SMLOUVA O EPIDEMIOLOGICKEM PRUZKUMU

Tato smlouva o provadéniepidemiologického prizkumu (déle jen ,smlouva“) je uzaviena s ucinnosti
ke dni zvefejnéni v registru smluv (dale jen ,,datum uUcinnosti“), mezi spolecnosti VALUE OUTCOMES
s.r.o. se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2, ICO: 27079333, DIC: CZ27079333 (déle jen ,,VO“), a
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavskéd 340/20, 625 00 Brno-Bohunice, 1CO: 65269705, DIC: CZ 65269705
(ddle jen , poskytovatel”) a XXXXXXXXXXXXXXXX, misto pracovisté Nefrologickd ambulance, Jihlavska
340/20, 625 00 Brno-Bohunice, (dale jen , lékaF”)

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO byla povéfena spole¢nosti Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem na
adrese Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, (dale jen ,zadavatel”) k provadéni epidemiologického
prazkumu;

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel a lékaf provadi epidemiologické prizkumy pro vyzkumné Gcely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO si pieje, aby poskytovatel a lékaF proved|i tento epidemiologicky
prazkum  nazvany ,,XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKKKKKXKXXXXXXXKXKKKXXXXXXX
XXX XXXXXXXXXXXXXXXXX (dale jen ,prazkum”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzdjemné zavazky a ujednani obsa?end v této smlouvé, a za radné
a pfimérené protiplnéni, jehoZ pfrijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se VO, poskytovatel a Iékar
dohodli takto:

1. Prizkum
1.1 Predmét

Poskytovatel a Ilékaf budou provadét prazkum pro VO podle protokolu nazvaného
19,0,.0,0.9.0.0.9.0.0.9.0.0.9.0.0..0.9.:0.0.0.0.0,.0.0.0.9,0.0.0.0.:0.9.0.0.0.0.9.0.0.0.0 0.0.0.0.0.0.0.:0.0.0..0.0.0.0.9.0.0.:0.0.0.:0.0.0.0.0.0.:.0.0,:0.9.0.¢.0¢
XXXXXXXX, v jeho aktudlné platné verzi (dale jen ,protokol”), ktery je zaloZen u lékare, a vysledky
prazkumu poskytnou VO. Poskytovatel ani Iékaf nezméni ani neupravi protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu VO, pokud to neni ze zakona povinné pro ochranu bezpecnosti, zdravi nebo prav
pacientl (jak jsou definovany nize).

1.2 Epidemiologicky priizkum

(a) Poskytovatel a |ékar se zdrzi veSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci prizkumu jako
neintervenéni studie nebo intervenéniho klinického hodnoceni dle platnych zakoni a predpist
(jak jsou definovany niZe v odstavci 2.1).

(b) Smluvni strany potvrzuji, Ze G¢elem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze zZddnym zplsobem
neovlivni jejich komercéni provoz, zejména ukony nakupu poskytovatele. Dale poskytovatel a
Iékat potvrzuji, Ze prlizkum neovlivni budouci predepisovani IéCiv Iékafem. Poskytovatel a Iékar
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(a)

(b)

(c)

1.4

(a)

(b)

()

(d)

uzndvaji a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.

Nabor

Celkem je planovano zafazeni XXXX pacient(l v rdznych centrech v Ceské Republice, kde se
bude prizkum provadét. Planovany pocet pacientli vtomto centru je XX.

Po predchozi vyzvé VO zastavi poskytovatel a Iékaf nabor pacientll, pokud (i) je dosazeno
planovaného maximalniho celkového poctu pacientd nebo (ii) se VO rozhodne zastavit ndbor
pacientd do prizkumu nebo v centru poskytovatele.

Pokud v dusledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro ndbor pacientli dosazeno ve
stanoveném Casovém obdobi presto, Ze poskytovatel a Iékar vynalozZili fadné usili, pak maze
VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nabor do prizkumu prodlouZit, anebo cil ndboru pro
prazkum jinak upravit.

Zahdjeni prizkumu

Poskytovatel nezahdji a nedovoli |ékafi zahdjit nabor potencidlnich pacientl pro ucast v
prazkumu, dokud lékaf (i) nebude VO informovan, Ze prizkum je mozné zahdjit (ii) bude mit k
dispozici veskerou dokumentaci potfebnou k provadéni prizkumu, kterou mu doda VO.

