Contract No.SSA_2024_095552

SMLOUVA O NAKLADANI S HODNOCENYM LECIVYM PRIPRAVKEM PRO
UCELY KLINICKEHO HODNOCENI LTS18133

Sanofi s.r.o.

sidlem: Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, spis. zn. C 5968
zastoupena: [OU OU], CSU feditelem, na zakladé plné moci

dale jen ,spole¢nost”
a

Nemocnice Jindfichlv Hradec, a.s.

sidlem: U Nemocnice 380, 377 38, JindfichGv Hradec I, Ceska republika

ICO: 26095157

DIC: CZ26095157, pro DPH: CZ699005400

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych Bud&jovicich, oddil B, viozka 1464
zastoupena: MUDr. Vitem Lorencem, MBA, predsedou predstavenstva a Ing. Alenou Kudrlovou, MBA,
¢lenem predstavenstva

bankovni spojeni: CSOB (Ceskoslovenska obchodni banka)

Cislo ucétu: 291141478/0300

dale jen ,poskytovatel”

Preambule

KDE spole¢nost provadi klinické hodnoceni hodnoceného |éCivého pfipravku na zakladé povéfeni zadavatele
klinického hodnoceni, kterym je Sanofi-aventis recherche et developpment, 1 Avenue Raspail, 92450 Gentilly, France
(dale jen ,zadavatel®), jak je uvedeno déle;

KDE pro ugely provadéni klinického hodnoceni potfebuje spole€nost hodnoceny |éCivy pfipravek pfijimat, skladovat
a vydavat ve vhodnych podminkach;

KDE poskytovatel ma technické prostiedky a dovednosti i zkuSenosti potfebné k provadéni tohoto druhu sluzeb;
KDE jsou Strany ochotné stanovit podminky své spoluprace v této Smlouvé;

PROTO S OHLEDEM na tyto pfedpoklady a nize uvedené vzajemné dohody je timto odsouhlaseno nasledujici:

.
Predmét a ucel Smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je stanoveni prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s dodavanim, skladovanim
a vydavanim hodnoceného Iécivého pfipravku [XX XX] (dale jen ,HLP®). Klinické hodnoceni (dale jen ,KHLP*)
HLP bude probihat podle protokolu & LTS18133. Poskytovatel bere na védomi, ze KHLP bude provadéno
v souladu s nafizenim EU €. 536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié€ivych pFipravkd
a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“), jakoz i dalSimi platnymi a u€innymi pravnimi pfedpisy,
zejména (nikoli vSak pouze) zakonem €. 378/2017 Sb., o lIéCivech (dale také jen ,zakon o lé€ivech®) a vyhlaskou
€. 463/2021 Sb., o bliz§ich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich I&Civych pFipravkd.

2. Ugelem této smlouvy je obstarani HLP pro tispé&sné provedeni KHLP.

3. Podepsanim této smlouvy se poskytovatel zavazuje pfijimat, skladovat a vydavat HLP v souladu s ustanovenimi
této smlouvy, smlouvy o provedeni klinického hodnoceni uzaviené mezi spoleCnosti a centrem klinického
hodnoceni Meditrial s.r.o., a s pokyny spole¢nosti uvedenymi ve farmaceutickém manualu, ktery byl pfedan
poskytovateli.
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il
Misto a ¢as provadéni obstarani HLP

Nakladani s HLP bude probihat na pracovisti Iékarny Nemocnice Jindfichiv Hradec, a.s. (dale jen ,lékarna“)
a na pracovisti zkousejiciho na adrese: Meditrial s.r.o., Vaclavska 95, 377 01 Jindfichiv Hradec lll, pod vedenim
zkousejiciho lékafe [OU OU], urCenych spolupracujicich zkousejicich lékafit a dalSich opravnénych
zaméstnancu.

Pro ucely této smlouvy bude pracovni doba Iékarny Po — Pa od 7 hod do 15:30 hod.

M.
Prohlaseni poskytovatele

Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Zze védomé nevyuzije v zadné z funkci, anebo v souvislosti s jakoukoli
sluzbou, ktera ma byt provedena na zakladé této smlouvy, jakoukoliv osobu, ktera by byla nékdy vyfazena,
vylou€ena nebo ji byla pozastavena nebo omezena zpUlsobilost k vykonu (samostatné) Iékafské Cinnosti, k GCasti
na klinickém hodnoceni, nebo k vykonavani &innosti souvisejicich s hodnocenim IéCivého pfipravku podle
jakychkoli zakonul, predpist a profesnich pravidel chovani, zejména zakont Ceské republiky, ale i EU a v souladu
s pozadavky jakychkoliv regulatornich Gfadu, mj. i FDA. Poskytovatel se zavazuje nevyuzivat v souvislosti
s plnénim podle této smlouvy sluZzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byly dle jeho védomi vylouceny z
klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi Ufady.

Poskytovatel je povinen neprodlené informovat spole€nost v pfipadé, Ze je néktera z osob podilejicich se na
plnéni dle této Smiouvy, vylou€ena, vyfazena nebo ji byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu
(samostatné) lékaiské Cinnosti, k UCasti na klinickém hodnoceni nebo k vykonavani €innosti souvisejicich s
hodnocenim léCivého pfipravku nebo proti ni bylo zahajeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by mohly vyustit
v jeji vylou€eni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zplsobilosti, a to béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho
roku po jejim ukon&eni &i vyprSeni. Poskytovatel je povinen o této skute€nosti bezodkladné informovat spole¢nost.

