SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECEN{ KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis Pharma AG )
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
1CO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé plné moc*

(dale jen ,,Zadavatel®)
a

Méstska nemocnice Ostrava, prispévkova organizace
se sidlem: Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava - Moravské Ostrava

ICO: 00635162
DIC: CZ00635162
Bankovni spojeni: 374027793/0300

ZFizend usnesenim Zastupitelstva statutdrniho mésta Ostravy, zFizovact listina ve znéni usnesenti C.
2509/1014/32 ze dne 21. 5. 2014, pfispévkovd organizace nezapsand v Obchodnim rejstiiku,
registrace poskytovatele zdravotnich sluzeb rozhodnutim odboru zdravotnictvi Krajského dradu
Moravskoslezského kraje, ¢j. MSK 85871/2023 z 28. 6. 2023 ve znéni naslednych rozhodnuti o
registraci

Zastoupend: I, < -

Opravnéna k zastupovani
po dobu nepiitomnosti
feditele:
na zaklade Povéfeni zastupovanim statutdrniho organu

(dale jen ,,Poskytovatel®)
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uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona C.
89/2012 Sb., obganského zdkoniku, ve znéni pozdejsich predpist, ddle jen ,Oblansky
zékonik®, tuto smlouvu o technickém a organizaénim zabezpeteni klinického hodnoceni
humanniho 1é&iva (déle téZ jen ,,Smlouva®).

I.
Piedpoklady uzaviceni Smlouvy

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

(o

Spoleénost Novartis s.r.o. je ¥adné zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického  hodnoceni  huménnich  1é¢ivych  piipravki s nazvem
“Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické
Kklinické hodnoceni k vyhodnoceni uginku inklisiranu pfi prevenci
vyznamnych nezadoucich kardiovaskularnich piihod u pacientli s vysokym

rizikem v rameci primarni prevence (VICTORION-1 }V?REVENT)“, c:
protokolu ‘(déﬂe jen ,.Studie) v Ceské republice

spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Pro ugely provedeni Studie na zemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neu¢inil tak zajisti, povoleni k provedeni Studie u
kompetentniho dozorového organu, véetnd souhlasného stanoviska pifsludné
etické komise, a tuto skute¢nost neprodleng prokaze zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluZeb spoéivajicich v poskytovani lékarenské péce na zéklade a
v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje
vemi technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni
Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit
provedeni Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek.
Zadavatel je opravnény vyzadat si od Poskytovatele piedloZeni veskerych
dokument a listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle
ptedchozi v&ty. Naptiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby
laboratofe, jedna se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referencni
meze, a laboratorni manudl. Poskytovatel se zavazuje takové zadosti
Zadavatele vyhovdt a vyzadané dokumenty a listiny predlozit bez zbyte¢ného
odkladu po jejim obdrZeni.

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizalni
moznosti, které ma k dispozici Poskytovatel a za timto ucelem ma zajem na

- spolupraci s Poskytovatelem. Poskytovatel méa rovn€Zz vazny zajem na

provedeni Studie ve spolupréci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych
prostiedki a organiza¢nich moZnosti v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohladuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peélivé zvazily
e {7e a tyto porovnaly s ofekavanym piinosem pro subjekty
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2.1

22,

3.1.

3.2

4.1.

4.2.

4.3.

hodnoceni a dosly k zavéru, Ze o¢ekavany piinos teto Studie ospravedlituje
p¥ipadna piedvidatelna rizika a obtiZe.

{17. Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy 7adné prekazky, kterd by
brénila tomu, aby se dohodly na ptedmétu, ucelu, jakoZ i na vech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

IL.
Piredmét a icel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zdvazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve
sdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel Fadné opravnén poskytovat zdravotni
pédi, jak je uvedeno vyse, s vyuzitim veskerych nezbytnych technickych prostiedkl
pro provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacne zabezpetit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynii
Zadavatele.

Predmétem této Smlouvy je déale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
tadné plnéni jeho zavazku plynouctho ztéto Smlouvy (odst. 2.1. této Smlouvy)
odmeénu v souladu s touto Smlouvou.

111,
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
adrese: Mgéstska nemocnice Ostrava, Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava -
Moravska Ostrava (dale jen ,,Zdravotnické zatizeni®).

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskonéi viak diive nez dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavéreéné navstévy. Predpokladany av3ak nezdvazny termin
ukonceni Studie je kvéten 2029.

Iv.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie pFiblizné s 12 subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu piislusnych ustanoveni
Pouzitelnych pravnich predpisti, zkousejictho )

Vzajemné zavazky Zadavatele a zkousejiciho budou specifikovany pisemnou
dohodou.




4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Zkousejicim mtize byt jen lékat, ktery je v pracovnim pomeéru k Poskytovateli anebo
v jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoZ ptedmétem je piisobeni zkougsejiciho
v zdravotnickém zatizeni za celem poskytovani zdravotni péce podle pfislusnych
pravnich predpist Ceské republiky s predpokladanou dobou piisobeni minimaln& po
dobu pfedpokladaného trvani Studie podle &l. IIL. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanoveni
tohoto Clanku Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se smluvni strany pisemn¢ jinak.

