SM LOUVA O EPIDEM IOLOGICKEM PRUZKUM U

Tato smlouva o provadéni epidemiologického prlizkumu (déle jen ,smlouva“) je uzaviena s ic¢innosti
k datu Gcinnosti (dale jen ,datum Gcinnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem
Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2, ICO: 27079333, DIC: CZ27079333 (dale jen ,VO*), a Fakultni
nemocnici Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, ICO: 00179906,
DIC: CZ00179906, zastoupenou MUDr. Ale§em Hermanem, Ph.D. (dale jen ,poskytovatel*) a [l

. isto pracovisté Nefrologicka klinika, Fakultni nemocnice

Hradec Kréalové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, (dale jen , 1ékar*)

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO byla povéFena spoleénosti Fresenius Kabi s.r.o0., se sidlem na
adrese Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, (dale jen ,zadavatel“) k provadéni epidemiologického
prazkumu;

VZHLEDEM K TOM U, ZE poskytovatel a lékaf provadi epidemiologické prizkumy pro vyzkumné téely;

VZHLEDEM KTOM U, ZE spoleénost VO si pFeje, aby poskytovatel a lékar provedli tento epidemiologicky

préizkum nazvany , I
I (Cc jon , priizkum”)

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazend v této smlouvé, a za fadné
a pfimérené protiplnéni, jehoz pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se VO, poskytovatel a Iékar
dohodli takto:

1. Prazkum
1.1 Predm ét

Poskytovatel a Iékar budou provadét prizkum pro VO podle protokolu nazvaného .| N

B icho aktualné platné verzi (dale jen ,protokol“), ktery je zaloZen u lékafe, a
vysledky prlzkumu poskytnou VO. Poskytovatel ani lékaf nezméni ani neupravi protokol bez
pfedchoziho pisemného souhlasu VO, pokud to neni ze zdkona povinné pro ochranu bezpecnosti,
zdravi nebo prav pacient( (jak jsou definovany nize).

1.2 Epidemiologicky prizkum

(a) Poskytovatel a Iékar se zdrzi veskerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci prlizkumu jako
neintervencni studie nebo intervenéniho klinického hodnoceni dle platnych zakon( a predpisl
(jak jsou definovany nize v odstavci 2.1).

(b) Smluvnistrany potvrzuji, Zze G¢elem uzavienitéto smlouvy neniovlivnit, a ze Zzddnym zpUsobem
neovlivni jejich komeréni provoz, zejména Ukony nakupu poskytovatele. Dale poskytovatel a
Iékar potvrzuji, Ze prizkum neovlivni budouci predepisovaniléciv Iékarem. Poskytovatel a Iékar



1.3

1.4

uznéavaji a potvrzuji, ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.

Nabor

Celkem je planovano zafazeni Jloacientt v rdznych centrech v Ceské republice, kde se
bude prizkum provadét. Planovany pocet pacientli v tomto centru je i

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

Pokud v dUsledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor pacientli dosazeno ve
stanoveném casovém obdobi presto, Ze poskytovatel a |ékar vynalozili fadné Usili, pak muze
VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nabor do prizkumu prodlouZit, anebo cil naboru pro
prazkum jinak upravit.

Zahajeni prazkumu

Poskytovatel nezahdji a nedovoli lékafi zahdjit nabor potencidlnich pacientl pro Gcast v
prazkumu, dokud lékafr (i) nebude VO informovan, Ze prlizkum je mozné zahdjit (ii) bude mit k
dispozici veskerou dokumentaci potfebnou k provadéni prlzkumu, kterou mu doda VO.
Pfedpokladany termin ukonéeni prizkumu je na konci ||

