SMLOUVA O NEINTERVENCNIM PROJEKTU

uzaviena dle § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich piedpist

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankréci 1724/129, Praha 4, PSC 140 00

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé¢ plné moci XXX

IC:
DIC:

64 5759 77
CZ64 57 59 77

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
IC: 00064165

DIC: CZ00064165

(dale jen ,,Poskytovatel)

uzavieli dne, mésice a roku uvedeného nize tuto Smlouvu o neintervenénim Projektu (dale jen
»omlouva®) za nasledujicich podminek:

I
Obecna ustanoveni, piredmét a ucel Smlouvy

Spole¢nost Novartis s.r.o. je zadavatelem neintervenéniho sledovani 1é¢by S nazvem
»Dlouhodoba observacni, prospektivni studie s cilem ziskat data z klinické praxe o setrvani na
lechbe, efektivite, bezpecnosti, lécebném postupu, kvalité Zivota a ucinnosti secukinumabu u
dospélych pacientii se stredné tézkou az tézkou loZiskovou psoriazou®, Cislo protokolu
CAIN457A 3403 (dale jen ,,Projekt) specifikovaného v protokolu Projektu, jez tvofi
nedilnou soucast této Smlouvy (dale jen ,,Protokol*).

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb v souladu s piislusnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky a v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb poskytuje také
zdravotni péci pacientiim se stfedné t€zkou az tézkou loziskovou psoriazou.

Projekt bude provadén 1ékaiem XXX, na XXX Poskytovatele.

Pfedmétem této Smlouvy je spoluprace Zadavatele a Poskytovatele pti realizaci Projektu
ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdgjsich piedpist, a v souladu s jeho Protokolem. Ugelem
Projektu je sbér dat tykajicich se lécby pacienti se stiedné tézkou az tézkou loziskovou
psoriazou (dale jen “Pacient”) v bézné klinické praxi a v souladu s platnym SPC s cilem
ziskat data pro ucéely vyhodnocovani efektivnosti 1€cby onemocnéni stiedné tézké az tézké
loziskové psoridzy, ktera je hrazena z prostiedktl vefejného zdravotniho pojisténi.

Smluvni strany prohlasuji, ze realizaci Projektu bude piedchazet jeho fadné oznameni
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim v souladu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy a pfislusnou etickou regulaci. Zadavatel Projektu si je védom svych
oznamovacich povinnosti ohledné Projektu.
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6. Smluvni strany zavazné prohlasuji, ze Poskytovatel je pti vykonu ¢innosti podle této Smlouvy
nezavisly, ze ¢innost podle této Smlouvy provadi s pouzitim svych odbornych znalosti a
dovednosti, na vlastni naklady a odpovédnost.

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Poskytovatel se zavazuje provést Projekt v souladu s a) Protokolem a b) vSemi platnymi
zakony, vyhlaSkami, doporucenimi, doporu¢enymi postupy a dal§imi pravnimi piedpisy.

2. Pfed zadanim dat do elektronickych CRF (dale jen ,,eCRF*) je Poskytovatel povinen zajistit,
ze Pacientovi bude podana uplna a srozumitelna informace o Projektu a ovéfit, zda Pacient
souhlasi se zaznamem anonymnich dat o své 1é¢bé do eCRF a zajistit jeho pisemny
informovany souhlas s jeho ucasti v Projektu. Zatazeni Pacientt do Projektu bude mozné jen
v ptipadé jejich pisemného souhlasu vyjadieného podepsanim dokumentu informovaného
pisemného souhlasu. Vyzadani souhlasu od pacientd musi byt ve shod¢ s etickymi principy.

3. Poskytovatel se zavazuje, ze predepisovani sledovaného 1éku bude vyhradné nezavislé na
zatazeni Pacienta do Projektu a bude zaviset vyhradné na odborném rozhodnuti Iékate a ze do
Projektu budou zafazeni pouze Pacienti, u nichz konkrétni 1é¢ba ma vyluéné 1ékatské duvody.
Poskytovatel bere na védomi, ze pro ucely Projektu mu nebudou dodavany ze strany
Zadavatele zadné 1éCivé pripravky. Poskytovateli nevznika narok na odménu za eCRF
Pacienta, ktery byl zafazen do Projektu v rozporu s Protokolem anebo touto Smlouvou.
Prokaze-li se, ze Poskytovatel zafadil do Projektu Pacienta v rozporu s Protokolem Projektu
nebo se svymi zavazky obsazenymi v této Smlouvé, je Poskytovatel povinen neprodlené vratit
ptislusnou ¢ast odmény za eCRF u Pacienta, ktery byl v rozporu stouto Smlouvou nebo
Protokolem zafazen do Projektu.

4. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze do eCRF budou uvedena v8echna dostupna data pravdive,
spravné a uplné. Poskytovatel se zavazuje dodrzovat vSechny ptislusné pravni piedpisy
tykajici se ochrany osobnich udaji. Data do eCRF, formulaii zdznamu zavaznych
nezadoucich ptihod a dalSich dokumentd odeslanych Poskytovatelem budou zaznamenavana
striktné pseudoanonymné, tzn., Zze na jejich podkladé nebude mozna zpétnd identifikace
Pacienta. Pacient bude Poskytovatelem informovan, Zze v ramci Projektu se jedna o sledovani
lécby v bézné klinické praxi a ze Pacient nebude vystavovan zadnym Ilékafskym ani
monitorovacim postupiim nad ramec bézné 1&cby.

5. Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze budou vzdy fadné zaznamendna a hlaSena vSechna
podezieni na zavazné nezadouci pifihody nebo pfipady téhotenstvi, které v ramci 1écby
Pacientti budou zjistény v souladu s pokyny Zadavatele.

6. Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze 1é¢ba Pacienta bude sledovana v pfisném souladu
s Protokolem Projektu a vysledky sledovani budou fadné a Gplné zaznamenavany do eCRF a
tyto fadné¢ a bez zbytecného odkladu predavany Zadavateli. V ptipadé, ze Zadavatel
v piedaném eCRF nalezne ptipadné nedostatky ¢i nebudou-li fadné vypotadany vSechny
pripadné dopliujici dotazy Zadavatele, zavazuje se Poskytovatel tyto bez zbyte¢ného odkladu
odstranit.

7. Zadavatel pfi podpisu této Smlouvy pieda Poskytovateli pokyny pro hlaseni nezadoucich
ptihod, vzor eCRF a vzor pisemného informovaného souhlasu Pacienta. Poskytovatel
podpisem této Smlouvy potvrzuje prevzeti téchto dokumentd.

1.
Odména a platebni podminky
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Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za poskytnuti sluzeb dle této Smlouvy odménu ve vysi,
zpusobem a za podminek sjednanych v piiloze ¢. 2 Smlouvy.

V.
DalSi ujednani

1. Tato Smlouva muze byt zménéna pouze formou pisemného dodatku podepsaného vsemi
smluvnimi stranami. Tato Smlouva ptedstavuje celou a Uplnou dohodu mezi smluvnimi
stranami ohledné predmétu této Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztahy
zalozené touto Smlouvou se fidi ptislusnymi ustanovenimi obCanského zakoniku a dal$imi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

2. Poskytovatel se zavazuje zachovavat piisnou dtvérnost vSech informaci, zejména védeckych,
technickych nebo obchodnich informaci spojenych s ¢innosti, produkty nebo vyzkumem
Zadavatele Projektu, se kterymi se seznami v prub&hu spoluprace dle této Smlouvy. Stejna
povinnost se tyka také vSech informaci, které predstavuji nebo mohou piedstavovat vysledek
spoluprace stran na zakladé této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje pouzivat takové
informace pouze pro ucely plnéni této Smlouvy a Zadnym zptisobem nezpfistupnit ani
neposkytnout takové informace jakékoliv 3. osobé bez piedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele Projektu, tj. spole¢nosti Novartis. Tato omezeni se nevztahuji na informace, které

a. v okamziku, kdy je Poskytovatel ziskal, jiz byly vefejné znamé, nebo

b. se staly vefejné znamymi po takovém ziskani, aniz v§ak k této skutenosti doslo konanim
¢i opomenutim Poskytovatele, nebo

c. byly Poskytovateli prokazatelné znamy pied tim, nez mu byly poskytnuty, nebo

d. Poskytovatel v souladu s pravnimi piedpisy ziskal od 3. osoby nezavazané povinnosti
ochranovat diivérnost informaci ve vztahu k Zadavateli, at’ uz piimo ¢i nepiimo, nebo

e. Poskytovatel sam vyvinul, aniz by jakkoliv pouzil jiné informace, na které se vztahuje
povinnost chranit jejich divérnost a takovou skute¢nost je schopen prokazat.

Kromé téchto vyjimek je Poskytovatel opravnén poskytnout informace, které je povinen
chranit jako davérné, a to v takovém rozsahu, ve kterém vyplyva povinnost poskytnout tyto
informace z platnych pravnich piedpisi, nebo vykonatelného soudniho ¢&i spravniho
rozhodnuti. T vtakovém piipadé je ale Poskytovatel povinen Zadavatele pisemné piedem
informovat o povinnosti poskytnout takové informace a na zakladé zadosti Zadavatele je
Poskytovatel povinen spolupracovat tak, aby bylo dosazeno piipadného ufedniho rozhodnuti,
kterym by byla povinnost poskytnout takové informace vyvracena, limitovana, nebo bylo
dosazeno jiného odpovidajiciho vysledku za u€elem ochrany téchto informaci. Poskytovatel se
zavazuje vynalozit veSkeré rozumné ocekavatelné usili, aby zajistil davérné zachazeni
s informacemi, které byli nuceni poskytnout podle tohoto ustanoveni.

