SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o provadéni observalni studie (ddle jen ,smlouva“) je uzaviena s u€innosti k datu
uéinnosti (déle jen ,datum G¢&innosti”), mezi spoleénosti VALUE OUTCOMES s.r.o0. se sidlem Véclavska
316/12, 120 00 Praha 2, ICO: 27079333, DIC: CZ27079333 (déale jen ,VO“), a Fakultni nemocnici
Olomouc se sidlem Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc, IC 00098892, DIC CZ00098892 bankovni
spojeni: Ceska narodni banka ¢&islo G¢tu: 36334811/0710, variabiini symbol: &islo faktury, specificky

symbol: NIS103871, (dale jen , poskytovatel”) a hlavnim zkousejicim | [ NEGTGTGTGNGEEEEEEE
I | B | B 2 kuitni nemocnice Olomouc se sidlem

Zdravotnikil 248/7, 779 00 Olomouc (déle jen ,lékai”);
VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel a Iékaf maji zkusenosti s provadénim observaénich studi;

VZHLEDEM K TOMU, ZE lékaF uzavrel s VO separéatni smlouvu, v ni uvedené povinnosti zkousejiciho
jsou v souladu s povinnostmi uvedenymi v této smlouvé;

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost VO si pFeje, aby poskytovatel a IékaF provedli tuto observaéni studii
nazvanou ,Plicni arteridini hypertenze (PAH) v Ceské republice: pfimé a nepfimé naklady z
perspektivy pacienta a spoleénosti” (dale jen ,studie”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzdjemné zdvazky a ujednani obsaZend v této smlouvé, a za fadné
a pfiméfené protiplnéni, jeho? pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se VO, poskytovatel a lékaF
dohodli takto:

1. Studie

1.1 Predmét

Poskytovatel a lékaf budou provadét studii podle protokolu nazvaného ,Plicni arterialni hypertenze
(PAH) v Ceské republice: pfimé a nepfimé ndklady z perspektivy pacienta a spole€nosti“, v jeho
aktudlné platné verzi (dale jen ,protokol”), ktery je pfilohou D této smlouvy a ktery je zaloZen u lékafe,
a dle této smlouvy v jejim platném znéni, a vysledky studie poskytnou VO. Poskytovatel ani lékaf
nezméni ani neupravi protokol bez pfedchoziho pisemného souhlasu VO, pokud to neni ze zakona
povinné pro ochranu bezpecnosti, zdravi nebo prav pacientl (jak jsou definovény nize).

Pfipadné zmény ¢i dodatky protokolu lze provést pouze na zdkladé jednostranného rozhodnuti VO v
souladu s pravnimi pfedpisy CR s tim, Ze pfipadné zmény & dodatky se vGiéi smluvnim strandm stanou
ucinné v okamziku, kdy po spinéni véech zdkonnych podminek budou pisemné oznémeny lékafi a
schvaleny pfisluinou etickou komisi.

1.2 Observacdni studie

(a) Poskytovatel a lékaF se zdrii veSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervendni studie nebo klinického hodnoceni dle platnych zdkond a predpisG (jak jsou
definovany nize v odstavci 2.1).
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Smluvni strany potvrzuiji, Ze icelem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze Zddnym zplisobem
neovlivni jejich komeréni provoz, zejména ukony ndkupu poskytovatele. Ddle poskytovatel a
lékar potvrzuji, Ze studie neovlivni budouci predepisovani léCiv Iékafem. Poskytovatel a Iékaf
uznavajl a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovény vyhradné na zdkladé
zdravotnich indikaci.

Nabor
Celkem je planovano v tomto centru zafazeni 25 pacient(.

Po predchozi vyzvé VO zastavi poskytovatel a lékaf nabor pacientli, pokud (i) je dosaZeno
planovaného maximalniho celkového poctu pacienti nebo (ii) se VO rozhodne zastavit nabor
pacient( do studie nebo v centru poskytovatele.

Pokud v dusledku nepfedvidatelnych okolnosti nebude cile pro ndbor pacientl dosaZeno ve
stanoveném ¢asovém obdobi presto, Ze poskytovatel a lékar vynaloZili fadné Usili, pak miZe
VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nabor do studie prodlouZit, anebo cil naboru pro
studii jinak upravit. Pfedpokladany termin ukonéeni naboru pacientl stanoveny protokolem
je 3 mésice od zahdjeni sbéru dat.

Zahajeni studie

Poskytovatel nezahdji a nedovoli Iékafi zahdjit ndbor potencidlnich pacienti pro Géast ve studii,
dokud lékar (i) nebude VO informovan, 7e studii je moZné zahajit (ii) bude mit k dispozici
veskerou dokumentaci potfebnou k provadéni studie, kterou mu dodé VO.

