SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG )
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
1CO: 64 5759 77
DIC: CZ64 575977

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupenay na zakladé plné moci xxx

(déle jen ,,.Zadavatel)

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem: Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

IC: 00023001

DIC: CZ00023001

zastoupena: Ing. Michalem Stiborkem, MBA, feditelem

statni ptispévkova organizace, zfizovaci listina €. 17268-11/2012 ze dne 29 kvétna 2012,
v platném znéni

(déle jen ,,Poskytovatel)

XXX
bytem:
rodné ¢islo:

(dale jen ,,ZkouSejici)

uzaviraji niZze uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢.
89/2012 Sb., obfanského zdkoniku, ve znéni pozdéSich predpisu, tuto smlouvu o klinickém
hodnoceni humanniho l1é¢iva (dale t€Z jen ,,.Smlouva®).
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L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

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

1.1.1.

Study code: CLNP023X2203
Site No: 2202
Investigator: xxx

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkd s ndzvem ,,Adaptivni,
kontinudlni, randomizované, dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované
klinické hodnoceni uCinnosti a bezpecnosti riznych davek pripravku LNP023
u pacientl s primarni IgA nefropatii®, ¢. protokolu CLNP023X2203 (dale jen
LStudie®) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse
35, 4056 Basel, SV}'/carsko.

Pro udely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak =zajisti, fadné ohlaSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skutecnost
neprodlené prokaze Zkousejicimu.

Pro ugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil, tak zajisti, souhlas prislusné Etické komise pro
multicentricka klinickd hodnoceni pi1 IKEM a Thomayerové nemocnici, ktera
plni soucasné funkci lokalni Etické komise, a tuto skute¢nost neprodlené
prokaze Zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani lékarenskeé péce na zaklad¢ a
v souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek. Zadavatel je
opravnény vyzadat si od Poskytovatele predloZeni veskerych dokumentl a
listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle predchozi
véty. Napriklad jsou-li Poskytovatelem zajiStovany sluzby laboratote, jedna
se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referen¢ni meze, CV
odbornych pracovnikil a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takové
Zadosti Zadavatele vyhovét a vyzadané dokumenty a listiny predloZit bez
zbyte¢ného odkladu po jejim obdrZeni.

Zkousejici se dikladné seznamil se spravnym pouZivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢ivého pripravku, jakoZ 1 se vSemi informacemi obsazenymi v
prislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkouSejictho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
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postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, Ze Udaje o Studili,
které poskytl Zkousejicimu, jsou uplné.

1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, Ze pted uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtiZze a tyto porovnaly s ocekdvanym ptinosem pro subjekty
hodnoceni a doSly k zavéru, Ze o¢ekdvany ptinos této Studie ospravedliiuje
ptipadna predvidatelna rizika a obtize.

1.1.7.  Smluvni strany prohladuji, Ze si nejsou védomy zadné prekazky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na predmétu, ucelu, jakoZ 1 na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8.  ZkouSejici bude udé€lovat vSechny ptislusné pokyny k plnéni zavazkl
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicich se na provadéni Studie
vZzdy v souladu s pokyny Zadavatele.

IL
Piedmét a icel Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zdvazek Zkousejiciho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vzZdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zatizeni na adrese
IKEM, Transplantcentrum, Videnskd 1958/9, 140 21 Praha 4 , kde je Poskytovatel
fadn¢ opravnén poskytovat zdravotni péci (dale jen ,,Zdravotnické zatizeni®), ve
smyslu odst. 1.1.4. vy3e, a poskytnout k jejimu provedeni veskerou sou¢innost, to vse
za podminek uvedenych v této Smlouvé a v souladu s pokyny Zadavatele.

Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni Studie, za umozZznéni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou a vnitinimi predpisy Poskytovatele.

II1.
Misto a doba a dalSi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zatizeni. Zadavatel povétuje provedenim
Studie Zkousejiciho.

