Contract No.SSA_ 2020 034397

] SMLOUVA O VPRQVEDEVN’I'
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU EFC15935

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend Ing. Bohdanem Dobidsem, prokuristou

dale jen spolecnost
a

Masarykiiv onkologicky ustav

sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

1CO: 00209805

DIC: CZ00209805

zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 87535621/0710

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

[OU OU]

dorucovaci adresa: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich piedpist
a zakonem o lé¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisi tuto

smlouvu:

I
Predmét a ucel smlouvy

1. Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka s uc¢innou latkou [XX XX] v kombinaci
s palbociklibem. Jedna se o latku z vyvoje spolecnosti Sanofi, globalnim sponzorem klinického hodnoceni je
sanofi-aventis recherche et developpment, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France (dale jen
»zadavatel”). Klinické hodnoceni 1éCivého piipravku bude probihat dle protokolu ¢islo EFC15935 (dale jen
»KHLP*).

2. Vzhledem k tomu, Ze zadavatel povéfil spole¢nost provadénim a ¥izenim KHLP v Ceské republice, spole¢nost je
opravnéna a povinna plnit tikoly zadavatele KHLP v Ceské republice véetné uzavirani souvisejicich smluv svym
jménem a véetné plnéni téchto smluv.

3. Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro
pribéh a zpracovani KHLP.

.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP

4. KHLP bude provedeno v ptipadé, Ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a bude
vydano souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni a pfislusné mistni etické komise.
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I"i.
Misto a doba provedeni KHLP

5. KHLP bude provedeno na Klinice komplexni onkologické péce poskytovatele v ¢ele se zkousejici [OU OU],
urcenymi spoluzkousejicimi a dal§imi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osobach musi
byt ulozen v dokumentaci o KHLP vedené u zkouSejiciho.

6. KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

V.
Zakladni podminky pro zpracovani KHLP

7. Zkousejici provede KHLP pii dodrzeni platnych pravnich ptedpisti CR, a to zejména zékona ¢.378/2007 Sb., 0
1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpisu, zakona ¢. 372/2011Sh.. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich po-
skytovani, ve znéni pozd¢jSich predpist a vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a
bliz§i podminky klinického hodnoceni [éCiv, ve znéni pozdéjsich predpisi, a ve shodé se zdkladnimi podminkami

a zasadami stanovenymi:
a) stanoviskem Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dalSimi institucemi uvede-

nymi v odst. 4 smlouvy,

b) v protokolu KHLP ¢islo EFC15935 vydaném spoleénosti a nazvaném ,,Randomizovana, multicentricka,
dvojité zaslepena studie faze III porovnavajici ptipravek [XX XX] v kombinaci s palbociclibem oproti le-
trozolu s palbociclibem k 1écbé pacientl s pozitivnim na estrogenové receptory (ER+) a HER2 negativnim
karcinomem prsu, kteti nedostali zadnou ptedchozi systémovou protinadorovou 1é€bu na pokro¢ilé one-
mocnéni “, jehoZ piipadné nikoli nepodstatné zmény lze provést jen pisemné se souhlasem v§ech smluvnich
stran. Protokol KHLP a jeho pfipadné zmény (,,dodatky*) pifeda spolecnost zkousejicimu a bude ptipojen
k dokumentaci KHLP a bude poskytovateli vzdy na vyZzadani pfistupny,

€) Vv souboru informaci pro zkousejici nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure™ obsahujici veskeré v sou-
¢asné dob€ znamé informace o 1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Investigatorskou brozuru
pieda spole¢nost zkousejicimu a bude pripojena k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

8. Zkousejici zaruCuje, Ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni, vylou-
¢eni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékatské ¢innosti, k ucasti na
klinickém hodnoceni, nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim lécivého ptipravku podle jakychkoli
zakont, predpist a profesnich pravidel chovani, zvlasté pak dle téch, které jsou dale vyjmenovany: United States
21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal Regulation §312.70. Zkousejici souhlasi nevyuzivat v ramci KHLP sluzeb
osoby nebo organizace, o kterych se dozvi nebo pti fadné péci mél dozveédét, Ze jsou nebo byli vylouceni z Klinic-
kého vyzkumu jakymikoli kontrolnimi ufady. Dale zkouSejici souhlasi s tim, ze bude spolecnost neprodlené pi-
semn¢ informovat v pfipadg, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢i organizace, kterou vyuziva
v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi Ufady moznosti ti€astnit se klinického vyzkumu, a to béhem trvani této
smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprSeni.

9. Jeste pred zahdjenim KHLP je zkousSejici povinen ujistit Se, Ze on 1 vSichni spoluzkousejici poskytli spole¢nosti na
ji dodanych formulatich pfislusné finan¢ni prohlaseni tzv. ,,Financial Disclosure®, které vyzaduje FDA (v souladu
s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54) a v piipadé, ze finanéni prohlaseni nebylo zkouSejicim/spoluzkousejicim
poskytnuto, je povinen o této skute¢nosti spolecnost uvédomit. Zkousejici dale souhlasi provést aktualizaci téchto
formulaid béhem trvani této smlouvy v ptipadé zmény tdaji financniho prohlaseni a dale jeden rok po jejim vy-
prSeni ¢i ukonceni Gcasti v KHLP.

10. Zkousejici odpovida za tfizeni a dohled nad veskerymi ukony souvisejicimi se studii v souladu s protokolem KHLP
¢islo EFC15935 a touto smlouvou. Zkousejici a poskytovatel poskytnou veskeré sluzby predpokladané touto
smlouvou prostfednictvim fadn€ poucenych a zptsobilych spoluzkousejicich a dalSich spolupracujicich osob ma-
jicich dostate¢nou kvalifikaci pro plnéni svétenych ¢innosti a zajisti, aby vSichni spoluzkousejici a dalsi spolupra-
cujici osoby splnovali podminky této smlouvy a protokolu KHLP ¢islo EFC15935.

11. V piipadég, Ze dojde k ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru zkousejiciho s poskytovatelem a/nebo k ja-
kékoli jiné skutecnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spoluprace zkousejiciho podle této smlouvy, pak
je poskytovatel povinen informovat spole¢nost o této skutecnosti pisemné ve lhaté deseti (10) dnti ode dne, kdy se
o této skutecnosti dozveédél. V opaéném pripadé nese poskytovatel plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané
naklady a souvisejici $kody, jez spolecnosti v diisledku této skute¢nosti vzniknou. Jakykoliv nastupce zkousejiciho
musi byt schvalen pisemné spolecnosti a od takového nastupce bude pozadovano piistoupeni ke vSem podminkam
analezitostem protokolu KHLP ¢islo EFC15935 a této smlouvy a podepsani kazdého z téchto dokumenti na dikaz
souhlasu (ac¢koliv nepodepsani téchto dokumentii nezbavuje nastupce povinnosti dodrzovat veskeré podminky a
nalezitosti protokolu KHLP ¢islo EFC15935 a této smlouvy).
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V piipad¢, Ze dojde k jakékoli skute¢nosti, jeZ by vedla nebo mohla vést k ukonéeni spoluprace zkousejiciho podle
této smlouvy a/nebo pokud se bude zkousejici opravnéné domnivat, ze nejpozdeji do 90 dnti dojde k ukonceni
spoluprace zkousejiciho podle této smlouvy, pak je zkouSejici povinen informovat spoleénost o této skute¢nosti
pisemn¢ ve 1htté deseti (10) dnil ode dne, kdy se o této skutecnosti dozveédél, resp. ode dne, kdy se opravnéné zacal
domnivat, ze nejpozdéji do 90 dnti dojde k ukonceni spoluprace. V opacném piipade nese zkousejici (ptipadné
spole¢né a nerozdilné s poskytovatelem) plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané naklady a souvisejici
Skody, jez spolecnosti v diisledku této skutecnosti vzniknou.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze nevyuzije v zadné z funkci, anebo v souvislosti s jakoukoli sluzbou, ktera
ma byt provedena na zaklad¢ této smlouvy, jakoukoliv osobu, o které se dozveédél, Ze ji byl ulozen trest podle
ptisluinych pravnich predpisti Ceské republiky, véetné trestu na zakladé Federalniho zakona Spojenych statii ame-
rickych o kontrole potravin, 1é¢ivych ptipravkl a kosmetickych ptipravka (United States Federal Food, Drug and
Cosmetic Act) nebo vylouceni z Federalniho programu Spojenych stati americkych o péci o zdravi. Poskytovatel
neprodlené oznami spolecnosti, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je jakakoli osoba poskytujici sluzby na za-
kladé této smlouvy potrestana nebo pokud bude projednavana ¢i bude hrozit jakékoli zaloba, spor, narok, Setfeni
nebo soudni ¢i sprévni fizeni tykajici se potrestani poskytovatele nebo jakékoli osoby poskytujici sluzby na zaklade
této smlouvy.

