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FAKULTNI
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VA ev. {. Poskytovatele: 2024/220

Smlouva o spolupréci

NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji nasledujici smluvni strany v souladu s § 1746 odst, 2
zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,0béZ"), tuto smlouvu
o spoluprdci (déle jen ,Smlouva“):

1.

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava

IC: 00843989

DIC: CZ00843989 (je platcem DPH)

zastoupena: doc. MUDr. Ing. Jakubem Cvekem, Ph.D., MBA, naméstkem feditele pro védu, vyzkum
a vyuku

pfispévkovd organizace zfizend zfizovaci listinou MZ ¢R ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-
25.11.90

(dale jen ,Zadavatel”)

Nemocnice AGEL Tfinec-Podlesi a.s.

se sidlem: Konska 453, 739 61 T¥inec

IC: 48401129

DIC: CZ699000899 (je platcem DPH)

zastoupena: MUDr. Radkem Neuwirthem, MBA, LL.M., pfedsedou pFedstavenstva a Ing. Yvonou
Placzkovou, MBA, mistopfedsedou piedstavenstva

zapsand v Obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé, oddil B, viozka 2876

(dale jen , Poskytovatel”)

MUDr. Bogdan Szmek
pracovisté: kardiologie

(dale jen ,Zkousejici”)
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I. Uvodni ustanoveni

Zadavatel md v imyslu provést akademicky vyzkumny projekt s ndzvem , Katetrizani ablace AV
junkce versus optimalni medikamentézni lé¢ba u pacientd s permanentni fibrilaci sini a zavedenou
srdecni resynchronizaéni 1é€bou - AV junction ablation or optimal Medical treatment in PatiEnts
with cardiac Resynchronization therapy and permanent Atrial Fibrillation* (dale jen ,Studie”), éislo
protokolu AMPER-AF (dale jen ,Protokol”). Podrobny popis Studie vfetné postup( jejiho
provadeni a jejich cila je uveden v Protokolu, ktery tvofi nedilnou soutast této Smlouvy jako jeji
pfiloha ¢. 1.

Za utelem provedeni Studie oslovil Zadavatel Poskytovatele a Zkousejiciho, ktefi podpisem této
Smlouvy vyjadrili vali se svou Gfasti na této Studii. Zkou3ejici je zaméstnancem Poskytovatele a
této Studie se udastni v ramci svého zaméstnaneckého poméru k Poskytovateli, ktery s Gcasti
Zkousejiciho na této Studii souhlasi,

Ucelem této Smlouvy je stanovit zavazky smluvnich stran k provadéni Studie a vymezit prava a
povinnosti smluvnich stran.

Zadavatel prohladuje, ze Studie neni klinickym hodnocenim ve smyslu platné a Géinné pravni
Upravy a nepodléhd kontrolni pravomoci Statniho tstavu pro kontrolu lég&iv.

Studie bude provedena na zakladé souhlasného stanoviska etické komise Fakultni nemocnice
Ostrava a etické komise Poskytovatele. Vydéni souhlasného stanoviska etické komise Fakultni
nemocnice Ostrava zajisti pfed zahdjenim této Studie Zadavatel, vydani souhlasného stanoviska
etické komise Poskytovatele zajisti pfed zahajenim této Studie Poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé rozporu mezi touto Smlouvou a jejimi pfilohami maiji
pfednost ustanoveni této Smlouvy, neni-li ve Smlouvé vyslovné uvedeno jinak. V pfipadé
jakéhokoli nesouladu mezi touto Smlouvou a Protokolem m4 Protokol pfednost v medicinskych a
védeckych zéleZitostech a v otazkich provadéni Studie; jinak maji pfednost ustanoveni této
Smlouvy.

Il. Misto a doba provedeni Studie, nabor subjektii hodnoceni a doba trvani Smlouvy

Studie bude provedena pod vedenim Zkousejiciho v sidle Poskytovatele na adrese Konska 453,
739 61 Tfinec. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji provddét Studii v souladu s pokyny Zadavatele,
v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a pfislugnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména na zakladé
zdkona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist, zakona €. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjéich predpisd a zadkona & 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich ddaj, ve znéni pozdéjsich predpist, etickych zdsad Helsinské deklarace; a
Harmonizovaného Guideline ICH pro Spravnou klinickou praxi v€etné jeho naslednych zmén a
obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe.