Ke zméné Zkousejiciho mize dojit jen na zdkladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
Studii vedené zkousejicim. Pokud ZkouSejici ukonci spolupraci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji o takové skutecnosti neprodlen¢ informovat
Zadavatele, pisemnou formou nebo formou emailu nejpozdé€ji do 5 pracovnich dnill
ode dne, kdy k takové skuteCnosti doSlo. Ptedchozi uvedené plati 1 o veSkerych
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3.5.

3.6.

4.1.

skuteCnostech naznaCujicich nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprace mezi
Poskytovatelem a ZkouSejicim bude ukoncena. Smluvni strany se nasledné zavazui
dohodnout bud’ na podminkach pokra¢ovani ucasti Zkousejiciho na Studii, nebo na
podminkach ukonceni jeho u¢asti a na novém zkouSejicim.

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

Zkousejici mlzZe podle svého uvazeni urCit dalsi osoby jako spoluzkousejici, kteti
budou asistovat pri provadéni Studie. ZkousSejici je povinen do 7 dnil od urceni kazdé
takové osoby sdélit identifikacni udaje této osoby Zadavateli. TotéZ plati o jakékoliv
zméne takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s ucasti konkrétni osoby
na provadéni Studie, a v takovém pfipadé ma povinnost ozndmit tento svlj nesouhlas
Zkousejicimu. ZkouSejici je povinen zajistit, Ze osoba, vlici které byl takto vysloven
nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale) Gcastnit. VSichni spoluzkousejici budou
adekvatnim zpusobem proSkoleni, v€as jmenovani a pribézné bude veden jejich
aktudlni seznam. ZkouSejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkousejicich,
které se ZkouSejici zavazuje sezndmit se vSemi podminkami provadéni Studie na
zéakladé této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici zodpovidaji za Cinnost pracovnikil
Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi ur¢enych k spoluucasti na provadeéni
Studie a zavazuji se k tomu, Ze spoluucast na provadéni Studie svéfi pouze osobam
dostatecn¢ kvalifikovanym, zkuSenym a bezuhonnym.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskonéi vSak diive nez dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavéreCné navstévy. Predpokladany avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je

Zkousejici prohlasuje, Ze je jako I€ékar pln€ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
ptijimat vesSkera lékarska rozhodnuti, tykajici se subjektll hodnoceni, ktera v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péc¢i o zdravi subjektii
hodnocenti, k jejimuz poskytovani se Zkousejici na zakladé¢ této Smlouvy zavazuje.

Poskytovatel prohlaSuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Studie, jsou pro plnéni svych ukoll patficné vzdélany a disponuji ptislusnymi
znalostmi a zkuSenostmi.

IV.
Zakladni podminky provedeni Studie

Zkousejici provede Studil v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozd€jSich predpisii a souvisejicimi
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43.

44,

provadécimi pravnimi pfedpisy, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve

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

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

4.1.2. v protokolu Studie ¢. CLNP023X2203 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu (dale jen ,,Protokol®). Odchylku od
n¢j mize provést pouze v pfipad€, Ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
Wymy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni, pficemZ je povinen tuto
skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak
nejpozdéji do 2 dnli od okamzZiku, kdy tato skutecnost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkouSejiciho (Investigator’s
Brochure)“ obsahujici veSkeré v soucasné dobé znamé informace o piipravku
pouzitém ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. ptipadnymi dal$im1 pokyny Zadavatele;

4.1.5. spravnou Kklinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejim
aktualnim znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo ZkousSejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povétenym ¢i jmenovanym podle ¢l. II1. této Smlouvy
a organlim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. ZkouSejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostatecnym predstthem pfed uzavienim této Smlouvy umoZiujicim
dikladné sezndmeni s t€émito dokumenty.