Ke zmén¢ zkousejictho miZe dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejictho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o
Studii. Pokud zkouSejici ukon&i spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se
zavazuje o takové skute¢nosti neprodleng informovat Zadavatele, pisemnou formou
nebo formou e-mailu nejpozdgji do 5 pracovnich dnii ode dne, kdy k takové
skute¢nosti doslo. Pfedchozi uvedené plati i o veskerych skutednostech naznacujicich
nebo nasv&dCujicich tomu, Ze spoluprice mezi Poskytovatelem a zkousejicim bude
ukonCena. Smluvni strany se nasledné zavazuji dohodnout bud’ na podminkach
pokratovani ucasti zkousejiciho na Studii, nebo na podminkéch ukongeni jeho udasti a
na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkouSejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkousejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-li zkousejici z
jakéhokoliv diivodu plnit podminky samostatné Dohody, uzaviené se Zadavatelem,
zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni
nového zkousejiciho do 60 dni od okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze
zkouSejici prestal byt smluvni stranou této Smlouvy. Nebude-li v uvedené Ihiite
dodatek uzavren, tato Smlouva zanika, ledaZe se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou
jinak. Dodatek musi byt podepsdn také novym zkousejicim.

Poskytovatel se vramci organizaéniho zajisténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnanctm, ktef budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal nebo jako daldi &lenové studijniho
tymu, vykondvat vSechny jejich povinnosti, které jim v souladu s provadénim Studie
bude behem Studie ukladat zkousejici, spoluzkousejici nebo pfimo Zadavatel. Vybér
Clent studijniho tymu néleZi na zékladé dohody Poskytovatele zkousejicimu, pfipadné
spoluzkousejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoznit na Zadost Zadavatele udast zkousejiciho, a to i
opakovan€, na Skoleni zkousejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem
pro ucely proskoleni zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalsich
skute¢nostech tykajicich se provadéni Studie. Néklady, které zkoudejicimu
v souvislosti s ucasti na takovém skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Ugast zkoufejiciho na takovém Skoleni je povazovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
Ucast na Studii, a zkousejicimu ani Poskytovateli za udast zkousejictho na takovém
Skoleni nenélezi Z4dna odména ani jind forma plnéni.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni

Studie, jsou pro plnéni svych tkold patfidng vzd€lany a disponuji piislusnymi
znalostmi a zku$enostmi.
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5.2.
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V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel provede a zajisti, Ze zkougejici rovn&Z provede, Studii v souladu se
véemi pouZitelnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky , a to zejména (avSak nikoliv
pouze) zékonem ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni pozd€jsich pfedpisti, a
souvisejicimi provadécimi pravnimi piedpisy, zékonem & 372/2011 Sb., o
sdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdg&jsich predpisd,
v této Smlouvé jen ,Pouzitelné pravni pfedpisy”, a ve shod® s podminkami a
z4sadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym organem.,,
jak vyplyvé z piislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.12. v protokolu Studie & CKJIX839D12302 a vech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem (dale jen ,,Protokol®);

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich
aktualnim znéni.

Poskytovatel bere na v&domi, Ze Zadavatel a s nim propojené spolednosti musi
dodrzovat ustanoveni (i) zdkona o uplatkafstvi Spojen¢ho kralovstvi z roku 2010 (dale
jen ,Zakon o uplatkaistvi), (ii) zdkona o zahrani¢nich korup&nich praktikach
Spojenych statii americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalSich
pouzitelnych pravnich predpist zamé&fenych proti korupci (spole¢né déle jen
,Pouzitelné protikorupéni pravni piedpisy®). Shrnuti kli¢ovych zésad Pouzitelnych
protikorupénich pravnich piedpisit je uvedeno v piiloze ¢. 2 této Smlouvy.
Poskytovatel se nebude piimo ani nepfimo podilet na 74dné Einnosti, ktera je zakézana
Pouzitelnymi protikorup&nimi pravnimi predpisy, véetné tplatkaistvi, poskytovani
zakéazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich obchodnich
praktik, a nedovoli ani nepfiméji zadného zaméestnance, zmocnénce, konzultanta nebo
jiného zastupce, aby se na takovych &innostech pifmo nebo neptimo podilel.

Poskytovatel se zavazuje, Ze zkouSejici, zaméstnanci Poskytovatele a dalsi osoby
podilejici se na Studii budou (i) dodrzovat viechny Pouzitelné pravni predpisy, (i1)
dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) pln& rozumét Protokolu a
dodrzovat jej.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou divérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Poskytovatele
podilejicim se na provadéni Studie a organiim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy s dostate¢nym pfedstihem umoziujicim dikladné
seznameni s témito dokumenty.
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5.4,

8.5,

5.6.

Odpoveédnost za jednani s etickymi komisemi a kompetentnimi dozorovymi organy
(jako je Statni ustav pro kontrolu leéciv) prebirda vramci Studie Zadavatel,
nedohodnou-li se v konkrétnim p¥ipade strany této Smlouvy jinak. Uchovéavani
dokumentace a podévani zprav se ¥idi touto Smlouvou, jejimi piilohami, dal§imi
dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale PouZitelnymi pravnimi piedpisy