Zkousejici prohlasuje a zarucuje, Ze vici nému neb&zi ani nehrozi zadna zaloba, spor, narok, Setfeni nebo soudni
¢i spravni fizeni, pokud jde o jeho mozné potrestani a dale souhlasi, Ze bude neprodlen¢ pisemné informovat spo-
lecnost o kazdé takové Zalobé, sporu, Setfeni nebo soudnim ¢i spravnim fizeni, které bude hrozit ¢i bude zahajeno
za ucelem potrestani zkousejiciho.

Dokumenty uvedené v odst. 7.b) a 7.c) jsou obchodnim tajemstvim spole¢nosti a informace o jejich obsahu mohou
byt poskytnuty jen spolupracujicim osobam pracovisté povéfenym ¢i jmenovanym podle odst.5 této smlouvy a
organtim a institucim uvedenym v odst.29.

Zkousejici je povinen neprodlen¢ informovat spole¢nost Vv piipad¢€, Ze zjisti nebo pfi vynalozeni fadné péce mél
zjistit, ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena
nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékaiské ¢innosti, k Gi¢asti na klinickém hodnoceni nebo k vyko-
navani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim léc¢ivého pripravku nebo proti nim bylo zahajeno soudni fizeni nebo
pravni kroky, které by mohly vyustit v jejich vylouCeni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zpiisobilosti, a to
béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonéeni ¢i vyprSeni. ZkouSejici je povinen o této
skute¢nosti informovat spole¢nost, ledaze by zpiistupnéni (zvetejnéni) této skutecnosti bylo v rozporu s legislati-
vou na ochranu soukromi, a to zejména s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto udajli a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji) (dale jen ,,Nafizeni*) nebo platnym zdkonem CR.

Poskytovatel poskytne pted zahajenim KHLP spoleénosti platné certifikaty laboratornich analytickych metod po-
uzitych v KHLP a provadénych v laboratofich poskytovatele. Konkrétné se jedna o kopie certifikati externi kon-
troly kvality. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytovatel zajisti jejich obnovu. Zaroven poskytne piehled refe-
ren¢nich mezi pro vyse uvedené laboratorni vySetieni.

Zkousejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjekttt hodnoceni) v souladu s tidaji ve zdra-
votnické dokumentaci, a to ve lhlité 7 pracovnich dnti ode dne navstévy subjektu hodnoceni. V ptipadé potieby
poskytne spole¢nost zkousejicimu pro praci s eCRF, ktera souvisi s klinickym hodnocenim, pocita¢ a piipojeni
k internetu, k ¢emuz bude uzaviena samostatna smlouva o vypujéce. Spole¢nost proskoli zkousejiciho ohledné
pouzivani eCRF. Nasledné po proskoleni jsou zkousejici a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat prohlaseni o
tom, Ze porozuméli procesu eCRF. Zkousejici souhlasi s tim, ze jakékoliv a veskeré vybaveni, které bude poskyt-
nuto ze strany spole¢nosti zkousejicimu a/nebo poskytovateli za G¢elem dokonéeni eCRF, zlistava vyhradnim ma-
jetkem spolec¢nosti. Po dokonceni vSech eCRF, ktera souvisi s klinickym hodnocenim, vrati zkousejici spole¢nosti
bezodkladné veskera poskytnuta zatizeni.

Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, ze hlavnimu zkousejicimu a ostatnim ¢lentim jeho tymu zajisti pristup
do elektronickych systému spole¢nosti (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF)), piicemz
tento piistup bude spocivat v pfistupu k internetovému piipojeni vné ,,sit€ poskytovatele, tj. poskytovatel zajisti
piistup na internetové stranky, které spole¢nost poskytovateli urci, a to zejména na https://...sanofi.com/ a
https://...imedidata.com/.

Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku bude zaclenéna 1¢é-
kéarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti spolecnosti zajistit, Ze
hodnocené 1é¢ivé pripravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se
spravnou lékarenskou praxi, a osoby, které zajistuji uvedené Cinnosti, musi spliiovat odborné piedpoklady.
Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost spolecnost zajisti prostfednictvim poskytovatele a poskytovatel vy-
slovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost ulozenou spolecnosti dle §19 odst. 1 pism. d) vyhlasky
&. 226/2008 Sb., Ve znéni pozdgjsich piedpist, a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem SUKL-Pokyn

3/14

TMPL N6P_01032020.CZ



21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Contract No.SSA_ 2020 034397
LEKI12 v platném znéni. Hodnoceny 1éCivy piipravek bude dodavan vzdy v fadné zabalenych obalech urcenych
pro hodnoceny 1éCivy piipravek a oznaceny v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky ¢. 226/2008
Sb., v platném znéni.
V piipadg, Ze je v ramci KHLP pouzit v CR registrovany 1é&ivy piipravek, ktery méa na svém obalu ochranné prvky,
poskytovatel zajisti, aby byl takovy registrovany 1éCivy ptipravek opatien Stitkem/ptelepkou schvalenou v rdmci
dan¢ho KHLP, pficemz tento Stitek/prelepka ani z ¢asti nesmi prekryvat jedinec¢ny identifikator (UI). Dale posky-
tovatel zajisti, aby vyfazeni jedinecného identifikatoru ze systému ulozist’ bylo 1ékarnou provedeno pred vydejem
tohoto 1é¢ivého piipravku do centra, popfipade piimo subjektu hodnoceni.

