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SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o observacni studii (dale jen ,smlouva“) je uzaviena s ucinnosti k datu Ucinnosti (dale
jen ,,datum ucinnosti“), mezi

spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o.

se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2,

IC: 27079333

DIC: CZ27079333

Zapsanou pod sp.zn. C 94691 vedené u Méstského soudu v Praze
(dale jen ,VO©),

Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné,

Pekarskd 664/53, 656 91 Brno, Ceskd republika
Zast.: MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC, feditel
IC: 00159816

DIC: CZ00159816

(dale jen , poskytovatel”) a

Il (déle jen ,zkousejici).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO byla povéfena spole¢nosti || EGNNEEEE

Y . Ktera prodavd lécebny pripravek I

(dale jen BB k provadéni observacni studie;

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné tcely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici ma zkuenosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
[éCiv, a

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO si preje, aby poskytovatel a zkousejici provedli tuto observaéni

studii nazvanou |

B (dile jen ,studie”).


uziv
Psací stroj
Khl/2015/023/Hr


NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzdjemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za radné
a primérené protiplnéni, jehoZ pfrijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spolecnost VO a
poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii pro spole¢nost VO podle protokolu nazvaného

-
I . <tery je nedilnou soutasti této smlouvy v

jejim platném znéni (dale jen ,,protokol”), a vysledky studie poskytne spole¢nosti VO.

1.2 Observacni studie

(a) Poskytovatel a zkousejici se zdrzi vesSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervencéniho klinického hodnoceni dle platnych zakonl a predpistd (jak jsou definovany nize v
odstavci 2.1).

(b) Smluvni strany potvrzuji, Zze uUcelem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze zaddnym
zpUsobem neovlivni jejich komeréni provoz, zejména Ukony ndkupu poskytovatele. Déle poskytovatel
a zkousejici potvrzuji, Ze studie neovlivni budouci predepisovani |éciv Iékafem. Poskytovatel a
zkousejici uznavaji a potvrzuji, ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zdkladé
zdravotnich indikaci.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel ani hlavni zkousSejici nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkousejicimu ani kterémukoli
pracovnikovi poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit ¢i upravovat protokol bez
predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti VO, pokud to neni ze zdkona povinné pro ochranu
bezpecnosti, zdravi nebo prav subjektd studie (jak jsou definovany nize).

1.4 Nébor

(a) Celkem je planovano zafazeni ] pacientd (spole¢né déle oznacovéni jako ,subjekty
hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni”) v riiznych centrech v Ceské Republice, kde
se bude studie provadét. Orientacni pocet zarazenych subjektd hodnoceni v jednom centru je |Jj
subjektl. Planované naborové obdobi pro centrum poskytovatele je jeden kalendarni rok od zahajeni
studie.

(b) Po predchozi vyzvé spolecnosti VO zastavi poskytovatel a zkousejici nabor subjektd
hodnoceni, pokud (i) je dosazeno planovaného maximalniho celkového poctu subjektl hodnoceni
nebo (ii) se spolecnost VO rozhodne zastavit ndbor subjektd do studie nebo v fesitelském centru
poskytovatele.

(c) Pokud v disledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor subjektd hodnoceni
dosaZzeno ve stanoveném casovém obdobi presto, Ze poskytovatel a zkousejici vynaloZili Fadné Usili,



pak muze spolecnost VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nabor do studie prodlouzit, anebo cil
naboru pro studii jinak upravit.

1.5 Zahdjeni studie

(a) Poskytovatel ani zkousejici nezahaji ndbor potencidlnich subjektl hodnoceni pro Ucast ve
studii, dokud zkousejici (i) nebude spolec¢nosti VO informovan, Ze byly ziskany vsechny souhlasy,
povoleni a dokumentace potiebna k provadéni studie; a (ii) nepodepsal protokol a nepfistoupil tak na
provadéni studie v souladu s podminkami protokolu.

