SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis Pharma AG

se sidlem:
ICO:

Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko
CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem:
ICQ:
DIC:

Na Pankraci 1724/ 129, 140 00 Praha 4
64575977
CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

Uherskohradist’ska nemocnice a.s.

se sidlem:
IC:V
DIC:

J. E. Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradiste
27660915
CZ27660915

zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném Krajskym soudem v Brn¢, oddil B, vlozka 4420

zastoupena:

XXX

(dale jen ,,Poskytovatel)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zakona C.
89/2012 Sb., obcanského zakoniku tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro ucely klinického
hodnoceni humanniho 1é¢iva za niZze uvedenych podminek (dale jen ,,Smlouva‘).

L
Predpoklady uzavireni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutecnosti:

1.1.1.

Study code: CLNA043A12202
Site No: 2102

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 23.6.2021

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humannich 1écivych ptipravkd s nazvem “Pétileté,
randomizované, dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické
klinick¢é hodnoceni ke stanoveni ucinnosti, bezpecnosti a snasSenlivosti
intraartikuldrnich rezimii pfipravku LNAO043 v porovnani s placebem u
pacienti se symptomatickou osteoartrozou kolene” ¢. protokolu
CLNAO043A12202 (dile jen ,Studie) v Ceské republice, spoleénosti
Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko.
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1.1.2.  Pro tgely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné¢ ohlaSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv a souhlas
prislusné Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni pti IKEM a
Thomayerové nemocnici, ktera plni souc¢asné funkci lokalni Etické komise, a
tuto skutecnost neprodlen¢ prokaze Zkousejicimu.

1.1.3.  Vramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné
provadét MRI vySetieni kolena (dale jen ,,VySetfeni®) u fadné¢ do Studie
zatazenych subjekti hodnoceni ze zdravotnického zatfizeni XXX.

1.1.4. Poskytovatel se seznamil se vSemi informacemi poskytnutymi Zadavatelem
pro fadné poskytnuti sluzeb dle této Smlouvy a bude postupovat vzdy a
pouze v souladu s nimi a s pokyny Zadavatele.

1.1.5. Zadavatel prohlaSuje, ze udaje o Studii, které poskytl Poskytovateli, jsou
uplné a vylucné pro poskytnuti sluzeb Poskytovatelem na zakladé a v souladu
s touto Smlouvou.

1.1.6. Poskytovatel je tadn¢ opravnén poskytovat zdravotni sluzby ve
zdravotnickém zafizeni Uherskohradist’ské nemocnice, a.s. na adrese: J. E.
Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradisté (dale jen ,,Zdravotnické zatizeni®)
vsouladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje
vSemi technickymi prostfedky, které jsou nezbytné k poskytnuti sluzeb
Zadavateli dle odstavce 1.1.3. vySe, a ve spolupraci se Zadavatelem je
Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni téchto Cinnosti za smluvnimi
stranami dale dohodnutych podminek.

1.1.7. Odpovédnou osobou za provedeni Vysetieni je Be. FrantiSek Bartos.

IL.
Predmét a ucel Smlouvy

2.1.  Predmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu s odbornou péci Vysetieni dle pozadavki
Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouvé.

2.2. Predmétem této Smlouvy je déale zdvazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni VySetfeni odménu v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba provedeni VySetieni

3.1.  VySetteni bude provedeno na Oddéleni radiologie, UherskohradistSska nemocnice
a.s. na adrese J.E. Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradisté (dale jen ,,Misto
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

vysetieni). Smluvni strany se dohodly, ze VySetfeni provede Poskytovatelem
vyskoleny pracovnik v souladu s ¢l. 4.1.4. této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje
zajistit, ze tento pracovnik provede VysSetfeni na pacientech, ktefi se dostavi na Misto
vySetieni a prokdzi se jako subjekty hodnoceni, na nichz ma byt VySetieni provedeno
pro ucely predmétné Studie.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Pfedpokladany, avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy zadné prekazky, ktera by branila
nebo mohla branit nésledujicimu prohlaseni:

Vsechny osoby, které se budou podilet na provadéni VySetteni, jsou pro plnéni svych
ukoli patficné vzdélany a disponuji ptisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

