
SMLOUVA 0 OBSERVACNr STUDII 

Tato smlouva o provadeni observacni studie (dale jen "smlouva") je uzavi'ena s ucinnosti k datu 

ucinnosti (dale jen "datum ucinnosti"), mezi spolecnosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem Vaclavska 

316/12, 120 00 Praha 2, ICO: 27079333, DIC: CZ27079333 (dale jen ,VO"), a Fakultni nemocnici 

Olomouc se sfdlem Zdravotnfku 248/7, 779 00 Olomouc, IC 00098892, DIC CZ00098892 bankovni 

spojeni: ceska narodni banka cislo uctu: 36334811/0710, variabilnf symbol: cislo faktury, specificky 

symbol: NIS103871, (dale jen "poskytovatel") a hlavnim zkousejicim-1--1-, Fakultni nemocnice Olomouc se sidlem 
Zdravotniku 248/7, 779 00 Olomouc (dale jen "h~kar"); 

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel a lekar maji zkusenosti s provadenim observacnich studii; 

VZHLEDEM K TOMU, ZE lekar uzavrel s vo separatni smlouvu, v niz uvedene povinnosti zkousejidho 

jsou v souladu s povinnostmi uvedenymi v teto smlouve; 

VZHLEDEM K TOMU, ZE spolecnost vo si preje, aby poskytovatel a h~kar provedli tuto observacni studii 

nazvanou ,Piicni arterialnf hypertenze {PAH) v ~eske republice: prime a neprfme naklady z 

perspektivy pacienta a spolecnostl" (dcile jen ,studie"). 

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemne zavazky a ujednani obsazena v teto smlouve, a za radne 

a primerene protiplneni, jehoz prijetf a dostatecnost se tfmto potvrzuje, se vo, poskytovatel a lekar 

dohodli takto: 

1. Studie 

1.1 Pfedmet 

Poskytovatel a lekar budou provadet studii podle protokolu nazvaneho ,PIIcnf arterialnf hypertenze 

(PAH) v ~eske republice: prime a neprfme miklady z perspektivy pacienta a spolecnosti", v jeho 

aktualne platne verzi (dale jen ,protokol"), kter{ je prflohou o teto smlouvy a kter{ je zalozen u lekai'e, 

a die teto smlouvy v jejim platnem znenf, a vysledky studie poskytnou vo. Poskytovatel ani lekar 

nezmeni ani neupravi protokol bez predchoziho pisemneho souhlasu VO, pokud to nenf ze zakona 

povinne pro ochranu bezpecnosti, zdravf nebo prav pacientu {jak jsou definovfmy nize). 

Pi'fpadne zmeny ci dodatky protokolu lze provest pouze na zaklade jednostranneho rozhodnuti VO v 

souladu s pravnimi predpisy CR s tim, ze pripadne zmeny Ci dodatky se vuCi smluvnim stranam stanou 

ucinne v okamziku, kdy po splneni vsech zakonnych podminek budou pfsemne oznameny lekari a 

schvaleny prfslusnou etickou komisi. 

1.2 Observacni studie 

(a) Poskytovatel a lekar se zdrzi vesker{ch aktivit, ktere mohou vest ke klasifikaci studie jako 

intervencnf studie nebo klinickeho hodnoceni die platnych zakonu a pi'edpisu (jak jsou 

definovany nize v odstavci 2.1). 



(b) Smluvnf strany potvrzujl, ze ucelem uzavrenl teto smlouvy nenl ovlivnit, a ze zadnym zpusobem 

neovlivnl jejich komercnl provoz, zejmena ukony nakupu poskytovatele. Dale poskytovatel a 

lekar potvrzujl, ze studie neovlivni budouci predepisovanf leciv lekarem. Poskytovatel a lekar 

uznavajl a potvrzuji, ze veskere predpisy jsou a budou vystavovany v'{hradne na zaklade 

zdravotnlch indikad. 

1.3 ~ 

(a) Celkem je planovano v tomto centru zai"azenf 25 pacientu. 

(b) Po predchozi v'{zve vo zastavi poskytovatel a lekar nabor pacientu, pokud (i) je dosazeno 

planovaneho maximalnlho celkoveho poctu pacientu nebo (ii) se vo rozhodne zastavit nabor 

pacientu do studie nebo v centru poskytovatele. 

(c) Pokud v dusledku nepredvfdatelnych okolnostf nebude cfle pro nabor pacientu dosazeno ve 

stanovenem casovem obdobi presto, ze poskytovatel a h~kar vynalozili radne usilf, pak muze 

VO, die vlastniho uvazenf, bud' obdobf pro nabor do studie prodlouzit, anebo cil naboru pro 

studii jinak upravit. Predpokladany termln ukonceni naboru pacientu stanoveny protokolem 

je 3 mesfce od zahajenl sberu dat. 

1.4 Zahajenl studle 

(a) Poskytovatel nezahajf a nedovoH h~kai'i zahajit nabor potencialnfch pacientu pro ucast ve studii, 

dokud lekar (i) nebude vo informovan, ie studii je moine zahajit (ii) bude mit k dispozici 

veskerou dokumentaci potrebnou k provadenf studie, kterou mu doda vo. 