Poskytovatel prohladuje, Ze je nélezité vybaven k Fadnému provedeni Studie v souladu s touto
Smlouvou a Protokolem. Poskytovatel je za Gdelem provedeni Studie opravnén ustanovit dal&i
osoby, podilejici se na provedeni Studie vedle Zkousejiciho coby spoluzkousejici a studijni tym.
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Poskytovatel se zavazuje, Ze viechny osoby, podilejici se na provedeni studie, budou osobami
patfi¢né vzdélanymi a kvalifikovanymi.

Poskytovatel a Zkousejici jsou opravnéni zapocit s ndborem subjektd hodnoceni nejdfive v den
Géinnosti této Smlouvy a po ziskani pFisludnych schvaleni regulaénimi orgéany, podle toho, ktera ze
skuteénosti nastane pozdéji.

Predpokladany pocet subjekttl hodnoceni, zafazenych do této Studie u Poskytovatele je Il
Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi, Ze se jedna o multicentrickou Studii, do které ma byt
zarazeno celkem cca I hodnoceni ve viech zicastnénych centrech, a to formou
kompetitivniho naboru. V pfipadé, Ze bude dosaieno celkového pozadovaného poctu subjekti
hodnoceni, oznami tuto skutecnost Zadavatel Poskytovateli a Zkousejicimu, ktefi po doruceni
tohoto oznameni nebudou opravnéni zafazovat do Studie dal3i subjekty hodnoceni.

Zadavatel se zavazuje vypracovat formuldf informovaného souhlasu a formulai souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdajl, nechat je schvélit pfislusnou etickou komisi a v takto schvalené
podobé je predat Poskytovateli a Zkousejicimu.

Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie zajistit podpis
subjektu hodnoceni s formulafem informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich
udaju. V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni odmitne podepsat formuldf informovaného souhlasu nebo
formuldF souhlasu se zpracovanim osobnich Udajl, nelze jej do Studie zaradit.

V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni odvola v pribéhu trvani Studie souhlas se svou uéasti ve Studii
nebo souhlas se zpracovanim osobnich Udaji nebo v pribéhu trvani Studie prestane spliiovat
kritéria zafazeni do Studie, jsou Zadavatel a Zkousejici povinni o této skutefnosti neprodlené
informovat Zadavatele. Zadavatel takovyto subjekt hodnoceni ze Studie vyradi.

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Predpokladana doba naboru ¢ini 36 mésica od
Gcéinnosti Smlouvy, pfedpoklddana doba (&asti subjektu hodnoceni ve Studii ¢ini 36 mésicl od
naboru, pfedpokladana doba trvani Studie €ini 72 mésicl s pfedpoklddanym terminem ukonéenim
05/2031. Pfipadna odchylka skute¢né doby trvani od pfedpokladané doby trvani pfesahujici tuto
dobu o vice nez 12 mésicl vyZaduje zménu této Smlouvy ve formé pisemného dodatku.

lll. Kontrola priibéhu Studie

Zadavatel je opravnén po dobu trvani Studie kontrolovat jeji pribéh a zplsob provadéni
Poskytovatelem a Zkoulejicim. Kontrola prlibéhu Studie, jeji pribéiny monitoring a pfipadné
audity budou provadény osobami povéfenymi Zadavatelem. Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni
poskytnout osobam povéfenym Zadavatelem plnou souéinnost, potfebnou k provedeni kontroly
prabéhu Studie, monitoringu ¢i auditu, spodivajici zejména v umoZnéni pFistupu k vybaveni a
zafizenim uZitym pro Ucéely provedeni Studie a pfistupu k veSkerym informacim ziskanym
v pribéhu Studie.

