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SMLOUVA O OBCHODNI SPOLUPRACI (,{SMLOUVA%) - =" !

Tato smlouva o obchodni spolupraci (dale jen ,,Smlouva‘) se uzavird
MEZI

Institut klinické a experimentalni mediciny IKEM),

se sidlem Videiiska 1958/9, 140 21 Praha 4- Kr¢

1CO: 00023001, DIC: CZ00023001

statni p¥ispévkov4 organizace MZ CR; ziizovaci listina &j. 17268-11/2012 ze dne 29.5 2012, v platném znéni
zastoupena Ing. Michalem Stiborkem, MBA, feditelem

bankovni spojeni: Cesk4 narodni banka, Na Piikop¢ 28, 115 03 Praha 1

gislo 0i¢tu: 42334041/0710

dale jen ,,Objednatel“

VALUE OUTCOMES s.r.o.,

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 94691
se sidlem Véclavska 316/12, 120 00 Praha 2

ICO: 27079333, DIC CZ27079333,

zasotupena Ing. Helenou Dolezalovou, jednatelkou,

bankovni spojeni: CSOB a.s., Anglick4 20, 120 00,

¢islo ugtu: 213158995/0300

déle jen ,,Poskytovatel*

UVODNI CAST
Objednatel a Poskytovatel jsou déle jednotlivé nazyvani jako ,,Smluvni strana“ nebo souhrnng jako ,,Smluvni strany*.

VZHLEDEM K TOMU, ZE Objednatel provadi klinické hodnoceni s nazvem: ,,De-intenzifikace inzulinové terapie pomoci
iGlarLixi: studie IDEAL a IDEAL Study (Insulin Therapy De-Intensification with iGlarLixi)“, &islo protokolu: EudraCT 2020-
003715-94, v. 2.2, déle jen , klinické hodnoceni” nebo ,,Studie*,

VZHLEDEM K TOMU, ZE Poskytovatel se zabyva poskytovanim sluZeb pro klinickd hodnoceni a dosahl vyznamnych
odbornosti a kompetenci v oblasti fizeni a monitorovan{ klinickych studii a byl vybrin Objednatelem na zékladé Vyzvy
k podani nabidky na vetejnou zakdzku malého rozsahu na slu?by s ndzvem ,Monitoring a vedeni klinické studie IDEAL* ze
dne 16.6.2021, evidendni &islo zakazky IKEM: PZ-2021-0000462 (ptiloha &. 1 této smlouvy), dale jen ,,Vyzva”,

VZHLEDEM K TOMU, ZE Poskytovatel si pieje poskytovat tyto Sluzby a prohlaSuje a zarutuje, e disponuje zkuenostmi,
schopnostmi a prostfedky nezbytnymi pro efektivni poskytovani SluZzeb v souladu s podminkami této Smlouvy,

PROTO SE NYNi SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NiZE UVEDENYCH PODMINKACH:

I
Definice

Pro G&ely této Smlouvy Smluvni strany souhlasi, Ze nasledujici vyrazy maji vyznam, ktery je uveden niZe:

e “Divérné informace Poskytovatele” znamenaji viechny informace, v&etng — bez omezeni — softwaru nebo modelu a
souvisejic{ dokumentace, informac{ o potencidlnich zdkaznicich, cenach a inkasovanych &istkdch, know-how nebo
obchodniho tajemstvi souvisejiciho s Fizenim klinického hodnoceni nebo obchodnich plénk ¢&i planti rozvoje
Poskytovatele, kteréZto informace mohou byt poskytuty Objednateli ve spojeni s touto Smlouvou.

e “Vynilezy Poskytovatele” znamenaji jakékoli objevy, vyvoj, vyndlezy (at uZ patentovatelné nebo nikoli), zlepSovaci
navrhy, autorska dila, procesy, sestavy, specifikace, softwarové programy nebo modely se souvisejici dokumentaci,
know-how nebo diiv&rné informace vztahujici se k izeni klinického hodnoceni, které vyvinul Poskytovatel, avsak (1)
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které Objednatel explicitn& nevyZzadoval nebo které nebyly vyvinuty na ucet Objednatele, nebo (2) bez odkazu na jakékoli
Divérné informace, jez Objednatel poskytl nebo zajistil.

“Divérné informace Objednatele” znamend jakékoli informace (v&etn& — bez omezeni — Protokolu studie, Produktu,
formulate CRF (Case Report Form), klinickych dat, jinych dat a informaci, sestav, po¢itatového softwaru nebo modelii
(v&etn& souvisejici dokumentace), know-how, divérnych informaci nebo planii rozvoje), jeZ jsou vlastnictvim
Objednatele v souvislosti s touto Smlouvou, kterézto informace jsou (1) poskytnuty Poskytovateli ve spojeni s touto
Smlouvou, nebo které (2) Poskytovatel (vEetné — bez omezeni — zaméstnancl, zastupcli nebo subdodavatell
Poskytovatele), generovala nebo vyvinula, nebo které generovali ¢i vyvinuli vyzkumnici podilejici se na Studii a jejich
zamégstnanci ve spojeni s touto Smlouvou.

