Contract No.CSUCZ-CTA-241
SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad¢ plné moci

dale jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Obcansky zakonik, ve znéni pozd¢&jsich pied-
pisti a zdkonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist tuto

smlouvu:

L
Pifedmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humanniho lécivého ptipravku [XX XX]. Jedna se o latku z vyvo-
je spolecnosti Sanofi, globalnim sponzorem klinického hodnoceni je spole¢nost Genzyme (patfici do skupiny
Sanofi), Genzyme Corporation, 50 Binney Street, Cambridge, MA 02142 USA (dale jen ,,zadavatel*). Kli-
nické hodnoceni 1é¢ivého pripravku bude probihat dle protokolu ¢islo DRI15928 (dale jen ,, KHLP*).

2. Vzhledem k tomu, Ze zadavatel povéfil spole¢nost provadénim a fizenim KHLP v Ceské republice, spolec-
nost je opravnéna a povinna plnit ukoly zadavatele KHLP v Ceské republice véetné uzavirani souvisejicich
smluv svym jménem a vcetné plnéni téchto smluv.

3. Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran
pro prubéh a zpracovani KHLP.

IL
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP

4. KHLP bude provedeno v pfipadé, Ze bude poskytovateli predlozeno od spole¢nosti a/nebo od zadavatele
souhlasné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a bude vydano souhlasné stanovisko etické komise
pro multicentricka klinickd hodnoceni a pfislusné mistni etické komise, coZ zajisti spolecnost.

III.

Misto a doba provedeni KHLP

5. KHLP bude provedeno na Neurologické Kklinice poskytovatele v ¢ele se zkousejicim [OU OU], urc¢enymi
spoluzkousejicimi a dal§imi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osobach musi byt
uloZen v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.
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KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede KHLP pii dodrZeni platnych pravnich piedpisi CR, a to zejména zakona ¢. 378/2007Sb,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti, zakona €. 372/2011Sb. o zdravotnich sluzbéch, v platném znéni a
vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni 1¢-
¢iv, v platném znéni, a ve shodé se zdkladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) stanoviskem Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dal§imi institucemi uvede-
nymi v odst. 4 smlouvy,

b) v protokolu KHLP ¢islo DRI15928 vydaném spolecnosti a nazvaném ,,Studie faze 2b urcujici optimalni
davku SAR442168, inhibitoru Brutonovy tyrozin kinazy, u pacienti s relabujici roztrousenou
sklerozou“, jehoz piipadné zmény lze provést jen pisemné se souhlasem vSech smluvnich stran. Protokol
KHLP a jeho ptipadné zmény (,,dodatky*) pteda spolecnost zkousSejicimu a bude pfipojen k dokumentaci
KHLP a bude poskytovateli vzdy na vyzadani pfistupny,

c) vinstrukci spolecnosti nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure* obsahujici veskeré v soucasné dobé
znamé informace o 1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce preda spolecnost zkouse-
jicimu a bude pfipojena k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Zkousejici zarucuje, ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vytazeni,
vylouceni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zptisobilost k vykonu (samostatné) 1ékai'ské cinnosti,
k ucasti na klinickém hodnoceni, nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku
podle jakychkoli zakont, predpisi a profesnich pravidel chovani, zvlasté pak dle téch, které se vztahuji na to-
to KHLP, a to zejména zdkony Ceské republiky, a v souladu s pozadavky regulatornich tifad, mj. i FDA.
Zkousejici souhlasi nevyuzivat v ramci KHLP sluzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vylouceni
z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi ufady. Déle zkousejici souhlasi s tim, ze bude spolecnost ne-
prodlené pisemné informovat v piipade, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢i organizace,
kterou vyuziva v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi Gfady moznosti tcastnit se klinického vyzkumu a to be-
hem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprseni.

Jesté pted zahajenim KHLP je zkousSejici povinen ujistit se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli spolec-
nosti na ji dodanych formulafich piislusné financni prohlaseni tzv. ,,Financial Disclosure, které¢ vyzaduje
FDA a v pfipadé, ze finan¢ni prohlaSeni nebylo zkousejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této
skutecnosti spolecnost uvédomit. Zkousejici dale souhlasi provést aktualizaci téchto formulaii béhem trvani
této smlouvy v ptipadé¢ zmény udaji financniho prohlaseni a dale jeden rok po jejim vyprSeni ¢i ukonceni
ucasti v KHLP.

Zkousejici odpovida za tizeni a dohled nad veskerymi ukony souvisejicimi se studii u poskytovatele v soula-
du s protokolem KHLP ¢islo DRI15928 a touto smlouvou. Zkousejici a poskytovatel poskytnou veskeré
sluzby piedpokladané touto smlouvou prostiednictvim fadné poucenych a zpisobilych spoluzkousejicich a
dalsich spolupracujicich osob majicich dostate¢nou kvalifikaci pro plnéni svéfenych Cinnosti a zajisti, aby
vsichni spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby spliiovali podminky této smlouvy a protokolu KHLP ¢is-
lo DRI15928.

V ptipade€, ze dojde k ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru zkousejiciho s poskytovatelem a/nebo
k jakékoli jiné skutecnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spoluprace zkousejiciho podle této
smlouvy, pak je poskytovatel povinen informovat spolecnost o této skutec¢nosti pisemné (pifipadné emailem)
ve lhité deseti (10) dnti ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédél. V opacném piipade nese poskytovatel
plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané naklady a souvisejici S§kody, jez spole¢nosti v dusledku této
skute¢nosti vzniknou. Jakykoliv nastupce zkousejiciho musi byt schvalen pisemné spole¢nosti a od takového
nastupce bude pozadovano pristoupeni ke vSem podminkam a nalezitostem protokolu KHLP ¢islo DRI15928
a této smlouvy a podepsani kazdého z téchto dokumentti na dikaz souhlasu (ac¢koliv nepodepsani téchto do-
kumentti nezbavuje nastupce povinnosti dodrzovat veskeré podminky a nalezitosti protokolu KHLP ¢islo
DRI15928 a této smlouvy).

