SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o observacni studii (dale jen ,,smlouva®) je uzaviena s platnosti k datu podpisu vSech
smluvnich stran (dale jen ,datum platnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem
Véclavska 316/12, 120 00 Praha 2, 1€:27079333, DIC:CZ27079333 (dale jen ,VO“), Institut klinické a
experimentalni mediciny, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4 I1C: 00023001, DIC:CZ00023001, (déle jen

»poskytovatel”) a— pracovisté: Institut klinické a experimentdlni
mediciny, ||| | T iccisk: 1958/9, 140 21 Praha 4, (dale jen

»Zkousejici“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost VO byla povéfena spoleénosti _
I ;= oobocka ve vlastnictvi
I o-tiici k italské rodinné farmaceutické spoleénosti

-ktera' prodava lééebny pFl’pravek- k provddéni observaéni studie;

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

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

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

studii nazvanou
{ddle jen ,studie”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zdvazky a ujednani obsaZena v této smlouvé, a za rddné
a primérené protiplnéni, jehoz pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spoleénost VO a
poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii podle protokolu nazvaného |GGG

m

nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znéni a je do ni vloZzen odkazem jako Pfiloha B1 (dale
jen ,protokol”) a Priloha B2

1.2 Observacni studie




(a) Poskytovatel a zkouSejici se zdrzi vesSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervencniho klinického hodnoceni dle platnych zdkonl a predpisd (jak jsou definovany nize v
odstavci 2.1).

(b) Smluvni strany potvrzuji, ze ucelem uzavreni této smlouvy neni ovlivnit, a ze zadnym
zpUsobem neovlivni jejich komeréni provoz, zejména Ukony ndkupu poskytovatele. Déle poskytovatel
a zkousejici potvrzuji, ze studie neovlivni budouci predepisovani lééiv lékafem. Poskytovatel a
zkousejici uzndvaji a potvrzuji, ze veSkeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkousejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit & upravovat protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu spoleénosti VO, pokud to neni ze zdkona povinné pro ochranu bezpeénosti,
zdravi nebo prav subjekt( studie (jak jsou definovany nize).

1.4
Spoleénost VO zajisti povoleni pfislusné Etické komise a oznameni Statnimu dstavu pro kontrolu 1é€iv.
1.5 Nabor

(a) V rdmci Ceské republiky je planovano zatazeni ai. pacientl (spolec¢né dale oznacovani jako
»subjekty hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni“) v rtznych centrech v Ceské
republice, kde se bude studie provadét. Pfedpokladany pocet zafazenych subjektd hodnoceni na

po transplantaci ledvin).

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

(c) Pokud v dlsledku nepfedvidatelnych okolnosti nebude cile pro ndbor subjektd hodnoceni
dosaZzeno ve stanoveném ¢asovém obdobi presto, Ze poskytovatel a zkousejici vynalozili fadné usili,
pak muze spolecnost VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro nabor do studie prodlouzit, anebo cil
naboru pro studii jinak upravit.

d) Podle synopse protokolu je ndbor do studie je omezen ¢asovym obdobim do-

1.6 Zahdjeni studie

(a) Poskytovatel nezahdji a nedovoli zkousSejicimu zahdjit nabor potencidlnich subjekti
hodnoceni pro ucast ve studii, dokud zkousejici (i) nebude spoleénosti VO informovan, Ze byly ziskany
vsechny souhlasy, povoleni a dokumentace potfebna k provadéni studie; a (ii) nepodepsal protokol a
nepfistoupil tak na provadéni studie v souladu s podminkami protokolu.



(b) VO souhlasi se zkousSejicim a odsouhlasi daldi spolupracujici osoby potrfebné k zajisténi
provadéni Studie (dale jen ,,tym*“). Aby se predeslo pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti
Smlouvy pracovat pod vedenim a kontrolou poskytovatele a zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici
ponesou neomezenou odpovédnost za zajisténi, Zze tym jedna v souladu s platnymi zdkony a predpisy
(jak jsou tyto definovany nize),

(c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spolec¢nosti VO; souhlas nebude bezdlivodné odepfen. O pfipadné zméné zkousSejiciho bude ucinén
pisemny dodatek k této smlouvé.

Zkougejici provede klinické hodnoceni pfi dodrzeni platnych pravnich predpisi CR, a to zejména
zdkona ¢.378/2007 Sh., o lédivech, ve znéni pozdéjSich predpisG zdkona €. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich
Gdajl, ve znéni pozdéjdich predpist, a také vyhldsky €. 226/2008 Sb., o sprdvné klinické praxi a
blizsich podminkach klinického hodnoceni, v platném znéni.

