SMLOUVA O SPOLUPRACI NA PROVEDENIi KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Smluvni strany:

Fakultni nemocnice Bulovka

se sidlem: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Liben
zastoupena: MUDr. Livii VecCefovou, Ph.D., MBA, ndméstkyni pro védu, vyzkum, grantové
cinnosti a rozvoj, dle povéreni
ICO: 000 64 211
DIC: CZ00064211
IDDS: n9%hiezm
(déle jen ,FNB* nebo téz jako ,,Zadavatel")
a
Fakultni nemocnice v Motole
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
zastoupena: MUDr. Lucii Valentovou — Bartakovou, v plné moci
ICO: 00064203
DIC: CZ00064203
IDDS: nk8bxj3
(déle jen ,FN Motol")
a

MUDr. Milan Trojanek, Ph.D.
narozen:
bytem:
(dale jen ,Zkousejici")

(déle spolecné jen ,smluvni strany” nebo jednotlivé jako ,smluvni strana”)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodly v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisll, na uzavreni této smlouvy na provedeni klinického
hodnoceni humanniho |écivého pfipravku (dale jen ,smlouva®) za nasledujicich podminek:

Preambule
Vzhledem k tomu, ze FNB:

- je podle zfizovaci listiny vydané Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky pfispévkovou
organizaci, mezi jejiz ¢Cinnosti patfi rovnéz provadéni zakladniho a aplikovaného vyzkumu, zavadéni
a ovérovani novych metod a Sifenti jejich vysledkll prostfednictvim vyuky;

- je zapsana v seznamu vyzkumnych organizaci vedeném Ministerstvem Skolstvi, mladeze a
télovychovy Ceské republiky, pficemz se, kromé jiného, podili na klinickém hodnoceni léciv a
ovérovani prostredkll zdravotnické techniky s cilem prokazat jejich Ucinnost, bezpecnost a kvalitu,

- FNB se pravidelné zapojuje do klinického hodnoceni, vyvoje a vyroby humannich Ié&ivych pripravka;
a to samostatné nebo jako ¢len mezinarodnich vyzkumnych konsorcii;

Vzhledem k tomu, ze FN Motol:
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- je podle zfizovaci listiny vydané Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky pFispévkovou
organizaci, mezi jejiz ¢Cinnosti patfi rovnéz provadéni zakladniho a aplikovaného vyzkumu, zavadéni
a ovérovani novych metod a Sireni jejich vysledkll prostrednictvim vyuky

- se pravidelné zapojuje do klinického hodnoceni, vyvoje a vyroby humannich |éCivych pfipravk(, a
to samostatné nebo jako clen mezinarodnich vyzkumnych konsorcii

Vzhledem k tomu, Ze smluvni strany maji zajem na vytvoreni uzsich vazeb v oblasti védy a vyzkumu, a to
konkrétné pfi realizaci dale specifikované multicentrické Studie; pficemz jsou dale jsou materialné a
personalné vybavena k provadéni klinického hodnoceni humannich lécivych pripravki.

S ohledem na vySe uvedené, uzaviraji smluvni strany nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu.

I
Uéel a predmét smlouvy

1.1 Ucelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi FNB a FN Motol pfi provadéni
nasledujici studie:

a) Nazev: Optimalizace antibiotické lécby — randomizovana studie lécby klostridiové
kolitidy (ANTROP-1)

b) EU CT dislo: 2024-518607-21-00

Q) Kéd Protokolu: ANTROP-I

d) Hodnocené lécivo: Cedepos (vankomycin)

e) Zadavatel Studie: Fakultni nemocnice Bulovka

f) Pocet Ucastnik( Studie: 250, za celé obdobi za véechna centra v CR (pfedpoklad)
9) Doba trvani Studie: 2025-2029

h) Nejzazsi datum pro zafazeni prvniho Gcastnika Studie: orient. 2026

i) Udaje o povoleni k provedeni Studie: Studie obdrzela v Evropském portale pro klinicka
hodnoceni (CTIS) rozhodnuti ze dne 10. 2. 2025

1.2  Predmétem této smlouvy je zavazek Zkousejiciho, jenz je zaméstnancem FN Motol (dale jen

.Zkousejici") provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zavazek
FN Motol umoznit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pfi jejim provadéni, zejména
zajisténi realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni na pracovisti Klinika infekénich nemoci
a cestovni mediciny (dale jen ,misto provedeni Studie”) v souladu s touto smlouvu, Protokolem

a pravnimi predpisy.

1.3 Zkousejici prohlasuje, ze je jako lékar plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskera
Iékarska rozhodnuti, tykajici se Ucastnik( Studie, kterad v této souvislosti ucini nebo bude nucen
ucinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci, k jejimuz vykonu se Zkousejici na zadkladé této
smlouvy zavazuje. Zkousejici prohlasuje, Ze se seznamil se vSéemi podminkami provadéni Studie,
jak jsou tyto vymezeny v Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. Zkousejici se zavazuje plnit
funkci hlavniho zkousejiciho ve smyslu zak. ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,Zakon o lécivech”) a ve smyslu ¢lanku 73 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych
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2.1

2.2

pfipravkl (dale jen ,Nafizeni o klinickych hodnocenich”), a fadné a vcas plnit vsechny povinnosti
a odpovédnosti s tim spojené.

