
SMLOUV A 0 KLINICKEM HODNOCENi HUMANNiHO 

Novartis Pharma AG 
se sfdlem: 
ICO: 

zastoupena spolecnosti 

Novartis s.r.o. 
se sidlem: 
ICO: 
DIC: 

, v 

LECIVA 

Lichtstrass<'? 35, 4056 Basel, Sv}'carsko 
CHE-103 867266 

Na Panknici 1724/129, 140 00 Praha 4 
64 57 59 77 
CZ64 57 59 77 

zapsami v obchodnim rejstfiku vedenem Mestskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352 
zastoupem1 na zaklade plne moci Janou Ashfield, MBA 

(dale jen ,Zadavatel") 

a 

Fakultnf nemocnice Olomouc 
se sidlem: I. P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
ICO: 00098892 
DIC: CZ00098892 
zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem nemocnice 

(dale jen , Poskytovatel") 

a 

(dale jen ,Zkousejici") 

uzaviraji nize uvedeneho dne, mesice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona c. 
89/2012 Sb., obcanskeho za.koniku, ve zneni pozdejsich predpisu, tuto smlouvu o klinickem 
hodnoceni humanniho leciva (dale tezjen ,Smlouva"). 
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I. 
Predpoklady uzavreni Smlou,vy 

1.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztabu vznikleho na zaklade teto 
SmJouvy vychazejice z existence nize uvedenych skuteenosti: 

l.l.l Spolecnost Novartis s.r.o. je radne zmocnenym zastupcem zadavatele 
klinickeho hodnoceni humannicb lc.~civych pfipravku s nazvem: 
,.Multicentricke, dvojite zaslepene, placebem kontrolovane klinicke 
hodnoceni s randomizovanym vysazenim lecby a otevrenym prodlouienim, 
misledovane cykly v ramci dlouhodobe orevrenc lecby. 
k vyhodnoceni t'tcinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti remibrutinibu 
(pfipravku LOU064) u dospelych pacientl't s chronickou sponLanni 
kopfivkou, kten dokoncili predchozi klinicka hodnoceni faze UJ 
s remibrutinibem··, c. protokolu CLOU064A2303B (dale jen ,Studie'') 
v Ceske republice spolecnosti Novartis Pbarma AG, Lichtstrasse 35. 4056 
Base~ Svycarsko. 

1.1.2. Pro ucely provedeni Studie na uzemi Ceske republiky Zadavatel zajistil. a 
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, f<idoe ohlaseni Studie I povoleoi k 
provedeni Studie u I od Statniho ustavu pro kontro lu JeCiv a tuto skutecnost 
neprodlene prokaze Zkousejicimu. 

L.1.3. Pro ucely provedeni Studte na 1tzcmi Ceske republiky Zadavatel zajistil. a 
pokud tak dosud neucinil, tak zajisti. soublas pNslusne Eticke komise pro 
klioicka hodnoceni pri pfi FN Olomouc, a tcz multicentricke eticke komise 
pri FN MOTOLa tuto skutecnost neprodJen~ prokaze Zkousejicimu. 

1.1.4 Poskytovatel je opnivnenym poskytovatelem zdravotnich sluieb vcetne 
zdravotnich sluzeb spoeivajfcicb v poskytovani h~karenske pece na zaklade a 
v souladu s pfislusnymi pnl.vnimi predpi.c;y Ceske republiky a disponuje 
v5erni technickymi prostredl")', ktere Zadavatel potrebuje pro provcdeni 
Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit 
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dobodnu1ycb podmi.nek. 

1.1.5. Zkousejici se dUkladne seznamil se spravn)•m powJvanim a vlastnostmi 
hodnoceneho leciveho pripravku, jakoz i se vsemi inforrnacemi obsa2enymi 
v pfislusnych dokumcntech, zejmena aktualizovanem souboru infonnacf pro 
zkouSejiciho a v protokolu Studie, prcdanych mu Zadavatelem a bude 
postupovat vtdy v souladu s nimi. Zadavatel prohla5uje, ze tidaje o Studii, 
ktere poskytl Zkousejicimu,jsou uplne. 

1.1 .6. Sroluvni strany prohl~uji. ze pred uzavrenfm teto Srnlouvy peclive zvaZily 
rizika a obtfze a tyto porovnaly s ocekavanym pfioosem pro subjekty 
hodnoceni a dosly k zaveru, zc ocebivany pfinos tohoto k.Jinickeho 
hodnoceni ospravedlnuje pripadna predvidatelm1 rizika a obtize. 
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1.1.7. Smluvni strany prohlasuji, ie si nejsou vedomy :zadne prekazky, ktera by 
bcinila tomu, aby se dohodly na predmetu, ucelu, jakoz i na vsech ostatnfch 
ustanovenich teto Smlouvy. 

1.1.8. Zkou8ejici bude udelovat vsechny pfislusne pokyny k plneni zavazkti 
vyplY'vajicfch z teto Smlouvy osobam podilejicim se na provadeni Studie 
vzdy v souladu s pokyny Zadavatele. 

II. 
Pfedmet a ucel Smlouvy 

2.1. Predmetem teto Smlouvy je zavazek Zkousejiciho provest Studii v souladu 
s podmfnkami uvedenymi v teto Smlouve a jednat pfi tom vzdy s odbomou pecf a 
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickem zarizeni na 
adrese: I. P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, kde je Poskytovatel radne opn1vnen 
poskytovat zdravotni peci (dale jen ,,Zdravotnicke zafizeni"), ve smyslu odst.l.l.4., a 
poskytnout kjejimu provedeni veskerou soucinnost, to vse za podminek uvedenych 
v teto Smlouve a v souladu s pokyny Zadavatele. 

2.2. Predmetem teto Smlouvy je d<ile zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za 
provedeni Studie, za umozneni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti odmenu 
v souladu s touto Smlouvou. 

2.3. Predmetem teto Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odmenu 
v souladu se zvlastni smlouvou, ktera bude uzavrena mezi Zadavatelem a Zkousejicim 
podle odst. 4.5. teto Smlouvy. 

III. 
Misto a doba a daiSi podminky provadeni Studie 

3.1. Studie bude provedena ve Zdravotnickem zafizenf. Zadavatel poveruje provedenim 
Studie Zkousejiciho. 

3.2. Ke zmene Zkousejiciho muze dojit jen na zaklade pfsernne dohody Zadavatele, 
Poskytovatele a noveho zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o 
Studii vedene zkousejicim. Pokud Zkou§ejicf ukonci spolupraci s Poskytovatelem, 
Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji o takove skutecnosti neprodlene informovat 
Zadavatele, pisemne nejpozdeji do 5 pracovnich dnu ode dne, kdy k takove 
skutecnosti doslo. Pfedchozi uvedene platf i o veskerych skutecnostech naznacujfcich 
nebo nasvedcujfcich tomu, ze spolupn1ce mezi Poskytovatelem a Zkousejicim bude 
ukoncena. Smluvni strany se nasledne zavazuji dohodnout bud' na podminkach 
pokracovani ucasti Zkousejiciho na Studii, nebo na podminkach ukonceni jeho ucasti 
ana novem zkousejicim. 

Zadavatel bude mit pnivo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakehokoli noveho 
zkousejiciho, ktereho Poskytovatel navrhne. Povinnosti noveho zkousejiciho bude 
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zavazat se k plneni podrninek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li bYt Zkou5ejici 
zjakehokoliv duvodu stranou teto Smlouvy, zavaZt0 i se Zadavatel a Poskytovatel 
uzavrit dodatek k t<!to Smlouve o pristoupcni noveho zkousejiciho do 30 dnf od 
okamziku, kdy se Zadavatel dozvf o tom, ~e Zkol!Sejici prestnl byt smluvni stranou 
teto Smlouvy. Nebude-li v uvedene LhC1te dodatek lLzavren, tato Smlouva zanika, 
ledaze se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan take 
novym zkousejicim. 