1.7 Zaznamy subjektd hodnoceni

(a) Poskytovatel bude zaznamenavat veskeré potrebné Udaje do elektronickych formulafi pro

shromazdovani dat poskytnutych spoleénosti_(da'le jen ,,CRF“}). Poté, co

zkousejici odesle koneény CRF, budou veskeré zmény v databdzi provadény uZ pouze po dohodé se
spoleénosti_ nebo jejimi zastupci.

(b) Zaznamy subjektd hodnoceni, které budou predlozeny po uzavieni ndboru do studie,
nebudou brény v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena zddnd odména.

1.8 Zavazné nezadouci ptfihody

Zkousejici je povinen spole¢nost _ jako drzitele registracniho rozhodnuti k lé¢ivému
pripravku | neprodiené informovat o vyskytu zévainych nezadoucich ptihod, jak jsou
definovany v protokolu (dale oznacovany jako , SAE“), postupem uvedenym v protokolu. Zkousejici je
povinen zaznamenat vyskyt zdvaznych nezadoucich vedlejsich Gcinkl do elektronického formulare
pro shromaZzdovani dat poskytnutych spoleénosti_( ,CRF“). Pokud je
nezbytné nahlasit SAE prisluSnym orgdntm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych
osobnich udajd.

1.9 Audit

Chce-li prislusny organ provést kontrolu poskytovatele nebo zkousejiciho v souvislosti s jejich uéasti
ve studii, poskytovatel, zkousejici a tym jsou povinni, pokud je to pfimérené proveditelné, (i) o
pldnované kontrole neprodlené informovat spoleénost VO a vyvinout maximalni usili k ziskani
souhlasu, aby spole¢nost VO nebo jeji zastupce mohli byt kontrole pfitomni, a (ii) spolupracovat s
pfislusnym organem a splnit vS§echny odlivodnéné pozadavky kontrolord.



2. Povinna péce a dodriovani zakonu
2.1

Poskytovatel a zkousejici jsou povinni pfi provadéni studie dodrzovat vSechny platné zdkony,
predpisy a smérnice (dale jen ,platné zdkony a predpisy”), a prohlasuji a zarucuiji, Zze studii budou
provadét se zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uznavanymi védeckymi standardy, a
pomoci kvalifikovanych pracovnik(l. VO se zavazuje poskytnout k tomuto maximalni soucinnost.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, 7e bude vsechny dokumenty souvisejici se studii, v€etné formulara
informovaného souhlasu subjekti hodnoceni tykajicich se studie, CRF, zdrojovych dat a slozky
zkousejiciho na pracovisti, uchovdvat v souladu s platnymi zakony a predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruduje, Ze uzavieni a plnéni této smlouvy, jakozZ i pfijeti odmén podle
této smlouvy, neporusuje zadné platné zdkony a predpisy ani interni pravidla, predpisy ¢&i zdsady
poskytovatele.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pripadd vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spoleé¢nosti VO nesmi
poskytovatel ani zkousejici vyzradit davérné informace (jak jsou definovany niZe) zadné treti osobé
ani je pouZit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo treti osoby, a omezi pfistup k dlvérnym
informacim na spolecnost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace divodné potiebuiji
pro ucely popsané v této Smlouvé. Zkousejici podnikne vSechny proveditelné kroky s cilem zajistit,
aby se uvedené osoby zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni dlvérnych informaci, a to nejméné ve
stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a zkousejiciho. Dlvérné
informace jsou, stanou se, resp. zUstdvaji vylucnym vlastnictvim spoleénosti VO; s tim, Ze
poskytovatel ma pravo pouZit divérné informace pro své vlastni nekomercni, interni vyzkumné,
Skolici a vzdélavaci Gcely.

3.2 ,Duvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté spolecnosti VO, spoleénosti_
_ nebo jejich jménem nebo vytvorené ¢éi ziskané poskytovatelem nebo

Iékarem v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych dokument( ke studii;

(b) ustanoveni protokolu a pfiloh této smlouvy a



(c) veskeré informace a Udaje vytvofené v souvislosti se studii, véetné CRF a udaji v nich
obsazenych.

