SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE
PRAXE VE VZTAHU K HODNOCENEMU LﬁéIVU V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI 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
ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

&. tctu: 064450-6003670007/6300

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: XXXX
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: 24035021/0710
specificky symbol: 5204020161

(dale jen ,,Poskytovatel sluzby*)

Adresa provozovny:

Nemocnicni 1ékarna VFN

Oddéleni ptipravy cytostatik
Karlovo namésti 32, 128 08 Praha 2

(dale jen ,,Lékarna™)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zakoniku tuto smlouvu o zajisténi plnéni spravné 1ékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému
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1é¢ivu v ramci klinického hodnoceni s ndzvem: ,,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni faze IIl k posouzeni ucinku azacitidinu v
kombinaci s MBG453 nebo samostatné pri lécbé pacientii s myelodysplastickym syndromem
(MDS) se stiednim, vysokym a velmi vysokym rizikem podle kritérii IPSS-R nebo s chronickou
myelomonocytarni leukémii - 2 (CMML-2)*, ¢. protokolu CMBG453B12301 (dale téZ jen
~omlouva®).

l.
Uvodni ustanoveni

1.1.  Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele v ramci vyse
uvedeného Klinického hodnoceni ve smyslu § 51 anasl. zdkona ¢. 378/2007 Sh., o
lé¢ivech, ve znéni pozd&jsich piedpisii (dile jen ,Studie®) v Ceské republice,
spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

1.2.  Poskytovatel sluzby je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich
Vv poskytovani Iékarenské péce v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy.

1.3.  Studie bude/je provadéna ve zdravotnickém zafizeni S ndzvem: Usta}v hematologie a
krevni transfuze, na adrese: U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2, IC: 00023736, pod
vedenim zkousejiciho: XXXXX

(dale jen ,,Zkousejici)

1.
Pi‘edmét a obsah Smlouvy

2.1. Pifedmétem této Smlouvy je zavazek Lékarny prevzit, skladovat, pfipravovat a vydavat,
resp. dodavat hodnocené 1é¢ivé piipravky pro tcéely Studie (déle jen ,,Hodnoceny 1ék*)
v souladu se spravnou lékarenskou praxi na zakladé a v souladu s touto Smlouvou a
jednat pii tom vzdy s odbornou péci.

2.2. Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli sluzby
odménu za fadné a vc€as poskytnuté sluzby, resp. provedené ¢innosti na zéklad¢ této
Smlouvy ve vysi, zptisobem a v souladu s dale uvedenymi podminkami.

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

3.1.  Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného 1éku do Lékarny prostiednictvim distributora
postupné v rozsahu a ¢ase podle potieb probihajici Studie a zpisobem v souladu
s pozadavky spravne klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 226/2008
Sh., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve
znéni pozdéjsich predpist.

3.2. Lekarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi prevzeti kazdé
zasilky Hodnoceného 1éku, ptevzit od distributora a nasledné uchovat jednu Kkopii
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3.3.

3.4.

3.5

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

pisemného potvrzeni o jeho pievzeti a dalsi dokumenty dle pokynii Zadavatele. Pisemné
potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a distributora,
ndzev Hodnoceného léku, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi a jiné
specifické hodnoty Hodnoceného léku vcetné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené
1é¢ivo™.

Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného léku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly, piepravy
a vydeje, resp. dodani Hodnoceného Iéku. Provedeni proSkoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisi osob
proskolenych Zadavatelem.

Lékarna se zavazuje zajistit, ze povefi nakladanim s Hodnocenym lékem pro tcely této
Smlouvy vylu¢né svého pracovnika, jenz byl prokazateln¢ proskolen Zadavatelem dle
pfedchoziho odstavce. Odpovédny farmaceut: OPC, Karlovo namésti 32, Praha 2,
XXXXX

Lékarna se zavazuje Hodnoceny lék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim v souladu se sprdvnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
0 spravné lékarenske praxi a podminkach zachazeni s 1éCivy.

