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uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012
Sb., obcanského zdkoniku, ve znéni pozdéjsich predpist, tuto smlouvu o klinickém hodnoceni
humanniho 1é¢iva (déle téz jen ,,Smlouva®).

I
Piredpoklady uzavi‘eni Smlouvy

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

111

1.1.2.

1.1.3.

114

1.1.5.

Study code: CBYL719G12301
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Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humdannich 1éCivych pfipravki s nazvem EPIK-B2:
Multicentrické, randomizované (1:1), dvojité zaslepené, placebem
kontrolované klinické hodnoceni faze III, skladajici se ze dvou casti,
k vyhodnoceni tucinnosti a bezpec¢nosti pripravku alpelisib (BYL719)
v kombinaci s trastuzumabem a pertuzumabem jako udrZovaci 1é¢by u
pacientii s HER2-pozitivnim, pokro€ilym karcinomem prsu s mutaci
PIBKCA, & protokolu CBYL719G12301 (dale jen ,,Studie®) v Ceské
republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel,
Svycarsko.

Pro ugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné ohlaSeni Studie / povoleni k
provedeni Studie u / od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skutecnost
neprodlen¢ prokaze Zkousejicimu.

Pro tigely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil, tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni pti FN Brno, Jihlavska 20, Brno, a také
souhlas piisluiné lokalni Etické komise pii FNKV, Srobarova 1150/50, 100 34
Praha 10, a tuto skute¢nost neprodlené prokaze Zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani lékarenské péce na zaklad¢ a
v souladu s p¥islusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje vemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel pottebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

ZkouSejici se dukladné seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, jakoz i se v§emi informacemi obsazenymi v
prislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkousejiciho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, Ze udaje o Studii,
které poskytl Zkousejicimu, jsou uplné.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ofekavanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, ze oCekdvany ptinos této Studie ospravedliiuje
pfipadné pfedvidatelna rizika a obtize.

1.1.7.  Smluvni strany prohlasuji, ze si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8. ZkouSejici bude udélovat vSechny piislusné pokyny k plnéni zavazka
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie vzdy
v souladu s pokyny Zadavatele.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je =zavazek Zkousejiciho provést Studii v souladu
S podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vzdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zafizeni na adrese
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Onkologicka klinika, Srobérova 1150/50,
100 34 Praha 10, kde je Poskytovatel fadn¢ opravnén poskytovat zdravotni péci (dale
jen ,,Zdravotnické zafizeni®), ve smyslu odst.1.1.4., a poskytnout Kk jejimu provedeni
veskerou soucinnost, to vSe za podminek uvedenych v této Smlouvé a v souladu
s pokyny Zadavatele.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni Studie, za umoznéni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odménu
v souladu se zvlastni smlouvou, ktera bude uzaviena mezi Zadavatelem a Zkousejicim
podle odst. 4.6. této Smlouvy.

1.
Misto a doba a dalsi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zatizeni. Zadavatel povétuje provedenim
Studie Zkousejiciho.

Ke zméné ZkousSejiciho mize dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o
Studii vedené zkousejicim. Pokud Zkousejici ukon¢i spolupraci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji o takové skutecnosti neprodlené informovat
Zadavatele, pisemné nejpozdéji do 5 pracovnich dnti ode dne, kdy k takové skute¢nosti
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

doslo. Piedchozi uvedené plati i o veskerych skute¢nostech naznacujicich nebo
nasvédcujicich tomu, ze spoluprace mezi Poskytovatelem a ZkousSejicim bude
ukonena. Smluvni strany se nasledné zavazuji dohodnout na podminkach ukonceni
ucasti ZkousSejiciho na Studii @ na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkousejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li byt Zkousejici
Z jakéhokoliv divodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkousejictho do 30 dni od
okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze Zkousejici piestal byt smluvni stranou této
Smlouvy. Nebude-li v uvedené 1huté¢ dodatek uzavien, tato Smlouva zanika, ledaze se
Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také novym
zkouSejicim.

