
SMLOUVA OVTECHNICKEM’ A ORGANIZAéNjM
ZABEZPECENi KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNiHo LECIVA

Novartis Pharma AG V

363 sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko

ICO: CHE-103867266

zastoupené spoleénosti

Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankra’lci 1724/ 129, 140 00 Praha 4
16:0: 645 75 977
DIC: CZ64575977
zapsané v obchodnim rej stfiku vedeném Méstskjrm soudem V Praze, oddil C, Vloika 41352,

zastoupené na zékladé plné moc

(déle jen ,,Zadavatel“)

a

Méstské nemocnice Ostrava, pf‘ispévkové organizace
se sidlem: Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava - Moravské Ostrava

16o: 00635162
DIC: CZOO635162
Bankovni spojeni: 374027793/0300
zr’z’zend usnesem’m Zastupz‘telsrva statutdrm’ho mésta Ostravy, zfz'zovacz’ listina ve zném' usnesem’ é.

2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, pfz'spe'vkovd organizace nezapsand v 0bch0dm’m rejsti’z'ku;

registrace posh/[ovatéle zdravotm’ch sluz'eb rozhodnutim odboru zdravotm'ctvz' Krajského Lifadu

Moravskoslezského kraje, éj. MSK 85871/2023 z 28. 6. 2023 ve zne'nz’ ndslednych rozhodnutz' 0

registraci
Zastoupené: ditelem

Oprévnéna k zastupovéni
p0 dobu nepfitomnosti
feditele:

na zékladé Povéfeni zastupovém’m statutérniho orgénu

(déle jen ,,Posky,t0vatel“)
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uzaviraji niie uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona (“2.

89/2012 8b., obéanského zékoniku, ve znéni pozdéj§ich pfedpisfi, dale jen ”Obéansky

zékonik“, tuto smlouvu o technicke’m a organizaém’m zabezpeéeni klinického hodnoceni

huménniho lééiva (déle téi jen ,,Smlouva“).

I.
Pi‘edpoklady uzavf’eni Smlouvy

1.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této

Smlouvy vychézejice z existence niie uvedenYch skuteénosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.4.

Spoleénost Novartis s.r.o. je fédné zmocnénjm zéstupcem zadavatele

klinického hodnoceni huménnich le'éivych pfipravkfi s nézvem

“Randomizované, dvojité zaslepene’, placebem kontrolované, multicentricke’

klinické hodnoceni k vyhodnoceni uéinku inklisiranu pfi prevenci
VyznamnYCh neiédoucich kardiovaskulérnich pi‘ihod u pacientfi s vysokf/m

rizikem v rémci primérni prevence (VICTORION-l PIUEVENT)“, é.

protokolu (déle jen ,,Studie“) VCvleské republice

spoleénosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, SVS/carsko.

Pro 1'15:e provedem’ Studie na uzemi Ceske’ republiky Zadavatel zajistil, a

pokud tak dosud neuéinil tak zajistl’, povoleni k provedeni Studie u

kompetentniho dozorového orgénu, Véetné souhlasného stanoviska pfisluéné

etické komise, a tuto skuteénost neprodlené prokéie zkoufiejicimu.

POSkytovatel je oprévnenym poskytovatelem zdravotnich sluieb véetné

zdravotnich sluieb spoéivajicich v poskytovéni le’kérenské péée na zékladé a

vsouladu s pfisluénymi prévnimi pfedpisy Ceské republiky a disponuje

Véemi technickYmi prostfedky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni

Studie, a ve spolupréci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpeéit

provedeni Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutSIch podminek.

Zadavatel je oprévnény vyiédat 51 0d Poskytovatele pfedloieni veékerjrch
dokumentfi a listin prokazujicich pravdivost prohlé§eni Poskytovatele podle
pfedchozi Véty. Napfiklad jsou-li Poskytovatelem zajiét’ove’my slqy
laboratofe, jedné se zejména, avéak nejen, o laboratorni certifikéty, referenéni

meze, a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takové 'Zédosti

Zadavatele vyhovét a vyiédané dokumenty a listiny pfedloiit bez zbyteéného

odkladu p0 jejim obdrieni.

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technicke’ prostfedky a organizaéni

moinosti, které mé k dispozici Poskytovatel a za timto uéelem ma zéj em na

.- spolupréci s Poskytovatelem. Poskytovatel mé rovnéi Véiny zéjem na

provedeni Studie ve spolupréci se Zadavatelem s vyuiitim sv3’1ch technickych
prostfedkfi a organizaénich moinosti V souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlaéuji, ie pfed uzavfenim této Smlouvy peélivé zvéiily
tiie a tyto porovnaly s oéekévanSIm pfinosem pro subjekty
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

hodnoceni a doély k zévéru, fie oéeke’wany pfinos te’to Studie ospravedlfiuje

pfipadné pfedvidatelna rizika a obtiie.

1.1.7. Smluvni strany prohlaéuji, ie si nejsou Védomy iédné pfekéiky, které by

brénila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, i’iéelu, jakoi i na V§€Ch ostatnich

ustanovenich této Smlouvy.

II.
Pi‘edmét a fiéel Smlouvy

Pfedmétem te’to Smlouvy je zéwazek Poskytovatele umoinit provedeni Studie ve

zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel fédné opre’wnén poskytovat zdravotni

pééi, jak je uvedeno vyée, s vyuiitim veékerych nezbytnSIch technickych prostfedkfi

pro provedem’ Studio podle této Smlouvy a V6 spolupraci se Zadavatelem toto

provedeni Studie organizaéné zabezpeéit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynfi

Zadavatele.

Piedmétem te’to Smlouvy je déle zéwazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za

fédné plnéni jeho zavazku plynouciho ztéto Smlouvy (odst. 2.1. této Smlouvy)

odménu V souladu s touto Smlouvou.

III.
Misto a doba Studie

Studio bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na

adrese: Méstské nemocnice Ostrava, Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava —

Moravské Ostrava (dale jen ,,Zdravotnické zafizeni“).

Smlouva se uzaviré na dobu trvémi Studie, neskonéi’ véak dfive n62 dnem kone’mi tzv.

“Close-Out Visit”, tedy zévéreéné névétévy. Pfedpoklédany avéak nezévazny termin

ukonéeni Studio je kvéten 2029.

IV.
Zévazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, 26 umoini provedeni Studie pi‘ibliiné s 12 subjekty

hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfisluénjrch ustanoveni

Pouiitelnyoh prévnich pfedpisfi, zkouéejiciho .

Vzéjemne zévazky Zadavatele a zkouéejiciho budou specifikovény pisemnou

dohodou.