Lékarna je povinna Hodnoceny lék ulozit na misté oddéleném od jinych 1é¢ivych
ptipravki a viditeln¢ jej oznacit tak, Ze jde 0 Hodnoceny Iék Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1€k tieti osobé, kterou
Zadavatel ur¢i. Opravnénou tfeti osobou pievzit Hodnoceny Iék i bez dalsiho povéieni
Zadavatele je Zkousejici nebo osoba Zkousejicim povétend, ktera byla Zadavatelem
proSkolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna piedat
Hodnoceny 1¢k této osobé pouze na zaklad¢ predloZzeni fadné vystavené a vyplnéné
zadanky.

Lékarna neni opravnéna piedat Hodnoceny lék k zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni opravnéna
jakymkoli zpusobem narusit vnéjsi obal Hodnoceného 1éku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného 1éku dle této Smlouvy nebo pokyni Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
naloZit ani zachézet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného Iéku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v prub¢hu oteviraci doby Lékarny kontrolovat evidenci
a stav skladovaného Hodnoceného Iéku.

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
prebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku osobé
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3.12.

3.13.

3.14.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1

Zadavatelem ur¢ené a komunikuje se Zadavatelem. V piipadé¢ zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni odstavce 3.6. a Lékarna je povinna Zadavateli
tuto zménu prokazatelné oznamit bez zbytecného odkladu pted provedeni této zmeény.

Zadavatel se zavazuje, Ze jak v prubéhu tak po skonceni Studie k prevzeti
nepouzitelného a nepouzitého Hodnoceného Iéku od Lékarny a jeho piedani opravnéné
osobé v souladu s prislusnymi ustanovenimi zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a
jeho provadécimi piedpisy v platném znéni.

Zadavatel prohlasuje, Zze jsou splnény veskeré podminky stanovené piislusnymi
pravnimi piedpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného Iéku a jeho distribuci.

Zadavatel potvrzuje, ze uzaviel pojisténi Studie v souladu s ust. § 52 odst. 3. pism. f)
zédkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech v platném znéni, ve které je vyslovné sjednano i
pojisténi  sluzeb poskytovanych dle této smlouvy. Zadavatele se zavazuje nahradit
Poskytovateli sluzby veSkeré néklady vzniklé z divodu uplatiovani nahrady (jmy na
zdravi ze strany subjektu hodnoceni nebo jeho pravnich nastupct, vzniklé v disledku
provadéni Studie, v¢etné poskytnuti Hodnoceného Iéku.

V.
Zpétny odbér Hodnoceného Iéku

Zadavatelem povéteny distributor ¢i jind Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lekarny, v celku nebo po ¢astech, zpétné odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v prabéhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného léku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru
musi obsahovat Udaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1éku, ¢islo Sarze nebo jiny
vyrobni identifikator a mnozstvi.

Lékarna je odpoveédnd za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného Iéku tieti osobg.

Lékarna je povinna na zakladé pisemné zadosti Zadavatele nejpozdéji do druhého dne
od dorudeni této zadosti podat Zadavateli pisemnou zpravu o stavu a pohybu
Hodnoceného 1éku v Lékarné ke dni, kdy byla tato zprava podana, a to za obdobi urcené
Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny Udaje, jak jsou uvedeny
v odstavci 4.1. tohoto ¢lanku vyse.

V.
Odména

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli sluzby za fadné a véasné poskytnuté
sluzby, resp. provedené ¢innosti na zaklad¢ a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen
»Sluzby*):

Inicia¢ni poplatek: XXX
Ptiprava infuze pro i.v. podani: XXXX
Ptiprava inj. stiikacky LP Vidaza XXXX

Administrativni poplatek za projednani a uzavieni smlouvy: XXXX
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Hodnocené 1é¢ivo MBG453 /placebo bude dodavéano Zadavatelem.
Nehodnoceny piipravek Azacitidine (Vidaza®) bude zajistén lékarnou a hrazen
Zadavatelem dle nize uvedeneho.

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli sluzby za dodani vyse uvedeného 1é¢ivého
piipravku jeho kupni cenu. Kupni cena nesmi byt vyssi nez soucet maximalni ceny
vyrobce a obchodnich pfirdZzek stanovenych cenovym piedpisem Ministerstva
zdravotnictvi. Kupni cena 1é¢ivého ptipravku bude Zadavatelem hrazena prubézné, ve
lhitach dle pozadavki Poskytovatele sluzeb.

Lécivy pripravek bude Lékarnou fadné oznacovan pro ucely klinického hodnoceni
Stitky, které poskytne Zadavatel.

