Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv

, RAMCOVA SMLOUVA ,
O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

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
I1CO: 645759 77
DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 41352
zastoupend XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Fakultni nemocnice v Motole, statni ptispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha
ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

zastoupend XXX

(déle jen ,,Poskytovatel)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodli v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012
Sb., obéansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, na uzavieni této rdamcové smlouvy o
klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv za nésledujicich podminek (dale jen ,,Rdmcova
smlouva“):

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:
(A) Zadavatel je soucasti nadnarodniho koncernu obchodnich spolecnosti Novartis
vykonavajici svou ¢innost zejména v oblasti vyzkumu, vcetné klinického hodnoceni,
vyvoje, vyroby a prodeje inovativnich humannich 1é¢ivych ptipravki v souladu

s ptisluSnymi pravnimi ptedpisy Evropské unie a jednotlivych zemi, ve kterych
Novartis vykonavéa svou ¢innost,
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(B)

©

D)

(E)

Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv

Poskytovatel je fadné opravnén k poskytovani zdravotnich sluZeb pacientim v Ceské
republice a opravnénym provozovatelem Iékarny na zaklade a v souladu s ptislusnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky,

Zadavatel ma vazny zajem na vyuziti sluzeb Poskytovatele za ucelem provadéni
klinickych hodnoceni jim vyvijenych humaénnich [éCivych ptipravkll v souladu
s pravnimi ptedpisy upravujicimi tuto oblast vyzkumu,

Poskytovatel a jim provozované zdravotnické zafizeni je materidlné¢ a persondlné
vybaveno tak, aby mohlo poskytovat své sluzby v oblasti provadéni klinického
hodnoceni humannich lé¢ivych ptipravki a ma vazny z4djem na poskytnuti svych sluzeb
Zadavateli v této oblasti,

Zadavatel a Poskytovatel spoleéné prohlasuji, ze za ucelem zefektivnéni a usnadnéni
sjednavani podminek pro provadéni konkrétnich klinickych hodnoceni humannich
1é¢ivych ptipravkli maji zdjem na predchozim dojednani vSeobecnych podminek pro
provadéni konkrétnich klinickych hodnoceni Zadavatelem ve spoluprici s
Poskytovatelem, a to prostfednictvim této Ramcové smlouvy,

dohodly se Strany na nasledujicim:

1.1

1.2

1.3

L.
Utel a piredmét Ramcové smlouvy

Ulelem této Ramcové smlouvy je definovat podminky spoluprice mezi
Poskytovatelem a Zadavatelem a budoucimi zkouSejicimi pii provadéni predem
neurc¢eného poctu klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravkt Zadavatelem ve
zdravotnickém zafizeni Poskytovatele na tizemi Ceské republiky na zakladé této
Ramcové smlouvy a dil¢ich smluv o klinickém hodnoceni humannich 1éciv
definovanych déle v této Rdmcové smlouve.

Pfedmétem této Ramcové smlouvy jsou prava a povinnosti Zadavatele a Poskytovatele
vyplyvajici zrealizace konkrétnich klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych
piipravka, na jejichz provadéni se smluvni strany dohodnou postupné v ¢ase v souladu
s ustanovenimi této Rdmcové smlouvy.

Dil¢i smlouvou o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv se pro ucely této Ramcové
smlouvy rozumi a takovou dil¢i smlouvu o klinickém hodnoceni vzdy tvofi:

a) obéma smluvnimi stranami podepsand Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni, jejiz vzor tvofi pfilohu €. 1 této Rdmcové smlouvy, kterd musi obsahovat
nebo jeji ptilohami musi byt alespon:

(i) dohoda smluvnich stran o vysi a zpiisobu placeni odmény Poskytovatele za jeho
sluzby poskytnuté a ¢innosti provedené ve vztahu ke konkrétnimu klinickému
hodnoceni (rozpis plateb a platebni podminky),

(ii) identifikace zkousejiciho, ktery bude odpovédny za provedeni konkrétniho
klinického hodnoceni, a bude mit uzavienou samostatnou smlouvu se
Zadavatelem ohledn¢ provadéni klinického hodnoceni,
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(iii) uvedeni pracovisté Poskytovatele, ve které se konkrétni klinické hodnoceni
bude provadét,

(iv) pfipadné jiné¢ smluvnimi stranami vzajemn¢ odsouhlasené zavazky, informace
(napf. datum uzaviraci navstévy, atp.), dokumenty nebo jiné materialy.

b) tato Ramcova smlouva, zejména jeji Clanky II. az XVIIL., vyjma ustanoveni, ktera
jsou svou povahou obsahem pouze této Rdmcové smlouvy, a jeji ptilohy.

Déle jen ,,Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni‘ anebo jen ,,Dil¢i smlouva®.

Kdykoli po dobu platnosti této Ramcové smlouvy se Zadavatel miize obratit s zadosti
o spolupraci ptfi provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na Poskytovatele.
Zadavatel vSak neni povinen obritit se stakovou zadosti na Poskytovatele a
Poskytovatel neni povinen zadosti Zadavatele vyhovét. Kromé zavazkl plynoucich
z konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jiz uzaviené mezi
smluvnimi stranami neplynou z této Rdmcové smlouvy pro smluvni strany Zadnd prava
ani zdvazky, vyjma prav a povinnosti plynoucich z ochrany divémych informaci,
obchodniho tajemstvi a prav dusevniho a primyslového vlastnictvi, jak jsou tato
vymezena v ¢l. XIII. a XIV. této Ramcové smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze pfedmétem jednani o uzavieni konkrétni Dil¢i smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni jiz nebudou jednani o pravech a povinnostech
smluvnich stran, ktera vyplyvaji a jsou smluvnimi stranami pro tento ucel konkrétn¢ a
vyslovné sjednédna zejm. v ¢l. II. az XVIIL. této Rdmcové smlouvy, nevyplyva-li nutnost
takového jednani a upravy téchto prav a povinnosti ze specifickych pozadavkl nebo
podminek provadéni konkrétniho klinického hodnoceni stanovenych v protokolu
takového klinického hodnoceni nebo z ptislusnych pravnich predpisi.

Maji-li obé smluvni strany zijem pro ucely provadéni konkrétniho klinického
hodnoceni odchylit se od smluvnich podminek sjednanych v rdmci této Ramcové
smlouvy, mohou tak ucinit v Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni.

Jednotliva Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni dle odst. 1.3 vyse se
povazuje za uzavienou a nabyva platnosti v den, kdy je podepsand obéma smluvnimi
stranami a jeji soucasti jsou veskeré dokumenty, které tvofi ptilohu Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni dle odst. 1.3 pism. a) tohoto ¢lanku Rédmcové smlouvy
vyse.

Jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni se uzaviraji na dobu trvani
ptislusného klinického hodnoceni. Predpokladany, avSak nezdvazny termin ukonceni
konkrétniho klinického hodnocenti, tj. den ,,uzaviraci ndvstévy*, je stanoven v ptislusné
Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel je opravnén jednostranné
prodlouzit trvani konkrétniho klinického hodnoceni, a to i opakované, pficemz se
takové opravnéni vztahuje pouze na prodlouzeni doby, nikoli na moZnost poZadovat po
Poskytovateli dalsi ¢innosti (navstévy, vySetfeni) v ramci konkrétniho klinického
hodnoceni, nebude-li uzavien pisemny dodatek k ptislusné Dil¢i smlouvé o provadéni
klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen dorucit své rozhodnuti o prodlouzeni trvani
v pisemné form¢ Poskytovateli a zkousejicimu, a to nejpozdéji 30 dni pied plivodnim
terminem skonceni dan¢ho klinického hodnoceni. ProdlouZzenim trvani konkrétniho
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klinického hodnoceni se automaticky o dobu, na kterou bylo prodlouzeno, prodluzuje
platnost a €¢innost ptislusné Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.

Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni se budou oznacovat ¢islem protokolu.