Iv.
Doba trvani této smlouvy a zplGsoby ukonéeni

Tato smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to do ukon&eni KHLP, jenz bude probihat dle protokolu Cislo
LTS18133 nazvaném Dvojité zaslepené prodlouzeni studie hodnotici dlouhodobou bezpecnost a
snasenlivost itepekimabu u pacienti s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), ktefi se ucastnili
klinickych studii EFC16750 nebo EFC16819, podle smlouvy o provedeni klinického hodnoceni uzaviené mezi
spole€nosti a MediTrial s.r.o..
Spole¢nost je opravnéna ukongit tuto smlouvu v odlivodnénych pfipadech vypovédi s okamzitou platnosti ke dni
dorucéeni vypovédi poskytovateli.
Po ukonéeni této smlouvy je poskytovatel povinen vratit spoleCnosti na jeji naklady vSechny polozky, které od
spole¢nosti obdrzel nebo které na zakladé téchto polozek vytvofil, predevsim dokumentaci, materialy, baleni HLP
atd. Smluvni strany rovnéz prohlasuiji, ze jsou si védomy povinnosti, pokud jde o archivaci uloZzenou spole¢nosti
pfislusnymi pravnimi predpisy v ramci KHLP, a poskytovatel je povinen zajistit spole¢nosti potfebnou spolupraci
poskytnutim dokumentd pro pinéni zakonnych povinnosti spole¢nosti.
Poskytovatel mize odstoupit od této smlouvy v pfipadé, Zze

a. spole¢nost neni schopna plnit urditd ustanoveni této smlouvy a neni schopna nevyhovujici stav

napravit do 15 dnl od obdrzeni pisemného pozadavku na napravné opatfeni,
b. spoleCnost se ocithe v insolvenci ve smyslu ustanoveni zakona & 182/2006 Sb., o upadku a
zpUsobech jejiho feSeni (insolvenéni zakon), v platném znéni.

c. spole€nost ztrati pravo provadét cinnosti pozadované pro plnéni podminek této smlouvy.
Oznameni o odstoupeni od smlouvy musi byt doru¢eno druhé smiluvni strané ve smyslu, Ze smlouva bude
ukonéena v celém svém rozsahu po doruéeni pisemného oznameni o odstoupeni, pokud neni vySe uvedeno
jinak. V pfipadé pochybnosti plati, Ze oznameni o odstoupeni je doruceno paty den po zaslani doporu€enou
postou na adresu pfislusné smluvni strany.
V pfipadé odstoupeni od této smlouvy nebo ukoné&eni jeji platnosti pfed uplynutim pfedpokladané doby trvani
smlouvy z ddvod( jinych, nez je poruseni smluvnich zavazku na strané poskytovatele, je spoleénost povinna
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zaplatit poskytovateli odménu za uskute¢nénou ¢ast pInéni v pfipadé jednotlivych subjektld hodnoceni na zakladé
ucetniho dokumentu vytvofeného poskytovatelem do 60 dnli od doruceni tohoto ucetniho dokumentu spole¢nosti.
V pfipadé odstoupeni od smlouvy nebo v pfipadé jejiho ukonéeni po uplynuti odhadované Ihity pro uskuteénéni
pinéni v souladu s touto smlouvou spole¢nost souhlasi, Ze zaplati naklady na cinnosti provedené do dne
zastaveni pInéni podle této smlouvy, i naklady na nezruSitelné zavazky vyplyvajicich pro poskytovatele
v souvislosti s dokonéenou ¢€asti plnéni v souladu s touto smlouvou, nejpozdéji do 60 dnu od doruceni tohoto
ucetniho dokumentu spole€nosti.

Tuto smlouvu Ize rovnéz ukonéit kdykoli dohodou obou smluvnich stran.

V.
Obecné principy nakladani s HLP

S HLP je tfeba nakladat v souladu s pravnimi pfedpisy, mimo jiné pravidly Spravné klinické praxe, Spravné
Iékarenské praxe, Spravné distribucni praxe, pfisluSny mistni nafizeni a pokyn( spolecnosti. V pfipadé lokalni
likvidace hodnoceného IéCivého pfipravku se poskytovatel zavazuje, ze spole€nosti umozni nahled do internich
standardnich postupt ¢i internich smérnic, dle kterych bude likvidace hodnoceného léCivého pfipravku probihat,
a to na néklady spoleénosti.

VL.
Objednavani a dodavani HLP

Dodavky HLP jsou generovany na zakladé automatického elektronického systému IVRS.

Lékarna bude informovana o zasilkach HLP e-mailem na adresu[OU OU] prvni pracovni den po vygenerovani
zasilky systémem IVRS.

Poskytovatel je povinen potvrdit pfijeti HLP od pfepravce podpisem na dodacim listu formulafe IPSO2 (Doprava
hodnoceného pfipravku). Poskytovatel je povinen okamzité zkontrolovat, zda byl HLP doruéen v mnozstvi
uvedeném na dodacim listu formulare IPSO2 a zda jednotliva baleni nejsou po$kozena.

V pfipadé, Ze poskytovatel zjisti, nebo ma podezieni, Ze je néjaké baleni dodaného HLP nepouzitelné, je povinen
o tom spolec¢nost neprodlené informovat.

