
Smlouva o provedeni akademicke studie 

Princess Maxima Center for Pediatric Oncology B.V., 
Heidelberglaan 25, 3584 CS Utrecht, the Netherlands, zastoupena Prof. dr.C.M. Zwaan 
IC: RSIN Number 852273228 
VAT number: NL 63 RABO 017 4941137 
jake zadavatel kl inicke studie 
(dale jen .zadavatel") 

zastoupen 

Fakultni nemocnici v Motole 
stiltni prlspevkova organizace 
ICO: 00064203, DIC: CZ00064203 
se sldlem V Ovalu Praha 5 PSC 150 06 
zastoupenou na zaklade poverenl (dale jen , FN Motol") 

a 

Fakultni nemocnice Olomouc 
Zdravotniku 248/7, 779 00 Olomouc 
IC: 00098892 
DIC: CZ00098892 
Zastoupena: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.- feditel 
jake poskytovatel zdravotnich slu~eb na strane druhe 
(dale jen .poskytovatel zdravotnlch sluzeb" ) 

a 

smluvni strany prohlasuji, ie po vzajemnem projednanl a shode uzavi'ely nlie uvedeneho dne, 
mesice a roku v souladu s ustanovenim § 17 46 odst. 2 zakona c. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve 
znenf pozdejsich predpisu tuto s m 1 o u v u : 

I. 
Predmet a ucel smlouvy 

1. Pfedmetem smlouvy je klinicke hodnoceni s nazvem .spolecny mezinarodni protokollecby pro 
kojence do jednoho roku veku s akutni lymfoblastickou leukemii s pi'estavbou genu KMT2A 
nebo se smisenym fenotypem leukemii (International collaborative treatment protocol for 
infants under one year with KMT2A-rearranged acute lymphoblastic leukemia or mixed 
phenotype acute leukemia)", protokol c. lnterfant-21, EudraCTnumber: 2021-000213-16 a EU 
number: 2022-502503-30-00 (dale jen ,.studie"). Poskytovatel pusobi jako spolupracujlcl centrum 

N Motol, 
Zadavatel 

sm se spo Amgen B.V. a tate spolecnost zajisti bezplatnou dodavku leCiva 
blinatumomab k provedeni teto studie. 

2. Ocelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich 
stran pro prubeh a zpracovani studie. 



II. 
Vyzadfmi povoleni a souhlasu k zahajeni studie 

Studie bude provedena na zaklade povolenf Statnfho ustavu pro kontrolu letiv, vydaneho dne 
12. 7. 2023 v portale EU CTIS pod c.j. sukls221187/2021 , souhlasneho stanoviska Eticke komise 
Fakultni nemocnice Motor (dale jen ,.MEK") vydaneho dne 18. 5. 2022 pod c.j. EK-458/22 
a souhlasneho stanoviska Eticke komise Fakultni nemocnice Brno (dale jen .,pi'fslusna eticka 
komise")vydaneho dne 9. 11. 2022 pod c.j. 109/22. 

Ill. 
Misto a doba provedeni studie 

1. Studie Olomouc (dale jen ,.re5itelske 

2. Studie nebude v mfste studie zahajena dfive, nei tato smlouva nabude platnosti a ucinnosti. 
Studie bude provedena v pi'edpokladane dobe od uzavi'enr teto smlouvy do dubna 2030. 

