SMLOUVA O SPOLUPRACI S INVESTIGATOREM STUDIE
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Masarykova univerzita - -
se sidlem: Zerotinovo ndm. 9, 601 77 Brno ¥L 20
Lékaiska fakulta deQf
na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno L8 U Lol
zastoupena: prof. MUDr. Jifim Mayerem, CSc., dékanem
I€: 00216224

DIC: CZ00216224
Bankovni spojent: KB Brno-mésto, tcet ¢. |G
k jedndni povéfen: doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.
vedouci Institutu biostatistiky a analyz LF MU

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou skolou dle zdk. 111/1998 Sb., o vysokych $koldch v platném znéni,
nezapsand v obchodnim rejstiiku
na strané jedné jako zadavatel

a

Krajsk& nemocnice T. Bati, a. s.

Havlickovo nabfeii 600, 762 75 Zlin

stat: Ceskd republika

zapsana v OR u KS v Brné, oddil B., vioZka 4437
IC: 27661989

DIC (u platce DPH): CZ27661989

bankovni spojent: dZet ¢ A B
e-mail: [Jjeonziin.cz

telefon:
na strané druhé jako poskytovatel

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, ve znéni
pozdé&jsich pfedpisti (dale jen ,obéansky zdkonik"), tuto
smlouvu o spolupréci:

1. Predmét smlouvy
1.1. Zadavatel je ¢eskou vefejnou vysokou $kolou, kterd se odborné zabyvd biomedicinskym vyzkumem a shérem
statistickych udaji o 1é¢bé pacientdl, jejich agregaci a mimo jiné téZ vytvdienim pln& anonymizovanych
zdravotnickych registrll statistické povahy. Souddstl této &innosti je téZ projekt, v ramci néhoZ zadavatel
zajistuje shér udaji do registru, jak jsou tyto specifikovany v tomto bod& smlouvy. Zplsob provadéni projektu
je zakotven v protokolu

€. protokolu: Nazev projektu:
IBA0866
Registr: European MultiPartner IPF Registry — EMPIRE

1.2. Poskytovatel je fyzickou osobou, zdravotnickym pracovnikem a zdroveri zaméstnancem zdravotnického
zafizeni, opravnénym kvyhleddvani a préaci s veSkerymi(daji shiranymi do registru specifikovaného
v pfechozim bodé& této smlouvy (dale jen ,registr").

1.3. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje vkladat dohodnutym zplisobem a za podminek sjednanych v této
smlouvé do registru anonymizovand data o létbé pacientll ve sjednaném rozsahu. Zadavatel se zavazuje
zaplatit poskytovateli za ¢innost dle tohoto bodu smlouvy dale sjednanou odménu.

1.4. Vramci zdvazku zaloZeného touto smlouvou poskytovatel ziskd nebo muZe ziskat pfistup k Gdajim,
podkladiim, dokumenttm ¢i rdznym daldim nosiélm informaci, které obsahuji mj. utajované skute¢nosti o
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2.1,

2.2,

2.3,

2.4,

2.5.

2.6.

€9,

projektu specifikovaném v bodé 1.1 této smlouvy (ddle jen ,projekt”) a zplisobu jeho fungovéni, a jako takové
tvofi obchodni tajemstvi a know-how zadavatele. Smluvnf strany timto vyslovn& prohlasuji, ze s ohledem na
druh a charakter pinéni, které ma poskytovatel zadavateli na zakladé této smlouvy poskytnout, je pfedmétem

této smlouvy téi Uprava zdvazku migenlivosti a ochrany dlv&rnych informaci, a to pfedeviim za Géelem
ochrany zadavatele a jeho zajmu.