Pro Ucely této smlouvy strany sjednaly, ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

.Zadavatel” - osoba, spoleCnost, instituce nebo organizace, kterd prebird odpovédnost za
zahajeni, fizeni a zajisténi financovani klinického hodnoceni (pro ucely této smlouvy FNB).

.Zkousejici” - 1ékaf odpovédny za provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na zakladé této
smlouvy, zde MUDr. Milan Trojanek, Ph.D.; vyznam pojmu hlavni zkousejici, jak je stanoven

Zakonem o lécivech, timto neni dotcen.

.Protokol” - protokol ke klinickému hodnoceni ze dne 8. 1. 2025, ke dni podpisu ve verzi 1.0
dodany FNB a specifikujici Gcel, zpisob provadéni klinického hodnoceni a prava a povinnosti FNB
a jim urceného Zkousejiciho.

.Studie” - klinické hodnoceni humanniho Iécivého pripravku s nazvem specifikovanym v ¢lanku
1.1 pism. a) smlouvy, na jehoZ provadéni se smluvni strany dohodly v rdmci této smlouvy o
spolupraci na provedeni klinického hodnoceni humanniho Ié¢ivého pripravku.

.Hodnocené lécivo" - lékova forma lécivé latky nebo pfipravek ziskany technologickym
zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji pro srovnani v
klinickém hodnoceni v ramci konkrétni Studie. Konkrétni hodnocena |éciva jsou definovana
v ¢lanku 1.1. této smlouvy a jejich podrobna aplikace v Protokolu.

,Laboratorni manual" - manuél dodany FNB a specifikujici Gcel a zpisob odbéru vzorkd.

Il
Predpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Smluvni strany se dohodly, Ze Studie bude provedena za splnéni néasledujicich predpokladi a
podminek:

2.1.1. na zakladé a v souladu s Rozhodnutim vydanym Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a
obdrzeném v CTIS;

2.1.2. Zkousejici urceny FN Motol se souhlasem FNB se predem seznamil se spravnym
pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného |éCiva, jakoz i se vSemi informacemi
obsazenymi v pfislusnych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména v
Protokolu pfislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

2.1.3. Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtize a tyto porovnaly s ocekdvanym pfinosem
pro Ucastniky Studie a pro verejny zajem a dosly k zavéru, ze ocekavany pfinos této
Studie ospravedInuje pfipadna predvidatelna rizika a obtize.

2.14. Smluvni strany si nejsou védomy zadné prekazky, ktera by branila tomu, aby spolupraci
realizovaly.
2.15. Zkousejici bude udélovat vSechny prislusné pokyny k pInéni zavazkd vyplyvajicich z této

smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v souladu s pokyny FNB.

FN Motol a Zkousejici se zavazuji provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s nalezitou
odbornou pédi v pfisném souladu s:
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3.1

3.2

3.3

4.1

a) Protokolem; a
b) podminkami této smlouvy; a
c) etickymi zdsadami Helsinské deklarace; a

d) Harmonizovanym Tristrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi vcéetné jeho
naslednych zmén a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe; a

e) vsemi prislusSnymi pravnimi predpisy, zejména Zakonem o léCivech, Nafizenim o klinickych

hodnocenich, zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach v platném znéni, véetné
provadécich predpisii k témto zakonlm, zejména vyhlaskou ¢. 463/2021 Sb., o blizSich
podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich lécivych pripravk{; a

f)  Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavkd na registraci humannich
IéCivych pripravkG Spravna klinicka praxe: Konsolidovana smérnice (the International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use Good Clinical Practice: Consolidated Guideline) a dalSimi obecné
akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe a vSemi ostatnimi profesnimi predpisy a
normami, které se vztahuji na FN Motol a odbornosti, ve kterych provadi svou ¢innost.

1.
Kontaktni idaje odpovédnych osob

Kontaktni osoba opravnéna k jednani jménem FNB je osobou, vici které budou sméfovat vsechny
informace tykajici se dané Studie, zejména informace, kde smlouva predpokladad informacni
povinnost FN Motol ¢&i Zkousejiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze v otdzkach komunikace a realizace Studie, jez neznamena zménu i
dodatek této smlouvy, jsou za FNB a FN Motol opravnény jednat tyto osoby:

3.2.1 Odpovédné osoby povérené jednanim v zalezitostech Studie za FN Motol:

MUDr. Milan Trojanek, Ph.D.
e-mail: milan.trojanek@fnmotol.cz tel. cislo: +420 _

3.22 Odpovédné osoby povérené jednanim v zalezitostech Studie za FNB:

prof. MUDr. Jifi Benes, CSc.
e-mail: seznam.cz tel. Cislo: +420 266 081 111

3.23 Hlavni zkousejici:

MUDr. Hynek Bartos, Ph.D.
e-mail: hynek.bartos@bulovka.cz tel. Cislo: +420 _

Zmény v osobach odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany. Zkousejici bude vyrozumén svym zaméstnavatelem.

