SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o observaéni studii (dale jen ,smiouva“) je uzaviena s Gc€innosti k datu Gcinnosti (déle
jen ,datum Géinnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem Véclavska 316/12, 120 00
Praha 2, 1C:27079333, DIC:CZ27079333 (dédle jen ,VO“), Institut klinické a experimentdlni
mediciny,Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4 I€: 00023001, DIC:CZ00023001, (dale jen ,poskytovatel”)
a pracovi$té: Institut klinické a experimentdini mediciny,
Transplantcetrum, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4, (dale jen ,,zkousejici“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO byla povéiena spole¢nosti Chiesi CZ s.r.0. se sidlem Na
Kvétnici 33, 140 00 Praha 4, (dale jen ,Chiesi CZ“), Chiesi CZ s.r.0. je pobocka ve vlastnictvi Chiesi
Pharma GmbH Vienna, patfici k italské rodinné farmaceutické spole¢nosti Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Parma, kterd prodava léfebny pfipravek Envarsus®, k provadéni observaéni studie;

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné Gcely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici ma zkusenosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
l&civ, a

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

(dale jen ,studie”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zdvazky a ujednani obsaZend v této smlouvé, a za fadné
a primérené protiplnéni, jehoZ prijeti a dostateCnost se timto potvrzuje, se spole¢nost VO a
poskytovatel dohodly takto:

1. Studie

1.1 Predmét

Poskytovatel a zkouSejici budou provadét studii podle protokolu nazvaného

nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znénf a je do ni vloZzen odkazem jako Ptiloha B (dale
jen , protokol”).

1.2 Observaéni studie

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



(b) Smluvni strany potvrzuji, e U€elem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze Ziddnym
zptisobem neovlivni jejich komeréni provoz, zejména tkony nédkupu poskytovatele. Daéle poskytovatel
a zkoudejici potvrzuji, Ze studie neovlivni budouci pfedepisovani léciv Iékafem. Poskytovatel a
zkouZejici uzndvaji a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovdny vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkouSejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit &i upravovat protokol bez pfedchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti VO, pokud to neni ze zékona povinné pro ochranu bezpeénosti,
zdravi nebo prav subjekti studie (jak jsou definovany niZe).
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Spole&nost VO zajisti povoleni pfislusné Etické komise a ozndmeni Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

1.5 Nabor

(a) V ramci Ceské republiky je planovéno zafazeni 22 pacientl (spole¢né dale oznalovani jako
,subjekty hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni“) v riznych centrech v Ceské
republice, kde se bude studie provadét. Pfedpokladany pocet zafazenych subjektl hodnoceni na
pracovisti poskytovatele (Transplantcetrum) jsou 4 subjekty hodnoceni.

(b) Po predchozi vyzvé spole¢nosti VO zastavi poskytovatel a zkousejici nabor subjektl
hodnoceni, pokud (i) je dosaZeno plénovaného maximélniho celkového poctu subjektd hodnoceni
nebo (i) se spole¢nost VO rozhodne zastavit nabor subjektl do studie nebo v Fesitelském centru
poskytovatele.

(c) Pokud v dhsledku nepfedvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor subjektd hodnoceni
dosazeno ve stanoveném asovém obdobi pFesto, fe poskytovatel a zkousejici vynaloZili fédné usili,
pak miZe spoleénost VO, dle vlastniho uvaZeni, bud obdobi pro nabor do studie prodlouZit, anebo cil
néboru pro studii jinak upravit.

1.6 Zahajeni studie

(a) Poskytovatel nezahdji a nedovoli zkoudejicimu zahajit nabor potencidlnich subjektd
hodnoceni pro Géast ve studii, dokud zkousejici (i) nebude spole¢nosti VO informovan, Ze byly ziskany
véechny souhlasy, povoleni a dokumentace potiebna k provadéni studie; a (i) nepodepsal protokol a
nepfistoupil tak na provadéni studie v souladu s podminkami protokolu.