Pro ucely této Ramcové smlouvy a kazdé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni smluvni strany sjednaly, Ze niZe uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

»Zkousejici* — 1ékat odpovédny za provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na
zéklad¢ jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni pro Zadavatele ve
spoluprici s Poskytovatelem, ktery bude mit uzavienou samostatnou Smlouvu se
Zadavatelem tykajici se konkrétniho klinického hodnoceni; vyznam pojmu hlavni
zkousejici, jak je tento stanoven Zakonem o 1é€ivech timto neni dotcen.

,Protokol”“ — protokol dodany Zadavatelem a specifikujici ucel, zptsob provadéni
konkrétniho klinického hodnoceni a prdva a povinnosti Zadavatele a jim urceného
Zkousejiciho.

»tudie“ — konkrétni klinické hodnoceni humaénnich 1é¢iv, na jehoz provadéni se
smluvni strany dohodnou v rdmci jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni.

,Hodnocené 1é¢ivo* — molekula nebo jina sloucenina, jejiz zkouSeni a hodnoceni je
predmétem klinického hodnoceni v rdmci konkrétni Studie.

»Iniciaéni navstéva“ — den, kdy je zahdjena dand Studie na daném pracovisti
Poskytovatele.

,Uzaviraci navstéva® - den, kdy je dand Studie na daném pracovisti Poskytovatele
ukoncena.

IL.
Piedpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Smluvni strany se dohodly, Ze kazda Studie bude provedena za splnéni nésledujicich
predpokladii a podminek:

2.1.1. na zakladé¢ a v souladu s povolenim Statniho uUstavu pro kontrolu 1éciv
vydanym k provadéni piislusné Studie, a rovnéz piislusného souhlasu Etické
komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni a piislusné lokdlni Etické
komise;

2.1.2. ZkouSejici urceny Zadavatelem se souhlasem Poskytovatele se predem
dikladné sezndmil se sprdvnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného
1é¢iva, jakoz 1 se vSemi informacemi obsazenymi v piislusnych dokumentech
pfedanych Zadavatelem pied podpisem Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni a vztahujicich se k provadéni Studie, zejména v Protokolu ptislusné
Studie a v aktualizovaném souboru informaci pro ZkouSejictho, a bude
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postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi v jejich aktualnim znéni, k ¢emu se
zavéaze v samostatné Smlouveé se Zkousejicim. Zadavatel prohlasuje, Ze nese
odpovédnost za predani veSkerych informaci (dokumentli) nezbytnych pro
provadéni Studie Zkousejicimu pted podpisem Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, za jejich ndslednou aktualizaci, a za jejich spravnost a
uplnost ke dni jejich predani ZkouSejicimu.

Smluvni strany peclivé zvazily rizika a obtiZe a tyto porovnaly s o¢ekavanym
piinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zajem a dosly k zavéru, ze
o¢ekavany piinos Studie ospravedliuje ptipadnd piedvidatelna rizika a obtize.

Smluvni strany si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by branila tomu, aby
spolupraci na zakladé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
realizovaly.

Zkousejici bude ud¢lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazki
vyplyvajicich z Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni osobam
podilejicim se na provadéni Studie v souladu s pokyny Zadavatele.
Poskytovatel a ZkouSejici jsou opravnéni odmitnout plnéni takovychto
pokynli, pokud jsou tyto v rozporu s pravnimi piedpisy, Protokolem,
povolenim Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo souhlasnym stanoviskem
ptislusnych etickych komisi, spravnou klinickou praxi; nebo lze odlivodnéné
predpokladat, Ze jejich plnéni by pfedstavovalo neimérné zvyseni zdravotniho
rizika pro subjekty hodnoceni nebo riziko Skody na majetku Poskytovatele,
nebo lze odivodnéné predpokladat, ze jejich plnéni by znamenalo vznik
nakladli na strané¢ Poskytovatele nepfedpokladanych touto nebo Dilci
smlouvou nebo je plnéni téchto pokynt pro Poskytovatele proveditelné jen s
nepfiméfenymi obtizemi; v takovém piipadé se o odmitnuti plnéni pokynu
Zadavatele zavazuji Poskytovatel a/nebo ZkouSejici neprodlené¢ informovat
Zadavatele s uvedenim diivodl tohoto odmitnuti a vynalozit veSkeré mozné
usili k dosazeni ucelu sledovaného pokynem Zadavatele a to prostfednictvim
jednéni se Zadavatelem.

II1.

Piredmét a ucel Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

Predmétem jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni je zévazek
Poskytovatele umoznit provedeni Studie ZkouSejicim v souladu s podminkami
uvedenymi v této Ramcové smlouvé a konkrétni Dil¢i smlouvé o provadéni klinického
hodnoceni a poskytnout k jeho provedeni veskerou soucinnost, to vSe za podminek
uvedenych v této Ramcové smlouve a konkrétni Dil¢i smlouvé o provadéni klinického
hodnoceni.

Pfedmétem jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni je dale zavazek
Zadavatele poskytnout Poskytovateli za umoznéni provedeni Studie, za jeji provedeni
a poskytnuti sou¢innosti odménu za podminek sjednanych v této Ramcové smlouve a
konkrétni Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni.
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Iv.
Misto, doba a zptsob provedeni Studie

Studie bude provedenave zdravotnickém zatizeni provozovaném Poskytovatelem na
pracovisti (klinice) uvedeném v Dil¢i smlouve.

Ke zméné mista provedeni Studie mize dojit na zaklad¢ pisemné dohody Zadavatele a
Poskytovatele.

Zadavatel povéti provedenim Studie ZkousSejiciho. ZkouSejicim muze byt jen 1ékaf,
ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo v jiném smluvnim vztahu
k Poskytovateli, jehoz predmétem je pisobeni Zkousejiciho ve zdravotnickém zatizeni
Poskytovatele za ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb podle ptislusnych pravnich
predpisi Ceské republiky s predpokladanou dobou plisobeni minimalné po dobu
predpokladaného trvani Studie, kdy posta¢i smluvni vztah na dobu neurcitou,
nedohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak. Zkousejici bude Studii provadét na
zéklad€ samostatné pisemné smlouvy uzaviené se Zadavatelem (dale jen ,,Smlouva se
Zkousejicim*). Povinnosti Zkousejictho stanovené v této Ramcové smlouveé musi byt
obsazeny v pfislusné Smlouvé se Zkousejicim, piicemZz Smlouva se ZkouSejicim
nemuze byt v rozporu s touto Ramcovou smlouvou a Dilé¢i smlouvou o provadeéni
klinického hodnoceni. Ke zméné Zkousejiciho mtize dojit jen na zakladé¢ pisemné
dohody Zadavatele, Poskytovatele a nového zkousSejiciho. Pokud ZkousSejici ukonci
spolupraci s Poskytovatelem (tedy napi. Poskytovateli bude doruCena vypovéd
z pracovniho poméru podanéd Zkousejicim nebo Poskytovatel da vypovéd’ z pracovniho
poméru Zkousejicimu), Poskytovatel se zavazuje pisemné informovat Zadavatele
v ptfipad¢, kdy nastane skutecnost, kterda ma za nasledek ukonceni spoluprace mezi
Poskytovatelem a ZkouSejicim, a to bez zbytecného odkladu, avSak nejpozdéji do 5
(peti) pracovnich dnli ode dne, kdy takova skutecnost nastala; tato povinnost
Poskytovatele je splnéna i1 ozndmenim ze strany ZkouSejiciho. Smluvni strany se
nasledné zavazuji dohodnout bud’ na podminkéch pokraovani ucasti Zkousejiciho na
Studii, nebo na podminkéch ukonceni jeho tcasti a na novém zkousejicim. Poskytovatel
je opravnén navrhnout osobu nového nebo dalSiho Zkousejiciho, av§ak rozhodnuti o
schvéleni nového Zkousejicitho nalezi vyhradné Zadavateli a Poskytovatel se zavazuje
toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti nového Zkousejiciho bude
zavazat se k pInéni podminek stanovenych touto Ramcovou smlouvou a konkrétni Dil¢i
smlouvou o provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel uznava pravo Poskytovatele
ukon¢it svlij smluvni (pracovnépravni)vztah se Zkousejicim, pficemz ukonceni nebude
povazovano za poruseni Rdmcové smlouvy, ani Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni.

