Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o
VENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, sp. zn. C41352
zastoupeny na zaklad€ plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice v Motole
statni ptispévkova organizace
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
I1CO: 00064203
DIC: CZ 00064203
zastoupena XXXX

(déle jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012
Sh., ob¢anského zakoniku, tuto smlouvu o technickém a organiza¢nim zabezpeceni Klinického
hodnoceni humanniho 1é¢iva (déle téz jen ,,Smlouva®).

l.
Pi‘edpoklady uzaviceni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zdklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutecnosti:
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1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.1.6.

1.1.7.

Study code: CPKC412A2218
Site No: XXXX

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 19112018

Zadavatel je fadné zmocnénym zéastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravkd s nazvem:,,Oteviené, jednoramenné klinické
hodnoceni faze 2 pro posouzeni bezpecnosti, ucinnosti a farmakokinetiky
midostaurinu (PKC412) podavaného dvakrat denné v kombinaci se standardni
chemoterapii a v monoterapii v postkonsolidacni lécbé u deti s dosud nelécenou
akutni myeloidni leukémii (AML) s mutaci FLT3* ¢. protokolu CPKC412A2218
(dale jen ,,Studie*) v Ceské republice spolecnosti Novartis Pharma AG.

Pro téely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a pokud
tak dosud neucinil tak zajisti, fadné povoleni k provedeni Studie od Statniho
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost neprodlené prokaze zkouSejicimu.

Pro téely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a pokud
tak dosud neucinil tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro multicentricka
klinickd hodnoceni Fakultni nemocnice v Motole, ktera plni soucasné funkci
lokalni Eticke komise

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb véetné
zdravotnich sluzeb spoéivajicich v poskytovani 1ékarenské péce na zakladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které¢ Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupréci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpe¢it provedeni Studie
za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

Zadavatel je opravnény vyzadat si od Poskytovatele pfedlozeni veskerych
dokumentti a listin prokazujicich pravdivost prohldSeni Poskytovatele podle
pfedchozi véty. Napiiklad jsou-li Poskytovatelem zajiStovany sluzby
laboratoie, jedna se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referencni
meze, CV odbornych pracovnikil a laboratorni manual; stejné tak jsou — li
Poskytovatelem zajiStovana vySetfeni za pouziti zdravotnickych ¢i jinych
pfistrojii, Poskytovatel se zavazuje takové zadosti Zadavatele vyhovét a
vyzadané dokumenty a listiny piedlozit bez zbyte¢ného odkladu po jejim
obdrzeni.

Zadavatel pottebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizacni
moznosti, které méa k dispozici Poskytovatel a za timto u¢elem ma zajem na
spolupraci s Poskytovatelem. Poskytovatel ma rovnéz vazny zajem na provedeni
Studie ve spolupraci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych prostiedki
a organiza¢nich moznosti v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtiZe a tyto porovnaly s o¢ekavanym piinosem pro subjekty hodnoceni
a dosly k zavéru, Ze ocekavany ptinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlnuje ptipadna predvidatelnd rizika a obtize.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by branila
tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

1.
Piedmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zévazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve
zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel fadn¢ opravnén poskytovat zdravotni péci,
jak je uvedeno vyse, s vyuZzitim veSkerych nezbytnych technickych prostiedkt pro
provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto provedeni
Studie organizacn¢ zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynii Zadavatele.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za fadné
plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu v souladu s touto
Smiouvou.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
adrese: Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, 150
06 Praha 5

(dale jen ,,Zdravotnické zatizeni‘)

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Zacatek studie je planovan na 22.11.2018 a
Studie neskon¢i vsak dfive nez dnem konani tzv. “Close-Out Visit”, tedy zavére¢né
navs$tévy. Predpokladany avSak nezavazny termin ukonceni Studie je 21.4. 2025.

V.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie se 2subjekty hodnoceni.

Zadavatel povétuje provedenim Studie ve smyslu prisluSnych ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nekterych souvisejicich zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®), zkouSejiciho xxxx (dale jen
»Zkousejici*).