(b) Poskytovatel urci zkousejiciho a spolupracujici osoby potfebné k zajisténi provadéni Studie
(dale jen ,tym“). Poskytovatel zajisti, aby zkousejici a tym méli k plnéni svych povinnosti dle této
smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vzdy dodrZovali podminky a zavazky vyplyvajici z této smlouvy.
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze od celého tymu vcéetné zkousejiciho ma nebo ziskd smlouvy,
které tymu ukladaji (i) povinnost zachovani miéenlivosti alespon v takovém rozsahu, v jakém ji tato
smlouva uklada poskytovateli, a (ii) povinnost pfevodu vynalezu, ktery na poskytovatele ucinné
prevede veskera prava, ktera by jinak tym mél k vysledkim své prace v souvislosti se studii, a umozni
poskytovateli postoupit tato prava spolecnosti VO. Poskytovatel poskytne a zajisti, aby zkousejici
poskytl spole¢nosti VO a jejim zastupcim informace o tymu, které jsou potifebné k dodrzeni platnych
zakon(, predpist a smérnic, nebo dle pfimérenych pozadavk( spole¢nosti VO nebo jejich zastupcu.
Aby se predeslo pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti Smlouvy pracovat pod vedenim a
kontrolou poskytovatele a zkousejictho, a poskytovatel a zkouSejici ponesou neomezenou
odpovédnost za zajiSténi, Ze tym jedna v souladu s platnymi zdkony a predpisy (jak jsou tyto
definovany nize), s podminkami této Smlouvy a pfimérenymi pokyny spolecnosti VO a jejich
zastupcu.

(c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez predchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti VO; souhlas nebude bezdlvodné odepren.

Smluvni strany provedou klinické hodnoceni p¥i dodrieni platnych pravnich predpisti CR, a to
zejména zakona €.378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist zakona €. 372/2011 Sh., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 101/2000 Sbh., o ochrané osobnich
udajl, ve znéni pozdéjsich predpisd. Smluvni strany jsou povinny v pribéhu studie i po jejim
ukonéeni dbét podle pfislusnych pravnich predpisti Ceské republiky o ochranu osobnich dat a
informaci o osobnich pomérech subjektl hodnoceni zatazenych do studie.

1.6 Zaznamy subjektd hodnoceni

(a) Poskytovatel bude zaznamenadvat veskeré potfebné udaje do elektronickych formulard pro
shromazdovani dat poskytnutych spolecnosti VO (dale jen ,,CRF“). Poté, co zkousejici odesle konecény
CRF, budou veskeré zmény v databdzi provadény uz pouze po dohodé se spolecnosti VO nebo jejimi
zastupci.

(b) Zaznamy subjektd hodnoceni, které budou predloZzeny po uzavieni nadboru do studie,
nebudou brany v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena Zddna odména.



1.7 Zavazné nezadouci prihody

Zkousejici je povinen spole¢nost VO neprodlené informovat o vyskytu zavaznych nezadoucich pfihod,
jak jsou definovany v protokolu (dale oznacovany jako ,SAE“), postupem uvedenym v protokolu.
Pokud je nezbytné nahlasit SAE pfislusnym organtm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim pfedanim
svych osobnich udaja.

1.8 Audit

Chce-li pfislusny organ provést kontrolu poskytovatele nebo zkousejiciho v souvislosti s jejich Gcasti
ve studii, poskytovatel, zkousSejici a tym jsou povinni, pokud je to pfimérené proveditelné, (i) o
pldnované kontrole neprodlené informovat spole¢nost VO a vyvinout maximalni usili k ziskani
souhlasu, aby spolecnost VO nebo jeji zastupce mohli byt kontrole pfitomni, a (ii) spolupracovat s
prislusnym organem a splnit vSechny odlvodnéné pozadavky kontrolora.