3. Jakékoliv vysledky spoluprace smluvnich stran, zejména eCRF v¢. nevyplnénych, veskera
data, databaze, veskeré vysledky Projektu, informace, nalezy, vynalezy, patenty, technicka
feSeni a objevy, bez ohledu na to, zda jsou zpusobilé byt predmétem patentové ochrany nebo
nikoliv, jsou vylu¢nym vlastnictvim Zadavatele. Poskytovatel podpisem této Smlouvy udéluje
Zadavateli ¢asové a mistné neomezenou a neodvolatelnou licenci ke v§em zplsobum uziti
autorského dila, které pii plnéni této Smlouvy vznikne nebo muize vzniknout. Odmeéna za
poskytnuti této licence je jiz zahrnuta v odméné uvedené v piiloze €. 2 této Smlouvy.

4. Smluvni strany timto vyslovné souhlasi, Ze tato Smlouva neni zadnym zptusobem spojena
s jakoukoliv jinou obchodni aktivitou, kterd pfipadné mezi stranami nebo zdravotnickym
zafizenim a Zadavatelem muZe existovat, zejména Ze Poskytovatel neni nijak zavazan
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predepisovat, pouzivat, doporu¢ovat nebo nakupovat jakékoliv zbozi, které vyrabi, dodava,
produkuje nebo promuje Zadavatel.

5. Smluvni strany sjednavaji, Ze Zadavatel ma pravo, piimo nebo prostfednictvim povéfenych
osob, kontrolovat provadéni ¢innosti a plnéni zavazk Poskytovatele dle této Smlouvy kdykoli
v prubéhu jejiho trvani, po predchozim pisemném upozornéni, v sidle Poskytovatele, nebo
kdekoli jinde, kde se nachazi dokumenty ¢i jina data a informace, jez se vztahuji k plnéni
Poskytovatele na zaklad¢é této Smlouvy. Tomuto pravu odpovida povinnost Poskytovatele
predlozit kontrolujici osobé veskeré pozadované dokumenty, data, informace, umoznit pfistup
ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vsech
dokladi a informaci tykajicich se provadéni Projektu (vzdy vSak v rozsahu stanoveném
pfislusSnymi pravnimi piedpisy) a poskytovat jim veSkerou jinou soucinnost nezbytnou k tomu,
aby kontrolujici osoba mohla fadné zkontrolovat plnéni Poskytovatele v souladu s touto
Smlouvou, a to véetné umoznéni ptistupu do prostor Poskytovatele.

6. Zjisti-li Zadavatel jakykoli nedostatek (napi. rozpor s pravnimi piedpisy, touto Smlouvou,
opravnénymi zajmy Pacienta, Protokolem atp.) v provadéni ¢innosti na zakladé této Smlouvy
ze strany Poskytovatele, je opravnén vyzvat Poskytovatele k odstranéni téchto nedostatki
v pfimétené lhuté. Nebudou-li tyto nedostatky v poskytnuté 1hité odstranény, ma Zadavatel
pravo od této Smlouvy bez dal§iho odstoupit.

7. Poskytovatel je povinen Zadavatele okamzité informovat v ptipadé, ze kompetentni dozorovy
organ planuje, pfipadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni
Projektu a poskytnout Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem,
ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrZeni.

8. Poskytovatel se zavazuje uskute¢nit vSechny piiméfené kroky vyzadované ze strany
Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkti zjisténych béhem auditu nebo inspekce
provedenych Zadavatelem, jimi povéfenymi osobami nebo Ceskymi nebo zahrani¢nimi
opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroveni pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli
pisemnosti urené kompetentnimu organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany
takového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto organu piedlozi.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud nabude platnosti uvedena nebo jakakoli pravni Uprava,
Z niz by jen mohlo vyplyvat, Ze ujednani této Smlouvy nebo néktera z nich, ¢i jejich tcel nebo
plnéni jsou nebo by mohly byt posouzeny jako nesouladné nebo rozporné s takovou pravni
upravou, Zadavatel bude mit pravo tuto Smlouvu vypovédét s ucinnosti ke dni doruceni
vypovédi Poskytovateli, nedohodnou-li se smluvni strany pied G¢innosti této pravni Gpravy na
takové zmeéné€ této Smlouvy, ktera odstrani potencialni nesoulad nebo rozpor s touto pravni
upravou.