(b) vo v dohode s poskytovatelem a lekarem urcf lekare a spolupracujfcf osoby poti'ebne k 

zajistenl provadeni studie (dale jen , tym"). Poskytovatel zajistl, aby lekar a tym meli k plnenf 

sv'{ch povinnosti die teto smlouvy odpovldaj fcf kvaliflkaci, a aby vzdy dodriovali podminky a 

zavazky vypl'fvajid z teto smlouvy. T'fm bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod 

vedenlm a kontrolou poskytovatele a lekare, a poskytovatel a lekar ponesou neomezenou 

odpovednost za zajistenr, ze tym jedna v souladu s platnymi zakony a predpisy Oak jsou tyto 

definovany nize), s podmlnkami teto smlouvy a primerenymi pokyny vo a jejfch zastupcu. 

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze zajistr, aby cely t'{m vcetne h~kare dodrzoval (i) 

povinnost zachovanf miCenlivosti alespor'l v takovem rozsahu, v jakem ji tato smlouva uklada 

poskytovateli, a (ii) povinnost prevodu vynalezu, kte,Y na poskytovatele ucinne prevede 

veskera prava, ktera by j inak t'{m mel k v'{sledkum sve prace v souvislosti se studH, a umozni 

poskytovateli postoupit tato prava VO. Lekai' poskytne VO a jejim zastupcum informace o 

tymu, ktere jsou potrebne k dodrzenl platnych zakonu, predpisu a smernic, nebo die 

primerenych pozadavku vo nebo jejich zastupcu. 

(c) Poskytovatel nenahradi h~kare jinym lekarem bez predchozlho plsemneho souhlasu VO; 

souhlas nebude bezduvodne odepi'en. 0 pripadne zmene lekai'e bude uzavren dodatek k teto 

smlouve. 

(d) Lekar provede studii pri dodrieni platnych pravnich predpisu CR, a to zejmena ve zneni 

pozdejsich predpisu zakona c. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnlch udaju, v platnem zneni 



(prfpadne ze zakona, kte..Y uvedeny zakon nahradf), a take z narfzenf Evropskeho parlamentu 

a Rady {EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrane fyzickych osob v souvislosti se 

zpracovanfm osobnich udaju a o volnem pohybu techto udaju a o zrusenf smernice 95/46/ES 

(obecne narfzenf o ochrane osobnfch udaju) {dale jen ,narfzeni GDPR"). 

(e) Poskytovatel bere na vedomi, ze s IE~karem bude uzavrena samostatna smlouva, ve ktere 

budou uvedeny jeho povinnosti a odmena. Poskytovatel neodpovida za radne zdanenf prijmu 

lekare ani tymu. 

1.6 Zaznamy pacientO 

{a) Lekar bude zaznamenavat veskere potrebne udaje do elektronickych formularu pro 

shromazd'ovanf dat poskytnut'{ch VO (dale jen "CRF") a zajis(ovat vyplnovanf a odeslanr 

papfrovych dotazniku dodanych a schvalenych VO. 

(b) Data, ktera budou odeslana po uzavi'eni sberu dat do studie, nebudou brany v potaz, a za 

takoveto CRF nebude vyplacena zadna odmena. 

1.7 Nezadoucf ucinky 

Lekai' je povinen neprodlene informovat o vyskytu nezadoudch ucinku u pacientu, jak jsou definovany 

v protokolu {dale oznacovany jako ,ADR"), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je nezbytne 

nahlasit ADR prislusnym organum, autor hlasenf souhlasf se souvisejfcfm predanim svych osobnfch 

udaju. 

1.8 Audit a inspekce 

{a) Prubeh a provadeni studie mohou byt kontrolovany. Lekar se zavazuje v ramci ohlaseneho 

auditu studie umoznit prfstup ke vsem informadm zaznamenavanym v ramci studie o 

pacientech zarazenych do studie a umoznf prfstup do prostor provadenf studie, a rovnez 

pi"istup ke vsem zdrojovym dokumentum a zpravam, pricemz vsichni, kdo budou audit 

provadet, jsou povinni dbat ochrany osobnich udaju v souladu s platnou pravnf upravou 

vypl'{vajid zejmena ze zakona c. 110/2019 Sb., o ochrane osobnfch udaju, v platnem znenf 

(pripadne ze zakona, ktery uvedeny zakon nahradf) a v souladu s nai'izenim GDPR. Tim neni 

dotceno pravo kontroly prislusnymi statnimi organy CR, prfpadne i zahranicnfmi. 

(b) Poskytovatel bude VO okamzite informovat v prfpade, ze kompetentni zdravotnicky organ 

planuje, pi'ipadne pokud neplanovane zahajf, provadenf inspekce a poskytne vo kopii jakekoli 

pfsemnosti vypracovane zdravotnickym organem, ktera je v'{sledkem takove inspekce, a to 

neprodlene po jejfm obdrzeni. 

(c) Poskytovatel a lekar se zavazuji uskutecnit jakekoli primerene kroky vyzadovane ze strany vo 
za ucelem odstraneni nedostatku zjistenych behem auditu nebo inspekce. VO bude mit 
zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakekoli pfsemnosti urcene kompetentnfmu 

zdravotnickemu organu, vypracovane v reakci na inspekci ze strany takoveho zdravotnickeho 

organu, predtfm, nez budou lekai'em pi'edlozeny. 

2. Povinna pece a dodriovanf zakonu 



2.1 

Poskytovatel a lekai' jsou povinni pri provadeni studie dodrzovat vsechny platne zakony, pred pisy a 

smernice (dale jen "platne zakony a predpisy"), a prohlasujl a zarucujf, ze studii budou provadet se 

zajistenim i'adne lekai'ske pece, v souladu s obecne uznavanymi vedeckymi standardy, a pomod 

kvalifikovanych pracovnlku. 