IV.
Ziakladni podminky provedeni VySetieni

Poskytovatel provede ¢innosti souvisejici s VySetienim v souladu s platnymi pravnimi
pfedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, v platném znéni, a ve shod¢ s podminkami a
zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv a
dalSimi institucemi, jak vyplyva z pfisluSnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CLNAO043A12202 a vSech jeho
dodatcich vydanych Zadavatelem a oznamenych Poskytovateli (dédle jen
,Protokol). Odchylku od n¢j mulze provést pouze v piipade, Ze je nutné
vyloucit okamzité nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pfi¢emz je povinen
tuto skuteCnost neprodlen¢ jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemn¢
vSak nejpozdéji do 2 dnli od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;

4.1.4. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje pozadavky na
postup Poskytovatele v rdmci provadéni VySetfeni na adresu Poskytovatele.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen organtim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy s dostatecnym piedstihem umoznujicim dikladné
sezndmeni s t€émito dokumenty.

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi ptilohami,
dalsimi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné zdvaznymi piedpisy.

V.

Sledovani a kontrola
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Zadavatel je opravnén kontrolovat kdykoliv b&hem provadéni Ccinnosti souvisejicich
s VySettenim 1 bez predchoziho oznameni, pribéh a provadéni VySetieni, a to
prostiednictvim odbornych utvarG ¢i  povéfenych pracovnikii Zadavatele, kterym
Poskytovatel umozni pfistup ke vSem informacim tykajicim se provadéni VysSetfeni. Za
ucelem kontrol se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup do Zdravotnického zafizeni a
rovnéz pristup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie vSech dokladl a informaci tykajicich se Vysetfeni, pficemz Zadavatel a
Poskytovatel jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji v souladu s pfislusSnymi pravnimi
predpisy.

VI.
HlaSeni udaja

Poskytovatel se zavazuje, ze bude Zadavateli pravideln¢ a vC€as poskytovat veskeré udaje
pozadované na zakladé Protokolu a pisemného pokynu vydaného Zadavatelem dle ¢l. 4.1.4.
této Smlouvy (dale jen ,,0daje”) tykajici se VySetteni.

VII.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim fadné splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy odménu specifikovanou v pfiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

VIII.
Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel 1 Poskytovatel odpovidaji za Gjmu zpisobenou provadénim VySetfeni dle této
Smlouvy podle obecné zdvaznych pravnich ptedpisu.

IX.
Divérné informace

9.1. Duavérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skuteCnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako divérné.
Veskera data, nehled€ na to, zda byla Poskytovateli pfedana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

9.2.  Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému
nez Zadavatelem pisemn¢ schvalenému tcelu. Duvérné informace zlistanou uchovany
na misté¢ ur€eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych divodl povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.
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9.3.  Poskytovatel zajisti, ze jeho zaméstnanci a spolupracovnici budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jeSté predtim, nez jim
bude sd¢lena jakakoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za
divérnou informaci.

9.4.  Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vetejné¢ dostupna
anebo se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mize Poskytovatel predlozit pisemny ditkaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sdé€lil Zadavatel nebo nez
jinabyl nebo vytvofil béhem nebo v souvislosti s Vysetienim,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené osoby.

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

X.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaji

10.1. Zpracovani osobnich tidaji smluvnich stran, piipadné jejich zastupcu:

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

Study code: CLNA043A12202
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Smluvni strany v rdmci své Cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zamestnancich, pfipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji®). Tyto udaje mohou byt dle
prislusnych pravnich predpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,Natizeni*), osobnimi tdaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroveti diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zpiistupnéné Udaje, a to za Glelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zakladé¢ této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél
ujmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti, a
také dbat na ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zadném pfipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné tfeti osobé, neni-li dohodnuto
v této Smlouvé jinak.
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10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeéeni ochrany Udajli a pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajtim, k jejich zméné, znieni &i ztraté,
neopravnénym pienosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaji.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied p¥istupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpedenim poéitaci,
na kterych budou Udaje uchovaviny nebo jinak zpracovavany,
prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené¢ informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajt.

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

10.2. Ujednani o zpracovani osobnich udaji subjektti hodnoceni:

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.
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Zadavatel povéfil Poskytovatele zpracovanim osobnich tudaji subjekti
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni VySetfeni, a to v rozsahu udaja
vyplyvajicim ze zadanky, se kterou se subjekt hodnoceni dostavi k provedeni
VysSetfeni, resp. Protokolem, kterymi jsou zejména tidaje o zdravotnim stavu
subjektii hodnoceni (déle jen ,,Osobni udaje®).