Zanikne-li ucast ZkousSejiciho na Studii nebo Smlouva se Zkousejicim z jakéhokoliv
davodu a nebude-li do 60 (Sedeséti) dnt od okamziku, kdy se Zadavatel o jejim zaniku
dozvi, uzaviena novd Smlouva se Zkousejicim, platnost a ucinnost pfislusné Dil¢i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zanika, ledaze se Poskytovatel a Zadavatel
dohodnou pisemné jinak.

Poskytovatel se v ramci organizacniho zajisténi Studie zavazuje umoznit Zkousejicimu
a svym zaméstnanctim, ktefi budou spolupracovat na Studii jako pomocny nebo
odborny persondl, vykondvat vSechny jejich povinnosti, které jim v souladu
s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat ZkousSejici nebo piimo Zadavatel.
Zkousejici mize podle svého uvazeni urcit dal§i osoby jako spoluzkousejici, ktefi
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budou spolupracovat pii provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 (sedmi)
pracovnich dnii od urceni kazdé takové osoby sdélit identifikaéni udaje této osoby
Zadavateli, a to se souhlasem této osoby; do udéleni tohoto souhlasu neni Zkousejici
opravnén vyuzit tuto osobu k provadéni Studie. TotéZ plati o jakékoliv zméné takovych
osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s ucasti konkrétni osoby ve Studii, a to do
7 (sedmi) dnli od doruceni sdé€leni udaji o takové osob€ nebo o zméné téchto osob, a
zédroveil ma povinnost ozndmit tento sviij nesouhlas ZkouSejicimu. Zkousejici je
povinen zajistit, Ze osoba, vii€i které byl takto vysloven nesouhlas, se Studie nesmi
zucastnit. VSichni spoluzkousejici budou adekvatnim zplisobem proskoleni, véas urceni
jako €lenové studijniho tymu a prabézné bude veden jejich aktualni seznam. ZkouSejici
zodpovida za vedeni a Cinnost takového tymu spoluzkousejicich, na které se budou ve
vSech ohledech vztahovat tytéZ podminky jako na ZkousSejiciho na zdklad¢ piislusné
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Poskytovatel a Zkousejici odpovidaji
za sluzby poskytované pracovniky Poskytovatele a zavazuji se k tomu, Ze poskytovani
téchto sluzeb budou svérovat pouze prislusné kvalifikovanym a dostate¢né zkuSenym a
bezihonnym osobam.

Poskytovatel umoZni Zkousejicimu na zadost Zadavatele ucast, nebrani-li tomu
zédvazné provozni divody na strané Poskytovatele, a to 1 opakované, na Skoleni
Zkousejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem pro tcely proskoleni
Zkousejicich podilejicich se na Studii o podminkach a dalSich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie. Naklady, které ZkousSejicimu v souvislosti s i€asti na takovém
Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. U¢ast Zkousejiciho
na takovém Skoleni je povaZovdna za nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace
Zkousejiciho pro provadéni konkrétni Studie a jeho Gcast na Studii a ZkouSejicimu ani
Poskytovateli za Gi€ast Zkousejiciho na takovém Skoleni nepatii Zadna odmeéna ani jina
forma plnéni. Brani-li ZkouSejicimu v tcasti na takovém Skoleni v terminu uréeném
Zadavatelem divody dle véty prvni, je Poskytovatel povinen Zkousejicimu ucast na
Skoleni v jiném terminu dohodnutém se Zadavatelem umoznit.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze:

4.6.1. Zkousejici urCeny pro Studii bude jako 1ékar pIn¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv
omezeni piijimat veskerd lékafské rozhodnuti, tykajici se subjekti hodnocent,
ktera v této souvislosti ucini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat vesSkeré
zdravotni sluzby potfebné pro provadéni konkrétni Studie, k jejimuZz provadéni
se ZkousSejici na zakladé Smlouvy se ZkouSejicim s odkazem na tuto
Ramcovou smlouvou a Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni
zavaze,

4.6.2. vsechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie, budou pro plnéni
svych ukolt vramci konkrétni Studie dle Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni patficné vzdélany a disponuji pfislusSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovani Studie
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Zkousejici bude ve Smlouve se Zkousejicim zavazan provést konkrétni Studii v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o
zménach nékterych souvisejicich predpist, ve znéni pozdé€jSich predpisti, a s nim
spojenymi provadécimi pravnimi piedpisy a zdkonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a o podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist, a ve shod¢
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dalSimi institucemi, jak vyplyva z pfisluSnych ustanoveni této Ramcové
smlouvy, Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a Smlouvy se
Zkousejicim;

5.1.2. v Protokolu Studie a vSech jeho dodatcich vydanych Zadavatelem a
oznamenych Zkousejicimu, které jsou pfilohou Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni. Odchylku od n€j muze provést pouze v piipade, ze je
nutné vyloucit nebezpeci bezprostiedné hrozici subjektu hodnoceni, pficemz
je povinen tuto skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou ozndmit Zadavateli,
pisemné vSak nejpozdéji do 2 pracovnich dnii od okamziku, kdy tato
skutecnost nastala. Smluvni strany sjednavaji, ze v pfipad¢ rozporu mezi
ustanovenimi Protokolu a ustanovenimi Ramcové smlouvy a Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni, ma prednost smluvni ujednani, vyjma otazek
medicinskych;

5.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkouSejictho (Investigator’s
Brochure)“ obsahujici veSkeré v soucCasné dobé znamé informace o
hodnoceném ptipravku pouzitém ve Studii a jeho vlastnostech, kterou
Zadavatel ptredal ZkousSejicimu pted podpisem Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, a ktera bude pfipojena k dokumentaci Studie;

5.1.4. Studie bude provedena v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a
podminkami vychézejicimi z Helsinské deklarace v aktudlnim znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. az 5.1.3. vySe jsou divérné, a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnanctim Poskytovatele povérenym ¢i
jmenovanym podle ¢l. IV. této Ramcové smlouvy a organiim a institucim uvedenym
dale v této Ramcové smlouv€é. Podpisem jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly dokumenty uvedené pod
body 5.1.1. a 5.1.2. tykajici se konkrétni Studie poskytnuty Zadavatelem s dostateCnym
predstthem umoznujicim dikladné seznameni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim dstavem pro kontrolu 1éCiv nese
Zadavatel, vCetné ohldSeni zahdjeni a ukonceni konkrétni Studie, podavani zprav a
hlaseni nezéddoucich ucinkii, oznameni novych skutecnosti a piijatych opatteni a dalSich
informacnich povinnosti, schvéleni informovaného souhlasu a jeho zmén, schvaleni
Protokolu a jeho dodatki, nedohodnou-li se v konkrétni Dil¢i smlouveé o provadeéni
klinického hodnoceni smluvni strany jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav
se fidi touto Rd&mcovou smlouvou, ptislusnou Dil¢i smlouvou o provadéni klinického
hodnoceni, dal§imi dokumenty, na které konkrétni Dil¢i smlouva o provadéni
klinického hodnoceni odkazuje, a dale obecn¢ zdvaznymi predpisy, zejména vyhlaskou
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Vv

¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
1é¢ivych piipravki, ve znéni pozd¢jsich predpist (déle jen ,,Vyhlaska o SKP).

Zadavatel se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele o ukonceni Studie
(pred¢asném nebo v fadném piedpokladaném terminu). Dale je Zadavatel povinen
Poskytovatele neprodlené informovat v piipadé, ze ptisluSny regulacni Gfad pozastavi
nebo zakaze provadéni Studie a déale bude-li souhlas etické komise (docasné nebo
trvale) odvolan. Zadavatel je rovnéz povinen neprodlené informovat Poskytovatele o
veSkerych skuteCnostech, které mohou neptiznivé ovlivnit bezpenost nebo zdravi
subjektll hodnoceni nebo mit vliv na dals$i provadéni Studie, véetn¢ informaci vzeslych
z klinického hodnoceni provadéného na jinych mistech, a informovat o vSech jemu
oznamenych (zndmych) podezienich na nezadouci ucinky hodnocené¢ho 1écivého
piipravku. Zadavatel své informac¢ni povinnosti vici Poskytovateli splni tim, ze
pfedmétné informace oznami Zkousejicimu.