VO urci lékare a spolupracujici osoby potrebné k zajisténi provadéni prlzkumu (déle jen
,tym*®). Poskytovatel zajisti, aby Iékar a tym méli k pInéni svych povinnosti dle této smlouvy
odpovidajici kvalifikaci, a aby vzdy dodrzovali podminky a zadvazky vyplyvajici z této smlouvy.
Tym bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod vedenim a kontrolou poskytovatele
a lékare, a poskytovatel a |ékaf ponesou neomezenou odpovédnost za zajisténi, ze tym jedna
v souladu s platnymi zakony a pfedpisy (jak jsou tyto definovany nize), s podminkami této
smlouvy a primérenymi pokyny VO a jejich zastupcu.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze zajisti, aby cely tym vcetné lékafe dodrzoval (i)
povinnost zachovani micenlivosti alespon v takovém rozsahu, v jakém ji tato smlouva uklada
poskytovateli, a (ii) povinnost pfevodu vynélezu, ktery na poskytovatele Gcinné prevede
veskera prava, kterd by jinak tym mél k vysledk(im své préce v souvislosti s prizkumem, a
umozniposkytovateli postoupit tato prava VO. Lékar poskytne VO a jejim zastupclm informace
o tymu, které jsou potfebné k dodrzeni platnych zakon(, predpisi a smérnic, nebo dle
pfiméFfenych pozadavkl VO nebo jejich zastupcu.

Poskytovatel nenahradi Iékafe jinym lékafem bez pfedchoziho pisemného souhlasu VO;
souhlas nebude bezdlUvodné odepien. O pfipadné zméné |ékare bude uzavien dodatek k této
smlouvé.

Lékar provede prlzkum pti dodrzeni platnych pravnich predpist CR, a to zejména ve znéni
pozdéjsich predpisli zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.,
ve znéni pozdéjsich pfedpisl, kterou se stanovi Spravna klinickd praxe a zakona ¢. 110/2019
., 0 zpracovani osobnich dajd, v platném znéni , a také z narizeni Evropského parlamentu a



1.6

(a)

(b)

1.7

Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizenio ochrané osobnich (dajd) (dale jen ,nafizeni GDPR*).

Soér dat

Lékaf bude zaznamenavat veskeré potiebné (daje do elektronickych formulafl pro
shromazdovani dat poskytnutych VO (déle jen ,, CRF*).

Data pacientli, kter4d budou odesldna po uzavieni sbéru dat do prlizkumu v souladu
sustanovenim 1.3 (b), nebudou brany v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena zadna
odména.

Nezadouci ucinky

Lékar je povinen neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich G¢ink( u pacientd, jak jsou definovany

v protokolu (dale oznacovany jako ,ADR‘), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je nezbytné

nahlasit ADR pfislusnym organtm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych osobnich

Gdajt.
1.8

(a)

2.1

Audit ainspekce

Pribéh a provadéni prlzkumu mohou byt kontrolovany, a to jak auditory VO, tak auditory
zadavatele prlzkumu. Lékar se zavazuje v ramci ohldSeného auditu prizkumu umoznit pfistup
ke v8em informacim zaznamenavanym v ramci prlzkumu o pacientech zarazenych do
prdzkumu a umozni pfistup do prostor provadéni prlzkumu, a rovnéz pristup ke vsem
zdrojovym dokumentUdm a zpravam, pficemz vsichni, kdo budou audit provadét, jsou povinni
dbat ochrany osobnich idajli v souladu s platnou pravni Gpravou vyplyvajici zejména z nafizeni
GDPR a z&kona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd, v platném znéni. Tim neni
doté&eno pravo kontroly pfislugnymi statnimi organy CR, pfipadné i zahraniénimi.

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.

Poskytovatel a lIékarl se zavazuji uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyZzadované ze strany VO
za UCelem odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu nebo inspekce. 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 lékafem predlozeny.

Povinna péce a dodrzovani zakont

Poskytovatel a Iékar jsou povinni pti provadéni prizkumu dodrzovat vSechny platné zakony, predpisy

a smérnice (dale jen ,platné zakony a predpisy“), a prohlasuji a zarucuji, ze prlizkum budou provadét



se zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uznavanymi védeckymi standardy, a pomoci
kvalifikovanych pracovnikd.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude v8echny dokumenty souvisejici s prlizkumem, véetné formulara
souhlasu pacient tykajicich se prlzkumu a zdrojovych dat uchovéavat v souladu s platnymi zakony a
predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze ziskal veskeré pozadované souhlasy a schvéaleni pro uzavieni
aplnéni této smlouvy, a Ze uzavfeni a pInéni této smlouvy, jakoz i pfijeti odmeén podle této smlouvy,
neporusuje zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy ¢i zasady poskytovatele.