2.2 

Poskytovatel se zavazuje, ze bude vsechny dokumenty souvisejid se stud if, vcetne formularu souhlasu 

pacientu t'(kajidch se studie a zdrojovych dat uchovavat v souladu s platnymi zakony a predpisy. 

2.3 

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze zfskal veskere pofadovane souhlasy a schvaleni pro uzavi'eni 

a plneni teto smlouvy, a ze uzavi'en! a plneni teto smlouvy, jakoz i pi'ijeti admen podle teto smlouvy, 

neporusuje zadne platne zakony a predpisy ani intern{ pravidla, predpisy ci zasady poskytovatele. 

3. Utajenf 

3.1 

s vyjimkou prfpadu vyslovne povolenych v teto Smlouve nebo pisemne vo nesmi poskytovatel ani h~kar 

vyzradit duverne informace (jak jsou definovany nize) zadne tretf osobe ani je pouzit ve prospech 

poskytovatele, lekare nebo ti"etf osoby, a omezf pl'fstup k duvernym informadm na VO a na ty osoby, 

vcetne t'(mu, ktere tyto informace duvodne potl'ebuji pro ucely popsane v teto Smlouve. Poskytovatel 

podnikne a zajisti, aby lt~kar podnikl vsechny proveditelne kroky s diem zajistit, aby se uvedene osoby 

zavazaly k dodr2ovani povinnosti utajeni duvernych informad, a to nejmene ve stejnem rozsah u, jaky 

se podle teto Smlouvy vztahuje na poskytovatele a lekare. Duverne informace jsou, stanou se, resp. 

zustavajf v-ilucnym vlastnlctvlm vo. 

3.2 ,Duvernymi informacemi" se rozumf: 

(a) veskere informace a udaje poskytnute vo nebo jejfm jmenem, nebo vytvoi"ene ci zfskane 

poskytovatelem nebo lekaFem v souvislosti s touto smlouvou, vcetne protokolu a jinych 

dokumentu ke studii; 

(b) ustanovenf teto smlouvy, vcetne protokolu a pi'floh teto smlouvy a 

(c) veskere informace a udaje vytvoFene v souvislosti se studif, vcetne CRF a udaju v nich 

obsazenych. 

3.3 

Omezenf tohoto clanku 3 o ,duvernych informadch" se nevztahujf na informace, o nichz muze 

poskytovatel nebo lekaF prukazne dolozit listinnymi dukazy, ze: 

(a) byly pravoplatne v ddenf lekai'e nebo poskytovatele pred jejich prijetim od VO; 



(b) jsou nebo se stanou verejne dostupnymi jinak nez v dusledku jednani nebo necinnosti lekare 

ci poskytovatele Ci jeho clenu statutarnich organu, zmocnencu, vedoudch pracovniku, 

zamestnancu, zastupcu, konzultantu, poradcu nebo spolupracovniku; 

(c) h~kar nebo poskytovatel je ziskali od ti'eti strany, ktera ma zakonne pravo takove informace 

vlastnit a sdelovat je; nebo 

(d) byly lekarem nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnenl, pouzitf nebo 

prispeni duvernych informacf predanych na zaklade teto smlouvy. 

3.4 

Povinnosti utajenl stanovene v teto smlouve nebrani lekai'i ani poskytovateli v poskytnuti jakekoli casti 

duvernych informaci, kterou (i) musi h~kai' nebo poskytovatel pouzft nebo vyzradit za ucelem 

poskytnuti lecby nebo poradenstvf pacientum, avsak s tim, ze se VO, poskytovatel a lekar dohodli, ze 

takove pouziti nebo vyzrazeni duvernych informad bude pi'fsne omezeno na rozsah nezbytny k 

radnemu informovanf pacientu a peel 0 ne, nebo (ii) jsou povinni pi'edat die zakonu, pi'edpisu, pravidel, 

ukonu nebo narfzeni statniho organu nebo organizace, avsak s tim, ze lekar nebo poskytovatel o tom 

musf VO s dostatecnym pi'edstihem pfsemne vyrozumet, a by mohla VO usilovat o ochranny pf'lkaz nebo 

jiny podobny prfkaz k zajistenf zachazeni s duvernymi informacemi v rezimu utajenf, a pote predat 

pouze minimum duvernych informaci tak, a by byla povinnost jejich poskytnuti splnena. 

3.5 

Smluvnf strany tfmto berou na vedomf a souhlasf, ze tato smlouva a jejl prlpadne dodatky podlehajf 

povinnemu uvei'ejneni v souladu se zakonem c. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uvei'ejnenf zajisti 

poskytovatel. 

Poskytovatel vyzaduje pi'ed podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou fimilni verzi smlouvy ve strojove 

Citelnem formatu s podbarvenym textem, kter'{ spolecnost VO povazuje za obchodni tajemstvl. 

Poskytovatel je povinnen zfskat souhlas VO pro finalnf zneni smlouvy. Poskytovatel se zavazuje 

informovat VO o splnenl povinnostl smlouvu uvei'ejnit emailovou zpravou na kontaktni email: 

lueoutcomes.cz, nejpozdeji do 2 mesfcu ode dne uzavi'eni v'{5e uvedene smlouvy. K 

vyzadani vo ji poskytovatel postoupi potvrzeni o uvei'ejneni. 

Smluvni strany berou na vedoml, ze nedojde k iniciacni navsteve do okamziku uverejneni konecneho 

dokumentu v registru smluv. Ucinnost smlouvy nastava nejdi'fve dnem uvei'ejneni v registru smluv. 

