SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE
PRAXE VE VZTAHU K HODNOCENEMU LECIVU V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

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

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

&. Gctu: XXX

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

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupena: XXX na zaklad¢ plné moci ze dne 7. 6. 2019
1C0: 00064165

DIC: CZ00064165

C. uétu: XXX

IBAN: XXX

SWIFT: XXX

Adresa provozovny: Nemocni¢ni 1ékarna VFN

Odd. ptipravy sterilnich 1é¢iv (OPSL)
Karlovo nam. 40
128 08 Praha 2

(déle jen ,,Lékarna‘)

uzaviraji nize uveden¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zakoniku tuto smlouvu o zajiSténi plnéni spravné Iékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému
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
CLNA043A12202 (dale téz jen ,,Smlouva®).
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

I.
Uvodni ustanoveni

Spole¢nost Novartis s.r.0. je fadné¢ zmocnénym zéstupcem zadavatele v rdmci vyse
uvedeného klinického hodnoceni ve smyslu § 51 anésl. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich piedpist (dale jen ,,Studie®) v Ceské republice,
spolecnosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko.

Lékarna je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani
1ékarenské péce v souladu s ptislusSnymi pravnimi predpisy.

Studie je provadéna ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb
XXX, pod vedenim zkousejictho XXX (dale jen ,,ZkouSejici®) a téz XXX pod
vedenim zkousejiciho XXX.

II.
Piedmét a obsah Smlouvy

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

Predmétem této Smlouvy je déale zdvazek 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.

I11.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného I¢ku 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.

3.2.

Lékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi pievzeti 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
identifikator, mnozstvi a jiné specifick¢ hodnoty Hodnocené¢ho 1éku véetné oznaceni,
ze se jedna o ,,hodnocené 1écivo*.

Zadavatel se zavazuje proSkolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku
v souladu stouto Smlouvou, o podminkiach uchovavani, skladovani, kontroly,
piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku. Provedeni proSkoleni dle tohoto
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist
osob proskolenych Zadavatelem.

Lékarna se zavazuje zajistit, ze povéii nakladanim s Hodnocenym 1ékem pro ucely této
Smlouvy vylucné svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proSkolen Zadavatelem dle
predchoziho odstavce. Odpovédny farmaceut: XXX

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

Lékarna je povinna Hodnoceny 1ék ulozit na mist¢ oddéleném od jinych lécivych
pripravki a viditeln€ jej oznacit tak, Ze jde o Hodnoceny 1€k Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1€k tfeti osob¢, kterou
Zadavatel ur¢i. Opravnénou tfeti osobou pievzit Hodnoceny Iék i bez dal$iho povéteni
Zadavatele je ZkousSejici nebo osoba ZkouSejicim povéfend, kterd byla Zadavatelem
proskolena pro zachazeni s Hodnocenym Iékem. Lékarna je opravnéna a povinna
piredat Hodnoceny 1ék této osobé pouze na zéklad¢ piedlozeni fadné vystavené
a vyplnéné zadanky.

Lékarna neni opravnéna predat Hodnoceny 1€k k zajisténi jakékoli z Cinnosti dle této
Smlouvy tfeti osob€, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékérna neni opravnéna
jakymkoli zptisobem narusit vnéj$i obal Hodnoceného 1éku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného 1¢ku dle této Smlouvy nebo pokyni Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym Iékem
nalozit ani zachézet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo ukladd tato Smlouva nebo
pokyny Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1€ku je po cely Cas, tedy i 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
piebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného 1€ku osobé
Zadavatelem ur¢ené a komunikuje se Zadavatelem. V pfipadé 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 zmeény.

Zadavatel se =zavazuje, jak v pribéhu, tak po skonceni Studie k prevzeti
nepouzitelného a nepouzittho Hodnoceného 1éku od Lékarny a jeho predani
opravnéné osob& v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢. 541/2020 Sb., o
odpadech a jeho provadécimi piedpisy v platném znéni.

Zadavatel prohlaSuje, Ze jsou splnény veSkeré podminky stanovené piislusnymi
pravnimi piedpisy pro vyrobu (dovoz) doddvaného Hodnocené¢ho 1¢ku a jeho
distribuci.
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3.13.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1

5.2

Zadavatel potvrzuje, Ze uzaviel pojisténi Studie v souladu s ust. § 52 odst. 3. pism. f)
zékona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech v platném znéni, ve které je vyslovné sjednéno 1
pojisténi sluzeb poskytovanych dle této smlouvy. Zadavatele se zavazuje nahradit
Poskytovateli sluzby veskeré naklady vzniklé z divodu uplatnovani nahrady Gjmy na
zdravi ze strany subjektu hodnoceni nebo jeho pravnich nastupct, vzniklé v disledku
provadéni Studie, vCetné poskytnuti Hodnoceného 1€ku.