3.3. Zkousejicf mt1~e podle sveho uvazeni un~it dalsi osoby jak:o spo luzkousejfcL kteN 
budou asistovat pri provadenf Studie. Zkousejfci jc povincn do 7 dnC• od urceni kazde 
takove osoby sdelit identifikacni udaje teto osoby Zadavateli. Totez plati o jakekoliv 
zmene takov)fch osob. Zadavatel ma pravo vyslovil nesouhlas s ucasti konkretni 
osoby na provadeni Studie, a v takovem pnpade rna povinnost oznamit tento svuj 
nesouhJas Zkousejicimu. Zkousejicf je povinen zajistit, ze osoba, v1ici ktcre by! takto 
vysloven nesoublas, sc provadeni Studie ncsmi (dale) tlcastnit. Vsichni 
spoluzkousejici budou adekvatnim zpusobem proskoleni. vcas jmenovani a prubezne 
bude veden jejich aktualni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takoveho cymu 
spoluzkousejfcich. ktere se Zkou~ejici zavazuje sezmimi t se vscmi podminkami 
provadeni Studie oa zaklade teto Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejfci zodpovfdaj i za 
cinnost pracovnikit Poskytovatelc a osob jimi jmcnovanych nebo jimi urcenych 
k spoluucasti na provadeni Studie a zavazuji se k tomu. ze spoluucast na provadeni 
Studie sveff pouze osobam dostatecne kvalifikovanym, zkusenym a bez(thonnym. 

3.4. Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskonci vsak drive nez dnem konani tzv. 
"Close-Out Visit", tedy zaverecne navstevy. Pfedpokladany avsak nezavazny termin 
ukonceni Studie je bfezen 2027. 

3.5. Zkou~ejicf prohla5uje. ze je jako lekar plne kvalifikovan bez jakehokoliv omezeni 
prijimat veSken\ lekarska rozhodnuti, tykajici se subjektu hodnoceni, kten\ v teto 
souvislosri ucini nebo bude nucen u~inil, a poskytovat veskcrou peei o zdravi subjekru 
hodnoceni, kjejimuz poskytovani se Zkousejici na zaklade teto Smlouvy zavazuje. 

3.6. Poskytovatel prohlasuje, ze vsechny osoby, ktere se budou podilet na provad~ni 
Studic, jsou pro plneni srych ukolu patricne vzdelany a disponujf pfislusnymi 
znalostmi a zkusenostrni. 

3.7. Zkousejici podpisem teto Smlouvy potvrzuje, ze si k provadeni kJjnickeho hodnoceni 
v souladu s cl. 3.3. teto Smlouvy ustanovi l cleny investigatorskeho tymu s tim, ze 
Zadavatel sjejich ucasti na Studii vyslovil souhtas. Zkousejici bere na vectomi, ze je 
opravnen zmenit cleny investigatorskeho tymu jen s ptedchozim souhlasem 
Zadavatele. 

IV. 
Zakladni podminky provedeni Studie 

4.1 . Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pn\vnimi predpisy, a to zeJmena 
zakonem c. 378/2007 Sb., o lecivech, ve zneni pozdejsich predpisu, a souvisejichni 
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provadecimi pravnimi pfedpisy, zakonem c. 372/2011 Sb., o zdravotnich slu:lbach, ve 
zneni pozdejsich pfedpisu, a ve shode s podminkami a zasadami stanovenymi: 

4.1.1. v povoleni vydanem k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu leciv a 
dammi institucemi, jak vypljva z pnslusriych ustanoveni teto Smlouvy; 

4.1.2. v protokolu Studie c. CLOU064A2303B a vsech jeho dodatcich vydanych 
Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, ktere jsou ptilohou teto Smlouvy 
(dale jen ,Protokol"). Odchylku od nej miize provest pouze v pfipade, ze je 
nutne vyloucit okamzite nebezpeci ujmy na zdravi hrozici subjektu 
hodnoceni, pficemz je povinen tuto skutecnost neprodlene jakoukoliv formou 
oznamit Zadavateli, pisernne vsak nejpozdeji do 2 dnii od okam.Ziku, kdy tato 
skutecnost nastala; 

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvane ,Inforrnace pro zkousejiciho (Investigator's 
Brochure)" obsahujici veskere v soucasne dobe zname informace o pfipravku 
pou:litem ve Studii a jeho vlastnostech. lnstrukce bude pfipojena k 
dokumentaci Studie; 

4.1.4. pripadnymi dalSirni pokyny Zadavatele; 

4.1.5. spnivnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinske deklaraci v jej im aktualnim 
zneni. 

4.2. Dokumenty uvedene v odstavcfch 4.1.1. a.Z 4.1.4. teto Smlouvy j sou diiveme a 
informace o jejich obsahu mohou b:Yt poskytnuty Poskytovatelem alnebo Zkousejicim 
jen pracovnikiim Poskytovatele povefenym ci jmenovanym podle cl. III. teto Smlouvy 
a organiim a institucim uvedenym dale v teto Smlouve. Zkousejici a Poskytovatel 
potvrzuji, ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedene pod bodem 4.1.1. a.Z 4.1.4. teto 
Smlouvy s dostatecnym predstihem pred uzavfenfm teto Smlouvy umoznujicim 
diikladne seznameni s temito dokumenty. 

4.3. Odpovednost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu leciv 
pfebini v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkretnim pripade strany teto 
Smlouvy jinak. Uchovavani dokurnentace a podavani zpniv se fidi touto Srnlouvou, 
jejimi pfilohami, dalSimi dokumenty, na ktere Smlouva odkazuje, a dale obecne 
zavaznymi pravnimi pfedpisy, zejmena vyhlaskou c. 226/2008 Sb., o spravne klinicke 
praxi a blif§ich podminkach klinickeho hodnoceni lt~civ, v zneni pozdejsich predpisu 
(dale jen , Vyhlaska o SKP"). 

4.4. Zkousejici se zav~uje na zadost Zadavatele rucasmovat, a to i opakovane, skoleni 
zkousejicich organizovanych nebo zajist'ovanych Zadavatelem pro ucely proskoleni 
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalsich skutecnostech cykajicich 
se provadeni Studie a Poskytovatel se zavazuje Zkousej icfmu ucast na takovych 
skolenich umo:lnit, a to i opakovane. Naklady, ktere Zkousejicimu v souvislosti 
s ucasti na takovem skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celem rozsahu Zadavatel. 
Ucast Zkousejiciho na takovem skoleni je pova:Zovana za nezbytnou podrninku 
k dopln~ni kvalifikace Zkousejiciho pro provad~ni Studie a jeho ucast na Studii, a 
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Zkousejicimu ani Poskytovateli za u~ast Zkousejiciho na takovem skoleni nenalezi 
zadna odmena ani jina forma plneni. 

4.5. Poskytovatel bere na vedomi a souhJasi, ze ZadavateJ a Zk.ousejici mezi sebou 
uzavrou sepanitni smlouvu, na zaklade ktere se ·zkous~jici opakovane zavaze 
k provacl~ni Stt1dic v rozsahu a za podminek, jak ucinil v teto Smlouve, a na zaklade 
ktere Zadavatel Zkousejfciho a ostatnl cleny trmu podilejici se oa provadenf Studie u 
Poskytovatele fad.ne odm~ni za vsechny jejich cinnosti provedene v n:\mci provadeni 
Studie tak., aby by! naplnen ucel cl. rx. teto Smlouvy nf2c. Zadavatel uzavre die 
tohoto odstavce se Zkousejicim separatni smlouvu. oa zaktade kterc bude Zkousejici 
Zadavatelem odmenen. Clenove zkusebnibo t)fmu budou odmeneoi Zadavatclem 
prostrednictvim Zkousejicfho ci primo Zdavatelem. Poskytovatel prohlasuje, ze mu 
Zadavatel pred podpisem teto SmJouvy oznamil osoby, se kterymi uzavre sepanimi 
smJouvy die tohoto odstavcc, a jez budou odmeneny na zakJade techto sepanfltnich 
smluv. Zkousej ici a clenove t)'mu jsou samt odpovcdnf za radne zdanenf teto oclmeny. 