2. Podminky provadéni €innosti poskytovatelem
Poskytovatel prohladuje, Ze ma dostatecné odborné vzdélani a kvalifikaci k tomu, aby mohl ¥édné& splnit své
povinnosti vyplyvajici z této smlouvy. Poskytovatel prohlasuje, Ze na své ndklady a svou odpovédnost zajistil
veskera povoleni aopravnéni, jeZ jsou potiebnd k plnéni jeho zdvazkli podle této smlouvy, zejména pak
opravnéni k vyhleddvani, vkladani a jakékoli dalsi potiebné préci s Gdaji sbiranymi do registru. Poskytovatel
prohlasuje, Ze veskeré ¢innosti dle této smlouvy &ini s védomim svého zaméstnavatele a na zdkladé souhlasu
svého pfimého nadifzeného. Souhlas pfimého nadfizeného je stvrzen na podpisovém listu této smlouvy.

Poskytovatel je odpovédny za fadné a v€asné vkladani dat do registru v dohodnuté posloupnosti, terminech a
rozsahu.

Pfi provadéni Cinnosti a poskytovani sluzeb dle této smlouvy je poskytovatel vdzén pfipadnymi prikazy, pokyny
a poZadavky (dale souhrnné jen ,pokyn”) zadavatele. Poskytovatel je viak, jakoZto odbornik, vidy povinen
zadavatele upozornit na pfipadnou nevhodnou povahu takovéhoto pokynu a nevhodnost & netplnost
zadavatelem poskytnutych informaci a sv(ij nazor odlvodnit. Trva-li zadavatel na provedeni pokynu, je

poskytovatel povinen tomuto vyhovét. Zadavatel je déle také opravnén kontrolovat ¢innost poskytovatele dle
této smlouvy.

Poskytovatel se timto zavazuje pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy jednat v souladu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy, jakoZ i se viemi aplikovatelnymi etickymi pravidly.

Poskytovatel se timto zavazuje, Ze bude dodrZovat a postupovat v souladu s platnym protokolem projektu a
v souladu s pfiru¢kou uzivatele (Skolicim manuélem) k zaddvéni klinickych dat do elektronického sbé&rného
systému dat.

Poskytovatel je povinen postupovat pfi své ¢innosti s odbornou pécdi a obstardvat v této smlouvé popsané
zaleZitosti pro zadavatele fadné a véas tak, aby zadavatel pfi své Einnosti neutrpél jakoukoliv tjmu.
Poskytovatel je odpovédny za spravnost a kompletnost Gdaji zaddvanych do elektronického sbérného
systému dat.

. Poskytovatel provadi &innost, k niZ se touto smlouvou zavézal osobné, nebo prostfednictvim jim zvolené teti

osoby, za jejiz ¢innost viak odpovida ve stejném rozsahu, jako by ji vykonaval sam. Poskytovatel je povinen
tuto osobu zavdzat povinnosti mléenlivosti a respektovdnim priv zadavatele nejméné ve stejném rozsahu,
v jakém je dle této smlouvy a platnych pravnich piedpist zavazdn sam. Poskytovatel odpovida za to, Ze zvolend
osoba md potiebna opravnéni pFistupovat k pacientskym datam.

. Poskytovatel se timto zavazuje, Ze pred vstupem pacienta do studie (pfip. jeho zahrnutim do projektu) zajisti

podpis informovaného souhlasu pacienta s timto vstupem (zahrnutim) a naklddénim s citlivymi, pfipadné

specifickymi osobnimi Udaji pacienta. Poskytovatel uchovéva pacientem podepsany informovany souhlas
v lékafské dokumentaci pacienta.

Ve vztahu ke viem datiim vkladanym poskytovatelem ve smyslu této smlouvy do registru, jakoZ i k samotnému
procesu tohoto vklddani, uchovavéni dat v registru a naklddéni s nimi, je poskytovatel povinen disponovat

pfedem udélenym pisemnym informovanym souhlasem pfisluSného pacienta v podobé a ve znéni stanoveném
zadavatelem.

