Contract No.poskytovatel 017/OVZ/21/064-P Contract No.spole¢nost SSA 2021 051868

] SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU LPS16747

sanofi-aventis, s.r.o.

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

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
Zastoupena: [OU OU]J, CSU feditelem, na zakladé plné¢ moci

dale jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice Ostrava

Se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
ICO: 00843989

DIC: CZ00843989

Ve vécech této smlouvy je opravnén jednat: doc. et doc. MUDr. Petr Vavra, Ph.D., naméstek feditele pro
védu, vyzkum a vyuku

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo ugtu: 66332761/0710

IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

BIC kod (SWIFT): CNBACZPP

Variabilni symbol pro tuto studii: 649071377

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel

a

MUDr. Petr Matousek, Ph.D., MBA
[OU OU]
Misto pracovisté: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku Fakultni nemocnice Ostrava

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., Obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi
a zakonem o léCivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist tuto

smlouvu:

L.
Predmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkt [XX XX]. Jedna se o latku z
vyvoje spolecnosti Sanofi, globalnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et deve-
loppment, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France (dale jen ,,zadavatel). Klinické
hodnoceni 1é¢ivého ptipravku bude probihat dle protokolu Cislo LPS16747 (dale jen ,,KHLP*).

2. Vzhledem k tomu, Ze zadavatel povéfil spole¢nost provadénim a fizenim KHLP v Ceské republice, spolec-
nost je opravnéna a povinna plnit ukoly zadavatele KHLP v Ceské republice véetné uzavirani souvisejicich
smluv svym jménem a vcetné plnéni t€chto smluv.

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

1/13



Contract No.poskytovatel 017/OVZ/21/064-P Contract No.spole¢nost SSA 2021 051868

b)

d)

10.

1.

VIPL N6P_11052018.0

II.
VyzZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP
KHLP bude provedeno v ptipadé, ze bude zadavateli vydano souhlasné stanovisko Statniho ustavu pro kon-
trolu 1é¢iv a bude vydano souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni a pii-
slusné mistni etické komise.

1.
Misto a doba provedeni KHLP
KHLP bude provedeno na Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku poskytovatele v cele se
zkousejicim MUDr. Petrem Matouskem, Ph.D, MBA, uréenymi spoluzkousejicimi a dal§imi spolupra-
cujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osobach musi byt uloZzen v dokumentaci o KHLP
vedené u zkousejiciho.
KHLP bude provedeno v obdobi [ XX XX]. Pfipadna odchylka skute¢né doby trvani od ptredpokladané doby
trvani presahujici tuto dobu o vice nez 6 mésicli vyzaduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.

IV.
Ziakladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede KHLP pii dodrzeni platnych pravnich pedpisti CR, a to zejména zakona &.378/2007Sb,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist, zakona ¢.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach, v platném znéni a
vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz$i podminky klinického hodnoceni
1é¢iv, v platném znéni, zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt, v platném znéni a ve shodé
se zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

stanoviskem Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dal$imi institucemi uvede-
nymi v odst. 4 smlouvy,

v protokolu KHLP ¢islo LPS16747 vydaném spolecnosti a nazvaném ,,Randomizované, dvojité zasle-
pené, pirimé porovnani dupilumabu s omalizumabem u pacientii s téZkou chronickou rinosinusitidou

s nosnimi polypy (CRSsNP) a astmatem®, jehoz piipadné zmény Ize provést jen pisemné se souhlasem
vsech smluvnich stran. Protokol KHLP a jeho ptipadné zmény (,,dodatky*) pieda spole¢nost zkousejicimu
a bude pfipojen k dokumentaci KHLP a bude poskytovateli vzdy na vyzadani ptistupny,

v souboru informaci pro zkousejici nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure* obsahujici veskeré v sou-
casné dob¢ znamé informace o 1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Investigatorskou brozuru
preda spolecnost zkousejicimu a bude pfipojena k dokumentaci KHLP,

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

Zkousejici zarucuje, ze on a pokud je mu znamo ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli
nikdy vyfazeni, vylouceni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena zptsobilost k vykonu (samostatné)
I€katské Cinnosti, k i€asti na klinickém hodnoceni, nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim
1é¢ivého pripravku podle jakychkoli zakont, predpist a profesnich pravidel chovani zvlasté pak dle téch,
které jsou dale vyjmenovany: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal Regulation §312.70.
Zkousejici souhlasi védomé nevyuzivat v ramci KHLP sluzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli
vylouceni z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi ufady. Dale zkousejici souhlasi s tim, Ze bude spo-
le¢nost neprodlene pisemné informovat v ptipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢i
organizace, kterou vyuziva v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi ufady moznosti G€astnit se klinického vy-
zkumu, a to béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprseni.

Jeste pred zahdjenim KHLP je zkousSejici povinen ujistit se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli spolec-
nosti na ji dodanych formulatich ptislusné financni prohlaseni tzv. ,,Financial Disclosure®, které vyzaduje
FDA (v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54) a v ptipad¢, ze finan¢ni prohlaseni nebylo zkou-
Sejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této skutecnosti spolec¢nost uvédomit. Zkousejici dale
souhlasi provést aktualizaci téchto formulaii béhem trvani této smlouvy v ptipad¢ zmeény tdaji financniho
prohlaseni a dale jeden rok po jejim vyprseni ¢i ukonceni ucasti v KHLP.

Zkousejici odpovida za tizeni a dohled nad veskerymi ukony souvisejicimi se studii v souladu s protokolem
KHLP ¢islo LPS16747 a touto smlouvou. Zkousejici a poskytovatel poskytnou veskeré sluzby predpokla-
dané touto smlouvou prostiednictvim fadn€ poucenych a zpisobilych spoluzkousejicich a dalsich spolupra-
cujicich osob majicich dostatecnou kvalifikaci pro plnéni svéfenych Cinnosti a zajisti, aby vSichni spo-
luzkousejici a dalsi spolupracujici osoby spliiovali podminky této smlouvy a protokolu KHLP ¢islo
LPS16747.

V piipad¢, ze dojde k ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru zkousejiciho s poskytovatelem a/nebo
k jakékoli jiné skutecnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spoluprace zkousejiciho podle této
smlouvy, pak je poskytovatel povinen informovat spole¢nost o této skute¢nosti pisemné ve Thité deseti (10)
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dnt ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédél. V opaéném pripadé nese poskytovatel plnou pravni odpo-
veédnost za veskeré vyvolané naklady a souvisejici skody, jez spolecnosti v dusledku této skute¢nosti vznik-
nou. Jakykoliv nastupce zkousejiciho musi byt schvalen pisemné spolecnosti a od takového nastupce bude
pozadovano piistoupeni ke vSem podminkdm a naleZitostem protokolu KHLP ¢islo LPS16747 a této
smlouvy a podepsani kazdého z téchto dokumentii na diikaz souhlasu (ac¢koliv nepodepsani téchto doku-
mentl nezbavuje nastupce povinnosti dodrzovat veskeré podminky a nalezitosti protokolu KHLP ¢islo
LPS16747 a této smlouvy).

V ptipadé, ze dojde k jakékoli skutecnosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni spoluprace zkousejiciho
podle této smlouvy a/nebo pokud se bude zkousejici opravnéné domnivat, ze nejpozdéji do 90 dnt dojde
k ukonceni spoluprace zkousejiciho podle této smlouvy, pak je zkousejici povinen informovat spolecnost o
této skutecnosti pisemné ve lhité deseti (10) dnit ode dne, kdy se o této skutecnosti dozvédel, resp. ode dne,
kdy se opravnéné zac¢al domnivat, Ze nejpozdé&ji do 90 dnii dojde k ukonceni spoluprace. V opa¢ném piipadé
nese zkousejici (pfipadné spolecné a nerozdiln€ s poskytovatelem) plnou pravni odpoveédnost za veskeré
vyvolané naklady a souvisejici Skody, jez spolecnosti v dusledku této skutecnosti vzniknou.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze védome nevyuzije v zadné z funkci, anebo v souvislosti s jakoukoli
sluZzbou, ktera ma byt provedena na zakladé této smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl ulozen trest podle
ptislugnych pravnich predpisit Ceské republiky, véetné trestu na zékladé Federalniho zakona Spojenych
statli americkych o kontrole potravin, 1éCivych piipravkl a kosmetickych pfipravkt (United States Federal
Food, Drug and Cosmetic Act) nebo vylouceni z Federdlniho programu Spojenych statii americkych o péci
o zdravi. Poskytovatel neprodlené oznami spolecnosti, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je jakakoli
osoba poskytujici sluzby na zékladé této smlouvy potrestana nebo pokud bude projednavana ¢i bude hrozit
jakakoli zaloba, spor, narok, Setieni nebo soudni ¢i spravni fizeni tykajici se potrestani poskytovatele nebo
jakékoli osoby poskytujici sluzby na zakladé této smlouvy. To vse za predpokladu, Ze by takova okolnost
souvisela s provadénim KHLP podle této smlouvy nebo by na néj mohla mit vliv.

Zkousejici prohlasuje a zarucuje, ze vici nému nebézi ani nehrozi zadna zaloba, spor, narok, Setfeni nebo
soudni ¢i spravni fizeni, pokud jde o jeho mozné potrestani a dale souhlasi, Ze bude neprodlené pisemné
informovat spolecnost o kazdé takové zalobé, sporu, Setfeni nebo soudnim ¢i spravnim fizeni, které bude
hrozit ¢i bude zahajeno za Ucelem potrestani zkousejiciho, a které by jakkoliv souviselo s provadénim
KHLP podle této smlouvy nebo by na n€¢j mohlo mit vliv.

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

Zkousejici je povinen neprodlene informovat spolecnost v ptipadé, Ze je on nebo spoluzkousejici podilejici
se na provadéni KHLP, vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu
(samostatné) 1ékatské Cinnosti, k ucasti na klinickém hodnoceni nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich
s hodnocenim 1é¢ivého ptipravku nebo proti nim bylo zah4jeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by
mohly vyustit v jejich vylouceni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zptisobilosti, a to béhem trvani této
smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢€i vyprSeni. Zkousejici je povinen o této skutecnosti
informovat spolecnost, ledaze by zpfistupnéni (zveiejnéni) této skutecnosti bylo v rozporu s legislativou na
ochranu soukromi, a to zejména s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto tdaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecne naiizeni o ochran¢ osobnich udaji) (dale jen ,Nafizeni®) nebo platnym zako-
nem CR.

