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Smlouva o zajisténi €innosti v souvislosti se zpracovanim

klinické studie
Klinicka studie - Objektivizace U€inku komplexni lazeriské Ié¢ebné rehabilitacni péce
na nefrologicka a urologicka onemocnéni v Marianskych Laznich
uzaviena dle ust. § 1746 odst. 2 s analogickym vyuzitim § 2586 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky

zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,0Z%)

1. Smluvni strany

Zadavatel: Institut lazenstvi a balneologie, v. v. i.
Zastoupen: Ing. Alinou Huseynli, MBA, Feditelkou
Se sidlem: Zavodni 353/88, 360 06 Karlovy Vary
IC: 08122539

DIC: CZ08122539

(dale jen jako ,zadavatel)

a
Poskytovatel: Lécebné lazné Marianské Lazné a.s.

Se sidlem: Masarykova 22/5, 353 01 Marianské Lazné
zastoupen: Karel Kalivoda a Pavel Riha, &lenové piedstavenstva
IC: 45359113

DIC: CZ 45359113

Bankovni spojeni: Komer¢éni banka a.s.

Cislo uétu: XXXXXXX/XXXX

Telefon: Karel Kalivoda, CEO: +420 602 849 093

E-mail: kkalivoda@ensanahotels.com

(déle jen jako ,poskytovatel)

Zadavatel a poskytovatel dale také spole¢né jako ,smluvni strany*.

Obé smluvni strany po vzajemném projednani a shodé uzaviraji tuto smlouvu:

2, Predmét a ucéel smlouvy

1. Podkladem pro uzavieni této smlouvy je nabidka poskytovatele, podana do zadavaciho Fizeni
vefejné zakazky s nazvem ,,Objektivizace u€inku komplexni lazeriské 1é€ebné rehabilitaéni
péce na nefrologicka a urologicka onemocnéni v Marianskych Laznich* (dale jen ,zadavaci
fizeni*), zadavaném dle Pokynu pro zadavani zakazek v Operaénim programu Zivotni prostfedi a
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v Operaénim programu Spravedliva transformace pro obdobi 2021-2027 a v souladu se zakonem
¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen ,zakon").

Poskytovatel prohlasuje, Zze je registrovanym poskytovatelem komplexni lazenské IéCebné
rehabilitacni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi na uzemi Karlovych Var(, ktery ma
platné povoleni k vyuzivani pfirodnich lé¢ivych zdroji a souCasné je drzitelem souhlasu
Ministerstva zdravotnictvi s poskytovanim lazeriské I1éCebné rehabilitaCni péce.

Touto smlouvou se poskytovatel zavazuje provést, za podminek v ni sjednanych, &innosti
souvisejici se zpracovanim klinické studie zadavatele. Cinnosti, které jsou predmétem plnéni této
smlouvy jsou podrobné vymezeny v pfiloze €. 1 smlouvy — Specifikace pozadavkl na Cinnosti
souvisejici se zpracovanim klinické stude.

Pfedmétem smlouvy je udprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi provedeni c&innosti
souvisejicich se zpracovanim klinické studie u pacientll s pfedepsanou komplexni lazernskou
I[éCebné rehabilitaéni péci (dale ,KLP*) pro indikace VIII/1, VIII/2, VIII/3 a VIII/4 zafazenych dle
vstupnich kritérii a pobyvajicich v lazefiském zafizeni v Marianskych Laznich. Pfedmétem této
smlouvy neni vypracovani samotné ,klinické studie®, ale zajisténi souvisejicich innosti v€etné
sbéru dat a udaju o pacientech, bez jejich vyhodnocovani, a pfedani téchto dat a udaju zadavateli
za ucelem jejich dalSiho zpracovani. Shromazdéna data budou ve stanovenych intervalech (kazdé
dva mésice) pfedavana zadavateli, ktery na jejich zakladé zpracuje vyslednou klinickou studii.

Zadavatel se zavazuje za zajisténi ¢innosti dle této smlouvy zaplatit sjednanou cenu zplisobem a
v terminu stanoveném touto smlouvou.

Vybér poskytovatele je realizovan za Uc¢elem pinéni projektu Centrum lazefiského vyzkumu, ¢Eislo
projektu: CZ.10.01.01/00/22_001/0000261. Smluvni strany berou na védomi, Ze provadéni ¢innosti
souvisejicich se zpracovanim klinické studie je financovano také z dotacnich prostfedk(. S tim
souvisejici pfipadné povinnosti je poskytovatel povinen respektovat a poskytnout v tomto
nezbytnou soucinnost.

3. Misto a doba provedeni studie a reSitelské centrum

Cinnosti dle této smlouvy budou provadény v ramci lazefiského zafizeni na adrese: Masarykova
22/5, 353 01 Marianské Lazné (dale jen ,lazeriské zafizeni*).

Cinnosti budou provadény v dobé od nabyti Gginnosti této smlouvy do 30.04.2027.

4, Povinnosti zadavatele

Zadavatel je odpovédny za zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani studie.

Zadavatel se zavazuje poskytnout veSkerou potfebnou soucinnost pro realizaci Cinnosti
poskytovatele dle této smlouvy. Zadavatel za uCelem poskytovani ¢innosti dle této smlouvy pfeda
poskytovateli identifikaci vybrané laboratofe, ktera bude =zajiStovat laboratorni diagnostiku,
uchovavani a transport vzorkl, a to bezprostfedné po vybéru laboratofe v ramci samostatného
zadavaciho fizeni. Do pfedani identifikace vybrané laboratofe neni poskytovatel v prodleni se
zahajenim ¢innosti dle této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje zajistit uchovavani a bezpecnost dokumentl, zejména vesSkera
pseudonymizovana data a anamnestické udaje.
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5. Povinnosti poskytovatele

Poskytovatel provede &innosti dle této smlouvy v rozsahu a za podminek podrobné vymezenych v
priloze ¢.1 této smlouvy - Specifikace pozadavkl na &innosti poskytovatele v souvislosti se
zpracovanim klinické studie, ktera byla pfilohou &. 3 zadavaci dokumentace ve shora uvedeném
zadavacim Fizeni, a jejiz pfipadné zmény Ize provést jen se souhlasem v8ech smluvnich stran,
pfiemz zmény musi byt provedeny pisemné.

