Tsm/2023/420/Su

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

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

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645759 77
DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel)

a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekaiska 664/53, 602 00 Brno
ICO: 00159816
DIC: CZ00159816
zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem
¢. uctu: 20001-71138621/0710
IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621
Adresa lékarny: Nemocniéni lékarna
Fakultni nemocnice u Sv. Anny v Brné
Pekarska 664/53
602 00 Brno

(dale jen ,,Lekarna‘)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona C.
89/2012 Sh., obcansky zdkonik, ve znéni pozd&jsich predpisu, dale jen ,,Obcansky zakonik®,
tuto smlouvu o zajisténi plnéni spravné 1ékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému lécivu
v ramci klinického hodnoceni 1é¢iv (dale téz jen ,,Smlouva®).
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l.
Uvodni ustanoveni

Spole¢nost Novartis S.r.0. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele Klinického
hodnoceni humannich 1é¢ivych pFipravkia s ndzvem ,, Randomizované, paralelné
usporadané, 24 tydnt trvajici, dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované,
multicentrické Kklinické hodnoceni faze 3 ke stanoveni G¢innosti a bezpecnosti
secukinumabu v porovnani s placebem u dospélych pacienti s aktivni tendinopatii
rotatorové manzety*, &. protokolu CAIN457012301 (dale jen ,,Studie®) v Ceské
republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Lékarna je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani
1ékarenské péce na zakladé a v souladu se vSemi platnymi pravnimi predpisy Ceské
republiky (dale jen ,,Pouzitelné pravni piedpisy*).

Studie je provadéna ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich
sluzeb Urazova nemocnice v Brné, Ponavka 6, 602 00 Brno, ICO: 00209813,
DIC:CZ00209813

od vedenim zkousejiciho XXX (dale jen ,,Zkousejici).

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

1.
Piedmét a obsah Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Lékarny pievzit, skladovat a vydavat, resp.
dodavat hodnocené 1é¢ivé pripravky pro ucely Studie (dale jen ,Hodnoceny 1ék*)
v souladu se spravnou lékarenskou praxi na zékladé a v souladu s touto Smlouvou a
jednat pii tom vzdy s odbornou péci.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Lékarné odménu za
fadné a vcas poskytnuté sluzby, resp. provedené Cinnosti na zakladé této Smlouvy ve
vysi, zpusobem a v souladu s touto Smlouvou.

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného léku do Lékarny prostiednictvim distributora
postupné v rozsahu a Case podle potieb probihajici Studie a zptusobem v souladu
s pozadavky spravné klinické praxe a Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy.

Lékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi ptrevzeti kazdé
zasilky Hodnoceného léku, ptevzit od distributora a néasledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pievzeti a dalsi dokumenty dle pisemnych pokyni
Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo
Zadavatele a distributora, nazev Hodnoceného léku, cislo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného Iéku vcetné oznaceni,
ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo*.
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Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku
vsouladu stouto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly,
prepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného Iéku. Provedeni proskoleni dle tohoto
odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist
osob proskolenych Zadavatelem.

Lékarna se zavazuje zajistit, ze povéti nakladanim s Hodnocenym Iékem pro ucely této
Smlouvy vylu¢né svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proskolen Zadavatelem dle
ptedchoziho odstavce.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny lék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim vsouladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu Pouzitelnych pravnich
predpist.

Lékarna je povinna Hodnoceny Iék ulozit na mist¢ oddéleném od jinych 1éCivych
ptipravku a viditelné jej oznacit tak, ze jde 0 Hodnoceny lék Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny lék tieti osobé, kterou
Zadavatel ur¢i. Opravnénou tfeti osobou pievzit Hodnoceny 1ék i bez dal§iho povéteni
Zadavatele je Zkousejici nebo osoba Zkousejicim povétena, ktera byla Zadavatelem
proskolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna
pfedat Hodnoceny 1€k této osobé pouze na zaklad¢ predlozeni tadn€ vystavené
a vyplnéné zadanky.

