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SMLOUVA O PROVEDENÍ  

KLINICKÉHO HODNOCENÍ LÉČIVÉHO PěÍPRAVKU EFC16033 
 
sanofi-aventis, s.r.o. 
sídlem: Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6 
IČO: 44Ř4Ř200 
DIČ: CZ44Ř4Ř200 
zapsaná v obchodním rejstĜíku vedeném MČstským soudem v Praze, oddíl C, vložka 5ř6Ř 
zastoupená Ing. Bohdanem Dobiášem, prokuristou  
 
dále jen společnost 
 
a 

 
Fakultní nemocnice Hradec Králové 
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové 
IČO: 0017řř06 
DIČ: CZ0017řř06 
zastoupená: prof. MUDr. Vladimírem Paličkou, CSc., dr. h. c., Ĝeditelem 
bankovní spojení: Česká národní banka 
číslo účtu: 2463ř511/0710 
variabilní symbol: číslo faktury 
 
dále jen poskytovatel zdravotních služeb nebo jen poskytovatel 
 

a 
 
[OU OU] 
 
dále jen zkoušející  
  

uzavírají v souladu s ustanovením §1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., Občanský zákoník, ve znČní pozdČjších pĜedpisĤ 
a zákonem o léčivech č. 378/2007 Sb., ve znČní pozdČjších pĜedpisĤ tuto    
 

s m l o u v u: 
 

I. 
PĜedmět a účel smlouvy 

1. PĜedmČtem smlouvy je klinické hodnocení humánního léčivého pĜípravku [XX  XX]. Jedná se o látku z vývoje 
společnosti Sanofi, globálním sponzorem klinického hodnocení je společnost Genzyme ĚpatĜící do skupiny 
Sanofi), Genzyme Corporation, 50 Binney Street, Cambridge, MA 02142 USA (dále jen „zadavatel“ě. 
Klinické hodnocení léčivého pĜípravku bude probíhat dle protokolu číslo EFC16033 (dále jen „KHLP“ě. 

2. Vzhledem k tomu, že zadavatel povČĜil společnost provádČním a Ĝízením KHLP v České republice, společnost 
je oprávnČna a povinna plnit úkoly zadavatele KHLP v České republice včetnČ uzavírání souvisejících smluv 
svým jménem a včetnČ plnČní tČchto smluv. 

3. Účelem této smlouvy je stanovit podmínky k provedení KHLP a vymezit práva a povinnosti smluvních stran 
pro prĤbČh a zpracování KHLP.  

II. 
Vyžádání povolení a souhlasu k zahájení KHLP 

4. KHLP bude provedeno v pĜípadČ, že bude poskytovateli pĜedloženo od společnosti a/nebo od zadavatele 
souhlasné stanovisko Státního ústavu pro kontrolu léčiv a bude vydáno souhlasné stanovisko etické komise 
pro multicentrická klinická hodnocení a pĜíslušné místní etické komise, což zajistí společnost. 

III. 
Místo a doba provedení KHLP  

5. KHLP bude provedeno na Neurologické klinice poskytovatele v čele se zkoušejícím [OU OU], určenými 
spoluzkoušejícími a dalšími spolupracujícími osobami. Písemný doklad o spolupracujících osobách musí být 
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uložen v dokumentaci o KHLP vedené u zkoušejícího. Zkoušející ŵůže delegovat spolupracující osoby i z 

jiŶých kliŶik poskytovatele podle požadavků protokolu kliŶického hodŶoceŶí.  
6. KHLP bude provedeno v období [XX  XX]. 

IV. 
Základní podmínky pro zpracování KHLP 

7. Zkoušející provede KHLP pĜi dodržení platných právních pĜedpisĤ ČR, a to zejména zákona č.  378/2007Sb, o 
léčivech, ve znČní pozdČjších pĜedpisĤ, zákona č. 372/2011Sb. o zdravotních službách, v platném znČní a 
vyhlášky 226/200Ř Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv, 
v platném znČní, a ve shodČ se základními podmínkami a zásadami stanovenými: 

a) stanoviskem Státního ústavu pro kontrolu léčiv vydaném k provedení KHLP a dalšími institucemi 
uvedenými v odst. 4 smlouvy, 

b) v protokolu KHLP číslo EFC16033 vydaném společností a nazvaném „Randomizovaná, dvojitě 
zaslepená studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost pĜípravku [XX XX] ve srovnání s 
teriflunomidem (Aubagio®) u pacientů s relabujícími formami roztroušené sklerózy (GEMINI 1)“, 
jehož pĜípadné zmČny lze provést jen písemnČ se souhlasem všech smluvních stran. Protokol KHLP a jeho 
pĜípadné zmČny Ě„dodatky“ě pĜedá společnost zkoušejícímu a bude pĜipojen k dokumentaci KHLP a bude 
poskytovateli vždy na vyžádání pĜístupný, 

c) v souboru informací pro zkoušející nazvané „Clinical Investigator’s Brochure“ obsahující veškeré 
v současné dobČ známé informace o léčivech použitých v KHLP a jejich vlastnostech. Investigátorskou 
brožuru pĜedá společnost zkoušejícímu a bude pĜipojena k dokumentaci KHLP, 

d) v zásadách správné klinické praxe a podmínkách vycházejícími z Helsinské deklarace. 
8. Zkoušející zaručuje, že ani on ani spoluzkoušející podílející se na provádČní KHLP nebyli nikdy vyĜazeni, 

vyloučeni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zpĤsobilost k výkonu (samostatnéě lékaĜské činnosti, k 
účasti na klinickém hodnocení, nebo k vykonávání činností souvisejících s hodnocením léčivého pĜípravku 
podle jakýchkoli zákonĤ, pĜedpisĤ a profesních pravidel chování, zvláštČ pak dle tČch, které se vztahují na toto 
KHLP, a to zejména zákony České republiky, a v souladu s požadavky regulatorních úĜadĤ, mj. i FDů. 
Zkoušející souhlasí nevyužívat v rámci KHLP služeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vyloučeni 
z klinického výzkumu jakýmikoli kontrolními úĜady. Dále zkoušející souhlasí s tím, že bude společnost 
neprodlenČ písemnČ informovat v pĜípadČ, jestliže by mČli být on, spoluzkoušející nebo osoba či organizace, 
kterou využívá v rámci KHLP, zbaveni kontrolními úĜady možnosti účastnit se klinického výzkumu, a to 
bČhem trvání této smlouvy nebo do jednoho roku po jejím ukončení či vypršení. 

9. JeštČ pĜed zahájením KHLP je zkoušející povinen ujistit se, že on i všichni spoluzkoušející poskytli společnosti 
na jí dodaných formuláĜích pĜíslušné finanční prohlášení tzv.  „Financial Disclosure“, které vyžaduje FDA a 
v pĜípadČ, že finanční prohlášení nebylo zkoušejícím/spoluzkoušejícím poskytnuto, je povinen o této 
skutečnosti společnost uvČdomit. Zkoušející dále souhlasí provést aktualizaci tČchto formuláĜĤ bČhem trvání 
této smlouvy v pĜípadČ zmČny údajĤ finančního prohlášení a dále jeden rok po jejím vypršení či ukončení 
účasti v KHLP. 

10. Zkoušející odpovídá za Ĝízení a dohled nad veškerými úkony souvisejícími se studií u poskytovatele v souladu 
s protokolem KHLP číslo EFC16033 a touto smlouvou.  Zkoušející a poskytovatel poskytnou veškeré služby 
pĜedpokládané touto smlouvou prostĜednictvím ĜádnČ poučených a zpĤsobilých spoluzkoušejících a dalších 
spolupracujících osob majících dostatečnou kvalifikaci pro plnČní svČĜených činností a zajistí, aby všichni 
spoluzkoušející a další spolupracující osoby splňovali podmínky této smlouvy a protokolu KHLP číslo  
EFC16033.  

11. V pĜípadČ, že dojde k ukončení pracovního nebo obdobného pomČru zkoušejícího s poskytovatelem a/nebo 
k jakékoli jiné skutečnosti, jež by vedla nebo mohla vést k ukončení spolupráce zkoušejícího podle této 
smlouvy, pak je poskytovatel či zkoušející povinni informovat společnost o této skutečnosti písemnČ ĚpĜípadnČ 
emailem) ve lhĤtČ deseti Ě10ě dnĤ ode dne, kdy se o této skutečnosti dozvČdČli. V opačném pĜípadČ nese 
poskytovatel plnou právní odpovČdnost za veškeré vyvolané náklady a související škody, jež společnosti 
v dĤsledku této skutečnosti vzniknou. Jakýkoliv nástupce zkoušejícího musí být schválen písemnČ společností 
a od takového nástupce bude požadováno pĜistoupení ke všem podmínkám a náležitostem protokolu KHLP 
číslo EFC16033 a této smlouvy a podepsání každého z tČchto dokumentĤ na dĤkaz souhlasu Ěačkoliv 
nepodepsání tČchto dokumentĤ nezbavuje nástupce povinnosti dodržovat veškeré podmínky a náležitosti 
protokolu KHLP číslo EFC16033 a této smlouvy). 

