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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVEHO
PRiIPRAVKU

SMLUVNIi STRANY

(1)

)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C
38105 (“Spolecnost”); a

Kralovéhradecka lékarna a.s., se sidlem Kladska 1065, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec
Kralové, ICO 27530981, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Hradci
Kralové, spis. zn. B 2721 (“Poskytovatel”),

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(@)
(b)

(©

(d)

(©)

®

(g

Spolecnost si pieje provést Klinické hodnoceni.

AstraZeneca AB, spole¢nost zapsana ve Svédsku pod & 556011-7482, se sidlem v S-151 85
Sodertilje, Svédsko (“AstraZenecaAB”), je EU zadavatelem klinického hodnoceni
Hodnoceného 1écivého ptipravku AstraZeneca.

AstraZenecaAB povéfila Spolecnost provadénim a fizenim klinickych hodnoceni 1é¢ivych
pripravkii AstraZeneca v Ceské republice.

S odvolanim na pismeno (c) shora je Spolecnost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
pfislusné smlouvy a plnit ukoly zadavatele klinického hodnoceni léCivych piipravki
AstraZeneca v Ceské republice.

Poskytovatel provozuje lékarnu Kralovéhradecka lékarna a.s., Lékarna v nemocnici
Broumov, Smetanova 91, 55001 Broumov (“Lékarna”) a ma odpovidajici vybaveni a
personal pro plnéni této Smlouvy.

Tato Smlouva podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich
podminkach Gc¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru®). Smluvni strany se dohodly, Ze
Poskytovatel tuto Smlouvu a jeji piip. nasledné zmény a dodatky, a to vzdy ve znéni, které si
Smluvni strany pifedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv, véetné metadat.
Poskytovatel se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené po podpisu Smlouvy,
nejpozdéji vsak do 30 dnti od obdrZeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz
obdobn¢ plati pro uvefejnéni zmén a dodatkii Smlouvy. Soucasné se Poskytovatel zavazuje
v priavodnim formulafi pro uvetejnéni vyplnit ID datové schranky Spolecnosti, aby Spolecnost
obdrZela automaticky potvrzeni o uvetejnéni. ID datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota této Smlouvy pro ucely uvefejnéni v registru smluv se stanovi podle vyse odmény
Poskytovatele s predpokladem, ze do Klinického hodnoceni bude zafazen piredpokladany pocet
Subjektd hodnoceni, pfedpokladany pocet Subjektl hodnoceni dokon¢i vSechny navstévy a
vySetfeni a nav§tévy budou provedeny dle Protokolu, a ¢ini (bez DPH) 36 417 K¢.
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Smlouve stanoveno pozdéjsi datum ucinnosti.

1.

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

DEFINICE

Neni-li v této Smlouveé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je t€mto vyrazim udélen v Ptiloze A, pfip. v jiném ustanoveni Smlouvy (vcetné
Ptilohy B).

SLUZBY

Poskytovatel se zavazuje poskytnout Spolecnosti tyto sluzby lékarny/farmaceuta v ramci
Klinického hodnoceni (,,Sluzby”): Piijem Hodnoceného I1é¢ivého piipravku; kontrolu,
podminek transportu Hodnoceného 1é¢ivého ptipravku do Lékéarny a jeho kontrolu pii pfijeti;
uchovani Hodnoceného 1é¢ivého piipravku za kontroly teploty (tato musi byt kontrolovana
kalibrovanym min.- max. teplomérem nebo kalibrovanym monitorem teploty a zdznamy musi
byt k dispozici Spole¢nosti) a na mist€ s omezenym piistupem a s oznacenim kdédem Klinického
hodnoceni; vydej Hodnocené¢ho lécivého piipravku do pfislusného mista v Misté klinického
hodnoceni osob¢é povéfené Hlavnim zkouSejicim na zéklad¢ Zzaddanky podepsané Hlavnim
zkousejicim nebo jinym poveéfenym ¢lenem Studijniho tymu —lékarem.

Poskytovatel se zavazuje poskytovat Sluzby v souladu s touto Smlouvou, Protokolem,
PtisluSnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spole¢nosti. Poskytovatel je povinen Spolecnost
okamzité informovat o veskerych okolnostech, které¢ by mu mohly branit v fadném plnéni jeho
povinnosti podle této Smlouvy.

Poskytovatel potvrzuje, Ze byl k provedeni Sluzeb vybran pro svoji zkuSenost, odbornost a
zdroje a v zadném piipad¢ nikoliv za nebo vymeénou za jakékoliv minulé, stavajici nebo budouci
nakupy, doporuceni, pouziti nebo ziskani preferencniho statutu vyrobkl AstraZeneca.

Za provedeni Sluzeb bude odpovédnd XXXXXXXXXXXXXX (“Farmaceut”). Poskytovatel
bere na védomi, ze tlohu Farmaceuta nelze pfevést na jinou osobu (novy farmaceut) bez
predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. Poskytovatel zajisti, Ze Farmaceut ustanovi
v zajmu fadného poskytovani Sluzeb dalsi osoby — farmaceuty, které vsak musi pfedem
odsouhlasit Spolecnost. Farmaceut a tyto dal$i osoby budou ¢leny Studijniho tymu.

Pokud by poskytnuti Sluzeb vyzadovalo Materialy typu specialniho vybaveni, at’ uz jsou ¢i
nejsou zdravotnickych prostredkem ve smyslu Pislusnych ptedpisti, mohou byt tyto Materidly
Spolecnosti zaptijceny Poskytovateli (Farmaceut bude vtéto zalezitosti zastupovat
Poskytovatele). Podrobné podminky poskytnuti téchto Materidlii a jejich udrzovani budou
pfedmétem samostatné smlouvy o vypujcce a/nebo predavaciho protokolu, podle domluvy
Smluvnich stran. Tyto Materidly miize pouZzit pouze Poskytovatel, Farmaceut a Studijni tym
v rozsahu nezbytném k poskytnuti Sluzeb, pokud nebude pisemné ujednano jinak. Poskytovatel
je odpovédny za fadnou péci o tyto Materidly a za ujmu vzniklou jejich poskozenim nebo
ztratou. Bude-li témito Materidly pocitacové/elektronické zatizeni, mize do né€j Poskytovatel
nainstalovat pouze software schvaleny Spolecnosti. Poskytovatel se zavazuje instalovat,
pouzivat a udrZovat tyto Materidly v souladu s Pfislusnymi pfedpisy a navody a dodrzovat dobu
platnosti certifikati vztahujicich se k nim. Bude-li po dobu jejich uzivani v ramci Klinického
hodnoceni nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést pfedepsané revize ¢i kalibrace téchto
Materiald (mimo piip. kalibraci Materidlu pfi jeho vlastnim pouzivani), zajisti tyto tkony
Spolecnost na sviij naklad. Bude-li Poskytovatel v ramci poskytovani Sluzeb pouZzivat vlastni
vybaveni, odpovida na svlj ndklad za platnost pfisl. certifikdth a vcasné provedeni
pfedepsanych revizi ¢i kalibraci a udrzby, pficemz na vyzaddni umozni Spolecnosti
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

3.1

3.2

33

34

4.1

4.2

zkontrolovat platnost piislusnych certifikati a zaznamt o revizich, Gdrzb¢ a kalibraci vlastniho
vybaveni.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spolecnost bude odpovédna za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem a Ptislusnymi predpisy.

Spolecnost provede veskeré potiebné registrace a ziska veskeré potiebné souhlasy a povoleni
od Regula¢niho tfadu a Etické komise, jez jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni.

Spolecnost poskytne Poskytovateli veskeré aktualni a relevantni informace o Hodnoceném
lé¢ivém piipravku potfebné pro plnéni Sluzeb Poskytovatelem.