Stanovi-li v dobé& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgénu, statniho ufadu & rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,Pfedpisy*), napf.
avSak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pfedpist, zdkon & 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdgjsich
ptedpist, aby smluvni strany anebo n&kterd znich tuto Smlouvu anebo jeji cast,
prilohy, data ¢i informace v ni uvedené (déle Jen ..Smlouva anebo jeji ¢4st“) zvefejnily
anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Pfedpist, Ze tato Smlouva anebo
jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, Ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
tuto Smlouvu piedat & jinak poskytnout & zplistupnit teti osobé&, ktera dle Predpist
ma zvefejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch &4sti Smlouvy, jenZ druh4 smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni &i zvefejnéni
Predpisy vyslovné nevyZaduji. Pro tdely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotéena jina
ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty
informace &i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to
vzdy predev$im tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.5.1. dokumenty podle 5.1.1. a 5.1.2. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni
k provadéni Studie a s tim souvisejici dokumentace a informace o piipravku
—jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

5.5.2. tabulky srozpisy plateb za jednotlivy subjekt hodnoceni, za specificka
vySetfeni a/nebo dalsi poloZky souvisejici se Studii stejné jako jakékoliv jiné
konkrétni finan¢ni &astky uvadéné ve Smlouve a jejich pfilohdch, zejména
(avSak nejen pouze) piiloze & 1 — Rozpis plateb a platebni podminky,
s vyjimkou ptedpoklddané vyse odmény podle této Smlouvy;

5.5.3.  pfiblizny pocet zatazenych subjekti hodnocenti;
5.5.4. pledpokladany, aviak nezavazny termin ukonéeni Studie;

5.5.3.  pojistna smlouva &i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
piipad Gjmy vzniklé na zdravi/Zivots subjekti hodnoceni.

Aniz je dotéeno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zveiejni,
zpiistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich Casti,
kterou mu za timto Gdelem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojové Sitelném forméatu v elektronické podobé zaslanim na
emailovou adresu: michaela.janosova@mnof.cz. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoZz 1  skutetnost, e byla
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5.7.

5.8.

8.l

6.2.

6.3.

zveiejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni,
ani v ramci metadat, kterd se uvadi a zvefejiuji spole¢né se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvetejnéni nesplni do 5 pracovnich
dnit od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

Poskytovatel si je védom, Ze 7adavatel miize zvefejnit na centralni webové strance
koncernu Novartis a/nebo na webové strance www. transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a
jina plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele
na zékladé této Smlouvy, (i) veskeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na
pohosténi a dopravu Poskytovatele a/nebo zkousejiciho, které Zadavatel uhradi na
saklad® této Smlouvy, a (iii) veSkeré kongresové registratni poplatky, udastnické
poplatky nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zakladg této Smlouvy, a
to anonymnim zpiisobem, tj. na agregované urovni.

Poskytovatel potvrzuje, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zajmd,
ktery by jim branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviloval. Poskytovatel dale
potvizuje, e bude okamZité informovat Zadavatele v piipadé, pokud se behem plnéni
této Smlouvy jakykoliv stiet zAjmi objevi, a rovnéZ potvrzuje, Ze jeho plnéni této
Smlouvy neporuduje zadné dalsi dohody, které mize mit uzavieny s jakoukoli jinou
tieti stranou.

VL
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel lékarenské péte zavazuje plnit vesSkeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodévani hodnocenych
1é¢ivych pifpravkd v ramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouve.

Poskytovatel se zavazuje pouZzivat hodnocené 16¢ivé piipravky vyhradné pro ucely
provadéni Studie a pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu. Poskytovatel je
odpovédny za fadné piijimani, kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovani, ptipadné
tipravy dle pokynt 7Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni dtikladné a piesné evidence
sachazeni s hodnocenymi 1é€ivymi piipravky v priib&hu Studie i po jejim ukonéeni
v souladu s odbornou pééi a s pozadavky spravné klinické praxe a spravné lékarenske
praxe, jak tyto vyplyvaji z Pouzitelnych pravnich piedpisti véetné podminek
stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv.

Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené 1&¢ivé piipravky ve své nemocniéni
1ékarne na adrese: Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava (dale jen ,,Lékarna“) b¢hem
doby k tomu ur€ené, a to prostiednictvim osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za
Lékarnu, ktera potvrdi svym podpisem prevzeti kazdé zasilky hodnocenych 1écivych
piipravkd distributorovi, prostiednictvim kterého Zadavatel tyto piipravky Lékarne
doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, ze Lékarna pfevezme od distributora a
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6.4.

6.5,

6.6.

6.7,

6.8.

6.9.

6.10.

nasledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti hodnocenych 1é¢ivych
pfipravkii a dalsi dokumenty dle pokynd Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, nézev
hodnoceného I€€ivého piipravku, &islo SarZe nebo jiny vyrobni identifikator, mnozstvi
a jiné specifické hodnoty tohoto piipravku veetng oznadeni, 7e se jednd o ,.,hodnocené
lécivo™.

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

Poskytovatel se dale zavazuje, Ze hodnocené 1é¢ivé piipravky budou vydavany
zkouSejicimu, subjektim hodnoceni nebo ptipadnym dal§im osobam prokazatelné
poveienym zkouSejicim pouze oproti ¥4dné vystavené Zidance nebo lékaiskému
predpisu.

Poskytovatel je povinen kndhradé $kody, kterd vznikla Zadavateli z divodu
poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni, znieni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého
pripravku, a to od okamZiku jeho pfevzeti Poskytovatelem prostiednictvim Lékarny az
do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k néhradé skody, ktera byla zpiisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo piirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é&ivého ptipravku,

- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele & distributora
v potvrzeni o pfevzeti ve smyslu odst. 6.3. vyse; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nemd povinnost nahradit $kodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V piipad¢ vzniku $kody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dni od jejiho zjisténi protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zplsob jejiho
vzniku, ptip. uvede jméno kidce, pokud mu je znadm, oznadeni hodnoceného 1é&ivého
piipravku, jehoz se Skoda tykd, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol predlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznidmeni vycisleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli $kodu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym orgdnem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli

za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostfednictvim Lékarny zajistovat v souladu s timto ¢lankem VI.