IV. 
Zakladni podminky pro zpracovani studie 

1. Zkousejfcf provede studii pi'i dodrieni platnych priwnich pi'edpisu CR. a to zejmena zakona 
c.378/2007 Sb., o recivech, ve znenf pozdejsich predpisu, zakona c. 372/2011 Sb. (zakon 
o zdravatnfch sluzbach), vyhlasky c. 226/2008 Sb. , o spravne klinicke praxi a blizsfch podminkach 
klinickeho studie lecivych pffpravku, a ve shade se zakladnimi podmfnkami a zasadami 
stanovenymi: 

a. v povoleni vydanem Statnim ustavem pro kontralu leciv a stanoviskem eticke komise 
v portale evropske unie, 

b. v protokalu studie aznaceni lnterfant-21, ve znenf pozdejsich dadatku 
c. v sauboru informacf pro zkousejiciha absahujfcim veskere v saucasne dobe zname 

informace o lecivu pouzitem v klinicke studii a jeho vlastnostech. Soubar preda FN Motol 
hlavnimu zkousejicimu a bude pripojen k dokumentaci studie. 

2. Studie bude provedena ve shade se spravnou klinickou praxi (GCP) a podminkami vychazejicimi 
z Helsinske deklarace. 

3. Dakumenty uvedene v odst. 1 pism. b) a c) jsou duverne a informace o jejich obsahu mohou bYt 
poskytnuty jen osobam povei'enym hlavnrm zkousejfcfm a organum a institucim uvedenym v cr. 
VI. 

V. 
vyber subjektti hodnocenl pro studii a vyzadani jejich souhlasu 

1. Je planovano, ze do klinicke studie bude v Ceske republice zai'azeno 9 subjektu do obou ramen 
studie die rizika anemocn€mf. 

2. Zai'azeni subjektti hodnocenf do studie bude mozne Jen s jejich pfsemnym informovanym 
souhlasem a po jejich radnem pouceni (u nezletilych subjektu hodnoceni jen po paucenf a se 
souhlasem jejich zakannych zastupcu). Vyiadanf souhlasu od subjektu hodnacenf musi bYt ve 
shade s etickymi principy a spravnou klinickou praxf. K tomu: 

a. FN Matol prohlasuje, ie predal zkousejicfmu formula!' pisemneho souhlasu subjektu 
hadnacenf se zarazenim do studie a formulaf pisemneho pouceni pro subjekt hodnocenf; 

b. zkausejfci pi'ed zai'azenim subjektu hodnoceni do studie v pfipade jeho souhlasu po~ada 
o jeha padpis na obou dokumentech uvedenych v pi sm. a). 



3. Subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektu hodnocenf jejich zakonnymi zastupci) podepsane 
dokumenty o jejich pouceni a souhlasu porizene podle odst. 2 musi bYt ulozeny v dokumentaci 
o studii vedene u zkousejiciho. 

4. Pokud zkou~ejlcf zjisti v prubehu studie, ~e subjekt hodnoceni zafazeny do klinicke studie 
nevyhovuje jejlm kriterilm, okamzite bude o tom informovat FN Motol po dohode s nl jej z prubehu 
stu die vyi'adi. 

5. Zkousejici, poskytovatel zdravotnich sluzeb i FN Molol jsou povinni v prubehu studie i po jejim 
ukonceni dbat podle prlslusnych pravnich pfedpisu CR o ochranu osobnich udaju, data informaci 
o osobnich pomerech subjektu hodnoceni zarazenych do studie. 

VI. 
Sledovani (monitorovfmi) a kontrola prubehu studie 

1. Prubeh a provadenr studle muze bYt kontrolovano a sledovano odbomymi utvary cl povei'enymi 
zamestnanci zadavatele, narodnim koordinatorem ci zamestnanci FN Motel, kter}im poskytovatel 
zdravotnich slu~eb i zkou~ejici umoznl pi'istup ke vsem informacim ziskanym v ramci studie 
i k vYsledkum laboratomich testu, zkousek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zai'azenych 
do studie. 

2. Prubeh studie a jejl v}isledek mohou bYt kontrolovany take auditory zadavatele; tim neni dotceno 
pravo kontroly povei'enymi pracovniky pi'lslusnych statnlch orgc!mu CR a zahranicnlch kontrolnich 
uradu. 