Osobni udaje jsou ziskavany Poskytovatelem, resp. osobou odpovédnou za
provedeni Vysetieni, v rozsahu a podle pozadavkid Protokolu z Iékatrské
zpravy z VySetieni a/nebo piimo od subjektii hodnoceni (napi. na zakladé¢
rozhovortt). Poskytovatel tyto tidaje nasledné predd hlavnimu zkousejicimu
odpovédnému za provadéni Studie v pifislusném misté hodnoceni dle
specifikace Zadavatele.

Poskytovatel se zavazuje Osobni udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, aniz je tim dotCena jeho
pfipadna povinnost tyto tdaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich predpisu (ledaze je dan jiny ucel a pravni zéklad pro
jejich delsi uchovavani).

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni Udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouve. V priabéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich tidaji podle Nafizeni, zejména:
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b)

d)

2

h)

ch)

je opravnén v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni pfedmétu této
Smlouvy, coz zahrnuje ptipadné i zpracovani v souladu s dalSimi pokyny
Zadavatele;

neni opravnén zpracovani Osobnich tdajii v rdmci plnéni predmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z€asti, jiné osobé bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich udajt jiné
osob¢ odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

zavazat mlcenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaji a pfijmout
takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto
Osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
pfenostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatfeni
zajiStujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochdzi ke zpracovani
Osobnich udaji, kontrolu pfistupu a piistupovych opravnéni k Osobnim
udajlim, oddélené zpracovani, kontrolu zptistupfiovani Osobnich udaji,
kontrolu dostupnosti systému (vCetné obnoveni dostupnosti systému);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v co
nejkratSim mozném casovém horizontu pfiméfena specificka opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udaji,
zejména takova, ktera budou nezbytnd ke splnéni pozadavki piislusnych
pravnich piedpist v oblasti ochrany osobnich tdaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému ptistupu k Osobnim tdajiim;
poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pii vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Natizeni a pro zabezpe€eni ochrany Osobnich udaji podle
¢l. 32 az 36 Narizeni;

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

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

dodrzovat dal§i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Natizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajt;
pokud podle nazoru Poskytovatele uréity pokyn Zadavatele porusuje
Natizeni nebo jiné obecné zdvazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udaji, je Poskytovatel povinen o této skute¢nosti Zadavatele neprodlené
informovat.

XI.
Skonceni Smlouvy
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11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

Smlouva muze skoncit uplynutim doby, na kterou byla sjedndna, nebo dohodou
smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu vii€i Poskytovateli z jakéhokoli
diivodu s okamzitou Uc¢innosti ke dni doruceni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli.

Poskytovatel je opravnény vypoveédét tuto Smlouvu z jakéhokoli diivodu s vypovédni
dobou 20 pracovnich dni, pficemz vypovédni doba zac¢ina plynout dnem doruceni
pisemného vyhotoveni vypovédi Zadavateli.

Pti skonCeni Smlouvy ze strany Poskytovatele je tento povinen nadale vykonavat a
provadét Cinnosti dle této Smlouvy az dokud mu Zadavatel nesdéli, Ze uz na tom
netrva, nejdéle vSak po dobu 30 dnl ode dne, kdy méla uplynout vypovédni doba
podle odst. 11.3. O dobu uvedenou v ptedchozi vété se prodluzuje vypovédni doba pii
vypoveédi Poskytovateli dle odst. 11.3. vySe.

XI1I.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Zze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zaleZzitosti,
které budou alesponi jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbytecného prodleni a pritahd, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zéaroven s

v

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dalezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Préava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a ucinnych pravnich piedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zdkona nebo jinych pfisluSnych pravnich ptedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit Skodu, kterd je v dusledku takového poruseni zpisobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu Skody podle obecné zdvaznych
pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven prohlaSuji, Ze si nepieji, aby nad ramec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i
zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazdéa ze smluvnich stran
obdrZzi po jednom.
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12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

Tuto Smlouvu je mozno meénit a dopliiovat pouze na zaklad€ jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran.

Jestlize je vydan dodatek Protokolu, ktery se vztahuje k povinnostem Poskytovatele
dle této Smlouvy, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku Poskytovateli
oznamit. Poskytovatel se zavazuje postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku
jeho ozndmeni.