VO urdi lékare a spolupracujici osoby potfebné k zajisténi provadéni prizkumu (dale jen
»tym“). Poskytovatel zajisti, aby Iékar a tym méli k pInéni svych povinnosti dle této smlouvy
odpovidajici kvalifikaci, a aby vZdy dodrZzovali podminky a zavazky vyplyvajici z této smlouvy.
Tym bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod vedenim a kontrolou poskytovatele
a lékare, a poskytovatel a Iékaf ponesou neomezenou odpovédnost za zajisténi, Ze tym jedna
v souladu s platnymi zdkony a predpisy (jak jsou tyto definovany nize), s podminkami této
smlouvy a ptimérenymi pokyny VO a jejich zastupct.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze zajisti, aby cely tym vcetné lékare dodrzoval (i)
povinnost zachovani miléenlivosti alespon v takovém rozsahu, v jakém ji tato smlouva uklada
poskytovateli, a (ii) povinnost pfevodu vynalezu, ktery na poskytovatele Ucinné prevede
veskera prdva, ktera by jinak tym mél k vysledkim své prace v souvislosti s prlizkumem, a
umozni poskytovateli postoupit tato prava VO. Lékar poskytne VO a jejim zastupclim informace
o tymu, které jsou potrebné k dodrieni platnych zakonl, pfedpisi a smérnic, nebo dle
primérenych pozadavkd VO nebo jejich zastupcu.

Poskytovatel nenahradi lékafe jinym lékafem bez pfedchoziho pisemného souhlasu VO;
souhlas nebude bezdlvodné odepren. O pfipadné zméné |ékafe bude uzavien dodatek k této
smlouvé.

Lékar provede prizkum p¥i dodrieni platnych pravnich predpist CR, a to zejména ve znéni
pozdéjsich predpist zdkona ¢. 110/2019 Sbh., o zpracovani osobnich Gdaju, v platném znéni, a
také z natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajli a o volném pohybu téchto Gdajd a



o zru$eni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd) (dale jen ,nafizeni
GDPR*).

1.6 Sbér dat

(a) Lékar bude zaznamendvat veskeré potiebné Udaje do elektronickych formularl pro
shromazdovani dat poskytnutych VO (dale jen ,CRF“).

(b) Data pacient(, ktera budou odeslana po uzavieni sbéru dat do prizkumu, nebudou brany v
potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena zadna odména.

1.7 Nezadouci ucinky

Lékar je povinen neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich G¢ink( u pacient(, jak jsou definovany
v protokolu (ddle oznacovany jako , ADR), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je nezbytné
nahlasit ADR prislusnym organlim, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim predanim svych osobnich
udaja.

1.8 Audit a inspekce

(a) Pribéh a provadéni prizkumu mohou byt kontrolovany, a to jak auditory VO, tak auditory
zadavatele prizkumu. Lékar se zavazuje v ramci ohlaseného auditu prlzkumu umoznit pFistup
ke vSem informacim zaznamenavanym v ramci prizkumu o pacientech zarazenych do
prizkumu a umozZni pfistup do prostor provadéni prizkumu, a rovnéz pristup ke vsem
zdrojovym dokument(lim a zpravam, pri¢emz vsichni, kdo budou audit provadét, jsou povinni
dbat ochrany osobnich Udajd v souladu s platnou pravni Gpravou vyplyvajici zejména ze zékona
¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni a v souladu s nafizenim GDPR.
Tim neni dotéeno pravo kontroly pFislu$nymi statnimi organy CR, pFipadné i zahrani¢nimi.

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

(c) Poskytovatel a |ékar se zavazuji uskutecnit jakékoli primérené kroky vyZadované ze strany VO
za Ucelem odstranéni nedostatkll zjisténych béhem auditu nebo inspekce. VO bude mit
zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu
zdravotnickému orgdnu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického
organu, predtim, nez budou Iékarem predlozZeny.