Poskytovatel provede ¢innosti dle této smlouvy s nalezitou odbornou péci, v souladu s poZzadavky
shora uvedené pfilohy a pfi dodrzeni platnych pravnich predpisu.

Cinnosti dle této smlouvy budou provedeny v souladu se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Poskytovatel se zavazuje pfedavat zadavateli data ziskana ¢innosti dle této smlouvy pro ucely
pribézného vyhodnoceni do zpracovavané klinické studie pribézné, a to v intervalech minimainé
1x za 2 mésice, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. O pfedani a pfevzeti anonymizovanych dat
a Udajl bude sepsan predavaci protokol.

Poskytovatel se zavazuje zajistit pfi pfedavani dat zadavateli potfebnou anonymizaci, a to
minimalné v rozsahu stanoveném v pfiloze €. 1 této smlouvy.

Informovany souhlas subjektu zafazeného do studie musi byt ulozen v dokumentaci o studii vedené
u poskytovatele, za coz nese poskytovatel odpovédnost.

Pokud poskytovatel zjisti v prabéhu studie, Ze subjekt zafazeny do klinické studie nevyhovuje jejim
kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nim vyfadi subjekt z priibéhu
studie.

Poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukonéeni dbat podle pfislusnych
pravnich ptedpist CR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjekt(
hodnoceni zafazenych do studie.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou u poskytovatele i dokumentaci
vztahujici se k subjektim hodnoceni nejméné po dobu 10 let od data ukon&eni studie.

Poskytovatel je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a etické komisi vSechny nepfiznivé udalosti
a zavazné nepfiznivé udalosti vzniklé pfi klinické studii.

Poskytovatel odpovida za $kody v dUsledku Ucasti subjektu na klinické studii.

6. Sledovani (monitorovani) a kontrola €innosti poskytovatele

Priibéh a provadéni ¢innosti budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i povéfenymi
zaméstnanci zadavatele, kterym jsou lazenské zafizeni i poskytovatel povinni umoznit
anonymizovany pfistup ke v8em informacim ziskanym v ramci Cinnosti dle této smlouvy a k
vysledkim laboratornich testl, zkou$ek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do
studie.

Kontaktnimi osobami pro ucely této smlouvy jsou:

a. Za zadavatele: XXXXXXX XXXXXXXXXX., tel.; +420 xxx XXX XXX, email: XXXXXXXXXXX@i-
lab.cz;

b. Za poskytovatele: Karel Kalivoda, tel. +420 602 849 093, email:
kkalivoda@ensanahotels.com.
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Prubéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, kterym se lazerské
zarizeni a poskytovatel zavazuji poskytnout veSkerou potfebnou soucinnost. Pravo kontroly maji
rovnéz povéfeni pracovnici pfislusnych organt vefejné spravy CR a zahraniénich kontrolnich
Ufada.

Poskytovatel i zadavatel jsou povinni v pribéhu studie i po jejim ukoncéeni dbat podle pfislusnych
pravnich predpist CR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjektt
hodnoceni zafazenych do studie.

7. Cena
Celkova cena za zajisténi Cinnosti v souvislosti se zpracovanim klinické studie byla stanovena na
zakladé vysledku zadavaciho fizeni a &ini:

Cena celkem bez DPH 1 950 000,- K¢
DPH ve vysi 409.500,- K¢
Cena celkem véetné DPH 2 359 500,- K&

Podrobna kalkulace ceny tvofi pfilohu €. 2 této smlouvy.

Cena je ujednana v méné CZK. K cené v K& bez DPH bude pfipoéteno DPH v aktualni vysi
stanovené platnymi a a¢innymi pravnimi predpisy.

Cena v K¢ bez DPH je sjednana jako pevna a nejvyse pfipustna a zahrnuje veskeré ¢innosti nutni
k provedeni Cinnosti dle této smlouvy. VySe ceny je nezavisla na vyvoji cen nebo kursovych
zménach.

8.  Platebni podminky

Zadavatel se zavazuje zaplatit poskytovateli cenu za plnéni dle této smlouvy bezhotovostnim
prevodem na bankovni U¢et poskytovatele uvedeny v této smlouvé, a to na zakladé pribéznych
mésicnich fakturaci poskytovatele. Poskytovatel je oprdvnén v ramci pravidelné mésiéni fakturace
fakturovat ve vztahu k subjektim zafazenym do studie veSkeré cCinnosti dle pfilohy €. 2 této
smlouvy, které byly v daném kalendafnim mésici ve vztahu ke konkrétnimu zafazenému subjektu
realizované a zcela ukon&ené. Podkladem pro pravidelnou mésicni fakturaci je zadavatelem
odsouhlaseny soupis €innosti realizovanych v daném kalendarfnim mésici.