Osoby povéfené Zadavatelem jsou opravnény nahlizet do zdravotnické dokumentace subjektil
hodnoceni v rozsahu stanoveném informovanym souhlasem pro subjekty hodnoceni, ktery je
nezbytny pro kontrolu spravnosti dat zaznamenavanych do dokumentace Studie.
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3. Zadavatel je povinen pisemné vyrozumét Poskytovatele a ZkousSejiciho o zaméru provést audit,
monitoring ¢i kontrolu u Poskytovatele, a to nejpozdéji 5 dnii pfedem vyrozuménim adresovanym
urcenym osobdm dle ¢l. X. odst. 2 pism. b) a pism. c) této Smlouvy,

4. Zadavatel miZe povéfit auditem nebo monitorovanim pracovniky jinych organizaci, v takovém
pfipadé je viak povinen tuto skute¢nost oznamit pisemné Poskytovateli a Zkousejicimu. Zadavatel
je povinen zavazat veskeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto &lanku Smlouvy k zachovavani
miéenlivosti.

IV. Vlastnictvi vysledki studie, dugevni vlastnictvi a publikace
1. Vysledky Studie jsou vyluénym majetkem Zadavatele.

2. Data ziskand vradmci Studie vyhradné na zakladé této Smlouvy jsou spoleénym majetkem
Zadavatele a Poskytovatele. Poskytovatel neméa 7adné prava k datim ziskanym vyhradné ze strany
Zadavatele, ani jinou instituci zapojenou do Studie.

3. Vysledky a jiné vystupy ze Studie budou publikovany ze strany Zadavatele, pficemi ve vystupech,
které jsou vysledkem spoluprace dle této Smlouvy, budou uvadéni spoluautofi z Fad Poskytovatele
uréeni v soucinnosti s Poskytovatelem. Védecké zavéry a odborné posudky ohledné vysledkd
Studie v jakékoliv publikaci budou v souladu s pravnimi predpisy a zdsadami stanovenymi
Mezinarodnim vyborem vydavatell Iéka¥skych odbornych ¢asopistl (International Committee of
Medical Journal Editors) a daldimi vyznamnymi Casopisy vdaném oboru a nakladatelstvimi a
nebudou podléhat cenzufe nebo nepfiméfené kontrole & odklad4ni publikovani ze strany
kterékoliv smluvni strany.

4. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji, ze publikaci jakékoliv odborné préce o prabéhu ¢ vysledcich
Studie pisemné projednaji se Zadavatelem nejméné 60 dni pfed pfedanim publikace do tisku nebo
pfed kondnim prednésky. Vysledky Studie nebo jejich &ast nebudou Poskytovatelem ¢i Zkou3ejicim
publikovany bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

5. Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi, e ¥adni odborna publikace k objevim ¢i
hodnocenému postupu nesmi byt Poskytovatelem nebo Zkousejicim vydana pfed podanim zadosti
Zadavatele o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkd Studie bude podani takové
pfihlasky pfichazet v ivahu.

6. Pro vylou€eni pochybnosti smiuvni strany uvadeji, Ze zdravotnickd dokumentace subjektii
hodnoceni je a z(istava ve vlastnictvi Poskytovatele, a to i po ukonéeni této Studie.

7. Ackoliv se nepredpoklada, 7e néktera ze smluvnich stran poskytne druhé smluvni strané jakékoliv
dusevni viastnictvi nebo prava k predmétu dugevniho vlastnictvi, smluvni strany se dohodly, Ze
pokud kterdkoliv se smluvnich stran poskytne druhé strané pro spolupréci dle této Smlouvy
nehmotny majetek v podob& predméti prav dudevniho viastnictvi v nejsirdim slova smyslu podle
platné a Gcinné pravni Gpravy (vyndlez, uzitny vzor, know-how atd.), smluvni strany uzavfou
smlouvu o poskytnuti prava k uZivani predmétu dugevniho vlastnictvi, kterd zavazné pro smiluvni
strany uréi préva a povinnosti k poskytnuté licenci, véetné& licenéni ceny (déle jen ,Licence”).
Urena prava a povinnosti, podminky a pravidia poskytnuti Licence k pfedmétu duevniho

vlastnictvi nesmi zaklddat nedovolenou nepfimou stétni podporu.
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8. Vpfipadé ukonteni spoluprice dle této Smlouvy po dobu UGéinnosti Licence smluvni strana

pfestane uzivat duevni vlastnictvi poskytnuté na zakladé Licence druhou smluvni stranou a vrati
ji vSechny hmotné nosice, dokumenty a podklady poskytnuté druhou smluvni stranou za U&elem
uzivani daného dudevniho vlastnictvi, neni-li vyslovné v Licenci ujednano jinak. Smluvni strana
zéroven zachova mi€enlivost o viech divérnych skuteénostech a informacich tykajicich se nebo
souvisejicich s dusevnim vlastnictvim poskytnutym druhou smluvni stranou za Ggelem spoluprace,
které se dovédéla v ramci realizace spoluprace dle této Smlouvy nebo v souvislosti s ni, v souladu
s podminkami tGéinné Licence.