3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,davérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz muze
poskytovatel priikazné dolozZit listinnymi dikazy, ze:

(a) byly pravoplatné v drZeni zkousejiciho nebo poskytovatele pfed jejich pfijetim od spoleénosti
VO, spole¢nosti nebo spolecnosti
(b) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak nez v dlsledku jednani nebo necinnosti

zkousejiciho ¢i poskytovatele ¢i jeho ¢lent statutarnich organt, zmocnénct, vedoucich pracovnikd,
zaméstnancu, zastupcl, konzultant(l, poradcl nebo spolupracovniki;

(c) zkousSejici nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, ktera ma zdkonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly zkousejicim nebo poskytovatelem nezdvisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo
pfispéni davérnych informaci pfedanych na zdkladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani zkouSejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli ¢asti dlvérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouzit nebo vyzradit
za Ucelem poskytnuti 1é¢by nebo poradenstvi subjektim hodnoceni, aviak s tim, Ze spole¢nost VO a
poskytovatel se dohodli, Ze takové pouZiti nebo vyzrazeni davérnych informaci bude pfisné omezeno
na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjektd hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni
predat dle zakonu, pfedpisq, pravidel, Ukonl nebo nafizeni statniho organu nebo organizace.

3.5

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze na zadost spolecnosti VO neprodlené (a) vrati spolecnosti VO
veskeré divérné informace poskytnuté jim v rameci studie poskytovateli a/nebo zkousejicimu &i tymu
v dokumentdarni podobé, véetné viech kopii a jejich dalSich hmotnych podob vytvorenych zkousejicim
nebo cleny statutdrnich orgdnd, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,
konzultanty, poradci nebo spolupracovniky poskytovatele a (b) znici veskeré dlavérné informace v
drzeni poskytovatele nebo zkousejiciho ulozené na tehdy dostupnych elektronickych éi jinych
médiich.



4, Ochrana osobnich tdaju
4.1

Strany budou ve véci ochrany osobnich Gdaji dodrZovat veskera platna pravidla, predpisy, smérnice a
zdkony (zejména Smérnici Evropského parlamentu a Rady €. 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Gdajq,
jak je prevedena do narodniho prava zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd, v platném
znéni (spoleéné oznacované jako ,zakony o ochrané osobnich udaji”), v platném znéni, véetné
zejména smérnic vydanych Mezindrodnim vyborem pro harmonizaci a platnych mezinarodnich a
narodnich predpisi na ochranu a osobnich Udajl. Poskytovatel a zkousejici jsou mimo jiné povinni
provést pripadné registrace u mistnich organd pro ochranu osobnich udaja, které jsou dle takovych
zakonu o ochrané dat povinné.

4.2 Osobni Udaje subjektd hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat od subjektd hodnoceni, prostfednictvim formulard

informovaného souhlasu {dale jen ,ICF“} dodanych a schvalenych spole¢nosti VO, souhlas s (casti ve
studii a s predanim shromazdénych dat spole¢nosti a s ulozenim a
analyzou téchto udajl, pficemzZ veskeré data predané spoleénosti_

budou pIné anonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako souhrnné vysledky

bez moznosti identifikace jednotlivych subjektd hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovdvat veskeré lékarské zaznamy a formuldre ICF vytvorfené v
souvislosti se studii po dobu deseti (10) let po ukonceni studie, anebo dle platnych zakonl a
predpisud, pokud stanovi dobu delsi.

4.3 Osobni tdaje smluvnich stran

(a) Spoleénost VO bude zpracovdvat osobni Udaje zkousejictho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komercéni a ohlasovaci Ucely (véetné jména, odbornosti, pracovisté a
predchozich zkusSenosti). Zkousejici souhlasi s pfedavanim svych osobnich (daja tfetim osobam.
Zkousejici prohlasuje, ze ziskal od ¢lenl tymu prislusné souhlasy s predavanim jejich osobnich adaju
tfetim osobam v rozsahu potfebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni Gdaje vztahujici se k poskytovateli, zkousejicimu nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spoleénost VO pouZivat pouze pro Ucely plnéni této smlouvy
a obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat
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Veskeré vynalezy, napady, zlepsSeni, objevy, vylepSeni, Upravy, know-how, data, primyslové vzory a
informace véeho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici s provadénim
studie, s pouZitim finanénich prostfedkd studie, pl”'ipravku- nebo s pouzitim, zneuzitim,
Upravou nebo podavanim ph’pravku- (dale spole¢né oznacovany jako ,vynalezy“), jsou
vyhradnim vlastnictvim spolec¢nosti VO. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji neprodlené (a)
informovat o takovych vynalezech spolec¢nost VO, (b) prevést veskerd prava, naroky a podily na
vynalezech na spole¢nost VO, bez naroku na licenéni poplatky nebo jinou odménu, a (c) vyhotovit
dokumenty pozadované spolecnosti VO k tomu, aby spoleénost VO mohla ziskat pro takovéto
vyndlezy ochranu, véetné patentovych prav, jakou bude spole¢nost VO povazovat za potfebnou nebo
Zadouci. Poskytovatel a zkouSejici ddle souhlasi, Ze budou pIné spolupracovat se spoleénosti VO v
ramci procesu zabezpeéeni a vymahdani prav spoleénosti VO na takové vynidlezy, a to pred
zverejnénim jakychkoliv informaci o takovych vynalezech, a spolec¢nost VO odméni poskytovatele {ve
vzdjemné odsouhlasené primérené sazbé) za ¢as straveny témito aktivitami na zadost spolec¢nosti VO.