Zadavatel se rovnéz zavazuje hradit premedikaci pouZzitou v souladu s poZadavky
protokolu.

Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny naklady Poskytovatele sluzby/Lékarny
spojené s pievzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym Iékem a jeho
vydejem, resp. dodanim. Poskytovatel sluzby nemé néarok na ndhradu jakykoliv jinych
vydajii spojenych s plnénim povinnosti dle této Smlouvy.

Odm¢éna podle téeto Smlouvy bude Poskytovateli sluzby uhrazena takto:

Lékarna pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany
monitorujici osobou povéienou Zadavatelem. Tento pirehled bude obsahovat tidaje za
uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalendainiho roku. Podklad pro fakturaci
bude zaslan na: Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu, U nemocnice 499/2, Praha
2, 128 08 - kontaktni osoba XXXX ). V piipadé nedodrzeni splatnosti faktury je
zdravotnické zafizeni opravnéno ucétovat urok z prodleni v zékonné vysi. VeSkeré
ptichozi platby musi byt jednoznacné identifikovany ¢islem faktury nebo specifickym
symbolem.

Na zaklad¢ takového dokumentu vystavi Poskytovatel sluzby fakturu v elektronické
podobé¢, kterou doruc¢i Zadavateli. Zadavatel zaplati Poskytovateli sluzby na zaklad¢
fadné vystavené faktury pfislusnou ¢ast odmény za vySe specifikované obdobi, a to se
splatnosti 30 dnu od jejiho doruceni.

Bez ohledu na identifika¢ni a bankovni tdaje Poskytovatele sluzby uvedené v Gvodu
této Smlouvy, Poskytovatel sluzby bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Zadavatel je
povinen uhradit odménu pouze na takovy bankovni ucet Poskytovatele sluzby, ktery je
v dobé vystaveni faktury a jeji splatnosti zvefejnén spravcem dané v souladu se
zékonem €. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist.

Vzhledem k charakteru Hodnoceného Iéku se neuplatni jeho ustanoveni 8 2428 a § 2429
Obcanského zakoniku a Poskytovatel sluzby podle nich nemize postupovat.

VI.
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Odpovédnost Poskytovatele sluzby za Skodu

6.1.  Poskytovatel sluzby je povinen k nahradé skody, ktera vznikla Zadavateli z dtvodu
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty Hodnoceného léku, a to od
okamZiku jeho ptevzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

6.2.  Poskytovatel sluzby neni povinen k nahradé $kody, ktera byla zptasobena vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo piirozenou povahou uloZzeného Hodnoceného Iéku,
- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti Hodnoceneho léku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahradé skody pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

6.3. 'V piipadé vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku $kody, piip. uvede jméno Skidce, pokud mu je znam, oznaceni
Hodnoceného léku, jehoZ se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol piedlozi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

6.4.  Smluvni strany se dohodly, Ze Skody vzniklé na Hodnoceném léku, které je Poskytovatel
sluzby povinen nahradit, nahradi Poskytovatel sluzby Zadavateli do 30 dni ode dne
oznameni vycisleni §kod.

VILI.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaja

7.1.  Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupci:

7.1.1.  Smluvni strany vramci své ¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, ptipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaju®). Tyto tdaje mohou byt dle
pfislusnych pravnich ptedpisii, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,.Naiizeni“), osobnimi udaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vyloudeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroven diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

7.1.2.  Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat Vv nezbytné¢ nutném rozsahu vzajemné
zptistupnéné Udaje, a to za tlelem spoluprice a vzidjemného plnéni
poskytovaného na zéklad¢ této Smlouvy.

7.1.3. Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt tdajt neutrpél Gjmu
na svych prévech, zejména na prdvu na zachovani lidské distojnosti, a také
dbat na ochranu ptfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v z4dném ptipadé takové Udaje
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jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné tieti osobé&, neni-li dohodnuto
Vv této Smlouvé jinak.

7.1.4. Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organiza¢ni
zabezpeleni ochrany Udaji a piijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajiim, k jejich zméné, znideni &i ztratg,
neopravnénym pienostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaj.

7.15. Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i zabezpeéenim poéitadi,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostiednictvim
hesla.