Lékarna neni opravnéna predat Hodnoceny lék k zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tieti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni opravnéna
jakymkoli zpisobem narusit vn&jsi obal Hodnoceného Iéku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného léku dle této Smlouvy nebo pisemnych pokynu
Zadavatele do centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna
s Hodnocenym lékem nalozit ani zachazet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo uklada
tato Smlouva nebo pokyny Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného Iéku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékarny kontrolovat
evidenci a stav skladovaneho Hodnoceného léku, a to po piedchozi domluvé
s kontaktni osobou podle ¢l. 3.11. Smlouvy.

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
ptebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku osobé
Zadavatelem ur¢ené a komunikuje se Zadavatelem. V piipadé zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni odstavce 3.4. této Smlouvy, a Lékarna je
povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné oznamit bez zbyte¢ného odkladu pied
provedenim této zmény.
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Lékarna bere na védomi, ze Zadavatel a s nim propojené spole¢nosti musi dodrzovat
ustanoveni (i) zakona o uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010 (dale jen
,Zakon o uplatkatstvi®), (ii) zakona o zahrani¢nich korup¢nich praktikach Spojenych
stath americkych z roku 1977 (dale jen ,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalSich
pouzitelnych pravnich pfredpisi zameétenych proti korupci (spolecné dale jen
»Pouzitelné protikorupéni pravni piedpisy*). Shrnuti klicovych zésad Pouzitelnych
protikorup¢énich pravnich piedpisi je uvedeno v ptiloze ¢. 1 této Smlouvy. Lékarna se
nebude piimo ani neptimo podilet na zadné Cinnosti, ktera je zakazana Pouzitelnymi
protikorupénimi pravnimi piedpisy, vcetné uplatkaistvi, poskytovani zakazanych
provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich obchodnich praktik, a
nedovoli ani nepiiméje zddného zameéstnance, zmocnénce, konzultanta nebo jiného
zastupce, aby se na takovych ¢innostech pfimo nebo nepiimo podilel.

Lékarna se zavazuje, ze zaméstnanci Lékarny a dalsi osoby podilejici se na poskytnuti
sluzeb, resp. provedeni ¢innosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, budou (i)
dodrzovat vSechny Pouzitelné pravni predpisy a (ii) dodrzovat povinnosti stanovené
touto Smlouvou.

Lékarna si je védoma, ze Zadavatel mlze zvefejnit na centrdlni weboveé strance
koncernu Novartis a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a
jind plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele
na zaklad¢ této Smlouvy, (ii) veskeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na
pohosténi a dopravu Lékarny, které Zadavatel uhradi na zaklad¢ této Smlouvy, a (iii)
veskeré kongresové registraéni poplatky, tiCastnické poplatky nebo obdobné poplatky,
které Zadavatel uhradi na zadkladé této Smlouvy, a to anonymnim zptisobem, tj. na
agregovane urovni za dodrZzeni pfislusnych pravnich piedpisi na useku ochrany
osobnich udaju.

Lékarna potvrzuje, ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stfet zajmu, ktery by
ji branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Lékarna dale potvrzuje, ze bude
okamzité¢ informovat Zadavatele v ptipad€, pokud se béhem plnéni této Smlouvy
jakykoliv stfet z4jml objevi, a rovnéz potvrzuje, ze jeji plnéni této Smlouvy
neporusuje zadné dalsi dohody, které muze mit uzavieny s jakoukoli jinou teti
stranou.

Zadavatel pted uzavienim této Smlouvy zajistil pojisténi odpovédnosti za Skodu
vsouladu s § 58 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich
predpist, prostiednictvim kterého je zajisténo odskodnéni v ptipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v piipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku

provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie

V.
Zpétny odbér Hodnoceného léku
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Zadavatelem poveéteny distributor ¢i jina Zadavatelem prokazatelné povérena osoba je
opravnéna Hodnocené Iéky od Lékarny, v celku nebo po ¢astech, zpétné odebrat v
dobé platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v prubéhu oteviraci doby Lékarny po
predchozi domluvé s kontaktni osobou dle ¢l. 3.11 Smlouvy. Zpétny odbér
Hodnoceného léku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru
musi obsahovat Udaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1éku, ¢islo Sarze nebo jiny
vyrobni identifikator a mnozstvi.

Lékarna je odpovédna za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného léku tieti osobé.