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

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlaSuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zddné ze stran tak v pfipadé¢ zmeny okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a i¢innosti
okamzikem zvefejnéni v registru smluv. Poskytovatel se zavazuje, Ze zvefejni
smlouvu v registru smluv v souladu se zakonem 340/2015 Sb. o registru smluv
v rozsahu stanoveném timto zdkonem a odsouhlaseném Zadavatelem, ktery poskytne
znéni smlouvy pro zvefejnéni. V piipadé, ze Zadavatel neobdrzi potvrzeni o
zvetejnéni smlouvy do 10 pracovnich dni ode dne posledniho podpisu, je opravnén
podniknout ptislusné kroky k jejimu zvetejnéni.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Uherském Hradisti dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec XXX

Ptiloha: Rozpis plateb a platebni podminky
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SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE
PRAXE VE VZTAHU K HODNOCENEMU L;J:(':IVU V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 575977

DIC: CZ64 57 59 77

&. Gctu: XXX

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zékladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Uherskohradi$t’ska nemocnice a.s.
se sidlem: J. E. Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradiste
IC: 27660915
DIC: CZ27660915
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, vlozka 4420
zastoupena: XXX
pfedstavenstva
¢. uctu: XXX
IBAN: XXX

Adresa provozovny:
XXX

(déle jen ,,Lékarna‘)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zékoniku tuto smlouvu o zajisténi plnéni spravné 1¢karenské praxe ve vztahu k hodnocenému
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1é¢ivu v ramci klinického hodnoceni s nazvem “Pétileté, randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni ke stanoveni tcinnosti,
bezpecnosti a snaSenlivosti intraartikularnich rezimii pfipravku LNAO043 v porovnani
s placebem u pacienti se symptomatickou osteoartrozou kolene”, ¢. protokolu
CLNAO043A12202 (dale téz jen ,,Smlouva‘).

I.
Uvodni ustanoveni

1.1.  Spolecnost Novartis s.r.0. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele v ramci vyse
uvedeného klinického hodnoceni ve smyslu § 51 anasl. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich piedpisti (dale jen ,.Studie®) v Ceské republice,
spoleénosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

1.2. Lékarna je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani
1ékarenské péce v souladu s prisluSnymi pravnimi piedpisy.

1.3. Studie je provadéna ve zdravotnickém =zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb
XXXpod vedenim zkousSejictho XXX (déle jen ,,Zkousejici®).

IL.
Piedmét a obsah Smlouvy

2.1. Predmétem této Smlouvy je zavazek Lékéarny pievzit, skladovat a vydavat, resp.
dodavat hodnocené 1éCivé piipravky pro ucely Studie (dale jen ,,Hodnoceny 1€k*)
v souladu se spravnou Iékarenskou praxi na zaklad¢ a v souladu s touto Smlouvou a
jednat pii tom vzdy s odbornou péci.

2.2. Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Lékarné odménu za
fadné a v¢as poskytnuté sluzby, resp. provedené ¢innosti na zaklad¢ této Smlouvy ve
vysi, zpisobem a v souladu s dale uvedenymi podminkami.

I1L.
Prava a povinnosti smluvnich stran

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

3.1.  Lékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi ptevzeti kazdé
zasilky Hodnoceného 1¢éku, prevzit od distributora a nasledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pfevzeti a dalsi dokumenty dle pokynli Zadavatele.
Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev Hodnoceného Iéku, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

identifikator, mnozstvi a jiné specifick¢é hodnoty Hodnoceného 1éku véetné oznaceni,
ze se jedna o ,,hodnocené 1€¢ivo*.

Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1€ku
v souladu stouto Smlouvou, o podminkich uchovavani, skladovani, kontroly,
piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku. Provedeni proSkoleni dle tohoto
odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist
osob proskolenych Zadavatelem.

Lékarna se zavazuje zajistit, ze povéti nakladanim s Hodnocenym lékem pro ucely této
Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl prokazateln¢ proskolen Zadavatelem dle
piedchoziho odstavce.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny Iék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
s nim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné Iékarenské praxi a podminkach zachéazeni s 1éCivy.