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

7.1.7.  Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udaji ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni jsou
uvedeny vtzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich pro obchodni
partnery, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nas“.
Poskytovatel sluzby se zavazuje dotéené Subjekty udaji v rozsahu téchto
informaci o zpracovani jejich Udaji Zadavatelem informovat tak, aby byly
splnény pozadavky Natizeni na informovani Subjektu udaji o zpracovani
jeho/jejich Udaju.

7.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udaju subjektti hodnoceni, je-li aplikovatelné:

7.2.1. Zadavatel povéfil Poskytovatele sluzby zpracovanim osobnich udaju subjektd
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je poskytnuti sluzeb spocivajicich v pievzeti,
skladovani a vydavani, resp. dodavani Hodnoceného 1éku pro ucely Studie, a
to v rozsahu udaju tieti osoby, kterou je subjekt hodnoceni, uvedenych
Vv pseudonymizované podobé na zadance Hodnoceného 1éku (déle jen ,,Osobni
Udaje”).

7.2.2.  Osobni Gdaje jsou ziskavany prostiednictvim piedloZenych zadanek pii vydeji
Hodnoceného 1éku postupem v souladu s bodem 3.7. této Smlouvy.

7.2.3. Poskytovatel sluzby se zavazuje Osobni Gdaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyZzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, aniz je tim dotéena jeji
pfipadnd povinnost tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich ptedpist (ledaze je dan jiny tcel a pravni zaklad pro
jejich delsi uchovavani).

7.2.4. Poskytovatel sluzby 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 Naftizeni, zejména:
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a) je opravnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje piipadné i zpracovani v souladu s dalSimi pokyny
Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich tdaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z¢asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pfipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich udaji jiné
osobé odpovida Poskytovatel sluzby za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udajii ve stejném rozsahu jako je Lékarna povinna podle této
Smiouvy;

C) zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

d) =zajistit technické a organizacni zabezpeCeni Osobnich udaji a pfijmout
takova opattfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k t€émto
Osobnim tudajim, k jejich zméné, znieni ¢i ztrat€, neopravnénym
prenosim, neopravnénému zpracovani, jakoz i1 k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatieni patii zejména nastaveni opatfeni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochédzi ke zpracovani
Osobnich dajt, kontrolu pfistupu a piistupovych opravnéni k Osobnim
udajim, oddélené zpracovani, kontrolu zpfistupiiovani Osobnich udajt,
kontrolu dostupnosti systémt (v€etné obnoveni dostupnosti systémul);

e) Poskytovatel sluzby se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout
v co nejkrat§im mozném ¢asovém horizontu pfiméfena specificka opatieni
za ucelem technického a organizacniho zabezpeCeni Osobnich udaja,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavki ptislusnych
pravnich ptedpist v oblasti ochrany osobnich tidaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim;

f) poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Natizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich tdajt podle ¢l.
32 az 36 Narizeni;

g) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpovedét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo piedlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovani alespoil minimalniho standardu
technickych a bezpe¢nostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

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

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

i) pokud podle nazoru Poskytovatele sluzby wurcity pokyn Zadavatele
porusuje Nafizeni nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany
osobnich udaji, je Poskytovatel sluzby povinen o této skute¢nosti
Zadavatele neprodlené informovat.

VIII.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

9.1

9.2.

Doba pInéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Poskytovatelem sluzby a Zadavatelem na zaklad¢
této Smlouvy, je uzavien na dobu uréitou — a to na dobu trvani Studie Hodnoceného
leku, neskonci vsak diive nez dnem konani zavéreéné navstévy. Predpokladany avsak
nezévazny termin ukonceni Studie je 14.8.2023.

Poskytovatel sluzby je opravnén vypoveédét tuto Smlouvu jen z divodu prodleni
Zadavatele se zaplacenim faktury, a to pisemnou vypoveédi s vypovédni dobou 30 dni,
kterd zacne plynout po doruceni vypovédi Zadavateli. V piipadé, ze Zadavatel ve
vypovédni lhuté¢ dluznou odménu uhradi, vypovédni lhita dale neplyne, vypovéd
zanika a smlouva plati dale.

Zadavatel je opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni diivodd pisemnou vypovédi
s vypoveédni dobou 30 dni, ktera za¢ina plynout dnem doruceni vypovédi Poskytovateli
sluzby. Dale je Zadavatel opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi
s okamzitou G¢innosti ke dni doruceni Poskytovateli sluzby, pokud Lékarna porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 7.2. této Smlouvy, je-li
aplikovatelné pro tuto Studii.