VO vdohodé s poskytovatelem a lékafem urti lékafe a spolupracujici osoby potfebné k
zajisténi provadéni studie (ddle jen ,tym”). Poskytovatel zajisti, aby lékaf a tym méli k pInéni
svych povinnosti dle této smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vidy dodriovali podminky a
zavazky vyplyvajici z této smlouvy. Tym bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod
vedenim a kontrolou poskytovatele a lékafe, a poskytovatel a lékaf ponesou neomezenou
odpovédnost za zajisténi, Ze tym jednd v souladu s platnymi zékony a pfedpisy (jak jsou tyto
definovédny niZe), s podminkami této smlouvy a pfiméfenymi pokyny VO a jejich zdstupca.

Poskytovatel prohladuje a zaruduje, Ze zajisti, aby cely tym véetné lékafe dodrioval (i)
povinnost zachovani mitenlivosti alespori v takovém rozsahu, v jakém ji tato smlouva uklada
poskytovateli, a (ii) povinnost pfevodu vynalezu, ktery na poskytovatele ulinné prevede
vedkera prdva, kterd by jinak tym mél k vysledkiim své prace v souvislosti se studii, a umozni
poskytovateli postoupit tato prava VO. Lékal poskytne VO a jejim zastupcim informace o
tymu, které jsou potfebné k dodrieni platnych zdkonl, pfedpisii a smérnic, nebo dle
primérenych pozadavk( VO nebo jejich zastupcu.

Poskytovatel nenahradi lékafe jinym lékafem bez pfedchoziho pisemného souhlasu VO;
souhlas nebude bezdivodné odepfen. O pfipadné zméné lékafe bude uzavien dodatek k této
smlouvé.

Lékaf provede studii pfi dodrZeni platnych pravnich pfedpisti CR, a to zejména ve znéni
pozdéjdich predpist zakona ¢. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich Gdajd, v platném znéni



(pfipadné ze zdkona, ktery uvedeny zakon nahradi), a také z nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovénim osobnich (idajli a o volném pohybu téchto Gidaji a o zrudeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (déle jen ,nafizeni GDPR").

(e) Poskytovatel bere na védomi, Ze s Iékafem bude uzaviena samostatnd smlouva, ve které
budou uvedeny jeho povinnosti a odména. Poskytovatel neodpovidd za fadné zdanéni pfijm0
lékate ani tymu.

1.6 Zaznamy pacientu

(a) LékaF bude zaznamendvat velkeré potiebné Udaje do elektronickych formuldfd pro
shromaidovani dat poskytnutych VO (dale jen ,CRF”) a zajistovat vypliiovani a odeslani
papirovych dotaznik( dodanych a schvalenych VO.

(b) Data, ktera budou odesldna po uzavieni shéru dat do studie, nebudou brany v potaz, a za
takovéto CRF nebude vyplacena Z4dné odména.

1.7 NeZadouci Gdinky

Lékaf je povinen neprodlené informovat o vyskytu nezddoucich Uc¢ink( u pacient(, jak jsou definovany
v protokolu (ddle oznacovany jako ,ADR"), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je nezbytné
nahlasit ADR pfislusnym orgdniim, autor hlddeni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych osobnich
Gdaja.

1.8 Audit a inspekce

(a) Pribéh a provadéni studie mohou byt kontrolovany. Lékaf se zavazuje v ramci ohlddeného
auditu studie umoinit pfistup ke viem informacim zaznamenavanym v ramci studie o
pacientech zarazenych do studie a umoiZni pfistup do prostor provadéni studie, a rovnéz
pfistup ke vSem zdrojovym dokumentlim a zprdavam, pfi¢emi viichni, kdo budou audit
provadét, jsou povinni dbdt ochrany osobnich Gdaji v souladu s platnou pravni Gpravou
vyplyvajici zejména ze zakona &. 110/2019 Sb., o ochrané osobnich (dajd, v platném znéni
(pfipadné ze zdkona, ktery uvedeny zakon nahradi) a v souladu s nafizenim GDPR. Tim neni
dot&eno prévo kontroly pfisluinymi statnimi orgény CR, pfipadné i zahraniénimi.

(b) Poskytovatel bude VO okamiité informovat v pfipadé, Ze kompetentni zdravotnicky organ
planuje, pfipadné pokud neplanované zahdji, provddéni inspekce a poskytne VO kopii jakékoli
pisemnosti vypracované zdravotnickym orgédnem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to
neprodlené po jejim obdrzeni.

(c) Poskytovatel a Iékar se zavazuji uskutecnit jakékoli pfiméiené kroky vyZadované ze strany VO
za (celem odstranéni nedostatkt zjisténych béhem auditu nebo inspekce. VO bude mit
zaroveni pravo pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu
zdravotnickému organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického
organu, pfedtim, neZ budou lékafem piedloZeny.

