SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

REKNOS Science s.r.o.

se sidlem: Jeneweinova 98/41, 617 00 Brno
zastoupena: I jconatelkou
1CO: 03757251
DIC: CZ 03757251
(dale jen ,,REKNOS™)

a
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupena: . i cditclkou
ICO: 00064165
DIC: CZ 00064165
bankovni spojeni: 24035021/0710
(dale jen ,,Centrum™)

a

Jméno a prijmeni:
Narozen:

Bytem

(dale jen ,,Zkousejici)

(dale spole¢né jen ,,Strany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodly v souladu s ustanovenim 8§ 1746 odst. 2 zakona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozd¢jsich predpisti, na uzavieni této smlouvy o
klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv (dale jen ,,smlouva") za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

l. REKNOS je spole¢nosti, ktera se intenzivné a programoveé zabyva vyzkumem
v oblasti lifesciences. REKNOS se zapojuje do klinického hodnoceni, vyvoje a vyroby
humannich 1é¢ivych ptipravki, i jako ¢len mezinarodnich vyzkumnych konsorcii.

1. Centrum je fakultni nemocnici, statni pfispévkovou organizaci Ministerstva
zdravotnictvi CR, kterd poskytuje zdravotni sluzby a uskuteéiuje souvisejici
vyzkumnou a vyvojovou ¢innost.

1. Pracovisté REKNOS a Centrum jsou materialné a personalné vybavena k provadéni
klinického hodnoceni humannich lécivych ptipravki.



l.
Ucel a piredmét smlouvy

1.1  Utelem této smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrem a REKNOS pii
provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni:

a) Nazev:

Randomizovana kontrolovana studie stratifikovana rizikem u pediatrické
Crohnovy choroby: Methotrexat versus azathioprin nebo adalimumab k
udrzeni remise u pacientl s nizkym nebo vysokym rizikem agresivniho
prub&hu onemocnéni - strategie 1é¢by (dale jen ,,Studie*)

b) EudraCT number: 2016-000522-18
¢) Protokol ¢.: PIBD 2016-01
d) Hodnocené Ié¢ivo: methotrexate, azathioprin, adalimumab

e) Zadavatel Studie: PEDIATRIC IBD NETWORK PIBD-NET, 149
Rue de Sévres, 75015 PARIS, France

f) Studie je financovana z evropského grantu HORIZON 2020.

g) Piedpokladany podet subjektt hodnoceni: ] /centrum, celkem v CR [l

1) Predpokladané nejzazsi datum pro zafazeni prvniho subjektu hodnoceni:
zari 2018

j) Udaje o povoleni k provedeni Studie:

a. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vydal povoleni k zahdjeni a
provedeni Studie dne 24.4.2018, ¢.j. sukls133922/2018.

k) Udaje o schvaleni Etickou komisi

a. Etickd komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni v Motole
vydala souhlasné stanovisko k zahajeni a provedeni Studie dne
28.2.2018.

b. EtickA komise VFN v Praze vydala souhlasné stanovisko
k zahajeni a provedeni Studie dne 15.3.2018.

1.2 Predmétem této smlouvy je zavazek Zkousejiciho, jenZ je zaméstnancem Centra proveést
Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé a zavazek Centra umoznit
provedeni Studie a poskytnout soucinnost pii jejim provadéni, zejména zajisténi
realizace Studie ve svém zdravotnickém zafizeni na Klinice détského a dorostového
lékarstvi, Oddéleni vétSich déti a dorostu (dale jen ,,misto provedeni Studie*) v souladu
s touto smlouvu, Protokolem a pravnimi pfedpisy.

1.3 ZkousSejici prohlasuje, Ze je jako I€kat pIn¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkera Iékafska rozhodnuti, tykajici se subjektti hodnoceni, kterd v této
souvislosti uc¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veSkerou zdravotni péci, k
jejimuz vykonu se Zkousejici na zakladé této smlouvy zavazuje. Zkousejici prohlasuje,
ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto vymezeny
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Vv Protokolu, této smlouvé a souhlasi s nimi. Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho
ZkouseJICIho ve smyslu zak. ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich piedpis
(dale jen ,,Zakon o 1éCivech®), a fadn¢ a vcas plnit Vsechny povinnosti a odpovédnosti
s tim spojené.

1.4 Pro tcely této smlouvy strany sjednaly, ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

2.1

»Zadavatel“ - ve smyslu fyzické nebo pravnické osoby, ktera odpovida za zahajeni,
fizeni poptipad¢ financovani klinického hodnoceni dle hlavy IV.Zakona o 1é€ivech, jak
je definovan v bodé 1.1 e) smlouvy.

»Zkoudejici“ — ve smyslu 1ékat odpovédny za provadéni konkrétniho klinického
hodnoceni na zakladé této smlouvy, definovan v zdhlavi smlouvy; vyznam pojmu
hlavni zkousejici, jak je stanoven Zédkonem o lé¢ivech, timto neni dotcen.

»Protokol" - protokol dodany REKNOS, definovany vbodé 1.1 c) této smlouvy,
specifikujici ucel, zplsob provadéni konkrétniho klinického hodnoceni a prava a
povinnosti REKNOS a jim uréeného Zkousejiciho.

