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(dale jen ,smlouva”)

Mezi:
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ICO: 25275071

DIC: CZ 252750 71

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 126621,
zastoupena: Ing. Martin Turek, jednatel
kontaktni  osoba:

(dale jen ,,DODAVATEL")

i e-mail:

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska fakulta
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ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU
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med.muni.cz

(déle jen ,KLIENT*)
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VZHLEDEM K TOMU, ZE

- DODAVATEL a KLIENT se dohodli na spolupraci v oblasti klinického vyzkumu, zejména
poskytnuti ¢innosti v ramci monitoringu klinické studie ,Dual Antiplatelet Therapy For Shock
Patients With Acute Myocardial Infarction” (dale jen ,klinickd studie”), EudraCT number:
2018-002161-19, jejim zadavatelem je Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, sidlem
Srobérova 1150/50, 100 34 Praha (dale jen jako ,ZADAVATEL").

- KLIENT uzaviel se ZADAVATELEM smlouvu o zajisténi Cinnosti v ramci klinické studie, na
zakladé které prevzal ¢ast povinnosti ZADAVATELE v souvislosti s klinickou studii.

- KLIENT si preje spolupracovat s DODAVATELEM, jenZ se se souhlasem ZADAVATELE nachazi
v pozici subdodavatele na provadéni monitorovaci a dalsi ¢Cinnosti souvisejici s realizaci klinické
studie.

-V dobé& podpisu je tato smlouva uzaviena pro ucely zajisténi a plnéni projektu: Cesky narodni
uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (akronym: CZECRIN), Projekt je podporen
z prostfedkd ucelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur MSMT. Informace a
pozadavky o navazujicich projektech poskytne v pribéhu pInéni smlouvy KLIENT.

- Smluvni strany berou na védomi, Ze pInéni z této smlouvy mize byt financovano z dotacnich
projektd. Smluvni strany berou na védomi, Ze jakékoli, byt jen ¢astecné, neplnéni povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy, at uz na strané KLIENTA ¢i DODAVATELE, mizZe ohrozit ¢erpani
dotace, prip. mlzZe vést k udéleni sankci KLIENTA ze strany organid opravnénych k vykonu
kontroly Projektu. Skoda, kterd miZe KLIENTOVI neplnénim povinnosti Smluvnich stran
stanovenych smlouvou vzniknout, tak mUze i presdhnout vysi plnéni z této smlouvy.

SE SMLUVNi STRANY TIMTO DOHODLY NA NASLEDUJICIM:

CLANEK | - PREDMET SMLOUVY
1.1. DODAVATEL se zavazuje poskytovat KLIENTOVI nasleduijici sluzby:

1.1.1.Monitorovaci ¢innosti

- poskytovani vSeobecnych sluzeb monitorovani klinické studie a konzultaci pro
klinickou studii pro tfi centra nachazejici se na uzemi Spolkové republiky Némecko
(University hospital in Freiburg, University hospital in Mannheim, University hospital
in Tibungen), podle rozpisu v dokumentu ,Specifikace klinické studie”; véetné
pripravnych ¢innosti;

- provadéni monitorovacich navstév, mimo jiné priibéznych monitorovacich navstév
a navstév pri ukonceni studie;

- pravidelny kontakt s feSiteli a persondlem studie k prodiskutovani statusu studie;

- vypracovani zprav o monitorovacich navstévach a jejich odevzdani KLIENTOVI bez
zbytecného odkladu po provedeni monitorovaci navstévy;

- kontrola a pfipadna pfiprava dokumentace studie;

- Ucast na povinnych vnitrostatnich a mezinarodnich Skolenich a zasedanich distanc¢ni
formou; (dale jen ,,¢innosti monitorovani“ nebo jako ,sluzby”).

- Veskeré poskytovani sluzeb dle této smlouvy bude DODAVATEL zahajovat v souladu
se Specifikaci klinické studie a po schvaleni ze strany kontaktni osoby KLIENTA.
DODAVATEL je povinen na vyzvu ze strany KLIENTA predloZit odhadované ndklady
konkrétni sluzby (zejm. monitorovaci navstévy centra).
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1.2. KLIENT je povinen bez zbytecného odkladu po prevzeti zadani na sluzby pfrijaté
DODAVATELEM spolupracovat s DODAVATELEM a poskytnout DODAVATELI vSechny
dokumenty, interni predpisy, smérnice a zdsady, které budou relevantni a pouzitelné pro
zadani souvisejici s pozadovanymi sluzbami.