VII.
Sledovani a kontrola
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A

T

7:3:

7.4.

72

3.1.

8.2.

Prib&h a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup
ke viem informacim ziskanym v rameci Studie i k vysledkim laboratornich testu,
zkoudek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za tcelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoZnit piistup do
7dravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie, a do Lékary, ve které jsou
uchovavany hodnocené 1é¢ivé pifpravky v souladu se & VI. této Smlouvy, a rovnéz
piistup ke vSem zdrojovym dokumentim a, zpravdm a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie vSech dokladti a informaci tykajicich se Studie, pfi¢emz
Zadavatel, Poskytovatel a zkougejici jsou povinni dbat ochrany osobnich Udajl
subjektti hodnoceni v souladu s Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy.

Pov&fenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddgleni klinického hodnoceni, popiipadé jind osoba, ktera se
prokéaZe pisemnym zmocnénim 7adavatele ke sledovéani a kontrole provadéni Studie.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim

neni dotéeno pravo kontroly ptisludnymi statnimi organy Ceské republiky, pfipadné
opravnénymi zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel ve spolupréci se zkougejicim bude Zadavatele okamZite informovat
v piipadé, Ze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud neplanované
zahaji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytne Zadavateli kopii
jakékoli pisemnosti vypracovan¢ dozorovym organem, kterd je vysledkem takové
inspekee, a to neprodleng po jejim obdrzeni.

Poskytovatel ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskuteénit jakékoli pfimérene
kroky vyzadované ze strany 7adavatele za utelem odstranéni nedostatkil zjist€nych
beéhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami
nebo Ceskymi & zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroveil pravo
prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
orgénu vypracované v reakei na inspekei ze strany takového dozorového organu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému organu piedloZi.

VIII.
Material a dokumentace

Pro tgely provedeni Studie v souladu s Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy a pozadavky
Protokolu muze Zadavatel poskytnout Poskytovateli materidl. Poskytnuti jakéhokoliv
materialu v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy zastupcem Zadavatele a za
Poskytovatele zkousejicim pfedem prokazateln& odsouhlaseno a zaznamenano,
napiiklad v protokolu o pieddni a pievzeti ve smyslu odst. 8.3 této Smlouvy nebo
jinym prokazatelnym zpGsobem.

7adavatelem poskytnuty piipravek, jakoZ i ostatni material podle ustanoveni odst. 8.1.
této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie.
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8.3.

9.1.

%2

9.3,

10.1.

10.2.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 25 let od data ukonéeni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje
uchovévat zdkladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze
jiZ nejsou potiebné.

IX.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim fadné splnéné povinnosti plynouci
z této Smlouvy, a to v zavislosti na po¢tu a rozsahu provedeni planovanych navstév a
odevzdani kompletnich zdznamu z téchto navstév Zadavateli, odmeénu specifikovanou
v piiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, Ze uzavfel, a jestli jest¢ neuzaviel, tak bez zbyte¢ného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho lécivého piipravku se
zkouSejicim a je plné zodpovédny za odmeénéni zkousejictho a piipadného
spoluzkousejiciho, kteti provadéji Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlasuje, Ze
Poskytovatel nemé povinnost odméfiovat tyto osoby za &innosti, které vykonavayji
v ramci a pro Gcely provadéni Studie dle této Smlouvy.

Piedpokladana vy$e odmény podle této Smlouvy (odst. 2.2.) je 254 400,-K&.

X.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za skodu pro
sebe i zkouSejiciho, jehoZ prostfednictvim je zaji$téno i odskodnéni v ptipad¢ smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k ndhradé (jmy zptisobené provadénim Studie
podle PouZitelnych pravnich pfedpist. Poskytovatel podpisem na této Smlouve
potvrzuje, Ze mu byl doklad o piislusném pojisténi fadné pfedan pfed podpisem této
Smlouvy.

Pokud bude vi¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Gjmy, kterou lze
prokazatelné pficitat Zadavateli ¢ GCinkim hodnocenc¢ho 1é¢ivého piipravku,
poskytne Zadavatel nahradu Skody Poskytovateli v takové vys$i, vjaké subjekt
hodnoceni Gsp&Sné uplatnil sviij ndrok u soudu, resp. zajisti plnéni z pfislusné pojistné
smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni Gspé$né uplatnil sviyj narok u soudu.
Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané (jmy na zdravi (véetné
smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla vyhradné v
diisledku uzivani hodnoceného lécivého pifpravku pouZitého v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem studie (tj.
zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
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10.3.

10.4.

L.

nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikl
v dasledku poruseni povinnosti zkousejiciho €i Poskytovatele.

