SM LOUVA O NEINTERVENCNi OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o neintervencni observacni studii (dale jen ,smlouva“) je uzaviena s Gc¢innosti k datu
Gcinnosti (dale jen ,datum ucinnosti“), mezi spolecnosti VALUE OUTCOMESs.r.o. se sidlem Véclavska
316/12, 120 00, Praha 2, zastoupenalng. Helenou Dolezalovou, jednatelem, (dale jen ,VO*), Fakultni
nemocnici Hradec Krélové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové, zastoupena
prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, Cc., dr. h. c., Feditelem, IC: 00179906, DIC: CZ00179906 (dale jen

,poskytovatel*) a || GG o' -covisté: Neurologicka klinika FN HK (dale

jen ,zkousSejici).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost VO byla povéfena spolenosti sanofi aventis, s.r.o. se sidlem na
adrese Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, (dale jen ,zadavatel”), ktera prodava léCebny ptipravek

I < oovadéni observadni studie;

VZHLEDEM K TOM U, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné téely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici méa zkuenosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
léCiv, a

VZHLEDEM K TOM U, ZE spoleénost VO si preje, aby poskytovatel a zkousejici provedli tuto observaéni

studii nazvanou |
Y (dle jen ,studie*).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazend v této smlouvé, a za fadné
a prfimérené protiplnéni, jehoz pfijeti a dostateCnost se timto potvrzuje, se spolecnost VO
a poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii pro spolecnost VO podle protokolu nazvaného
.-
|
I <</ jc nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znéni (dale jen

.protokol“), a vysledky studie poskytne spole¢nosti VO. Vysledkem studie jsou sebrana data v centru.

Data budou predavana pribézné prostfednictvim elektronického CRF.

1.2 Observacni studie

(a) Poskytovatel a zkouSejici se zdrzi veSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervenéniho klinického hodnoceni dle platnych zakon( a predpisli (jak jsou definovany nize
v odstavci 2.1).



(b) Smluvni strany potvrzuji, Ze Ucelem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze zadnym
zplGsobem neovlivni jejich komeréni provoz, zejména kony nakupu poskytovatele. Déle poskytovatel
a zkousSejici potvrzuji, Zze studie neovlivni budouci predepisovani Ié¢iv Iékafem. Poskytovatel
a zkousejici uznavaji a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zakladé
zdravotnich indikaci.

(c) Smluvni strany souhlasi s tim, Ze ujednani stanovena touto smlouvou nepusobi ani nemaji za
cil plsobit jako pobidka ¢i odména za minulou, souéasnou nebo budouci ochotu jakékoliv osoby
predepisovat, podavat, doporucovat (vCetné lékopisnych doporuceni), nakupovat, platit, hradit,
potvrzovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt ¢i sluZzbu prodavanou nebo poskytovanou
spolecnosti skupiny sanofi nebo jako pobidka k poskytnuti rozhovoru pro Ucely prodeje i
marketingu. Poskytovatel a Zkou$ejici berou na védomi, Ze jakakoliv podpora a/nebo platby
poskytované VO zlstavaji nezavislé na véech rozhodnutich ohledné vybéru lécivého pfipravku.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkousSejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit ¢i upravovat protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti VO(jak jsou definovany nize).

1.4 Nabor

(a) Celkem je planovano zatazeni[fipacientl (spole¢né dale oznacovani jako ,subjekty
hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni“) v rlznych centrech v Ceské Republice, kde
se bude studie provadét. Pfedpokladany pocet zafazenych subjektd hodnoceni v jednom centru je
lsubjekt.

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

(c) Pokud v dUsledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor subjektl hodnoceni
dosazeno ve stanoveném ¢asovém obdobi pfesto, Ze poskytovatel a zkousejici vynalozili fadné usili,
pak mUze spolecnost VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro ndbor do studie prodlouZit, anebo cil
naboru pro studii jinak upravit.

1.5 Zahajeni studie

(a) Poskytovatel nezahdji a nedovoli zkouSejicimu zahdjit nabor potencidlnich subjekt
hodnoceni pro ucast ve studii, dokud zkousejici (i) nebude spolecnosti VO informovan, ze byly ziskany
véechny souhlasy, povoleni a dokumentace potfebnéa k provadéni studie; a (ii) nepodepsal protokol
anepfistoupil tak na provadéni studie v souladu s podminkami protokolu; a (iii) smlouva byla
uvefejnénav registru smluv.