Spolecnost se zavazuje dorucovat fadné oznacené zasilky Hodnocenych 1é¢ivych piipravki v
pracovni dny v dobé od 8:00 do 15:00 hodin.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

4.1.1 poskytne vhodné prostory, zafizeni a vybaveni pro poskytnuti Sluzeb a poskytne
takovou soucinnost, zdroje a spolupraci, jakou muze Spole¢nost rozumné
v souvislosti s poskytnutim Sluzeb pozadovat, a

4.1.2 bude Spolecnost okamzit¢ informovat, jestlize ma pracovni pomér mezi
Farmaceutem a Poskytovatelem zaniknout (vetné piedpokladaného data jeho
zaniku) nebo jestlize Farmaceut nebude jinak schopen plnit své povinnosti v rdmci
této Smlouvy. Poskytovatel po konzultaci se Spolecnosti vyvine pottebné tsili a u€ini
vSe potfebné, aby mohl byt z fad jeho zaméstnancii bez odkladu jmenovan novy
farmaceut.

Poskytovatel zajisti, Ze Farmaceut:

4.2.1 bude mit odpovidajici kvalifikaci, odbornou ptipravu a zkusenosti, a ze ma veskeré
souhlasy vyplyvajici ze smluvnich ujednani, Ptislusnych ptedpist ¢i etickych
pravidel a povoleni k tomu, aby Farmaceut byl opravnén plnit své povinnosti v ramci
této Smlouvy (o ¢emz poskytne na vyzadani Spolecnosti doklady). Jakékoliv zmény
ve vySe uvedeném ve vztahu k Farmaceutovi je Poskytovatel povinen ihned ozndmit
Spolecnosti.;

4.2.2 poskytne Spolecnosti primétenou soucinnost a spolupraci, jak mize Spolecnost
pozadovat v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici se plnéni Sluzeb a priabéhu
Klinického hodnoceni;

423 se seznami s Protokolem a ostatnimi relevantnimi dokumenty v rozsahu nezbytném
pro fadné plnéni Sluzeb. Pokud Farmaceut Spolecnosti bezodkladn€ neoznami jinak,
ma se za to, Ze Protokolu a ostatnim dokumentiim rozumi, a Ze porozumél jejich
obsahu a vyznamu bez ohledu na to, zda jsou vyhotoveny v ¢estin€, slovenstin€ nebo
anglicting;

4.2.4 povede dokumentaci vztahujici se k Hodnocenému 1é¢ivému piipravku v rozsahu a
zpusobem uréenym Spole¢nosti, a Ze tuto dokumentaci na pokyn Spolecnosti preda
Hlavnimu zkousejicimu k archivaci nebo zajisti archivaci po dobu nejméné dvaceti
péti let od ukonceni Klinického hodnoceni. Zékladni dokument klinického hodnoceni
nesmi byt znicen bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti.
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

5.1

5.2

53

54

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel umozni a zajisti, aby Farmaceut umoznil Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci
pristup do Lékarny béhem béZné pracovni doby a umozni a zajisti, aby Farmaceut umoznil
Spolecnosti sledovat a kontrolovat, zda byly a zda jsou Sluzby poskytovany v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem, Piislusnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spolecnosti, a umozni
Spolecnosti provedeni auditu Sluzeb v ramci auditu Klinického hodnoceni.

Poskytovatel bude pln€ spolupracovat a zajisti, aby Farmaceut pln¢ spolupracoval se
Spolecnosti pti sledovani, kontrolach a auditu Sluzeb véetné poskytnuti veskerého Zakladniho
dokumentu klinického hodnoceni k pfezkoumani ze strany Spolecnosti nebo jejiho Zmocnénce
(pfi odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich udaji a lékafského tajemstvi v souladu
s Piislusnymi ptredpisy).

Poskytovatel zajisti a zabezpeci, aby Farmaceut zajistil, aby byly zodpovézeny vSechny dotazy
a vyfeSeny vSechny potfebné ukoly vyplyvajici z kontroly a auditu v pfiméfené 1hité, ptip. ve
lhiteé dohodnuté Smluvnimi stranami.

Pro zamezeni pochybnostem, sledovani a kontrola ze strany Spolecnosti podle tohoto ¢lanku
Smlouvy zahrnuje téZ monitoring Sluzeb ze strany Spolecnosti.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNIHO URADU
Poskytovatel okamzit€ ozndmi Spolecnosti:

6.1.1 ptijeti jakéhokoliv oznameni Regulac¢niho ufadu o planovaném provedeni kontroly
Lékarny jakoz i zah4jeni provedeni takové kontroly bez ptedchoziho ozndmeni a

6.1.2 ptijeti jakéhokoliv dotazu ze strany Regulacniho tfadu ohledné jakéhokoli aspektu
¢innosti provadéné na zakladé této Smlouvy nebo ohledné provedeni Klinického
hodnoceni,

a poskytne kopie veskeré souvisejici korespondence s Regulacnim ufadem.

Poskytovatel umozni a zajisti, aby Farmaceut umoznil Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci
ucast pii kontrole provadéné Regulacnim titadem. Jestlize se Spolecnost nebo jeji Zmocnénec
nebudou moci zicastnit takové kontroly, Poskytovatel ji poté v pfimétené lhiité poskytne a
zajisti, aby ji Farmaceut poskytl podrobnou informaci o provedené kontrole, véetné ptislusné
dokumentace.

Poskytovatel bude Spolecnost informovat a zajisti, aby Farmaceut Spolecnost informoval
o veskerych porusenich nebo nedostatcich, které Regulac¢ni titad ve vztahu ke Sluzbam,
Klinickému hodnoceni nebo Lékarn€é zaznamenal a poskytne Spolecnosti veskerou
dokumentaci obdrzenou ze strany Regula¢niho ufadu v této souvislosti. Smluvni strany budou
vzajemné spolupracovat v souvislosti s pfipravou piipadné reakce.

ODMENA

Jako protiplnéni za fadné€ a v€as poskytnuté Sluzby podle této Smlouvy Poskytovatelem zaplati
Spolecnost Poskytovateli odménu v souladu s ujednanim v Ptiloze B.

Spolecnost uhradi Poskytovateli odménu, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXX XXX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXXXXXXX
XXXXXXXX XXX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXXXXXXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXXXXXXXXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXXXXXXXXXX
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

8.1

8.2

8.3

XXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX XXX XX XX
XXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX
XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XX XXX XXX X XXX XXX XXX XXX XXX
XXXXXXXXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XX
XXXXXX. V pripadé, Ze bude jakakoli ¢astka zahrnutd do faktury spornd, Spole¢nost neni
povinna tuto spornou ¢astku uhradit, dokud nebude spor vyfesen v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany potvrzuji, Ze ¢astky, které ma Spolecnost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
predstavuji pfiméfenou trzni hodnotu poskytnutych Sluzeb a ze Poskytovatel neobdrzel ani
neobdrzi od Spole¢nosti za poskytnuti Sluzeb zadnou jinou ndhradu nebo kompenzaci.

Poskytovatel bude odpovédny za splnéni svych dafovych a odvodovych povinnosti
v souvislosti s jeho odménou na zaklad¢ této Smlouvy.

Castky odmény uvedené v Pfiloze B jsou bez DPH. Ma-li byt DPH uétovéna v souladu
s PrisluSnymi ptedpisy, bude faktura — danovy doklad obsahovat i DPH. Pokud je Poskytovatel
platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spolegnost platit odménu a DPH vyhradné
na bankovni ucty zvetejnéné podle Ptislusnych ptredpist.

Poskytovatel je povinen vést a uchovavat po dobu trvani této Smlouvy a nejméné po dobu deseti
let po jejim zaniku pfesné a piiméfené¢ podrobné financni/iCetni zdznamy v souvislosti
s ¢innostmi provadénymi na zakladé této Smlouvy a pfijatymi odménami. Spolecnost mé pravo
na zaklad¢é ptedchozi zadosti tyto financni/ucetni zdznamy piezkoumat a ovéfit, zda jsou v
souladu s touto Smlouvou.