4.6. Stanovi-li v dobe uzavreni teto Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni predpis, 
rozbodnuti ci akt kompetentniho spravniho organu, statniho uradu ci rozhodnuti 
soudu. jez zavazuje kteroukoli ze stran teto Smlouvy (d<ile jen ,.Predpisy"), napr. 
avsak nejen zak:on c. I 06/1999 Sb., o svobodnem pi'isU1pu k informacim, ve £neni 
pozdejsfch ptedpist\ zakoo ~. 340/2015 Sb .. o registru sruluv. ve zneni pozdejsfch 
predpisu, aby smluvni strany anebo o~ktera z nich tuto Smlouvu anebo jcj:f cast, 
pfilohy, data ci informace v ni uvedene (dcile jen , Smlouva ancbo jeji cast' ') 
zverejnily anebo zpristupnily tretim osobam, anebo vyplyva-J i z Pi'edpisu, ze tato 
Smlouva anebo jeji cast musi b}rt zverejnena, aby dle ni mohlo b)'t plneno po pnivu, 
dobodly se smluvni strany, ze zadna ze smluvnich stran neni opravnena zvcrejnen( 
provest ani tuto Smlouvu predat ci jinak poskytnout Ci zpiistupnit rreti osobe. kteni die 
Predpisu ma zvefejneni ci poskyLnuti provcst, v rozsahu tech casti Smlouvy. jenz 
druha smluvni strana povai.uje za svoje obchodnf tajemstvi anebo jejichz zpristupnenf 
Ci zverejneni Predpisy v)tslovne nevyiaduji. Pro u~el y lohoto ustanoven.i, a aniz jsou 
dotcena j imi ustanoveni teto Smlouvy. povazuje ZadavateJ za svoje obchodni 
tajemslvi ty infonnace Ci materialy. ktere za obchodni tajemstvi kdykoli ozna~i, a bez 
ohledu nato vzdy predevsim tyto casti Smlouvy, dokumenty, data a informace: 

4.6.1. dokumenty podle 4 .1 .1. az 4.1.3 . (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ci 
souhlasy k provadeni Studie pfislu~n)rmi instituccrni a informace o pripravku 
- jeho slo7.eni, vlastnostech, atp.); 

4.6.2. Pi'iloha c. 1 - Rozpis plateb a platebni podminky, v~etne maximalni v)tse 
p latby zajednotliveho pacienta (subjekt hodnoceni); 

4.6.3. poj istna smlouva ci poj istny certifikat o pojisteni sjednanem zadavatelem pro 
pripad Lljmy vznik le na zd ravi/zjvote subjektu hodnoceni. 

4.7. Aniz je dotceno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohod ly. ze uverejneni, 
zpi'istupoeni ci poskytnuti k uverejneni provede Poskytovatel. a to tak, ze uvef'ejni, 
zpi"istupn i ci poskytne k uverejnen1 vylucne tu verzi teto Smlouvy anebo jejfch casti, 
kterou mu za timto u<:elem pi'ipravi a poskytne Zadavatel nejpozdeji v den podpisu 
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teto Smlouvy, a to ve strojove citelnem fonmitu v elektronicke podobe na e-mailovou 
adresu sdelenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje Zadavateli na jeho zadost 
potvrdit datum uverejneni, jakoz i skutecnost, ze byla uverejnenalposkytnuta verze 
Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v teto 
Smlouve, a dale zadat v pfislu~ne rubrice registru smluv ID datove schranky zastupce 
Zadavatele, do ktere bude dodano potvrzeni spravce registru podle §5 odst. 4 zakona o 
registru smluv. Poskytovatel se zavazuje neuverejnit ani neposkytnout zadnou 
z informaci, ktera je die teto Smlouvy vyloucena z uverejneni, ani v nimci metadat, 
ktera se uvadf a uvefejt\uji spolecne se Smlouvou die zakona c. 340/2015 Sb. Pokud 
Poskytovatel svou povinnost uverejneni/poskytnuti k uverejneni nesplni do 5 
pracovnich dm1 od podpisu teto Smlouvy poslednf smluvni stranou, smi tak. provest 
Zadavatel. 

v. 
Hodnocene lecive pfipravky 

5.1. Poskytovatel se jako poskytovatel zdravotnich sluzeb v rozsahu lekarenske pece 
zavazuje plnit veskere povinnosti tykajici se pfijimaru, kontroly, skladovani a vydeje, 
resp. dodavani hodnocenych Iecivych pnpravku v ramci Studie tak, jak je to 
smluvnimi stranami dohodnuto v teto Smlouve. 

5.2. Poskytovatel a Zkousejicf se zavazuji poliZivat hodnocene Iecive pnpravky vyhradne 
pro ucely provadeni Studie a pouze zpusobem specifikovany-m v Protokolu. 
Poskytovatel a Zkousejici jsou odpovedni za radne pfijimani, kontrolu, pouzivani, 
nakladani, sk]adovanJ, pripadne upravy dle pokym1 Zadavatele, provadeni vrdeje a 
vedeni dukladne a presne evidence zachazeni s hodnocenymi lecivymi pripravky 
v priibehu Studie i po jejim ukonceni v souladu s odbomou peci a s potadavky 
spravne klinicke praxe, jak tato vyplyva zejmena z Vyhlasky o SKP, a spravne 
lekarenske praxe, jak tato vyplrva zejmena z vyhlasky c. 84/2008 Sb., o spravne 
lekarenske praxi, blizsich podminkach zachazeni s lecivy v lekam«kh, zdravotnickych 
zanzenich a u dalsich provozovatelu a zarizeni vydavajicfch lecive pripravky, a 
dalsich prislusnych predpisu vcetne podminek pripadne stanovenych v pokynech 
Statniho ustavu pro kontrolu leciv. 

5.3. Poskytovatel se zavazuje ptijimat hodnocene lecive ptipravky ve sve nemocnicni 
lekame (dale jen ,Lekama") be hem do by k tomu urcene, a to prostfednictvim osoby 
opravnene jednat v tomto rozsahu za Lekamu, ktera potvrdi svrm podpisem prevzeti 
kaZde zasilky hodnocenych lecivych pripravku distributorovi, prosttednictvim ktereho 
Zadavatel tyto pnpravky Lekame doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, ze 
Lekama prevezme od distributora a nasledne uchova jednu kopii pfsemneho potvrzeni 
o prevzeti hodnocenych leCivych prfpravku a dalSi dokumenty dle pokynu Zadavatele. 
Pisemne potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lekamy, nazev a sidlo Zadavatele a 
distributora, nazev hodnoceneho leciveho prfpravku, cislo sarze nebo jiny vrrobni 
identifikator, mnozstvi ajine specificke hodnoty tohoto pripravku vcetne oznaceni, ze 
se jedna o ,hodnocene lecivo". 

5.4. Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnenou za Ukarnu 
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto clanku V. V pripade zmeny teto osoby je 
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbytecneho ()dkladu. 
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5.5. Poskytovatel se dale zavazuje, ze hodnocene lecive pfipravky budou vydavany 
Zkousejicimu, subjekhim hodnoceni nebo pripadnym dal~fm osobam prokazatelne 
poverenym Zkousejfcim pouze oproti fadne vystavene zadance nebo lekarskemu 
predpisu. · 

5.6. Poskytovatel je povinen k nahrade skody, ktera vznikla Zadavateli z diivodu 
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni, znicenf nebo ztnity hodnoceneho leciveho 
prfpravku, a to od okamZiku jeho pi'evzeti Poskytovatelem prostrednictvim Lekarny aZ 
do jeho vyzvednuti opravnenou osobou ve smyslu odst. 5.5. vyse. 

5.7. Poskytovatel neni povinen k nahrade skody, kteni byla zpusobena vyhradne: 
- Zadavatelem nebo distributorem, 
- vadou nebo prirozenou povahou pfevzateho hodnoceneho Ieciveho pfipravku, 
- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozomil Zadavatele ci distributora 
v potvrzeni o prevzeti ve smyslu odst. 5.3. vyse; pokud Poskytovatel na vadnost obalu 
neupozomil, nema povinnost nahradit skodu pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla 
rozpoznatelna. 

5.8. V pnpade vzniku skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnu od jejiho zjisteni protokol, 
ve kterem uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku skody, zpusob jejiho 
vzniku, pfip. uvedejmeno skiidce, pokud muje znam, oznacenf hodnoceneho leciveho 
pripravku, jehoz se skoda cyka, a to druhem, mnozstvfm a rozsahem poskozeni.. 
Protokol predlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdeji do druheho dne od jeho 
vyhotoveni. 

5.9. Smluvni strany se dohodly, ze ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi 
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni skody. 