(b) Poskytovatel urci zkousejiciho a spolupracujici osoby potfebné k zajisténi provadéni studie
(dale jen ,tym*“). Poskytovatel zajisti, aby zkousejici a tym méli k pInéni svych povinnosti dle této



smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vzdy dodrzovali podminky a zavazky vyplyvajici z této smlouvy.
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze v pfipadé vyndlezu v souvislosti se studii prevede veskera
prava na spolecnost VO. Poskytovatel poskytne a zajisti, aby zkousejici poskytl spolecnosti VO a jejim
zastupclm informace o tymu, které jsou potifebné k dodrzeni platnych zakon(, predpist a smérnic,
nebo dle pfimérenych pozadavkd spolecnosti VO nebo jejich zastupcl. Aby se predeslo
pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti Smlouvy pracovat pod vedenim akontrolou
poskytovatele a zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici ponesou neomezenou odpovédnost za
zajisténi, Zze tym jedna v souladu s platnymi zakony a predpisy (jak jsou tyto definovany nize), s
podminkami této Smlouvy a pfimérenymi pokyny spolecnosti VO a jejich zastupcl.

(c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti VO; souhlas nebude bezdlvodné odepren.

Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich predpisi CR, a to zejména zakona ¢&.
378/2007 Sb., o lécCivech, ve znéni pozdéjsich predpisli zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluZzbéch, ve znéni pozdéjsich predpisti a zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaju, ve znéni
pozdéjsich predpisli a ode dne 25. 5. 2018 Narizenim (EU) 2016/679 (dale jen , GDPR‘).

Pfedpokladana délka trvani studie je ||l od zafazeni prvniho pacienta.

1.6 Zaznamy subjektt hodnoceni

(a) Poskytovatel bude zaznamendvat veskeré potfebné Gdaje do elektronickych formularl pro
shromazdovani dat poskytnutych spolecnosti VO (déle jen ,, CRF*). Poté, co zkousejici odesle konecny
CRF, budou veskeré zmény v databazi provadény uz pouze po dohodé se spolecnosti VO nebo jejimi
zastupci.

(b) Zaznamy subjektl hodnoceni, které budou pfedlozeny po uzavieni naboru do studie,
nebudou brany v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena Zadna odména.

1.7 Nezadouci pfihody

Zkousegjici je povinen spole¢nost VO neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich pfihod, jak jsou
definovany v protokolu (dale oznacovany jako ,AE*), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je
nezbytné nahlasit AE pfisluSnym organlm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych

osobnich adajd. Autor hlasgeni je hlavni zkousejici || G

1.8 Sledovani a kontrola

(a) Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany povérenymi pracovniky
spolecnosti VO, ktefi jsou opravnéni pouZit plvodni zdrojovou dokumentaci v rozsahu a k Gcelu
nezbytném pro provedeni Studie, tak jak je uvedeno ve vyhlasce €. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi, v souladu s touto Smlouvou a v souladu se souhlasem subjektli hodnoceni, kterym
poskytovatel nebo zkousejici umozni pFistup ke véem informacim ziskanym vramci studie, ato i k
vysledk(im laboratornich testl,které provedl vramci své bézné klinické praxe, zkousek a jinych
zdznamU o subjektech hodnoceni zafazenych do studie. Za Gcelem kontrol, sledovani a auditll se
zkousejici zavazuje umoznit pfistup do prostor provadéni studie, a rovnéz pfistup ke véem zdrojovym
dokumentim a zpravam a umoznit pracovnikiim spolecnosti VO vyhotovovat si kopie vSech dokladi



a informaci tykajicich se studie, pri¢emz pracovnici spolecnosti VO a zkousejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich (dajl v souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich (dajli a o zméné
nékterych zakonU ve znéni pozdéjsich predpisli a ode dne 25. 5. 2018 v souladu s GDPR.

(b) Pribéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spolecnosti VO. Tim neni
dot&eno pravo kontroly pfislunymi statnimi organy CR, pfipadné i zahraniénimi.