{b) VO souhlasi se zkousejicim a odsouhlasi dalsi spolupracujici osoby potfebné k zajisténi
provadéni Studie (dale jen ,tym*). Aby se piedeslo pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti
Smlouvy pracovat pod vedenim a kontrolou poskytovatele a zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici
ponesou neomezenou odpovédnost za zajisténi, Ze tym jednd v souladu s platnymi zakony a predpisy
(jak jsou tyto definovany nize),




{c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti VO; souhlas nebude bezdlvodné odepfen. O pfipadné zméné zkousejiciho bude ucinén
pisemny dodatek k této smiouvé.

Zkousejici provede klinické hodnoceni pii dodrzeni platnych pravnich predpist CR, a to zejména
zdkona ¢.378/2007 Sb., o légivech, ve znéni pozdéjSich predpist zdkona €. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a zakona ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich
udaj, ve znéni pozdéjsich predpist, a také vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizdich podminkach klinického hodnoceni, v platném znéni.

1.7 Zaznamy subjektll hodnoceni

(a) Poskytovatel bude zaznamendvat veskeré potifebné udaje do elektronickych formuléfd pro
shromazdovani dat poskytnutych spole¢nosti Chiesi Pharmaceuticals GmbH (déle jen ,,CRF“). Poté, co
zkousejici odesle koneény CRF, budou veskeré zmény v databdzi provadény uZ pouze po dohodé se
spoleénosti Chiesi Pharmaceuticals GmbH nebo jejimi zastupci.

(b) Zaznamy subjektd hodnoceni, které budou predloZeny po uzavieni naboru do studie,
nebudou brany v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena zadnd odména.

1.8 Zavainé nezadouci pfihody

Zkousejici je povinen spolenost Chiesi CZ, jako driitele registraéniho rozhodnuti k lécivému
pfipravku Envarsus® neprodlené informovat o vyskytu zavainych neZadoucich pfihod, jak jsou
definovény v protokolu (dale oznadovany jako ,SAE”), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je
nezbytné nahldsit SAE pfislusnym orgadnim, autor hia$eni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych
osobnich udaja.

1.9 Audit

Chce-li pfislu$ny organ provést kontrolu poskytovatele nebo zkousejiciho v souvislosti s jejich G&asti
ve studii, poskytovatel, zkou3ejici a tym jsou povinni, pokud je to pfiméfené proveditelné, (i) o
planované kontrole neprodlené informovat spoleénost VO a vyvinout maximalni usili k ziskani
souhlasu, aby spole¢nost VO nebo jeji zastupce mohli byt kontrole pfitomni, a (ii) spolupracovat s
pfislugnym orgédnem a splnit véechny odvodnéné pozadavky kontrolord.

2. Povinna péée a dodrzovani zékondi
2.1

Poskytovatel a zkousejici jsou povinni pfi provadéni studie dodriovat viechny platné zakony,
predpisy a smérnice (déle jen ,platné zakony a pfedpisy”), a prohladuji a zarucuji, Ze studii budou
provadét se zajisténim Fadné lékai'ské péce, v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi standardy, a
pomoci kvalifikovanych pracovnikd. VO se zavazuje poskytnout k tomuto maximalini soucinnost.



2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formulafd
informovaného souhlasu subjekt(i hodnoceni tykajicich se studie, CRF, zdrojovych dat a slozky
zkousejiciho na pracovisti, uchovavat v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze uzavieni a plnéni této smlouvy, jakoZ i pfijeti odmén podle
této smlouvy, neporuduje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy ¢i zdsady
poskytovatele.

3. Utajeni
31

S vyjimkou ptipadd vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spoleénosti VO nesmi
poskytovatel ani zkousejici vyzradit dlvérné informace (jak jsou definovany nize) zadné treti osobé
ani je pouZit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo treti osoby, a omezi pfistup k divérnym
informacim na spole¢nost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace davodné potfebuji
pro Ulely popsané v této Smlouvé. Zkousejici podnikne viechny proveditelné kroky s cilem zajistit,
aby se uvedené osoby zavézaly k dodrZovani povinnosti utajeni diivérnych informaci, a to nejméné ve
stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a zkoudejiciho. Dlvérné
informace jsou, stanou se, resp. zlstdvaji vyluénym vlastnictvim spoleénosti VO; s tim, Ze
poskytovatel méa pravo pouZit dGvérné informace pro své vlastni nekomeréni, interni vyzkumné,
Skolici a vzdélavaci ucely.