V pripadé, Ze je v ramci KHLP pouzit v CR registrovany 1&&ivy pripravek, ktery ma na svém obalu ochranné prvky,
opatfi se takovy registrovany léc€ivy pfipravek Stitkem/pfelepkou schvalenou v ramci daného KHLP, pfi¢emz tento
Stitek/pfelepka ani z ¢asti nesmi prekryvat jedineény identifikator (Ul). Vyfazeni jedine¢ného identifikatoru ze
systému ulozist provede Lékarna pred vydejem tohoto |éivého pfipravku do centra, popFipadé pfimo subjektu
hodnoceni.

Smluvni strany stvrzuji, Ze jim jsou znamy pozadavky na oznaceni obalu HLP, jak jsou definovana pfedevsim
(nikoli vS§ak pouze) Nafizenim, a zavazuji se je dodrzovat.

VII.
Kontrola

Spole€nost je opravnéna provést vIékarné kontrolu v souvislosti s provadénim pfedmétného klinického
hodnoceni kdykoli béhem pracovni doby po pfedchozi dohodé smluvnich stran v rozumné lhaté.

Lékarnu mohou rovnéz kontrolovat auditofi spole¢nosti, coz nema vliv na pravo povéfenych zaméstnancu
pFislusnych statnich organd Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich autorit provadét inspekce.

Pfedmétem této kontroly mohou byt prostory a zafizeni 1ékéarny, kde se uchovava HLP, stejné jako kontrola
dokumentace souvisejici s HLP.

O kazdé kontrole je tfeba vyhotovit pisemnou zpravu. Tato zprava musi obsahovat zjis§téné nedostatky a Ih{itu
pro jejich napravu.

Kontaktni osobou v Iékarné poskytovatele je [OU OU], odpovédny farmaceut.

Povéfenym odpovédnym zaméstnancem spolecnosti je [OU OU], Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00
Praha 6.
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VIl
Pojisténi a odSkodnéni

Spolec¢nost prohlasuje, ze je pojisténa pro pripad odpovédnosti za Skodu zplUsobenou tfetim stranam v dlsledku
jeji ¢innosti, jak uvadi zakon ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni a jak vyzaduje § 58 zakona o
IéCivech, a v dlisledku vady HLP. Poji§téni se také vztahuje na Skody zpUsobené pacientim v disledku provadéni
KHLP.

Spole€nost ponese odpovédnost za vSechny zavazky, stiznosti, odSkodnéni, soudni pfe nebo pravni spory
vyplyvajici pfimo z provadéni KHLP. Poskytovatel je timto povinen kryt, branit, odSkodnit a chranit spole¢nost
v souvislosti s odpovédnostmi, zavazky a stiZnostmi plynoucimi z porusSeni této smlouvy poskytovatelem nebo
nedbalosti na strané poskytovatele pfi poskytovani sluzeb nebo pInéni v této smlouvé uvedenych zavazkd.

IX.
Odmeéna

Spole¢nost se zavazuje uhradit poskytovateli za jim Ffadné splnéné povinnosti plynouci z této smlouvy a
v zavislosti na pokynech zkousSejiciho a spole€nosti souvisejicich s pfevzetim hodnoceného I|éCiva, jeho
spravného skladovani a vydavani v feSitelském centru a administrativhiho zpracovani podle protokolu &islo
LTS18133, odménu specifikovanou v pfiloze & 1 — Harmonogramu plateb, ktera tvofi nedilnou soucast této
smlouvy.

Odmény budou vyplaceny dvakrat roéné za uplynulé obdobi 1.1.-30.6. a 1.7.- 31.12.na zakladé danového
dokladu vytvoreného poskytovatelem se splatnosti 60 dnt ode dne jeho vystaveni. Platbou je minén den zaslani
odpovidajici ¢astky z uctu spole€nosti.

X.
Ochrana davérnych informaci

Kazda smluvni strana je povinna zachovavat utajeni informaci, které ziskala v pribéhu jednani o uzavfeni a

nasledném pinéni této smlouvy, véetné ustanoveni této smlouvy, ktera nejsou vefejné pristupna (dale jen

»davérnych informaci“). Smluvni strany jsou timto povinny informovat své zaméstnance a dalSi osoby, které

povérfuji diléimi ukoly v souvislosti s pInénim této smlouvy, o jejich povinnosti uchovavat tyto diivérné informace

v tajnosti. Pro Ucely této smlouvy jsou divérné informace mysleny jako vSechny informace poskytnuté spole¢nosti

poskytovateli v souvislosti s touto smlouvou, pfedevsim informace o strukture, slozeni, slozkach, vzorcich, know-

how, technickych postupech a procesech, které jsou oznaceny jako duvérné. Spoleénost nesmi umoznit tfetim

stranam pfistup k ddvérnym informacim ani vyuzivani téchto informaci pro Ucely jiné nez uvedené v pokynech

spole¢nosti. Davérné informace budou vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti a budou poskytovatelem drzeny

v tajnosti na misté uréeném pro tyto informace.

Zavazky dle tohoto ¢lanku se nevztahuji na informace, které:

a) jsou verejné dostupné v dobe jejich poskytnuti,

b) je poskytovatel povinen poskytnout v souladu s pravnimi pfedpisy nebo na zakladé rozhodnuti pfislusného
opravnéného organu verejné spravy.