(c) Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle ¢lanku 4.2. této smlouvy informovany
také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v prlbéhu studie mohou byt pro Gcely kontroly pouzity
a predloZeny také piislugnym statnim organtm CR.

(d) Soolecnost VO miize povéfit kontrolou nebo monitorovanim treti osobu jen po predchozim
pisemném oznédmeni dorueném zkousejicimu.

(e) Zkousejici bude spolecnost VO okamzité informovat v pfipadé, ze kompetentni zdravotnicky
organ planuje, pfipadné pokud neplanované zah4ji, provadéni inspekce a poskytne spolecnosti VO
kopii jakékoli pisemnosti vypracované zdravotnickym orgdnem, kterd je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrzeni.

(f) Zkousejici se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyZzadované ze strany spolecnosti
VO za Gcelem odstranéni nedostatkd zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Spole¢nost VO bude
mit zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu
zdravotnickému organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického organu,
predtim, nez budou zkousejicim predlozeny.

2. Povinna péce a dodrzovani zakonu
2.1

Poskytovatel a zkous$ejici jsou povinni pfi provadéni studie dodrzovat vSechny platné zakony,
predpisy a smérnice (déle jen ,platné zakony a predpisy“), a prohlasuji a zarucuji, ze studii budou
provadét se zajisténim rfadné |ékarské péce, v souladu s obecné uznavanymi védeckymi standardy,
a pomoci kvalifikovanych pracovnikd.

VO a zadavatel jsou povinni pfi provadéni studie dodrzovat vSechny platné zakony, pfedpisy a
smérnice.

Nebudou dodavany VO ani zadavatelem zadné Iécivé pFipravky.



2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formulard
informovaného souhlasu subjektl hodnoceni tykajicich se studie, CRF, zdrojovych dat a slozky
zkousejiciho na pracovisti, uchovavat v souladu s platnymi zakony a predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze ziskal veskeré pozadované souhlasy a schvéaleni pro uzavieni
aplnéni této smlouvy a provadéni studie, a Ze uzavieni a pInéni této smlouvy, jakoz i pfijeti odmén
podle této smlouvy, neporusuje zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy i
zasady poskytovatele.

2.4.

Smluvni strany souhlasi s tim, Ze oni sami a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo ¢lenové
statutarnich organi, vedouci pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé pfimo nebo
nepfimo neprovedou, neslibi ani neschvali provedeni jakékoliv platby financni ¢astky, ani nedaruji,
nepfislibi darovat nebo neschvédli darovani ¢&ehokoliv hodnotného statnimu Grednikovi,
zdravotnickému odbornikovi ¢i osobé spfiznéné se zdravotnickym zatizenim za Ucelem ziskani nebo
udrzeni zakazky Ci zajisténi neopravnéné vyhody ve prospéch VO. Smluvni strany timto potvrzuji, Ze
oni a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo Clenové statutarnich organd, vedouci pracovnici,
zameéstnanci, zastupci nebo subdodavatelé neprovedli pred datem této Smlouvy Zadnou platbu,
neudélili souhlas, neucinili slib ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Poruseni podminek tohoto ¢lanku ze strany poskytovatele nebo zkousejiciho bude povazovano za
zavazné porugeni této smlouvy a VO mize kdykoliv tuto smlouvu s okamZitou Géinnosti ukoncit, aniz
by mél zkousejici nebo poskytovatel moznost toto poruseni napravit, a to na zakladé zaslané pisemné

vypovédi.
3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pfipadl vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spolecnosti VO nesmi
poskytovatel ani zkous$ejici vyzradit dlivérné informace (jak jsou definovany nize) z&dné tfeti osobé
ani je pouzit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo tfeti osoby, a omezi pfistup k dlvérnym
informacim na spolecnost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace dlvodné potiebuji
pro Ucely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel podnikne a zajisti, aby zkousejici podnikl vSechny
proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrzovani povinnosti utajeni
dlvérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na
poskytovatele a zkou$ejiciho. DuUvérné informace jsou, stanou se, resp. zlstavaji vyluénym
vlastnictvim spolecnosti VO; s tim, Ze poskytovatel ma pravo pouzit d{vérné informace pro své
vlastni nekomer¢ni, interni vyzkumné, skolici a vzdélavaci Gcely.