5.2

Veskera prava, naroky a podily (a) k veskerym adajim shromazidénym a databazim vytvofenym v
rdmci provadéni studie, {b) ke vSéem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru, koordinace
nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c} ke vdem formulaiidm CRF a dalSim
dokumentlim a zpradvam v ramci studie, véetné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou a zlstanou
vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO.

6. Publikace
6.1

Spoleénost VO a jeji zastupci maji neomezeny pristup a vyluéné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné uéely v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

7. Odména
7.1

Jako odménu za provadéni studie se spoleénost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zdkladé
spravné vyplnénych a odeslanych formulari CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

7.2 Platebni podminky

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



(b) Platby provedené podle odstavce 7.1 vySe jsou odménou za ¢innost poskytovatele (véetné
tymu) v rdmci studie dle této smlouvy, a dale nahradou vsech souvisejicich vydaju vzniklych
poskytovateli b&hem plnéni této smlouvy. Poskytovatel za plnéni smlouvy neobdrzi zadné jiné
vyhody nad rdmec odmén uvedenych v ¢lanku 7.

(c) Spoleénost VO zaplati poskytovateli bankovnim prevodem poté, co poskytovatel a zkousejici
splni vSechny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a zasle VO, na adresu uvedenou v Priloze A,
fakturu, kterd bude mit vSechny ndleZitosti Uéetniho a darflového dokladu dle platnych pravnich
predpist Ceské republiky, a to po dokon&eni a odeslani viech CRF viech zafazenych subjektd
hodnoceni. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dnd ode dne vystaveni faktury.

8. Doba platnosti a zanik smlouvy
8.1

Tato smlouva je platna od data platnosti a zanikne poté, co poskytovatel a zkou3ejici dokon¢i viechny
své povinnosti podle této smlouvy. Clanky 3, 4, 5, 6 a 9 z(stavaji v platnosti i po zaniku smlouvy.
Smlouva je G&innd uvefejnénim v registru smluv podle zdkona ¢&. 340/2015 Sbh. (zdkon o registru
smluv) ze strany poskytovatele.

8.2

Pfedpokladana doba trvani klinického hodnoceni je od podpisu této smlouvy_

Pripadna odchylka skutecné doby trvani od pfedpoklddané doby trvani delsi nez 6 mésicl vyzaduje
zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

8.3

Smluvni strany mohou smlouvu z jakéhokoli divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného
dopisu s dorucenkou poskytovateli. Vypovédni Ihita je 15 dnd.

8.4
Déale muze poskytovatel nebo spoleénost VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ihdtou 15
dnl, pokud druha strana podstatnym zplsobem porusi tuto smlouvu a nezjednd ndapravu v
uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Zze poruseni platnych zdkonl a predpisl se povaZuje za
podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lh(tou 15
dn(, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy navrh podéan
proti ni, anebo je uréen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu &i pro podstatnou ¢dast jejiho
majetku.

8.5



V pripadé, ze spolecnost VO smlouvu vypovi bez udani divodu, ma poskytovatel narok na platby za
vSechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data Glinnosti vypovédi véetné; avsak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvaleny spolecnosti VO, (b) poskytovatel i zkousejici
radné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zdvazky nelze zrusit. Navic spolec¢nost VO
uhradi vSechny primérené ndklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfimérené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukoncenim smlouvy; s podminkou, Ze poskytovatel od spoleénosti VO ziskal
predchozi pisemné schvaleni téchto vydaju.

ZkouSejici prfeda zpravu o ukonceni klinického hodnoceni na pravni oddéleni poskytovatele.

