo jeji Spiiznéné spolecnosti sdéli Zdravotnickému zatizeni Duvérné
informace BI jinak nez v pisemné nebo elektronické podobé, budou zavazky divernosti
a nepouzivani na strané vici Zdravotnického zafizeni platit pouze tehdy, jestlize piislusné
Duaveérné informace BI budou pii sdéleni oznaceny za divérné, a budou pak elektronicky
nebo pisemné¢ shrnuty a pfedany Zdravotnickému zafizeni do tficeti (30) dni od
pocatecniho sdé€leni.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Zze neprodlené na zadost BI nebo po skonéeni platnosti
Smlouvy uplynutim smluvni doby nebo vypovédi vrati BI vSechny Diivérné informace
Bl s vyjimkou dokumentd, které budou nezbytné ke splnéni ptislusnych archiva¢nich
pozadavki nebo tukonil, ale pouze vrozsahu pozadovaném piislusSnym zakonem,
a vSechny tak archivované dokumenty budou nadale podléhat ustanovenim o divérnosti
podle Smlouvy.

Zavazky diveérnosti a nepouzivani se nevztahuji na: (i) informace, které budou v drzeni
Zdravotnického zatizeni pted sdélenim ze strany BI nebo jejich Spiiznénych spolecnosti,
jak bude dolozeno pisemnymi zdznamy; (ii) informace, které budou vefejné znamy na
zaklad¢é zvetejnéni nebo jinak bez zavinéni Zdravotnického zatfizeni nebo jinych osob
zapojenych do Programu; (iii) informace, které byly Zdravotnickému zafizeni sdéleny
jinym zdrojem bez jakéhokoliv zavazku divérnosti a které nebyly pfimo ani nepfimo
ziskany od BI nebo jejich Spiiznénych spole¢nosti; nebo (iv) informace, které maji byt
sdéleny ze zakona, pfedpisu nebo nafizeni soudu s pfisluSnou pravomoci, za podminky,
ze Zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného prodleni pfedem seznami BI s takovou
povinnosti a informacemi, které maji byt sdéleny, a poskytnou BI na Zadost plnou
soucinnost pfi zajisténi ditvérnosti takovych informaci.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje chranit Duveérné informace BI (mimo jiné patentove
relevantni, védecké nebo technické informace) vii€i neopravnénému piistupu tretich
stran. Pfi pfenosu Divérnych informaci BI emailem je povinné pouziti kodovaci
technologie (BI nabizi bezplatnou vhodnou technologii pro piimou komunikaci
Smluvnich stran na adrese http://guides.boehringer-ingelheim.com). Bez omezeni
piedchoziho plati, Ze jestlize kterakoliv Smluvni strana takovou kédovaci technologii pfi
pfenosu jakychkoliv Divérnych informaci BI nepouzije, nebude tim dotfena divérna
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a vlastnicka povaha takovych informaci. Takové informace nadale zistavaji Davérnymi
informacemi BI, na které se vztahuji omezeni podle celého tohoto ¢lanku.

Oznameni poruSeni. Zdravotnické zafizeni bez zbytecného prodleni oznami BI
jakoukoliv ztratu, prozrazeni nebo neopravnéné pouziti nebo sdéleni jakékoliv ¢asti nebo
celku Davérnych informaci BIL.

Slib od$kodnéni

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze odpovida za $kodu a Ujmu vzniklou v
souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a v rozsahu stanoveném piislusnou pravni
upravou, vyjma toho, kdy takova odpovédnost plyne z vady Pipravku, za kterou
odpovida Bl. Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze je dle ust. § 45 odst. 2 pism. n) zdkona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zédkon o
zdravotnich sluzbéach), pojisténo pro ptipad odpovédnosti za Skodu zplisobenou v
souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb a Ze si je védomo své povinnosti zajistit
trvani tohoto pojisténi po celou dobu poskytovani zdravotnich sluzeb.

Vylouceni odpovédnosti

Ptipravek nebyl v Zemi dosud registrovan a poskytuje se bez jakychkoliv vyslovnych ¢i
konkludentnich zaruk vcetné jakékoliv zaruky prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu.

DusSevni vlastnictvi

Pojmem ,,DuSevni vlastnictvi tak, jak je pouzit ve Smlouvé€, se rozumi vSechna prava
a vlastnické tituly k duSevnimu vlastnictvi a materialiim, které jsou pfedmétem Programu
nebo Protokolu, mimo jiné vSechna vlastnickd prava k Pfipravku a vSem datlm,
technickym informacim, vyndlezim, objeviim, vyvojim, zlepSenim, rozSifenim,
softwaru, know how, metodam, technikam, sloZenim, udajim, procesim a jinym
vlastnickym idejim (bez ohledu na jejich patentovatelnost nebo registrovatelnost podle
jakychkoliv  patentovych, autorskych nebo obdobnych zakonl) a materidlim
souvisejicim s jakymkoliv produktem (mimo jiné Piipravkem nebo jeho pouZitim),
Programem nebo Protokolem nebo jinak odvozenym, vymySlenym, objevenym,
vyvinutym nebo uvedenym do praxe pfimym nebo nepifimym nasledkem provadéni
jakychkoliv ¢innosti Zdravotnickym zafizenim podle Smlouvy nebo na jejim zakladé
béhem Programu nebo v souvislosti s nim bez ohledu na to, zda je vytvofilo nebo
vyvinulo Zdravotnické zatizeni nebo BI nebo jejich ptislusni zastupci, zaméestnanci nebo
smluvni dodavatelé, at’ uz samostatné¢, nebo spole¢né s jinymi.