4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Zkou§ejicim mfiie byt jen lékaf, ktery je V pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
V jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoz predmétem je pfisobeni zkouéejiciho
VZdravotnickém zafizeni za fiéelem poskytovénl' zdravotni péée podle pfisluénych
prévnl'ch pfedpisfi Ceské republiky s pfedpoklédanou dobou pfisobeni minimélné p0
dobu pfedpoklédaného trVéni Studie podle (:1. III. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanovenr’
tohoto élénku Smlouvy so nepouiiji, dohodnou-1i so smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkoufiejiciho mfiie dojit jen na zékladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkouéejiciho. Stejnopis dohody bude uloien V dokumentaci 0
Studii. Pokud zkou§ejici ukonél’ spolupréci s Poskytovatelem, Poskytovatel se
zavazuje o takové skuteénosti neprodlené informovat Zadavatele, pisemnou formou
nebo formou e-mailu nejpozdéji do 5 pracovnl’ch dnfi ode dne, kdy ktakové
skuteénosti doélo. Pfedchozi uvedené plati i o veékerych skuteénostech naznaéujicich
nebo nasvédéujicich tomu, Ze spolupréce mezi Poskytovatelem a zkouéejicim budc
ukonéena. Smluvni strany se nésledné zavazujl' dohodnout bud’ na podminkéch
pokraéovéni fiéasti zkou§ejiciho na Studii, nebo na podminkéch ukonéeni jeho L’léasti a
na novém zkouéejicr’m.
Zadavatel bude mit prévo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkouéejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkouéejr’ciho bude
zavézat 86 k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li zkouéejici z
jake’hokoliv dfivodu plnit podminky samostatné Dohody, uzavfené se Zadavatelem,
zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel uzavfit dodatek k této Smlouvé 0 pristoupenl'
nového zkouéejiciho do 60 dnl’ od okamiiku, kdy se Zadavatel dozvi 0 tom, ie
zkouéejici pfestal byt smluvnl’ stranou této Smlouvy. Nebude—li V uvedené lhfité
dodatek uzavfen, tato Smlouva zaniké, ledaie se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou
jinak. Dodatek musi byt podepsén take’ 11o zkouéejicim.

Poskytovatel se V rémci organizaénl’ho zajiétém’ Studie zavazuje umoinit
zkouéejicimu, spoluzkou§ejicimu a svym zaméstnancfim, kteri budou spolupracovat
na Studii jako pomocnjl nebo odborny personél nebo jako daléi élenové studijniho
tymu, vykonévat V§echny jejich povinnosti, ktere’ jim V souladu s provédénim Studie
bude béhem Studie uklédat zkou§ejici, spoluzkouéejr’ci nebo primo Zadavatel. Vybér
élenfi studijniho tymu néleii na zékladé dohody Poskytovatele zkou§ejioimu, pfipadné
spoluzkouéejicimu.

Poskytovatel so zavazuje umoinit na Zédost Zadavatele L'léast zkou§ejiciho, a to i
opakované, na §koleni zkou§ejicich organizovanych nebo zajiét’ovanych Zadavatelem
pro fiéely proékolenr’ zkou§ejicioh podilejicich se na Studii V podminkéch a daléich
skuteénostech tykajl’cich se provédém’ Studie. Néklady, které zkouéejr’cimu
V souvislosti s fiéasti na takovém §koleni vzniknou, se zavazuje uhradit V celém
rozsahu Zadavatel. Uéast zkou§ejiciho na takovém fikoleni je povaiovéna za
nezbytnou podmr'nku k doplnénl' kvalifikace zkouéejr’ciho pro provédéni Studie a jeho
fiéast na Studii, a zkou§ejicirnu ani Poskytovateli za fiéast zkouéejr’or’ho na takovém
§koleni nehéleii Zédné odména ani jiné forma plnéni.

PoskytoVatel prohlaéuje, ze V§echny osoby, ktere' se budou podilet na provédéni
Studie, jsou pro plnéni sch fikolfi patriéné vzdélény a disponuji pf‘isluénymi
znalostmi a zkuéenostmi.
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5.1.

5.2.

5.3.

V.
Zékladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel provede a zajisti, ie zkouéejici rovnéi provede, Studii V souladu se

Véemi pouiitelnymi prévnimi pfedpisy Ceské republiky , a to zejména (avéak nikoliv

pouze) zékonem ('3. 378/2007 Sb., 0 lééivech, ve znéni pozdéjéich pfedpisfi, a

souvisejicimi provédécimi prévnimi pfedpisy, zékonem é. 372/2011 8b., 0

zdravotnich sluibéch a podminkéch jejich poskytovéni, ve znéni pozdéj §ich pfedpisfi,

V této Smlouvé jen ,,Pouiitelné pre’wni pfedpisy“, a ve shodé s podminkami a

zésadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym orgémem,,

jak vyplyvé z pfisluénych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. V protokolu Studie é. CKJX839D12302 a Véech jeho dodatcich vydanych

Zadavatelem (dale jen ,,Pr0t0kol“);

5.1.3. sprévnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci Vjejich

aktuélnim znéni.

Poskytovatel bere na védomi, ie Zadavatel a s nim propojené spoleénosti musi

dodriovat ustanoveni (i) zékona 0 uplatkafstvi Spojeného krélovstvi z roku 2010 (dale

jen ,,Zé1kon 0 uplatkéfstvi“), (ii) zékona 0 zahraniénich korupénich praktikéch

Spojenych stétfi americkych z roku 1977 (déle jen ,,FCPA“) a (iii) jakychkoli daléich

pouiitelnych prévnich pfedpisfi zaméf‘enych proti korupci (spoleéné dale jen

”Pouiitelné protikorupéni prévni pfedpisy“). Shrnuti kliéovych zésad PouiitelnYCh

protikorupénich prévnich pfedpisfi je uvedeno v pffloze (“3. 2 této Smlouvy.

Poskytovatel se nebude pfimo ani nepfimo podflet na iédné éinnosti, které je zakézéna

Pouiitelnymi protikorupénimi prévnimi pfedpisy, Véetné uplatkafstvi, poskytovénl'

zakézanych provizi (zpétnych plateb) éi odmén nebo jinych korupénich obchodnich

praktik, a nedovoli ani nepfiméji Zédného zaméstnance, zmocnénce, konzultanta nebo

jiného zéstupce, aby se na takovych éinnostech pfimo nebo nepfimo podilel.

Poskytovatel se zavazuje, ie zkouéejici, zaméstnanci Poskytovatele a daléi osoby

podilejici se na Studii budou (i) dodriovat Véechny Pouiitelné prévni pfedpisy, (ii)

dodriovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) plné rozumét Protokolu a

dodriovat jej.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. te’to Smlouvy jsou dfivémé a

informaCe Q jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikfim Poskytovatele

podilejicim'se na provédéni Studie a orgénflm a institucim uvedenym déle V této

Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod

bodem 5.1.1. 3 5.1.2. této Smlouvy s dostateénym pfedstihem umoifiujicim dfikladné

seznémeni s témito dokumenty.
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5.4.

5.5.

5.6.

Odpovédnost za jednénl' s etickymi komisemi a kompetentnimi dozorovymi organy(jako je Statni fistav pro kontrolu lééiv) pfebiré vramci Studie Zadavatel,nedohodnou-li se Vkonkrétnim pfipadé strany této Smlouvy jinak. Uchovévénidokumentace a podévéni zprav se fidl' touto Smlouvou, jejimi pfflohami, daléimidokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale Pouiitelnymi pravnimi pfedpisy