12. V pĜípadČ, že dojde k jakékoli skutečnosti, jež by vedla nebo mohla vést k ukončení spolupráce zkoušejícího 
podle této smlouvy a/nebo pokud se bude zkoušející oprávnČnČ domnívat, že nejpozdČji do ř0 dnĤ dojde 
k ukončení spolupráce zkoušejícího podle této smlouvy, pak je zkoušející povinen informovat společnost o 
této skutečnosti písemnČ k rukám [OU OU], Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6  ĚpĜípadnČ emailem na adresu 
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[OU OU]) ve lhĤtČ deseti Ě10ě dnĤ ode dne, kdy se o této skutečnosti dozvČdČl, resp. ode dne, kdy se oprávnČnČ 
začal domnívat, že nejpozdČji do ř0 dnĤ dojde k ukončení spolupráce. V opačném pĜípadČ nese zkoušející 
ĚpĜípadnČ společnČ a nerozdílnČ s poskytovatelem) plnou právní odpovČdnost za veškeré vyvolané náklady a 
související škody, jež společnosti v dĤsledku této skutečnosti vzniknou. 

13. Poskytovatel prohlašuje a zaručuje, že nevyužije v žádné z funkcí, anebo v souvislosti s jakoukoli službou, 
která má být provedena na základČ této smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl uložen trest podle pĜíslušných 
právních pĜedpisĤ České republiky, včetnČ trestu na základČ Federálního zákona Spojených státĤ amerických 
o kontrole potravin, léčivých pĜípravkĤ a kosmetických pĜípravkĤ ĚUnited States Federal Food, Drug and 
Cosmetic ůctě nebo vyloučení z Federálního programu Spojených státĤ amerických o péči o zdraví. 
Poskytovatel neprodlenČ oznámí společnosti, pokud podle jeho nejlepšího vČdomí je jakákoli osoba poskytující 
služby na základČ této smlouvy potrestána nebo pokud bude projednávána či bude hrozit jakákoli žaloba, spor, 
nárok, šetĜení nebo soudní či správní Ĝízení týkající se potrestání poskytovatele nebo jakékoli osoby poskytující 
služby na základČ této smlouvy.  

14. Zkoušející prohlašuje a zaručuje, že vĤči nČmu nebČží ani nehrozí žádná žaloba, spor, nárok, šetĜení nebo 
soudní či správní Ĝízení, pokud jde o jeho možné potrestání a dále souhlasí, že bude neprodlenČ písemnČ 
informovat společnost o každé takové žalobČ, sporu, šetĜení nebo soudním či správním Ĝízení, které bude hrozit 
či bude zahájeno za účelem potrestání zkoušejícího. 

15. Dokumenty uvedené v odst. 7.b) a 7.c) jsou obchodním tajemstvím společnosti a informace o jejich obsahu 
mohou být poskytnuty jen spolupracujícím osobám pracovištČ povČĜeným či jmenovaným podle odst.5 této 
smlouvy a orgánĤm a institucím uvedeným v odst.28. 

16. Zkoušející je povinen neprodlenČ informovat společnost v pĜípadČ, že je on nebo spoluzkoušející podílející se 
na provádČní KHLP, vyloučen, vyĜazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpĤsobilost k výkonu 
(samostatnéě lékaĜské činnosti, k účasti na klinickém hodnocení nebo k vykonávání činností souvisejících 
s hodnocením léčivého pĜípravku nebo proti nim bylo zahájeno soudní Ĝízení nebo právní kroky, které by 
mohly vyústit v jejich vyloučení, vyĜazení pozastavení nebo omezení zpĤsobilosti,  a to bČhem trvání této 
smlouvy nebo do jednoho roku po jejím ukončení či vypršení. Zkoušející je povinen o této skutečnosti 
informovat společnost, ledaže by zpĜístupnČní ĚzveĜejnČníě této skutečnosti bylo v rozporu s legislativou na 
ochranu soukromí, a to zejména s NaĜízením Evropského parlamentu a Rady ĚEUě 2016/67ř, o ochranČ 
fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajĤ a o volném pohybu tČchto údajĤ a o zrušení 
smČrnice ř5/46/ES Ěobecné naĜízení o ochranČ osobních údajĤě Ědále jen „NaĜízení“ě  a platným zákonem ČR. 

17. Zkoušející je povinen zpracovávat tzv. eCRF Ěelektronické záznamy subjektĤ hodnoceníě v souladu s údaji ve 
zdravotnické dokumentaci. Pro tyto účely poskytne společnost zkoušejícímu pro práci s eCRF, která souvisí s 
klinickým hodnocením tablet Samsung Galaxy (SM-T5ř5ě, k čemuž bude podepsán zkoušejícím a monitorem 
studie pĜedávací protokol ĚPĜíloha č.3ě s uvedením specifikace zaĜízení. Společnost proškolí zkoušejícího 
ohlednČ používání eCRF. Zkoušející souhlasí s tím, že tablet Samsung Galaxy ĚSM-T595), který bude 
poskytnut ze strany společnosti zkoušejícímu za účelem dokončení eCRF, zĤstává výhradním majetkem 
společnosti. Po dokončení všech eCRF, která souvisí s klinickým hodnocením, vrátí zkoušející společnosti 
bezodkladnČ zapĤjčený tablet Samsung Galaxy ĚSM-T5ř5ě a podepíše pĜi pĜedání pĜedávací protokol ĚPĜíloha 
č.3).    

18. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, že hlavnímu zkoušejícímu a ostatním členĤm jeho týmu zajistí 
pĜístup do elektronických systémĤ společnosti Ětím je zejména mínČn elektronický Case Report Form ĚeCRFě), 
pĜičemž tento pĜístup bude spočívat v pĜístupu k internetovému pĜipojení vnČ „sítČ poskytovatele“, tj. 
poskytovatel zajistí pĜístup na internetové stránky a externí servery, které společnost poskytovateli určí, a to 
zejména na https://...sanofi.com/ a https://...imedidata.com/. 

19. Smluvní strany jsou si vČdomy toho, že do procesu klinického hodnocení léčivého pĜípravku bude začlenČna 
lékárna, neboť dle § 1ř písm. dě vyhlášky č. 226/200Ř Sb., v platném znČní, je povinností společnosti zajistit, 
že hodnocené léčivé pĜípravky jsou pĜipravovány, upravovány, kontrolovány, uchovávány a vydávány v 
souladu se správnou lékárenskou praxí, a osoby, které zajišťují uvedené činnosti, musí splňovat odborné 
pĜedpoklady. Smluvní strany se dohodly, že tuto povinnost společnost zajistí prostĜednictvím poskytovatele a 
poskytovatel výslovnČ touto smlouvou souhlasí, že na sebe bere povinnost uloženou společnosti dle §1ř odst. 
1 písm. dě vyhlášky č. 226/200Ř Sb., v platném znČní a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem 
SÚKL-Pokyn LEK12 v platném znČní. Hodnocený léčivý pĜípravek bude dodáván vždy v ĜádnČ zabalených 
obalech určených pro hodnocený léčivý pĜípravek a označený v souladu s ustanovením § 1ř odst. 1 písm. eě 
vyhlášky č. 226/200Ř Sb., v platném znČní.  
V pĜípadČ, že je v rámci KHLP použit v ČR registrovaný léčivý pĜípravek, který má na svém obalu ochranné 
prvky, poskytovatel zajistí, aby byl takový registrovaný léčivý pĜípravek opatĜen štítkem/pĜelepkou schválenou 
v rámci daného KHLP, pĜičemž tento štítek/pĜelepka ani z části nesmí pĜekrývat jedinečný identifikátor ĚUIě. 
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Dále poskytovatel zajistí, aby vyĜazení jedinečného identifikátoru ze systému úložišť bylo lékárnou provedeno 
pĜed výdejem tohoto léčivého pĜípravku do centra, popĜípadČ pĜímo subjektu hodnocení. 