CLANEK Il - POVINNOSTI STRAN2.1. DODAVATEL bude plnit své povinnosti v souladu s pfisludnym
protokolem k zadanému uUkolu, podminkami této smlouvy, rozhodnutimi pfislusnych etickych
komisi, predpisy Helsinské deklarace, doporucenimi Svétové zdravotnické organizace,
Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavkl na registraci humannich IéCivych
pfipravkl, pokud je to relevantni, a vSechny platné a Gc¢inné pravni predpisy EU, vnitrostatni
a/nebo mistni zakony, natizeni, smérnice a pokyny, v aktudlnim znéni, jakymi jsou pokyny EU/EMA
a libovolné jiné predpisy pfislusnych regulacnich organi. DODAVATEL bude provadét cinnosti
monitorovani podle této smlouvy kompetentnim a odbornym zplsobem v souladu s aktudlnim
stavem v oblasti klinického vyzkumu a aktudlnim GCP a v souladu s etickymi poZadavky.
DODAVATEL je povinen vést konzultace s KLIENTEM o zéleZitostech tykajicich se bezpecnosti a
realizace projektl a bude se ridit prislusSnymi pokyny KLIENTA.

2.2. DODAVATEL je povinen plnit vSechny tkoly popsané v konkrétnim zadani a v ¢asovych IhGtach
a rozsahu, které jsou v ném specifikovany.

2.3. Personal

DODAVATEL je povinen poskytovat sluzby vyhradné prostfednictvim vhodné kvalifikovaného,

odborné zkuseného a vyskoleného personalu. DODAVATEL je povinen urcit osobu nebo

skupinu osob, které ma DODAVATEL v umyslu pouzit k poskytovani sluzeb. DODAVATEL se

zavazuje na monitorovaci €innosti v centrech uvedenych v odst. 1.1.1. této smlouvy vysilat

jako monitora | - rescarch.com, tel.: ]
Zména v této osobé je moind pouze na zakladé predchoziho pisemného

souhlasu ze strany kontaktni osoby KLIENTA.

V pripadé, Ze by klinicky personal DODAVATELE, ktery se G¢astni nebo se ma Gcastnit plnéni
tkolu, nebyl z jakéhokoli divodu k dispozici nebo by byl na zakladé kvalifikovaného
stanoviska KLIENTA nevhodny pro ukoly, které maji byt pInény v ramci zadani, DODAVATEL
nahradi takovou osobu do patnacti (15) pracovnich dni ode dne, kdy se DODAVATEL
dozvédél o této skutecnosti nebo do patnacti (15) pracovnich dnli poté, co KLIENT pisemné
seznamil DODAVATELE s touto skutecnosti, podle toho, co nastane dfive. Totéz plati i v
pripadé neodborné kvalifikace klinického personalu.

2.4. Predéani dokumentu
DODAVATEL pripravi a pfeda KLIENTOVI celou dokumentaci, vSechny zpravy, zdznamy véetné
zprav z konkrétnich monitorovacich navstév atd., které vypracuje nebo ziskd v rdmci pInéni
konkrétniho zadani, a to prlibézné, v rozsahu a ve stanovenych lhitach a za podminek
specifikovanych v pfiru¢ce monitorovani a ve Standardnich provoznich postupech KLIENTA,
které mu byly poskytnuty nebo budou poskytnuty na zédkladé konkrétniho zadani za timto
Gcelem KLIENTEM a podle pfipadnych pokynl KLIENTA.

2.5. Pravni odpovédnost
DODAVATEL nese odpovédnost za Ujmu, ndhodné nebo nepfimé skody véetné nakladl (véetné
nakladi na pravni zastoupeni), ztratu Udaji a pripadnou ztratu ktera vznikne KLIENTOVI nebo
ZADVATELI na zakladé prokazatelného poruseni povinnosti DODAVATELE podle této smlouvy
v plné vysi.
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DODAVATEL je povinen zaplatit KLIENTOVI smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢ za kaZdé jedno
poruseni svych povinnosti, tj. zejména nedodrZeni postupl stanovenych na zakladé
monitorovaciho manualu klinické studie a ¢l. VI této Smlouvy. Uplatnéni této smluvni pokuty
nema vliv na uplatnéni naroku na zaplaceni nahrady za zplGsobenou Gjmu KLIENTOVI ze strany
DODAVATELE podle této smlouvy.