Vzajemné zavazky Zadavatele a zkouSejiciho budou specifikovany pisemnou dohodou.

ZkouSejicim muze byt jen 1ékaf, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
Vv jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoZ pfedmétem je ptisobeni zkousejiciho u
Poskytovatele za tcelem poskytovani zdravotni péce podle pfislusnych pravnich
piedpisi Ceské republiky s predpokladanou dobou plsobeni minimalné po dobu
ptedpokladaného trvani Studie podle ¢l. II1. odst. 3. 2. této Smlouvy. Ustanoveni tohoto
¢lanku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousSejiciho mize dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZzen v dokumentaci o
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

Studii. Pokud zkousejici ukonci spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se zavazuje
o takové skutecnosti neprodlené informovat Zadavatele, pisemné nejpozdéji do 5
pracovnich dnt ode dne, kdy k takové skutecnosti doslo. Piedchozi uvedené plati i o
veskerych skute¢nostech naznacujicich nebo nasvédcujicich tomu, ze spoluprace mezi
Poskytovatelem a zkousSejicim bude ukoncena. Smluvni strany se nasledné zavazuji
dohodnout bud’ na podminkach pokrac¢ovani ucasti zkousejiciho na Studii, nebo na
podminkach ukonceni jeho tcasti a na novém zkouSejicim. Poskytovatel je opravnén
navrhnout osobu nového nebo dalSiho zkouSejiciho nebo spoluzkousejiciho, avsak
rozhodnuti o volbé osoby zkousejiciho a spoluzkousejiciho néalezi vyhradné Zadavateli
a Poskytovatel se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti
nového zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou
a samostatnou smlouvou mezi nimi uzavienou.

Poskytovatel se v ramci organiza¢niho zajisténi Studie zavazuje umoznit zkousejicimu,
spoluzkousejicimu a svym zaméstnanctum, kteti budou spolupracovat na Studii jako
pomocny nebo odborny persondl, vykonavat vSechny jejich povinnosti, které jim
v souladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkousejici, spoluzkousejici
nebo piimo Zadavatel. Vybér pomocného personalu nalezi na zakladé dohody
s Poskytovatelem zkousejicimu, ptipadné spoluzkousejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoZznit na Zadost Zadavatele ucast zkousejiciho, a to i
opakované, na Skoleni zkousSejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem
pro ucely proskoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalSich
skuteénostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které zkouSejicimu
v souvislosti s Gi¢asti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v rozsahu
stanoveném pravnimi piedpisy Ceské republiky (zejména zakonem ¢&. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist, v¢. obecného pokynu SUKL UST 16 -
Sponzorovani a odménovani odbornikii podle zakona o regulaci reklamy) Zadavatel.
Ucast zkousejiciho na takovém Skoleni je povazovana za nezbytnou podminku
k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadeéni Studie a jeho ucast na Studii, a
zkouSejicimu ani Poskytovateli za ucast zkouSejiciho na takovém Skoleni nenalezi
zadna odména ani jind forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Poskytovateli a v§em piislusnym osobam dle ¢l.
IV.odst. 4.6. soucinnost potiebnou pro fadné plnéni zavazka vyplyvajicich z této
Smiouvy.

Poskytovatel prohlasuje, ze vSechny osoby z fad jeho zaméstnancti nebo pracovnikd,
které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukola patii¢né
vzdélany a disponuji pfislusSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeniStudie

Poskytovatel je povinen zajistit, aby zkouSejici provadé¢l Studii v souladu s platnymi a
ucinnymi pravnimi piedpisy, a to zejména zakonem o 1é¢ivech a zdkonem ¢. 372/2011
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Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpist, a ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CPKC412A2218a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou ptilohou této Smlouvy(dale jen ,,Protokol*).

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktudlnim
znéni.