 

V. 
Výběr subjektů hodnocení pro KHLP a vyžádání jejich souhlasu 

20. Do KHLP bude zkoušejícím zaĜazeno pĜibližnČ [XX XX] subjektĤ hodnocení. Počet subjektĤ je pouze 
orientační a mĤže být společností v prĤbČhu provádČní klinického hodnocení jednostrannČ zmČnČn, a to 
písemnou formou. ZaĜazování subjektĤ hodnocení Ědále jen „pacientů“ě do KHLP je „kompetitivní“ a 
společnost má právo jednostrannČ ukončit jej ještČ pĜed dosažením pĜibližného počtu subjektĤ hodnocení 
stanovených pĜedchozí vČtou. V zaĜazování dalších subjektĤ hodnocení jsou zkoušející a/nebo poskytovatel 
oprávnČni pokračovat teprve poté, kdy k tomu obdrží výslovný písemný pokyn společnosti; pokud zkoušející 
a/nebo poskytovatel bude pokračovat v zaĜazování dalších subjektĤ hodnocení, aniž by k tomu mČlo písemný 
pokyn od společnosti, společnost není povinna poskytovateli poskytnout jakékoli finanční plnČní za takto 
zaĜazené subjekty hodnocení. Společnost mĤže jednostrannČ určit další pravidla pro počet zaĜazených subjektĤ 
hodnocení ĚnapĜ. maximální počet subjektĤ hodnocení zaĜazených za 1 den/týden/mČsícě a zkoušející a 
poskytovatel jsou povinny tato pravidla dodržovat. 

21. Společnost si vyhrazuje právo jednostrannČ rozhodnout i o pĜedčasném ukončení zaĜazování subjektĤ 
hodnocení po pĜedchozím upozornČní zkoušejícího; takové rozhodnutí bude bez dalšího závazné pro 
poskytovatele i zkoušejícího. 

22. ZaĜazení subjektĤ hodnocení do KHLP bude možné jen s jejich písemným informovaným souhlasem a po 
jejich Ĝádném poučení. Vyžádání souhlasu od subjektĤ hodnocení musí být ve shodČ s etickými principy a 
správnou klinickou praxí. K tomu: 

a) společnost zpracuje a pĜedá zkoušejícímu návrh formuláĜe písemného informovaného souhlasu subjektu 
hodnocení se zaĜazením do KHLP a formuláĜ písemného poučení pro subjekt hodnocení a souhlas se 
zpracováním osobních údajĤ. Jejich konečné znČní bude stanoveno po dohodČ všech stran. Poučení musí 
obsahovat náležitosti stanovené ustanovení §51 a §52 zák. č. 37Ř/2007 Sb. v platném znČní. 

b) zkoušející pĜed zaĜazením subjektu hodnocení do KHLP v pĜípadČ jeho souhlasu požádá o jeho podpis na 
obou dokumentech uvedených v odst. 22.a). 

23. Dokumenty podepsané subjekty hodnocení o jejich poučení a souhlasu poĜízené podle odst. 22 musí být 
uloženy v dokumentaci o KHLP vedené u zkoušejícího. 

24. Pokud zkoušející zjistí v prĤbČhu KHLP, že subjekt hodnocení zaĜazený KHLP nevyhovuje jeho kritériím, 
okamžitČ bude o tom informovat společnost a dle rozhodnutí společnosti jej z prĤbČhu KHLP vyĜadí. 

25. Zkoušející, poskytovatel i společnost jsou povinni v prĤbČhu KHLP i po jejím ukončení dbát podle NaĜízení a 
pĜíslušných právních pĜedpisĤ ČR o ochranu osobních údajĤ a informací o osobních pomČrech subjektĤ 
hodnocení zaĜazených do KHLP. 

VI. 
Sledování (monitorování) a kontrola průběhu KHLP  

26. PrĤbČh a provádČní KHLP budou kontrolovány a sledovány odbornými útvary či povČĜenými pracovníky 
společnosti, kterým poskytovatel i zkoušející umožní pĜístup ke všem informacím získaným v rámci KHLP i 
k výsledkĤm laboratorních testĤ, vyšetĜení, zkoušek a jiných záznamĤ souvisejících s KHLP o subjektech 
hodnocení zaĜazených do KHLP. 

27. PovČĜeným odpovČdným pracovníkem společnosti pro sledování prĤbČhu KHLP je: 
a) [OU OU] 
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropská 846/176a, 160 00, Praha 6, Česká republika. 

28. PrĤbČh KHLP a jeho výsledek mohou být kontrolovány také auditory společnosti, tím není dotčeno právo 
kontroly povČĜenými pracovníky pĜíslušných státních orgánĤ ČR a zahraničních kontrolních úĜadĤ.  

29. Subjekty hodnocení musí být poučeny podle odst. 22 této smlouvy a informovány také o tom, že údaje získané 
o nich v prĤbČhu KHLP mohou být pro účely kontroly použity a pĜedloženy také pĜíslušným státním orgánĤm 
ČR, oprávnČným zahraničním kontrolním orgánĤm a zástupcĤm společnosti, a subjekty hodnocení s tím musí 
vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu. 

30. Společnost mĤže povČĜit kontrolou nebo monitorováním jinou smluvní organizaci nebo pracovníky jiných 
organizací, než je uvedeno v odst. 26, 27 a oznámit tuto skutečnost zkoušejícímu. 

VII. 
Jiná ustanovení 

31. Společnost poskytne bezplatnČ zkoušejícímu veškerý materiál vymezený protokolem KHLP, který je nezbytný 
k provedení KHLP tak, aby mohla být dodržena doba trvání KHLP pĜedpokládaná v odst.6 této smlouvy. 
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32. Společností poskytnuté hodnocené léčivé pĜípravky i ostatní materiál, jejichž specifikace je uvedena 
v protokolu o KHLP (odst.7.b) této smlouvyě použije zkoušející pouze pro provedení KHLP. Všechny 
hodnocené léčivé pĜípravky a ostatní materiály, které nebudou použity v rámci KHLP, vrátí zkoušející 
společnosti. 

33. Zkoušející se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci uloženou v Ĝešitelském svazku ĚInvestigator Study 

File) s dokumentací vztahující se k subjektĤm hodnocení nejménČ po dobu 15 rokĤ od data ukončení KHLP.  
34. Poskytovatel a zkoušející se zavazují, že pokud použijí k provedení vyšetĜení pro účely KHLP jakoukoliv 

externí laboratoĜ, zajistí, aby tato laboratoĜ byla zpĤsobilá k provedení takové práce podle zásad správné 
laboratorní a klinické praxe. 

35. Zkoušející odpovídá za informování spolupracujících osob dle odst.5 o rozsahu jejich závazkĤ a odpovČdností, 
které jim byly svČĜeny a jsou pĜedmČtem této smlouvy. 

VIII. 
Závažné nežádoucí pĜíhody a účinky v průběhu KHLP  

36. Zkoušející je povinen bezodkladnČ sdČlit společnosti jakoukoliv závažnou nežádoucí pĜíhodu, ke které dojde 
v prĤbČhu KHLP, není-li v protokolu KHLP stanoveno jinak. 

37. Společnost je povinna oznámit podezĜení na závažný neočekávaný nežádoucí účinek Státnímu ústavu pro 
kontrolu léčiv, pĜíslušné etické komisi, která vydala souhlasné stanovisko k provádČní KHLP a to ve lhĤtách 
stanovených v §58 zák. č.37Ř/2007 Sb., v platném znČní. 

IX. 
Náhrada za poškození zdraví subjektu hodnocení 

38. Společnost poskytne za podmínek níže uvedených poskytovateli a zkoušejícímu náhradu za veškeré nároky a 
Ĝízení ĚvčetnČ všech vyrovnání či plateb, na nČž není právní nárok, pokud budou uskutečnČny se souhlasem 
smluvních stran, jakož i včetnČ pĜimČĜených nákladĤ a výdajĤ na právní zastoupení a soudní Ĝízení) vznesené 
a uplatnČné subjekty hodnocení, které se účastnily KHLP, vĤči poskytovateli a zkoušejícímu z dĤvodu újmy 
na zdraví ĚvčetnČ smrtiě, která subjektĤm hodnocení vznikla v souvislosti s užíváním hodnoceného léčivého 
pĜípravku v rámci KHLP (tj. hodnocení, zkoušení nebo klinického zákroku nebo postupu provedeného nebo 
požadovaného v rámci KHLP, kterým by subjekty hodnocení nebyly vystaveny, kdyby se KHLP neúčastnilyě. 

39. Společnost se své povinnosti k náhradČ škody podle výše uvedeného ujednání zprostí, prokáže-li, že: 
a) újma na zdraví ĚvčetnČ smrtiě byla zpĤsobena nedbalostí, protiprávním jednáním či opomenutím či 

porušením povinnosti určené zákonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo 
zkoušejícímu, 

b) zkoušející nebo poskytovatel bez zbytečného odkladu poté, co byl vĤči nČkterému z nich nárok na náhradu 
škody uplatnČn Ětj. obdrželi oznámení o takovém nároku nebo o zahájení Ĝízení o takovém nárokuě, 
neuvČdomili písemnČ společnost o takové skutečnosti a na žádost společnosti a na jeho náklady mu 
neumožnili pĜevzít kontrolu nad takovým nárokem nebo Ĝízením, 

c) poskytovatel a zkoušející bez pĜedchozího písemného souhlasu společnosti uznali takový nárok nebo postup 
s tím, že takový souhlas nebude bezdĤvodnČ zadržován a s tím, že tato podmínka nebude považována za 
porušenou jakýmkoliv prohlášením, které poskytovatel nebo zkoušející učinil v souvislosti s plnČním 
vnitĜních reklamačních postupĤ, hlášení závažných nežádoucích pĜíhod, nebo v pĜípadech, kdy je 
prohlášení pĜedepsáno zákonem. 

