Contract No.SSA_2024_090563

; ] SMLOUVA .
O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU EFC17757

Mezi

Sanofi s.r.o.

sidlem: Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU rfeditelem, na zakladé plné moci

(dale jen ,Spoleénost")
A

Poskytovatel: Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

banka: Ceska narodni banka

Cislo Uctu: 24639511/0710

zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 29. kvétna 2012
zastoupenou: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

(dale jen ,Centrum* nebo ,,Poskytovatel”)
A

[OU OU]
Adresa pracovisté: V. interni hematologicka klinika, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy
Hradec Kréalové

(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

(Centrum a Hlavni zkouSejici dale spolecné oznacovani jako ,Smluvni partnefi”)

uzavfena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpislt (dale jen ,obEansky zakonik®) a nafizenim EU ¢.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pfipravki a o zruseni
smérnice 2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“), (dale jen ,Smlouva®):

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Spoleénost pozadala Smiluvni partnery, aby provedli klinické hodnoceni
s hodnocenym [éCivym pfipravkem [XX XX] (dale jen ,Hodnoceny lé¢ivy pripravek®) s nazvem
“‘Randomizovand, dvojité zaslepena, multicentrickad studie faze 3 hodnotici uéinnost a
bezpeénost belumosudilu v kombinaci s kortikosteroidy oproti placebu v kombinaci s
kortikosteroidy u tc¢astnik( ve véku nejméné 12 let s nové diagnostikovanou chronickou reakci
stépu proti hostiteli (cGVHD) ” s Cislem 2023-505394-32 2-502057-33 (dale jen ,Studie®), které je
blize popsano v protokolu €. EFC17757, ktery bude Smluvnim partnerdm pfedan Spolecnosti a ktery
muze byt ¢as od ¢asu Spolecnosti jednostranné doplfovan (dale jen jako ,Protokol®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni partnefi disponuji znalostmi, zku$enostmi, odbornosti a zdroji
nezbytnymi k provedeni Studie, dle jejich nejlepSiho v&domi maji pfistup k poZzadovanému poctu
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subjektll hodnoceni dle kritérii pro zafazeni nebo vyfazeni, jak jsou stanoveny v Protokolu, a jsou
ochotni Studii provést,

PROTO se smluvni strany (dale jen ,strany“ nebo ,smluvni strany”) dohodly nasledovné:

1.1

1.2

1.3

2.1.

2.2.

2.3.

Cl. 1 — Predmét Smlouvy

Pfedmétem smlouvy je provedeni Studie Hodnoceného Ié€iva, u néhoz se jedna o latku z vyvoje
spole€nosti Sanofi; globalnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et
developpement, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France (dale jen ,Zadavatel“). Vzhledem k
tomu, Ze Zadavatel povéfil Spole¢nost provadénim a Fizenim Studie v Ceské republice,
Spoleénost je opravnéna a povinna plnit ukoly Zadavatele Studie v Ceské republice, v&etné
uzavirani souvisejicich smluv svym jménem a v&etné plnéni téchto smluv.

Pfedmétem této Smlouvy jsou zavazky Smiluvnich partnerl k provedeni Studie za podminek
sjednanych v této Smlouvé a zavazek Spoleénosti k Uhradé odmény za fadné provedeni Studie.
Jakékoli odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu, v€éetné aviak nejen jakéhokoli vySetfovani
nebo hodnoceni doplfujicich klinickych ¢&i laboratornich parametrt, vyzaduji pfedchozi pisemny
souhlas Spolecnosti.

Ugelem této Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro prlbéh a zpracovani Studie.

Cl. 2 — Povinnosti Smluvnich partnert

Smluvni partnefi se zavazuji provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s nalezitou odbornou
péci v pfisném souladu s (a) platnymi a u€innymi pravnimi pfedpisy, zejména (nikoli v§ak pouze)
Nafizenim, zadkonem €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale také jen
.zakon o lé€ivech®), vyhlaskou &. 463/2021 Sb., o bliZzSich podminkach provadéni klinického
hodnoceni humannich lé€ivych pfipravkl; zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach v
platném znéni, v€etné provadécich pfedpist k témto zakondm (zejména vyhlaskou &. 226/2008
Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz8i podminky klinického hodnoceni [€Civ),
narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich léCivych pfipravkd a (b) Protokolem; a (c) podminkami této Smlouvy;
a (d) etickymi zasadami Helsinské deklarace; a () Harmonizovanym Guideline ICH pro Spravnou
klinickou praxi v€etné jeho naslednych zmén a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické
praxe; a (f) Souborem informaci pro zkouSejici nazvaném ,Clinical Investigator's Brochure*
obsahujici veSkeré v sou€asné dobé znamé informace o lé€ivech pouzitych ve Studii a jejich
vlastnostech (tento preda Spole¢nost Hlavnimu zkousejicimu a bude pfipojen k dokumentaci
Studie); a (g) veSkerymi pfikazy a smérnicemi pfFisluSnych organtd vefejné moci a spravy a etické
komise, jsou-li takové. Centrum se zavazuje poskytnout odpovidajici zdroje a vybaveni
k provadéni Studie.