Iv.
Misto, doba a zpulsob provedeni Studie

FN Motol bude Studii provadét pouze ve svych prostorech. Ke zméné mista provedeni Studie
muze dojit pouze na zakladé pisemné dohody FNB a FN Motol. FN Motol zajisti a odpovida za to,
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4.2

43

4.4

4.5

5.1

7ze kazdad osoba, zdravotnické zafizeni nebo externi laboratof zapojena do Studie jako
subdodavatel ¢i partner FN Motol bude zpUsobila k provedeni takové ¢innosti podle zasad
spravné laboratorni a klinické praxe.

Ke zméné Zkousejiciho mUize dojit jen na zakladé dodatku k této smlouvé. Pokud Zkousejici ukondi
pracovni pomér ve FN Motol, prestava byt Gcinnosti takového ukonceni Zkousejicim a smluvni
stranou této smlouvy. FN Motol bude FNB informovat o ukonceni pracovniho poméru
Zkousejiciho v co nejvétsim predstihu, zejména pred uplynutim vypovédni Ih{ty.

Osobu nového Zkousejictho urci smluvni strany vzajemnou dohodou. Povinnosti nového
Zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto smlouvou. Prestane-li byt
Zkousejici z jakéhokoliv ddvodu stranou této smlouvy, zavazuji se FNB a FN Motol uzavfit dodatek
k této smlouvé, kterym dojde k pristoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie, a to do 60
(Sedesati) dnd od okamziku, kdy se FNB dozvi o tom, ze Zkousejici prestal byt smluvni stranou
této smlouvy. Nebude-li v uvedené |hiité takovy dodatek uzavien, ma kterakoli smluvni strana
pravo vypovédét tuto smlouvu bez vypovédni doby. Dodatek predpokladany timto odstavcem
musi byt vzdy podepsan také novym Zkou3ejicim.

Zkousejici mGze podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi budou
spolupracovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 (sedmi) pracovnich dnl od uréeni
kazdé takové osoby sdélit identifikacni Udaje této osoby FNB. Totéz plati o jakékoliv zméné
takovych osob. FN Motol a Zkousejici se zavazuji, ze vsichni spoluzkousejici budou adekvatnim
zpUsobem proskoleni, a jsou povinni vést jejich aktualni seznam. Nebude-li pisemné ujednano
jinak, mohou byt spoluzkousejici pouze zaméstnanci FN Motol a vztahuji se na né tytéz kritéria
a povinnosti jako na Zkousejiciho.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Studie, byly pro plnéni svych Ukolld patficné vzdélany a disponovaly pfislusnymi znalostmi
a zkusenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

FN Motol provede Studii v souladu s platnymi pravnimi predpisy, a to zejména Zakonem
o léCivech a s nim spojenymi provadécimi vyhlaskami, dale v souladu se zdkonem ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisl, a ve shodé s podminkami a zasadami
stanovenymi:

5.1.1. v Rozhodnuti vydaném k provedeni Studie Statnim Ustavem pro kontrolu [éCiv;

5.1.2. v Protokolu Studie a vsech jeho dodatcich dodanych FNB. Odchylku od néj mudze FN
Motol a Zkousejici provést pouze v pripadé, Ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
hrozici Ucastniku Studie, pficemz jsou povinni tuto skuteénost neprodlené jakoukoliv
formou ozndmit FNB, pisemné viak nejpozdéji do 2 pracovnich dnl od okamziku, kdy
tato skutecnost nastala. FNB je opravnéna Protokol ménit i jednostranné. Jestlize je
vydan dodatek Protokolu, je FNB povinna existenci a obsah dodatku oznamit FN Motol
a Zkousejicimu. Takovy dodatek Protokolu je v(i¢i FN Motol a Zkousejicimu ucinny
okamzikem, kdy je jim ozndmeny, ne vsak dfiv, nez s nim vyslovil souhlas Statni Ustav
pro kontrolu léc¢iv a/nebo pfislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyzaduji;

Stranka 5z 14



52

5.3

54

55

6.1

6.2

6.3

6.4

5.1.3. v souladu s narodnimi a Evropskymi predpisy upravujicimi vyzkum na ¢lovéku a klinické
studie, zasadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi z Helsinské
deklarace.

5.14. v dalsich instrukcich FNB, které byly FN Motol prokazatelné predany k souvisejici Studii.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. az 5.1.2. vySe jsou dlvérné, a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim FN Motol povérenym ¢i jmenovanym podle ¢l. 1. této
smlouvy.

Odpovédnost za jednani s regula¢nimi autoritami nese vyhradné FNB. Uchovavani dokumentace
a podavani zprav se fidi touto smlouvou, dalSimi dokumenty, na které smlouva odkazuje, a dale
obecné zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou &. 463/2021 Sb., o blizsich podminkach provadéni
klinického hodnoceni humannich I1éCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisu.

FN Motol uchova dokumentaci Studie tak, aby byla zajisténa ochrana Udaji o osobé ucastnika
Studie podle platnych pravnich predpis(, zejména dle Narizeni o klinickych hodnocenich a
vyhlasky ¢. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

FN Motol se vsouladu s pfedchozim odstavcem tohoto ¢lanku Smlouvy zavazuje uchovat
zakladni dokumentaci klinického hodnoceni 25 let od ukonéeni klinického hodnoceni. FNB bude
informovat FN Motol nejpozdéji 6 mésicli pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zplisobem
bude s témito zdznamy a dokumenty patficimi ke Studii nalozeno, v pfipadé, ze FNB ve stanovené
dobé FN Motol informovat nebude, ma se za to, Ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, ze bude FNB
zadat o prodlouzeni doby archivace, je FN Motol opravnéna po FNB pozadovat Umérné
zpoplatnéni.

