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SMLOUVA O SPOLUPRACI NA KLINICKEM HODNOCEN{ HUMANNICH LECIV

Masarykova univerzita
se sidlem: Zerotinovo ndmésti 617/9, 601 77 Brno
jednajici prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D.,

dékanem Lékarské fakulty
na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224
DIC: CZ 00216224
(dale jen ,,LF MU*)
a
Ustav pro pééi o matku a dité
se sidlem: Podolské nabf. 157 /36, 147 10 Praha
zastoupena: prof. MUDr. Ladislavem Kroftou, CSc., MBA, feditelem
ICO: 00209805
DIC: CZ00209805
(déle jen ,UPMD*)
a

Ustav pro pé¢i o matku a dit&, Neonatologicka klinika UPMD a 3.LF UK
{(dale jen ,,Zkousejici“)

(ddle spoleéné jen ,Strany”)

se niZze uvedeného dne, mésice a roku dohodly v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona
¢. 89/2012 Sh., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjiich pfedpisti, na uzavieni této smlouvy
o klinickém hodnoceni humannich [é¢iv (dale jen ,,smlouva") za ndsledujicich podminek:

PREAMBULE

LF MU je vefejnou vysokou 3kolou, ktera se intenzivné a programové zabyva vyzkumem
v oblasti life sciences. LF MU se pravidelné zapojuje do klinického hodnoceni, vyvoje a vyroby
humannich [é€ivych pFipravkd, obvykle jako ¢len mezinarodnich vyzkumnych konsorcii; Czech
Clinical Research Infrastructure Network (CZECRIN) je narodn( infrastrukturou pro klinicky
orientovany biomedicinsky vyzkum, realizovany cestou nekomeréné iniciovanych klinickych
studii, jeZ je koordinovand LF MU. CZECRIN pomaha s pfipravou a realizaci akademickych
klinickych studii v Ceské republice, a to véetné studii mezinarodnich. Podporuje viechny typy
klinického vyzkumu (klinickd hodnoceni |éiv, klinické zkousky zdravotnickych prostiedk,
ovéfovani léebnych metod) ve véech oblastech mediciny, pfedeviim se viak zamé&Fuje na
klinickd hodnoceni v oblasti vzacnych onemocnéni, pediatrie, onkologie a neurologie.

UPMD je statni prispévkovou organizaci Ministerstva zdravotnictvi CR, kterd poskytuje
zdravotni sluzby a uskutecfiuje souvisejici vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

Pracoviité LF MU a UPMD jsou materidlné a persondlné vybavena k provadéni klinického
hodnoceni humannich [é€ivych pFipravki.
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1.2

13

1.4

I
Ucel a predmét smlouvy

Ugelem této smlouvy je definovat podminky spoluprédce mezi UPMD a LF MU p¥i provadéni
nasledujiciho klinického hodnoceni:

a) Nazev: ,Caffeine Administration for Preterms: Pharmacokinetics, Utilization and
Correlation Inhibiting Nociception Outcome” v CJ ,Podavani kofeinu nezralym
novorozenclim: farmakokinetika, vyuZiti a souvislost s inhibici vnimané bolesti”
(dale jen "Studie")

b) EudraCT number: 2025-523475-33-00

c) Protokol ¢. CAPPUCINO-2025

d) Hodnocené lécivo: |é¢iva latka citrat kofeinu

e) Zadavatel Studie: Masarykova univerzita, Zerotinovo nam. 617/9,

601 77 Brno,
f) Poet subjektl hodnoceni: 200 za celé obdobi za véechna centra v CR (pFedpoklad)
g) Doba trvéni studie: 2 roky (pfedpokladand)
h) Nejzazsi datum pro zafazeni prvniho subjektu hodnoceni: orient. 9.3.2027

i) Udaje o povoleni k provedeni Studie:
Statni Ustav pro kontrolu léciv vydal povoleni k zahajeni a provedeni Studie dne
9.2.2026 sp. zn. sukls491644/2025

Pfedmétem této smlouvy je zavazek Zkousejiciho, jeni je zaméstnancem UPMD (déle jen
,Zkouejici”) provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zavazek UPMD
umoZnit provedeni Studie a poskytnout soucinnost pfi jejim provddéni, zejména zajisténi
realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni na UPMD (déle jen ,,misto provedeni Studie”)
v souladu s touto smlouvu, Protokolem a pravnimi predpisy.

Zkousejici prohladuje, Ze je jako |ékaF plIné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veskerd
lékatfskd rozhodnuti, tykajici se subjektl hodnoceni, kterd v této souvislosti uéini nebo bude
nucen ucinit, a poskytovat vedkerou zdravotni pécdi, k jejimuz vykonu se Zkousejici na zakladé
této smlouvy zavazuje. Zkou3ejici prohlasuje, Ze se seznamil se viemi 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 Sh., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,Zakon o léCivech”), a fadné a v¢as plnit viechny povinnosti a odpovédnosti
s tim spojené.

Pro U&ely této smlouvy strany sjednaly, Ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

»Zadavatel” - pravnicka osoba zde LF MU, kterd odpovida za zahdjeni, fizeni, popfipadé
financovani klinického hodnoceni dle hlavy IV zakona ¢&. 378/2007 Sh., o |é&ivech, ve znéni

pozdéjsich predpis(.
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2.1

3.1

~Zkousejici" - 1ékat odpovédny za provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na zakladé této
smlouvy, zde vyznam pojmu hlavni zkousejici, jak je stanoven Zdkonem
o lé€ivech, timto neni dotcen.