2. Povinna péce a dodrzovani zakont
2.1

Poskytovatel a Iékar jsou povinni pti provadéni prizkumu dodrzovat viechny platné zakony, predpisy
a smérnice (ddle jen ,platné zdkony a predpisy”), a prohlasuji a zarucuji, Ze prizkum budou provadét
se zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi standardy, a pomoci
kvalifikovanych pracovnikd.

2.2



Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vsechny dokumenty souvisejici s prlizkumem, véetné formulari
souhlasu pacientl tykajicich se prizkumu a zdrojovych dat uchovavat v souladu s platnymi zakony a
predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze ziskal veskeré pozadované souhlasy a schvaleni pro uzavreni
a plnéni této smlouvy, a Ze uzavreni a plnéni této smlouvy, jakozZ i pfijeti odmén podle této smlouvy,
neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy ¢i zasady poskytovatele.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou ptipadl vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné VO nesmi poskytovatel ani |ékaF
vyzradit ddvérné informace (jak jsou definovany nize) Zzadné tfeti osobé ani je pouzit ve prospéch
poskytovatele, |ékafe nebo tieti osoby, a omezi pfistup k divérnym informacim na VO a na ty osoby,
véetné tymu, které tyto informace divodné potrebuji pro Gcely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel
podnikne a zajisti, aby lékar podnikl vS8echny proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby
zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni dlvérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky
se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a lékare. DUvérné informace jsou, stanou se, resp.
zUstavaji vyluénym vlastnictvim VO.

3.2 ,Dlvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté VO nebo jejim jménem, nebo vytvorené Ci ziskané
poskytovatelem nebo lékafem v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokument( k prizkumu;

(b) ustanoveni této smlouvy, véetné protokolu a pfiloh této smlouvy a

(c) veskeré informace a Udaje vytvorené v souvislosti s prizkumem, véetné CRF a udajl v nich
obsazZenych.

3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,dlvérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz mize
poskytovatel nebo IékarF prikazné dolozZit listinnymi dlikazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drZzeni Iékafe nebo poskytovatele pfed jejich pfijetim od VO;

(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak nez v disledku jednani nebo necinnosti Iékare
Ci poskytovatele ¢i jeho ¢lend statutarnich organl, zmocnéncl, vedoucich pracovnik(,
zaméstnanc(, zastupct, konzultantd, poradcd nebo spolupracovnik;

(c) IékaF nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, ktera ma zdkonné pravo takové informace
vlastnit a sdélovat je; nebo



(d) byly lékafem nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo
prispéni dlivérnych informaci predanych na zakladé této smlouvy.3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani Iékafi ani poskytovateli v poskytnuti jakékoli ¢asti
dlvérnych informaci, kterou (i) musi Iékaf nebo poskytovatel pouzit nebo vyzradit za uUcelem
poskytnuti Ié¢by nebo poradenstvi pacientim, avsak s tim, Ze se VO, poskytovatel a Iékai dohodli, Ze
takové poufZiti nebo vyzrazeni ddvérnych informaci bude pfisné omezeno na rozsah nezbytny k
radnému informovani pacientl a péci o né, nebo (ii) jsou povinni pfedat dle zakon(, predpis(, pravidel,
Ukonl nebo nafizeni statniho orgdnu nebo organizace, avsak s tim, Ze Iékaf nebo poskytovatel o tom
musi VO s dostate¢nym predstihem pisemné vyrozumét, aby mohla VO usilovat o ochranny pfikaz nebo
jiny podobny prikaz k zajisténi zachazeni s divérnymi informacemi v reZzimu utajeni, a poté predat
pouze minimum ddvérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti spinéna.

4, Ochrana osobnich udajt
4.1
(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani Iékafem a poskytovatelem vici VO podle této smlouvy

dochazi ¢i mlzZe dochazet taktéz ke zpracovani osobnich Udajl, dohodly se smluvni strany na
Upravé nékterych jejich dalSich vzajemnych prdv a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdajd, a to v souladu s platnou pravni Upravou vyplyvajici zejména ze zdkona C.
110/2019 Sh., o zpracovani osobnich udajl, v platném znéni (pfipadné ze zadkona, ktery
uvedeny zakon nahradi), a také v souladu s nafizenim GDPR. Tato Uprava prav a povinnosti je
uvedena v tomto odst. 4.1 pism. (b) smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako ,Spravce” a
poskytovatel a lékaf, ktefi vykondvaji prava a plni povinnosti dle této smlouvy, jsou oznaceni
jako ,Zpracovatel”. Zpracovani osobnich udaji pacientl v ramci priizkumu bude probihat na
zakladé udéleni souhlasu pacienta s takovym zpracovanim jeho osobnich citlivych udaju.