4. Ochrana osobnich udaju 

4.1 

(a) Vzhledem k tomu, ze pri poskytovani lekarem a poskytovatelem vuci VO podle teto smlouvy 

dochazi ci muze dochazet taktez ke zpracovani osobnich udaju, dohodly se smluvnf strany na 

uprave nekter'{ch jejich dalsich vzajemnych pn3v a povinnosti v souvislosti se zpracovanim 

osobnich udaju, a to v souladu s platnou pravni upravou vypl'{vajfci zejmena ze zakona c. 

110/2019 Sb., o ochrane osobnfch udaju, v platnem zneni (pi'ipadne ze zakona, kter'{ uvedeny 

zakon nahradi), a take v souladu s nai'lzenim GDPR. Zpracovani osobnich udaju pacientu v 



ramci studie bude probihat na zaklade udeleni souhlasu pacienta s takovym zpracovanim jeho 

osobnich citliv'{ch udaju. 

Smluvni strany se zavazuji zavest, a po dobu platnosti teto smlouvy uplatnovat vhodna 

provozni, technicka a organizacni opatreni na ochranu osobnich udaju die prfslu~nych pravnich 

pi"edpisu (zejmena die narrzeni EU 2016/679, obecne nai"izen i o ochrane osobnlch udaju), ktere 

budou shromazdovat a zpracovavat pro ucely souvisejici se studii, proti nahodnemu nebo 

nezakonnemu znicenf, pozmei'iovanf, neopravnenemu sdelovanf, pristupu k nim a pffpadnym 

dalsim nezakonnym zpusobum nakladani s nimi. 

Smluvni strany se zavazuji, ze si vzajemne odeslou oznamenr nejpozdeji do ti'iceti sesti (36) 

hodin od zji~teni jakehokoli potencialniho zasahu do osobnfch udaju. v pi"ipade takove situace 

se smluvni strany zavazuji, ze budou spolupracovat v dobre vii'e za ucelem urceni, zda je 

zapotrebi odeslat oznameni subjektum udaju a/nebo prislusnym spravnim uradum, a v 

kladnem pripade, dohodnout se na tom, jak budou takova oznameni provedena a jak budou 

aplikovana sjednana napravna opatreni. Poskytovatel prostrednictvim lekare bude odpovedny 

za poskytnuti takovych oznamenf. VO se zavazuje pi"edat poskytovateli a lekari Formular 

souhlasu se zpracovani osobnfch udaju. Za obsah daneho dokumentu odpovida v plnem 

rozsahu VO. 

(b) VO poveruje poskytovatele a lekare zpracovanim osobnich udaju pacientu tykajicfch se studie. 

Predmet, doba trvani zpracovani, povaha a ucel zpracovani, typ osobnich udaju a kategorie 

subjektu udaju jsou vymezeny ve smlouve, v protokolu a dal~fch dokumentech, ktere vymezuji 

predmet studie. 

Poskytovatel a lekar se zavazujf pri zpracovavani osobnfch udaju postupovat v souladu se zakonem c. 

110/2019 Sb., o ochrane osobnich udaju, v platnem zneni (pi"ipadne v souladu se zakonem, kter( 

uvedeny zakon nahradi), v souladu s nai"izeni GDPR a v souladu s touto Smlouvou. 

Smluvni strany se zavazuj{ se navzajem bez prodleni informovat o vsech okolnostech vyznamnych pro 

plneni ujednani tohoto clanku smlouvy. 

Smluvni strany maji povinnost pi"ijmout takova opatrenl, aby nemohlo dojit k neopravnenemu nebo 

nahodilemu pristupu k osobnim udajum, k jejich zmene, znicenl ci ztrate, neopravnenym pi'enosum, k 

jejich jinemu neopravnenemu zpracovani, jakoz i k jinemu zneuziti osobnfch udaju. Tato povinnost plati 

i po ukonceni zpracovani osobnich udaju. 

V souladu s cl. 28 odst. 3 nai"lzenl GDPR Zpracovatel: 

zpracovava osobni udaje pouze na zaklade dolozenych pokynu Spravce, vcetne v otazkach 

predani osobnich udaju do ti'eti zeme nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto zpracovanl jiz 

neukladaji pravo Evropske unie nebo clenskeho statu, ktere se na Spravce vztahuje; v takovem pripade 

Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku pred zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy 

toto informovani zakazovaly z dulezit'{ch duvodu vei'ejneho zajmu; 

zajis(uje, aby se osoby opravnene zpracovavat osobni udaje zavazaly k mlcenlivosti nebo aby 

se na ne vztahovala zakonna povinnost mlcenlivosti; 



prijme vsechna opatrenf pozadovana podle clanku 32 narizeni GDPR; 

dodr2uje podmfnky pro zapojeni dalslho zpracovatele uvedene v cl. 28 odst. 2 a 4 narizeni 

GDPR; 

zohlednuje povahu zpracovani, je Spravci napomocen prostl'ednictvim vhodnych technickych 

a organizacnich opatreni, pokud je to moine, pro splnenf Spravcovi povinnosti reagovat na 

zadosti o vykon prav subjektu udaju stanovenych v kapitole Ill narfzenf GDPR; 

je Spravci m1pomocen pri zajistovani souladu s povinnostmi podle clanku 32 az 36 narlzenf 

GDPR, a to pri zohledneni povahy zpracovanf a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici; 

v souladu s rozhodnutfm Spravce vsechny osobnl udaje bud' vymaze, nebo je vratf Spravci po 

ukoncenf poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud pravo 

Evropske unie nebo clenskeho statu nepozaduje ulozenf danych osobnich udaju; 

poskytne Spravci veskere informace potrebne k dolozeni toho, ze byly splneny povinnosti 

stanovene v tomto Clanku smlouvy a umoznf audity, vcetne inspekci, provadene Spravcem 

nebo jinym auditorem, ktereho Spravce poveril, a k temto auditum prispeje. 

smluvnf strany berou na vedomf, ze dalsi povinnosti tykajfci se zpracovanf osobnlch udaju jim 

stanovi nai'izeni GDPR. 

Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostatecne zaruky zavedeni vhodnych 

technickych a organizacnlch opati'enf tak, a by zpracovanf osobnlch udaju podle tohoto clanku 

smlouvy splnovalo pozadavky narfzenf GDPR a aby byla zajistena ochrana prav subjektu udaju. 

4.2 Osobni udaje pacientu a pecovatelu 

(a) lekai' je povinen ziskat od pacientu podepsany formular s m1zvem ,Souh/as pacienta se 

zpracovanim osobnich udaj(l' (dale jen ,Souhlas pacienta") dodany a schvaleny VO. 

Pacient podepsanfm tohoto formulare vyjadruje souhlas se zpracovanfm a predanfm 

shromazdenych dat vo a s ulozenfm a analyzou techto udaju. Veskera data predana vo (tzn. 

data, ktera opusti pracoviSte lekai'e) budou pseudoanonymizovana a v'{sledky analyzy budou 

prezentovany pouze jako souhrnne vysledky bez moznosti identifikace jednotliv'fch pacientu. 

Poskytovatel by mel byt pripraven k dolozenf podepsaneho formulare Souhlasu konkretniho 

pacienta, kdykoliv ho VO vyzve. 

(b) Pokud je die aktualniho protokolu studie aplikovatelne je lekai' povinnen take ziskat podepsany 

formular s nazvem "Souhlas pecovatele se zpracovanim osobnfch Udajll' od pecovatelu (dale 

jen ,Souhlas pecovatele") dodany a schvaleny VO. 

Pecovatel podepsanim tohoto formulare vyjadi'uje souhlas se zpracovanim a predanim 

shromazdenych dat vo a s ulozenim a analyzou techto udaju. Veskera data predana vo (tzn. 

data, ktera opustf pracoviste lekare) budou pseudoanonymizovana a vysledky analyzy budou 

prezentovany pouze jako souhrnne v'{sledky bez moznosti identifikace jednotlivych 

pecovatelu. Poskytovatel by mel bYt pripraven k dolozeni podepsaneho formulai'e Souhlasu 

konkretniho pecovatele, kdykoliv ho VO vyzve. 



(c) Poskytovatel je povinen uchovavat ve~kere lekarske zaznamy, formulare Souhlasu pacientu a 

Souhlasu pecovatelu a kartu pacienta vytvoi'ene v souvislosti se studH po dobu dvacetipeti (25) 

let po ukoncenf studie, anebo die platnych zakonu a predpisu, po uplynutf doby archivace bude 

dokumentace skartovana v souladu s prfslusnymi pravnfmi pi'edpisy. 

4.3 Osobni udaje smluvnich stran 

(a) VO bude zpracovavat osobnf udaje lekare a tymu pro administrativni, statisticke, informativnf, 

komercnf a ohlasovacl ucely (vcetne jmena, adresy bydliste, e-mailove adresy, telefonniho 

clsla, odbornosti, pracovgte a predchozich zkusenostf). Lekar souhlasf s predavanfm sV'(ch 

osobnfch udaju a prohlasuje, ze zfskal od clenu tymu prfslusne souhlasy s predavanim jejich 

osobnich udaju ti'etfm osobam v rozsahu potrebnem pro provadenf studie. 

(b) Jakekoli osobni udaje vztahujici se k poskytovateli, lekari nebo tymu, ktere mohou byt 

predmetem takoveho zpracovani, bude vo pouzivat pro ucely plneni teto smlouvy, obecne 

komunikace a provadenf studie. 

5. VyncUezy a vlastnlctvr dat 

5.1 

Veskere vynalezy, napady, zlepsenf, objevy, vylepseni, upravy, know-how, data, prumyslove vzory 

a informace vseho druhu zlskane, vytvorene, prip. zavedene do praxe, jakkoli souvisejid s provadenim 

studie, s pouzitfm financnich prostredku studie (dale spolecne oznacovany jako ,vynalezy"), jsou 

vyhradnfm vlastnictvim VO. 

5.2 

Veskera prava, naroky a pod fly (a) k veske,Ym udajum shromazdenym a databazim vytvorenym v ramci 

provadeni studie, (b) ke vsem kompilacim dat souvisejlcim se studH (vcetne v'(beru, koordinace nebo 

usporadanf techto dat), ktere jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke vsem formularum CRF a dalsim 

dokumentum a zpravam v ramci studie, vcetne autorskych prav k vyse uvedenemu, jsou a zustanou 

vyhradnim vlastnictvfm VO. 

5.3 

Spolecnost VO a jejf zastupci majl neomezeny pristup a vylucne pravo uzivat veskere informace, ktere 

vzejdou ze studie, pro libovolne ucely v souladu se zakonem. 

5.7. 

Strany se zavazujf, ze jakakoliv publikace dat a v'(sledku studie bude probihat v souladu s pravidly 

spravne vedecke praxe a pokyny pro publikaci vedeckych dat (pokud se na publikaci uplatnf), jakoz i 

vsemi etickymi standardy, ktere se tykajf publikad a autorstvf. 