Zdravotnické zatfizeni bere na védomi a souhlasi s tim, ze veSkeré Dusevni vlastnictvi je
vyluénym a vyhradnim majetkem BI. Zdravotnické zafizeni je povinno pievést a timto
pfevadi na BI veskeré DuSevni vlastnictvi a jakékoliv jind prava plynouci z Programu
a prace podle této Smlouvy, aby tak zajistili plnou u¢innost piedchoziho.



9.3.

9.4.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.

BI miize podat jakékoliv patentové zadosti jménem BI a na naklady BI. Zdravotnické
zatizeni na zadost Bl poskytne veskerou ptiméfenou a potfebnou soucinnost, a to i po
ukonceni platnosti Smlouvy uplynutim smluvni doby nebo vypovédi, aby BI mohla
zazéadat o takové patenty, ziskat takové patenty, udrzovat je v platnosti a hjit je, a to bez
jakékoliv uhrady ze strany BI.

Zdravotnické zafizeni smi pouzivat jakékoliv DuSevni vlastnictvi vytvofené nebo
vyvinuté Zdravotnickym zafizenim za podminky dodrzeni zavazkl stanovenych
Vv ¢lanku 6 (Dtvérnost) k internimu, nekomerénimu vyzkumu a pro vzdélavaci ucely
a k ptipravé publikaci v souladu s ¢lankem 11 (Publikace).

Zverejnéni

Pted predanim jakékoliv pisemné, ustni nebo audiovizualni publikace ke zvetejnéni musi
Zdravotnické zatizeni (anebo jakykoliv 1ékat podilejici se na Programu na zdkladé¢
pokynt Zdravotnického zafizeni) nejprve predat BI rukopis navrhované publikace ke
kontrole ze strany Bl, a to nejméné Sedesat (60) dnti pied navrhovanym terminem piedani
publikace ke zvetfejnéni. Jestlize BI béhem této lhlty Sedesati (60) dnt pisemné neoznami
Zdravotnickému zafizeni, Ze navrhovana publikace musi byt (i) odlozena za ucelem
ochrany patentovatelného vynalezu nebo (ii) upravena, aby se zabranilo piipadnému
sdéleni Divérnych informaci BI, obchodnich tajemstvi nebo know how a jakéhokoliv
Dusevniho vlastnictvi BI, Zdravotnické zafizeni bude moci piedat navrhovanou publikaci
ke zvetejnéni. V ptipad¢ zadosti o odklad navrhované publikace Zdravotnické zatizeni
odlozi pfedani publikace ke zvefejnéni o dodatecnou dobu, na které se Smluvni strany
v dobré vife dohodnou, nejpozdéji vSak o osmnact (18) mésici po podani prislusné
patentové zadosti BI.

BI ma neomezena prava ke zvefejnéni vysledkl a mize tato data predat tfetim strandm ke
zvetejnéni.

Veskeré publikace, které planuje ve vztahu k Programu, jakykoliv lékaf ¢i jiny
zdravotnicky pracovnik zapojeny do Programu Zdravotnickym zafizenim zvetejnit,
vyzaduji predchozi vyslovny pisemny souhlas BI. O této skutecnosti je Zdravotnické
zafizeni povinno prostiednictvim Lékate poucit kazdou osobu zapojenou do Programu.
Kazda publikace ptipravena osobou podle véty tohoto ¢lanku Smlouvy podléha posouzeni
ze strany BI podle ¢l. 10.1. této Smlouvy.