(b) Spravce povéruje Zpracovatele zpracovanim osobnich Udaji pacientl tykajicich se prizkumu.
Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a ucel zpracovani, typ osobnich Gdaji a kategorie
subjektl udajl jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji
predmét prizkumu.

Zpracovatel se zavazuje pti zpracovavani osobnich Gdajd postupovat v souladu se zakonem ¢. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich Udajd, v platném znéni (pfipadné v souladu se zdkonem, ktery uvedeny
zakon nahradi), v souladu s nafizeni GDPR a v souladu s touto Smlouvou. Spravce se povaZuje za
spravce a Zpracovatel se povaZuje za zpracovatele osobnich Udaji v souladu s citovanou pravni
Upravou.

Obé smluvni strany se zavazuji se navzajem bez prodleni informovat o vsech okolnostech vyznamnych
pro plnéni ujednani tohoto ¢lanku smlouvy.

Zpracovatel je povinen pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo
nahodilému pristupu k osobnim adajlm, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosiim, k
jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti osobnich Gidajl. Tato povinnost plati
i po ukonceni zpracovani osobnich udaja.

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



zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé doloZzenych pokynl Spravce, véetné v otazkach

predani osobnich Gdaji do tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto zpracovani jiz

neukladaji prdvo Evropské unie nebo ¢lenského statu, které se na Spravce vztahuje; v takovém pripadé

Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku pred zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy

toto informovani zakazovaly z dulezitych ddvod( verfejného zajmu;

4.2

(a)

(b)

zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo aby
se na né vztahovala zakonnd povinnost mlcenlivosti;

pfijme vSechna opatfeni poZzadovana podle ¢lanku 32 natizeni GDPR;

dodrzuje podminky pro zapojeni dalSiho zpracovatele uvedené v €l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

zohlednuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostifednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatteni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti reagovat na
zadosti o vykon prav subjektu Udaji stanovenych v kapitole Il nafizeni GDPR;

je Spravci ndpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici;

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

poskytne Spravci veSkeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku smlouvy a umozni audity, véetné inspekci, provddéné Spravcem
nebo jinym auditorem, kterého Spravce povéfil, a k témto auditiim prispéje.

smluvni strany berou na védomi, Ze dalSi povinnosti tykajici se zpracovani osobnich udaja jim
stanovi nafizeni GDPR.

Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostate¢né zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich udaji podle tohoto ¢lanku
smlouvy spliiovalo poZadavky natizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu tdaju.

Osobni Udaje pacientt

Lékar je povinen ziskat od pacientl podepsany formulai s nazvem ,Souhlas pacienta se
zpracovanim osobnich udaji“ (dale jen ,,Souhlas”) dodany a schvaleny VO. Pacient podepsanim
tohoto formulare vyjadfuje souhlas se zpracovanim a predanim shromazdénych dat VO a s
uloZzenim a analyzou téchto Udajd. Veskera data predana VO (tzn. data, kterd opusti pracovisté
Iékare) budou anonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako souhrnné
vysledky bez mozZnosti identifikace jednotlivych pacientd.

Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré lékarské zaznamy, formulare Souhlasu a kartu
pacienta vytvorené v souvislosti s prlizkumem po dobu péti (5) let po ukonceni prizkumu,
anebo dle platnych zakon( a predpis, pokud stanovi dobu delsi a kdykoliv ho VO vyzve, byt
pfipraven k doloZeni podepsaného formulare Souhlasu konkrétniho pacienta.