Odpovédnost za jedndni s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu léciv
prebird v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim pfipadé¢ strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zdvaznymi pravnimi ptedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni 1é€iv, ve znéni pozdé¢jSich predpisii
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

Zkousejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zucastiiovat, a to 1 opakované, Skoleni
zkouSejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem pro ucely proSkoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalSich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucast na takovych
Skolenich umoznit, a to 1 opakovan¢. Naklady, které ZkouSejicimu v souvislosti
s UcCasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel.
Utast Zkousejiciho na takovém $koleni je povaZovana za nezbytnou podminku
k doplnéni kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho Ucast na Studii, a
Zkousejicimu ani Poskytovateli za ucast ZkouSejiciho na takovém Skoleni nenalezi
zadna odména ani jina forma plnéni.
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45.

4.6.

5.1

52.

Stanovi-li v dob¢ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy™), napt.
avSak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni
pozdé;jsich predpish, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich
predpisti, aby smluvni strany anebo néktera znich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,Smlouva anebo jeji Cast™)
zverejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpisi, Ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni
provést, ani tuto Smlouvu pfedat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tfeti osobg, ktera
dle Predpisi m4a zverejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz
druha smluvni strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zptistupnéni
¢1 zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyZaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou
dotcena jina ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi
tyto informace ¢1 materialy:

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

4.5.2. Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, v¢etné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

4.5.3. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
ptipad 4ymy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektl hodnoceni.

AniZz je dotéeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvetejnéni,
zpristupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel jako povinny subjekt.
Zadavatel se zavazuje mu k tomu poskytnout maximalni sou¢innost.

V.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veSkeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
lé¢ivych pripravkil v ramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouvé.

Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji pouzZivat hodnocené l1écivé pripravky vyhradné
pro ucCely provadéni Studie a pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a Zkousejici jsou odpovédni za tadné ptijimani, kontrolu, pouzivani,
nakladani, skladovani, pfipadné upravy dle pokynl Zadavatele, provadéni vydeje a
vedeni dikladné a presné evidence zachazeni s hodnocenymi léCivymi pfipravky
v pribéhu Studie 1 po jejim ukonceni v souladu s odbornou péci a s poZzadavky spravné
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klinické praxe, jak tato vyplyva zeyména z Vyhlasky o SKP, a spravné lékarenské
praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatela a zatizeni vydavajicich léCivé ptipravky, a dalSich ptislusnych
predpisil véetné podminek stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené léCivé piipravky ve své nemocnicni
lékarné na adrese: IKEM, Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4 (dale jen ,Lékarna®)
béhem doby k tomu ur€ené, a to prostfednictvim osoby opravnéné jednat v tomto
rozsahu za Lékarnu, kterd potvrdi svym podpisem prevzeti kazdé zasilky hodnocenych
lé¢ivych ptipravka distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto pfipravky
Lékarn¢ doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, Ze Lékarna prevezme od
distributora a ndsledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o pievzeti
hodnocenych 1écivych ptipravkil a dalsi dokumenty dle pokynii Zadavatele. Pisemné
potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev hodnoceného lécivého ptipravku, Cislo SarZe nebo jiny vyrobni
identifikator, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty tohoto ptipravku vCetné oznaceni, Ze
se jedna o ,,hodnocené l€civo™.

Poskytovatel je povinen ozndmit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku V. V pripadé¢ zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje, Ze hodnocené 1écivé pripravky budou vydavany
Zkousejicimu, subjektim hodnoceni nebo ptipadnym dalSim osobdm prokazatelné
povéfenym ZkouSejicim pouze oproti fadn€é vystavené Zadance nebo lékarskému
predpisu.

Poskytovatel je povinen k nahrad¢ Skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu
poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, a to od okamziku jeho prevzeti Poskytovatelem prostfednictvim Lékarny az
do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 5.5. vy3e.

Poskytovatel neni povinen k nahrad¢ skody, ktera byla zplisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo prirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é¢ivého pripravku,

- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora
v potvrzeni o pfevzeti ve smyslu odst. 5.3. 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 dnil od jejiho zjiSténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zplsob jejiho vzniku,
ptip. uvede jméno 3kidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného léCivého
ptipravku, jehoZ se Skoda tykd, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poSkozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol predlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.
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59.