5.10. Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli skodu, ktera vznikla Zadavateli ulozenirn 
verejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli 
za poruseni nebo nesplneni povinnosti, jejfz fakticke plneni mel Poskytovatel 
prostrednictvim Lekamy zajist'ovat souladu s timto clankem V. 

VI. 
Vyber subjektii. hodnocenf 

6.1. Do Studie budou Zkou§ejicim zafazeny pi-ibli.Zne 3 subjekty hodnoceni. Zmena ve 
smyslu navyseni predpokladaneho poctu subjektu hodnoceni musi b)'t piedem 
pisemne schvalena Zadavatelem. Bez ohledu na prvni vetu je Zadavatel opravnen 
kdykoliv rozhodnout .o ukonceni zafazovani subjektu, a toto rozhodnuti je platne 
dnem oznameni rozhodnuti Zkou~ejicimu. 

6.2. Zarazeni subjekhi hodnoceni do Studie je motne jen s jejich pisemnym 
informovanym souhlasem a po jejich radnem pouceni. Vyzadani a udeleni souhlasu 
od subjektu hodnoceni musi b)'t ve shode s etickymi principy a spravnou klinickou 
praxi. K tomu: 
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6.2.1. Zadavatel zpracuje a pfeda Zkousejicimu navrh formulate pisemneho 
souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a fonnular pisemneho 
pouceni pro subjekt hodnocenf. Oba formuhife mohou b)ft soucasti jednoho 
dokumentu. Poueeni musi sphl.ovat podminky a b)ft v rozsahu vyplyvajicim 
z pfislusnych pnivnich pfedpisti a GCP ICH; 

6.2.2. Zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipade jeho 
souhlasu zajisti jeho podpis na formularich uvedenych v pi'edchozim 
pododstavci. 

6.3. Dokumenty podepsane subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektti a subjektti s 
omezenou svepravnosti v takove mire, ze nejsou zptisobili sami posoudit sve zaiazeni 
do Studie, podepsane jejich zakonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a pripadne 
svedky) o jejich pouceni a souhlasu, pofizene podle odstavce 6.2. teto Smlouvy, musi 
Zko~ejicf uchovavat jako soucast dokumentace o Studii. 

6.4. Pokud Zkousejici zjisti v prtibehu Studie, ze subjekt hodnoceni zai'azeny do Studie 
nevyhovuje jejim kriteriim, bude o torn okamzite inforrnovat telefonicky a 
oznamenim formou e-mailu zastupce Zadavatele a po dohode s nim takory subjekt 
hodnoceni Zkousejici z dalSi ucasti na Studii vyradL 

6.5. Zkousejid i Zadavatel jsou povinni v prubehu Studie i po JeJim ukonceni dbat 
pfislusnych pravnich pfedpisti stanovenych na ochranu osobnosti, zejmena pak na 
ochranu osobnich udajti v informacnich systemech cykajicich se subjektti hodnoceni, 
ktere se zucastnily Studie. 

VII. 
Sledovanf a kontrola 

7.1. Prtibeh a provadeni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ci 
povefenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni pfistup 
ke vsem informacfm ziskanym v ramci Studie i k vysledkum laboratomich tesru, 
zkousek a jinych zaznamti o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za ucelem 
kontrol, sledovaru a auditti se Poskytovatel a Zkousejfci zavazuji umoznit pristup do 
Zdravotnickeho zarfzeni, kde je provadena Studie, a do Lekamy, ve ktere jsou 
uchovavany hodnocene lecive pfipravky v souladu se cl. V. teto Smlouvy, a rovnez 
pffstup ke vsem zdrojovym dokumentum a zpravam a umo:Zni.t Zadavateli 
vyhotovovat si kopie vsech dokladu a informaci cykajfcich se Studie, pfieemz 
Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich Udaju 
subjektti hodnoceni v souladu s pi'islusnYmi pnivnimi pfedpisy. 

7 .2. Povefenymi pracoviliky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadeni Studie jsou 
monitorujici osoby oddeleni klinickeho hodnoceni, popfipade jina osoba, kteni se 
prokaze pisemnym zmocnenfm Zadavatele ke sledovani a kontrole provadeni Studie. 
Zadavatel muze poverit treti osobu jen po pfedchozim pisernnem oznameni 
dorucenem Zkousejicimu. 
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7.3. Prubeh Studie a jeji vysledek mohou b)'t kontrolovany take auditory Zadavatele. Tim 
neni dot<::eno pnlvo kontroly pfislusnymi statnimi organy CR, pffpadne opravnenymi 
zahranicnimi organy. 

7.4. Poskytovatel a Zkousejici budou Zadavatele okamzite informovat v pfipade, ze 
kompetentni dozorovy organ plfmuje, pfipadne pokud neplanovane zabajf, prov.adenf 
inspekce vc vztabu k provadeni Studie a posJ...rytnou Zadavateli kopii jakekoli 
pisemnosti vypracovanc dozorovym organem, ktera je vysledkem takove inspekce, a 
to ueprodlene po jejim obdrzeni. 

7.5. Poskytovatel a Zkou5ejici se zavazuji uskute~nit jakekoli prin1erenc kroky 
vyzadovane ze strany Zadavatele za ucelem odstraneni nedostatku zj ist~nych behem 
auditu nebo inspekce provedenycb Zadavatelern, jim poverenyrui osobami nebo 
ceskyroi Ci zahranicnimi OpJ·avnenymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pnivo 
prezkoumat a odsoublasit jak6koli pisemnosti urcene kompetentnfmu orgrulll 
vypracovane v reakci na inspekci ze strany takoveho organu, a to predtim nez tyto 
pisemnosti Poskytovatel nebo Zkousejici tomuto organu pfedlozi. 

VIII. 
Material a dokumentace 

8.1. Aby moWa byt dodrzena doba trvani Studie predpokhidanit v odstavci 3.4. teto 
Smlouvy. poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery material nezbytny k provedeni 
Studie,jakje uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. teto Smlouvy). 

8.2. Zkousejfci neni opnivnen poskytnout materiaJ uvedeny zejmena v odstavci 8.1. tretim 
osobam, s vyjimkou subjektu hodnoceni zlleastnenych na Studii. ani uZiva1 nebo 
umoznit uiivani tohoto materialu jinak nez pro ucely provadeni Studic, aniz by k 
tomu obdr:Zel pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. 

8.3. Predani materia.lu podle ustanoveni odstavce 8.1 . teto Smlouvy potvrdi Zadavatel a 
Zkousejlci ve forme podepsam:!ho protokoJu o predani a prevzeti obsahujicllio alespoii 
datum predani a prevzeti, druh, mno2stvl materi:llu a podpisy obou stran. 

8.4. Zkousejfci zajisti spravne. tlplne, citelne a vcasne zaznamem1vani udaju opatfene 
prrslusnym datem a podpisem v zaznamech subjektti hodnocenf a ve vsech 
poskytovanycb zpn.lvach (dale jen ,Dokumentace studie"). Zkousejici se zavazuje 
ucbovavat veskerou Dokumentaci studie nejmene po dobu 25 let od data ukonceni 
Studie v takovem stavu, aby bylo mozne udaje tykajfci se Studie kdyko.li presne 
vykazovat, hodnolit . a overovat. Poskytovatel se zavazuje splnit v}'se uvedenou 
povinnost za Zkousejiciho tak, Z.e uchova po uvedenotl dobu veskerou dokumentaci 
Studie ve svych prostoracb. Nevyzvedne-li si Zadavatel uchovanou Dokumentaci 
studie na svuj naklad u Poskytovatele nejpozdeji do 60 dnu od ozm1meni 
Poskytovatele o upJynuti vyse uvedene Jhuty, je Poskytovatel opravn~n pfistoupit ke 
skartaci dokumentU, nebudou-li to vylucovat prislusne pouzitelne pravni pfedpisy. 
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8.5. Zkousejici se zavazuje, ze pokud pouiije k provedeni analyzy pro ucely Studie 
jakoukoliv extern{ laboratoi', zajisti, aby tato laborator byla zpusobila k provedeni 
takove prace podle zasad spravne laboratorni a spravne klinicke praxe a aby pi'edtim, 
nez tato skutecnost nastane, by! o ni pfsemne infonnovan Zadavatel. 