XXX XXX XXXXXXXXX XX XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou ¢lankt 8.2 a 8.3 je kazda Smluvni strana povinna zachovavat ml¢enlivost ve véci
Dutvémych informaci. Kazdd Smluvni strana se zavazuje chranit Divémé informace druhé
Smluvni strany pfinejmensim se stejnou péci, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Dutvémych informaci, a nepouzit Divémné informace druhé Smluvni strany k jinému ucelu nez
k plnéni svych zavazkli podle této Smlouvy. Poskytovatel zajisti, Ze Farmaceut a vSichni ostatni
zaméstnanci Poskytovatele ucastni na poskytovani Sluzeb budou vazani povinnosti mlcenlivosti
alespoii v rozsahu, v jakém je povinnosti mlcenlivosti vazan Poskytovatel podle této Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v ¢lanku 8.1 plati i po dobu deseti (10) let po zaniku
této Smlouvy, avSak nevztahuji se na informace:

8.2.1 které¢ byly podle dolozitelnych pisemnych zaznaml Smluvni strané znamy (spolu
s plnym pravem je vyuzivat) pfedtim, nez je obdrzela od druhé Smluvni strany;

8.2.2 které jsou vSeobecné¢ znamy jinak nez poruSenim tohoto clanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné smlouvy mezi Smluvnimi stranami nebo

8.2.3 o nichZ mtze Smluvni strana prokdzat, Ze byly ziskany nezévisle bez odkazu na
Dutvérmné informace nebo byly obdrzeny od tfeti strany, jez méla pravo je jako nikoliv
divérmné zvetejnit.

Smluvni strana miize poskytnout Dvérné informace v rozsahu pozadovaném pfisluSnym
opravnénym organem vefejné moci nebo jinak v souladu s Pfislusnymi ptedpisy, vzdy za
predpokladu, ze (i) je pravné piipustné tak ucinit a Smluvni strana poskytujici informace
dotcenou Smluvni stranu o takovém poskytnuti bezodkladné informuje a (ii) Smluvni strana
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00008
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1908

8.4

9.1

9.2

poskytujici informace plni pfiméfené pokyny dotéené Smluvni strany ohledné pravem
pfiznanych opatieni k odmitnuti nebo zGzeni takového pozadavku (na pfiméfené naklady
dotc¢ené Smluvni strany) a v kazdém piipadé omezi poskytnuté informace pouze na ty Casti
Dutvémych informaci, které v souladu s Ptislusnymi ptedpisy musi byt poskytnuty.

Smluvni strany uznavaji, ze samotna nahrada materialni jmy neni adekvatni ndhradou za
poruseni nekterého ustanoveni ¢lanku 8, a Ze v piipad¢ takového poruseni nebo hroziciho
poruseni Smluvni strana, ktera ptivodné poskytla Divérné informace, bude opravnéna domahat
se spravedlivého zadostiucinéni, stejné jako soudniho predbézného opatfeni ohledné takového
hroziciho nebo redlného porusSeni (vedle jinych prav a prostfedkd, které mtze mit podle této
Smlouvy nebo jinak) Mj. obsah Smlouvy vcetné jejich ptiloh, Protokolu, Souboru informaci
pro zkousSejiciho, Formulafe informaci pro Subjekt hodnoceni a pisemného informovaného
souhlasu, pojistné smlouvy SpoleCnosti a pojistného certifikatu tvofi obchodni tajemstvi
Spolecnosti resp. Poskytovatele v ptipadé obsahu Smlouvy, a Smluvni strany je povazuji za
Dutvérné informace.

OSOBNI UDAJE

V ramci Klinického hodnoceni je spravcem Osobnich udaji Subjektd hodnoceni, Farmaceuta,
Hlavniho zkousSejiciho a ¢lenti Studijniho tymu spole¢nost AstraZeneca AB, ktera zpracovanim
Osobnich tdajii v Ceské republice povéfila Spole¢nost. Pro Spole¢nost bude dale Osobni tdaje
zpracovavat za ucelem provedeni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou, Protokolem a
PtisluSnymi ptedpisy Poskytovatel jako zpracovatel v souladu se Smlouvou, PiisluSnymi
predpisy a na zakladé dolozenych pokynii Spolecnosti (vEetné pokynil v otdzkach piipadného
predani Osobnich udajti do tfeti zemé), pfi¢emz pokyny Spolecnosti budou dany pisemné nebo
e-mailem a v neodkladnych zalezitostech stn€¢ s naslednym potvrzenim pisemné nebo e-
mailem. Zpracovani Osobnich udajti bude probihat automatizované i manualné. Kazda Smluvni
strana bude odpovédna za své vlastni zpracovani Osobnich udajii a zajisti, aby Osobni udaje
tykajici se Subjekti hodnoceni, Farmaceuta, Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lenit Studijniho
tymu byly shromazd’ovany, uchovéavany, a ptreddvany v souladu s PfisluSnymi ptedpisy a
Smlouvou. Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova technicka a jina opatieni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému ptistupu k Osobnim tdajim, k jejich neopravnéné
zmeéng, zniceni, ztraté, prenosu, zpracovani ¢i jinému zneuziti.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje téchto Subjektt udaji:

1) Subjekty hodnoceni
2) Farmaceut, Hlavni zkousejici, ¢lenové Studijniho tymu.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje Subjektti hodnoceni v nasledujicim rozsahu, ktery
je vyzadovany PiisluSnymi predpisy:

1) Identifikacni udaje (titul, jméno a piijmeni)

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Zvlastni kategorie Osobnich tdaji — tdaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich

vSech vySetfeni.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje Farmaceuta, Hlavniho zkousSejiciho a ¢lent
Studijniho tymu v nasledujicim rozsahu, ktery je vyZzadovany Ptislusnymi ptedpisy:

1) Identifikacni udaje (titul, jméno a piijmeni)
2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Poskytnuté Platby nebo Pfevody hodnot.
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V ptipadé, Ze Poskytovatel bude v souladu s touto Smlouvou a PtisluSnymi predpisy poskytovat
Spolecnosti Osobni daje, musi pied timto poskytnutim Osobnich tdaji poskytnout t€émto
osobam potiebné informace a/nebo jinak zajistit soulad se vSemi Pislusnymi pfedpisy (napf.
ziskani souhlasu); k tomu si Smluvni strany poskytnou nezbytnou soucinnost.

Zpracovani Osobnich udaji bude probihat po dobu u¢innosti Smlouvy. Tim nejsou dotceny
povinnosti Poskytovatele jakoZto pfip. spravce Osobnich udajii uchovavat zpracovavané Osobni
udaje podle Ptislusnych predpist.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat zasady lékarské mlcenlivosti ve vztahu k Subjektim
hodnoceni podle PtisluSnych predpisii v souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobnich udajt.

Smluvni strany zajisti dodrzovani vhodnych technickych a organizacnich bezpecnostnich
opatfeni k ochran¢ Osobnich udaji Subjektt tdaji, které zpracovavaji v souvislosti s touto
Smlouvou. Osobni udaje Subjektd hodnoceni budou Spolecnosti a nasledné spolecnosti
AstraZeneca AB, jako spravci, predavany v kodované, tj. pseudonymizované podobé.
Spolecnost prohlasuje, ze spolecnost AstraZeneca AB jako spravce Osobnich udaji zabezpeci
pro pfipadné pfedani Osobnich udajii do tfeti zem¢& néleZitou Groven ochrany Osobnich tdaj,
a to zejm. takovym zptisobem, pokud je to mozné a vhodné, aby byl piijemce Osobnich udaji
ve tfeti zemi vazan standardnimi smluvnimi dolozkami EU na ochranu Osobnich udaju.

Poskytovatel bude odpovidat na veSkeré Pozadavky Subjektt udaji. Poskytovatel informuje
Spolecnost a pozada ji o asistenci pfi odpovidani na Pozadavek Subjektu tidaji pouze tehdy,
pokud nebude schopen vyftidit Pozadavek Subjektu udajii a odpoveédét na n€j bez informaci,
které muze poskytnout pouze Spolecnost. Pokud je zapottebi, aby Spolecnost poskytla
informace Poskytovateli, pak Poskytovatel informuje Spole¢nost do tfi dnG od obdrzeni
Pozadavku Subjektu udajt. K tomu Spolecnost poskytne veskerou potfebnou soucinnost.