3.2 ,Duvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté spoleénosti VO, spoleénosti Chiesi Pharmaceuticals
GmbH, spoleénosti Chiesi CZ nebo jejich jménem nebo vytvorené &i ziskané poskytovatelem nebo
Iékafem v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych dokumenti ke studi;

(b) ustanoveni protokolu a pfiloh této smlouvy a

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




3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,dlvérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichi mulze
poskytovatel prikazné doloZit listinnymi diikazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drieni zkousejiciho nebo poskytovatele pied jejich pfijetim od spole¢nosti
VO, spolec¢nosti Chiesi Pharmaceuticals GmbH nebo spole¢nosti Chiesi CZ;

(b) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak neZ v dlsledku jednani nebo neéinnosti
zkousejiciho ¢&i poskytovatele &i jeho €lend statutarnich orgdnti, zmocnéncl, vedoucich pracovnika,
zaméstnancu, zastupcl, konzultantd, poradcl 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
pfispéni dlvérnych informaci pfedanych na zdkladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani zkousSejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli €asti davérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouZit nebo vyzradit
za Ucelem poskytnuti Ié¢by nebo poradenstvi subjektim hodnoceni, avsak s tim, Ze spole¢nost VO a
poskytovatel se dohodli, Ze takové pouZiti nebo vyzrazeni diivérnych informaci bude pfisné omezeno
na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjektl hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni
predat dle zakon(, pifedpisd, pravidel, Gkon( nebo nafizeni statniho organu nebo organizace.

3.5

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze na Zadost spolecnosti VO neprodlené (a) vrati spoleénosti VO
veskeré divérné informace poskytnuté jim v rdmci studie poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu
v dokumentarni podobé, véetné viech kopii a jejich dalsich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim
nebo ¢éleny statutarnich orgdnli, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,
konzultanty, poradci nebo spolupracovniky poskytovatele a (b) zni¢i veskeré dlvérné informace v
drieni poskytovatele nebo zkousejiciho uloZené na tehdy dostupnych elektronickych ¢i jinych
médiich.

4, Ochrana osobnich udaijt
4.1

Strany budou ve véci ochrany osobnich udaji dodriovat veskera platna pravidla, predpisy, smérnice a
zakony (zejména Smérnici Evropského parlamentu a Rady €. 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajt,
jak je pfevedena do narodniho prava zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajd, v platném



znéni (spole¢né oznacované jako ,zdkony o ochrané osobnich udaji“), v platném znéni, véetné
zejména smérnic vydanych Mezinarodnim vyborem pro harmonizaci a platnych mezindrodnich a
narodnich predpisi na ochranu a osobnich Gdaji. Poskytovatel a zkousejici jsou mimo jiné povinni
provést pfipadné registrace u mistnich orgdnl pro ochranu osobnich udajl, které jsou dle takovych
zékonUl o ochrané dat povinné.

4.2 Osobni Udaje subjektl hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat od subjektl hodnoceni, prostfednictvim formuldfa
informovaného souhlasu (dale jen ,ICF”) dodanych a schvalenych spole¢nosti VO, souhlas s G&asti ve
studii a s pfedanim shromdzdénych dat spole¢nosti Chiesi Pharmaceuticals GmbH a s uloZenim a
analyzou téchto udaji, pficemz veskeré data pfedané spoletnosti Chiesi Pharmaceuticals GmbH
budou pIné anonymizovéna a vysledky analyzy budou prezentovény pouze jako souhrnné vysledky
bez moZnosti identifikace jednotlivych subjektd hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat vedkeré lékarské zdznamy a formulare ICF vytvofené v
souvislosti se studii po dobu deseti (10) let po ukonéeni studie, anebo dle platnych zakond a
predpist, pokud stanovi dobu delsi.