Studie bude v Centru provadéna na IV. interni hematologické klinice pod dohledem Hlavniho
zkousejiciho, ktery zajisti, aby Studie byla v Centru provadéna v souladu s poZadavky Nafizeni.
Hlavni zkouSejici je odpovédnym vedoucim tymu zkouSejicich v pfipadé, ze Studie je v Centru
provadéna vicero nez jednim zkousSejicim (takovi dalSi zkouSejici se dale oznacuji jako
~Zkousejici“). Hlavni zkousejici je odpovédny za blaho subjektd hodnoceni u€astnicich se Studie
z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni. Hlavni zkousejici pfidéluje
Clendm studijniho tymu ukoly takovym zplisobem, ktery neohroZuje bezpecnost subjekti
hodnoceni ani spolehlivost a robustnost Udaji ziskanych ve Studii v Centru. Smluvni strany
prohlasuji, ze kopie Protokolu byla pfedana Hlavnimu zkouSejicimu a ten ji podepsal.

Hlavni zkouSejici sou¢asné muze slouzit pro Spole¢nost jako kontaktni osoba v Centru ve vztahu
ke Studii, pokud neni niZze v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkouSejici provadi Studii
v ramci svého zaméstnaneckého poméru k Centru.
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Hlavni zkouSejici prohladuje, zaru€uje a zavazuje se, Ze ma a po dobu trvani Studie bude mit
veSkera potfebna opravnéni od zastupcl Centra. Centrum se zavazuje umoznit a Hlavni
zkouSejici se zavazuje zajistit, aby ZkouSejici a ostatni osoby zahrnuté do provadéni Studie (dale
jen ,Clenové studijniho tymu*) jednali v souladu s podminkami této Smlouvy. Pisemny doklad
o Zkousejicich a Clenech studijniho tymu musi byt uloZzen v dokumentaci o Studii vedené u
Hlavniho zkouSejiciho. Centrum se prostfednictvim Hlavniho zkouSejiciho zavazuje zajistit, ze
pavodni i novi Clenové studijniho tymu jsou Fadné proskoleni, kvalifikovani a vzdélani, obzvlast
ze se zucCastruji vSech Skolicich setkani o Studii, v€etné Skoleni na Spravnou klinickou praxi
vyzadovanych a zajistovanych Spoleénosti (Clenové studijniho tymu v8ak nemusi $koleni
Spravné klinické praxe absolvovat, pokud se prokazi certifikatem z absolvovaného Skoleni
spravné klinické praxe ne star8im 2 let k datu zahgjeni Studie). Spole€nost ma pravo odmitnout
konkrétni Cleny studijniho tymu, pokud se Spoleénost domniva, Ze nejsou pfislusné vzdélani
a/nebo kvalifikovani. Clenové studijniho tymu jsou zaméstnanci Centra. Clenové studijniho tymu
a Hlavni zkouSejici se budou ugastnit Skoleni, které v souvislosti se Studii pro tyto osoby
Spole€nost zorganizuje a Centrum je povinno takovou u€ast umoznit. Spole€nost nahradi
pfiméfené cestovni a ubytovaci naklady souvisejici se vzdélavanim podle tohoto ¢lanku, bude-li
to tfeba, ale za ucast na takovém vzdélavani nenalezi ucastnikim ani nikomu jinému zadna
odména. Hlavni zkousejici je opravnén a povinen zavazovat Cleny studijniho tymu povinnostmi,
a to minimalné v rozsahu, ktery mu uklada tato Smlouva. Za pfipadna pochybeni Clend studijniho
tymu nese odpovédnost Hlavni zkousejici a Centrum.