40. Společnost bude poskytovatele a zkoušejícího v celém rozsahu informovat o stavu takového nároku nebo 
postupu takového Ĝízení, bude s poskytovatelem a zkoušejícím konzultovat zpĤsob „obhajoby“ a nevyrovná 
nárok nebo neukončí Ĝízení bez písemného souhlasu poskytovatele a zkoušejícího Ětento souhlas nebude 
bezdĤvodnČ zadržováně. 

41. Bez omezení podle odst. 39 bude poskytovatel nebo zkoušející informovat společnost o veškerých okolnostech, 
o kterých je možné se domnívat, že by mohly vést ke vzniku nároku nebo Ĝízení a kterých si jsou pĜímo vČdomi 
a budou společnost pĜimČĜenČ informovat o vývoji takového nároku nebo Ĝízení, i když se poskytovatel a 
zkoušející rozhodnou neuplatnit na základČ tČchto podmínek nárok na náhradu škody. ObdobnČ společnost 
bude informovat poskytovatele a zkoušejícího o veškerých okolnostech, jakož i o vývoji takového nároku nebo 
Ĝízení, vzneseného pĜímo proti společnosti. 

42. Společnost je povinna v souladu s §52 odst. 3 písm. fě zák. č. 37Ř/2007Sb. v platném znČní zajistit po celou 
dobu provádČní KHLP pojištČní odpovČdnosti za škodu pro společnost, zadavatele a zkoušejícího, jehož 
prostĜednictvím je zajištČno i odškodnČní v pĜípadČ smrti subjektu hodnocení nebo v pĜípadČ škody vzniklé na 
zdraví subjektu hodnocení v dĤsledku provádČní klinického KHLP. Společnost prokázala poskytovateli, že 
uvedené pojištČní má sjednáno pĜed podpisem této smlouvy. PojištČní společnosti nenahrazuje pojištČní 
odpovČdnosti poskytovatele či lékaĜe pro vlastní zdravotnickou činnost. 
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X. 
Ochrana důvěrných informací – obchodní tajemství 

43. DĤvČrnými informacemi se pro účely této smlouvy rozumí veškeré informace poskytnuté společností a 
vztahující se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnují zejména informace o struktuĜe, složení, ingrediencích, 
vzorcích, know-how, technických postupech a procesech, jakož i jiné informace společností označené jako 
dĤvČrné. Poskytovatel a zkoušející nesmí dĤvČrné informace zpĜístupnit tĜetí osobČ, nebo je používat pro účel 
jiný než určený v instrukcích společnosti. DĤvČrné informace budou ve výlučném vlastnictví společnosti a 
budou drženy poskytovatelem a zkoušejícím v tajnosti a na místČ pro takové informace určeném, vyjma 
pĜípadĤ, kdy poskytovatel nebo zkoušející prokážou, že se jedná o informace veĜejnČ pĜístupné.  

44. Pokud je ze zákonem stanovených dĤvodĤ nutné dĤvČrné informace zpĜístupnit, poskytovatel nebo zkoušející 
toto neodkladnČ písemnČ oznámí společnosti. Společnost, poskytovatel a zkoušející se zavazují informovat 
všechny osoby zúčastnČné na tomto KHLP a osoby, jímž je dĤvČrná informace zpĜístupnČna, o povinnosti 
mlčenlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vázány stejnou povinností mlčenlivosti.  

45. Zkoušející je povinen informovat spolupracující osoby dle odst. 5 o dĤvČrné povaze informací týkajících se 
klinického hodnocení a tyto informace spolupracujícím osobám poskytne v rozsahu potĜebném pro vykonávání 
svČĜených činností. 

46. Povinnost mlčenlivosti ohlednČ dĤvČrných informací bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po 
ukončení této smlouvy Ěvypršením platnosti či jejím pĜedčasném ukončeníě. 

XI. 
Vlastnictví výsledků KHLP, jeho ochrana a publikování výsledků 

47. Poskytovatel a zkoušející berou na vČdomí, že výsledky, údaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou 
okamžitým a výlučným vlastnictvím společnosti či jím zmocnČného subjektu, který je bude využívat dle svého 
vlastního uvážení. Za tímto účelem poskytovatel, zkoušející a jeho spolupracovníci nyní pĜisuzují společnosti 
veškerá práva duševního a prĤmyslového vlastnictví z KHLP a veškeré existující a budoucí materiály 
vytvoĜené v souvislosti s KHLP. 

48. Zkoušející je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu Ě1ě kopii veškerých dat generovaných v prĤbČhu 
KH (klinického hodnocení), a to na tak dlouhou dobu, která je vyžadována podle pĜíslušných regulačních 
požadavkĤ, nejménČ však po dobu 15 let od ukončení studie Ědále jen „ůrchivační doba“ě.  Poskytovatel 
provede bezplatnou archivaci po dobu 5ti let v souladu se zákonem č. 37Ř/2007 Sb., v platném znČní a na 
dalších 10 let provede zpoplatnČnou archivaci. Pokud bude společnost požadovat delší archivační dobu než 15 
let, oznámí poskytovateli tuto skutečnost nejpozdČji v pĜedstihu 6 mČsícĤ pĜed vypršením 15leté archivační 
doby a uhradí náklady s tím spojené. V pĜípadČ, že společnost nesdČlí ani neuhradí další poplatek za archivaci 
dle pĜedchozí vČty, je poskytovatel oprávnČný k likvidaci veškerých dokumentĤ studie.  Složky pacientĤ budou 
uchovávány podle požadavkĤ SKP Ěsprávné klinické praxeě, jak jsou definovány v Protokolu a v souladu 
s místnČ platnými pĜedpisy.   

49. Výsledky KHLP nebo jeho část budou publikovány nebo prezentovány po rozhodnutí společnosti. Souhlas 
společnosti je nutný pĜed podáním abstrakta, rukopisu či prezentace tĜetí stranČ. Zkoušející souhlasí, že pĜi 
pĜípravČ abstrakta, vČdecké publikace či prezentace bude brát v úvahu doporučení společnosti. Za tímto účelem 
bude společnosti zkoušejícím poskytnut návrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje čas 45 
dnĤ k posouzení a vypracování komentáĜe a dále si vyhrazuje právo pozdržet danou publikaci nebo prezentaci 
po omezenou dobu, která nepĜesáhne ř0 dní, v pĜípadČ, že obsahují dĤvČrné nebo patentovatelné informace. 

50. Výsledky KHLP nebo jejich část nebudou poskytovatelem či zkoušejícím publikovány bez pĜedchozího 
písemného souhlasu společnosti.  

51. Poskytovatel zdravotních služeb a zkoušející berou na vČdomí, že žádná odborná publikace k objevĤm či 
hodnoceným léčivým pĜípravkĤm nesmí být poskytovatelem nebo zkoušejícím vydána pĜed podáním žádosti 
společnosti o patentovou pĜihlášku, pokud vzhledem k povaze výsledkĤ KHLP bude podání takové pĜihlášky 
pĜicházet v úvahu. 

52. V pĜípadČ, že KH probíhá na více místech hodnocení, společnost souhlasí s tím, aby v souladu s vČdeckými 
standardy byla první prezentace nebo publikace výsledkĤ KH učinČna výhradnČ jako součást publikace 
výsledkĤ, které budou získány ze všech míst, v nichž se uplatňuje protokol. Pokud však nedojde k publikaci 
multicentrické studie ve lhĤtČ dvanácti Ě12ě mČsícĤ po dokončení této KH na všech místech hodnocení, má 
zkoušející právo publikovat nebo prezentovat výsledky této KH nezávisle, pĜičemž je povinen provést 
kontrolní proceduru podle podmínek této smlouvy.  

53. Společnost mĤže použít veškeré výsledky z KHLP svobodnČ dle svého uvážení a bez doplňujících plateb. 
Společnost nebude mít žádné povinnosti Ěmimo povinností plynoucích ze zákonaě pĜi patentování, vývoji, 
uvedení na trh či jiném užití výsledkĤ KHLP vzniklých pĜi provádČní smlouvy.  
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54. V pĜípadČ potĜeby, zkoušející a poskytovatel nebo spolupracovníci budou na žádost a náklady společnosti 
nápomocni pĜi získání a ochranČ patentu/Ĥ, včetnČ podpisĤ právních dokumentĤ.  

XII. 
ěešení sporů 

55. Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy vzniklé z této smlouvy se Ĝídí platnými zákony a pĜedpisy České 
republiky. 

56. Smluvní strany se zavazují pĜi zpracování KHLP si vzájemnČ pomáhat a pĜípadné spory a rozdílnost názorĤ na 
postup a zpĤsob prací Ĝešit jednáním obvyklým u smluvních stran.  