4.3 Osobni udaje smluvnich stran

(a) Spoleénost VO bude zpracovavat osobni Udaje zkousejiciho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komeréni a ohlasovaci Ucely (v€etné jména, odbornosti, pracoviité a
pfedchozich zkuSenosti). Zkousejici souhlasi s pfedavanim svych osobnich Gdaji tfetim osobam.
Zkousejici prohlasuje, Ze ziskal od ¢lentl tymu pfislusné souhlasy s pfedavanim jejich osobnich udajt
tretim osobdm v rozsahu potiebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni udaje vztahujici se k poskytovateli, zkoudejicimu nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spole¢nost VO pouZivat pouze pro ucely pInéni této smlouvy
a obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat
5.1

Veskeré vynalezy, napady, zlep3eni, objevy, vylep$eni, Upravy, know-how, data, primyslové vzory a
informace v3eho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
studie, s pouzitim finanénich prostfedkl studie, pFipravku Envarsus nebo s pouZitim, zneuZitim,
Upravou nebo poddvénim pfipravku Envarsus (déle spoleéné oznafovany jako ,vyndlezy”), jsou
vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji neprodlené (a)
informovat o takovych vyndlezech spole¢nost VO, (b) prevést veskera prava, naroky a podily na
vynalezech na spole¢nost VO, bez naroku na licen¢ni poplatky nebo jinou odménu, a (c) vyhotovit



dokumenty poZadované spolecnosti VO k tomu, aby spole¢nost VO mohla ziskat pro takovéto
vynalezy ochranu, véetné patentovych prav, jakou bude spole¢nost VO povazovat za potfebnou nebo
Zddouci. Poskytovatel a zkousejici dale souhlasi, Ze budou pIné spolupracovat se spoleénosti VO v
rdmci procesu zabezpeleni a vymahani prav spole¢nosti VO na takové vyndlezy, a to pied
zvefejnénim jakychkoliv informaci o takovych vynélezech, a spole¢nost VO odméni poskytovatele (ve
vzajemné odsouhlasené pfimérené sazbé) za cas strdveny témito aktivitami na Zaddost spole¢nosti VO.

5.2

Vedkera prava, naroky a podily (a) k veskerym udajiom shromdaidénym a databazim vytvofenym v
ramci provadéni studie, (b) ke vSiem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru, koordinace
nebo uspofadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke vSem formularfdm CRF a dal$im
dokumentdim a zpravam v ramci studie, v€etné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou a zlistanou
vyhradnim vlastnictvim spolecnosti VO.

6. Publikace
6.1

Spole¢nost VO a jeji zastupci maji neomezeny ptistup a vyluéné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

7. Odmeéna
7.1

Jako odménu za provadéni studie se spole¢nost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé

vy

spravné vyplnénych a odeslanych formuldfd CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

7.2 Platebni podminky

(a) Spoleénost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formulédfe CRF vypInéné, ale
neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 7.1 vyse jsou odménou za ¢innost poskytovatele (véetné
tymu) v ramci studie dle této smlouvy, a dale nahradou vSech souvisejicich vydaji vzniklych
poskytovateli béhem plnéni této smlouvy. Poskytovatel za plnéni smlouvy neobdrzi Zadné jiné
vyhody nad rdmec odmén uvedenych v ¢lanku 7.

(c) Spole¢nost VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a zkou3ejici
splni vSechny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a za$le VO, na adresu uvedenou v Pfiloze A,
fakturu, kterd bude mit vSechny néleZitosti ucetniho a daflového dokladu dle platnych pravnich



predpisti Ceské republiky, a to po dokonceni a odeslani vsech CRF véech zafazenych subjektd
hodnoceni. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dnli ode dne vystaveni faktury.

8. Doba platnosti a zanik smlouvy
8.1

Tato smlouva je uginna od data G&innosti a zanikne poté, co poskytovatel a zkou3ejici dokondi
véechny své povinnosti podle této smlouvy. Clanky 3, 4, 5, 6 a 9 zUstavaji v platnosti i po zaniku
smiouvy.