3.2 ,Davérnymi informacemi“ se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté spolecnosti VO nebo jejim jménem, nebo vytvorené Ci
ziskané poskytovatelem nebo Iékafem v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokumentu ke studii;

(b) ustanovenitéto smlouvy, véetné protokolu a pfiloh této smlouvy a

(c) vedkeré informace a Udaje vytvorené v souvislosti se studii, véetné CRF a udaju v nich
obsaZenych.

3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,d0vérnych informacich“ se nevztahuji na informace, o nichz muize
poskytovatel prlikazné doloZit listinnymi dlikazy, ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni zkous$ejiciho nebo poskytovatele pfed jejich pfijetim od spolecnosti
VO;
(b) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak nez v dlsledku jednani nebo necinnosti

zkousejiciho Ci poskytovatele ¢i jeho ¢lenl statutarnich organd, zmocnéncu, vedoucich pracovnik(,
zaméstnancl, zastupcd, konzultant(, poradcl nebo spolupracovnikd;

(c) zkousejici nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, kterd ma zakonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly zkousejicim nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo
prispéni dlvérnych informaci pfedanych na zékladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani zkousejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli ¢asti dhvérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouZit nebo vyzradit
za Gcelem poskytnuti 1é¢by nebo poradenstvi subjektim hodnoceni, av8ak s tim, Ze spolecnost VO
aposkytovatel se dohodli, ze takové pouziti nebo vyzrazeni dUvérnych informaci bude pfisné
omezeno na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjekt hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou
povinni predat dle zakonU, predpisl, pravidel, tkon( nebo nafizeni statniho organu nebo organizace,
avsak s tim, ze zkousejici nebo poskytovatel o tom musi spolecnost VO s dostatecnym predstinem
pisemné vyrozumét, aby mohla spole¢nost VO usilovat o ochranny pfikaz nebo jiny podobny pfikaz
k zajidténi zachazeni s dldvérnymi informacemi v rezimu utajeni, a poté predat pouze minimum

dlvérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti spinéna.



3.5

Poskytovatel bere na védomi, Zze vyzrazeni ddvérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy mUze zpUsobit nenapravitelnou $kodu, za niz oddkodnéni poskytované dle platného prava
nemusi byt dostate¢nou nahradou, a poskytovatel souhlasi s tim, Ze spolecnost VO ma kromé dalSich
prav a moznosti domahat se napravy, které ji poskytuje zakon, i pravo domahat se soudniho pfikazu
nebo prikazu k dodrzeni ustanovenitohoto ¢lanku 3 u pfislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze na zadost spolecnosti VO neprodlené (a) vrati spole¢nosti VO
veskeré dlavérné informace poskytnuté spolecnosti VO poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu
v dokumentarni podobé, véetné véech kopii a jejich dalSich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim
nebo Ccleny statutarnich organd, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,
konzultanty, poradci nebo spolupracovniky zdravotnického zafizeni a (b) zni¢i veskeré dUlvérné
informace v drzeni poskytovatele nebo zkousSejiciho ulozené na tehdy dostupnych elektronickych &i
jinych médiich.

4. Ochrana osobnich udajt
41

Poskytovatel,zkougejici, VO a zadavatel budou ve véci ochrany osobnich Gdaji dodrzovat vedkera
platna pravidla, pfedpisy, 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 tidajl
a o volném pohybu téchto Gdaju, jak je pfevedena do narodniho prava zakonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich Udajl, v platném znéni a ode dne 25. 5. 2018 GDPR (spole¢né oznacované jako

O, i

,Zakony o ochrané osobnich (dajd“), vplatném znéni, vcetné zejména smérnic vydanych
M ezinarodnim vyborem pro harmonizaci a platnych mezinarodnich a narodnich predpis(i na ochranu
a osobnich Gdajh. Poskytovatel,zkousejici, VO a zadavatel jsou mimo jiné povinni provést pfipadné
registrace u mistnich organud pro ochranu osobnich tdaju, které jsou dle takovych zakonU o ochrané

dat povinné.