V pripadé, ze dojde k jakékoli skutecnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spoluprace zkousejiciho
podle této smlouvy a/nebo pokud se bude zkousejici opravnéné domnivat, Ze nejpozdeji do 90 dnd dojde
k ukonéeni spoluprace zkousejiciho podle této smlouvy, pak je zkousSejici povinen informovat spole¢nost o
této skutecnosti pisemné k rukam [OU OU], Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 (pfipadné emailem na adre-
su [OU OU]) ve lhate deseti (10) dnti ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvédel, resp. ode dne, kdy se
opravnén¢ zacal domnivat, ze nejpozdéji do 90 dnt dojde k ukonceni spoluprace. V opaéném piipad€ nese
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zkousejici (pfipadn€ spolecné a nerozdiln€ s poskytovatelem) plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané
naklady a souvisejici Skody, jez spolecnosti v disledku této skutecnosti vzniknou.

13. Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze nevyuzije v zadné z funkci, anebo v souvislosti s jakoukoli sluzbou,
kterd ma byt provedena na zakladé€ této smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl ulozen trest podle ptislusnych
pravnich predpist Ceské republiky, véetné trestu na zikladé Federalniho zikona Spojenych stati americkych
o kontrole potravin, 1é¢ivych piipravki a kosmetickych ptipravki (United States Federal Food, Drug and
Cosmetic Act) nebo vylouceni z Federdlniho programu Spojenych statid americkych o péci o zdravi. Posky-
tovatel neprodlené¢ oznami spolecnosti, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je jakdkoli osoba poskytujici
sluzby na zaklad¢ této smlouvy potrestana nebo pokud bude projednavana ¢i bude hrozit jakakoli zaloba,
spor, narok, Setfeni nebo soudni ¢i spravni fizeni tykajici se potrestani poskytovatele nebo jakékoli osoby po-
skytujici sluzby na zdklad¢ této smlouvy.

14. Zkousejici prohlasuje a zarucuje, ze vii¢i nému nebézi ani nehrozi zadné zaloba, spor, narok, Setfeni nebo
soudni ¢i spravni fizeni, pokud jde o jeho mozné potrestani a dale souhlasi, Ze bude neprodlené pisemné in-
formovat spolec¢nost o kazdé takové Zalob¢, sporu, Setfeni nebo soudnim ¢i spravnim fizeni, které bude hrozit
¢i bude zahgjeno za ucelem potrestani zkousejiciho.

15. Dokumenty uvedené v odst. 7.b) a 7.c) jsou obchodnim tajemstvim spole¢nosti a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim osobadm pracovisté povérenym ¢i jmenovanym podle odst.5 této
smlouvy a organtim a institucim uvedenym v odst.28.

16. Zkousejici je povinen neprodlené informovat spolecnost v piipadé, Ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se
na provadéni KHLP, vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (sa-
mostatné) lékatské Cinnosti, k ucasti na klinickém hodnoceni nebo k vykonédvani ¢innosti souvisejicich
s hodnocenim 1é¢ivého ptipravku nebo proti nim bylo zahajeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by
mohly vyustit v jejich vylouceni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zpusobilosti, a to béhem trvani této
smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprSeni. Zkousejici je povinen o této skutecnosti in-
formovat spole¢nost, ledaze by zpfistupnéni (zvetejnéni) této skutecnosti bylo v rozporu s legislativou na
ochranu soukromi, a to zejména s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochran¢ fy-
zickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto idaji a o zruseni smér-
nice 95/46/ES (obecné naiizeni o ochrang osobnich idaji) (dale jen ,,Naiizeni®) a platnym zakonem CR.

17. Zkousejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zdznamy subjektl hodnoceni) v souladu s udaji
ve zdravotnické dokumentaci. V ptipadé potieby poskytne spolecnost zkousejicimu pro praci s eCRF, ktera
souvisi s klinickym hodnocenim, pocita¢ a pfipojeni k internetu, k ¢emuz bude uzaviena samostatna smlouva
o vypujcce. Spolecnost proskoli zkousejiciho ohledné pouzivani eCRF. Nasledné po proskoleni jsou zkouse-
jici a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat dohodu, ktera bude obsahovat prohlaseni o tom, ze porozuméli
procesu eCRF. Zkousejici souhlasi s tim, ze jakékoliv a veskeré vybaveni, které bude poskytnuto ze strany
spolecnosti zkouSejicimu a/nebo poskytovateli za ucelem dokonceni eCRF, zlstdva vyhradnim majetkem
spolecnosti. Po dokonceni vSech eCRF, kterd souvisi s klinickym hodnocenim, vrati zkousejici spolecnosti
bezodkladné veskera poskytnuta zafizeni.

18. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, Ze hlavnimu zkouSejicimu a ostatnim ¢leniim jeho tymu zajisti pfi-
stup do elektronickych systému spole¢nosti (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF),
priCemz tento pfistup bude spocivat v pristupu k internetovému pfipojeni vné ,,sit€ poskytovatele®, tj. posky-
tovatel zajisti pfistup na internetové stranky, které spole¢nost poskytovateli urci.

19. Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni 1é€ivého ptipravku bude zaclenéna

1ékarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti spolecnosti zajis-
tit, ze hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v
souladu se spravnou lékarenskou praxi, a osoby, které zajistuji uvedené Cinnosti, musi spliovat odborné
piedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost spole¢nost zajisti prostiednictvim poskytovatele
a poskytovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, ze na sebe bere povinnost ulozenou spolecnosti dle §19
odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v souladu s poky-
nem SUKL-Pokyn LEK12 v platném znéni. Hodnoceny 1é¢ivy piipravek bude dodavan vzdy v fadné zaba-
lenych obalech uréenych pro hodnoceny 1é¢ivy pripravek a oznaeny v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1
pism. e) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni. Dodéavky Hodnoceného 1é€ivého piipravku se budou
uskuteciiovat v Po-Pa od 7.00 h do 14.00 h do budovy nemocnicni lékarny.