Lékarna je povinna Hodnoceny 1€k ulozit na misté¢ oddéleném od jinych 1éCivych
piipravki a viditelné jej oznacit tak, ze jde o Hodnoceny ¢k Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1€k tieti osobé, kterou
Zadavatel ur¢i. Opravnénou tfeti osobou pievzit Hodnoceny 1ék i bez dalSiho povéieni
Zadavatele je Zkousejici nebo osoba ZkouSejicim povétend, kterda byla Zadavatelem
proskolena pro zachézeni s Hodnocenym lékem. Lékdrna je opravnéna a povinna
pfedat Hodnoceny 1¢k této osobé pouze na zdklad¢ predlozeni fadné vystavené
a vyplnéné zaddanky.

Lékarna neni opravnéna piedat Hodnoceny 1€k k zajiSténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékdrna neni opravnéna
jakymkoli zplisobem narusit vnéj$i obal Hodnoceného 1€ku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodédni Hodnoceného 1¢ku dle této Smlouvy nebo pokyni Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
nalozit ani zachézet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo ukldd4 tato Smlouva nebo
pokyny Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1€ku je po cely Cas, tedy 1 po dobu, kdy je Hodnoceny 1ék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

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

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
ptebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. doddni Hodnoceného Iéku osobé
Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem. V piipadé¢ zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni odstavce 3.5. a Lékarna je povinna Zadavateli
tuto zménu prokazatelné oznamit bez zbytecného odkladu pted provedeni této zmény.
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1

5.2

Iv.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

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

Lékarna je odpovédna za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného 1éku tieti osobé.

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

V.
Odména Lékarny

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarné za fadné a vcasné poskytnuté sluzby, resp.
provedené ¢innosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen ,,sluzby*),
odménu v pausalni vysi XXX poskytovani sluzeb pocinaje mésicem, v némz je
Lékarnou prevzata prvni zdsilka Hodnoceného 1éku, a konce mésicem, v némz se
uskute¢ni vydani posledni zasilky Hodnoceného 1éku Zkousejicimu nebo ptipadnym
dalSim osobam podle odst. 3.6. této Smlouvy. bez Tato Castka bude uhrazena bez
ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani Hodnoceného 1¢ku a bez
ohledu na pocet ¢asteCnych prevzeti, skladovani a vydani, resp. dodani Hodnoceného
1éku tykajicich se jedné Studie. Zadavatel se dale zavazuje uhradit 1¢ékarné pripravu
injekce vCetné nutné administrace a vydani do centra — XXX /1 pFiprava.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit 1¢karné castku XXX bez DPH/1 priprava za
veSkery material nutny k pripravé injekce pro aplikaci.

Nadto se Zadavatel zavazuje zaplatit Lékarné za fadn€ a vcasné poskytnutou
soucinnost v ramci tzv. Close-Out visit, tedy zavérecné navstévy, jednorazovou
odménu v pausalni vysi XXX bez DPH. O konéni této zaveére¢né navstévy bude
Lékarna informovana Zadavatelem povéienou osobou.

Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny néklady Lékarny spojené s pievzetim,
skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym Ilékem a jeho vydejem, resp.
doddnim. Lékdrna neméd ndarok na nadhradu jakykoliv jinych vydaji spojenych
s plnénim povinnosti dle této Smlouvy.

Odmeéna podle této Smlouvy bude Lékarné uhrazena takto:
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5.3.

54.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Lékarna pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany
monitorujici osobou povétenou Zadavatelem. Tento prehled bude obsahovat tidaje za
uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalendainiho roku.

Na zéklad¢ takového dokumentu vystavi Lékarna fakturu v elektronické podobé,
kterou doru¢i Zadavateli. Zadavatel zaplati Lékarné na zakladé tadné vystavené
faktury pfislusnou ¢ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnti
od jejiho doruceni.

Bez ohledu na identifikac¢ni a bankovni tidaje Lékarny uvedené v uvodu této Smlouvy,
Lékarna bere na védomi a souhlasi s tim, ze Zadavatel je povinen uhradit odménu
pouze na takovy bankovni ucet Lékarny, ktery je v dobé vystaveni faktury a jeji
splatnosti zvetfejnén spravcem dan¢ v souladu se zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsSich predpist.

Vzhledem k charakteru Hodnocené¢ho 1éku se neuplatni jeho ustanoveni § 2428 a §
2429 Obcanského zakoniku a Lékarna podle nich nemize postupovat.