Stanovi-li V dobé uzavfeni této Smlouvy anebo kdykoli V budoucnu prévni pfedpis,rozhodnutl' éi akt kompetentniho sprévnl'ho organu, statm'ho fifadu éi rozhodnutisoudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ”Pfedpisy“), napf.av§ak nejen zékon (‘3. 106/1999 Sb., 0 svobodném pfi'stupu kinformacim, ve znénipozdéjéich pfedpisfl, zakon é. 340/2015 8b., 0 registru smluv, ve znéni pozdéj§ichpfedpisfi, aby smluvm’ strany anebo nékteré znich tuto Smlouvu anebo jejl’ éést,pfflohy, data éi informace V ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji éést“) zvefejnilyanebo zpfl’stupnily tfetim osobam, anebo vyplyVé-li z Pfedpisfi, ie tato Smlouva anebojeji (East musi by’t zvefejnéna, aby dle n1’ mohlo byt plnéno p0 prévu, dohodly sesmluvnl' strany, 2e iadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejném' provést anituto Smlouvu pf'edat 6i jinak poskytnout éi zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle Pfedpisfi
ma zvefejnéni éi poskytnutl’ provést, v rozsahu téch éésti Smlouvy, jeni druhé smluvni
strana povaiuje za svoje obchodm’ tajemstvi anebo jejichi zph’stupnéni 6i zvefejnéni
Pfedpisy vyslovné nevyiaduji. Pro 1'16e tohoto ustanovem’, a anii jsou dotéena jinaustanovenl' této Smlouvy, povaiuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi tyinformace éi materiély, které za obchodm’ tajemstvi kdykoli oznaéi, a bez ohledu na tovidy pfedev§im tyto éasti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.5.1. dokumenty podle 5.1.1. a 5.1.2. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni
k provédénl' Studie a s tim souvisejici dokumentace a informace o pfipravku
— jcho sloieni, Vlastnostech, atp.);

5.5.2. tabulky srozpisy plateb za jednotlivy subjekt hodnoceni, za specifickévyéetfeni a/nebo daléi poloiky souvisejici se Studil’ stejné jako jake’koliv jine’konkrétni finanéni ééstky uvadéné ve Smlouvé a jejl'ch pfi'lohéch, zejme’na(avéak nejen pouze)pf1’loze 6. 1 — Rozpis plateb a platebnl’ podminky,s Vyjimkou pfedpokladané vyée odmény podle této Smlouvy;

5.5.3. pfibliiny poéet zafazenych subjektfi hodnoceni;

5.5.4. pfedpokladany, av§ak nezévazny termin ukonéeni Studie;

5.5.3. pojistné smlouva 5i pojistny certifikat o pojiéténl’ sjednaném zadavatelem propfi'pad 1’1j my vzniklé na zdraVi/Zivoté subjektfi hodnoceni.

Anii je dotéeno pfedchozi ustanoveni, smluvnl' strany se dohodly, ie zvefejnéni,zpfistupnéni 6i poskytnutl' ke zvei‘ejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ie zvef‘ejnl',zpflstupni’éi poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi te’to Smlouvy anebo jejich éésti,kterou mu za timto fiéelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji V den podpisutéto Smlouvy, a to V6 strojové éitelném formétu V elektronické podobé zaslanim naemailovou adresu: michaela.janosova@mnof.cz. Poskytovatel se zavazuje na dotazZadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skuteénos’t, fie byla
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zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Peskytovateli zaslal Zadavatel dle

dohody smluvnl'ch stran V této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani

neposkytnout iédnou z informaci, ktere’t je dle této Smlouvy vylouéena ze zvefejnéni,

ani V rémci metadat, které se uvédi a zvefejfiuji spoleéné se Smlouvou dle zékona é.

340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich

dnfi 0d podpisu te’to Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

5.7. Poskytovatel si je védorn, ie Zadavatel muie zvefejnit na centrélni webové strénce

koncernu Novartis a/nebo na webové stre’mce www.transvarentnisnoluprace.cz

Vlastnéne’ a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického prfimyslu platby a

jinéi plnéni tykajici se Vyzkumu a Vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele

na ze’tkladé této Smlouvy, (ii) veékere' Vydaje na ubytovéni, souvisejici vydaje na

pohoéteni a dopravu Poskytovatele a/nebo zkouéejiciho, které Zadavatel uhradi na

zékladé této Smlouvy, 21 (iii) veékeré kongresové registraéni poplatky, uéastnické

poplatky nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zékladé této Smlouvy, a

to anonymnim zpfisobem, tj. na agregované urovni.

5.8. Poskytovatel potvrzuje, ie mezi smluvnimi stranami neexistuje Zédn)? stfet zéjmfi,

ktery by jim brénil v plnéni te’to Smlouvy nebo toto ovlivfioval. Poskytovatel dale

potvrzuje, ie bude okamiité informovat Zadavatele V pfipadé, pokud se béhem plnéni

tétQ Smlouvy jakykoliv stfet zéjmfi objeVi, a rovnéi potvrzuje, ie jeho plnéni této

Smlouvy neporuéuje iédne’ daléi dohody, které mfiie mit uzavi‘eny s jakoukoli jinou

tfeti stranou.

VI.
Hodnocené lééivé pf'ipravky

6.1. Poskytovatel se jako poskytovatel lékérenské péée zavazuje plnit ve§keré povinnosti

tykajici se pfijiméni, kontroly, skladovéni a vydeje, resp. dodévéni hodnocenych

le’éivych pfipravkfi V rémci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto V této

Smlouvé.

6.2. Poskytovatel se zavazuje pouiivat hodnocené lééivé pfipravky VVhradné pro 1’16e

provédéni Studie a pouze zpfisobem specifikovanym V Protokolu. Poskytovatel je

odpovédny za fédné pfijimémi, kontrolu, pouiivéni, naklédéni, skladovéni, pfi’padné

upravy dle pokynfi Zadavatele, provédéni vydeje a vedeni dfikladne’ a pfesné evidence

zachézeni s hodnocenymi lééivymi pfipravky V prfibéhu Studie i p0 jejim ukonéeni

V souladu s odbornou pééi a s poiadavky spréwné klinicke’ praxe a sprévné lékérenské

praxe, jak tyto vyplyvaji Z Pouiitelnych prévnich pfedpisfi Véetné podminek

stanovenj/ch V pokynech Stétniho ustavu pro kontrolu lééiv.

6.3. Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené lééive’ pfipravky ve své nemocniéni

lékémé na adrese: Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava (déle jen ,,Le’k2’1rna“) béhem

doby k tQmu uréené, a to prostfednictvim osoby oprévnene’ jednat V tomto rozsahu za

Lékérnu, které potvrdi svym podpisem pfevzeti kaidé Zésilky hodnocenych lééivych

pfipravkfi distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto pfipravky Lékérné

dodé. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, ie Le’kérna pfevezme 0d distributora a
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

nésledné uchové jednu kopii pisemného potvrzeni o pfevzeti’ hodnocenych lééivymh
pfl'pravkfi a dal§i dokumenty dle pokynfi Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nézev a sidlo Lékérny, nézev a sidlo Zadavatele a distributora, nézev
hodnoceného ie’éive’ho pfipravku, cislo éarie nebo jiny vyrobnl' identifikétor, mnoistvi
a jiné specificke' hodnoty tohoto pfipravku Véetné oznaéeni, 2e se jedné o ,,hodnocene’
lééivo“.

Poskytovatel je povinen oznémit Zadavateli kontaktni osobu oprévnénou za Lékému
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto élénku VI. V pfipadé zmény te’to osoby je
Poskytovatel takovou skuteénost povinen oznémit Zadavateli bez zbyteéného odkladu.

Poskytovatel se déle zavazuje, ie hodnocené lééivé pfipravky budou vydévémy
zkouéeji’cimu, subjektfim hodnoceni nebo pfipadnYm daléim osobém prokazatelné
povéfenYm zkou§ejicim pouze oproti fédné vystavené iédance nebo lékafskému
pfedpisu.

Poskytovatel je povinen knéhradé §kody, které vznikla Zadavateli z dfivodu
p0§kozeni, odcizeni, znehodnocenl', zniéeni nebo ztréty hodnoceného lééivého
pfipravku, a to 0d okamiiku jeho pfevzeti Poskytovatelem prostfednictvim Lékérny ai
do jeho vyzvednuti oprévnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyée.