»Protokol" - protokol ke klinickému hodnoceni ze dne 14. 1. 2026, ke dni podpisu ve verzi 1.1.
dodany LF MU a specifikujici ucel, zplsob provadéni klinického hodnoceni a prava a povinnosti
LF MU a jim uréeného Zkousejiciho.

»Studie" - klinické hodnoceni humannich [&€iv, na jehoZ provadéni se smluvni strany dohodly v
ramci této smlouvy o provadéni klinického hodnocent.;

,Hodnocené [éCivo" - |ékova forma léCivé latky nebo pfipravek ziskany technologickym
zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji pro srovnani v
klinickém hodnoceni v rdmci konkrétni Studie. Konkrétni hodnocena léciva jsou definovana
v &lanku 1.1. této smlouvy a jejich podrobna aplikace v protokolu studie.

,Laboratorni manual" - manudl dodany LF MU a specifikujici Gcel a zplsob odbéru vzorkl a
jejich nasledné vyhodnoceni vEetn& prava a povinnosti LF MU, UPMD a jim uréeného
Zkousejiciho.

1.
Predpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Smluvni strany se dohodly, Ze Studie bude provedena za spInéni nasledujicich pfedpokladl a
podminek:

2.1.1. Na zakladé a v souladu s povolenim Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv vydanym k
provadéni Studie.

2.1.2. Zkou$ejici uréeny UPMD se souhlasem LF MU se pfedem sezndmil se spravnym
pouZivdanim a vlastnostmi hodnoceného |éCiva, jakoZ i se viemi informacemi
obsazenymi v pfisluinych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména v
Protokolu pfisluéné Studie a bude postupovat vidy a pouze v souladu s nimi a s touto
Smlouvou.

2.1.3. Smluvni strany peclivé zvaZily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s oekdvanym pfinosem
pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zdjem a dosly k zavéru, Ze ofekavany piinos této
Studie ospravedIfuje pfipadna pfedvidatelna rizika a obtize.

2.1.4. Smluvnistrany si nejsou védomy zadné prekaZky, ktera by branila tomu, aby spolupraci
realizovaly.

2.1.5. ZkousSejici bude udélovat viechny pfisluiné pokyny k plnéni zavazkl vyplyvajicich z
této smlouvy osobdm podilejicim se na provadéni Studie v souladu s pokyny LF MU.

1.
Kontaktni Gidaje odpovédnych osob

Kontaktni osoba oprévnéna k jednani jménem LF MU je osobou, viéi které budou sméfovat
vechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace, kde smlouva predpoklada
informaéni povinnost UPMD &i Zkougejiciho.
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3.2

3:3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace Studie, jeZ neznamend zménu
&i dodatek této smlouvy, jsou za LF MU a UPMD oprédvnény jednat tyto osoby:

3.2.1. Odpovédné osoby povéFené jednanim v zaleZitostech Studie za UPMD:

3.2.2. Odpovédné osoby povéfené jednanim v zéleZitostech Studie za LF MU

3.2.3. Hlavni zkousejici:

Zmény v osobach odpovédnych osob Ize provést na zékladé pisemného ozndmeni zaslaného
na adresu druhé smluvni strany. Zkousejici bude vyrozumén svym zaméstnavatelem a
v pfipadé zmény v osobach odpovédnych osob povéfenych jednanim v zaleZitostech Studie za
LF MU téZ ze strany LF MU.

V.
Misto, doba a zplsob provedeni Studie

UPMD bude Studii provadét pouze ve svych prostorach. Ke zméné mista provedeni Studie
mizZe dojit pouze na zakladé pisemné dohody LF MU a UPMD. UPMD, zajisti a odpovida za to,
Ze kaidd osoba, zdravotnické zafizeni nebo externi laboratof zapojena do studie jako
subdodavatel & partner UPMD bude zpdsobild k provedeni takové Einnosti podle zdsad
spravné laboratorni a klinické praxe.

Ke zmé&né Zkousejicitho mlze dojit jen na zdkladé dodatku k této smlouvé. Pokud Zkousejici
ukongi pracovni pomér v UPMD, prestdvé byt Géinnosti takového ukonéeni ZkouZejicim a
smluvni stranou této smlouvy. UPMD bude LF MU informovat o ukon&eni pracovniho poméru
Zkousejiciho v co nejvétsim predstihu, zejména pfed uplynutim vypovédni [hity.

Osobu nového Zkousejictho uréi smluvni strany vzdjemnou dohodou. Povinnosti nového
Zkousejiciho bude zavazat se k pInéni podminek stanovenych touto smlouvou. Pfestane-li byt
Zkousejici z jakéhokoliv divodu stranou této smlouvy, zavazuji se LF MU a UPMD uzavfit
dodatek k této smlouvé, kterym dojde k pfistoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie,
a to do 60 (Sedesdti) dnli od okamiZiku, kdy se LF MU dozvi o tom, Ze Zkousejici pFestal byt
smluvni stranou této smlouvy. Nebude-li v uvedené Ih(té takovy dodatek uzavien, ma
kterdkoli smluvni strana prdvo vypovédét tuto smlouvu bez vypovédni doby. Dodatek
predpokladany timto odstavcem musi byt vidy podepsan také novym Zkousejicim.

Zkousejici mizZe podle svého uvaZeni urdit daldi osoby jako spoluzkousejici, ktefi budou

spolupracovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 (sedmi) pracovnich dné od
urteni kazdé takové osoby sdélit identifikacni Gdaje této osoby LF MU. Toté? plati o jakékoliv

Stranka 4 z 15



4.5.