2. Povinna péce a dodriovani zikont



2.1

Poskytovatel a lékaf jsou povinni pfi provadéni studie dodriovat viechny platné zakony, pfedpisy a
smérnice (dale jen ,platné zakony a pfedpisy”), a prohladuji a zarucuji, Ze studii budou provédét se
zajisténim radné lékafské péce, v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi standardy, a pomoci
kvalifikovanych pracovnikd.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude viechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formuladfl souhlasu
pacienti tykajicich se studie a zdrojovych dat uchovavat v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

&P

Poskytovatel prohladuje a zarutuje, Ze ziskal veskeré poZadované souhlasy a schvaleni pro uzavieni
a pInéni této smlouvy, a Ze uzavieni a pInéni této smlouvy, jakoz i pfijeti odmén podle této smlouvy,
neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy €i zdsady poskytovatele.

3. Utajeni
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S vyjimkou pFipad{ vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné VO nesmi poskytovatel ani Iékaf
vyzradit divérné informace (jak jsou definovany niZe) Zadné tfeti osobé& ani je pouZit ve prospéch
poskytovatele, lékafe nebo tieti osoby, a omezi pfistup k divérnym informacim na VO a na ty osoby,
véetné tymu, které tyto informace divodné potfebuji pro icely popsané v této Smlouvé. Poskytovate!
podnikne a zajisti, aby Iékaf podnikl vdechny proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby
zavazaly k dodrZovéni povinnosti utajeni dGvérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky
se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a lékafe. Divérné informace jsou, stanou se, resp.
zlstédvaji vyluénym vlastnictvim VO.

3.2 LDivérnymi informacemi” se rozumi:

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

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

(c) vedkeré informace a Udaje vytvofené v souvislosti se studii, véetné CRF a Gdajl v nich
obsazenych.
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Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,dGvérnych informacich“ se nevztahuji na informace, o nichZ maze
poskytovatel nebo lékaF prikazné doloZit listinnymi dlkazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drZeni |ékafe nebo poskytovatele pied jejich pfijetim od VO;



(b) jsou nebo se stanou veiejné dostupnymi jinak neZ v disledku jednéani nebo netinnosti Iékare
¢i poskytovatele & jeho ¢&lenu statutdrnich orgdnd, zmocnéncli, vedoucich pracovnikd,
zaméstnanc(, zastupcd, konzultantd, poradcd nebo spolupracovnikd;

(c) lékaF nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, kterd ma zékonné pravo takové informace
vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly lékafem nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouiiti nebo
pfispéni divérnych informaci pfedanych na zakladé této smlouvy.
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Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani Iékafi ani poskytovateli v poskytnuti jakékoli &dsti
divérnych informaci, kterou (i) musi lékaf nebo poskytovatel pouiZit nebo vyzradit za ucelem
poskytnuti 1é¢by nebo poradenstvi pacientlim, avSak s tim, Ze se VO, poskytovatel a lékaf dohodli, Ze
takové pouziti nebo vyzrazeni divérnych informaci bude pfisné omezeno na rozsah nezbytny k
tadnému informovani pacientl a péci o né, nebo (ii) jsou povinni pfedat dle zdkond, pfedpist, pravidel,
Ukon( nebo nafizeni statniho orgdnu nebo organizace, avsak s tim, zZe lékaf nebo poskytovatel o tom
musi VO s dostate¢nym piedstihem pisemné vyrozumét, aby mohla VO usilovat o ochranny pfikaz nebo
jiny podobny pfikaz k zajisténi zachdzeni s divérnymi informacemi v rezimu utajeni, a poté piedat
pouze minimum ddvérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti spinéna.

3.5

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky podléhaji
povinnému uvefejnéni v souladu se zakonem &. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uvefejnéni zajisti
poskytovatel.

Poskytovatel vyiaduje pfed podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou findlni verzi smlouvy ve strojové
Citelném formatu s podbarvenym textem, ktery spole¢nost VO povaiuje za obchodni tajemstvi.
Poskytovatel je povinnen ziskat souhlas VO pro findlni znéni smlouvy. Poskytovatel se zavazuje
informovat VO o splnéni povinnosti smlouvu uvefejnit emailovou zpravou na kontaktni email:
B ' coutcomes.cz, nejpozdéji do 2 mésici ode dne uzavieni vy$e uvedené smlouvy. K
vyzadani VO ji poskytovatel postoupi potvrzeni o uveiejnéni.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciaéni ndvitévé do okamiiku uverejnéni konecného
dokumentu v registru smluv. U¢innost smlouvy nastéva nejdfive dnem uvefejnéni v registru smluv.