Nérok Poskytovatele na ndhradu 8kody podle odstavce 10.2. nevznika, anebo vznika
jen v odpovidajici pomérné vysi, zejmena jestlize:

10.3.1. Gjma na zdravi (vCetn& smrti) byla zptisobena vyhradng zavinénim subjektu
hodnoceni & jeho zakonného zastupce; v pifpadé spoluzavinéni subjektu
hodnoceni vznika Poskytovateli narok na ndhradu Skody v pomérné vysi

10.3.2. jma na zdravi (v&etné smrti) byla zptisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i poruSenim povinnosti stanovené Poskytovateli
Pouzitelnym pravnim pfedpisem nebo v této Smlouvé véetné vsech jejich
piiloh;

10.3.3. Poskytovatel bez zbytetného odkladu, tj. nejpozd&ji do 7 dni poté, co byl
viiéi nému uplatnén narok na nédhradu Gjmy, neoznamil tuto skuteCnost
pisemné Zadavateli;

10.3.4. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniZ by obdrzelo
predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Poskytovatel poruil svoji povinnost fadné uchovavat a vést piisluSnou
dokumentaci, ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti naroku na
nahradu Gjmy vzneseného subjektem hodnoceni a ptipadnou obranu proti
nému;

10.3.6. Poskytovatel porusil pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni
tadnou bezodkladnou zdravotni pédi, v diisledku ehoz se Gjma na zdravi
subjektu hodnoceni zvétSila.

Poskytovatel bude pisemng informovat Zadavatele o vedkerych okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu ujmy nebo s tim
souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo védomé nebo mélo byt védomé, a
bude Zadavatele pfiméfend informovat o vyvoji uplatiovani takového naroku nebo
¥izent, 1 kdyZ se Poskytovatel rozhodne na zaklade téchto podminek narok na nahradu
$kody viti Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobn& Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o vedkerych okolnostech,
jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti Zadavateli.

XI.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro Géely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
yztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktuie, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, obchodni tajemstvi, privilegovane zaznamy a daldi divémé nebo
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112,

11.3.

11.4.

121,

vlastnické informace (véené, aviak nejen pouze Prosokols “F a informaci

dostupnych na webech Novartis chranénych heslem) zpfistummine skvtovateli,
zkouSejicimu anebo zaméstnanciim Poskytovatele a/neb mmm  spolupracujicim
osobam, nebo Poskytovatelem. zkousejicim a/nebo zaméstnanc : zle a/nebo
snim spolupracujicimi osobami nabyté & vytvotené ve spojer Smlouvou
nebo Studii, jakoz i veskeré jiné informace Zadavatelem oznademé sk diname

Veskerd data, nehled¢ na 10, zda byla Poskytovateli predéna papirowé. elektronické
nebo jiné forme, jsou i nadile viastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel souhlasi, ze Zadnym tietim osobam nezpfistupni Zadne
informace a ani je sam nepouZije pro jiny uéel, neZ je provadéni Studie. P

zajisti, Ze zaméstnanci Poskvtovatele a s nim spolupracujici osoby j budou
minimdlné stejnou povinnosti mléenlivosti jako Poskytovatel podle této Smlou
jeste predtim, neZ jim bude sdélena jakékoli informace, ktera je dle tohoto &lar
Smlouvy povaZovéna za divérnou informaci.

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

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna
anebo se vefejné¢ dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim
povinnosti Poskytovatele, zaméstnance Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujici
osoby podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miize Poskytovatel predlozit pisemny dtikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pied tim, neZ mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
Jjinabyl nebo vytvofil béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zarover tyto informace nepodléhaji
povinnosti mi¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené spoleénosti.

Prava a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou asové ani mistnd omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad¢, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni predmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zdkona & 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslovych vzorech a
zlepovacich névrzich, nalez{ pravo na piivodcovstvi zkousejicimu, pipadné jeho
jinému piivodei. V piipadé, Ze pravo na pivodcovstvi vznikne komukoliv ze
zamestnanci nebo pracovnikli Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatné
zajistit pfevod prava na patent, popt. na jeho vyuZiti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do
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12.2.

12.3.

12.4.

12.6.

127

30 dnti ode dne oznameni o ud&leni patentu ve Véstniku Utadu primyslového
vlastnictvi.

Pojmem ,publikace’ se zaménitelné oznaluji recenzované (tzv. peer-reviewed)
védecké rukopisy (napf. primdrni a sekunddrni rukopisy predlozené ke zvefejnéni do
védeckych nebo lékaiskych odbornych asopist), abstrakty pro ucely védecky
kongresti a tomu odpovidajici plakaty a ustni prezentace.

Pokud se Studie vykonavé jako multicentrické klinicke hodnoceni, prvni zvefejnéni
idajti a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze viech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
7 center zahrnutych ve Studii a Zadavatel. Ke zvefejnéni dilgich udaji mize dojit az
po zvetejnéni uplnych tdaji dle podminek niZe.

Zadavatel si je védom a uzndva zdjem Poskytovatele na vyhotovovani zvefejfiovani a
prezentovani dat tykajicich se Studie v odbornych &asopisech, na riznych setkanich
anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, zZe
Poskytovatel poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace
nejméné 45 dnd pied jejim planovanym zvefejndnim a soudasn® za podminky, Ze
Poskytovatel na zadost Zadavatele provede upravy kazd¢ takove navrhované
prezentace a publikace v odlivodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neumyslné prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplitujici podstatné informace.