Poskytovatel poskytne pted zahdjenim KHLP spolecnosti platné certifikaty laboratornich analytickych me-
tod pouzitych v KHLP a provadénych v laboratotich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti po-
skytovatel zajisti jejich obnovu. Zaroven poskytne piehled referencnich mezi pro vyse uvedené laboratorni
vysetieni.

ZkousSejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjektii hodnoceni) v souladu s tidaji
ve zdravotnické dokumentaci. V piipad€ potteby poskytne spolecnost zkousejicimu pro praci s eCRF, ktera
souvisi s klinickym hodnocenim, pocitac a pfipojeni k internetu, k ¢emuz bude uzaviena samostatna
smlouva o vypujcce. Spole¢nost proskoli zkousejiciho ohledné pouzivani eCRF. Nasledné po proskoleni
jsou zkousejici a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat dohodu, ktera bude obsahovat prohlaseni o tom,
ze porozumgli procesu eCRF. ZkousSejici souhlasi s tim, ze jakékoliv a veskeré vybaveni, které bude po-
skytnuto ze strany spole¢nosti zkousejicimu a/nebo poskytovateli za ucelem dokonéeni eCRF, zdstava vy-
hradnim majetkem spole¢nosti. Po dokonéeni vSech eCRF, ktera souvisi s klinickym hodnocenim, vrati
zkousejici spolecnosti bezodkladn€ veskera poskytnutd zatizeni.

Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, ze hlavnimu zkousejicimu a ostatnim ¢lentim jeho tymu zajisti
pristup do elektronickych systému spolecnosti (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form
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(eCRF), pfi¢emZ tento piistup bude spocivat v pristupu k internetovému pfipojeni vné ,,sit¢ poskytovatele®,
tj. poskytovatel zajisti pfistup na internetové stranky, které spolecnost poskytovateli urci, a to zejména na
https://...sanofi.com/ a https://...imedidata.com/.

Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku bude zaclenéna
Iékarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti spole¢nosti zajis-
tit, Ze hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany
v souladu se spravnou lékarenskou praxi, a osoby, které zajist'uji uvedené ¢innosti, musi spliiovat odborné
piedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost spole¢nost zajisti prosttednictvim poskytovatele
a poskytovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost uloZzenou spole¢nosti dle §19
odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v souladu s poky-
nem SUKL-Pokyn LEK12 v platném znéni. Hodnoceny 1é¢ivy piipravek bude dodavan vzdy v fadné zaba-
lenych obalech uréenych pro hodnoceny 1é¢ivy ptipravek a ozna¢eny v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1
pism. e) vyhlasky €. 226/2008 Sb., v platném znéni. Lékarna poskytovatele bude zodpovidat za piijem
zasilky hodnoceného 1é€ivého piipravku a jeho vydej zkousSejicimu nebo jim povérené osobé. Adresa do-
dani veskerych studijnich zasilek pro 1ékarnu je: [OU OU] Lékdrna FNO, 17.listopadu 1790, 708 52 Os-
trava-Poruba, oznaceni zasilky ¢islem protokolu LPS16747 nebo EVEREST. Ptijem veskerych zasilek do
lékarny probiha v po-pa 7-15 hod. Odpovédnymi farmaceuty budou [OU OU] Hodnocené 1éc€ivo, které
nebude pouzito v ramci klinického hodnoceni, vrati poskytovatel a zkousejici spole¢nosti. Toto ujednani se
vztahuje i1 na veskera 1é¢iva dodana spole¢nosti v ramci klinického hodnoceni, u nichz ub&hla doba pouzi-
telnosti.

V.

Vybér subjekti hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Do KHLP budou zkousejicim zafazeno pfiblizné [XX XX] subjektt hodnoceni. Pocet subjektti je pouze
orienta¢ni a miize byt spolecnosti v pribéhu provadéni klinického hodnoceni jednostranné zménén, a to
pisemnou formou. Zatazovani subjektd hodnoceni (dale jen ,,pacienti*) do KHLP je ,,kompetitivni a spo-
le¢nost ma pravo jednostranné ukoncit jej jesté pred dosazenim piiblizného poctu subjektd hodnoceni sta-
novenych piedchozi vétou. V zatazovani dalSich subjektti hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel
opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn spolecnosti; pokud zkouse-
jici a/nebo poskytovatel bude pokracovat v zatazovani dalSich subjektti hodnoceni, aniz by k tomu mélo
pisemny pokyn od spole¢nosti, spolecnost neni povinna poskytovateli poskytnout jakékoli finan¢ni plnéni
za takto zatazené subjekty hodnoceni. Spolecnost miize jednostranné urcit dalsi pravidla pro pocet zataze-
nych subjektt hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektti hodnoceni zatazenych za 1 den/tyden/mésic) a
zkousejici a poskytovatel jsou povinny tato pravidla dodrzovat.
Spolecnost si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pred¢asném ukonceni zafazovani subjektd hod-
noceni po piedchozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalsiho zavazné pro poskyto-
vatele i zkousejiciho.
Zatazeni subjekti hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:
spolecnost zpracuje a preda zkousejicimu navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zatazenim do KHLP a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich konecné
znéni bude stanoveno po dohodé& vSech stran. Pouceni musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51
a §52 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

zkousejici ptfed zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v ptipadée jeho souhlasu pozada o jeho podpis na
obou dokumentech uvedenych v odst. 23.a).

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu potizené podle odst. 23 musi byt
ulozeny v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zafazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim,
okamzité bude o tom informovat spolecnost a dle rozhodnuti spolecnosti jej z pritbéhu KHLP vytadi.
Zkousejici, poskytovatel i spolecnost jsou povinni v prubéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle Natizeni
a piislusnych pravnich piedpisti CR o ochranu osobnich tidajii a informaci o osobnich pomérech subjekti
hodnoceni zatazenych do KHLP.

VL
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubéhu KHLP

Prubéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi atvary ¢i povéfenymi pracovniky
spole¢nosti, kterym poskytovatel i zkousejici umozni nahled do vSech informaci ziskanym v ramci KHLP
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i k vysledktim laboratornich testl, vySetieni, zkousek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zafazenych
do KHLP, vedenych ve zdravotnické dokumentaci.

Povéfenym odpoveédnym pracovnikem spolec¢nosti pro sledovani pribéhu KHLP je:
a) [OUOU] 5
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spolecnosti, tim neni dotCeno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych statnich organt CR a zahrani¢nich kontrolnich tfadiL.
Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst. 23 této smlouvy a informovany také o tom, ze Udaje
ziskané o nich v pribéhu KHLP mohou byt pro ucely kontroly pouzity a predlozeny také pfislusnym statnim
organiim CR, opravnénym zahraniénim kontrolnim organtim a zastupctim spoleénosti, a subjekty hodnoceni
s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu.

Spole¢nost mize povérit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych
organizaci, nez je uvedeno v odst. 27, 28 a oznamit tuto skutecnost zkousejicimu.

VII.

Jina ustanoveni
Spolecnost poskytne bezplatné zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je ne-
zbytny k provedeni KHLP tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani KHLP ptredpokladana v odst. 6 této
smlouvy.
Spole¢nosti poskytnuté hodnocené 1é¢ivé pripravky i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena v pro-
tokolu o KHLP (odst.7.b) této smlouvy) pouzije zkousejici pouze pro provedeni KHLP. Vsechny hodno-
cené 1&Civé pripravky a ostatni materialy, které nebudou pouzity v ramci KHLP, vrati zkousejici spolec-
nosti.
Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZzenou v fesitelském svazku (Investigator Study
File) s dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 rokti od data ukonceni
KHLP.
Poskytovatel a zkousSejici se zavazuji, ze pokud pouziji k provedeni vySettfeni pro ucely KHLP jakoukoliv
externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zptsobila k provedeni takové prace podle zasad spravné
laboratorni a klinické praxe.
Zkousejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst. 5 o rozsahu jejich zavazkt a odpovéd-
nosti, které jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.

VIIL
Zavazné nezadouci piihody a u€inky v pribéhu KHLP
Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit spolecnosti jakoukoliv zadvaznou nezadouci ptihodu, ke které do-
jde v prube¢hu KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
Spolecnost je povinna oznamit podezieni na zavazny neoc¢ekavany nezadouci t€inek Statnimu Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv, piislusné etické komisi, ktera vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP, a to ve lhi-
tach stanovenych v §58 zak. ¢.378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.

Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni
Spolec¢nost poskytne za podminek nize uvedenych poskytovateli a zkousejicimu nahradu za veskeré naroky
aftizeni (v€etn€ vSech vyrovnani ¢i plateb, na néz neni pravni narok, pokud budou uskute¢nény se souhlasem
smluvnich stran, jakoz i v€etné primefenych nakladt a vydajli na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vzne-
sené a uplatnéné tietimi osobami, z ditvodu Gjmy (vCetn€ smrti), kterd subjektim hodnoceni ¢i osobam
blizkym subjektii hodnoceni vznikla v souvislosti s provadénim KHLP, zejména s uzivanim hodnoceného
lécivého ptipravku subjektem hodnoceni (tj. hodnoceni, zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného nebo pozadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby
se KHLP netcastnily).
Spolecnost se své povinnosti k ndhradé skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokédze-li, ze:
Ujma na zdravi (v€etné smrti) byla zptisobena nedbalosti, protipravnim jednanim ¢i opomenutim ¢i poruse-
nim povinnosti uréené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkousejicimu,
zkousejici bez zbytecného odkladu poté, co byl vici nému narok na ndhradu skody uplatnén (tj. obdrzel
oznameni o takovém naroku nebo o zahajeni fizeni o takovém naroku), neuvédomil pisemné spole¢nost o
takové skute¢nosti,
poskytovatel a zkousejici bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti uznali takovy narok nebo po-
stup s tim, ze takovy souhlas nebude bezdivodné zadrzovan a s tim, Ze tato podminka nebude povazovana
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za poruSenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici ucinil v souvislosti s pInénim
vnitinich reklamacnich postupi, hlaSeni zdvaznych nezadoucich ptihod, nebo v ptfipadech, kdy je prohla-
Seni predepsano zakonem.