“Vynilezy Objednatele” znamenaji jakékoli objevy, vyvoj, vynélezy (at’ uZ patentovatelné nebo nikoli), zlepSovaci
navrhy, autorska dila, vzorce, procesy, slougeniny, metody pouZiti nebo poskytnuti, klinické data, jina data, sestavy,
specifikace, potitaovy software nebo modely se souvisejici dokumentaci, know-how nebo obchodni tajemstvi, které
vyvinul Objednatel, nebo Poskytovatel nebo tfeti strana, kterd ma vztah k Poskytovateli (véetné — bez omezeni -
zamé&stnanci, zastupcll nebo subdodavatelli Poskytovatele), nebo vyzkumnici podilejici se na Studii a jejich zamé&stnanci,
(1) ve spojeni s touto Smlouvou, nebo (2) z nichZ vyplyvaji diivérné informace Objednatele nebo které obsahuji diivérné
informace Objednatele.

“Kli¢ovi zam&stnanci Poskytovatele” jsou jednotlivci, kteti jsou identifikovani prostfednictvim jména a/nebo jejich
pracovni pozice/funkce.

“Protokol” znamena dokument, ktery popisuje cil/cile, ndvrh, metodologii, statistické udaje a strukturu Studie a ktery se
Objednatel zavazuje p¥edat Poskytovateli sluZeb nejpozd&ji do 2 pracovnich dnii ode dne podpisu této Smlouvy.
“Sluzby” znamenaji sluzby, které se vztahuji ke Studii, a které ma poskytnout Poskytovatel nebo subdodavatelé, jez
Poskytovatel pové&til provedenim sluZeb, a které Poskytovatel tidi, v souladu s touto Smlouvou.

“Studie” znamena klinické hodnoceni s nazvem: ,,De-intenzifikace inzulinové terapie pomoci iGlarLixi: studie IDEAL
a IDEAL Study (Insulin Therapy De-Intensification with iGlarLixi*, realizované v souladu s podminkami Protokoln a
registradni dokumentaci ptipravku.

II
P¥edmét Smlouvy a povinnosti Poskytovatele

1. Objednatel prostfednictvim Smlouvy povéfuje Poskytovatele a Poskytovatel souhlasi, Ze bude poskytovat
vedeni Studie pro Objednatele, a souhlasi, Ze bude Objednateli poskytovat Sluzby souvisejici se Studii, a to:

Monitoring klinické studie zadavatele

pfiprava kompletni studijni dokumentace

vytvoteni manudlu pro monitoraci

ptiprava a provedeni inicia&ni ndvit€vy v&etn& proskoleni personalu

piiprava a provedeni pravidelnych monitorovacich navitév

poskytovatel sluzeb je vlastnikem eCRF systému, ktery pro iigely Studie pIn& zprovozni do 14 kalendafnich
dni od podpisu smlouvy

udrZovani eCRF systému pro potteby Studie po dobu jejiho trvani

komunikace se sponzorem Studie a SUKL v&etmng hl4geni nezddoucich uginkd

1 x za rok ptiprava souhmné zprévy pro hlaSeni autoritdm v souladu s pozadavky SUKL a Etické komise
pfiprava a provedeni uzaviraci navitévy

2. Poskytovatel se zavazuje provadét a dokongit poZadované &innosti a SluZby spojené v souladu s pfedmétem
pln&ni, specifikovanym v €lanku 3.2. Vyzvy ve lhit/Ihitach stanovenych protokolem a charakterem Studie a
dohodnuté vZdy se zastupcem Objednatele tak, aby byl dodrZen tadny pribeh usp&¥nosti a ukonéeni Studie.

III
DodrZovéni podminek

1. Poskytovatel se zavazuje, Ze Sluzbami uvedenymi v Clanku II této Smlouvy pové¥ pouze takové zam&stnance
Poskytovatele, ktefi diky ptisluinému 8kolen{ a zkuSenostem disponuji pottebnou kvalifikaci.

2. Poskytovatel se zavazuje, Ze bude zamy3¥lené Sluzby provadét v plném souladu (i) s ustanovenimi této Smlouvy
a zejména s Protokolem, (ii) zpGsobem odpovidajicim platnym profesiondlnim standardlim prostfednictvim
implementace jakychkoli nezbytnych prostredki, a (iii) v souladu s ve§kerymi pfislugnymi platnymi zékony,
smérnicemi a natizenimi, jimiZ se ¥idi provadéni klinickych hodnoceni, véetné — bez omezeni — pravnich
predpisti o ochrané& osobnich daji, jeZ se vztahuji na zpracovani dat a elektronické zadznamy, véetn& sm&rmnice
FDA a ICH o spravné klinické praxi a v€etn& souvisejicich pokynti platnych pro pracovisté, na némz probiha
klinické hodnoceni, za i&elem splnéni poZadavkid regulacnich orgédnill, v&etn& — bez omezeni — standardii
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10.

vyZzadovanych reguladnimi orgény, jeZ maji byt aplikovany na pracovistich, na nichZ jsou provadény klinicka
hodnoceni a to pin& v souladu s aktudlnimi standardy, jeZ jsou zavedeny v relevantnim odvétvi, a v souladu
s jakymikoli dal¥fmi relevantnimi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Poskytovatel se zavazuje, Ze predmét pinéni Vyzvy bude poskytovat podle podminek této Vyzvy a podminek
stanovenych obecng zdvaznymi pravnimi ptedpisy a ustanovenimi statnich norem, podle spravné klinické praxe
(GCP) a podle protokolu Studie, viech platnych v dob& poskytovani SluZeb.