VO prohlasuje a zarucuje, Ze ziskal veskeré poZzadované souhlasy a schvaleni pro uzavieni a plnénitéto
smlouvy, a Ze uzavieni a plnéni této smlouvy neporusuje Zadné platné zakony a pfedpisy ani interni
pravidla, predpisy ¢i zasady VO.

3. Utajeni
3.1

Svyjimkou pfipadi vyslovné povolenych vtéto Smlouvé nebo pisemné VO nesmiposkytovatel ani |ékar
vyzradit ddvérné informace (jak jsou definovany nize) zadné tfeti osobé ani je pouzit ve prospéch
poskytovatele, [ékare nebo tfeti osoby, a omezi pfistup k divérnym informacim na VO a na ty osoby,
véetné tymu, které tyto informace divodné potfebujipro Gcely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel
podnikne a zajisti, aby |ékaf podnikl véechny proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby
zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni divérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky
se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a Iékare. Dlvérné informace jsou, stanou se, resp.
zUstavaji vyluénym vlastnictvim VO.

3.2 ,DUvérnymi informacemi“ se rozumi:

(a) veskeré informace a Gdaje poskytnuté VO nebo jejim jménem, nebo vytvofené (i ziskané
poskytovatelem nebo lékafem v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokumentt k prlzkumu;

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

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

3.3

Omezeni tohoto ¢&lanku 3 o ,d0vérnych informacich® se nevztahuji na informace, o nichz muize
poskytovatel nebo Iékar priikazné doloZit listinnymi dlikazy, Ze:

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



(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak nez v dlsledku jednani nebo necinnosti Iékarfe
¢i poskytovatele ¢i jeho ¢lenl statutarnich organ(i, zmocnéncl, vedoucich pracovnikd,
zameéstnancu, zastupct, konzultant(l, poradcl nebo spolupracovnik(;

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

(d) byly Iékafem nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouZiti nebo
prispéni dlvérnych informaci pfedanych na zékladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajenistanovené v této smlouvé nebrani Iékari ani poskytovateli v poskytnutijakékoli ¢asti
divérnych informaci, kterou (i) musi Iékaf nebo poskytovatel pouZzit nebo vyzradit za Gcelem
poskytnutiléCby nebo poradenstvi pacientlim, avSak stim, Ze se VO, poskytovatel a [ékaf dohodli, Ze
takové pouZiti nebo vyzrazeni ddvérnych informaci bude pfisné omezeno na rozsah nezbytny k
radnému informovani pacient( a péci o né, nebo (ii) jsou povinni predat dle zakon(, pfedpisU, pravidel,
UkonU nebo natizeni statniho organu nebo organizace, av$ak s tim, Ze 1ékar nebo poskytovatel o tom
musi VO sdostate¢nym predstihem pisemné vyrozumét, aby mohla VO usilovat o ochranny pfikaznebo
jiny podobny prikaz k zajisténi zachazeni s divérnymi informacemi v reZimu utajeni, a poté predat
pouze minimum d{vérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti spinéna.

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

dochazi ¢i mlze dochazet taktéz ke zpracovani osobnich (dajd, 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 zakona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd, v platném znéni, a také v souladu s nafizenim
GDPR. Tato Uprava prav apovinnostije uvedenavtomto odst. 4.1 pism. (b) smlouvy, ve kterém
je VO oznacen jako ,Spravce” a poskytovatel a Iékar, ktefi vykonavaji prava a pini povinnosti
dle této smlouvy, jsou oznaceni jako ,Zpracovatel“. Zpracovani osobnich Udajl pacienti
vramci prdzkumu bude probihat na zakladé udéleni souhlasu pacienta s takovym zpracovanim
jeho osobnich citlivych udaj.