V.
Zvlastni ustanoveni tykajici se zvelejnéni/zpristupnéni Smlouvy

1. Stanovi-li v dob€ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis, rozhodnuti
¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho tGfadu ¢&i rozhodnuti soudu, jez zavazuje
kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Piredpisy‘), napi. avSak nejen zakon ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé¢jsich predpisii, zdkon ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisti, aby smluvni strany anebo néktera z nich
tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast, pfilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva
anebo jeji ¢ast*) zvetejnily anebo zpftistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpisu, ze
tato Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvetfejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
tuto Smlouvu piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpiistupnit tfeti osobé, ktera dle Piedpist ma
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zvetejnéni €1 poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni strana
povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Predpisy
vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jina ustanoveni této
Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli 0znaci, a bez ohledu na to vidy predevsim Pfilohy 1
a 2 této Smlouvy.

2. Aniz je dotéeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni, zpfistupnéni
¢i poskytnuti ke zvetejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Zze zvetejni, zptistupni ¢i poskytne
ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich Casti, kterou mu za timto ucelem
ptipravi a poskytne Zadavatel nejpozd¢€ji v den podpisu této Smlouvy, a to v strojové Citelném
formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu XXX. Poskytovatel se zavazuje
Vramci postupu zvefejnéni této Smlouvy podle zadkona €. 340/2015 Sb., zadat v ramci
vkladani metadat krom¢ jiného také identifikator datové schranky Zadavatele, kterym je:
dowqgk8h a/ nebo emailovou adresu: XXX, pro ucely zaslani automatického potvrzeni o
zvetejnéni Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout zadnou
z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni, ani v ramci metadat, ktera se
uvadi a zvetejiiuji spolecne se Smlouvou dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou
povinnost zvefejnéni/poskytnuti ke zvefejnéni nesplni ani 3 pracovni dny pied uplynutim
nejzazsi lhity k tomu stanovené Predpisy anebo z ni vyplyvajici, smi tak provést Zadavatel.
Pro odstranéni pochybnosti se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi nejzazsi lhiitou podle
zakona €. 340/2015 Sb., lhiita stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy lhita, jejiz marné uplynuti ma
za nasledek zruSeni Smlouvy od pocatku. Pfedpokladanad celkova hodnota této smlouvy je
98.890,- K¢ pii maximalnim poctu pacienttl, ktefi absolvuji v§echny navstévy dle protokolu.

VI.
Doba platnosti Smlouvy a zavéreéna ustanoveni

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou. Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho
podepsani obéma smluvnimi stranami a uzavira se na dobu do konce kalendainiho mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém Poskytovatel provedl posledni navstévu posledniho
Pacienta zatazeného do Projektu v souladu stouto Smlouvou, neskon¢i-li Smlouva diive
v souladu s jinymi ustanovenimi. Pfedpokladana doba trvani Smlouvy je od iniciaéni navstévy
do XXX. Kterakoli strana je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi bez udani
divodu, vypovédni lhita ¢ini 14 dni a bézi ode dne, kdy je dorucena druhé smluvni strané.
V tom piipadé bude odména Poskytovateli za poskytnuté sluzby dle této Smlouvy, ktera mu
ke dni skonceni nebyla zaplacena, proplacena podle skute¢né a fadné vyplnénych eCRF
v souladu s ¢l. TIT a piilohou €. 2, u nichz Poskytovateli vznikl narok na odménu. Ustanoveni
¢l. V. odst. 2 a 3 této Smlouvy zistavaji G¢innymi i po skonceni této Smlouvy z jakéhokoli
divodu.

2. Zadavatel je opravnén od této Smlouvy pisemné odstoupit, pokud Poskytovatel porusi
jakékoliv ustanoveni této Smlouvy. Odstoupeni od Smlouvy musi byt u¢inéno pisemné a musi
byt doruceno Poskytovateli. Odstoupeni je uc¢inné dnem jeho doruceni. Odstoupenim od
Smlouvy neni dotcen narok na nahradu skody.

3. Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi Zadavatel a jeden
Poskytovatel.
Prilohy:
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mailto:okh@vfn.cz
mailto:registr.smluv@novartis.com

1. Protokol Projektu CAIN457A 3403 (v00, 31-May-2016)
2. Odména a platebni podminky

V Praze dne V Praze dne
Za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA

Ja, XXX, hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1éCiv timto potvrzuji, ze jsem se
seznamila s protokolem a vSsemi dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni klinického
hodnoceni. Byla jsem seznamenase smlouvou uzavienou mezi Novartis s.r.0. (Zadavatel) a
Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze a budu dodrzovat povinnosti v ni stanovené hlavnimu
zkouSejicimu ¢i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze Spravné klinické praxe.

V Praze dne

XXX
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