5.2. Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou duvérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovniktim Poskytovatele podilejicim se na
provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. Poskytovatel
potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této
Smlouvy s dostateénym predstihem umoziujicim dukladné seznameni s témito
dokumenty.

5.3. Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv
piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinicke
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

5.4.  Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢1 akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Piedpisy), napf. avsak nejen
zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist, aby
smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast, prilohy, data ¢i
informace v ni uvedené (dale jen ,Smlouva anebo jeji ¢ast) zvetejnily anebo
zpiistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, Ze tato Smlouva anebo jeji
¢ast musi byt zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni
strany, ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu
ptedat ¢i jinak poskytnout €i zpfistupnit tfeti osobé, kterd dle Predpisti ma zvetejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvefejnéni Predpisy vyslovné
nevyZaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotCena jina ustanoveni této
Smlouvy, povazuji smluvni strany za obchodni tajemstvi vZdy piedevsim tyto Casti
Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.2. (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadeéni Studie ptislusnymi institucemi a informace o
piipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);
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5.5.

6.1.

6.2.

5.4.2. Ptiloha ¢. 1-Rozpis plateb a platebni podminky, v€etné¢ maximalni vyse platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

5.4.3. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
piipad Uymy vzniklé na zdravi/zivoté subjekti hodnocent;

5.4.4. informace uvedené v odstavci 12.3;

5.4.5. informace o délce trvani studie a poctu subjekti.

Aniz je doteno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze uvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti k uverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze uvetejni,
zptistupni ¢i poskytne k uvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové ¢itelném formatu v elektronické podobé na e-mailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem, kdyZ budou zaslepeny osobni Gdaje vSech fyzickych osob,
které nelze dohledat ve vefejném rejstiiku v souvislosti se smluvnimi stranami a
obchodni tajemstvi. Poskytovatel se zavazuje Zadavateli potvrdit datum uvefejnéni,
jakoz i skutecnost, ze byla uvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli
zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouv¢, a dale neprodlené pieda
Zadavateli potvrzeni spravce registru podle 85 odst. 4 zakona o registru smluv, a to na
emailovou adresu: XXXXxXxxXX. Poskytovatel se zavazuje neuveiejnit ani neposkytnout
Zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena z uvefejnéni, ani v rdmci
metadat, kterd se uvadi a uvetejiiuji spolecné se Smlouvou dle zékona ¢. 340/2015 Sb.
Pokud Poskytovatel svou povinnost uvetejnéni/poskytnuti k uverejnéni nesplni do 30
dnti od podpisu této Smlouvy, smi tak provést Zadavatel.

VI.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1€ékarenské péce zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
lécivych piipravka v rdmci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouvé.

Poskytovatel se zavazuje pouzivat hodnocené 1é¢ivé piipravky vyhradné pro ucely
provadéni Studie a pouze zpisobem specifikovanym v Protokolu. Poskytovatel je
odpovédny za fadné pfijimani, kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovani, piipadné
upravy dle pokynii Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni dikladné a piesné evidence
zachazeni s hodnocenymi léCivymi ptipravky v prabehu Studie i po jejim ukonceni
v souladu s odbornou pééi a s poZzadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva
zejména z Vyhlasky o SKP, a spravné lekarenské praxe, jak tato vyplyva zejména
z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachézeni
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

s 1éCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1é¢ivé piipravky, a dalSich pfisluSnych predpist vcetné podminek
stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Poskytovatel se zavazuje piijimat hodnocené 1écivé ptfipravky ve své nemocnicni
1ékarné (dale jen ,,Lékarna“) béhem doby k tomu urcené po predchozim oznameni 3
dny pfedem, a to prostiednictvim osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za Lékarnu,
ktera potvrdi svym podpisem pievzeti kazdé zasilky hodnocenych 1éCivych piipravki
distributorovi, prostiednictvim kterého Zadavatel tyto ptipravky Lékarné doda.
Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, ze Lékarna pfevezme od distributora a nasledné
uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti hodnocenych 1é¢ivych piipravki a
dals$i dokumenty dle pokyni Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a
sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného 1é¢ivého
piipravku, Cislo Sarze nebo jiny vyrobni identifikator, mnozstvi a jiné specifické
hodnoty tohoto pfipravku vcetné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo™.

Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu se
Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku VI. V pfipadé zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbytecného
odkladu.Zadavatel je vSak povinen poskytnout veskerou souc¢innost.

Poskytovatel se dale zavazuje, ze hodnocené 1éCivé ptipravky budou vydavany
zkousejicimu, subjektim hodnoceni nebo pifipadnym dalSim osobam prokazatelné
povéfenym zkousSejicim pouze oproti fadné vystavené zadance nebo Iékaiskému
ptedpisu.

Poskytovatel je povinen k nahrad¢ skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu poskozenti,
odcizeni, znehodnoceni, zniceni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého piipravku, a to od
okamziku jeho pievzeti Poskytovatelem prostiednictvim Lékarny aZ do jeho vyzvednuti
opravnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahradé¢ skody, ktera byla zptisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti ve smyslu odst. 6.3.vySe; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelnd,

- vadnym zpiisobem dopravy.

V piipadé€ vzniku skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjisténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zpiisob jejiho vzniku,
pfip. uvede jméno Skiidce, pokud mu je zndm, oznafeni hodnoceného lécivého
pripravku, jehoz se Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah skody. Protokol pfedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého
dne od jeho vyhotoveni.
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6.9.

6.10.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4,

7.5.

Smluvni strany se dohodly, Ze Ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vyc¢isleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, kterd vznikla Zadavateli uloZenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajistovat souladu s timto ¢lankem V1.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
povétenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testu,
zkous$ek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za tcelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoznit ptistup do prostor
Poskytovatele, kde je provadéna Studie, a do Lékarny, ve které jsou uchovavany
hodnocené 1é¢ivé ptipravky v souladu se ¢l. VI. této Smlouvy, a rovnéz ptistup ke vSem
zdrojovym dokumentim a zpravam a umoZznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech
dokladu a informaci tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel, Poskytovatel a zkouSejici
jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji subjekti hodnoceni v souladu se zak. ¢.
101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udaji a o zméné nekterych zakontl, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zameéstnanci Oddéleni klinickych oddéleni (Oncology), poptipade jind osoba, kterd se
prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.

Prab¢h Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly piislusnymi statnimi organy CR, piipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy. Veskeré kontroly zadavatele musi byt oznameny alespon dva dny
pfedem a nesmi narusit bézny chod Poskytovatele.

Poskytovatel ve spolupraci se zkouSejicim bude Zadavatele okamzité informovat
Vv piipadé, ze kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné pokud neplanované zahdji,
provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne Zadavateli kopii jakékoli
pisemnosti vypracované dozorovym organem, kterd je vysledkem takove inspekce, a to
neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel ve spolupréci se zkouSejicim se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimétené
kroky vyZadovane ze strany Zadavatele za u¢elem odstranéni nedostatkt zjisténych
behem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo
Ceskymi ¢i zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo
ptezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekci ze strany takového dozorového organu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému organu piedlozi.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

9.3.

10.1.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v ¢lanku I11. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbytny material, a to tak, jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Piedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve formé¢ podepsaného protokolu o pifedani a prevzeti
obsahujiciho alespont datum pifedani a prevzeti, druh, mnozstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkousejiciho.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek, jakoz i ostatni material podle ustanoveni ¢lanku 8.1.
této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 15 let od skonc¢eni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby, nez Zadavatel oznami, Ze
Jiz nejsou potiebné, nikoli v§ak nad rdmec zdkonné lhtty.