4, Ochrana osobnich tdaji

4.1

(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani lékafem a poskytovatelem viéi VO podle této smlouvy
dochazi ¢i mGze dochazet taktéi ke zpracovani osobnich udajl, dohodly se smluvni strany na
upravé nékterych jejich daldich vzajemnych prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajl, a to v souladu s platnou pravni upravou vyplyvajici zejména ze zdkona ¢.
110/2019 Sh., o ochrané osobnich tdajb, v platném znéni (pfipadné ze zdkona, ktery uvedeny
zdkon nahradi), a také v souladu s nafizenim GDPR. Zpracovani osobnich Gdaji pacienti v



ramci studie bude probihat na zékladé udéleni souhlasu pacienta s takovym zpracovanim jeho
osobnich citlivych Gdaji.

Smluvni strany se zavazuji zavést, a po dobu platnosti této smlouvy uplatiiovat vhodna
provozni, technickd a organiza¢ni opatfeni na ochranu osobnich Gdajt dle pfislu$nych pravnich
piedpist (zejména dle nafizeni EU 2016/679, obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaja), které
budou shromaZdovat a zpracovdvat pro ucely souvisejici se studii, proti nahodnému nebo
nezékonnému zniceni, pozménovéni, neopravnénému sdélovani, pfistupu k nim a pfipadnym
daldim nezdkonnym zpisobim nakladani s nimi.

Smluvni strany se zavazuji, Ze si vzdjemné odeslou ozndmeni nejpozdéji do tficeti Sesti (36)
hodin od zjiténi jakéhokoli potencidlniho zdsahu do osobnich Gdajd. V pfipadé takové situace
se smluvni strany zavazuji, Ze budou spolupracovat v dobré vife za ufelem uréeni, zda je
zapotiebi odeslat ozndmeni subjektim (daji a/nebo pfislusnym spravnim afadim, a v
kladném pfipadé, dohodnout se na tom, jak budou takové oznémeni provedena a jak budou
aplikovana sjednand ndpravna opatieni. Poskytovatel prostiednictvim lékafe bude odpovédny
za poskytnuti takovych ozndmeni. VO se zavazuje predat poskytovateli a lékafi Formular
souhlasu se zpracovani osobnich Udaji. Za obsah daného dokumentu odpovidd v plném
rozsahu VO.

(b) VO povéiuje poskytovatele a lékafe zpracovanim osobnich Gdaji pacientl tykajicich se studie.
Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a uel zpracovani, typ osobnich Gdaji a kategorie
subjekt(i udaju jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a daldich dokumentech, které vymezuji
predmét studie.

Poskytovatel a Iékaf se zavazuji pfi zpracovavani osobnich udaji postupovat v souladu se zdkonem ¢.
110/2019 Sb., o ochrané osobnich udaji, v platném znéni (pfipadné v souladu se zakonem, ktery
uvedeny zakon nahradi), v souladu s nafizeni GDPR a v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany se zavazuji se navzdjem bez prodleni informovat o viech okolnostech vyznamnych pro
pInéni ujednani tohoto €lanku smlouvy.

Smluvni strany maji povinnost pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim tdajim, k jejich zméné, zniteni i ztraté, neopravnénym prenosim, k
jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich tdaji. Tato povinnost plati
i po ukonéeni zpracovani osobnich udajd.

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

- zpracovava osobni udaje pouze na zékladé dolozenych pokynd Sprévce, véetné v otdzkach
pfedani osobnich tdaji do tfeti zemé nebo mezindrodni organizaci, pokud mu toto zpracovani jiZ
neukladaji pravo Evropské unie nebo ¢lenského stétu, které se na Spravce vztahuje; v takovém piipadé
Zpracovatel informuje o tomto prévnim poZadavku pied zpracovénim, ledaZe by tyto pravni pfedpisy
toto informovani zakazovaly z dileZitych divod( vefejného zédjmu;

¥ zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovdvat osobni idaje zavazaly k mi¢enlivosti nebo aby
se na né vztahovala zakonna povinnost micenlivosti;



4.2

(a)

(b)

pfijme vSechna opatieni poZadovana podle ¢ldnku 32 nafizeni GDPR;

dodriuje podminky pro zapojeni daldiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

zohlediiuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to moZné, pro spinéni Spravcovi povinnosti reagovat na
Zadosti o vykon prav subjektu udajl stanovenych v kapitole Ill nafizeni GDPR;

je Spravci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢&lidnkl 32 aZ 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ ma Zpracovatel k dispozici;

v souladu s rozhodnutim Spravce viechny osobni tidaje bud vymaie, nebo je vréti Spravci po
ukonéeni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud prave
Evropské unie nebo ¢lenského statu nepoZaduje uloZeni danych osobnich Gdajd;

poskytne Spravci veskeré informace potfebné k dolozeni toho, Ze byly spinény povinnosti
stanovené v tomto clanku smlouvy a umoini audity, vCetné inspekci, provadéné Spravcem
nebo jinym auditorem, kterého Spravce povéril, a k témto auditim pfispéje.

smluvni strany berou na védomi, Ze dalsi povinnosti tykajici se zpracovéni osobnich Gdaju jim
stanovi nafizeni GDPR.