5.10.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

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

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli S$kodu, ktera vznikla Zadavateli uloZzenim
verejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajistovat souladu s timto ¢lankem V.

VL
Vybér subjekti hodnoceni

Do Studie budou Zkousejicim zafazeny p¥riblizné lsubjekty hodnoceni. Zména ve
smyslu navySeni pfedpokladaného poctu subjektl hodnoceni musi byt predem
pisemné schvalena Zadavatelem. ZkouSejici je povinen informovat Poskytovatele o
zmén¢ tykajici se poctu subjektl hodnoceni. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel
opravnén kdykoliv rozhodnout o ukon¢eni zafazovani subjektl, a toto rozhodnuti je
platné dnem oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zarazeni subjektl hodnoceni do Studie je mozZné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fddném pouceni. Vyzadani a udéleni souhlasu od subjektii
hodnoceni musi byt ve shod€ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a pifeda ZkouSejicimu navrh formulafe pisemného
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a formulaf pisemného
pouceni pro subjekt hodnoceni. Oba formulate mohou byt soucasti jednoho
dokumentu. Pouceni musi spliiovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim
z ptisludnych pravnich pfedpisi a GCP ICH;

6.2.2. Zkoulejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipad¢ jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v predchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti a subjektl s
omezenou svépravnosti v takové mife, Ze nejsou zplsobili sami posoudit své zarazeni
do Studie, podepsané jejich zakonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a ptipadné svédky)
o jejich pouceni a souhlasu, potizené podle odstavce 6.2. této Smlouvy, musi
Zkousejici uchovavat jako soucast dokumentace o Studii.

Pokud ZkouSejici zjisti v priubéhu 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 takovy subjekt hodnoceni
Zkousejici z dalsi U€asti na Studii vyradi.

Zkousejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie 1 po jejim ukoneni dbat
ptisluSnych pravnich pfedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich 0daji v informacnich systémech tykajicich se subjektl hodnoceni,
které se zuc¢astnily Studie.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

VIL.
Sledovani a kontrola

Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
povétenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni pfistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie 1 k vysledklim laboratornich testi,
zkou$ek a jinych zdznaml o subjektech hodnoceni zarazenych do Studie. Za ucelem
kontrol, sledovani a auditd se Poskytovatel a ZkousSejici zavazuji umozZnit ptistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie a rovnéZ pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravdm a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladl a
informaci tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici jsou
povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektl hodnoceni v souladu s prisluSnymi
pravnimi predpisy.

Povérenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, popfipadé jind osoba, ktera se
prokaZe pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel mize povéfit tieti osobu jen po predchozim pisemném oznameni doruc¢eném
Zkousejicimu.

Pribeh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly ptisluSnymi statnimi organy CR, pfipadn€ opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel a ZkouSejici budou Zadavatele okamzité informovat v pfipade, Ze
kompetentni dozorovy organ planuje, ptipadné pokud neplanované zahgji, provadéni
inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli
pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji uskutecnit jakékoli pfiméfené kroky vyzadované
ze strany Zadavatele za uCelem odstranéni nedostatkll zjisténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo ceskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo prezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu vypracované v reakci
na inspekcl ze strany takového organu, a to predtim neZ tyto pisemnosti Poskytovatel
nebo Zkousejici tomuto orgdnu predloZzi.

VIIL
Material a dokumentace
Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie predpokladand v odstaver 3.4. této

Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery materidl nezbytny k provedeni
Studie, jak je uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy).
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8.2.

83.

84.

9.1.

92.

Zkou3ejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 8.1. tretim
osobam, s vyjimkou subjektli hodnoceni zucastnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoznit uzivani tohoto materialu jinak nez pro u¢ely provadéni Studie, aniz by k tomu
obdrzel predchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Ptedani materialu podle ustanoveni odstavce 8.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o predani a pievzeti obsahujiciho alespori
datum predani a prevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran.

ZkouSejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vCasné zaznamendvani udajii opatiené
ptisluSnym datem a podpisem v zaznamech subjektl hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie®). ZkouSejici se zavazuje
uchovavat veSkerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo mozné udaje tykajici se Studie kdykoli presné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou
povinnost za Zkousejiciho tak, Ze uchovd po uvedenou dobu veskerou dokumentaci
Studie ve svych prostorach. ZkousSejici 1 Poskytovatel se dale zavazuji uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze jiZ nejsou
potiebné.

IX.
Poskytovani vysledkii Studie
HlaSeni udajii a nezadoucich piihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné¢ a vcas
poskytovat veSkeré vysledky Studie a dal$i udaje pozadované na zakladé Protokolu
(dale jen ,udaje”), a to prostfednictvim fadn€ vyplnénych zdznaml subjektl
hodnoceni (v pisemné nebo elektronické forme).

Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlené¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci pfihody a dalsi
vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v
ramci Studie, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové
zprdvy  a/nebo  formou  e-mailu  na  adresu  elektronické posty
Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze
toto hlaSeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se v§emi pravnimi
a regula¢nimi poZadavky a pokyny Zadavatele jim sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkouSejicimu spolecné za fadné jimi splnéné
povinnosti plynouci ztéto Smlouvy, a to v zavislosti na po€tu a rozsahu provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznam z téchto navstév Zadavateli, odménu
specifikovanou v piiloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.
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11.2.

11.3.

XL
Nihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za skodu pro
sebe 1 ZkouSejiciho, prostfednictvim kterého je zajisténo 1 odSkodnéni v pripadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Uymy vznikl¢ na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k ndhrad¢ ujmy zplsobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich predpisti. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje,
ze mu byl doklad o prislusném pojisténi fddné ptedan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vic¢i ZkouSejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu wymy,
kterou lze prokazatelné¢ pficitat Zadavateli ¢1 ucinkim hodnocené¢ho lécivého
ptipravku, poskytne Zadavatel nahradu Skody ZkouSejicimu ¢i Poskytovateli, resp.
zajisti plnéni z prisluSné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni
uspéSné uplatil svllj narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vylu¢né tykat
nepredvidané Uymy na zdravi (vCetn€ smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se
zucCastnil Studie, vznikla vyhradné v disledku uzivani hodnoceného lécivého
ptipravku pouzitého v ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného
vykonu piedepsaného Protokolem Studie (tj. zakroku nebo postupu provedeného v
ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezucastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikl v disledku poruSeni povinnosti
Zkousejiciho ¢1 Poskytovatele.

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

11.3.1. yma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zpiisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni €1 jeho zakonného zastupce;

11.3.2. wma na zdravi (vCetné smrti) byla zplsobena také nedbalosti, protipravnim
Jjednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i
Poskytovateli pravnim pfedpisem nebo v této Smlouve, véetné vsech jejich
ptiloh;

11.3.3. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnli
poté, co byl vici nim nebo nékterému z nich uplatnén narok na nahradu Gjmy,
neoznamili tuto skutecnost pisemné Zadavateli;

11.3.4. Zkousejici ¢1 Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz
by obdrZeli prfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

11.3.5. Zkou3ejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadné uchovavat a vést
prislusnou dokumentaci, kterd je nezbytnd pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na ndhradu Uymy vznesené¢ho subjektem hodnoceni a pripadnou
obranu proti nému;
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11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

11.3.6. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v diisledku ¢ehoz se ijma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je moZzné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Uymy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou pfimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplatiiovani
takového naroku nebo fizeni, 1 kdyZz se ZkouSejici ¢1 Poskytovatel rozhodnou na
zdkladé¢ téchto podminek ndrok na nahradu Skody vici Zadavateli podle odstavce 11.
2. a 11.3. neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu
informovat ZkouSejiciho ¢i Poskytovatele o veSkerych okolnostech, jakoz 1 o vyvoji
uplatiiovani takového naroku nebo fizeni vzneseného piimo proti Zadavateli.