Pokud dojde k PoruSeni vyzadujicimu oznameni, Poskytovatel bez zbytecného prodleni
uvédomi pfislusny dozorovy organ, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o
daném poruseni dozvi. Pokud toto Poruseni vyzadujici ozndmeni piedstavuje pro dotcené osoby
vysoké riziko, pak Poskytovatel informuje také tyto dotcené osoby, ledazeby piijali u¢inna
technickd a organizacni ochrannd opatieni, ktera zajisti, Ze realizace rizika jiZ neni
pravdépodobna. Poskytovatel uvédomi Spolecnost o jakémkoli Poruseni vyzadujicim oznameni
nejpozdéji do 24 hodin od okamziku, kdy se o takovém PoruSeni vyzadujicim ozndmeni dozvi.

Osobni udaje budou Spolecnosti a Spolecnosti prfedavany pouze bezpecnym zplsobem.
Spolecnost mé pravo pozadovat od Poskytovatele informace o stavu ochrany Osobnich udaja
Poskytovatele, zejména o zménach v procesech a systémech zpracovani Osobnich udaji a o
bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdaji. Spolecnost mtize rovnéz v tomto
sméru provadét pravidelné kontroly u Poskytovatele. Pro tyto kontroly se pouziji primétené
ustanoveni ¢lanku 5.

Poskytovatel bude pti zpracovani Osobnich udaji dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani
stanovené Smlouvou a v souladu s ni a PfislusSnymi pfedpisy a povede zdznamy o ¢innostech

zpracovani Osobnich udajt v souladu se Smlouvou a PfisluSnymi piedpisy.

Poskytovatel bude informovat Spolecnost, Ze neni mozné plnit jeji pokyn stran zpracovani
Osobnich udajt, pokud by byl v rozporu s ustanovenim Smlouvy nebo PfisluSnymi ptedpisy.

Poskytovatel bez ptedchoziho souhlasu Spolecnosti nezapoji do zpracovani Osobnich udajii
zadné dalsi zpracovatele.

Poskytovatel pfijme zejména tato bezpecnostni opatieni pii zpracovani Osobnich tdajii: chranit
pristup do IT systémii, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tidaje, urcit povérené zamestnance
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10.2

10.3
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10.5

ke zpracovani Osobnich udajli, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani
Osobnich udajii, poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich tudajich a o
bezpecnostnich opatfenich své zaméstnance a dalsi osoby, které v ramci plnéni Pfislusnymi
predpisy stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji, pravidelné
Skolit své zaméstnance v oblasti ochrany Osobnich udaji a testovat jejich znalosti, v ptipadé¢
poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udaji svymi zaméstnanci vySetfit vSechny
okolnosti, pravideln€ testovat a hodnotit €¢innost zavedenych technickych a organizacnich
opatfeni pro zajiSténi bezpecnosti zpracovani Osobnich udaju.

PRAVIDLA CHOVANIi, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA A
PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lenti jejich managementu ¢i zaméstnanct,
pfimo ani nepfimo, nenabidnou, neprovedou, nepiijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Pfevody hodnot ve prospéch ¢€i od zadné ufedni ¢i jakékoli jiné osoby se zdmérem
nedovoleng (i) ovlivnit jakékoli rozhodnuti za ucelem ziskat nebo si udrzet obchod, nebo ziskat
neopravnénou vyhodu nebo (ii) zplsobit, aby takova Gfedni nebo jind osoba vykonavala funkci
v rozporu s jakymkoli zakonem, pravidlem ¢i pfedpisem.

Poskytovatel prohlasuje, Ze se sam nedopustil a dle svych znalosti ani zadny z ¢lent jeho
managementu nebo zaméstnancti (véetné Farmaceuta) nedopustil Zadného jednéni, které mélo
nebo by mohlo mit za nésledek odsouzeni za trestny ¢in, nebo které by mohlo vést k jejich
vylouceni z Gcasti na poskytovani Sluzeb, ani nejsou v souc¢asné dobé vylouceni z tcasti na
poskytovani Sluzeb, neni jim pozastaveno pravo ucasti na poskytovani Sluzeb a ani jinak nejsou
nezpusobili Ucastnit se poskytovani Sluzeb a/mebo vladnich zdravotnickych programi
v jakémkoli staté. Poskytovatel bude Spole¢nost okamzité informovat v ptipad€, Ze se dozvi o
tom, ze Poskytovatel nebo néktery z ¢leni jeho managementu nebo zaméstnancti (véetné
Farmaceuta) jsou vySetfovani jakymkoliv kompetentnim organem, kdy vysledkem by mohlo
byt cokoliv z vySe uvedeného.

Spolecnost miize (kde to pozaduji Ptislusné predpisy nebo kde je to vhodné) zvetejnit souhrnné
informace (tj. informace, které neobsahuji identifikaci Poskytovatele ani Farmaceuta) o
Klinickém hodnoceni vcetné Plateb nebo Pievodi hodnot poskytnutych v souvislosti se
Sluzbami.

Poskytovatel prohlasuje, Ze Farmaceut nema dle jeho znalosti protichtidné zavazky ¢i zdkonné
prekazky nebo Zadné financni ¢i jiné z4jmy na vysledku Klinického hodnoceni, které by mohly
ovlivnit provadéni Klinického hodnoceni ¢i jeho objektivitu nebo které by mohly mit vliv na
spolehlivost, spravnost a ucelenost udajii vytvorenych v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel
bude neprodlené informovat Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového
zavazku, prekazky ¢i zdjmu (véetné financnich ujedndni a zajmd mezi Farmaceutem a
Spolecnosti).

Jestlize béhem trvani této Smlouvy nebo do dvou let od jejiho ukonceni Farmaceut (i) se piipoji
k nebo bude mit ucast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje Iékopisy nebo pfipravuje klinické
smérnice nebo (ii) ma nebo bude mit ucast na jakémkoli rozhodnuti ¢i doporuceni tykajicim se
piijeti jakychkoli produktii Spolecnosti nebo jejich Pfi¢lenénych osob ke klinickému pouziti
v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, Poskytovatel zajisti, aby Farmaceut informoval takovy
organ o existenci a charakteru této Smlouvy a dodrzoval povinnosti a postupy tykajici se
poskytnuti informaci stanovené takovym organem.
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TRVANIi A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zistava v ucinnosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a provedeni
posledni platby odmény podle ¢lanku 7, nebo (b) pfedCasného ukonceni v souladu s touto
Smlouvou.

Kterakoli Smluvni strana mize kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit pisemnou vypoveédi s
okamzitym ucinkem dorucenou druhé Smluvni strané, jestlize:

11.2.1  se zrozumnych ve vypovédi pisemné uvedenych diivodii domniva, Ze by Klinické
hodnoceni mélo byt ukonceno v zajmu zdravi, bezpeCnosti a blaha Subjektt
hodnoceni;

11.2.2  se druhd Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnancti, zastupcli C¢i
subdodavateli dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v ¢lanku 10.1 nebo jakéhokoli
prestupku podle platnych pravnich ptedpist regulujicich transparentnost a zakaz
protikorup¢niho jednani ve vztahu k této Smlouve nebo Klinickému hodnoceni nebo
jakéhokoli poruseni ¢lanku 10.2;

11.2.3  se druha Smluvni strana dopusti podstatného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tficeti dnti od pisemné vyzvy Smluvni strany, kterd se poruseni nedopustila;

11.2.4  druhd Smluvni strana neni nadéle schopna fadn¢ plnit tuto Smlouvu nebo

11.2.5  se druhd Smluvni strana ocitne v ipadku podle zvlastniho pravniho ptedpisu nebo je
na jeji majetek vedena exekuce (s vylou¢enim Sikan6znich navrhti).