Ustanoveni tohoto Clanku se tykaji obdobi platnosti této smlouvy a 7 let po jejim vyprSeni nebo ukonéeni.

Poskytovatel bere na védomi, Ze poruseni zavazku zachovavat davérnost informaci podle tohoto ¢lanku muze

zabranit moznosti patentovani vysledku tohoto KHLP a zpUsobit tim spole¢nosti Ujmu.

XI.
Ochrana a zpfistupnéni osobnich udajua
Smluvni strany se dohodly, ze pojmy ,spravce®, ,subjekt udaji“, ,osobni udaje“, ,poruseni ochrany osobnich
udaja“, ,zpracovatel“ a ,dozorovy ufad“ maji vyznam, ktery je jim pfifazen v Nafizeni o ochrané osobnich udaja.
Zadavatel jako Spravce osobnich udaju (dale jen ,Spravce®) a Spolecnost jako prvy zpracovatel osobnich udaju
(dale jen ,Prvy Zpracovatel) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat osobni Udaje v souladu s ¢lankem
28 Nafizeni o ochrané osobnich udaji. Smluvni partnefi jako zpracovatelé osobnich udaju (dale jen
.Zpracovatel“ nebo ,Zpracovatelé®) poskytuji Prvému Zpracovateli sluZzby spojené s uskute€nénim Studie (dale
jen ,Sluzby®) tak, jak jsou specifikovany v této Smlouvé.
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V ramci pInéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjektll hodnoceni osobni udaje ve smyslu pfislusnych
pravnich pfedpisU, které jsou blize specifikovany dale v této Smlouvé (dale jen ,Osobni udaje®).
Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich Udaji bylo v souladu s Nafizenim o ochrané osobnich
udaju.
Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce uruje ucel a prostfedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani
odpovédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpracovatel.
Zpracovatelé zpracovavaji Osobni Gdaje pro Spravce.
Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzavfit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udajl, pficemz
tuto povinnost plni timto ¢lankem Smlouvy.
Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich Udaju na zakladé této smlouvy v souladu
s Nafizenim o ochrané osobnich Gdaju a dal$imi pravnimi pfedpisy.
Soulad zpracovani Osobnich udaji s Nafizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pred
uzavienim Smlouvy poskytli dostate¢né zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatfeni,
kterymi zajistili, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim o ochrané osobnich udaju a dalSimi
pravni prfedpisy a Zze bude zajiSt€éna ochrana prav subjektld Udajl, jejichz Osobni Udaje budou Zpracovatelé
zpracovavat.
Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, Ze zpracovani Osobnich udaji budou provadét
Zpracovatelé pouze na zakladé dolozenych pokyn( Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych Nafizenim
o ochrané osobnich udajll, dal§imi pravnimi pfedpisy a touto Smlouvou.
Ugel zpracovani Osobnich Gdajd. Na zakladé této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni Udaje za
ucelem plnéni této Smlouvy, a to zejména za U€elem zpracovani osobnich udaju subjektu klinického hodnoceni
pro Prvého Zpracovatele a v koneéném dusledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy.
Zpracovani Osobnich Udajl je nezbytné pro spinéni pravnich povinnosti, ktera se vztahuji na Spravce.
Kategorie subjektl udajl. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni Udaje nasledujicich subjektd udaju:

a. Subjekty klinického hodnoceni (dale jen ,Subjekty udaji“)

b. Zkousejici, spoluzkous$ejici a dalSi spolupracujici osoby (dale jen ,ZkousSejici subjekty*)
Typ Osobnich udaji. Vramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich
Udaju a dokumentd Subjektll idaju v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:
IdentifikaCni Udaje (jméno a pfFijmeni)
Rodné &islo
Kontaktni udaje (e-mail, telefonni &islo)
Zvlastni kategorie osobnich Udajii — udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech
vySetfeni.

aoop

Vramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji a dokumentt
ZkouSejicich subjektl v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:

a. ldentifikaéni udaje (jméno a pfijmeni)

b. Datum narozeni

c. Kontaktni udaje (e-mail, telefonni Cislo)

Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno (pfipadné adresa trvalého bydlisté) a udaje uvedené
ZkouSejicim v profesnim zivotopisu poskytnutém Spole¢nosti.

Osobni udaje Zkousejicich subjektd budou shromazdovany a zpracovavany pro nasledujici ucely: (i) provedeni
Studie v souladu s pravnimi pfedpisy, (ii) za u€elem pfipadného uvefejnéni vysledkl Studie), (iii) nebo za ucelem
za ucelem jejich identifikace pro dalsi studijni projekty, pro néz by jejich i€ast mohla byt zajimava pro né samotné
i pro Spole¢nost.

Pokud Zkousejici subjekty nesouhlasili s tim, Ze budou znovu kontaktovani pro dalsi studie, nebudou jejich osobni
udaje uchovavany déle, nez je nezbytné nutné k dosazeni vySe uvedenych ucell. V kazdém pfipadé budou jejich
osobni udaje po uplynuti stanovené doby vymazany.