»otudie™ - konkrétni klinické hodnoceni humannich 1é¢iv, na jehoz provadéni se
smluvni strany dohodly v ramci této smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.;

,Hodnocené 1é¢ivo" — ve smyslu lekové formy 1é¢ivé latky nebo piipravek ziskany
technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo
pouZzivaji pro srovnani v klinickém hodnoceni v ramci konkrétni Studie, je definovano
v bod¢ 1.1 d) této smlouvy.

~oubjekt hodnoceni* — pacient, ktery spliiuje zafazovaci kritéria dle Protokolu a po
podepsani informovaného souhlasu je zaclenén jako ucastnik do Studie.

1.
Piedpoklady a podminky provadéni Studie

Smluvni strany se dohodly, ze Studie bude provedena za splnéni nasledujicich
ptedpokladti a podminek:

2.1.1. na zakladé¢ a v souladu s povolenim Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv
vydaného k provadéni Studie, a rovnéz piislusného souhlasu Etické komise;

2.1.2. Zkousejici se predem seznamil se spravnym pouZzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢iva, jakoZz i se vSemi informacemi obsazenymi v ptisluSnych
dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie a dodanymi REKNOS,
zejména v Protokolu piislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v
souladu s nimi.

2.1.3. Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s o¢ekdvanym
pfinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zjem a doSly k zavéru, ze
ocekavany prinos této Studie ospravedlnuje pripadna predvidatelna rizika a
obtize.

2.1.4. Smluvni strany si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by branila tomu, aby
spolupraci realizovaly.

2.1.5. ZkousSejici bude udé€lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazkl
vyplyvajicich z této smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v
souladu s pokyny REKNOS.



3.1.

3.2.

4.1.

4.2,

4.3.

1.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

Kontaktni osoba opravnéna k jednani jménem REKNOS je osobou, viici které budou
smétovat vSechny informace tykajici se dané Studie, zejména informace, kde smlouva
predpoklada informacni povinnost Centra ¢i Zkousejiciho.

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace Studie, jenZ
neznamend zménu ¢i dodatek této smlouvy, jsou za REKNOS a Centrum opravnény
jednat tyto osoby:

3.2.1. Odpovédné osoby povéiené jednanim v zaleZitostech Studie za Centrum:

m tel. ¢islo: |

3.2.2. Odpovédné osoby povéiené jednanim v zaleZitostech Studie za REKNOS

e-mail: _ tel. ¢islo: [ AR

tel. <islo: [N

e-mail:

3.2.3. Zkousejici:

e-mail: tel. ¢islo: |G

V.
Misto, doba a zptuisob provedeni Studie

Centrum bude Studii provadét pouze ve svych prostorach, jak je definovano v bodé
1.2. Ke zmén¢ mista provedeni Studie miiZze dojit pouze na zakladé ptedchozi pisemné
dohody REKNOS a Centra. Centrum zajisti a odpovida za to, Ze kazda osoba,
zdravotnické zatizeni nebo externi laboratot zapojend do studie jako subdodavatel ¢i
partner Centra bude zptsobila k provedeni takové Cinnosti podle zasad spravné
laboratorni a klinické praxe.

Ke zméné Zkousejiciho muze dojit jen na zakladé pisemného dodatku k této smlouve.
Pokud Zkousejici ukon¢i pracovni pomér s Centrem, prestava byt uc¢innosti ukonceni
pracovniho poméru Zkousejicim a neni opravnén vykonavat jakoukoliv ¢innost dle
této smlouvy. Centrum bude REKNOS informovat o ukonéeni pracovniho poméru
Zkousejiciho v co nejvétsim predstihu, zejména pied uplynutim vypovédni lhuty.
Okamzik ukonceni pracovniho poméru Zkousejictho u Centra je povazovan za
rozvazovaci podminku G¢innosti této smlouvy do doby, neZ bude dle niZze uvedeného
u¢inéna dohoda na nové osob¢ Zkousejiciho.

REKNOS bude mit pravo schvalit nebo zamitnout jakéhokoli nového ZkousSejiciho,
kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho bude zavazat se k plnéni
podminek stanovenych touto smlouvou. Prestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
divodu stranou této smlouvy, zavazuji se REKNOS a Centrum uzaviit dodatek k této
smlouvé, kterym dojde k ptistoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie, a to do
30 (tficeti) dnt od okamziku, kdy se REKNOS dozvi o tom, ze ZkouSejici prestal byt
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4.4.

4.5.

5.1

5.2

5.3

smluvni stranou této smlouvy. Nebude-li v uvedené lhuté takovy dodatek uzavien,
platnost a ucinnost této smlouvy zanika, ledaze se Centrum a REKNOS dohodnou
jinak. Dodatek predpokladany timto odstavcem musi byt vzdy podepsan také novym
ZkousSejicim.