Poskytovatel neni povinen k néhradé ékody, které byla zpfisobené Vtadné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo pfirozenou povahou pfevzatého hodnocene’ho lééivého pfipravku,
- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele 6i distributora
v potvrzeni o pfevzetl' ve smyslu odst. 6.3. v51§eg pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil,‘ nemé povinnost nahradit ékodu pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla
rozpoznatelné.

V pfipadé vzniku §kody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnfi 0d jejiho zjiétém’ protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku §kody, zpfisob jejiho
vzniku, pfip. uvede jme’no §k1°1dce, pokud mu je zném, oznaéeni hodnoceného lééivého
pfipravku. jehoi se §koda tilké, a to druhem, mnoistvim a rozsahem poékozeni, a
celkovy rozsah ékody. Protokol pfedloii Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhe’ho dne 0d jeho vyhotoveni.

Smluvnl’ strany se dohodly, 2e fijmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dnl’ ode dne oznémeni vyéislem’ §kody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli ékodu, které vznikla Zadavateli uloienim
vefejnoprévnl' sankce dozorovym orgénem, pokud byla tato sankce uloiena Zadavateli
za poruéem’ nebo nesplnéni povinnosti, jejii faktické plnénl' mél Poskytovatel
prostf'ednictvim Lékérny zaji§t’ovat V souladu s timto élénkem VI.

VII.
Sledovéni a kontrola
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

8.2.

Prfibéh a provédéni Studie budou kontrolovény a sledovény odbornymi fitvary éi
povéfenSImi pracovniky Zadavatele, kterym so Poskytovatel zavazuje umoinit pfistup

ke Véem informacim ziskanym v rémci Studio 1 k VSIsledkfim laboratornich testfi,

zkouéek a jinSIch zéznamfi o subjektech hodnoceni zafazenjrch do Studie. Za fiéelem

kontrol, sledovéni a auditfi se Poskytovatel zavazuje umoinit pfistup do

Zdravotnického zarizeni, kde je provédéna Studie, a do Lékérny, ve které jsou

uchovéve’my hodnocené lééivé pfipravky V souladu se ("2. V1. této Smlouvy, a rovnéi

pristup ke V§em zdrojom dokumentfim a. zprévém a umoinit Zadavateli

vyhotovovat Si kopie V§ech dokladfi a informaci tYkajicich se Studie, priéemi

Zadavatel, Poskytovatel a zkouéejici jsou povinni dbét ochrany osobnich fidajfi

subjektfi hodnoceni v souladu s Pouiitelnymi prévnimi pfedpisy.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovéni a kontrolu provédéni Studie jsou

monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, popfipadé jiné osoba, které se

prokéie pisemnj/m zmocnénim Zadavatele ke sledovém’ a kontrole provédéni Studie.

Prfibéh Studio a jeji sledek mohou bit kontrolovény také auditory Zadavatele. Tim

neni dotéeno prévo kontroly pfisluénymi stétniml orgény Ceské republiky, pfipadné

oprévnénymi zahraniénimi orgény.

Poskytovatel ve spolupréci se zkou§ejicim bude Zadavatele okamiité informovat

v pfipadé, Ze kornpetentni dozorovy organ plénuje, pfipadné pokud neplénované

zahéji, provédéni inspekce ve vztahu k provédéni Studie a poskytne Zadavateli kopii

jakékoli pisemnosti vypracovane’ dozorovym orgénem, které je vysledkem takové

inspekce, a to neprodlené po jejim obdrieni.

Poskytovatel ve spolupréci se zkou§ejicim se zavazuje uskuteénit jakékoli priméfené

kroky vyiadované ze strany Zadavatele za fiéelem odstraném’ nedostatkfi zjiéténSIch

béhem auditu nebo inspekce provedenjrch Zadavatelem, jim povérenymi osobami

nebo éeskSImi éi zahraniénimi oprévnénymi orgény. Zadavatel bude mit zéroven prévo

prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému

orgénu vypracované V reakci na inspekci ze strany takového dozorového orgénu, a to

pfedtim, n62 ,tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorove’mu orga’mu pfedloii.

VIII.
Materiél a dokumentace

Pro fiéely provedeni Studie v souladu s Pouiitelnymi prévnimi pfedpisy a poiadavky

Protokolu mfiie Zadavatel poskytnout Poskytovateli materiél. Poskytnuti jakéhokoliv

materiélu v souladu s timto ustanovenirn musi byt Vidy zéstupcem Zadavatele a za

Poskytovatele Zkouéejicim pfedem prokazatelné odsouhlaseno a zaznamenéno,

napfiklad v, protokolu o pfedéni a pfevzeti ve smyslu odst. 8.3 této Smlouvy nebo

jinym prokazatelnYm zpfisobem.
Zadavatelem poskytnuty pfipravek, jakoi i ostatni material podle ustanoveni odst. 8.1.

této Smlouvy, se pouiije pouze pro provedeni Studie.
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8.3.

9.1.

9.2.

9.3.

10.1.

10.2.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovévat veékerou dokumentaci tykajici se
Studio, a to p0 dobu 25 let 0d data ukonéem' Studie. Poskytovatel se déle zavazuje
uchovéwat Zékladnl' dokumenty tykajici se te’to Studie, dokud Zadavatel neoznémi, Ze
jii nejsou potfebné.

IX.
Odména a platebm’ podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim fédné splnéné povinnosti plynouci
z této Smlouvy, a to v zéVislosti na poétu a rozsahu provedem' plénovanych név§tév a
odevzdéni kompletnich zéznamfi z téchto névétév Zadavateli, odménu specifikovanou
V pfiloze (3. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

Zadavatel Vyslovné prohlaéuje, Z6 uzavfel, a jestli je§té neuzavfel, tak bez zbyteéného
odkladu uzavfe, Smlouvu o klinickém hodnoceni huménniho lééivého pfl'pravku se
zkouéejicim a je plné zodpovédn)? za odménéni zkouéejiciho a pfipadného
spoluzkouéejiciho, ktefi provédéjl’ Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlaéuje, Ze
Poskytovatel nemé povinnost odméfiovat tyto osoby za éinnosti, které vykonéwaji
V rémci a pro (1?:e provédéni Studie dle této Smlouvy.

Pfedpoklédané vYée odmény podle této Smlouvy (odst. 2.2.) je 254 400,-Ké.

X.
Néhrada za poékozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavfenim této Smlouvy poji§téni odpovédnosti za ékodu pro
sebe i Zkou§ejiciho, jehoi prostfednictvim je zajiéténo i od§kodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo V pfipadé fijmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
V dfisledku provédém’ Studie, a to na celou dobu provédéni Studie. Zadavatel,
zkouéejici i‘ Poskytovatel jsou povinni k néhradé fijmy zpfisobené provédénim Studie
podle Pouiiteach prévnich pfedpisfi. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé
potvrzuje, ie mu byl doklad 0 pfislu§ném pojiéténi fédné pfedén pied podpisem této
Smlouvy.

Pokud bude Vfiéi Poskytovateli uplatnén nérok na néhradu fijmy, kterou lze
prokazatelné pfiéitat Zadavateli éi L’léinkfim hodnoceného lééivého pfipravku,
poskytne Zadavatel néhradu §kody Poskytovateli V takové Vyéi, V jaké subjekt
hodnoceni fispééné uplatnil svfij nérok u soudu, resp. zajisti plnéni z pfisluéné pojistné
smlouvy, v takové VY§L v jaké subjekt hodnoceni fispééné uplatnil svfij nérok u soudu.
Tento nérok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané ujmy na zdraVi (Véetné
smrti), které subjektu hodnoceni, ktery se zfiéastnil Studie, vznikla Vyhradné v
dfisledku uiivéni hodnoceného lééivého pfipraVku pouiitého v rémci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného Vykonu pfedepsaného Protokolem studie (tj.
zékroku nebo postupu provedeného V rémci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
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10.3.