Iv.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

Zadavatelem povéteny distributor €i jind Zadavatelem prokazatelné povéiena osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po Castech, 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 1éku 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 za pripravu injekce véetné nutné administrativy a potiebného materidlu 1
vydani do centra - XXX bez DPH/1 priprava. Tato Castka bude uhrazena i za veSkeré
ptipravy injekce zahrnujici placebo.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarné za fadné€ a v€asné poskytnutou soucinnost tzv.
Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny naklady Lékarny spojené s prevzetim,
skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym lékem a jeho vydejem. Lékarna
nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji spojenych s plnénim povinnosti dle
této Smlouvy.

Administrativni poplatek za projednani a uzavieni smlouvy: XXX bez DPH.

Odmeéna podle této Smlouvy bude Lékarné uhrazena takto:

Lékarna pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany
monitorujici osobou povérenou Zadavatelem. Tento piehled bude obsahovat udaje za
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalendéiniho roku. Podklad pro fakturaci
bude zaslan do Oddeleni klinického hodnoceni a vyzkumu, XXX - kontaktni osoba
XXX (XXX ). Platba je uvedena bez DPH. Pfipocteni DPH v platné zakonné vysi se fidi
platnymi pravnimi normami v den fakturace Lékarnou. V piipadé nedodrzeni
splatnosti faktury je Lékarna opravnéna uctovat arok z prodleni v zadkonné vysi.
Veskeré ptichozi platby musi byt jednoznacné identifikovany cislem faktury nebo
specifickym symbolem 5212321161.

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

Bez ohledu na identifikac¢ni a bankovni udaje Lékarny uvedené v iivodu 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 zvefejnén spradvcem dan¢ v souladu se zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vzhledem k charakteru Hodnoceného Iéku se neuplatni jeho ustanoveni § 2428 a §
2429 Obcanského zékoniku a Lékarna podle nich nemtize postupovat.

VI
Odpovédnost Lékarny za Skodu

Lékarna je povinna k ndhradé Skody, kterd vznikla Zadavateli z divodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zniceni nebo ztraty Hodnoceného 1éku, a to od okamziku jeho
pievzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lékarna neni povinna k nahrad¢ skody, ktera byla zptisobena vyhradné¢:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou ulozeného Hodnoceného 1¢ku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o ptevzeti Hodnoceného 1éku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k ndhrad¢ skody pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

V ptipad¢ vzniku Skody na Hodnoceném I¢ku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku Skody, pifip. uvede jméno Skadce, pokud mu je znam, oznaceni
Hodnoceného 1éku, jehoz se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnoZzstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah skod. Protokol predlozi 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 oznameni vycisleni
Skod.
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6.5. Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Ujmu, kterd vznikla Zadavateli ulozenim
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.

VIL
Zv1astni ujednani o zpracovani osobnich udaju

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

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 zalozeném
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 udaji 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, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti tdchto 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 vtzv. Obecnych zasadiach ochrany osobnich pro obchodni
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partnery, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nés®.
Lékarna se zavazuje dotcené Subjekty udajii v rozsahu téchto informaci o
zpracovani jejich Udajti Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény
pozadavky Nafizeni na informovani Subjektu udaji o zpracovani jeho/jejich
Udaju.

7.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udajt subjektli hodnoceni, je-li aplikovatelné:

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.
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Zadavatel poveril Lékarnu zpracovanim osobnich udaja subjektii hodnoceni
nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s piedmétem a tcelem této
Smlouvy, kterym je poskytnuti sluzeb spocivajicich v ptevzeti, skladovani a
vydavéani, resp. dodavani Hodnoceného 1éku pro ucely Studie, a to v rozsahu
udaji  tfeti osoby, kterou je subjekt hodnoceni, uvedenych
v pseudonymizované podobé na zidance Hodnocené¢ho Iéku (dile jen
,Osobni udaje®).

Osobni tudaje jsou ziskdvany prostiednictvim piedlozenych Zzadanek pfii
vydeji Hodnoceného 1éku postupem v souladu s bodem 3.6. této Smlouvy.