Smluvni strany nepfedpokladaji, Ze by na zakladé této Smlouvy mélo dojit k vytvoFeni pfedmétu
primyslového vlastnictvi, aviak pokud v rdmci Studie dojde k vytvofeni pfedmé&tu primyslového
vlastnictvi, budou préva k takovému vysledku patfit smluvnim strandm dle podilu, jakym se na
vytvoreni spole¢ného vysledku podilely.

V. Zaznamenavani idajli a dat, hlaSeni nezadoucich pFihod
Poskytovatel a Zkousejici se pfi provadéni Studie zavazuji:

a) poskytovat a zapisovat data ze Studie prostiednictvim systému, ktery zpfistupni Zadavatel,
pficemz systém musi byt zpFistupnén jesté pied zahajenim Studie;

b) poskytovat adekvatni odpovédi na pisemné dotazy a vyzvy Zadavatele do 5 dnl od jejich
dorudeni;

¢) zabranit neopravnénému pfistupu k datim zajisténim fyzického zabezpeteni studijni
dokumentace a zajidténim dodriovani ddvérného refimu vedkerych oznaéenych informaci a
ddaji zaméstnanci Poskytovatele, jako? i jakychkoli jinych osob podilejicich se na provadéni
Studie.

Poskytovatel se zavazuje uschovat vedkerou dokumentaci uloienou ve svazku Zkousejiciho i
dokumentaci vztahujici se k subjektéim hodnoceni po dobu 25 let od ukonéeni Studie.

Zkousejici je povinen neprodleng, a to nejpozdéji do 24 hodin, hlasit Zadavateli zplisobem a ve
IhGté stanovené Protokolem kaZdou zdvaznou neiadouci piihodu, ke které dojde v priibéhu
Studie.

VI. Divérné informace a mléenlivost

Vedkeré informace poskytnuté Zadavatelem a vztahujici se ke Studii nebo jeho dokumentaci, které
zahrnuji zejména informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, jako? i jiné informace Zadavatelem oznagené jako divérné se povaiuji za
dlvérné informace (dale jen ,Davérné informace”), ledaze by $lo o podklady, dokumentaci,
informace a vysledky vyzkumu a vyvoje, (i) jeZ jsou nebo se stanou obecné znamé, tj. béiné
pfistupné vefejnosti; nebo (i) které smluvni strana ziskala od treti osoby, a to nikoli v dasledku
poru3eni této Smlouvy, jiné smlouvy nebo obecné zdvaznych pravnich predpist smluvni stranou &
tfeti osobou.

Poskytovatel a Zkousejici nesmi Dlvérné informace zpfistupnit tieti osobé, nebo je pousivat pro
dcel jiny nez uréeny Zadavatelem. DGvérné informace jsou wyluénym vlastnictvim Zadavatele a
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budou uchovavény Poskytovatelem a Zkousejicim v divérném reZimu a na misté pro takové
informace obvykle uréeném, vyjma pfipadd, kdy Zkousejici nebo Poskytovatel prokaie, Ze se jedna

o informace verejné pfistupné.

Pokud je z divod( stanovenych zdkonem nutné Dlvérné informace zpfistupnit, Zkousejici nebo
Poskytovatel toto neodkladné pisemné oznami Zadavateli. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji
informovat viechny osoby zUcéastnéné na této Studii a osoby, jimZi je DOvérnd informace
zpfistupnéna, o povinnosti mi¢enlivosti v souladu s touto Smlouvou. Takové osoby jsou pak vazany

ve stejném rozsahu povinnosti mi¢enlivosti.