XII.
Duvérné informace

Dlvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz 1 veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako divérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli ¢1 ZkouSejicimu predana
v papirové, elektronické nebo jiné formé€, jsou 1 nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému
nez Zadavatelem pisemn€ schvalenému ucelu. Dlvérné informace ziistanou uchovany
na mist¢ urCeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych diivodll povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbytecného odkladu pisemné druhé smluvni stran€é, nebude-li moci ziskat jeji
ptedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Zze ZkouSejici a zameéstnanci Poskytovatele budou vazani
minimaln¢ stejnou povinnosti mlcenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté
ptedtim, neZ jim bude sdélena jakéakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povaZovana za duvérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat ml¢enlivosti v rozsahu
stanoveném timto Clankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoz 1 osoby, jimZ je divérnd informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:
a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zverejnéni vefejné¢ dostupna

anebo se vefejné¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,
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b) informaci, o které mize Poskytovatel nebo ZkouSejici predlozit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz pfed tim, neZ jim ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabyli nebo vytvorili béhem nebo v souvislosti se Studii,

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

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

XIIL
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich adaji

13.1. Zpracovani osobnich Udaji smluvnich stran, pripadné jejich zastupcu:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

Study code: CLNP023X2203
Site No: 2202

Smluvni strany vramci své ¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pfipadné dalSich osobach, které se podili na pInéni zaloZeném
touto Smlouvou (dale jako ,Subjekt udaji*). Tyto udaje mohou byt dle
prisludnych pravnich ptedpisl, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran€ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (ddle jen
.Naftizeni), osobnimi tdaji (dale jen ,.Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zarovei divérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzijemné
zptistupnéné Udaje, a to za Ucelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zékladé této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udaji neutrpél
uymu 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 piipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout Zadné tfeti osob€, neni-li dohodnuto
v této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéZ povinna zajistit technické a organizacni
zabezpe&eni ochrany Udaji a piijmout takovéa opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajom, k jejich zméng, znieni &i ztratd,
neopravnénym pfenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz 1 k jinému
zneuziti téchto Udaji.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied ptistupem nepovolanych

osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
Jsou Udaje druh¢ smluvni strany uchovavany, jakoZz 1 zabezpecenim pocitacu,
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13.1.6.

13.1.7.

na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostfednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat ostatni smluvni strany o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udaju.

Jakékoli dal3i informace o zpracovani Udaji zastupch Poskytovatele nebo
Udajt Zkousejiciho ve smyslu &l. 13 Natizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nas®. Poskytovatel se zavazuje
dottené Subjekty udaji v rozsahu tchto informaci o zpracovani jejich Udaja
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Nafizeni na
informovani Subjektu tidajt o zpracovani jeho/jejich Udaj.

13.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udaji subjekti hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: CLNP023X2203
Site No: 2202
Investigator: xxx

Zadavatel poveéril Poskytovatele zpracovanim osobnich udaji subjektd
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaji
poZadovaném zaznamovymi listy subjektll hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména Udaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (dale jen ,,Osobni
udaje™).

Osobni udaje jsou ziskdvany podle pozadavkll Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napf. zdravotnickd dokumentace subjektii hodnoceni, 1ékarské
zpravy z vySetieni) a/nebo pfimo od subjektli hodnoceni (napf. na zakladé
rozhovort a/nebo dotaznikll) ZkouSejicim a/nebo dal§imi ¢leny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladany 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, Ze prostfednictvim poveéfenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a sou€innosti
Zkousejiciho a/nebo dalSich ¢lent studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné viak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich piedpist (ledaZe je dan jiny Ucel 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 zavazky
podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovdvat Osobni uUdaje v souladu s pokyny

uvedenymi v této Smlouvé. V pribéhu zpracovani je rovnéZ povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich tdajl podle Natizeni, zejména:
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d)

g)

h)

ch)