Zadavatel se ¥idi pokyny ohledn& autorstvi vydanymi Mezinarodnim vyborem
redaktort 1ékaiskych Sasopisti — ICMJE (www.icmje.org). V rdmci piipravy publikace
proto musi viichni autofi splnit vSechna Sty¥i kritéria autorstvi podle ICMIE, aby byli
do publikace zahrnuti jako jeji autofi, a to:

a) podstatnd piispét ke koncepci nebo designu publikace; nebo k ziskavani, analyze
a interpretaci dat pro publikaci; a

b) napsat nebo kriticky revidovat publikaci nebo jeji &ast z hlediska dilezit¢ho
intelektualniho obsahu; a

¢) odsouhlasit kone¢nou podobu publikace ke zvefejnéni; a

d) souhlasit s odpovédnosti za vSechny aspekty publikace tim, Ze zajisti, Ze otazky
tykajici se presnosti nebo integrity jakékoliv &asti publikace budou nalezité
proSetfeny a zodpove€zeny.

Autorskd préva tykajici se Studie se urdi vzdjemnou dohodou pfed vypracovanim
navrhu publikace.

Autofi za sepsani publikace neobdrzi odménu, a to ani ptimo od Zadavatele, ani
prostfednictvim agentury zaméten¢ na odborné 1ékarské psani.
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12.8.

12.9.

12.10.

13.1.

13.2.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo

odloZeno aZ o 4 mésice za uCelem pfipravy a podini Zados: registraci patentu.
Uvedena ¢tyimésiéni doba zadind dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné tidaje ze Studie isou 28 stupnény Zadavateli,

pii¢emz plati den, ktery nastane di{v.

Poskytovatel bere na védomi, Ze Zddnd odborna publikace pjevam €1 hodnocenym
lé¢ivym pfipravkim nesmi byt Poskytovatelem ani zkouseiicim vydana pied
okamzikem podéni Z4dosti o patentovou piihlasku. pokud vzhledem k povaze

vysledkl Studie bude podani takové piihlasky prichazet v tvahu
Poskytovatel dale bere na védomi, Ze:

a) svyhradou existujicich prav dufevniho vlastnictvi nalezejicich pfislusnému
vydavateli plati, Ze Zadavatel a jeho zastupci mohou uzivat. odkazovat se na a
Sifit reprinty védeckych, 1¢kaiskych a jinych publikovanych ¢lanku. které uvadi
nazev Poskytovatele;

b) Zadavatel a jeho zastupci mohou uvést nazev Poskytovatele v ramei seznamu na
Studii zicastnénych zkousejicich a jejich pracovist v rukopisu nebo abstraktu
predlozeném k uvefejnéni v souladu s pokyny prisluiného ¢asopisu nebo
kongresu;

¢) Zadavatel nebo jeho zastupci mohou pro ugely provedeni této Studie pouzit
kontaktni idaje Poskytovatele a stav Studie v newsletterech tvkajicich se Studie a
na webovych strankach; newslettery mohou byt distribuovany do vSech
ziCastnénych center a pfispévky na webovych strankach jsou uréeny
potencidlnim  subjektim hodnoceni za t&elem umoznéni kontaktovani
zuCastnénych center ohledng Studie.

-l .

XIIT.
Zvlastni ujednani o zpracovéni osobnich tdaji

Pro ugely této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat ur¢ité
sady osobnich udajit a uréovat el a prostiedky jejich zpracovéni ve vztahu ke Studii
jako spréavce osobnich udaji. Kazda smluvni strana bude samostatng a oddilend
odpovédnd za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle
PouZitelnych préavnich pfedpist v oblasti zpracovani osobnich udajii. Poskytovatel je
povazovan za samostatného spravce udaja, ktery m4 odpovédnost za Iékatskou pédi a
zdravotnickou dokumentaci a dal§i Iékaiské zdznamy. Zadavatel je povaZovan za
samostatného spravee udajii odpovédného za tzv. vyzkumna data, tedy veskera data,
veetné osobnich dajii tykajicich se subjektid hodnoceni (jako je pohlavi, vék,
zdravotni stav, atd.) a &lenti studijniho tymu (déle jen ,,vyzkumna data®),

Ustanoveni o shromazd’ovéni a zpracovéni udaji Poskytovatelem a zkousejicim:
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b)

d)

g)

Shromazd’ovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formula¥i informovaného souhlasu (resp.
formulafi pisemného pouceni ohledné zpracovéni osobnich udajl subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumné data shromazdéna Poskytovatelem prostfednictvim
zkoudejictho v rdamci CRF budou Poskytovatelem zpracovana pouze za ucelem
plnéni této Smlouvy. Poskytovatel viak mize udaje shromézdéné v prub&hu
Studie pouzit pro ugely 1é¢by subjektu hodnoceni.

Zpracovéani vyzkumnych dat provadi zkougejici, Clenove studijniho tymu a dalsi
opravnéné osoby v souladu se zasadou, ze opravnéna osoba mé mit piistup jen k
takovym tGdajim, které nevyhnutelné potiebuje pro vykon své &innosti.
Poskytovatel je odpovédny za spravu piistupu k vyzkumnym datim, a to
poskytovanim uréitych dil¢ich informaci (jako napf. pfistupovych tudaji ke
zdravotnické dokumentaci), které ma ve svém drzeni nebo pod svou kontrolou.

Poskytovatel zajisti, aby ¢lenove studijniho tymu zpracovavajici vyzkumna data
méli odpovidajici dovednosti a znalosti a byli ¥adné proskoleni pro zachazeni s
osobnimi Gdaji a zachovavanim jejich divérnosti.