(b) Spravce povéruje Zpracovatele zpracovanim osobnich Gdajl pacienti tykajicich se priizkumu.
Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a Ucel zpracovani, typ osobnich Gdajll a kategorie
subjektl Gdajl jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalich dokumentech, které vymezuji
predmeét prizkumu.

Zpracovatel se zavazuje pti zpracovavani osobnich (idajl postupovat v souladu s ¢l. 28 narizeni GDPR
a v souladu s § 16 zékona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajl, v platném znéni, a s touto
Smlouvou. Spravce se povazuje za spravce a Zpracovatel se povazuje za zpracovatele osobnich Gdajd v
souladu s citovanou pravni apravou.



Obé smluvni strany se zavazuji se navzajem bez prodleni informovat o véech 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 prenosltim,
k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZz i k jinému zneuziti osobnich (dajd. Tato povinnost
platii po ukonceni zpracovani osobnich tdaju.

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

- zpracovava osobni Gdaje pouze na zakladé doloZzenych pokynl Spravce, vcéetné v otazkéch
predani osobnich (daji do tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto zpracovani jiz
neukladaji pravo Evropské unie nebo €lenského statu, které se na Spravce vztahuje; v takovém pfipadé
Zpracovatel informuje o tomto pravnim poZadavku pfed zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy
toto informovani zakazovaly z dUlezitych divodUl verejného zajmu;

- zajidtuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni (idaje zavazaly k micenlivosti nebo aby
se na né vztahovala zakonna povinnost micenlivosti;

- 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 opatteni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti reagovat
na zadosti o vykon préav subjektu (idajl 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 mé Zpracovatel k dispozici;

- v souladu s rozhodnutim Sprévce vSechny osobni idaje bud vymaze, nebo je vréati Spravci po
ukonéeniposkytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud pravo
Evropské unie nebo c¢lenského statu nepozaduje uloZeni danych osobnich (idajl;

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

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

- Zpracovatel prohladuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostatecné zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatteni tak, aby zpracovani osobnich Gidajl podle tohoto ¢lanku
smlouvy splfiiovalo pozadavky natizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaju.

4.2 Osobni tidaje pacientl

(a) Lékar je povinen ziskat od pacientll podepsany formulaf snazvem ,Souhlas pacienta
se zpracovanim osobnich Gdaji“ (déle jen ,Souhlas‘) dodany a schvéleny VO. Pacient



podepsanim tohoto formulére vyjadfuje souhlas se zpracovanim a predanim shroméazdénych
dat VO asuloZenim a analyzou téchto Gdajll. Veskeradata predana VO (tzn. data, kter& opusti
pracovisté lIékare) budou anonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako
souhrnné vysledky bez moznosti identifikace jednotlivych pacient.

(b) 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 zékonl a prfedpist, pokud stanovi dobu deldi a kdykoliv ho VO vyzve,
byt pfipraven k doloZeni podepsaného formulare Souhlasu konkrétniho pacienta.

4.3 Osobni tdaje smluvnich stran

(a) VO bude zpracovavat nezbytné osobni Udaje |ékafe a tymu pro administrativni, statistické,
informativni, komeréni a ohlasovaci Gcely (v€etné jména, odbornosti, pracovisté a pfedchozich
zkudenosti). Lékar souhlasi s pfedavanim svych osobnich (idajl a prohladuje, Ze ziskal od ¢lent
tymu pfisluéné souhlasy s predavanim jejich osobnich (dajl tfetim osobdm v rozsahu
potfebném pro provadéni prizkumu.

(b) Jakékoli osobni Gdaje 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 vynalezy, napady, zlep$eni, objevy, vylep8eni, Gpravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace véeho druhu ziskané, vytvofené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
prazkumu, s pouzitim finanénich prostfedk( prizkumu (déle spole¢né oznacovany jako ,vyndlezy*),
jsou vyhradnim vlastnictvim VO.