5.1

5.2

5.3

54

zméné takovych osob. UPMD a Zkousejici se zavazuje, ¥e viichni spoluzkousejici budou
adekvétnim zplGsobem proskoleni, a je povinna vést jejich aktualni seznam. Nebude-li pisemné
ujednano jinak, mohou byt spoluzkousejici pouze zamé&stnanci UPMD a vztahuji se na né tyté
kritéria jako na Zkousejiciho.

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

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie

UPMD provede Studii v souladu s platnymi pravnimi predpisy, a to zejména Zakonem
o |é&ivech a s nim spojenymi provadécimi vyhlaskami, déle v souladu se zakonem ¢&. 372/2011
Sh., o zdravotnich sluzbéch, ve znéni pozdéjsich pfedpis(, a ve shodé s podminkami a zasadami
stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim dstavem pro kontrolu [é€iv;

5.1.2. v Protokolu Studie a v3ech jeho dodatcich dodanych LF MU. Odchylku od néj mize
UPMD a Zkousejici provést pouze v pfipadé, Ze je nutné vylouéit okamZité nebezpeéi
hrozici subjektu hodnoceni, pfi€emi jsou povinni tuto skutefnost neprodleng
jakoukoliv formou ozndmit LF MU, pisemné v3ak nejpozdéji do 2 pracovnich dnd od
okamZiku, kdy tato skutefnost nastala. LF MU je oprdvnéna Protokol ménit i
jednostranné, a to formou pisemnych dodatk( Protokolu. Jestlize je vydan dodatek
Protokolu, je LF MU povinna existenci a obsah dodatku oznamit UPMD a Zkou3ejicimu.
Takovy dodatek Protokolu je vii&i UPMD a Zkousejicimu G&inny okamzikem, kdy je jim
oznameny, ne viak dfiv, neZ s nim vyslovil souhlas Statni Ustav pro kontrolu léciv
a/nebo pfislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu
vyZaduji;

5.1.3. v souladu s narodnimi a Evropskymi pfedpisy upravujici vyzkum na ¢lovéku a klinické
studie, zdsadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi z Helsinske
deklarace;

5.1.4. v dalich instrukcich LF MU, které byly UPMD prokazatelné pisemné predany k
souvisejici Studii.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1., 5.1.2 a 5.1.4. vy3e jsou dlvérné, a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim UPMD povéfenym & jmenovanym podle
¢l. IV. této smlouvy.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv nese
vyhradné& LF MU. Uchovévani dokumentace a podévani zprdv se fidi touto smlouvou, dalSimi
dokumenty, na které smlouva odkazuje, a déle obecné zavaznymi pfedpisy, zejména vyhlaskou
¢. 226/2008 Sb., o sprévné klinické praxi a blizdich podminkéch klinického hodnoceni 1éCivych
pFipravk(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Na zaklad& Protokolu Studie, ktery je nedilnou souéasti Smlouvy, je UPMD odpovédnd za
zajisténi studijniho, jakoZ i ostatniho léCiva, nezbytného k [é¢bé subjektd zafazenych do
klinického hodnoceni. UPMD nenese 7adnou odpovédnost za nedodani Iégivych pfipravki v
pFipadé jejich nedostupnosti na Ceském trhu.
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5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

UPMD uchové dokumentaci Studie tak, aby byla zaji$téna ochrana Gdaji o osobé subjektu
hodnoceni podle platnych pravnich predpisi. Po ukonéeni Studie UPMD zajisti uchovani
zdrojovych dokumentl v souladu s predpisy stanovujicimi uchovavéani zdravotnické
dokumentace a v souladu s Nafizenim (EU) & 536/2014 o klinickych hodnocenich |éciv;
identifikaéni kddy subjektd hodnoceni se uchovavaji nejméné po dobu 25 let.

VL.
Vybér subjektli hodnoceni

Jakékoliv zména v poctu subjektl hodnoceni musi byt predem pisemné schvalena LF MU. LF
MU je opravnéna kdykoliv rozhodnout o ukonéeni zafazovani subjektl, toto rozhodnuti je
platné dnem ozndmeni rozhodnuti UPMD a Zkousejicimu.

Zarazeni subjektd hodnoceni do Studie je moiné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich Fadném pouceni, resp. souhlasem a pouéenim zdkonnych zastupca.
VyZadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. LF MU zpracuje navrh formuldfe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se
zafazenim do Studie a formulaF pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, které tvofi
pfilohu této smlouvy a jeji nedilnou soucast. Oba formuldfe mohou byt soudasti
jednoho dokumentu. Pouceni musi splfiovat podminky pfedepsané platnou
legislativou, zejména vyhlaskou ¢&. 463/2021 Sh., o bliz8ich podminkéch klinického
hodnoceni [éCivych pFipravkd a jeji pfilohy ¢. 2;

6.2.2. Zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho souhlasu zajisti
jeho podpis, resp. podpis zakonného zastupce, na formulafich uvedenych v ¢ldnku
6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektl zdkonnymi zastupci a
subjektl s omezenou svépravnosti jejich opatrovnikem) o jejich pouceni a souhlasu, pofizené
podle odstavce 6.2 tohoto ¢ldnku vy3e, musi byt Zkousejicim uloZzeny v dokumentaci Studie.

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie nevyhovuje
jejim kritériim, bude o tom UPMD okam£ité informovat LF MU pisemné&, formou doporugeného
dopisu doruceného do vlastnich rukou osobé opravnéné k jednani za LF MU dle €l. lll. bod 3.2
této smlouvy, a po dohodé s druhou smluvni stranou jej z prGbéhu Studie vyradi.