IX.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadn¢ splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy v zavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich
zaznami z téchto navstév Zadavateli Castku specifikovanou v Pfiloze ¢. 1 — Rozpis
plateb, ktera tvoti nedilnou soucast této Smlouvy, za podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, Ze uzaviel, a jestli jeSt¢ neuzavrel, tak bez zbyte¢ného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku se
zkousejicim a je plné zodpovédny za odménéni zkouSejiciho a piipadného
spoluzkousejiciho, ktefi provadéji Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlaSuje, Ze
Poskytovatel nema povinnost odménovat tyto osoby za Cinnosti, které vykonavaji
V ramci a pro ucely provadéni Studie dle této Smlouvy.

Piedpokladana maximalni ¢astka odmény za Cinnosti provedené v souladu s touto
Smlouvou ¢ini: 1.120.500,- K¢&.

X.
Na&hrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i zkousSejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v ptipad¢é smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
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10.2.

10.3.

v dtsledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel, zkousejici
i Poskytovatel jsou povinni k nahradé Ujmy zpisobené provadénim Studie podle
obecnych pravnich ptedpisu. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze mu
byl doklad o prislusném pojisténi fadné predan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vac¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Gjmy, kterou lze

prokazatelné pric¢itat Zadavateli ¢i ucasti subjektu na Studii, poskytne Zadavatel

néhradu Skody Poskytovatel v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni, jeho zakonny
zéastupce €1 pravni nadstupce uspesné uplatnil svlij narok u soudu, resp. zajisti plnéni

Z ptislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni uspésné uplatnil

svij narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat nepiedvidané Ujmy na

zdravi (véetné smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikla

vyhradn¢ v disledku uzivani piipravku uvedeného v ¢lanku 8.2. této Smlouvy a

pouZiteho v rdmci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu

predepsaneho Protokolem studie (tj. zakroku nebo postupu provedeného v ramci

Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to

za piedpokladu, Ze narok nevznikl v dasledku poruSeni povinnosti zkousejiciho ¢i

Poskytovatele.

Narok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 10.2. nevznika, anebo vznika

jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

10.3.1.

Ujma na zdravi (vC€etné smrti) byla zpisobena zavinénim i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce; ledaze
(i) Poskytovatel fadné¢ a uspéSné uplatnil jemu veSkeré znamé
skutecnosti odivodiujici existenci tohoto zavinéni ¢i spoluzavinéni a
ptedlozil veskeré podklady na vyzadani Zadavateli a vynalozil veskeré
mozné Gsili na obranu proti naroku na ndhradu Gjmy; a (ii) narok na
nahradu ajmy vzniknul v souvislosti s hodnocenym  Ié¢ivym
piipravkem,;

Ujma na zdravi (v€etné¢ smrti) byla zplisobena také nedbalosti,
protipravnim jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené
Poskytovateli pravnim piedpisem nebo v této Smlouvé vcetné vsech
jejich ptiloh;

10.3.2. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by
obdrzel piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.3. Poskytovatel porusil svoji povinnost fadné uchovavat a vést prislusnou
dokumentaci, kterd je nezbytnd pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na nahradu Gjmy vznesené¢ho subjektem hodnoceni a ptipadnou
obranu proti nému,

10.3.4. Poskytovatel porusil ptedpisovou povinnost poskytnout subjektu

hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v diisledku ¢ehoz se
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10.4.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

ujma na zdravi subjektu hodnoceni zvétSila, a to v pouze v rozsahu
zpisobeném Poskytovatelem.

Poskytovatel bude pisemné informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu ujmy nebo s tim
souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo védomé nebo mélo byt védomé, a
bude Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplatiovani takového naroku nebo
fizeni, i kdyz se Poskytovatel rozhodne na zaklad¢ téchto podminek narok na ndhradu
Skody vuci Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veSkerych okolnostech, jakoz
i 0 vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného ptimo proti Zadavateli.