V.
Vybér subjekti hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
20. Do KHLP budou zkousejicim zatazeni pfiblizné [ XX XX] subjekty hodnoceni. Pocet subjektl je pouze ori-
entacni a miZze byt spolecnosti v pribéhu provadeni klinického hodnoceni jednostranné zméneén, a to pisem-
nou formou. Zafazovani subjektd hodnoceni (dale jen ,,pacientid) do KHLP je ,.,kompetitivni“ a spole¢nost
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ma pravo jednostrann¢ ukoncit jej jest¢ pred dosazenim piiblizného poctu subjektti hodnoceni stanovenych
predchozi vétou. V zatazovani dalSich subjektti hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni po-
kracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn spole¢nosti; pokud zkousejici a/nebo po-
skytovatel bude pokraCovat v zafazovani dal$ich subjektd hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od
spolecnosti, spole¢nost neni povinna poskytovateli poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni za takto zatazené sub-
jekty hodnoceni. Spolecnost miize jednostranné urcit dalsi pravidla pro pocet zatazenych subjektti hodnoceni
(napf. maximalni pocet subjektd hodnoceni zatazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkouSejici a poskytovatel
jsou povinny tato pravidla dodrzovat.

Spolecnost si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pfedc¢asném ukonceni zatazovani subjektti hodno-
ceni po piredchozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dal§iho zavazné pro poskytovatele
i zkousejiciho.

Zatazeni subjekti hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po je-

jich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a

spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) spoleCnost zpracuje a preda zkousejicimu navrh formuléfe pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zatazenim do KHLP a formuladf pisesmného pouceni pro subjekt hodnoceni a souhlas se
zpracovanim osobnich udajii. Jejich kone¢né znéni bude stanoveno po dohod¢€ vSech stran. Pouceni musi
obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51 a §52 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkousSejici pfed zatazenim subjektu hodnoceni do KHLP v ptipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis na
obou dokumentech uvedenych v odst. 22.a).

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu potizené podle odst. 22 musi byt ulo-

zeny v dokumentaci o KHLP vedené u zkousSejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim,

okamzité bude o tom informovat spolecnost a dle rozhodnuti spolecnosti jej z pritbéhu KHLP vytadi.

Zkousejici, poskytovatel i spolecnost jsou povinni v prubéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle Natizeni

a piislusnych pravnich predpistt CR o ochranu osobnich udajii a informaci o osobnich pomérech subjektii
hodnoceni zatazenych do KHLP.

VL
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu KHLP
Prabéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i povéfenymi pracovniky
spole¢nosti, kterym poskytovatel i zkousejici umozni pfistup ke v§em informacim ziskanym v ramci KHLP i
k vysledkiim laboratornich testii, vySetieni, zkousek a jinych zdznamt souvisejicich s KHLP o subjektech
hodnoceni zatazenych do KHLP.
Povéfenym odpovédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani pritbéhu KHLP je:

a) [OUOU]

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Prubéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spole¢nosti, tim neni dot¢eno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych statnich organii CR a zahrani¢nich kontrolnich tfadi.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst. 22 této smlouvy a informovany také o tom, ze udaje ziska-
né o nich v prubéhu KHLP mohou byt pro ucely kontroly pouzity a ptedlozeny také ptislusnym statnim or-
gantim CR, opravnénym zahrani¢nim kontrolnim orginiim a zastupciim spole¢nosti, a subjekty hodnoceni
s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

Spolecnost miize povetit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych
organizaci, neZ je uvedeno v odst. 26, 27 a oznamit tuto skutec¢nost zkousejicimu.

VIL
Jina ustanoveni

Spolecnost poskytne bezplatné zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je nezbyt-
ny k provedeni KHLP tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani KHLP piedpoklddand v odst.6 této smlouvy.
Spolecnosti poskytnuté hodnocené 1éCivé piipravky i1 ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena
v protokolu o KHLP (odst.7.b) této smlouvy) pouZije zkousejici pouze pro provedeni KHLP. VSechny hod-
nocené 1éCivé piipravky a ostatni materialy, které nebudou pouzity v ramci KHLP, vrati zkousejici spole¢-
nosti.

Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou v fesitelském svazku (Investigator Study
File) s dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 rokli od data ukonceni KHLP.
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Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni vysetteni pro u¢ely KHLP jakoukoliv ex-
terni laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zpiisobila k provedeni takové prace podle zasad spravné labora-
torni a klinické praxe.
Zkousejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst.5 o rozsahu jejich zdvazki a odpovédnos-
ti, které jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.

VIIL
Zavazné nezadouci piihody a u¢inky v pribéhu KHLP
Zkousejici je povinen bezodkladné sdglit spole¢nosti jakoukoliv zavaznou nezadouci piihodu, ke které dojde
v priabéhu KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
Spolecnost je povinna oznamit podezieni na zdvazny neocekdvany nezadouci ucinek Statnimu ustavu pro
kontrolu 1éciv, ptislusné etické komisi, kterd vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP a to ve lhatach
stanovenych v §58 zak. ¢.378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Spolecnost poskytne za podminek nize uvedenych poskytovateli a zkousejicimu nédhradu za veskeré naroky a
fizeni (v€etné vSech vyrovnani ¢i plateb, na né€z neni pravni narok, pokud budou uskutecnény se souhlasem
smluvnich stran, jakoZ i v€etné pfimétenych nakladl a vydaji na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vznesené
a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se ui€astnily KHLP, vii¢i poskytovateli a zkousejicimu z divodu Gjmy
na zdravi (véetné smrti), ktera subjektiim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim hodnoceného 1écivého
pripravku v rameci KHLP (tj. hodnoceni, zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného nebo
pozadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP neucastni-
ly).

Spolecnost se své povinnosti k ndhradé skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li, ze:

a) Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zpiisobena nedbalosti, protiprdvnim jednanim ¢i opomenutim ¢i poru-
Senim povinnosti ur¢ené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkouseji-
cimu,

b) zkousSejici nebo poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu po té, co byl vic¢i nékterému z nich narok na nahra-
du Skody uplatnén (tj. obdrzeli ozndmeni o takovém naroku nebo o zahdajeni fizeni o takovém naroku),
neuvédomili pisemné spolecnost o takové skuteCnosti a na zadost spole¢nosti a na jeho naklady mu neu-
moznili pievzit kontrolu nad takovym narokem nebo fizenim,

¢) poskytovatel a zkousejici bez ptedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti uznali takovy narok nebo po-
stup s tim, ze takovy souhlas nebude bezdivodné zadrzovan a s tim, Ze tato podminka nebude povazovana
za porusenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici ucinil v souvislosti s plnénim
vnitfnich reklamacénich postupt, hldSeni zavaznych nezadoucich ptihod, nebo v pfipadech, kdy je prohla-
Seni predepsano zdkonem.