ZkousSejici miZze podle svého uvazeni urCit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou spolupracovat pr1 provadéni Studie. ZkousSejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dnli od urceni kazdé takové osoby sdélit identifika¢ni tidaje této osoby
REKNOS a Zadavateli, je-li Zadavatel jina osoba nez REKNOS. TotéZ plati o
jakékoliv zméné takovych osob. REKNOS ma pravo vyslovit nesouhlas s ucasti
konkrétni osoby ve Studii a Zkousejici je povinen zajistit, Ze osoba, vici které byl
takto vysloven nesouhlas, se Studie nezucastni. Zkousejici se zavazuje, ze vSichni
spoluzkousejici budou adekvatnim zptisobem proskoleni, a je povinen vést jejich
aktualni seznam. Nebude-li pisemné ujednano jinak, mohou byt spoluzkousejici pouze
zaméstnanci Centra a vztahuji se na né tytéz kritéria a povinnosti jako na Zkousejiciho.
Odpovédnost za jednani spoluzkous$ejicich nese v celém rozsahu ZkouSejici a
Centrum.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, abyvSechny osoby, které se budou podilet na
provadéni Studie, byly pro pInéni svych ukolid patficné¢ vzdélany a disponovaly
ptislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Z&kladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
Zakonem o 1éCivech a s nim spojenymi provadécimi Vyhlaskam1 dale v souladu se
zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd¢jsich predpisii, a ve
shodé s podminkami a Zésadami stanovenymi:

5.1.1. vpovoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu léciv

5.1.2. v Protokolu Studie a vSech jeho dodatcich dodanych REKNOS. Odchylku od
né¢j mize Zkousejici provést pouze v piipadé, ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpec¢i hrozici subjektu hodnoceni, pficemz je povinen tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit REKNOS a Zadavateli, pisemné vSak
nejpozdéji do 2 pracovnich dnii od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala.
REKNOS je opravnéna Protokol ménit i1 jednostranné. Jestlize je vydan
dodatek Protokolu, je REKNOS povinna existenci a obsah dodatku oznamit
pisemné¢ ZkouSejicimu a Centru. Takovy dodatek Protokolu je vaci
Zkousejicimu G¢inny okamzikem, kdy je mu oznameny, ne v8ak diiv, nez s nim
vyslovil souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo prislusné etické komise,
pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

5.1.3. v Helsinské deklaraci WMA ve znéni z roku 2013.

5.1.4. vdalSich instrukcich REKNOS, které byly Centru a ZkouSejicimu prokazatelné
predany k souvisejici Studii.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. az 5.1.4. vySe jsou davérné, a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Centra povéfenym ¢i
jmenovanym podle ¢l. 1V. této smlouvy.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
nese vyhradné REKNOS, resp. Zadavatel. Uchovavani dokumentace a podavani zprav
se fidi touto smlouvou, dalSimi dokumenty, na které smlouva odkazuje, a dale obecné
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5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

zavaznymi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkéch klinického hodnoceni 1éCivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Centrum se jako provozovatel lékarny uzavienim této smlouvy zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, ptebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych piipravki v ramci Studie.

Centrum, prostiednictvim ZkousSejiciho, uchova dokumentaci Studie tak, aby byla
zajiSténa ochrana tdajl o osob¢ subjektu hodnoceni podle platnych pravnich predpis.
Po ukonceni Studie Centrum zajisti uchovani zdrojovych dokumentii v souladu s
pfedpisy stanovujicimi uchovdvani zdravotnické dokumentace a v souladu
S ustanovenim § 56 odst. 7 Zakona o léCivech; identifika¢ni kody subjekti hodnoceni
se uchovavaji nejméné po dobu 15 let. Po uplynuti doby archivace dle pfedchozi véty
bude dokumentace skartovana. V ptipadé, ze bude REKNOS pozadovat archivaci delsi
nez 15 let, uplatni tento pozadavek pisemné u Centra, a to nejpozdéji dva mésice pied
uplynutim sjednané doby archivace.

VI.
Vybér subjektii hodnoceni

Jakakoliv zména v poctu subjektti hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena
REKNOS. REKNOS je opravnéna kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani
subjekti, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Centru a Zkousejicimu.

Zatazeni subjektii hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich predchozim pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzidani si souhlasu od
subjektit hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi.
K tomu:

6.2.1. REKNOS nebo Zadavatel zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a formulat pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni, které tvoti ptilohu této smlouvy a je jeji nedilnou soucasti.
Oba formulate mohou byt sou¢ésti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliiovat
podminky ptedepsané platnou legislativou, zejména ust. § 8 vyhlasky ¢.
226/2008 Sh., o spravné Klinické praxi a blizSich podminkéach klinického
hodnoceni lé¢ivych piipravki a jeji ptilohy €. 2;

6.2.2. Zkousejici pted zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v ptfipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulatich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektti zakonnymi
zastupci a subjektll s omezenou svépravnosti jejich opatrovnikem) o jejich pouceni a
souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2 tohoto ¢lanku vySe, musi byt ZkouSejicim
ulozeny v dokumentaci Studie.

Pokud Zkousejici zjisti v prib¢hu Studie, ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzité informovat REKNOS pisemné¢ e-
mailem a sou¢asn¢ formou doporuc¢eného dopisu doru¢eného do vlastnich rukou osobé
opravnéné k jednani za REKNOS dle ¢l. III. bod 3.2 této smlouvy, a po dohodé
s REKNOS jej ze Studie vyradi.

REKNOS, Centrum a Zkousejici jsou povinni v priabéhu Studie i po jejim ukonceni
dbat ptislusnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak
na ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se subjektii
hodnoceni, které se zicastnily Studie.