Stanovi-li v dobé& uzavieni této Ramcové smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni
predpis, rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgéanu, statniho tufadu i
rozhodnuti soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Rdmcové smlouvy (dale jen
,»Predpisy”), naptf. avSak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozd¢jSich predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjSich piedpisu (dale jen ,,zékon o registru smluv®), aby smluvni strany
anebo nékterd z nich tuto Ramcovou smlouvu, konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni
klinického hodnoceni anebo jejich Cast, ptilohy, data ¢i informace v nich uvedené (dale
také jen ,,Smlouva anebo jeji Cast*) zverejnily anebo zpfistupnily tietim osobam, anebo
vyplyvé-li z Piedpisi, ze tato Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt uveiejnéna, aby dle ni
mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, Ze Zddnd ze smluvnich stran
neni opravnéna zvetrejnéni provést ani tuto Smlouvu anebo jeji Cast predat Ci jinak
poskytnout ¢i zpfistupnit tieti osobé&, ktera dle Predpisit mé uvetejnéni ¢i poskytnuti
provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz smluvni strany povazuji za svoje obchodni
tajemstvi anebo jejichZ zpfistupnéni €i zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro
ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jind ustanoveni této Ramcové smlouvy
nebo Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, povazuje Zadavatel za svoje
obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy, které oznacil nize a ptipadné dalsi, které
v budoucnu oznaci, a bez ohledu na to vzdy pfedevsim dokumenty, data a informace:

5.6.1. dokumenty podle 5.1.1. azZ 5.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky a informace
o ptipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp., tvotici ptilohu Dil¢i smlouvy o

provadéni klinického hodnoceni);

5.6.2. Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse platby za subjekty
hodnoceni, tvotici piilohu Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnocenti;

5.6.3. pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
piipad jmy vzniklé na zdravi/zivot€ subjektti hodnocent;

5.6.4. detaily Studie (délka trvani, pocet subjekti).
Aniz je dotCeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni,

zptistupnéni ¢i poskytnuti k uvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze uvetejni,
zptistupni ¢i poskytne k uvetejnéni vyluéné tu verzi Smlouvy anebo jejich ¢asti, kterou
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mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu Ramcové
smlouvy anebo Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, a to v strojové
Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na Poskytovatelem urcenou
emailovou adresu; tato redigovana verze bude schvalena obéma smluvnimi stranami.
Poskytovatel se zavazuje na dotaz Zadavatele potvrdit datum uvefejnéni, jakoz i
skutecnost, ze byla uvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy anebo jejich ¢asti, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Ramcové smlouve;
potvrzeni bude provedeno skrze e-mailovou adresu registr.smluv@novartis.com,
nesdéli-li Zadavatel Poskytovateli pro tento tcel jinou e-mailovou adresu. Poskytovatel
se zavazuje neuvetejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Rdmcové
smlouvy vyloucena z uvetejnéni, ani v rdmci metadat, kterd se uvadi a uveiejnuji
spole¢né¢ se Smlouvou anebo jejimi ¢astmi dle zdkona o registru smluv. Pokud
Poskytovatel svou povinnost uvetfejnéni nesplni do 30 dnti od podpisu Smlouvy anebo
jejich ¢asti druhou smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

VI
Hodnocené 1é¢ivo

Poskytovatel se jako provozovatel 1ékdrny zavazuje plnit veSkeré povinnosti tykajici se
piijiméni, ptebirani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavéani hodnoceného Ié¢iva
v rdmci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této Ramcové smlouvé.

Poskytovatel se zavazuje pouZzivat hodnocené 1é¢ivo vyhradné pro tcely provadéni
Studie a pouze zptusobem specifikovanym v Protokolu. Poskytovatel je odpovédny za
fadné pfijiméani, kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovéni, pfipadné upravy dle
pokynt Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni diikladné a pfesné evidence zachazeni
s hodnocenym lé¢ivem v pribéhu Studie i po jejim ukonceni v souladu s odbornou péci
a s pozadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z Vyhlasky o SKP, a
spravné 1ékarenské praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o
spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachézeni s 1éCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé
pripravky, a dalSich pfislusSnych ptedpisti véetné podminek piipadné stanovenych v
pokynech Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Zadavatel se zavazuje zdarma dodavat Poskytovateli hodnocené 1é¢ivé piipravky v
souvislosti s plnénim cilt a ucelt této Ramcové smlouvy a prislusné Dil¢i smlouvy, a
to vcéetn¢ distribuce. Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené léCivo ve své
nemocni¢ni 1ékarné Nemocni¢ni 1ékarna FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 (dale jen ,,Lékarna“) béhem doby k tomu urcené, a to
prostiednictvim povéfeného farmaceuta, ktery potvrdi svym podpisem prevzeti kazdé
zasilky hodnoceného 1é¢iva distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel toto
1é¢ivo Lékarné doda. Zadavatel je povinen oznamit nejpozde€ji 3 pracovni dny pied
dodénim, kdy bude zésilka do Lékarny piedéna, a to bud’ prostfednictvim e-mailu, nebo
telefonicky povéfenému farmaceutovi. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, Ze
Lékarna pirevezme od distributora a ndsledné€ uchova jednu kopii pisemného potvrzeni
o pievzeti hodnocené¢ho 1éc¢iva a dalsi dokumenty dle pokyni Zadavatele. Pisemné
potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev hodnocené¢ho I1éCiva, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni
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identifikator, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty tohoto piipravku véetné oznaceni, ze
se jedna o ,,hodnocené 1écivo™.

Poskytovatel je povinen ozndmit Zadavateli osobu povéteného farmaceuta ve smyslu
tohoto odst. 6.3. nejpozdéji ke dni podpisu piislusné Dil¢i smlouvy, a to na zZadost
Zadavatele ucinénou skrze Poskytovateliiv elektronicky formulaf. V ptfipadé zmény
této osoby je Poskytovatel takovou skute¢nost povinen oznamit Zadavateli bez
zbytecného odkladu.

Poskytovatel se ddle zavazuje, Ze hodnocené 1é¢ivo bude vydavano Zkousejicimu,
subjektim hodnoceni nebo pfipadnym dalSim osobam prokazatelné povérenym
Zkousejicim pouze oproti fadné vystavené zddance nebo lékaiskému predpisu.

Poskytovatel je povinen k nadhrad¢ skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnoceného 1é¢iva, a to od okamziku jeho
fadného prevzeti Poskytovatelem prostiednictvim Lékarny az do jeho vyzvednuti
opravnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k ndhradé skody, ktera byla zptisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é€iva,

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

V ptipadé¢ vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjiSténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku skody, zptisob jejiho vzniku,
piip. uvede jméno Skidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného 1€¢iva, jehoz se
Skoda tykd, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem posSkozeni, a celkovy rozsah Skody.
Protokol ptedlozi Poskytovatel Zadavateh nejpozdep do druheho dne od jeho
vyhotoveni, a to prostfednictvim e-mailu & ,s-p .a-;, ,E;""E" SRR e s kopil
takového protokolu v pftiloze, pficemz orlgmalm Vyhotovem odesle na adresu
Zadavatele uvedenou v zahlavi Ramcové smlouvy, nebyla-li mu oznamena
Zadavatelem jina.

Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni jejiho vyc€isleni. Tim neni dotéeno
pravo Poskytovatele na soudni pfezkum tjmy skute¢né vzniklé, a to zejména v piipade,
kdy s vycislenou tjmou Zadavatele nebude souhlasit.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, kterd vznikla Zadavateli uloZzenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZzena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajist'ovat souladu s timto ¢lankem VI.