V.
Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkousejicim zafazeno piiblizné [XX XX] subjektti hodnoceni. Pocet subjektii je pouze orientaéni
a muze byt spolecnosti Vv pritbéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to pisemnou formou.
Zatazovani subjektd hodnoceni (dale jen ,,pacienti*) do KHLP je , kompetitivni* a spole¢nost ma pravo jedno-
stranné ukoncit jej jesté pred dosazenim priblizného poctu subjektti hodnoceni stanovenych predchozi vétou. V za-
fazovani dalSich subjekti hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve poté, kdy
k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn spole¢nosti; pokud zkousejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat v za-
fazovani dalSich subjektti hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od spole¢nosti, spolecnost neni povinna
poskytovateli poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spole¢nost mize jedno-
strann¢ urcit dalsi pravidla pro pocet zafazenych subjekti hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektii hodnoceni
zafazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkouSejici a poskytovatel jsou povinni tato pravidla dodrzovat. Spole¢nost se
zavazuje urcit dalsi pravidla v predstihu alespon 7 pracovnich dnti.
Spolecnost si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pfed¢asném ukonceni zatazovani subjektti hodnoceni
po piedchozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalsiho zavazné pro poskytovatele i zkouse-
jiciho.
Zatazeni subjektl hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich
fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:
a) spoleCnost zpracuje a pieda zkouSejicimu navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do KHLP a formular pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich konecné
znéni bude stanoveno po dohod€ vsech stran. Pouceni musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51
a §52 zak. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdé&jsich piedpisi.
b) zkousejici pted zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v piipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis na
obou dokumentech uvedenych v odst.23.a).
Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst.23 musi byt ulozeny
v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.
Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zafazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim, oka-
mzité bude o tom informovat spole¢nost a dle rozhodnuti spole¢nosti jej z pribéhu KHLP vytadi.
Zkousejici, poskytovatel i spole¢nost jsou povinni v prubéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle Natizeni a
piislusnych pravnich piedpistt CR o ochranu osobnich tidaji a informaci o osobnich pomérech subjektt hodnoceni
zafazenych do KHLP.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu KHLP

Prubéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i povéfenymi pracovniky spolec-
nosti, kterym poskytovatel i zkousejici umozni ptistup ke vS§em informacim ziskanym v ramci KHLP i ke v§em vy-
sledkim laboratornich testl, vySetfeni, zkousek a veskerym zaznamtiim o subjektech hodnoceni zafazenych do
KHLP, které jsou zkousejicimu dostupné. Je-li zdravotnicka dokumentace tvofena pomoci elektronického systému,
umozni poskytovatel i zkousejici povéfenym pracovnikiim spole¢nosti ovéfit tplnost listinné zdravotnické doku-
mentace subjektd hodnoceni zatazenych do KHLP porovnanim s elektronickym systémem. Monitorovaci navstévy
budou probihat pfiblizné kazdych 6 tydnii. Cetnost miize byt upravena dle poétu zafazenych pacientii. Navstévu
uskute¢ni osobné na centru monitor/ka klinického hodnoceni po pfedchozi domluve.
Povéfenym odpoveédnym pracovnikem spolec¢nosti pro sledovani pribéhu KHLP je:

a) [OUOU]

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropské 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spolecnosti, tim neni dot¢eno pravo kontroly
povefenymi pracovniky prislusnych statnich organi CR a zahrani¢nich kontrolnich trada.
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Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst.23 této smlouvy a informovany také o tom, ze udaje ziskané o
nich v pribéhu KHLP mohou byt pro tiéely kontroly pouZity a piedlozeny také piislusnym statnim organiim CR,
opravnénym zahrani¢nim kontrolnim organiim a zastupctm spole¢nosti, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit
souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

Spolecnost miize povetit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych organi-
zaci, nez je uvedeno v 0dst.27, 28 a pfedem pisemné oznamit tuto skute¢nost zkousejicimu.

VII.
Jina ustanoveni

Spolecnost poskytne bezplatné zkousejicimu veSkery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je nezbytny
k provedeni KHLP tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani KHLP ptedpokladana v odst.6 této smlouvy.
Spole¢nosti poskytnuté hodnocené 1é¢ivé piipravky [XX XX] i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena
v protokolu o KHLP (odst.7.b) této smlouvy) pouzije zkousejici pouze pro provedeni KHLP. Lé¢ivo/-a i ostatni
material budou dodévany vyhradné do Ustavni Iékarny poskytovatele, a to v pracovni dny v dobé od 7:00 do 15:30
hod. Hodnocené 1é¢ivé ptipravky budou jednoznac¢né identifikovany a adresovany zaméstnanci poskytovatele od-
povédnému za farmaceutickou ¢ast KHLP. Likvidaci nacatych nespotfebovanych 1écivych ptipravki zajisti posky-
tovatel, a to ihned po piipravé ¢i upravé 1é¢ivého piipravku. Vsechny hodnocené 1é¢ivé piipravky a ostatni mate-
ridly, které nebudou pouzity v rdmci KHLP a nebyly zlikvidovany dle pfedchozi véty, vrati zkousejici spolecnosti
nebo je zlikviduje po dohodé¢ a schvaleni spole¢nosti.

Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou v fesitelském svazku (Investigator Study File) s
dokumentaci vztahujici se K subjektim hodnoceni nejméné po dobu 15 roki od data ukonéeni KHLP.
Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni vySetieni pro téely KHLP jakoukoliv externi
laboratoft, zajisti, aby tato laboratot byla zpusobila k provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni a
klinické praxe.

Zkousejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst.5 o rozsahu jejich zavazku a odpovédnosti,
které jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.

VIII.
Zavazné nezadouci piihody a u¢inky v pribéhu KHLP

Zkousejici je povinen bezodkladné, nejdéle vSak ve lhité 24 hodin od okamziku, kdy se o zdvazné nezddouci
piihodé dozvi, sdélit spoleénosti jakoukoliv zavaznou nezadouci ptihodu, ke které dojde v prabéhu KHLP, neni-li
v protokolu KHLP stanoveno jinak.

Spole¢nost je povinna oznamit podezieni na zavazny neofekavany nezadouci tcinek Statnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv, prislusné etické komisi, ktera vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP, a to ve lhatach stanovenych
v §58 zak. ¢.378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.

Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni
Spolecnost se zavazuje, Ze v ptipadé, ze poskytovatel ¢i zkousejici budou na zaklad¢€ pravomocného rozhodnuti
povinni nahradit subjektu klinického hodnoceni, popt. dal§Sim opravnénym osobam (1) Skodu, kterda vznikla
v disledku provadéni KHLP (tj. v disledku hodnoceni, zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu provede-
ného nebo pozadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP net-
Castnily) anebo (2) nemajetkovou tijmu zptisobenou v disledku provadéni KHLP (tj. v disledku hodnoceni, zkou-
Seni nebo klinického zdkroku nebo postupu provedeného nebo pozadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty
hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP netcastnily), nahradi spole¢nost poskytovateli ¢i
zkousejicimu ¢astky, které tito budou povinni z vy$e uvedenych titulti uhradit subjektu klinického hodnoceni ¢i
opravnénym osobam.
Spolecnost se své povinnosti k ndhradé€ Skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li, Ze:
a) pouze vsak v rozsahu, v jakém byla tijma na zdravi (v€etné smrti) zptisobena nedbalosti, protipravnim jednanim
¢i opomenutim ¢i porusenim povinnosti uréené zédkonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP ze strany po-
skytovatele nebo zkousejiciho,
b) prokaze-li, Ze zkousejici nebo poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 10 pracovnich dnti poté,
co byl vuci nekterému z nich nérok na nahradu skody pisemné uplatnén (tj. obdrzeli oznameni o takovém naroku
nebo o zahdjeni fizeni o takovém naroku), neuvédomili pisemnée spolecnost 0 takové skutecnosti a na zadost spo-
le¢nosti a na jeji naklady s ni odmitli spolupracovat nad feSenim takového naroku véetné jejiho vedlej§iho ti¢as-
tenstvi na fizeni ohledné takového naroku,
¢) prokaze-li, ze poskytovatel a zkouSejici bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti uznali takovy narok
nebo postup stim, ze takovy souhlas nebude bezdivodné zadrzovan a stim, Zze tato podminka
nebude povazovana za poruSenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici u¢inil v souvislosti
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S plnénim vnitfnich reklamacnich postupi, hlaseni zdvaznych nezadoucich piihod, nebo v ptipadech, kdy je pro-
hlaseni pfedepsano zakonem.
Poskytovatel bude spolecnost v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo postupu takového
fizeni, bude se spolecnosti konzultovat zpiisob ,,obhajoby* a nevyrovnd narok nebo neukonci fizeni bez
pisemného souhlasu spolecnosti (tento souhlas nebude bezdiivodn¢ zadrzovan).
Bez omezeni podle odst. 41bude poskytovatel nebo zkousejici informovat spole¢nost o veskerych okolnostech, o
kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou pfimo védomi a
budou spole¢nost pfimétené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se poskytovatel a zkousejici
rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto podminek narok na nahradu skody. Obdobné spole¢nost bude informovat
poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného
pfimo proti spolecnosti.
Spolec¢nost je povinna v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007Sb. v platném znéni zajistit po celou dobu
provadéni KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro spolecnost a zkousejiciho, jehoz prostfednictvim je zajiSténo
1 odSkodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dii-
sledku provadéni klinického KHLP. Spole¢nost prokazala poskytovateli, Ze uvedené pojisténi ma sjednano pied
podpisem této smlouvy. Pojisténi spoleénosti nenahrazuje pojisténi odpovédnosti poskytovatele ¢i lékatre pro
vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.