Poskytovatel se zavazuje, Ze jim vystavené faktury budou obsahovat veSkeré naleZitosti fadného
dafiového dokladu dle platné pravni upravy véetné bankovniho G&tu uvedeného ve smlouvé.
Faktura musi byt vzZzdy rovnéz  oznalena Cislem a nazvem projektu:
CZ.10.01.01/00/22_001/0000261 - Centrum lazeriského vyzkumu. Vystavend faktura je splatna
do 30 dnu od data jejiho doruceni zadavateli. Pfilohou vystavené faktury bude odsouhlaseny soupis
¢innosti za dany kalendaini mésic.

Faktura musi obsahovat datum uznatelného zdanitelného pinéni, kterym bude posledni den
kalendafniho mésice, za ktery je faktura vystavovana.

V pfipadé, Ze dariovy doklad nebude mit odpovidajici nalezitosti dle platnych pravnich pfedpist a
této smlouvy, je zadavatel opravnén zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét poskytovateli k dopInéni, aniz
se tak dostane do prodleni s Uhradou faktury. Dlvody vraceni sdéli zadavatel poskytovateli
pisemné zaroven s vracenym dafiovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je poskytovatel
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povinen danovy doklad véetné jeho pfilohy opravit nebo vyhotovit novy. Lhata splatnosti poc¢ina
bézet znovu od opétovného doru€eni nalezité doplnéného Ci opraveného danového dokladu.

V pfipadé prodleni zadavatele s uhradou faktury je poskytovatel opravnén pozadovat po zadavateli
zaplaceni zakonného uroku z prodleni ve vysi stanovené obCanskym zakonikem za kazdy den
prodleni.

Za prodleni s Uhradou faktury neni zadavatel povinen kromé& smluvniho droku z prodleni dle
pfedchoziho odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

9. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana mize od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této
smlouvy druhou smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruSeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni,
u kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, ze pfi takovémto
poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem
smlouvu uzavfit; zejména:

- prodleni poskytovatele se zahajenim ¢innosti dle této smlouvy delSim nez 60 kalendarnich dn;

- pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve Ihaté 30-ti dnl od doruéeni vyzvy k napravé;

- pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera smluvni strana v Upadku podle zakona ¢. 182/2006 Sb.,
insolvenéni zakon ve znéni pozdéjSich predpisu;

- pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k vykonu ¢innosti, kterou ma vykonavat dle
této smiouvy;

- jestlize poskytovatel ujistil zadavatele, Ze lazefiské zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména
dispozici poZadovanym personalem a vybavenim, a toto ujiSténi se nasledné ukaze
nepravdivym;

- v pfipadé, ze se kterékoliv prohlaseni poskytovatele uvedené v této smlouvé ukaze jako
nepravdivé;

Odstoupeni od této smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této smlouvy neplatné. Tato
smlouva zanika ke dni doru€eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni
strané.

Zadavatel je opravnén smlouvu vypovédét, pokud se v pribéhu zpracovavani studie ukaze, ze
dalSi vedeni studie je neefektivni. Vyhodnoceni, zda dalSi vedeni studie je neefektivni, je na
vyluéném posouzeni zadavatele. Vypovédni doba &ini 1 mésic a pocina bézet prvnim dnem mésice
nasledujiciho po doruéeni vypovédi.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nadhradu Skody vzniklého z poruseni smluvni
povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a uroku z prodleni, ani ujednani o zpusobu FeSeni
sporu a volbé prava.

10. Sankce

V pfipadé zjisténi poruSeni povinnosti sjednanych v této smlouveé &i jeji pfiloze se poskytovatel
zavazuje uhradit zadavateli smluvni pokutu ve vysi:
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a. 10.000,- K¢ za kazdy jednotlivy pfipad takového poruseni v pfipadé prvniho poruseni
dané povinnosti; a

b. 20.000,- K¢ za kazdy jednotlivy pfipad takového poruSeni v pfipadé druhého a dalSiho
poruseni dané povinnosti.

Uplatnénim prav z vad &i uplatnénim smluvnich pokut neni dot&eno pravo na nahradu uUjmy v piné
vysi.

Smluvni pokuta je splatna do 30 dnli ode dne doruceni pisemné vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem
splatnosti se rozumi den pfipsani pfislusné &astky na ucet zadavatele.

1. Socialni a environmentalni odpovédnost, inovace
Zadavatel pozaduje, aby poskytovatel realizovali predmét této smlouvy v souladu s mezinarodnimi
umluvami tykajicich se organizace prace (ILO) ptijatymi Ceskou republikou.

Poskytovatel se zavazuje dodrzovat minimalné tyto mezinarodni umluvy a v nich stanovené
standardy:

- Umluva &. 87 o svobodé sdruzovani a ochrané prava organizovat se

- Umluva &. 98 o pravu organizovat se a kolektivné vyjednavat

- Umluva &. 29 o nucené praci

- Umluva &. 105 o odstranéni nucené prace

- Umluva ¢&. 138 o minimalnim véku

- Umluva &. 182 o nejhorsich formach détské prace

- Umluva &. 100 o rovnosti v odmériovani

- Umluva &. 111 o diskriminaci v zamé&stnani a povolani

- Umluva &. 155 o bezpeénosti a zdravi pracovnikd a pracovnim prostfedi

Poskytovatel je odpovédny za zaji$téni toho, aby vSichni zaméstnanci pracujici na realizaci této
smlouvy méli zakonné pravo pracovat v Ceskeé republice a Ze jejich zaméstnani bude v souladu se
zakonem €. 262/2006 Sb., zakonik prace.

Poskytovatel musi zajistit rovnost a spravedlivé a dlstojné zachazeni se vSemi zaméstnanci,
pfiemz budou podporovat rozmanitost, inovace a spravedlivé ocefovat své zaméstnance.
Diskriminace zaméstnancu jakéhokoli druhu je pfisné zakazana.