VI.
Vybér ucastnika Studie
Jakakoliv zména v Ucastnik(l Studie musi byt pfedem pisemné schvélena FNB. FNB je opravnéna

kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani Ucastnikd Studie, toto rozhodnuti je platné dnem
oznameni rozhodnuti FN Motol a Zkousejicimu.

Zarazeni Ucastnik do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich
fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od ucastnik(i Studie musi byt ve shodé s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. FNB zpracuje navrh formulare pisemného souhlasu Ucastnika Studie se zafazenim do
Studie a formular pisemného pouceni pro Ucastnika Studie, které tvofi prilohu této
smlouvy a jeji nedilnou soucédst. Oba formuldfe mohou byt soulasti jednoho
dokumentu.

6.2.2. Zkousejici pred zafazenim Ucastnika do Studie v pfipadé jeho souhlasu zajisti jeho
podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané Ucastniky Studie (u Ucastniklli s omezenou svépravnosti jejich
opatrovnikem) o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2 tohoto ¢lanku vyse, musi
byt Zkousejicim ulozeny v dokumentaci Studie.

Pokud Zkousejici zjisti v prlibéhu Studie, Ze Ulastnik zafazeny do Studie nevyhovuje jejim kritériim,

bude o tom FN Motol informovat FNB prostrednictvim eCRF, kdy nasledné Ucastnika vyradi
z prlibéhu Studie.
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6.5

6.6

6.7

FNB, FN Motol a Zkousejici jsou povinny v priibéhu Studie i po jejim ukonceni dbat pfislusnych
pravnich predpist stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na ochranu osobnich Gdaj v
informacnich systémech tykajicich se Ucastnikd, ktefi se zdcastnili Studie. V pfipadé predavani dat
pro potieby Studie, se po predani dat Zadavateli za Ucelem provadéni Studie spravcem takto
predanych dat stava Zadavatel.

FNB jako zadavatel bude za Ucelem plnéni této smlouvy jako spravce ve své interni databazi
zpracovavat tyto osobni Udaje:

a)

Q

osobni Udaje Zkousejiciho a dalSich clend studijniho tymu v rozsahu: jméno a prijmeni,
pracovni adresa, adresa bydliste (u Zkousejiciho), datum narozeni, telefon, e-mail; a to za
Ucelem plnéni pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlaStnich pravnich predpisl, zejména
Zakona o léCivech; Zkousejici bude o tomto zpracovani informovan prostfednictvim
samostatného dokumentu zaslaného FNB a FN Motol zajisti, Ze Zkousejici tento dokument
preda viem clendim studijniho tymu Gcastnicim se na provadéni Studie.

pseudonymizované osobni Udaje Ucastnikl Studie zajisténé FN Motol vyzadované v eCRF a
vystupy vysSetfeni pozadovanych Protokolem, které budou po dobu provadéni Studie ulozeny
u FN Motol a posléze ulozeny u Zadavatele.

FNB jakoZto spravce osobnich Udajl je opravnéna povéfit zpracovavanim vyse uvedenych
osobnich Udajl treti stranu. Konkrétné pro Ucely vyse zminovaného klinického hodnoceni
bude zpracovatelem Masarykova univerzita, Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno, s kterou
bude mit FNB uzavienu samostatnou smlouvu.

FN Motol bude pro Ucely provedeni Studie zpracovavat pro FNB jako zpracovatel osobnich udajl
osobni Udaje Ucastnik( Studie FN Motol dle ¢l. 6.6 pism. b) smlouvy. FN Motol se pro tGcely tohoto
zpracovani zavazuje:

a)

b)

Q

d)

e)

zpracovavat osobni Udaje dle ¢l. 6.6 pism. b) smlouvy vyhradné na zakladé dolozenych
pokynU FNB, ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni predpisy, které se na ného
vztahuji, v takovém pripadé méa FN Motol povinnost FNB informovat;

zajistit, Ze Ucastnici Studie byli nebo pfipadné budou informovani Zkousejicim o zpracovani
osobnich Udaja ve Studii ve znéni zaslaném FNB;

bez prodleni informovat FNB o uplatnénych pravech subjekty Gdajli a poskytovat dalsi
soucinnost FNB, kterd pfi vyfizovani zadosti o uplatnéni prav subjektll Udajid bude déle
postupovat v souladu ¢l. 11 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajl a
o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Gdajl) (dale jen ,GDPR");

bez prodleni informovat FNB o kontrolach ze strany Ufadu pro ochranu osobnich udaja ¢i
jiného dozorového Uradu, ktery se tyka osobnich Udaju specifikovanych v €l. 6.6 pism. b) této
Smlouvy;

zajistit, Ze osobni Udaje predavané FNB budou aktudlni, pfesné a pravdivé;

zapojit do zpracovani osobnich Udajd dalsi zpracovatele pouze za predpokladu predchoziho
souhlasu FNB a splnéni podminky dle ¢l. 28 odst. 4 GDPR;
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g) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich Udajli pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim dajim odpovidajicim opravnéni
téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto
osoby;

h)  zajistit, Ze zaméstnanci FN Motol budou zpracovavat osobni Udaje pouze za podminek a v
rozsahu odpovidajicim smlouvé a ze budou vazani povinnosti micenlivosti;

i) pfijmout opatreni k zabezpeceni osobnich Udaju v rozsahu stanoveném v c¢lanku 32 GDPR,
zejména:

e stanovi pravidla pro pristup k osobnim Udajiim v souladu s principem ,potiebuji védét”,
tj. pfistup pouze povéifenym osobam, které pristup k osobnim Gdajim nezbytné potrebuji
za Ucelem pInéni smlouvy,