IX. 
Poskytovani vjsledku Studie 

Hhiseni udaju a nezadoucich ph'hod 

9.1. ZkouSejici a Poskytovatel se zavazuji, ze budou Zadavateli pravidelne a veas 
poskytovat vdkere vysledky Studie a dalSi udaje pozadovane na zflklade Protokolu 
(dale jen ,udaje"), a to prostfednktvfm radne vyplnenych zaznamu subjektU 
hodnoceni (v pisemne nebo elektronicke forme). 

9.2 Zkou~ejici a Poskytovatel se dale zavazujf, ze dle podminek stanovenych v Protokolu 
budou Zadavateli neprodlene hlasit jakekoli zavaine nezadouci prihody a dalsi 
v)'znamne zdravotni projevy, ktere se vyskytnou u kterehokoli subjektu hodnoceni v 
ramci Studie, a to nejpozdeji do 24 hodin od jejich zjisteni formou pisemne faxove 
zpravy a/nebo formou e-mailove zpravy zaslane na adresu: 
farmakovigilancc.cz(il novarlis.com. Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuj i, ze 
toto hlaseni nasledne doplni o podrobne pisemne zpnivy v souladu se vsemi pravnimi 
a regulacnimi pozadavky a pokyny Zadavatele jim sdelenymi. 

X. 
Odmena a plateboi podminky 

1 0.1. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za radne splnene povinnosti plynouci z 
teto Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu provedenf phmovanych navstev a 
odevzdaru kompletnich ziznamu z techto navstev Zadavateli, odmenu specifikovanou 
v pnloze c. 1 teto Smlouvy za podminek tam sjednanych. 

1 0.2. Odmena dle teto Smlouvy nezahrnuje odmenu Zkousejiciho a odmenu 
spoluzkousejicich a ostatnich clenu zkusebniho tymu, ktera bude sjedmma mezi 
Zkousejicim a Zadavatelem v separatni smlouve, jak je predpoklidano v cl. IV. odst. 
4.5. v)'se. 

XI. 
Nahrada za poskozeoi zdravi subjektu hodnoceni 

11.1. Zadavatel zajistil pfed uzavfenim teto Smlouvy pojisteni odpovednosti za skodu pro 
sebe i Zkousejiciho, prostfednictvim ktereho je zajisteno i odskodneni v pnpade smrti 
subjektu hodnocerri nebo v pripade ujmy vznikle na zdravi subjektu hodnoceni 
v diisledku provadeni Studie, a to na celou dobu provadenf Studie. Zadavatel, 
Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahrade ujmy zpiisobene provadenim Studie 
podle obecnych pravnich predpisu. Poskytovatel podpisem na teto Smlouve potvrzuje, 
ze mu byl doklad o prislusnem pojisteni i'adne predan pred podpisem teto Smlouvy. 
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11.2. Pokud bude vuci Zkou~ejicfmu ci Poskytovateli uplatnen mirok na nahradu ujmy, 
kterou lze prokazateln~ pficitat Zadavatcli Ci ucinkum hodnoceneho leciveho 
pripravku, poskytne Zadavate] mihradu Skody Zkouscj icimu ci Poskytovatcli, resp. 
zajisti plnenf z prfslusne pojistne smlouvy, v takove vySi , v jake subjekt hodnoceni 
uspesne uplatil svuj mirok u soudu. Ten to narok · se pntom musf vylucne tykat 
ncpredvidane ujmy na zdravi (vcetne smrti), ktcni subjektu hodnoceni, ktery se 
zucastnil Studic, vznikla vyhradne v dC1sledku uzivani hodnoceneho Jeciveho 
pfipravku, pol!Ziteho v nimci Studie nebo podstoupeni terapeutickeho nebo j ineho 
vykonu predepsaneho Protokolem Studie (tj. zakroku nebo postupu provedeneho v 
ramci Studie, kterym by subjekt bodnocenf nebyl vystaven, kdyby se Studie 
nerucastnil), a to za pfedpokladu, ze narok nevznikl v dusledku poruseni povinnosti 
Zkousejfciho Ci Poskytovatele. 

11.3. Narok Zkousejiciho ci Poskytovatele na nahradu skody podle odstavce 11.2. nevznika 
anebo vznika jen v odpovidaj ici pomerne vy~i, zejmena jestlize: 

11.3 .1. uj ma na zdravi ( vcetne smrti) byla zpusobena zavinenim ci spoluzavinenim 
subjcktu hodnoceni ci jeho zakonneho zastupce; 

11.3.2. ujma na zclravi (vcetne smrti) byla zpusobena take nedbalosti, protipravnim 
jedm\nim, opomenutim ci porusenfm povinnosti stanovene Zkousejicirnu ci 
PoskytovateJj pravnim pl-edpisem nebo v teto Smlouve, vcetne vsech jejfch 
priloh; 

11.3.3. Zkou~ejfci ci Poskytovatel bez zbytecnebo odkladu, tj. nejpozdeji do 20 dnu 
pote, co byl wei nim nebo nekteremu z nicb uplatnen ml.rok na nabradu 
ujmy, neoznamili tuto skutecnost pisemne Zadavateli; 

11.3.4. Zkousejici ci Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz 
by obdl'Zeli predchozf pisemny souhlas Zadavatele; 

11 .3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost radne uchovavat a vest 
prislusnou dokumentaci, ktera je nezbytm\ pro h1dne posouzeni opn\vnenosti 
naroku na nithradu ujrny vznesem!ho subjektem hodnoceni a pfipadnou 
obranu proti nemu; 

11.3.6. Zkousejicf nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu 
hodnoceni rftdnou bezodkladnou zdravotni peci, v dusledku cehoz se ujma na 
zdravi subjektu hodnoceni zvetsila. 

11.4. Zkousejici a Poskytovatel budou pisemne informovat Zadavatele o veskerych 
okolnostech, o kter)'ch je mo:Zne se domnfvat, ze by mohJy vest ke vzniku naroku na 
mihradu ujmy nebo s tim souvisejiciho soudniho nzenf a kterych si jsou primo vedomi 
nebo meli b)'t vedomi, a budou Zadavatele primetene informovat o vyvoji uplatiiovani 
takoveho miroku nebo rizeni, i kdyz se Zkousejici ci Poskytovatel rozhodnou na 
zaklade techto podmfnek narok na nahradu skody wei Zadavateli podle odstavce 
11 .2. a 11.3. neuplatnit. Obdobne Zadavatel bude pisemne v nezbytnem rozsahu 
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informovat Zkousejiciho ci Poskytovatele o veskecych okolnostech, jakoz i o vyvoji 
uplatnovani takoveho naroku nebo fizeni vzneseneho pi'imo proti Zadavateli. 

XII. 
Duv~rne inform ace · 

12.1. Duvernymi informacemi se pro ucely teto Smlouvy rozumi veskere skutecnosti 
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujfci zejmena informace o 
strukture, slozeni, ingrediencich, vzorcfch, know-how, technickych postupech a 
procesech, jakoz i veskere jine informace Zadavatelem oznacene jako duveme. 
Veskeni data, nehlede na to, zda byla Poskytovateli ci Zkousejicfmu pfedana 
v papirove, elektronicke nebo jine forme, jsou i nadale vlastnictvim Zadavate1e. 

12.2. Smluvni strany nesmf duveme informace zpfistupnit ttetf osoM nebo je uzit kjinemu, 
nez Zadavatelem pisemne schvalenemu ucelu. Duverne infonnace zustanou uchovany 
na mfste urcenem smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem 
stanovenych duvodu povinna duveme informace komukoli zpnstupnit, oznami to bez 
zbytecneho odkladu pisemne druM smluvni strane, nebude-li moci ziskat jeji 
predchozi pisemny souhlas. 

12.3. Poskytovatel zajisti, ze ZkotiSejicf a zamestnanci Poskytovatele budou vazaru 
minimalne stejnou povinnosti mlcenlivosti jako strany teto Smlouvy, a to jeste 
predtim, nez jim bude sdelemi jakakoli informace, ktera je die tohoto clanku Smlouvy 
povaiovana za duvernou informaci. 