Strany se dale zavazujf, ze v prlpade publikace budou data a v'(sledky stu die pouzity vyhradne takov'(m 

zpusobem, aby nedoslo k jejich zasadnf dezinterpretaci, klamani adresatu ci k vyvozenf zjevne 

nespravnych zaveru 0 obsahu data v'(sledku studie. 



6. Odm~na 

6.1 

Poskytovatel bere na vedomi, ze h~kar a jeho t'(m, maji uzavrenou separatnf dvoustrannou smlouvu 

s vo, na zaklade, ktere bude lekar a jeho tYm odmenen za provedenf studie. 

Smluvnf strany prohlasujf, ze poskytovatel nema v souvislosti s touto smlouvou vuci h~kari ani tymu 

zadne platebnf zavazky. 

Jako odmenu poskytovateli se VO zavazuje provest platby poskytovateli na zaklade spravne vyplnenych 
a odeslanych formui;Hu CRF a spravne vyplnenych a vo predanych papirovych dotazniku a v souladu 
s podminkami uvedenymi v Pi'iloze A. 

Platby provedene podle odstavce 6.1 vyse jsou odmenou Poskytovateli za cinnost v ramci studie. 

Ole Pi'flohy A bude VO poskytovateli hradit miklady spojene se studif 70% zlsku, plus pau~alnf platbu­

start up ve vysi 30 000 Kc bez DPH na ucet uvedenyv zahlavi smlouvy a lekari vc. tymu bude die Pi'ilohy 

B vo hradit 30% zisku zpusobem uvedenym v separatni smlouve uzavrene mezi vo a lekarem, pricemz 

kazdy prljemce plateb odpovida za radne zdaneni a odvody ze svych pi'ijmu. Vsechny castky uvedene 

ve smlouve se rozumi bez DPH, kterou bude poskytovatel uctovat die platne legislativy v debe 

vystaveni dar'\oveho dokladu. 

Spolecnost vo se dale zavazuje uhradit poskytovateli na zaklade faktury castku ve vysi 15 000 Kc bez 

DPH k uhrade nakladu spojenych s archivacf po dobu 25 let. Tato jednorazova uhrada bude poskytnuta 

spolecne s posledni uhradou ucinenou za podminek teto smlouvy ke konci studie. 

V pi'fpade nutnosti uzavi'eni dodatku ke smlouve iniciovanym VO bude poskytovateli uhrazen nevratny 

administrativni poplatek ve vysi 5 000 Kc bez DPH. To zahrnuje naklady poskytovatele spojene s 

administrativou a projednanim dodatku z pravnfho a ekonomickeho hlediska. 

6.2 Platebn i podmlnky 

(a) Spolecnost VO nenf povinna uhradit poskytovateli platby za formulare CRF a papirove 

dotazniky vyplnene, ale neodeslane v terminu, kter't byl pro odeslanr stanoven. 

(b) Platby provedene podle odstavce 6.1 vyse jsou odmenou za prcki poskytovatele v ramci studie 

die teto smlouvy, a dale nahradou vsech souvisejicfch vydaju vzniklych behem plneni ttHo 

smlouvy. Poskytovatel za plnenf smlouvy neobdrzi zadne jine vyhody nad ramec odmen 

uvedenych v clanku 6. 

(c) VO zaplatl poskytovateli pote, co budou splneny vsechny podminky pro platbu uvedene v 

Priloze A, a to tak ze, poskytovatel zasle VO, na adresu uvedenou v Pi'iloze A, fakturu, kteni 

bude mit vsechny nalezitosti ucetniho a dai'ioveho dokladu die platnych pravnich predpisu 

Ceske republiky, splatnost faktur byla stanovena na ti'icet (30) dnu ode dne vystaveni faktury. 

(d) Datum uskutecnenr zdanitelneho plneni je den vystaveni faktury. 

(e) Pri pozdni uhrade odmeny bude poskytovatel uCtovat urok z prodlenf v zakonne vysi. 



(f) Pacientovi neni v ramci teto studie poskytovana zadna nadstandardni pece oproti pacientovi s 

obdobnou diagn6zou a obdobnym typem provedenych vykonu. 

6.3 

Platby odmeny uvedene v tomto clanku a Priloze A predstavuji jediny a vylucny zpusob radneho 

financniho vypoi'adani mezi smluvnfmi stranami. Poskytovatel bere na vedoml, ie VO uzavi'ela s 

lekarem separatni smlouvu v souvislosti se studil, ktera mimo jine upravuje odmenu lekari a t)'mu za 

provedeni studie. 

7. Doba platnosti a zanik smlouvy 

7.1 

Tato smlouva je ucinna od data ucinnosti a zanikne pote, co poskytovatel a lekar dokoncl vsechny sve 

povinnosti podle teto smlouvy, vcetne predanr v5ech v')!sledku studie vo. Clanky 3, 4, 5, 6 a 8 zustavaji 

v platnosti i po zaniku smlouvy. 

7.2 

Smluvni strany mohou smlouvu bez udanf duvodu pfsemne vypovedet zaslanim doporuceneho dopisu 

s dorucenkou. vypovedni lhuta je 15 dnu. 