2.10. Poskytovatel, ktery je v zdkladnim pracovnépravnim vztahu, je déle povinen pfed zahdjenim plnéni zavazk(

podle této smlouvy spinit veskeré s tim souvisejici povinnosti v{i¢i svému zaméstnavateli a plnit tyto povinnosti
i v pribéhu plnéni zdvazkil podle této smlouvy. Pokud by €innost poskytovatele podle této smlouvy byla
shodnd s pfedmétem &innosti jeho zaméstnavatele nebo by byla vrozporu s poskytovatelovou povinnosti
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3.

3.2

3:3:

3.4,

3.5,

3.6.

4.1

micenlivosti, pfip. by byla v potencidlnim rozporu se zajmy jeho zaméstnavatele &i poskytovatelem pfevzatymi
zavazky, je poskytovatel povinen obstarat si pfedem souhlas svého zaméstnavatele k vykonu &innosti podle
této smlouvy.

3. Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran
Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soutinnost pfi provadéni ¢innosti dle této smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje ochrafiovat veSkeré zdjmy zadavatele, které mu jsou nebo museji byt znadmy, tykajici
se pfedmétu této smlouvy a veas informovat zadavatele o viech skuteénostech, které mohou byt podstatné
pro pfedmét této smlouvy a Cinnost zadavatele.

Smiuvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimand ani zamy$len
jako prostfedek k presvédéovani & motivaci k uZivéni, predepisovéni nebo jiné podpofe lékil, nebo
k jakémukoli ovliviiovani poskytovéni zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientiim, pfipadng jako p¥imé nebo
nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zarovefi smluvni strany vyslovné potvrzuji, fe z titulu
této smlouvy na strané zadavatele nevznikajl Zddné jiné povinnosti nebo zdvazky kromé povinnosti vyslovné ve
smlouvé uvedenych.

Stejné tak smluvni strany pro vylougeni pochybnosti shodné konstatuji, Ze jejich spoluprace dle této smlouvy
nezakladé ve vztahu k databazim vytvofenym vrdmci projektu spoluautorstvi poskytovatele nebo prava
pofizovatele databdze ve smyslu autorského zdkona. Pro pfipad, Ze by viak vbudoucnu kdokoli tento
charakter vzdjemné spoluprdce zpochybfioval, dohodly se smluvni strany z opatrnosti na tom, ¥e se
poskytovatel timto vzdava veSkerych piipadnych majetkovych prév, kterd by mu ve smyslu platné pravni
Upravy z titulu spoluautorstvi mohla vzniknout.

Vysledky €innosti poskytovatele podle této smlouvy ani Zddnou jejich ¢ast nebo jakékoliv s nimi souvisejici
informace nesmi poskytovatel zvefejnit (at jiZ formou odborného &ldnku, pfednéky & jinak) ani je poskytnout
tfeti osobé ke zvefejnéni bez piedchoziho pisemného souhlasu hlavniho investigdtora. Zadavatel je opravnén
nakladat s informacemi, Gdaji a daty poskytnutymi poskytovatelem a pouZit vysledky &innosti poskytovatele
podle této smlouvy bez omezeni. Pfedeviim je oprdvnén déle je zpracovévat, upravovat, rozmnoZovat,
poskytovat je tfetim stranam, a zvefejfiovat tyto vysledky tinnosti v celku nebo po ¢éstech.

Poskytovatel je povinen zadavatele prokazatelné informovat o kazdé zméné udaji uvedenych v této smlouve,
vcetné elektronické adresy (e-mailu) uvedeného v zéhlavi smlouvy, a to zpravidla pfedem, nejpozdéji viak do 7
dnd od data zmény; disledky nesplnéni této povinnosti jdou kti%i poskytovatele. Zadavatel je opravnén
komunikovat s poskytovatelem ve vécech tykajicich se pln&ni této smlouvy nebo s ni jakkoli souvisejicich téz
elektronicky, a to prostfednictvim elektronické adresy (e-mailu) uvedené v zéhlavi této smlouvy nebo
zadavateli pozdéji ozndamené postupem dle pFedchozi véty, a to tak, e na e-mailovou zpravu zaslanou
zadavatelem je poskytovatel povinen tomuto odpov&dét nejpozdéji do 1 mésice od jejiho obdrieni.