V piipadé ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostiednictvim distributora
povinen zpétné odebrat vSechen Hodnoceny Iék, ktery se nachazi v Lékarné v ptiméiené
lThaté po skonceni platnosti této Smlouvy. Pokud si Zadavatel Hodnoceny 1ék zpétné
neodebere podle piedchazejici véty, nebezpeéi Skody na Hodnoceném léku piechazi na
Zadavatele po dobu, kdy je v prodleni se zpétnym odebranim Hodnoceného 1éku.

1X.
Zavéreéna ustanoveni

Poskytovatel sluzby bere na védomi a souhlasi, Ze vSechny informace, se kterymi bude
obezndmen anebo se kterymi ptijde do styku v prabéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi apovaZzuji se za davérné (dale jen ,,Duvérné
informace*). Poskytovatel sluzby je povinen zachovavat ml¢enlivost o Diavérnych
informacich, nesmi je zpfistupnit Zadné tieti osobé, nesmi je vyuZzit Ve sviij prospéch
anebo prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy a je povinen s nimi nakladat jako
s Davérnymi informacemi. PoskytovatelsluZby je povinen zajistit plnéni tohoto zavazku
I zaméstnanci LEéKarny, kteti byli s t€mito informacemi obeznameni pii plnéni ¢innosti
dle této Smlouvy.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgdnu, statniho tradu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,PFedpisy*), napf. avSak nejen
zékon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozd¢jSich
predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd&jsich ptedpisi, aby
smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast, ptilohy, data ¢i
informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast”) zvefejnily anebo
zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpisu, Ze tato Smlouva anebo jeji ¢ast
musi byt zvetfejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany,
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu predat
¢i jinak poskytnout i zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle Pfedpisti méa zvefejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni i zvetejnéni Piedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jina ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci.

Aniz je dotCeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvetejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel sluzby, a to tak, ze
zvetejni, zptistupni ¢i poskytne k uverejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich
¢asti, kterou mu za timto iCelem ptipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to v strojové ¢Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu XXXX. Bez ohledu na predchozi se zavazuje Poskytovatel sluzby na
dotaz Zadavatele potvrdit datum uvefejnéni, jakoz i skuteCnost, ze byla
uvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli sluzby zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje neuveiejnit ani
neposkytnout Z&dnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vylouéena z uvefejnéni, ani
v rdmci metadat, ktera se uvadi a uvefejiuji spolecné se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel sluzeb svou povinnost uvetejnéni nesplni do 5
pracovnich dnii od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést
Zadavatel. Notifikace spravce registru smluv o uvefejnéni Smlouvy bude zaslana na e-
mail povéiené osoby Zadavatele: XXXXX. Predpokladana celkova vySe odmény za
provedeni sluZeb za maximalni pocet pacientu, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle
protokolu ¢ini 125.000,- K¢

Poskytovatel sluzby si je védom, Ze pfedmétem pievzeti, skladovani, kontroly, vydeje,
resp. dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny lék, jehoZ sloZeni, vlastnosti, podstata
a veskeré dalSi charakteristiky jsou pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele
a maji striktné davérny charakter. Poskytovatel sluzby se zavazuje, Ze tento Hodnoceny
lek a jakékoliv informace 0 ném neposkytne, nezvetejni a nezpiistupni tieti strané, ani
je nepouZije pro jakékoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Poskytovatel sluzby je
povinen zajistit plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, kteti s Hodnocenym
Iékem ptijdou do styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi piislusnych platnych a G¢innych pravnich ptedpisi. Smluvni strany
zaroven prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
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 Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednéno jinak.

Tato Smlouva se vyhotovuje ve 2 vyhotovenich, kazda smluvni strana obdrzi po 1
vyhotoveni.

Obsah Smlouvy Ize ménit pouze po vzajemné dohodé smluvnich stran, vyluéné formou
pisemného dodatku ke Smlouvé.
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9.8. Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zZ&dné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
Obcanského zakoniku.

9.9. Tato Smlouva nabude platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a

ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv..

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

V Praze dne \Y dne
za Zadavatele: za Poskytovatele sluzeb:
XXXX XXXX
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