Poskytovatel bude spolecnost v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo postupu takového
fizeni, bude se spole¢nosti konzultovat zptisob ,,obhajoby* a nevyrovna narok nebo neukonci fizeni bez
pisemného souhlasu spole¢nosti (tento souhlas nebude bezdtivodné zadrzovan). Vzhledem k tomu, Ze spo-
lecnost poskytne poskytovateli ndhradu za naroky a fizeni podle odst. 39, poskytovatel bude vzdy predem
informovat spole¢nost o o¢ekavanych nakladech na fizeni, které musi byt pfedem schvaleny ze strany spo-
le¢nosti. V opa¢ném ptipade se spole¢nost své povinnosti k nahradé podle vyse uvedeného ujednani zprosti.
Bez omezeni podle odst. 40 bude poskytovatel nebo zkousejici informovat spole¢nost o veskerych okol-
nostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou
pfimo védomi a budou spolecnost pfimétené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se
poskytovatel a zkouSejici rozhodnou neuplatnit na zaklade téchto podminek narok na nahradu skody. Ob-
dobné spole¢nost bude informovat poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji
takového naroku nebo fizeni, vznesené¢ho piimo proti spolecnosti.

Spolecnost je povinna v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007Sb. v platném znéni zajistit po celou
dobu provadéni KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro spole¢nost a zkousejiciho, jehoZz prostiednic-
tvim je zajisténo 1 odSkodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického KHLP. Spole¢nost prokazala poskytovateli, Ze uve-
dené pojisténi ma sjednano pred podpisem této smlouvy. Pojisténi spolecnosti nenahrazuje pojisténi odpo-
védnosti poskytovatele ¢i 1€kate pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

Poskytovatel ma v souladu s § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném
znéni, uzavienou pojistnou smlouvu o pojisténi své odpovédnosti za Skodu zptisobenou v souvislosti s po-
skytovanim zdravotnich sluzeb.

X.

Ochrana diivérnych informaci — obchodni tajemstvi
Duvérnymi informacemi se pro Gcely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté spole¢nosti a
vztahujici se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktute, slozeni, ingredien-
cich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace spole¢nosti oznacené
jako diaveérné. Poskytovatel a zkousejici nesmi divérné informace zpftistupnit téeti osobé, nebo je pouzivat
pro ucel jiny nez urceny v instrukcich spole¢nosti. Divérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi spo-
le¢nosti a budou drzeny poskytovatelem a zkouSejicim v tajnosti a na miste pro takové informace urceném,
vyjma piipadud, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, Ze se jedna o informace vetejné pristupné.
Pokud je ze zakonem stanovenych diivodi nutné ditvérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkou-
Sejici toto neodkladng€ pisemné oznami spolecnosti. Spole¢nost, poskytovatel a zkousejici se zavazuji infor-
movat vSechny osoby zii¢astnéné na tomto KHLP a osoby, jimz je dGvérna informace zpfistupnéna, o po-
vinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti ml¢en-
livosti.
Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst. 5 o divérné povaze informaci tykajicich
se klinického hodnoceni a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potfebném pro vy-
konavani svéfenych ¢innosti.
Povinnost ml¢enlivosti ohledné divérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po
ukonceni této smlouvy (vyprsenim platnosti ¢i jejim pred¢asném ukonceni).

XI.
Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki

Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, ze vysledky, idaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou
okamzitym a vyluénym vlastnictvim spolecnosti ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuzivat dle
svého vlastniho uvazeni. Za timto ucelem poskytovatel, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni piisuzuji
spole¢nosti veskera prava dusevniho a primyslového vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci
materidly vytvorené v souvislosti s KHLP.

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veSkerych dat generovanych v pribéhu
KH (klinického hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyZadovana podle ptislusnych regulacnich
pozadavki, nejméné vsak po dobu 15 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archiva¢ni doba*) za poplatek, jez
je zahrnut v celkové odmeéné za provedeni KHLP. Slozky pacientt budou uchovavany podle pozadavki
SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistn¢ platnymi predpisy.

6/13



Contract No.poskytovatel 017/OVZ/21/064-P Contract No.spole¢nost SSA 2021 051868

50.

51,

52.

53.

54.

55.

56.
57.

58.

59.

60.

61.

62.

VIPL N6P_11052018.0

Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti spole¢nosti. Souhlas
spolec¢nosti je nutny pied podanim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti stran€. Zkousejici souhlasi, ze pii
ptiprave abstrakta, védecké publikace i prezentace bude brat v tivahu doporuceni spole¢nosti. Za timto
ucelem bude spole¢nosti zkousejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje
¢as 45 dnti k posouzeni a vypracovani komentare a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet danou publikaci nebo
prezentaci po omezenou dobu, ktera nepresahne 90 dni, v piipad€, Ze obsahuji diivérné nebo patentovatelné
informace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i zkousejicim publikovany bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti. Smluvni strany se dohodly, ze zadavatel poskytne zdravotnickému zafi-
zeni na zadost etické komise po ukonceni klinického hodnoceni seznam publikaci vztahujicich se k vysled-
kim tohoto KHLP.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici berou na védomi, ze zadna odborna publikace k objeviim ¢i
hodnocenym 1é¢ivym piipravkiim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pred podanim za-
dosti spole¢nosti o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki KHLP bude podani takové
ptihlasky pfichazet v avahu.

V ptipadé, ze KH probihé na vice mistech hodnoceni, spole¢nost souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi
standardy byla prvni prezentace nebo publikace vysledktit KH ucinéna vyhradné jako soucast publikace
vysledkd, které budou ziskany ze vSech mist, v nichz se uplatnuje protokol. Pokud v8ak nedojde k publikaci
multicentrické studie ve 1hlit¢ dvanacti (12) mésict po dokonceni této KH na vSech mistech hodnoceni, ma
zkousejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH nezavisle, pficemz je povinen provést kon-
trolni proceduru podle podminek této smlouvy.

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

V ptipadé¢ potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a naklady spolecnosti
napomocni pfi ziskani a ochrané patentu/li, véetné podpisi pravnich dokumentt.

XII.
Reseni sporii
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi platnymi zakony a predpisy CR.
Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani KHLP si vzajemné pomahat a ptipadné spory a rozdilnost nazort
na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou
piekonany spolupraci podle odst. 58., jsou prislusné soudni organy CR.

XIII.

Finanéni vyrovnani
Spolecnost uhradi poskytovateli odménu za plnéni jejich zavazkl podle této smlouvy (vCetné ¢innosti dle
odst. 20) ve vy§i specifikované v Harmonogramu plateb - PRILOHA ¢&. 1 této smlouvy. Piedpokladana vyse
finanéniho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 1 980 000- K&. Castka bude uhrazena na ticet
poskytovatele. Odmena za ¢innost uvedenou odst. 20 je uvedena v odst. 64 tohoto ¢lanku.
Odmény dle odst. 60 budou proplaceny po dokoncéeni vSech eCRF, vcetné vyfeSeni vSech eDRF (elektro-
nické dodatecné dotazy), a to 2x ro¢né na zdkladé danového dokladu vystaveného poskytovatelem vzdy
nejpozdéji do 30.6. resp. 15.12. piislusného kalendainiho roku. Proplacenim se rozumi den odepsani pii-
slusné ¢astky z Gi¢tu spole¢nosti. Za piedani fadnych podkladi v dobé, umoznujici naplnéni termini v této
ptiloze odpovida spolecnost/CRO. Proplaceny budou jednotlivé navstévy, které musi byt zkousejicim kom-
pletn€ zpracovany a musi byt zodpoveézeny vSechny ptipadné souvisejici dotazy. Faktura - daiiovy doklad
bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace vytvofené spolecnosti a odsouhlasené zkousejicim. Poskyto-
vatel souhlasi se zasilanim podkladu k fakturaci na e-mail: [OU OU], kde bude vyznacen piehled uskutec-
nénych navstév subjekti hodnoceni a pocty jednotlivych provedenych vysetfeni. Datem zdanitelného plnéni
je den doruceni kalkulace vytvofené spolecnosti. K ¢astkam uvedenym v PRILOHA ¢&. 1 bude pfipodtena
zakonna sazba DPH. Splatnost daiiového dokladu ¢ini 30 dnti ode dne jeho doruceni spolecnosti.
V ptipadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pred uplynutim predpokladané doby prova-
déni KHLP, zavazuje se spolecnost zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast nakladt vynalozenych na skutecné
provedenou ¢ast KHLP.

Zkousejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokoncit vSechny eCRF a vyftesit vSechny eDRF nejdéle do
3 tydnt od ziskani poslednich udajt ke zpracovani.
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Spole¢nost se zavazuje, Ze za ¢innost 1ékarny a osoby 1ékarnou povérené k Cinnosti uvedené v odst. 20 (dale
jen farmaceut) za jejich ¢innost uhradi odménu v celkové vysi specifikované v Harmonogramu plateb —
PRILOHA ¢. 1 této smlouvy. Castky za sluzby provedené lékarnou poskytovatele musi byt v podkladech k
fakturaci vzdy uvedeny oddélen€ od ostatnich Castek.

Platby odmény uvedené v tomto ¢lanku a Priloze €. 1 pfedstavuji jediny a vylucny zptisob fadného financ-
niho vyporadani mezi smluvnimi stranami. Spole¢nost timto prohlasuje, ze neuzaviela se zkousejicim se-
paratni smlouvu na odmeénu za provedeni KHLP. Odména bude mezi poskytovatele a zkousejiciho a jeho
studijni tym rozd€lena po odecteni nakladi podle vnitinich predpisi poskytovatele.

Vraceni ptipadnych preplatktl, které vzniknou dodanim chybnych podkladt k fakturaci ze strany spolec-
nosti ¢i jakéhokoliv jejiho zastupce, je spole¢nost povinna uplatnit nejpozdé€ji do 2 mésicti ode dne usku-
te¢néni platby dle této smlouvy. Spolecnost bere na védomi, Ze po tomto okamziku neni poskytovatel po-
vinen vracet jakékoliv pteplatky, jelikoz vzhledem ke zplsobu fakturace je poskytovatel v dobré vire k
nabytym finan¢nim prostfedkiim.

XIV.