12.4. Kaida ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mlcenlivosti v rozsahu 
stanovenem timto clankem Smlouvy ze sve strany vsechny osoby zucastnene na 
Studii, jakoz i osoby, jiii1Z je duvema informace zpnstupnena, o povinnosti k jejimu 
utajeni stanovene touto Smlouvou. 

12.5. Povinnosti tykajfci se ochrany duvemych informaci stanovene vyse se nevztahuji na: 

a) infonnaci, ktera je v case jejiho poskytnuti nebo zverejn~nf verejne dostupna 
anebo se vefejne dostupnou stane jinak ne:lli porusenim nebo opomenutim 
povinnosti smluvni strany podle teto Smlouvy, 

b) informaci, o ktere miiie Poskytovatel nebo Zkousejici predlozit pisemny dUkaz 
prokazujfcf, ze tato informace byla v jejich vlastnictvf j iz pi'ed tim, nez jim ji sdelil 
Zadavatel nebo nezji nabyli nebo vytvofili behem nebo v souvislosti se Studii, 

c) infonnaci, kterou Poskytovatel nebo Zkousejfci nabyli od jakekoli tretf osoby 
nezapojene do aktivit, ktere jsou predmetem teto Smlouvy, pokud zaroveii tyto 
infonnace nepodlehaji povinnosti mlcenlivosti ve prospech Zadavatele anebo 
kterekoli se Zadavatelem propojene osoby. 

12.6. Prava a povinnosti stanovene v tomto clanku nejsou easove ani mistne omezeny 
trvarum smluvniho vztahu vznikleho na zaklade teto Smlouvy. 
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XIII. 
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udajii 

13.1 . Zpracovanf osobnich udaju smluvnich stran, pnpadne jej ich zastupcu: 

13.1.1. Smluvni strany v nimci sve cinnosti mohou zpracovavat udaje o svjch 
zamestnancich, pfipadne dalSich osobach, ktere se podili na plnenf zalozenem 
touto Smlouvou (dale jako ,Subjekt udaju"). Tyto udaje mohou bYt die 
pfislu~nych pravnich predpisu, zejmena narizenf EP a Rady (EU) 2016/679 o 
ochrane fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju o a 
volnem pohybu techto udaju a o zruseni smernice 95/46/ES (dale jen 
,.Nanzeni"), osobnimi udaji (dale jen ,Udaje"). Pro vylouceni pochybnosti se 
stanovi, ze Udaje jsou zaroven duvemymi informacemi die teto Smlouvy. 

13.1.2. Smluvni strany prohlasuji, ze uzavrenim teto Smlouvy vznika opnivneni 
kaZde ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytne nutnem rozsahu vzajemne 
zpristupnene Udaje, a to za ucelem spoluprace a vzajemneho plneni 
poskytovaneho na zaklade teto Smlouvy. 

13.1.3. Kaida smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt Udaju neutrpel 
ujmu na svjch pravech, zejmena na pravu na zachovcini lidske dustojnosti, a 
take dbat na ochranu pred neopr{wnenym zasahovanim do jeho soukromeho a 
osobniho ~ivola. Tato smluvnf strana nesmi v zadnem prfpade takove Udaje 
jakkoli vyu:Zit, ani je nesmi poskytnout zadne treti osobe, neni-li dohodnuto 
v teto Smlouve jinak. 

13.1.4. Kaida ze smluvnich stranje rovnez povinna zajistit technicke a organizacni 
zabezpeceni ochrany Udaju a prijmout takova opatreni, aby nemohlo dojit k 
neopravnenemu pristupu k tern to Udajum, k jej ich zmene, zniceni ci ztnite, 
neopravnenym pi'enosum, neopnivnenemu zpracovani, jakoz i k jinemu 
zneuziti techto Udajti. 

13.1.5. Smluvnf strany se dale zavazuji clminit Udaje pied pfistupern nepovolanych 
osob zamezenim pristupu neopravnenych osob do svjcb prostor, ve kterjch 
jsou Udaje dmhe smluvni strany uchov{wany, jakoz i zabezpecenim pocitacu, 
na kterych budou Udajc uchovavany nebo jinak zpracovavany, 
prostfednictvim hesla. 

13.1.6. Smluvni strany se zavazuji neprodlene infonnovat ostatni smluvni strany o 
jakemkoliv podezreni poruseni zabezpeceni Udaju. 

13.1.7. Jakekoli dal§i informace 0 zpracovcini Udaju zastupcu Poskytovate1e, nebo 
Udajii Zkousejiciho ve smyslu cl. 13 Nanzeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych 
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na 
webovych strankach Zadavatele v sekci ,0 nas''. Zkou§ejfci se zavazuje 
dotcene Subjekty udaju v rozsahu techto informaci o zpracovani jejich Udaju 
Zadavatelem informovat a Zadavatel prohla5uje, ze timto budou splneny 
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pozadavky Nanzeni na informovani Subjektu udaju o zpracovani jeho/jejich 
Udaju v ramci Studie a v souvislosti s ni. 

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udaju subjektu hodnoceni: 

13.2.1. Zadavatel poveril Poskytovatele zpracovanim osobnich udaju subjektu 
hodnoceni nezbytnych pro plneni teto Smlouvy v souladu s predmetem a 
ucelem teto Smlouvy, ktecym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaju 
poiadovanem zaznamorymi listy subjektti hodnoceni v pisemne nebo 
elektronicke forme (dale take jen ,CRF"), resp. Protokolem, kterymi jsou 
zejmena udaje o zdravotnim stavu subjektu hodnoceni (dale jen ,Osobni 
udaje"). Za ucelem splneni informacni povinnosti podle pfislusnych 
pouzitelnych pravnich predpisu viici subjektum hodnoceni o zpracovani 
jejich osobnich udaju podle tohoto ustanoveni Zadavatel preda Zkousejicimu 
spolecne s dokumentem obsahujicim formulare ve smyslu odst. 6.2.1. teto 
Smlouvy rovnez dokument obsahujici odpovidajici pouceni o tomto 
zpracovani. Zadavatel jak.o spnivce odpovida za dodrzeni vsech zasad a 
povinnosti pri zpracovani Osobnich udaju, vcetne mimo jine stanoveni 
pnivniho zakladu zpracovani osobnich Udaju .. 

13.2.2. Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavku Protokolu ze zdrojove 
dokumentace (napt. zdravotnicka dokumentace subjektu hodnoceni, lekarske 
zpnivy z vysetreni) a/nebo primo od subjekru hodnoceni (napr. na zillade 
rozhovoni a/nebo dotazniku) Zkousejicim alnebo dalsimi cleny studijniho 
tymu a temito osobami jsou vkladany v pseudonymizovane podobe do CRF 
zpnstupnenych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis Pharma AG, ktery je 
dale zpracovava tak, :Ze je zejmena tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni 
Udaje jsou dale zpracovavany tak, ze prosttednictvim povetenych osob 
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k overovani shody mezi 
zaznamy v CRF a zdrojove dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti 
Zkousejiciho alnebo dalSich clenu studijniho tymu. 

13.2.3. Poskytovatel se zavazuje Osobni udaje zpracovavat po nezbytnou dobu 
vyzadovanou pro naplneni ucelu teto Smlouvy, maximalne vsak po dobu, po 
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splneni povinnosti 
vypl:Yvajicich z pravnich predpisti (leda:le je dan jiny ucel a pravnf zaklad pro 
jejich delSi uchovavani), pncemz plati, ze po ukonceni provadeni Studie je 
Poskytovatel povinen s Osobnimi udaji nakladat v souladu se srymi zavazky 
podle odst. 8.4. a 1 5.4. teto Smlouvy. 