Lékarna je povinna na zakladé pisemné zadosti Zadavatele nejpozdéji do druhého dne
od doruceni této zadosti podat Zadavateli pisemnou zprdvu o stavu a pohybu
Hodnoceného léku v Lékarn¢ ke dni, kdy byla tato zprava podana, a to za obdobi
uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny tdaje, jak jsou
uvedeny v odstavci 4.1. této Smlouvy vyse.

V.
Odména Lékarny

Zadavatel se zavazuje uhradit na zaklad¢ faktury Lékarné zahajovaci poplatek ve
vysi 5.000,- K¢ bez DPH za sluzby nemocni¢ni Iékarny, ktery je splatny po podpisu
smlouvy. Tento poplatek zahrnuje néklady za tyto ¢innosti: zakladni seznameni s
klinickym hodnocenim, prostudovani smlouvy, dotazniku Iékarny, dohodnuti odmény,
navstévu - piiprava a tisk CV, seznameni se s pribéhem KH - piijem léciva,
uchovavani, vydej, evidence (Pharmacy File), seznameni se se systémem IVRS, hesla,
Skoleni, evidence. Tento poplatek se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen zadny pacient,
presto 1ékarné vznikly naklady za administrativni kony souvisejici s jedndnimi pted
zahajenim klinického hodnoceni, pfijmem a uchovavanim medikace, likvidaci, nebo
vracenim nespotiebovanych 1é¢iv apod.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarné za fadné a vcasné poskytnuté sluzby, resp.
provedené ¢innosti na zaklad¢ a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen ,,sluzby®),
odménu v pausalni vysi XXX K¢ bez DPH za kazdy zapocaty mésic poskytovani
sluzeb pocinaje mésicem, v némz je Lékarnou ptevzata prvni zasilka Hodnoceného
1éku, a kon¢e mésicem, v némz se uskute¢ni vydani posledni z&silky Zkousejicimu
nebo piipadnym dal§im osobdm podle odst. 3.6. této Smlouvy. Tato castka bude
uhrazena bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani
Hodnoceného léku a bez ohledu na pocet ¢astecnych prevzeti, skladovani a vydani,
resp. dodani Hodnoceného léku tykajicich se jedné Studie.

Nadto se Zadavatel zavazuje zaplatit Lékarné¢ za fadné a vcasné poskytnutou
soufinnost vramci tzv. Close-Out visit, tedy zavéretné navstévy, jednorazovou
odménu v pausalni vysi XXX K¢ bez DPH. O kondni této zaveéreéné navstévy bude
Lékarna pisemné¢ informovana Zadavatelem povéfenou 0sobou.

Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny naklady Lékarny spojené s pievzetim,
skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym Iékem a jeho vydejem, resp.
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6.1.

6.2.
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dodanim. Lékarna nemad narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji spojenych
S plnénim povinnosti dle této Smlouvy.

Odmeéna podle této Smlouvy bude Lékarné uhrazena takto:

Lékarna pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany
monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem. Tento ptehled bude obsahovat udaje za
uplynulé obdobi ke dni 31. 3. a 30. 9. kazdého kalendainiho roku a bude zasilan na
adresu XXX. Na z&klad¢ takového dokumentu vystavi Lékarna fakturu v elektronické
podobé, kterou doru¢i Zadavateli. Zadavatel zaplati Lékarné na zakladé fadné
vystavené faktury piislusnou ¢ast odmény za vySe specifikované obdobi, a to se
splatnosti 30 dnu od jejiho doruceni.

Faktury budou vystaveny a zaslany na nize uvedenou adresu:

Novartis s.r.o.

Na Pakraci 1724/129
140 00 Praha 4
I1CO: 64 5759 77

Zadavatel dale uhradi Lékarné jednorazovou platbu po podpisu smlouvy ve vysi XXX
K¢ bez DPH. Tento administrativni poplatek zahrnuje tthradu nakladia ekonomického
a pravniho charakteru v souvislosti s vyjednanim této smlouvy. Uvedena platba bude
splatnd ve lhaté 30 dni od pfijeti faktury, pficemz faktura bude vystavena
bezprostfedné po uzavieni smlouvy.