XI.
Divérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacéené jako divérné. Veskera
data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli ptedana v papirové, elektronické nebo jine
formé¢, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit téeti osob& nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Duvérné informace zdstanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych diivodl povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbytecného odkladu pisemné druhé smluvni stran¢, nebude-1li moci ziskat jeji pfedchozi
pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze zkousejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho spolupracovnici a
jini  zaméstnanci Poskytovatele budou véazani minimalné stejnou povinnosti
mlcenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté piedtim, nez jim bude sdélena jakakoli
informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za divérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mléenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zi¢astnéné na Studii,
jakoZ i osoby, jimz je duvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu utajeni
stanovené touto Smlouvou.

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

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo
se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim povinnosti
smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mtize Poskytovatel predlozit pisemny dikaz prokazujici, ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pted tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabylo nebo vytvoiil béhem nebo v souvislosti se Studii,

Study code: CPKC412A2218 novartis_institution_template_Oncology_ 15012018

Site No: XXXX
Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX

Issued on: 19112018

11/19



11.6.

12.1.

12.2.

c) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou asoveé ani mistn€ omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad¢, Ze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména vynalezu
ve smyslu zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, ndlezi pravo na puvodcovstvi zkousejicimu, pfipadné jeho jinému ptivodci. V
piipadg, Ze pravo na puvodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnanci nebo pracovnikt
Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatné zajistit ptevod prava na patent, popt.
na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dnii ode dne oznameni o udé¢leni
patentu ve Véstniku Ufadu primyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na ruznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnii
pted jejim planovanym zvefejnénim a soucasn¢ za podminky, ze Poskytovatel na zZadost
Zadavatele provede upravy kazde takové navrhované prezentace a publikace
v odiivodnénych ptipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimysIné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel miize pozadovat, aby zvetejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZzeno az o 4 mésice za UCelem pfipravy a podani zddosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba za¢ina dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpiistupnény Zadavateli,

pricemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetfejnéni
udajii a dat bude zalozeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné¢ nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.
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12.3. Poskytovatel bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a spoluprace se
Zadavatelem na zakladé této Smlouvy jsou predmétem obchodniho tajemstvi.
Poskytovatel se zavazuje, Ze bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele
nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo spoluprace mezi
Poskytovatelem a Zadavatelem tieti osob¢€, vyjma ptipadu, kde to Poskytovateli uklada
zakon jako povinnost. Ustanovenim tohoto odstavce nejsou dotéena ustanoveni ¢l. V.
Smiouvy.

X1,
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaji

13.1. Zpracovani osobnich idaji smluvnich stran, ptipadné jejich zéstupct:

13.1.1. Smluvni strany vramci své ¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, ptipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (déle jako ,,Subjekt udaji). Tyto tidaje mohou byt dle
piislusnych pravnich ptedpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen
,Naiizeni®), osobnimi udaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylouéeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroven diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

13.1.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovdvat V nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zptistupnéné Udaje, a to za Glelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zéklad¢ této Smlouvy.

13.1.3. Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt idaji neutrpél ijmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a také
dbat na ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v zadném ptipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout Zadné tieti osob¢€, neni-li dohodnuto
V této Smlouve jinak.

13.1.4. Kazdé ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpe&eni ochrany Udaji a pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméng, zniGeni &i ztraté,
neopravnénym pienosim, neopravnénému zpracovani, jakoz i1 k jinému
zneuziti téchto Udaji.

13.1.5. Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i zabezpe&enim poé&itaci,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostiednictvim hesla.
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13.1.6.

13.1.7.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené¢ informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajt.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zastupcti Poskytovatele nebo
Udaji zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Natizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zdsadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankdch Zadavatele v sekci ,,O nas®. Poskytovatel se zavazuje
dotéené Subjekty udaji v rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udaji
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Nafizeni na
informovéni Subjektu Gdaji o zpracovani jeho/jejich Udaji.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udaji subjektti hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: CPKC412A2218
Site No: XXXX

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 19112018

Zadavatel povéfil Poskytovatele zpracovanim osobnich tudaji subjekti
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaju
pozadovaném zaznamovymi listy subjekti hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF®), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (dale jen ,,Osobni
udaje™).