Spole¢nost mtize okamzit¢ ukonCit ¢i pozastavit poskytovani Sluzeb a/nebo ukoncit tuto
Smlouvu z jakéhokoli divodu na zdkladé pisemné vypovédi s okamzitym ucinkem dané
Poskytovateli.

Ustanoveni této Smlouvy plati po jejim zéniku v rozsahu, ktery je nutny pro zachovani prav a
povinnosti v nich upravenych nebo kterd maji dle svého ucelu a smyslu pfetrvat i po jejim
zaniku. Toto ustanoveni plati i tehdy, bude-li tato Smlouva neplatna.

Poskytovatel poskytne Spolecnosti, Pficlenéné osob¢€ a/nebo Zmocnénci potfebnou soucinnost
v souvislosti s Klinickym hodnocenim a jeho vysledky i po zéniku Smlouvy;
XXX XXX XX XXX XXX XXX XX XXX XXXXXXX.

OBECNA USTANOVENI

Vy3§i moc — Zadna Smluvni strana nebude odpovédna za jakékoliv nepInéni svych povinnosti
podle této Smlouvy fadné nebo vcas, které je zpisobeno Udalosti vys$si moci. V piipade, ze
k takovému neplnéni povinnosti u Smluvni strany dojde nebo bezprostfedné hrozi, tato Smluvni
strana: (i) o tom bude pisemné informovat ostatni Smluvni strany, jakmile to bude mozné,
pficemz uvede datum, kdy k neplnéni doSlo nebo mulze dojit, jeho rozsahu, pficinu
a ptedpokladanou dobu trvani; (ii) vynalozi pfimétené Usili ke zmirnéni nésledkti neplnéni a
(iii)) bude pokracovat v plnéni svych povinnosti co nejdiive, jakmile to bude mozné po
odstranéni ¢i odpadnuti pfi¢iny neplnéni.

Postoupeni, subdodavky — Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat, udélovat sublicence
anebo jinak pfevadet zadna sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy ani postoupit tuto
Smlouvu jako celek bez ptfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. Spolecnost je oprdvnéna
postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence nebo jinak pfevést sva prdva a povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto Smlouvu jako celek na jakoukoliv Pfi¢lenénou
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osobu, externi poskytovatele sluzeb, napt. smluvni vyzkumné organizace, které Spolecnosti
pomahaji pfi vedeni a monitorovani Klinického hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma
podil na veskeré nebo podstatné casti podnikatelské Cinnosti, na kterou se tato Smlouva
vztahuje. Spole¢nost ma pravo vykonavat nekteré nebo vSechny své zavazky a uplatiiovat
nékterd nebo vSechna svoje prava podle této Smlouvy prostfednictvim jakékoliv z jejich
Pticlenénych osob. Jakékoli postoupeni v rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spole¢enstvi — Zadna skute¢nost uvedena v této Smlouvé nevytvaii ani se nema za
to, Ze vytvaii  spoleCenstvi, spolecny podnik, spolek, spolecnost, vztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouve.

Vzdani se/zieknuti se — Zidna nedinnost nebo zpozdéni jakékoliv Smluvni strany pii
uplatiiovani jakéhokoli prava nebo naroku v souladu stouto Smlouvou nebo ze zékona
nezaklada vzdani se/zieknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo naroku ani nebrani
nebo neomezuje jeho dalsi uplatiiovani. Kromé toho, jednorazové nebo CasteCné uplatnéni
takového préva ¢i naroku nebude omezovat jeho dalsi uplatiiovani nebo uplatiiovani jakéhokoli
jiného prava ¢i naroku.

Vyklad — Smluvni strany uznavaji a potvrzuji, ze posoudily, projednaly a spolecné vypracovaly
navrh této Smlouvy, a Ze tato Smlouva bude vykladana bez ohledu na Smluvni stranu nebo
Smluvni strany odpovédné za jeji vyhotoveni. VyluCuje se aplikace § 1798 a nasl. zak. €.
89/2012 Sb., obcanského zdkoniku, v platném znéni.

Neplatnost — Jednotliva ustanoveni této Smlouvy jsou oddélitelna v tom smyslu, ze neplatnost
jednoho z téchto ustanoveni nezptisobuje neplatnost Smlouvy jako celku. Pokud jakékoli
ustanoveni této Smlouvy je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym, zahdji Smluvni
strany na vyzvu kterékoliv z nich jednani za ucelem nové Upravy vzajemnych vztahu tak, aby
byl zachovan ptivodni zdmér takového ustanoveni, zejména aby nové ustanoveni maximalné
respektovalo jeho piivodni ekonomicky a pravni vyznam, a tuto zménu provedou bez
zbytecného odkladu po vyzveé Smluvni strany.

Rozpornost — V piipadé¢ jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mit
podminky Protokolu pfednost ve véci provaddéni Klinického hodnoceni a s tim spojeného
zachdzeni se Subjekty hodnoceni; ve vSech ostatnich ohledech budou rozhodujici podminky této
Smlouvy.

Oznameni — Veskera oznameni dana kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné formé, neni-li ve Smlouvé uvedeno jinak.

Uplna smlouva — Tato Smlouva spolu s ptilohami (jez jsou jeji nedilnou souéasti) predstavuje
uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva nahrazuje veskeré
pfedchozi smlouvy a ujednani Smluvnich stran tykajici se totozného pfedmétu. Vyhotoveni a
uzavieni doprovodnych dokumentti a smluv v souvislosti nebo v navaznosti na tuto Smlouvu
tim neni dotceno. Smluvni strany prohlasuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace, které
povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

Dodatky — Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt v pisemné formé.
Stejnopisy — Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi
po jednom. Tato Smlouva mtze byt podepsana elektronicky s elektronickym, zejm. zaru¢enym

nebo kvalifikovanym, podpisem.

Rozhodné pravo a rozhodovani spori — Tato Smlouva a veskeré spory nebo naroky vzniklé
na zakladé nebo v souvislosti s ni nebo jejim predmétem (vcetné mimosmluvnich sporti a
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12.13

12.14

12.15

narokil) se budou fidit a budou vykladany v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, vyjma
koliznich ustanoveni. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré spory vzniklé z této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni (véetné¢ mimosmluvnich sporti a naroki) budou s konecnou platnosti feSeny
vécné a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

Oznameni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vz4jemné pisemné¢ oznami zmény ve svych
zakladnich udajich (napf. nazev, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emz budou
respektovat pozadavky na obsah a formu oznameni vznesené Smluvni stranou, jez ma byt
pfijemcem oznameni.

Jazyk — Spolecnost a Poskytovatel timto prohlasuji, ze jejich zaméstnanci, pracovnici,
spolupracujici osoby ¢i zastupci, ktefi se ti€astni poskytovani Sluzeb a u kterych je to s ohledem
na jejich roli relevantni, dostatecné rozuméji ceskému a anglickému jazyku, takze v ramci plnéni
této Smlouvy mohou komunikovat a pfijimat jakoukoliv korespondenci, dokumentaci ¢i jiné
pisemnosti v kterémkoli z téchto jazykd. Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé¢ mozného
neporozuméni konkrétni Casti textu, bez zbytecného odkladu tuto skutenost druhé strané
oznami a spolecné¢ pak nesrozumitelny text objasni. Smluvni strany se dohodly, ze jakakoli
korespondence, dokumentace ¢i jina pisemnost v kterémkoliv z vySe uvedenych tii jazykl bude
povazovana za dorucenou okamzikem jejiho faktického doruceni, a to bez ohledu na ptipadné
vyse uvedené feSeni neporozuméni ¢asti textu.