Poskytovatel se zavazuje, Ze software (déle jen SW), ktery je pfi pn&ni Smlouvy vyuZivan splituje podminky a
pozadavky Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrang fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli a o volném pohybu t&chto udajh a o zru¥enf smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochran& osobnich daj).

Objednatel se zavazuje, Ze pfed zahdjen{ Studie ziskd povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv, souhlasu
etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasy vSech pFislugnych lokalnich etickych komisi ve viech
studijnich centrech, kopie t8chto povoleni na vyzadan{ pFedlozi Poskytovateli.

Objednatel se zavazuje, Ze pied zahdjenim Studie ziskd souhlas poskytovatele zdravotnich sluZeb ve viech
studijnich centrech s provddénim Studie, kopie tohoto souhlasu na vyZzadani piedlozi Poskytovateli.
Objednatel prohlauje, Ze v§echny studijni centra, ktera vybral jsou vybavena k tomu, aby v nich byla provedena
Studie a poskytovatel a hlavni zkou$ejici souhlasi s provedenim Studie za podminek uvedenych v protokolu
Studie a pisluinych pravnich piedpisech.

Objednatel se zavazuje smluvng zajistit, aby poskytovatel i hlavni zkouSejici ve viech studijnich centrech
umoznili p¥istup k vybaveni a zafizeni pouzitému pro tcely Studie, ke v§em informacim ziskanym v ramci
Studie, i k vysledkiim laboratornich testi, zkoudek a jinych zdznaml o subjektech hodnoceni zatazenych do
Studie. Dale aby povéteni zamé&stnanci Poskytovatele byly opravnéni nahliZet do zdravotnické dokumentace
subjektti hodnoceni v rozsahu stanoveném Informovanym souhlasem pro subjekty hodnoceni, ktery je nezbytny
pro kontrolu spravnosti dat zaznamenavanych do dokumentace Studie.

Objednatel se zavazuje smluvné zajistit, aby povéfenym zaméstnanciim Poskytovatele bylo ve viech studijnich
centrech umozZnéno monitorovani Studie, a k tomu byl zaji§t&n pfistup do prostor a zafizeni, kde Studie probiha
a k jakymkoli relevantnim informacim souvisejicim s provadénou Studif.

Objednatel se zavazuje zajistit, aby subjekty hodnoceni byly informovany o tom, Ze udaje ziskané o nich v
priib&hu Studie mohou byt, pro G¢ely monitoringu Studie, zptistupnény ke kontrole pov&fenym zaméstnanciim
Poskytovatele, pti¢emz tato informace bude obsaZena v informovaném souhlasu.

v

Odména a platebni podminky
Smluvni strany se dohodly, Ze odména za Sluzby, které jsou definované v pfiloze &. 2 této Smlouvy, budou
uétovany dle skute&ng provedenych &innosti za ceny stanovené v této ptiloze. Odména za SluZby poskytnuté v
souladu s Clankem II této Smlouvy &ini celkem 805 000,- K& bez DPH + DPH. DPH bude stanovena v souladu
s daftovymi zédkony platnymi a G&¢innymi v dob& uskutedné&ni zdanitelné¢ho plnéni.
Smluvni strany se dohodly, Ze platby za poskytnuté Sluzby budou probihat vyhradng v ¢eské méné (K<) a
rovnez vedkeré cenové tidaje budou v této mé&né.
Objednatel neposkytuje zalohu.
Poskytovatel bude opravnén vystavit dil&i fakturu vzdy a pouze po uskutednéném plnéni, resp. dilé¢im plnéni v
souladu s Ptilohou 2 této Smlouvy - Cenik a roéni dil¢{ fakturu za priib&Znou administraci sebranych dat za rok,
monitoraci prib&hu Studie a nepfetrZité podpory administratora podle uskuteénéného podtu tikont.
Poskytovatel se zavazuje, Ze uvede na ka?dém dafiovém dokladu &islo vefejné zakdzky - tzv. identifikator
vefejné zakéazky a evidenéni ¢islo VZMR IKEM. Oba tyto udaje uved! Objednatel v zapati této Smlouvy pfed
jejim podpisem ze strany Poskytovatele,
Poskytovatel odpovida za posouzeni plnéni z hlediska § 92a a ndvazng za vystaveni dafiového dokladu (faktury)
s naleZitostmi podle § 29 zak. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve zn&ni pozdé&jSich predpist.
Poskytovatel je povinen nahradit Objednateli $kodu, kterd vznikne v disledku nedodrZeni podminek t&chto
ustanoveni Poskytovatelem.
Splatnost datiového dokladu (faktur) je 60 dni ode dne prokazatelného dorudeni daiiového dokladu/faktury
Objednateli.
Objednatel si vyhrazuje pravo vratit fakturu Poskytovateli bez tihrady, jestliZe nebude jeji obsah v souladu s
pln&nim pfedmétu této Smlouvy, nebude odpovidat formou a obsahem zékonu o tdetnictvi a zdkonu o dani z
pfidané hodnoty a nebude obsahovat veskeré nélezitosti dafiového dokladu dle§ 29 zékona &. 235/2004 Sb.,
nebude na faktufe uveden tzv. identifikator a ev. ¢islo VZMR IKEM. V tomto p¥ipad€ bude Ihtita splatnosti
prerusena a nova 60denni lhita splatnosti bude zapocata po obdrzeni opraven¢ faktury.
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10.