7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8.1

8.2

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany Zadavatelem c¢i
zadavatelem povéfenymi osobami, kterym Centrum a ZkousSejici umozni ptistup ke
v§em informacim ziskanym v ramci Studie 1 k vysledktim laboratornich testt, zkousek
a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za ucelem kontrol,
sledovani a auditi se Centrum zavazuje umoznit po piedchozi domluvé a za
ptitomnosti zastupce Centra ptistup do prostor Centra, kde je provadéna studie, a
rovnéz pristup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit REKNOS
s vyjimkou dokumentli obsahujicich osobni udaje subjekti hodnoceni, resp.tzv.
zdrojové dokumentaci, rovnéz vyhotovovat si kopie vSech dokladi a informaci
tykajicich se Studie.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle ptfedchoziho odstavce jsou
akademicti pracovnici REKNOS odpovédni za realizaci Studie, popiipadé jina osoba,
ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele nebo pisemnym zmocnénim
REKNOS ke sledovani a kontrole Studie. Tim neni doteno pravo kontroly
ptislusnymi statnimi organy CR nebo obdobnymi organy jinych zemi. REKNOS je
povinna o kazdém planovaném auditu s dostateénym piedstihem informovat kontaktni
osobu Centra a Zkousejiciho.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci pouceni podle odstavce 6.2 této smlouvy
informovany také o tom, ze tdaje ziskané o nich v prib¢hu Studie mohou byt pro tcely
kontroly pouzity a ptedlozeny také REKNOS, Zadavateli, pfislusnym statnim organim
CR nebo obdobnym organiim jinych zemi, a to prostfednictvim informovaného
souhlasu.

Centrum bude REKNOS okamzité informovat v piipadé, ze kompetentni dozorovy
organ planuje, piipadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce, kontroly nebo
jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve vztahu ke konkrétni Studii a poskytnou
REKNOS kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, Kktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrzeni.
REKNOS se zavazuje, Ze poskytne Centru kopii kazdé pisemnosti vypracované
dozorovym organem tykajici se ¢innosti Centra pfi realizaci Studie.

Centrum se zavazuje uskutecnit pfimétené kroky vyzadované ze strany REKNOS za
ucelem odstranéni nedostatki zjisténych béhem auditu nebo inspekce dle predchoziho
odstavce. REKNOS se muize na zakladé pisemné zadosti vyjadrit a odsouhlasit jakékoli
pisemnosti uréené¢ kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci na
takovou inspekci ze strany takového dozorového organu, a to pfedtim nez tyto
pisemnosti Centrum nebo Zkousejici tomuto dozorovému organu piedlozi.

VIII.
Material a dokumentace

REKNOS poskytne Centru veSkery material nezbytny k provedeni Studie tak, jak je
uveden v Protokolu Studie.

Pro vylouceni pochybnosti si smluvni strany sjednavaji, Ze se zavazek REKNOS dle

predchoziho bodu nevztahuje na dodévky léCivych piipravkili, nebo zdravotnickych

rostfedii. Hodnocend 16zive. [
_ aj. jsou hrazena ze zdravotniho pojisténi jako soucast standardni
1écby pacienttt s danou indikaci vramci péfe hrazené ze zdravotniho pojisténi.
Dodavky 1é¢iv pouzitych pti 1é€bé pacientli zafazenych do studie zajisti Centrum na
vlastni naklady.Distribuce 1é¢iva _ Centru je zodpovédnosti zadavatele.
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8.3

8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

10.1

Zadavatel nebo jim povéteny subjekt, zajisti distribuci Zésilky hodnoceného ptipravku
HUMIRA do lekarny Centra, kde jej odpovédny farmaceut pfevezme a zkontroluje (jako
jiné zé&silky - tzn. neni-li poskozena v piipad€ zvlaStnich pozadavki na transport, byly-li
tyto poZadavky dodrZeny, piijem zasilky potvrdi), nasledn¢ si na Zadanku zkousejici
hodnoceny ptipravek vyzvedne na Centrum, kde je za n¢ plné zodpovédny. Zadavatel

je povinen oznamit do 3 pracovnich dnli pred dodanim, kdy bude zasilka do 1ékarny
feddna budto emailem na *}M nebo telefonicky

. Zadavatel se jako pivodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na

vlastni nédklady, jak v prib¢hu, tak i po skonéeni klinického hodnoceni, piedani

nepouzitelného 1é¢ivého pripravku opravnéné osobé v souladu s ustanovenimi zak. ¢.
185/2001 Sb., 0 odpadech a jeho provadécimi predpisy v platném znéni.

Zadavatel zajisti dodavku na adresu: Nemocniéni lékarna VFN Praha, Odd.HVLP, Ke
Karlovu 2, 120 00 Praha 2, odpovédny farmaceut

Centrum neni opravnéno poskytnout materidl uvedeny v odst. 8.1 tfetim osobam, s
vyjimkou subjektti hodnoceni zucastnénych ve Studii, aniz by k tomu obdrzela
ptedchozi pisemny souhlas REKNOS.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udajii opatfené
pfisluSnym datem a podpisem v zaznamech subjektd hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie™). Centrum se zavazuje
uchovavat veSkerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie, jak stanoveno v odst. 5.5. smlouvy.