Okamzita opatieni k ochrané Subjektii hodnoceni pied bezprostiednim nebezpecim
(,Okamzita opatifeni) — Pro zamezeni moznych sport se Smluvni strany timto vyslovné
dohodly (za ptedpokladu, Ze budou dodrzeny Ptislusné predpisy), ze

(i) vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni nova skute¢nost, ktera mize
mit dopad na bezpecnost Subjektli hodnoceni, pak Smluvni strany mohou pfijmout Okamzita
opatfeni mj. téz formou dohody zaznamenané v ramci bézné e-mailové ¢i obdobné elektronické
komunikace, pticemz tuto formu povazuji za pisemnou formu;

(i1) pokud bude mit ptislusné Okamzité opatteni charakter ad hoc jednorazového opatieni a/nebo
charakter opatieni omezeného Casové pouze na dobu trvani bezprosttedniho nebezpeci, pak
zadna ze Smluvnich stran nepozaduje nasledné uzavrit standardni formalni dodatek k této
Smlouvé.

(PODPISY NA NASLEDUJICI STRANE)
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Kralovéhradecka lékarna a.s.

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXX

Datum:

Podpis
Jméno:
Funkce:

Datum:
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PRILOHA A - DEFINICE

,Duvérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (i) veSkeré obchodni,
zaméstnanecké, pacientské nebo zakaznické
informace nebo udaje v jakékoli formée, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni strany, pfimo nebo nepiimo,
v souvislosti s touto Smlouvou a které jsou
daveérné povahy (vcetné, nikoli vSak vylucné,
Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni,
veskerych informaci tykajicich se obchodnich
zalezitosti, operaci, vyrobku a jejich slozeni a
ingredienci, technickych procesi a postupt,
metodiky, vzorcd, planl, zameérl, projekce,

know-how, obchodniho tajemstvi, trznich
prilezitosti, dodavateld, zakazniki,
marketingové Cinnosti, prodeje, softwaru,

pocitacovych a telekomunikacnich systém,
nakladd a cen, mezd, UCetnictvi, financi a
personalu). Daveérné informace mohou byt
v jakékoli formé.

,Eticka komise” je organem, ktery vykonava
eticky dohled nad klinickym hodnocenim a
provadi eticky prezkum, zahrnujici etické,
Iékatské a védecké aspekty, zadosti o povoleni
klinického hodnoceni, Zadosti o povoleni
vyznamné zmény klinického hodnoceni a
vydava stanoviska v rozsahu a zptisobem podle
Ptislusnych predpist.

»Hlavnim zkouSejicim” je osoba odpovédna
za prubeézné/kazdodenni provadéni Klinického
hodnoceni uvedena v tivodu této Smlouvy.

,Hodnocenym lé¢ivym pripravkem” se
rozumi zkoumany(é) léCivy(é) ptipravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci 1écivo
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnocent, jak specifikovano v Protokolu.
,,Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni,
specifikované na pfedni strané této Smlouvy a
blize popsané v Protokolu.

,Materidly”  jsou  jakékoli  pomtcky,
zdravotnické prostfedky, zafizeni, materidly a
spotfebni materialy (s vyjimkou Hodnoceného
1éCivého pripravku), dokumenty, data, software
a informace poskytnuté vsouladu s touto
Smlouvou Poskytovateli.

15/17

,,Misto klinického hodnoceni” je misto, kde
probihd Klinické hodnoceni, uvedené v ivodu
této Smlouvy.

,,Osobni udaje* znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt
udaju‘); identifikovatelna fyzicka osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, pfimo ¢i
nepfimo, zejména odkazem na identifikator,
jako je jméno, identifika¢ni Cislo, lokalizacni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvkd tykajicich se fyzické,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomicke,
kulturni nebo socialni identity této fyzické
osoby.

,,Platbou nebo Pirevodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepiimy/zprostfedkovany ptenos
¢ehokoli hodnotného, at’ uz penéz, véci nebo
jinych majetkovych hodnot v souvislosti
s vyvojem nebo prodejem lé¢ivych pripravk.

,Poruseni vyZadujici oznameni“ znamena
Poruseni  zabezpeCeni  osobnich  udaji
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji
Subjektd udaji, které jsou zpracovavany
v souvislosti se Smlouvou, a je pravdépodobné,
7e toto poruseni predstavuje ohrozeni prav a
svobod Subjektu udaji.

,PoruSeni zabezpeCeni osobnich udaji“
znamena poruseni bezpe€nosti pii nakladani
s Osobnimi udaji vedouci k nahodilému nebo
nezakonnému zniCeni, ztraté, zmeéné nebo
neopravnénému sdéleni Osobnich 0daja, které
jsou predany, uloZzeny nebo jinak zpracovany, ¢i
k ptistupu k nim.

,PoZadavek Subjektu daji“ znamena
pozadavek  Subjektd  Udaji  uplatnény
v souvislosti se zpracovanim jejich Osobnich
udaji v souvislosti se Smlouvou.

,,Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery popisuje cile, plan, metodiku,
statistické rozvahy a organizaci Klinického
hodnoceni Pojem Protokol zahmuje téz
nasledné verze protokolu Klinického hodnoceni
a jeho zmény.

,,PFiflenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery pfimo ¢i nepiimo kontroluje Smluvni
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stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pficemz vyraz "kontrola"
znamena primé nebo nepiimé drzeni 50% nebo
vétsiho podilu na hlasovacich pravech nebo na
zisku ¢i majetku takového subjektu.

,PrisluSné predpisy” znamenaji vSechny
prislusné obecn¢ zavazné mezinarodni, narodni,
regionalni a mistni pfedpisy, vcetné, nikoli vSak
pouze, natizeni EU 536/2014 a zakon C.
378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich
predpist;; zavaznd opatfeni a jiné vystupy
Regulacnich tfadt a déale obecné akceptované
¢i zavazné kodexy a principy spravné
laboratorni praxe, Spravné klinické praxe a
spravné lékarenské praxe vztahujici se ke
Klinickému hodnoceni a/nebo ¢innostem nebo
vztahlim, praviim a povinnostem v ramci této
Smlouvy nebo s ni souvisejicim, véetné, mimo
jiné, pravnich ptedpist upravujicich zpracovani
osobnich udaji (zejména, nikoli vSak pouze
nafizeni EU 2016/679); uvedené ptedpisy vzdy
v platném znéni, pfip. ve znéni predpisi je
nahrazujicich.

»Regulaénim dFfadem” se rozumi jakykoliv
mezindrodni, narodni, regiondlni nebo mistni
organ, ufad ¢i inspekce jakékoli zemé Cci
nadnarodniho uskupeni majici jurisdikci nad
kteroukoli  z ¢innosti  zamyslenou  touto
Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Spravna klinickd praxe” ma vyznam
definovany v pokynech pro spravnou klinickou
praxi Mezinarodni konference o harmonizaci
v aktudlnim znéni.

LStudijni tym” zahrnuje vSechny fyzické
osoby (vCetné¢ Farmaceuta), které Hlavni
zkousejici zapojil se souhlasem Spolecnosti do
provadeéni Klinického hodnoceni, zpravidla
v Misté klinického hodnoceni.

»Subjekt hodnoceni” je fyzickd osoba
zatfazena Hlavnim zkouSejicim nebo jinym
povefenym ¢lenem Studijniho tymu do
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a
PrisluSnymi ptedpisy.

,Udalosti vy$§i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, vcetné valky nebo jiného pulisobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
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povodng, jiné vyssi moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich sport (at’ uz budou
¢i nebudou zahrnovat zameéstnance pfislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vmeéSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
pfimétené péce této Smluvni strany. Udalosti
vy$§i moci neni takova zvyse uvedenych
udalosti, kterda vznikla ptedtim, nez ptislusna
Smluvni strana s védomim takové udalosti
prevzala zavazek, jehoz splnéni je takovou
udalosti dotceno.

,,Uzavienim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi doruCeni zpravy Spolecnosti a
Hlavnimu zkouSejicimu o tom, ze Spolecnost
uzaviela Misto klinického hodnoceni pro
provadéni Klinického hodnoceni.