4.2 Osobni Udaje subjektt hodnoceni

(a) Poskytovatel je povinen ziskat od subjektll hodnoceni, prostfednictvim formulari
informovaného souhlasu (dale jen ,ICF*) dodanych a schvélenych spolecnosti VO a EK, souhlas
s UcCasti ve studii a s pfedanim shromazdénych dat spole¢nosti VO a s ulozenim a analyzou téchto
Gdajl. Veskera data predana spolecnosti VO (tzn. data, ktera opusti pracovisté poskytovatele) budou
plné anonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez
moznosti identifikace jednotlivych subjektl hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré lékarské zaznamy a formulare ICF vytvorené
v souvislosti se studii po dobu péti (5) let po ukonceni studie, anebo dle platnych zakon( a predpis(,



pokud stanovi dobu delSi. Pokud bude doba archivace del§i nez 5 let, zavazuje se VO uhradit
poskytovateli archivaéni poplatek ve vySi| | G m ésict pfed uplynutim archivaéni doby.

V pfipadé, Ze ve shora uvedené Ihité VO nebo zadavatel nesdéli pozadavek na dal$i archivaci Ci
neuhradi poplatek na dal$i archivaci, ma se za to, Ze je Poskytovatel opravnén k likvidaci véech
archivovanych dokumentt Studie.

4.3 Osobni tdaje smluvnich stran

(a) Soolecnost VO bude zpracovavat osobni (daje zkousejiciho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komercéni a ohlasovaci ucely (v€etné jména, odbornosti, pracovisté
a predchozich zkusenosti). Zkousejici souhlasi s predavanim svych osobnich Udaji tfetim osobam.
Zkousejici prohladuje, Ze ziskal od ¢lenl tymu pfisluéné souhlasy s predavanim jejich osobnich tGdajd
tfetim osobam v rozsahu potfebném pro provadéni studie, k ¢emuz si VO vyzada pisemné potvrzeni.
Jakykoliv pfevod osobnich Gdajl do tfetich zemi, bude uskuteénén v souladu se zadkony o ochrané
osobnich dajl. Zadavatel a VO se zavazuji, Ze osobnim (dajim poskytne vzdy stejnou pravni Gpravu
jaka jim je poskytnuta v Ceské republice.

(b) Jakékoli osobni Gdaje vztahujici se k poskytovateli, zkousejicimu nebo tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spole¢nost VO pouzivat pro Gcely plnéni této smlouvy
a obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat
5.1

Veskeré vynalezy, napady, zlep$eni, objevy, vylepseni, Upravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace véeho druhu ziskané, vytvotené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici
s provadénim studie, s pouzitim finanénich prostiedkd studie, pfipravku [ ilflinebo s pouzitim,
zneuzitim, upravou nebo podavanim ptipravku | ll(0éle spolecné oznacovany jako ,vynalezy*),
jsou vyhradnim vlastnictvim spolecnosti VO. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji neprodlené (a)
informovat o takovych vynéalezech spolecnost VO, (b) prevést veskera 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 spolenost VO mohla ziskat pro takovéto
vynélezy ochranu, véetné patentovych prav, jakou bude spolecnost VO povazovat za potfebnou nebo
zadouci. Poskytovatel a zkousejici dale souhlasi, Zze budou pIné spolupracovat se spolecnosti VO
vramci procesu zabezpefeni a vymahani prav spolecnosti VO na takové vynalezy, a to pred
zvefejnénim jakychkoliv informaci o takovych vynalezech, a spole¢nost VO odméni poskytovatele (ve
vzajemné odsouhlasené pfimérené sazbé) za Cas straveny témito aktivitami na Zadost spolecnosti VO.



5.2

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze je opravnén poskytnout veskerd prava uvedena v tomto
¢lanku 5, ze potencidlni vynélezci jsou a budou povinni pfevést své vynalezy na poskytovatele a/nebo
na spolecnost VO, a ze neuzaviou smlouvy s tfetimi osobami, které by byly s touto povinnosti
vV rozporu.

5.3

Veskera prava, naroky a podily (a) k veskerym Gdajim shromazdénym a databazim vytvorenym
vramci provadéni studie, (b) ke véem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru,
koordinace nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke véem formulariim
CRF a dal$im dokumentlm a zpravam v ramci studie, véetné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou
a zlistanou vyhradnim vlastnictvim spolec¢nosti VO.

6. Publikace
6.1

Spolecnost VO a jeji zastupci maji neomezeny pristup a vyluéné pravo uzivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu se zdkonem.