VL
Odpovédnost Lékarny za Skodu

Lékarna je povinna k ndhrad¢ Skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty Hodnoceného I¢ku, a to od okamziku jeho
pfevzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lékarna neni povinna k nahradé Skody, kterd byla zpiisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo ptirozenou povahou ulozeného Hodnoceného 1¢ku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti Hodnocené¢ho 1¢ku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahrad¢ skody pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

V pfipad¢ vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku Skody, pifip. uvede jméno Skidce, pokud mu je znam, oznaleni
Hodnoceného 1¢ku, jehoz se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol ptedlozi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Skody vzniklé na Hodnoceném 1éku, které je Lékarna
povinna nahradit, nahradi Lékarna Zadavateli do 30 dni ode dne oznadmeni vycisleni
Skod.

Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Gjmu, ktera vznikla Zadavateli uloZzenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni méla Lékarna zajiStovat
této souladu s touto Smlouvou.
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VIL
Zv1astni ujednani o zpracovani osobnich udaju

7.1.  Zpracovani osobnich tidajii smluvnich stran, ptipadné jejich zastupct:

7.1.1.

7.1.3.

7.1.7.
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Smluvni strany vramci své Cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zaloZzeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji). Tyto tdaje mohou byt dle
piislusnych pravnich ptedpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,.Naiizeni®), osobnimi udaji (déle jen ,,Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroveti davérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlaSuji, ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zpiistupnéné Udaje, a to za Gcelem spoluprace a vzajemného plnéni
poskytovaného na zaklad¢ této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt tdaji neutrpél
ujmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a
také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v zadném piipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné tieti osobé&, neni-li dohodnuto
v této Smlouve jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpe&eni ochrany Udajii a piijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméng, znideni &i ztratg,
neopravnénym pienosim, neoprdvnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaju.

Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
osob zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpe¢enim po&itadi,
na kteryjch budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovéavany,
prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruSeni zabezpeceni Udajt.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajti ve smyslu ¢l. 13 Natizeni jsou
uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich udaji pro obchodni
partnery, dostupnych na webovych strankdch Zadavatele v sekci ,,O nas®.
Lékarna se zavazuje dotéené Subjekty udaji v rozsahu téchto informaci o
zpracovani jejich Udajti Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény
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pozadavky Natizeni na informovani Subjektu tdajii o zpracovani jeho/jejich
Udajt.

7.2.  Ujednani o zpracovani osobnich tidaju subjektii hodnoceni, je-li aplikovatelné:

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Study code: CLNA043A12202
Site No: 2102

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 23.6.2021

Zadavatel povétil Lékarnu zpracovanim osobnich udajii subjektid hodnoceni
nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s predmétem a ucelem této
Smlouvy, kterym je poskytnuti sluzeb spocivajicich v ptevzeti, skladovani a
vydavani, resp. dodavani Hodnoceného 1€ku pro ucely Studie, a to v rozsahu
udaji  tfeti osoby, kterou je subjekt hodnoceni, uvedenych
v pseudonymizované podobé na zadance Hodnoceného I€ku (déale jen
,,Osobni udaje®).

Osobni udaje jsou ziskavany prostfednictvim predlozenych Zzadanek pii
vydeji Hodnoceného 1éku postupem v souladu s bodem 3.6. této Smlouvy.

Lékarna se zavazuje Osobni udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni celu této Smlouvy, aniz je tim dotfena jeji
piipadna povinnost tyto tdaje uchovavat za tucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich ptedpisii (ledaze je dan jiny Gcel a pravni zéklad pro
jejich delsi uchovavani).

Lékarna je povinna zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny uvedenymi
v této Smlouvé. V prib¢hu zpracovani je rovnéz povinen zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich udajt podle Nafizeni, zejména:

a) je opravnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni predmétu této
Smlouvy, coz zahrnuje piipadné 1 zpracovani v souladu s dal§imi pokyny
Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich udaji v radmci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z€asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipadé svéfeni zpracovani Osobnich udaja jiné
osob¢ odpovida Lékarna za to, ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
udajt ve stejném rozsahu jako je Lékarna povinna podle této Smlouvy;

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

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

e) Lékarna se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v co
nejkrat§$im mozném casovém horizontu piiméfend specificka opatieni za
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

ucelem technického a organizatniho zabezpeCeni Osobnich udajt,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavki ptislusnych
pravnich predpist v oblasti ochrany osobnich tdajti a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim tdajim;

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

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

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

ch) dodrzovat dal§i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Naftizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich tdaju;

1) pokud podle nazoru Lékarny urcity pokyn Zadavatele porusuje Natizeni
nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich udaju, je
Lékarna povinna o této skute¢nosti Zadavatele neprodlené informovat.