Veskery nabor zaméstnancu bude Poskytovatel provadét systematicky s cilem respektovat v
maximalni mozné mife preferenci zadavatele poskytnout zaméstnani vhodnych kvalifikovanych
mistnich uchaze€u tam, kde to bude mozné. Dale se predpoklada, ze poskytovatel a jeho
poddodavatelé (pokud zadavatel pro plnéni této smlouvy poddodavatele vyuziva) respektuji
zakladni lidska prava, v€etné plnéni VSeobecné deklarace Lidskych prav a Evropské umluvy o
lidskych pravech.

Pokud se zadavatel dozvi, ze poskytovatel nesplfiuji vySe uvedena nafizeni, je poskytovatel
povinen tyto nedostatky napravit a dokoncit pInéni dle smlouvy v souladu s témito pozadavky.
Jakékoli potencialni naklady spojené s touto povinnosti jsou nakladem poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje v maximalni mozné mife pfi realizaci pfedmétu této smlouvy dodrZovat
principy socialné odpovédného zadavani, environmentalné odpovédného zadavani a inovaci.
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Poskytovatel se v tomto smyslu zavazuje dodrzovat veSkeré pracovnépravni predpisy, predpisy
tykajici se bezpelnosti a ochrany zdravi pfi praci, jakoz i pfedpisy souvisejici s ochranou zivotniho
prostredi.

12. Ostatni ujednani

Poskytovatel odpovida za to, Ze platby poskytované zadavatelem dle této smlouvy nebudou pfimo
nebo nepfimo ani jen z€asti poskytnuty osobam, viici kterym plati tzv. individualni finanéni sankce
ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 Nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 ze dne 5. 3. 2014 o omezujicich opatfenich
vUci nékterym osobam, subjektliim a organiim vzhledem k situaci na Ukrajiné a Nafizeni Rady (ES)
€. 765/2006 ze dne 18. 5. 2006 o omezujicich opatfenich vuci prezidentu Lukasenkovi a nékterym
predstavitelim Béloruska a které jsou uvedeny na tzv. sankénich seznamech (dle pfiloh &. 1 obou
nafizeni); bude-li kterékoliv z nafizeni v budoucnu nahrazeno jinou legislativou obdobného
vyznamu, uvedena povinnost se uplatni obdobné.

Poskytovatel odpovida za to, Zze po dobu trvani smlouvy nejsou naplnény podminky uvedené v
nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 833/2014 o
omezujicich opatfenich vzhledem k &innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajing, tedy
zejména, ze Poskytovatel neni:

. ruskym statnim prislusnikem, fyzickou nebo pravnickou osobou se sidlem v Rusku,

. pravnickou osobou, ktera je z vice nez 50 % pfimo ¢i nepfimo viastnéna nékterou z osob dle
predeslé odrazky, nebo

» fyzickou nebo pravnickou osobou, ktera jedna jménem nebo na pokyn nékteré z osob
uvedenych v pfedeslych odrazkach.

Poskytovatel odpovida za to, ze po dobu trvani smlouvy zadna z vySe uvedenych podminek neni
naplnéna ani u jeho poddodavatele (nebo jiné osoby prokazujici za Poskytovatele kvalifikaci), ktery
se bude na pInéni této smlouvy podilet z vice jak 10 % hodnoty pInéni.

Poskytovatel je povinen zadavatele bezodkladné informovat o jakychkoliv skuteénostech, které
mohou mit vliv na odpové&dnost Poskytovatele dle odst. 1 nebo 2 tohoto &lanku smlouvy.
Poskytovatel je sou€asné povinen kdykoliv poskytnout zadavateli bezodkladnou soucinnost pro
pfipadné ovéfeni pravdivosti informaci dle odst. 1 nebo 2 tohoto ¢lanku smlouvy.

13. Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu opravnénym zastupcem posledni smluvni strany.
Smlouva nabyvéa ucinnosti dnem uvefejnéni smlouvy v registru smluv podle zdkona €. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, podle toho, ktera z vySe uvedenych skute¢nosti
nastane pozdéji. Smluvni strany se budou vzajemné o nabyti G€innosti neprodlené pisemné
informovat.

Poskytovatel bere na védomi, Ze tato smlouva mize podléhat povinnosti jejiho uvefejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc€innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist a/nebo jejiho zpfistupnéni podle zakona €. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist. Poskytovatel s uvefejnénim i
zpfistupnénim podle vySe uvedenych pravnich pfedpisu bezvyhradné souhlasi.
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Smluvni strany se zavazuji, ze v pfipadé sport o obsah a pInéni této smlouvy vynalozi veSkeré
usili, aby tyto spory byly vyfeSeny smirnou cestou. Pokud nedojde k dohodé, je pfislusny obecny
soud Zalované strany.

Poskytovatel je povinen umoznit vSem subjektlim opravnénym k vykonu kontroly projektu, z jehoz
prostfedk(l mlze byt sluzba hrazena, provést kontrolu doklad(l souvisejicich s plnénim zakazky, a
to po dobu danou pravnimi predpisy CR k jejich archivaci (zakon &. 563/1991 Sb., o udetnictvi, ve
znéni pozdéjSich pfedpisu a zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich
predpist), minimalné do konce roku 2036.

Poskytovatel je povinen pfi kontrole poskytnout na vyzadani kontrolnimu organu darnovou evidenci
v plném rozsahu. Poskytovatel je podle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zakonl (zakon o finanéni kontrole), ve znéni
pozdéjSich predpist, osobou povinou spolupUsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

Prava a pohledavky smluvni strany vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento Géel povazovana
vymeéna e-mailovych, €i jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smlouvou se smluvni vztah fidi obéanskym zakonikem.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost
nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadd, kdy takové nevymahatelné nebo
neplatné ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se
pro takovy pfipad zavazuji vynalozit v dobré vife veSkeré usili na nahrazeni takového neplatného
nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvyssi
mozné mife odpovida ucelu pavodniho ustanoveni a ciliim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava
a povinnosti dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami Ci
zvyklosti zachovavanych obecné €i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této smlouvy, ledaze je
ve smlouvé vyslovné sjednéno jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si
nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti i praxe.