Likvidaci nevyuzitého hodnoceného 1éCiva je zajisti Zadavatel v souladu s bodem 9.3.
této Ramcové smlouvy.
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VIIL
Vybér subjektii hodnoceni

Pocet subjekti hodnocenti, jejichz zatfazeni do Studie ZkousSejicim se predpoklada, je
stanoven v konkrétni Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni. Zména ve
smyslu navyseni ptedpokladaného poctu subjektti hodnoceni musi byt pfedem pisemné
schvédlena Zadavatelem. ZkouSejici je povinen informovat Poskytovatele o zméné
tykajici se poctu subjektli hodnoceni. Zadavatel je opravnén kdykoliv rozhodnout o
ukonceni zafazovani subjektil, toto rozhodnuti je platné dnem doru¢eni pisemného
oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjektii hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi
byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

7.2.1. Zadavatel zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni
se zafazenim do Studie a formuléf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni,
které budou tvofit pfilohu kazdé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni. Oba formulafe mohou byt soucasti jednoho dokumentu. Pouceni
musi spliiovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim z piislusnych pravnich
piedpist a GCP ICH. Zadavatel nese odpovédnost za to, Ze predany formulaf
je aktudlni, spliuje pozadavky pfisluSnych pravnich piredpist, veSkeré
pozadavky stanovené v Protokolu, v této Ramcové smlouvé nebo Dilci
smlouvé o provadéni klinického hodnoceni nebo Zadavatelem, a byl fadné
schvalen;

7.2.2. Zkousejici pted zarazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipad¢ jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulatich uvedenych v ¢lanku 7.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych pacientii jejich zakonnymi
zéastupci a u subjekti hodnoceni, jejichZ svépravnost je omezena v takové mife, Ze
nejsou zpusobili sami posoudit své zafazeni do Studie, jejich opatrovnikem) o jejich
pouCeni a souhlasu, pofizené podle odstavce 7.2 tohoto ¢lanku vySe, musi byt
ZkouSejicim uloZeny v dokumentaci o Studii vedené ZkouSejicim.

Pokud Zkousejici zjisti v pribehu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzité¢ informovat telefonicky a oznamenim
formou e-mailu zastupce Zadavatele, a po dohod¢ s nim jej z prib&hu Studie vytadi.

VIII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
poveétenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni ptistup
ke v§em informacim potfebnym k ovéteni vhodnosti zafazeni subjektu do Studie, dale
vSem informacim ziskanym v ramci Studie 1 k vysledktim laboratornich testa, zkousek
a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie, pokud se tykaji Studie
a vztahuji se k subjektim hodnoceni. Za ucelem kontrol, sledovani a auditl se
Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoznit piistup do zdravotnického zafizeni
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Poskytovatele, kde je provadéna Studie, a do Lékéarny, ve které je uchovavano
Hodnocené 1é¢ivo v souladu s ¢l. VI. této Rdmcové smlouvy, a rovnéz piistup ke vSem
zdrojovym dokumentim a zpravam, tykaji-li se Studie a vztahuji se k subjektim
hodnoceni, a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a informaci
tykajicich se Studie, pti¢emz Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich tudaji v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na ochranu
osobnich udaji. Povéfenym osobam budou zptfistupnény osobni tdaje tykajici se
pacientli Poskytovatele nebo jiné informace, na zéklad¢ kterych by bylo mozné
identifikovat pacienta, pouze na zaklad¢ predchoziho pisemného souhlasu ptislusného
pacienta (a nebude-li tento souhlas odvoldn) a pouze v rozsahu stanoveném
informovanym souhlasem.

Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu Studie jsou pracovnici
oddé¢leni klinického hodnoceni Zadavatele.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele, ten se
ovSem zavazuje o takové kontrole informovat Poskytovatele alespont 2 dny pfedem a
kontrola nesmi narusit bézny chod Poskytovatele. Tim neni dotceno pravo kontroly
piislugnymi statnimi organy CR nebo obdobnymi organy jinych zemi.

Poskytovatel ve spoluprdci se ZkouSejicim bude Zadavatele okamzit¢ informovat
v ptipadé, Ze kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné pokud neplanované zah4ji,
provadéni inspekce, kontroly nebo jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve
vztahu ke konkrétni Studii provadéné na zaklad¢ jednotlivé Dil¢i smlouvy a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orgdnem, kterd je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel ve spolupréci se ZkouSejicim se zavazuje uskutecnit jakékoli primétené
kroky vyzadované ze strany Zadavatele za uCelem odstranéni nedostatka zjiSténych
behem auditu nebo inspekce dle piedchoziho odstavce. Zadavatel bude mit zaroven
pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urené kompetentnimu
dozorovému organu vypracované v reakci na takovou inspekci ze strany takového
dozorového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel nebo Zkousejici
tomuto dozorovému organu predlozi, pfi¢emz je v takovém piipadé¢ Zadavatel povinen
k ptezkoumani ¢i odsouhlaseni takové pisemnosti v dostate¢ném piedstihu, aby mohly
byt ze strany Poskytovatele dodrZeny ptislusné lhiity stanovené ptisluSnym dozorovym
organem.

IX.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie definovana v odstavci 1.8 této Ramcové
smlouvy a Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni, poskytne Zadavatel
Zkousejicimu veskery materidl nezbytny k provedeni Studie tak, jak je uveden v
Protokolu pfislusné Studie a bude ptfesné specifikovan v Dil¢i smlouvé o provadeéni
klinického hodnoceni, a to v mnoZzstvi a ¢asovych intervalech potfebnych k fadnému
provedeni Studie.
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Zkousejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 9.1 tetim
osobam, s vyjimkou subjektli hodnoceni zucastnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoznit uzivani tohoto materidlu jinak nez pro ucely provadéni Studie, aniz by k tomu
obdrzel ptedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Zadavatelem poskytnuté hodnocené 1é¢ivo, jakoZ i ostatni materidl podle ustanoveni
odstavce 9.1 této Raimcové smlouvy, jehoz predani a prevzeti musi byt Zadavatelem a
Zkousejicim stvrzeno ve formé& podepsaného protokolu o pfedani a prevzeti
obsahujiciho alesponi datum predani a pievzeti, druh, mnozstvi a osobu, jednajici na
jedné i druhé strané, nestanovi-li tato Ramcova smlouva, konkrétni Dil¢i smlouva o
provadéni klinického hodnoceni nebo Smlouva se ZkouSejicim jinak, pouZije
Zkousejici pouze pro Gcely provedeni Studie. VeSkery hodnotici materidl, ktery nebude
pouzit v rdmci Studie, je ZkousSejici povinen vratit Zadavateli. Likvidaci pfedané¢ho
materidlu provadi na své ndklady Zadavatel, nedohodnou-li se smluvni strany v Dil¢i
smlouvé o provedeni klinického hodnoceni jinak. Nestane-li se tak, je Zadavatel
opravnén vyuctovat Poskytovateli ndklady na veSkery vySe uvedeny materidl, ktery dle
podepsaného protokolu o jeho piedani a prevzeti nebo jiného dokladu potvrzujiciho
jeho prevzeti Poskytovatelem nebo Zkousejicim, nebyl Zadavateli v€as vracen nebo
spotfebovan pro ucely Studie, vyjma materialu, ktery je v ramci konkrétni Studie
pfedavan subjektim hodnoceni a tento material pfisluSny subjekt nevrati zpét
Poskytovateli.

Zkousejici bude na zaklad¢ smlouvy se Zadavatelem zodpovidat za spravné, tplné,
Citelné a vCasné zaznamenavani udaji opatfené piisluSnym datem a podpisem v
zdznamech subjekti hodnoceni a ve vSech poskytovanych zpravach (dale jen
,Dokumentace studie*). ZkouSejici bude dle smlouvy se Zadavatelem uchovavat
veskerou Dokumentaci studie po dobu 15 let od data ukonceni Studie u Poskytovatele
v takovém stavu, aby bylo mozné udaje tykajici se Studie kdykoli pfesné vykazovat,
hodnotit a ovéfovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou povinnost za
ZkousSejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veskerou dokumentaci Studie ve svych
prostorach. Zkousejici i Poskytovatel se ddle zavazuji uchovavat zédkladni dokumenty
tykajici se Studie po dobu 15 let ode dne ukonceni Studie.

Zkousejici se zavazuje, Zze pokud pouzije k provedeni analyzy pro ucely Studie
jakoukoliv externi laboratof, zajisti a odpovida za to, Ze tato laboratoi bude zplisobila k
provedeni takové Cinnosti podle zasad spravné laboratorni a spravné klinické praxe, a

pied tim, nez takové laboratofi jakoukoli ¢innost svéfi, informuje o tom pisemné
Zadavatele.