57. Smluvní strany berou na vČdomí a souhlasí, že k projednání a rozhodování pĜípadných sporĤ, které nebudou 
pĜekonány spoluprací podle odst.56 jsou pĜíslušné soudní orgány České republiky. 

XIII. 
Finanční vyrovnání 

58. Společnost uhradí poskytovateli odmČnu za plnČní jejich závazkĤ podle této smlouvy ĚvčetnČ činnosti dle odst. 
18) ve výši specifikované v Harmonogramu plateb - PěÍLOHA č. 1 této smlouvy. PĜedpokládaná výše 
finančního plnČní vyplývající z této smlouvy poskytovateli je 4 230 000,- Kč.  Částka bude uhrazena na účet 
poskytovatele. OdmČna za činnost uvedenou odst. 18 je uvedena v odst. 63 tohoto článku. 

59. OdmČny dle odst.58 budou propláceny po dokončení všech eCRF, včetnČ vyĜešení všech eDRF Ěelektronické 
dodatečné dotazyě a po kladném vyjádĜení ze strany společnosti ohlednČ jejich vyplnČní, a to ročnČ na základČ 
daňového dokladu vystaveného poskytovatelem vždy nejpozdČji k 31.10. pĜíslušného kalendáĜního roku. 
Proplacením se rozumí den odepsání pĜíslušné částky z účtu společnosti. Propláceny budou jednotlivé 
návštČvy, které musí být zkoušejícím kompletnČ zpracovány a musí být zodpovČzeny všechny pĜípadné 
související dotazy. Faktura - daňový doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace vytvoĜené společností 
a odsouhlasené zkoušejícím. Poskytovatel souhlasí se zasíláním podkladu k fakturaci na e-mail: [OU OU]. 
Datem zdanitelného plnČní je den doručení kalkulace vytvoĜené společností. K částkám uvedeným v PěÍLOHA 
č. 1 bude pĜipočtena zákonná sazba DPH. Splatnost daňového dokladu činí 30 dnĤ ode dne jeho vystavení. 

60. V pĜípadČ odstoupení od této smlouvy či skončení její platnosti pĜed uplynutím pĜedpokládané doby provádČní 
KHLP, zavazuje se společnost zaplatit poskytovateli pomČrnou část nákladĤ vynaložených na skutečnČ 
provedenou část KHLP. 

61. Zkoušející se zavazuje kompletnČ zpracovat a dokončit všechny eCRF a vyĜešit všechny eDRF nejdéle do 3 
týdnĤ od získání posledních údajĤ ke zpracování. 

62. Společnost má právo pĜíslušnČ snížit odmČnu v pĜípadČ nedodržení termínĤ pĜi plnČní závazkĤ zkoušejícím dle 
odst. 61 této smlouvy a to až o [XX XX]% výše celkové odmČny dle odst. 58 tohoto článku. 

63. Společnost se zavazuje, že poskytovateli uhradí odmČnu za činnost lékárny a osoby lékárnou povČĜené 
k činnosti uvedené v odst. 18 (dále jen farmaceut) v celkové výši specifikované v Harmonogramu plateb – 
PěÍLOHů č. 1 této smlouvy.  

XIV. 
Audity a inspekce 

64. Za účelem zajištČní, že KHLP je provádČno v souladu s protokolem KHLP, pravidly Správné klinické praxe a 
souvisejícími právními pĜedpisy, poskytovatel a zkoušející budou souhlasit s provedením auditĤ společnosti 
(nebo z jeho povČĜeníě a inspekcí pĜíslušným/i zdravotním/i úĜadem/y nebo regulačním/i orgánem/y včetnČ, 
nikoliv však výhradnČ, Evropské lékové agentury ĚEMůě a ÚĜadu Spojených státĤ amerických pro potraviny 
a léčiva ĚFDůě. Zkoušející a poskytovatel souhlasí s pĜímým pĜístupem auditorĤ nebo inspektorĤ do pĜíslušné 
zdrojové dokumentace a dokumentace KHLP v souladu se správnou klinickou praxi, touto smlouvou a 
informovaného souhlasu subjektĤ hodnocení ĚauditoĜi a inspektoĜi jsou vázáni mlčenlivostí ohlednČ veškerých 
osobních údajĤ a údajĤ ze zdravotnické dokumentaceě. 

65. Zkoušející a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnČní pĜípravy a prĤbČhu auditu či inspekce a umožní 
společnosti pĜístup do pĜíslušných zaĜízení, k údajĤm nebo dokumentĤm. 

66. V pĜípadČ, že je zkoušejícímu nebo poskytovateli oznámena inspekce zdravotního úĜadu, informují společnost 
a umožní ji účastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sdČleny 
zkoušejícím a/nebo poskytovatelem společnosti. 

67. Zkoušející nebo poskytovatel učiní bez odkladu potĜebná opatĜení vyžádaná společností k nápravČ nálezĤ 
z auditu či inspekce. 

68. Všechny strany výslovnČ souhlasí, že společnost nebude kompenzovat zkoušejícímu či poskytovateli výdaje 
související s provedením auditu či inspekce a jejich součinnost a dostupnost je součástí odmČny určené 
v PěÍLOHA č. 1. 

69. Práva a povinnosti stanovené v tomto článku zĤstanou v platnosti po dobu 15 let po ukončení KHLP. 
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XV. 
Ukončení KHLP 

70. KHLP bude ukončeno provedením konečné uzavírací návštČvy. Zkoušející informuje poskytovatele o 
ukončení KHLP. 

XVI. 
Cestovní a jiné náhrady subjektům hodnocení 

71. Společnost proplatí náhrady cestovních ĚpĜípadnČ jinýchě výloh, které subjektĤm hodnocení vzniknou 
v dĤsledku jejich účasti na KHLP, které je pĜedmČtem této smlouvy.  Za oznámení výše náhrad propláceným 
subjektĤm hodnocení pĜíslušné etické komisi je odpovČdná společnost.  

72. Závazný návod k proplácení cestovních ĚpĜípadnČ jinýchě výloh dle pĜedchozího bodu je stanoven PĜílohou 

č.2. OdmČna za činnost poskytovatele dle závazného návodu je již zahrnuta v celkové odmČnČ, kterou 
poskytovatel obdrží za KHLP, které je pĜedmČtem této smlouvy.  

73. Poskytovatel povČĜuje komunikací se společností ve vČci proplácení náhrad cestovních výloh následující 
osobu: [OU  OU] Ědále jen povČĜený zástupce poskytovateleě. 

XVII. 
Protikorupční ujednání 

74. Společnost, poskytovatel a zkoušející vzájemnČ prohlašují, že ujednání uvedená v této smlouvČ neznamenají 
ani nemají znamenat odmČnu za to, že zkoušející v minulosti pĜedepisoval, nasazoval pacientĤm, doporučoval 
ĚvčetnČ formuláĜových doporučeníě, nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodával, ani nemají 
znamenat podnČt k tomu, aby tak činil nyní nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo službu, které byly 
prodány nebo poskytnuty společností nebo byly podnČtem k udČlení interview pro jakékoli obchodní či 
marketingové účely. Zkoušející prohlašuje, že jakékoli podpory nebo úhrady poskytované společností jsou 
nezávislé na jakémkoli jeho rozhodnutí týkajícím se výbČru lékĤ, který uskuteční. 

75. Společnost, poskytovatel a zkoušející se zavazují, že se osobnČ i prostĜednictvím svých Ĝídicích osob, 
funkcionáĜĤ, zamČstnancĤ, zástupcĤ nebo subdodavatelĤ, a to pĜímo i nepĜímo, zdrží zaplacení nebo pĜíslibu 
zaplacení, pĜípadnČ udČlení oprávnČní k zaplacení jakékoli částky, nebo poskytnutí či slibu daru, pĜípadnČ 
udČlení oprávnČní k darování čehokoli hodnotného jakémukoli státnímu úĜedníkovi, zdravotníkovi nebo osobČ 
propojené se zdravotnickou organizací za účelem získání nebo udržení obchodní pĜíležitosti nebo zajištČní 
neoprávnČné výhody společnosti. Společnost, poskytovatel a zkoušející tímto shodnČ prohlašují, že pĜed datem 
uzavĜení této smlouvy neposkytli žádnou platbu, oprávnČní, slib nebo dar, jak jsou popsány v této smlouvČ, a 
to osobnČ ani prostĜednictvím svých Ĝídicích osob, funkcionáĜĤ, zamČstnancĤ, zástupcĤ nebo subdodavatelĤ.  