11.

12.

Postoupeni pen&Zitych pohledavek Poskytovatele za Objednatelem, vzniklych v souvislosti s pln€nim pfedmé&tu
této Smlouvy, tfetf osob& je nepfipustné bez ptedchoztho pisemného souhlasu Objednatele.

Objednatel provede kontrolu, zda poskytovatel je ¢i nen{ evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu
ustanoveni § 106a zékona o DPH (&. 235/2004 Sb., v platném znéni), a Ze ¢islo bankovnfho G¢tu Poskytovatele
uvedené na datiovém dokladu je jako povinng registrovany udaj zvefejnéno spravcem dan& podle § 96 zakona
o DPH. V ptipadd, ¢ ke dni uskutedn&ni zdanitelného pln¥ni bude v pfisluiném systému spravce dand
Poskytovatel uveden jako nespolehlivy platce, nebo &islo bankovntho Gty neni zvefejn€no dle pfedchozi véty,
je Objednatel opravnén provést tihradu dattového dokladu do vyse bez DPH.

Castka rovnajici se DPH bude Objednatelem pfimo poukdzana na uget spravce dang podle § 109a zdkona o
DPH.

Nabidkova cena miiZe byt zvySena pouze v souvislosti se zmé&nou dailovych pfedpisii majicich vliv na cenu
pfedmétu pln&ni (zmé&na sazeb DPH).

A"
Smluvni obdobi

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zéstupci obou smluvnich stran a G¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéch u&innosti nékterych
smluv, uvefejiiovani t&chto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv) v platném zn&ni. Uvetejnéni
Smilouvy zajisti Objednatel jako povinnd osoba podle tohoto zakona.

Smlouva podléha uvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., zakona o registru smluv.
Poskytovatel souhlasi s uvetejnénim Smlouvy v jejim plném znéni v&etn& viech ptiloh, s vyjimkou osobnich
udaji.

Smlouva se uzavird na dobu urgitou ode dne nabyti uginnosti po dobu trvani vyzkumu, tj. do doby ukond&eni
Studie.

VI
Ukonéeni Smlouvy

Smlouvu lze ukon¢it pisemnou dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi s tfimési¢ni vypovédni
dobou, ktera za¢in4 plynout prvnim dnem nasledujiciho mé&sice po doru¢eni vypovédi druhé smluvni strang.

Bez ujmy na pravech kterékoli Smluvni strany, jeZ existuji na zaklad® podminek Smlouvy, je kterdkoli Smluvni
strana opravné&na ukongit tuto Smlouvu s okamZitou platnosti prostfednictvim ozndmeni informujiciho o daném
rozhodnuti zaslaného druhé Smluvni stran& za niZe uvedenych okolnosti:

a) pokud se druha Smluvni strana dopusti podstatného poruSeni kterékoli z podminek Smlouvy a nenapravi
takové porudeni béhem jednoho (1) mé&sice od data, kdy ji bylo druhou Smluvni stranou zasldno pisemné
oznameni vyZadujici takovou napravu. Za takovych okolnosti je poSkozend Smluvni strana oprdvnéna
ukoncit Smlouvu prostfednictvim ozndmenf o jejim rozhodnutf ukoné&it Smlouvu zaslaného Smluvni strang,
jez se dopustila porueni, formou daliiho doporugeného dopisu s dorugenkou, kterdZto vypovéd nabyva
uéinnosti po ozndment;

b) jestlize druhd Smluvni strana zkrachuje, vstoupi do likvidace (bud’ dobrovolné, nebo nucené), s vyjimkou
ptipadu, kdy se jedna o bona fide schéma rekonstrukce nebo fiize, jestliZe je rozpusténa, pfestane provadét
nebo hrozi, Ze piestane provadét obchodni ¢innost nebo podstatnou &ést jeji obchodni Einnosti nebo pokud
proda nebo hrozi, Ze proda cely sviij podnik, majetek nebo aktiva (nebo jejich podstatnou ¢ast), nebo pokud
zastavi nebo hrozi, Ze zastavi thradu svych finan&nich zavazka.

Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Studie skutegnost, kterad miiZe ovlivnit bezpecnost pacientli/subjektii

hodnoceni, a Studie bude z tohoto diivodu ukondena, zavazuje se Poskytovatel zabezpeéit pro Objednatele

veskerou nezbytnou soudinnost s takovym ukon&enim spojenou a tuto smlouvu ukonéit dohodou, jakmile to
bude moZné.

VII
Diisledky ukonéen{ Smlouvy

Poskytovatel je poté, co obdrzi pisemné ozndmeni o ukongeni Smlouvy, povinen vynaloZit ve¥keré pfiméfené
usili na to, aby v souladu s pokyny Objednatele dokongil nebo zajistil poskytnuti viech SluZeb, které nebyly
poskytnuty v plném rozsahu. Poskytovatel nesmi ani zah4jit nové akce, ani generovat nové vydaje, ani nesmi
uzaviit nové zavazky ohledng& jakychkoli SluZeb, s vyjimkou sluZeb, jeZ byly sjednany mezi Smluvnimi
stranami v tomto dokumentu a jeZ byly potvrzeny pisemné.