* zabezpedi pfistup do informacniho systému obsahujiciho osobni Udaje heslem,
* osobni Udaje ve fyzické podobé budou zabezpeceny v uzaméenych mistnostech,

* bez predchoziho pokynu FNB nebudou vytvareny kopie osobnich Udajd, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavkd vyplyvajicich z pravnich
predpis(,

* bude zajisténa integrita osobnich udajl tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam
a aby osobni Udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit
v pripadé zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich Gdaja),

* osobni Udaje budou na dalku predavany zplsobem vylucujicim pfistup neopravnénych
osob

* poskytnout FNB informace potfebné k doloZeni toho, Zze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku a umoznit audity, véetné inspekci, provadéné FNB nebo jinym
auditorem, kterého spravce povéfil, a prispét k témto auditdm.

VIL.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany Zadavatelem ¢i Zadavatelem
povéienymi osobami, kterym FN Motol a Zkousejici umozni pfistup ke viem informacim ziskanym
v ramci Studie i k vysledkiim laboratornich testl, zkousek a jinych zaznam( o Ucastnicich
zafazenych do Studie. Za Uclelem kontrol, sledovéni a auditl se FN Motol zavazuje osobam
povéfenym FNB umoznit po pfedchozi domluvé a za pfitomnosti zastupce FN Motol pfistup do
FN Motol a rovnéz pristup ke vSem zdrojovym dokumentdm a zprdvam a umoznit FNB s vyjimkou
dokument(l obsahujicich osobni Udaje Ucastnikl Studie rovnéz vyhotovovat si kopie viech
dokladl a informaci tykajicich se Studie.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou akademicti
pracovnici FNB odpovédni za realizaci Studie, popfipadé jina osoba, ktera se prokaze pisemnym
zmocnénim Zadavatele nebo pisemnym zmocnénim FNB ke sledovéni a kontrole Studie. Tim neni
dotéeno pravo kontroly pfislusnymi statnimi organy CR nebo obdobnymi organy jinych zemi. FNB
je povinna o kazdém planovaném auditu s dostatecnym predstihem informovat kontaktni osobu
za FN Motol.
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7.5

8.1

8.2

8.3

8.4

9.1

9.2

Ucastnici Studie musi byt v rdmci pouceni podle odstavce 6.2 této smlouvy informovany také o
tom, Ze Udaje ziskané o nich v prlibéhu Studie mohou byt pro Gcely kontroly pouzity a predlozeny
také FNB, pfislusnym statnim organdm CR nebo obdobnym organdm jinych zemi.

FN Motol bude FNB okamzité informovat v pfipadé, ze kompetentni dozorovy organ planuje,
pfipadné pokud neplanované zahdji, provadéni inspekce, kontroly nebo jakéhokoli podobného
procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a poskytnou FNB kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takového procesu nebo postupu, a to
neprodlené po jejim obdrzeni. FNB se zavazuje, ze poskytne XXX kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym organem tykajici se ¢innosti FN Motol pfi realizaci Studie.

FN Motol zavazuje uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyzadované ze strany FNB za Ucelem
odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu nebo inspekce dle predchoziho odstavce. FNB
mize na zakladé pisemné Zzadosti se vyjadfit a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urcené
kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci na takovou inspekci ze strany
takového dozorového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti FN Motol nebo Zkousejici tomuto
dozorovému orgénu predlozi.

VIII.
Material a dokumentace

FNB poskytne FN Motol veskery materidl nezbytny k provedeni Studie tak, jak je uveden v
Protokolu Studie, tj. zejména Hodnocené lIéCivo. Smluvni strany se dohodly, Zze veskeré
proexpirované Hodnocené |éCivo bude zlikvidovano lokalni |ékdrnou FN Motol, a to na jeji
naklady.

FN Motol neni opravnén poskytnout material uvedeny v pfedchozim odstavci tfetim osobam, s
vyjimkou Ucastnik zGcastnénych na Studii, aniz by k tomu obdrzel predchozi pisemny souhlas
FNB.

FN Motol a Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vlasné zaznamenavani Udaju opatiené
pfisluSnym datem a podpisem v elektronickych zaznamech (eCRF) Ucastnik(i Studie a ve vsech
poskytovanych zpravach (dale jen ,Dokumentace studie”). FN Motol se zavazuje uchovavat
veskerou Dokumentaci studie v souladu s ¢lankem V. této smlouvy.