2.6. Standardni provozni postupy

KLIENT seznami DODAVATELE se Standardnimi provoznimi postupy KLIENTA, jsou-li k dispozici
a s jejich pripadnymi zménami a doplriky, které je DODAVATEL povinen dodrZovat a uplatfiovat
pfi pInéni svych povinnosti vyplyvajicich z pfislusného zadani. V ramci spoluprdce na zékladé
této smlouvy je DODAVATEL povinen se zejména fidit monitorovacim planem, ktery je pfilohou
této smlouvy ,Specifikace klinické studie”. DODAVATEL neodpovida za Zadné skody, sankce
nebo naklady, které vzniknou v souvislosti s porusenim standardnich provoznich postupd, se
kterymi KLIENT neseznamil DODAVATELE.

2.7. Pojisténi
DODAVATEL prohlasuje, Ze ma pojistnou smlouvu na pojisténi zdkonné odpovédnosti s
maximalni ¢astkou potencidlni pojistné platby 10.000.000,- K¢, a zavazuje se udrZovat tuto
pojistnou smlouvu ve stejném rozsahu po celou dobu platnosti této smlouvy. DODAVATEL je
povinen na vyzvu predloZit KLIENTOVI do 5 pracovnich dnl platnou pojistnou smlouvu
podepsanou pojistovnou.

2.8. Pohledavky
KLIENT poskytne veskerou potfebnou soucinnost, kterou bude vyZadovat DODAVATEL, aby

umoznil DODAVATELI uc¢inné se branit proti jakémukoli naroku, jednani nebo Zadosti podané
proti DODAVATELI v disledku libovolného jednani, opomenuti, zanedbani, neplnéni nebo
poruseni ze strany KLIENTA.

2.9. Informacni povinnost
KLIENT se zavazuje informovat DODAVATELE o vSech zdsadach a predpisech nebo dokumentaci
a zpravach tykajicich se radného vypracovani konkrétnich zadani predtim, nez se ujme prvniho
zadani podle této smlouvy a zavazuje se pribéziné DODAVATELE informovat o vsech jejich
zménach a dopliicich.

CLANEK IIl - DALSi UJEDNANi DODAVATEL se zavazuje vykondvat ¢innosti a poskytovat sluzby
tvorici predmét této smlouvy odborné, fadné a vcas, v souladu se vSemi platnymi a ucinnymi
pravnimi predpisy CR a pravem EU, pfipadné, pokud to vyplyva ze samostatné dohody uzaviené
na zakladé této smlouvy, i v souladu s pfedpisy jiného statu, tj. s predpisy Spolkové republiky
Némecko.

3.2. DODAVATEL je povinen dodrZovat platné a ucinné pravni predpisy v oblasti ochrany osobnich
Gdaju, a to natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob pfi zpracovavani osobnich Gdaji a o volném pohybu takovych tdajd,
kterym se zrusuje smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané Udaju) (dale jen ,,GDPR") a
zdkon ¢. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich Gdajll a zajistit jejich dodrZovani zaméstnanci a
jim zmocnénymi nebo povérenymi osobami.

3.3. Strany prohlasuji a zarucuji, Ze akceptovaly riziko zmény okolnosti, za kterych pfistoupily k
této smlouvé, a proto v pfipadé, Ze se takova okolnost podstatné nebo ve vyznamné mire
zméni, zadna smluvni strana nesmi poZadovat opétovné projednani podminek této smlouvy,
kromé pripadu, nedohodnou-li se smluvni strany jinak nebo jestlize potfeba zmény této
smlouvy vyplyne z pravnich predpist Ceské republiky.
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3.4. Smluvni strany se dohodly, Ze vyluCuji pouzivani jakékoliv praxe zavedené mezi nimi pred
Gcinnosti této smlouvy nebo obchodnim zvyklostem.

3.5. Strany prohladuji, Ze si pfed uzavienim této smlouvy vyménily veskeré informace, které
povaZuji za dlleZité a podstatné pfi rozhodovani o uzavieni této smlouvy.