B&hem tfi (3) m&sich od data G¢innosti ukondeni nebo b&hem jakéhokoli &asového obdobi, na kterém se
Smluvni strany pfsemn& dohodnou, je Poskytovatel povinen vratit Objednateli veSkeré materidly, data a
informace souvisejici se Studii, véetn¢ veskerych Dlvémych informaci Objednatele, které jsou vlastnictvim
Objednatele dle této Smlouvy.
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DodrZeni ustanoveni této Smlouvy Smluvni strany neomezuje, ani jim nebrani usilovat o uplatnéni jakychkoli
potencidlnich zdkonnych prostiedkid napravy v souvislosti s porugenim této Smlouvy. Ukond&ent této Smlouvy
nezbavuje Zadnou Smluvni stranu zZadného zévazku vzniklého pfed datem uginnosti takového ukon&eni, ani
Zédného pozdgjsiho zavazku, ktery miZe vzniknout jako disledek n&jakého jednéani nebo nejednani pred datem
udinnosti ukon&eni.

VIII
Ochrana diavérnych informaci

Diivérné informace Objednatele a rovnéZ jakakoli prohlaseni o Ditvérnych informacich Objednatele musi — bez
ohledu na média — zlistat vyhradnim a vyludnym vlastnictvim Objednatele. Poskytovatel se zavazuje, Ze
Diivérné informace Objednatele neposkytne Zadné tfeti strang, s vyjimkou ptipadu, kdy to bude nezbytné
z diivodu plnén{ této Smlouvy a kdy takova tfeti strana vyjadii sviij souhlas se zdvazky tykajicimi se ochrany
div&rnych informaci.

Poskytovatel je povinen chréanit dGv&most Divérnych informaci Objednatele s vynaloZenim stejné péée, jakou
vynakl4dd na ochranu svych vlastnich diivérnych informaci, pfi¢emz tato pée nesmi byt v Zadném p¥ipadé
mensi neZ pfiméfena péce.

Divérné informace Poskytovatele a jakakoli specifickd prohlaSeni o Divérnych informacich Poskytovatele
poskytnuta pro jakékoli média zlstavaji vyhradni vlastnictvim Poskytovatele. Objednatel se zavazuje, Ze
nebude Divérné informace Poskytovatele pouZivat pro Z4dné jiné Gcely, neZ je plnéni této Smlouvy. Objednatel
souhlasi, Ze Dv&rné informace Poskytovatele neposkytne Zadnym jinym tfetim strandm, s vyjimkou p¥ipadu,
kdy je to nezbytné pro Gcely plnéni této Smlouvy a kdy takova tfeti strana vyjadii sviij souhlas se zdvazky
tykajicimi se ochrany div&mych informaci.

Objednatel je povinen chranit ddv&most Dav&mych informaci Poskytovatele s vynaloZenim stejné péce, jakou

vynakladé4 na ochranu svych vlastnich dv&mych informaci, p¥i¢emz tato péce nesmi byt v Zadném pifpads

mensi neZ ptiméfend péce.

Zavazek ochrany divé&rmych informaci a omezeného uzivani divé€mych informaci, ktery je stanoven v tomto

Cléanku, se nevztahuje na informace, které:

¢) jsou vefejné zndmé nebo se stanou vefejné zndmymi bez pfitinéni nebo bez opomenuti kterékoli Smluvni
strany;

d) byly Objednateli nebo Poskytovateli znamy, v zavislosti na pfipadu, kterouzto skuteénost 1ze prokazat
prostfednictvim kompetentni dokumentace, a které byly v drZeni dotéené Smluvni strany nebo které
dot&ena Smluvni strana vyvinula nezavisle na poskytnutych informacich nebo vyvojich specifikovanych
v této Smlouvé;

¢) byly Objednateli nebo Poskytovateli poskytnuty bez omezeni n&jakou tieti stranou, ktera ma zikonné pravo
takové informace poskytnout;

f) jejichZ poskytnuti, bud’ ze strany Objednatele, nebo ze strany Poskytovatele (v zavislosti na pfipadu), je
vyzadovano ze zdkona, aviak za ptedpokladu, Ze druhd Smluvni strana bude o jakékoli takové Zadosti
informovana v takové lhit& pfedem, kterd ji umoZni vyZadat si ochranu proti takovému poskytnuti
informaci nebo zmé&nu takové Zadosti.

Zavazek ochrany Div@rnych informaci a omezeného uZivani Div&mych informaci, ktery je zakotven v této
Smlouvg, plati po celé smluvni obdobi Smlouvy a deset (10) let po jejim ukondeni, at’ uz k takovému ukon&eni
doslo uplynutim smluvniho obdobi nebo prostfednictvim pfedéasného ukonéeni.

Poskytovatel se uzavienim Smlouvy zavazuje zachovat ml¢enlivost a ochranu dat pacientti b&hem poskytovani
SluZeb i po jejich skondeni, a to v souladu se zék. &. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich 1dajii, a Natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrang fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu t&chto udaji a o zru$eni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich udajit). Poskytovatel zachova mlgenlivost o ditvérnych informacich, o kterych se v priib&hu
plnéni dozvédgl, nepteda je tieti osob&, nebude je dale roziifovat nebo reprodukovat a ani jinak nezptlisobi jejich
zpFistupn&ni tfeti stran& anebo neumoZni ptistup t¥eti stany k nim. Déle se zavazuje, Ze diivérné informace
Objednatele nevyuZije ve sviij prosp&ch ani ve prospé&ch tteti osoby.