V pripadé, kdy si realizace Studie vyzada odbér, prevoz, predavani nebo prepravu a naslednou
analyzu vzork( smluvni strany si sjednavaji, Zze naklady na odbér vzorkd budou hrazeny v rdmci
standardni péce, prevoz vzorkl vcetné prepravy a nasledné analyzy bude hrazen Zadavatelem,
pfipadné Ize také vyuZit existujicich transportl jiného klinického (biologického) materialu, pficemz
Uhrada nakladd je hrazena v rdamci standardni péce. Odpovédnost za prevoz vzork( v souladu
s pravnimi predpisy nese strana, kterd vzorek odesila a/nebo prevazi. Odbér a analyza vzork(
vyplyva z Protokolu Studie a fidi se Laboratornim manualem.

IX.
Hlaseni udaji a nezadoucich pfihod
FN Motol a Zkousejici se zavazuje, ze bude FNB pravidelné a véas poskytovat veskeré vysledky

Studie a dalsi udaje pozadované na zakladé Protokolu (dale jen ,Gdaje”), a to prostfednictvim
radné vyplnénych zaznamu Gcastnik( Studie (v pisemné nebo elektronické formé).

FN Motol a Zkousejici se dale zavazuji, ze dle podminek stanovenych v Protokolu bude FNB
neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci prihody a dalsi vyznamné zdravotni projevy, které
se vyskytnou u kteréhokoli Ucastnika Studie, a to nejpozdéji do 24 (dvaceti ¢tyr) hodin od jejich
zjisténi formou e-mailové zpravy v souladu s kontaktnimi Udaji uvedenymi dle €. Ill. této smlouvy.
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10.1
10.2

11.2

11.3

FN Motol a Zkousejici se dale zavazuiji, Ze toto hlaseni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy
v souladu se vSemi pozadavky dle platnych pravnich predpisl a toto hlaseni neprodlené predaji
kontaktni osobé za FNB.

X.
Finanéni vyrovnani

Zkousejici bude provadét Studii v pracovnépravnim vztahu k FN Motol.

S ohledem na spolecny zajem na provedeni studie nepozaduje FN Motol za provedeni Studie od
FNB Zzadnou platbu. V pfipadé ziskani AZV grantu, budou naklady na provedeni Studie hrazeny
z téchto prostredkd.

XI.
Nahrada za poskozeni zdravi Gcastnika Studie

FNB zajisti pojisténi odpovédnosti za Skodu pro sebe, Zkousejiciho i FN Motol, prostfednictvim
kterého bude zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti Ucastnika Studie nebo v pfipadé Gjmy vzniklé
na zdravi Ucastnika Studie v dusledku provadéni Studie. FNB, FN Motol a Zkousejici odpovidaji za
Ujmu zpUsobenou v disledku provedeni Studie podle obecné zavaznych pravnich predpis0.
Pojistna smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat.

FNB se zavazuje, Ze v pfipadé, Ze FN Motol bude na zakladé pravomocného rozhodnuti
pfislusného soudu povinen nahradit Ucastnikovi Studie, popf. dal$im opravnénym osobam djmu,
kterd témto osobam vznikla v disledku provadéni Studie, nahradi FN Motol c¢astku, kterou bude
povinna z vyse uvedeného titulu uhradit Ucastnikovi Studie ¢i jinym opravnénym osobam. FNB
vSak neni povinna FN Motol takové ¢astky uhradit v rozsahu, v jakém Ujma témto osobam vznikla
spoluzavinénim ze strany XXX v dlsledku jejich poruseni pravnich predpisi nebo této smlouvy.
Nedojde-li mezi smluvnimi stranami k dohodé o vysi spoluzavinéni, bude spor predlozen
obecnym soudlm. Mistni pfislusnost se urci dle sidla FNB dle predpist platnych v dobé sporu.

Narok FN Motol na ndhradu Ujmy podle odstavce 11.2 nevznika anebo vznika v pomérné vysi (v
takovém pripadé bude FN Motol nahrazena ¢astka odpovidajici vzniklé Gjmé ponizena o astku
odpovidajici mife zavinéni ze strany FN Motol), jestlize:

11.3.1 FN Motol uznal narok vzneseny v soudnim fizeni predchazejicim pravomocnému
rozhodnuti podle odstavce 11.2, aniz by obdrzela predchozi pisemny souhlas FNB.

11.3.2  FN Motol a Zkousejici porusili svoji povinnost uchovavat a vést pfislusnou dokumentaci
a toto poruseni nenapravili ani po predchozi vyzvé k napravé ze strany FNB ¢i pfislusnych
kontrolnich organll a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku Gjmy na zdravi Ci
zasahu do ochrany osobnosti Ucastnikovi Studie, nebo mélo za nasledek, ze FNB
nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku Ucastnikem Studie vSechny
potfebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skutecnost pfispéla k pfiznani
nahrady Gjmy Ucastnikovi Studie.