Zpracovatel prohladuje a uji$tuje Spravce, Ze poskytuje dostate¢né zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich Udaji podle tohoto ¢lanku
smiouvy splfiovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaju.

Osobni Udaje pacientli a pecovatell

Lékai je povinen ziskat od pacientl podepsany formulaf s ndzvem ,Souhlas pacienta se
zpracovdnim osobnich udaji” (dale jen ,Souhlas pacienta”“) dodany a schvéleny VO.

Pacient podepsanim tohoto formuldfe vyjadfuje souhlas se zpracovanim a pfedanim
shromaidénych dat VO a s uloZenim a analyzou téchto udaji. Veskera data pfedana VO (tzn.
data, kterd opusti pracovisté lékaife) budou pseudoanonymizovana a vysledky analyzy budou
prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez moznosti identifikace jednotlivych pacientd.
Poskytovatel by mél byt pfipraven k doloZeni podepsaného formulafe Souhlasu konkrétniho
pacienta, kdykoliv ho VO vyzve.

Pokud je dle aktudlniho protokolu studie aplikovatelné je Iékaf povinnen také ziskat podepsany
formuldf s ndzvem ,Souhlas pefovatele se zpracovdnim osobnich udaji" od peéovatelll (dale
jen ,Souhlas peéovatele”) dodany a schvaleny VO.

Petovatel podepsdnim tohoto formuldfe vyjadfuje souhlas se zpracovanim a pfedanim
shromazdénych dat VO a s uloZenim a analyzou téchto udaji. VeSkerd data pfedand VO (tzn.
data, kterd opusti pracovisté Iékaie) budou pseudoanonymizovana a vysledky analyzy budou
prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez moZnosti identifikace jednotlivych
pelovatelll. Poskytovatel by mél byt pfipraven k doloZeni podepsaného formuldfe Souhlasu
konkrétniho petovatele, kdykoliv ho VO vyzve.



(c) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré |ékafské zaznamy, formulafe Souhlasti pacienti a
Souhlasti pe¢ovatelli a kartu pacienta vytvoiené v souvislosti se studii po dobu dvacetipéti (25)
let po ukonéeni studie, anebo dle platnych zdkont a predpist, po uplynuti doby archivace bude
dokumentace skartovédna v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

4.3 Oscobni Gdaje smluvnich stran

(a) VO bude zpracovéavat osobni Gdaje lékafe a tymu pro administrativni, statistické, informativni,
komer&ni a ohladovaci Gcely (véetn& jména, adresy bydlisté, e-mailové adresy, telefonniho
Cisla, odbornosti, pracovisté a predchozich zkusenosti). Lékaf souhlasi s preddvdnim svych
osobnich Gdajl a prohladuje, Ze ziskal od €leni tymu pfisludné souhlasy s predavanim jejich
osobnich udaji tietim osobam v rozsahu potiebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni udaje vztahujici se k poskytovateli, lékafi nebo tymu, které mohou byt
pfedmétem takového zpracovani, bude VO pouiivat pro ucely pInéni této smlouvy, obecné
komunikace a provadéni studie.

5. Vyndlezy a vlastnictvi dat
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Veskeré vynalezy, napady, zlepSeni, objevy, vylepseni, upravy, know-how, data, primyslové vzory
a informace vieho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
studie, s pouZitim finanénich prostfedkt studie (dile spoleéné oznafovany jako ,vyndlezy”), jsou
vyhradnim vlastnictvim VO.

5.2

Vesdkerd prava, naroky a podily (a) k vedkerym Gdajim shromazdé&nym a databazim vytvofenym v ramci
provadéni studie, (b) ke viéem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru, koordinace nebo
uspofddani téchto dat), které jsou vytvofeny pro studii, a (c) ke viem formulafim CRF a dalsim
dokumentim a zpravam v rdmci studie, véetné autorskych prav k vyie uvedenému, jsou a zlistanou
vyhradnim vlastnictvim VO.

53

Spoleénost VO a jeji zastupci maji neomezeny pristup a vyluéné pravo uZivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné tlely v souladu se zakonem.

5.7.