8.2

Ptedpokladana doba trvani klinického hodnocenti je od podpisu této smlouvy do dvou let a 6 mésicul.
Ptipadné odchylka skuteéné doby trvani od pfedpokladané doby trvani delsi neZ 6 mésicl vyZaduje
zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

8.3

Smluvni strany mohou smlouvu z jakéhokoli divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného
dopisu s doruc¢enkou poskytovateli. Vypovédni Ih(ita je 15 dnd.

8.4
Dale miZe poskytovatel nebo spole¢nost VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporu¢enym dopisem s doruéenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ihdtou 15
dni, pokud druhd strana podstatnym zplisobem porudi tuto smlouvu a nezjedna napravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zékont a pfedpisi se povazuje za
podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporuéenym dopisem s doruéenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ih(itou 15
dnd, pokud se druhd strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejtho majetku ve prospéch véfiteld, podd navrh na konkurz nebo je takovy ndvrh podan
proti ni, anebo je uréen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro podstatnou &ast jejiho
majetku.

8.5

V pfipadé, Ze spole¢nost VO smlouvu vypovi bez udani dlvodu, mé poskytovatel narok na platby za
véechny sluiby poskytnuté dle této smlouvy do data UCinnosti vypovédi vietné; avsak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvaleny spole¢nosti VO, (b) poskytovatel i zkou3ejici
¥adné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zdvazky nelze zrudit. Navic spole¢nost VO
uhradi véechny ptiméFené néklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfiméfené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukon&enim smlouvy; s podminkou, Ze poskytovatel od spole¢nosti VO ziskal
predchozi pisemné schvaleni téchto vydaja.



Zkousejici pfeda zpravu o ukondeni klinického hodnoceni na pravni oddéleni poskytovatele.

9, Zavérecna ustanoveni

9.1 Stiet zajmu

Poskytovatel a zkousejici spolecnosti VO prohladuji, Ze pInéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni a
nebude v rozporu s Zadnou jinou smlouvou, kterou uzavieli. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji
spolecnost VO informovat o vSech jinych smlouvéch s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke
studii.

9.2

VO a zkousejici prohlasuji, Ze mezi sebou neuzaviou Zadny pravni vztah bez ohledu na to, zda se
vztahuje k tomuto klinickému hodnoceni, aniz by s tim poskytovatel vyjadFil souhlas. Smiuvni strany
timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje Zadny stfet zajmu finanéni ¢i nefinandni povahy, ktery by
branil Fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi predpisy a regulacnimi poZadavky (zejména
se spravnou klinickou praxi).

9.3 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé a
povaiuji se za ucéinénd dnem doruceni, pokud jsou doruéena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s dorucenkou na ndsledujici adresy:

Poskytovatel:

Spole¢nost VO:




nebo
9.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, e projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které
nebudou vyfedeny smirem, bude Fedeno s pomoci p¥isluinych soudnich orgén(i Ceské republiky.

9.5 Vztah smiuvnich stran

Tato smlouva mezi spole¢nosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob,
a Zadné ze smluvnich stran nedava prévo druhou stranu zavazovat.

9.6 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje tplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi a
nahrazuje veskera predchozi ujednéni (pisemn4 i Ustni) a jednéni tykajici se pfedmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplitky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opravnénymi zéstupci spole¢nosti VO a poskytovatele. Skute¢nost, Ze
néktera ze smluvnich stran nevymahd sva prava z této smlouvy, nepfedstavuje vzdani se daného
prava nebo moZinosti vymdhat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moZnosti z
divodu pozdéjsiho porudeni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

9.7 Podpis smiouvy, vvhotoveni

Tato smlouva je sepsana v tfech vyhotovenich, priéem? kazda smluvni strana obdrsi po jednom.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto Smlouvu k datu Gginnosti prostfednictvim svych fadné
opravnénych zastupcq.

Seznam pfiloh:

Pfiloha A — Platby

Pfiloha B — Protokol studie — zaloZen u zkousejiciho
Pfiloha C — Povoleni Etické komise

Pfiloha D — Oznédmeni u¢inéné vaci SUKL
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