Osobni 1udaje jsou ziskavany podle pozadavkd Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napft. zdravotnickd dokumentace subjektii hodnoceni, 1€¢karské
zpravy z vysetieni) a/nebo pfimo od subjektd hodnoceni (napf. na zakladé
rozhovorti a/nebo dotaznikil) zkouSejicim a/nebo dal§imi ¢leny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podobé do CRF
zpiistupnénych zadavateli Studie, spole¢nosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovava tak, ze je zejména tiidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, ze prostiednictvim povefenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti
zkousejiciho a/nebo dal$ich ¢lenti studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni tcelu této Smlouvy, maximalné vsak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich ptedpist (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad pro
jejich delsi uchovavani), pticemz plati, Ze po ukonceni provadéni Studie je
Poskytovatel povinen s Osobnimi Gdaji nakladat v souladu se svymi zavazky
podle odst. 8.3. a 14.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni Udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. V pribéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit

ochranu zpracovavanych Osobnich tidaji podle Nafizeni, zejména:

a) je opravnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni predmétu této
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Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a piipadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich udaju v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z€asti, jiné osobé bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich udajt jiné
osob¢ odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
Udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle této
Smiouvy;

C) zavazat mlCenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

d) zajistit technické a organizacni zabezpe€eni Osobnich udaji a piijmout
takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto
Osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
pfenostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatfeni
zajist'ujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajt, kontrolu piistupu a piistupovych opravnéni k Osobnim
udajlim, oddélené zpracovani, kontrolu zptistupfiovani Osobnich udaji,
kontrolu dostupnosti systému (vCetné¢ obnoveni dostupnosti systému);

e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v CO
nejkratSim mozném ¢asovém horizontu pfiméfena specificka opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udaji,
zejména takova, ktera budou nezbytnd ke splnéni pozadavki piislusnych
pravnich piedpist v oblasti ochrany osobnich tdaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim tdajim;

f) poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele viaci subjektim hodnoceni pii vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Natizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle ¢l.
32 az 36 Narizeni;

g) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpoveédet
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovani alesponi minimélniho standardu
technickych a bezpe¢nostnich opatfeni ve smyslu pism. d) vyse;

h) umoznit provedeni auditti a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku
Zadavatelem nebo jim povétenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost;

ch) dodrZzovat daldi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Natizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajt;

i) pokud podle nézoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Natizeni nebo jiné obecné zdvazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udaji, je Poskytovatel povinen o této skutenosti Zadavatele neprodlené
informovat.
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14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku Il1. odst. 3. 2. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
ktera nabyva ucinnosti 15. den po doruceni druhé smluvni stran¢ na adresu sidla, a to
pouze Vv nasledujicich ptipadech:

14.2.1. pokud druhd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-
ti dnd od doruceni vyzvy k napravé. V piipadé poruSeni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankt 12.1. a 14.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodate¢né lhity k naprave nevyzaduje;

14.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je n€ktera strana v ipadku podle zakona ¢.
182/2006 Sh., o upadku a zptsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

14.2.3. pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
v¢asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

14.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netmérné zvyseno, nebo

14.2.5. pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano,
odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz
by bylo pfislusné prodlouzeno;

14.2.6. pokud se kterakoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukédze jako
nepravdiva, nespravna, neudplna nebo dodate¢né neaktualni.

Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené¢ ukonc¢i provadéni Studie v rozsahu a zpusobem, ktery je z l1ékatského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny a definovany v protokolu.

Poskytovatel vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn prokazatelné znici veskeré nevyuzité
hodnocené 1é¢ivé pripravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem
a veSkeré duvérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 11.1. v co
nejkrat$i dobé po ukonceni Studie (nejpozdé€ji vSak v den konani tzv. ,,Close-out Visit®,
tedy zavéreéné navstévy) nebo po ukonceni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je
Zadavatel opravnén vyuctovat Poskytovateli naklady na veSkery vySe uvedeny
materidl, ktery nebyl Zadavateli fadn¢ nebo véas vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje
na ty dokumenty, které by mél Poskytovatel vést a uchovavat v misté provadéni Studie,
jak je vyzadovano Protokolem a pfislusnymi pravnimi pfedpisy, a neni jim dotéen
odstavec 8.3. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadé, ze nebyly do

.....
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14.6.