LF MU, UPMD a Zkousejici jsou povinny v prib&hu Studie i po jejim ukoné&eni dbat pfisluinych
pravnich pfedpist stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na ochranu osobnich Gdaji
v informacnich systémech tykajicich se subjektl hodnoceni, které se ztc¢astnily Studie.

K ochrané prdv na ochranu osobnich Udaji subjektd se smluvni strany zavazuji k témto
opatfenim:

6.6.1. UPMD, jako zpracovatel osobnich (dajl, bude pro tcely Studie poskytovat LF MU,
jakoZto spréavce osobnich Udajd, data ziskana od subjektd Studie pouze ve sjednaném
rozsahu, sjednanym zp(isobem a za podminek sjednanych a uvedenych v této smlouvé
a v Protokolu dané Studie, to v8e v terminech a rozsahu vyplyvajicich z této smlouvy a
Protokolu Studie. Smluvni strany se v této souvislosti zavazuji jednat v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném
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6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

6.6.6.

6.6.7.

pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Udajl) (dale jen ,GDPR")

Zpracovani osobnich Udaji UPMD bude spoéivat zejména v jejich sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, uloZeni, predani.

UPMD se zavazuje vést pisemné (véetné elektronické formy) zaznamy o zpracovani
osobnich Gdaji v souladu s €. 30 odst. 2 GDPR. UPMD je opravnén zpracovévat osobnf
Udaje po dobu nezbytné nutnou k dosaZeni Gcelu zpracovani osobnich Gdajl, nejdéle
viak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy, pokud nebudou
dané Udaje soucasti bézné zdravotni dokumentace Subjektu Gdajd. UPMD je opravnén
zapojit do zpracovani osobnich Udaji jiného zpracovatele vyluéné za podminek
uvedenych v ¢l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedna-li se o dal3iho zpracovatele ze tfeti zemé
(stdt mimo Uzemi Evropské unie), musi byt ddle spinény podminky pro pfedavani
osobnich Udajl do treti zemé, uvedené v &l. 44 aZ 46 GDPR.

Data subjekt Studie budou LF MU pfedavéana na zékladé informovaného souhlasu
subjektl a souhlasu se zpracovanim osobnich Udaju ve smyslu odst. 6.2.1. této
smlouvy, v pseudonymizované podobé v rozsahu stanoveném Protokolem Studie. V
pfipadé, ze pacient UPMD oznamil UPMD, Ze si pfeje vzit zpét souhlas se zpracovanim,
sdéli UPMD neprodlen& LF MU kéd, pod nimi je dany pacient oznaten. LF MU nésledné
ze svého systému odstrani veskerd data toho Subjektu hodnoceni.

UPMD se bude pfi pfedavéni dat v technickych zéleZitostech Fidit vyhradné pisemnymi
pokyny LF MU, pisemnd forma je dodriena také v pfipadé doruceni e-mailu na e-
mailovou adresu oprdvnéné osoby. V pfipadé, 7e bude pokyn LF MU pro UPMD
neproveditelny, a to zejména z dlvodu technickych nebo pravnich piekazek, je UPMD
povinna neprodlené informovat LF MU o divodech neproveditelnosti a navrhnout
alternativni postup, jak zabezpecit Fadné predavani dat.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mléenlivost o osobnich tdajich subjekt( Studie
a o0 bezpecnostnich opattenich pfijatych k zabezpeceni ochrany osobnich tdajd, a to i
po skonceni Studie.

UPMD pfijme takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravné&nému nebo nahodilému
pfistupu k osobnim udajim subjektl Studie, k jejich zméné, zniCeni ¢&i ztrdté,
neopravnénym pienosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému
zneuziti osobnich Udajd, zejména:

a) stanovi pravidla pro pfistup k osobnim Gdajim v souladu s principem
»potrebuji védét”, tj. pfistup pouze povéfenym osobam, které pfistup k
osobnim Udajim nezbytné potfebuji za iéelem plnéni smlouvy,

b) zabezpedi pfistup do informaéniho systému obsahujiciho osobni Gidaje heslem,

c) osobni Udaje ve fyzické podobé budou zabezpefeny v uzamcenych
mistnostech a uzamykatelnych skfinich,

d) bez predchoziho pokynu LF MU nebudou vytvafeny kopie osobnich tdajd, s

vyjimkou zdloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavku
vyplyvajicich z pravnich predpisd,
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6.6.8.

6.6.9.

6.6.10.

6.6.11.

6.6.12.

6.6.13.

e) bude zajidténa integrita osobnich Gdajl tak, aby nedochazelo k neopravnénym
zménam a aby osobni Gdaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj.
schopnost systémi zajistit v pfipadé Zadosti napf. vymaz nebo omezeni
zpracovani nékterych osobnich ddajd),

f) systém, v némi jsou osobni Gdaje uchovavany, musi mit schopnost obnovy
dostupnosti a pfistupu k osobnim Udajim v pfipadé fyzickych nebo
technickych incident(,

g) osobni Gdaje v listinné podobé budou na dalku pfedavany zplsobem
vylucujicim pfistup neoprdvnénych osob, dalkovy pfenos osobnich udajd v
elektronické podobé bude zajistén bud pouze prostfednictvim vefejné
nepfistupné sité, nebo prostfednictvim zabezpefeného pfenosu po vefejnych
sitich;

Tato povinnost plati i po ukonceni Studie.

Okamzikem pfedani dat LF MU pfebird LF MU odpovédnost za soulad dalsiho
zpracovavani dat s pravnimi predpisy a za pfijeti dostatecnych technickych a
organizacnich zaruk ochrany dat Studie.