CLANEK IV — TRVANI A UKONCENI SMLOUVYPIatnost, G¢innost a trvani smlouvy
Tato smlouva nabyva Ucinnosti jejim zverfejnénim v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkdch Uc¢innosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru
smluv (ddle jen ,zakon o registru smluv“) a je uzaviena na dobu trvani klinické studie nebo
do vycerpani celkové hodnoty plnéni ze strany DODAVATELE ve vyS$i 490.000,- K¢ bez DPH.

4.2. Ukonéeni smlouvy dohodou
Tuto smlouvu Ize kdykoli ukoncit pisemnou dohodou obou smluvnich stran.

4.3. Odstoupeni
Kterakoli smluvni strana je opravnéna okamzité odstoupit od smlouvy pfi podstatném
poruseni smluvni povinnosti.
Za podstatné poruseni smluvni povinnosti budou smluvni strany povaZovat
- poruseni povinnosti za podminek uvedenych v ust. § 2002 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik (dale jen ,,ob¢ansky zakonik“) nebo
- pfipad, kdy strana porusujici smlouvu i pfes pisemnou vyzvu neodstrani poruseni
smlouvy v 15denni Ih(té ode dne doruceni vyzvy nebo i pfes uplynuti uvedené Ihity
pokracuje v porusovani smlouvy.
- KLIENT je opravnén okamZité odstoupit od smlouvy pokud

o DODAVATEL ztrati opravnéni poskytovat sluzby podle této smlouvy,

o bylo zahajeno konkurzni fizeni, resp. byl podan ndvrh na zahajeni
konkurzniho fizeni vii¢ci DODAVATELI nebo byl navrh na prohlaseni konkursu
zamitnut pro nedostatek majetku,

o DODAVATEL vstoupil do likvidace.

VySe uvedena ustanoveni o ukonéeni této smlouvy nemaiji vliv na pravo kterékoli smluvni
strany ukoncit ji podle platnych zdkonnych ustanoveni.

Odstoupeni od smlouvy nema vliv na prdvo kterékoliv smluvni strany uplatnit ndrok na
zaplaceni smluvni pokuty nebo nahradu Ujmy vzniklé porusenim smluvni povinnosti druhé
smluvni strany pfed dorucenim pravniho jednani sméfujiciho k odstoupeni.

4.4. Prenos zafizeni a materidll
Po skonceni této smlouvy z jakéhokoli divodu je DODAVATEL povinen vratit KLIENTOVI
vSechna zafizeni, dokumenty a materidly, které od KLIENTA prevzal nebo které byly pro néj
urCeny, a to do tficeti (30) dnG ode dne skonceni smlouvy, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak.
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5. CLANEK V - FINANCNi PODMINKYOdména

5.2.

5.3.

KLIENT zaplati DODAVATELI za prokazatelné poskytnuté sluzby odménu na zakladé
ndsledujicich smluvnich jednotkovych cen:

Zajisténi cesty (tam a zpét): University hospital in Freiburg 30.000,- K¢ bez DPH;
b. Zajisténi cesty (tam a zpét): University hospital in Mannheim 30.000,- K¢ bez DPH;
c. Zajisténi cesty (tam a zpét): University hospital in Tiibungen 30.000,- K¢ bez DPH;
d. 1 hodina monitoringu: 1.200,- K¢ bez DPH.

b

Jiné prfimérené naklady DODAVATELE v souvislosti s poskytnutymi sluzbami mohou byt
proplaceny pouze na zakladé pisemného dodatku této smlouvy.

Platba

DODAVATEL je opravnén vystavit daniovy doklad (fakturu) vzdy za uplynulé kalendaini ¢tvrtleti,
a to kprvnimu dni vmésici nasledujicim po rozhodném obdobi. Dnem uskutecnéni
zdanitelného plnéni je vidy posledni den daného kalendainiho cCtvrtleti.

DODAVATEL je vidy opravnén vystavit fakturu znéjici na ¢astku odpovidajici cené v pfisluSném
kvartalu skutec¢né poskytnutych sluzeb vsouladu sodst. 5.1. této Smlouvy. Seznam
poskytnutych sluzeb bude k odsouhlaseni zaslan kontaktni osobé na strané KLIENTA. V pfipadé,
Ze k vyjadreni KLIENTA nedojde do 5 pracovnich dnti, DODAVATEL bude seznam poskytnutych
sluZeb povaZovat za schvaleny. Soucasti kazdé faktury bude zprava o poskytnutych sluzbach za
dané obdobi. .