Zkousejici mize podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou asistovat pti provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnt od uréeni kazdé
takové osoby sdélit identifikacni tidaje této 0soby Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv
zméng¢ takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s Gc¢asti konkrétni osoby
na provadéni Studie, a v takovém piipadé ma povinnost oznamit tento sviij nesouhlas
Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit, ze osoba, vici které byl takto vysloven
nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale) ucastnit. VSichni spoluzkousejici budou
adekvatnim zplUsobem proskoleni, v€as jmenovani a prubézné bude veden jejich
aktualni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkousejicich,
které se ZkousSejici zavazuje seznamit se vSemi podminkami provadéni Studie na
zaklade této Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici zodpovidaji za ¢innost pracovnikt
Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi uréenych k spoluucasti na provadéni
Studie a zavazuji se k tomu, ze spoluti¢ast na provadéni Studie svéfi pouze osobam
dostatecné kvalifikovanym, zkuSenym a bezihonnym.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie, neskon¢i vSak dfive nez dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavérecné navstévy. Piedpokladany avsak nezédvazny termin
ukonceni Studie je [XXX.

Zkousejici prohlasuje, ze je jako lékaf plné€ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veskera lékarska rozhodnuti, tykajici se subjekti hodnoceni, kterd v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péci o zdravi subjekti
hodnoceni, k jejimuz poskytovani se Zkousejici na zaklad¢ této Smlouvy zavazuje.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie,
jsou pro plnéni svych ukoll patficné vzdélany a disponuji pfisluSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

Zkousejici podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze si k provadéni Studie v souladu s ¢l.
3.3. této Smlouvy ustanovil ¢leny tymu s tim, ze Zadavatel s jejich Gcasti na Studii
vyslovil souhlas. ZkouSejici bere na védomi, Ze je oprdvnén zménit cleny
investigatorského tymu jen s pfedchozim souhlasem Zadavatele.
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4.1.

4.2.

4.3.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

ZkousSejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpist, a Souvisejicimi
provadécimi pravnimi ptedpisy, zakonem ¢. 372/2011 Sh., 0 zdravotnich sluzbach, ve
znéni pozdéjsich predpist, a ve shod€ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. vpovoleni vydaném k provedeni Studie Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie ¢. CBYL719G12301 a vsSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, které jsou piilohou této Smlouvy
(dale jen ,,Protokol”). Odchylku od n&j muize provést pouze v piipade, ze je
nutné vyloucit okamzité nebezpe¢i ijmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni,
pficemz je povinen tuto skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou oznémit
Zadavateli, pisemné vSak nejpozd€ji do 2 dnit od okamziku, kdy tato
skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkousejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v soucasné dob¢ znamé informace o ptipravku
pouzittm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. ptipadnymi dal§imi pokyny Zadavatele;

4.15. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinské deklaraci v jejim aktualnim
znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou duvérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkousejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l. I11. této Smlouvy
a organiim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. Zkousejici a Poskytovatel
potvrzuji, ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostatecnym predstihem pfed uzavienim této Smlouvy umoznujicim
dukladné seznameni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv
piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi prilohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sh., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, v znéni pozdé&jsich predpisi
(déle jen ,,Vyhlaska o SKP*).
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44,

4.5.

4.6.

Zkousejici se zavazuje na zadost Zadavatele zcCastnovat, a to i opakovan¢, Skoleni
Zkousejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem pro ucely proskoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalSich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje Zkousejicimu ucast na takovych
Skolenich umoznit, a to i opakované. Naklady, které ZkouSejicimu v souvislosti s ucasti
na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. Ugast
Zkousejiciho na takovém Skoleni je povazovéana za nezbytnou podminku k doplnéni
kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho tcast na Studii, a Zkousejicimu
ani Poskytovateli za u¢ast Zkousejiciho na takovém Skoleni nenalezi zddna odmeéna ani
jina forma plnéni.

Stanovi-li v dob¢ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho tifadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Pfedpisy‘), napi. avSak nejen
zékon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd¢jsich
predpist, zakon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé¢jsich predpist, aby
smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast, prilohy, data ¢i
informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast) zvetejnily anebo
zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Pfedpist, ze tato Smlouva anebo jeji
¢ast musi byt zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni
strany, ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu
piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osob¢, ktera dle Predpisti ma zvetejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zptistupnéni ¢i zvetejnéni Pfedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jind ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy pfedevsim tyto
¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

45.1. dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i
souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a informace o piipravku
— jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

45.2. Piiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

45.3. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
piipad ujmy vzniklé na zdravi/zivoté subjektii hodnoceni.