76. Poskytovatel se zavazuje po dobu trvání této smlouvy vést podrobné a pĜesné účetnictví a záznamy veškerých 
úkonĤ týkajících se této smlouvy, archivovat je na minimální období sedmi Ě7ě let od ukončení smlouvy a na 
žádost společnosti je zpĜístupnit pro kontrolu. ůniž by byla dotčena platnost výše uvedených ustanovení, tento 
závazek se rozšiĜuje na záznamy všech plateb uskutečnČných zkoušejícím v souvislosti s touto smlouvou. 
Zkoušející a/nebo poskytovatel je povinen zajistit, aby účetnictví a veškeré záznamy byly dostatečné k tomu, 
aby umožnily společnosti ovČĜit splnČní postupu dle PĜílohy č.2 zkoušejícím. 

XVIII. 
Zpracování osobních údajů 

77. Zadavatel jako Správce osobních údajĤ Ědále jen „Správce“ě a společnost jako prvý zpracovatel osobních údajĤ 
Ědále jen „Prvý Zpracovatel“ě si mezi sebou ujednali, že budou zpracovávat osobní údaje v souladu s článkem 
2Ř NaĜízení.  

78. Smluvní strany se dohodly, že zkoušející i ostatní členové týmu budou provádČt veškeré činnosti podle této 
smlouvy, jež jsou zpracováním osobních údajĤ ve smyslu NaĜízení, jako zamČstnanci poskytovatele. 
OdpovČdnost zkoušejícího za prĤbČh KHLP v daném místČ hodnocení tím není dotčena. Poskytovatel jako 
zpracovatel osobních údajĤ Ědále jen „Zpracovatel“ě poskytují Prvému Zpracovateli služby spojené 
s uskutečnČním KHLP Ědále jen „Služby“ě tak jak jsou specifikovány v této smlouvČ.  

79. V rámci plnČní této smlouvy Zpracovatel získá od subjektĤ hodnocení osobní údaje ve smyslu pĜíslušných 
právních pĜedpisĤ, které jsou blíže specifikovány v odst. 98. této smlouvy Ědále jen „Osobní údaje“ě. 

80. Strany mají zájem na tom, aby zpracování Osobních údajĤ bylo v souladu s NaĜízením.  
81. Prvý Zpracovatel podle pokynu Správce určuje účel a prostĜedky zpracování. PrimárnČ je za toto zpracování 

odpovČdný Správce. Na ochranu souvisejících práv Správce bude dohlížet Prvý Zpracovatel. 
82. Zpracovatel zpracovává Osobní údaje pro Správce. 
83. Prvý Zpracovatel a Zpracovatel jsou povinni uzavĜít písemnou smlouvu o zpracování osobních údajĤ, pĜičemž 

tuto povinnost plní tímto článkem XVIII. 
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84. Prvý Zpracovatel a Zpracovatel se dohodli na zpracování osobních údajĤ na základČ této smlouvy v souladu 
s NaĜízením a dalšími právními pĜedpisy. 

85. Soulad zpracování Osobních údajĤ s NaĜízením. Prvý Zpracovatel tímto potvrzuje, že Zpracovatel pĜed 
uzavĜením Smlouvy poskytl dostatečné záruky o tom, že zavedl vhodná technická a organizační opatĜení, 
kterými zajistil, že zpracování podle této smlouvy bude v souladu s NaĜízením a dalšími právní pĜedpisy a že 
bude zajištČna ochrana práv subjektĤ údajĤ, jejichž Osobní údaje bude Zpracovatel zpracovávat. 

86. Zpracování Osobních údajĤ Zpracovatelem. Strany sjednávají, že zpracování Osobních údajĤ bude provádČt 
Zpracovatel pouze na základČ doložených pokynĤ Prvého Zpracovatele a za podmínek stanovených NaĜízením, 
dalšími právními pĜedpisy a touto smlouvou. 

87. Účel zpracování Osobních údajĤ. Na základČ této smlouvy bude Zpracovatel zpracovávat Osobní údaje za 
účelem plnČní této smlouvy, a to zejména za účelem zpracování osobních údajĤ subjektĤ klinického hodnocení 
pro Prvého Zpracovatele a v konečném dĤsledku pro Správce, v rozsahu a v souladu s podmínkami této 
smlouvy. Zpracování Osobních údajĤ je nezbytné pro splnČní právních povinností, která se vztahují na Správce. 

88. Kategorie subjektĤ údajĤ. Zpracovatel bude zpracovávat Osobní údaje následujících subjektĤ údajĤ: 
a) Subjekty klinického hodnocení  

  Ědále jen „Subjekty údajů“ě 
b) Zkoušející, spoluzkoušející a další spolupracující osoby  

  Ědále jen „Zkoušející subjekty“ě 
89. Typ Osobních údajĤ. V rámci plnČní této smlouvy bude Zpracovatel zpracovávat následující typy Osobních 

údajĤ a dokumentĤ SubjektĤ údajĤ: 
a) Identifikační údaje Ějméno a pĜíjmeníě  
b) Rodné číslo 
c) Kontaktní údaje (e-mail, telefonní čísloě  
d) Zvláštní kategorie osobních údajĤ – údaje o anamnéze, užívaných lécích a výsledcích všech vyšetĜení. 

V rámci plnČní této smlouvy bude Zpracovatel zpracovávat následující typy Osobních údajĤ a dokumentĤ 
Zkoušejících subjektĤ: 

a) Identifikační údaje Ějméno a pĜíjmeníě  
b) Rodné číslo 
c) Kontaktní údaje (e-mail, telefonní čísloě 
d) ůdresa trvalého bydlištČ 
e) Údaje uvedené zkoušejícím v profesním životopisu poskytnutém společnosti 

Jedná se o zejména následující typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlištČ a údaje uvedené zkoušejícím v 
profesním životopisu poskytnutém společnosti. 
90. Povaha a zpĤsob zpracování. Zpracování Osobních údajĤ Zpracovatelem bude spočívat zejména ve 

shromažďování Osobních údajĤ, zpracování Osobních údajĤ v elektronické databázi klinického hodnocení, 
pĜípravČ zákonné dokumentace, výkazĤ a hlášení, pĜedávání Osobních údajĤ státním orgánĤm a dalším 
oprávnČným osobám. Osobní údaje subjektĤ údajĤ budou Správci pĜedávány v kódované podobČ 
(pseudonymizovanČ).  Zpracování bude probíhat automatizovanČ i manuálnČ. 

91. Doba trvání zpracování Osobních údajĤ. Zpracovatel bude Osobní údaje zpracovávat po dobu účinnosti této 
smlouvy a následnČ budou uchovávat osobní údaje po dobu 15 let, pĜípadnČ déle, bude-li to vyžadováno 
pĜíslušnými právními pĜedpisy.  

 
PRÁVA A POVINNOSTI PRVÉHO ZPRACOVATELE 
92. Prohlášení Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel prohlašuje, že: 

a) bude získávat a shromažďovat Osobní údaje pouze v rozsahu a v souladu s NaĜízením a dalšími právními 
pĜedpisy, 

b) je povinen zpracovávat Osobní údaje pro plnČní právních povinností Správce, 
c) je oprávnČn zpracovávat Osobní údaje bez souhlasu SubjektĤ údajĤ,  
d) je oprávnČn poskytovat Osobní údaje ke zpracování Zpracovateli, 
e) je oprávnČn uzavĜít tuto smlouvu se Zpracovatelem.  

93. Práva Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel má právo být pravidelnČ informován o stavu ochrany Osobních 
údajĤ, zejména o plánovaných zmČnách v procesech a systémech užívaných pĜi zpracování Osobních údajĤ a 
o všech bezpečnostních incidentech týkajících se Osobních údajĤ, a vykonávat pravidelné kontroly u 
Zpracovatele ohlednČ zpracování Osobních údajĤ. 
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94. Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel je povinen: 
a) pĜedávat Osobní údaje ĚvčetnČ pĜíslušné dokumentaceě v termínech a v rozsahu sjednaném ve SmlouvČ o 

poskytování služeb, 
b) pĜedávat pĜesné Osobní údaje a v pĜípadČ potĜeby je aktualizovat, 
c) pĜedávat Osobní údaje pouze zabezpečeným zpĤsobem ĚnapĜ. datovou schránkou, pseudonymizované 

Osobní údaje nebo šifrované Osobní údajeě, 
d) udČlovat své pokyny ke zpracování Osobních údajĤ prokazatelným zpĤsobem, tj. písemnČ nebo e-mailem 

a v neodkladných záležitostech i ústnČ s tím, že tento pokyn bude následnČ potvrzen e-mailem nebo 
písemnČ, 

e) v pĜípadČ, že pokyny Prvého Zpracovatele porušují NaĜízení nebo jiné právní pĜedpisy a Zpracovatel na to 
Prvého Zpracovatele upozorní, bezodkladnČ zmČnit své pokyny ke zpracování Osobních údajĤ, 

f) informovat Subjekty údajĤ o zpracování Osobních údajĤ Zpracovatelem ke dni účinnosti této smlouvy, 
g) dodržovat základní zásady pro zpracování Osobních údajĤ stanovené NaĜízením a odpovídá za jejich 

dodržování v prĤbČhu celého zpracování Osobních údajĤ.  
 