DODAVATEL doruci KLIENTOVI fakturu za realizované sluzby (dale jen ,faktura“). Faktura je
splatnd do patnacti (15) dnli ode dne doruceni faktury KLIENTOVI.

Nedilnou soucasti kazdé faktury je prehled poskytovanych Cinnosti véetné uvedeni rozpisu
poctu clovékohodin na konkrétni innosti a zprdva z provedeného monitoringu opatiena
podpisem opravnéného zastupce daného centra klinického hodnoceni. Fakturu dodanou bez
uvedenych pfiloh nelze povaZovat za bezvadnou.

Vsechny faktury musi byt doru¢eny KLIENTOVI na adresu -@med.muni.cz.

Bankovni Ucet, naleZitosti faktury, zalohy a zalohové platby

5.3.1. Veskeré platby, které je KLIENT povinen uhradit DODAVATELI dle této smlouvy, budou

zaplaceny ve formé bankovnich prevodt uskutec¢nénvch na ucet DODAVATELE ¢.
u%é

smluvni strany nesou veskeré naklady souvisejici s bankovnim pfevodem uctované
jejich vlastni bankou.

5.3.2. DODAVATEL zajisti, aby jim vystavend faktura obsahovala viechny potfebné ndleZitosti
dariového dokladu ve smyslu zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty a této
smlouvy.

5.3.3. KLIENT si vyhrazuje pravo vratit fakturu, kterd nebude obsahovat poZadované
ndleZitosti ve smyslu vySe uvedeného zdkona nebo kterd bude obsahovat nespravné
udaje nebo k ni nebudou pfiloZzeny poZadované dokumenty podle této smlouvy nebo
individualni dohody. Nova 15denni |hGta splatnosti faktury zacina béZet po doruceni
nové opravené, resp. doplnéné faktury KLIENTOVI
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5.3.4. V pfipadé prodleni KLIENTA s uhradou faktury dle této smlouvy je KLIENT povinen
uhradit DODAVATELI arok z prodleni ve vysi 0,1 % z fakturované odmény, s jejiz
Uhradou je KLIENT v prodleni, a to za kazdy i zapocaty den prodleni

5.4. Céstky splatné v pfipadé predéasného ukondeni

5.4.1. V pripadé predcasného ukoncéeni smlouvy z jakéhokoli diivodu je DODAVATEL povinen
realizovat vSechny ukony, které nesnesou odklad tak, aby KLIENTOVI nevznikla djma v
disledku takového predcasného ukonceni. KLIENT zaplati DODAVATELI c¢astku
odpovidajici skutecné poskytnutym sluzbam a prokazatelné a pfimérené vzniklym
vydajiim az do dne ukonceni platnosti této smlouvy, sniZzena o vSechny castky, které
byly predem DODAVATELI vyplaceny KLIENTEM.

5.4.2. Prokdzanou ¢astku podle ods. 5.4.1 je KLIENT povinen uhradit na zakladé faktury
DODAVATELE s 30denni IhGtou splatnosti ode dne doruceni, a to po splnéni povinnosti
DODAVATELE dle odst. 5.4.1 této Smlouvy.

6. CLANEK VI — DUVERNE INFORMACE A VLASTNICTVi Definice
VSechny informace, které obdrZzel DODAVATEL od KLIENTA a vSechny udaje a informace
ziskané DODAVATELEM, jeho zaméstnanci, zastupci, subdodavateli nebo partnerskymi a
spolupracujicimi subjekty v souvislosti s poskytovanim sluzeb podle této smlouvy jsou a
budou posuzovany po celé obdobi a béhem obdobi patnacti (15) let po skonéeni platnosti
smlouvy jako divérné informace s povinnosti ml¢enlivosti, s vyjimkou informaci, které:

(a) v dobé zverejnéni jsou nebo se stanou soucdsti verejné domény bez poruseni nebo
zavinéni DODAVATELE nebo jeho zaméstnancl, zastupcl, subdodavatelll nebo
partnerskych nebo spolupracujicich subjektd;

(b) v dobé zveiejnéni této smlouvy KLIENTEM, je-li relevantni, jsou zakonnym vlastnictvim
DODAVATELE, co? je doloZeno pfislusnymi pisemnymi zdznamy DODAVATELE;

(c) DODAVATEL obdrzi od treti strany, ktera ma pravo zvefejnit je a ktera neziskala takové
informace v rozporu s pravy KLIENTA a tato strana neni omezena dohodou o mléenlivosti
nebo jinym obdobnym utajenim;

(d) jejichz zpfistupnéni tfetim subjektim je pozadovano pfislusnym pravnim predpisem
nebo organem verejné moci.