IX.
HlaSeni udaji a neZadoucich prihod

ZkousSejici se zavazuje, Ze bude REKNOS pravidelné¢ a v€as poskytovat veskeré
vysledky Studie a dalsi tdaje pozadované na zaklad¢ Protokolu (déle jen ,udaje"), a
to prostfednictvim fadn€ vyplnénych zdznamu subjekti hodnoceni (v pisemné nebo
elektronické formé¢). REKNOS jménem zadavatele coby sprévce udajua prohlasuje, ze
je opravnén bezplatné umoznit ptistup a pouzivani systému pro zadavani a zpracovani
udajii z klinického hodnoceni (eCRF) dle této smlouvy a nebude tim poruseno
jakékoliv pravo treti strany. REKNOS jménem zadavatele prohlasuje, Ze systém pro
zadavani zpracovani udaji z klinickém hodnoceni spliiuje pozadavky na uplnost,
presnost, spolehlivost, bezpecné zalohovani vlozenych dat a je vhodny pro dany ucel.

Zkousejici se dale zavazuje, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu bude REKNOS
neprodlené hlasit jakékoli zdvazné nezadouci pfihody a dalsi vyznamné zdravotni
projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to nejpozd¢ji do 24
(dvaceti ¢tyf) hodin od jejich zjisténi formou e-mailové zpravy v souladu
s kontaktnimi Udaji uvedenymi dle ¢l. II1. této smlouvy. Zkousejici se dale zavazuje,
ze toto hlaSeni nasledné¢ doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi
pozadavky dle platnych pravnich ptedpist a toto hlaSeni neprodlen¢ piedaji kontaktni
osob¢ za REKNOS.

X.
Finan¢ni vyrovnani

Smluvni strany se dohodly na thradé ve vy3i || I za kazdy subjekt zatazeny
do studie. Platba bude provedena na zakladé vystavené faktury a bude se fidit
rozpoctovou tabulkou, kterd tvoii pfilohu této smlouvy.


mailto:studie.lekarna@vfn.cz

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7
10.8

10.9

Platba je uvedena bez DPH. Pripoc¢teni DPH v platné zakonné vysi se fidi platnymi
pravnimi normami v den fakturace Centrem. Platba bude provadéna na zakladé
fakturace Centrem. Fakturu vystavi Centrum na zakladé kalkulace uskute¢nénych
navstév vytvorené REKNOSEMa odsouhlasenych zkouSejicim. Pfipadné nedodani
kalkulace uskutecnénych navstév nezbavuje Centrum prava vystavit ptislusnou
fakturu dle platebnich podminek dohodnutych ve smlouvé. Fakturace bude probihat
ve Ctvrtletnich intervalech.

Ptilohou dafiového dokladu bude Udaj 0 poctu subjekti hodnoceni zatazenych do
Studie za pfislusné fakturacni obdobi potvrzeny obéma smluvnimi stranami a
potvrzeny zkouSejicim.

Podklady pro fakturaci vcetné kalkulace uskutecnénych navstév budou zaslana
REKNOS do:

Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu,
U Nemocnice 2/499,
Praha 2, 128 08,

kontaktni osoba [N (N B

Doba splatnosti faktury je 30dnti ode dne vystaveni Centrem. V ptipadé nedodrzeni
splatnosti faktury je Centrum opravnéno uctovat urok z prodleni ve vysi 0,05 %
z fakturované Castky za kazdy den prodleni.

Faktury budou vystaveny a zaslany na adresu
REKNOS Science s.r.o.,

Jeneweinova 98/41, 617 00 Brno,

1CO: 03757251

DIC: CZ 03757251

nebo e-mailem na adresu email office@reknos.eu.

Bankovni spojeni pro provedeni platby:

, . VSeobecna fakultni nemocnice v
Nazev uctu

} Praze

Cislo uctu 34534-24035021

Kod banky 0710

IBAN cislo CZ06 0710 0345 3400 2403 5021
meéna uctu EUR

Néazev banky Cesk4 narodni banka

Adresa banky Na Prikopé 28

Mésto, PSC, Zems Praha 1, 115 03, Ceska republika
SwiftCode CNBACZPP

Pacienttim ve studii nebudou vzhledem k povaze Studie poskytovany Zadné nahrady.

REKNOS se timto zavazuje, Ze neuzavie na tuto studii zadnou jinou smlouvu
s zadnym zaméstnancem Centra a zejména prohlasuje, Ze neuzaviel Zadnou smlouvu
0 provedeni studie, na jejimz zakladé by byl fesitel ¢i ¢lenové studijniho tymu
odménéni za provedeni studie.

Jelikoz Zkousejici neni Piijemcem plateb, je pfipadna povinnost Piijemce plateb
poukazat Zkousejicimu odmeénu dle internich pravidel Centra.


mailto:study-invoices@vfn.cz
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111

11.2

11.3

XI.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

REKNOS zajisti pojiSténi odpovédnosti za Skodu pro sebe i1 Zkousejiciho,
prostfednictvim kterého bude zajisténo i odSkodnéni v ptipadé¢ smrti subjektu
hodnoceni nebo v piipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni Studie. REKNQOS, Centrum a Zkousejici odpovidaji za ijmu zptisobenou
v disledku provedeni Studie podle obecné zavaznych pravnich ptedpisii. Pojistna
smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie probihat. Doklad o vech
pojisténich je prilohou této smlouvy.