Centrum se zavazuje umoznit Hlavnimu zkou$ejicimu, Zkousejicim a Clentim studijniho tymu,
Ucastnit se podle potfeby setkani zkouSejicich a telekonferenci uskute¢riovanych v pribéhu
Studie v rozsahu poZzadovaném Spole¢nosti.

Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Centra na zakladé této Smlouvy tfeti stranou
vyzaduje pfedchozi pisemny souhlas Spole¢nosti. Udéleni takového souhlasu je na vyluéném
rozhodnuti Spole¢nosti. V pfipadé povoleného smluvniho zaji$téni povinnosti Centrum:

je povinno zajistit u subjektu, na néjz svou povinnost pfenasi, dodrzovani podminek, (a) které
jsou vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a podobné podminkam této Smiouvy,
vCetné, avSak nejen, Ihut k pInéni povinnosti, (b) na zakladé kterych treti strana postoupi veSkera
prava k vysledkim své €innosti/Studie na Centrum anebo Spolec¢nost a (c) dle kterych tfeti strana
umozni Spole€nosti nebo tfetim stranam smluvné opravnénym Spole€nosti a pfisluSnym
regulatornim Gfaddm provedeni auditt a inspekci u takové treti strany, coz sou¢asné neznamena
omezeni povinnosti Centra ve vztahu k auditim a inspekcim; a

bude nést odpovédnost za fadné plnéni vSech zajisténych nebo delegovanych povinnosti.

Smluvni partnefi se zavazuji vynalozit veSkeré Usili k zafazeni subjektd hodnoceni do Studie
v souladu s pozadavky na zafazovani a lhdtami stanovenymi v Protokolu. Souc€asné I|haty
vztahujici se k provadéni Studie jsou nasledujici:

Predpokladany zacatek zafazovani subjektll hodnoceni je [ XX XX] a pfedpokladané ukonceni
[XX XX] a pfedpokladané ukonceni studie [XX XX]. Zafazovani subjektl hodnoceni se vzdy Fidi
aktualnimi podminkami Protokolu. Spole¢nost se zavazuje pisemné informovat Centrum o
celkovém globalnim ukonceni Studie.

Do Studie bude Hlavnim zkouSejicim zafazeno pfiblizné [XX XX] subjektll hodnoceni. Pocet
subjektll je pouze orientacni a mize byt Spole¢nosti v pribéhu provadéni Studie jednostranné
zménén, a to pisemnym pokynem. Takovy pokyn se nedotkne jiz zafazenych subjektt hodnoceni.
Zarazovani subjektd hodnoceni do Studie je ,kompetitivni“ a Spole¢nost ma pravo jednostranné
jej ukoncit jesté pred dosazenim pfiblizného poctu subjektd hodnoceni stanovenych predchozi
vétou. V zafazovani dalSich subjekti hodnoceni jsou Hlavni zkouSejici a/nebo Centrum
opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn Spole¢nosti; pokud
Hlavni zkouSejici a/nebo Centrum bude pokraCovat v zafazovani dalSich subjektl hodnoceni,
aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od Spolecnosti, Spole¢nost neni povinna Centru poskytnout
jakékoli finanéni pIinéni za takto zafazené subjekty hodnoceni. Spolec¢nost muze jednostranné
urcit dalsi pravidla pro pocet zafazenych subjektd hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektu
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hodnoceni zafazenych za 1 den/tyden/mésic) a Hlavni zkouSejici a Centrum jsou povinni tato
pravidla dodrzovat.

Hlavni zkouSejici se zavazuje do Studie zafadit pouze fadné zplsobilé subjekty hodnoceni
v souladu s Protokolem.