Spolecnost bude poskytovatele a zkousejiciho v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo po-
stupu takového fizeni, bude s poskytovatelem a zkousejicim konzultovat zptisob ,,obhajoby* a nevyrovna na-
rok nebo neukon¢i fizeni bez pisemného souhlasu poskytovatele a zkousejiciho (tento souhlas nebude bezdi-
vodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 39 bude poskytovatel nebo zkousejici informovat spole¢nost o veskerych okolnos-
tech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou ptimo
védomi a budou spolecnost ptfimefene informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyZz se poskytova-
tel a zkousejici rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na nahradu skody. Obdobné spolec-
nost bude informovat poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naro-
ku nebo fizeni, vzneseného piimo proti spole¢nosti.

Spolecnost je povinna v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007Sb. v platném znéni zajistit po celou
dobu provadéni KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro spole¢nost, zadavatele a zkousejiciho, jehoz pro-
sttednictvim je zajisténo i odSkodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v dasledku provadéni klinického KHLP. Spole¢nost prokazala poskytovateli, ze
uvedené pojiSténi ma sjednano pred podpisem této smlouvy. Pojisténi spolecnosti nenahrazuje pojisténi od-
povednosti poskytovatele ¢i 1ékare pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.
Ochrana duvérnych informaci — obchodni tajemstvi

Dutvérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté spolecnosti a vzta-
hujici se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace spole¢nosti oznacené jako
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divérné. Poskytovatel a zkousejici nesmi diivérné informace zptistupnit tieti osobé, nebo je pouzivat pro tcel
jiny nez urceny v instrukcich spole¢nosti. Diveérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi spolecnosti a
budou drzeny poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pfi-
padi, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna o informace vefejné pristupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych diivodt nutné diveérné informace zptistupnit, poskytovatel nebo zkousejici
toto neodkladné pisemné oznami spolecnosti. Spolecnost, poskytovatel a zkousejici se zavazuji informovat
vSechny osoby zucastnéné na tomto KHLP a osoby, jimz je divérna informace zptistupnéna, o povinnosti
mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.
Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst. 5 o divérné povaze informaci tykajicich se
klinického hodnoceni a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potfebném pro vykona-
vani sveétenych ¢innosti.

Povinnost mi¢enlivosti ohledn¢€ diveérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po
ukonceni této smlouvy (vyprSenim platnosti ¢i jejim pred¢asném ukonceni).

XI.

Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki
Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, ze vysledky, idaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou
okamzitym a vyluénym vlastnictvim spolecnosti ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuzivat dle své-
ho vlastniho uvazeni. Za timto t¢elem poskytovatel, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji spolec-
nosti veskera prava duSevniho a prumyslového vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci materialy
vytvorené v souvislosti s KHLP.
Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v pribéhu
KH (klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyzadovéana podle pfislusnych regulacnich po-
zadavki, nejméné vSak po dobu 15 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archiva¢ni doba*). Poskytovatel prove-
de bezplatnou archivaci po dobu 5ti let v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., v platném znéni a na dalSich
10 let provede zpoplatnénou archivaci. Pokud bude spolec¢nost pozadovat delsi archivac¢ni dobu nez 15 let,
oznami poskytovateli tuto skutecnost nejpozdeji v predstihu 6 mésicii pred vyprSenim 15leté archivacni doby
a uhradi naklady s tim spojené. V piipad¢, Ze spolecnost nesdé€li ani neuhradi dal$i poplatek za archivaci dle
predchozi véty, ma se za to, Ze je poskytovatel opravnény k likvidaci veskerych dokumentt studie. Slozky
pacientii budou uchovavany podle pozadavka SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu
a v souladu s mistné platnymi predpisy.
Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti spolecnosti. Souhlas
spole¢nosti je nutny pied podanim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti strané. Zkousejici souhlasi, ze pii
pripravé abstrakta, védecké publikace Ci prezentace bude brat v uvahu doporuceni spolecnosti. Za timto uce-
lem bude spolecnosti zkousejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje Cas
45 dnt k posouzeni a vypracovani komentare a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci nebo pre-
zentaci po omezenou dobu, kterd nepiesahne 90 dni, v ptipadé, ze obsahuji divérné nebo patentovatelné in-
formace.
Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i zkousejicim publikovany bez ptedchoziho pi-
semného souhlasu spole¢nosti.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousSejici berou na védomi, Zze zadna odborna publikace k objeviim ¢i
hodnocenym lé¢ivym piipravkiim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pred podanim zadosti
spolecnosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkit KHLP bude podani takové ptihlasky
prichazet v tivahu.
V pripade, ze KH probiha na vice mistech hodnoceni, spolecnost souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi
standardy byla prvni prezentace nebo publikace vysledktt KH ué¢inéna vyhradné jako soucast publikace vy-
sledkt, které budou ziskany ze vSech mist, v nichZ se uplatituje protokol. Pokud vsak nedojde k publikaci
multicentrické studie ve lhaté dvanacti (12) mésicti po dokonceni této KH na vSech mistech hodnoceni, ma
zkousejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH nezavisle, pfi¢emz je povinen provést kon-
trolni proceduru podle podminek této smlouvy.
Spole¢nost mize pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb.
Spolecnost nebude mit zaddné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zakona) pfi patentovani, vyvoji,
uvedeni na trh ¢i jiném uziti vysledkt KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy.
V piipadé potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a naklady spolecnosti
napomocni pii ziskani a ochrané patentu/d, v€etné podpist pravnich dokumentd.
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XIIL.
ReSeni sporii

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se Fidi platnymi zdkony a piedpisy Ceské
republiky.
Smluvni strany se zavazuji pii zpracovani KHLP si vzajemn¢ pomahat a piipadné spory a rozdilnost nazort
na postup a zpiisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani ptipadnych spori, které¢ nebudou
prekonany spolupraci podle odst.56 jsou ptislusné soudni organy Ceské republiky.

XIII.