Smluvni strany jsou povinny zachovdvat miéenlivost o informacich vztahujicich se k ostatnim
smluvnim stranam, se kterymi se seznami v souvislosti s provadénim Studie a plnénim této
Smlouvy, a uinit veskeré potiebné kroky, aby tyto informace nebyly zpfistupnény tfetim osobam.
Stejnou povinnosti micenlivosti budou vazani také zaméstnanci Zadavatele a Poskytovatele a dalsi
osoby podilejici se na plnéni této Smlouvy a/nebo provadéni Studie z povéfeni Zadavatele a
Poskytovatele.

VIl. Ochrana osobnich tdajd

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel je spravce osobnich Gdaji a Poskytovatel ma
postaveni zpracovatele oschnich Udajl, které jsou ziskdny v ramci provadéni této Studie a
zpracovavany pro ucely této Studie. Poskytovatel vystupuje jako spravce osobnich Udaji subjektd
hodnoceni pouze ve vztahu ke zdrojovym datim zpracovavanym na zakladé zdkona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich pFedpistl.

Zkousejici, Poskytovatel i Zadavatel jsou v pribéhu Studie i po jejim ukonéeni povinni dbat
pFisluinych pravnich pFedpist CR o ochrané osobnich udaji a informaci o osobnich pomérech
subjektl hodnoceni zafazenych do Studie, zejména zadkona o zpracovani osobnich Gdajd
¢.110/2019 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisll, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
Gdajl a o volném pohybu téchto udajl a o zrudeni smérnice 95/46/ES.

Ugelem zpracovani osobnich tdajl je provedeni Studie v souladu s touto Smlouvou a Protokolem.

Smluvni strany se dohodly, Ze osobni ldaje subjektli hodnoceni budou Zadavateli ze strany
Zkousejiciho a Poskytovatele poskytnuty v anonymizované podobé.

Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim (dajim, k jejich zméné, zni¢eni & ztraté, neopravnénym
pfenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich ddaji.

Zpracovatel se zavazuje vést, pisemné (véetné elektronické formy), zdznamy o zpracovani osobnich
Udajd v souladu s €I. 30 odst. 2 GDPR. Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni Gidaje po dobu
nezbytné nutnou k dosaZeni Uéelu zpracovani osobnich Udajd, nejdéle viak po dobu trvani prav a
povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy. Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich
udajl jiného zpracovatele vyluéné za podminek uvedenych v €l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedna-lise o
daldiho zpracovatele ze tfeti zemé (stdt mimo tzemi Evropské unie), musi byt dale splnény
podminky pro pfedavani osobnich udaji do tfeti zemé, uvedené v €l. 44 a7 46 GDPR.

Stranka 6z 10




FAKULIN"II JNEMOCNICE ev. E. Zadavatele: 017/0VZ/24/026'P
OSTRAVA C

ev. €. Poskytovatele: 2024/220

Smluvni strany se zavazuiji si navzajem hlasit kazdé porugeni zabezpeceni osobnich tdajd, a to bez
zbyte¢ného odkladu poté, co se o takovém poruleni dozvi, nejpozdéji do 24 hodin, tak, aby druha
strana méla moZnost incident posoudit a splnit své povinnosti vii&i dozorovému Uradu, pfipadné
vici subjektdm Gdajo. Pokud dojde k porugeni zabezpeteni osobnich Udaji, které vyiaduje
oznameni, je Poskytovatel povinen bez zbyte&ného prodleni uvédomit pfisluiny dozorovy Ufad, a
to nejpozdéji do 72 hodin od okamZiku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud by toto poruieni
vyZadujici ozndmeni predstavovalo pro dotéené osoby vysoké riziko pro jejich prava, pak bude
Poskytovatel informovat také tyto dotéené osoby.

Smluvni strany se zavazuji k vzajemné souéinnosti a pomoci pri fedeni viech podstatnych
problémd, které mohou v ramci plnéni této Smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich
Udajd. Povinnost souéinnosti zahrnuje i efektivni spolupraci v pfipadé kontroly ze strany
dozorového Ufadu, vyfizovani zadosti a pFipadnych stiznosti subjekt( hodnoceni, a oznamovani
bezpe&nostnich incidentl. Toté? plati i v pfipadé soudniho sporu, ktery by se tykal ochrany
osobnich udaju ¢ soukromi subjekt(i hodnoceni.