UPMD se zavazuje, e poskytne LF MU vekeré informace potfebné k doloZeni toho, 7e
byly spinény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich ddajuy,
véetné inspekci, provadéné LF MU nebo jinym auditorem, kterého LF MU povéfil, a k
témto auditim poskytne nezbytnou soucinnost. Jestlize budou na zdkladé téchto
auditl ¢i inspekci shledany nedostatky tykajici se plnéni povinnosti dle této smlouvy,
je UPMD povinen pfijmout opatfeni k odstranéni téchto nedostatk(i ve Ihaté
stanovené LF MU & auditorem. UPMD je povinen pisemné ohldsit spravci porugeni
zabezpeceni osobnich Udaji a poskytnout spravci podrobny popis povahy daného
pfipadu poruseni zabezpeceni osobnich tdajd, a to ve lhGté 24 hodin od zjiSténi
poru$eni zabezpeceni osobnich tdajd.

V pfipadé, e namitka subjektu Gdajd dle &l. 21 odst. 1 GDPR uréend UPMD bude
shledadna opravnénou, zavazuje se zpracovatel odstranit neprodiené od pisemné vyzvy
LF MU zavadny stav. Za pisemnou se povaZuje rovnéz emailovd komunikace stran,
bylo-li potvrzeno pfijeti dané e-mailové zpravy ze strany adresata.

UPMD poskytuje LF MU sou¢innost pfi zajistovani souladu s povinnostmi vztahujicimi
se na zabezpeceni osobnich Udaji dle ¢l. 32 aZ 34 GDPR a pfi posouzeni vlivu na
ochranu osobnich udajl a pfedchozi konzultaci s dozorovym Gfadem.

UPMD v souladu s rozhodnutim LF MU vedkeré zpracovavané osobni Udaje bud’ vrati
nebo vymazZe po ukonéeni spoluprace spojené se zpracovanim na zakladé této smlouvy
a vymalZe jejich existujici kopie, neni-li touto smlouvou nebo pFislusnymi pravnimi
pfedpisy stanoveno jinak.

V piipadé, Ze v dUsledku porudeni povinnosti UPMD tykajicich se ochrany osobnich
udajh, vyplyvajicich z pravnich predpist nebo z této smlouvy bude LF MU povinna
uhradit tfeti osobé (napf. dozorovy (fad, subjekt Gdajl) jakoukoliv ¢astku (zejména
pokutu, ndhradu djmy), je LF MU opravnéna uplatfiovat narok na nahradu djmy
v souladu &l. 82 GDPR a dal$imi souvisejicimi pfedpisy. UPMD je povinen LF MU uhradit
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7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

¢astku predstavujici vzniklou djmu dle pfislusnych pravnich predpisi, a to ve [haté 30
dnl ode dne doruéeni vyzvy k Ghradé &astky ze strany LF MU.

6.6.14. V pfipadé, Ze se nékteré ujednéni této smlouvy souvisejici s ochranou a zpracovdvanim
osobnich Udajl subjektl studie dostane do rozporu s platnou legislativou upravujici
nakladani s osobnimi Udaji, ma tato legislativa pfednost pfed ujednanimi této smlouvy
a smluvni strany si poskytnou nezbytnou soucinnost k odstranéni takového rozporu,
a to i v€etné uzavreni pFislusného dodatku.

VIl.
Sledovani a kontrola

Prabéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovény LF MU & LF MU povéfenymi
osobami, kterym UPMD a Zkous3ejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci
Studie i k vysledklm laboratornich testli, zkousek a jinych zdznam& o subjektech hodnoceni
zafazenych do Studie. Za Ucelem kontrol, sledovéni a auditd se UPMD zavazuje osobdm
povérenym LF MU umoznit po pfedchozi domluvé a za pfitomnosti zastupce UPMD pfistup do
UPMD a rovné? pfistup ke viem zdrojovym dokumentim a zprdvém a umoznit LF MU
s vyjimkou dokumentl obsahujicich osobni Udaje subjektl hodnoceni rovnéz vyhotovovat si
kopie viech dokladi a informaci tykajicich se Studie.

Povérenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou pracovnici
LF MU odpovédni za realizaci Studie, popfipadé jind osoba, kterd se prokaze pisemnym
zmocnénim LF MU ke sledovéni a kontrole Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly pfislusnymi
statnimi organy CR nebo obdobnymi orgény jinych zemi. LF MU je povinna o kaidém
pldnovaném auditu s dostategnym pFedstihem informovat kontaktni osobu za UPMD.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci pouceni podle odstavce 6.2, resp. 6.2.1, této smlouvy
informovany také o tom, Ze Gidaje ziskané o nich v prabéhu Studie mohou byt pro Géely kontroly
pouzity a pfedloZeny také LF MU, pFisluinym statnim organtim CR nebo obdobnym organtim
jinych zemi.

UPMD bude LF MU okamité informovat v pfipadé, Ze kompetentni dozorovy organ planuje,
pfipadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce, kontroly nebo jakéhokoli podobného
procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a poskytnou LF MU kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym orgdnem, ktera je vysledkem takového procesu nebo postupu, a to
neprodlené po jejim obdrZeni, neni-li takové informovani LF MU za danych okolnosti v rozporu
s pFisludnymi pravnimi pfedpisy. LF MU se zavazuje, Ze poskytne UPMD kopii kazdé pisemnosti
vypracované dozorovym organem tykajici se ¢innosti UPMD pfi realizaci Studie.