11.3.3  FN Motol porusil informacni povinnosti, které ji stanovi tato smlouva nebo platné pravni
pfedpisy pro ni zadvazné, a toto poruseni se podilelo na vzniku Ujmy na zdravi ¢ zadsahu
do ochrany osobnosti Ucastnikovi Studie, nebo mélo za nasledek, ze FNB nemohla vyuzit
ke své obrané proti uplatnénému naroku uUclastnikem Studie vSechny potiebné
informace, které méla mit k dispozici, a tato skutecnost prispéla k pfiznani nahrady Gjmy
Ucastnikovi Studie.
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114

11.6

12.1

12.2

12.3

12.4

11.34  FN Motol porusil ¢i nesplnil jakoukoli jinou povinnost ji vyplyvajici z této smlouvy nebo
pfislusnych pravnich predpis(, a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku Gjmy
na zdravi ¢i zdsahu do ochrany osobnosti Ucastnikovi Studie, nebo mélo za nasledek, ze
FNB nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku uUcastnikem Studie
vsechny potfebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skutecnost pfrispéla k
pfiznani nahrady Ujmy ucastnikovi Studie.

FN Motol nebo Zkousejici budou pisemné informovat FNB o veskerych okolnostech, o kterych je
mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu Ujmy nebo s tim souvisejiciho
soudniho fizeni a kterych si je védoma nebo méla byt védoma, a budou FNB pfimérené informovat
o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se FN Motol rozhodne na zakladé téchto podminek
narok na nahradu Ujmy vici FNB neuplatnit.

Pro vylouéeni pochybnosti se méa za to, Ze veskerou odpovédnost za jednani Zkousejiciho nese
FN Motol jakoZto zaméstnavatel Zkousejiciho.

V pfipadé, ze kterakoli smluvni strana zpUsobi druhé smluvni strané Skodu nebo jinou Ujmu,
zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zplisobem stanovenymi obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

XIl.
Duvérné informace

Davérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré skutecnosti vztahujici se ke
Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o strukture, slozeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i veskeré jiné informace FNB
oznacené jako davérné (dale jen ,davérné informace”). Veskera data, nehledé na to, zda byla FN
Motol ¢i Zkousejicimu predana v listinné, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim
FNB.

FN Motol, Zkousejici a dalsi osoby povérené Zkousejicim ¢i FN Motol vykonavanim cinnosti v
ramci konkrétni Studie nesmi dlvérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému
Ucelu. DGvérné informace zlistanou uchovany na misté urceném smluvnimi stranami. Pokud jedna
smluvni strana je ze zdkonem stanovenych dlivodd povinna dGvérné informace komukoli
zpfistupnit, ozndmi to bez zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci
ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

FN Motol zajisti, Ze zaméstnanci FN Motol a dalSi osoby podilejici se na realizaci Studie budou
vazani minimalné stejnou povinnosti micenlivosti jako strany této smlouvy, a to jesté predtim, nez
jim bude sdélena jakakoli dlivérna informace.

Povinnosti tykajici se ochrany davérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterad je v Case jejiho poskytnuti nebo zverejnéni verejné dostupna anebo se
verejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni strany
podle této smlouvy,

b) informaci, o které mdze FN Motol nebo Zkousejici predlozit dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho dispozici jiz pfed tim, nez mu ji sdélila FNB nebo nezZ ji nabylo nebo
vytvorilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou FN Motol nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit, které jsou
predmétem této smlouvy, pokud zéroven tyto informace nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti
ve prospéch FNB anebo kterékoli s FNB propojené osoby.
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12.5

12.6

13.1

14.1

14.2

Prava a povinnosti stanovené v tomto clanku nejsou casové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této smlouvy.

FNB bere na védomi, Ze FN Motol je povinen zverejiiovat informace v souladu se zak. ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpis(i a v souladu s pokyny a
pFikazy Ministerstva zdravotnictvi CR.

Xl
Ochrana a vlastnictvi vysledku Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledk( Studie bude platit nasledujici:

13.1.1.  Vysledek Studie ani jeho cast nebude Zkousejicim ani FN Motol publikovan bez
predchoziho pisemného souhlasu FNB. FNB prohlasuje, ze souhlas nebude bezddvodné
odepirat.

13.1.2.  Zkousejici a FN Motol projednaji publikaci jakékoliv odborné prace (véetné
konferencnich prednasek, prispévk( a abstrakt) o prabéhu ¢i vysledcich Studie s FNB
nejméné 30 dnl pred predanim vysledkl casopisu i jinému médiu, nebo jejich
prezentovanim.

13.1.3.  Zkousejici a FN Motol berou na védomi, ze zadna odborna publikace k objevim ¢i
hodnocenym pfipravkim nesmi byt Zkousejicim nebo FN Motol vydana pred
okamzikem podani Zadosti o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledku
Studie bude podani takové prihlasky pfichazet v Gvahu.

13.1.4. U vSech publikaci vysledkd bude FNB pfiméfenym zplsobem zdiraziovat podil FN
Motol na dosazeni vysledku.

13.1.5.  FNB a FN Motol budou postupovat spolecné pfi vykazovani dosazenych vysledkd do
centralnich evidenci vysledkl védy a vyzkumu, tak aby pfipadny dopad vysledku
napfiklad na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu
pfinosu k dosazeni vysledku vzhledem k pfinosim FNB a dalSich center spolupracujicich
na Studii.

13.1.6.  FN Motol a Zkousejici maji povinnost respektovat prava tretich stran k vysledklim Studie,
o kterych je bude FNB pisemné informovat.

13.1.7.  Pokud bude Studie realizovéna bezuplatné, budou vynosy z primyslového vlastnictvi,
nebo podil FNB a FN Motol (a dalSich subjektd podilejicich se na Studii) na vynosech
z primyslového vlastnictvi k vysledkiim Studie upraven samostatnou smlouvou mezi
FNB a FN Motol.