3. Subjekty hodnoceni musi bYt pouceny podle cl. V odst. 2 teto smlouvy a informovany take o tom, 
ze udaje ziskane o nich v prubehu studie mohou bYt pro ucely kontroly pouiity a pi'edlo~eny take 
pi'islusnym statnlm organum CR. 

4. Aby zadavatel dostal svym povinnostem, bude provadet dohled nad kvalitou a audity zarizeni, 
sluzeb, systemu a procesu poskytovatele zdravotnich sluzeb pri provadenl studie, pokud k tomu 
bude mit duvod. Po pfimei'enem upozomeni umoinl poskytovatel zdravotnich slu~eb zadavateli 
provadet audit spolu se spolecnosti Amgen B.V. , ktera dodava hodnocene IE~civo . 

5. Poskytovatel zdravotnich sluieb bez prodlenl oznaml zadavateli, ze regulacnl autorita provede 
inspekci mista provedeni studie. Pote neprodlene sdell zadavateli vysledky inspekce. 

VII. 
Prub~h studle 

1. LeCive pripravky podavane subjektum hodnoceni v ramci jejich lecby zadavatel poskytovateli 
zdravotnich slu~eb neposkytuje a naklady s nimi spojene budou vykazovany zdravotnim 
pojist'ovnam. Spolecnost Amgen B.V. doda poskytovateli zdravotnich sluieb bezplatne 
hodnocene lecivo blinatumomab. 

2. Poskytovatel zdravotnich sluieb je povinen zajistit, ze jeho lekarna a povei'eny/a 
IE~kamikllekarnice budou pi'ijlmat, kontrolovat, uchovavat a vydavat hodnocene lecivo v souladu 
s platnymi pravnimi pi'edpisy, zejmema v souladu s ustanovenim § 19 vyhla~ky c. 226/2008 Sb., 
kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podmlnky klinickeho hodnocenl leciv, ve zneni 
pozd~jslch pfedpisu, vyhlaskou c. 84/2008 Sb., o spravne lekarenske praxi, bli:Zsich podminkach 
zachazeni s h~civy 

v IE~karn<kh , zdravotnickych zarrzenich a u dalsich provozovatelu a zai'izenl vydiiVajicich h~cive 
pripravky, pokyny Statniho ustavu pro kontrolu h~civ , popi'. dalsich spn3vnich organu a regulacnich 
uradu, jakoz i podle protokolu. Podrobna specifikace povinnosti lekarny a lekamikallekamice je 
v protokolu. Po ukonceni teto studie se poskytovatel zdravotnich sluieb zavazuje zpi'istupnit 
fadnou evidenci nakladiml s hodnocenym lecivem a nespotfebovane lecivo pfedat zadavateli 
anebo podle pokynu zadavatele toto lecivo zlikvidovat. 



3. Poskytovatel zdravotnfch slu:Zeb se zavazuje neprodlene informovat zadavatele o pripadnych 
podezrenlch na vady kvality ci vady spoclvajlcf v nespravnem baleni ci znacenr hodnoceneho 
leciva. Poskytovatel zdravotnich sfuzeb se rovnez zavazuje poskytnout neprodlene na vy:Zad~mi 
zadavatele zaznam o teplotnlch vykyvech pfi skladovanr hodnoceneho leclva a tez informaci 
o opetovnych dodavkach, pokud jsou poti'eba z duvodu probihajfcf expirace hodnoceneho leciva. 

4. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou 
v fesitelskem svazku i dokumentaci vztahujici se k subjektum hodnoceni po dobu 25 roku od data 
ukonceni studie. 

5. FN Motol je dale povinna podat zadost o vyjadreni pffslui\ne eticke komise, informovat pfisluSnou 
etickou komisi o event. zmenach v protokotu, zajistit lecbu pacientu v souladu s protokolem 
a doporucenlmi Pracovni skupiny pro detskou onkologii Geske republiky, prubezne poskytovat 
informace o prubehu lecby a jejl toxicite u jednotfivych pacientu do celostatni databaze studie. 