10.4.

11.1.

nebyl vystaven, kdyby se Studie nezfiéastnil), a to za pfedpokladu, ie nérok nevznikl

V dfisledku pom§eni povinnosti zkou§ejiciho éi Poskytovatele.

Nérok Poskytovatele na néhradu §kody podle odstavce 10.2. nevzniké, anebo vzniké

jen V odpovidajici pomérné vyéi, zejrnéna jestliie:

10.3.1. fijma na zdravi (Véetné smrti) byla zpfisobena vyhradné zavinénim subjektu

hodnoceni 6i jeho zékonne’ho zéstupce; v pfipadé spoluzavinéni subjektu

hodnoceni vzniké Poskytovateli nérok na néhradu ékody V pomémé vyéi

10.3.2. 1'1jma na zdravi (véetné smrti) byla zpfisobena také nedbalosti, protipre’wnim

jednénim, opomenutim éi poruéenim povinnosti stanovené Poskytovateli

Pouiitelnym prévnim pfedpisem nebo v te’to Smlouvé Véetné V§ech jejich
pfiloh;

10.3.3. Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnfi poté, co byl

vfiéi nému uplatnén nérok na néhradu fijmy, neoznémil tuto skuteénost

pisemné Zadavateli;

10.3.4. Poskytovatel uznal nérok vzneseny subjektem hodnoceni, aniZ by obdrielo

pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Poskytovatel poruéil svoji povinnost fédné uchovévat a Vést pfisluénou

dokumentaci, které je nezbytné pro fédné posouzeni oprévnénosti néroku na

néhradu L'ljmy vzneseného subjektem hodnoceni a pfipadnou obranu proti

nému;

10.3.6. Poskytovatel poru§il pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni

fédnou bezodkladnou zdravotnl’ pééi, v dfisledku éehoi se fijma na zdravi
subjektu hodnoceni zvétéila.

Poskytovatel bude pisemné informovat Zadavatele o veékerych okolnostech, o kterych

je moiné se domnivat, ie by mohly Vést ke vzniku néroku na néhradu fijmy nebo s tim

souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo Védomé nebo mélo byt védomé, a
bude Zadavatele pfiméfené informovat o Vyvoji uplatfiovéni takového néroku nebo

fizeni, i kdyi se Poskytovatel rozhodne na zékladé téchto podminek nérok na néhradu
§kody Vfiéi Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude V

nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veékerych okolnostech,

jakoi i o vyvoji takového néroku nebo fizeni, vzneseného pfimo proti Zadavateli.

XI.
Dfivérné informace

Dfivémymi informacemi se pro £16e této Smlouvy rozumi veékeré skuteénosti

vztahujl’ci se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahmujici zejme’na informace o

struktufe, sloieni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a

procesech, obchodni tajemstvi, privilegované zéznamy a daléi dfivérné nebo
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11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

Vlastnické informace H'éemé. av§ak nejen pouze P1021. _ ,3? a informaci
dostupnych na uebech Nox‘artis chrénénych heslem) z;is:_:m.¥": ?:‘sk_\'tovateli,
zkou§ejicimu anebo zamésmancflm Poskytovatele auneb; s' - ~T- .-::acuj1’cim
osobém, nebo Poskyrovarelem. zkou§ejicim a/nebo zamésmm; :- 9.4.x 5:2: as’nebo
snim spolupracujicimi osobami nabyte’ éi vytvofené ve spot: 51,; <iiouvou
nebo Studii, jakoz‘ i \eékere’ jiné informace Zadavatelem 022:5: .~ ;_'.émé.
Veékeré data, nehledé na 10. zda byla Poskytovateli pfedéna V pa;:.’: 1 : : ;- " axe
nebo jiné formé. j sou i nadale \‘lastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel souhlasi. Ze zadnym tfetim osobém nezpfistupni 2.2.1:: ;_ z”:
informace a ani je sém nepouzije pro jiny uéel, nei je provédéni Studie. P; s-gi .-';
zajisti, ie zaméstnanci Poskytovatele a snim spolupracujici osoby j buig- 2 1.“;
minimélné stejnou povinnosti mléenlix'osti jako Poskytovatel podle této Smic'.‘.j. , ; i
jefité pfedtim, n62 jim bude sdélené jakékoli informace, které je dle tohorc £23...-
Smlouvy povaiovéna 2a dfivémou informaci.

o

Povinnosti tykajici se ochrany duvémych informaci stanovené Wk. 36 nevztahuji na:

a) informaci, které je Véase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vef‘ejné dostupna’
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neili poruéenl'm nebo opomenutim
povinnosti Poskytovatele, zaméstnance Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujici
osoby podle této Smlouvy.

b) informaci, o ktcré mfize Poskytovatel pfedloiit pisemny dfikaz prokazujici, is tato
informace byla v jeho Vlastnictvi jiz pied rim. nei mu ji sdéli] Zadavatel nebo n62
ji nabyl nebo vytvofil béhem nebo \' soux'islosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jake’koli tfeti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Smlouw, pokud zérovefi tyto informace nepodléhaji
povinnosti mléenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené spoleénosti.

Préva a povinnosti stanovené v tornto éle’mku nejsou éasové ani mistné omezeny
trvénim smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledkfi Studie

VYsledek Studie je Vy1uénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, 26 by V rémci
plnéni této Smlouvy do§lo k vytvofeni pfedmétu prfimyslove’ho Vlastnictvi, zejménavynélezu vc smyslu zékona é. 527/1990 Sb., 0 vynélezech, prfimyslovych vzorech a
zlepéovacich névrzich, néleii prévo na pfivodcovstvi zkouéejicimu, pfipadné jeho
jine’mu pfivodci. V pf‘ipadé, ie prévo na pfivodcovstvi vznikne komukoliv ze
zaméstnahc’fi nebo pracovnikfi Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatné
zajistit pfevod préva na patent, popf. na jeho vyuiiti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

30 dnfi ode dne oznémeni o udéleni patentu ve Véstniku Ufadu prfimyslového

Vlastnictvi.

Pojmem ,publikace‘ se zaménitelné oznaéuji recenzované (tzv. peer-reviewed)

Védecke’ rukopisy (napf. primérni a sekundérni rukopisy pfedloZené ke zvefejnéni do

védecch nebo lékarskych odbornych éasopisfi), abstrakty pro 1'16e Védecky

kongresfi a tomu odpovidajici plakéty a fistni prezentace.

Pokud se Studie vykonévé jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni

fidajfi a dat bude zaloieno na konsolidovanych datech ze V§€Ch center, které budou
analyzovény podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkou§ejici

2 center zahrnutjzch ve Studii a Zadavatel. Ke zvefejnéni diléich fidajfi mfiie dojit ai

po zverejnéni fiplnych fidajfi dle podminek niie.

Zadavatel si je védom a uzne’wé zétjem Poskytovatele na vyhotovovéni zvefejfiovéni a

prezentovéni dat tykajicich se Studie v odbornSIch éasopisech, na rfizny’rch setkénich

anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, 2e

Poskytovatel poskytne Zadavateli kaidou zamyélenou prezentaci nebo publikace

nejme’né 45 dnfi pfed jejim plénovanym zvef‘ejnénim a souéasné za podminky, Ze

Poskytovatel na iédost Zadavatele provede fipravy kaZdé takové navrhované

prezentace a publikace V odfivodnénych pfipadech a bez omezenl', aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,
b) zajistil, aby informace tSIkajici se Vlastnictvi nebyly nefimyslné prozrazené,

c) umoinil zajiéténi prév duéevniho vlastnictvi,
d) umoinil poskytnout doplfiujici podstatné informace.