UPMD zavazuje uskuteénit jakékoli pfiméFrené kroky vyZadované ze strany LF MU za Géelem
odstranéni nedostatkd zjisténych béhem auditu nebo inspekce dle pfedchoziho odstavce. LF
MU maZe na zdkladé pisemné Zadosti se vyjadfit a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené
kompetentnimu dozorovému orgdnu vypracované v reakci na takovou inspekci ze strany
takového dozorového organu, a to predtim ne? tyto pisemnosti UPMD nebo Zkousejici tomuto
dozorovému orgdnu predloZi, neni-li takovy postup v rozporu s pravnimi predpisy.
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8.1

8.2

8.4

8.5

9.1

9.2

10.1
10.2

114

VIIL.
Material a dokumentace

LF MU poskytne UPMD veskery materidl nezbytny k provedeni Studie tak, jak je uveden v
Protokolu pfislusné Studie.

UPMD neni opréavnéna poskytnout materidl uvedeny v pfedchozim odstavci tfetim osobam, s
wyjimkou subjektl hodnoceni zG¢astnénych na Studii, aniz by k tomu obdriela pfedchozi
pisemny souhlas LF MU.

UPMD a Zkousejici zajisti spravné, Gplné, &itelné a véasné zaznamendvéni Udajl opatfené
pfisluinym datem a podpisem v zdznamech subjektl hodnoceni a ve vech poskytovanych
zprévéch (dale jen ,Dokumentace studie"). UPMD se zavazuje uchovévat veskerou
Dokumentaci studie nejméné po dobu 25 let od data ukenceni Studie.

V pfipadé, kdy si realizace Studie vyzada odbér, pfevoz, pfedavani nebo pfepravu a naslednou
analyzu vzork( smluvni strany si sjednavaji, Ze naklady na odbér vzorkd budou hrazeny v ramci
standardni péle, pfevoz vzork( vcetné prepravy a nasledné analyzy bude hrazen dle
Laboratorniho manualu — vzorky odesilané k dodatecné analyze do LF MU bude hradit LF MU,
Odpovédnost za pfevoz vzork( v souladu s préavnimi pfedpisy nese strana, ktera vzorek odesila
a/nebo prevaii. Odbér a analyza vzorkd vyplyvd z Protokolu Studie a fidi se Laboratornim
manualem.

IX.
HIaseni uidaji a neZadoucich pfihod

UPMD a Zkousejici se zavazuji, Ze budou LF MU pravidelné a v¢as poskytovat veskeré vysledky
Studie a dal3i Udaje poZadované na zékladé Protokolu (déle jen ,Gdaje"), a to prostiednictvim
Fadné vyplnénych zaznami subjektd hodnoceni (v pisemné nebo elektronické formé).

UPMD a Zkousejici se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu bude LF MU
neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci pfihody a dalsi vyznamné zdravotni projevy, které
se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to nejpozdéji do 24 (dvaceti Etyf) hodin od
jejich zjisténi formou e-mailové zpravy v souladu s kontaktnimi Udaji uvedenymi dle L. [ll. této
smlouvy. UPMD a Zkousejici se dale zavazuji, Ze toto hladeni nasledné doplni o podrobné
pisemné zpravy v souladu se véemi poZadavky dle platnych pravnich pfedpisi a toto hlaeni
neprodlené predaji kontaktni osobé za LF MU.

X.
Finan¢ni vyrovnani

Zkougejici bude provadét Studii v pracovnépravnim vztahu k UPMD.

S ohledem na spoleény zajem na provedeni studie nepozaduje UPMD za provedeni Studie od
LF MU Zadnou platbu.

XI.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

LF MU zajistf poji$t&ni odpovédnosti za $kodu pro sebe, Zkousejiciho i UPMD, prostiednictvim
kterého bude zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Gjmy
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1.2

11.3

11.4

11.5

vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provéadéni Studie, a to minimélné v rozsahu
stanoveném pfislusnymi pravnimi predpisy, zejm. § 58 odst. 2 zék. ¢. €. 378/2007 Sh., o Ié€ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkonii (zdkon o lé¢ivech). LF MU, UPMD a Zkousejici
odpovidaji za Gjmu zplsobenou v disledku provedeni Studie podle obecné zédvaznych prévnich
pFedpisd. Pojistna smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat.

LF MU se zavazuje, 7e v pfipadé, e UPMD bude na zakladé pravomocného rozhodnuti
pfislusného soudu povinna nahradit subjektu hodnoceni, popf. daldim opravnénym osobam
Ujmu, kterd tdmto osobadm vznikla v ddsledku provadéni Studie, nahradi UPMD &astku, kterou
bude povinna z vy3e uvedeného titulu uhradit subjektu hodnoceni & jinym opravnénym
osobam. LF MU viak neni povinna UPMD takové &astky uhradit v rozsahu, v jakém Gjma témto
osobam vznikla spoluzavinénim ze strany UPMD v dsledku jejich poruseni pravnich predpist
nebo této smlouvy. Nedojde-li mezi smluvnimi stranami k dohodé o vy3i spoluzavinéni, bude
spor predloZen obecnym soudim.

Narok UPMD na nahradu djmy podle odstavce 11.2 nevznika anebo vznikd v pomérné vysi (v
takovém pripadé bude UPMD nahrazena &astka odpovidajici vzniklé Gjmé poniZend o &astku
odpovidajici miFe zavin&ni ze strany UPMD), jestliZe:

11.3.1 UPMD uznala ndrok vzneseny v soudnim Fizeni pFedchazejicim pravomocnému
rozhodnuti podle odstavce 11.2, aniz by obdrZela predchozi pisemny souhlas LF MU.