5.2

Vesgkera prava, naroky a podily (a) k veskerym Gidajim shromazdénym a databazim vytvorenym v ramci
provadéni prizkumu, (b) ke véem kompilacim dat souvisejicim sprlzkumem (véetné vybéru,
koordinace nebo uspofadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro prlzkum, a (c) ke véem formulardm
CRF a dal$im dokumentUm a zpravam v ramci prizkumu, véetné autorskych prav k vyse uvedenému,
jsou a zlstanou vyhradnim vlastnictvim VO.

5.3

Sooleénost VO a jeji zastupci maji neomezeny pfistup a vyluéné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou z prlzkumu, pro libovolné tcely v souladu se zdkonem.

6. Odmeéna
6.1

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



6.2 Platebni podminky

(a) Spole€nost 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 Cinnost poskytovatele, |ékare a
celého studijniho tymu v ramci prlzkumu dle této smlouvy, adale nahradou v8ech souvisejicich
vydajl vzniklych poskytovateli, Iékafi a celému studijnimu tymu béhem plnéni této smlouvy.
Poskytovatel, I1ékaf ani cely studijni tym za plnéni smlouvy neobdrzi zadné jiné vyhody nad
rdmec odmén uvedenych v ¢lanku 6.

(c) VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a Iékar spini 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 dafového dokladu dle
platnych pravnich predpisti Ceské republiky. Splatnost faktur byla stanovena nat¥icet (30) dn
ode dne doruceni faktury.

7. Doba platnosti a zanik smlouvy
71

Tato smlouva je U¢innéd od data U¢innosti a zanikne poté, co poskytovatel a Iékar dokon¢i véechny své
povinnosti podle této smlouvy, véetné predani véech vysledk( prizkumu VO. Clanky 3, 4,5, 6 a 8
zUstavaji v platnosti i po zaniku smlouvy.

7.2

Smluvni strany mohou smlouvu bezudanidivodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného dopisu
sdorucenkou. VypovédnilhGta je 15 dn(.

7.3
Déle mUze poskytovatel nebo VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhGtou
15 dn0, pokud druha strana podstatnym zpUsobem porusi tuto smlouvu a nezjedna napravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, ze poruseni platnych zakonU a predpist se
povazuje za podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporucéenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhGtou
15 dn, pokud se druhéa strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci,
dojde k pfevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy
navrh podan proti ni, anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu &i pro
podstatnou Cast jejiho majetku.

7.4

V pfipadé, ze VO smlouvu vypovi bez udani divodu, dle ¢lanku 7.2, ma poskytovatel narok na platby
za v8echny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data uéinnosti vypovédi vcetné; avSak za
predpokladu, Zze (a) tyto zavazky byly dfive schvaleny VO, (b) poskytovatel i |ékal radné plnili 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 ¢astku odmén odbornik( a vydajd skutecné a
pfimérené vzniklych pted pfedmétnym porusenim smlouvy.

8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stfet zajimu

Poskytovatel a Iékar spolecnosti VO prohlasuji, ze plnénijejich zavazk dle této smlouvy nenia nebude
v rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. Poskytovatel a Iékar se zavazuji VO informovat o
véech jinych smlouvéch s tietimi osobami, které maji jakykoli vztah k prizkumu.

VO se timto zavazuje, ze v souvislosti stimto prlzkumem neuzavie zadnou jinou smlouvu s zadnym
zameéstnancem poskytovatele.

8.2 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pissmné formé
apovazuji se za ucinéna dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na nasledujici adresy:

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Krélové — Pravni odbor
Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

Krukam: Dasi Proklpkové, e-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz
Spolecnost VO:

VALUE OUTCOMESs.r.o.

Véclavska 316/12

120 00 Praha 2

Krukam: jednateld spole¢nosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., tel.- - <i: I

nebo

ing. Helena Dolezalova, te!. [ o-m i : I

Lékaf:

Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Nefrologicka klinika
Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

K rukam : [ - i : I



8.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které
nebudou vyFedeny smirem, bude fedeno s pomoci soudnich organt Ceské republiky.

8.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob, a zddné ze smluvnich stran nedavéa
pravo druhou stranu zavazovat.