REKNOS se zavazuje, ze v piipadé, ze Centrum bude na zaklad¢ pravomocného
rozhodnuti pfislusného soudu povinno nahradit subjektu hodnoceni, popt. dalSim
opravnénym osobam Gjmu, kterd témto osobam vznikla v disledku provadéni Studie,
podanim Ié¢iva dle Protokolu nebo jinym postupem dle Protokolu nahradi Centru
castku, kterou bude povinno z vySe uvedeného titulu uhradit subjektu hodnoceni ¢i
jinym opravnénym osobam. REKNOS vSak neni povinna Centru takové ¢astky uhradit
v rozsahu, v jakém 1'1jma témto osobam vznikla spoluzavinénim ze strany Centra v
dusledku jejich poruseni pravmch predpisu nebo této smlouvy. Nedojde-li mezi
smluvnimi stranami k dohodé o vysi spoluzavinéni bude spor piedlozen obecnym
soudtim CR.

Nérok Centra na nahradu ujmy podle odstavce 11.2 nevznika anebo vznika v pomérné
vysi (v takovém piipad€ bude Centru nahrazena Castka odpovidajici vzniklé Gjme
ponizena o ¢astku odpovidajici mife zavinéni ze strany Centra), jestlize:

11.3.1. Centrum bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do deseti pracovmch
dnil pote co byla Centru dorucena Zaloba na nahradu Gjmy, popf. jiné
pisemné uplatnem naroku na ndhradu Ujmy, neoznamilo tuto
skute¢nost pisemné¢ REKNQOS,;

11.3.2. Centrum uznalo narok vzneseny v soudnim fizeni predchazejicim
pravomocnému rozhodnuti podle odstavce 11.2, aniz by obdrZelo
ptedchozi pisemny souhlas REKNOS.

11.3.3. Centrum a/nebo ZkousSejici porusili svoji povinnost uchovavat a vést
ptislusnou dokumentaci a toto poruseni nenapravili ani po predchozi
vyzve k napravé ze strany REKNOS ¢i piislusnych kontrolnich organt
a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku ujmy na zdravi ¢i
zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo méloza
nasledek, Zze REKNOS nemohla vyuZit ke své obran¢ proti
uplatnénému naroku subjektu hodnoceni vS§echny potiebné informace,
které méla mit k dispozici, a tato skutecnost ptispéla k ptiznani nahrady
ajmy subjektu.

11.3.4. Centrum a/nebo Zkousejici porusili informacni povinnosti, které jim
stanovi tato smlouva nebo platné pravni piedpisy pro né zavazné, a toto
poruseni se podilelo na vzniku Ujmy na zdravi ¢i zdsahu do ochrany
osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nésledek, ze REKNOS
nemohla vyuzit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu
hodnoceni vSechny potiebné informace, které méla mit k dispozici, a
tato skutecnost prispéla k pfiznani ndhrady jmy subjektu hodnoceni.

11.3.5. Centrum a/nebo Zkousejici poruSili ¢i nesplnili jakoukoli jinou
povinnost ji Vyplyvajlcl z této smlouvy nebo pfislusnych pravnlch
predplsu a toto poruseni ¢i nesplnéni se podilelo na vzniku Ujmy na
zdravi ¢i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo
za nésledek, ze REKNOS nemohla vyuzit ke své obrang proti
uplatnénému naroku subjektu hodnoceni vSechny potiebné informace,
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11.4

11.5

11.6

12.1

12.2

které méla mit k dispozici, a tato skutecnost pfispéla k ptiznani nahrady
ajmy subjektu hodnoceni.

Centrum nebo Zkousejici budou pisemné informovat REKNOS o veSkerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Gjmy nebo s tim souvisejiciho soudniho tizeni, kterych si jsou védomi nebo
by méli byt védomi a budou REKNOS piiméfené informovat o vyvoji takového naroku
nebo fizeni, 1 kdyz se Centrum rozhodne na zaklad¢ téchto podminek narok na ndhradu
ajmy vaéi REKNOS neuplatnit.

V ptipadé, Ze kterdkoli smluvni strana zptisobi druhé smluvni strané Skodu nebo jinou
ujmu, zavazuje se ji nahradit v rozsahu a zpisobem stanovenymi obecné zadvaznymi
pravnimi predpisy.

REKNOS se déle zavazuje nahradit Centru naklady na 1é¢bu subjektu hodnoceni v
ptipad¢ poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho ucasti na Studii a
veskeré dalSi naklady Centra s tim souvisejici, pokud nejsou hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi subjektu hodnoceni. REKNOS v3ak neni povinna Centru
nahradit naklady Centra vtom rozsahu, v jakém 0jma témto osobam vznikla
spoluzavinénim ze strany Centra v disledku jejich poruseni pravnich predpisti nebo
této smlouvy nebo nedodrZenim postupti uvedenych v protokolu Studie.

Smluvni strany jsou povinny vzajemné se informovat o pribéhu a vysledku
mimosoudnich jednédni a pfipadného mimosoudniho vyrovnani.

XII.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know- how, technickych postupech a
procesech, dale informace uvedené vbodé 15.2 smlouvy, jakoZ i veSkeré jiné
informace REKNOS oznacené jako divérné (dale jen ,,diivérné informace®). Veskera
data, nehled¢ na to, zda byla Centru ¢i Zkousejicimu pfedana v listinné, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim REKNOS.