V ptipadé poruseni tohoto ¢l. VIII ze strany Poskytovatele, &ini smluvni pokuta 20 000K za kazdé takové
jednotlivé poruSeni. Nahrada $kody timto neni dot&ena.

IX
Prava k duSevnimu vlastnictvi
Poskytovatel je povinen neprodlen® informovat Objednatele o jakémkoli Vynalezu Objednatele. Poskytovatel
souhlasi, Ze veSkeré dokumenty, které Objednatel zajisti pro ucely realizace Studie, v&etn& — bez omezeni —
Vynalezi Objednatele, jsou vyhradnim vlastnictvim Objednatele, a Ze jakykoli Vynalez Objednatele uznany
jako dilo individualniho autora podléhajici autorskému pravu musi byt povaZovan za ,,najatou praci®, u niz je
za autora prohlaSen Objednatele, a Ze Objednatele je tim subjektem, ktery ma narok na prava specifikovana
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v zdkong o pravu autorském. Bez @jmy na vy$e uvedeném ustanoveni a bez dalSich omezeni plati, Ze vSechny
vysledky, data, dokumenty, objevy a vynélezy, které vzaniknou p¥imo &i nep¥imo ze Studie (v naprosto jakékoli
form&), se stavaji okamZité a vyluéng vlastnictvim Objednatele nebo osoby jim uréené. Pro tento tidel
Poskytovatel Objednateli (nebo osob& jim uréend) postupuje vedkerd prava k duSevnimu vlastnictvi (v&etng
veskerych patenttl, autorskych prav, databazi a jakychkoli Zddosti nebo prava poZadat o registraci kteréhokoli
z t&chto prav), je% mohou vzniknout p¥imo &i nepfimo ze Studie, a rovn&Z viechny existujici nebo budouci
materialy vytvofené ve vztahu ke Studii.

Poskytovatel bere na védomi{ a souhlasi s tim, Ze ve3kerd autorska pravé, kterd mohou vzniknout v souvislosti
se Studii podle zdkona & 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zménd& nékterych zdkont), ve znéni pozdgjsich pfedpisi, naleZi Objednateli.

Nedohodnou-li se Smluvni strany jinak, bere Objednatel na v&domi, e veSkeré vynilezy Poskytovatele
ziistavaji vyluénym vlastnictvim Poskytovatele.

Zéavazky vyplyvajici z tohoto Clanku pretrvévaji uplynuti smluvniho obdobi nebo ukon&eni této Smlouvy.

X
Tiskové zpravy a publikace
Objednatel smi neomezen& vydavat nové tiskové zpravy a publikace vztahujici se ke Sluzbam a k vysledkim
Studie v rdmci stavajicich nebo budoucich médif, a to jakymkoli zplsobem.

Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu Objednatele vydavat Zadné tiskové zpravy nebo
publikace vztahujici se (i) ke Sluzbam nebo k vysledkim, a (i) k existenci této Smlouvy a k jejim podminkam.
Tiskové zpravy a publikace podléhaji ustanovenim vy3e uvedeného Clanku VIII této Smlouvy tykajiciho se
ochrany diivérnych informaci a omezeného uZivan{ informaci.

X1
Pojisténi
Poskytovatel se zavazuje po celou dobu trvéani této smlouvy mit sjedndno a udrZovat v platnosti pojisténi
odpovédnosti za kodu ¢&i jinou jmu zplisobenou Poskytovatelem Objednateli &i jakékoliv t¥eti osobé s limitem
pojistného pIn&nf minimalng ve vysi 10,000.000,- K& na jednu pojistnou udalost a vysi spolun&asti neptesahujici
¢astku 10.000,- K&. Toto pojisténi odpovédnosti za §kodu se musi vztahovat na veskeré ujmy vzniklé &innosti
&i opomenutim Poskytovatele v souvislosti s pIn&nim Smlouvy.

Porusi-li Poskytovatel tuto povinnost, je Objednatel oprdvnén od Smlouvy odstoupit. Objednatel kdykoliv po
dobu trvani Smlouvy pozadat Poskytovatele, aby ptedloZil dokumenty prokazujici, Ze poji§téni v poZadovaném
rozsahu a vy$i trvd a Poskytovatel je povinen toto splnit. Pokud by v disledku pojistného pIn&ni nebo jiné
udalosti mé&lo dojit k zaniku pojistného, k omezeni rozsahu pojist&nych rizik, ke snizeni stanovené minimalni
vy&e pojistného v pojidténi, nebo k jinym zmé&ndm, které by znamenaly zhor¥eni podminek oproti piivodnimu
stavu, je Poskytovatel povinen uginit ve¥kerd pt{sluiné opatieni tak, aby pojiiténi bylo zachovano ve vysi a za
podminek stanovenych v bod& 1 tohoto &lanku.

Pokud Poskytovatel porusi svou povinnost udrZovat po celou dobu trvani smlouvy poji§t&ni ve vysi a za
podminek uvedenych v tomto &lanku bude Objednatel oprdvnén, krom& prava odstoupit od této Smlouvy,
poZadovat uhrazeni smluvni pokuty ve vysi 10.000,- K&, a to za kazdé jednotlivé porudeni této povinnosti
Poskytovatele.

