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	1. ROZHODNÉ PRÁVO; ŘEŠENÍ SPORŮ.
a) Tato Smlouva i jakékoli mimosmluvní povinnosti z ní nebo v souvislosti s ní vyplývající se řídí a musí být vykládány v souladu s českým právem. 
b) Vzájemná práva a povinnosti stran výslovně neupravené touto Smlouvou se řídí občanským zákoníkem.

c) Registr Smluv. Smluvní strany se dohodly, že Zdravotnické zařízení uveřejní verzi této Smlouvy, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne PRA, nejpozději v den podpisu této Smlouvy, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu okh@vfn.cz  Pokud Zadavatel danou povinnost nesplní, je Zdravotnické zařízení oprávněno uveřejnit Smlouvu samo.

d) Jakékoli spory vzniklé či související se Smlouvou budou s konečnou platností rozhodovány soudy České republiky, místní příslušnost bude určena dle sídla Zdravotnického zařízení.

PODPISY JSOU UVEDENY NA NÁSLEDUJÍCÍ STRANĚ

	

	IN WITNESS WHEREOF, the parties have caused this Agreement to be executed by their duly authorised representatives on the date(s) indicated below, but effective for all purposes as of the Effective Date. 

	NA DŮKAZ TOHO řádně zmocnění zástupci smluvních stran podepsali tuto Smlouvu dne, jak je uvedeno dále, ale s účinností pro všechny účely k Datu účinnosti.




PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES CZ, S.R.O.
By / Podepsal: _____________________________




Authorised Signature / Podpis zmocněného zástupce

Name / Jméno:  XXX
Title/ Funkce:
XXX
Date / Datum: ____________________________

INSTITUTION / ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ

By/Podepsal: _____________________________


Authorised Signature/ podpis zmocněného zástupce
Name/Jméno:  prof. MUDr. Pavel Michálek, Ph.D., D.E.S.A, M.Sc.
Title/Funkce: authorized by the executive on power of attorney / na základě plné moci
Date/Datum: ____________________________
	I, XXX the Principal Investigator of this Clinical Trial, hereby certify that I have read the Protocol and all documents submitted by the Sponsor to conduct the Study. I have been notified of a contract between Pharmaceutical Research Asociates CZ, s.r.o. who is acting with credentials of Idorsia Pharmaceuticals Ltd., Sponsor of the Clinical Trial and the Vseobecna Fakultni Nemocnice v Praze, and I will comply with the obligations imposed on it as the principal investigator or the obligations arising for the examiner from Good Clinical Practice.

	Já, XXX hlavní zkoušející tohoto Klinického hodnocení léčiv tímto potvrzuji, že jsem se seznámil s Protokolem a všemi dokumenty předanými Zadavatelem k provedení Klinického hodnocení. Byl jsem seznámen se smlouvou uzavřenou mezi Pharmaceutical Research Asociates CZ, s.r.o. jakožto pověřeného zástupce společnosti Idorsia Pharmaceuticals Ltd., která je zadavatelem Klinického hodnocení  a Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze a budu dodržovat povinnosti v ní stanovené Hlavnímu zkoušejícímu či povinnosti vyplývající pro zkoušejícího ze Správné klinické praxe.




By/Podepsal: _____________________________

Name/Jméno: XXX
Title/Funkce:  Principal Investigator / Hlavní zkoušející
Date/Datum: ____________________________
EXHIBIT A / PŘÍLOHA A

PAYMENT TERMS / PLATEBNÍ PODMÍNKY
EXHIBIT B / PŘÍLOHA B

BUDGET / ROZPOČET

EXHIBIT C / PŘÍLOHA C
EQUIPMENT PROVIDED TO SITE / VYBAVENÍ POSKYTNUTÉ ŘEŠITELSKÉMU CENTRU
	

	

	Parties executed separate loan agreement that covers loan of equipment that Sponsor and/or PRA shall provide to Institution for purpose of this Study. 

	Smluvní strany se zavazují uzavřít smlouvu o výpůjčce, na základě které, PRA nebo Zadavatel poskytne Zdravotnickému zařízení poskytnuto vybavení pro účely této Studie.  


	
	 

	 
	


	Comment: This document shall be forwarded to and completed by the Institution’s/Investigator’s data protection responsible.
	Poznámka: Tento dokument bude přeposlán zástupci Zdravotnického zařízení/Zkoušejícího pro ochranu osobních údajů, aby ho vyplnil a podepsal.