6. Poskytovatel zdravotnfch sluzeb je povinen uvest studijni zaznamy do 10 pracovnfch dnu do 
elektronickych Case Report Form podle blizsi upravy v protokolu studie. 

7. Poskytovatel zdravotnlch sluzeb zarucuje, ze byly zlskany od subjektu hodnoceni s jejich fadnyrn 
souhlasem a se souhlasnym stanoviskem eticke komise a poskytovatel zdravotnich sluzeb 
ponese odpovednost za naroky vznikle v dusledku poruseni teto zaruky. 

VIII. 
Neiadoucl pnhody v prubehu studie 

Zkousejicf je povinen bezodkladne sdelit zadavateli a narodnimu koordinatorovi (a pfipade SUSAR 
i eticke komisi) jakoukoliv zavaznou nezadouci prihodu (SAE), jakoz i podezfenf na neocekavanou 
zavaznou nezadouci reakci (SUSAR), ke kteryrn dojde v prubehu ktinickeho hodnoceni leciveho 
pfipravku. 

IX. 
Nahrada za poskozeni subjektu hodnoceni 

FN Motor prohlasuje, ze v souladu s ust. §52 zak. c. 378/2007 Sb., o lecivech, ve zneni pozdejsich 
pfedpisu, zajistila smluvnf pojlsteni subjektu hodnocenf pro prfpad ujmy vznikle v dusledku provadenf 
studie, jakoz i pojisteni odpovednosti za skodu pro zkoui\ejfcfho. 

X. 
Ochrana duv~rnych infonnaci 

1. Duvernyrni informacemi se pro ucely teto smlouvy rozuml vei\kere informace poskytnute 
zadavatelem ci FN Motol a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahmujf zejmena 
informace o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcfch, know-how, technickych postupech 
a procesech, jakoz i jine informace zadavatelem ci FN Motel oznacene jako duverne. Poskytovatel 
zdravotnich sluzeb a zkousejici nesmi duverne informace zpffstupnit tfeti osobe, nebo je pou~fvat 
pro ucel jiny nez je urcen. Ouverne informace jsou ve vylucne dispozici zadavatele a FN Motol, 
a budou drzeny poskytovatelem zdravotnfch slufeb a zkou~ejfcfm v tajnosti ana mist~ pro takove 
informace urcenem, vyjma pi'ipadu, kdy poskytovatel zdravotnich slufeb nebo zkou~ejici 
prokazou, ze se jedna o informace vei'ejne pi'istupne. Pokud je ze zakonem stanovenych duvodu 
nutne duverne informace zpi'istupnit, poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo zkousej fcf toto 
neodkladne pisemne oznami FN Motol. Poskytovatel zdravotnich sfuzeb a zkousejici se zavazuji 
informovat vi\echny osoby zucastnene na teto studii a osoby, j imz je duverna informace 
zpfistupnena, 
o povinnosti mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou; takove osoby jsou pak vazany stejnou 
povinnosti mlcenlivosti. 



2. Povinnost mlcenlivosti tykajici se duvernych informaci, ktere nejsou osobnimi udaji, trva po dobu 
10 let. po ukoncenf platnosti teto smlouvy. Povinnost mlcenlivosti o duvernych informaclch, ktere 
jsou osobnimi udaji, zustava v platnosti j po ukonceni platnosti teto smlouvy. 

3. Poskytovatel a zkousejici nepouziji jmeno nebo logo zadavatele, ani nazev studie ci hodnoceneho 
leku k propagacnim ucelum nebo k jakekoli propagaci bez pi'edchozfho pfsemneho souhlasu 
zadavatele. Takovy souhlas nesmi bYt bezduvodne odepi'en. Smluvni strany vsak mohou 
pouzivat nazev druM smluvnf strany, je-li to poiadovano pro ucely transparentnosti a v souladu s 
pravnlmi pfedpisy. 