Vyse uvedené platby neobsahuji DPH. Zadavatel zaplati DPH, pokud tak bude
vyZzadovano piisluSnym zakonem a pokud Lékarna bude DPH uctovat a uvadét na
faktufe, coz musi byt pIné v souladu s ptislusnymi danovymi zakony.

Predpokladana hodnota plnéni dle této smlouvy je XXX K¢&.

VI.
Odpovédnost Lékarny za §kodu

Lékarna je povinna k nahrad¢ Skody, ktera vznikla Zadavateli z davodu poskozeni,
znehodnoceni, znic¢eni nebo ztraty Hodnoceného leku, a to od okamziku jeho pievzeti
az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lékarna neni povinna k nahradé skody, ktera byla zpusobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo ptirozenou povahou ulozeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o ptevzeti Hodnoceného léku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahradé skody pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.
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V ptipad¢ vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody,
zpusob vzniku Skody, pifip. uvede jméno Skiadce, pokud mu je znam, oznaceni
Hodnoceného léku, jehoz se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol predlozi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Zze $kody vzniklé na Hodnoceném Iéku, které je Lékarna
povinna nahradit, nahradi Lékarna Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni
Skody.

Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Ujmu, ktera vznikla Zadavateli ulozenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni méla Lékarna zajistovat v
souladu s touto Smlouvou.

VILI.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaja

Pro ucely této Smlouvy bude Lékarna a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité sady
osobnich daju a ur¢ovat ucel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii jako
sprévce osobnich udaji. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélené odpovédna
za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle Pouzitelnych
pravnich piedpisii v oblasti zpracovani osobnich udaji. Léké&rna je povazovana za
samostatného spravce Udaja, ktery ma odpovédnost za lékarenskou péci a s tim
souvisejici dokumentaci. Zadavatel je povazovan za samostatného spravce udaju
odpovédného za tzv. vyzkumna data, tedy veSkera data, vCetné osobnich udajl
tykajicich se subjektti hodnoceni (jako je pohlavi, veék, zdravotni stav, atd.) a ¢lend
studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data*).

Ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovani udaju Lékarnou:

a) Shromazdovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a v piipadech, kdy vystupuje Zadavatel jako spravce v souladu s
pisemnymi pokyny vydanymi Zadavatelem. Vyzkumna data shromazdéna
Lekarnou v souvislosti s poskytnutim sluzeb spocivajicich v prevzeti, skladovani
a vydavani, resp. dodavani Hodnoceného léku pro ucely Studie, tzn. v rozsahu
udaju tieti osoby, kterou je subjekt hodnoceni, identifikovany v kédované podobé
na zadance Hodnoceného léku, budou Lékarnou zpracovana pouze za Ucelem
plnéni této Smlouvy. Lékarna vsak mize Gdaje shromazdéné v pribéhu Studie
pouzit pro ucely dodrzeni pozadavki spravné lékarenské praxe.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi opravnéné osoby v souladu se zasadou, Ze
opravnéna osoba ma mit pfistup jen k takovym udajim, které nevyhnutelné
potiebuje pro vykon své Cinnosti. Lékarna je odpovédna za spravu pristupu k
vyzkumnym datim, a to poskytovanim uréitych dil¢ich informaci, které ma ve
svém drZeni nebo pod svou kontrolou.
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c) Lékarna zajisti, aby opravnéné 0soby zpracovavajici vyzkumna data mély
odpovidajici dovednosti a znalosti a byly fadné proSkolené pro zachazeni s
osobnimi udaji a zachovavanim jejich duvérnosti.

d) Vyzkumna data musi byt zachovana jako divérna. Bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani pfedany zadné tieti strané. V
ptipadg, ze takové zpiistupnéni zahrnuje osobni Udaje, musi mit teti strana, ktera
udaje piijima, platny divod podle Pouzitelnych pravnich piedpist pro piijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumna data mohou byt zpfistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni predpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
0sobnich tdaji nebo jiny prislusny dozorovy uiad.

e) Lékarna zavede vhodnad administrativni, technicka a fyzicka bezpecnostni opatieni
k ochrané osobnich udajit s vyuzitim soucasnych osvédcenych postupii v tomto
odvétvi s prihlédnutim k aktudlnimu stavu pouzitelnych technologii.

f) Lékarna bude dodrzovat veSkeré pokyny tykajici se kodovani vyzkumnych dat
vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy a osvédcenymi

postupy.