Ochrana duvérnych informaci — obchodni tajemstvi
Duvérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté spolecnosti a vztahujici
se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zejména takové oznacené za ,,duvérné“ (nebo ekvivalentnim vyrazem).
Duvérmné informace zahrnuji zejména informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how,
technickych postupech a procesech. Za duvérné nebudou povazovany takové informace, které zadavatel
neoznacil jako ,,davérné*, jejichz dtvérnost neni v piipadé provadéni klinického hodnoceni obvykla a nelze ji
seznat ani pii vynalozeni odborné péce. Za divérné rovnéz nebudou povazovany takové informace, k jejichz
zptistupnéni doslo v souvislosti s plnénim povinnosti z této smlouvy. Poskytovatel a zkousejici nesmi divérné
informace zpfistupnit tfeti osobé, nebo je pouzivat pro ucel jiny nez uréeny v instrukcich spole¢nosti. Divérné
informace budou ve vyluéném vlastnictvi spole¢nosti a budou drzeny poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti
a na misté pro takové informace ur¢eném, vyjma piipadt, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, ze se
jedna o informace vetejné piistupné.
Pokud je ze zakonem stanovenych divodi nutné divérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkousejici toto
neodkladné pisemné oznami spoleénosti. Spole¢nost, poskytovatel a zkousejici se zavazuji informovat vSechny
osoby zucastnéné na tomto KHLP a osoby, jimz je divérna informace zptistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti
v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mléenlivosti.
V ptipadé, ze poskytovatel /zkousejici porusi povinnost mléenlivosti ohledné divérnych informaci spoleénosti dle
odst. 44 tohoto ¢lanku, uhradi smluvni strana, ktera povinnost mléenlivosti porusila spole¢nosti smluvni pokutu
ve vysi K¢ [XX],-K¢& (slovy [XX XX] K¢), a to do 10 pracovnich dni ode dne prokazani opravnénosti naroku a
vyuctovani; pravo spolec¢nosti na nahradu Skody piesahujici vysi smluvni pokuty timto ustanovenim neni dotceno.
Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst.5 o divérné povaze informaci tykajicich se klinic-
kého hodnoceni a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potfebném pro vykonavani svéte-
nych ¢innosti.
Povinnost ml¢enlivosti ohledn¢ divérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukonceni
této smlouvy (vyprSenim platnosti ¢i jejim pred¢asném ukoncent).

XI.
Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledku

Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, Ze v rozsahu, ve kterém to umoziuji pravni piedpisy, vysledky, tdaje,
dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamzitym a vyluénym vlastnictvim spolecnosti ¢i jim zmocnéného
subjektu, ktery je bude vyuzivat dle svého vlastniho uvazeni. Za timto ucelem poskytovatel, zkousejici a jeho
spolupracovnici nyni ptisuzuji spole¢nosti vesSkera prava duSevniho a primyslového vlastnictvi z KHLP a veskeré
existujici a budouci materialy vytvorené v souvislosti s KHLP.

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v pribéhu KH
(klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyzadovana podle ptislusnych regula¢nich pozadavk,
nejméné vSak po dobu 15 let od ukonéeni studie (dale jen ,,Archivaéni doba‘) za poplatek, jeZ je zahrnut v celkové
odméné za provedeni KHLP. Slozky pacientd budou uchovavany podle pozadavkii SKP (spravné klinické praxe),
jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi ptedpisy.
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Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti spole¢nosti. Souhlas spolec-
nosti je nutny pied podanim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti strané. Zkousejici souhlasi, ze pfi ptiprave abs-
trakta, védecké publikace ¢i prezentace bude brat v uvahu doporuceni spole¢nosti. Za timto i¢elem bude spole¢-
nosti zkousejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje ¢as 45 dni k posouzeni a
vypracovani komentafe a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci nebo prezentaci po omezenou dobu,
ktera neptesahne 90 dni, V ptipad¢, Ze obsahuji ditvérné nebo patentovatelné informace.
Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i zkousejicim publikovany bez pifedchoziho pisemného
souhlasu spoleénosti.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici berou na védomi, Ze zadna odborna publikace k objeviim ¢i hodno-
cenym lé¢ivym piipravklim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pied podanim Zadosti spole¢nosti
o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki KHLP bude podani takové ptihlasky ptichazet
V tvahu.
V ptipadé, ze KH probiha na vice mistech hodnoceni, spole¢nost souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi stan-
dardy byla prvni prezentace nebo publikace vysledki KH u¢inéna vyhradné jako soucast publikace vysledkd, které
budou ziskany ze vSech mist, v nichZ se uplatiiuje protokol. Pokud v8ak nedojde k publikaci multicentrické studie
ve lhiité dvanacti (12) mésict po dokonceni této KH na vSech mistech hodnoceni, ma zkousejici pravo publikovat
nebo prezentovat vysledky této KH nezavisle, pfi¢emz je povinen provést kontrolni proceduru podle podminek
této smlouvy.

Spolecnost miize pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb. Spolec-
nost nebude mit zadné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zdkona) pti patentovani, vyvoji, uvedeni na trh
¢i jiném uziti vysledki KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy.

V piipadé potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a naklady spole¢nosti napo-
mocni pii ziskdni a ochran€ patentu/t, v€etné podpist pravnich dokumentt.

XII.

ReSeni sporii
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé ztéto smlouvy, jakoz i pravni vztahy se smlouvou
souvisejici, se fidi platnymi zakony a piedpisy CR.
Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani KHLP si vzdjemné pomdhat a pfipadné spory a rozdilnost ndzorti na
postup a zpasob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze k projednéni a rozhodovani piipadnych sporti, které nebudou pre-
konany spolupraci podle odst. 58. jsou piislugné soudni organy CR.

XIII.