Pro vySe uvedené uCely mize SpoleCnost sdélovat a/nebo zpfistupriovat osobni Udaje (i) Propojenym
spole¢nostem, (ii) smluvnim vyzkumnym organizacim, a (iii) regulacnim organim a etické komisi nebo jinym
subjektlim, pokud mu to vyslovné ukladaji pfislusné pravni predpisy.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Osobni Udaje dle této Smlouvy mohou byt Prvym zpracovatelem a Spravcem
prfedavana pravnickym nebo fyzickym osobam nachazejicim se mimo Evropskou Unii, jejichz pravni pfedpisy
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nemusi nutn& poskytovat stejnou uUrovefl ochrany. Za u€elem zajiSténi odpovidajici ochrany budou Prvy
Zpracovatel a Spravce uplatiovat ochranna opatfeni splnujici pozadavky pravnich pfedpisl: (i) v pfipadé
predavani dalSim osobam s nimi Zadavatel/Spole¢nost uzavfou standardni smluvni dolozky schvalené Evropskou
komisi, nebo dohody obsahujici ustanoveni, ktera poskytuji pfinejmensim stejnou ochranu jako dolozky, a (ii) v
pfipadé predavani Propojenym osobam budou uplathiovana odpovidajici pravidla.

Smluvni strany se dohodly, ze pro Ucely Studie je Hlavni zkousSejici odpovédny za poskytnuti potfebnych informaci
0 zpracovani osobnich udaji Subjektu Udajd, vtomto sméru se mu zbyvajici smluvni strany a Prvy zpracovatel
zavazuji poskytnout vedkerou nezbytnou soucinnost.

Povaha a zplUsob zpracovani. Zpracovani Osobnich Gdajud Zpracovateli bude spocivat zejména ve

shromazdovani Osobnich Udaju, zpracovani Osobnich (daja v elektronické databazi klinického hodnoceni,
pfipravé zakonné dokumentace, vykazl a hlaseni, pfedavani Osobnich Gdaju statnim organim a dalSim
opravnénym osobam. Osobni udaje subjektl udaji budou Spravci pfedavany v kddované podobé. Zpracovani
bude probihat automatizované i manualné.

Doba trvani zpracovani Osobnich Udajl. Zpracovatelé budou Osobni Udaje zpracovavat po dobu ucinnosti této

smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni Udaje po dobu 25 let, pfipadné déle, bude-li to vyZadovano
pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE

ProhlaSeni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:

a.

oo oT

bude ziskavat a shromazdovat Osobni udaje pouze vrozsahu a v souladu s Nafizenim o ochrané
osobnich udajd a dalSimi pravnimi pfedpisy,

je povinen zpracovavat Osobni udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,

je opravnén zpracovavat Osobni Udaje bez souhlasu Subjektl udajd,

je opravnén poskytovat Osobni Udaje ke zpracovani Zpracovatellim,

je opravnén uzavfit tuto smlouvu se Zpracovateli.

Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich

udaju, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich udaju a o
vS§ech bezpecénostnich incidentech tykajicich se Osobnich Gdajd, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatel(
ohledné zpracovani Osobnich udaju.

Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

a.

pfedavat Osobni udaje (v€etné& pFislusné dokumentace) vterminech a vrozsahu sjednaném ve
Smlouveé o poskytovani sluzeb,

predavat pfesné Osobni Udaje a v pfipadé potreby je aktualizovat,

pfedavat Osobni Udaje pouze zabezpeCenym zplUsobem (napf. datovou schrankou,
pseudonymizované Osobni Udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich Udaji prokazatelnym zplisobem, tj. pisemné nebo e-
mailem a v neodkladnych zaleZitostech i istné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem
nebo pisemné,

v pfipadé, Ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Nafizeni o ochrané osobnich udaji nebo jiné
pravni pfedpisy a Zpracovatelé na to Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladn& zménit své pokyny
ke zpracovani Osobnich udaja,

informovat Subjekty udaji o zpracovani Osobnich udaja Zpracovateli ke dni u€innosti této smlouvy,
dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich Udaji stanovené Nafizenim o ochrané osobnich
udaji a odpovida za jejich dodrzovani v priibéhu celého zpracovani Osobnich udaja.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
59. Povinnosti Zpracovatelu. Zpracovatelé se zavazuiji pInit povinnosti zpracovatelll stanovené Nafizenim o ochrané

osobnich udaja, pfipadné dalSimi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a.

zpracovavat Osobni Udaje pouze na zakladé doloZzenych pokynlt Prvého Zpracovatele, véetné
v otazkach predani Osobnich udaju do tfeti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto
pFedani uklada pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém pFipadé jsou Zpracovatelé povinni Prvého
Zpracovatele informovat o takovém pravnim pozadavku pred samotnym zpracovanim, pokud jim to
nezakazuji vySe uvedené pravni pfedpisy,