6.2

Nestanovi-li tento ¢lanek 6 jinak, po dokonceni studie a vyhodnoceni vysledkl spole¢nosti VO, anebo
po zrueni studie mUze poskytovatel (pfipadné prostfednictvim svého zkousejiciho ¢i tymu) vysledky
a metody studie publikovat Ci jinak zvetejnit, av8ak pouze pro nekomercni Ucely a spredchozim
souhlasem spolecnosti VO. Bez ohledu na vySe uvedené nesmi poskytovatel zvefejnit zadné jiné
dlvérné informace spolecnosti VO nez vysledky a metody studie.

7. Odména
7.1

Jako odménu za provadéni studie se spole¢nost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé
spravné vyplnénych a odeslanych formulart CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

7.2 Platebni podminky

(b) Platby provedené podle odstavce 7.1 vySe jsou odménou za Cinnost poskytovatele v ramci
studie dle této smlouvy, a dale nahradou v8ech souvisejicich vydajd vzniklych poskytovateli béhem
plnéni této smlouvy. Poskytovatel za pInéni smlouvy neobdrzi zadné jiné vyhody nad ramec odmén
uvedenych v ¢lanku 7.

(c) Soolecnost VO zaplati poskytovateli bankovnim pfevodem poté, co poskytovatel a zkousejici
spIni véechny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a zasle VO, na adresu uvedenou v Pfiloze A,
fakturu, kterd bude mit vSechny ndalezZitosti iCetniho a darfiového dokladu dle platnych pravnich



predpisti Ceské republiky, a to kazdych Sest (6) mésici po zafazeni prvniho subjektu hodnoceni do
studie. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dnl ode dne vystaveni faktury.

8. Doba platnosti a zanik smlouvy
8.1

Tato smlouva je Ucinnd od data GCinnosti a zanikne poté, co poskytovatel a zkousSejici dokonci
véechny své povinnosti podle této smlouvy, véetné predani v8ech vysledkd studie spolecnosti VO.
Clanky 3, 4,5, 6 a9 z(stavaji v platnosti i po zaniku smlouvy.

8.2

Spolecnost VO milize smlouvu z jakéhokoli dlvodu pisemné vypovédét zaslanim doporuéeného
dopisu s dorucenkou poskytovateli. Vypovédnilhdta je 15 dnd.

8.3
Dale mUze poskytovatel nebo spolecnost VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhGtou
15dnl, pokud druha strana podstatnym zplsobem porudi tuto smlouvu a nezjedna napravu
v uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, Ze poruseni platnych zakon( a pfedpist se povazuje za
podstatné porusenitéto Smlouvy); nebo

(b) doporucéenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni Ih{tou
15 dnU, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zruéena nebo v likvidaci, dojde
k pfevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy navrh podan
proti ni, anebo je uren spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu i pro podstatnou Cast jejiho
majetku.

8.5

V pfipadé, Ze spolecnost VO smlouvu vypovi bez udani dlivodu, mé poskytovatel narok na platby za
véechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data UCinnosti vypovédi véetné; avSak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly dfive schvéleny spolecnosti VO, (b) poskytovatel i zkousejici
fadné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Navic spolec¢nost VO
uhradi véechny pfimérené naklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfimérené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukonéenim smlouvy; s podminkou, Zze poskytovatel od spole€nosti VO ziskal
predchozi pisemné schvéleni téchto vydaji. Odstoupi-li spole¢nost VO od smlouvy dle ¢lanku 8.3,
pism. a), je spolecnost VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné ¢astku odmén odbornik(l a vydaj(
skutecné a pfimérené vzniklych pred pfedmétnym porusenim smlouvy.



9. Zavérecna ustanoveni

9.1 Stiet zaimu

Poskytovatel a zkousejici spolecnosti VO prohlasuji, Ze pInéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni
anebude v rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavieli. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji
spole¢nost VO informovat o v8ech jinych smlouvach s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke
studii.

9.2 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé
apovazuji se za ucinéna dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na nasledujici adresy:

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Pravni odbor

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
k rukam: Dasi Prokdpkove, [
Solecnost VO:

VALUE OUTCOMESs.r.o.

