SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spole¢nosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352,
zastoupena XXX
(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno
1CO: 00159816
DIC: CZ00159816
zastoupena: MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem
(dale jen ,,Poskytovatel”)

a

XXX
Lékair XXX Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné¢

(dale jen ,,Zkousejici*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona C.
89/2012 Sb., obc¢anského zakoniku, ve znéni pozd&jsich ptedpisu, tuto smlouvu o Klinickém
hodnoceni humanniho 1é¢iva (dale téz jen ,,Smlouva®).
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l.
Pi'edpoklady uzavieni Smlouvy

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

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

Study code: COMB157G2399
Site No: 7204

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 5.4.2019

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humannich 1éCivych ptipravkd s nazvem ,,Oteviené,
jednoramenne, multicentrické prodlouzené klinické hodnoceni dlouhodobe
bezpecnosti, snasenlivosti a ucinnosti ofatumumabu u pacientt s relabujici
roztrouSenou skler6zou* , ¢. protokolu COMB157G 2399 (déle jen ,,Studie®)
v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056
Basel, Svycarsko.

Pro uéely provedeni Studie na tuzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné ohlaSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost
neprodlen¢ prokaze Zkousejicimu a Poskytovateli.

Pro ucely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neudinil, tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni pti Fakultni nemocnici Hradec Kralové, a
také souhlas prislusné lokalni Etické komise pii Fakultni nemocnici u sv.
Anny v Bmé, a tuto skutecnost neprodlené¢ prokaze Zkousejicimu a
Poskytovateli.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluZzeb spocivajicich v poskytovani 1ékarenské péce na zakladé a
v souladu s piislugnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prosttedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek. Zadavatel je
opravnény vyzadat si od Poskytovatele piedlozeni veSkerych dokumenttu a
listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle pifedchozi
véty. Napiiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby laboratote, jedna
se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referen¢ni meze, CV
odbornych pracovniku a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takove
zadosti Zadavatele vyhovét a vyzaddané dokumenty a listiny predlozit bez
zbyte¢ného odkladu po jejim obdrZeni.

Zkousejici se dikladné seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢ivého piipravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v
ptislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkousejiciho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, Ze udaje o Studii,
které poskytl Zkousejicimu, jsou Uplné.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ofekavany piinos této Studie ospravedlnuje
pfipadna pfedvidatelna rizika a obtize.

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

1.1.8. ZkouSejici bude udé¢lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazka
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicich se na provadéni Studie
vzdy v souladu s pokyny Zadavatele.

1.1.9. Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s timto klinickym hodnocenim
neuzavie zadnou jinou smlouvu s zadnym zaméstnancem Poskytovatele.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zavazek ZkouSejiciho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vzdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zafizeni na adrese
XXX, Pekarska 664/53, 656 91 Brno , kde je Poskytovatel fadné opravnén
poskytovat zdravotni péci (dale jen ,,Zdravotnické zafizeni®), ve smyslu odst. 1.1.4.
vySe, a poskytnout k jejimu provedeni veSkerou souéinnost, to vie za podminek
uvedenych v této Smlouv¢ a v souladu s pokyny Zadavatele.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za

provedeni Studie, za umoznéni jejiho provedeni a poskytnuti souéinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba a dalsi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni. Zadavatel povéfuje provedenim
Studie Zkousejiciho.

Ke zméné Zkousejiciho muze dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
Studii vedené zkouSejicim. Pokud ZkousSejici ukonci spolupraci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji o takové skuteCnosti neprodlené informovat
Zadavatele, pisemnou formou nebo formou emailu nejpozdéji do 5 pracovnich dnta
ode dne, kdy ktakové skutecnosti doSlo. Predchozi uvedené plati i o veSkerych
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

skutecnostech naznacujicich nebo nasvédcujicich tomu, ze spoluprace mezi
Poskytovatelem a ZkousSejicim bude ukonfena. Smluvni strany se nasledné zavazuji
dohodnout bud’ na podminkach pokra¢ovani tcasti ZkouSejiciho na Studii, nebo na
podminkach ukonéeni jeho ti¢asti a na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkouSejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li byt ZkouSejici
z jakéhokoliv diavodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkousejiciho do 60 dni od
okamZiku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze ZkousSejici piestal byt smluvni stranou
této Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhuté¢ dodatek uzavien, tato Smlouva zanika,
ledaZe se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také
novym zkousejicim.