dodrzovat prostfedky a zpusoby zpracovani Osobnich udaju stanovené touto smlouvou,
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zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni Gdaje zavazaly k mi€enlivosti nebo se na né
vztahovala zakonna povinnost mi¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpecnostni opatfeni pozadovana Nafizenim o ochrané osobnich udaju, dalSimi
pravnimi pfedpisy a touto smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez pfedchoziho konkrétniho nebo obecného
povoleni Prvého Zpracovatele. V pfipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvého
Zpracovatele informovat o veSkerych zménach tykajicich se pfijeti dal$i zpracovateld nebo jejich
nahrazeni, a poskytnou Prvému Zpracovateli pfilezitost vyslovit vici t€mto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektt udajd, zejména umoznit
Subjekttm udaju pfistup k Osobnim Gdajum, véetné poskytnuti kopie Osobnich Gdajd, opravit nebo
doplnit nepfesné Osobni udaje, vymazat Osobni Udaje, které jiz nejsou zapotfebi, nebo jsou
zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepresné Osobni udaje nebo
Subjekty udaju pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich Udaji. Zpracovatelé jsou
povinni na vyzvu Prvého Zpracovatele ohledné zadosti Subjektl udajli reagovat bezodkladné a predat
pozadované informace nebo sdéleni Prvému Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy
Prvého Zpracovatele. V pfipadé, Ze pozadavek Subjektu udajl je opravnény a Zpracovatelé nemohou
pFislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vySe uvedené Ih(té, jsou povinni v této Ih(ité Prvého
Zpracovatele informovat o této skute¢nosti a jejich divodech,

neprodlené informovat Prvého Zpracovatele o své neschopnosti plnit pokyny Prvého Zpracovatele
podle Nafizeni o ochrané osobnich udaji nebo této Smilouvy, a to zjakéhokoli divodu, sfadnym
oduvodnénim povahy, pfi€iny a o¢ekavanych disledku této neschopnost,

neprodlené informovat Prvého Zpracovatele, pokud ma divod se domnivat, Ze celé zpracovani nebo
jeho €ast porusuje platné pravni predpisy. V takovém pfipadé Prvy a Druhy zpracovatel budou v dobré
vife spolupracovat na urceni, zda je tfeba zpracovani povazovat za poruseni Nafizeni o ochrané
osobnich Udaja a da by vté souvislosti mélo byt zpracovani pozastaveno, zménéno nebo znovu
zahajeno, nebo zda ma byt zpracovani — stejné jako Smlouva — ukonceno,

podle pokynu Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravci pfi pInéni jeho povinnosti podle Nafizeni
o ochrané osobnich udajd, zejména pfi plnéni povinnosti zabezpedit zpracovani Osobnich Udaji a
ohlagovat bezpeé&nostni incidenty Ufadu pro ochranu osobnich tdajd a Subjekttim Gdaijo,

v pfipadé zjisténi bezpeclnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu Prvému
Zpracovateli a vést evidenci o v§ech bezpec¢nostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaju,
zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaSeni v elektronické formé s pfislusnym zabezpecenim, ledaze
Prvy Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli vesSkeré informace potfebné k doloZeni splnéni vSech povinnosti
podle Nafizeni o ochrané osobnich udaju, dalSich pravnich pfedpist a Smlouvy,

umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani
Osobnich udaju Zpracovateli a pfispivat k ttmto auditim,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v pfipadé, Ze urCity pokyn Prvého Zpracovatele
pravdépodobné porusuje Nafizeni o ochrané osobnich Udaj(, jiné pravni pfedpisy nebo Smiouvu,
vést zaznam o &innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,

nepfedavat Osobni Udaje tfetim osobam bez povéfeni Prvého Zpracovatele,

pFi skonceni zpracovani z divodu ukonéeni pInéni povinnosti z této smlouvy (véetné kopii) nebo vratit
Osobni udaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE a ORGANIZACNi ZABEZPECENi OCHRANY OSOBNICH UDAJU

60. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich Udaji. Zpracovatelé se zavazuji pfijmout takova

opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim, kjejich zméng,
zni€eni Ci ztraté, neopravnénym pfenosum, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz ik jinému zneuziti
Osobnich udaja.

61. Ochranna opatfeni. Zpracovatelé se zavazuji ucinit zejména nasledujici ochranna opatreni:

CSU-TEMPLATE-NO3_CZ-S

a.

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: vstup po pfedlozeni vstupni karty nebo
identifikace osob, 1x vstupni dvefe do objektu, 1x vstupni dvefe do ambulance zabezpeceny
bezpe€nostnim zamkem.,
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b. chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni Udaje [omezena pfistupova
prava, pfistup na zakladé hesel, v€etné stanoveni pravidel pro hesla, bezpe€nostni zalohy, antivirova
ochrana.,

c. chranit papirové spisy, dokumenty a dalSi média obsahujici Osobni Udaje pfed neopravnénym
pfistupem uzamcenim ve skfinkach a archivech, dodrZovani pravidel Cistého stolu a zakazu
hromadéni dokumentl na tiskarnach, kopirkach a faxech,

d. urcit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udajl, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni
k pfistupu a zpracovani Osobnich udajl v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e. poudit o povinnosti zachovavat ml€enlivost o Osobnich udajich ao bezpeénostnich opatfenich
zaméstnance Zpracovatele a dalSi osoby, které vramci pInéni zakonem stanovenych opravnéni a
povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f. pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaji a testovat jejich
znalosti,

g. vpfipadé poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci Zpracovatele vyvodit
maximalni mozné disledku podle pracovnépravnich predpisd,

h. pofizovat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého divodu byly Osobni
Udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

i. pravidelné testovat a hodnotit u€innost zavedenych technickych a organiza&nich opatieni pro zajisténi
bezpec€nosti zpracovani,

j.  zajistit neustalou dostupnost vSech systéml zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udajl
v pfipadé bezpecénostnich incidentq,

k. pfijmout pfipadné dalSi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpelnostni opatfeni
pro uzivany zpusob zpracovani Osobnich udaj.