POVINNOSTI ZPRACOVATELE 
95. Povinnosti Zpracovatele. Zpracovatele se zavazuje plnit povinnosti zpracovatelĤ stanovené NaĜízením, 

pĜípadnČ dalšími právními pĜedpisy a touto smlouvou, a to zejména: 
a) zpracovávat Osobní údaje pouze na základČ doložených pokynĤ Prvého Zpracovatele, včetnČ v otázkách 

pĜedání Osobních údajĤ do tĜetí zemČ Ěmimo EHPě, ledaže Prvému Zpracovateli toto pĜedání ukládá právo 
EU nebo České republiky; v takovém pĜípadČ je Zpracovatel povinen Prvého Zpracovatele informovat o 
takovém právním požadavku pĜed samotným zpracováním, pokud jim to nezakazují výše uvedené právní 
pĜedpisy,  

b) dodržovat prostĜedky a zpĤsoby zpracování Osobních údajĤ stanovené touto smlouvou, 
c) zajistit, aby se osoby oprávnČné zpracovávat Osobní údaje zavázaly k mlčenlivosti nebo se na nČ vztahovala 

zákonná povinnost mlčenlivosti, 
d) pĜijmout všechna bezpečnostní opatĜení požadovaná NaĜízením, dalšími právními pĜedpisy a touto 

smlouvou, 
e) nezapojit do zpracování žádného dalšího zpracovatele bez pĜedchozího konkrétního nebo obecného 

povolení Prvého Zpracovatele. V pĜípadČ obecného písemného povolení bude Zpracovatel Prvého 
Zpracovatele informovat o veškerých zmČnách týkajících se pĜijetí další zpracovatelĤ nebo jejich nahrazení, 
a poskytnou Prvému Zpracovateli pĜíležitost vyslovit vĤči tČmto zmČnám námitky, 

f) být nápomocni pro splnČní povinnosti Správce reagovat na žádosti SubjektĤ údajĤ, zejména umožnit 
SubjektĤm údajĤ pĜístup k Osobním údajĤm, včetnČ poskytnutí kopie Osobních údajĤ, opravit nebo doplnit 
nepĜesné Osobní údaje, vymazat Osobní údaje, které již nejsou zapotĜebí, nebo jsou zpracovány 
protiprávnČ, a omezit zpracování, pokud jsou zpracovávány nepĜesné Osobní údaje nebo Subjekty údajĤ 
požadují omezení zpracování místo výmazu Osobních údajĤ. Zpracovatel je povinen na výzvu Prvého 
Zpracovatele ohlednČ žádosti SubjektĤ údajĤ reagovat bezodkladnČ a pĜedat požadované informace nebo 
sdČlení Prvému Zpracovateli nejpozdČji do 1 mČsíce od obdržení výzvy Prvého Zpracovatele. V pĜípadČ, 
že požadavek Subjektu údajĤ je oprávnČný a Zpracovatel nemĤže pĜíslušné informace nebo sdČlení 
poskytnout ve výše uvedené lhĤtČ, jsou povinni v této lhĤtČ Prvého Zpracovatele informovat o této 
skutečnosti a jejích dĤvodech, 

g) podle pokynĤ Prvého Zpracovatele být nápomocni Správci pĜi plnČní jeho povinností podle NaĜízení, 
zejména pĜi plnČní povinnosti zabezpečit zpracování Osobních údajĤ a ohlašovat bezpečnostní incidenty 
ÚĜadu pro ochranu osobních údajĤ a SubjektĤm údajĤ, 

h) v pĜípadČ zjištČní bezpečnostního incidentu ohlásit tento incident bez zbytečného odkladu Prvému 
Zpracovateli a vést evidenci o všech bezpečnostních incidentech týkajících se Osobních údajĤ,  

i) zasílat všechna sdČlení, informace a hlášení v elektronické formČ s pĜíslušným zabezpečením, ledaže Prvý 
Zpracovatel stanoví jinak, 

j) poskytnout Prvému Zpracovateli veškeré informace potĜebné k doložení splnČní všech povinností podle 
NaĜízení, dalších právních pĜedpisĤ a Smlouvy, 

k) umožnit Správci, Prvému Zpracovateli nebo povČĜenému auditorovi audity a inspekce zpracování Osobních 
údajĤ Zpracovatelem a pĜispívat k tČmto auditĤm, 

l) informovat neprodlenČ Prvého Zpracovatele v pĜípadČ, že určitý pokyn Prvého Zpracovatele 
pravdČpodobnČ porušuje NaĜízení, jiné právní pĜedpisy nebo Smlouvu,  

m) vést záznam o činnosti zpracování ohlednČ zpracování Osobních údajĤ podle Smlouvy,     
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n) nepĜedávat Osobní údaje tĜetím osobám bez povČĜení Prvého Zpracovatele, 
 
TECHNICKÉ ů ORGůNIZůČNÍ ZůBEZPEČENÍ OCHRůNY OSOBNÍCH ÚDůJģ 
96. Povinnost zamezit neoprávnČnému zpracování Osobních údajĤ. Zpracovatel se zavazuje pĜijmout taková 

opatĜení, aby nemohlo dojít k neoprávnČnému nebo nahodilému pĜístupu k Osobním údajĤm, k jejich zmČnČ, 
zničení či ztrátČ, neoprávnČným pĜenosĤm, k jejich jinému neoprávnČnému zpracování, jakož i k jinému 
zneužití Osobních údajĤ. 

97. Ochranná opatĜení. Zpracovatel se zavazuje učinit zejména následující ochranná opatĜení: 
a) chránit prostory, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje prostĜednictvím omezení fyzického pĜístupu 

do tČchto prostor na zkoušejícího a ostatní členy týmu, ukládání dokumentĤ poĜízených na základČ plnČní 
Smlouvy v zamykatelných prostorech a fyzické ochrany a ostrahou budovy v noci podle interních pĜedpisĤ 
poskytovatele,  

b) chránit pĜístup do IT systémĤ, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje jejich provozováním 
prostĜednictvím specializovaného Odboru výpočetních systémĤ, který zajišťuje bezpečný provoz a 
monitoring sítČ, antivirovou ochranu a helpdesk pro pĜípad poruchy; dále Ĝízením pĜístupových práv podle 
interních pĜedpisĤ Poskytovatele, stanovujících mimo jiné i pravidla pro pĜidČlování oprávnČní pĜístupu, 
jejich využívání a používání a vytváĜení hesel, 

c) chránit papírové spisy, dokumenty a další média obsahující Osobní údaje pĜed neoprávnČným pĜístupem 
uzamčením ve skĜínkách a archivech, dodržování pravidel čistého stolu a zákazu hromadČní dokumentĤ na 
tiskárnách, kopírkách a faxech, 

d) určit povČĜené zamČstnance ke zpracování Osobních údajĤ, pouze tito zamČstnanci jsou oprávnČni 
k pĜístupu a zpracování Osobních údajĤ v souladu s ustanoveními Smlouvy, 

e) poučit o povinnosti zachovávat mlčenlivost o Osobních údajích a o bezpečnostních opatĜeních zamČstnance 
Zpracovatele a další osoby, které v rámci plnČní zákonem stanovených oprávnČní a povinností pĜicházejí 
do styku s Osobními údaji u Zpracovatele, 

f) pravidelnČ školit zamČstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobních údajĤ, 
g) v pĜípadČ porušení povinností pĜi zpracování Osobních údajĤ zamČstnanci Zpracovatele vyvodit maximální 

možné dĤsledku podle pracovnČprávních pĜedpisĤ, 
h) poĜizovat elektronické záznamy, které umožní určit a ovČĜit, kdy, kým a z jakého dĤvodu byly Osobní údaje 

zaznamenány nebo jinak zpracovány, 
i) pravidelnČ testovat a hodnotit účinnost zavedených technických a organizačních opatĜení pro zajištČní 

bezpečnosti zpracování, 
j) zajistit neustálou dostupnost všech systémĤ zpracování a obnovit dostupnost Osobních údajĤ v pĜípadČ 

bezpečnostních incidentĤ, 
k) pĜijmout pĜípadnČ další technická opatĜení, která jsou obecnČ uznávána jako bezpečnostní opatĜení pro 

užívaný zpĤsob zpracování Osobních údajĤ. 
98. Povinnost dokumentovat pĜijatá opatĜení. Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat pĜijatá a 

provedená technicko-organizační opatĜení k zajištČní ochrany Osobních údajĤ v souladu s NaĜízením a 
právními pĜedpisy ČR. 

 
ODPOVċDNOST STRůN 
99. OdpovČdnost Správce. Správce odpovídá za dodržení všech zásad a povinností pĜi zpracování Osobních údajĤ. 