43 Osobni udaje smluvnich stran

(a) VO bude zpracovavat osobni Udaje lIékafe a tymu pro administrativni, statistické, informativni,
komercni a ohlaSovaci ucely (véetné jména, odbornosti, pracovisté a predchozich zkusenosti).
Lékar souhlasi s predavanim svych osobnich Udaji a prohlasuje, Ze ziskal od ¢lend tymu
pfislusné souhlasy s predavanim jejich osobnich udaja tretim osobam v rozsahu potrebném
pro provadéni prizkumu.

(b) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k poskytovateli, l1ékafi nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude VO pouzivat pro ucely plnéni této smlouvy, obecné
komunikace a provadéni prizkumu.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat
5.1

Veskeré vyndlezy, napady, zlepseni, objevy, vylepSeni, Gpravy, know-how, data, primyslové vzory
a informace vSeho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
prazkumu, s pouZitim financ¢nich prostfedk( prizkumu (dale spolecné oznacovany jako ,vynalezy”),
jsou vyhradnim vlastnictvim VO.

5.2

Veskera prava, naroky a podily (a) k veskerym Gdajim shromazdénym a databazim vytvorenym v rdmci
provadéni prlzkumu, (b) ke vSem kompilacim dat souvisejicim s prizkumem (vcetné vybéru,
koordinace nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro prizkum, a (c) ke vsem formularim
CRF a dalsim dokumentim a zpravam v ramci prizkumu, véetné autorskych prav k vyse uvedenému,
jsou a zGstanou vyhradnim vlastnictvim VO.
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Spolecnost VO a jeji zastupci maji neomezeny pfistup a vyluéné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou z prizkumu, pro libovolné Ucely v souladu se zakonem.

6. Odmeéna
6.1

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

6.2 Platebni podminky

(a) Spole¢nost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formuldfe CRF vyplnéné, ale
neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 6.1 vySe jsou odménou za Cinnost poskytovatele, Iékafe a
celého studijniho tymu v rdmci prizkumu dle této smlouvy, a dale nahradou vsech souvisejicich
vydajl vzniklych poskytovateli, Iékari a celému studijnimu tymu béhem plnéni této smlouvy.



Poskytovatel, lékaf ani cely studijni tym za plnéni smlouvy neobdrzi Zadné jiné vyhody nad
ramec odmén uvedenych v ¢lanku 6.

(c) VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a Iékaf splni vSechny
podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a poskytovatel zasle VO, na adresu uvedenou
v Pfiloze A, fakturu, kterd bude mit vSechny nalezitosti Ucetniho a danového dokladu dle
platnych pravnich predpisti Ceské republiky. Splatnost faktur byla stanovena na t¥icet (30) dnd
ode dne vystaveni faktury.

7. Doba platnosti a zanik smlouvy
7.1

Tato smlouva je ucinna od data Ucinnosti a zanikne poté, co poskytovatel a Iékatr dokondi vSsechny své
povinnosti podle této smlouvy, véetné predani viech vysledkd prizkumu VO. Clanky 3, 4, 5, 6 a 8
zUstavaji v platnosti i po zaniku smlouvy.

7.2

Smluvni strany mohou smlouvu bez udani divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného dopisu
s dorucenkou. Vypovédni lhidta je 15 dnd.

7.3
Déle mUzZe poskytovatel nebo VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporu¢enym dopisem s doruc¢enkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ihtou
15 dn(, pokud druha strana podstatnym zplsobem porusi tuto smlouvu a nezjednd ndpravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zakonl a predpist se
povaZuje za podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporu¢enym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhdtou
15 dn(, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci,
dojde k prevodu jejiho majetku ve prospéch véritell, poda ndvrh na konkurz nebo je takovy
navrh podan proti ni, anebo je uren spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro
podstatnou ¢ast jejiho majetku.

7.4

V pfipadé, ze VO smlouvu vypovi bez udani divodu, dle ¢lanku 7.2, ma poskytovatel narok na platby
za vSechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data ucinnosti vypovédi véetné; avsak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvaleny VO, (b) poskytovatel i Iékat radné plinili své
povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Odstoupi-li VO od smlouvy dle ¢lanku
7.3, je VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné castku odmén odbornikl a vydaja skutecné a
primérené vzniklych pred predmétnym porusenim smlouvy.