Finanéni vyrovnani
Spolec¢nost uhradi poskytovateli odménu za plnéni jejich zavazki podle této smlouvy (tj. za navstévy, vysetieni a
dalsi sluzby poskytnuté v ramci KHLP na zaklad¢€ této smlouvy véetné ¢innosti dle 0dst.20) ve vysi specifikované
v Harmonogramu plateb - PRILOHA ¢ 1 této smlouvy. Pfedpokladana vyse finanéniho plnéni vyplyvajici z této
smlouvy poskytovateli je 2 960 000 K¢. Veskeré ¢astky budou hrazeny na tcet poskytovatele uvedeny v zahlavi
smlouvy.
Smluvni strany se dohodly, ze pfijemcem vSech plateb z této smlouvy je poskytovatel zdravotnich sluzeb.
Odména zkousejiciho za provadéni KHLP bude zkousejicimu uhrazena poskytovatelem zdravotnich sluzeb
v souladu s jeho vnitinimi ptedpisy.
Odména bude hrazena ¢tvrtletn€, vzdy za navstévy, vySetieni a dalsi sluzby poskytnuté v ptislusném kalendarnim
ctvrtleti za predpokladu vyplnéni vSech eCRF, vcetné vyteseni vSech eDRF (elektronické dodatecné dotazy). Spo-
le¢nost je povinna zaslat poskytovateli zdravotnich sluzeb po ukonceni kalendainiho ¢tvrtleti podklady pro vypocet
odmeény. V navaznosti na tyto podklady vystavi poskytovatel zdravotnich sluzeb fakturu. Poskytovatel souhlasi se
zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail [OU OU]. Poskytovatel zasle faktury postou k rukam [OU OU] na fak-
turaéni adresu uvedenou v zahlavi smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje, Ze v den vystaveni faktury zaSle fakturu také elektronicky na e-mailovou adresu
[OU OU].

Podklady pro vypocet odmény musi zahrnovat polozkové vyuctovani vSech navstév, vysetfeni a dalSich sluzeb
provedenych v piislusném kalendainim ctvrtleti. Vyuctovani musi byt provedeno zvlast pro kazdy subjekt
klinického hodnoceni, ktery musi byt oznacen svym c¢islem. U kazdého subjektu klinického hodnoceni musi byt
uvedeno, jaké navstévy ¢i vySetieni absolvoval a kdy je absolvoval a rovnéz ocenéni téchto navstév a vysetfeni
v souladu s rozpisem plateb uvedenym v této smlouvé. Byly-li poskytnuty néjaké dalsi sluzby, museji byt tyto
v polozkovém vyuctovani rovnéz uvedeny spolu s datem jejich poskytnuti a ocenénim dle rozpoctu uvedenym
v této smlouve.
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V ptipadé, Ze spole¢nost nezasle poskytovateli zdravotnich sluzeb podklady pro vypocet odmény ve lhité 14 dnd
ode dne ukonceni kalendainiho Ctvrtleti, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén vystavit fakturu za vsechny
navstévy, vysetfeni a dalsi sluzby fadné provedené v ramci klinického hodnoceni dle této smlouvy v prislusném
kalendainim ctvrtleti.
V pfipadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb zjisti, ze jsou v podkladech pro vypocet odmény jakékoli
nedostatky, tyto oznami bez zbyte¢ného odkladu spole¢nosti, ktera je povinna je bezodkladné odstranit. Ma-li
spolecnost zato, ze v podkladech z4dné nedostatky nejsou, je povinen toto sdélit poskytovateli zdravotnich
sluzeb. Smluvni strany jsou nésledné povinny si navzdjem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni
ptipadnych rozport. Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za podstatné poruseni této smlouvy.
Neodstrani-li spole¢nost nedostatky v podkladech pro vypocet odmény ani ve lhité 15 dnti ode dne oznameni dle
predchoziho odstavce, nebo v téze lhlté nesdeli poskytovateli zdravotnich sluzeb, ze v podkladech zadné
nedostatky nespatiuje, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén vystavit fakturu za vSechny navstévy,
vySetfeni a dalsi sluzby provedené dle poskytovatele zdravotnich sluzeb v piislusném kalendainim ¢tvrtleti v sou-
ladu s touto smlouvou.
Smluvni strany se dohodly, Ze ke v§em ¢astkam uvedenym v Ptiloze 1 této smlouvy bude pfipoc¢itina DPH ve vysi
dle pravnich predpist tcinnych ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni, kterd bude s témito rovnéz uhrazena.
Vsechny ¢astky jsou splatné vzdy ve lhit€ 30 dnti ode dne doruceni faktury zadavateli.
V ptipadé odstoupeni od této smlouvy i skonceni jeji platnosti pfed uplynutim predpokladané doby provadéni
KHLP, zavazuje se spole¢nost zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast nakladi vynaloZenych na skute¢né
provedenou ¢ast KHLP.
Zkousejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokoncit vSechny eCRF a vyftesit vSechny eDRF nejdéle do
3 tydnti od ziskani poslednich tidajt ke zpracovani nutnych pro uzavieni databaze pti ukonceni KHLP.
V pitipadé poruseni zavazku dle odst. 69 zkouSejicim ma spole¢nost pravo piislusné snizit odménu, pokud
zkousSejici nesplnil sviij zavazek ani v dodate¢né piimétené lhuté, kterou za tim ucelem zadavatel poskytl
zkouSejicimu v pisemné vyzvé, a to az o [XX XX]% vyse celkové odmény dle odst. 60 tohoto ¢lanku.

XIV.

Audity a inspekce
Za ucelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe a sou-
visejicimi pravnimi piedpisy, poskytovatel a zkousejici budou souhlasit s provedenim auditi spole¢nosti (nebo
Z jeho povéteni) a inspekei piislusnym/i zdravotnim/i Gfadem/y nebo regula¢nim/i organem/y véetné, nikoliv vSak
vyhradng, Evropské lékové agentury (EMA) a Utadu Spojenych stati americkych pro potraviny a 1é¢iva (FDA).
Zkousejici a poskytovatel v rozsahu, ve kterém to umoziuji pravni piedpisy, souhlasi s pfimym ptistupem auditort
nebo inspektortt do piislusné zdravotnické dokumentace v rozsahu definovaném v odst. 27 (auditofi a inspektofi
jsou vazani ml¢enlivosti ohledn¢ veskerych osobnich udajii a idajt ze zdravotnické dokumentace).
ZkousSejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni pfipravy a prabéhu auditu ¢i inspekce a umozni Spo-
le¢nosti ptistup do pfislusnych zatizeni, k tdajim nebo dokumenttim.
V ptipadé, Ze je zkousejicimu nebo poskytovateli oznamena inspekce zdravotniho Gfadu, informuji spole¢nost a
umozni ji uCastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sdéleny zkou-
Sejicim a/nebo poskytovatelem spole¢nosti.
ZkousSejici nebo poskytovatel u¢ini bez odkladu potfebna opatfeni vyzadana spole¢nosti K napravé nalezt z auditu
¢i inspekce.
VSechny strany vyslovné souhlasi, Ze spole¢nost nebude kompenzovat zkouSejicimu ¢i poskytovateli vydaje sou-
visejici s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich soucinnost a dostupnost je soucasti odmény urcené v Harmono-
gramu plateb - PRILOHA ¢. 1.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku ztistanou v platnosti po dobu 15 let po ukonceni KHLP.

XV.
Ukonc¢eni KHLP
KHLP bude ukonceno provedenim konecné uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukonceni
KHLP.

XVI.
Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni

Spolecnost proplati nahrady cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektim hodnoceni vzniknou v dusledku
jejich ucasti na KHLP, které je pfedmétem této smlouvy. Za oznameni vySe nahrad proplacenym subjekttim hod-
noceni prislu$né etické komisi je odpovédna spole¢nost.
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Zavazny navod K proplaceni cestovnich (pfipadné jinych) vyloh dle pfedchoziho bodu je stanoven Piilohou ¢.2.
Odmeéna za Cinnost poskytovatele dle zavazného navodu je jiz zahrnuta v celkové odméné, kterou poskytovatel
obdrzi za KHLP, které je predmétem této smlouvy.
Poskytovatel poveiuje komunikaci se spolecnosti ve véci proplaceni nahrad cestovnich vyloh nésledujici osobu:
[OU OU] (dale jen povéteny zastupce poskytovatele).