VO je povinen informovat poskytovatele (Oddéleni klinickych studii) o datech iniciace a ukonceni
studie, a to e-mailem na adresu | oiipadé planované navstévy v centrum je VO
povinna informovat poskytovatele, a to alespon 3 dny pred planovanou navstévou prostfednictvim
emailu na adresu | VO souhlasi, Ze se téchto navstév bude v pfipadé potfeby
Ucastnit kromé Hlavniho zkousejiciho i dalsi povéreny pracovnik poskytovatele.

2. Povinna péce a dodrzovani zakonu
2.1

Smluvni strany jsou povinny pfi provadéni studie dodriovat viechny platné pravni predpisy Ceské
republiky (dale jen ,platné zakony a predpisy”), a prohlasuji a zarucuji, Ze studii budou provadét se
zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uznavanymi védeckymi standardy, a pomoci
kvalifikovanych pracovnik(.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formulard
informovaného souhlasu subjektl hodnoceni tykajicich se studie, CRF, zdrojovych dat a slozky
zkousejiciho na pracovisti, uchovavat v souladu s platnymi zakony a predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze ziskalo veskeré poZzadované souhlasy a schvaleni pro uzavieni
a plnéni této smlouvy a provadéni studie, a Ze uzavieni a pInéni této smlouvy, jakoZ i pfijeti odmén
podle této smlouvy, neporusuje zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, predpisy Ci
zasady poskytovatele.

2.4



Zadavatel prohlasuje, Ze pred zahajenim studie zajisti na vlastni naklady veskeré souhlasy a povoleni
prislusnych organ(, véetné, nikoliv vSak vylucné etické komise a Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pfipad vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spolec¢nosti VO nesmi
poskytovatel ani zkousejici vyzradit divérné informace (jak jsou definovany nize) zadné treti osobé
ani je pouZzit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo treti osoby, a omezi pfistup k divérnym
informacim na spolecnost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace divodné potrebuji
pro uUcely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel podnikne a zajisti, aby zkousejici podnikl vSechny
proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrzovani povinnosti utajeni
dlvérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na
poskytovatele a zkousejiciho. Davérné informace jsou, stanou se, resp. zUstavaji vyluénym
vlastnictvim spoleénosti VO; s tim, Ze poskytovatel ma pravo pouzit dlvérné informace pro své
vlastni nekomer¢ni, interni vyzkumné, Skolici a vzdélavaci ucely.

3.2 ,DUvérnymi informacemi” se rozumi:

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

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

(c) veskeré informace a Udaje vytvorené v souvislosti se studii, véetné CRF a udaju v nich
obsaZzenych.
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Omezeni tohoto c¢lanku 3 o ,dlvérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz muze
poskytovatel prikazné doloZit listinnymi dlikazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni zkousejiciho nebo poskytovatele pred jejich pfijetim od spolecnosti
VO,
(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak neZ v duasledku jednani nebo necinnosti

zkousejiciho ¢i poskytovatele i jeho ¢lenl statutarnich organd, zmocnéncl, vedoucich pracovnikd,
zaméstnanc(, zastupcu, konzultantd, poradct nebo spolupracovnik;



(c) zkousejici nebo poskytovatel je ziskali od treti strany, kterd ma zakonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly zkousejicim nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo
prispéni divérnych informaci predanych na zakladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrdni zkousSejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli ¢asti davérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouZit nebo vyzradit
za Ucelem poskytnuti 1é¢by nebo poradenstvi subjektim hodnoceni, avsak s tim, Ze spole¢nost VO a
poskytovatel se dohodli, Ze takové pouZiti nebo vyzrazeni davérnych informaci bude prisné omezeno
na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjektd hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni
predat dle zakon(, predpist, pravidel, Gkond nebo nafizeni statniho organu nebo organizace, avsak s
tim, Ze zkousejici nebo poskytovatel o tom musi spolecnost VO s dostatecnym predstihem pisemné
vyrozumét, aby mohla spolecnost VO usilovat o ochranny pfikaz nebo jiny podobny pfikaz k zajisténi
zachazeni s davérnymi informacemi v reZimu utajeni, a poté predat pouze minimum ddvérnych
informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti splnéna.