7.3 

Dale muzou smluvni strany od teto smlouvy odstoupit: 

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhe smluvni strane s vypovedni lhutou 

15 dnu, pokud druha strana podstatnym zpusobem porusi tuto smlouvu a nezjedna napravu v 

uvedenem 15dennfm terminu Ue sjednano, ze poruseni platnych zakonll a pfedpisCI se 

povazuje za podstatne poruseni teto Smlouvy); nebo 

(b) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhe smluvnl strane s vypovedni lhutou 

15 dnu, pokud se druha strana dostane do platebnl neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, 

dojde k prevodu jejiho majetku ve prospech veritelu, poda navrh na konkurz nebo je takovy 

navrh podan prot i ni, anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ci pro 

podstatnou cast jejlho majetku. 

7.4 

v pripade, ze vo smlouvu vypovi bez udani duvodu, die clanku 7.2, rna poskytovatel narok na platby 

za vsechny sluzby poskytnute die teto smlouvy do data ucinnosti vypovedi vcetne; avsak za 

predpokladu, ze (a) tyto zavazky byly drive schvaleny VO, (b) poskytovatel i h~kar i'adne plnili sve 

povinnosti podle teto smlouvy a (c) dane zavazky nelze zrusit. Odstoupi-li VO od smlouvy die clanku 

7.3, pism. a), je vo povinna poskytovateli uhradit v')!hradne castku admen odbornlkCI a v')!daju skutecne 

a primerene vzniklych pi'ed predmetnym porusenim smlouvy. 



8. Zaverecna ustanoveni 

8.1 Stret zajmu 

Poskytovatel a lekar spolecnost VO prohlasujl, ze plnenl jejich zavazku die teto smlouvy nenl a nebude 

v rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavi'eli. Poskytovatel a lekar se zavazuji VO informovat o 

vsech jinych smlouvckh s ti'etfmi osobami, ktere maji jakykoli vztah ke studii. 

8.2 

Smluvnf strany tfmto prohlasujf, ze z jejich strany neexistuje zadny sti'et zajmu financnl ci nefinancni 

povahy, kter'{ by branil radne realizaci studie v souladu s obecne platnymi predpisy a regulacnfmi 

pozadavky (zejmena se spravnou klinickou praxf). 

8.3 Oznamovani 

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt cinena die teto Smlouvy, musl byt v pfsemne forme 

a povazuji se za ucinena dnem dorucenf, pokud jsou dorucena osobne, kur'{rnl sluzbou nebo 

doporucenym dopisem s dorucenkou na misledujici adresy: 

Fakultni nemocnice Olomouc 

Zdravotnfku 248/7 

779 00 Olomouc 

K rukam: pani Gabriely Tiche 

IC00098892 

DIC CZ00098892 

bankovnr spojenr: ceska narodni banka Cislo ucru: 36334811/0710 

Odpovedna osoba: XX 

Spolecnost VO: 
VALUE OUTCOMES s.r.o. 

Vaclavska 316/12 

120 00 Praha 2 

K rukam: jednatelu spolecnosti 

nebo ----·-
Fakultnf nemocnice Olomouc 

Zdravotniku 248/7, 779 00 Olomouc 



8.3 

Smluvni strany berou na vedomi a souhlasi, ze projednani a rozhodovani pripadnych sporu, ktere 

nebudou vyre~eny smirem, bude i'eseno s pomoci soudnlch organu Ceske republiky, mlstni pfislusnost 

je dana sldlem poskytovatele. 

8.4 Vztah smluvnich stran 

Tato smlouva nezaklada vztah zastoupenl ani spolecnost osob, a zadne ze smluvnfch stran nedava 

pravo druhou stranu zavazovat. 

8.5 Neexistence jinych ujedn~nl/delitelnost smlouvy 

Tato smlouva obsahuje uplnou dohodu mezi smluvnfmi stranami ve veci sveho pi'edmetu a rusi 

a nahrazuje veskera predchozr ujednani (plsemna i ustnf) a jednanr tykajkl se pi'edmetu teto smlouvy. 

Veskere zmeny a doplnky teto smlouvy mohou bYt provadeny pouze formou pisemneho dodatku 

podepsaneho IE!kai'em a opravnenymi zastupci VO a poskytovatele. Skutecnost, ze nektera ze 

smluvnfch stran nevymaha sva prava z teto smlouvy, nepi'edstavuje vzdani se daneho prava nebo 

moznosti vymahat toto pravo nasledne vzhledem ke konkretnf situaci, ani moznosti z duvodu 

pozdejsfho poruseni nebo neplnenr smlouvy od smlouvy odstoupit. 

8.6 Podpis smlouw, vyhotoveni 

Tato smlouva je sepsana ve trech vyhotovenich, pricemz kazde z nich se povazuje za original. Smlouva 

nabyva ucinnosti dnem podpisu vsemi smluvnimi stranami. 

NA DUKAZ TOHO smluvnf strany uzavi'ely tuto Smlouvu k datu ucinnosti prosti'ednictvim svych radne 

opravnenych zastupcu. 



Seznam Prnoh: 

Pi'lloha A - plat by poskytovateli 

Priloha B- platby lekai'i (i'eseno separatni smlouvou, zde pouze informativniho charakteru) 

Pi'iloha c - financni pi'iloha 

Prlloha D - protokol studie 



Prfloha A 

Platby poskytovateli 

vo za provedenf studie uhradf poskytovateli na zaklade spravne vyplnenych a odeslanych formularu 
CRF a spravne vyplnenych a VO pi'edanych papfrovych dotaznfku 8 400 Kc (osm tisfc ctyrista korun 
ceskych) plus DPH za sebrana data jednoho pacienta vcetne prfpadnych dat z dotaznfku pecovatele 
pacienta. 