Osobni (daje ¢lent studijniho tymu. Pied a v pribéhu Studie mize byt od ¢lent
studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich tdaji, které spada do oblasti
pusobnosti Pouzitelnych pravnich piedpisi nebo je nezbytné pro provedeni této
Smlouvy. Lékarna souhlasi s tim, Ze bude informovat toho ¢lena studijniho tymu,
ktery je jeho zaméstnancem (napf. je-li ¢lenem studijniho tymu pracovnik Lékarny
podilejici se na Cinnostech ve smyslu odst. 3.3. této Smlouvy), o zpracovani jeho
osobnich udaji Zadavatelem, a to v plném rozsahu pouceni uvedeného v dokumentu
,»Zasady ochrany osobnich tdaju ¢lent studijniho tymu v ramci klinického hodnoceni
humanniho 1é¢iva®, kdy tento dokument je k dispozici taktéz na webovych strankach
Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,O nas*.

Zadavatel muze preddvat osobni udaje dalSim spolecnostem propojenym se
Zadavatelem v rdmci skupiny Novartis a jejich ptislusSnym zastupctim po celém svéte.
Zadavatel a s nim propojené spole¢nosti a jejich piislusni zastupci pouziji odpovidajici
bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udaji. Osobni tdaje mohou byt také
zptistupnény na zéklad¢ pozadavkid jednotlivych pfislusnych organi nebo
Pouzitelnych pravnich ptedpisi, napiiklad za ucelem hlasSeni zavaznych nezadoucich
ucinkil a dodrzeni piislusnych pravnich predpisti v oblasti bezpecnosti 1éCiv.

Osobni Gdaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné nutnou pro splnéni Gceld
jejich zpracovani, pokud Pouzitelné pravni predpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovavani.

Smluvni strany se zavazuji k vzdjemné soucinnosti a pomoci pii feSeni vSech
podstatnych problémt, které mohou v rdmci plnéni smlouvy vzniknout v souvislosti s
ochranou osobnich udaji. Povinnost sou€innosti zahrnuje 1 efektivni spolupraci v
ptipadé¢ kontroly ze strany dozorového Ufadu, vyfizovani zadosti a piipadnych
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stiznosti pacientli, a oznamovani bezpe¢nostnich incidenti. Totéz plati i v piipadé
soudniho sporu, ktery by se tykal ochrany osobnich udaji ¢i soukromi.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat v§echny Pouzitelné pravni predpisy ve vztahu k
ochran¢ osobnich udaju subjektt studie.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruSeni zabezpeceni osobnich
udajii, a to bez zbyte¢ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji
do 24 hodin, tak, aby druha strana méla moznost incident posoudit a splnit své
povinnosti vii¢i dozorovému tufadu, ptipadné vicéi subjektim udaji. Pokud dojde k
poruSeni zabezpeceni osobnich tdaji, které vyZzaduje oznameni, Zadavatel musi bez
zbyte¢ného prodleni uvédomit ptislusSny dozorovy ufad, a to nejpozdéji béhem 72
hodin od okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi.

VIII.
Doba pInéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Zadavatelem na zakladé této Smlouvy, je
uzavien na dobu uré¢itou — ato na dobu trvani Studie Hodnoceného léku, neskon¢i vsak
diive nez dnem kondni zavérecné navstévy. Predpoklddany avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Lékarna je opravnéna vypovédét tuto Smlouvu bez uvedeni divodu, a to pisemnou
vypovédi s vypoveédni dobou 2 mésice, ktera zacne plynout po doruceni vypovédi
Zadavateli. V piipadé, ze Zadavatel ve vypovédni dobé dluznou odménu uhradi,
vypovédni doba dale neplyne, vypovéd’ zanikd a Smlouva plati dale.

Zadavatel je opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni divodi pisemnou vypovédi
s vypovédni dobou 30 dni, ktera za¢ina plynout dnem doruéeni vypovédi Lékarné.