Aniz je dotCeno pifedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze uvefejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti k uverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze uvetejni,
zpiistupni ¢i poskytne k uvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto uc¢elem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, ato ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé na e-mailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje Zadavateli potvrdit datum
uvefejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze byla uverejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouvé, a dale
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5.1.

5.2.

5.3.

neprodlen¢ pfeda Zadavateli potvrzeni spravce registru podle §5 odst. 4 zakona o
registru smluv. Poskytovatel se zavazuje neuvefejnit ani neposkytnout zadnou
Z informaci, kterd je dle této Smlouvy vylou€ena z uvetejnéni, ani v ramci metadat,
ktera se uvadi a uvetejiiuji spole¢né se Smlouvou dle zédkona ¢. 340/2015 Sb. Pokud
Poskytovatel svou povinnost uvefejnéni/poskytnuti k uvefejnéni nesplni do 5
pracovnich dnl od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést
Zadavatel.

V.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
1é¢ivych ptipravkil v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouvé.

Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji pouZivat hodnocené 1éCivé ptipravky vyhradné
pro ucely provadéni Studie a pouze zptisobem specifikovanym v Protokolu.

Clenem studijniho tymu bude farmaceut, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli
a ktery bude zodpovédny za pievzeti hodnoceného 1éCiva, jeho fadné skladovani, a jeho
vydej pro ucely provadéni Studie dle ptislusnych pravnich predpisti, zejména pak dle §
19, odst. 1, pism. d) vyhlasky & 226/2008 Sb., v platném znéni a dle pokynu SUKL
LEK-12. Odména farmaceuta bude zajiSténa v rdmci separatn¢ uzaviené Dohody o
odmeéné.

Poskytovatel a ZkouSejici jsou prostfednictvim farmaceuta odpovédni za tadné
ptijimani, kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovani, ptipadné upravy dle pokyni
Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni dikladné a piesné evidence zachdzeni s
hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky Vv pribéhu Studie i po jejim ukonéeni v souladu
s odbornou péci a s pozadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva zejména
z Vyhlasky o SKP, a spravné 1ékarenské praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢.
84/2008 Sh., o spravné l1ékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s 1éCivy v
lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovateli a zatizeni vydavajicich
l1é¢ive piipravky, a dalSich pfisluSnych pfedpisii vcetné podminek stanovenych v
pokynech Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené 1éCivé piipravky ve své nemocnicni
Iékarn¢é na adrese: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100
34 Praha 10 (dale jen ,,Lékarna*) béhem doby k tomu uréené, a to prostiednictvim
farmaceuta, ktery potvrdi svym podpisem ptevzeti kazdé zasilky hodnocenych lé€ivych
ptipravkl distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto piipravky Lékarné
doda. Poskytovatel prostiednictvim farmaceuta pfevezme od distributora a nasledné
uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o pievzeti hodnocenych 1é¢ivych piipravku a
dalsi dokumenty dle pokynii Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a
sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného 1é¢ivého
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

pripravku, c¢islo Sarze nebo jiny vyrobni identifikator, mnozstvi a jiné specifické
hodnoty tohoto pfipravku v¢etné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo*.

Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu se
Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku V. V piipadé¢ zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skute¢nost povinen ozndmit Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje prostfednictvim farmaceuta vydavat hodnocené 1é¢ivé
piipravky ZkouSejicimu, subjektim hodnoceni nebo piipadnym dalsim osobam
prokazatelné povéfenym ZkouSejicim pouze oproti fadné vystavené zadance nebo
Iékatskému piedpisu.