Zkousejici muze podle svého uvazeni urit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou asistovat pii provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 dnti od urceni kazdé
takové osoby sdélit identifikacni Udaje této osoby Zadavateli. TotézZ plati o jakékoliv
zméné takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s t¢asti konkrétni osoby
na provadéni Studie, a v takovém piipadé ma povinnost 0zndmit tento sviij nesouhlas
Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit, Ze osoba, vici které byl takto vysloven
nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale) ucastnit. VSichni spoluzkousejici budou
adekvatnim zpiisobem proskoleni, v€éas jmenovani a prubézné¢ bude veden jejich
aktualni seznam. ZkousSejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkousejicich,
které se ZkouSejici zavazuje sezndmit se vSemi podminkami provadéni Studie na
zakladé této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici zodpovidaji za ¢innost pracovniki
Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi uréenych k spoluticasti na provadéni
Studie a zavazuji se k tomu, Ze spolutcast na provadéni Studie svéfi pouze osobam
dostatecné kvalifikovanym, zkuSenym a bezihonnym.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie, neskon¢i v8ak dfive nez dnem kondni tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavérecné navstévy. Predpokladany avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX.

ZkousSejici prohlaSuje, Ze je jako lékatr pln¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veSkera lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjektl hodnoceni, ktera v této
souvislosti ucini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péci o zdravi subjekti
hodnoceni, k jejimuz poskytovani se ZkousSejici na zakladé této Smlouvy zavazuje.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Studie, jsou pro plnéni svych tkolu patficné vzdélany a disponuji pfislusnymi
znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpisti a souvisejicimi
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4.2.

4.3.

4.4.

provadécimi pravnimi piedpisy, zdkonem ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach, ve

znéni pozd¢jsich predpist, a ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

4.1.2. v protokolu Studie ¢. COMBI157G2399 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych ZkousSejicimu (dale jen ,,Protokol). Odchylku od
n¢j miize provést pouze v pripadé, ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
Ujmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni, pfiéemz je povinen tuto
skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak
nejpozdéji do 2 dnli od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,,Informace pro zkouSejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v souasné dob¢é znamé informace o ptipravku
pouzittm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;

4.15. spravnou Klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejim
aktualnim znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou duvérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkousejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l. II1. této Smlouvy
a organim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. Zkousejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostate¢nym predstihem pied uzavienim této Smlouvy umoziujicim
dikladné seznameni s témito dokumenty.

Odpoveédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv
piebira v rAmci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipad¢ strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se tidi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni 1é€iv, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

Zkousejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zacastiiovat, a to i opakované, skoleni
Zkousejicich organizovanych nebo zajisStovanych Zadavatelem pro ucely proskoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dal$ich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucéast na takovych
Skolenich umoznit, a to i opakované. Naklady, které Zkousejicimu Vv souvislosti
S ucasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel.
Ucast Zkousejictho na takovém Skoleni je povaZovana za nezbytnou podminku
k doplnéni kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho cast na Studii, a
Zkousejicimu ani Poskytovateli za ucast Zkousejiciho na takovém skoleni nenaleZi
7adna odména ani jind forma plnéni.
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4.5.

4.6.

5.1

Stanovi-li v dob& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho tradu ¢i rozhodnuti
soudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Piedpisy), napf.
avsak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu K informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisi, zakon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé€jsich
predpist, aby smluvni strany anebo nékterd znich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji cast")
zvefejnily anebo zpiistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zverejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, ze zddna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni
provést, ani tuto Smlouvu pfedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osobé, ktera
dle Piedpist ma zvetejnéni Ci poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz
druh& smluvni strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni
¢1 zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou
dotcena jind ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi
ty informace ¢i materidly, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na
to vzdy predevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

45.1. dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i
souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a informace o ptipravku
— jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

45.2. Piiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

4.5.3. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
ptipad Gjmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektti hodnoceni.

Aniz je dot¢eno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvetejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvetfejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojové ¢itelném formatu v elektronické podobé na e-mailovou
adresu sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz Zadavatele
potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skutecnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze
Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této
Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout zadnou z informaci,
ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni, ani v ramci metadat, kterd se uvadi
a zvetejiiuji spolecné se Smlouvou dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel
svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich dni od podpisu této Smlouvy
posledni smluvni stranou, smi tak provest Zadavatel.

V.
Hodnocené 1éCivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veSkeré povinnosti
tykajici se piijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

1é¢ivych piipravka v rdmci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouve.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji pouzivat hodnocené 1é¢ivé piipravky vyhradné
pro ucely provadéni Studie a pouze zpusobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a ZkouSejici jsou odpovédni za fadné pfiijimani, kontrolu, pouZivani,
nakladani, skladovani, ptipadné tpravy dle pokyni Zadavatele, provadéni vydeje a
vedeni diikladné a ptfesné evidence zachazeni s hodnocenymi lé¢ivymi piipravky
Vv pribéhu Studie i po jejim ukonceni v souladu s odbornou péci a s poZzadavky spravné
klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z Vyhlasky o SKP, a spravné lékéarenské
praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., 0 spravné lekarenskeé praxi,
bliz8ich podminké&ch zachazeni s 1éCivy v lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u
dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, a dalSich piislusnych
ptedpisii véetné podminek stanovenych v pokynech Statniho Gstavu pro kontrolu Ié€iv.

Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené 1éCivé pfipravky ve své nemocnicni
1¢karn¢ na adrese: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno (dale jen ,,Lékarna“) béhem doby
k tomu uréené, a to prostiednictvim osoby opravnéné jednat vtomto rozsahu za
Lékarnu, ktera potvrdi svym podpisem pievzeti kazdé zasilky hodnocenych 1é¢ivych
ptipravkl distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto pfipravky Lékarné
doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, ze Lékarna pievezme od distributora a
nasledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti hodnocenych 1écivych
pripravki a dalsi dokumenty dle pokynt Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
hodnoceného 1é¢ivého piipravku, Cislo Sarze nebo jiny vyrobni identifikator, mnozstvi
a jine specifické hodnoty tohoto ptipravku véetné oznaceni, ze se jedna o ,,hodnocené
1é¢ivo*.

Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto clanku V. V ptipadé¢ zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen ozndmit Zadavateli bez zbytecného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje, ze hodnocené I1écivé piipravky budou vydavany
Zkousejicimu, subjektim hodnoceni nebo ptipadnym dalsim osobam prokazatelné
povétenym ZkouSejicim pouze oproti fadné vystavené zadance nebo Iékatrskému
ptedpisu.

Poskytovatel je povinen knahradé¢ Skody, ktera vznikla Zadavateli z davodu
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni, zniceni nebo ztrdty hodnoceného Iécivého
ptipravku, a to od okamziku jeho ptrevzeti Poskytovatelem prostiednictvim Lékarny az
do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 5.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahrad¢ 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. 5.3. vySe; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
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5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

6.3.

neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V ptipad¢ vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjisténi protokol, ve
kterem uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody, zpusob jejiho vzniku,
pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaceni hodnocené¢ho 1écivého
ptipravku, jehoZ se Skoda tyka, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol piedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostfednictvim Lékarny zajist'ovat souladu s timto ¢lankem V.

VI.
Vybér subjekti hodnoceni

Do Studie bude ZkouSejicim zatazeno p¥iblizné XXX subjektXXX hodnoceni.
Zmeéna ve smyslu navysSeni predpoklddaného poctu subjektd hodnoceni musi byt
pfedem pisemné schvalena Zadavatelem. ZkouSejici je povinen informovat
Poskytovatele o zméné tykajici se po¢tu subjektti hodnoceni. Bez ohledu na prvni vétu
je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonéeni zafazovani subjektd, a toto
rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjektd hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisesmnym informovanym
souhlasem a po jejich fddném pouceni. Vyzddani a udéleni souhlasu od subjektii
hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a preda ZkouSejicimu navrh formulafe pisemného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a formulat pisemného
pouceni pro subjekt hodnoceni. Oba formulafe mohou byt soucésti jednoho
dokumentu. Pouceni musi spliiovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim
z piislusnych pravnich ptedpisti Ceské republiky a GCP ICH;

6.2.2. Zkousejici pted zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipad¢ jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v piedchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekt a subjektid s
omezenou svepravnosti v takové mife, Ze nejsou zpusobili sami posoudit své zafazeni
do Studie, podepsané jejich zakonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a piipadné svédky)
o jejich pouéeni a souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2. této Smlouvy, musi
ZkousSejici uchovavat jako souc¢ast dokumentace o Studii.
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6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Pokud ZkousSejici zjisti v prub¢hu Studie, ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzité informovat telefonicky a oznamenim
formou e-mailu zéstupce Zadavatele a po dohodé s nim takovy subjekt hodnoceni
Zkousejici z dalsi Gcasti na Studii vyfadi.

Zkousejici i Zadavatel jsou povinni v prubéhu Studie i po jejim ukonceni dbat
piislugnych pravnich ptedpistt Ceské republiky stanovenych na ochranu osobnosti,
zejména pak na ochranu osobnich Udaji v informacnich systémech tykajicich se
subjektt hodnoceni, které se zucastnily Studie. Podrobnosti k ochrané osobnich udaji
vcéetné technickych a organizacnich opatieni jsou uvedeny v ¢l. XIII. této smlouvy.

VII.
Sledovéani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary c¢i
povétenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni piistup
ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie i k vysledkiim laboratornich testd,
zkous$ek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za uc¢elem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoznit piistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie a rovnéz piistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a
informaci tykajicich se Studie, pti¢emZ Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici jsou
povinni dbat ochrany osobnich tudaju subjekti hodnoceni Vv souladu s piislusnymi
pravnimi piedpisy Ceské republiky.

Povéienymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddé¢leni klinického hodnoceni, poptipadé jina osoba, ktera se
prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel miize povéfit tieti osobu jen po piedchozim pisemném ozndmeni doruc¢eném
Zkousejicimu a Poskytovateli.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotceno pravo kontroly ptisluSnymi statnimi organy CR, piipadné oprdvnénymi
zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel a ZkouSejici budou Zadavatele okamzité informovat v piipadé, Zze
kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud neplanované zahaji, provadéni
inspekce ve vztahu kprovadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakekoli
pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji uskute¢nit jakékoli pfimétené kroky vyzadované
ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkii zjisténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo Ceskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo piezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu organu vypracované v reakci

novartis_institution_investigator_16102018

Study code: COMB157G2399

Site No: 7204
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 5.4.2019

9/22



7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

na inspekci ze strany takoveho organu, a to predtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel
nebo Zkousejici tomuto organu predlozi.

Zadavatel sdm nebo prostiednictvim svych povétenych zastupcu bude informovat
Poskytovatele prostiednictvim Odd¢leni klinickych studii o planovaném terminu
pacientl prostiednictvim emailu zaslaného na adresu XXX. Zadavatel je dale povinen
provadét vyse uvedené navstévy v bézné pracovni dobé Poskytovatele po vzajemné
domluvé se ZkouSejicim, ptipadné poveéifenym pracovnikem Poskytovatele. Zadavatel
souhlasi, Ze se téchto navstév bude v piipadé potfeby ucastnit kromé Zkousejiciho i
dalSi povéteny pracovnik Poskytovatele.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pifedpokladana v odstavci 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel ZkouSejicimu veSkery materidl nezbytny k provedeni
Studie, jak je uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy).

ZkousSejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 8.1. tfetim
osobam, s vyjimkou subjektd hodnoceni zucastnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoznit uzivani tohoto materialu jinak nez pro ucely provadéni Studie, aniZ by k tomu
obdrzel pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Piedani materialu podle ustanoveni odstavce 8.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
ZkousSejici ve formé podepsaného protokolu o pfedani a pievzeti obsahujiciho alespon
datum ptedani a pievzeti, druh, mnozstvi materialu a podpisy obou stran.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani daji opatifené
prislusnym datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie*). ZkouSejici se zavazuje
uchovavat veSkerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo moZné udaje tykajici se Studie kdykoli piesné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou
povinnost za ZkouSejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veSkerou dokumentaci
Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Poskytovatel se dale zavazuji uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze jiZz nejsou
potiebné.

Budou-li ze strany Zadavatele poskytnuty dals$i materialy, potfeby a vybaveni pro
ucely klinického hodnoceni (déle jen ,,Vybaveni*), ponese Zadavatel veSkeré vydaje v
souvislosti s dodanim, instalaci a vracenim Vybaveni. Zadavatel se zavazuje, Ze
zajisti prevzeti ¢i odvoz Vybaveni od Poskytovatele ¢i zajisti jeho likvidaci na své
naklady, a to nejdiive jak to bude mozné a vhodné. (i) VeSkeré opravy a servis
Vybaveni, pokud tyto opravy a servis nemusi byt provedeny kvuli nespravnému
zachazeni s Vybavenim ze strany Poskytovatele a ZkousSejiciho, (ii) jeho béZznou
udrzbu a pottebné nahradni dily, jakoz i (iii) pfedepsané kontroly, prohlidky a revize
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9.1

9.2.

10.1.

10.2.

11.1.

Vybaveni bude hradit Zadavatel. Pfi pifedani Vybaveni musi byt pfitomen pracovnik
Oddgleni biomedicinského inzenyrstvi nebo Useku informatiky (dle typu pfistroje)
Poskytovatele, se kterym bude sepsan piedavaci protokol a kterému budou ze strany
Zadavatele predany veskeré souvisejici dokumenty (napt. prohlaseni o shod¢, protokol
o provedeni bezpecnostni a technické kontroly a ndvod k obsluze v ¢eském jazyce) a
informace o tom, kdo je vyrobcem Vybaveni a jaky je nazev a typ Vybaveni, a je-li
piid€leno pak také vyrobni Cislo. Tito pracovnici musi byt ze strany Zadavatele
informovani o pfedavce Vybaveni alespon 3 pracovni dny pied dodanim vybaveni.

IX.
Poskytovani vysledku Studie
HlaSeni udaji a nezadoucich prihod

ZkouSejici a Poskytovatel se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné a vcas
poskytovat veSkeré vysledky Studie a dalsi udaje pozadované na zakladé Protokolu
(dale jen ,udaje”), a to prostfednictvim fadné vyplnénych zaznami subjektt
hodnoceni (v pisemné nebo elektronické forme).

Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlen¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dalsi
vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v
rdmci Studie, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxove
zprdvy  a/nebo  formou e-mailu na  adresu elektronické posty
farmakovigilance.cz@novartis.com. Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze
toto hlaSeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi pravnimi
a regula¢nimi pozadavky a pokyny Zadavatele jim sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a Zkousejicimu spolecné za fadné jimi
splnéné povinnosti plynouci ztéto Smlouvy, a to v zavislosti na po¢tu a rozsahu
provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamt z téchto navstév
Zadavateli, odménu specifikovanou v piiloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek tam
sjednanych.

Smluvni strany prohladuji, Ze v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvlaStnich
podminkach u¢innosti nékterych smluv, uveiejiiovani téchto smluv a o registru smluv,
ve znéni pozdé&jsich predpist, je odhadovand finanéni hodnota této Smlouvy
4.300.000 ,- Ké¢.

XI.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pted uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za $kodu pro
sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim kterého je zajisténo i odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
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11.2.

11.3.

11.4.

v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahrad¢ jmy zpisobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich ptedpist. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje,
Ze mu byl doklad o pfislusném pojisténi fadné predan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vuéi Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu djmy,
kterou lIze prokazatelné piicitat Zadavateli ¢i G¢inkim hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, poskytne Zadavatel nahradu Skody ZkouSejicimu ¢&i Poskytovateli, resp.
zajisti plnéni z ptislusné pojistné smlouvy, v takove vysi, v jaké subjekt hodnoceni
uspésné uplatil svij ndrok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat
nepiedvidané Ujmy na zdravi (vCetné smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se
zGCastnil Studie, vznikla vyhradné v disledku uzivani hodnoceného Iécivého
piipravku pouzitého v ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného
vykonu piedepsaného Protokolem Studie (tj. z&kroku nebo postupu provedeného v
ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezucastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl v disledku poruSeni povinnosti
ZkouSejiciho ¢i Poskytovatele.

Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2. nevznika
anebo vzniké jen v odpovidajici pomérné vysi, zejmeéna jestlize:

11.3.1. ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zéstupce;

11.3.2. ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zpusobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i
Poskytovateli pravnim ptedpisem nebo v této Smlouvé, veetné vSech jejich
ptiloh;

11.3.3. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdé€ji do 7 dnt
poté, co byl vii¢i nim nebo nékterému z nich uplatnén narok na nahradu ujmy,
neoznamili tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

11.3.4. ZkousSejici ¢i Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz
by obdrZeli piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

11.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadné uchovavat a vést
pfislusnou dokumentaci, ktera je nezbytnd pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na nahradu Ujmy vzneseného subjektem hodnoceni a piipadnou
obranu proti nému;

11.3.6. ZkouSejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se Ujma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

ZkouSejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veSkerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Ujmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou pfimo védomi
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11.5.

11.6.

11.7.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

nebo m¢éli byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o Vyvoji uplatiovani
takového naroku nebo fizeni, i kdyz se Zkousejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na
zakladé téchto podminek narok na nahradu $kody vici Zadavateli podle odstavce 11.
2. a 11.3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu
informovat Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o veSkerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji
uplatiiovani takového naroku nebo fizeni vzneseného ptimo proti Zadavateli.

Zadavatel se v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3, pism. f) zak. ¢. 378/2007 Sb., o
l1é¢ivech, v platném znéni, zavazuje zajistit na celou dobu provadéni klinického
hodnoceni smluvni pojisténi odpovédnosti za Skodu pro Zkousejiciho a Zadavatele,
jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni
nebo v pfipad¢ ubliZeni na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni studie.

Poskytovatel prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zédkona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu
zpusobenou pii poskytovani zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v
zékonem pozadovaném rozsahu a neobsahuje pojiSténi odpovédnosti za Skodu
zpusobenou pii provadéni klinického hodnoceni.

Zadavatel neni opravnén bez piedchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele pii
vyfizovani naroku tfetich stran ptiznat pochybeni Poskytovatele nebo ZkousSejiciho.

XIlI.
Divérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako duvérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli ¢i ZkouSejicimu piedana
V papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Davérné informace ztistanou uchovany
na misté¢ ur€eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych davodi povinna divérné informace komukoli zptistupnit, oznami to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze ZkouSejici a zaméstnanci Poskytovatele budou vazani
minimalné stejnou povinnosti mlcenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jeste
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 ml¢enlivosti v rozsahu
stanoveném timto Clankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
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Studii, jakoz i osoby, jimzZ je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

12.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

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

b) informaci, o které muze Poskytovatel nebo ZkouSejici piedlozit pisemny dukaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz pted tim, nez jim ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabyli nebo vytvoiili béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel nebo ZkouSejici nabyli od jakékoli tieti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto
informace nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterekoli se Zadavatelem propojené osoby.

12.6. Préva a povinnosti stanovené v tomto c¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této Smlouvy.

XI111.
Zv1&5tni ujednani o zpracovani osobnich udaju

13.1. Zpracovani osobnich tdaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupc:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Study code: COMB157G2399
Site No: 7204

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 5.4.2019

Smluvni strany v ramci své ¢innosti mohou zpracovavat tdaje o svych
zamé&stnancich, pfipadné dalSich osobach, které se podili na pInéni zaloZeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji). Tyto tdaje mohou byt dle
piislusnych pravnich ptedpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran¢ 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 tdaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroveti davérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovévat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zpiistupnéné Udaje, a to za Gcelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zaklad¢ této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udaju neutrpél
ujmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a
také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v zadném piipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné tfeti osobé&, neni-li dohodnuto
V této Smlouve jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeceni ochrany Udajl a pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
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13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

neopravnénému pristupu K témto Udajam, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté,
neopravnénym pienosim, neoprdvnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaji.

Smluvni strany se dale zavazuji chréanit Udaje pted piistupem nepovolanych
osob zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpeéenim poéitali,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené¢ informovat ostatni smluvni strany o
jakémkoliv podezieni poruSeni zabezpeceni Udajt.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udaji zastupcti Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu &l. 13 Natizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zdsadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nas“. Poskytovatel se zavazuje
dotéené Subjekty udajii v rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udajti
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Nafizeni na
informovani Subjektu idajii o zpracovani jeho/jejich Udaj.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udajti subjektti hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: COMB157G2399
Site No: 7204

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 5.4.2019

Smluvni strany berou na védomi, ze Zadavatel je spravce a Poskytovatel a
ZkousSejici jsou zpracovatelé Zadavatele ve vztahu ke zpracovavani osobnich
udaju zpracovavanych pro ucely tohoto klinického hodnoceni a pouziti pro
budouci vyzkum pod dohledem Zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi, ze Poskytovatel je spravce osobnich tidaju
ziskanych za ucelem poskytovani klinické péce Subjektim hodnoceni. Tyto
osobni udaje zpracovavané pro ucely klinické péce pod dozorem
Poskytovatele mohou byt totozné s udaji transparentné ziskanymi a
zpracovavanymi pro ucely vyzkumu pod dozorem Zadavatele.

V piipadé, ze Poskytovatel je zpracovatelem Zadavatele, a tudiz Udaje pro
ucely Klinického hodnoceni zpracovava Poskytovatel a ZkouSejici, se
Poskytovatel a Zkousejici fidi pozadavky na zpracovani udaji uvedenymi
nize. Pro Gcely vyhnuti se pochybam se tyto poZadavky na zpracovani Udaji
uvedené niZe nevztahuji na situace, kdy osobni udaje Subjekti studie
zpracovava Poskytovatel jakozto spravce tdaju.

Zadavatel povétil Poskytovatele zpracovanim osobnich udaji subjektt
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy Vv souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to vrozsahu tudaju
poZadovaném zaznamovymi listy subjekti hodnoceni v pisemné nebo
elektronické form¢ (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjektd hodnoceni (dale jen ,,Osobni
Udaje”).
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13.2.5.

13.2.6.