Smluvni partnefi se zavazuiji zajistit, ze Studie bude provadéna v souladu s povolenim vydanym
ve smyslu Nafizeni a souhlasnym stanoviskem Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv a etické komise.
Smluvni partnefi se zavazuji poskytnout Spoleénosti soucinnost pfi pfipravé dokumentu tykajicich
se Studie a predat Spolecnosti nebo treti strané urcené Spolecnosti bezodkladné veskera
prohlaseni nezbytna k povoleni Studie regulatornimi organy a/nebo etickou komisi, v€etné avsak
nejen (i) ProhldSeni o finanCnich zajmech (jak specifikuje ¢l. 2.25 této Smlouvy), (ii) profesni
Zivotopis a (iii) potvrzeni o odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni. Smluvni partnefi se zavazuji
zajistit, ze poskytnuté dokumenty tykajici se Studie jsou Uplné a spravné. Napfiklad, Prohlaseni
o finanénich zajmech musi obsahovat veskeré finanéni vztahy mezi Hlavnim zkouSejicim a
kterymkoli Clenem studijniho tymu, a jejich finanéni zajmy, na jedné strané a Spoleénosti anebo
kteroukoli spole¢nosti propojenou se Spole¢nosti, na strané druhé, véetné — avSak nejen —
odmény nebo jiného finanéniho prospéchu pfijatého kazdym z nich od Zadavatele nebo kterékoli
ze spolecnosti propojenych se Spole¢nosti za konzulta¢ni ¢innosti nebo jiné sluzby nepokryté
touto Smlouvou. Potvrzeni o finanénich zajmech by méla byt pfedlozena v pribéhu Studie, pfi
jeji zméné a jeden rok po skonceni Studie. ,Propojenou osobou“ se rozumi jakakoli spole¢nost
Sanofi a jakykoli pravni subjekt, ktery ovlada spole¢nost Sanofi, je ovladan spolecnosti Sanofi
nebo je pod spole¢nou kontrolou spole¢nosti Sanofi. Ovladanim se rozumi pfimé nebo nepfimé
vlastnictvi nejméné 50% zakladniho kapitalu nebo hlasovacich prav takového subjektu.

Zarazeni subjektd hodnoceni do Studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve
shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. Hlavni zkouSejici se zavazuje v3echny
subjekty hodnoceni odpovidajicim zpusobem informovat o cilech, metodach, pfedpokladanych
pfinosech a potencialnich rizicich Studie a o okolnostech, za kterych by jejich osobni udaje mohly
byt zpfFistupnény Spole¢nosti, jejim Propojenym osobam, pfisluSnym organim, tfetim stranam,
jez poskytuji sluzby Spolecnosti a/nebo etickym komisim. Pro dané ucely Spole¢nost zpracuje a
pfeda Hlavnimu zkousSejicimu navrh formulafe pisemného informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do Studie a formular pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich
konecné znéni bude stanoveno po dohodé vSech stran.

Hlavni zkouSejici se zavazuje zajistit, Ze subjekty hodnoceni se zu€astni Studie teprve poté, co
podepisi informovany souhlas subjektu hodnoceni poskytnuty Spole¢nosti. Hlavni zkouSejici
uchova original takového souhlasu ve zdravotnické dokumentaci subjektu hodnoceni. Pokud
subjekt hodnoceni svij souhlas v pribéhu Studie odvola, Smiuvni partnefi nesmi ve vztahu
k tomuto subjektu hodnoceni provést zadné dalSi postupy v ramci Studie vyjma pfipadnych
opatfeni tykajicich se nasledného sledovani predepsanych Protokolem, s nimiz subjekt
hodnoceni souhlasil. Nasledna Ié€ba subjektu hodnoceni, ktera nesouvisi se Studii, je vyhradni
Iékafskou a pravni odpovédnosti Smluvnich partnera.

Pokud Hlavni zkousejici zjisti v prdbéhu Studie, ze subjekt hodnoceni zarazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, okamzité o tom bude informovat Spole¢nost a dle jejiho rozhodnuti jej
z pribéhu Studie vyfadi.

Hlavni zkousejici, Centrum i Spole€nost jsou povinni v priibéhu Studie i po jejim ukon&eni dbat
podle pfisluSnych pravnich pfedpist o ochranu osobnich udajl a informaci o osobnich pomérech
subjektl hodnoceni.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze subjekty hodnoceni zafazené do Studie se v Centru
nebudou uc&astnit specifického 1é€ebného programu dle § 49 zakona o léCivech ani jiného
klinického hodnoceni, pfi kterém by subjekty hodnoceni uzZivaly v Ceské republice neregistrovany
léCivy pfipravek v prabéhu Studie, ani béhem doby pFeruseni Studie specifikované v Protokolu,
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.

Pokud v pribéhu Studie v Centru dojde k poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, Smluvni partnefi
se zavazuji informovat o kazdé takové pfihodé Spole€nost (i) zaznamendvaji a dokumentuji
veSkeré nezadouci pfihody, nestanovi-li Protokol nebo jiné pokyny Spoleénosti jinak; a (ii)
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v pfipadé zavazné nezadouci pfihody bez zbyte€ného odkladu, avSak nejpozdéji do 24 hodin od
okamziku, kdy se o nich dozvédéli, pokud pro urgité zavazné nezadouci pfihody Protokol
nestanovi, Zze se okamzité hlaseni nevyZzaduje.