Lékarna se zavazuje Osobni udaje zpracovdvat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, aniz je tim dotcena jeji
pfipadnd povinnost tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich ptedpist (ledaze je dan jiny tcel a pravni zaklad pro
jejich delsi uchovavani).

Lékarna je povinna zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny uvedenymi
v této Smlouve. V prubéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich udaji podle Nafizeni, zejména:

a) je opravnén v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje pfipadné i zpracovani v souladu s dal$imi pokyny
Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich daji v ramci plnéni predmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani zCasti, jiné osobé bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pfipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich udaji jiné
osob¢ odpovidd Lékarna za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
udaju ve stejném rozsahu jako je Lékarna povinna podle této Smlouvy;

c) zavazat mlcenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeCeni Osobnich udaji a piijmout
takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k témto
Osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
pfenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti téchto
Osobnich udaji. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatieni
zajiStujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajt, kontrolu pfistupu a ptistupovych opravnéni k Osobnim
udajim, oddélené zpracovani, kontrolu zptistupniovani Osobnich udaj,
kontrolu dostupnosti systému (vcetné obnoveni dostupnosti systémi);
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

e) Lékarna se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v co
nejkrat§$im mozném casovém horizontu piimétend specificka opatieni za
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 udaji podle
¢l. 32 az 36 Nafizeni;

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
Nafizenim 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 skutecnosti 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 dfive nez dnem konani zavérecné navstévy. Piedpokladany, avSak nezévazny
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 vypovédni 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 ptipadé¢ 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
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9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

w7 oW

1€k zpétn€ neodebere podle piredchazejici véty, nebezpeci Skody na Hodnoceném Ié¢ku
pfechdzi 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 pribéhu platnosti této Smlouvy, jsou
predmétem obchodniho tajemstvi apovazuji se za duaveérmé (dale jen ,,Davérné
informace®). Lékarna je povinna zachovavat mlcenlivost o Divérnych informacich,
nesmi je zpfistupnit zadné tieti osob¢, nesmi je vyuzit ve svij prospéch anebo
prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy aje povinna s nimi nakladat jako
s Diivérnymi informacemi. Lékarna je povinna zajistit plnéni tohoto zavazku
1 zaméstnanci Lékarny, ktefi byli s témito informacemi obeznameni pii plnéni ¢innosti
dle této Smlouvy.

Lékarna si je védoma, ze pfedmétem prevzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny 1€k, jehoz slozeni, vlastnosti, podstata
a veskeré dalsi charakteristiky jsou pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele
amaji striktné davérny charakter. Lékarna se zavazuje, ze tento Hodnoceny lék
a jakékoliv informace o ném neposkytne, nezveifejni a nezpiistupni tfeti strané, ani je
nepouzije pro jakékoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Lékérna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i1 zaméstnanci Lékarny, ktefi s Hodnocenym Iékem piijdou do
styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi piislusnych platnych a ucinnych 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 pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednéano jinak.

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

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

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlaSuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v ptipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
Obcanského zékoniku.

Smluvni strany se dohodly, ze zvefejnéni, zptistupnéni ¢i poskytnuti k uverejnéni
provede Lékarna, a to tak, Ze zvefejni, zptistupni ¢i poskytne k uveiejnéni vylucné tu
verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti, kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne
Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v
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9.8.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné

elektronické podob¢ zaslanim na e-mailovou adresu XXX. Bez ohledu na pfedchozi se
zavazuje Lékarna na dotaz Zadavatele potvrdit datum uvetejnéni, jakoz i skutecnost,
ze byla uvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Lékarné zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Lékarna se zavazuje neuveiejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena z uvefejnéni,
ani v rdmci metadat, kterd se uvadi a uvetejnuji spoleéné se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv. Pokud Lékarna svou povinnost uvetejnéni nesplni do
5 pracovnich dni od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést
Zadavatel. Notifikace spravce registru smluv o uvefejnéni Smlouvy bude zasldna na
e-mail povéfené osoby Zadavatele: XXX. Pfedpoklddana celkova vySe odmény za
provedeni sluzeb za maximalni poCet pacientl, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle
protokolu ¢ini XXX.

Tato Smlouva nabude platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami,
ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv.

4

viile, na diikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne
za Zadavatele: za Lékarnu:
XXX XXX
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