Platnost a ukondéeni

Smlouva nabyva u¢innosti podpisem Smluvnich stran a smluvni doba kon¢i k datu konce
platnosti Programu schvaleného Ministerstvem zdravotnictvi. Pokud zakon ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, v platném znéni (dale jen ,,Zakon o registru smluv*), stanovuje
povinnost zvefejnit tuto Smlouvu v registru smluv zfizeném na zakladé Zakona o registru
smluv, Smluvni strany se dohodly, Ze jeji zvefejnéni v registru smluv zajisti Bl. Bl se
zavazuje zaslat tuto Smlouvu pfislusnému spravei registru smluv k uveiejnéni bez
zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni, nejpozdé€ji vSak do 15 dnii ode dne jejiho uzavieni.
Smlouva bude zaslana k uvefejnéni ve formatu a znéni pozadovaném Zakonem o registru
smluv, pfiéemz bude pied uvefejnénim zaslana Zdravotnickému zafizeni k odsouhlaseni
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verze ke zvefejnéni, a to i z divodu znecitelnéni informaci podle dalSich vét tohoto
¢lanku. Pokud Zdravotnickému zafizeni vznikne povinnost Smlouvu zvetejnit, Bl je
opravnéna ze zvetejnéni vyloucit, tj. v elektronickém obrazu textového obsahu této
Smlouvy zaslané k uvefejnéni znecitelnit ty informace, které spliuji podminky pro
vylouceni ze zvetejnéni dle Zakona o registru smluv, zejm. ty jeji Casti, které napliuji
znaky obchodniho tajemstvi Bl. Za timto ucelem se Bl zavazuje zpracovat redigovanou
verzi Smlouvy s vyloucenim piredmétnych dat z uvetejnéni a zaslat ji Zdravotnickému
zatizeni ve strojové Citelném formatu na email: klinickehodnoceni@fnkv.cz. V této
souvislosti Bl prohlasuje, Ze pfibliznd hodnota poskytnutého 1é¢ivého pripravku Cini
a Zdravotnickému zafizeni budou doruceny nejméné | baleni (maximalni
podet baleni pro dovoz do CR je uréen Programem — iz odst. 1.1). Smluvni strany shodné
prohlasuji, ze povazuji ptibliznou celkovou hodnotu této Smlouvy za obchodni tajemstvi
ve smyslu § 504 ob¢anského zakoniku. Skute¢nosti oznacené takto za obchodni tajemstvi
mohou byt zvefejnény ¢i jinak zpfistupnény jen s predchozim pisemnym souhlasem Bl.

BI muize platnost Smlouvy z jakéhokoliv diivodu ukoncit pisemnou vypovédi danou
Zdravotnickému zafizeni s nejméné tficetidenni (30) vypovédni lhiitou. Platnost Smlouvy
skon¢i ke dni uvedenému ve vypovédi.

Zavéreéna ustanoveni

Ma se za to, ze BI touto Smlouvou vyslovné ani konkludentné neudéluje Zadné pravo ke
komer¢ni licenci.

. Zdravotnické zatizeni nema bez piedchoziho pisemného souhlasu BI pravo prevést na

zaklad¢ smlouvy, dil¢i smlouvy ani jinak sva prava a zavazky podle této Smlouvy zcela
ani zC¢asti na zadnou tfeti stranu. Jakykoliv takovy souhlas nezbavuje Zdravotnické
zatizeni jeho zavazkl podle Smlouvy. Smluvni strany berou na védomi, Ze jakékoliv
pravo nebo zavazek BI podle této Smlouvy miize byt pfeveden na kteroukoliv jeji
Spiiznénou spolecnost nebo treti stranu a Ze jakékoliv pravo nebo zavazek BI podle této
Smlouvy muize byt vykonan kteroukoliv jeji Spiiznénou spole¢nosti nebo tieti stranou.
Pro ucely Smlouvy bude jakykoliv pravni ndstupce BI povaZovan za Spiiznénou
spolecnost BI.

Jestlize se zjisti, ze jakakoliv ustanoveni Smlouvy jsou neplatnd nebo nevykonatelna,
nebude tim dotcena platnost a i€¢innost ostatnich ustanoveni Smlouvy. Smluvni strany se
timto zavazuji, Ze se pokusi nahradit jakékoliv neplatné nebo nevykonatelné ustanoveni
platnym nebo vykonatelnym ustanovenim, které bude spliiovat ekonomické, pravni
a komercni cile neplatného nebo nevykonatelného ustanoveni. Neplatnosti jakéhokoliv
ustanoveni Smlouvy neni dotcena platnost Zadného jiného ustanoveni Smlouvy. Smluvni
strany se zavazuji, Ze neplatné ustanoveni nahradi nebo mezeru ve Smlouvé zaplni jinym
ustanovenim, které bude pravné€ co nejlépe vystihovat ptivodné zamyslené cile Smluvnich
stran.

Smlouva se bude Fidit vyhradné pravem Ceské republiky bez ohledu na jeji kolizni normy.
V ptipadé¢ jakéhokoliv rozporu nebo naroku plynouciho z jakéhokoliv ustanoveni
Smlouvy nebo v souvislosti s nim se Smluvni strany nejprve pokusi o smirné feSeni téchto
spord mezi sebou. VSechny spory vzniklé v souvislosti se Smlouvou, které se nepodati
vyfesit smirnou cestou, budou fesit mistnd piisluiné soudy Ceské republiky.


mailto:klinickehodnoceni@fnkv.cz

NA DUKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly Smlouvu ve tiech originalech prostfednictvim
fadné opravnénych zastupct, pficemz kazda Smluvni strana obdrzi jeden original a jeden
original obdrzi Lékar.

V Prazedne ..................... V Prazedne .....................

Boehringer Ingelheim Zdravotnické zarizeni

Mgr. Lucie Pomajslova, prokuristka

ing. Michal Klas, prokurista MUDr. Jan Votava, MBA, teditel

J&, nize podepsany _, timto prohlasuji a potvrzuji, ze jsem se seznamil(a)
se Smlouvou, rozumim ji azavazuji se dodrzet veskeré podminky, ustanoveni, pokyny
a ujednani uvedena ve Smlouvé.

V Prazedne .....................

Lékar