4, Divérnost informaci, zdvazek mitenlivosti
Poskytovatel se zavazuje dodriovat p¥i provddéni &innosti dle této smlouvy pro zadavatele a v souvislosti s ni
zasadu divérnosti, nevefejnosti a interniho charakteru viech pfedanych informaci a dat, stejné jako
informaci a dat, jeZ se dozv&dél nebo mohl dozvédét pii vykonu svych prav a povinnosti z této smlouvy a
v souvislosti s ni. Tyto informace a data jsou dale oznaceny jako , diivérné informace”, ptitem? pro tcely této
smlouvy se za takové povaZuji pfedevsim nésledujici skuteénosti:

skuteCnosti tvofici obchodni tajemstvi zadavatele, tedy vekeré konkurenéng& vyznamné, uréitelné,
ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich béiné nedostupné skute&nosti, které souviseji se zdvodem a
jejichZ vlastnik (zde zadavatel) zajidtuje ve svém zdjmu odpovidajicim zptisobem jejich utajeni;

skute&nosti spadajici pod know-how zadavatele;

obsah této smlouvy, jakoZ i dohody, smlouvy a ujednani, které podle této smlouvy vzniknou;

vedkeré skuteénosti, o nichz se poskytovatel dovi, nebo s nimi? se sezndmi, v souvislosti s pInénim jeho

povinnosti nebo vykondvanim prdv z této smlouvy, zejména skute&nosti, znalosti, dovednosti & informace
tykajicl se projektu, registru a zplisobu jejich fungovéni.
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4.2,

4.3,

4.4,

5.2,

5.3.

5.4.
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5.6.

Smluvni strany se dale vyslovné dohodly, Ze za divérné nebudou povaZovény pouze ty informace a data, které

byly jako takové vyslovné oznaéené nebo které jsou vefejné nebo budou zvefejnény bez zavinéni
poskytovatele.

Poskytovatel se timto vyslovné zavazuje, ie bude zachovdvat mléenlivost o divérnych informacich.
Micenlivosti se pro (ely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni, nezpfistupnéni nebo
nevyuZiti divérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro tfeti osobu, a to jakoukoli formou (jak pfimo, tak
nepiimo), a ddle povinnost zajistit divérné informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tietim osobdm.
V souvislosti s povinnosti mi¢enlivosti je poskytovatel mimo jiné povinen zachovavat ostraZitost pfi komunikaci

s tfetimi osobami a predchézet situacim, ve kterych by mohlo zjeho strany dojit k porudeni povinnosti
micenlivosti.

Poskytovatel se zavazuje, Ze s vyjimkou pfipadd vyplyvajicich ze zdkona nebo z pravomocného rozhodnuti
soudu nebo jiné vefejnopravni autority, neposkytne Zddnou divérnou informaci tfeti osobé, ledaie by byl
zadavatelem ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zdvazku vyslovné zprostén.

Zavazky vyplyvajici z tohoto ¢léanku trvaji i po skonceni této smlouvy po neomezenou dobu.

5. Odmeéna poskytovatele

. Za Fadnou ¢innost poskytovatele dle této smlouvy se zadavatel zavazuje hradit poskytovateli sjednanou

odménu, a to v zdvislosti od poctu validné vyplnénych formuldrd. Vyée odmény za 1 ks formuldfe (dale jen
~jednotkové odména") je zédvisla od toho, za kterou ndvitévu (vysetieni) pfisluiného pacienta u
poskytovatele je formuldf vypliiovan. Konkrétné pak vyie jednotkové odmény, a to bez DPH, €ini:

za 1 ks formuléfe vztahujiciho se k vstupni navitévé pacienta 40 EUR
za 1 ks formulafe vztahujiciho se ke kontrolni ndvitévé pacienta 30 EUR
za 1 ks formulafe pfevedeného z ¢eského registru IPF 5EUR

Celkovéd vyse odmény bude odpovidat soutu -viech jednotkovych odmén za veskeré formulédre
poskytovatelem validné vypInéné v daném obdobi. DPH bude uplatnéna podle zdkona o DPH, v platném znén/
(déle jen ZoDPH).