Zmeéna nebo doplnéni smlouvy muze byt uskute€néna pouze vzestupné Cislovanym pisemnym
dodatkem k této smlouvé podepsanym obé&éma smluvnimi stranami.

Smluvni strany potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, ze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné
vule, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

Pokud bude tato smlouva vyhotovena v elektronické podob&, musi byt vyhotovena ve formatu
PDF/A a bude podepsana platnymi zaru€enymi elektronickymi podpisy smluvnich stran zaloZenymi
na kvalifikovanych certifikatech. Kazda ze smluvnich stran obdrzi smlouvu v elektronické podobé
s uznavanymi elektronickymi podpisy smluvnich stran. Pokud bude tato smlouva vyhotovena v
listinné podobé, tak musi byt vyhotovena ve &tyfech stejnopisech podepsanych opravnénymi
zastupci smluvnich stran, pfi¢emz zadavatel obdrzi dvé a poskytovatel dvé vyhotoveni.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pfilohy:

Priloha ¢. 1: Specifikace pozadavki na €innosti poskytovatele v souvislosti se
zpracovanim klinické studie ZADAVATEL.:
Priloha €. 2: Kalkulace ceny

Ing. Alina Huseynli, MBA feditelka
V Marianskych Laznich dne (dle el. podpisu)
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Priloha €. 3 - Specifikace pozadavki na €innosti poskytovatele v souvislosti se zpracovanim
klinické studie — ,,Objektivizace U¢inku komplexni |azeriské 1é¢ebné rehabilitacni péce na nefrologicka
a urologicka onemocnéni v Marianskych Laznich*

Zadavatel urCuje uUcastnikim specidlni pozadavky pro pfedmét plnéni zakazky, kterymi vymezuje
pozadované ¢innosti a vystupy poskytovatele v souvislosti se zpracovanim klinické studie. Poskytované
¢innosti a jejich vystupy musi splfiovat vSechny nize uvedené pozadavky.

Pro ucely této zadavaci dokumentace se pojmem ,klinicka studie“ rozumi pouze sbér dat a udaji o
pacientech, bez jejich vyhodnocovani. Shromazdéna data budou ve stanovenych intervalech (kazdé
dva mésice) pfedavana Institutu lazenstvi a balneologie (ILaB), ktery na jejich zakladé zpracuje

vyslednou klinickou studii.

Tato pfiloha specifikace je pro UCastnika zavazna a bude pfilohou smlouvy o zajisténi Cinnosti v

souvislosti se zpracovanim klinické studie.

V tomto dokumentu je pouzito generické maskulinum (napfiklad "pacient") vyhradné z ddvodu

zjednodusSeni textu, termin "pacient" je v kontextu dokumentu chapan jako "pacient/pacientka" a

vztahuje se na osoby vSech pohlavi.

1. Zakladni popis predmétu zakazky

Pfedmétem zakazky je zajisténi spoluprace poskytovatele (lazefiského zafizeni) v rdmci klinické studie
u pacientll s pfedepsanou komplexni lazenskou lécebné rehabilitani péci (dale ,KLP*) pro indikace
VI, V2, VII/3 a VIII/4 zafazenych dle vstupnich kritérii a pobyvajicich v lazefnském zafizeni v

Marianskych Laznich.

Pfedavani pseudonymizovanych dat bude probihat dle vzajemné odsouhlaseného harmonogramu

Institutu lazenstvi a balneologie, v. v. i. (dale jen ,ILaB*). VeSkera data budou strukturovana, opatfena
pouze ,ID kody* jednotlivych pacientd. ID kédy je tfeba pfedat vybranému laboratornimu zafizeni, které

bude zodpovédné za provedeni laboratorni diagnostiky u veSkerych odbérd. Lazenské zafizeni

zodpovida za spravné pouziti ID kédl pacienta a je jeho zodpovédnosti, Ze nedojde k zaméné.

2. Podrobny popis zakazky

Zakazka zahrnuje zajisténi komplexni lazenské péce u pacientti s indikacemi skupiny VIIl — nemoci

mocového Ustroji.

Pfedmétem zakazky je zajisténi souvisejicich Cinnosti a vystupll ve formé& sbéru a pfedani dat
nezbytnych pro realizaci vyzkumné studie. Soucasti zakazky je zafazeni pacientd s indikacemi VIII/1,
VIII/2, VIII/3 a VIII/4 do studie, a to v souladu s kritérii pro zafazeni/vylou€eni pacientll do/ze studie,

zajisténi informovaného souhlasu, edukace pacienta, provedeni odbéru krve/moc€i na zacatku a konci
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KLP, provedeni veSkerych uvedenych vySetfeni, nakup pozadovaného materialu, pfedani dat v
pseudonymizované podobé a provedeni dotaznikového Setfeni. Soucasti zakazky neni laboratorni
diagnostika, uchovani nebo transport vzork(. Tyto Ukony budou provedeny laboratofi, jejiz vybér bude
realizovan formou samostatného zadavaciho fizeni. Lazeniské zafizeni bude o vysledku tohoto Fizeni

ILaBem informovano.