Finan¢ni vyrovnani
Spolecnost uhradi poskytovateli odménu za plnéni jejich zavazki podle této smlouvy (vCetné Cinnosti dle
odst. 19) ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb - PRILOHA ¢. 1 této smlouvy. Piedpokladana vyse
finanéniho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 1 312 450,- K&. Castka bude uhrazena na tcet
poskytovatele. Odmeéna za ¢innost uvedenou odst. 19 je uvedena v odst. 63 tohoto ¢lanku.
Odmény dle odst.58 budou proplaceny po dokonceni v§ech eCRF, vcetné vyteseni vSech eDRF (elektronické
dodatecné dotazy) a po kladném vyjadrfeni ze strany spolecnosti ohledné jejich vyplnéni, a to rocné na zékla-
dé danového dokladu vystaveného poskytovatelem vzdy nejpozdéji k 31.10. prislusného kalendarniho roku.
Proplacenim se rozumi den odepsani ptislusné ¢astky z uctu spolecnosti. Proplaceny budou jednotlivé na-
vstévy, které musi byt zkousSejicim kompletné zpracovany a musi byt zodpovézeny vSechny pfipadné souvi-
sejici dotazy. Faktura - danovy doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace vytvofené spolecnosti a
odsouhlasené zkousejicim. Poskytovatel souhlasi se zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail: [OU OU]. Da-
tem zdanitelného plnéni je den doru¢eni kalkulace vytvofené spoleénosti. K astkam uvedenym v PRILOHA
¢. 1 bude pfipoctena zdkonna sazba DPH. Splatnost daiiového dokladu €ini 30 dnti ode dne jeho vystaveni.
V ptipadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pied uplynutim piedpokladané doby prova-
déni KHLP, zavazuje se spolecnost zaplatit poskytovateli pomérnou cast nakladd vynalozenych na skutecné
provedenou ¢ast KHLP.
Zkousejici se zavazuje kompletn¢ zpracovat a dokon¢it vSechny eCRF a vyfesit v§echny eDRF nejdéle do 3
tydnt od ziskani poslednich tidajt ke zpracovani.
Spolecnost ma pravo prislusné snizit odmeénu v ptipade nedodrzeni termint pii plnéni zadvazkid zkousSejicim
dle odst. 61 této smlouvy a to az o [XX XX]% vyse celkové odmény dle odst. 58 tohoto ¢lanku.
Spolecnost se zavazuje, ze poskytovateli uhradi odménu za Cinnost lékarny a osoby lékdrnou povéiené
k ¢innosti uvedené v odst. 19 (dale jen farmaceut) v celkové vysi specifikované v Harmonogramu plateb —
PRILOHA ¢&. 1 této smlouvy.

XIV.

Audity a inspekce
Za Gcelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu s protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe
a souvisejicimi pravnimi piedpisy, poskytovatel a zkousSejici budou souhlasit s provedenim auditd spole¢nosti
(nebo z jeho povéieni) a inspekci prislusSnym/i zdravotnim/i fadem/y nebo regula¢nim/i organem/y vcetn¢,
nikoliv viak vyhradné, Evropské 1ékové agentury (EMA) a Ufadu Spojenych stati americkych pro potraviny
a lé¢iva (FDA). Zkousejici a poskytovatel souhlasi s pfimym pfistupem auditorti nebo inspektorti do ptislus-
né zdrojové dokumentace a dokumentace KHLP v souladu se spravnou klinickou praxi, touto smlouvou a in-
formovaného souhlasu subjektti hodnoceni (auditofi a inspektofi jsou vazani ml¢enlivosti ohledné veskerych
osobnich udaji a udaju ze zdravotnické dokumentace).
Zkousejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni ptipravy a pribehu auditu ¢i inspekce a umozni
spole¢nosti pristup do piislusnych zatizeni, k tdajim nebo dokumentim.
V piipadé, Ze je zkousejicimu nebo poskytovateli ozndmena inspekce zdravotniho Ufadu, informuji spolec-
nost a umozni ji ucastnit se inspekce. Informace, které¢ vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu
sdéleny zkousejicim a/nebo poskytovatelem spolecnosti.
Zkousejici nebo poskytovatel u€ini bez odkladu potiebnéd opatifeni vyzadana spolecnosti k napravé nalezi
z auditu ¢i inspekce.
Vsechny strany vyslovn¢ souhlasi, Ze spolecnost nebude kompenzovat zkousejicimu ¢i poskytovateli vydaje
souvisejici s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich souCinnost a dostupnost je soucasti odmeény urcené
v PRILOHA é. 1.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zlistanou v platnosti po dobu 15 let po ukonceni KHLP.
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XV.
Ukonéeni KHLP
KHLP bude ukonc¢eno provedenim konecné uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukon-
¢eni KHLP.

XVL

Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni
Spolecnost proplati nahrady cestovnich (pfipadn€ jinych) vyloh, které subjektim hodnoceni vzniknou
v dtsledku jejich ucasti na KHLP, které je pfedmétem této smlouvy. Za ozndmeni vyse ndhrad proplacenym
subjektim hodnoceni pfislusné etické komisi je odpovédna spolecnost.
Zavazny navod k propléaceni cestovnich (pfipadné jinych) vyloh dle ptedchoziho bodu je stanoven Prilohou
¢.2. Odmena za Cinnost poskytovatele dle zavazného navodu je jiz zahrnuta v celkové odmeéng, kterou posky-
tovatel obdrzi za KHLP, které je pfedmétem této smlouvy.
Poskytovatel povéfuje komunikaci se spolecnosti ve véci proplaceni nahrad cestovnich vyloh nasledujici
osobu: [OU OU] (déle jen povéteny zastupce poskytovatele).

XVIL
Protikorup¢ni ujednani

Spolecnost, poskytovatel a zkousejici vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této smlouvé neznamenaji
ani nemaji znamenat odménu za to, ze zkousejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientim, doporuco-
val (v€etné formulatovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodaval, ani
nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu,
které byly prodany nebo poskytnuty spolecnosti nebo byly podnétem k udéleni interview pro jakékoli ob-
chodni ¢i marketingové ucely. Zkousejici prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo tihrady poskytované spolec-
nosti jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1€k, ktery uskute¢ni.