XVII.
Protikorupéni ujednani
Spole¢nost, poskytovatel a zkousejici vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této smlouvé neznamenaji ani
nemaji znamenat odménu za to, ze zkousejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientiim, doporucoval (v€etné
formularovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodaval, ani nemaji znamenat
podnét k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly prodany nebo
poskytnuty spole¢nosti nebo byly podnétem k udéleni interview pro jakékoli obchodni ¢i marketingové tcely.
Zkousejici prohlasuje, ze jakékoli podpory nebo uhrady poskytované spolec¢nosti jsou nezavislé na jakémkoli jeho
rozhodnuti tykajicim se vybéru 1éki, ktery uskutecni.
Spole¢nost, poskytovatel a zkousejici se zavazuji, ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob, funkcionaid,
zameéstnanci, zastupcti nebo subdodavateli, a to pfimo i nepfimo, zdrzi zaplaceni nebo piislibu zaplaceni, piipadné
udéleni opravnéni k zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, pfipadné€ udéleni opravnéni k darovani
cehokoli hodnotného jakémukoli statnimu Grednikovi, zdravotnikovi nebo osobé propojené se zdravotnickou or-
ganizaci za U¢elem ziskani nebo udrZeni obchodni piilezitosti nebo zajisténi neopravnéné vyhody spolecnosti. Spo-
le¢nost, poskytovatel a zkousejici timto shodné prohlasuji, Zze pfed datem uzavieni této smlouvy neposkytli zadnou
platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této smlouvé, a to osobn¢ ani prostfednictvim svych fidicich
osob, funkcionafi, zaméstnancii, zastupct nebo subdodavateli.
Poskytovatel se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a ptesné téetnictvi a zaznamy veskerych
ukoni tykajicich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a na zadost
spolecnosti je zpfistupnit pro kontrolu. Aniz by byla dotcena platnost vyse uvedenych ustanoveni, tento zavazek
se roz§ifuje na zaznamy vsech plateb uskuteénénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou. Poskytovatel je
povinen zajistit, aby t¢etnictvi a veskeré zaznamy byly dostate¢né k tomu, aby umoznily spole¢nosti ovértit splnéni
postupu dle Prilohy ¢.2 zkousejicim.
XVIIL.
Zpracovani osobnich udaja
Zadavatel jako Spravce osobnich udaja (dale jen ,,Spravee®) a spole¢nost jako prvy zpracovatel osobnich udaju
(dale jen ,,Prvy Zpracovatel®) si mezi sebou ujednali, ze budou zpracovavat osobni udaje v souladu s ¢lankem 28
Natizeni
Poskytovatel a Zkousejici jako zpracovatelé osobnich udaju (dale jen ,,Zpracovatel” nebo ,,Zpracovatelé*) po-
skytuji Prvému Zpracovateli sluzby spojené s uskute¢nénim KHLP (dale jen ,,Sluzby*) tak jak jsou specifikovany
V této smlouve.
V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjektd hodnoceni osobni udaje ve smyslu piislusnych
pravnich ptedpist, které jsou blize specifikovany v odst. 99 této smlouvy (dale jen ,,Osobni udaje®).
Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udaju bylo v souladu s Natizenim.
Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce urcuje ticel a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani od-
povédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpracovatel.
Zpracovatelé zpracovavaji Osobni tidaje pro Spravce.
Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaju, pfi¢emz
tuto povinnost plni timto ¢lankem XVIII.
Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich tidaji na zakladé této smlouvy v souladu s Na-
fizenim a dalSimi pravnimi predpisy.
Soulad zpracovani Osobnich tdajii s Natizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pred uzavienim
Smlouvy poskytli dostate¢né zaruky o tom, ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatieni, kterymi zajistili,
ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Naiizenim a dal§imi pravni pfedpisy a Ze bude zaji$téna ochrana
prav subjekti udaju, jejichz Osobni udaje budou Zpracovatelé zpracovavat.

Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, Zze zpracovani Osobnich tdaji budou provadét
Zpracovatelé pouze na zakladé dolozenych pokynti Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych Natizenim,
dal$imi pravnimi predpisy a touto smlouvou.

Ucel zpracovani Osobnich udajii. Na zakladé této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni tidaje za ce-
lem plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem zpracovani osobnich idaja subjektd klinického hodnoceni pro
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Prvého Zpracovatele a v kone¢ném dusledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy. Zpra-
covani Osobnich udajli je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, ktera se vztahuji na Spravce.
Kategorie subjektt tidaji. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni tdaje nasledujicich subjektii udajt:

a) Subjekty klinického hodnoceni

(dale jen ,,Subjekty adajia‘)

b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby

(dale jen ,,ZkousSejici subjekty*)
Typ Osobnich udaji. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich
udajti a dokumentti Subjektti udajti v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi piedpisy:

a) Identifikacni Gidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

c) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Zvlastni kategorie osobnich tidaji — tidaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vysetieni.
V rameci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich tidaji a dokumentd Zkou-
Sejicich subjektli v rozsahu pozadovaném zvlaStnimi pravnimi piedpisy:

a) Identifikacni Gidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)
Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydliste a udaje uvedené zkousejicim v
profesnim Zivotopisu poskytnutém spolecnosti.

Povaha a zptsob zpracovani. Zpracovani Osobnich daji Zpracovateli bude spoc¢ivat zejména ve shromazd’ovani
Osobnich udajt, zpracovani Osobnich udaju v elektronické databazi klinického hodnoceni, ptipraveé zakonné do-
kumentace, vykazl a hlaseni, pfedavani Osobnich udaji statnim organiim a dal§im opravnénym osobam. Osobni
udaje subjektii idaji budou Spravci pfedavany v kodované podob€. Zpracovani bude probihat automatizované i
manualné.

Doba trvani zpracovani Osobnich tdaji. Zpracovatelé budou Osobni tidaje zpracovavat po dobu G¢innosti této
smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni udaje po dobu 15 let, ptipadné déle, bude-li to vyZzadovano ptislus-
nymi pravnimi piedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE
ProhlédSeni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:

a) bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal§imi pravnimi
predpisy,
b) je povinen zpracovavat Osobni tidaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,
C) je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjektd udaju,
d) je opravnén poskytovat Osobni idaje ke zpracovani Zpracovatelim,
e) je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovateli.
Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich
udajl, zejména o planovanych zméndch Vv procesech a systémech uZivanych pfi zpracovani Osobnich udajui a o
vSech bezpec¢nostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajt, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatelt
ohledné zpracovani Osobnich udaji.
Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:
a) predavat Osobni udaje (vCetné prislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve Smlouvé o
poskytovani sluzeb,
b) pifedavat presné Osobni tdaje a v piipadé potieby je aktualizovat,
€) predavat Osobni daje pouze zabezpeGenym zpusobem (napi. datovou schrankou, pseudonymizované
Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

d) udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich tdaju prokazatelnym zptisobem, tj. pisemné nebo e-mailem
a v neodkladnych zalezitostech i Gstné s tim, ze tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem nebo pi-
semne¢,

e) V ptipadé¢, ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Natizeni nebo jiné pravni piedpisy a Zpracovatelé na
to Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udaju,

f) informovat Subjekty tdaji o zpracovani Osobnich udaji Zpracovateli ke dni G¢innosti této smlouvy,
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dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich Gdaji stanovené Nafizenim a odpovida za jejich dodr-
zovani v prib&hu celého zpracovani Osobnich udaja.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
102. Povinnosti Zpracovateli. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatelti stanovené Natizenim, pfipadné

dal§imi pravnimi predpisy a touto Smlouvou, a to zejména:

a)

b)
c)

d)