Vybrané lazenské zafizeni musi nasledné s vybranou laboratofi Uzce spolupracovat, aby bylo
zajisténo v€asné vyzvednuti, fadny odvoz a laboratorni diagnostika odebranych vzorkl v§ech pacient,

ale také na predani jedine¢nych ,ID koédu“ pacient(l, pod nimiz budou data pfedavana ILaBu.

Odbér bude probihat vzdy v rannich/dopolednich hodinach dle poZadovanych parametrd odbéru
(laénéni pacienta atd. — pozadavky doda laboratof), pfipravu pacienta i odbér samotny zajisti
lazeniské zafizeni, a to na zaCatku a konci KLP. Laboratof nasledné zaijisti vyzvednuti, odvoz a
laboratorni diagnostiku, vysledky laboratorni diagnostiky doda lazefnskému zafizeni nejpozdéji do

druhého pracovniho dne.

Odbéry budou u v§ech pacientl provedeny vzdy na zaéatku KLP (tj. nejpozdéji 3. den od nastupu na
KLP) a nasledné na konci KLP (tj. 20. nebo 21. den, ve vyjimeénych pfipadech Ize odbér realizovat 19.
den KLP). Zde je nutna spoluprace s laboratofi, aby odbéry probéhly dle planovaného harmonogramu

+ byly zajistény nutné podminky pro odbér (viz vyse).

Fyzikalni vysSetfeni pacientl budou provedena vzdy na zacatku KLP (tj. nejpozdéji 3. den od nastupu
na KLP) a nasledné na konci KLP (tj. 20. nebo 21. den, ve vyjimeénych pfipadech Ize vySetfeni
realizovat 19. den KLP).

Dotaznikové Setieni probéhne na zaé¢atku KLP (ij. nejpozdéji 3. den od nastupu na KLP) a nasledné

na konci KLP (tj. 20. nebo 21. den, ve vyjime&nych pfipadech Ize realizovat i 19. den KLP).

3. Design studie a vybér pacientt
Typ studie: One-Group Pretest-Posttest Design.
Pocet ucastnikt: 150 (75 muzl + 75 zen).
Délka lIé€éby: 21denni komplexni lazefiska IéCebné rehabilitatni péce.
Populace:
pacienti s indikaci:

VIII/1 — Recidivujici a chronické netuberkulozni zanéty ledvin a mocovych cest rezistentni na 1écbu
antibiotiky a jinou lé¢bu farmakologickou, v soustavné péci urologa minimalné 12 mésicu. Cystické

onemocnéni ledvin.

VIIl/2 — Nefrolitiaza bez méstnani v mocovych cestach. Nefrokalcindza.
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VIII/3 — Stavy po operacich ledvin a mocovych cest v€etné operaci endovezikalnich a stavd po

komplikované prostatektomii a nefrolitotrypsii, dolé€eni po litotrypsii extrakorporalnimi razovymi vinami.

VIIl/4 — Chronicka prostatitis nebo chronicka prostatovesikulitis rezistentni na farmakologickou Ié¢bu a

[é¢bu antibiotiky, v soustavné péci urologa minimalné 12 mésicua.
Kritéria zafazeni: Muz/zZena starSi 40 let a mladsi 70 let.

Kritéria vylouéeni: Kontraindikace v souladu s vyhlaskou ¢&. 2/2015 Sb., o stanoveni odbornych kritérii
a dalSich nalezitosti pro poskytovani lazeriské Ié€ebné rehabilitani péce (t€hotenstvi, nemoci v akutnim
stadiu atd.).

Pacient majici pohybové omezeni i zavaznou neuropatii — pacient musi byt schopny dojit na kolonadu

ze sanatoria a zpét tfikrat denné.

Pacient nesmi byt vyznamné obézni ¢i absolutné neschopny chvilkové zadrzet dech (z dlvodu fadného

provedeni ultrazvukového vySetieni).

Pacienti s pfijmem alkoholu vy$3im nez 20 g ETOH/den.
Pacienti s nefrolithiasou (s méstnanim v moc€ovych cestach).
Pacienti ve stavu po krvaceni z jicnovych a Zaludeénich varixu.
Tézké komorbidity, které by mohly ovlivnit vysledky [éCby.
Onkologické onemocnéni.

Neochota dodrzovat [éCebny plan.

4. Pozadovana kvalifikace a vybaveni lazefiského zafizeni

Poskytovatel, zavazujici se ke kompletnimu provedeni klinické studie dle vyzkumnych cil uvedenych
dale v tomto dokumentu, musi byt drZitelem platného Rozhodnuti Krajského Ufadu Karlovarského kraje,
odbor zdravotnictvi, jako organu pfisludného k udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
podle ust. § 15 odst. 1 pism. a) zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpis, s pfiznanou formou, oborem

a druhem zdravotni péce: Nasledna lizkova péce — lazeriska léEebné rehabilitacni péce.

Do vyzkumné studie budou zafazeni vyhradné pacienti pfijati k pobytu ve formé& komplexni lazeriské
I[éCebné rehabilitaéni péce (KLP), ktera odpovida smluvnimu vztahu mezi poskytovatelem a zdravotni

pojistovnou.

Dale je nutno poskytovatelem zajistit:
» dostatecny pocet pacientl splfujicich kritéria k zafazeni (viz vyse),

» ziskani jejich informovaného souhlasu,
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provedeni diagnostickych vykonl a vySetfeni (viz nize),

spoluprace s laboratofi v ramci pfedavani vzorkd,

edukace pacient,

vytvofeni a pfedani pseudonymizovaného vyzkumného souboru ILaB.