13.2.4. Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny 
uveden:Ymi v teto Smlouve. V pnibehu zpracovani je rovnez povinen zajistit 
ochranu zpracovavanych Osobnich udaju podle Narizeni, zejmena: 
a) je opravnen v ramci plneni predmetu teto Smlouvy zpracovavat Osobni 

udaje pouze v rozsahu nezbytnem pro radne plneni predmetu teto 
Smlouvy, coz zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a pripadne 
dalSimi pokyny Zadavatele; 
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b) neni opnivnen zpracovani Osobnich udajti v ramci plneni predmetu teto 
Smlouvy sverit, a to ani zcasti, jine osobe bez predchoziho pisemneho 
souhlasu Zadavatele. V pripade svereni zpracovani Osobnich udaju jine 
osobe odpovida Poskytovatel za to, ze tato osoba zajisti ochranu 
Osobnich udaju ve stejnem rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle 
teto Smlouvy; 

c) zavazat mlcenlivosti veskere osoby podilejici se na zpracovani osobnich 
udaju, nevyplyva-li tato poviMost prfmo z obecne zavaznych pnivnich 
predpisu; 

d) zajistit technicke a organizacnf zabezpeceni Osobnich udaju a prijmout 
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnenemu pristupu k temto 
Osobnfm udaj\im, k jejich zmene, zniceni ci ztrate, neopravnenym 
prenos\im, neopravnenemu zpracovanf, jakoz i k jinemu zneuziti techto 
Osobnfch udajti. Mezi tato opatreni patri zejmena nastaveni opatreni 
zajist'ujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovaru 
Osobnich udaju, kontrolu pristupu a pnstuporych opravneni k Osobnim 
udajum, oddelene zpracovani, kontrolu zpfistupil.ovaru Osobnfcb udaju, 
kontrolu dostupnosti systemu (vcetne obnoveni dostupnosti systemu); 

e) Poskytovatel se zavazuje na pisernnou zadost Zadavatele prijmout v co 
nejkratSim moznem casovem horizontu primerena specificka opatfeni za 
ucelem technickeho a organizacniho zabezpeceni Osobnich udaju, ktera 
budou nezbytna ke splneni potadavku prislusnych pravnich predpisu 
v oblasti ochrany osobnich udaju a/nebo aby nemoh1o dojit 
k neopravnenemu nebo nahodilemu pfistupu k Osobnim udajum; 

f) poskytovat Zadavateli souciMost nezbytnou pro splneni povinnosti 
Zadavatele wei subjektum hodnoceni pfi vykonu jejich pniv podle 
kapitoly III. Narizeni a pro zabezpecen1 ochrany Osobnich Udaju podle 
cl. 32 az 36 Narizeni; 

g) poskytnout Zadavateli veskere informace nezbytne k dolozeni splneni 
povinnosti podle tohoto clanku, zejmena (avsak nejen pouze) zodpovedet 
s tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predloZit dokumentaci 
prokazujici prijeti a dodrzov{mi alespoii minimalniho standardu 
technickych a bezpecnostnich opatreni ve smyslu pism. d) V)ise; 

h) umofuit provedeni audiru a kontrol plneni povinnosti podle tohoto 
clanku Zadavatelem nebo jim povefenou osobou a poskytnout k tomu 
nezbytnou souciMost; 

ch) dodrtovat dalSi povinnosti a podminky stanovene pro zpracovatele 
Nafizenim v souvislosti se zpracovarum a ochranou Osobnich udaju; 

i) pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje 
Nanzeni nebo jine obecne zavazne predpisy cykajici se ochrany osobnich 
udaju, je Poskytovatel povinen o teto skutecnosti Zadavatele neprodlene 
informovat. 
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XIV. 
Vlastnictvi vjsledku Studie 

14.1. Vysledek Studie je vylucnym vlastnictvfm Zadavatele. V pfipade, ze by v ramci 
plneni teto Smlouvy doslo k vytvoreni predmetu ·prumysloveho vlastnictvi, zejmena 
vymilezu ve smyslu zakona c. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a 
zlepsovacfch navrzich, nalezi pravo na puvodcovstvi Zkousejicimu, pfipadne jeho 
jinemu puvodci. Zkousejici se zavazuje, ze bezplatne prevede pravo na patent, popi. 
na jeho vyuziti na Zadavatele, nejpozdeji do 30 dnu ode dne oznameni o udeleni 
patentu ve Vestniku Uradu prumysloveho vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, ze 
zajisti splneni povinnosti die predchozi vety jinym puvodcem nez Zkousejfcim, ktery 
je jeho zamestnancem. 

14.2. Zadavatel si je vedom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovaru prezentaci a 
publikaci rykajicich se Studie v odbornych casopisech, na ruznych setkanich anebo 
jinak, a proto povoli takove prezentace a publikace za podminky, ze Poskytovatel 
poskytne Zadavateli kaidou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejmene 45 dnu 
pred jejim planovanY'ro zverejnenim a soucasne za podminky, ze Poskytovatel na 
zadost Zadavatele provede upravy kaZde takove navrhovane prezentace a publikace 
v oduvodnenych pripadech a bez omezenf, aby tak Zadavatel: 

a) zajistil presnost prezentace a publikace, 
b) zajistil, aby informace tykajfcf se vlastnictvi nebyly neumyslne prozrazene, 
c) umo:Z.nil zajisteni prav dusevniho vlastnictvi, 
d) umo:Z.nil poskytnout dophl.ujici podstatne informace. 

Autorska prava tykajici se Studie se urci vzajemnou dohodou. 

Zadavatel muze pozadovat, aby zverejneni konkretni prezentace nebo publikace bylo 
odlozeno aZ 0 4 mesice za ucelem pnpravy a podanf zadosti 0 registraci patentu. 
Uvedena 4 mesicni doba zacina dnem pnjeti navrhovane prezentace nebo publikace, 
anebo dnem, kdy vsechny podstatne udaje ze Studie jsou zpfistupncny Zadavateli, 
pricemz plati den, ktery nastane driv. 

Pokud se Studie vykonava jako multicentricke klinicke hodnoceni, prvni zverejneni 
udaju a dat bude zalozeno na konsolidovanych datech ze vsech center, ktere budou 
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemne nedohodnou jinak hlavni zkousejfci 
z center zahmutych ve Studii a Zadavatel. 

14.3. Vysledek Studie ani jeho cast nebude Zkousejicim publikovan bez ptedchoziho 
pisernneho souhJasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, ze souhlas nebude bezduvodne 
odepfrat. Zkousejicf se zavazuje, ze publikaci jakekoliv odborne prace o prubehu ci 
vysledcich Studie vcetne jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejmene 30 dnu pred 
predanim publikace do tisku nebo pfed jej i prezentaci, a nasledne dle oduvodnenych 
poiadavku Zadavatele upravi. 

14.4. Zkousejici here na vedomi, ze zadmi odboma publikace k objevum Ci hodnocenY'ro 
lecivym pnpravkiim nesmi bYt Zkousejicfm vydana pred okamzikem podani zadosti o 
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patentovou pnhlM;ku, pokud vzhledem k povaze vysledkii Studie bude podani takove 
pfihlasky pfichazet v uvahu. 

XV. 
Doha platnosti Smlouvy· 

15.1. Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v clanku 3.4. vyse. 

15.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnena Smlouvu vypovedet pfsemnou vypovedi, 
kteni nabyva ucinnosti dorucenim dalsim smluvnim stranam na adresu uvedenou v 
zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich piipadech: 

15 .2.1. pokud nektera smluvni strana porusi nekterou ze srych povinnosti 
vyplyvajicich z teto Smlouvy (vcetne, avsak nikoliv pouze povinnosti 
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zavadny stav ani ve lhute 30-ti dnu od 
doruceni vyzvy k naprave; v pfipade poruseni ustanoveni povinnosti 
stanovenych v odst. chinku 3.3, 6.2.2., 6.4., 12.2., 14.1. vety druM a treti a 
16.1. teto Smlouvy se poskytnuti dodatecne lhuty k naprave nevyiaduje; 

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, ze je nektera strana v upadku podle zlikona c. 
182/2006 Sb., o upadku a zpusobech jeho reseni (insolvencni zakon), v 
platnem znenf; 

15 .2.3. pokud nekteni smluvni strana pozbude opnivneni, ktere je pro tadne a veasne 
plnenf povinnostf vyplyvajicich z teto Smlouvy nezbytne; 

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

15.2.5. pokud potiebne opravnenf, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano, 
odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by 
bylo pfislusne prodlouzeno; 

15.2.6. pokud se kterakoli ze skutecnosti dle cl. 1.1. nebo 3.5. ukazou jako 
nepravdiva, nespnivna, neuplna nebo dodatecne neaktualni. 

15.3. Poskytovatel a Zkousejici souhlasf s tim, ze po obdrZeni rypovedi smlouvy 
Zadavatelem neprodlene ukoncf prov.adenf Studie v rozsallU a zpl'asobem, ktery je 
z Iekai'skeho hlediska pro jednotlive subjekty hodnoceni pripustny. 

15.4. Poskytovatel a Zkousej ici na zaklade dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na 
jeho pokyn proka?atel.ne znici veskere nevyuzite hodnocene Jecive pflpravky, 
dokurnenty a material poskytnute Zadavatelem a veskere duverne informace 
Zadavatele dle definic·e uvedene v odstavci 12.1. v co nejkratSi dobe po ukonceni 
Studie (nejpozdeji vsak v den konani tzv. ,Close-out Visit", tedy zaverecne navstevy) 
nebo po ukoncenf teto Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnen vy{tctovat 
Poskytovateli naklady na veskery v:Yse uvedeny materhil, ktery nebyl Zadavateli i'Mne 
nebo vcas vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, ktere by meli 
Zkousej{cf nebo Poskytovatel vest a uchovavat v miste provadeni Sntdie, jak je 
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vy2adovano Protokolem a prisll1Snymi pnivnimi predpisy, a neni jim dotcen odstavec 
8.4. teto Smlouvy. 

15.5. Zadavatel je opnivnen ukoncit tuto Smlouvtr pisemnou vyPovedi s okamzitou 
ucinnosti ke dni doruceni, jestlize neschvali noveho Zkol1Sejiciho podle cl:inku III., 
odst. 3.2. 

15.6. Zkousejfci a Poskytovatel berou na vedomi, ze Zadavatel muze Studii ukoncit kdykoli 
i bez udani duvodu. Klinicka hodnocenf jsou Zadavatelem provadena v nimci 
koncemove politiky provadenf klinickych hodnoceni a Zadavatel tak muze bYt 
povinen Studii ukoncit na zaklade koncemoveho rozhodnuti ci z duvodu skutecnosti 
majicich puvod mimo uzemi Ceske republiky ci v jinych soubezne provadenych 
klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnen tuto Smlouvu kdykoli vypovedet 
s vypovedni dobou 30 dni s tim, ze Zkousejici a Poskytovatel maji obdobna pniva a 
povinnosti, jako ta uvedemi pod odstavci 15.1. a.Z 15.4. Vypovedni doba pocimi bezet 
od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypoved' dorucena dalsim stranam teto 
Smlouvy. 

15.7. Zadavatel je opravnen ukoncit tuto Smlouvu pisemnou rypovedi s okamzitou 
uCinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze 
srych povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. teto Smlouvy. 

15.8. Pro ucely dorucovani ukonu smefujicich ke skonceni teto Smlouvy se Poskytovatel a 
Zkousejici pova.Zuji za jednu smluvni stranu a doruceni kteremukoli z nich se 
povafuje za doruceni obema soucasne. 

15.9. Zadavatel je rovnez opnivnen ukoncit tuto Smlouvu pisemnou rypovedf s okamzitou 
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze 
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.6. anebo 4.7. teto Smlouvy. 

15.10. Pokud se na strane Poskytovatele vyskytnou zavazne duvody (napr. akutni nedostatek 
odbomeho personalu dle pozadavku odst. 3.3 teto Smlouvy z duvodu probihajici 
pandemie infekcniho onemocneni), ktere mu objektivne neumoznuji ve Studii 
pokracovat, je povinen o takove skutecnosti okamzite informovat Zadavatele. 
Vsechny smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalnf usili k tomu, aby dana 
situace byla vyresena dohodou, akceptovatelnou pro vsechny smluvni strany. Pokud k 
takove dohode nedojde do triceti (30) dnu po vaznych a s dobrou virou vedenych 
jednanich, je Poskytovatel opravnen Smlouvu vypovedet pisemnou rypovedi s 30-ti 
denni vypovedni dobou, kteni pocina bezet ode dne nasledujicfho po jejim doruceni 
ostatnim smluvnim stranam. 

XVI. 
Zaverecna ustanoveni 

16.1. Smluvni strany se zavazuji, ze budou vZdy postupovat tak, aby veskere zalezitosti, 
ktere budou alespoii jednou ze smluvnich stran pova.Zovany za potfebne, fesily bez 
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zbytecneho prodleni a prutahu, tedy v co nejkratsi mozne dobe a zaroven s 
vynalozenim nejnizsfch moznych mikladu. 

16.2. Smluvni strany prohlasuji, ze si v teto Smlouve sjednaly vsechny nalezitosti, ktere si 
chtely sjednat a ktere pova:luji za dulezite, s vyjimkou pniv a povinnosti, ktere jsou 
predmetem sepanitni smlouvy uzavirane mezi Zadavatelem a Zkousejicim. Soucasne 
smluvni strany prohlasuji, ze si navzajem sdelily vsechny informace, ktere pova.Zuji za 
dulezite a podstatne pro uzavfeni teto Smlouvy. 

16.3. Pniva a povinnosti smluvnich stran, ktere nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi 
ustanovenim pnslusnych platnych a ucinnych pravnich predpisu. Nestanovi-li tato 
Smlouva vyslovne jinak, je povinna smluvni strana, kteni porusila svou povinnost 
vyplyvajici ze zakona nebo jinych prislusnych pnivnich predpisu nebo z teto 
Smlouvy, nahradit skodu, kteni je v dusledku takoveho poruseni zpusobena druhe 
smluvni strane, a to v souladu s pravidly pro miliradu skody podle obecne zavaznych 
pravnich predpisu. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepfeji, aby nad nimec 
vyslovnych ustanoveni teto Smlouvy byly jakekoli prava a povinnosti stran 
dovozovany z dosavadni ci budouci praxe zavedene mezi smluvnimi stranami ci 
zvyklosti zachovavanych obecne ci v odvetvi zykajicim se predmetu plneni teto 
Smlouvy, leda.Ze je ve Smlouve sjednano jinak. Pokud se tedy napf. ktenikoli ze 
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni teto Smlouvy odkloni a druha strana toto 
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkretnf prfpad a nelze z nej 
dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovne sjednanych ustanoveni teto 
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti . Podobne pokud se kterakoli ze smluvnich 
stran vzda pro ni z teto Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho 
dovozovat, ze se takoveho prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost. 

16.4. Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz ka:lda ze smluvnich stran 
obdrzi po jednom. 

16.5. Tuto Smlouvu je mozno menit a doplnovat pouze na zaklade jejiho pisemneho 
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, pffslusne cislovan, opatren datem a podpisem 
vsech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu. 

16.6. Zadavatel je opravnen zmenit jednostranne Protokol Studie, a to v rozsahu dodatku 
k nemu. 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 oznameni prfslusne strane. 

16.7. Smluvni strany se dohodly, ze pravni vztah se rfdi platnym pnivem Ceske republiky. 
K projednani a rqzhodovani pripadnych sporu z teto Smlouvy, ktere nebudou 
vyrdeny smimou cestou. jsou vecne a mlstne pfislusne soudy Ccske republ iky. 

16.8. V pripade, ze by kterekoli z ustanoveni teto Smlouvy bylo ci se dodatecne stalo 
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanovenf posuzovana jako 
oddelitelna a platnosti ci ucinnosti teto Smlouvy jako celku zustanou zachovany. Pro 
tento pfipad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zaklade vzajemne dohody nahradit 
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neplatne nebo neucinne ustanoveni takorym ustanovenim, ktere bude nejlepe 
odpovidat ucelu teto Smlouvy a villi smluvnich stran pri jejim uzavfeni. 

16.9. Strany, kazda samostatne, vyslovne prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmeny 
okolnosti, a zadne ze stran tak v pripade zmeny okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva 
uzavrena, nevznika pn1vo domahat se obnoveni jednani o Smlouve ve smyslu § 1765 
obcanskeho zakoniku. 

16.1 0. Tato Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem uverejneni v registru smluv 
v souladu se zakonem c. 340/ 2015 Sb., o registru smluv, ve zneni pozdejsich 
pfedpisu. 

Na dukaz sve prave a svobodne vole byt ustanovenimi teto Smlouvy vazany k ni osoby 
jednajici za smluvni strany pfipojuji sve podpisy. 

Pfilohy: 

1. Rozpis plateb a platebni podmfnky 
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