Pokud Zpracovatel určí účely a prostĜedky pro zpracování Osobních údajĤ, považují se ve vztahu k takovému 
zpracování za správce. V této souvislosti se strany zavazují bez zbytečného odkladu vypoĜádat vzájemná práva 
a povinnosti  

100. Náhrada újmy. Správce zapojený do zpracování je odpovČdný za újmu, kterou zpĤsobí zpracováním Osobních 
údajĤ, které porušuje NaĜízení, jiné právní pĜedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovČdný za újmu pouze 
v pĜípadČ, že nesplnil povinnosti stanovené NaĜízením, jinými právními pĜedpisy nebo Smlouvou konkrétnČ 
pro zpracovatele nebo že jednal nad rámec pokynĤ Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Správce, Prvý 
Zpracovatel nebo Zpracovatel se odpovČdnosti za újmu zprostí, pokud prokážou, že nenesou žádným 
zpĤsobem odpovČdnost za událost, která vedla ke vzniku újmy. Jestliže (i) Správce a/nebo Prvý Zpracovatel 
nebo (ii) Zpracovatel zaplatí plnou náhradu zpĤsobené újmy, pak mají právo žádat po druhé stranČ vrácení 
části náhrady, která odpovídá jejímu podílu na odpovČdnosti za újmu.  

XIX. 
Doba platnosti smlouvy 

101. Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou dle odst. 6. 
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102. Kterákoliv ze smluvních stran je oprávnČna ukončit tuto smlouvu výpovČdí, která je účinná doručením druhé 
smluvní stranČ, a to v následujících pĜípadech: 

a) pokud nČkterá smluvní strana neplní nČkteré z ustanovení této smlouvy a neodstraní závadný stav ani ve 
lhĤtČ 30-ti dnĤ od doručení výzvy k nápravČ, 

b) pokud nČkterá smluvní strana provede se svými vČĜiteli vyrovnání nebo bude-li ohlednČ jejího majetku 
zahájeno insolvenční Ĝízení, 

c) pokud nČkterá smluvní strana pozbude oprávnČní k pĤsobení v dané oblasti, 
d) bude-li riziko pro subjekty hodnocení neúmČrnČ zvýšeno, nebo  
e) pokud potĜebné oprávnČní, povolení, souhlas nebo výjimka je revokováno, jeho platnost suspendována, 

nebo vyprší-li doba, na kterou bylo vydáno bez pĜíslušného prodloužení.  
103. Společnost také mĤže ukončit smlouvu výpovČdí bez uvedení dĤvodu, pĜičemž výpovČdní lhĤta činí 30 dnĤ   

a počíná bČžet dnem následujícím po doručení výpovČdi druhé smluvní stranČ.  
104. Zkoušející pĜedá společnosti veškerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pĜíslušnými zákony a na  

Ĝízeními a veškeré vybavení, které mu poskytla společnost v souvislosti s klinickým hodnocením, nejpozdČji 
do devadesáti Ěř0ě dnĤ po dokončení nebo pĜedčasném ukončení klinického hodnocení. 

105. V pĜípadČ, že zkoušející nebude moci z objektivních pĜíčin vykonávat svoji funkci a tím plnit své povinnosti  
plynoucí mu ze smlouvy, zavazují se smluvní strany poskytnout si veškerou součinnost pĜi naplňování této 
smlouvy a hledání nového zkoušejícího; tato smlouva tak automaticky nezaniká. Bude-li pro plnČní této 
smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil nový zkoušející, bude sepsán dodatek k této smlouvČ. 

106. Podmínky článkĤ IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zĤstávají v platnosti i po vypršení platnosti či pĜedčasném 
ukončení této smlouvy. 

XX. 
Závěrečná ustanovení 

107. Právní pomČry touto smlouvou výslovnČ neupravené se Ĝídí obecnČ platnými právními pĜedpisy České 
republiky, a to pĜedevším zák. č. 37Ř/2007 Sb. ve znČní pozdČjších pĜedpisĤ a pĜíslušné vyhlášky. 

108.  Zadavatel a společnost se zavazují, že neuzavĜou se zkoušejícím ani s žádnou spolupracující osobou  
  separátní smlouvu na KHLP. 

109. Zadavatel, pĜípadnČ CRO se zavazují, že budou včasnČ informovat poskytovatele a hlavního zkoušejícího o 
novČ schválených dokumentech ke klinickému hodnocení. 

110. Poskytovatel není oprávnČn pĜevést bez pĜedchozího písemného souhlasu společnosti tuto smlouvu 
  či  práva a povinnosti z této smlouvy na tĜetí osobu. 

111. Smluvní strany berou na vČdomí, že nedojde k iniciační návštČvČ do okamžiku uveĜejnČní konečného  
 dokumentu v registru smluv. 

112. Tato smlouva je vyhotovena ve tĜech stejnopisech, z nichž každá strana obdrží po jednom. 
113. ZmČny a doplňky této smlouvy jsou možné toliko dohodou, a to písemným dodatkem ke smlouvČ.   

Touto smlouvou výslovnČ pĜedvídané jednostranné pokyny a určení jedné ze smluvních stran se nepovažují   
za  zmČnu nebo dodatek této smlouvy.  

 
Na dĤkaz souhlasu se znČním smlouvy pĜipojují smluvní strany své podpisy. 
 
V Praze dne: 19.10.2020     V Hradci Králové dne: 23.11.2020        V Hradci Králové dne:18.11.2020
společnost:  zkoušející:  poskytovatel:
 
 
 
Ing. Bohdan Dobiáš           [OU OU]                                                            prof. MUDr. Vladimír Palička, CSc., dr. h. c. 
prokurista                                                          Ĝeditel   
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SAMOSTATNÉ UJEDNÁNÍ - REGISTR SMLUV 

Je-li dána zákonná povinnost k uveĜejnČní výše uvedené smlouvy a pĜípadných jejích dodatkĤ v Registru smluv dle 
zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv Ědále jen „zákon o RS“ě, dohodly se smluvní strany, že takovou povinnost 
splní poskytovatel, a nikoli společnost, a to v souladu s níže uvedeným. V pĜípadČ, že takto poskytovatel neučiní do pČti 
pracovních dní, vyhrazuje si právo Ěnikoli povinnostě uveĜejnČní společnost. 
Poskytovatel neuveĜejní v Registru smluv obchodní tajemství, které smluvní strany označily výše tak, že jej umístily 
mezi symboly: „[XX…XX]“, shodnČ budou z uveĜejnČní vyloučeny části této smlouvy výše umístČné mezi symboly: 
„[OU…OU]“ pro ochranu osobních údajĤ. Dále nebudou uveĜejňovány v souladu s § 3 odst. 2 zákona o RS části 
označené symboly „[NP…NP]“. 

Společnost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktní email: [OU OU] výše uvedenou smlouvu s úpravami dle 
pĜedchozího odstavce v pĜípustném formátu za účelem jejího uveĜejnČní poskytovatelem. 

Poskytovatel informuje společnost o splnČní povinnosti emailovou zprávou na kontaktní email: [OU OU], nejpozdČji 
do 2 mČsícĤ ode dne uzavĜení výše uvedené smlouvy. K vyžádání společnosti ji poskytovatel postoupí potvrzení o 
uveĜejnČní. Dohoda smluvních stran dle tohoto článku tvoĜí samostatné ujednání nezávislé na vzniku či trvání výše 
uvedené smlouvy. 

Ustanovení odst. 110 výše uvedené smlouvy se uplatní shodnČ i pro tuto dohodu. 
 

Nů DģKůZ ČEHOŽ smluvní strany uzavĜely toto samostatné ujednání, které je níže jejich jménem a jejich ĜádnČ 
zplnomocnČnými zástupci podepsáno 

 
V Praze dne: 19.10.2020 V Hradci Králové dne: 23.11.2020   V Hradci Králové dne: 18.11.2020 
společnost:  zkoušející: poskytovatel:
 
 
 
Ing. Bohdan Dobiáš           [OU OU]                                                            prof. MUDr. Vladimír Palička, CSc., dr. h. c. 
prokurista                                                          Ĝeditel   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Seznam pĜíloh: 
PěÍLOHů č. 1: Harmonogram plateb 
PĜíloha č.2:      Závazný návod proplácení cestovních a jiných výloh 
PĜíloha č.3:      PĜedávací protokol 
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PěÍLOHA č. 1 
 

Harmonogram plateb v Kč bez DPH 
 

Celková odmČna Poskytovatele bude určena na základČ výpočtu uvedeného níže. Smluvní strany pĜedpokládají, že 
celková odmČna Poskytovatele za plnČní poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pĜibližnČ částky uvedené 
v odst.58 výše v této smlouvČ. 
 
[NP NP] 

 
 
 

 
 

PěÍLOHA č. 2: 
[NP NP] 

                                                                                                                                                                                   
 
 
 
 
 

PěÍLOHA č. 3 
 
 
                                                                                    [NP NP] 
 