Zadavatel se krom¢& hodnocené¢ho 1éCiva zavazuje dodavat dalsi 1écivé piipravky,
placebo nebo jiny materidl, tak jak bude specifikovdno v pfislusné Dil¢i smlouvé o
provadéni klinického hodnoceni, stim, Ze zdvazky Zadavatele dle ¢lanku VI. této
Ramcové smlouvy se vztahuji také na dodavani téchto latek (materiala).

Zadavatel bere na védomi, ze poskytnuti jakéhokoliv zdravotnického prostiedku nebo

jiného vybaveni (movité véci) Poskytovateli v souvislosti s konkrétni Studii, je
podminéno uzavienim pisemné smlouvy o vypujcce.
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X.
Poskytovani vysledkii Studie
Hlaseni udaji a neZadoucich prihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji, Zze budou Zadavateli pravidelné a vcas
poskytovat veskeré vysledky Studie a dals$i udaje pozadované na zakladé¢ Protokolu
(déle jen ,,adaje™), a to prostiednictvim fadn€ vyplnénych zaznamii subjektti hodnoceni
(v pisemné nebo elektronické formé).

ZkousSejici a Poskytovatel se déle zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlené¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dalsi
vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnocent, a to
nejpozdéji do dvaceti Ctyf (24) hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové
zprdvya/nebo e-mailem na §FEFGR SSRGS RRepdREa s LA ZkouSejici  a
Poskytovatel se dale zavazuji, ze toto hlaSeni néasledné doplni o podrobné pisemné
zpravy v souladu se vSemi pravnimi a regula¢nimi pozadavky a pfipadnymi pokyny
Zadavatele, se kterymi byli obeznameni ptfed podpisem Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni.

XL
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadn¢€ splnéné povinnosti plynouci z této
Ramcové smlouvy a pfislusné Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
v zévislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamt z
téchto navstév Zadavateli odménu specifikovanou v ptiloze ptislusné Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni.

Odména Zkousejiciho a studijniho tymu za provadéni Studie bude Zkousejicimu a
studijnimu tymu uhrazena na zéklad¢ a za podminek Smlouvy se Zkousejicim.

XII.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajisti pred uzavienim kazdé Dil¢i smlouvy o provadeéni klinického
hodnoceni v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1é¢ivech pojiSténi
odpovédnosti za Skodu pro sebe 1 Zkousejiciho, prostfednictvim kterého bude zajisténo
1 odskodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipad¢ ijmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie, a to po celou dobu provadeéni Studie.
Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k ndhradé ujmy zpisobené
provadénim Studie podle obecné zavaznych pravnich piedpist. Poskytovatel podpisem
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni potvrzuje, ze mu byl doklad o
prislusném pojisténi fadné predan pied podpisem dotéené Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni.

Pokud bude vuc¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Ujmy, kterou lze

prokazatelné pficitat Zadavateli ¢i t¢inkim hodnoceného 1é¢iva ¢i tcasti na klinickém
hodnoceni, poskytne Zadavatel ndhradu Skody Poskytovateli v takové vysi, v jaké
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subjekt hodnoceni Uspésn¢ uplatnil svlij narok u soudu, pfipadné zajisti plnéni
z ptislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni uspésné uplatnil
svlj narok u soudu. Tento ndrok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané a
nepfedvidatelné Gjmy na zdravi (v€etné smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se
zucastnil Studie, vznikla v dtisledku uzivani hodnoceného 1éciva a pouzitého v ramci
Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem
studie (tj. zdkroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt
hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezt¢astnil), a to za piedpokladu, Ze narok
nevznikl v disledku poruseni povinnosti Zkousejiciho ¢i Poskytovatele.

Nérok Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 12.2. nevznikd, anebo vznika
jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

12.3.1. Ujma na zdravi (véetné smrti) byla zpiisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zastupce; ledaze (i) Poskytovatel fadné
a uspésné uplatnil jemu veskeré znamé skutecnosti odliivodiujici existenci
tohoto zavinéni Ci spoluzavinéni a piedlozil veskeré podklady na vyzadani
Zadavateli a vynaloZil veSkeré mozné usili na obranu proti naroku na nahradu
Ujmy; a (ii) ndrok na ndhradu Ujmy vzniknul v souvislosti s hodnocenym
léCivem;

12.3.2. Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zpisobena také jeho nedbalosti,
protipravnim jedndnim, opomenutim ¢i poruSenim povinnosti stanovené
Poskytovateli pravnim predpisem nebo v této Radmcové smlouveé ve spojeni
s konkrétni Dil¢i smlouvou o provedeni klinického hodnoceni, v¢etné vsech
jejich pftiloh;

12.3.3. Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozde€ji do 30 dnli poté, co byl
vi¢i nému uplatnén narok na nahradu Ujmy, neoznamil tuto skutecnost
pisemn¢ Zadavateli;

12.3.4. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniZ by obdrZzel
piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

12.3.5. Poskytovatel porusil svoji povinnost fadné uchovavat a vést pfislusSnou
dokumentaci, kterd je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti nadroku na
nahradu jmy vzneseného subjektem hodnoceni a piipadnou obranu proti
nému;

12.3.6. Poskytovatel porusil pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni
fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se ijma 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 nahradu 4jmy nebo s tim
souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo védom nebo mél byt védom, a bude
Zadavatele pfiméfen¢ informovat o vyvoji uplatiiovani takového naroku nebo fizeni, i
kdyz se Poskytovatel rozhodne na zéklad¢ téchto podminek narok na ndhradu skody
vuci Zadavateli podle odst. 12.2. a 12.3. neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude v
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nezbytném rozsahu pisemn¢ informovat Poskytovatele o veskerych okolnostech, jakoz
1 0 vyvoji takového naroku nebo fizeni, vznesené¢ho piimo proti Zadavateli.

XII1.
Duvérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Ramcové smlouvy, kazdé Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni a kazdé Smlouvy se ZkousSejicim rozumi veskeré
skutecnosti vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména
informace o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, jakoz i veskeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako
daveérné. Veskera data, nehled¢€ na to, zda byla Poskytovateli ¢i ZkousSejicimu predana
v papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel, Zkousejici a dalSi osoby povefené Zkousejicim ¢i Poskytovatelem
vykonavanim Cinnosti v ramci konkrétni Studie nesmi divérné informace zpiistupnit
tieti osobé nebo je uzit k jinému, nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu.
Diivérné informace ziistanou uchovany na misté¢ dohodnutém smluvnimi stranami.
Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem stanovenych divodi povinna davérné
informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez zbytecné¢ho odkladu pisemné druhé
smluvni strané, nebude-li objektivné mozné ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze zaméstnanci Poskytovatele a jeho spolupracovnici a jakékoli
jiné osoby, jichz Poskytovatel vyuZiva k provadéni Studie, budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Ramcové smlouvy a ptislusné Dil¢i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, a to jesté predtim, nez jim bude sdélena
jakakoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku povazovéna za diivérnou informaci.

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

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo
se vetfejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti
smluvni strany podle této Rdmcové smlouvy a/nebo pfislusné Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni a/nebo ptislusné Smlouvy se Zkousejicim,

b) informaci, o které mize Poskytovatel nebo Zkousejici predlozit dikaz prokazujici,
Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil Zadavatel
nebo nez ji nabyl nebo vytvoftil béhem nebo v souvislosti se Studif,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli teti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Ramcové smlouvy a pfislusné Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji povinnosti
mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem propojené
0soby.

Préva a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asove ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Ramcové smlouvy a/nebo piislusné Dil¢i

smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a/nebo ptislusné Smlouvy se ZkouSejicim.

Zadavatel se zavazuje zachovavat mlcenlivost o vSech informacich oznacenych
Poskytovatelem za divérné, se kterymi se sezndmi v souvislosti s provadénim Studie
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a/nebo splnénim této Ramcové smlouvy a Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni, a u€init veSkeré pottebné kroky, aby tyto informace nebyly zpfistupnény
tretim osobam. Stejnou povinnosti ml¢enlivosti budou vazany také osoby podilejici se
na provadéni Studie a/nebo plnéni této Radmcové smlouvy a Dil¢i smlouvy o provadeéni
klinického hodnoceni. Za porusSeni této povinnosti tfetimi osobami odpovida v plném
rozsahu Zadavatel.