Spolecnost, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob, funkci-
onart, zaméstnanci, zastupcl nebo subdodavateltl, a to pfimo i nepiimo, zdrzi zaplaceni nebo pfislibu zapla-
ceni, pfipadné ud€leni opravnéni k zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, ptipadné udéleni
opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli statnimu ufednikovi, zdravotnikovi nebo osobé pro-
pojené se zdravotnickou organizaci za Ucelem ziskani nebo udrZeni obchodni piileZitosti nebo zajisténi neo-
pravnéné vyhody spoleCnosti. Spolecnost, poskytovatel a zkousejici timto shodné prohlasuji, ze pied datem
uzavieni této smlouvy neposkytli zddnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této smlouve, a
to osobné ani prostiednictvim svych fidicich osob, funkcionarii, zaméestnanci, zastupci nebo subdodavateld.
Poskytovatel se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a presné Gcetnictvi a zadznamy veske-
rych tkond tykajicich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy
a na zadost spolec¢nosti je zptistupnit pro kontrolu. Aniz by byla dotcena platnost vyse uvedenych ustanoveni,
tento zdvazek se rozSifuje na zaznamy vSech plateb uskutecnénych zkousejicim v souvislosti s touto
smlouvou. Zkousejici a/nebo poskytovatel je povinen zajistit, aby G¢etnictvi a veskeré zaznamy byly dosta-
te¢né k tomu, aby umoznily spole¢nosti ovétit splnéni postupu dle Prilohy ¢.2 zkousejicim.

XVIIL
Zpracovani osobnich udaja
Zadavatel jako Spravce osobnich udaj (dale jen ,,Spravce®) a spolecnost jako prvy zpracovatel osobnich

udaju (dale jen ,,Prvy Zpracovatel“) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat osobni udaje v souladu
s ¢lankem 28 Narizeni.

Smluvni strany se dohodly, Ze zkousejici 1 ostatni ¢lenové tymu budou provadét veskeré ¢innosti podle této
smlouvy, jez jsou zpracovanim osobnich udajii ve smyslu Natizeni, jako zaméstnanci poskytovatele. Odpo-
védnost zkousejiciho za pribéh KHLP v daném misté hodnoceni tim neni dotcena. Poskytovatel jako zpraco-
vatel osobnich tdaji (dale jen ,,Zpracovatel) poskytuji Prvému Zpracovateli sluzby spojené s uskute¢nénim
KHLP (dale jen ,,Sluzby*) tak jak jsou specifikovany v této smlouvé.

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatel ziskd od subjekti hodnoceni osobni tidaje ve smyslu pfislusnych
pravnich piedpist, které jsou blize specifikovany v odst. 98. této smlouvy (dale jen ,,Osobni adaje*).

Strany maji z4jem na tom, aby zpracovani Osobnich udajt bylo v souladu s Nafizenim.

Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce urcuje tcel a prostfedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani
odpovédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpracovatel.

Zpracovatel zpracovava Osobni udaje pro Spravce.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatel jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaji, pfi-
¢emz tuto povinnost plni timto ¢lankem XVIII.
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84. Prvy Zpracovatel a Zpracovatel se dohodli na zpracovani osobnich idaji na zakladé této smlouvy v souladu
s Natizenim a dal$imi pravnimi pfedpisy.
85. Soulad zpracovani Osobnich udajt s Nafizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, Ze Zpracovatel pred uza-
vienim Smlouvy poskytl dostate¢né zaruky o tom, ze zavedl vhodna technicka a organiza¢ni opatieni, ktery-
mi zajistil, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim a dal§imi pradvni pfedpisy a ze bude
zajisténa ochrana prav subjektti udaji, jejichz Osobni tidaje bude Zpracovatel zpracovavat.

86. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, Ze zpracovani Osobnich idaji bude provadét
Zpracovatel pouze na zakladé dolozenych pokynil Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych Natize-
nim, dal§imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou.

87. Ucel zpracovani Osobnich tidajti. Na zékladé této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat Osobni udaje za
ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za icelem zpracovani osobnich daju subjekti klinického hodno-
ceni pro Prvého Zpracovatele a v konecném disledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podminkami této
smlouvy. Zpracovani Osobnich udajii je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, kterd se vztahuji na
Spravce.

88. Kategorie subjektl idajii. Zpracovatel bude zpracovdvat Osobni tdaje nasledujicich subjektt udajt:

a) Subjekty klinického hodnoceni

(dale jen ,,Subjekty udaji‘)

b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby
(déle jen ,,ZkouSejici subjekty*)

89. Typ Osobnich tidajd. V rdmci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy Osobnich

udaju a dokumentti Subjektt udajt:

a) Identifika¢ni tidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Zvlastni kategorie osobnich daji — Gdaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vySetteni.

V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji a dokument Zkou-
Sejicich subjekti:

a) Identifika¢ni tidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

c) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Adresa trvalého bydliste

e) Udaje uvedené zkousejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém spole¢nosti
Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté a udaje uvedené zkousejicim v
profesnim Zivotopisu poskytnutém spolecnosti.

90. Povaha a zplsob zpracovani. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem bude spocivat zejména ve shro-
mazd’ovani Osobnich Udajt, zpracovani Osobnich udaji v elektronické databazi klinického hodnoceni, pii-
pravé zdkonné dokumentace, vykazii a hlaSeni, pfedavani Osobnich idaji statnim organtim a dal$im oprav-
nénym osobam. Osobni Udaje subjektti idaji budou Spravci predavany v kédované podobé (pseudonymizo-
van€). Zpracovani bude probihat automatizované€ i manualn¢.

91. Doba trvani zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatel bude Osobni tidaje zpracovavat po dobu ucinnosti této
smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni udaje po dobu 15 let, pripadné déle, bude-li to vyzadovano pii-
slusnymi pravnimi ptedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE
92. ProhldSeni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:

a) bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Natfizenim a dal§imi pravnimi
predpisy,

b) je povinen zpracovavat Osobni udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,

¢) je opravnén zpracovavat Osobni tdaje bez souhlasu Subjektt tdaj,

d) je opravnén poskytovat Osobni tidaje ke zpracovani Zpracovateli,

e) je opravnén uzavfit tuto smlouvu se Zpracovatelem.

93. Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravideln€ informovan o stavu ochrany Osobnich
udaji, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pti zpracovani Osobnich udaju a
o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajli, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpra-
covatele ohledné zpracovani Osobnich tdaji.
9/13
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94. Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

a)

b)
c)

d)

e)

f)
2

predavat Osobni udaje (vCetné piislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve Smlouvé o
poskytovani sluzeb,

predavat presné Osobni udaje a v piipad¢ potieby je aktualizovat,

predavat Osobni udaje pouze zabezpecenym zpusobem (napi. datovou schrankou, pseudonymizované
Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich idaji prokazatelnym zptisobem, tj. pisemn¢ nebo e-mailem
a v neodkladnych zélezitostech i istné s tim, ze tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem nebo pi-
semne,

v ptipad¢, ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Natizeni nebo jiné pravni pfedpisy a Zpracovatel na to
Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladn¢ zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udaju,
informovat Subjekty udaji o zpracovani Osobnich tdaji Zpracovatelem ke dni Gi¢innosti této smlouvy,
dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich dajl stanovené Natizenim a odpovida za jejich do-
drzovani v prabéhu celého zpracovani Osobnich udaju.

POVINNOSTI ZPRACOVATELE

95. Povinnosti Zpracovatele. Zpracovatele se zavazuje plnit povinnosti zpracovatelii stanovené Natizenim, pii-
padné dal$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a)

b)
9)

d)

e)

2

h)
i)
3
k)

)

zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢é dolozenych pokynd Prvého Zpracovatele, vCetné v otazkach
predani Osobnich udaju do tieti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto predani uklada pra-
vo EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé je Zpracovatel povinen Prvého Zpracovatele informovat
o takovém pravnim pozadavku pfed samotnym zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vySe uvedené prav-
ni predpisy,

dodrzovat prostredky a zpiisoby zpracovani Osobnich udajii stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni Udaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo se na n¢ vztaho-
vala zadkonna povinnost ml¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpecnostni opatfeni pozadovana Nafizenim, dal$imi prédvnimi pfedpisy a touto
smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dal$iho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného povo-
leni Prvého Zpracovatele. V piipad€ obecného pisemného povoleni bude Zpracovatel Prvého Zpracovate-
le informovat o veskerych zménach tykajicich se pfijeti dalsi zpracovatelti nebo jejich nahrazeni, a po-
skytnou Prvému Zpracovateli ptilezitost vyslovit vii¢i témto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektl udaji, zejména umoznit Sub-
jektim udaji ptistup k Osobnim udajim, vcetné poskytnuti kopie Osobnich udajt, opravit nebo doplnit
nepfesné Osobni Udaje, vymazat Osobni Udaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany proti-
pravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepiesné Osobni idaje nebo Subjekty idaji poza-
duji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udaji. Zpracovatel je povinen na vyzvu Prvého Zpraco-
vatele ohledné€ zadosti Subjektt idaji reagovat bezodkladné a pfedat pozadované informace nebo sdéleni
Prvému Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V piipade, ze po-
zadavek Subjektu udaji je opravnény a Zpracovatel nemtze prislusné informace nebo sdéleni poskytnout
ve vySe uvedené lhiite, jsou povinni v této lhité¢ Prvého Zpracovatele informovat o této skutecnosti a je-
jich divodech,

podle pokynt Prvého Zpracovatele byt ndpomocni Spravci pfi plnéni jeho povinnosti podle Nafizeni,
zejména pii plnéni povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich daji a ohlasovat bezpecnostni incidenty
Utadu pro ochranu osobnich udaji a Subjektiim tdaji,

v piipad¢ zjisténi bezpe¢nostniho incidentu ohlésit tento incident bez zbyte¢ného odkladu Prvému Zpra-
covateli a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdajt,

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické forme s piislusnym zabezpecenim, ledaze Prvy
Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni vSech povinnosti podle
Nafizeni, dal§ich pravnich ptfedpisi a Smlouvy,

umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osob-
nich udaji Zpracovatelem a pfispivat k témto auditim,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v pripadé, ze uréity pokyn Prvého Zpracovatele pravdépo-
dobné porusuje Nafizeni, jiné pravni piedpisy nebo Smlouvu,

m) vést zaznam o Cinnosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,
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neptredavat Osobni udaje tietim osobam bez povéieni Prvého Zpracovatele,

TECHNICKE A ORGANIZACN{ ZABEZPECENT OCHRANY OSOBNICH UDAJU
96. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udajli. Zpracovatel se zavazuje piijmout takova

opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné,
zniceni €i ztraté, neopravnénym pienosum, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zne-
uziti Osobnich udaja.

97. Ochrannd opatieni. Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranné opatfeni:

a)

b)

d)

€)

f)
2

h)
)
3

k)

chrénit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tidaje prostiednictvim omezeni fyzického piistupu
do téchto prostor na zkousejiciho a ostatni ¢leny tymu, ukladani dokumentti potfizenych na zaklad¢ plnéni
Smlouvy v zamykatelnych prostorech a fyzické ochrany a ostrahou budovy v noci podle internich piedpi-
st poskytovatele,

chrénit piistup do IT systémil, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje jejich provozovanim prostied-
nictvim specializovaného Odboru vypocetnich systémt, ktery zajistuje bezpeény provoz a monitoring si-
té, antivirovou ochranu a helpdesk pro piipad poruchy; dale fizenim pfistupovych prav podle internich
predpist Poskytovatele, stanovujicich mimo jiné i pravidla pro ptidélovani opravnéni pfistupu, jejich vy-
uzivani a pouzivani a vytvareni hesel,

chrénit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pred neopravnénym pristupem
uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel Cistého stolu a zakazu hromadéni dokumentl
na tiskarnach, kopirkach a faxech,

urit povefené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udaji, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni
k ptistupu a zpracovani Osobnich tidajui v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tdajich a o bezpe¢nostnich opatfenich zamést-
nance Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zakonem stanovenych opravnéni a povinnosti pfi-
chazeji do styku s Osobnimi idaji u Zpracovatele,

pravidelné skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaju,

v ptipad€ poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udajii zaméstnanci Zpracovatele vyvodit maxi-
malni mozné dasledku podle pracovnépravnich predpist,

potizovat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého divodu byly Osobni
udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

pravidelné testovat a hodnotit G¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatfeni pro zajisténi
bezpecnosti zpracovani,

zajistit neustalou dostupnost vSech systémul zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich tdaji v pripadé
bezpecnostnich incident,

prijmout pripadné dalsi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpe¢nostni opatieni pro
uzivany zpusob zpracovani Osobnich udaju.