Narok na vyplaceni odmény vznikd k 30.11.2017 za r. 2017 a k 31.03.2018 za I. ¢tvrtleti 2018. Podkladem pro
celkovou vysi odmény za obdobi bude vystup s pocty validné vypinénych formuldil z databaze projektu
odsouhlaseny zadavatelem.

V ptipadé, Ze je poskytovatel pldtcem DPH, je odména splatnd na zdkladé dafiového dokladu. Datem
uskuteénéni zdanitelného plInéni za pfislusné obdobi jsou dny uvedené v odst. 5.2. Splatnost se sjednavé do 30
dnl ode dne obdrieni bezchybného dafového dokladu zadavatelem. Pfilohou dafiového dokladu bude
podklad o stanoveni celkové vyée odmény za dané obdobi odsouhlaseny zadavatelem dle bodu 5.2. Uhrada
bude poukédzdna na uéet poskytovatele uvedeny v zéhlavi této smlouvy.

Pokud dafiovy doklad nebude vystaven bezchybng, je zadavatel oprdvnén jej poskytovateli vratit k opravé.
Zadavatel pak neni v prodleni s jeho Uhradou. Splatnost opraveného dariového dokladu se sjednéva ve lhité
do 14 dnii ode dne jeho obdrieni zadavatelem.

Poskytovatel — pldtce DPH a zadavatel berou na védomi, Ze sprévce dané zvefejiiuje ode dne 01. 04. 2013
nespolehlivého platce DPH v rejstiiku nespolehlivych plétct DPH vedeném MF CR a %e zadavatel dle ZoDPH
§109 odst. 3 ruéi jako pfijemce zdanitelného pinéni k okamZiku jeho uskutefnéni za nezaplacenou DPH z
tohoto plnéni.

Pokud v okamZiku uskuteénéni zdanitelného plnéni je poskytovatel zdanitelného plnéni veden v rejstiiku
nespolehlivych platch DPH, anebo nastane nékterd z jinych skuteénosti rozhodnych pro ruéeni zadavatele, je
zadavatel opravnén zaplatit poskytovateli pouze cenu bez DPH a DPH odvést pfislusnému spravci dané dle
platnych prévnich pfedpist. O provedené Ghradé DPH spravci dané bude zadavatel poskytovatele informovat
kopif oznameni pro sprévce dané dle §109 a) ZoDPH bez zbyte¢ného odkladu.
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6.1,

6.2,
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7.2.

7:3:

7.4,

P

7.8.

T

7.8.

7.8,

V pfipadé, Ze poskytovatel neni pldtcem DPH, je odména splatnd na zéklad& této smlouvy. Podklad o stanoveni
celkové vySe odmény a jeji dhradu, piip. daldi zadavatelem vyzadané informace ve smyslu této smlouvy, pfeda
poskytovatel zadavateli nejpozdéji do 10 dnii po uplynuti posledniho dne obdobi dle bodu 5.2, za které vznik|
na odménu nérok. Uhrada bude poukézéna na tet poskytovatele uvedeny v zdhlavi této smlouvy. Splatnost
se sjednava do 30 dnii ode dne obdrieni téchto podklad( zadavatelem.

6. Trvani smlouvy
Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to do: 31. 3, 2018.

Zadavatel je opravnén tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, e poskytovatel nebude fadné pfip. véas pinit své
povinnosti plynouci mu ztéto smlouvy. Vypovéd musi byt ugindna pisemné a doruéena poskytovateli.
Vypovédni doba Cini jeden tyden ode dne dorugeni vypovédi poskytovateli.