8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stret zajmu

Poskytovatel a Iékar spolecnosti VO prohlasuji, Ze plnéni jejich zavazku dle této smlouvy neni a nebude
v rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. Poskytovatel a |ékar se zavazuji VO informovat o
vsech jinych smlouvach s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah k prazkumu.

8.2 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé
a povazuji se za ucinénd dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na ndsledujici adresy:

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 340/20

625 00 Brno-Bohunice
Ceska republika

Spolecnost VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.

Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2

K rukdam: jednatell spolecnosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., tel.: XXXXXXXXXXXXXXX, email: XXXXXXXXXXXXXXX
nebo

Ing. Helena DoleZalova, tel.: XXXXXXXXXXXXXXX, email: XXXXXXXXXXXXXXX

8.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pfipadnych sporu, které
nebudou vyFfeseny smirem, bude fe$eno s pomoci soudnich organd Ceské republiky.

8.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva nezaklada vztah zastoupeni ani spolecnost osob, a Zadné ze smluvnich stran nedava
pravo druhou stranu zavazovat.

8.5 Neexistence jinych ujedndni/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi
a nahrazuje veskerd predchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplnky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného lékafem a opravnénymi zastupci VO a poskytovatele. Skutecnost, Ze nékterda ze
smluvnich stran nevymaha sva prava z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného prava nebo
mozZnosti vymahat toto prdvo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti z divodu
pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.



8.6 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich, pficemz kazdé z nich se povazuje za original.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzavrely tuto Smlouvu k datu Uc¢innosti prostiednictvim svych fadné
opravnénych zastupca.

VALUE OUTCOMES s.r.o. Fakultni nemocnice Brno
Ing. Helena Dolezalova MUDr. Ivo Rovny, MBA
Jednatelka reditel
Datum: Datum:

XXX XXXXXXXX

Nefrologickd ambulance

Datum:




Priloha A

Platby

VO za provedeni prlzkumu uhradi celkem XXXXX K¢ (slovy XXXXXXXXX korun Ceskych) plus DPH za
odesland data jednoho pacienta. V pfipadé zarazeni plného poctu XX pacientd je celkova
Castka XXXXXXX K& (XXXXXXXXXX korun ¢eskych) bez DPH.

Cinnost Obsah €innosti Platba v hrubé vysi

Informovani pacienta o
moznosti Ucasti na studii,
zodpovézeni veskerych

Zarazeni a sbér datu dotazl pacienta tykajicich
jednoho pacienta se Souhlasu se zpracovanim
osobnich udajl (dale jen
Y vy , “u - . XXXXXX
Pozn.: v pfipadé zafazeni vice »S0U“), podepséani SOU
pacientu se platba ndsobi s pacientem

poctem zarazenych pacientt
Vyplnéni a odeslani

elektronického formulare
pacienta

Spolecnost VO po zafazeni a vyplnéni vSech zaznam( pacientl v centru zasle emailem poskytovateli a
|ékafi prehled vyplnénych a odevzdanych CRF. Na zdkladé této vyzvy bude poskytovatel povinen
vystavit danovy doklad, ktery musi obsahovat veskeré poZadavky stanovené pravnimi predpisy
se splatnosti 30 dni.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatkd, které
jsou nebo mohou byt uloZeny. Poskytovatel dale nese veskeré ndklady a vydaje, které mu vzniknou pfi
provadéni prizkumu. To zahrnuje mimo jiné platby odmény lékafi a pfipadné celému tymu.

Platby odmény uvedené v této pfiloze predstavuji jediny a vylucny zpUsob financ¢niho vyporadani mezi
smluvnimi stranami. Spolecnost VO timto prohlasuje, Ze neuzaviela s Iékafem separatni smlouvu na
odménu za provedeni prlizkumu. Odména bude mezi poskytovatele a lékare a jeho studijni tym
rozdélena podle vnitfnich predpisl poskytovatele.

Celkova c¢astka k vyplaceni bude vypoctena dle poctu zafazenych pacienttd a soucasné splnéni obsahu
¢innosti, jak je uvedeno vyse.

Zasilaci adresa spolecnosti VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.
Viaclavskd 316/12120 00 Praha 2

Kontaktni email poskytovatele pro zasilani prehledt:

XXXXXXXXXXXXXXX