XIv.
Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavirad na dobu urcitou, a to na dobu trvani Studie.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovédi dorucenou
druhé smluvni strané s Gcinky vypovédi ke dni doruceni, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve |h{ité 30 dnd od doruceni vyzvy k napravé, nalezi
toto pravo smluvni strané, ktera tuto smlouvu neporusila; pro odstranéni pochybnosti se ma
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14.3

14.4

14.5

14.6

15.1

15.2

15.3

15.4

za to, Ze poruseni této smlouvy Zkousejicim, je povazovano pro Ucely vykonu prava
plynouciho z tohoto ustanoveni za poruseni dané smlouvy ze strany FN Motol,

b) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vcasné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

c¢) pokud bude riziko pro Ucastniky Studie nedmérné zvyseno, nebo

d) pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni Studie je
odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by bylo
pfislusné prodlouzeno,

e) pokud bude rozhodnuto Zadavatelem o predcasném ukonceni Studie (napfiklad z divodu
nedostatku financi ¢i nedostatecného prospéchu z provadéni Studie pro Gcastniky Studie),

f)  pokud pokracovani ve Studii nebude mozné ze zavaznych dlvodl na strané FN Motol;
Zavaznymi dlivody jsou zejména, nikoli vsak vyluéné, dlivody technické ¢i provozni.

FN Motol souhlasi s tim, Ze po doruceni vypovédi této smlouvy zaslané FNB urychlené ukondi
provadéni Studie v rozsahu, ktery je z hlediska vSech ucastnikl Studie z lékarského hlediska
pfipustny.

Vypovéd této smlouvy ze strany FNB dorucend FN Motol se povazuje soucasné za dorucenou
Zkousejicimu. Zkousejici souhlasi s tim, ze po doruceni vypovédi urychlené ukonéi provadéni
Studie v rozsahu, ktery je z hlediska vSech Ucastnikd Studie z Iékafského hlediska pristupny.

FN Motol vrati FNB nebo na pokyn FNB zni¢i veskeré dokumenty a materialy poskytnuté FNB na
jeji néklady a veskeré dlvérné informace FNB v co nejkratsi dobé po ukonceni Studie. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkousejici nebo FN Motol vést a
uchovavat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyZaduji pfislusné pravni
predpisy a/nebo tato smlouva.

FNB muze tuto smlouvu ukoncit ze zavazného dlvodu, a to na zakladé pisemné vypovédi s
30denni vypovédni Ihdtou, ktera zacina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po
doruceni vypovédi FN Motol. Zavaznym dGvodem pro Ucely tohoto ustanoveni této smlouvy bude
povazovano zejména neimérné zvyseni rizika bezpelnosti pro Ucastniky Studie.

XV.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které budou
alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potrebné, fesily bez zbyte¢ného prodleni a

evvs

Préva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se Fidi ustanovenim
pfislusnych platnych pravnich predpist Ceské republiky, vyjma jejich koliznich ustanoveni.

Pfipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadé, ze nedojde k dohodé,
budou spory feseny pfislusnymi soudy Ceské republiky.

Smluvni strany berou na védomi, ze tato smlouva dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv,
podléhd uverejnéni prostrednictvim registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze smlouvu
k uverejnéni prostrednictvim registru smluv zasle spravci registru smluv FNB. Smluvni strany v této
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souvislosti vyslovné sjednavaiji, ze vSechny pfilohy této smlouvy predstavuji obchodni tajemstvi ve
smyslu ustanoveni § 504 obcanského zakoniku a proto tyto prilohy nebudou zverejnény v registru
smluv.

15.5 Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden
stejnopis. Ustanoveni predchozi véty neplati v pfipadé, kdy je smlouva vyhotovena v jediném
elektronickém vyhotoveni, ke kterému zastupci smluvnich stran pfipoji své elektronické podpisy.

15.6  Pfilohami a nedilnymi soucastmi této smlouvy jsou:
a) Protokol Studie

b) Navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu Ucastnika Studie se zafazenim do
Studie a formular pisemného pouceni pro Ucastnika Studie

c¢) Laboratorni manual

15.7 Tuto smlouvu je mozné ménit a doplhovat pouze formou pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, pfislusné cislovan, opatien datem a podpisem vSech smluvnich stran.

15.8 V pfipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo neplatnym nebo
neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna a platnosti ¢i G¢innosti této
smlouvy jako celku zlstane zachovéna. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zakladé
vzajemné dohody nahradit neplatné nebo nedcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude
nejlépe odpovidat Ucelu této smlouvy a vali smluvnich stran pfi jejim uzavreni.

V Praze ... Vo dne ....cccc...

MUDr. Livia Vecefova, Ph.D., MBA MUDr. Lucie Valentova - Bartadkova

nameéstkyné pro védu, vyzkum, nameéstkyné pro Ié¢ebné preventivni péci

grantové cinnosti a rozvoj, dle povéreni v pIné moci

Fakultni nemocnice Bulovka Fakultni nemocnice v Motole
Vo dne ..o,

MUDr. Milan Trojanek, Ph.D.
Zkousejici
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