Strany se zavazuji, Ze jakakoliv publikace dat a vysledkd studie bude probihat v souladu s pravidly
spravné védecké praxe a pokyny pro publikaci védeckych dat (pokud se na publikaci uplatni), jakoZ i
viemi etickymi standardy, které se tykaji publikaci a autorstvi.

Strany se ddle zavazuji, Ze v piipadé publikace budou data a vysledky studie pouZity vyhradné takovym
zpusobem, aby nedodlo k jejich zdsadni dezinterpretaci, klamani adresdtd & k vyvozeni zjevné
nespravnych zavér( o obsahu dat a vysledk( studie.



6. Odména
6.1

Poskytovatel bere na védomi, Ze |ékaf a jeho tym, maji uzavienou separatni dvoustrannou smlouvu
s VO, na zdkladé, které bude IékafF a jeho tym odménén za provedeni studie.

Smluvni strany prohlasuji, Ze poskytovatel nema v souvislosti s touto smlouvou vici 1ékafi ani tymu
tadné platebni zavazky.

Jako odménu poskytovateli se VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé spravné vypinénych
a odeslanych formuldf CRF a sprévné vyplnénych a VO pfedanych papirovych dotaznikl a v souladu
s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

Platby provedené podle odstavce 6.1 vy3e jsou odménou Poskytovateli za Cinnost v ramci studie.

Dle Pfilohy A bude VO poskytovateli hradit naklady spojené se studii 70 % zisku, plus pau3aini platbu-
start up ve vy3i 30 000 K& bez DPH na ucet uvedeny v zdhlavi smlouvy a lékafi v&. tymu bude dle Pfilohy
B VO hradit 30 % zisku zplisobem uvedenym v separatni smlouvé uzaviené mezi VO a lékafem, pficemi
kaidy pfijemce plateb odpovida za fddné zdanéni a odvody ze svych pfijmi. Viechny Castky uvedené
ve smlouvé se rozumi bez DPH, kterou bude poskytovatel t¢tovat dle platné legislativy v dobé
vystaveni dafiového dokladu.

Spole¢nost VO se ddle zavazuje uhradit poskytovateli na zakladé faktury ¢astku ve vysi 15 000 K¢ bez
DPH k thradé nakladt spojenych s archivaci po dobu 25 let. Tato jednorazova uhrada bude poskytnuta
spolené s posledni thradou u€inénou za podminek této smlouvy ke konci studie.

V pfipadé nutnosti uzavieni dodatku ke smlouvé iniciovanym VO bude poskytovateli uhrazen nevratny
administrativni poplatek ve vy3i 5 000 K¢ bez DPH. To zahrnuje naklady poskytovatele spojené s
administrativou a projednanim dodatku z prévniho a ekonomického hlediska.

6.2  Platebni podminky

(a) Spole¢nost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formuldfe CRF a papirové
dotazniky vypinéné, ale neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 6.1 vy3e jsou odménou za praci poskytovatele v ramci studie
dle této smlouvy, a dale nahradou viech souvisejicich vydaji vzniklych béhem plnéni této
smlouvy. Poskytovatel za pinéni smlouvy neobdrii Zadné jiné vyhody nad ramec odmén
uvedenych v lanku 6.

(c) VO zaplati poskytovateli poté, co budou spinény viechny podminky pro platbu uvedené v
Priloze A, a to tak Ze, poskytovatel zasle VO, na adresu uvedenou v Pfiloze A, fakturu, ktera
bude mit viechny naleZitosti Gcetniho a danového dokladu dle platnych pravnich predpist
Ceské republiky, splatnost faktur byla stanovena na ticet (30) dn ode dne vystaveni faktury.

(d) Datum uskute¢néni zdanitelného plnéni je den vystaveni faktury.

(e) PFi pozdni uhradé odmény bude poskytovatel u¢tovat drok z prodleni v zdkonné vysi.



(f) Pacientovi neni v ramci této studie poskytovana zédna nadstandardni péce oproti pacientovis
obdobnou diagnézou a obdobnym typem provedenych vykonu.

6.3

Platby odmény uvedené v tomto ¢€ldnku a Pfiloze A predstavuji jediny a vyluény 2zplsob fadného
finanéniho vypofadani mezi smluvnimi stranami. Poskytovate! bere na védomi, Ze VO uzaviela s
lékafem separatni smlouvu v souvislosti se studii, kterd mimo jiné upravuje odménu lékafi a tymu za
provedeni studie.

7. Doba platnosti a zanik smlouvy
il

Tato smlouva je u€innd od data G¢innosti a zanikne poté, co poskytovatel a lékaf dokondi viechny své
povinnosti podle této smlouvy, véetné predani viech vysledka studie VO. Clanky 3, 4, 5, 6 a 8 zUstavaji
v platnosti i po zdniku smlouvy.