Zadavatel se ridi pokyny ohledné autorstvi vydanymi Mezinérodnim Viborem

redaktorfi lékaf‘skjmh éasopisfi — ICMJE (www.icmje.org). V rémci pfipravy publikace

proto musi V§ichni autofi splnit V§echna étyfi kritéria autorstvi podle ICMJE, aby byli

do publikace zahrnuti jako jeji autori, a to:

a) podstatné pfispét ke koncepci nebo designu publikace; nebo k ziskévéni, analyze

a interpretaci dat pro publikaci; a
b) napsat nebo kriticky revidovat publikaci nebo jeji éést zhlediska dfileiitého

intelektuélniho obsahu; a
c) odsouhlasit koneénou podobu publikace ke zvefejnéni; a
d) souhlasit s odpovédnosti za Véechny aspekty publikace tim, ie zajisti, ie otézky

ty’Ikajici se presnosti nebo integrity jake'koliv éésti publikace budou néleiité

proéetfeny a zodpovézeny.

Autorské pre’wa tykajici se Studie se uréi vzéjemnou dohodou pfed vypracovénim
névrhu publikace.

Autori zei Sepséni publikace neobdrii odménu, a to ani primo od Zadavatele, ani

prostfednictvim agentury zaméfene’ na odborné lékafské psani.
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12.8.

12.9.

12.10.

13.1.

13.2.

Zadavatel mfiie poiadovat, aby zvefejném may: 72:33: 7.6190 publikace bylo
odloieno a2 0 4 mésice za ficelem pfipraxj. ; :-:-;:_ jugs: : registl‘aci patentu.
Uvedené étyrmésiéni doba zaél'né dnem piijeti 7.3.717 . '. 2:: :7:::::;:e nebo publikace,
anebo dnem, kdy Véechny podstatné L'ldaje 22 53:1: 3"; , :5.st-;‘:ény Zadavateli,
pricemi plati den, ktery nastane driv.

Poskytovatel bere na védomi, Ze Zédné odboma publisgce .\ : E‘_‘:‘.'.: :i hodnocenjm
lécivym pripravkfim nesmi bit Poskytovatelem :3; Agsspgri '.}dzina pred
okamZikem podénl’ Zédosti o patentovou pfihleiéku. 903;: 2:15:52: k povaze
Vsledkfi Studie bude podénl' takové prihlééky prichzizer \ .11;

Poskytovatel déle bere na Védoml’, ie:

a) svihradou existujicich prév duéevniho Vlastnicm’ néleZejiczci prisluSnému
vydavateli plat1’, 2e Zadavatel a jeho zéstupci mohou uZivat. odlxazox'at se na a
éifit reprinty VédeckYCh, lékafskjrch a jinych publikovanych Clank; které uvédi
nézev Poskytovatele;

b) Zadavatel a jeho zéstupci mohou uvést nézev Poskytovatele V ramci seznamu na
Studii zfiéastnénich zkou§ejicich a jejich pracovi§t’ v rukopisu nebo abstraktu
pfedloiene’m kuvefejnéni v souladu s pokyny pfisluéného éasopisu nebo
kongresu;

c) Zadavatel nebo jeho zéstupci mohou pro 1’16e provedem’ této Studie pouiit
kontaktni fidaje Poskytovatele a staV Studic v newsletterech tykajicich se Studie a
na webovjrch strénkéch; newslettery mohou bYt distribuovén)‘ do véech
zficastnény'Ich center a prispévky na webovych strénkéch jsou urceny
potenciélnim subjektfim hodnoceni za ficelem umoZném’ kontaktova’mr’
zfiéastnénych center ohledné Studie.

XIII.
Zvlé§tni ujednéni o zpracovéni osobm’ch fidajfi

Pro 1'16e této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kaidy z nich, spravovat urcité
sady osobnl'ch fidajfl a uréovat 11661 a prostfedky jejich zpracovéni ve vztahu ke Studii
jako sprévce osobnich fidajfi. Kaidé smluvnl’ strana bude samostatné a oddélenéodpovédné za dodriovéni povinnosti, které pro ni vyplaji z jejl’ role podle
Pouiitelnych prévnich predpisfi V oblasti zpracovéni osobnl'ch L'ldajfi. Poskytovatel je
povaiovén za samostatného sprévce fidajfi, ktery mé odpovédnost za lékarskou péci azdravotnickou dokumentaci a daléi lékafske’ zéznamy. Zadavatel je povaiovén za
samostatne’ho sprévce fidajfi odpovédného za tzv. vyzkumné data, tedy veékeré data,
vcetné osqbnich fidajfi tykajicich se subjektfi hodnoceni (jako je pohlavi, Vék,
zdravotni stav, atd.) a clenfi studijnr’ho tmu (déle jen ,,V3’/zkumné data“).

Ustanove'nr’ o shromaid’ovénl' a zpracovéni fidajfi Poskytovatelem a zkouéejr’cim:
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b)

d)

g)

Shromaid’ovani a zpracovani Vyzkumnych dat bude provadéno V souladu s touto

Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulafi informovaného souhlasu (resp.

formulafi pisemného pouéeni ohledné zpracovani osobnich fidajfi subjektu

hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych

Zadavatelem. Vyzkumna data shromaidéna Poskytovatelem prostfednictvim

zkouéejiciho V ramci CRF budou Poskytovatelem zpracovana pouze za fiéelem

plnéni této Smlouvy. Poskytovatel véak mfiie fidaje shromaidéné V prfibéhu

Studie pouZit pro 1'16e lééby subjektu hodnoceni.

Zpracovani vyzkumnych dat provadi zkou§ejici, élenové studijniho tymu a daléi

opravnéné osoby V souladu se zésadou, ie Opravnéna osoba ma mit pfistup jen k

takovym fidajfim, ktere’ nevyhnutelné potfebuje pro vykon své éinnosti.

Poskytovatel je odpovédny za spravu pfistupu k vyzkumnym datfim, a to

poskytovanim uréitych diléich informaci (jako napf. pfistupovych fidajfi ke

zdravotnické dokumentaci), které ma ve svém drieni nebo pod svou kontrolou.

Poskytovatel zajisti, aby élenové studijniho tymu zpracovavajici VVzkumna data

méli odpovidajici dovednosti a znalosti a byli fadné proékoleni pro zachazeni s

osobnimi fidaji a zachovavanim jejich dfivémosti.

Vyzkumna data musi bSIt zachovana jako dfivérna. Bez pfedchoziho pisemne’ho

souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani pfedany Zadné tfeti strané. V

pfipadé, ie takové zpfistupnéni zahmuje osobni fidaje, musi mit tfeti strana, ktera

fidaje pfijima, platny dfivod podle Pouiitelnych pravnich pfedpisfi pro pfijem a

zpracovani téchto fidajfi. Vyzkumna data mohou byt zpfistupnéna, pokud to

vyiaduji Pouiitelné pravni pfedpisy nebo pokud to vyiaduje Ufad pro ochranu

osobnich fidajfi nebo jiny pfisluény dozorovy fifad.