Poskytovatel je povinen k nahradé skody, ktera vznikla Zadavateli na hodnoceném
1é¢ivém piipravku Gmyslné nebo z nedbalosti, a to od okamziku jeho pievzeti
Poskytovatelem prostfednictvim Lékarny az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve
smyslu odst. 5.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen kK nahradé $kody, ktera byla zpisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou pievzatého hodnoceného l1é¢ivého pripravku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti ve smyslu odst. 5.3. vyse; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V piipadé vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjisténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody, zpisob jejitho vzniku,
pfip. uvede jméno skiidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného lé¢ivého
ptipravku, jehoz se Skoda tykd, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah skody. Protokol ptedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého
dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 45 dni ode dne oznameni vycisleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli skodu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajiStovat v souladu s timto ¢lankem V.

VI.
Vybér subjekti hodnoceni

Do Studie bude Zkousejicim XXXX . Zména ve smyslu navyseni pfedpokladaného
poc¢tu subjekti hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena Zadavatelem. Bez
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukoncéeni zafazovani
subjekti, a toto rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjektli hodnoceni do Studie je mozZné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani a udéleni souhlasu od subjektl
hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a pieda Zkousejicimu navrh formulafe pissmného souhlasu
subjektu hodnoceni se zatazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni. Oba formulafe mohou byt soucasti jednoho dokumentu.
Pouceni musi spliiovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim z pfislusnych
pravnich ptfedpisii a GCP ICH;

6.2.2. ZkouSejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho
souhlasu =zajisti jeho podpis na formuldfich uvedenych v piedchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti a subjektl s
omezenou svépravnosti vV takové mife, ze nejsou zpusobili sami posoudit své zafazeni
do Studie, podepsané jejich zakonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a pfipadné svédky)
o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2. této Smlouvy, musi Zkousejici
uchovavat jako souc¢ast dokumentace o Studii.

Pokud Zkousejici zjisti v prab&hu Studie, ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzité informovat telefonicky a oznamenim
formou e-mailu zastupce Zadavatele a po dohodé s nim takovy subjekt hodnoceni
Zkousejici z dalsi ucasti na Studii vytadi.

Zkousejici i Zadavatel jsou povinni v prubéhu Studie i po jejim ukonceni dbat
piisluSnych pravnich pfedpisi stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se subjekti hodnoceni,
které se zucastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadeéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi tutvary ¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni piistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testt,
zkousek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za ucelem
kontrol, sledovani a auditt se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umoznit pfistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie, a do Lékarny, ve které jsou
uchovavany hodnocené 1é¢ivé ptipravky v souladu se ¢l. V. této Smlouvy, a rovnéz
ptistup ke v§em zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat
si kopie vSech dokladi a informaci tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel,
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7.2,

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektd
hodnoceni v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, poptipad¢ jind osoba, ktera se
prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel miize povéfit tfeti osobu jen po predchozim pisemném ozndmeni doru¢eném
Zkousejicimu.

Prubéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly ptislusnymi statnimi organy CR, pfipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgéany.

Poskytovatel a Zkousejici budou Zadavatele okamzit¢ informovat v ptipadée, ze
kompetentni dozorovy organ planuje, ptipadné pokud neplanované zahaji, provadéni
inspekce ve vztahu Kk provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli
pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to
neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji uskuteénit jakékoli pfiméiené kroky vyzadované
ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatka zjisténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo ceskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo prezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu vypracované v reakci na
inspekci ze strany takového organu, a to pfedtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel nebo
ZkousSejici tomuto organu piedlozi.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v odstavci 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery material nezbytny k provedeni
Studie, jak je uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy).

Zkousejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 8.1. tietim
osobam, s vyjimkou subjekti hodnoceni zacastnénych na Studii, ani uzivat nebo
umoznit uzivani tohoto materidlu jinak nez pro ucely provadéni Studie, aniz by k tomu
obdrzel piedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Predani materialu podle ustanoveni odstavce 8.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a

Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o piedani a pievzeti obsahujiciho alespon
datum ptredéni a pfevzeti, druh, mnozstvi materialu a podpisy obou stran.
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8.4.

8.5.

9.1.

9.2

Zkousejici zajisti spravné, uplné, citelné a vCasné zaznamenavani 0dajii opatiené
prislusnym datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vsech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie®). ZkouSejici se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo mozné udaje tykajici se Studie kdykoli ptesné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou
povinnost za Zkousejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veskerou dokumentaci
Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Poskytovatel se dale zavazuji uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze jiZ nejsou
potiebné.

Poskytovatel se zavazuje, ze pokud pouzije k provedeni analyzy pro ucely Studie
jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zptlisobila k provedeni
takové prace podle zasad spravné laboratorni a spravné klinické praxe.

IX.
Poskytovani vysledki Studie
HlaSeni udaji a neZadoucich prihod

Zkousejici se zavazuje, ze bude Zadavateli pravidelné a véas poskytovat veSkeré
vysledky Studie a dalsi udaje pozadované na zaklad¢é Protokolu (dale jen ,,adaje”), a to
prostiednictvim fadné vyplnénych zaznami subjekti hodnoceni (v pisemné nebo
elektronické formé).

Zkousejici se dale zavazuje, ze dle podminek stanovenych v Protokolu bude Zadavateli
neprodlené hlasit jakékoli zdvazné nezadouci piihody a dal§i vyznamné zdravotni
projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v ramci Studie, a to
nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové zpravy a/nebo formou
e-mailové zpravy zaslané na adresu: farmakovigilance.cz@novartis.com. Zkousejici se
dale zavazuje, Ze toto hlaSeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se
vSemi pravnimi a regula¢nimi poZzadavky a pokyny Zadavatele mu sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadné splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu provedeni planovanych navstév a odevzdani
kompletnich zdznami z téchto navstév Zadavateli, odménu specifikovanou v pfiloze €. 1 této
Smlouvy za podminek tam sjednanych.

XI.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

novartis_institution_investigator_ 16102018

Study code: CBYL719G12301

Site No: 3003

Investigator: MUDr. Milan Brychta
Contract submitted by: XXX

Issued on: 12052022

11/21


mailto:farmakovigilance.cz@novartis.com

11.1.

11.2.

11.3.

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
sebe 1 Zkousejiciho, prostiednictvim kterého je zajisténo i odSkodnéni v pripadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k nahrad¢€ ujmy zptisobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich ptredpist. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje,
ze mu byl doklad o pfislusném pojisténi fadné predan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vici Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu wjmy,
kterou lze prokazatelné pii¢itat Zadavateli ¢i u¢inkiim hodnoceného 1é¢ivého ptipravku,
poskytne Zadavatel nahradu $kody Zkousejicimu ¢i Poskytovateli, resp. zajisti plnéni
z ptislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni uspésné uplatil
svij narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané Gjmy na
zdravi (v€etné smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla
vyhradné v duasledku uzivani hodnoceného 1é¢ivého piipravku, pouzitého v ramci
Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu piedepsané¢ho Protokolem
Studie (tj. zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt
hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za ptedpokladu, ze narok
nevznikl v dasledku poruseni povinnosti Zkousejiciho ¢i Poskytovatele.

Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na nahradu skody podle odstavce 11.2. nevznika
anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize bude prokazano, Ze:

11.3.1. jma na zdravi (véetné smrti) byla zpiisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zastupce;

11.3.2. Ujma na zdravi (v€etn¢ smrti) byla zpisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i
Poskytovateli pravnim piedpisem nebo v této Smlouvé, véetné vsech jejich
ptiloh;

11.3.3. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnu
poté, co byl vii¢i nim nebo nékterému z nich uplatnén narok na ndhradu jmy,
neoznamili tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

11.3.4. Zkousejici ¢i Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz
by obdrzeli predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

11.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadné uchovavat a vést
piislusnou dokumentaci, ktera je nezbytna pro fddné posouzeni opravnénosti
naroku na ndhradu uymy vzneseného subjektem hodnoceni a piipadnou obranu
proti nému,

11.3.6. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu

hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se ujma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.
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11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Zze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu ujmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou ptimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele ptfimétené informovat o vyvoji uplatiiovani
takového naroku nebo fizeni, i kdyZ se Zkousejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zakladé
téchto podminek narok na nahradu $kody vici Zadavateli podle odstavce 11.2. a 11.3.
neuplatnit. Obdobné¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat
Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji uplatiovani
takového naroku nebo fizeni vzneseného piimo proti Zadavateli.

XIlI.
Duvérné informace

Diivérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi vesSkeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako dlivérné. Veskera
data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli ¢i Zkousejicimu ptfedana v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit téeti osobé nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Divérné informace ztistanou uchovany
na misté¢ ur¢eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych diivodi povinna divérné informace komukoli zptistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji ptedchozi
pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, ze Zkousejici a zaméstnanci Poskytovatele budou vazani
minimaln¢ stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim,
nez jim bude sd€lena jakakoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povazovana za divérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mléenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby z(i¢astnéné na Studii,
jakoZ 1 osoby, jimz je diivémna informace zptistupnéna, o povinnosti k jejimu utajeni
stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

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

b) informaci, o které mize Poskytovatel nebo Zkousejici piedlozit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz pfed tim, nez jim ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabyli nebo vytvofili béhem nebo v souvislosti se Studii,
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12.6.

13.1.

¢) informaci, kterou Poskytovatel nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tfeti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto
informace nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené o0soby.

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

XIII.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich adaja

Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupct:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

Study code: CBYL719G12301

Site No: 3003

Investigator: MUDr. Milan Brychta

Contract submitted by: XXX

Issued on: 12052022

Smluvni strany v ramci své c¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, piipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt 0daji*). Tyto udaje mohou byt dle
pfisluSnych pravnich pfedpisii, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran¢ fyzickych o0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,.Naiizeni“), osobnimi Gdaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vylou¢eni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zarovei diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavfenim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zpiistupnéné Udaje, a to za Glelem spoluprice a vzajemného plnéni
poskytovaného na zaklad¢ této Smlouvy.

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

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeteni ochrany Udaji a piijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k tdmto Udajam, k jejich zméng, zni¢eni &i ztratd,
neopravnénym pienosim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaju.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied p¥istupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovéavany, jakoZ i zabezpe¢enim pocitadi,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostiednictvim hesla.
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13.1.6.

13.1.7.

Smluvni strany se zavazuji neprodlen¢ informovat ostatni smluvni strany 0
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajt.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zastupcti Poskytovatele, nebo
Udajt Zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Natizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nas“. Zkousejici se zavazuje
dotéené Subjekty udaji v rozsahu téchto informaci o zpracovéni jejich Udajt
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény poZadavky Natizeni na
informovéni Subjektu udaji o zpracovani jeho/jejich Udaja.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udajt subjekti hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: CBYL719G12301

Site No: 3003

Investigator: MUDr. Milan Brychta
Contract submitted by: XXX
Issued on: 12052022

Zadavatel povéfil ZkouSejictho zpracovanim osobnich udaji subjekth
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu tdajt
pozadovaném zaznamovymi listy subjekti hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF®), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjektii hodnoceni (déale jen ,,Osobni
udaje®).

Osobni tudaje jsou ziskavany podle pozadavki Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napi. zdravotnickd dokumentace subjektti hodnoceni, 1ékarské
zpravy z vySetieni) a/nebo pfimo od subjekti hodnoceni (napt. na zdkladé
rozhovori a/nebo dotaznikil) ZkouSejicim a/nebo dal$imi cleny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podobé do CRF
zptistupnénych zadavateli Studie, spole¢nosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovava tak, Ze je zejména tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, ze prostiednictvim povétenych osob
Zadavatele dochazi ve Zdravotnickém zafizeni K ovéfovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalsich ¢lent studijniho tymu.

Zkousejici se zavazuje Osobni udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné vSak po dobu, po
kterou je povinen tyto tudaje uchovavat za Ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich predpisi (ledaze je dan jiny Gcel a pravni zaklad pro
jejich delsi uchovavani), pficemz plati, ze po ukonceni provadéni Studie je
Zkousejici povinen s Osobnimi udaji nakladat v souladu se svymi zavazky
podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

ZkousSejici je povinen zpracovavat Osobni tdaje v souladu s pokyny

uvedenymi v této Smlouvé. V pribéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit

ochranu zpracovavanych Osobnich tdaji podle Naftizeni, zejména:

a) Je opravnén v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni pfedmétu této
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Smlouvy, coz zahrnuje 1 zpracovani v souladu Protokolem a ptipadné
dalsimi pokyny Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich tidaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z€asti, jiné osob& bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V piipadé svéfeni zpracovani Osobnich udaji jiné
osobé¢ odpovida ZkousSejici za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
udajti ve stejném rozsahu jako je Zkousejici povinen podle této Smlouvy;

C) zavazat mlCenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

Poskytovatel se zavazuje zajistit technické a organiza¢ni zabezpefeni Osobnich udaju a
pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k t¢émto Osobnim
udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neoprdvnénym pienosiim, neopravnénému
zpracovani, jakoZ 1 k jinému zneuziti téchto Osobnich udaji. Mezi tato opatieni patii zejména
nastaveni opatfeni zajist'ujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani Osobnich
udaju, kontrolu pfistupu a ptistupovych opravnéni k Osobnim udajim, oddélené zpracovani,
kontrolu zpiistupnovani Osobnich udaji, kontrolu dostupnosti systémt (véetn€é obnoveni
dostupnosti systémil);

Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele pfijmout v co nejkrat§Sim mozném
casovém horizontu piiméiena specifickd opatieni za ucelem technického a organizacniho
zabezpeceni Osobnich udaji, zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavkl
prislusnych pravnich ptfedpist v oblasti ochrany osobnich udaji a/nebo aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim,;

Poskytovatel se zavazuje poskytovat Zadavateli sou¢innost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vii¢i subjektiim hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle kapitoly III. Nafizeni a pro
zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle ¢l. 32 az 36 Naftizeni;

Poskytovatel se zavazuje poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpoveédét s tim souvisejici
dotazy Zadavatele a/nebo ptedlozit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrzovéni alespon
minimdlniho standardu technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

Pokud podle n4zoru Poskytovatele a/nebo ZkousSejiciho urcity pokyn Zadavatele poruSuje
Natizeni nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich udaji, je
Poskytovatel povinen o této skute¢nosti Zadavatele neprodlené informovat.

XIV.
Vlastnictvi vysledki Studie

14.1. Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé€, ze by v ramci pInéni
této Smlouvy doslo k vytvoreni pfedmétu prumyslového vlastnictvi, zejména vynalezu
ve smyslu zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, nalezi pravo na ptivodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho jinému ptvodci.
Zkousejici se zavazuje, ze bezplatné pfevede pravo na patent, popt. na jeho vyuziti na
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14.2.

14.3.

14.4.

15.1.

Zadavatele, nejpozdeji do 30 dnti ode dne ozndmeni o udéleni patentu ve Veéstniku
Utadu prumyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, ze zajisti splnéni povinnosti
dle ptedchozi véty jinym piivodcem nez Zkousejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na riznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnt
pted jejim planovanym zvetfejnénim a soucasné za podminky, ze Poskytovatel na zadost
Zadavatele provede upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v oduvodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) =zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimysIné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodou.

Zadavatel mtize pozadovat, aby zvetejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 mésice za Ucelem piipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mésicni doba zacind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pficemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
udajii a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Zkousejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, ze souhlas nebude bezdiivodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie v¢etné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnii pred
predanim publikace do tisku nebo pted jeji prezentaci, a nasledné dle odivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, ze zadna odbormna publikace k objevim ¢i hodnocenym
lé¢ivym pripravkiim nesmi byt ZkouSejicim vydana pfed okamZzikem podani Zadosti o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledk Studie bude podani takové
piihlasky pfichazet v uvahu.

XV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavirad na dobu uvedenou v ¢lanku 3.4. vyse.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypoveédét pisemnou vypoveédi,
ktera nabyva ucinnosti doru¢enim dal§im smluvnim stranam na adresu uvedenou v
zéhlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

15.2.1. pokud ngktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (véetné, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zdvadny stav ani ve lhtté¢ 30-ti dnd od
doruceni vyzvy knapraveé; V piipadé poruSeni ustanoveni povinnosti
stanovenych v odst. ¢lanka 3.3, 6.2.2., 6.4., 12.2., 14.1. véty druha a tieti a
16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodateéné lhiity k napravé nevyzaduje;

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v Upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sbh., o upadku a zptsobech jeho feseni (insolven¢ni zakon), v
platném znéni;

15.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vCasné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

15.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo

15.2.5. pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano,
odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by
bylo pfislusné prodlouZeno;

15.2.6. pokud se kterakoli ze skutecnostidle 1. 1.1. nebo 3.5. ukézou jako nepravdiva,
nespravna, neuplna nebo dodate¢né neaktualni.

Poskytovatel a Zkousejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlené ukonéi provadéni Studie v rozsahu a zptsobem, ktery je
z 1ékatského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Poskytovatel a Zkousejici na zakladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na
jeho pokyn a na jeho naklady prokazatelné zni¢i veskeré nevyuzité hodnocené 1é¢ivé
piipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré davémeé
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 12.1. v co nejkratsi dobé po
ukonceni Studie (nejpozdéji vsak v den konani tzv. ,,Close-out Visit®, tedy zavérecné
navstévy) nebo po ukonceni této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by méli Zkousejici nebo Poskytovatel vést a uchovavat, jak je
vyZadovano Protokolem a pfisluSnymi pravnimi predpisy, a neni jim dotéen odstavec
8.4. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadé, Ze nebyly do
Studie zafazeny Zadné subjekty do 6 mésict od iniciaéni navstévy.

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou ucinnosti
ke dni doruceni, jestlize neschvali nového Zkousejiciho podle ¢lanku III., odst. 3.2.

novartis_institution_investigator_ 16102018

Study code: CBYL719G12301

Site No: 3003

Investigator: MUDr. Milan Brychta
Contract submitted by: XXX

Issued on: 12052022

18/21



15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

16.1.

16.2.

16.3.

ZkousSejici a Poskytovatel berou na védomi, ze Zadavatel mize Studii ukon¢it kdykoli
1 bez udani divodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miiZe byt povinen
Studii ukoncit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z divodi skute¢nosti majicich
ptivod mimo uzemi Ceské republiky ¢&i v jinych soub&zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypoveédni
lhtitou 30 dni s tim, ze Zkousejici a Poskytovatel maji obdobna prava a povinnosti, jako
ta uvedena pod odstavci 15.1. az 15.4. Vypovédni doba pocina bézet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena dalSim stranam této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou i¢innosti
ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.

Pro tc¢ely dorucovani tikonti sméfujicich ke skonceni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné.

Zadavatel je rovnéZ opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.5. anebo 4.6. této Smlouvy.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbytecného prodleni a prutahi, tedy v co nejkrats$i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim

cwwvr

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

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a ucinnych pravnich ptedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zakona nebo jinych ptislusnych pravnich predpisti nebo z této Smlouvy,
nahradit Skodu, ktera je v dasledku takového poruseni zptisobena druhé smluvni strané,
a to v souladu s pravidly pro nahradu skody podle obecné zavaznych pravnich predpisu.
Smluvni strany zéroven prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené¢ mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i
vV odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
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16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

16.10.

jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druh4 strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento
konkrétni ptipad a nelze z néj dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovné
sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud
se kterakoli ze smluvnich stran vzd4 pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej
nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, ptficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliovat pouze na zéklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, pfisluSné Cislovan, opatfen datem a podpisem vsech
smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné Protokol Studie, a to v rozsahu dodatkt
k nému. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit ostatnim smluvnim stranam. Smluvni strany se zavazuji postupovat
podle dodatku Protokolu od okamziku jeho ozndmeni ptislusné stran¢.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Piipadné spory vzniklé z této Smlouvy budou smluvni strany fesit smirné; nedojde-li
ke smirnému vyftesSeni sporu, bude o ném rozhodovat vécné a mistné ptislusny soud
Ceské republiky.

V piipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo net€innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i u¢innosti této Smlouvy jako celku ztstanou zachovany. Pro tento piipad
se ucastnici Smlouvy zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v ptipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obc¢anského zédkoniku.

Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu

se zakonem €. 340/ 2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisi.
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Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Smlouvy vazany k ni osoby
jednajici za smluvni strany piipojuji své podpisy.

V Praze dne

za Zadavatele:
XXXX

V Praze dne

Zkousejici
MUDr. Milan Brychta

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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V Praze dne

za Poskytovatele:
MUDr. Jan Votava, MBA
feditel
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