Xl
Nihrada $kody a zaruky

Objednatel se zavazuje, Ze Poskytovateli, jeho zam&stnanciim nebo zastupciim (déle jen ,,Pfijemci odskodné&ni

na stran& Poskytovatele) poskytne ndhradu &kody, zbavi je odpov&dnosti a bude je hdjit v souvislosti

s jakymikoli a ve¥kerymi naroky a Zalobami, v&etn& p¥imeétenych poplatk za pravniho zastupce, které vzniknou

na zéklad® poskozeni n&jaké osoby (v&etn€ smrti) zavin&né provedenim jakékoli procedury vyZadované dle

Protokolu, s vyjimkou v rozsahu, kdy lze takovy nérok nebo Zalobu p¥i¢ist:

g) nedodrZeni podminek této Smlouvy, Protokolu nebo né&jakych pisemnych pokynii od Objednatele ohledng
proveden{ n&jaké povinné procedury; nebo

h) nedodrZeni jakychkoli platnych zékonil, smé&mic a naf{zenf (vEetn&, bez omezeni, z{skini informovanych
souhlas); nebo

i) nedbalosti nebo zdm&mému zneuZiti P¥{jemct odikodnéni.

Objednatel nemé dle tohoto Clanku Z4dné povinnosti, (i) pokud neni neprodlend informovan o jakémkoli
takovém naroku nebo Zalobg; (ii) pokud Ptijemci od3kodn&ni pIné& nespolupracuji p¥i feeni takového naroku ¢&i
Zaloby; a (iii) pokud Objednatel nemd vyhradni kontrolu nad fe§enfm takového naroku ¢&i Zaloby, véetn& vybéru
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pravniho zastupce a rozhodovéni o jakémkoli narovnani, aviak za predpokladu, Ze Z4dné narovnani nesmi
zahrnovat zadné uznéni odpové&dnosti na stran& P¥{jemcil odskodnéni bez jejich pisemného souhlasu, kteryZto
souhlas nesmi byt bezdtivodn& odepren.

Zavazky vyplyvajici z tohoto Clanku pretrvavaji uplynut{ smluvniho obdobi nebo ukon&ent této Smlouvy.

XIII
Oznameni

V3echna oznamenti, kterd jsou relevantni pro ugely této Smlouvy, musi mit pisemnou formu a musi byt dorugena
doporugenou postou nebo jako zésilka s doruenkou, ptedplacenou postou nebo kuryrni sluzbou. Ozndmeni
mohou byt zasléna také elektronickou postou, aviak za pFedpokladu, Ze v ptipadé vyse uvedeného zplisobu
postovniho pfenosu bude zaslana také tidt&na kopie takto pfeneseného ozndmeni,

V3echna oznameni, kterd jsou relevantni pro idely této Smlouvy, musi byt zasilana na niZe uvedené adresy:

Kontaktnim mistem/osobou Poskytovatele pro velkera sdéleni, informace, zasilani protokold atd. je:
VALUE OUTCOMES s.r.o.

Véclavska 316/12

120 00 Praha 2

Tel.
Em

Kontaktnim mistem/osobou Objednatele pro veskerd sdéleni, informace, zasilani protokoli atd. je:

Institut klinické a exierimentélni mediciny - Centrum diabetologie

Viderisk4 1958/9, 140 21 Praha 4 - Krd

Tel.:
Emai

X1V

Vyssi moc
Z4dna Smluvni strana nenese vii¢i druhé Smluvni strang odpovédnost za jakékoli nespInéni jejich povinnosti
dle této Smlouvy v rozsahu, v némz lze takové neplné&ni pFi¢ist jakémukoli diivodu, ktery je mimo kontrolu
dot&ené Smluvni strany, v&etng — bez omezeni — poZéru, valky, vzpoury, sabotdZe, vyluky nebo jiné primyslové
udalosti tohoto typu. Smluvni strana dot&ena vyskytem jakékoli takové okolnosti je povinna neprodlens
informovat druhou Smluvni stranu a je povinna usilovat o pfekonani takovych obtiZi.
Jakékoli terminy, které budou dotéeny takovou udalosti vy§§i moci, musi byt pfehodnoceny a Smluvni strany
musi v dobré vife projednat jakékoli finan&n{ ndsledky. Druhé Smluvni stran€ musi byt zasléno ozndmeni o
zahéjen{ a ukond&en{ jakékoli takové udélosti vy¥&i moci.
JestliZe po uplynutf téf (3) mésici udalost vy¥3i moci i nadéle pretrvava, smi kterdkoli Smluvn{ strana ukongit
tuto Smlouvu prostednictvim doporu¢eného dopisu s doruéenkou.

XV
Oddélitelnost
Bude-li jedno nebo vice ustanoveni této Smlouvy shledano neplatnym nebo jinak nevymahatelnym, pak tim
zdkonnost a platnost zbyvajicich ustanoveni této Smlouvy nesmi byt Zadnym zplisobem zpochybné&na a takova
zbyvajici ustanoveni ziistavaji pIn& platnd a u&inna.