VIIIL.
Doba plnéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Zadavatelem na zakladé této Smlouvy,
je uzavien na dobu urCitou — a to na dobu trvani Studie Hodnoceného 1éku, neskonci
vSak diive neZ dnem konani zavérecné navstévy. Predpokladany avsak nezavazny
termin ukonceni Studie je XXX.

Lékarna je opravnéna vypovédét tuto Smlouvu jen z divodu prodleni Zadavatele se
zaplacenim faktury, a to pisemnou vypovédi s vypovédni dobou 30 dni, kterd zacne
plynout po doruceni vypovédi Zadavateli. V ptipad¢, Ze Zadavatel ve vypovédni lhité
dluznou odménu uhradi, vypovédni lhiita dale neplyne, vypovéd zanika a smlouva
plati dale.

Zadavatel je opravnén Smlouvu vypoveédét bez uvedeni ditvodd pisemnou vypovedi
s vypoveédni dobou 30 dni, kterd zacina plynout dnem doruceni vypovédi Lékarné.
Dale je Zadavatel opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
uc¢innosti ke dni doruCeni Lékarné, pokud Lékéarna porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 7.2. této Smlouvy, je-li aplikovatelné pro tuto
Studii.

V ptipad¢ ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostfednictvim distributora
povinen zpétné¢ odebrat vSechen Hodnoceny 1€k, ktery se nachazi v Lékarné
v pfiméfené 1hhté po skonceni platnosti této Smlouvy. Pokud si Zadavatel Hodnoceny
1€k zpétné neodebere podle predchazejici vety, nebezpeci Skody na Hodnoceném 1éku
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

piechdzi na Zadavatele po dobu, kdy je vprodleni se zpétnym odebranim
Hodnoceného 1éku.

IX.
Zavéreéna ustanoveni

Lékarna bere na védomi a souhlasi, ze vSechny informace, se kterymi bude
obeznamena anebo se kterymi piijde do styku v pritbéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi apovazuji se za duvérné (dale jen ,,Duvérné
informace*). Lékarna je povinna zachovavat mlcenlivost o Divérnych informacich,
nesmi je zpristupnit zadné tieti osob€, nesmi je vyuzit ve svij prospéch anebo
prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy aje povinna s nimi nakladat jako
s DGvérnymi informacemi. Lékarna je povinna =zajistit plnéni tohoto zavazku
1 zaméstnanci Lékarny, kteti byli s témito informacemi obezndmeni pfi plnéni ¢innosti
dle této Smlouvy.

Lékarna si je védoma, ze predmétem pievzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny I¢k, jehoz slozeni, vlastnosti, podstata
a veSkeré dalsi charakteristiky jsou predmétem prav duSevniho vlastnictvi Zadavatele
amaji striktné davérny charakter. Lékarna se zavazuje, ze tento Hodnoceny 1€k
a jakékoliv informace o ném neposkytne, nezvetfejni a nezpiistupni tieti strané, ani je
nepouzije pro jakékoliv tcely neplynouci z této Smlouvy. Lékarna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, ktefi s Hodnocenym 1ékem pftijdou do
styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi pfisluSnych platnych a G€innych pravnich pfedpisi. Smluvni strany
zéaroven prohlasuji, ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjedndno jinak.

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

Obsah Smlouvy Ize ménit pouze po vzajemné dohodé¢ smluvnich stran, vylucné
formou pisemného dodatku ke Smlouvé.

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadn¢ ze stran tak v piipad¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
Obcanského zakoniku.

Tato Smlouva nabude platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne Vv dne
za Zadavatele: za Lékarnu:
XXX, zmocnénec XXX

novartis_lékarna 16102018

Study code: CLNA043A12202
Site No: 2102
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 23.6.2021
10/10



	Úvodní ustanovení
	Předmět a obsah Smlouvy
	Odměna Lékárny
	VII.
	IX.