8.5 Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany berou na védomi, ze tato smlouva bude uvetejnéna v registru smluv v souladu se
zékonem &. 340/2015 Sb., o registru smluv a uvefejnéni smlouvy provede Poskytovatel. U&innost
smlouvy nabude uverejnénim v registru smluv.

Poskytovatel vyzaduje pfed 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 kone¢nou verzi smlouvy dale
ménit nad rdmec podbarveného textu ze strany zadavatele.

Pfedpokladana hodnota této Smlouvy je 90.000 K¢.

8.5 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi
a nahrazuje veskera predchozi ujednani (pisemnad i Gstni) a jednani tykajici se pfedmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplfky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného lékafem a opravnénymi zastupci VO a poskytovatele. Skutecnost, Ze néktera ze
smluvnich stran nevymaha sva prava z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného prava nebo
moznosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti zdGvodu
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 uzav¥ely tuto Smlouvu k datu Géinnosti prostiednictvim svych fadné
opravnénych zastupcu.

VALUE OUTCOMESs.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Ing. Helena Dolezalova MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

Jednatelka Reditel

Datum: 23. 1. 2023 Datum:24.1.2023
|
[
Lékar

Datum: 24. 1. 2023



Priloha A

Platby

VO za provedeni prizkumu uhradi celkem || sovy IEEGEGgGgGgNo<EE) - s DFPH za

odeslanid data jednoho pacienta. V pfipadé zarazeni plného poltu 60 pacientd je celkova

castka [, < DPH.

Cinnost Obsah &innosti Platba v hrubé vysi

Informovani pacienta o
moznosti Ucasti na studii,
zodpovézeni veskerych

Zafazeni a sbér dat u dotazl pacienta tykajicich
jednoho pacienta se Souhlasu se zpracovanim
osobnich udaju (déle jen
Pozn.: v pfipadé zafazeni vice ,S0U*), podepsani SOU L
pacienti se platba nasobi s pacientem

poctem zarazenych pacientt
VyplInéni a odeslani
elektronického formulare
pacienta

Soolecnost VO po zarazeni a vyplnéni véech zaznamU pacient(l v centru zadle e-mailem poskytovateli a
Iékali prehled vyplnénych a odevzdanych CRF. Na zakladé této vyzvy bude poskytovatel povinen
vystavit danovy doklad, ktery musi obsahovat veskeré pozadavky stanovené pravnimi predpisy
se splatnosti 30 dni. Variabilni symbol pro platbu je Cislo faktury.

VO bere na védomi, ze pokud neuhradi fadné vystavenou fakturu v€as, ma poskytovatel ze zdkona
narok na zadkonné uroky zprodleni v souladu s § 1970 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcfansky zakonik,
v platném znéni.

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

Platby odmény uvedené v této pfiloze predstavuji jediny a vylucny zplsob finan¢niho vypofradani mezi
smluvnimi stranami. Spole¢nost VO timto prohlasuje, Zze neuzavrela s Iékafem separatni smlouvu na
odménu za provedeni prizkumu. Odména bude mezi poskytovatele a lékafe a jeho studijni tym
rozdélena podle vnitfnich predpish poskytovatele.

Celkova ¢astka k vyplaceni bude vypoctena dle po¢tu zafazenych pacientl a souéasné splnéni obsahu
¢innosti, jak je uvedeno vyse.

Zasilaci adresa spolechosti VO:

VALUE OUTCOMESs.r.0.



Véclavska 316/12120 00 Praha 2

Fakturacni udaje spolecnosti VO:

Value Outcomess.r.o.

Vaclavska 316/12

120 00 Praha2

ICO: 27079333

DIC:CZ27079333

E-mail pro zasilani faktur spole¢nosti VO:

P¥i zméné fakturaénich Gdajd nebo DIC je zadavatel/Spole¢nost povinen neprodlené informovat

Poskytovatele (Dasa Proklpkova — pravni odbor, e-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz, Ing. Jitka HaleSova
— Odbor financi a analyz, jitka.halesova@fnhk.cz).

Kontaktni e-mail poskytovatele pro zasilani pfehledi:

jitka.halesova@fnhk.cz