3.5

Poskytovatel bere na védomi, Ze vyzrazeni dlvérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy mUzZe zpUsobit nenapravitelnou Skodu, za niz odskodnéni poskytované dle platného prava
nemusi byt dostate¢nou nahradou, a poskytovatel souhlasi s tim, Ze spolecnost VO ma kromé dalsich
prav a moznosti domahat se ndpravy, které ji poskytuje zakon nebo pravo ekvity, i prdvo domahat se
soudniho pfikazu nebo pfikazu k dodrZeni ustanoveni tohoto ¢lanku 3 u pfislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze na zZadost spolecnosti VO neprodlené (a) vrati spolec¢nosti VO
veskeré dlvérné informace poskytnuté spolecnosti VO poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu v
dokumentarni podobé, véetné viech kopii a jejich dalSich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim
nebo C¢leny statutarnich organl, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,
konzultanty, poradci nebo spolupracovniky zdravotnického zafizeni a (b) zni¢i veskeré davérné
informace v drzeni poskytovatele nebo zkousejiciho ulozené na tehdy dostupnych elektronickych ¢i
jinych médiich.

4, Ochrana osobnich udajt
4.1

Smluvni strany budou ve véci ochrany osobnich Udaji dodrZzovat veskera platna pravidla, predpisy,
smérnice a zakony (zejména Smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu



téchto Udajd, jak je prevedena do narodniho prava zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaja, v platném znéni (spolecné oznacované jako ,,zakony o ochrané osobnich udajd“), v platném
znéni, véetné zejména smérnic vydanych Mezinarodnim vyborem pro harmonizaci a platnych
mezinarodnich a narodnich predpist na ochranu a osobnich Udajl. Poskytovatel a zkousejici jsou
mimo jiné povinni provést pfipadné registrace u mistnich organt pro ochranu osobnich Gdaju, které
jsou dle takovych zakonU o ochrané dat povinné.

4.2 Osobni Udaje subjektd hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat od subjektd hodnoceni, prostfednictvim formulari
informovaného souhlasu (dale jen ,ICF“) dodanych a schvalenych spole¢nosti VO, souhlas s tUcasti ve
studii a s pfedanim shromazdénych dat spole¢nosti VO a s uloZzenim a analyzou téchto Gdaju, pricemz
veSkeré data predané spole¢nosti VO budou plné anonymizovdna a vysledky analyzy budou
prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez moZnosti identifikace jednotlivych subjektd
hodnoceni.

Zadavatel je povinen dodat zkouSejicimu pred zahdjenim hodnoceni formuladf informovaného
souhlasu, ktery bude splfiovat veskeré zakonné pozadavky pravnich predpisti Ceské republiky a bude
schvalen pfislusnymi orgdny a etickymi komisemi.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré |ékarské zaznamy a formulafe ICF vytvorené v
souvislosti se studii po dobu péti (5) let po ukonceni studie u poskytovatele, anebo dle platnych
zakonu a predpistl, pokud stanovi dobu delsi.

43 Osobni udaje smluvnich stran

(a) Spole¢nost VO bude zpracovavat osobni uUdaje zkousejiciho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komeréni a ohlasovaci ucely (véetné jména, odbornosti, pracovisté a
predchozich zkusSenosti). Zkousejici souhlasi s preddvanim svych osobnich Udaji tfetim osobam.
Zkousejici prohlasuje, Ze ziskal od ¢len tymu pfislusné souhlasy s predavanim jejich osobnich udaj
tfetim osobam v rozsahu potifebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k poskytovateli, zkousejicimu nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spole¢nost VO pouzivat pro ucely plnéni této smlouvy a
obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat

5.1



Veskeré vynalezy, napady, zlepseni, objevy, vylepseni, Upravy, know-how, data, priimyslové vzory a
informace vseho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
studie, s pouzitim finan¢nich prostfedkd studie, pripravku [JJJll nebo s pouzitim, zneuzitim,
upravou nebo podavénim pfipravku [l (ddle spole¢né oznalovény jako ,vynalezy”), jsou
vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO. Poskytovatel a zkousSejici se zavazuji neprodlené (a)
informovat o takovych vynalezech spolecnost VO, (b) prevést veskera prava, naroky a podily na
vynalezech na spole¢nost VO, bez naroku na licencni poplatky nebo jinou odménu, a (c) vyhotovit
dokumenty poZadované spolecnosti VO k tomu, aby spolecnost VO mohla ziskat pro takovéto
vyndlezy ochranu, véetné patentovych prdv, jakou bude spoleé¢nost VO povazovat za potfebnou nebo
Zadouci. Poskytovatel a zkousejici ddle souhlasi, Ze budou plné spolupracovat se spole¢nosti VO v
ramci procesu zabezpeceni a vymdhani prav spole¢nosti VO na takové vyndlezy, a to pred
zvefejnénim jakychkoliv informaci o takovych vyndlezech, a spolecnost VO odméni poskytovatele (ve
vzajemné odsouhlasené primérené sazbé) za Cas straveny témito aktivitami na Zadost spolecnosti VO.

5.2

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je opravnéno poskytnout veSkera prdva uvedena v tomto
¢lanku 5, Ze potencialni vynalezci jsou a budou povinni prevést své vynalezy na poskytovatele a/nebo
na spolecnost VO, a Ze neuzaviou smlouvy s tfetimi osobami, které by byly s touto povinnosti v
rozporu.
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Veskera prava, naroky a podily (a) k veskerym udajim shromazdénym a databazim vytvofenym v
ramci provadeéni studie, (b) ke vSem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru, koordinace
nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke vSem formulaifim CRF a dalSim
dokumentlm a zpravam v ramci studie, véetné autorskych prav k vySe uvedenému, jsou a zlstanou
vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO.

6. Publikace
6.1

Spolecnost VO a jeji zastupci maji neomezeny pfistup a vylucné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu se zakonem.

6.2

Nestanovi-li tento ¢lanek 6 jinak, po dokonceni studie a vyhodnoceni vysledkld spolecnosti VO, anebo
po zruseni studie mlze poskytovatel (pfipadné prostiednictvim svého zkousejiciho ¢i tymu) vysledky
a metody studie publikovat Ci jinak zvetejnit, avSak pouze pro nekomeréni ucely a s predchozim
souhlasem spolec¢nosti VO. Bez ohledu na vySe uvedené nesmi poskytovatel zvefejnit Zadné jiné
dlvérné informace spolecnosti VO nez vysledky a metody studie.



7. Odmeéna
7.1

Jako odménu za provadéni studie se spole¢nost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé
spravneé vyplnénych a odeslanych formulafi CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

7.2 Platebni podminky

(a) Spolecnost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formuldfe CRF vyplnéné, ale
neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 7.1 vySe jsou odménou za ¢innost poskytovatele v rdmci
studie dle této smlouvy, a dale ndhradou vsech souvisejicich vydajd vzniklych poskytovateli béhem
plnéni této smlouvy. Poskytovatel za plnéni smlouvy neobdrzi Zadné jiné vyhody nad rdmec odmeén
uvedenych v ¢lanku 7.

(c) Spole¢nost VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a zkousejici
spIni vS8echny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a zasle VO, na adresu uvedenou v Pfiloze A,
fakturu, kterd bude mit vSechny nalezitosti Ucetniho a dariového dokladu dle platnych pravnich
predpist Ceské republiky, a to kazdych $est (6) mésict po zafazeni prvniho subjektu hodnoceni do
studie. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dnd ode dne vystaveni faktury.

8. Doba platnosti a zanik smlouvy
8.1

Tato smlouva je Ucinna dnem podpisu smlouvy posledni ze smluvnich stran (data Ucinnosti) a zanikne
poté, co poskytovatel a zkousejici dokonci vSsechny své povinnosti podle této smlouvy, véetné predani
véech vysledkd studie spole¢nosti VO Clanky 3, 4, 5, 6 a 9 z{stavaji v platnosti i po zaniku smlouvy.