	EXHIBIT D
	PŘÍLOHA D

	In accordance with Section 5 of the Agreement, the Parties undertake to establish and maintain appropriate technical, operational and organization safety measures to protect Personal Data which shall be collect and process for purposes relate to Study against incidental or willful destruction, changes, unauthorized sharing, access of those information or other illegal ways of dealing with information, for duration of effectivity of the Agreement in accordance with related laws (especially the EU General Data Protection Regulation (EU 2016/679, GDPR).
Institution/Investigator will serve as personal Data processor, in accordance with relevant laws, in cases when Institution/Investigator will be processing relevant personal data of Study subjects, solely for purposes related to Study and under direct orders of Sponsor.

Sponsor as Data Controller reperesents that has access and is authorized to use system for entering and processing personal data arising from the Study (eCRF) under this Agreement and by using this system no third party right will be violated. Sponsor represents that system for entering and processing personal data arising from the Study and meets the requirements for completeness, accuracy, reliability, secure backup of embedded data and is suitable for the purpose.
Parties undertake to inform each other without necessary delay, if they find out that unauthorized access, acquisition or disclosure of personal data or confidential information related to Study occurs (“Safety incident”). This information shall summarize necessary details about Safety incident and corrective actions perform by affected Party. 
Sponsor undertakes to provide Institution and Principal Investigator consent form / information about processing of their personal data. Sponsor is obligated for the rightful content of such document.

Parties undertake that they provide each other with notification about any potentional breach to personal data within thirty-six (36) hours after such incident occurs. In cases of a breach, Parties undertake that they will in goodwill cooperate and analyze situation, if subject of data processing and/or related state authority shall be notified, and if such notification shall be sent by parties, they shall agree on an appropriate approach how notification shall be sent and which corrective measures shall be used.
	V souladu s ustanovením č. 5 této smlouvy se Smluvní strany se zavazují zavést a po dobu platnosti této smlouvy uplatňovat vhodná provozní, technická a organizační opatření na ochranu osobních údajů dle příslušných právních předpisů (zejména dle nařízení EU 2016/679, obecné nařízení o ochraně osobních údajů), které budou shromažďovat a zpracovávat pro účely související se studií, proti náhodnému nebo nezákonnému zničení, pozměňování, neoprávněnému sdělování, přístupu k nim a případným dalším nezákonným způsobům nakládání s nimi.
V případě, že budou Zdravtonické zařízení nebo Zkoušející zpracovávat relevantní osobní údaje subjektů Studie výhradně pro účely související se studií a podle zadavatelových pokynů, bude zpracovatelem takových osobních údajů podle platných předpisů o ochraně osobních údajů. 

Zadavatel coby správce údajů prohlašuje, že je oprávněn bezplatně umožnit přístup a používání systému pro zadávání a zpracování údajů ze Studie (eCRF) dle této smlouvy a nebude tím porušeno jakékoliv právo třetí strany.  Zadavatel prohlašuje, že systém pro zadávání zpracování údajů ze Studie splňuje požadavky na úplnost, přesnost, spolehlivost, bezpečné zálohování vložených dat a je vhodný pro daný účel.

Smluvní strany se zavazují bezodkladně navzájem informovat, pokud zjistí jakýkoliv neautorizovaný přístup, pořízení nebo zveřejnění Osobních údajů a důvěrných informací spojených se studií („bezpečnostní incident“). Takové upozornění bude shrnovat detaily v rozumné míře o bezpečnostním incidentu a opravná opatření podniknutá dotčenou smluvní stranou.

Zadavatel se zavazuje předat Zdravotnickému zařízení a Zkoušejícímu Souhlas/Informace o zpracování osobních údajů Subjektu údajů. Za obsah daného dokumentu odpovídá v plném rozsahu Zadavatel.

Smluvní strany se zavazují, že si vzájemně odešlou oznámení nejpozději do třiceti šesti (36) hodin od zjištění jakéhokoli potenciálního Zásahu do osobních údajů. V případě takové situace se smluvní strany zavazují, že budou spolupracovat v dobré víře za účelem určení, zda je zapotřebí odeslat oznámení subjektům údajů a/nebo příslušným správním úřadům, a v kladném případě, dohodnout se na tom, jak budou taková oznámení provedena a jak budou aplikována sjednaná nápravná opatření. 