XIV.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupci:

14.1.1. Smluvni strany v ramci své Cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, ptipadné dalSich osobach, které¢ se podili na plnéni
zalozenémtouto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji*). Tyto tdaje mohou byt
dle ptislusnych pravnich ptedpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679
o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,Natizeni®), osobnimi Gdaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se
stanovi, Ze Udaje jsou zaroveti diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

14.1.2. Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovdvat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpiistupnéné Udaje, a to za Glelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zakladé¢ této Smlouvy.

14.1.3. KaZzd4a smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udaji neutrpél ijmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti, 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 tfeti osobé, neni-li dohodnuto
v této Smlouve jinak.

14.1.4. Kazda ze smluvnich stran je rovnéZz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeéeni ochrany Udajii a pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméné, znieni &i ztraté,
neopravnénym pienosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuZit{ téchto Udaji.

14.1.5. Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
osob zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavény, jakoZ i zabezpedenim po¢itali,
na kterych budou Udaje uchovdvany nebo jinak zpracovdvény,
prostiednictvim hesla.

14.1.6. Smluvni strany se zavazuji neprodlen¢ informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajt.
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Jakékoli dal§i informace o zpracovani Udajii zastupct Poskytovatele, nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Naiizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankdch Zadavatele v sekci ,,O nas*. Poskytovatel se zavazuje
dotéené Subjekty udajii v rozsahu tdchto informaci o zpracovani jejich Udaji
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Nafizeni na
informovani Subjektu daji o zpracovani jeho/jejich Udajt.

Ujednani o zpracovani osobnich udaja subjektii hodnoceni:

14.2.1.

14.2.2.

14.2.3.

14.2.4.

Zadavatel povéiil Poskytovatele zpracovanim osobnich udaja subjektt
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s predmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaji
pozadovaném zdznamovymi listy subjektl hodnoceniv pisemné nebo
elektronické formé(dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (ddle jen ,,Osobni
udaje*).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkli Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napf. zdravotnicka dokumentace subjektli hodnoceni, 1¢katské
zpravy z vysetteni) a/nebo pfimo od subjekt hodnoceni (napi. na zakladé
rozhovori a/nebo dotaznikll) ZkousSejicim a/nebo dal§imi ¢leny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladdny v pseudonymizované podobé do CRF
zptistupnénych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovava tak, ze je zejména tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, Zze prostfednictvim povéfenych osob
Zadavatele dochdzi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zdznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za piitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dal$ich ¢lent studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni udaje zpracovdvat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné vSak po dobu, po
kterou je povinentyto udaje uchovdvat 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 udaji nakladat v souladu se svymi zdvazky
podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. V prubéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich tdaji podle Natizeni, zejména:

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

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

zavazat mlcenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaji a pfijmout
takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto
Osobnim uddajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
pfenostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatfeni
zajiStujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochdzi ke zpracovani
Osobnich udaji, kontrolu pfistupu a piistupovych opravnéni k Osobnim
udajlim, oddélené zpracovani, kontrolu zptistupfiovani Osobnich udaji,
kontrolu dostupnosti systému (vCetné obnoveni dostupnosti systému);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v co
nejkratSim mozném ¢asovém horizontu pfimétena specificka opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udaji,
zejména takova, ktera budou nezbytnd ke splnéni pozadavki piislusnych
pravnich piedpist v oblasti ochrany osobnich tdaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim;
poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pii vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Natizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle ¢l.
32 az 36 Narizeni;

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

umoznit provedeni audith a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku
Zadavatelem nebo jim povétenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
sou¢innost;

dodrzovat dal$i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Natizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajt;
pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Natizeni nebo jiné obecné zdvazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udaji, je Poskytovatel povinen o této skutenosti Zadavatele neprodlené
informovat.

XV.
Vlastnictvi vysledki Studie

15.1 Vysledek Studie je vylunym vlastnictvim Zadavatele. V pfipad€, ze by v ramci
provadéni Studie doSlo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich névrzich, nalezi pravo na ptivodcovstvi Zkousejicimu, pfipadné jeho
jinému pivodci. Bude-li Poskytovatel disponovat odpovidajicim ptevoditelnym
pravem, zavazuje se v mezich stanovenych ptisluSnymi pravnimi pfedpisy bezplatné
pievést pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozd¢ji do 30 dnti ode
dne oznameni o udé&leni patentu ve Véstniku Utadu pramyslového vlastnictvi.

Strana 20 z 25



15.2

15.3

154

16.1

16.2

Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych casopisech, na riznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamySlenou prezentaci akazdou zamySlenou publikaci
nejméné 45 (Ctyficetpét) dni pred jejim pldnovanym zvefejnénim a soucasné za
podminky, Ze Poskytovatel na Zadost Zadavatele provede upravy kazdé takové
navrhované prezentace a publikace v odiivodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak
Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neumysIn¢ prozrazené,
c) umoznil zajiSténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

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

Zadavatel miize pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 (Ctyfi) mésice za ucelem pripravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 meésicni doba zacina dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné ddaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,

pricemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
udajii a dat bude zalozeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné¢ nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Poskytovatelem publikovan bez ptedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, ze souhlas nebude bezdivodné
odepirat. Poskytovatel se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie véetné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnti pred
predanim publikace do tisku nebo pted jeji prezentaci, a nasledné dle odtivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Poskytovatel bere na védomi, ze zadna odborna publikace k objeviim ¢i hodnocenému
1é¢ivu nesmi byt Poskytovatelem vydana pied okamzikem podéani zadosti o patentovou
piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové prihlasky
pfichazet v tivahu.

XVL
Doba platnosti Smlouvy
Tato Ramcové smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to na tfi (3) roky.
Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto Ramcovou smlouvu kdykoli vypovédét i
bez udani divodu pisemnou vypoveédi doru¢enou druhé smluvni strané. Vypovédni

lhiita ¢ini tficet (30) dnt a pocind bézet dnem nésledujicim po doruceni druhé smluvni
strané.
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Skonceni této Ramcové smlouvy z jakéhokoliv divodu nema vliv na platnost a ii€¢innost
Dil¢ich smluv o provadéni klinického hodnoceni ani jednotlivych Smluv se
Zkousejicimi, které nabyly platnost a u¢innost pfed ukoncenim Ramcové smlouvy.
Platnost a ucinnost ustanoveni této Ramcové smlouvy, kterd jsou soucasti piislusné
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nebo Smlouvy se ZkouSejicim skonci
soucasné se skoncenim platnosti a G€innosti posledni z Dil¢ich smluv o provadéni
klinického hodnoceni nebo posledni ze Smluv se Zkousejicim, které do dne ukonceni
Rémcové smlouvy nabyly platnost i G¢innost.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit konkrétni Dil¢i smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni pisemnou vypovédi dorucenou druhé smluvni strané
s ucinky vypovédi k 3. pracovnimu dni po dni doruceni, a to pouze v nasledujicich
piipadech:

16.4.1. pokud néktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
stanovenych konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni klinického hodnoceni nebo
touto Ramcovou smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve 1hiité 30-ti dnti od
doruceni vyzvy k népravé, ndlezi toto pravo strané, ktera tuto Rdmcovou nebo
Dil¢i smlouvu neporusila; pro odstranéni pochybnosti se sjednava, ze poruseni
Ramcové smlouvy nebo Dil¢i smlouvy ZkouSejicim, opraviiuje Zadavatele
k ukonceni konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
Zadavatelem 1 ve vztahu k Poskytovateli;

16.4.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je nckterd strana v Upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o ipadku a zpiisobech jeho feseni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdé&jsich predpisi;

16.4.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v€asné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Ramcové smlouvy nebo piislusné Dil¢i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nezbytné;

16.4.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno anebo

16.4.5. pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potfebné pro provadéni
Studie je odvolédno, je odloZena jeho platnost, nebo uplyne-li doba, na kterou
bylo vydéno, aniz by bylo piislusné prodlouzeno, véetné pozastaveni nebo
zékazu provadéni Studie ze strany Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv nebo
jiného kompetentniho organu nebo odvoldni souhlasu etické komise;

16.4.6. ucast Zkousejiciho v prislusné Studii skonci z jakéhokoli divodu a Zadavatel
neschvali nového Zkousejiciho navrzeného Poskytovatelem, nebo na strané
Poskytovatele neni osoba, kterd by podle své kvalifikace a zkuSenosti byla
schopna funkci Zkousejiciho fadn¢ vykonavat.