Audity a inspekce
Za ucelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe
a souvisejicimi pravnimi predpisy, poskytovatel a zkousSejici budou souhlasit s provedenim auditl spolec-
nosti (nebo z jeho povéteni) a inspekei prislusSnym/i zdravotnim/i ufadem/y nebo regula¢nim/i organem/y
véetng, nikoliv viak vyhradng, Evropské 1ékové agentury (EMA) a Ufadu Spojenych stati americkych pro
potraviny a lé¢iva (FDA). Zkousejici a poskytovatel souhlasi s ndhledem auditori nebo inspektort do pii-
slusné zdravotnické dokumentace subjekti hodnoceni zafazenych do tohoto KHLP (auditoii a inspektofi
jsou vazani ml¢enlivosti ohledné veskerych osobnich udaji a udajii ze zdravotnické dokumentace).
Zkousejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni pripravy a pribéhu auditu ¢i inspekce a umozni
spole¢nosti nahled do zdravotnické dokumentace.
V ptipadé, Ze je zkouSejicimu nebo poskytovateli oznamena inspekce zdravotniho uradu, informuji spolec-
nost a umozni ji ucastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu
sdéleny zkousejicim a/nebo poskytovatelem spole¢nosti.
Zkousejici nebo poskytovatel ucini bez odkladu potfebna opatieni vyzadana spolecnosti k napravé nalezl
z auditu ¢i inspekce.
Vsechny strany vyslovné souhlasi, Ze spole¢nost nebude kompenzovat zkousejicimu ¢i poskytovateli vy-
daje souvisejici s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich soucinnost a dostupnost je soucasti odmény urcené
v PRILOHA ¢é. 1.

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

XV.
Ukonceni KHLP

KHLP bude ukonéeno provedenim kone¢né uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukon-
¢eni KHLP.

XVI.

Cestovni a jiné nahrady subjektim hodnoceni
Spolecnost proplati nahrady cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektim hodnoceni vzniknou
v disledku jejich ucasti na KHLP, které je predmétem této smlouvy. Za ozndmeni vyse nahrad proplacenym
subjektim hodnoceni pfislusné etické komisi je odpovédna spole¢nost.
Zavazny navod k proplaceni cestovnich (pfipadné jinych) vyloh dle pfedchoziho bodu je stanoven Prilohou
¢.2. Odmena za ¢innost poskytovatele dle zavazného navodu je jiz zahrnuta v celkové odméné, kterou po-
skytovatel obdrzi za KHLP, které je predmétem této smlouvy.
Poskytovatel poveéiuje komunikaci se spole¢nosti ve véci proplaceni nahrad cestovnich vyloh nasledujici
osobu: MUDr. Petr Matou$ek, Ph.D., MBA (dile jen povéieny zastupce poskytovatele).

XVIL
Protikorup¢ni ujednani
Spolecnost, poskytovatel a zkousejici vzajemné prohlasuji, ze ujednani uvedena v této smlouvé nezname-
naji ani nemaji znamenat odménu za to, Ze zkousejici v minulosti piedepisoval, nasazoval pacientim, do-
porucoval (vcetné formulafovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo do-
daval, ani nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo
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77.

78.

79.

80.

81.

82.
&3.

&4.
85.

86.

87.

88.

&9.

90.

sluzbu, které byly prodany nebo poskytnuty spolecnosti nebo byly podnétem k udé€leni interview pro jaké-
koli obchodni ¢i marketingové ucely. Zkousejici prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo thrady poskytované
spole¢nosti jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1éktl, ktery uskutecni.
Spolecnost, poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze se osobné i prostfednictvim svych fidicich osob, funk-
cionail, zaméstnanci, zastupcl nebo subdodavatelll, a to pfimo i nepiimo, zdrZi zaplaceni nebo piislibu
zaplaceni, pripadné ud€leni opravnéni k zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, ptipadné
udéleni opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli statnimu ufednikovi, zdravotnikovi nebo
osob¢ propojené se zdravotnickou organizaci za G¢elem ziskani nebo udrzeni obchodni pfilezitosti nebo
zajisténi neopravnéné vyhody spole¢nosti. Spole¢nost, poskytovatel a zkousejici timto shodné prohlasuji,
ze pred datem uzavieni této smlouvy neposkytli Zadnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany
v této smlouvé, a to osobné ani prostiednictvim svych fidicich osob, funkcionafd, zaméstnancii, zastupcti
nebo subdodavatelti.

Zkousejici se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a presné Ucetnictvi a zdznamy veskerych
ukonu tykajicich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a
na zadost spolecnosti je zpfistupnit pro kontrolu. Aniz by byla dotfena platnost vySe uvedenych ustanoveni,
tento zavazek se rozSifuje na zaznamy vSech plateb uskuteénénych zkousejicim v souvislosti s touto
smlouvou. Zkousejici je povinen zajistit, aby Gcetnictvi a veskeré zaznamy byly dostate¢né k tomu, aby
umoznily spolecnosti ovétit splnéni postupu dle Prilohy ¢. 2 zkouSejicim.

XVIIIL

Zpracovani osobnich udaju
Zadavatel - spole¢nost, ktera ma vlastnicka prava k 1écivému ptipravku jako Spravce osobnich udaju (dale
jen ,,Spravce®) a spolecnost sanofi-aventis, s.r.o. jako prvy zpracovatel osobnich udaju (dale jen ,,Prvy
Zpracovatel®) si mezi sebou ujednali, ze budou zpracovavat osobni idaje v souladu s ¢lankem 28 Natizeni.
Poskytovatel a Zkousejici jako zpracovatelé osobnich udaji (déle jen ,,Zpracovatel” nebo ,,Zpracovatelé®)
poskytuji Prvému Zpracovateli sluzby spojené s uskutecnénim KHLP (dale jen ,,Sluzby*) tak jak jsou spe-
cifikovany v této smlouve.
V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjektti hodnoceni osobni udaje ve smyslu piislus-
nych pravnich ptedpisi, které jsou blize specifikovany v odst. 101 této smlouvy (dale jen ,,Osobni idaje®).
Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich dajl bylo v souladu s Natizenim.
Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce urcuje ucel a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani
odpovédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpracovatel.

Zpracovatelé zpracovavaji Osobni udaje pro Spravce.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaja, pii-
¢emz tuto povinnost plni timto ¢lankem XVIII.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich udajii na zdkladé¢ této smlouvy v sou-
ladu s Naftizenim a dal$imi pravnimi predpisy.

Soulad zpracovani Osobnich udaji s Nafizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pied
uzavienim Smlouvy poskytli dostate¢né zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technick4 a organizacni opatfeni,
kterymi zajistili, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim a dal§imi pravni predpisy a
ze bude zajiSténa ochrana prav subjektd tdaju, jejichz Osobni udaje budou Zpracovatelé zpracovavat.
Zpracovani Osobnich udajii Zpracovatelem. Strany sjednavaji, ze zpracovani Osobnich udajii budou pro-
vadét Zpracovatelé pouze na zakladé doloZenych pokynti Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych
Naftizenim, dal$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou.

Ugel zpracovani Osobnich udajti. Na zakladé této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni daje
za Ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem zpracovani osobnich udajt subjekti klinického
hodnoceni pro Prvého Zpracovatele a v koneéném disledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podmin-
kami této smlouvy. Zpracovani Osobnich tdajii je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, ktera se vzta-
huji na Spravce.

Kategorie subjektii udaji. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni udaje nasledujicich subjekta tidaji:

a) Subjekty klinického hodnoceni
(dale jen ,,Subjekty adajia‘)
b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby

(dale jen ,,Zkousejici subjekty*)

91.

VIPL N6P_11052018.0

Typ Osobnich udajii. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osob-
nich udajti a dokumentt Subjektl idajti v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:
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a)
b)
¢)
d)

Identifika¢ni udaje (jméno a piijmeni)

Rodné cislo

Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)

Zvlastni kategorie osobnich idaji — Gdaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vySetteni.

V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich tidaji a dokument Zkou-
Sejicich subjektt v rozsahu poZzadovaném zvlastnimi pravnimi piedpisy:

a)
b)
¢)
d)

Identifika¢ni udaje (jméno a piijmeni)
Rodné cislo

Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)
Adrese trvalého bydlisté

Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté a udaje uvedené zkousejicim v
profesnim Zivotopisu poskytnutém spolecnosti.

92.

93.

Povaha a zpusob zpracovani. Zpracovani Osobnich tdaji Zpracovateli bude spocivat zejména ve shromaz-
d’ovani Osobnich tdajii, zpracovani Osobnich udajii v elektronické databazi klinického hodnocenti, ptipraveé
zakonné dokumentace, vykazi a hlaseni, pfedavani Osobnich tdaja statnim organtm a dal$im opravnénym
osobam. Osobni tdaje subjektl idaji budou Spravci predavany v kddované podobé. Zpracovani bude pro-
bihat automatizovan¢ i manualné.

Doba trvani zpracovani Osobnich tidajii. Zpracovatelé¢ budou Osobni udaje zpracovavat po dobu ucinnosti
této smlouvy a nasledné tak dlouho, jak je to vyzadovano pfislusSnymi pravnimi piedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE

94.
a)

b)
c)
d)

e)
95.

96.
b)

c)

d)

g)

Prohlaseni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:

bude ziskavat a shromaZd'ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal$imi pravnimi
predpisy Ceské republiky,

je povinen zpracovavat Osobni Udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,

je opravnén zpracovavat Osobni daje na zaklad€ pravniho titulu v souladu s ¢l. 6 a 9 GDPR,

je opravnén poskytovat Osobni udaje ke zpracovani Zpracovateliim,

je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovateli.

Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osob-
nich udajt, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich
udaju a o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajli, a vykonavat pravidelné kontroly
u Zpracovatelll ohledné zpracovani Osobnich udaji.

Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

predavat Osobni udaje (vcetn¢ piislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve Smlouvé o
poskytovani sluzeb,

predavat ptesné Osobni tidaje a v piipadé potteby je aktualizovat,

predavat Osobni udaje pouze zabezpecenym zplsobem (napi. datovou schrankou, pseudonymizované
Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaju prokazatelnym zptisobem, tj. pisemné nebo e-mailem
a v neodkladnych zélezitostech i Ustné s tim, Ze tento pokyn bude néasledné potvrzen e-mailem nebo pi-
semne,

v ptipad¢, Ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Natizeni nebo jiné pravni pfedpisy a Zpracovatelé na
to Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udajd,
informovat Subjekty Gdaji o zpracovani Osobnich udajii Zpracovateli ke dni €innosti této smlouvy,
dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udajl stanovené Natizenim a odpovida za jejich dodr-
zovani v priabéhu celého zpracovani Osobnich udaja.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU

97.

a)

VIPL N6P_11052018.0

Povinnosti Zpracovateld. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatelli stanovené Natizenim, pfi-
padné dal§imi pravnimi piedpisy a touto smlouvou, a to zejména:
zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢é doloZenych pokynd Prvého Zpracovatele, véetné v otazkach
predani Osobnich tdajt do tieti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto pfedani uklada pravo
EU nebo Ceské republiky,
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b)
c)

d)

2

h)

)

k)

D

dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich tdaji stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni tdaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo se na n¢€ vztahovala
zakonna povinnost ml¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpec¢nostni opatfeni pozadovana Nafizenim, dal§imi pravnimi predpisy a touto
smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dal$iho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného povo-
leni Prvého Zpracovatele. V piipad¢€ obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvého Zpracova-
tele informovat o veskerych zménach tykajicich se pfijeti dalsi zpracovateld nebo jejich nahrazeni, a po-
skytnou Prvému Zpracovateli prilezitost vyslovit vi¢i témto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektti udaji, zejména umoznit Sub-
jektim udajt ptistup k Osobnim udajim, vCetné poskytnuti kopie Osobnich udajii, opravit nebo doplnit
nepiesné Osobni tdaje, vymazat Osobni Udaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany proti-
pravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepfesné Osobni udaje nebo Subjekty tidaji poza-
duji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udaji. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Prvého Zpra-
covatele ohledné¢ zadosti Subjektti idaji reagovat bezodkladné a piedat pozadované informace nebo sdéleni
Prvému Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V ptipadé, Ze poza-
davek Subjektu tidaji je opravnény a Zpracovatelé nemohou piislusné informace nebo sdéleni poskytnout
ve vyse uvedené 1htté, jsou povinni v této 1hlit¢ Prvého Zpracovatele informovat o této skutecnosti a jejich
duvodech,

podle pokynt Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravci pii plnéni jeho povinnosti podle Nafizeni,
zejména pii plnéni povinnosti zabezpec€it zpracovani Osobnich udaji a ohlasovat bezpecnostni incidenty
Utadu pro ochranu osobnich tidajii a Subjektiim tdaji,

v ptipadé zjisténi bezpe€nostniho incidentu, ktery napliiuje podminky ¢l. 33 GDPR, ohlésit tento incident
bez zbyte¢ného odkladu Prvému Zpracovateli a vést evidenci o vSech bezpe¢nostnich incidentech tykajicich
se Osobnich udajt,

zasilat vSechna sdé€leni, informace a hlaseni v elektronické formé s ptislusnym zabezpecenim, ledaze Prvy
Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni vSech povinnosti podle
Naftizeni, dal§ich pravnich ptedpisii a Smlouvy,

umoznit Spravei, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osobnich
udaju Zpracovateli a pfispivat k témto auditim za predpokladu, Ze toto zptistupnéni neni v rozporu s ja-
kymbkoliv pfislusnym pravnim predpisem,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v pripadé, ze uréity pokyn Prvého Zpracovatele pravdépo-
dobné porusuje Nafizeni, jiné pravni ptedpisy nebo Smlouvu,

m) v souladu s ¢l. 30 odst. 2 GDPR neptedavat Osobni tdaje tfetim osobam bez povétreni Prvého Zpracovatele.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU
98.

VIPL N6P_11052018.0

Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatelé se zavazuji pfijmout takova
opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim, k jejich
zméng¢, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k ji-
nému zneuziti Osobnich udaju.

Ochranna opatieni. Zpracovatelé se zavazuji uinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje v souladu s vnitfni smérnici poskytovatele
PSJ 05.06 Ochrana osobnich udaji ve znéni u¢inném od 10. 9. 2018, respektive ve znénich pozdéjsich,
pokud nesnizuji standard ochrany osobnich udaj,
chranit piistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje v souladu s vnitini smérnici
poskytovatele PSJ 05.06 Ochrana osobnich udaji ve znéni u¢inném od 10.9.2018, respektive ve znénich
pozdé&jsich, pokud nesnizuji standard ochrany osobnich udaju,
chranit papirové spisy, dokumenty a dalsi média obsahujici Osobni udaje pred neopravnénym piistupem
uzamcenim ve skfinkéach a archivech, dodrzovani pravidel ¢istého stolu a zdkazu hromadéni dokumentt na
tiskarnach, kopirkach a faxech,
urcit povétené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udajli, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pfi-
stupu a zpracovani Osobnich udaju v souladu s ustanovenimi Smlouvy,
poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tdajich a o bezpec¢nostnich opatienich zaméstnance
Zpracovatele a dal$i osoby, které v ramci plnéni zdkonem stanovenych opravnéni a povinnosti ptichdzeji
do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,
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g)

h)

100.

v pripad¢ poruseni povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci Zpracovatele vyvodit maximalni
mozné dusledku podle pracovnépravnich piedpist,

potizovat elektronické zaznamy, které umozni uréit a ovétit, kdy, kym a z jakého divodu byly Osobni tidaje
zaznamenany nebo jinak zpracovany,

pravidelné testovat a hodnotit uc¢innost zavedenych technickych a organizacnich opatteni pro zajisténi bez-
pecnosti zpracovani,

zajistit neustalou dostupnost vSech systémtl zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich idaji v piipad¢€ bez-
pecnostnich incident,

prijmout pfipadné dalsi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpecnostni opatieni pro uzi-
vany zpusob zpracovani Osobnich udaju.

Povinnost dokumentovat pfijata opatieni. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijata a pro-
vedena technicko-organizacni opatfeni k zajisténi ochrany Osobnich udajt v souladu s Natizenim a prav-
nimi piedpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

101.

102.

103.
104.

b)

©)
d)

e)

105.

106.

107.

108.

VIPL N6P_11052018.0

Odpovédnost Spravece. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich
udaji. Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, Ze uréi uéely a prostiedky pro zpracovani
Osobnich udajt, povazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany za-
vazuji bez zbytecné¢ho odkladu vypotadat vzajemna prava a povinnosti podle miry své ucasti na poruSeni
povinnosti.
Nahrada Gjmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zplisobi zpracovanim Osob-
nich tdaju, které¢ porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za Gjmu
pouze v pfipad¢, Ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi pfedpisy nebo Smlouvou
konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynti Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi.
Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za Gjmu zprosti, pokud prokazou, Ze nenesou
zadnym zptisobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku 0jmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy
Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati plnou ndhradu zplisobené Gjmy, pak maji pravo zadat po druhé
strané vraceni ¢asti nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.
XIX.

Doba platnosti smlouvy

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

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, ktera je uc¢innd dorucenim
druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
1hat€ 30 dnd od doruceni vyzvy k naprave,

pokud néktera smluvni strana provede se svymi vétiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho majetku
zahajeno insolvencni fizeni,

pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pisobeni v dané oblasti,

bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo

pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana,
nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez ptislusného prodlouzeni.

Spolecnost také mtize ukoncit smlouvu vypovédi bez uvedeni ditvodu, ptic¢emz vypoveédni lhita ¢ini 30 dnil
a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strang.

Zkousejici preda spolecnosti veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfisluSnymi zékony a
nafizenimi a veskeré vybaveni, které mu poskytla spole¢nost v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpoz-
déji do devadesati (90) dnii po dokonceni nebo predcasném ukonceni klinického hodnoceni.

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

Podminky ¢lankd IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII ztstavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i pfed¢asném
ukonceni této smlouvy.
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XX.
Zavérecna ustanoveni

109. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi piedpisy Ceské re-
publiky, a to pfedevsim zak. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozd¢jsich predpisi a piislusné vyhlasky.

110. Poskytovatel neni opravnén pievést bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti tuto smlouvu ¢i prava
a povinnosti z této smlouvy na tfeti osobu.

111. Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni navstévé do okamziku uvefejnéni kone¢ného do-
kumentu v registru smluv.

112. Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

113. Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé. Touto
smlouvou vyslovné pfedvidané jednostranné pokyny a urCeni jedné ze smluvnich stran se nepovazuji za
zménu nebo dodatek této smlouvy.

114. Spolecnost a zkousSejici pro vylouceni pochybnosti prohlasuji, Ze mezi sebou neuzaviou zadnou smlouvu,
ktera by se vztahovala k provedeni KHLP podle této smlouvy, aniz by s tim poskytovatel vyjadril souhlas.
Smluvni strany timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje zadny stfet zajmul financni ¢i nefinanéni po-
vahy, ktery by branil fadné realizaci KHLP v souladu s obecné platnymi pravnimi ptedpisy a regulacnimi
pozadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).

115. Sd¢leni urcend poskytovateli budou zasilana na: Fakultni nemocnice Ostrava, Centrum klinickych studii,
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Telefon: (+420) 59 737 2516, Fax: (+420) 59 691 7340.

116. Je-li dana zakonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy a ptipadnych jejich dodatkl v Registru
smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé¢jsich predpisi (dale jen ,,zakon o RS%),
dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost splni poskytovatel, a nikoli spolecnost, a to v souladu
s nize uvedenym. V ptipadé, Ze takto poskytovatel neuéini do deseti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo
(nikoli povinnost) uvetejnéni spole¢nost. Poskytovatel neuvefejni v Registru smluv obchodni tajemstvi,
které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]", shodn¢ budou z uve-
fejnéni vylouceny Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,|OU...OU]* pro ochranu osobnich
udaji. Dale nebudou uvefejniovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS ¢&asti oznacené symboly
»[NP...NP]“. Spolecnost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: [OU OU] vyse uvede-
nou smlouvu s Gpravami dle pfedchoziho odstavce v piipustném formatu za celem jejiho uverejnéni po-
skytovatelem.

Hlavni zkousejici souhlasi se zvefejnénim svého jména v souvislosti s touto smlouvou na portale vetejné
spravy v souladu se zékonem o RS.

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

V Praze dne: V Ostravé dne: V Ostrave dne:

spolecnost: zkousejict: poskytovatel:

[OU OU] MUDr. Petr Matousek, Ph.D., MBA doc. et doc. MUDr. Petr Vavra, Ph.D.

CSU feditel naméstek feditele pro védu, vyzkum a vyuku
Seznam priloh:

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

Celkova odména Poskytovatele bude urena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze
celkovda odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat priblizné ¢astky uvedené
v odst. 60 vyse v této smlouve.