Vyzkumna data musi byt zachovéana jako diivérna. Bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani predany 7adné tieti strang. V
piipadg, Ze takové zpiistupnéni zahrnuje osobni udaje, musi mit tfeti strana, ktera
tidaje piijim4, platny divod podle Pouzitelnych pravnich pfedpist pro piijem a
zpracovani téchto Gdajil. Vyzkumné data mohou byt zpiistupnéna, pokud to
vyzaduji PouZitelné pravni pfedpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich tdaji nebo jiny pfislu$ny dozorovy tfad.

Poskytovatel zavede vhodna administrativni, technicka a fyzickd bezpe¢nostni
opatteni k ochrané osobnich idajt s vyuZzitim soucasnych osvédeenych postupli v
tomto odvétvi s ptihlédnutim k aktualnimu stavu pouzitelnych technologii.

Poskytovatel bude dodrzovat veSker¢ pokyny tykajici se kédovani vyzkumnych
dat vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy a
osvéd&enymi postupy.

Poskytovatel bude mit zajistény a udrzovat procesy pro detekei a reakei na
porugeni zabezpeceni osobnich udajt, jak je definovéano v Pouzitelnych pravnich
predpisech, v&etné poruseni zabezpeteni vedouci k néhodnému nebo
nezakonnému znideni, ztrat¢, zmeéng, neopravnénému vyzrazeni nebo piistupu k
osobnim Udajim pfenosem, uloZenim nebo jinou formou zpracovani.
Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kazdém poruSeni zabezpeceni
osobnich tdajii v souvislosti se zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozd&ji viak do dvaceti Ctyf (24) hodin od zjidténi
takového poruseni. Poskytovatel a Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzajemné
v rozumné mife soudinnost za uéelem ndpravy poruseni zabezpeteni osobnich
Gdaji a Uzce navzajem spolupracovat pted ohlaSenim piipadi porueni
zabezpeteni osobnich idaji dozorovému uradu.
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13.3.

13.4.

13.3.

13.6.

137

14.1.

14.2.

Poskytovatel v¢as informuje Zadavatele, pokud subjekt hodnocemi odvols s 1
informovany souhlas nebo vyuZije dal§i ze svych prav dle PouZitelnich pesvnich
predpisu v oblasti ochrany osobnich wdajii. Smluvni strany se dohodiv. 7= budou
spolupracovat v ramci individualnich poZadavk subjektti hodnoceni.

Osobni udaje €lenti studijniho tymu. Pfed a v pribshu Studie muze bvt od
zkousejiciho a dalSich ¢lent studijniho tymu poZadovano poskytnuti osobnich idaju.
které spada do oblasti plisobnosti Pouzitelnych pravnich predpisii nebo je nezbyviné
pro provedeni této Smlouvy. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze bude prostiednictvim
zkousejiciho informovat dalsi ¢leny studijniho tymu o zpracovani jejich osobnich
udaju Zadavatelem, a to v plném rozsahu poudeni uvedeného v dokumentu ~Zasady
ochrany osobnich udaji ¢lentt studijntho tymu vramei klinického hodnoceni
huménniho 1é¢iva®“, kdy tento dokument je k dispozici taktéZ na webovych strankach
Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,O nas®.

Zadavatel miize preddvat osobni udaje daldim spolenostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich piislusnym zastupctim po celém svété,
Zadavatel a snim propojené spoletnosti a jejich piislugni zastupci  pouziji
odpovidajici bezpe¢nostni zaruky k ochrané t&chto osobnich wdaji. Osobni udaje
mohou byt také zpiistupnény na zkladé pozadavki jednotlivych ptislusnych organti
nebo Pouzitelnych pravnich predpisii, napiiklad za uéelem hlageni zavaznych
nezadoucich ucinkli a dodrzeni piisluinych pravnich piedpisti v oblasti bezpec¢nosti
1é¢iv.

Osobni tidaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné nutnou pro splnéni téeli
jejich zpracovani, pokud PouZitelné préavni predpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovavani.

Jakekoliv dalsi informace o zpracovéani osobnich udajii zastupcti Poskytovatele ve
smyslu ¢l. 13 naffzeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrang fyzickych osob v
souvislosti se zpracovénim osobnich tdajii o a volném pohybu t&chto udaji a o
zruseni smérnice 95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich
Gdaji pro dodavatele, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekci ,»O nas®,

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v odst. 3.2. této Smlouvy.
Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovedét pisemnou vypovedi,

ktera nabyvd ¢innosti doru¢enim druhé smluvni stran& na adresu uvedenou v zdhlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pripadech:
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.2.1. pokud druhd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (vCetng, aviak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v &l. XIIL této Smlouvy a povinnosti vyplyvajicich ze spravné
klinické praxe nebo Pouzitelnych protikorupénich pravnich predpisii) a
neodstrani zavadny stav ani ve lhiit¢ 30-ti dnl od doruceni vyzvy k napravé;
v piipadé poruseni ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. 11.2., 12.1.
véta treti a 15.1. této Smlouvy se poskytnuti dodate¢né lhity k napravé
nevyzaduje;

14.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zdkona .
182/2006 Sb., o upadku a zpiisobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), v
platném znéni;

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

14.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netimérné zvys$eno, nebo

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

14.2.6. pokud se kterdkoliv ze skute€nosti dle odst. 1.1., 4.9. nebo 5.8. této Smlouvy
ukaze jako nepravdivé, nespravnd, neuplna nebo dodate¢né neaktualni.

Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi Smlouvy Zadavatelem
neprodlené ukon&i provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je z Iékaiského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

Poskytovatel na zdklad® dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn
prokazateln® zni¢i veSkeré nevyuZité hodnocené piipravky, dokumenty, material a
vybaveni poskytnuté Zadavatelem a vedkeré divérné informace Zadavatele dle
definice uvedené v odst. 11.1. této Smlouvy v co nejkratdi dobé po ukonceni Studie
(nejpozdji vsak v den konani tzv. ,,Close-out Visit®, tedy zavére¢né navstévy) nebo
po ukondeni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat
Poskytovateli ndklady na veskery vySe uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fadné
nebo veéas vracen Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél
Poskytovatel vést a uchovivat v miste provadéni Studie, jak je vyZadovano
Protokolem a Pouzitelnymi pravnimi predpisy, a neni jim dotcen odstavec 8.3. této
Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadg, Ze nebyly do

Studie zatazeny 74dné subjekty do 6 mésici od iniciaCni navstévy.

Zadavatel je opravnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou
a&innostf ke dni dorugeni, jestlize neschvali nového zkousejictho podle ¢lanku IV.,
odst. 4.5. této Smlouvy.
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14.7.

14.8.

15.1.

15.2.

I3.3.

Poskytovatel bere na védomi, e Zadavatel miaze Studii ukongit kdykoli 1 bez udani
ditvodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadena v ramei koncers '
provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mi#e bt povinen Studii

zdkladé koncernoveho rozhodnuti &i z dlvoda skutefnosti majicich pived

tizemi Ceské republiky ¢i v jinych soub&Zné provadénsych klinickych hodnocemic
Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédst s vipovidni dobou

s tim, Ze Poskytovatel ma obdobnd prava a povinnosti. jako ta uvedena pod odsiz
14.1. az 14.4. Vypovédni doba poéind b&Zet od prvniho dne nasledujiciho po dni. k&

je vypoveéd’ dorudena druhé smluvni strang.

Zadavatel je rovnéZ opravnén ukonéit tuto Smlouvu pisemnou vipovedi s okamZitou
ucinnost{ ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.5. anebo 5.6. této Sm! uvy,

XV.

Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby se veskeré zaleZitosti,
které budou alespoii jednou ze smluvnich stran povaZovény za potiebné. resily bez
zbytetného prodleni a pritaht, tedy v co nejkrat§i moZné dobé 2 zaroved s
vynaloZenim nejniz§ich moznych nakladu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly viechny nélezitosti. které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasnd smluvni strany prohlasuji, ze si
navzdjem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou. se Fidi
ustanovenimi PouZitelnych préavnich pfedpisi. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
jinak, je povinna smluvni strana, ktera porugila svou povinnost vyplyvajici z
Pouzitelnych pravnich pfedpisii nebo z této Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v
diisledku takového poruseni zplisobena druhé smluvni strang, a to v souladu s pravidly
pro nahradu 3kody podle obecné zdvaznych pravnich pfedpist. Smluvni strany
zaroveti prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byla jakdkoli prava a povinnosti stran dovozovéna z dosavadni & budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné &i v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak.
Pokud se tedy napt. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkrétni p¥ipad a nelze zng&j dovozovat, e druha strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti.
Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzda pro ni ztéto Smlouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.
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15.4.

18.:8.

15.6.

15.7;

153.

128,

514

1311

15°12.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pii¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom. V piipade elektronicky podepsané smlouvy je smlouva vyhotovena
v jednom originale s platnymi elektronickymi podpisy obou smluvnich stran.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na z4klad® jejiho pisemncho
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, pfislusne ¢islovan, opatien datem a podpisem
obou smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zmé&nit jednostranné Protokol Studie, a to pouze v rozsahu jeho
dodatkd. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle dodatku

Protokolu od okamZiku jeho oznameni piislu$né stran.
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se Fidi platnym pravem Ceské republiky.

V ptipade, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo &i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neudinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddlitelna a platnost ¢i Gginnost této Smlouvy jako celku ziistanou zachovany. Pro
tento pifpad se smluvni strany zavazuji na zaklade vzdjemné dohody nahradit neplatné
nebo netiinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat Gcelu
této Smlouvy a viili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazdd samostatng, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a Zadné ze smluvnich stran tak v piipad zm&ny okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevzniké pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouveé
ve smyslu § 1765 Obganského zakoniku

7adna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo zcasti bez
piedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s vyjimkou Zadavatele, ktery muize (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spolegnostem, které
jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pfevést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého néstupce v ramei viech nebo v podstate viech obchodnich &innosti nebo aktiv,
kterych se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny postupnik pfevezme vSechny
zavazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s pfidélenou casti v
piipadé Easte¢ného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vyse uvedenym
bude neplatné.

Poskytovatel nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povéfit zadného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udgleni
takového souhlasu p¥itom Poskytovatele nezbavuje jeho povinnosti, které v souladu s
touto Smlouvou ma. Kdykoli je povefen a Zadavatelem schvélen subdodavatel,
Zkoudejici je odpovédny za dohled nad pracovniky subdodavatele jako cleny
studijnfho tymu.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a u¢innosti
dnem uverejnéni v registru smluv v souladu se zakonem &. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd&jsich predpisi.
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Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vizné
ville, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.
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