Véclavska 316/12

120 00 Praha2

Krukam: jednatell spole¢nosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D ., [

nebo
Ing. Helena Dolezalova, [
9.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které
nebudou vyFedeny smirem, bude fedeno s pomoci pFisludnych soudnich organt Ceské republiky.

9.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spolecnosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedava pravo druhou stranu zavazovat.



9.5 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi
a nahrazuje veskera pfedchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se pfedmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplfiky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opravnénymi zastupci spole€nosti VO a poskytovatele. SkuteCnost, ze
néktera ze smluvnich stran nevymahé sva prava z této smlouvy, neptredstavuje vzdani se daného
prava nebo moznosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti
zdUvodu pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uverejnéni smlouvy
provede Poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznafené obchodni tajemstvi zadavatelem, bude ptfed zadanim
smlouvy do registru smluv odstranéno a pfilohy smluv budou v registru smluv uvefejiovany
v nezbytném rozsahu. Pfed podpisem smlouvy Zadavatel zadle Poskytovateli finalni verzi smlouvy ve
strojové Citelném formatu s podbarvenym textem smlouvy, které povazuje Zadavatel za obchodni
tajemstvi.

Smluvni strany berou na védomi, Zze nedojde k iniciacni navstévé do okamziku uverejnéni konecného
dokumentu v registru smluv.

Veskeré platby budou poskytnuty ve prospéch poskytovatele.

Tato Smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podepsani posledni ze smluvnich stran a
uvefejnénim v registru smluv

9.6 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva (a) mUze byt sepsdna ve 4 vyhotovenich, pficemz 2 vyhotoveni obdrzi VO, 1 vyhotoveni
poskytovatele a 1 vyhotoveni hlavni zkousejici.



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

VALUE OUTCOMESs.r.o. Poskytovatel

Ing. Helena Dolezalova prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
Jednatelka reditel

Datum:2.5.2018 Datum: 4.5.2018

Hlavni zkouSejici

Neurologicka klinika FN HK

Datum:9.5.2018



Priloha A

Platby

Spooleénost VO za provedeni studie uhradi celkem || EEEEIEGEGEGEE - <2y

subjekt hodnoceni plus DPH, a to tak, Ze platba bude rozdélena do tFi €asti:

(i)

(iii)

prvni ¢ast je |G -2 kompletni vypinéni a odeslani
elektronického formulafe CRF — NAVSTEVA 1, a to véetné& odeslani originali piné
atadné vyplnénych 2 formulafd PACIENTSKYCH DOTAZNIKU - NAVSTEVA 1
adoruceni postou na adresu spolecnosti VO;

druha ¢ast je |G - <ompletni vypinéni a odeslani
elektronického formulafe CRF — NAVSTEVA 2, a to véetné& odeslani originali piné
atadné vypinénych 2 formulafl PACIENTSKYCH DOTAZNIKU — NAVSTEVA 2
adoruceni postou na adresu spolecnosti VO ;

treti ¢ast je [ GG = ompletni vyplnéni a odeslani
elektronického formulafe CRF — NAVSTEVA 3, a to véetné& odeslani original(i piné
atadné vypinénych 2 formulafd PACIENTSKYCH DOTAZNIKU - NAVSTEVA 3
adoruceni postou na adresu spolecnosti VO ;

Soolecnost VO zasle emailem poskytovateli kazdych 8est (6) mésicl po zarfazeni prvniho subjektu

hodnoceni do studie, pfehled vyplnénych a odevzdanych CRF a pfehled pIné a radné vypinénych
a doruc¢enych PACIENTSKYCH DOTAZNIKU. Na zakladé této vyzvy bude poskytovatel povinen vystavit
danovy doklad, ktery musi obsahovat veskeré pozadavky stanovené pravnimi predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatk(,

které jsou nebo mohou byt ulozeny. Poskytovatel dale nese veskeré naklady a vydaje, které mu

vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platby celému tymu véetné Iékare.

Jednorazova nevratnd odména za vyjednani smlouvy ve vysi | ]l sc sp'atnosti po podpisu

smlouvy.

Zasilaci adresa spole¢nosti VO:

VALUE OUTCOMESs.r.o.

Véaclavska 316/12

120 00 Praha 2

Kontaktni email poskytovatele pro zasilani prehledu:



