SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI PROVADENI EPIDEMIOLOGICKE STUDIE

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

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

ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 57 59 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352,
zastoupena XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

ICO: 00098892

DIC: CZ00098892

zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, PhD., feditelem nemocnice

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢.
89/2012 Sb., obéanského zakoniku, tuto smlouvu o technickém a organiza¢nim zabezpeceni
provadéni epidemiologické studie (dale téZ jen ,,Smlouva®).

I
Predpoklady uzavieni Smlouvy

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

1.1.1. Spolecnost Novartis s.r.o. je fadn¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
epidemiologické studie s ndzvem ,,Multicentricka prufezova epidemiologicka
studie pro charakterizaci prevalence a distribuce hladiny lipoproteinu (a) u
pacientll s potvrzenym kardiovaskularnim onemocnénim®, €. protokolu
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1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.1.6.

CTQJ230A 12001 (dale jen ,Studie) v(vjeslgé republice spolecnosti
Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Pro tucely provedeni Studie na Gzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni pii IKEM a Thomayerové nemocnici , a
také souhlas pfislusné lokalni Etické komise pii FN Olomouc, a tuto
skute¢nost neprodlené prokaze zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb véetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani 1¢karenské péce na zakladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje
vSemi technickymi prostfedky, kter¢ Zadavatel potfebuje pro provedeni
Studie, a ve spolupréci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.
Zadavatel je opravnény vyzadat si od Poskytovatele predlozeni veskerych
dokumentti a listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle
predchozi véty. Naptiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby
laboratofie, jedna se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referencni
meze, a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takove Zadosti
Zadavatele vyhovét a vyzadané dokumenty a listiny pfedlozit bez zbytecného
odkladu po jejim obdrzeni.

Zadavatel potiebuje k provedeni Studie technické prostiedky a organizacni
moznosti, které ma k dispozici Poskytovatel a za timto u¢elem ma zajem na
spolupréci s Poskytovatelem. Poskytovatel ma rovnéz vazny zajem na
provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych
prostfedki 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 ocCekavanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze oCekavany piinos této Studie ospravedliuje
piipadna ptedvidatelna rizika a obtize.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy zadné prekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na ptedmétu, Gcelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smilouvy.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve
zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel fddn¢ opravnén poskytovat zdravotni
péci, jak je uvedeno vyse, s vyuzitim veSkerych nezbytnych technickych prostredkt
pro provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacné zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynt
Zadavatele.
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2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

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 Smlouvou.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
adrese: FN Olomouc, XXX, I.P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc, (dale jen ,,Zdravotnicke
zatizeni*).

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskon¢i vsak diive nez dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zaveére¢né navstévy. Predpokladany avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Iv.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie p¥iblizné s XXX subjektXXX
hodnoceni.

Zadavatel povétuje provedenim Studie ve smyslu prisluSnych ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sh., o 1é¢ivech (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®), zkouSejiciho XXX .

Vzajemné zavazky Zadavatele a zkouSejiciho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

Zkousejicim mize byt jen 1ékaf, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
v jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoZ pfedmétem je ptisobeni zkouSejiciho
v zdravotnickém zafizeni za Gcelem poskytovani zdravotni péce podle piislusnych
pravnich piedpisti Ceské republiky s pfedpokladanou dobou piisobeni minimalné po
dobu ptedpokladaného trvani Studie podle ¢l. III. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanoveni
tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousejictho muze dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
Studii. Pokud zkousejici ukonéi spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se
zavazuje o takové skute¢nosti neprodlené¢ informovat Zadavatele, pisemnou formou
nebo formou e-mailu nejpozdéji do 30pracovnich dni ode dne, kdy k takové
skutecnosti doslo. Predchozi uvedené plati i o veSkerych skute¢nostech naznacujicich
nebo nasvédcujicich tomu, Ze spoluprdce mezi Poskytovatelem a zkouSejicim bude
ukoncena. Smluvni strany se nasledné zavazuji dohodnout bud’ na podminkach
pokracovani i€asti zkousejiciho na Studii, nebo na podminkach ukonceni jeho ti€asti a
na novém zkouSejicim. Poskytovatel je opravnén navrhnout osobu nového nebo
dal§itho zkousSejictho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé osoby
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4.6.

4.7.

4.38.

4.9.

5.1.

5.2.

zkouSejiciho a spoluzkouSejiciho nalezi vyhradné Zadavateli a Poskytovatel se
zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti nového
zkousejiciho bude zavéazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Poskytovatel se Vvramci organizacniho zajisténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnancim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal, vykonavat vSechny jejich povinnosti,
které jim v souladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkouSejici,
spoluzkousejici nebo piimo Zadavatel. Vybér pomocného personalu néalezi na zakladé
dohody Poskytovatele zkousejicimu, piipadné spoluzkousejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoznit na Zadost Zadavatele Gc¢ast zkouSejiciho, a to i
opakovang, na Skoleni zkousejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem
pro ucely proSkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalSich
skuteCnostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které zkouSejicimu
v souvislosti s casti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Ucast zkousejiciho na takovém 3koleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkouSejicimu ani Poskytovateli za ucast Zkousejiciho na takovém
Skoleni nendlezi zadna odména ani jina forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Poskytovateli a vSem pfislusnym osobam dle
¢l. IV. odst. 4.6. soucinnost potiebnou pro fadné plnéni zavazku 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.
Z&kladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel je povinen zajistit, aby zkousejici provadél Studii v souladu s platnymi
pravnimi ptedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdéjsich predpisti a Souvisejicimi provadécimi pravnimi piedpisy, a zakonem ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdg&jsich piedpisu, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CTQJ230A12001 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem (déle jen ,,Protokol*);

5.1.3. spravnou Klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich
aktualnim znéni.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou diivérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Poskytovatele podilejicim se na
provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. Poskytovatel
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5.3.

5.4.

5.5.

potvrzuje, Zze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1. a 5.1.2. této
Smlouvy s dostateénym predstihem umoznujicim dukladné seznameni s témito
dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi piebira v rdmci Studie Zadavatel,
nedohodnou-li se v konkrétnim pfipad¢ strany této Smlouvy jinak. Uchovavani
dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi piilohami, dalSimi
dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a déle obecné zavaznymi pravnimi piedpisy,
zejména v pfiméfeném rozsahu (s ohledem na to, ze cilem Studie neni hodnoceni
1é¢iva) vyhlaSkou ¢. 226/2008 Sh., o spravné Kklinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Vyhlaska o
SKP*).

Stanovi-li v dob¢ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgéanu, stitniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jeZz zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Piedpisy*), napf.
avsak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdé&jsich ptedpisii, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
piedpisi, aby smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji cast,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast™)
zvefejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zveiejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni
provést ani tuto Smlouvu predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tieti osobé, ktera dle
Ptedpisi ma zveiejnéni Ci poskytnuti provést, v rozsahu téch casti Smlouvy, jenz
druh& smluvni strana povaZzuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni
¢1 zvetejnéni Piedpisy 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 oznaci, a bez
ohledu na to vzdy predevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. a 5.1.2. (Protokol Studie a jeho dodatky a povoleni ¢i
souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi);

5.4.2. Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vySe
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnocenti);

5.4.3. pojistnd smlouva i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
ptipad jmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

Aniz je dotfeno ptfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvefejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto u¢elem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na
emailovou adresu sd¢lenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, Ze byla
zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvetejnit ani
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

neposkytnout Zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vylouéena ze zveiejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvefejiuji spole¢né 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 provést Zadavatel.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ci
povéienymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umoznit ptistup
ke v8em informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testd,
zkousek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za ucelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoznit pfistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie, a rovnéz pfistup ke vSem
zdrojovym dokumentim a zpravam a umoZznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech
dokladi a informaci tykajicich se Studie, pricemz Zadavatel, Poskytovatel a
zkousSejici jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektt hodnoceni v souladu s
pfislusnymi pravnimi piedpisy.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, popfipad¢ jina osoba, ktera se
prokéze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni doteno pravo kontroly ptislusnymi statnimi organy CR, pfipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

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

Poskytovatel ve spolupréci se zkouSejicim se zavazuje uskute¢nit jakékoli pfimétené
kroky vyZadovane ze strany Zadavatele za u¢elem odstranéni nedostatkt zjist€nych
béhem 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 urené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekci ze strany takového dozorového organu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému organu piedlozi.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v ¢lanku Il1. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbytny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materialu potvrdi
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7.2.

8.1.

8.2.

9.1.

9.2.

Zadavatel a zkouSejici ve formé podepsan¢ho protokolu o piedani a pievzeti
obsahujiciho alespont datum ptfedani a pfevzeti, druh, mnozstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkousejiciho.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veSkerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 15 let od skonceni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje
uchovavat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby, nez Zadavatel
oznami, Ze jiz nejsou potiebné.

VIII.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadné spInéné povinnosti plynouci
ztéto Smlouvy v zavislosti na provedeni planovanych navs§tév a odevzdani
kompletnich zaznamii z téchto navstév Zadavateli ¢astku specifikovanou v Piiloze €. 1
— Rozpis plateb a platebni podminky, ktera tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, za
podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, ze uzaviel, a jestli jesté neuzaviel, tak bez zbytecného
odkladu uzavie, Smlouvu o zajisténi provadéni epidemiologické studie se zkouSejicim
a je plné zodpovédny za odménéni zkousejiciho a piipadného spoluzkousejiciho, kteti
provadéji Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlaSuje, Ze Poskytovatel nema
povinnost odménovat tyto osoby za Cinnosti, které vykondvaji v rdmci a pro ucely
provadéni Studie dle této Smlouvy. Poskytovatel neni zodpovédny za zdanéni odmény
ZkousSejiciho a ptipadného spoluzkousejiciho.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pripadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahradé Ujmy zpusobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich predpist. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje,
Ze mu byl doklad o ptislusném pojisténi fadné pfedan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vuc¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Ujmy, kterou lze
prokazatelné ptic¢itat Zadavateli, poskytne Zadavatel ndhradu Skody Poskytovateli v
takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni uspésné uplatnil sviij ndrok u soudu, resp. zajisti
plnéni z ptislusné pojistné smlouvy, v takove vysi, v jaké subjekt hodnoceni tspésné
uplatnil svlij ndrok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat nepredvidané
ujmy na zdravi (véetné smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie,
vznikla vyhradn¢ v dusledku podstoupeni terapeutického nebo jiného wvykonu
predepsaného Protokolem studie (tj. zakroku nebo postupu provedeného v radmci
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9.3.

9.4.

10.1.

Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie neztcastnil), a
to za predpokladu, ze narok nevznikl v disledku poruseni povinnosti zkousejiciho ¢i
Poskytovatele.

Narok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 9.2. nevznika, anebo vznika
jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

9.3.1. @yma na zdravi (vCetn¢ smrti) byla zplsobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce;

9.3.2. (jma na zdravi (v¢etné smrti) byla zpusobena také nedbalosti, protipravnim
jedndnim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Poskytovateli
pravnim predpisem nebo v této Smlouve véetné vsech jejich piiloh;

9.3.3. Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 30 dni poté, co byl
vic¢i nému uplatnén narok na nahradu Ujmy, neoznamil tuto skute¢nost
pisemn¢ Zadavateli;

9.3.4. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by obdrzelo
predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Poskytovatel porusil svoji povinnost fadné uchovévat a vest piislusnou
dokumentaci, ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti naroku na
nahradu Ujmy vznesené¢ho subjektem hodnoceni a piipadnou obranu proti
nému;

9.3.6. Poskytovatel porusil pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni
fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se Ujma na zdravi
subjektu hodnoceni zvétsila.

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 védomeé nebo mélo byt védome, a
bude Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplatiovani takového naroku nebo
fizeni, 1 kdyz se Poskytovatel rozhodne na zakladé téchto podminek narok na nahradu
Skody vuci Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veSkerych okolnostech,
jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti Zadavateli.

X.
Duvérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktuie, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako duavérné.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.1.

VesSkera data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli ptredana v papirove, elektronické
nebo jiné form¢, jsou i nadéle vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti 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 divodl povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

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

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mlcenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoz i osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti K jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

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

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

b) informaci, o které muze Poskytovatel piedlozit pisemny dikaz prokazujici, ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabylo nebo vytvotilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

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 Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Zze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na pavodcovstvi zkouSejicimu, piipadné jeho
jinému piavodci. V ptipadé, ze pravo na pavodcovstvi vznikne komukoliv ze
zamé&stnancii nebo pracovniki Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatné
zajistit pfevod prava na patent, popt. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do
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11.2.

11.3.

12.1.

30 dni ode dne ozndmeni o udéleni patentu ve Vé&stniku 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
pred jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za podminky, ze Poskytovatel na
Zadost Zadavatele provede Upravy kazdeé 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 muze pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZzeno az o 4 mésice za UCelem pfipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 meési¢ni doba zacina dnem piijeti 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 multicentricka studie, prvni zvefejnéni udaji 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.

Poskytovatel bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a spoluprace se
Zadavatelem na zdkladé¢ 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 osobé€, vyjma piipadl, kde to Poskytovateli
uklada zakon jako povinnost.

XII.
ZvIastni ujednani o zpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupct:

12.1.1. 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
ptislusnych 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
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12.1.2.

12.1.3.

12.1.4.

12.1.5.

12.1.6.

12.1.7.

,Narizeni*), osobnimi udaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylouceni pochybnosti se
stanovi, Ze Udaje jsou zaroven divérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zptistupnéné Udaje, a to za Glelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zéklad¢ této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pifitom povinna dbat, aby Subjekt udaja 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 ptipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout Zadné tieti osob¢€, neni-li dohodnuto
Vv této Smlouve jinak.

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

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

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

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udaji 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 Gidaji o zpracovani jeho/jejich Udaji.

12.2. Ujednani o zpracovani osobnich udajti subjektti hodnoceni:

12.2.1.

Study code: CTQJ230A12001
Site No: 3183

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 13.5.2019

Zadavatel povéfil Poskytovatele zpracovanim osobnich udaji 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 subjektil hodnoceni, a to véetné informaci
ziskanych béhem provadéni testl nebo vySetiovani ze vzorka jakychkoli
lidskych biologickych materiali v¢etné krve (dale jen ,,Osobni udaje®).
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12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.

Study code: CTQJ230A12001
Site No: 3183

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 13.5.2019

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkli Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napf. zdravotnickd dokumentace subjektli hodnoceni, 1ékatské
zpravy z vysetieni) a/nebo piimo od subjektti hodnoceni (napf. na zakladé
rozhovori a/nebo dotazniki) zkouSejicim a/nebo dal$imi CEleny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podob¢é do CRF
zpiistupnénych zadavateli Studie, spolecnosti 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 pfitomnosti a souéinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalSich ¢lent studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné vsak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za tucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich ptredpist (ledaze je dan jiny tcel a pravni zéklad pro
jejich delsi uchovavani), pficemz 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 Smlouve. V prib&hu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich tdaji podle Natizeni, zejména:

a) je opravnén v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni pfedmétu této
Smlouvy a pro fadné plnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich
predpisti, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a ptipadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich udaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani zEasti, jiné osobé bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipadé svéfeni zpracovani Osobnich idaji jiné
osobé odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udajti ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

€) zavazat mlCenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

d) =zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaji a pfijmout
takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pftistupu k t€émto
Osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢&i ztrat€, neopravnénym
pienosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz 1 k jinému zneuziti téchto
Osobnich udaji.

e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele piijmout v CO
nejkrat§im mozném Casovém horizontu piiméiena specifickd opatieni za
ucelem technického a organizatniho zabezpeCeni Osobnich tudaji,
zejména takova, kterd budou nezbytna ke splnéni pozadavki ptislusnych
pravnich piedpist v oblasti ochrany osobnich udaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim tidajim;
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12.2.5.

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

g) poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpoveédeét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo ptedlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovani alespoin minimalniho standardu
technickych a bezpeénostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

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

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

i) pokud podle nazoru Poskytovatele uréity pokyn Zadavatele porusuje
Natizeni nebo jin¢ obecné zadvazné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udaju, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené
informovat.

Poskytovatel zajisti, aby byl jakykoliv sbér, nakladani, pfesun a drzeni
biologickych materialt (jakékoliv lidské biologické materialy véetné Krve,
télesnych tkani, plazmy a jiného materialu obsahujiciho lidské bunky) v
ramci Studie provadén v souladu s Protokolem, informovanymi souhlasy
Subjektii hodnoceni a pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, a to takovym
zpusobem, aby byla po celou dobu zajiSténa bezpecnost, integrita, kvalita a
identita téchto biologickych materiald.

X1,
Doba platnosti Smlouvy

13.1. Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku Ill. odst. 3.2. této Smlouvy.

13.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypoveédét pisemnou vypovédi,
kterd nabyva G¢innosti doru¢enim druhé smluvni strané€ na adresu uvedenou v zhlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

13.2.1.

13.2.2.

Study code: CTQJ230A12001
Site No: 3183

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 13.5.2019

pokud druhd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (vCetné, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zavadny stav ani ve lhuté 30-ti dni od
doru¢eni vyzvy knapravé. V piipadé¢ poruseni ustanoveni povinnosti
stanovenych v ¢l. 11.2. a 15.1. této Smlouvy se poskytnuti dodate¢né lhuty
k napravé nevyzaduje;

pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o upadku a zpusobech jeho feSeni (insolvencni zakon), v
platném znéni;
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13.2.3. pokud n¢ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v€asné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

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

13.2.6. pokud se kterakoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukaze jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodate¢né neaktudlni.

13.3. Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukonéi provadéni Studie v rozsahu a zpusobem, ktery je z lékatského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

13.4. Poskytovatel na zakladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn
prokazatelné zni¢i veskeré dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a
veskeré divérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 10.1. v co
nejkrat§i dobé po ukonceni Studie (nejpozdéji vsak v den konani tzv. ,,Close-out
Visit“, tedy zavére¢né 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 véas vracen Toto ustanoveni se
nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Poskytovatel vest a uchovavat v misté
provadéni Studie, jak je vyZzadovano Protokolem a piislusnymi pravnimi ptedpisy, a
neni jim dot¢en odstavec 8.3. této Smlouvy.

13.5. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v ptipad€, Zze nebyly do

.....

13.6. Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZzitou
u¢innosti ke dni doruceni, jestlize neschvali nového zkousejiciho podle ¢lanku IV.,
odst. 4.5.

13.7. Poskytovatel bere na védomi, ze Zadavatel mtze Studii ukoncit kdykoli i bez udani
davodu. Klinicka hodnoceni a obdobné studie jsou Zadavatelem provadéna v ramci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak muze byt
povinen Studii ukoncit na zdkladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivodi skutecnosti
majicich ptivod mimo uzemi Ceské republiky &i v jinych soub&Zné provadénych
Klinickych hodnocenich ¢i obdobnych studiich. Zadavatel je tak opravnén tuto
Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni lhitou 30 dni stim, Ze Poskytovatel ma
obdobné prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 13.1. az 13.4. Vypovédni
doba pocina bézet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena
dalSim strandm této Smlouvy.

13.8. Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.
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13.9.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4. anebo 5.5. této Smlouvy.

XIV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veSkeré zaleZitosti,
které budou alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s
vynalozenim nejniz§ich moznych néklada.

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 sdé€lily 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 pfislusnych platnych a ucinnych pravnich piedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zékona nebo jinych pfisluSnych pravnich ptedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v dusledku takového poruseni zptsobena druhé
smluvni stran€, a to v souladu s pravidly pro nahradu Skody podle obecné zavaznych
pravnich predpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepteji, aby nad rdmec
vyslovnych ustanoveni teto Smlouvy byla jakakoli prava a povinnosti stran
dovozovéna 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 sjednano jinak. Pokud se tedy napi. kterakoli ze
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druhé strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad a nelze z ngj
dovozovat, Zze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z teto 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 2 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrZi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné Protokol Studie, a to pouze v rozsahu jeho
dodatkd. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznadmit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle dodatku
Protokolu od okamziku jeho ozndmeni pfislusné strang.
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14.7.

14.8.

14.9.

Smluvni strany se dohodly, e pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
K projednani a rozhodovani ptipadnych sporti, které nebudou vyfeSeny smirnou
cestou, jsou prislusné soudy Ceské republiky.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo netéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddg¢litelna a platnost ¢i ucinnost této Smlouvy jako celku ztstanou zachovany. Pro
tento ptipad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zakladé¢ vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo neltcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Z4dné ze stran tak v ptipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku

14.10. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a u¢innosti

dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpis.

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

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX prof. MUDr. Roman Havlik, PhD.
Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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