9. Zavérecna ustanoveni

9.1 Stfet zajm{

Poskytovatel a zkousejici spole¢nosti VO prohlasuji, Zze plnéni jejich zavazku dle této smlouvy neni a
nebude v rozporu s Zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji
spole¢nost VO informovat o viech jinych smlouvdch s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke
studii.

9.2

VO a zkousejici prohlasuji, Ze mezi sebou neuzaviou zZadny pravni vztah bez ohledu na to, zda se
vztahuje k tomuto klinickému hodnoceni, aniz by s tim poskytovatel vyjadfil souhlas. Smluvni strany
timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje zadny stfet zajmu financni ¢i nefinanéni povahy, ktery by
branil Fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi pfedpisy a regulacnimi poZadavky (zejména
se spravnou klinickou praxi).

9.3 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé a
povazuji se za ucinénd dnem doruéeni, pokud jsou dorufena osobné&, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doruéenkou na nasledujici adresy:

Poskytovatel:

Institut klinické a experimentdlni mediciny
Videriska 1958/9

140 21 Praha 4

K rukdm: MUDr. AleSe Hermana, Ph.D. - feditele
Spoleénost VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.



Vaclavska 316/12
120 00 Praha 2
K rukdm: jednatel(l spolecnosti

nebo
9.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pripadnych sporq, které
nebudou vyieeny smirem, bude Fedeno s pomoci pfisluénych soudnich organd Ceské republiky.

9.5 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spoleénosti VO a poskytovatelem nezakladd vztah zastoupeni ani spoleénost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedava pravo druhou stranu zavazovat.

9.6 Neexistence jinych ujedndni/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi a
nahrazuje veskera predchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplriky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opravnénymi zastupci spole¢nosti VO a poskytovatele. Skuteénost, ze
néktera ze smluvnich stran nevymaha sva prdva z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného
prava nebo moznosti vymahat toto prdvo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti z
dlvodu pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

9.7 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je sepsdna v tfech vyhotovenich, pfiéemz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto Smlouvu k datu platnosti prostfednictvim svych fadné
opravnénych zastupcu.

Seznam pfriloh:
Priloha A — Platby

Priloha B1 — Protokol studie — zalozen u zkousejiciho



Priloha B2 — Synopse protokolu
Priloha C — Povoleni Etické komise

Pfiloha D — Ozndmeni ucinéné vaci SUKL
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Priloha A

Platby

Spoleénost VO za provedeni studie uhradi celkem_ za

kazdy subjekt hodnoceni plus DPH, a to tak, ze platba bude rozdélena dle poétu odevzdanych
formulara jednotlivych navstév dle protokolu studie:

(i) prvni ééstje_ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Baseline visit;

(ii) druha ¢&ast je _ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 1;

(iii) treti Cast je _ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 2;

(iv) ¢tvrta cast je_ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 3;

(v) pata éa’stje_ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 4;

(vi) Sesta ééstje_ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 5;

(vii) sedma &dst je _ za kompletni vypInéni a odeslani

formulare CRF — Visit 6;

(viii) osma (:éstje_ za kompletni vyplnéni a odeslani

formulare CRF — Visit 7;

Spoleénost VO, poté co obdrzi od - zpravu o dokonéeni a odeslani vsech CRF vsech
planovanych subjektld hodnoceni v centru, zasle emailem poskytovateli vyaétovani svyzvu na
vystaveni faktury. Na zdkladé této vyzvy bude poskytovatel povinen vystavit danovy doklad, ktery
musi obsahovat veSkeré pozadavky stanovené pravnimi predpisy.

Vedle plateb za jednotlivé subjekty- uhradi poskytovateli administrativni poplatek za dkony
souvisejici s pfipravou smlouvy ve vysi 10 000 K¢ (slovy deset tisic korun ceskych) a to na zadkladé
vystaveného darflového dokladu. Pravo vystavit dafiovy doklad ma poskytovatel poté, co spole¢nost
-obdrii origindly podepsané smluvni dokumentace.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pripadnych dani a jinych poplatk,
které jsou nebo mohou byt uloZeny. Poskytovatel dale nese veskeré ndklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platby celému tymu véetné Iékare.

Platby odmény uvedené v této pfiloze predstavuji jediny a vyluény zplsob finanéniho vyporadani
mezi smluvnimi stranami. Spoleénost VO timto prohlasuje, ze neuzaviela se zkousejicim separatni



smlouvu na odménu za provedeni studie. Odména bude mezi Poskytovatele a Zkousejiciho a jeho
studijni tym rozdélena po odecteni naklad( podle vnitfnich predpisd Poskytovatele.

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

120 00 Praha 2