7. Zavéreénd ustanoveni

Tato smlouva se fdi pravnim iddem Ceské republiky, s vyloutenim prdva mezinarodniho. Otdzky vyslovné
touto smlouvou neupravené se Fidi pfislu$nou pravni Gpravou.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré piipadné spory vzniklé mezi nimi z prévntho vztahu zaloZeného touto
smlouvou nebo v souvislosti s ni, budou rozhodovany obecnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva je sepsana v feském jazyce stim, Ze bude uzaviena nasledujicim zpGsobem: poskytovatel
podepiSe pisemné vyhotoveni smlouvy, toto &iteln& naskenuje a posle v elektronické podob& na e-mail
zadavatele smlouvy@biostatistika.cz. Pokud s ni bude zadavatel souhlasit, opat¥i vyti¥t&nou verzi zaslaného
skenu smlouvy svym podpisem, poté tuto opét Citelné naskenuje a zagle v elektronické podob& na e-mail
poskytovatele uvedeny v zéhlavi této smlouvy. Veskeré piilohy tvofi nedilnou sout4st této smlouvy.

Pfipadnd neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nemd vliv na platnost ostatnich ustanoveni. Ugastnici
smlouvy se v tomto p¥ipadé zavazuji poskytnout si vzajemnou souinnost k uzavieni dodatku ke smlouvé, kde

bude neplatna ¢ést smlouvy nahrazena novym ujedndnim, a to ve Ih(ité do jednoho mésice poté, co tato
potieba vyvstane,

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3 ob&anského
zdkoniku se vidy povaZuje za protindvrh.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovéna jinak neZ pisemnymi dodatky, podepsanymi opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran, jeZ se stanou nedilnou sougasti smlouvy. Uzaviréni dodatkd ke smlouvé pfitom
miZe probihat téZ postupem popsanym v bodé 7.3. tohoto &anku smlouvy.

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze jsou vézany pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohodly. Smluvni
strany si rovnéz nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a povinnosti
dovozovény z dosavadni & budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

Poskytovatel neni oprédvnén domdhat se po zadavateli a/nebo soudné obnoveni jednani o této smlouvé
z diivodu podstatné zmény okolnosti zakladajici hruby nepomér v pravech a povinnostech smluvnich stran.

Poskytovatel neni oprdvnén bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele prevést sva préva a povinnosti z
této smlouvy nebo z jeji Casti tieti osobé, stejné jako neni bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele
opravnén postoupit své pohleddvky nebo jejich &ast, je? ma vagi zadavateli, jiné osobé. Poskytovatel neni
opravnén bez pfedchoziho souhlasu zadavatele jednostranné zapocitdvat své pohledavky za zadavatelem

oproti svym dluhim vi&i nému. Poskytovatel se v pFipadé poruseni svych povinnostf dle této smlouvy zavazuje
odCinit zadavateli téZ vzniklou nemajetkovou Gjmu,
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7.10. S ohledem na ustanoveni zékona €. 340/2015 Sh. o registru smluv si smluvni strany sjednévaji, Ze v pfipadg, Ze
smlouva napini podminky pro jeji uvefejnéni v registru smiuv, zafidi zvefejnéni zadavatel.

7.11. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou villi a Ze 7adné
z nich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak napadné nevyhodnych podminek, coZ dosvédéuji svymi podpisy.
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V Brné dne .....cconnee

Masarykova uniVerzita
Lékarska fakulta

Prof. MUDr. Jifi Mayer, CSc.

Za zadavatele

Krajska pgmgcnice T. Batl/a. 5.

Ing. Vlastimil Vajddk, ¢lef pfedstavenstva
Havitkevo nabfe¥l 600

16¢ 7o LK

Prohlaseni pfimého nadfizeného pracovnika poskytovatele:

Jako nadfizeny vedouci zaméstnanec poskytovatele prohlasuji, Ze jsem informovan o sbéru
anonymizovanych statistickych udajl dle této smlouvy.

Podpis: Datum:

Jméno a pfijmeni

Funkce:
Organizace:
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