VIIl. Platby a finanéni vyrovnani

Poskytovatel a Zkou3ejici berou na védomi, e finanéni Uhrady uvedené v tomto ¢ldnku Smlouvy
nejsou hrazeny z vlastnich zdroji Poskytovatele, ale vyluéné ze zdroju, které pro Gcely financovani
této Studie zajistil Zadavatel od tietich stran.

Zadavatel se zavazuje vyplatit Zkousejicimu prostfednictvim Poskytovatele odménu ve vysi 150 €
za kazdého pacienta, ktery bude ZkouZejicim zaFazen do Studie. Poskytovatel se zavazuje vyplatit
veskeré platby odmény provedené Zadavatelem na Géet Poskytovatele v souvislosti s U¢asti na
Studii Zkousejicimu.

Platby odmény budou provadény étvrtletné na uget Poskytovatele, uvedeny v odst. 4. tohoto
¢lanku Smlouvy, a to na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem se splatnosti do 30 dnii od jejiho
vystaveni. Poskytovatel zadle fakturu Zadavateli v elektronické podobé na e-mailovou adresu:

_. Faktura musi obsahovat kromé ostatnich obvyklych nleZitosti vyslovnou

formulaci , Fakturace studie AMPER AF VS 220

Poskytovatel si pfeje poukazovat platby odmény dle odst. 2. tohoto &l4anku Smlouvy na nasledujici
ucet:

Nazev majitele Gi¢tu: Nemocnice AGEL TFinec-Podlesi a.s.

Bankovni spojeni (nazev banky): Raiffeisenbank a.s.

Cislo u&tu: 1055002972/5500

Variabilni symbol: 220

Platby odmény uvedené v tomto &lanku Smlouvy pfedstavuji jediny a vyluény zpiisob Fadného
finanéniho vypoféddani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto prohlasuje, 7e neuzaviel a
neuzavie se Zkousejicim separatni smlouvu na odménu za provedeni této Studie. Poskytovatel
prohlasuje a zavazuje se, Ze platby odmény spravedlivé rozdéli mezi Zkousejiciho a jeho studijni
tym v souladu se svymi vnitFnimi pfedpisy.
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IX. Skonéeni Studie

1. Zadavatel ma pravo Studii ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele ukonéit a od této Smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespor jeden subjekt hodnoceni béhem 3 mésicli ode dne
iniciace Studie ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele. Odstoupeni bude adresovano
Poskytovateli a nabude G&innosti okamZikem doruteni Poskytovateli.

2. Zadavatel si vyhrazuje pravo od této Smlouvy odstoupit v pfipadé, nebude-li zajisténo dostatecné
financovani Studie ze zdroji poskytnutych tfetimi stranami. Odstoupeni bude adresovano
Poskytovateli a nabude Ucinnosti okamzikem doruéeni Poskytovateli.

3. Zadavatel i Poskytovatel jsou opravnéni odstoupit od této Smlouvy pisemnym oznamenim této
skutecnosti ostatnim smluvnim strandm, a to s G&innosti ode dne dorugeni pisemného oznameni
posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve Ihité 60 dni od dorugeni pisemné vyzvy k ndprave;

b) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti:

c) bude-li riziko vyplyvajici z jakékoli procedury v souladu s Protokolem pro subjekty hodnoceni
dle Uvahy Zadavatele ¢i Zkousejiciho nedimérné Zvyseno;

d) pokud je potfebné oprévnéni, povoleni nebo souhlas revokovin nebo uplyne-li doba, na kterou
byl vydan bez pfisluiného prodlouzent;

e} pokud bude rozhodnuto, e je Poskytovatel ¢i Zadavatel v Upadku podle zakona
€. 182/2006 Sb., o Upadku a zpisobech jeho fesent (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpis(.

4. Pokud se na strané Poskytovatele vyskytnou zavainé dlvody (napf. zruSeni pracoviité, na kterém
probiha Studie, skon¢eni pracovniho poméru Zkousejiciho u Poskytovatele), které mu objektivné
neumoZiuji ve Studii pokracovat, je povinen o takové skutenosti bez zbyte¢ného prodleni
informovat Zadavatele. Viechny smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni dsili k tomu, aby
dand situace byla vyfe3ena dohodou, akceptovatelnou pro vechny smluvni strany. Pokud k takové
dohodé nedojde do 30 dn(, je Poskytovatel opravnén smlouvu vypovédét pisemnou vypoveédi
s tficetidenni vypovédni dobou, kterd potind béfet ode dne nasledujiciho po jejim doruéeni
Zadavateli.