~Zadavatel” je spoleCnost
v bodu (b) preambule.

specifikovana

,»Zakladni dokument klinického hodnoceni*
je soubor dokumentt souvisejicich s Klinickym
hodnocenim, které umoznuji  ovéfovat
provadéni Klinického hodnoceni a kvalitu
ziskanych 1Udaji s ohledem na vSechny
charakteristiky Klinického hodnoceni, zejména
vCetné toho, zda je Klinické hodnoceni
nizkointervenénim  klinickym hodnocenim.
Zakladni dokument klinického hodnoceni je na
vyzadani snadno dostupny a piimo pristupny
Regula¢nim uradim.

“Zavaziné poruSeni‘ znamena jakykoli
nesoulad s Protokolem ¢i Prislusnymi piedpisy,
ktery by mohl do znatné miry ohrozit
bezpecnost a prava Subjektll hodnoceni nebo
spolehlivost a robustnost tudaju ziskanych
v Klinickém hodnoceni.

~Zmocnénec” je osoba pisemné urCena
Spolecnosti, ktera vykonava ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni cinnosti jménem
Spolecnosti a ktera mtize zahrnovat Pficlenénou
osobu. Zmocnéncem je i monitor.
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PRILOHA B - ODMENA
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	7.7 XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

	8. DŮVĚRNÉ INFORMACE
	8.1 S výhradou článků 8.2 a 8.3 je každá Smluvní strana povinna zachovávat mlčenlivost ve věci Důvěrných informací. Každá Smluvní strana se zavazuje chránit Důvěrné informace druhé Smluvní strany přinejmenším se stejnou péčí, jakou poskytuje ochraně s...
	8.2 Povinnosti každé Smluvní strany uvedené v článku 8.1 platí i po dobu deseti (10) let po zániku této Smlouvy, avšak nevztahují se na informace:
	8.2.1 které byly podle doložitelných písemných záznamů Smluvní straně známy (spolu s plným právem je využívat) předtím, než je obdržela od druhé Smluvní strany;
	8.2.2 které jsou všeobecně známy jinak než porušením tohoto článku Smlouvy nebo podobného ustanovení jiné smlouvy mezi Smluvními stranami nebo
	8.2.3 o nichž může Smluvní strana prokázat, že byly získány nezávisle bez odkazu na Důvěrné informace nebo byly obdrženy od třetí strany, jež měla právo je jako nikoliv důvěrné zveřejnit.

	8.3 Smluvní strana může poskytnout Důvěrné informace v rozsahu požadovaném příslušným oprávněným orgánem veřejné moci nebo jinak v souladu s Příslušnými předpisy, vždy za předpokladu, že (i) je právně přípustné tak učinit a Smluvní strana poskytující ...
	8.4 Smluvní strany uznávají, že samotná náhrada materiální újmy není adekvátní náhradou za porušení některého ustanovení článku 8, a že v případě takového porušení nebo hrozícího porušení Smluvní strana, která původně poskytla Důvěrné informace, bude ...

	9. OSOBNÍ ÚDAJE
	9.1 V rámci Klinického hodnocení je správcem Osobních údajů Subjektů hodnocení, Farmaceuta, Hlavního zkoušejícího a členů Studijního týmu společnost AstraZeneca AB, která zpracováním Osobních údajů v České republice pověřila Společnost. Pro Společnost...
	9.2 Poskytovatel bude zpracovávat Osobní údaje těchto Subjektů údajů:
	1) Subjekty hodnocení
	2) Farmaceut, Hlavní zkoušející, členové Studijního týmu.
	Poskytovatel bude zpracovávat Osobní údaje Subjektů hodnocení v následujícím rozsahu, který je vyžadovaný Příslušnými předpisy:
	1) Identifikační údaje (titul, jméno a příjmení)
	2) Datum narození
	3) Kontaktní údaje
	4) Zvláštní kategorie Osobních údajů – údaje o anamnéze, užívaných lécích a výsledcích všech vyšetření.
	Poskytovatel bude zpracovávat Osobní údaje Farmaceuta, Hlavního zkoušejícího a členů Studijního týmu v následujícím rozsahu, který je vyžadovaný Příslušnými předpisy:
	1) Identifikační údaje (titul, jméno a příjmení)
	2) Datum narození
	3) Kontaktní údaje
	4) Poskytnuté Platby nebo Převody hodnot.
	V případě, že Poskytovatel bude v souladu s touto Smlouvou a Příslušnými předpisy poskytovat Společnosti Osobní údaje, musí před tímto poskytnutím Osobních údajů poskytnout těmto osobám potřebné informace a/nebo jinak zajistit soulad se všemi Příslušn...
	9.3 Zpracování Osobních údajů bude probíhat po dobu účinnosti Smlouvy. Tím nejsou dotčeny povinnosti Poskytovatele jakožto příp. správce Osobních údajů uchovávat zpracovávané Osobní údaje podle Příslušných předpisů.
	9.4 Smluvní strany se zavazují dodržovat zásady lékařské mlčenlivosti ve vztahu k Subjektům hodnocení podle Příslušných předpisů v souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobních údajů.
	9.5 Smluvní strany zajistí dodržování vhodných technických a organizačních bezpečnostních opatření k ochraně Osobních údajů Subjektů údajů, které zpracovávají v souvislosti s touto Smlouvou. Osobní údaje Subjektů hodnocení budou Společnosti a následně...
	9.6 Poskytovatel bude odpovídat na veškeré Požadavky Subjektů údajů. Poskytovatel informuje Společnost a požádá ji o asistenci při odpovídání na Požadavek Subjektu údajů pouze tehdy, pokud nebude schopen vyřídit Požadavek Subjektu údajů a odpovědět na...
	9.7 Pokud dojde k Porušení vyžadujícímu oznámení, Poskytovatel bez zbytečného prodlení uvědomí příslušný dozorový orgán, a to nejpozději během 72 hodin od okamžiku, kdy se o daném porušení dozví. Pokud toto Porušení vyžadující oznámení představuje pro...
	9.8 Osobní údaje budou Společností a Společnosti předávány pouze bezpečným způsobem. Společnost má právo požadovat od Poskytovatele informace o stavu ochrany Osobních údajů Poskytovatele, zejména o změnách v procesech a systémech zpracování Osobních ú...
	9.9 Poskytovatel bude při zpracování Osobních údajů dodržovat prostředky a způsoby zpracování stanovené Smlouvou a v souladu s ní a Příslušnými předpisy a povede záznamy o činnostech zpracování Osobních údajů v souladu se Smlouvou a Příslušnými předpi...
	9.10 Poskytovatel bude informovat Společnost, že není možné plnit její pokyn stran zpracování Osobních údajů, pokud by byl v rozporu s ustanovením Smlouvy nebo Příslušnými předpisy.
	9.11 Poskytovatel bez předchozího souhlasu Společnosti nezapojí do zpracování Osobních údajů žádné další zpracovatele.
	9.12 Poskytovatel přijme zejména tato bezpečnostní opatření při zpracování Osobních údajů: chránit přístup do IT systémů, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje, určit pověřené zaměstnance ke zpracování Osobních údajů, pouze tito zaměstnanci jsou o...

	10. PRAVIDLA CHOVÁNÍ, TRANSPARENTNOST, PROTIÚPLATKÁŘSKÁ A PROTIKORUPČNÍ USTANOVENÍ A STŘET ZÁJMŮ
	10.1 Smluvní strany zajistí, že ony samy ani nikdo z členů jejich managementu či zaměstnanců, přímo ani nepřímo, nenabídnou, neprovedou, nepřijmou ani nebudou požadovat žádné Platby nebo Převody hodnot ve prospěch či od žádné úřední či jakékoli jiné o...
	10.2 Poskytovatel prohlašuje, že se sám nedopustil a dle svých znalostí ani žádný z členů jeho managementu nebo zaměstnanců (včetně Farmaceuta) nedopustil žádného jednání, které mělo nebo by mohlo mít za následek odsouzení za trestný čin, nebo které b...
	10.3 Společnost může (kde to požadují Příslušné předpisy nebo kde je to vhodné) zveřejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahují identifikaci Poskytovatele ani Farmaceuta) o Klinickém hodnocení včetně Plateb nebo Převodů hodnot poskytnutý...
	10.4 Poskytovatel prohlašuje, že Farmaceut nemá dle jeho znalostí protichůdné závazky či zákonné překážky nebo žádné finanční či jiné zájmy na výsledku Klinického hodnocení, které by mohly ovlivnit provádění Klinického hodnocení či jeho objektivitu ne...
	10.5 Jestliže během trvání této Smlouvy nebo do dvou let od jejího ukončení Farmaceut (i) se připojí k nebo bude mít účast v jakémkoliv orgánu, který stanovuje lékopisy nebo připravuje klinické směrnice nebo (ii) má nebo bude mít účast na jakémkoli ro...