I.  Povinnost dokumentovat pfijata opatfeni. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijata
a provedena technicko-organizacni opatfeni k zajisténi ochrany Osobnich udajd vsouladu s
Nafizenim o ochrané osobnich tdajd a pravnimi predpisy CR.

ODPOVEDNOSTI STRAN

Odpovédnost Spravce. Spravce odpovida za dodrZzeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich udaju.
Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni o ochrané osobnich Udajl a tuto smlouvu tim, Ze urci Gcely a prostfedky pro
zpracovani Osobnich udaju, povazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany
zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vyporadat vzajemna prava a povinnosti podle miry své uc€asti na poruseni
povinnosti.

Nahrada ujmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Ujmu, kterou zplsobi zpracovanim Osobnich
udajli, které porusuje Nafizeni o ochrané osobnich udaju, jiné pravni pfedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je
odpovédny za Ujmu pouze v pfipadé, Ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim o ochrané osobnich Gdaj(,
jinymi pravnimi pfedpisy nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynu Prvého
Zpracovatele nebo vrozporu s nimi. Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za Ujmu
zprosti, pokud prokazou, Zze nenesou zadnym zpusobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku Gjmy.
Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati plnou nahradu zpUsobené Gjmy, pak
maji pravo Zadat po druhé strané vraceni ¢asti ndhrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za ujmu.

Smluvni partnefi jsou si védomi, ze Spole¢nost nebo tfeti osoba Spolecnosti povéfena budou vkladat Vysledky
Studie a veskeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich vmisté provadéni Studie a vystupy
z veSkerych auditl provadénych Spole¢nosti nebo jejim jménem podle pravidel spravné klinické praxe &i inspekci
do internich elektronickych databazi Spole¢nosti a/nebo tretich osob povéfenych Spole€nosti. V ramci této spravy
dat mohou byt v souladu s pozadavky pravidel spravné klinické praxe a pfisluSnych pravnich pfedpis(l na Useku
ochrany osobnich udaju uchovavany, zpracovavany a pouzivany Spole¢nosti, jejimi Propojenymi osobami a
povéfenymi tfetimi stranami osobni udaje Hlavniho zkousejiciho, jako jsou jméno, pfijmeni a adresa, finanéni
zajmy podle Potvrzeni o finanénich zajmech, a dale také osobni Gdaje jinych zaméstnanct Centra, Clent
studijniho tymu a jejich zaangazovani ve Studii a vystupy auditli provedenych Spole¢nosti podle pravidel spravné
klinické praxe €i inspekci (dale jen ,Data“) a pravnich predpisl vztahujicich se kochrané osobnich udajd.
Spole¢nost bude poskytovat tato Data externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném
rozsahu na zakladé pfislusnych pravnich predpist také organim vefejné moci. Data budou zpracovavana pro
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plnéni pravnich povinnosti Spole€nosti a pro management klinickych hodnoceni. Data budou zpracovavana po
dobu neurcitou, nejdéle viak do napinéni ucelu.

Smluvni partnefi se zavazuiji zajistit, ze do provadéni Studie nebudou angazovany zadné fyzické osoby, dokud
tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych osobnich udaju této Smlouvy a dokud Smluvni partnefi
nezaslou tento souhlas Spolecnosti.

Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené a pisemné informovat Spole€nost o jakémkoli poruseni ustanoveni o
bezpecnosti osobnich udajl, v kazdém pfipadé vSak nejpozdéji do péti (5) dnli od data takového poruseni.
Smluvni partnefi a Spole€nost se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy na useku ochrany
osobnich Udajd, zejména Nafizenim o ochrané osobnich udajl, zakonem €. 110/2019, o zpracovani osobnich
udaju, ve znéni pozdéjsich predpist a pFisluSnymi pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, zejména pokyny
KLH-22 a KLH-CTIS-01, pokud se uplatni.

XIl.
Protikorupéni ustanoveni

Spole€nost i poskytovatel souhlasi s tim, Ze ujednani stanovena v této smlouvé nejsou zamyslena jako motivace
nebo odména za néc&i minulou, sou€¢asnou nebo budouci ochotu pfedepisovat, podavat, doporu€ovat (v&etné
seznamu doporuc¢enych polozek), kupovat, platit, proplacet, povolovat, schvalovat nebo dodavat zadny pfipravek
nebo sluzbu, které prodava nebo poskytuje spole€nost, nebo motivace pro poskytnuti rozhovoru za obchodnim
nebo marketingovym ucCelem. Poskytovatel potvrzuje, Ze jakakoli podpora, popfipadé platby poskytované
spole¢nosti zGstanou nezavislé na jakychkoli pfijatych rozhodnutich souvisejicich s volbou Iéka.

Spole€nost i poskytovatel souhlasi, Zze oni, a pokud je to relevantni, jejich Feditelé, vedouci pracovnici,
zameéstnanci, zastupci nebo subdodavatelé nebudou pfimo ani nepfimo platit nebo slibovat, Zze zaplati, popfipadé
povolovat platbu jakékoli penézni Castky, nebo davat &i povolovat pfedani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli
statnimu dfednikovi, zdravotnickému odbornikovi ani osobé& spojené se zdravotnickou organizaci za ucelem
ziskani nebo udrzeni obchodni zalezitosti nebo zajisténi nepatficnych vyhod pro spolecnost. Spole¢nost a
poskytovatel timto potvrzuji, Ze oni, a pokud je to relevantni, jejich feditelé, vedouci pracovnici, zaméstnanci,
zastupci nebo subdodavatelé, nerealizovali pfed datem uzavieni této smlouvy Zadnou platbu, povoleni, slib nebo
dar typu uvedeného v tomto ¢lanku smlouvy.