Poskytovatel, zavazujici se k realizaci klinické studie, musi ve svém zafizeni disponovat

nasledujicim, pro studii kli€¢ovym, personalnim obsazenim, vybavenim a nabizenymi Iééebnymi

procedurami:

lékaf specialista — urolog,

pfitomnost zdravotnich sester v nepfetrzitém rezimu k zajisténi vSech vySetfovacich a

administrativnich nalezitosti,

pfistroj pro analyzu télesného slozeni pomoci bioelektrické impedance (InBody),
tonometr, osobni vaha,

diagnosticky ultrazvuk pro vySetfeni ledvin, mocového méchyfe a mocovych cest,
procedury tvofici zaklad KLP pro skupinu indikaci VIII nemoci mo&ového ustroji,

odbérova mistnost pro ziskavani vzorkd krve a modi.

Povinné diagnostické vykony (zacatek a konec KLP):

fyzikalni vysetieni
dotaznikové Setireni (na zakladé dodaného podkladu)
ultrazvukové vysetieni ledvin, mo€ového méchyie a moéovych cest

odbéry krve, mo€i o Celkové maximalni predpokladané mnozstvi odebiranych tekutin:

20 ml krve, 2 zkumavky mo¢i:
- 10 ml krve, 1 zkumavka moci pri vstupnim odbéru,

- 10 ml krve, 1 zkumavka modi pfi odbéru vystupnim.

Celkem tedy bude uskute&néno:

300 ,,standardnich* odbért dle nasledujiciho pfedpokladu:

VSTUP VYSTUP

150 odbéri 150 odbéru
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1x 5ml, ¢ervena zkumavka (sérum) 1x 5ml, ervena zkumavka (sérum)
1x 3ml, fialova zkumavka (K3EDTA) 1x 3ml, fialova zkumavka (K3EDTA)
1x zkumavka bez preparace na odbér modi 1x zkumavka bez preparace na odbér moci

5. Intervence — Komplexni lazerniska Iééebné rehabilitaéni péce

Zakladem KLP pro indikace VIII/1, VIII/2, VIII/3 a VIII/4 je vyuZivani pfirodnich 1éCivych zdrojli, tedy
marianskolazenskych mineralnich prament ve formé pitné kiry a koupeli, peloidoterapie, uhlicité
terapie, klimatoterapie a dale pohybové terapie a dietoterapie. DalSi procedury jsou pfedepisovany na

zakladé posouzeni zdravotniho stavu pacienta lazefiskym Iékafem pfi vstupnim vySetieni.

V prabéhu KLP budou pacienti edukovani k prohloubeni znalosti o jejich onemocnéni a o spravnému
Zivotnimu stylu.

Standardni délka KLP je 21 dni, béhem kterych pacient absolvuje celkem 63 procedur. Dale
pacient podstupuje pitnou kiru marianskolazefiskymi mineralnimi prameny trikrat denné na
zakladé doporuceni lazeriského Iékare. Pacient béhem KLP absolvuje konzultaci s nutricnim
terapeutem.

6. Edukace pacienta

Edukace pacienta nastupujiciho na KLP do zafizeni v Marianskych Laznich ohledné prabéhu klinické

studie, vySetfeni a odbérd vzork( krve a moci probéhne ze strany lazenského zdravotnického personalu.

7. Harmonogram

Obr.1: Harmonogram rozvrhu vstupniho/vystupniho fyzikalniho vysetreni.
DEN KOMPLEXNiI LAZENSKE LECEBNE REHABILITACNi PECE
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Obr.2: Harmonogram rozvrhu vstupniho/vystupniho odbéru.

DEN KOMPLEXNiI LAZENSKE LECEBNE REHABILITACNIi PECE
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8. Definice pozadavki na dokumentaci

VeSkera data a anamnestické udaje budou Institutu lazefistvi a balneologie, v. v. i. pfedavany v

pseudonymizované podobé v souladu s Clankem 4, odst. 5), Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
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(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
Udaji a o volném pohybu téchto Udajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Gdajd), a nebudou poskytovany tretim osobam. Institut lazenstvi a balneologie, v. v. i. timto
prohladuje, Zze se ziskanymi udaji bude nakladano vyhradné pro ucely daného vyzkumu, v souladu s

platnou legislativou a podle principt Spravné klinické praxe.

Data budou ILaBu pfedavana vyhradné pseudonymizovana v papirové i v elektronické podobé. Data v
papirové podobé budou jednotlivé tisténa na papiry, které budou prehledné vkladany nejprve do
hladkych prospektovych oball, tyto do rychlovazacl s eurodérovanim (1 rychlovazaé/1 pacient),
rychlovazace budou na hrbetu €itelné oznaceny ID kédem pacienta a ukladany do Sanonu (1 Sanon/10
pacient(). Data v elektronické podobé budou ILaBu pfedavana obdobné strukturovana na vyhrazeném

USB flash disku zabezpeceném heslem.

Pozadujeme: kompletni rozpis lazefiskych procedur; vysledky fyzikalnich vySetfeni; vysledky
laboratornich vySetfeni; vyplnéné dotazniky. VSechna data budou oznadena vzdy pouze ID kddem
pacienta + viditelnym oznacenim, zda se jedna o data vstupni, pofizena na zaCatku KLP, nebo vystupni,

pofizena na konci KLP.
Potrebné minimalni vybaveni:

USB flash disk 128 GB (softwarové AES-128 Sifrovani, USB 3.2 Gen 1 (USB 3.0), konektor USB-A a
USB-C).

9. Etické aspekty

Klinicka studie byla schvalena rozhodnutim Etické komise Fakultni nemocnice a Lékarske fakulty v Plzni,
ze dne 02.11.2023, ¢&.j. 437/23.