	11. TRVÁNÍ A UKONČENÍ SMLOUVY
	11.1 Tato Smlouva zůstává v účinnosti do (a) Uzavření Místa klinického hodnocení a provedení poslední platby odměny podle článku 7, nebo (b) předčasného ukončení v souladu s touto Smlouvou.
	11.2 Kterákoli Smluvní strana může kdykoliv tuto Smlouvu ukončit písemnou výpovědí s okamžitým účinkem doručenou druhé Smluvní straně, jestliže:
	11.2.1 se z rozumných ve výpovědi písemně uvedených důvodů domnívá, že by Klinické hodnocení mělo být ukončeno v zájmu zdraví, bezpečnosti a blaha Subjektů hodnocení;
	11.2.2 se druhá Smluvní strana nebo kterýkoli z jejích zaměstnanců, zástupců či subdodavatelů dopustí jakéhokoli jednání uvedeného v článku 10.1 nebo jakéhokoli přestupku podle platných právních předpisů regulujících transparentnost a zákaz protikorup...
	11.2.3 se druhá Smluvní strana dopustí podstatného porušení jakýchkoli svých povinností vyplývajících z této Smlouvy a nezajistí nápravu takového porušení (je-li to možné) do třiceti dnů od písemné výzvy Smluvní strany, která se porušení nedopustila;
	11.2.4 druhá Smluvní strana není nadále schopna řádně plnit tuto Smlouvu nebo
	11.2.5 se druhá Smluvní strana ocitne v úpadku podle zvláštního právního předpisu nebo je na její majetek vedena exekuce (s vyloučením šikanózních návrhů).

	11.3 Společnost může okamžitě ukončit či pozastavit poskytování Služeb a/nebo ukončit tuto Smlouvu z jakéhokoli důvodu na základě písemné výpovědi s okamžitým účinkem dané Poskytovateli.
	11.4 Ustanovení této Smlouvy platí po jejím zániku v rozsahu, který je nutný pro zachování práv a povinností v nich upravených nebo která mají dle svého účelu a smyslu přetrvat i po jejím zániku. Toto ustanovení platí i tehdy, bude-li tato Smlouva nep...
	11.5 Poskytovatel poskytne Společnosti, Přičleněné osobě a/nebo Zmocněnci potřebnou součinnost v souvislosti s Klinickým hodnocením a jeho výsledky i po zániku Smlouvy; XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

	12. OBECNÁ USTANOVENÍ
	12.1 Vyšší moc – Žádná Smluvní strana nebude odpovědná za jakékoliv neplnění svých povinností podle této Smlouvy řádně nebo včas, které je způsobeno Událostí vyšší moci. V případě, že k takovému neplnění povinností u Smluvní strany dojde nebo bezprost...
	12.2 Postoupení, subdodávky – Poskytovatel nesmí postoupit, subkontrahovat, udělovat sublicence anebo jinak převádět žádná svá práva a povinnosti vyplývající z této Smlouvy ani postoupit tuto Smlouvu jako celek bez předchozího písemného souhlasu Spole...
	12.3 Neexistence společenství – Žádná skutečnost uvedená v této Smlouvě nevytváří ani se nemá za to, že vytváří společenství, společný podnik, spolek, společnost, vztah zaměstnavatele/zaměstnance ani jakýkoliv jiný vztah mezi Smluvními stranami kromě ...
	12.4 Vzdání se/zřeknutí se – Žádná nečinnost nebo zpoždění jakékoliv Smluvní strany při uplatňování jakéhokoli práva nebo nároku v souladu s touto Smlouvou nebo ze zákona nezakládá vzdání se/zřeknutí se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) práva nebo nárok...
	12.5 Výklad – Smluvní strany uznávají a potvrzují, že posoudily, projednaly a společně vypracovaly návrh této Smlouvy, a že tato Smlouva bude vykládána bez ohledu na Smluvní stranu nebo Smluvní strany odpovědné za její vyhotovení. Vylučuje se aplikace...
	12.6 Neplatnost – Jednotlivá ustanovení této Smlouvy jsou oddělitelná v tom smyslu, že neplatnost jednoho z těchto ustanovení nezpůsobuje neplatnost Smlouvy jako celku. Pokud jakékoli ustanovení této Smlouvy je nebo se stane neplatným nebo nevymahatel...
	12.7 Rozpornost – V případě jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mít podmínky Protokolu přednost ve věci provádění Klinického hodnocení a s tím spojeného zacházení se Subjekty hodnocení; ve všech ostatních ohledech budou rozhodují...
	12.8 Oznámení – Veškerá oznámení daná kteroukoli Smluvní stranou podle této Smlouvy nebo v souvislosti s ní musí být v písemné formě, není-li ve Smlouvě uvedeno jinak.
	12.9 Úplná smlouva – Tato Smlouva spolu s přílohami (jež jsou její nedílnou součástí) představuje úplnou dohodu mezi Smluvními stranami ohledně jejího předmětu. Smlouva nahrazuje veškeré předchozí smlouvy a ujednání Smluvních stran týkající se totožné...
	12.10 Dodatky – Jakýkoliv dodatek nebo změna této Smlouvy musí být v písemné formě.
	12.11 Stejnopisy – Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech a každá Smluvní strana obdrží po jednom. Tato Smlouva může být podepsána elektronicky s elektronickým, zejm. zaručeným nebo kvalifikovaným, podpisem.
	12.12 Rozhodné právo a rozhodování sporů – Tato Smlouva a veškeré spory nebo nároky vzniklé na základě nebo v souvislosti s ní nebo jejím předmětem (včetně mimosmluvních sporů a nároků) se budou řídit a budou vykládány v souladu s právním řádem České ...
	12.13 Oznámení změn – Smluvní strany si bez odkladu vzájemně písemně oznámí změny ve svých základních údajích (např. název, sídlo, právní forma, bankovní spojení apod.), přičemž budou respektovat požadavky na obsah a formu oznámení vznesené Smluvní st...
	12.14 Jazyk – Společnost a Poskytovatel tímto prohlašují, že jejich zaměstnanci, pracovníci, spolupracující osoby či zástupci, kteří se účastní poskytování Služeb a u kterých je to s ohledem na jejich roli relevantní, dostatečně rozumějí českému a ang...
	12.15 Okamžitá opatření k ochraně Subjektů hodnocení před bezprostředním nebezpečím („Okamžitá opatření“) – Pro zamezení možných sporů se Smluvní strany tímto výslovně dohodly (za předpokladu, že budou dodrženy Příslušné předpisy), že
	(i) vyskytne-li se v souvislosti s prováděním Klinického hodnocení nová skutečnost, která může mít dopad na bezpečnost Subjektů hodnocení, pak Smluvní strany mohou přijmout Okamžitá opatření mj. též formou dohody zaznamenané v rámci běžné e-mailové či...
	(ii) pokud bude mít příslušné Okamžité opatření charakter ad hoc jednorázového opatření a/nebo charakter opatření omezeného časově pouze na dobu trvání bezprostředního nebezpečí, pak žádná ze Smluvních stran nepožaduje následně uzavřít standardní form...
	(PODPISY NA NÁSLEDUJÍCÍ STRANĚ)
	ODSOUHLASENO Smluvními stranami k datu, jak níže uvedeno.