8.2

Spole¢nost VO muize smlouvu z jakéhokoli dlvodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného
dopisu s doru¢enkou poskytovateli. Vypovédni Ihita je 15 dnd.

8.3
Dale mUZe poskytovatel nebo spolecnost VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ihitou 15
dnl, pokud druhd strana podstatnym zplsobem porusi tuto smlouvu a nezjedna ndpravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zakonU a predpisli se povaZuje za
podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporuc¢enym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni |hitou 15
dn(, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy ndvrh podan



proti ni, anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro podstatnou ¢ast jejiho
majetku.

8.4

Poskytovatel je opravnén ukondéit tuto smlouvu pisemnou vypovédi, jestlize v dUsledku vzniku
prekazky, jez nastala nezavisle na jeho vili, nebude poskytovatel dlouhodobé schopen dokoncit
studii, aniZ by tim nebyla negativné ovlivnéna jeho hlavni ¢innost, kterou je poskytovani zdravotni
péce. Vypovédni [hlta ¢ini 30 dnl a pocind béZzet dnem nasledujicim po dni doruceni této vypovédi
VO a zkousejicimu.

8.5

V pfipadé, Ze spolecnost VO smlouvu vypovi bez udani divodu, ma poskytovatel narok na platby za
vSechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data uUcinnosti vypovédi vcéetné; avSak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvaleny spole¢nosti VO, (b) poskytovatel i zkousejici
radné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Navic spole¢nost VO
uhradi vSechny pfimérené naklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfimérené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukoncenim smlouvy; s podminkou, Ze poskytovatel od spolecnosti VO ziskal
predchozi pisemné schvaleni téchto vydajd. Odstoupi-li spole¢nost VO od smlouvy dle ¢lanku 8.3,
pism. a), je spoleénost VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné ¢astku odmén odbornik( a vydaju
skutecné a pfimérené vzniklych pred pfedmétnym porusenim smlouvy.

Zkousejici preda zpravu o ukonceni klinického hodnoceni na pravni odbor poskytovatele.

9. Zavérecna ustanoveni

9.1 Stiet zajmu

Poskytovatel a zkousejici spole¢nosti VO prohlasuji, Ze plnéni jejich zavazka dle této smlouvy neni a
nebude v rozporu s Zadnou jinou smlouvou, kterou uzavieli. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji
spolec¢nost VO informovat o vsech jinych smlouvach s tretimi osobami, které maji jakykoli vztah ke
studii.

9.2 Oznamovani

Veskera ozndmeni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé a
povazuji se za ucinéna dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporuéenym dopisem s doru¢enkou na ndsledujici adresy:

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Oddéleni klinickych studii

Pekarska 53

656 91 Brno



Spolecnost VO:

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

120 00 Praha 2

K rukdm: jednatell spolec¢nosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., tel.: |

nebo
Ing. Helena Dolezalova, tel.: | I
9.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pripadnych spord, které
nebudou vyieseny smirem, bude fe$eno s pomoci prislunych soudnich organti Ceské republiky.

9.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spolecnosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedava pravo druhou stranu zavazovat.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii neuzavie zZadnou jinou smlouvu s Zadnym
zaméstnancem poskytovatele.

9.5 Neexistence jinych ujedndni/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi a
nahrazuje veskerd predchozi ujedndani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provddény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a oprdvnénymi zastupci spole¢nosti VO a poskytovatele. Skutecnost, Ze
nékterd ze smluvnich stran nevymaha sva prava z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného
prava nebo moZnosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moZnosti z
dlvodu pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

9.6 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pricemz kazda ze stran obdrzi po jednom.



NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto Smlouvu k datu Géinnosti prostiednictvim svych fadné

opravnénych zastupca.

VALUE OUTCOMES s.r.o.