Centrum, ZkousSejici a dals$i osoby povéiené Zkousejicim ¢i Centrem vykonavanim
¢innosti v ramci konkrétni Studie nesmi divérné informace zpfistupnit téeti osobé nebo
je uzit k jinému tcelu. Duvérné informace zlistanou uchovany na misté uréeném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem stanovenych divoda
povinna divérné informace komukoli zptistupnit, oznami to bez zbytecného odkladu
pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

12.3 Centrum zajisti, ze zaméstnanci Centra a dalSi osoby podilejici se na realizaci Studie

budou vazani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této smlouvy, a
to jesté predtim, nez jim bude sd¢lend jakakoli diivérna informace.

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

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vetejné dostupna
anebo se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této smlouvy,
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12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

13.1.

b) informaci, o které miize Centrum nebo Zkousejici predlozit diikaz prokazujici, ze
tato informace byla v jeho dispozici jiz pred tim, nez mu ji sdé¢lil REKNOS nebo
nez ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Centrum nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti mléenlivosti ve prospéch REKNOS anebo kterékoli s REKNOS
propojené osoby.

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

REKNOS bere na védomi, ze Centrum je povinno zvetejiiovat informace v souladu se
zak. €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdé¢jsich
predpist a v souladu s pokyny a ptikazy Ministerstva zdravotnictvi CR.

S vyjimkou osobnich a divérnych 1ékarskych zdznami jsou vysledky a udaje v ramci
Studie, jakoZto duSevni vlastnictvi, vlastnictvim REKNOS a zadavatele, s ¢imz ostatni
smluvni strany bez vyhrad souhlasi.

REKNOS se zavazuje zachovdvat mlCenlivost o vSech skuteCnostech, které se
dozvédel ¢i dozvi o Centru v souvislosti s touto smlouvou ¢i provadénim Studie a které
nejsou vetejn¢ pristupné. REKNOS se zavazuje zachovdvat mlCenlivost i o
skutecnostech, které Centrum oznaci jako skutecnosti utajované a davérné. REKNOS
je dale povinen zachovéavat mlcenlivost o skutecnostech, které jsou takového
maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci. (d4le souhrnné jen ,,dGvérné
informace®).

REKNOS neni opravnén zpfistupnit divérné informace jakékoli tfeti strané bez
predchoziho souhlasu Centra. REKNOS rovnéz nesmi pouzit tyto informace v rozporu
s jejich ucelem pro své potieby. REKNOS se zavazuje zajistit utajovani daveérnych
informaci svymi zaméstnanci nebo osobami podilejicimi se na provadéni Studie ¢i
plnéni této smlouvy. Povinnost ml¢enlivosti ve shora uvedeném rozsahu trva bez
¢asového omezeni, nebude-li dohodnuto smluvnimi stranami jinak.

XIII.
Ochrana a vlastnictvi vysledkii Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkt Studie plati nasledujici:

13.1.1. Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Zkousejicim ani Centrem publikovan/a
bez piedchoziho pisemného souhlasu REKNOS a Zadavatele. REKNOS prohlasuje,
ze souhlas nebude bezdivodné odepirat.

13.1.2. Zkousejici a Centrum projednaji publikaci jakékoliv odborné prace o prub¢hu
¢i vysledcich Studie s REKNOS nejméné 30 dnti pied preddnim vysledki casopisu €i
jinému médiu nebo jejich prezentovanim.

13.1.3. Zkousejici a Centrum berou na védomi, ze zadna odborna publikace k objeviim
¢i hodnocenym piipravkim nesmi byt Zkousejicim nebo Centrem vydéana pted
okamzikem podani zadosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledkt Studie bude podani takové pfihlasky pfichazet v uvahu.

13.1.4. REKNQOS a Centrum budou postupovat spolecné pti vykazovéani dosazenych
vysledkl do centralnich evidenci vysledkli Védy a Vyzkumu tak, aby ptipadny dopad
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141

14.2

14.3

vysledku na institucionalni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu
ptinosu k dosazeni vysledku.

13.1.5. Centrum a ZkouSejici maji povinnost respektovat prava tietich stran
k vysledkim Studie, o kterych se REKNOS zavazuje je pisemné informovat.

13.1.6. Centrum a Zkousejici berou na védomi, Ze veskera prava na publikaci vysledki
Studie, stejné¢ jako data ziskana v pribéhu studie, jsou vyhradnim vlastnictvim
Zadavatele. Vysledky Studie mohou byt publikovany pouze ve formé spoleéné
multicentrické publikace vedené Zadavatelem.

13.1.7. Vlastni vysledky Studie a data ziskana v pribéhu Studie mohou byt Centrem a
Zkousejicim pouzity pouze pro nekomercni vzdélavaci ucely.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

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

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami, pficemz se jako
den podpisu smlouvy bere nejzazsi uvedené datum

Tato smlouva nabyva ucinnost dnem zvefejnéni smlouvy v registru smluv dle odst.

15.2. smlouvy.