V piipadech skonceni konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinick¢ého hodnoceni
z divodli uvedenych v odstavcich 16.4.2. a 16.4.3. mize byt ufinéna hromadna
vypovéd ke vSem Dil¢im smlouvdm o provadéni klinického hodnoceni, kterych
platnost a i¢innost ke dni doruc¢eni vypovédi druhé smluvni strany neskoncily z jiného
divodu.
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Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi s tim, Ze po doruceni vypoveédi konkrétni Dilci
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zaslané Zadavatelem neprodlené ukonci
provadéni Studie v rozsahu a zplisobem, ktery je z Iékatrského hlediska pro jednotlivé
subjekty hodnoceni ptipustny.

V souladu s bodem 9.3 této Radmcové smlouvy Poskytovatel a ZkouSejici vrati
Zadavateli veSkeré nevyuzité hodnocené lécivo, dokumenty, materidl a vybaveni
poskytnuté Zadavatelem a veskeré divérné informace Zadavatele v co nejkrat$i dobe
po ukonceni Studie nebo po ukonceni ptislusné Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél ZkousSejici
nebo Poskytovatel vést a uchovdvat v mist¢ provadéni Studie, jak je stanoveno
v Protokolu a jak to vyzaduji ptisluSné pravni predpisy a/nebo tato Rdmcova smlouva,
konkrétni Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nebo konkrétni Smlouva se
ZkousSejicim (tyka se pouze Zkousejiciho).

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni v ptipad€é, ze nebyly do Studie zafazeny zadné subjekty
hodnoceni ve lhité uréené v konkrétni Dil¢i smlouv€ o provadéni klinického
hodnoceni, anebo pokud nebude nabor poctu subjektii hodnoceni urceny v konkrétni
Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni zahajen ve lhiité uréené tamtéz.

Zadavatel maze Dil¢i smlouvu ukoncit ze zadvazného diivodu, a to na zaklad¢ pisemné
vypoveédi s 30 denni vypovedni lhiitou, ktera zacind bézet prvnim dnem kalendéiniho
mesice nasledujiciho po doruceni vypoveédi Poskytovateli. Zavaznym divodem pro
ucely tohoto ustanoveni Smlouvy bude povazovéno:

(i) neumérné zvyseni rizika bezpecnosti pro subjekty hodnocenti,
(ii) nedostate¢ny prospech z provadéni Studie pro subjekty hodnoceni,
(iii)a/nebo rozhodnuti Zadavatele o skonceni klinického hodnoceni.

Zadavatel je rovnéz opravnén Ramcovou smlouvu anebo konkrétni Dil¢i smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni vypovédét, kdy vypovéd je ucinna k tfetimu
pracovnimu dno po dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli
ze svych povinnosti (vyjma povinnosti uvetejnit smlouvu) stanovenych v ustanoveni
5.6 anebo 5.7 této Ramcové smlouvy.

Poskytovatel bere na védomi, ze klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna
v ramci koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mtze byt
povinen anebo muze chtit konkrétni Studii ukoncit na zdklad¢ koncernového rozhodnuti
&i z diivodt skutednosti majicich ptivod mimo tizemi Ceské republiky & v jinych
soubézné provadénych klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén v téchto a
obdobnych piipadech konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni klinického kdykoli
vypoveédét s uvedenim divodu ,.koncernové rozhodnuti* s vypovédni lhitou 30 dni.
Vypovédni doba poc¢ina bézet od prvniho dne nésledujiciho po dni, kdy je vypoveéd
dorucena Poskytovateli.

Smluvni strana je rovnéz opravnéna ukoncit tuto Ramcovou smlouvu anebo konkrétni

Dil¢i smlouvu o provadéni klinického hodnoceni pisemnou vypovédi s ucinnosti
k tfetimu pracovnimu dni po dni doruceni druhé smluvni stran€, pokud tato druhd
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smluvni strana porusi kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 14.2.
této Ramcové smlouvy.

XVII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zélezitosti, které
budou alespont jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, teSily bez
zbyte¢ného prodleni a prutahtl, tedy v co nejkrat§i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim
nejnizsich moznych nakladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Radmcové smlouvé sjednaly vSechny nélezitosti,
které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za diilezité. Soucasn¢ smluvni
strany prohlasuji, ze si navzajem sd¢lily vSechny informace, které¢ povazuji za dalezité
a podstatné pro uzavieni této Rdmcové smlouvy. Tim ovSem neni dotéena moznost
smluvnich stran upravit prdva a povinnosti v rdmci konkrétni Studie podrobné&ji
v konkrétni Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni.

Préva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Rdmcovou smlouvou
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim
ptislusnych platnych a u¢innych pravnich predpisti. Nestanovi-li tato Rémcova smlouva
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadeéni klinického hodnoceni vyslovné jinak, je
povinna smluvni strana, kterd poruSila svou povinnost vyplyvajici ze zdkona nebo
jinych ptislusnych pravnich piedpisti nebo z této Ramcové smlouvy nebo z konkrétni
Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nahradit Skodu, kterd je v dasledku
takového poruSeni zpusobena druhé smluvni stran€, a to v souladu s pravidly pro
ndhradu Skody podle obecné zavaznych pravnich piedpist.Smluvni strany zéaroven
prohlasuji, Ze si nepteji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Rdmcové smlouvy
a/nebo konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni byly jakékoli prava
a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni
této Ramcové smlouvy a/nebo konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnocent, ledaZe je stranami vyslovné sjedndno jinak. Pokud se tedy napft. kterakoli
ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Rdmcové smlouvy a/nebo konkrétni
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni odkloni a druh4 strana toto akceptuje,
vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze z néj dovozovat, ze
druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této Rdmcové smlouvy
a/nebo konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bude akceptovat i v
budoucnosti. Podobné¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzdd pro ni z této
Ramcové smlouvy a/nebo konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Ramcovd smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze
smluvnich stran obdrZi jeden stejnopis.

Tuto Rémcovou smlouvu je mozné ménit a doplnovat pouze formou pisemného

dodatku, ktery bude za takovy oznacen, ptislusné Cislovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran.
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Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské
republiky. Jakékoli spory vyplyvajici z nebo souvisejici s touto Rdmcovou smlouvou a
jednotlivymi  Dil¢imi smlouvami o provadéni klinického hodnoceni budou
rozhodovany vyhradn& piislusnymi soudy Ceské republiky. Mistni p¥islugnost soudu
bude dédna sidlem Zadavatele.

V piipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Radmcové smlouvy bylo ¢i se dodate¢né
stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddé¢litelnd a platnost ¢i u€innost této Ramcové smlouvy jako celku zlstane zachovana.
Pro tento ptipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Ramcové smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a zddné ze stran tak v ptfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato
Réamcova smlouva uzaviena, nevznika pradvo domahat se obnoveni jednani o Ramcové
smlouvé ve smyslu § 1765 obCanského zakoniku.

Tato Rdmcova smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhé ze smluvnich stran. Tato
Ramcova smlouva nabyva Gc¢innosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se
zékonem o registru smluv.

Smluvni strany shodné¢ prohlasuji, ze Zadna Studie Zadavatele nebude nijak souviset s
odbérem léCivych ptipravkl (zdravotnickych prostfedkil) od Zadavatele, jakoz i s
piipadnym rozhodovanim o pofizeni 1éCivych ptipravkl (zdravotnickych prostiedki)
od Zadavatele, a ani neovlivni existujici nebo budouci smluvni vztahy mezi
Zadavatelem a Poskytovatelem.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Ramcova smlouva je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Novartis s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole
XXX XXX
Prilohy:
1. wvzor Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

2.

vzor Rozpisu plateb a platebnich podminek
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