11.3.2 UPMD a Zkousejici porusili svoji povinnost uchovévat a vést pfisluinou dokumentaci a
toto poruseni nenapravila ani po predchozi vyzvé k napravé ze strany LF MU ¢&i
prislu§nych kontrolnich organ( a toto poruseni &i nesplnéni se podilelo na vzniku Gjmy
na zdravi ¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nésledek,
Ze LF MU nemohla vyuZit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni
vsechny potfebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skute¢nost prispéla k
pfiznani nahrady Ujmy subjektu.

11.3.3 UPMD porusila informaéni povinnosti, které ji stanovi tato smlouva nebo platné pravni
pfedpisy pro ni zdvazné, a toto poruseni se podilelo na vzniku Ujmy na zdravi &i zasahu
do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nasledek, ze LF MU nemohla
vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni viechny potfebné
informace, které méla mit k dispozici, a tato skutecnost pfispéla k pfiznani nahrady
Gjmy subjektu hodnoceni.

11.3.4 UPMD porusila & nesplnila jakoukoli jinou povinnost ji vyplyvajici z této smlouvy nebo
pfislusnych pravnich predpist, a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku djmy
na zdravi ¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nasledek,
Ze LF MU nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému ndroku subjektu hodnoceni
viechny potfebné informace, které méla mit k dispozici, a tato skute¢nost prispéla k
pfiznani ndhrady Gjmy subjektu hodnoceni.

UPMD nebo Zkousejici budou pisemné informovat LF MU o veskerych okolnostech,
o kterych je moiné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku ndroku na nahradu Gjmy nebo
s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je védoma nebo méla byt védoma, a budou
LF MU pfiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo Fizeni, i kdy? se UPMD
rozhodne na zakladé téchto podminek narok na nahradu Gjmy vici LF MU neuplatnit.

Pro vylouéeni pochybnosti se ma za to, Ze veskerou odpovédnost za jednani Zkousejiciho
nese UPMD jakoZto zamé&stnavatel Zkousejiciho.
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11.6

121

12.2

12.3

12.4

12.5.

12.6.

13.1.

V pfipadé, Ze kterakoli smluvni strana zpdsobi druhé smluvni strané Skodu nebo jinou
Ujmu, zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zpuUsobem stanovenymi obecné& zdvaznymi
pravnimi pfedpisy.

Xil.
Dlivérné informace

Davérnymi informacemi se pro Gcely této smlouvy rozumi veskeré skuteénosti vztahujici se ke
Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o struktufe, sloZeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i veskeré jiné
informace LF MU oznafené jako dlvérné (ddle jen ,dlavérné informace”). Veskerd data,
nehledé na to, zda byla UPMD &i Zkousejicimu pfedéna v listinné, elektronické nebo jiné formé,
jsou i nadale vlastnictvim LF MU.

UPMD, ZkouZejici a dal$i osoby povéfené Zkoudejicim & UPMD vykondvanim &innosti v rdmci
konkrétni Studie nesmi dGvérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uZit k jinému tcelu.
Davérné informace zlstanou uchovany na misté uréeném smluynimi stranami. Pokud jedna
smluvni strana je ze zakonem stanovenych ddvodd povinna ddvérné informace komukoli
zpfistupnit, ozndmi to bez zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci
ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

UPMD zajisti, 7e zaméstnanci UPMD a dal3i osoby podilejici se na realizaci Studie budou vazéni
minimalné stejnou povinnosti mi¢enlivosti jako strany této smlouvy, a to jesté predtim, ne jim
bude sdélend jakakoli divérna informace.

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

a) informaci, ktera je v €ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo se
vefejné dostupnou stane jinak neili porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

b) informaci, o které mize UPMD nebo Zkou3ejici pFedloZit dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho dispozici jiZ pfed tim, nez mu ji sdélil LF MU nebo nez ji nabylo nebo
vytvofilo b&hem nebo v souvislosti se Studif,

¢) informaci, kterou UPMD nabyla od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit, které jsou
pfedmétem této smlouvy, pokud zdroven tyto informace nepodléhaji povinnosti
micenlivosti ve prospéch LF MU anebo kterékoli s LF MU propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této smlouvy.

LF MU bere na védomi, 7¢ UPMD je povinna zvefejiiovat informace v souladu se zak.
¢. 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdg&jsich ptedpis a v souladu

s pokyny a pifkazy Ministerstva zdravotnictvi CR.

Xl
Ochrana a viastnictvi vysledkul Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkd Studie bude platit nasledujici:
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141

14.2

1331

13.1.2.

13.1.3.

Vysledek Studie ani jeho €&ast nebude Zkousejicim ani UPMD publikovdn bez
predchoziho pisemného souhlasu LF MU. LF MU prohlauje, Ze souhlas nebude
bezd({ivodné odepirat.

Zkousejici a UPMD projednaji publikaci jakékoliv odborné préce (véetné konferenénich
prednasek, prispévk(l a abstrakt) o priibéhu &i vysledcich Studie s LF MU nejméné 30
dnll pfed pfedanim vysledkl ¢asopisu &i jinému médiu, nebo jejich prezentovanim.

Zkousejici a UPMD berou na védomi, e 74dnd odbornad publikace k objeviim &
hodnocenym pfipravkiim nesmi byt Zkousejicim nebo UPMD vydana pted okamzikem

. podani zadosti o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude

13.1.4.

13:1:5,

13.1.6.

13.1.7.

podani takové pfihlasky pfichazet v Gvahu.

U viech publikaci vysledkd bude LF MU pfiméfenym zplsobem zdlraziiovat podil
UPMD na dosazeni vysledku.