Ing. Helena DoleZalova

Jednatelka

12.10.2015

Datum:

Fakultni nemocnice u sv.Anny Brno

MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., EDIC,
DESA

reditel
21.10.2015
Datum:
]
]
15.10.2015

Datum:



uziv
Psací stroj
12.10.2015

uziv
Psací stroj
21.10.2015

uziv
Psací stroj
15.10.2015


Seznam pfiloh:

Ptiloha A — platby

PFiloha B — souhlasné stanovisko SUKL/potvrzeni o ozndmeni SUKL
Pfiloha C — souhlasné stanovisko LEK

Pfiloha D — vypis z OR VO

Priloha A

Platby

Spolecnost VO za provedeni studie uhradi celkem 10 000,-K¢ (deset tisic korun ceskych) za kazdy
subjekt hodnoceni plus DPH, a to tak, Ze platba bude rozdélena do tfi ¢asti:

(i) prvni ¢ast je 4 000,-K¢ (Ctyri tisice korun ceskych) za kompletni vyplnéni a odeslani
formulafe CRF — NAVSTEVA 1, a to véetné odeslani origindlu plné a tadné
vyplnéného PACIENTSKEHO DOTAZNIKU — NAVSTEVA 1 a dorugeni postou
spole¢nosti VO, poskytovatel z této ¢astky vyplati odménu hlavnimu zkousejicimu
ve vysi 2.400,- K¢ (dva tisice Ctyti sta korun Ceskych). Zbyla ¢ast platby, tedy 1.600,-
K¢ (tisic Sest set korun ceskych) nalezi poskytovateli;

(i)  druha cast je 3 000,-K¢ (tri tisice korun ceskych) za kompletni vyplnéni a odeslani
formuldfe CRF — NAVSTEVA 2, a to véetné odeslani origindlu plné a fadné
vyplnéného PACIENTSKEHO DOTAZNIKU — NAVSTEVA 2 a dorudeni postou
spole¢nosti VO, poskytovatel z této ¢astky vyplati odménu hlavnimu zkousejicimu
ve vysi 1.800,-K¢ (tisic osm set korun ceskych). Zbyld c¢ast platby, tedy 1 200,-K¢
(tisic dvé sté korun ceskych) nalezi poskytovateli;

(iii)  treti cast je 3000,-Kc (tfi tisice korun ceskych) za kompletni vyplnéni a odeslani
formuldfe CRF — NAVSTEVA 3, a to véetné odeslani origindlu plné a fadné
vyplnéného PACIENTSKEHO DOTAZNIKU — NAVSTEVA 3 a dorudeni postou
spolec¢nosti VO, poskytovatel z této ¢astky vyplati odménu hlavnimu zkousejicimu
ve vysi 1800,-K¢ (tisic osm set korun Ceskych). Zbyla ¢ast platby, tedy 1 200,-K¢
(tisic dvé sté korun ¢eskych) nalezi poskytovateli;



Spole¢nost VO dale uhradi poskytovateli start-up poplatek ve vysi 10.000,- K¢ bez DPH, ktery
zahrnuje ndklady poskytovatele spojené s administrativou a projednanim smlouvy z prdvniho a
ekonomického hlediska a vyhodnocenim proveditelnosti studie v nemocnici atp. Tento poplatek je
fakturovatelny bezprostfedné po podepsani smlouvy.

Spolecnost VO zasle emailem na adresu fakturace.trials@fnusa.cz poskytovateli kazdych Sest (6)

mésicl po zafazeni prvniho subjektu hodnoceni do studie, pfehled vyplnénych a odevzdanych CRF a
prehled plné a Fadné vyplnénych a doruc¢enych PACIENTSKYCH DOTAZNIKU. Na zakladé této vyzvy
bude poskytovatel povinen vystavit dariovy doklad, ktery musi obsahovat veSkeré poZadavky
stanovené pravnimi predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatkd,
které jsou nebo mohou byt uloZzeny. Poskytovatel ddle nese vesSkeré ndklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platby celému tymu véetné lékare.

Zasilaci a fakturaéni adresa spole¢nosti VO:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2
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