13.2.7.
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Osobni udaje jsou ziskdvany podle pozadavki Protokolu ze zdrojove
dokumentace (napi. zdravotnickd dokumentace subjektii hodnoceni, 1¢kaiské
zpravy z vysetfeni) a/nebo piimo od subjektd hodnoceni (napt. na zékladé
rozhovori a/nebo dotaznikd) ZkouSejicim a/nebo dal§imi ¢leny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podobé do CRF
zptistupnénych 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 prostfednictvim povéfenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zaznamy Vv CRF a zdrojové dokumentaci za piitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalsich ¢lent studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné v§ak po dobu, po
kterou je povinen tyto Udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich piedpisi (ledaze je dan jiny Gcel a pravni zaklad pro
jejich delsSi uchovavani), pficemz plati, ze po ukonceni provadéni Studie je
Poskytovatel povinen s Osobnimi Udaji nakladat v souladu se svymi zavazky
podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovdvat Osobni Udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. V prubéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udaji podle Nafizeni, zejména:

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

b) neni opravnén zpracovani Osobnich tdaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani zCasti, jiné osobé bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pfipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich udaji jiné
osob¢ odpovidd Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udaju ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

C) zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaji a pfijmout
takova opattfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k t€mto
Osobnim ddajum, k jejich zméng, zniCeni &i ztraté, neopravnénym
prenosim, neopravnénému zpracovani, jakoz 1 k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni patifi zejména nastaveni opatfeni
zajiStujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich dajt, kontrolu pfistupu a piistupovych opravnéni k Osobnim
udajim, oddélené zpracovani, kontrolu zpfistupiiovani Osobnich udajt,
kontrolu dostupnosti systémt (v€etné obnoveni dostupnosti systémi);

e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zadost Zadavatele pfijmout v CO
nejkrat§$im mozném casovém horizontu piiméfend specificka opatieni za
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14.1.

14.2.

ucelem technického a organizatniho zabezpeCeni Osobnich udajt,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavki ptislusnych
pravnich predpist v oblasti ochrany osobnich tdajti a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim;

f) poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Nafizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udaju podle
¢l. 32 az 36 Naftizeni;

g) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpovedét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovani alespoil minimalniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

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

ch) dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Naftizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich tdaji;

i) pokud podle nazoru Poskytovatele urCity pokyn Zadavatele poruSuje
Natizeni nebo jiné obecn¢ zavazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udajt, je Poskytovatel povinen o této skuteCnosti Zadavatele neprodlené
informovat.

XIV.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad¢, ze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvoreni pfedmétu prumyslového vlastnictvi, zejména vynalezu
ve smyslu zakona ¢&. 527/1990 Sb., o vyndlezech, pramyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, nélezi pravo na puvodcovstvi ZkouSejicimu, ptipadné jeho
jinému puvodci. ZkouSejici se zavazuje, ze bezplatné pievede pravo na patent, popf.
na jeho vyuZziti na Zadavatele, nejpozdéji do 30 dni ode dne oznameni o udéleni
patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze
zajisti splnéni povinnosti dle pfedchozi véty jinym pivodcem nez Zkousejicim, ktery
je jeho zaméstnancem.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na riznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnu
pted jejim pldnovanym zvefejnénim a soucasné za podminky, ze Poskytovatel na
Zadost Zadavatele provede Upravy kazdé 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 prozrazene,
C) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,
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14.3.

14.4.

14 5.

15.1.

15.2.

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.
Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel miize pozadovat, aby zveiejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 meésice za ucelem piipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba zacina dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné Udaje ze Studie jsou zptistupnény Zadavateli,
pri¢em?Z plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
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.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude ZkouSejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlaSuje, Ze souhlas nebude bezdivodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prubchu ¢i
vysledcich Studie véetné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnu pied
predanim publikace do tisku nebo pied jeji prezentaci, a nasledné dle odiivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, ze zddna odborna publikace k objeviim ¢i hodnocenym
lé¢ivym piipravklim nesmi byt Zkousejicim vydana pted okamzikem podani zadosti o
patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledku Studie bude podani takové
ptihlasky ptichdzet v tvahu.

Zadavatel bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnicka dokumentace subjektt Studie je,
a i po ukonceni klinického hodnoceni zistava, majetkem Poskytovatele.

XV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku 3.4. vyse.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypoveédét pisemnou vypovédi,
kterd nabyva ucinnosti doruc¢enim dal$im smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

15.2.1. pokud né&ktera smluvni strana poruSi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (v¢etné, avsak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-ti dnt od
doruéeni vyzvy knapravé; V piipadé¢ poruseni ustanoveni povinnosti
stanovenych v odst. ¢lanku 3.3., 6.2.2., 6.4., 12.2., 14.1. v¢ty druha a tieti a
16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodate¢né lhity k napravé nevyzaduje;
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15.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o Upadku a zptsobech jeho feSeni (insolvenéni zékon), v
platném znéni;

15.2.3. pokud n€ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vcasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

15.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvySeno, nebo

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

15.2.6. pokud se kterakoli ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1. nebo 3.5. uk&Zou jako
nepravdiva, nespravnd, netplna nebo dodatecné neaktualni.