XI. 
Vlastnictvi vysledku studle, jeho ochrana a publikovani vysledku 

1. Vysledek studie je vylucnym vlastnictvfm zadavatele. 

2. Poskytovatel zdravotnlch sluzeb se zavazuje postoupit vsechna prava k vysledkum teto studie 
zadavateli, aby tento mohl pine uplatnit prava souvisejicl s vlastnictvim vysledku a ochranou 
dusevniho vlastnictvi. 

3. Poskytovatel zdravotnfch sluzeb se zavazuje neprodlene pisemne oznamit zadavateli 
prosti'ednictvlm FN Motol kazdy vynalez nebo objev a pote se zavazuje zadavateli postoupit prava 
k temto vynalezum a objevum. Dale zajisti, aby vsichni clenove studijniho tymu u poskytovatele 
zdravotnich sluzeb postoupili zadavateli vsechna prava, pokud existuji, ke kazdemu takovemu 
vyntllezu ci objevu. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajistr, aby prislusny puvodce takovych 
vynalezu udelil zadavateli poti'ebne opravneni (licenci), ktera zadavateli umozni vykonavat vyse 
uvedena prava. Smluvnf strany vyhotovf a predaji si potrebne dokumenty k uplatneni techto prav. 

4. Poskytovatel zdravotnlch slu:Zeb a zkousejlcf berou na vedomi, ze zadna odborna publikace 
k objevum ci hodnocenemu lecivemu pi'fpravku nesmf bYt poskytovatelem zdravotnfch sluzeb 
nebo zkousejicimi vydima pfed podanfm zadostf zadavatele o patentovou prihlasku, pokud 
vzhledem 
k povaze vysledku studie bude podani takove pfihlasky pnchazet v uvahu. 

5. Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlasi s tim, ze prvni zverejneni vysledku teto studie bude 
provedeno ve spojenl s prezentaci spolecne, multicentricke publikace vysledku studie s 
vyzkumnfky a institucemi ze vsech zucastnenych center pfisplvajfcich k datum, analyzam a 
komentarum. Tyto aktivity koordinuje zadavatel die blizsfch instrukcf uvedenych v protokolu 
studie, pokud se strany nedohodnou jinak. vysledky konecne analyzy, stejne jako vsechny 
analyzy, ktere se zabyvaji primamfmi a sekundarnimi cilovymi parametry uvedenymi v protokolu, 
budou zahajeny a/nebo schvaleny zadavatelem. 

6. Pokud do 12 mesfcu po dokoncenf nebo ukoncenf studie na vsech zucastnenych centrech 
nedojde k multicentricke publikaci a zadavatel obdri:i vsechna data, poskytovatel zdravotnfch 
sluzeb bude mit pravo zvefejnit vysledky studie, za nize uvedenych podmfnek. 

7. Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfednictvfm FN Motol zasle zadavateli navrh v~ech 
zamyslenych publikaci pred zvefejnenim, aby je zkontroloval, zda neobsahuje jakekoli duverne 
informace zadavatele. Zadavatel ma po obdr~eni navrhu 45 dnu na to, aby pfsemne pozadal 
o odklad nebo zmenu takoveho navrhovaneho zvei'ejnenf z duvodu, ze existuje predmet, ktery 
poti'ebuje patentovou ochranu nebo podobnou ochranu, nebo aby zabranil zvei'ejnenf jakychkoli 
duvernych informacf zadavatele. V opacnem prfpade mute poskytovatel zdravotnich sluzeb po 
uplynutf teto lhuty bez komentare zvefejnit. 

8. Zadavatel muze pozadat poskytovatele zdravotnfch sluzeb, aby se zdrzel zvefejneni maximalne 
po dobu dalsfch 45 dnu, aby bylo mozne podat zadost o patentovou ochranu jmenem a na 
naklady pi'islusneho vlastnfka jakehokoli vynalezu. 