X2203

Je opravnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni prfedmétu této
Smlouvy, coz zahrnuje 1 zpracovani v souladu Protokolem a ptipadné
dal§imi pokyny Zadavatele;

neni opravnén zpracovani Osobnich Udaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z¢asti, jiné osob€ bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipadé svéfeni zpracovani Osobnich udajii jiné
osobé odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

zavazat mlCenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaji a pfijmout
takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto
Osobnim udajim, k jejich zméné€, zniCeni i ztrat€¢, neopravnénym
prenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoZ 1 k jinému zneuziti té€chto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatieni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udaji, kontrolu ptistupu a pristupovych opravnéni k Osobnim
udajim, oddélené zpracovani, kontrolu zptistupiiovani Osobnich udajq,
kontrolu dostupnosti systému (v¢etné obnoveni dostupnosti systémi);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zadost Zadavatele pfijmout v co
nejkratSim moZzném casovém horizontu pfimérend specifickd opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpefeni Osobnich udaji,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavku ptislusnych
pravnich piedpist v oblasti ochrany osobnich udaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pristupu k Osobnim udajim;
poskytovat Zadavateli souCinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Nafizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle
¢l. 32 az 36 Nafizeni,

poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpoveédét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo piedlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrZzovani alespon minimalniho standardu
technickych a bezpe¢nostnich opatfeni ve smyslu pism. d) vyse;

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

dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Natizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udaju;
pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Natizeni nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udaju, je Poskytovatel povinen o této skuteCnosti Zadavatele neprodlené
informovat.

XIV.
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14.1.

142

14.3.

14.4.

Vlastnictvi vysledku Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé€, Zze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvoreni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména vyndlezu
ve smyslu zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, ndlezi pravo na plvodcovstvi ZkouSejicimu, pfipadné jeho
Jjinému plvodci. Zkousejici se zavazuje, Ze bezplatné pievede pravo na patent, popft.
na jeho vyuzZiti na Zadavatele, nejpozdéji do 30 dni ode dne oznameni o udé€leni
patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze
zajisti splnéni povinnosti dle predchozi véty jinym plivodcem neZz ZkouSejicim, ktery
Je jeho zaméstnancem.

Zadavatel si je védom a uznava zdjem 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 nebo publikace nejméne 45 dnl
pted jejim planovanym zvefejnénim a soucasn€ za podminky, Ze Poskytovatel na
zadost Zadavatele provede upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v odivodnénych ptipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimyslné prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

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

Zadavatel miZze pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZz o 4 mésice za UCelem pripravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mésicni doba zaCina dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavatell,
pricemz plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
udaj a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze v3ech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude ZkouSejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdlivodné
odepirat. Zkou3ejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie v¢etné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem neyméné 30 dnii pred
predanim publikace do tisku nebo pted jeji prezentaci, a nasledné dle odivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, Ze Zadna odborna publikace k objevim ¢1 hodnocenym
l€Civym pripravkiim nesmi byt ZkousSejicim vydana pfed okamzZikem podani Zadosti o
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15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

patentovou ptihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkli Studie bude podani takoveé
ptihlasky prichazet v uvahu.

XV.
Doba platnesti Smlouvy

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

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
kterd nabyva ucinnosti dorucenim dal$im smluvnim stranam na adresu uvedenou v
zdhlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

152.1. pokud né€ktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (vCetn€¢, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zavadny stav ani ve 1hité 30-ti dnii od
doruceni vyzvy knapravé, V pripad¢ poruSeni ustanoveni povinnosti
stanovenych v odst. ¢lankt 3.3.,6.22., 6.4, 12.2., 14.1. véty druhd a tfeti a
16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné lhity k napravé nevyzaduje;

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je nekterd strana v upadku podle zdkona ¢.
182/2006 Sb., o upadku a zpusobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), v
platném znéni;

15.2.3. pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a véasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné,

15.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo

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

15.2.6. pokud se kterdkoli ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1. nebo 3.5. ukdZou jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodate¢né neaktudlni.

Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlen¢ ukonéi provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je
z lékarského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni pripustny.