[NP NP]

PRILOHA ¢&. 2
[NP NP]

TMPL N6P_11052018.0



	IČO: 44848200
	DIČ: CZ44848200
	Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 5968
	Zastoupená: [OU OU], CSU ředitelem, na základě plné moci
	a
	1. Předmětem smlouvy je klinické hodnocení humánních léčivých přípravků [XX XX]. Jedná se o látku z vývoje společnosti Sanofi, globálním sponzorem klinického hodnocení je sanofi-aventis recherche et developpment, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chi...
	2. Vzhledem k tomu, že zadavatel pověřil společnost prováděním a řízením KHLP v České republice, společnost je oprávněna a povinna plnit úkoly zadavatele KHLP v České republice včetně uzavírání souvisejících smluv svým jménem a včetně plnění těchto sm...
	3. Účelem této smlouvy je stanovit podmínky k provedení KHLP a vymezit práva a povinnosti smluvních stran pro průběh a zpracování KHLP.
	4. KHLP bude provedeno v případě, že bude zadavateli vydáno souhlasné stanovisko Státního ústavu pro kontrolu léčiv a bude vydáno souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrická klinická hodnocení a příslušné místní etické komise.
	5. KHLP bude provedeno na Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku poskytovatele v čele se zkoušejícím  MUDr. Petrem Matouškem, Ph.D, MBA, určenými spoluzkoušejícími a dalšími spolupracujícími osobami. Písemný doklad o spolupracujících oso...
	6. KHLP bude provedeno v období [XX XX]. Případná odchylka skutečné doby trvání od předpokládané doby trvání přesahující tuto dobu o více než 6 měsíců vyžaduje změnu této smlouvy ve formě písemného dodatku.
	7. Zkoušející provede KHLP při dodržení platných právních předpisů ČR, a to zejména zákona č.378/2007Sb, o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, zákona č.372/2011Sb. o zdravotních službách, v platném znění a vyhlášky 226/2008 Sb., kterou se stanoví ...
	a) stanoviskem Státního ústavu pro kontrolu léčiv vydaném k provedení KHLP a dalšími institucemi uvedenými v odst. 4 smlouvy,
	b) v protokolu KHLP číslo LPS16747 vydaném společností a nazvaném „Randomizované, dvojitě zaslepené, přímé porovnání dupilumabu s omalizumabem u pacientů s těžkou chronickou rinosinusitidou s nosními polypy (CRSsNP) a astmatem“, jehož případné změny l...
	c)  v souboru informací pro zkoušející nazvané „Clinical Investigator’s Brochure“ obsahující veškeré v současné době známé informace o léčivech použitých v KHLP a jejich vlastnostech. Investigátorskou brožuru předá společnost zkoušejícímu a bude připo...
	d) v zásadách správné klinické praxe a podmínkách vycházejícími z Helsinské deklarace.
	8. Zkoušející zaručuje, že on a pokud je mu známo ani spoluzkoušející podílející se na provádění KHLP nebyli nikdy vyřazeni, vyloučeni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena způsobilost k výkonu (samostatné) lékařské činnosti, k účasti na klinickém ...
	9. Ještě před zahájením KHLP je zkoušející povinen ujistit se, že on i všichni spoluzkoušející poskytli společnosti na jí dodaných formulářích příslušné finanční prohlášení tzv. „Financial Disclosure“, které vyžaduje FDA (v souladu s 21 Code of Federa...
	10. Zkoušející odpovídá za řízení a dohled nad veškerými úkony souvisejícími se studií v souladu s protokolem KHLP číslo LPS16747 a touto smlouvou.  Zkoušející a poskytovatel poskytnou veškeré služby předpokládané touto smlouvou prostřednictvím řádně ...
	11. V případě, že dojde k ukončení pracovního nebo obdobného poměru zkoušejícího s poskytovatelem a/nebo k jakékoli jiné skutečnosti, jež by vedla nebo mohla vést k ukončení spolupráce zkoušejícího podle této smlouvy, pak je poskytovatel povinen infor...
	12. V případě, že dojde k jakékoli skutečnosti, jež by vedla nebo mohla vést k ukončení spolupráce zkoušejícího podle této smlouvy a/nebo pokud se bude zkoušející oprávněně domnívat, že nejpozději do 90 dnů dojde k ukončení spolupráce zkoušejícího pod...
	13. Poskytovatel prohlašuje a zaručuje, že vědomě nevyužije v žádné z funkcí, anebo v souvislosti s jakoukoli službou, která má být provedena na základě této smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl uložen trest podle příslušných právních předpisů České r...
	14. Zkoušející prohlašuje a zaručuje, že vůči němu neběží ani nehrozí žádná žaloba, spor, nárok, šetření nebo soudní či správní řízení, pokud jde o jeho možné potrestání a dále souhlasí, že bude neprodleně písemně informovat společnost o každé takové ...
	15. Dokumenty uvedené v odst. 7.b) a 7.c) jsou obchodním tajemstvím společnosti a informace o jejich obsahu mohou být poskytnuty jen spolupracujícím osobám pracoviště pověřeným či jmenovaným podle odst.5 této smlouvy a orgánům a institucím uvedeným v ...
	16. Zkoušející je povinen neprodleně informovat společnost v případě, že je on nebo spoluzkoušející podílející se na provádění KHLP, vyloučen, vyřazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena způsobilost k výkonu (samostatné) lékařské činnosti, k účasti ...
	17. Poskytovatel poskytne před zahájením KHLP společnosti platné certifikáty laboratorních analytických metod použitých v KHLP a prováděných v laboratořích poskytovatele. Po uplynutí doby jejich platnosti poskytovatel zajistí jejich obnovu. Zároveň po...
	18. Zkoušející je povinen zpracovávat tzv. eCRF (elektronické záznamy subjektů hodnocení) v souladu s údaji ve zdravotnické dokumentaci. V případě potřeby poskytne společnost zkoušejícímu pro práci s eCRF, která souvisí s klinickým hodnocením, počítač...
	19. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, že hlavnímu zkoušejícímu a ostatním členům jeho týmu zajistí přístup do elektronických systémů společnosti (tím je zejména míněn elektronický Case Report Form (eCRF), přičemž tento přístup bude spočívat v p...
	Smluvní strany jsou si vědomy toho, že do procesu klinického hodnocení léčivého přípravku bude začleněna lékárna, neboť dle § 19 písm. d) vyhlášky č. 226/2008 Sb., v platném znění, je povinností společnosti zajistit, že hodnocené léčivé přípravky jsou...
	20. Do KHLP budou zkoušejícím zařazeno přibližně [XX XX] subjektů hodnocení. Počet subjektů je pouze orientační a může být společností v průběhu provádění klinického hodnocení jednostranně změněn, a to písemnou formou. Zařazování subjektů hodnocení (d...
	21. Společnost si vyhrazuje právo jednostranně rozhodnout i o předčasném ukončení zařazování subjektů hodnocení po předchozím upozornění zkoušejícího; takové rozhodnutí bude bez dalšího závazné pro poskytovatele i zkoušejícího.
	22. Zařazení subjektů hodnocení do KHLP bude možné jen s jejich písemným informovaným souhlasem a po jejich řádném poučení. Vyžádání souhlasu od subjektů hodnocení musí být ve shodě s etickými principy a správnou klinickou praxí. K tomu:
	a) společnost zpracuje a předá zkoušejícímu návrh formuláře písemného informovaného souhlasu subjektu hodnocení se zařazením do KHLP a formulář písemného poučení pro subjekt hodnocení. Jejich konečné znění bude stanoveno po dohodě všech stran. Poučení...
	b) zkoušející před zařazením subjektu hodnocení do KHLP v případě jeho souhlasu požádá o jeho podpis na obou dokumentech uvedených v odst. 23.a).
	23. Dokumenty podepsané subjekty hodnocení o jejich poučení a souhlasu pořízené podle odst. 23 musí být uloženy v dokumentaci o KHLP vedené u zkoušejícího.
	24. Pokud zkoušející zjistí v průběhu KHLP, že subjekt hodnocení zařazený KHLP nevyhovuje jeho kritériím, okamžitě bude o tom informovat společnost a dle rozhodnutí společnosti jej z průběhu KHLP vyřadí.
	25. Zkoušející, poskytovatel i společnost jsou povinni v průběhu KHLP i po jejím ukončení dbát podle Nařízení a příslušných právních předpisů ČR o ochranu osobních údajů a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do KHLP.
	26. Průběh a provádění KHLP budou kontrolovány a sledovány odbornými útvary či pověřenými pracovníky společnosti, kterým poskytovatel i zkoušející umožní náhled do všech informací získaným v rámci KHLP i k výsledkům laboratorních testů, vyšetření, zko...
	27. Pověřeným odpovědným pracovníkem společnosti pro sledování průběhu KHLP je:
	28. Průběh KHLP a jeho výsledek mohou být kontrolovány také auditory společnosti, tím není dotčeno právo kontroly pověřenými pracovníky příslušných státních orgánů ČR a zahraničních kontrolních úřadů.
	29. Subjekty hodnocení musí být poučeny podle odst. 23 této smlouvy a informovány také o tom, že údaje získané o nich v průběhu KHLP mohou být pro účely kontroly použity a předloženy také příslušným státním orgánům ČR, oprávněným zahraničním kontrolní...
	30. Společnost může pověřit kontrolou nebo monitorováním jinou smluvní organizaci nebo pracovníky jiných organizací, než je uvedeno v odst. 27, 28 a oznámit tuto skutečnost zkoušejícímu.
	31. Společnost poskytne bezplatně zkoušejícímu veškerý materiál vymezený protokolem KHLP, který je nezbytný k provedení KHLP tak, aby mohla být dodržena doba trvání KHLP předpokládaná v odst. 6 této smlouvy.
	32. Společností poskytnuté hodnocené léčivé přípravky i ostatní materiál, jejichž specifikace je uvedena v protokolu o KHLP (odst.7.b) této smlouvy) použije zkoušející pouze pro provedení KHLP. Všechny hodnocené léčivé přípravky a ostatní materiály, k...
	33. Zkoušející se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci uloženou v řešitelském svazku (Investigator Study File) s dokumentací vztahující se k subjektům hodnocení nejméně po dobu 15 roků od data ukončení KHLP.
	34. Poskytovatel a zkoušející se zavazují, že pokud použijí k provedení vyšetření pro účely KHLP jakoukoliv externí laboratoř, zajistí, aby tato laboratoř byla způsobilá k provedení takové práce podle zásad správné laboratorní a klinické praxe.