7.2

Smiuvni strany mohou smlouvu bez udéani divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuc¢eného dopisu
s doruenkou. Vypovédni Ihiita je 15 dna.

7.3
Dale méZou smluvni strany od této smlouvy odstoupit:

(a) doporuc¢enym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smiuvni strané s vypovédni IhGtou
15 dnd, pokud druhé strana podstatnym zpusobem porusi tuto smlouvu a nezjedna népravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zdkonli a pfedpist se
povaZuje za podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporutenym dopisem s doruéenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhitou
15 dn0, pokud se druhd strana dostane do platebni neschopnosti, je zruSena nebo v likvidaci,
dojde k prevodu jejiho majetku ve prospéch véfitelll, poda navrh na konkurz nebo je takovy
nadvrh podédn proti ni, anebo je uréen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro
podstatnou &ast jejiho majetku.

7.4

V pfipadé, Ze VO smlouvu vypovi bez udéni davodu, dle ¢lanku 7.2, ma poskytovatel narok na platby
za viechny sluZby poskytnuté dle této smlouvy do data uUcinnosti vypovédi vietné; aviak za
pfedpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvédleny VO, (b) poskytovatel i lékai fadné plnili své
povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zdvazky nelze zrusit. Odstoupi-li VO od smlouvy dle &ldnku
7.3, pism. a), je VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné ¢astku odmén odborniki a vydajd skutecné
a pfimérené vzniklych pfed pfedmétnym porusenim smlouvy.



8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stiet zajmil

Poskytovatel a lékaf spoleénost VO prohladuji, Ze pInéni jejich zdvazki dle této smlouvy neni a nebude
v rozporu s Zadnou jinou smlouvou, kterou uzavieli. Poskytovatel a lékaf se zavazuji VO informovat o
viech jinych smlouvéch s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke studii.

8.2

Smluvni strany timto prohladuji, Ze z jejich strany neexistuje Zadny stfet zajma finangni &i nefinanéni
povahy, ktery by branil fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi piedpisy a regulac¢nimi
poZadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).

8.3 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé
a povazuji se za ucinénd dnem dorudeni, pokud jsou dorufena osobné, kuryrni sluZbou nebo
doporudenym dopisem s doru¢enkou na nasledujici adresy:

Fakultni nemocnice Olomouc

Zdravotnik( 248/7

779 00 Olomouc

K rukam: pani Gabriely Tiché

IC 00098892

DIC CZ00098892

bankovni spojeni: Ceska narodni banka islo Gétu: 36334811/0710
Odpovédna osoba: XX

Spoleinost VO;

VALUE OUTCOMES s.r.0.
Véclavskd 316/12

120 00 Praha 2

K rukam: jednatelll spoleénosti

! J =

nebo

- 1] 1 =z

Fakultni nemocnice Olomouc

Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc



8.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pfipadnych sporl, které
nebudou vyfedeny smirem, bude feseno s pomoci soudnich organii Ceské republiky, mistni pfislugnost
je dana sidlem poskytovatele.

8.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva nezakldda vztah zastoupeni ani spoleénost osob, a 7ddné ze smluvnich stran nedava
pravo druhou stranu zavazovat.

8.5 Neexistence jinych ujednéani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi
a nahrazuje veskera pifedchozi ujednani (pisemnad i ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a dopliiky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného lékafem a opravnénymi zastupci VO a poskytovatele. Skutecnost, Ze néktera ze
smiuvnich stran nevymaha svad prava z této smlouvy, nepfedstavuje vzdani se daného prava nebo
moznosti vymdhat toto prdvo ndsledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moZnosti z dlivodu
pozdéjSiho porudeni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

8.6 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je sepsdna ve tfech vyhotovenich, pfitemZ kazdé z nich se povazuje za original. Smlouva
nabyva udinnosti dnem podpisu viemi smluvnimi stranami.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzavfely tuto Smlouvu k datu Géinnosti prostiednictvim svych fadné
opravnénych zastupct.




Seznam Pfiloh:

Priloha A — platby poskytovateli

Pfiloha B — platby lékafi (feSeno separdtni smlouvou, zde pouze informativniho charakteru)
Pfiloha C - finanéni priloha

Pfiloha D - protokol studie



Piiloha A

Platby poskytovateli

VO za provedeni studie uhradi poskytovateli na zdkladé spravné vyplnénych a odeslanych formulara
CRF a spravné vyplnénych a VO predanych papirovych dotaznik(i 8 400 K¢ (osm tisic Ctyfista korun
Ceskych) plus DPH za sebrana data jednoho pacienta véetné pfipadnych dat z dotaznikii pecovatele
pacienta.

Celkova odména bude rozdélena dle jednotlivych ¢innosti, rozdéleni je uvedeno v nasleduijici tabulce.
Celkovad odména vypldcena poskytovateli dle této smlouvy a pfilohy je uvedena ve sloupci ,0dména
poskytovatele bez DPH".