Poskytovatel zavede Vhodna administrativni, technicka a fyzicka bezpeénostni

opatfeni k ochrané osobnich fidajfi s vyuiitim souéasnych osvédéenych postupfi V

tomto odvétvi s pfihle’dnutim k aktualnimu stavu pouiitelnych technologii.

Poskytovatel bude dodriovat veékeré pokyny tykajici se kodovani Vyzkumnych

dat‘ vydané Zadavatelem V souladu s Pouiitelnymi pravnimi pfedpisy a

osvédéenymi postupy.

Poskytovatel bude mit zajiétény a udriovat procesy pro detekci a reakci na

poruéeni zabezpeéeni osobnich fidajfi, jak je definovano V Pouiitelnych pravnich

pfedpisech, Véetné poruéeni zabezpeéeni vedouci k néhodnému nebo

nezakonnému zniéeni, ztraté, zméné, neoprévnénému vyzrazeni nebo pfistupu k

osobnim fidajfim pfenosem, uloienim nebo jinou formou zpracovani.

Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kaidém poruéeni zabezpeéeni

osobniph fidajfi v souVislosti se zpracovanim Vyzkumnych dat, a to bez

zbyteéného odkladu, nejpozdéji véak do dvaceti étyf (24) hodin od zjiéténi

takového poruéeni. Poskytovatel a Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzajemné

vroiumné mife souéinnost za fiéelem napravy poruéeni zabezpeéeni osobnich

fidajfi a 112cc navzajem spolupracovat pfed ohlaéenim pfipadfi poru§eni

zabezpeéeni osobnich fidajfi dozorovému fifadu.
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13.3. Poskytovatel Véas informuje Zadavatele, pokud subjekt hodnmc‘: »: 4 5‘ €1j\‘
informovanf' souhlas nebo vyuiije dalsi ze svych prév dle PouZitsk.) -i 12.2;1".
pfedpisfi x'oblasti ochrany osobnich fidajfi. Smluvm’ strany se dots-:1}. -.~ ~_;:;
spolupracovat V rémci individuélnich poiadavkfi subjektfi hodnocem'.

13.4. Osobm’ fidaje élenfi studijniho tymu. Pfed a V prfibéhu Studie 11112: b}: :i
zkousejiciho a dalsich élenfi studijniho tymu poiadovéno poskytnuti osobm’ch _i;j;
které spadé do oblasti pfisobnosti Pouiitelnych pre’wm’ch pfedpisfi nebo je 26251.1“:
pro provedeni te’to Smlouvy. Poskytovatel souhlasi s tim, ie bude prostfednictxim
zkousejiciho informovat dalsl' éleny studijniho tymu 0 zpracovéni jejich osobnich
fidajfi Zadavatelem, a to V plném rozsahu pouéem’ uvedeného V dokumentu ..Zésad)'
ochrany osobnich L'ldajfi élenfi studijnl'ho tymu vrémci klinického hodnocem’
huménm’ho lééiva“, kdy tento dokument je k dispozici taktéi na webovych strémkéch
Zadavatele www.movartis.cz V sekci ,,O nés“.

13.5. Zadavatel mfiie pfedévat osobm’ fidaje dalsim spoleénostem propojenym se
Zadavatelem v rémci skupiny Novartis a jejich pfislusnym zéstupcfim p0 celém svété.
Zadavatel a snim propojené spoleénosti a jejich pfislusni zéstupci pouiijl’
odpovidajici bezpeénostm’ zéruky k ochrané téchto osobm’ch fidaji’l. Osobni fidaje
mohou byt také zpfistupnény na zékladé poiadavkfi jednotlivych pfi'slusnych orgénfi
nebo PouiitelnSIch prévnich pfedpisfi, napfiklad za fiéelem hléseni zévainych
neiédoucich fiéinkfi a dodrieni pfislusnych prévnich pfedpisfi V oblasti bczpeénosti
lééiv.

13.6. Osobnl' fidaje budou uchovévény pouze p0 dobu nezbytné nutnou pro splnéni 1166113
jejich zpracovénl', pokud Pouiitelné prévm’ pfedpisy nevyiadujl' nebo nepovoluji delsi
dobu uchovévéni.

13.7. Jakékoliv dalsi informace o zpracovéni osobnich L'ldajfi zéstupcfi Poskytovatele ve
smyslu (:1. 13 naf‘l’zenl' EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob V
souvislosti se zpracovénl'm osobnich fidajfi o a volne'm pohybu téchto fidajfi a o
zruseni smérnice 95/46/ES jsou uvedeny V tzv. Obecnych zésadéch ochrany osobnich
L'ldajfi pro dodavatele, dostupnych na webovych strénkéch Zadavatele V sekci ,,O nés“.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

14.1. Tato Smlouva se uzaviré na dobu uvedenou v odst. 3.2. te’to Smlouvy.

14.2. Kterékoliv zesmluvnich stran je oprévnéna Smlouvu vypovédét pisemnou Vypovédi,
které nabyvé fiéinnosti doruéenim druhé smluvm’ strané na adresu uvedenou v zéhlavi
Smlouvy, a to pouze v nésledujicich pfipadech:
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.2.1. pokud druhé smluvni strana poruéi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (Véetné, avsak nikoliv pouze povinnosti

stanovenych v (:1. X111. této Smlouvy a povinnosti vyplyvajicich 2e sprévné

klinické praxe nebo Pouiitelnych protikorupénich préwnich pfedpisfi) a

neodstrani zévadny stav ani ve lhfité 30-ti dnfi od doruéeni vyzvy k népravé;

v pfipadé poruseni ustanoveni povinnosti stanovenych vodst. 11.2., 12.1.

Véta tfeti a 15.1. této Smlouvy se poskytnuti dodateéne’ lhfity k népravé

nevyiaduje;

14.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je nékteré strana V fipadku podle zékona é.

182/2006 Sb., 0 fipadku a zpfisobech jeho feseni (insolvenéni zékon), V

platném znéni;

14.2.3. pokud nékteré smluvni strana pozbude oprévnéni, které je pro fédné a véasne’
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

14.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni nefimérné zvyéeno, nebo

14.2.5. pokud potfebné oprévnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvoléno,

odloiena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydéno, anii by

bylo pfislusné prodlouieno;

14.2.6. pokud se kterékoliv ze skuteénosti dle odst. 1.1., 4.9. nebo 5.8. této Smlouvy

ukéie jako nepravdivé, nesprévné, nefiplné nebo dodateéné neaktuélni.

Poskytovatel souhlasi s tim, Ze po obdrieni vypovédi Smlouvy Zadavatelem

neprodlené ukonéi provédéni Studie v rozsahu a zpfisobem, ktery je z lékafského
hlediska pro jednotliVé subjekty hodnoceni pfipustny.

Poskytovatel na zékladé dohody se Zadavatelem vréti Zadavateli nebo na jeho pokyn

prokazatelné zniéi veskeré nevyuiité hodnocené pfipravky, dokumenty, material a

vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré dfivérné informace Zadavatele dle

definice uvedené V odst. 11.1. této Smlouvy v co nejkratsi dobé po ukonéeni Studie
(nejpozdéji Vsak V den konéni tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zévéreéné névstévy) nebo

po ukonéeni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel oprévnén vyfiétovat

Poskytovateli néklady na veskery vyse uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fédné

nebo Véas vrécen Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél
Poskytovatel Vést a uchova’wat V misté provéldéni Studio, jak je vyiadovéno

Protokolem a Pouiitelnymi prévnimi pfedpisy, a neni jim dotéen odstavec 8.3. te’to

Smlouvy.