DODAVATEL je povinen zachovévat mlcenlivost a udrzovat divérnou povahu divérnych
informaci zplsobem, jakym chréni vlastni dGvérné informace a pouZivat je pouze v souvislosti
s realizaci této smlouvy. DODAVATEL je opravnén zpfistupnit divérné informace svym
zastupclim a zaméstnanctm (vcéetné, ale ne vylucné, klinickym resitelim) vyluéné na zakladé
potfeby pozndni. DODAVATEL je povinen zajistit, aby tito zastupcia zaméstnanci byli zavazani
a povinni dodrZovat stejna ustanoveni o zachovani mlicenlivosti o divérnych informacich,
jako je DODAVATEL podle této smlouvy.

Uverejnéni této smlouvy v registru smluv v souladu se zdkonem o registru smluv neni
porusenim mlcenlivosti nebo porusenim nebo ohrozenim obchodniho tajemstvi.

6.2.Vlastnictvi idajd a majetku
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VSechny udaje a ostatni informace vyplyvajici z klinické studie tykajici se realizace pfredmétu
této smlouvy DODAVATELEM, budou vyluénym majetkem ZADAVATELE a budou podléhat
vyluénému pouziti ZADAVATELE. KLIENT je na zakladé smluvniho ujednani se ZADAVATELEM
opravnén nakladat s veSkerymi Udaji a informaci ve vztahu ke klinické studii dodanych
DODAVATELEM v rdmci poskytovani sluZeb ze strany DODAVATELE a tyto informace a pInéni
od DODAVATELE piebirat a uZivat je pro potieby plnéni povinnosti KLIENTA v rdmci klinické
studie..

CLANEK VII — NEZAVISLY VZTAH S DODAVATELEMZ4dné ustanoveni této smlouvy nepfedstavuje
ani nebude povaZovdno za vytvoreni, provedeni nebo uznani partnerstvi nebo jakékoli jiné
obchodni organizace jakéhokoli druhu nebo pravniho subjektu mezi stranami.

7.2.Je jednoznacné ziejmé, Ze DODAVATEL je a zlistane vidy nezédvislym dodavatelem podle této
smlouvy a nic v této smlouvé nesmi byt vykldddno tak, Ze pfimo nebo nepfimo vytvifi z
DODAVATELE zastupce nebo zaméstnance KLIENTA.

7.3.DODAVATEL prohlasuje, Ze nema ani nebude mit pravo, pravomoc nebo opravnéni na
vytvoreni jakékoli smlouvy, zdvazku, vyslovného nebo implicitniho, jménem KLIENTA nebo pro
néj zavazného.

7.4. Nic v této smlouvé neni a nesmi byt vykladano tak, Zze by umozZiiovalo rozdéleni zisku nebo
ztraty vyplyvaijici z Usili jedné nebo obou smluvnich stran.

CLANEK VIII - DORUCOVANI8.1. Viechna ozndmeni podle této smlouvy se zasilaji doporuc¢enou
posStovni zasilkou s predplacenym poStovnym, kuryrni sluZzbou nebo e-mailem, pokud jsou
potvrzena i odeslanim.

Vsechny pisemnosti a ozndmeni tykajici se této smlouvy, vyjma faktur v souladu s odst. 5.2.
této smlouvy se zasilaji na adresu:

DODAVATELI:

Adresa: TWMA, s.r.o., U hajovny 901, 252 43 Praha — zdpad, Priihonice, Ceska republika

D . -2 Viasoryiony university, Kamenice 5,
625 00 Brno, Ceska Republika

Pisemnosti (napf. faktury, vypovéd, odstoupeni od smlouvy) se povazuji za dorucené i v
pfipadé, Ze se doporucend zdsilka zaslana na adresu podle tohoto ¢lanku smlouvy vrati druhé
(odesilajici) smluvni strané jako neprevzata (napfiklad z dlvodu odepfeni prevzeti pisemnosti
nebo neprevzeti pisemnosti) v odbérni lhité, popripadé z dlivodu neznamého adresata); v
uvedeném pripadé se pisemnosti povazuji za dorucené dnem, kdy byly odesilajici smluvni
strané vraceny i kdyZ se adresat o tom nedozvédél.