Odmeéna poskytovatele bez

Obsah ginnosti DPH

Cinnost

Informovéni pacienta o
moznosti ucasti na studii,
zodpovézeni veskerych
dotazil pacienta tykajicich
se studie, podepsani
dokument IS a Souhlasu
pacienta.

Zafazeni a sbér dat u Pokud je dle aktuainiho

jednoho pacienta

Pozn.: v pripadé zafazeni vice
pacientd se platba ndsobf
poctem zarazenych pacienti

protokolu studie
aplikovatelné zahrnuje tato
ginnost také ziskani
podepsaného Souhlasu
pefovatele.

Vyplnéni a odeslani
elektronického formulafe
CRF.

Zajisténi vyplnéni
papirovych dotazniki a
jejich predani voO.

Spole¢nost VO zasle e-mailem vyuctovani s vyzvou na vystaveni faktury poté co spravnost potvrdi Iékaf.
Fakturace bude probihat 1x za Sest mésicl od zahajeni sbéru dat.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatk(, které
jsou nebo mohou byt uloZeny. Poskytovatel déle nese veskeré ndklady a vydaje, které mu vzniknou pfi
provadéni studie, a to kromé platby odmény lékafi a tymu. Platba tymu bude provedena zadavatelem
na zdkladé separdtni smlouvy s hlavnim zkou3ejicim. Smluvni cena se rozumi bez DPH, kterou bude
FNOL jakoito platce DPH Gcétovat dle platné legislativy.

Platby odmény uvedené v této pifiloze predstavuji jediny a vyluény zptsob finantniho vypoiadani mezi
smluvnimi stranami. Platba lékafi a tymu je fedena separatni dvoustrannou smiouvou. Clenové tymu
jsou sami zodpovédni za fadné zdanéni svych prijma.

Celkova castka k vyplaceni bude vypoctena dle spinéni jednotlivych &asti, dle kterych je odména
rozdélena, jak je uvedeno vyse.



Zasilaci adresa VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.
Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2

Fakturacni idaje VO:

Spole¢nost | VALUE OUTCOMES s.r.o.
Ulice Véclavskd 316/12
Mésto Praha 2, Ceska republika
PsC 12000
DIE CZ27079333
1I¢o 27079333

Kontaktni email VO:

valueoutcomes@valueoutcomes.cz

Kontaktni email poskytovatele:

invoices@fnol.cz



Pfiloha B
Platby Iékafi (FeSeno separatni smlouvou, zde pouze informativniho charakteru)

VO za provedeni studie uhradi lékafi 3 600 K¢ (tfi tisice Sestset korun ¢eskych) plus DPH za kaZdého
pacienta. Celkovd odména bude rozdélena dle jednotlivych €innosti, rozdéleni je uvedeno v nasleduijici
tabulce.

Cinnost Obsah &innosti Odména lékare bez DPH

Informovdni pacienta o
moZnosti uéasti na studii,
zodpovézeni veskerych
dotazl pacienta tykajicich
se studie, podepsani
dokumentt IS a Souhlasu
pacienta.

Zarazeni a sbérdat u Pokud je dle aktudiniho

jednoho pacienta

Pozn.: v pfipadé zafazeni vice
pacientl se platba ndsobi
poctem zarazenych pacientd

protokolu studie
aplikovatelné zahrnuje tato
¢innost také ziskdni
podepsaného Souhlasu
pecovatele.

Vyplnéni a odeslani
elektronického formulare
CRF.

Zajisténi vypinéni
papirovych dotaznika a
jejich predani VO.

Spole&nost VO zadle lékafi e-mailem vylctovani s vyzvou na vystaveni faktury. Fakturace bude probihat
1x za $est mésich od zahdjeni sbéru dat.

Lékaf nese veskeré naklady a vydaje, které mu vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné
platby celému tymu. LékaF nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych
poplatku, které jsou nebo mohou byt uloZeny.

Platby odmény uvedené v této piiloze predstavuji jediny a vyluény zptsob finan&niho vypofadani mezi
smluvnimi stranami.

Platba za provedeni studie je stanovena, tak aby kryla vyhradné administrativni a reZijni naklady v&etné
kompenzace pracovni doby |ékafe spojené s provadénim studie a sbérem dat a hladenim nezadoucich
ucinkd.

Celkovd cdstka k vyplaceni bude vypottena dle spinéni jednotlivych &asti, dle kterych je odména
rozdélena, jak je uvedeno vy3e.

Zasilaci adresa VO:
VALUE OUTCOMES s.r.o.



Vaclavska 316/12
120 00 Praha 2

Kontaktni email lékaie:
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