Celkova odmena bude rozdelena die jednotliv'{ch cinnostl, rozdelenl je uvedeno v nasledujld tabulce. 
Celkova odmena vyplikena poskytovateli die teto smlouvy a pi'flohy je uvedena ve sloupci , Odmena 
poskytovatele bez DPH". 

finnost 

Zarazeni a sber dat u 

jednoho pacienta 

Pozn.: v pffpade zafazeni vice 

pacientu se platba nasobf 

poctem zafazenych pacientu 

Obsah cinnosti 

lnformovanf pacienta o 
moznostl u~asti na studii, 
zodpovezeniveskerYch 

dotazu pacienta tykajicfch 
se studie, podepsani 

dokumentu IS a Souhlasu 
pacienta. 

Pokud je die aktualniho 
protokolu studie 

aplikovatelne zahrnuje tato 
~innost take zfskani 

podepsaneho Souhlasu 
pe~ovatele. 

Vyplnenf a odeslani 
elektronickeho formuiMe 

CRF. 

Zajisteni vyplneni 
papirovych dotazniku a 

jejich predani vo. 

Odmena poskytovatele bez 
DPH 

Spolecnost vo zasle e-mailem vyuctovani s v'(zvou na vystaveni faktury pote co spravnost potvrdi h~kar. 

Fakturace bude probihat lx za sest mesicu od zahajenf sberu dat. 

Poskytovatel nese v'(hradni odpovednost za platbu vesker'{ch pi'ipadnych dania jinych poplatku, ktere 
jsou nebo mohou b'{t ulozeny. Poskytovatel dale nese veskere naklady a vydaje, ktere mu vzniknou pri 
provadeni studie, a to krome platby odmeny lekari a tymu. Platba tymu bude provedena zadavatelem 
na zaklade separatnf smlouvy s hlavnim zkousejfdm. Smluvni cena se rozumf bez DPH, kterou bude 
FNOLjakozto platce DPH uctovat die platne legislativy. 

Plat by odmeny uvedene v teto pi'iloze pi'edstavuj i jediny a v'(lucny zpusob financnfho vypoi'ada nf mezi 
smluvnfmi stranami. Platba lekari a t'(mu je i'esena separatni dvoustrannou smlouvou. Clenove t'(mu 
jsou sami zodpovedni za i'adne zdaneni sv'(ch pi'ijmu. 

Celkova castka k vyplaceni bude vypoctena die splneni jednotliv'(ch casti, die kter'{ch je odmena 
rozdelena, jak je uvedeno v'(se. 



Zasilaci adresa VO: 

VALUE OUTCOMES s.r.o. 

Vaclavska 316/12 

120 00 Praha 2 

Fakturacnl udaje VO: 

Spole~nost VALUE OUTCOMES s.r.o. 

Ulice Vaclavska 316/12 

Mesto Praha 2, Ceskil republika 

PSC 12000 

Dlt CZ27079333 

ItO 27079333 

Kontaktnf email VO: 

valueoutcomes@valueoutcomes.cz 

Kontaktni emai l poskytovatele: 

invoices@fnol.cz 



Priloha B 

Platby lekari (reseno separatni smlouvou, zde pouze informativnlho charakteru) 

vo za provedeni studie uhradf lekari 3 600 Kc (tri t iske sestset korun ceskych) plus DPH za kazdeho 
pacienta . Celkova odmena bude rozdelena die jednotlivych cinnosti, rozdeleni je uvedeno v nasledujici 

tabu lee. 

finnost 

Zarazenr a sber dat u 
jednoho pacienta 

Pozn.: v pflpade zafazeni vice 

pacientu se platba nasobl 

poctem zofazenych pacientu 

Obsah clnnosti 

lnformovani pacienta o 
moinostl ucasti na studii, 
zodpovezenlveske,Ych 

dotazu pacienta tykajidch 
se studie, podepsanl 

dokumentu IS a Souhlasu 
pacienta. 

Pokud je die aktualniho 
protokolu studie 

aplikovatelne zahrnuje tato 
cinnost take zlskani 

podepsaneho Souhlasu 
pecovatele. 

Vyplnenr a odeslani 
elektronickeho formulare 

CRF. 

Zajisteni vyplnenf 
papirov'{ch dotazniku a 

jejich predani vo. 

Odmena lekare bez DPH 

Spolecnost VO zasle lekai'i e-mailem vyuctovani s vyzvou na vystaveni faktury. Fakturace bude probihat 
lx za sest mesku od zahajenl sberu dat. 

LekaF nese veskere naklady a V'{daje, ktere mu vzniknou pri provadeni studie. To zahrnuje mimo jine 
platby celemu tymu. Lekar nese V'{hradni odpovednost za platbu vesker'{ch pripadnych dani a jinych 
poplatku, ktere jsou nebo mohou bYt ulozeny. 

Platby odmeny uvedene v teto priloze predstavuji jediny a vylucny zpusob financnlho vypoFadani mezi 
smluvnimi stranami. 

Platba za provedeni studie je stanovena, taka by kryla vyhradne administrativni a rezijni naklady vcetne 
kompenzace pracovn i doby h~kare spojene s provadenfm studie a sberem dat a hi;Benlm nezadoucich 
ucinku. 

Celkova castka k vyplaceni bude vypoctena die splneni jednotlivych casti, die kter'{ch je odmena 
rozdelena, jak je uvedeno V'{se. 

Zasilacl adresa VO: 

VALUE OUTCOMES s.r.o. 



Vaclavska 316/12 

120 00 Praha 2 

_._. _ _ · _, _ .. ~ . .. 


































































