Kazdému pacientu se zajmem o zafazeni do studie, bude na zaCatku komplexni lazeriské |éCebné
rehabilitani péce predlozen a srozumitelnym zplisobem vysvétlen Informovany souhlas, po jehoz
sezndmeni se a odsouhlaseni jej pacient podepide. Podepsany original informovaného souhlasu
zUstane ulozen v lazenském zafizeni, spolu s ostatnimi pacientskymi daty pofizenymi v ramci této

klinické studie.

Ultrazvukové vySetfeni ledvin, moGového méchyre, mocovych cest, prostaty u muzl a pfipadné délohy
u Zen je neinvazivni a nebolestivé, nepfinasi vySetfovanym fyzickou zatéz. Psychometrické dotaznikové

Setfeni znamena zanedbatelnou psychickou zatéz.

Souhrnem Ize uvést, ze prfedkladana studie nepfinasi pacientiim zadna vyznamna zdravotni rizika ve

srovnani se standardni komplexni lazerfiskou |é€ebné rehabilitacni péci.

10. Pravni odpovédnost

Pravni odpovédnost za u€astniky studie nese lazeriské zafizeni.
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11. Kontaktni osoba
XXXXXXXXX XXXXXXXXXX
Institut lazeristvi a balneologie, v.v.i., Karlovy Vary

Email: xxxxxxxxx@i-lab.cz, telefon: xxx xxx xxx

Pozn.: Zadavatel si vyhrazuje pravo pozadovat v pfipadé pochybnosti pfedlozeni:
- Potvrzeni o dispozici poZzadovanym personalem a vybavenim - aj.
dokumenty za ucelem ovéfeni.

Ja, nize podepsany zastupce ucastnika €estné prohlasuji, ze vySe uvedené udaje jsou pravdivé,

a ze v pripadé uspéchu v zadavacim fizeni poskytneme €innosti a vystupy v souvislosti se

zpracovavanou klinickou studii presné dle specifikace a obchodnich podminek ve své nabidce.

(Jméno, pfijmeni, podpis osoby
opravnéné jednat za dodavatele)
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Objektivizace Ucinku komplexni lazeriské IéEebné rehabilitaéni pé€e na nefrologicka a urologicks onemocnéni v Marianskych Laznich
Pfiloha €. 6 ZD - FormuldF pro zpracovani nabidkové ceny

|Cislo
Cinnosti
p——

Cinnost

Nabidkova cena
za jednotku

Cena celkem za
notku

Pozndmka

Pozadovana odbornost|Polet
persondlu dnotek

(napt. lékar, zdravotni
sestra, fyzioterapeut,
ladmin. pracovnik, atd.)

dobu plnéni
verejné
zakdzky)

(v K¢ bez DPH)

(v K¢ bez DPH)

Zafazeni pacienta do studie
- vysvétleni obsahu studie
- podpis informovaného souhlasu

Lékar

150

1 500,00

225 000,00

|Pomoc pacientovi s vyplnénim dotazniki -
standardizované dotaznikové 3etfeni v
teském jazyce - na zacdtku KLP a na konci
KLP

Lékaf

150

1 500,00

225 000,00

Lze fakturovat aZ po
realizaci
dotaznikového Setfeni
na konci KLP

FyzikdIni méFeni na zatatku KLP

- vy$ka, hmotnost, obvod pasu

- % celkovd tukové tkéan -
% celkové svalova tkar -
% celkové télesné tekutiny

klidova tepova frekvence

- krevni tlak

Zdravotni sestra

150

1 000,00

150 000,00

Fyzikdini m&Feni na konci KLP

- vy$ka, hmotnost, obvod pasu

- % celkovd tukova tkén -
% celkovéd svalova tkér -
% celkové télesné tekutiny -
klidova tepova frekvence

- krevni tlak

Zdravotni sestra

150

1 000,00

150 000,00

Odbér krve a modi vstupni

- zajisténi podminek pro odbér (laénéni
pacientky atd. - dle pozadavkl laboratofe)
- pfiprava pacienta na samotny odbér v
terminech dle pfilohy &. 3 ZD

- odbér "standardni"

Zdravotni sestra

150

1000,00

150 000,00

Odbér krve a moti vystupni

- zajisténi podminek pro odbér (laénéni
pacientky atd. - dle pozadavk{ laboratofe)
- piiprava pacienta na samotny odbér v
terminech dle pfilohy €. 3 ZD

- odbér "standardni"

Zdravotni sestra

150

1000,00

150 000,00

Ultrazvukové vy3etfeni ledvin, motového
méchyie a mofovych cest na zalatku KLP

Lékar

150

2 000,00

300 000,00

Ultrazvukové vysetieni ledvin, moéového
méchyfe a mogovych cest na konci KLP

Lékar

150

2 000,00

300 000,00

Pseudonymizace dat

- préace s "ID kédy" (kaZdému pacientovi
bude pfifazen unikétni kéd, nahrazujici
liméno, pffjmeni a rodné &islo, pod timto
kédem bude pro G&ely studie vedena celd
dokumentace) -
pfepis dat do pfipravenych tabulkovych
soubord (viechna namé&fena data - s
vyjimkou vysledkd laboratorni diagnostiky)
- administrativa potfebnd k ¢lenéni a
ukladanf dat pro potfeby Institutu lazefistvi
a balneologie, v. v. i.

Admin. pracovnik

300 000,00

Lze fakturovat aZ po
ukonceni &innosti 1.
aZ 8. ve vztahu ke
konkrétnimu
pacientovi
zarazenému do
studie.

__CELKORAMIONGUABENA V K b 0Pt

Marianske Lazne a.s.

Masarykova 22/5
353 01 Maridnské Lazné
1CO: 45359113 /!
DIC: CZ45359113

ensana

1 950 000,00

(20)