	35. Zkoušející odpovídá za informování spolupracujících osob dle odst. 5 o rozsahu jejich závazků a odpovědností, které jim byly svěřeny a jsou předmětem této smlouvy.
	36. Zkoušející je povinen bezodkladně sdělit společnosti jakoukoliv závažnou nežádoucí příhodu, ke které dojde v průběhu KHLP, není-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
	37. Společnost je povinna oznámit podezření na závažný neočekávaný nežádoucí účinek Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, příslušné etické komisi, která vydala souhlasné stanovisko k provádění KHLP, a to ve lhůtách stanovených v §58 zák. č.378/2007 Sb.,...
	38. Společnost poskytne za podmínek níže uvedených poskytovateli a zkoušejícímu náhradu za veškeré nároky a řízení (včetně všech vyrovnání či plateb, na něž není právní nárok, pokud budou uskutečněny se souhlasem smluvních stran, jakož i včetně přiměř...
	39. Společnost se své povinnosti k náhradě škody podle výše uvedeného ujednání zprostí, prokáže-li, že:
	a) újma na zdraví (včetně smrti) byla způsobena nedbalostí, protiprávním jednáním či opomenutím či porušením povinnosti určené zákonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkoušejícímu,
	b) zkoušející bez zbytečného odkladu poté, co byl vůči němu nárok na náhradu škody uplatněn (tj. obdržel oznámení o takovém nároku nebo o zahájení řízení o takovém nároku), neuvědomil písemně společnost o takové skutečnosti,
	c) poskytovatel a zkoušející bez předchozího písemného souhlasu společnosti uznali takový nárok nebo postup s tím, že takový souhlas nebude bezdůvodně zadržován a s tím, že tato podmínka nebude považována za porušenou jakýmkoliv prohlášením, které pos...
	40.  Poskytovatel bude společnost v celém rozsahu informovat o stavu takového nároku nebo postupu takového řízení, bude se společností konzultovat způsob „obhajoby“ a nevyrovná nárok nebo neukončí řízení bez písemného souhlasu společnosti (tento souhl...
	41. Bez omezení podle odst. 40 bude poskytovatel nebo zkoušející informovat společnost o veškerých okolnostech, o kterých je možné se domnívat, že by mohly vést ke vzniku nároku nebo řízení a kterých si jsou přímo vědomi a budou společnost přiměřeně i...
	42. Společnost je povinna v souladu s §52 odst. 3 písm. f) zák. č. 378/2007Sb. v platném znění zajistit po celou dobu provádění KHLP pojištění odpovědnosti za škodu pro společnost a zkoušejícího, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v přípa...
	43. Poskytovatel má v souladu s § 45 odst. 2 písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, v platném znění, uzavřenou pojistnou smlouvu o pojištění své odpovědnosti za škodu způsobenou v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb.
	44. Důvěrnými informacemi se pro účely této smlouvy rozumí veškeré informace poskytnuté společností a vztahující se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnují zejména informace o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know-how, technických postupec...
	45. Pokud je ze zákonem stanovených důvodů nutné důvěrné informace zpřístupnit, poskytovatel nebo zkoušející toto neodkladně písemně oznámí společnosti. Společnost, poskytovatel a zkoušející se zavazují informovat všechny osoby zúčastněné na tomto KHL...
	46. Zkoušející je povinen informovat spolupracující osoby dle odst. 5 o důvěrné povaze informací týkajících se klinického hodnocení a tyto informace spolupracujícím osobám poskytne v rozsahu potřebném pro vykonávání svěřených činností.
	47. Povinnost mlčenlivosti ohledně důvěrných informací bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukončení této smlouvy (vypršením platnosti či jejím předčasném ukončení).
	48. Poskytovatel a zkoušející berou na vědomí, že výsledky, údaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamžitým a výlučným vlastnictvím společnosti či jím zmocněného subjektu, který je bude využívat dle svého vlastního uvážení. Za tímto účelem pos...
	49. Zkoušející je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veškerých dat generovaných v průběhu KH (klinického hodnocení), a to na tak dlouhou dobu, která je vyžadována podle příslušných regulačních požadavků, nejméně však po dobu 15 let...
	50. Výsledky KHLP nebo jeho část budou publikovány nebo prezentovány po rozhodnutí společnosti. Souhlas společnosti je nutný před podáním abstrakta, rukopisu či prezentace třetí straně. Zkoušející souhlasí, že při přípravě abstrakta, vědecké publikace...
	51. Výsledky KHLP nebo jejich část nebudou poskytovatelem či zkoušejícím publikovány bez předchozího písemného souhlasu společnosti. Smluvní strany se dohodly, že zadavatel poskytne zdravotnickému zařízení na žádost etické komise po ukončení klinickéh...
	52. Poskytovatel zdravotních služeb a zkoušející berou na vědomí, že žádná odborná publikace k objevům či hodnoceným léčivým přípravkům nesmí být poskytovatelem nebo zkoušejícím vydána před podáním žádosti společnosti o patentovou přihlášku, pokud vzh...
	53. V případě, že KH probíhá na více místech hodnocení, společnost souhlasí s tím, aby v souladu s vědeckými standardy byla první prezentace nebo publikace výsledků KH učiněna výhradně jako součást publikace výsledků, které budou získány ze všech míst...
	54. Společnost může použít veškeré výsledky z KHLP svobodně dle svého uvážení a bez doplňujících plateb. Společnost nebude mít žádné povinnosti (mimo povinností plynoucích ze zákona) při patentování, vývoji, uvedení na trh či jiném užití výsledků KHLP...
	55. V případě potřeby, zkoušející a poskytovatel nebo spolupracovníci budou na žádost a náklady společnosti nápomocni při získání a ochraně patentu/ů, včetně podpisů právních dokumentů.
	56. Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy vzniklé z této smlouvy se řídí platnými zákony a předpisy ČR.
	57. Smluvní strany se zavazují při zpracování KHLP si vzájemně pomáhat a případné spory a rozdílnost názorů na postup a způsob prací řešit jednáním obvyklým u smluvních stran.
	58. Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že k projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou překonány spoluprací podle odst. 58., jsou příslušné soudní orgány ČR.
	59. Společnost uhradí poskytovateli odměnu za plnění jejich závazků podle této smlouvy (včetně činnosti dle odst. 20) ve výši specifikované v Harmonogramu plateb - PŘÍLOHA č. 1 této smlouvy. Předpokládaná výše finančního plnění vyplývající z této smlo...
	60. Odměny dle odst. 60 budou propláceny po dokončení všech eCRF, včetně vyřešení všech eDRF (elektronické dodatečné dotazy), a to 2x ročně na základě daňového dokladu vystaveného poskytovatelem vždy nejpozději do 30.6. resp. 15.12. příslušného kalend...
	61. V případě odstoupení od této smlouvy či skončení její platnosti před uplynutím předpokládané doby provádění KHLP, zavazuje se společnost zaplatit poskytovateli poměrnou část nákladů vynaložených na skutečně provedenou část KHLP.
	62. Zkoušející se zavazuje kompletně zpracovat a dokončit všechny eCRF a vyřešit všechny eDRF nejdéle do 3 týdnů od získání posledních údajů ke zpracování.
	63. Společnost se zavazuje, že za činnost lékárny a osoby lékárnou pověřené k činnosti uvedené v odst. 20 (dále jen farmaceut) za jejich činnost uhradí odměnu v celkové výši specifikované v Harmonogramu plateb – PŘÍLOHA č. 1 této smlouvy. Částky za sl...
	64. Platby odměny uvedené v tomto článku a Příloze č. 1 představují jediný a výlučný způsob řádného finančního vypořádání mezi smluvními stranami. Společnost tímto prohlašuje, že neuzavřela se zkoušejícím separátní smlouvu na odměnu za provedení KHLP....
	65. Vrácení případných přeplatků, které vzniknou dodáním chybných podkladů k fakturaci ze strany společnosti či jakéhokoliv jejího zástupce, je společnost povinna uplatnit nejpozději do 2 měsíců ode dne uskutečnění platby dle této smlouvy. Společnost ...
	66. Za účelem zajištění, že KHLP je prováděno v souladu protokolem KHLP, pravidly Správné klinické praxe a souvisejícími právními předpisy, poskytovatel a zkoušející budou souhlasit s provedením auditů společnosti (nebo z jeho pověření) a inspekcí pří...
	67. Zkoušející a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnění přípravy a průběhu auditu či inspekce a umožní společnosti náhled do zdravotnické dokumentace.
	68. V případě, že je zkoušejícímu nebo poskytovateli oznámena inspekce zdravotního úřadu, informují společnost a umožní ji účastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sděleny zkoušejícím a/nebo poskytovatele...
	69. Zkoušející nebo poskytovatel učiní bez odkladu potřebná opatření vyžádaná společností k nápravě nálezů z auditu či inspekce.
	70. Všechny strany výslovně souhlasí, že společnost nebude kompenzovat zkoušejícímu či poskytovateli výdaje související s provedením auditu či inspekce a jejich součinnost a dostupnost je součástí odměny určené v PŘÍLOHA č. 1.
	71. Práva a povinnosti stanovené v tomto článku zůstanou v platnosti po dobu 15 let po ukončení KHLP.
	72. KHLP bude ukončeno provedením konečné uzavírací návštěvy. Zkoušející informuje poskytovatele o ukončení KHLP.
	73. Společnost proplatí náhrady cestovních (případně jiných) výloh, které subjektům hodnocení vzniknou   v důsledku jejich účasti na KHLP, které je předmětem této smlouvy. Za oznámení výše náhrad propláceným subjektům hodnocení příslušné etické komisi...