Zadavatel je oprévnén odstoupit pisemné od této Smlouvy V pfipadé, ie nebyly do

Studie zafazeny Zédné subjekty do 6 mésicfi 0d iniciaéni névstévy.

Zadavatel jer oprévnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamiitou

fiéinnostf ke dni doruéeni, jestliie neschvéli nového zkousejiciho podle élénku IV.,
odst. 4.5. této Smlouvy.
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14.7.

14.8.

15.1.

15.2.

15.3.

Poskytovatel bere na Védomi, Ze Zadavatel mi'fs <i-iii ukonéit kdykc-.; .;;1:’1n1'
dfivodu. Klinické hodnoceni jsou Zadavatelem prgn 3:57.: V rémci koncerz-g . ; 7‘ ‘ '~;_\‘
provédéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak ii: 531 povinen Studii 4 - - ' - ;
zékladé koncernového rozhodnuti éi z dfivodti 3-357.031 majicich pin :-: ~ -
fizemi Ceské republiky Ci \‘jinych soubéiné prox 3:33.”: klinicch hodnzc' -‘
Zadavatel je tak oprévnén tuto Smlouvu kdykoli \jvp: -. 5:5: 5 \y’povédni dobou :- ;’
s tim, Ze Poskytovatel ma obdobné préva a povinnost; _'-_: Ia uvedené pod 0&5:- .
14.1. a2 14.4. Vypovédni doba poéiné béiet 0d prx‘nihc it: :;sleduj1’c1'ho po dni. 5;;-
je vypovéd’ doruéena druhé smluvni strané.

Zadavatel je rovnéi opréx'nén ukonéit tuto Smlouvu pisemz-J- a;- povédi s okamiitou
fiéinnostl' ke dni doruéeni Poskytovateli, pokud Poskytox 3:31 :«srm' kteroukoli ze
svych povinnosti' stanovenj‘ch \' ustanoveni 5.5. anebo 5.6. te’zo Straw.

XV.
Zévéreéné ustanovem’

Smluvni strany se zavazuji, 2e. budou Vidy postupovat tak, aby se \‘eéksré zéleiitosti,
které budou alespofi jednou ze smluvnich stran povaiovény za potfebné. feéily bez
zbyteéného prodleni a prfitahfi, tedy V co nejkrat§i moiné dobé a zzirovefl s
vynaloienl’m nejniiél’ch moinych nékladfl.

Smluvni strany prohlaéuji, 26 Si V této Smlouvé sjednaly v§echny néleZitosti. které si
chtély sjednat a ktere’ povaiuji za dfileiité. Souéasné smluvni strany prohlaéuji. 26 Si
navza'tjem sdélily Véechny informace, které povaiuji za dfilciité a podstamé pro
uzavfeni te’to Smlouvy.

Préva a povinnosti smluvnl'ch stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou. se fidi
ustanovenimi Pouiitelnych prévnich pfedpisfi. Nestanovi-li tato Smlouva \S‘Slovné
jinak, je povinna smluvni' strana, které poru§ila svou povinnost vyplj‘vajici z
Pouiitelnych ‘prévnich pf'edpisfi nebo z te’to Smlouvy, nahradit §kodu, ktera je V
dfisledku takove’ho poru§eni zpfisobena druhé smluvni strané, a to V souladu s pravidly
pro néhradu §kody podle obecné zévaznych prévnich pfedpisfi. Smluvni strany
zérovefi prohlaéuji, 26 Si nepfejl', aby nad rémec vyslovnych ustanovem’ této Smlouvy
byla jakékoli préva a povinnosti stran dovozovéna zdosavadni éi budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami éi zvyklosti zachovévanych obecné éi v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnénl' této Smlouvy, ledaie je ve Smlouvé sjednéno jinak.
Pokud se tedy napf. kterékoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druhé strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovém’ jen na
tento konkrétni pfipad a nelze z néj dovozovat, ie druhé strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i V budoucnosti.
Podobné pokud se kterékoli ze smluvnich stran vzdé pro ni ztéto Smlouvy
vyplyvajiciho préva nebo jej nevykoné, nelze z toho dovozovat, ie se takového pre’wa
nebo jeho vykonu vzdévé i pro budoucnost.
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15.4. Tato Smlouva je vyhotovena we 2 stejnopisoch, pfiéemi kaidé ze smluvnich stran

obei po jednom. V pfipadé elektronicky podepsané smlouvy je smlouva vyhotovena

V jednom originéle s platnymi elektronickymi podpisy obou smluvnich stran.

15.5. Tuto Smlouvu je moino ménit a doplfiovat pouze na zékladé jejiho pisemného

dodatku, ktery bude za takovy oznaéen, pfislu§né éislovén, opatfen datem a podpisem

obou smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

15.6. Zadavatel je oprévnén zménit jednostranné Protokol Studio, a to pouze V rozsahu jeho

dodatkfi. Jestliie je vydén dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah

dodatku oznémit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle dodatku

Protokolu od okamiiku jeho oznémeni pfislu§né strané.

15.7. Smluvni strany se dohodly, 26 prévni vztah se fidi platnym prévem Ceské republiky.

15.8. V pfipadé, ie by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo éi se dodateéné stalo

neplatnjlm nebo nefiéinnjzm, budou ostatni jeji' ustanoveni posuzovéna jako

oddélitelné a platnost éi fiéinnost této Smlouvy jako celku zfistanou zachovény. Pro

tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zékladé vze’ljemné dohody nahradit neplatné

nebo nefiéinne’ ustanoveni takovym ustanovenim, ktere’ bude nejlépe odpovidat fiéelu

této Smlouvy a Vfili smluvnich stran pfi jejim uzavfeni.

15.9. Smluvni strany, kaidé samostatné, Vyslovné prohlaéuji, 26 na sebe berou nebezpeéi

zmény okolnosti, a iédné ze smluvnich stran tak V pfipadé zmény okolnosti, za nichi

byla tato Smlouva uzavfena, nevzniké prévo doméhat se obnoveni jednéni o SmlouVé

ve smyslu § 1765 Obéanského zékoniku

15.10. Zédné ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo zéésti bez

pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s Vyjimkou Zadavatele, kter}? mfiie (a)

postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji éést jedné nebo Vice spoleénostem, které

jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pfevést tuto Smlouvu v plném rozsahu na

svého néstupce v rémci véech nebo V podstaté v§ech obchodnich éinnosti nebo aktiv,

kterjch se tato Smlouva tyké. Jakykoli povoleny postupnik pfevezme véechny

zévazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s pfidélenou éésti V

pfipadé éésteéného postoupeni). Jakékoliv postoupeni V rozporu s vy§e uvedenym

bude neplatné.

15.11. Poskytovatel nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povéfit iédne’ho

subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udélenl’

takového souhlasu pfitom Poskytovatele nezbavuje jeho povinnosti, které V souladu s

touto Smlouvou mé. Kdykoli je povéfen a Zadavatelem schvélen subdodavatel,

Zkouéejici je odpovédny za dohled nad pracovniky subdodavatele jako éleny

studijniho tymu.

15.12. Tato SnilOuva nabyvé platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a fiéinnosti

dnem uvefejnéni V registru smluv V souladu se zékonem é. 340/2015 Sb., 0 registru

smluv, ve znéni pozdéjéich pfedpisfi.
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Smluvm’ strany prohlaéuji, ie tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a véiné
vfile, na dfikaz éehoi pi‘ipojuji svoje podpisy.
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1.8 NEMOCNICE!!!

l. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Pouiitelné protikorupéni prévm’ pfedpisy
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