15.3. Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlené ukon¢i provadéni Studie vrozsahu a zptsobem, ktery je
z 1ékarského hlediska pro jednotlive subjekty hodnoceni pfipustny.

15.4. Poskytovatel a Zkousejici na zakladé¢ dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na
jeho pokyn a na jeho néklady prokazatelné znici veskeré nevyuzité hodnocené 1é¢ivé
piipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré duvérné
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 12.1. v co nejkrats$i dobé po
ukonceni Studie (nejpozdéji 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 material, ktery nebyl
Zadavateli fadné nebo vc¢as vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty,
které by mél ZkouSejici nebo Poskytovatel vést a uchovavat v misté provadéni Studie,
jak je vyzadovano Protokolem a pfislusnymi pravnimi ptedpisy, a neni jim dotéen
odstavec 8.4. této Smlouvy.

15.5. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadé, Ze nebyly do

.....

15.6. Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni, jestlize neschvali noveho Zkousejiciho podle ¢lanku III.,
odst. 3.2..

15.7. ZkouSejici a Poskytovatel berou na védomi, ze Zadavatel mtze Studii ukoncit kdykoli
i bez udani dtvodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak muze byt
povinen Studii ukoncit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z divodi skute¢nosti
majicich ptivod mimo uzemi Ceské republiky & v jinych soub&’né provadénych
klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét
s vypovédni Thutou 30 dni s tim, Ze ZkouSejici a Poskytovatel maji obdobna prava a
povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 15.1. az 15.6.. Vypovédni doba pocina bézet
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15.8.

15.9.

15.10.

15.11.

16.1.

16.2.

16.3.

od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd doruCena dalSim stranam této
Smiouvy.

Zadavatel je opravnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.

Pro téely dorucovani ukonu sméfujicich ke skonéeni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruéeni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruéeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.5. anebo 4.6. této Smlouvy.

Pokud se na strané¢ Poskytovatele vyskytnou zavazné davody (napf. zruSeni
zfizovatelem pracoviSté, na kterém probihd studie ¢i zruSeni instituce), které mu
objektivné neumoziuji ve studii pokracovat, je povinen o takové skute¢nosti okamzité
informovat Zadavatele. VVSechny smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni usili
k tomu, aby dand situace byla vyieSena dohodou, akceptovatelnou pro smluvni strany.
Pokud k takové dohod¢ nedojde do 30 dni, je Poskytovatel opravnén smlouvu
vypoveédét s 30 denni vypovédni lhiitou, ktera pocina bézet ode dne nasledujiciho po
jejim doruceni ostatnim smluvnim strandm.

XVI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby veSkeré zalezZitosti,
které¢ budou alesponl jednou ze smluvnich stran povazovany za potfebné, fesSily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahti, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zéaroven s

cv w7

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dulezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim piisluinych platnych a u¢innych pravnich predpisi Ceské republiky.
Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, kterd porusila
svou povinnost vyplyvajici ze zakona nebo jinych ptisluSnych pravnich ptedpisii nebo
z této Smlouvy, nahradit Skodu, kterd je v dusledku takového porusSeni zpisobena
druhé smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu $kody podle obecné
zédvaznych pravnich predpisti Ceské republiky. Smluvni strany zaroveii prohlasuji, Ze
si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoli prava a
povinnosti stran dovozovana z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
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16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

16.10.

16.11.

stranami Ci zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni
této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjedndno jinak. Pokud se tedy napt. kterdkoli ze
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze z n¢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 nevykona, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 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, ptisluSné ¢islovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné Protokol Studie, a to v rozsahu dodatk
k nému. JestliZze je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni strany se zavazuji postupovat
podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni piislusné stran¢.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Pro feSeni piipadnych spori vyplyvajicich ztéto Smlouvy jsou vécné a mistné
prislusné soudy Ceské republiky.

V piipadé, Zze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako odd¢litelna
a platnosti ¢i Géinnosti této Smlouvy jako celku ztstanou zachovany. Pro tento piipad
se ucastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vtli smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazd4a samostatné, vyslovné prohlaSuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zZ&dné ze stran tak v pfipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednéni o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti
dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcanského

zékoniku, v platném znéni, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém
pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazne
viile, na dikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy

V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX MUDr. Martin Pavlik, Ph.D.,
DESA, EDIC, teditel

V dne

Zkousejici
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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