XVI
Vzdani se prav; zmény Smlouvy
Z4dné vzdéni se prav, dodatky nebo upravy jakéhokoli ustanoveni této Smlouvy nejsou platné, nemaji-li
pisemnou formu a nejsou-li podepsané Fadn& zmocn&nymi osobami obou Smluvnich stran. Tato smlouva miiZze
byt mé&néna formou pisemnych &fslovanych dodatkd podepsanych ob&ma Smluvnimi stranami. Nebude-li
né&kterd Smluvni strana vymahat jakékoli prava dle této Smlouvy, pak tato skutednost nesmi byt interpretovana
Jjako vzdani sc takovych prav, a vzdani se prava kterékoli strany v jednom ptipad€ nebo ve vice pripadech nesmi
byt interpretovano a nezaklada trvalé vzdani se prav nebo vzdani se prava vyméhat dané ustanoveni nebo
jakékoli jiné ustanoveni &i pravo pozdéji.

Identifikdtor NO0O6/21/v00010895
Ev.&. VZMR IKEM: PZ-2021-0000462 7/8



XVII
Rozhodné pravo; jurisdikce

1. Tato Smlouva a pravni vztahy z ni vyplyvajici se ¥{di pravnim ¥adem Ceské republiky. Neni-li uvedeno jinak,
tidi se pravni vztah mezi smluvnfmi stranami zejm. ustanovenimi zék. &. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zmé&nach
n&kterych souvisejicich zakonil, ve zn&ni pozdgjiich predpisti a zdkona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve
zn&ni pozdé&jdich pfedpist (dale jen ,,ob&ansky zdkonik). Smluvni strany vyslovng vyluduji pouziti § 1726, §
1728, § 1729, § 1751 a § 2050 ob&anského zdkoniku. Ve vztazich mezi stranami vyplyvajicich z teto Smlouvy
nemé4 obchodni zvyklost pfednost p¥ed ustanovenimi zakona, jez nemajf donucujici &inky.

XVIII
Stejnopisy
1. Tato Smlouva se uzavird ve 2 (dvou) stejnopisech, z nichZ kazdy se povaZuje za origindl, p¥i¢emz kazda
Smluvni strana obdrZi jedno pare. V pfipad€ smlouvy vyhotovené v elektronické podobg, s elektronickym
uznavanym podpisem, vyhotovuje se pouze jedna elektronicka verze, kterou zasle smluvni strana podepisujici
jako druhd v pofadi do datové schranky smluvniho partnera, pfipadng prostfednictvim Narodniho
elektronického nastroje (NEN), rovnéz bez zbyte¢ného odkladu.

V Praze dne 4. 08. 2071 V Praze dne

Objednatel: Poskytovatel: 2§ 3 .20 21

Seznam pfiloh:

Priloha 1 Vyzva k podan{ nabidky na vefejnou zakézku malého rozsahu na sluzby, ,,Monitoring a vedeni
klinické studie IDEAL* ze dne 16.6.2021, Spisové &islo zakazky: IKEM/007268/2021/UTTV —
ptiloha volna dostupna v NEN

Priloha 2 Cenik
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Priloha 1
Vyzva k poddni nabidky na vefejnou zakizku malého rozsahu na sluzby
_uMonitoring a vedeni klinické studie IDEAL*
ze dne 16.6.2021
Evidenéni &islo zakazky IKEM: PZ-2021-0000462

Volni pFiloha pfedana v ramci vybérového Fizeni, dostupng v Niarodnim elektronickém systému (NEN)




Piiloha 2
Cenik

Modelové kalkulace pro potfeby zaddvaclho Fizenf pro model 96 paclenti za pfedpokladu trvénf studie po dobu cca 2 let

Jednotkovd cena v cena za pfedpoklddany
KE bez DPH za
podet ukona ukon: potet ukont za 2 roky:

1. PFlprava eCRF v&etné elektronické randomizace dle protokolu studle

VytvoFenl manudlu pro monltoracl v&etn& pro¥kolenf monitord

3, Pflprava a provedenl inlciaénl ndvitévy a zprévy z Inlcladnf ndv3tévy vietné profkolen| persondlu centra a
v&etné pkipravy pofadade Feltele pro viech 5 center a trlal master fite (1x TMF) pro zadavatele.
{Jednotkova cena je uvedena za 1 centrum)

4. Ptiprava a proveden{ pravidelnych monlitorovacich ndvitév a zprévy 2 kaldé monitorovacl ndvitévy,a s
tlm spoend dal¥l administrace vietné hld$en( hlé3en( ne¥ddoucich G&nkd na SUKL

5. PFlprava a provedenl Zdv&re&né ndvitévy a zpravy ze 24véredné ndvitdvy

6. Sprava a provozovanl eCRF systému po dobu 24 mésicl véetné& za|l¥ten( podpory administrétora pro
centra.

7. Datovy mar t véetné vzdélené kontroly dat, komunikace s centry a zadavatelem studle po dobu 24
mésich. 1 x za rok p¥(prava souhrnné zprévy pro hléen( autorltém v souladu s po¥adavky SUKL.

]

Pozndmka k vy | dafiového dokladu/dlI& a konetné fak |
pro polo¥ky 1.,2,, 3., 5.- vidy po uskuteZn&ni pln&nl

pro poloZku 4. -2 x za kalend4f¥nl rok pro kaZdé centrum (= 2x5 x 2 roky)
pro poloZky 6., 7 - 1 x za kalend4¥ni rok po dobu trvdnf smlouvy

KoneZné faktura aZ po ukongenl studle a pfedéni veSkerych podkladu.