9)

h)

)

k)

1)

zpracovavat Osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynti Prvého Zpracovatele, véetné v otazkach
ptedani Osobnich tdajt do tieti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto pfedani uklada pravo
EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé jsou Zpracovatelé povinni Prvého Zpracovatele informovat
o takovém pravnim pozadavku pted samotnym zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vyse uvedené pravni
predpisy,

dodrzovat prostiedky a zptisoby zpracovani Osobnich tidaji stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k mlc¢enlivosti nebo se na né vztahovala
zékonna povinnost ml¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpecnostni opatfeni pozadovana Nafizenim, dal§imi pravnimi piedpisy a touto
smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dal$iho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného povo-
leni Prvého Zpracovatele. V ptipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvého Zpracova-
tele informovat o veskerych zménach tykajicich se piijeti dalsi zpracovatelti nebo jejich nahrazeni, a po-
skytnou Prvému Zpracovateli pfilezitost vyslovit vici témto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektt udaji, zejména umoznit Sub-
jektim udaji ptistup k Osobnim udajim, v¢etné poskytnuti kopie Osobnich udaji, opravit nebo doplnit
nepiesné Osobni udaje, vymazat Osobni tdaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany proti-
pravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepiesné Osobni udaje nebo Subjekty idaji poza-
duji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udaji. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Prvého Zpra-
covatele ohledné zadosti Subjektu uidaju ptedat pozadované informace nebo sdéleni Prvému Zpracovateli
nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V ptipadé, Ze pozadavek Subjektu tidaju
je opravnény a Zpracovatelé nemohou ptislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vyse uvedené lhite,
jsou povinni v této Thité Prvého Zpracovatele informovat o této skute¢nosti a jejich dtivodech,

podle pokynti Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravci pii plnéni jeho povinnosti podle Natizeni,
zejména pii plnéni povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich tdaji a ohlaSovat bezpecnostni incidenty
Utadu pro ochranu osobnich tdajii a Subjektim udaji,

Vv pripade¢ zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlésit tento incident bez zbytecného odkladu Prvému Zpraco-
vateli a vést evidenci o v8ech bezpeénostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaju,

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické forme s pfislusnym zabezpecenim, ledaze Prvy
Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veskeré informace potfebné k doloZeni splnéni vSech povinnosti podle
Naftizeni, dalSich pravnich predpisi a Smlouvy,

umoznit Spravcei, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osobnich
udaju Zpracovateli a piispivat k t€émto auditim. Pfi auditech nebo inspekcich nebudou Spravci ani prvému
Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi  zpfistupnény takové osobni 1udaje, jejichz
zptistupnéni by bylo v rozporu s pfislusnymi pravnimi piedpisy, zejména jim neposkytne osobni udaje sub-
jekt hodnoceni, které by umoziovaly jejich pfimou identifikaci.,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v ptipadé, Ze urcity pokyn Prvého Zpracovatele pravdépo-
dobné porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu,

m) vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich tdaji podle Smlouvy,

n)
0)

nepredavat Osobni udaje tfetim osobam bez povéieni Prvého Zpracovatele,
po uplynuti doby uchovani dle odst. 98 této smlouvy vymazat Osobni udaje.

TECHNICKE A ORGANIZACN{ ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU
103. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatelé se zavazuji pfijmout takova opatient,

aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i
ztraté, neopravnénym prenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému zneuziti Osobnich

udaji.

104. Ochranna opatieni. Zpracovatelé se zavazuji u¢init zejména nasledujici ochranna opatfeni:
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a) chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni daje: hlidaci sluzba, uzamykatelné dvete a skiing,
zalohy na serveru v jiné budové€, pozarni poplachové zafizeni atd.],

b) chranit ptistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: omezena piistupova prava,
ptistup na zakladé hesel, véetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpe¢nostni zalohy, antivirova ochrana,
pseudonymizace, Sifrovani,

C) chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pied neopravnénym piistupem
uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel ¢istého stolu a zakazu hromadéni dokumentti na
tiskarnach, kopirkach a faxech,

d) urcit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udajt, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pii-
stupu a zpracovani Osobnich udaji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tidajich a 0 bezpeénostnich opatienich zaméstnance
Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zdkonem stanovenych opravnéni a povinnosti prichazeji
do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f) pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udajt a testovat jejich znalosti,

g) V ptipadé poruseni povinnosti pti zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci Zpracovatele vyvodit odpovida-
jici dusledky,

h) pofizovat elektronické zaznamy, které umozni ur€it a ovéfit, kdy, kym a z jakého diivodu byly Osobni udaje
zaznamenany nebo jinak zpracovany,

i) pravideln¢ testovat a hodnotit u¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro zajisténi bez-
pecnosti zpracovani,

J) zajistit neustalou dostupnost v§ech systémi zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich idaji v piipadé bez-
pec¢nostnich incidentd,

k) piijmout ptipadné dalsi technicka opatieni, kterd jsou obecné uznavana jako bezpeénostni opateni pro uzi-
vany zpusob zpracovani Osobnich udaji.

105. Povinnost dokumentovat pfijatd opatieni. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijata a provedena
technicko-organiza¢ni opatieni k zajisténi ochrany Osobnich tudaji v souladu s Natizenim a pravnimi piedpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

106. Odpovédnost Spravce. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich udajt.
Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, ze urci tcéely a prosttedky pro zpracovani Osobnich udaju,
povazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez zbyte¢ného
odkladu vypotadat vzajemna prava a povinnosti podle miry své i¢asti na poruseni povinnosti.

107. Nahrada ujmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zpisobi zpracovanim Osobnich
udajt, které porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za ijmu pouze v piipade,
ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele
nebo ze jednal nad ramec pokynii Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Spravce, Prvy Zpracovatel nebo
Zpracovatelé se odpovédnosti za Gjmu zprosti, pokud prokazou, ze nenesou zadnym zpusobem odpovédnost za
udalost, ktera vedla ke vzniku ujmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati
plnou nahradu zptisobené Gjmy, pak maji pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti nahrady, ktera odpovida jejimu
podilu na odpovédnosti za ijmu.

XIX.
Doba platnosti smlouvy

108. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou dle odst. 6.

109. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi s vypovédni lhitou v délce 30 dni,
ktera po¢ina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané, a to v nasledu-
jicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
1haté 30-ti dnti od doruceni vyzvy k naprave,

b) pokud né€ktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho majetku
zahajeno insolvenéni fizeni,

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, povoleni apod. vyZzadované pravnimi predpisy pro puso-
beni v dané oblasti,

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez ptislusného prodlouzeni.
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110. Spole¢nost také mize ukoncit smlouvu vypovédi bez uvedeni duvodu, pfi¢emz vypovédni lhiuta ¢ini 30 dni
a po¢ina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruc¢eni vypovédi druhé smluvni strang.

111. Zkousejici pfeda spolecnosti veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislusSnymi zékony a nafizenimi
a veskeré vybaveni, které mu poskytla spolecnost v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do devadesati
(90) dnti po dokonceni nebo pied¢asném ukonceni klinického hodnoceni.

112. V ptipad¢, ze zkousejici nebude moci z objektivnich pfic¢in vykonavat svoji funkci a tim plnit své povinnosti ply-
nouci mu ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veskerou soucinnost pii napliovani této smlouvy
a hledani nového zkousejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanika. Bude-li pro plnéni této smlouvy nutné, aby
do smlouvy vstoupil novy zkousejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.