98. Povinnost dokumentovat pfijata opatfeni. Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat piijata a prove-

dend technicko-organizacni opatfeni k zajisténi ochrany Osobnich Udaji v souladu s Natfizenim a pravnimi
predpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN
99. Odpovédnost Spravee. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich uda-

ju. Pokud Zpracovatel ur¢i ucely a prostfedky pro zpracovani Osobnich udajii, povazuji se ve vztahu
k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez zbytecného odkladu vyporadat
vzajemna prava a povinnosti

100. Nahrada Gjmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zplisobi zpracovanim Osob-
nich udaji, které poruSuje Nafizeni, jiné pravni pfedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za ujmu
pouze v piipadé, ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi pfedpisy nebo Smlouvou
konkrétné pro zpracovatele nebo ze jednal nad ramec pokynt Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi.
Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatel se odpoveédnosti za Gijmu zprosti, pokud prokazou, ze nenesou
zadnym zpisobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku Gjmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy
Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati plnou nahradu zpisobené (jmy, pak maji pravo zadat po druhé
strané vraceni ¢asti ndhrady, kterd odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.

XIX.
Doba platnosti smlouvy

101. Tato smlouva se uzavira na dobu ur¢itou dle odst. 6.

IPL N6P_11052018.0

11/13



Contract No.CSUCZ-CTA-241

102. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, ktera je uc¢inna doru¢enim druhé
smluvni stran¢, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
lhaté 30-ti dnit od doruceni vyzvy k naprave,

b) pokud nékterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho majetku
zah4jeno insolvencni fizeni,

¢) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti,

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni netimérné zvyseno, nebo

e) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez ptislusného prodlouzeni.

103. Spolecnost také mize ukoncit smlouvu vypovédi bez uvedeni diivodu, pficemz vypovédni lhita €ini 30 dni
a poc¢ina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

104. Zkousejici preda spolecnosti veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislusnymi zadkony a na
fizenimi a veskeré vybaveni, které mu poskytla spolec¢nost v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji
do devadesati (90) dnti po dokonceni nebo piredCasném ukonceni klinického hodnoceni.

105. V ptipadé, ze zkousejici nebude moci z objektivnich pficin vykonavat svoji funkci a tim plnit své povinnosti
plynouci mu ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veskerou soucinnost pii napliovani této
smlouvy a hledani nového zkousejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanika. Bude-li pro plnéni této
smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy zkousejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.

106. Podminky clanka IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII ziistavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i piedcas-
ném ukonceni této smlouvy.

XX.
Zavérecna ustanoveni
107. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi predpisy Ceské re-
publiky, a to pfedevs§im zak. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozd¢jsich predpist a piislusné vyhlasky.
108. Zadavatel a spolecnost se zavazuji, ze neuzaviou se zkousejicim ani s zddnou spolupracujici osobou
separatni smlouvu na KHLP.

109. Zadavatel, ptipadn€¢ CRO se zavazuji, ze budou v¢asné informovat poskytovatele a hlavniho zkousSejiciho o
nové schvalenych dokumentech ke klinickému hodnoceni.

110. Poskytovatel neni opravnén ptrevést bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti tuto smlouvu
¢i prava a povinnosti z této smlouvy na tieti osobu.
dokumentu v registru smluv.

112. Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

113. Zmeény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisesmnym dodatkem ke smlouvé.

Touto smlouvou vyslovn¢ ptedvidané jednostranné pokyny a urceni jedné ze smluvnich stran se nepovazuji
za zménu nebo dodatek této smlouvy.

Na dilkaz souhlasu se znénim smlouvy piipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Hradci Kralové dne: V Hradci Kralové dne:
spolecnost: 7.5.2019 zkousejici: 17.5.2019 poskytovatel: 17.5.2019
[OU OU] [OU OU] [OU OU]

CSU feditel feditel

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-1i dana zédkonna povinnost k uvetejnéni vyse uvedené smlouvy a ptipadnych jejich dodatkl v Registru smluv dle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost
splni poskytovatel, a nikoli spole¢nost, a to v souladu s nize uvedenym. V piipadé, Ze takto poskytovatel neucini do
péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni spolecnost.
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Contract No.CSUCZ-CTA-241
Poskytovatel neuvefejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej umistily
mezi symboly: ,,[XX...XX]", shodné budou z uvetejnéni vylouceny ¢asti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly:
,OU...OU]* pro ochranu osobnich tdaji. Dale nebudou uvefejiiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti
oznacené symboly ,,[NP...NP]*.

Spolecnost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: [OU OU] vysSe uvedenou smlouvu s Gpravami
dle pfedchoziho odstavce v piipustném formatu za ucelem jejiho uvetejnéni poskytovatelem.

Poskytovatel informuje spolecnost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU], nejpozd¢ji
do 2 mésicti ode dne uzavieni vyse uvedené smlouvy. K vyzadani spolecnosti ji poskytovatel postoupi potvrzeni o
uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvoii samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse
uvedené smlouvy.

Ustanoveni odst. 110 vyse uvedené smlouvy se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je niZe jejich jménem a jejich fadng
zplnomocnénymi zstupci podepsano

V Praze dne: V Hradci Kralové dne: V Hradci Kralové dne:
spolecnost:7.5.2019 zkousejici: 17.5.2019 poskytovatel: 17.5.2019
[OU OU] [OU OU] [OU OU]

CSU feditel reditel

Seznam priloh:

PRILOHA ¢. 1: Harmonogram plateb

Pfiloha ¢.2: Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh
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Contract No.CSUCZ-CTA-241

PRILOHA ¢. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude urcena na zaklad€ vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze
celkovd odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné ¢astky uvedené
v 0odst.58 vySe v této smlouve.

[NP NP]
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PRILOHA & 2:
Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh

[NP NP]
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