5. V ostatnich pfipadech Ize Smlouvu ukonéit pisemnou dohodou nebo vypovédi i bez uvedeni
divodu, pricem? vypovédni doba &ini 60 dna a pocind béZet dnem nésledujicim po doruéeni
vypovédi posledni smluvni strané.

6. Vpfipadé ukonéeni této Smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby nebyla

zplsobena jakdkoli Ujma subjekttim hodnocenf a aby nebylo poskozeno dobré jméno smluvnich
stran.

7. Vpfipadé, Ze tato Smlouva bude ukon&ena z nékterého divodu uvedeného v odst. 3. nebo
odst. 4. tohoto &ldnku Smlouvy, Poskytovatel a Zkousejici:
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a) ukonéi zafazovani subjekti hodnoceni do Studie;

b) ukonti léébu subjektt hodnoceni podle Protokolu a pokyn(i Zadavatele, a to zplsobem
povolenym a pfipustnym z lékafského hlediska; a

c) ukonti co nejdfive, nejpozdéji viak do 30 (tficeti) dnt od ukonéeni Géinnosti Smlouvy veskeré
ostatni ¢innosti v ramci Studie.

X. Zavérecna ustanoveni
Vztahy neupravené touto Smlouvou se fidi platnymi pravnimi piedpisy CR, pfedevéim zakonem

€. 89/2012 sb., obcansky zakonik, ve znénf pozdéjsich predpisli, a zikonem €. 372/2011 Sh., o
zdravotnich sluzbéch a podminkach jejich poskytovéni, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Kontaktnimi osobami smluvnich stran ve vécech provéadéni této Studie jsou:
a) Na strané Zadavatele:
i
ii.
o W SR Peskdamizle I -
c) Na strané Zkousejiciho: | </ I o

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva, véetné viech budoucich dodatkd, bude uverejnéna
vregistru smluv vsouladu se zdkonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlaitnich podminkach Uéinnosti
nékterych smluv, uvefejriovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpist. Uvefejnéni Smlouvy zajisti Zadavatel. Zkou3ejici souhlasi s uveiejnénim svého

jména v souvislosti s touto Smlouvou na portale vefejné spravy v souladu se zdkonem o registru

smluv.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G&innosti nejdfive dnem
uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originalu, pficemz kazda smluvni
strana obdrzi po jednom.

Zmeény a dopliiky této Smlouvy jsou mozné pouze na zakladé dohody véech smluvnich stran, a to
prostfednictvim pisemného dodatku k této Smlouvé.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této Smlouvy se fidi pravnim Fadem Ceské
republiky.

Jakékoli spory, neshody nebo naroky vzniklé na zikladé této Smlouvy nebo ve spojitosti s ni, které
neni moiné urovnat vzijemnou dohodou smluvnich stran, budou feSeny prostfednictvim
pfislusného soudu Ceské republiky.

Zadavatel a Zkousejici prohladuji, ze mezi sebou neuzavfeli a neuzaviou Zadny pravni vztah bez
ohledu na to, zda se vztahuje k této Studii, aniz by s tim Poskytovatel vyjadfil souhlas. Smiuvni
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strany timto prohlasuji, 7e z jejich strany neexistuje Zadny stiet zajml finanéni & nefinanéni
povahy, ktery by branil f4dné realizaci Studie v souladu s obecné

poZadavky (zejména se spravnou klinickoy praxi).
10. Nedilnou sougasti Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
a) Pfiloha¢&. 1- Protokol Studie.

11.
souhlasi a Ze byla uzaviena Po vzajemném

¢eho? pFipojuji své vlastnoruéni podpisy.,
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Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze si Smlouvy pred podpisem Fadné precetly,
projednani,
srozumitelné&, nikoliv v tisni a za napadné nevyhodnych podminek pro jednu ze

platnymi predpisy a regulaénimi

s jejim obsahem
podle jejich svobodné 3 prave vile, vdiné 3
stran, na d(kaz
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