113. V pripadé ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby nebyla zptisobena jakakoli Gjma
subjektlim klinického hodnoceni a aby nebylo poskozeno dobré jméno dalSich smluvnich stran.

114. Podminky ¢lanka 1V, IX, X, XI, X1, XIV a XVII zistavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i predéasném
ukonceni této smlouvy.

XX.
Zavérecna ustanoveni
115. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se iidi obecné platnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky,
a to predevsim zak. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdé&jsich piedpist, zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve
znéni pozdéjsich piedpist a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., ve znéni pozdejsich predpist.
116. Poskytovatel neni opravnén pievést bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti tuto smlouvu ¢i prava a po-
vinnosti z této smlouvy na tieti osobu.

.....

Vv registru smluv.
118. Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

119. Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Touto smlouvou
vyslovné predvidané jednostranné pokyny a uréeni jedné ze smluvnich stran se nepovazuji za zménu nebo dodatek
této smlouvy.

120. Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze pisemné
prostfednictvim vzestupne Cislovanych dodatkii podepsanych vSemi smluvnimi stranami. Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, ze smluvni strany uzaviou dodatek k této smlouvé v piipad¢ tzv. podstatnych zmén
Protokolu. Za podstatnou zménu Protokolu se rozumi zejména, pokud tim dochazi ke zméné v rozsahu nebo
zpusobu provadéni ukond (zejména vySetieni) provadénych poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i hlavnim
zkousSejicim v ramci klinického hodnoceni, a ma tedy vliv na vysi odmény za provadéni klinického hodnoceni ¢i
jiné ceny uvedené v této smlouveé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou u¢inné dnem jejich doruceni zkousejicimu a
poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Na ditkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 16.12. 2020 V Brné dne: 22.12.2020 V Brné dne: 22.12. 2020

spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

Ing. Bohdan Dobias [OU OU] prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
prokurista feditel

13/14

TMPL N6P_01032020.CZ


halouzka
Text napsaný psacím strojem
16. 12. 2020

halouzka
Text napsaný psacím strojem
22. 12. 2020

halouzka
Text napsaný psacím strojem
22. 12. 2020


Contract No.SSA_ 2020 034397

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zékonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy a pripadnych jejich dodatkd v Registru smluv dle
zékona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost
splni poskytovatel, a nikoli spole¢nost, a to v souladu s nize uvedenym. V piipadg, Ze takto poskytovatel neuéini do péti
pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uveiejnéni spolecnost.

Poskytovatel neuverejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej umistily
mezi symboly: ,,[XX...XX]*, shodn¢ budou z uvefejnéni vylouceny ¢asti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly:
,»[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvetejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS ¢asti ozna-
¢ené symboly ,,[NP...NP]*.

Spole¢nost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: [OU OU] vyse uvedenou smlouvu s Gpravami dle
pfedchoziho odstavce v piipustném formatu za ucelem jejiho uvetejnéni poskytovatelem.

Poskytovatel informuje spole¢nost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU], nejpozd¢;ji
do 2 mésicu ode dne uzavieni vyse uvedené smlouvy. K vyzadani spolecnosti ji poskytovatel postoupi potvrzeni o
uvetejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse
uvedené smlouvy.

Ustanoveni odst. 116 vyse uvedené smlouvy se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je niZe jejich jménem a jejich ¥adné
zplnomocnénymi zastupci podepsano

V Praze dne: 16. 12. 2020 V Brné dne: 22. 12. 2020 V Brn¢ dne: 22.12.2020

spole¢nost: zkousejici: poskytovatel:

Ing. Bohdan Dobias [OU OU] prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
prokurista feditel

Seznam priloh:

PRILOHA ¢. 1: Harmonogram plateb
Ptiloha ¢.2: Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh
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PRILOHA ¢. 1
Harmonogram plateb

Celkova odména Poskytovatele bude uréena na zdklad¢ vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze
celkova odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat pfiblizné ¢astky uvedené
Vv 0dst.60 vyse v této smlouve.

Vzorec ureni celkové odmény (uvedené ¢astky nezahrnuji DPH):

[NP NP], bude vyplacena ¢astka dle nasledujiciho rozpisu:

Tabulka ¢.1
typ [NP NP] odmeéna (K¢) *
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2 dle protokolu studie
*¢astky jsou uvedeny bez DPH

Ostatni odmény poskytovateli:

Smluvni strany se dohodly, ze spole¢nost uhradi poskytovateli cenu ve vysi [NP NP]za tkony souvisejici se zaha-
jenim klinického hodnoceni (start-up faze) a cenu ve vysi [NP NP]za archivaci dokumentti v rozsahu pozadovaném
touto smlouvou. Tyto ¢astky jsou splatné na zakladé faktury vystavené poskytovatelem po uzavieni této smlouvy, a
to ve lhite 30 dnil ode dne doruceni faktury spolecnosti.

[NP NP]
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PRILOHA ¢. 2:
[NP Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh

Spole¢nost se zavazuje poskytovateli poskytnout zalohu na proplaceni cestovnich vyloh ve vysi [NP NP], poukaza-
nim na ucet poskytovatele (dale jen ,,pausal®).

Pausal bude spolec¢nosti vyplacen na zaklad¢ faktury vystavené poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Pausal se v sou-
ladu s § 36 odst. 11 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢€jsich piedpisti, nezahrnuje do
zakladu dané z ptidané hodnoty.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje proplacet subjektim klinického hodnoceni cestovni naklady, a to po
kazdé

navstéve subjektu klinického hodnoceni uskutecnéné v souladu s protokolem klinického hodnoceni. Cestovni na-
klady budou uhrazeny subjektu klinického hodnoceni bezprostfedn€ po uskutecnéni navstévy, a to pausalni ¢astkou
ve vys§i [NP NP]za kazdou navstévu dle harmonogramu studie a, za kazdou neplanovanou navstévu ze studijnich
davodd, pokud neprobéhne v den navstévy dle harmonogramu studie.

[NP NP]

Poté, co bude ukoncena smlouva o KHLP, je poskytovatel povinen do 30 pracovnich dni piedat spolecnosti konecné
vyuctovani a dle vytcétovani spole¢nost bud’ poukaze poskytovateli doplatek, nebo poskytovatel poukaze spolecnosti
preplatek. VSe do 30 pracovnich dni od doruceni konecného vytctovani spolecnosti.

Potvrzeni o prevzeti Zadosti k vyplaceni cestovného

PFijemce potvrzuje prevzeti zadosti k vyplaceni cestovnich vyloh spojené s jednotlivou cestou na vysetieni, které je
soucasti vyse uvedené studie.
Finan&ni ¢astku si pacient pfevezme osobné na pokladné MOU.

Zadost o vyplaceni cestovného pro subjekt klinického hodnoceni

— I
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Pouceni o dafiovych aspektech vypldcené uhrady cestovnich vyloh:

Uhrada cestovnich vyloh prijata pacientem u ného piedstavuje tzv. ostatni zdanitelny prijem dle § 10 zdkona o danich
z prijmut. Takovy prijem by u pacienta nemél podléhat povinnosti k prispévku na socialni a zdravotni pojisténi. Spo-
lecnost ani vyplacejici lékar nejsou povinni srazit z vyplacenych uhrad cestovnich vyloh dan ¢i zalohu na dar z prijmii
fyzickych osob. Posouzeni zdanitelnosti tohoto prijmu a splnéni pripadné darnové povinnosti je zodpovédnosti paci-
enta. Tento prijem miize byt u pacienta osvobozen, pokud u nej uhrnna vyse prijmi dle § 10/1 (a) nepresahne za

zdanovaci obdobi castku 30 000 K¢.
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