14.7.

14.8.

15.1.

15.2.

15.3.

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s ucinnosti 3 pracovni
dny po dni doruceni, jestlize neschvali nového zkousejiciho podle ¢lanku IV., odst. 4.5.

Poskytovatel bere na védomi, ze Zadavatel muze Studii ukoncit kdykoli i bez udani
duvodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci koncernové politiky
provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mtze byt povinen Studii ukoncit na
zékladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivoda skute¢nosti majicich ptivod mimo tzemi
Ceské republiky ¢i v jinych soub&zné provadénych klinickych hodnocenich. Zadavatel
je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét s vypovédni lThutou 30 dni s tim, Ze
Poskytovatel ma obdobna prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 13.1. az
13.6. Vypovédni doba pocina béZet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je
vypoveéd dorucena dalSim strandm této Smlouvy.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou
uc¢innosti ke dni doru¢eni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4 anebo 5.5 této Smlouvy.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby se veSkeré zaleZitosti,
které budou alesponi jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbytecného prodleni a prutahi, tedy v co nejkrat$i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim

Cv v

Smluvni strany prohladuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dualezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila
svou povinnost vyplyvajici ze zakona nebo jinych ptislusnych pravnich predpist nebo
z této Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v dasledku takového poruseni zptuisobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu Skody podle obecné zdvaznych
pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven prohlaSuji, Ze si nepieji, aby nad rdmec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany
z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze
je ve Smlouvé sjedndno jinak. Pokud se tedy napft. kterdkoli ze smluvnich stran od
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se
toto akceptovani jen na tento konkrétni piipad a nelze z né¢j dovozovat, ze druha strana
takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v
budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.
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15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zaklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, piislusné Cislovan, opatien datem a podpisem vSech
smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Priloze €. 2.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné piilohu ¢. 2 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatki k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji
postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho schvaleni ptislusnou etickou
komisi.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym a u¢innym pravem Ceské
republiky, stejn¢ tak jsou v ptipadé soudniho sporu mistné a vécné prislusny soudy
Ceské republiky.

V ptipad¢, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo netc¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnost ¢i ucinnost této Smlouvy jako celku zustane zachovana. Pro tento piipad se
ucastnici Smlouvy zavazuji na zékladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vuli smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlaSuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v piipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti
dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne \V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
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WJa, Nize XXXXX, XXXXX, jako zkouSejici potvrzuji, ze jsem se fadné seznamil/a se
smlouvou a prfisluSnou dokumentaci ke klinickému hodnoceni 1éCiva a zavazuji se zajistit
dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvetejiiovat informace tykajici
se predmétného klinického hodnoceni bez piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele,
zachovavat ml¢enlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za divérné a zdrzet
se jakehokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledkid nez pro ucely tohoto klinického
hodnoceni. Jako zkouSejici souhlasim s tim, Zze zadavatel bude shromazd’ovat, pouzivat,
zpracovavat a zvefejiiovat mé osobni tdaje, véetné€ jména, kvalifikace a zkusenosti v klinickém
hodnoceni, mé finan¢ni udaje vztahujici se mimo jiné k obdrzené odméné a finan¢ni nahrad¢ a
dalSi osobni Udaje k administrativnim ac¢elim v souvislosti s klinickym hodnocenim, popf.
Kk poskytnuti etickym komisim a statnim uUfadim a zavazuji se zajistit tento souhlas i od
spoluzkousejicich a ostatnich ¢lenti studijniho tymu.*

XXXX
zkousejici

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky — odména pro Poskytovatele
2. Protokol studie CPKC412A2218, ve znéni vSech jeho dodatki
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