	TECHNICAL AND ORGANIZATIONAL MEASURES IMPLEMENTED 
BY THE DATA PROCESSOR ACCORDING TO ART. 32 GDPR
	TECHNICKÁ A ORGANIZAČNÍ OPATŘENÍ ZAVÁDĚNÁ 
ZPRACOVATELEM ÚDAJŮ PODLE ČL. 32 NAŘÍZENÍ GDPR

	1. Obligation to prevent unauthorized processing of Personal Data. The Data Processor undertakes to take measures to prevent: unauthorized or incidental access to Personal Data, alteration, destruction or loss, unauthorized transfers of Personal Data, their other unauthorized processing or other misuse of Personal Data.
2. Protective measures. The Data Processor, in particular, undertakes to take the following protective measures:
a) protect the premises in which Personal Data are processed: guard service, in the premises, identification of persons, backups on the server in another building,
b) protect access to the IT systems in which they are processed Personal data: access to the information system based on passwords, including the setting of password rules, security backups, antivirus protection.

c) protect paper files, documents and other media containing Personal Data from unauthorized lock and file lockout, compliance with clean table rules, and the prohibition of accumulation of documents on printers, copiers and faxes. 
d) designate authorized employees to process Personal Data, only such employees are authorized to access and process Personal Data in accordance with the provisions of the Agreement, 
e) instruct the Employer of the Processor and other persons who are in contact with the Personal Data of the Processor within the framework of the fulfillment of the statutory rights and obligations stipulated by the Act on Personal Data and Security Measures; 
f) regularly train Processor´s staff to Personal Data Processing and test their knowledge of it; 
g) in the event of breach of obligations when processing Personal Data by the Employees of the Processor, their employer shall draw the maximum possible consequences according to labor law regulations, 
h) develop systems to identify and verify when, by whom and for what reason Personal Data has been recorded or otherwise processed; 
i) periodically test and evaluate the effectiveness of technical and organizational measures in place to ensure the safety of processing; 
j) ensure the continued availability of all processing systems and restore the availability of Personal Data in the event of security incidents; 
k) adopt, as appropriate, other technical measures that are generally recognized as security measures for the personal data processing used. 
3. Obligation to document the measures taken. The Data Processor undertakes to process and document the technical and organizational measures taken and implemented to ensure the protection of Personal Data in accordance with GDPR and the Laws of Czech Republic.

	4. Povinnost zamezit neoprávněnému zpracování Osobních údajů. Zpracovatel se zavazuje přijmout taková opatření, aby nemohlo dojít k neoprávněnému nebo nahodilému přístupu k Osobním údajům, k jejich změně, zničení či ztrátě, neoprávněným přenosům, k jejich jinému neoprávněnému zpracování, jakož i k jinému zneužití Osobních údajů.

5. Ochranná opatření. Zpracovatel se zavazuje učinit zejména následující ochranná opatření:
a) chránit prostory, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje: hlídací služba, v areálu, identifikace osob, zálohy na serveru v jiné budově,
b) chránit přístup do IT systémů, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje: přistup do informačního systému na základě hesel, včetně stanovení pravidel pro hesla, bezpečnostní zálohy, antivirová ochrana,
c) chránit listinné spisy, dokumenty a další média obsahující Osobní údaje před neoprávněným přístupem uzamčením ve skřínkách a archivech, dodržování pravidel čistého stolu a zákazu hromadění dokumentů na tiskárnách, kopírkách a faxech,

d) určit pověřené zaměstnance ke zpracování Osobních údajů, pouze tito zaměstnanci jsou oprávněni k přístupu a zpracování Osobních údajů v souladu s ustanoveními Smlouvy,

e) poučit o povinnosti zachovávat mlčenlivost o Osobních údajích a o bezpečnostních opatřeních zaměstnance Zpracovatele a další osoby, které v rámci plnění zákonem stanovených oprávnění a povinností přicházejí do styku s Osobními údaji u Zpracovatele,

f) pravidelně školit zaměstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobních údajů a testovat jejich znalosti,

g) v případě porušení povinností při zpracování Osobních údajů zaměstnanci Zpracovatele vyvodit maximální možné důsledku podle pracovněprávních předpisů,
h) vytvořit systémy, které umožní určit a ověřit, kdy, kým a z jakého důvodu byly Osobní údaje zaznamenány nebo jinak zpracovány,

i) pravidelně testovat a hodnotit účinnost zavedených technických a organizačních opatření pro zajištění bezpečnosti zpracování,

j) zajistit neustálou dostupnost všech systémů zpracování a obnovit dostupnost Osobních údajů v případě bezpečnostních incidentů,
k) přijmout případně další technická opatření, která jsou obecně uznávána jako bezpečnostní opatření pro užívaný způsob zpracování Osobních údajů.
6. Povinnost dokumentovat přijatá opatření. Zpracovatel se zavazují zpracovat a dokumentovat přijatá a provedená technicko-organizační opatření k zajištění ochrany Osobních údajů v souladu s Nařízením GDPR a právními předpisy ČR.
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