Poskytovatel se zaru€uje po dobu trvani této Smlouvy vést podrobné a aktualni ucetni knihy a zaznamy a
zaznamy vSech Ukonu v souvislosti s touto smlouvou po dobu minimalné sedmi (7) let od ukonéeni této smlouvy
a na zadost spolecnosti je zpfistupnit ke kontrole. Aniz by byla dotéena obecna platnost jiz uvedeného, tato
povinnost se bude vztahovat na zdznamy o v8ech platbach provedenych poskytovatelem v souvislosti s touto
smlouvou. Poskytovatel zajisti, Ze jsou tyto ucetni knihy a zaznamy dostatecné k tomu, aby mohl spole¢nost
ovefit, Ze poskytovatel dodrzuje povinnosti dle tohoto &lanku smlouvy.

XIIL.

Zavérec€na ustanoveni
Pravni vztahy, které nejsou vyslovné vymezeny touto smlouvou, se fidi obecné zavaznymi pravnimi predpisy
Ceské republiky, pfedev§im zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&anskym zékonikem, v platném znéni, Nafizenim,
zdkonem o IéCivech a pfisludnymi provadécimi vyhladkami.
Poskytovatel neni opravnén pievést bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti tuto smlouvu &i prava a
povinnosti z této smlouvy na tfeti osobu.
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech a kazda smluvni strana dostane jeden stejnopis. Pokud je tato
smlouva podepisovana elektronicky, je vyhotovena v jednom stejnopise podepsaném elektronicky obéma
smluvnimi stranami.
Dodatky a dopliiky k této smlouvé jsou mozné pouze formou pisemného dodatku k této smlouvé.
Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou, a u¢innosti dnem uvefejnéni v Registru
smluv. Smlouva a jeji dodatky nabyvaji platnosti a ucinnosti i v pfipadé podepsani elektronickym podpisem,
v&etné pouziti nastroje Adobe Sign. Smluvni strany vyslovné souhlasi, Ze vyména podepsaného dokumentu ve
formatu .pdf e-mailem bude mit stejny pravni G€inek jako dokument s vlastnoru¢nimi podpisy. V jakémkoli fizeni,
které vznikne na zakladé Smlouvy nebo v souvislosti s ni v diisledku pouziti elektronického podpisu, se kazda ze
stran zavazuje neuplathovat zadné naroky vyplyvajici z provedeni pravniho ukonu prostfednictvim elektronického
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podpisu nebo z uchovani smlouvy nebo jejich zmén elektronickymi prostfedky. V pfipadé podepisovani smlouvy
a jejich dodatkl elektronickym podpisem poskytovatel Zada o zaslani smlouvy a jejich dodatk(l nasledujici osobé:
Ing. Alena Kudrlova, MBA, ¢len pfedstavenstva, e-mail: [OU OU].

Je-li dana zakonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy a pfipadnych jejich dodatk(l v Registru smluv
dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se
smluvni strany, Ze takovou povinnost spini poskytovatel, a nikoli spole¢nost, a to v souladu s niZze uvedenym.
V pfipadé, Ze takto poskytovatel neucini do deseti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni
spole€nost. Poskytovatel neuverejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznadily vy3e tak,
Ze jej umistily mezi symboly: ,[XX...XX]", shodné budou z uvefejnéni vylou€eny €asti této smlouvy vySe umisténé
mezi symboly: ,[OU...OU]" pro ochranu osobnich Udaji. Dale nebudou uvefejhovany v souladu s § 3 odst. 2
zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,[NP...NP]*. Spole&nost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni
email: Ing. Alena Kudrlova, MBA, ¢len pfedstavenstva, e-mail: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s Upravami dle
pfedchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uverejnéni poskytovatelem.

Strany se dohodly, Ze v pfipadé sporu budou rozhodovat kompetentni soudy Ceské republiky, pficemz
pfinalezitost je ur€ena adresou spole¢nosti.

Seznam pfiloh:

Pfiloha €. 1: Harmonogram plateb

Na dukaz souhlasu se znénim této Smlouvy smluvni strany nize pfipojuji své podpisy.

V Praze V Jindfichové Hradci
spole¢nost poskytovatel
[OU OUJ, CSU reditel MUDT. Vit Lorenc, MBA, pfedseda predstavenstva

Ing. Alena Kudrlova, MBA, ¢len pfedstavenstva
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Priloha €. 1:
Harmonogram plateb

[NP NP]

CSU-TEMPLATE-NO3_CZ-SMLOUVA-S-LEKARNOU_NARIZEN[_09102023



	IČO: 44848200
	DIČ: CZ44848200
	zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, spis. zn. C 5968
	zastoupená: [OU OU], CSU ředitelem, na základě plné moci
	a
	Nemocnice Jindřichův Hradec, a.s.

	DIČ: CZ26095157, pro DPH: CZ699005400
	zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Českých Budějovicích, oddíl B, vložka 1464