14.4

14.4

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovédi
doruc¢enou druhé smluvni strané s ucinky vypovedi ke dni doruceni, a to pouze v
nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych
touto smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve lhiité 30 dnd od doruceni vyzvy
k népravé, nalezi toto pravo strané, kterd tuto smlouvu neporusila; pro odstranéni
pochybnosti se ma za to, Ze poruseni této smlouvy Zkousejicim, je povaZzovano pro
ucely vykonu prava plynouciho z tohoto ustanoveni za poruseni dané smlouvy
Centrem,

b) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vcasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy nezbytné;

c) pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno;

d) pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie
je odvolano, je odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano,
aniz by bylo ptislusné prodlouzeno;

e) pokud bude rozhodnuto Zadavatelem o pfed¢asném ukonc¢eni Studie (napiiklad
Z diivodu nedostatku financi ¢i nedostatecného prospéchu z provadéni Studie pro
subjekty hodnoceni);

f) ZkouSejici ve Studii z jakéhokoli davodu skon¢i a REKNOS neschvali nového
Zkousejiciho navrZzeného Centrum, nebo v Centru neni osoba, ktera by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadné vykonavat.

Centrum a Zkousejici souhlasi s tim, Ze po doruceni vypovédi této smlouvy zaslané ze
strany REKNOS,urychlené ukonéi provadéni Studie v rozsahu, ktery je z hlediska
vsech subjektii hodnoceni z 1ékatského hlediska ptipustny.
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Vypoved této smlouvy ze strany REKNOS je nutné dorucit Centru i ZkouSejicimu.
ZkouSejici souhlasi s tim, ze po doru¢eni vypovédi urychlené ukon¢i provadéni Studie
v rozsahu, ktery je zhlediska vSech subjektd hodnoceni z lékatského hlediska
ptistupny.

Centrum vrati REKNOS nebo na pokyn a na naklady REKNOS zniciveskeré
dokumenty, materialy a vybaveni poskytnutée REKNOS a veskeré duvérné informace
REKNOS v co nejkratsi dobé po ukonceni Studie. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by mél Zkousejici nebo Centrum vést a uchovavat v misté provadéni
Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji ptislusné pravni piedpisy a/nebo
tato smlouva.

REKNOS mtize tuto smlouvu ukon¢it ze zdvazného diivodu, a to na zdklad¢ pisemné
vypovédi s 30 denni vypoveédni lhiitou, ktera zac¢ina bézet prvnim dnem kalendatniho
mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi Centru. Zavaznym divodem pro ucely
tohoto ustanoveni Smlouvy bude povazovano zejména neumérné zvySeni rizika
bezpecnosti pro subjekty hodnoceni.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Zze budou vZdy postupovat tak, aby veSkeré zalezitosti,
které budou alespont jednou ze smluvnich stran povaiovény za potiebné, feéily bez
zbytecneho prodleni a prutahu tedy v co nejkrat§$i mozné dob& a zdroven s

cvwvr

VFEN, Zadavatel, REKNOS a Zkousejici berou na védomi, ze smlouva bude uvetejnéna
Vv souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb.,0 zvlastnich podminkéch G¢innosti nékterych
smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv).
Takovémuto uvetejnéni nepodléhaji ty udaje, které tvoii obchodni tajemstvi nékteré
ze smluvnich stran. V ptipad¢ klinickych studii se obchodnim tajemstvim rozumi
zejména Protokol, InvestigatorBrochure, Pojistnd smlouva, Informovany souhlas,
rozvrh jednotlivych néavstév uvedeny v platebnich tabulkach, pocet zatrazenych
subjekti a ocekavana délka trvani studie, oznaceni hodnoceného lé¢ivého piipravku,
podpisy. Déle nebudou takovémuto uvefejnéni podléhat osobni udaje fyzickych osob,
ledaze jsou jiz zvefejnény v jiném vefejné piistupném registru. REKNOS zasle
zaslepenou verzi smlouvy VFN nejpozdéji v den podpisu Smlouvy, a to v strojové
¢itelném formatu v elektronické podob¢ zaslanim na emailovou adresu okh@vfn.cz.
Za uvetejnéni smlouvy dle predchoziho odstavce odpovidd VFN. Pokud REKNOS
nesplni vyse uvedenou povinnost do 5 dntl, je VFN opravnéna smlouvu uveiejnit sama.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych pravnich predpisti Ceské republiky.

Pfipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v ptipad¢, ze nedojde
k dohodg, budou spory feseny piislusnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrZi jeden stejnopis.

Ptilohami a nedilnymi soucastmi této smlouvy jsou:
a. Protokol Studie

b. Navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se
zatazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni
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c. Doklad o pojisténi dle odst. 11.1

15.7 Tuto smlouvu je mozné ménit a dopliovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznacen, pfislusné cCislovan, opatfen datem a podpisem vSech
smluvnich stran.

15.8 V piipade, ze by kterékoli z ustanoveni této smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo net¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako odd¢litelna
a platnosti ¢i ucinnosti této smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro tento piipad se
strany smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo neti¢inné
ustanoveni takovym ustanovenim, které¢ bude nejlépe odpovidat ucelu této smlouvy a
vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

VBmédne ............... V Prazedne .................

I jcdnate! -

REKNOS Science s.r.o. reditelka,
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Zkousejici
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Pfiloha ¢.1

Rozpoctova tabulka

Polozka Castka

Celkova castka za kazdy subjekt hodnoceni _
zatazeny do KH

Maximalni celkova ¢astka pii zatazeni vSech | 20 240 Euro*

planovanych subjekti hodnoceni (J)
- za kazdy zatazeny SH
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