CLANEK IX - NEZADOUCI UCINKY DODAVATEL je povinen nahlasit KLIENTOVI viechny vyznamné
nezadouci Ucinky souvisejici se studovanym Iékem véetné, ale ne vylucné, téch, které jsou zavaziné
a ty, které jsou definovany v protokolu aplikovatelném podle konkrétniho zadani. VSechny zdvazné
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nezadouci Ucinky oznami DODAVATEL KLIENTOVI ustné do 24 hodin od vyskytu neZadouciho
Gc¢inku a nasledné bez zbytecného odkladu zaslanim pisemné dokumentace.

9.2. Aniz by byly dotéeny povinnosti v oblasti farmakovigilance a kromé nich, pokud jde o léky,

které podléhaji testovani v klinické studii, je DODAVATEL pfipraven a povinen pfijmout, zjistit
a nasledné zaslat KLIENTOVI veskeré informace tykajici se bezpeénosti, zejména bez jakéhokoli
omezeni, jakykoliv nezadouci ucinek, absenci oéekdvaného uc¢inku nebo nedostatec¢nou
ucinnost, expozici béhem téhotenstvi, jakykoli pfijem Iéku, ktery neni v souladu s navodem k
pouziti atp. KdyZ DODAVATEL zjisti takové okolnosti, je povinen vynaloZit maximalni usili na
shromdidéni a zaznamenani co nejvétSiho mnoiZstvi souvisejicich informaci, zejména
zaznamenat datum, kdy byl o pfedmétné skutecnosti informovan a podrobnosti o osobé, ktera
informace poskytla DODAVATELI. DODAVATEL poskytne KLIENTOVI a pfislusnym regula¢nim
organltm vice informaci o takovém pfripadé.

10. CLANEK X - AUDIT A KONTROLADODAVATEL se zavazuje poskytnout KLIENTOVI nezbytnou pomoc

potfebnou ke splnéni jakychkoli poZadavkli opravnéného predstavitele nebo zaméstnance
prislusného regula¢niho organu nebo jiného organu verejné moci v ramci provadéni kontroly
¢innosti souvisejicich nebo spojenych s ¢innostmi vykonavanymi DODAVATELEM, ZADAVATELEM
nebo tfetimi subjekty podle této smlouvy véetné umoZnéni pfistupu, kopirovani a kopirovani
zdznam a zprav tykajicich se sluzeb poskytovanych pro KLIENTA podle této Smlouvy ve vlastnictvi
DODAVATELE nebo na zakladé odpovédnosti a kontroly DODAVATELE.

10.2.

10.3.

10.4.

DODAVATEL okamzité informuje KLIENTA, je-li planovana nebo neplanované provedena
néjaka takova inspekce u DODAVATELE a zasle KLIENTOVI kopii korespondence s takovymi
organy a zpravu o kontrole. Setkani se uskute¢ni ve dnech ndsledujicich po kontrole s cilem
okamzité informovat KLIENTA o zavérech a rezervach provedenych kontrolorem (kontrolory).

KLIENT je opravnén kdykoli provést audit, nebo si nechat provést audit tfeti stranou, tykajici
se plnéni zavazkl DODAVATELE vyplyvajici z této smlouvy (napfriklad, avsak ne vylucné, co se
tyka fakturovanych nakladd a vydaji).

DODAVATEL umozni auditorovi kdykoli pfistup do systému, databaze, zaznam( a zprav o
sluzbach. Standardni provozni postupy DODAVATELE budou k dispozici ke kontrole v
prostorach DODAVATELE. Kazdy takovy audit mlzZe byt proveden pouze béhem pracovnich
hodin DODAVATELE.

11. CLANEK XI — ZAVERECNA USTANOVENI{

11.1. Vy$8i moc

Zadna ze smluvnich stran nenese odpovédnost za nesplnéni nebo opo?déné provedeni

vrve

kontrolu kterékoli ze smluvnich stran a kterou dotéena strana nebyla schopna predvidat v dobé
uzavreni této smlouvy; za prfedpokladu, Ze dotéend strana neprodlené oznami druhé strané

vsve

trvat vice neZ tfi (3) mésice, KLIENT bude mit pravo okam?ité odstoupit od smlouvy.