	74. Závazný návod k proplácení cestovních (případně jiných) výloh dle předchozího bodu je stanoven Přílohou č.2. Odměna za činnost poskytovatele dle závazného návodu je již zahrnuta v celkové odměně, kterou poskytovatel obdrží za KHLP, které je předmě...
	75. Poskytovatel pověřuje komunikací se společností ve věci proplácení náhrad cestovních výloh následující  osobu: MUDr. Petr Matoušek, Ph.D., MBA (dále jen pověřený zástupce poskytovatele).
	76. Společnost, poskytovatel a zkoušející vzájemně prohlašují, že ujednání uvedená v této smlouvě neznamenají ani nemají znamenat odměnu za to, že zkoušející v minulosti předepisoval, nasazoval pacientům, doporučoval (včetně formulářových doporučení),...
	77. Společnost, poskytovatel a zkoušející se zavazují, že se osobně i prostřednictvím svých řídicích osob, funkcionářů, zaměstnanců, zástupců nebo subdodavatelů, a to přímo i nepřímo, zdrží zaplacení nebo příslibu zaplacení, případně udělení oprávnění...
	78. Zkoušející se zavazuje po dobu trvání této smlouvy vést podrobné a přesné účetnictví a záznamy veškerých úkonů týkajících se této smlouvy, archivovat je na minimální období sedmi (7) let od ukončení smlouvy a na žádost společnosti je zpřístupnit p...
	79. Zadavatel - společnost, která má vlastnická práva k léčivému přípravku jako Správce osobních údajů (dále jen „Správce“) a společnost sanofi-aventis, s.r.o. jako prvý zpracovatel osobních údajů (dále jen „Prvý Zpracovatel“) si mezi sebou ujednali, ...
	80. Poskytovatel a Zkoušející jako zpracovatelé osobních údajů (dále jen „Zpracovatel“ nebo „Zpracovatelé“) poskytují Prvému Zpracovateli služby spojené s uskutečněním KHLP (dále jen „Služby“) tak jak jsou specifikovány v této smlouvě.
	81. V rámci plnění této smlouvy Zpracovatelé získávají od subjektů hodnocení osobní údaje ve smyslu příslušných právních předpisů, které jsou blíže specifikovány v odst. 101 této smlouvy (dále jen „Osobní údaje“).
	82. Strany mají zájem na tom, aby zpracování Osobních údajů bylo v souladu s Nařízením.
	83. Prvý Zpracovatel podle pokynu Správce určuje účel a prostředky zpracování. Primárně je za toto zpracování odpovědný Správce. Na ochranu souvisejících práv Správce bude dohlížet Prvý Zpracovatel.
	84. Zpracovatelé zpracovávají Osobní údaje pro Správce.
	85. Prvý Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzavřít písemnou smlouvu o zpracování osobních údajů, přičemž tuto povinnost plní tímto článkem XVIII.
	86. Prvý Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracování osobních údajů na základě této smlouvy v souladu s Nařízením a dalšími právními předpisy.
	87. Soulad zpracování Osobních údajů s Nařízením. Prvý Zpracovatel tímto potvrzuje, že Zpracovatelé před uzavřením Smlouvy poskytli dostatečné záruky o tom, že zavedli vhodná technická a organizační opatření, kterými zajistili, že zpracování podle tét...
	88. Zpracování Osobních údajů Zpracovatelem. Strany sjednávají, že zpracování Osobních údajů budou provádět Zpracovatelé pouze na základě doložených pokynů Prvého Zpracovatele a za podmínek stanovených Nařízením, dalšími právními předpisy a touto smlo...
	89. Účel zpracování Osobních údajů. Na základě této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovávat Osobní údaje za účelem plnění této smlouvy, a to zejména za účelem zpracování osobních údajů subjektů klinického hodnocení pro Prvého Zpracovatele a v konečném ...
	90. Kategorie subjektů údajů. Zpracovatelé budou zpracovávat Osobní údaje následujících subjektů údajů:
	a) Subjekty klinického hodnocení
	(dále jen „Subjekty údajů“)
	b) Zkoušející, spoluzkoušející a další spolupracující osoby
	(dále jen „Zkoušející subjekty“)
	91. Typ Osobních údajů. V rámci plnění této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovávat následující typy Osobních údajů a dokumentů Subjektů údajů v rozsahu požadovaném zvláštními právními předpisy:
	a) Identifikační údaje (jméno a příjmení)
	b) Rodné číslo
	c) Kontaktní údaje (e-mail, telefonní číslo)
	d) Zvláštní kategorie osobních údajů – údaje o anamnéze, užívaných lécích a výsledcích všech vyšetření.
	V rámci plnění této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovávat následující typy Osobních údajů a dokumentů Zkoušejících subjektů v rozsahu požadovaném zvláštními právními předpisy:
	a) Identifikační údaje (jméno a příjmení)
	b) Rodné číslo
	c) Kontaktní údaje (e-mail, telefonní číslo)
	d) Adrese trvalého bydliště
	Jedná se o zejména následující typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydliště a údaje uvedené zkoušejícím v profesním životopisu poskytnutém společnosti.
	92. Povaha a způsob zpracování. Zpracování Osobních údajů Zpracovateli bude spočívat zejména ve shromažďování Osobních údajů, zpracování Osobních údajů v elektronické databázi klinického hodnocení, přípravě zákonné dokumentace, výkazů a hlášení, předá...
	93. Doba trvání zpracování Osobních údajů. Zpracovatelé budou Osobní údaje zpracovávat po dobu účinnosti této smlouvy a následně tak dlouho, jak je to vyžadováno příslušnými právními předpisy.
	PRÁVA A POVINNOSTI PRVÉHO ZPRACOVATELE
	94. Prohlášení Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel prohlašuje, že:
	a) bude získávat a shromažďovat Osobní údaje pouze v rozsahu a v souladu s Nařízením a dalšími právními předpisy České republiky,
	b) je povinen zpracovávat Osobní údaje pro plnění právních povinností Správce,
	c) je oprávněn zpracovávat Osobní údaje na základě právního titulu v souladu s čl. 6 a 9 GDPR,
	d) je oprávněn poskytovat Osobní údaje ke zpracování Zpracovatelům,
	e) je oprávněn uzavřít tuto smlouvu se Zpracovateli.
	95. Práva Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel má právo být pravidelně informován o stavu ochrany Osobních údajů, zejména o plánovaných změnách v procesech a systémech užívaných při zpracování Osobních údajů a o všech bezpečnostních incidentech týkaj...
	96. Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvý Zpracovatel je povinen:
	a) předávat Osobní údaje (včetně příslušné dokumentace) v termínech a v rozsahu sjednaném ve Smlouvě o poskytování služeb,
	b) předávat přesné Osobní údaje a v případě potřeby je aktualizovat,
	c) předávat Osobní údaje pouze zabezpečeným způsobem (např. datovou schránkou, pseudonymizované Osobní údaje nebo šifrované Osobní údaje),
	d) udělovat své pokyny ke zpracování Osobních údajů prokazatelným způsobem, tj. písemně nebo e-mailem a v neodkladných záležitostech i ústně s tím, že tento pokyn bude následně potvrzen e-mailem nebo písemně,
	e) v případě, že pokyny Prvého Zpracovatele porušují Nařízení nebo jiné právní předpisy a Zpracovatelé na to Prvého Zpracovatele upozorní, bezodkladně změnit své pokyny ke zpracování Osobních údajů,
	f) informovat Subjekty údajů o zpracování Osobních údajů Zpracovateli ke dni účinnosti této smlouvy,
	g) dodržovat základní zásady pro zpracování Osobních údajů stanovené Nařízením a odpovídá za jejich dodržování v průběhu celého zpracování Osobních údajů.
	POVINNOSTI ZPRACOVATELŮ
	97. Povinnosti Zpracovatelů. Zpracovatelé se zavazují plnit povinnosti zpracovatelů stanovené Nařízením, případně dalšími právními předpisy a touto smlouvou, a to zejména:
	a) zpracovávat Osobní údaje pouze na základě doložených pokynů Prvého Zpracovatele, včetně v otázkách předání Osobních údajů do třetí země (mimo EHP), ledaže Prvému Zpracovateli toto předání ukládá právo EU nebo České republiky,
	b) dodržovat prostředky a způsoby zpracování Osobních údajů stanovené touto smlouvou,
	c) zajistit, aby se osoby oprávněné zpracovávat Osobní údaje zavázaly k mlčenlivosti nebo se na ně vztahovala zákonná povinnost mlčenlivosti,
	d) přijmout všechna bezpečnostní opatření požadovaná Nařízením, dalšími právními předpisy a touto smlouvou,
	e) nezapojit do zpracování žádného dalšího zpracovatele bez předchozího konkrétního nebo obecného povolení Prvého Zpracovatele. V případě obecného písemného povolení budou Zpracovatelé Prvého Zpracovatele informovat o veškerých změnách týkajících se p...
	f) být nápomocni pro splnění povinnosti Správce reagovat na žádosti Subjektů údajů, zejména umožnit Subjektům údajů přístup k Osobním údajům, včetně poskytnutí kopie Osobních údajů, opravit nebo doplnit nepřesné Osobní údaje, vymazat Osobní údaje, kte...
	g) podle pokynů Prvého Zpracovatele být nápomocni Správci při plnění jeho povinností podle Nařízení, zejména při plnění povinnosti zabezpečit zpracování Osobních údajů a ohlašovat bezpečnostní incidenty Úřadu pro ochranu osobních údajů a Subjektům údajů,
	h) v případě zjištění bezpečnostního incidentu, který naplňuje podmínky čl. 33 GDPR, ohlásit tento incident bez zbytečného odkladu Prvému Zpracovateli a vést evidenci o všech bezpečnostních incidentech týkajících se Osobních údajů,
	i) zasílat všechna sdělení, informace a hlášení v elektronické formě s příslušným zabezpečením, ledaže Prvý Zpracovatel stanoví jinak,
	j) poskytnout Prvému Zpracovateli veškeré informace potřebné k doložení splnění všech povinností podle Nařízení, dalších právních předpisů a Smlouvy,
	k) umožnit Správci, Prvému Zpracovateli nebo pověřenému auditorovi audity a inspekce zpracování Osobních údajů Zpracovateli a přispívat k těmto auditům za předpokladu, že toto zpřístupnění není v rozporu s jakýmkoliv příslušným právním předpisem,
	l) informovat neprodleně Prvého Zpracovatele v případě, že určitý pokyn Prvého Zpracovatele pravděpodobně porušuje Nařízení, jiné právní předpisy nebo Smlouvu,
	m) v souladu s čl. 30 odst. 2 GDPR nepředávat Osobní údaje třetím osobám bez pověření Prvého Zpracovatele.
	TECHNICKÉ A ORGANIZAČNÍ ZABEZPEČENÍ OCHRANY OSOBNÍCH ÚDAJŮ
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