V piipadé ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostrednictvim distributora
povinen zpétné odebrat vSechen Hodnoceny 1€k, ktery se nachazi v Lékarn¢ v ptiméiené
Ihuté po skonceni platnosti této Smlouvy, a to v pribéhu oteviraci doby Lékarny po
ptedchozi domluvé s kontaktni osobou podle ¢l. 3.11. Smlouvy. Pokud si Zadavatel
Hodnoceny 1ék zpétné neodebere podle piedchazejici véty, nebezpeéi $kody na
Hodnoceném léku piechazi na Zadavatele po dobu, kdy je v prodleni se zpétnym
odebranim Hodnoceného leku.

IX.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze vSechny informace, se kterymi budou
obezndmeny anebo se kterymi piijdou do styku v pribéhu platnosti této Smlouvy,
se povazuji za duavérné (dale jen ,Duvérné informace®). Lékarna je povinna
zachovavat mléenlivost o Divérnych informacich, nesmi je zpfistupnit zadné tieti
osobé, nesmi je vyuzit ve svij prospéch anebo prospéch tietich osob mimo ucel této
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Smlouvy aje povinna snimi nakladat jako s Davérnymi informacemi. Lékarna je
povinna zajistit plnéni tohoto zavazku izaméstnanci Lékarny, ktefi byli s témito
informacemi obeznameni pfi plnéni ¢innosti dle této Smlouvy.

Lékarna si je védoma, Ze predmétem prevzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny Iék, jehoz slozeni, vlastnosti, podstata
a veSker¢ dalsi charakteristiky jsou pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele
amaji striktné davérny charakter. Lék&rna se zavazuje, ze tento Hodnoceny Iék
a jakékoliv informace 0 ném neposkytne, nezveiejni a nezpiistupni tieti strané, ani je
nepouzije pro jakékoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Lékérna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, kteti s Hodnocenym lékem piijdou do
styku.

Préva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich ptedpisii. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze
si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a
povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni
této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.

Smluvni strany se dohodly, ze pro uzavieni této smlouvy uziji vyhradné pisemnou
formu, a ze nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrzena. Tato Smlouva se
vyhotovuje ve 2 stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a doplnovat pouze po dohodé smluvnich stran na
zéklad¢ jejiho pisemného dodatku, ktery bude za takovy oznacen, ptislusné Cislovan,
opatfen datem a podpisem obou smluvnich stran.

Smluvni strany se dohodly, Zze pravni vztah zalozeny touto Smlouvou se fidi platnym
pravnim fadem Ceské republiky.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neti¢éinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i a¢innosti této Smlouvy jako celku zdstanou zachovany. Pro tento piipad
se smluvni strany zavazuji na zakladé¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neu¢inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a zadné ze smluvnich stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevznik& prdvo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé
ve smyslu § 1765 Obcanského zakoniku.

Z4dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez
pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s vyjimkou Zadavatele, ktery miZze (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spoleénostem, které
jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pfevést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého nastupce v ramci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv,
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kterych se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny postupnik pievezme vSechny
zavazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s ptidélenou ¢asti v
piipadé casteCného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vysSe uvedenym
bude neplatné.

Lékarna nesmi bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povéfit zadného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Ud¢leni
takového souhlasu ptitom Lékarnu nezbavuje jeho povinnosti, které v souladu s touto
Smlouvou ma.

Piesahuje-li hodnota pfedmétu této smlouvy ¢astku XXX K¢ bez DPH, je Lékarna
jako statni prispévkova organizace povinna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv
dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd&jsich piedpisi. Smluvni
strany souhlasi s uvefejnénim veskerych informaci tykajicich se zavazkového vztahu
zalozeného mezi smluvnimi stranami touto smlouvou, zejména vlastniho obsahu této
smlouvy, a to v rozsahu pozadovaném uvedenym zakonem s vyjimkou Udaju, které se
v registru smluv neuvetejiuji. Uvetejnéni se zavazuje provést Lékarna bez zbyteéného
odkladu po uzavieni této smlouvy.

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

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji prilohy:

1. Ptiloha €. 1 - PouZitelné protikorup¢ni pravni piedpisy

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne 28. 8. 2023 V Brné dne 1.9.2023
za Zadavatele: za Lékarnu:
XXX, zmocnénec Ing. Vlastimil Vajdak, feditel
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