11.2. Zmény smlouvy a vzdani se prava

11.3.

Zadna uprava této smlouvy nebude povaZzovana za Gcinnou, nebude-li ve formé pisemného
dodatku podepsana kazdou ze smluvnich stran a uvefejnéna v registru smluv.

Z4adné vzdani se tohoto prava nebude povaZzovano za G¢inné, pokud nebude v pisemné formé a
podepsano smluvni stranou, vici niz se uplatnuje vzdani se prava.

Integrace smlouvy
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

11.9.
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Tato smlouva predstavuje celou smlouvu mezi smluvnimi stranami a nahrazuje vSechna
predchozi pisemna nebo Ustni jednani, vyjadieni, dohody nebo obchodni praxi mezi smluvnimi
stranami, tykajici se predmétu této smlouvy.

Rozhodné pravo, poufZiti zdkona o verejnych zakazkach a prislusnost soudu
11.4.1. Tato smlouva se fidi pravnim Fadem Ceské republiky.

11.4.2. Vzajemné vztahy obou smluvnich stran se fidi obéanskym zakonikem a dalSimi obecné
pravné zavaznymi predpisy, které upravuji oblast pfedmétu této smlouvy.

Re3eni spord)

PFipadné spory vzniklé v souvislosti s touto smlouvou nebo z jejiho poruseni se budou smluvni

strany snazit rfeSit dohodou nebo smirem. V pfipadé, Ze dohoda neni moznd, smluvni strany se

obrati na pfislusny soud.

Prohlaseni

DODAVATEL zarucuje a prohlasuje, Ze jednani a pInéni podle této smlouvy neni v rozporu se
smluvnimi nebo jinymi pravnimi zdvazky, které ma, a nesmi byt v rozporu se smluvnimi nebo
jinymi pravnimi zavazky, které pfipadné bude mit pozdéji.

Doba trvani ustanoveni smlouvy po jejim ukonceni

Bez ohledu na ukonceni této smlouvy z jakychkoli dlvod(, XI odst. 1 pism. 11.4. a 11.5., jakoZ i
dalsi ustanoveni této smlouvy, u nichZ se na zékladé jejich nalezZitosti nebo povahy usuzuje, Ze
budou platit dale i po ukonéeni smlouvy, zlistavaji v plné platnosti a Gcinnosti, bez ohledu na
ukonéeni smlouvy.

Oddélitelnost

Stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy zcela nebo z¢asti neplatnym nebo nevymahatelnym,
nema tato skutecnost vliv na platnost a vymahatelnost zbyvajici ¢asti této smlouvy. V takovém
pfipadé se smluvni strany zavazuji nahradit neplatnd nebo nevymahatelna ustanoveni této
smlouvy novymi ustanovenimi, platnymi a vymahatelnymi, ktera budou mit co nejblizsi pravni
vyznam a Ucinek jako ustanoveni, které ma byt nahrazeno.

Stejnopisy
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, jeden stejnopis je urcen DODAVATELI a
jeden je uréen KLIENTOVI.

11.10 Uverejnéni v registru smluv

V souvislosti s aplikaci zakona o registru smluv se smluvni strany pro pfipad povinnosti uveiejnit
tuto smlouvu v registru smluv dohodly na nasledujicim postupu:
- veSkeré udaje vtéto smlouvé, které predstavuji obchodni tajemstvi budou pred
uverejnénim v registru smluv znecitelnény
- smluvni strany souhlasi, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv
zaSle spravci registru smluv elektronicky strojové Citelny obraz této smlouvy a metadata
vyZadovand zakonem o registru smluv KLIENT.

11.11 Zavérecné prohlaseni

Smluvni strany si smlouvu fadné precetly, jejimu obsahu porozumély a na znak souhlasu ji
potvrzuji svymi vlastnoruénimi podpisy/pFipojenim zaru¢enych elektronickych podpist.
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Za DODAVATELE: Za KLIENTA:

VBrné, dne .....ccccceevveevennns

Ing. Martin Turek prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
jednatel, TWMA, s.r.o. dékan LF MU
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