LF MU a UPMD budou postupovat spoleéné p¥i vykazovani dosazenych vysledkd do
centralnich evidenci vysledk( Védy a Vyzkumu, tak aby pfipadny dopad vysledku na
institucionalni podporu pro kaidou smluvni stranu odpovidal jejimu pfinosu k dosaZeni
vysledku vzhledem k pfinostim LF MU a dal3ich center spolupracujicich na Studii.

UPMD a Zkousejici maji povinnost respektovat prdva tietich stran k vysledkiim Studie,
o kterych je bude LF MU pisemné informovat.

Pokud bude Studie realizovana beztplatné, budou vynosy z priimyslového vlastnictvi,
nebo podil LF MU a UPMD (a dal3ich subjekt( podilejicich se na studii) na vynosech
z primyslového vlastnictvi k vysledlim studie upraven samostatnou smlouvou mezi LF
MU a UPMD.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy a postoupeni

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani Studie.

Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovédi
dorucenou druhé smluvni strané s G¢inky 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 dn( od doruéeni vyzvy k ndpravé, nalezi
toto prdvo strang, ktera tuto smlouvu neporusila; pro odstranéni pochybnosti se ma za to,
Ze poruseni této smlouvy Zkousejicim, je povaZovano pro Gcely vykonu prava plynouciho z
tohoto ustanoveni za poru$eni dané smlouvy UPMD,

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 subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

d) pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni Studie je
odvoléano, je odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydédno, aniz by
bylo pfislusné prodlouzeno,
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14.4

14.5
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14.7

14.8

15.1

15.2

15.3

15.4

e) pokud bude rozhodnuto LF MU o pfed¢asném ukonceni Studie (naptiklad z dGvodu
nedostatku financi ¢i nedostatecného prospéchu z provadéni Studie pro subjekty
hodnoceni),

f) pokud pokratovéni ve Studii nebude moiné ze zavainych dfvodd na strané UPMD;
Zavainymi davody jsou zejména, nikoli viak vyluéné, davody technické & provozni.

UPMD souhlasi s tim, ¥e po doruéeni vypovédi této smlouvy zaslané LF MU urychlen& ukon&i
provadéni Studie v rozsahu, ktery je z hlediska vSech subjektl hodnoceni z [ékaFského hlediska
pfipustny.

Vypovéd této smlouvy ze strany LF MU dorugené UPMD se povaZuje soutasné za doruéenou
Zkou3ejicimu. Zkousejici souhlasi s tim, Ze po doruceni vypovédi urychlené ukonci provadeéni
Studie v rozsahu, ktery je z hlediska viech subjektd hodnoceni z Iékarskéhao hlediska pfistupny.

UPMD vréti LF MU nebo na pokyn LF MU zni&i veskeré dokumenty a materidly poskytnuté LF
MU na jeji naklady a veSkeré ddvérné informace LF MU v co nejkrat$i dobé po ukonéeni Studie.
Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkougejici nebo UPMD vést a
uchovavat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyZaduji pfislusné
pravni pfedpisy a/nebo tate smlouva.

LF MU muZe tuto smlouvu ukontit ze zavainého dlvodu, a to na zékladé pisemné vypovédi s
30denni vypovédni lhdtou, kterd zalina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho
po doruéeni vypovédi UPMD. ZavaZnym dlvodem pro G&ely tohoto ustanoveni Smlouvy bude
povaZovano zejména nelimeérné zvyseni rizika bezpeénosti pro subjekty hodnoceni.

Zadna ze smluvnich stran nenf oprdvnéna tuto smlouvu ani jeji ¢ast postoupit jiné osobé bez
pfedchoziho pisemného souhlasu ostatnich smluvnich stran. Smluvni strany berou na védomi,
7e v souvislosti s touto smlouvou se uplatni pravni Gprava obsaZena v zakoné &. 219/2000 Sb.,
o majetku Ceské republiky a jejim vystupovéni v pravnich vztazich, zejm. ustanoveni § 37a.

XV.
Zavérecna ustanoveni

Smiuvni strany se zavazuji, Ze budou vidy postupovat tak, aby veskeré zileZitosti, které budou
alespon jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, fesily bez zbyte¢ného prodleni a

suwr

Prdva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smliouvou, se fidi
ustanovenim pFisluinych platnych pravnich piedpist Ceské republiky, vyjma jejich koliznich
ustanoveni.

Pripadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadé, Ze nedojde
k dohodé&, budou spory Fedeny pFislusnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva nabyvad platnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a G&innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem &. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) v platném znéni. LF MU je povinna zajistit uvefejnéni smlouvy v registru smluv
bez zbyteéného prodleni po jejim uzavfeni a vyrozumét o této skuteénosti UPMD. Smluvni
strany si vyslovné sjedndvaji, Ze pfilohy této smlouvy Cini obchodni tajemstvi a pfilohy dle
pismena a. a pismena b. bodu 15.6 jsou chranény dusevnim vlastnictvim. PFilohy proto
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nebudou zvefejnény. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kaida ze
smluvnich stran obdrZi jeden stejnopis.

15.5  Pfilohami a nedilnymi souéastmi této smlouvy jsou:
a) Protokol Studie

b) Navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do
Studie a formulaf pisemného pouéeni pro subjekt hodnoceni.

c) Laboratorni manudl

15.6  Tuto smlouvu je moZné ménit a doplfiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, pfisluiné gislovan, opatien datem a podpisem obou smluvnich stran.

15.7  Vpfipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodateéné stalo neplatnym nebo
nelcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna a platnosti &i GCinnosti
této smlouvy jako celku zlstane zachovana. Pro tento pfipad se strany smlouvy zavazuji na
zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim,
které bude nejlépe odpgguidat us d vii ijeil

’ v
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