Poskytovatel a ZkousSejici na zdkladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na
jeho pokyn prokazatelné¢ zni¢i veSkeré nevyuzité hodnocené 1écivé piipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré duvérné informace
Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 12.1. v co nejkrati dobé po ukonceni
Studie (nejpozdéji vsak v den konani tzv. ,Close-out Visit®, tedy zavéreCné navstévy)
nebo po ukonceni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat
Poskytovateli naklady na veskery vySe uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fadné
nebo vcas vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by m¢l
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15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

159.

Zkousejici nebo Poskytovatel vést a uchovavat v mist€¢ provadéni Studie, jak je
vyzadovano Protokolem a pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, a neni jim dotcen odstavec
8.4. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v ptfipadé, Ze nebyly do
Studie zarazeny Zadné subjekty do 6 mésicl od iniciaéni navstévy.

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzZitou
ucinnosti ke dni doruceni, jestlize neschvali nového Zkousejiciho podle ¢lanku 111,
odst. 3.2.

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, Ze Zadavatel miiZze Studii ukoncit kdykoli
1 bez udani divodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak muiZe byt
povinen Studii ukon¢it na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z divodi skute¢nosti
majicich pivod mimo uzemi Ceské republiky &i v jinych soubézné provadénych
klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét
s vypovédni lThatou 30 dni s tim, zZe ZkouSejici a Poskytovatel maji obdobna prava a
povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 15.1. az 15.6.. Vypovédni doba poc¢ina béZet
od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd doruCena dal§im strandm této
Smlouvy.

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

Pro ucely dorucovani ukona sméfujicich ke skonceni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné.

15.10. Zadavatel je rovné€z opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou

16.1.

16.2.

u¢innosti ke dni doruCeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.5. anebo 4.6. této Smlouvy.

XVL
Zavérefna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby vesSkeré¢ zaleZitosti,
které budou alesponi jednou ze smluvnich stran povaZovany za potrebné, feSily bez
zbyte¢ného prodleni a pritahi, tedy v co nejkratS$i mozné dobé a zaroveil s

Pwwr

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nélezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité¢. Soucasn€ smluvni strany prohladuji, Ze si
navzdjem sdélily vSechny informace, které¢ povazuji za dllezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.
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16.3.

16 4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a G¢innych pravnich pfedpisti. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zakona nebo jinych prislusnych pravnich predpisi nebo z této Smlouvy,
nahradit Skodu, ktera je v disledku takového poruseni zplsobena druhé smluvni
stran€, a to v souladu s pravidly pro ndhradu $kody podle obecné zavaznych pravnich
ptedpist. Smluvni strany zdroven prohlaSuji, Ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych
ustanoveni této Smlouvy byla jakdkoli prava a povinnosti stran dovozovana
z dosavadni ¢1 budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢&i zvyklosti
zachovavanych obecné €1 v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze
je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napt. kterdkoli ze smluvnich stran od
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se
toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze z n¢j dovozovat, Ze druhd strana
takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat 1 v
budoucnosti. Podobné pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzd4a pro ni ztéto
Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykonda, nelze ztoho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava 1 pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno meénit a dopliovat pouze na zdkladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, ptislusné ¢islovan, opatten datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zmeénit jednostranné Protokol Studie, a to v rozsahu dodatkii
k nému. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni strany se zavazuji postupovat
podle dodatku Protokolu od okamziku jeho ozndmeni ptisluSné strang.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V pripadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neu¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako odd¢litelna
a platnosti ¢1 u¢innosti této Smlouvy jako celku zlstanou zachovany. Pro tento pfipad
se Ucastnici Smlouvy zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vali smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazda samostatn€, vyslovné prohladuji, Ze na sebe berou nebezpeti zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v ptipad¢ zmeény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

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

dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjSich predpisi.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy

V Praze dne \Y% dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec Ing Michalem Stiborkem, MBA, feditelem

\Y% dne

Zkousejici
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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