9. Pfispevky kterekoli ze stran budou uvedeny ve vsech publikacfch a sdelenich souvisejfcich se 
studii a autorstvi urcene v souladu s protokolem. Vysledky studie budou zvefejneny po 
kompletnim sberu dat a vyhodnoceni. Dilci nebo pfedbe.Zne vysledky nemohou bYt predem 
zvefejneny. 

10. Publikace alnebo prezentace musi bYt iniciovany a/nebo schvaleny hlavnimi fesiteli a budou 
pi'ipravovany hlavnimi i'eSiteti jako prvnim a poslednim autorem pfispevku. 

11. Za spoluautory budou povaiovany tyto osoby: 
a. zkousejici, ktei'i do studie zafadili alespon 1 pacienta. V pfipade, ie odborny casopis, do 

ktereho chce zadavatel publikovat vysledky studie neumoifluje publikovat clanek velkemu 
poctu spoluautoru, za spoluautora muze b}it povaiovan zkousejici, kter}i zai'adil alespon 2 
pacienty. 

b. clenove i'idiciho vyboru studie. 

12. Konecny rukopis publikace by mel b}it pripraven do sesti mesicu po poslednl navsteve pacienta 
(LPL V). Spoluautoi'i musi pisemne oznamit hlavnfmu autorovi svuj souhlas nebo navrhovane 
zmeny rukopisu do ctyf tydnu po obdr.leni navrhu publikace. Pokud tak neucini, bude se 
pi'edpokladat jejich schvalenL 

13. Jakekoli zvefejneni ve forme pi'ednasky, posteru nebo zverejneni udaju musi schvalit koordinujfci 
zkousejici. K takovemu zvefejneni by obecne nemelo dojit pred spolecn}im zverejn€mim studijni 
skupiny. Na dotazy tisku a siroke vefejnosti tykajfcf se vysledku studie muie odpovfdat pouze 
koordinujici zkousejfci teto studie po konzultaci se zadavatelem. 

XII. 
Re~enl sporu a smirci fizeni 

1. Smluvnf strany se dohodly, ze pravni vztahy a pomery vznikle z teto smlouvy se fidf obecne 
zavazn}imi pravnfmi pfedpisy Geske republiky. 

2. Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovanl studie si vzajemne pomahat a pffpadne spory a 
rozdilnost nazoru na postup a zpusob provedenr cinnosti budou feSit jednanim obvyklym u 
smluvnlch stran. 

3. K projednc'mi a rozhodovani pi'ipadnych sporu, ktere nebudou pi'ekonany vzajemnou soucinnostf 
podle odst. 2, je vecne a mistne pfislusny soud v Geske republice. 

XIII. 
Financni vyrovnani 

Ginnosti die teto smlouvy bude poskytovatel zdravotnfch slu.Zeb a zkousejici vykonavat pro FN Motel 
bezuplatne. 

XIV. 
Ukonceni studie 

1. Studie bude ukoncena predanim zaverecne zpravy FN Motol. 0 tomto ukonceni studie a pfedani 
zaverecne zpravy bude podepsc'm FN Motol a hlavnim zkousejicim protokol. Dale bude FN Motel 
postupovat v souladu s ustanovenim § 56 odst. 5) zak. c. 378/2007 Sb., o lecivech, ve zneni 
pozdejsich pfedpisu. 

2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnena odstoupit od teto smlouvy s ucinnostl ode dne 
doruceni druhe smluvni strane, a to v nasledujicfch pi'ipadech: 



a. pokud nektera smluvni strana neplni ci nesplni jakekoliv z ustanovenl teto smlouvy 
a neodstrani zavadny stav ani ve lhute 30-ti dnu od doruceni pisemne vyzvy k jeho 
odstranenl: 

b. pokud zadavatel ukonci smlouvu s FN Motel; 
c v pffpade podstatneho poruseni jakekoliv smluvni povinnosti jinou smluvnr stranou: 
d. pokud bude rozhodnuto, ze je nektera smluvni strana v upadku podle zakona 

c. 182/2006 Sb., insolvencni zakon, ve zneni pozdejsich predpisu: 
e. pokud nektera smluvni strana pozbude opravneni k pusobeni v dane oblasti; 
f. bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neumerne zvyseno, nebo 
g. pokud potfebne opravneni, povoleni , souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost 

suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusneho prodlouzeni. 

3. V ostatnich pripadech lze trvani smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovedl bez uvedeni duvodu, 
pficemz vypovedni lhuta cini 30 dnu a pocina befet dnem nasledujicim po doruceni vypovedi 
druhe smluvnl strane. 

XV. 
zaverecna ustanoveni 

1. Zavazky z teto smlouvy se i'idi pravem Geske republiky. 

2. Pravni vztahy touto smlouvou neupravene, jakof i pravni pomery z ni vznikajici a vypiY'Jajici se 
fidi prislusnymi ustanovenimi obcanskeho zakoniku. 

3. Smluvni strany prohlasujl, ~e si tuto smlouvu pl'ed jejlm podpisem pfecetly, fe byla ujednana 
podle jejich prave a svobodne vule. urcite, vazne a srozumitelne. Autentienost tete smlouvy 
potvrzuji smluvnl strany svym podpisem. 

4. Tate smlouva byla vyhotovena v jednom stejnopisu 

5. Tato smlouva nabvva platnosti dnem podposu a ucinnosti zvei'ejneni v Registru smluv. Smluvni 
strany souhlasr s uverejnenim smlouvy poskytovatelem zdravotnich slufeb za ucelem splnenf 
povinnosti ulozenych mu platnou a ucinnou pravnr upravou, a to zejmena zakonem 
c. 340/2015 Sb., o reglstru smluv. ve znenr pozdej~lch pl'edpisO, a dale pokyny a rozhodnutimi 
Ministerstva zdravotnictvi Geske republlky. Ve smlouve nebudou zvefejneny osobnl udaje 
fyzickych osob, ktere nejsou verejne dostupne ve vefejnem rejstfiku, duverne informace die teto 
smlouvy 
a dale pak obchodni tajemstvi, ktere si smluvnl strany sjednavajici ve smyslu ustanoveni § 504 
obeanskeho zakoniku takto: (doporuceni: protokol a design studie, detailni rozpocet, pocet 
subjektu hodnoceni a jejich odmenovani, delka trvani studie, detailni informace o pojisteni 
zadavatele.) Za ucelem uverejneni teto smlouvy ve smyslu tohoto odstavce poskytne FN Motor 
poskytovateli zdravotnich sluzeb revidovanou verzi smlouvy ve strojove citelnem formatu. (idealne 
v pdf) Uvei'ejnlmf smlouvy v registru smluv provede poskytovatel zdravotnfch sluteb. a o 
uvei'ejneni bude FN Motel informovat: studie@fnmotol.cz. 

6. Tuto smlouvu lze zmenit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi 
opravneni zastupci vsech smluvnich stran, pi'icemz takova zmena nebo dopln{mi musi mit formu 
ocislovaneho dodatku. 

Na dukaz souhlasu se znenim smlouvy pi'ipojuji smluvni strany, nebo jejich opravneni zastupci, sve 
podpisy. 



Za zadavatele: 

- · 
V Praze dne ...... ..... . 

Za poskytovatele zdravotnich sluzeb: 

F akultni nemocnice Olomouc 
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D. 

V Olomouci dne ... .. .. .... .... ... . 

Hlavnf zkousejfd: 

V Olomouci dne .. .. ... . ... ... .. . 

Prof. MUDr. Digitalne podepsal 
prof. MUDr. Roman 

Roman Havlik, Ph.D. 
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