Povinnost hlasit nezadouci pfihody také zahrnuje chyby pfi medikaci, t&€hotenstvi a zpusoby
uzivani neuvedené v Protokolu, v€etné nespravného pouZiti nebo zneuziti Hodnoceného léCiva.

Pokud se Hlavni zkouS$ejici dozvi o zavazné nezadouci pfihodé€, o niz se |ze domnivat, Ze ma
pric¢inny vztah s Hodnocenym Ié€ivem, a k niz dojde po ukon&eni Studie u jim 1é€eného subjektu
hodnoceni, ohlasi Hlavni zkousejici tuto zavaznou nezadouci pfihodu bez zbyteéného odkladu
Spole¢nosti.

PFi urCovani, zda je nezadouci pfihoda nezadoucim ucinkem, je nutno zvazit, zda existuje
pfiméfena pravdépodobnost stanoveni pfi¢inného vztahu mezi pfihodou a Hodnocenym léCivem
na zakladé analyzy dostupnych dikaz(.

Smluvni partnefi jsou si védomi povinnosti Spolec¢nosti hlasit zavazné neocekavané nezadouci
Ucinky pfislusnym organtm dle ¢l. 42 Nafizeni a zavazuji se mu poskytnout maximalni moznou
ucinnost.

Smluvni partnefi se zavazuji bez zbyte¢ného prodleni zodpovédét vSechny dotazy Spole¢nosti
nebo osob povéfenych Spolecnosti tykajici se dokumentace nezadouci udalosti. Toto zahrnuje
zejména aktivni nasledné sledovani a objasnéni pfisluSnych nesrovnalosti v hlaSenich
nezadoucich pfihod a pfipadu téhotenstvi. Za ucelem hlaseni nezadoucich pfihod a pfipadu
téhotenstvi jsou Smluvni partnefi povinni pouzivat formulafe poskytnuté Spolecnosti, jsou-li
takové.

Béhem a po skonleni Studie se zavazuji Smluvni partnefi pfedlozit Spole€nosti veskeré
dokumenty pfijaté od ufadu, etickych komisi a/nebo pfislusnych regulatornich organa tykajici se
jakychkoli souhlas(i nebo povoleni nebo pfislusné komunikace vztahujici se k bezpe€nosti ve
vztahu ke Studii bez zbyte¢ného odkladu od jejich obdrzeni.

Smluvni partnefi se zavazuji pouzivat Hodnocené Ié€ivo vyhradné pro Ucely provadéni Studie a
pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu. Smluvni partnefi jsou odpovédni za fadné
pfijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dikladné a pfesné evidence zachazeni s
Hodnocenym léCivem v prdb&hu Studie v souladu s pozadavky spravné klinické praxe, spravné
Iékarenské praxe a Protokolem. Navic se Smluvni partnefi zavazuji vratit anebo zajistit fadnou
likvidaci nepouzitého Hodnoceného léc&iva, pokud si Spoleénost likvidaci vyZzadala (na naklady
Spolec¢nosti), a tuto likvidaci Fadné zdokumentovat. V pfipadé nacatého a nespotfebovaného
Hodnoceného |é&iva, jehoZ forma podani je infuze, zajisti Smluvni partnefi likvidaci ihned po
pfipravé &i upravé Hodnoceného léCiva.

Centrum se timto zavazuje zajistit uskladnéni, pfipravu, kontrolu a distribuci Hodnoceného IéCiva
v souladu s ustanovenim Protokolu, platnych zakont a v souladu se v8emi ustanovenimi pokynu
LEK-12 Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv. Smiuvni partnefi nebudou vyzadovat zaplaceni
Hodnoceného IéCiva nebo jakékoliv sluzby hrazené Spolecnosti podle této Smlouvy po subjektu
hodnoceni nebo tfeti stranég, jako je napfiklad zdravotni pojiStovna.

Centrum se zavazuje jmenovat dostatecny pocet zastupct, ktefi splfuji kvalifikani poZzadavky
na vykon povolani farmaceuta ve smyslu zakona &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a
uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
Iékafe, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpist, nebo farmaceutického
asistenta ve smyslu zakona €. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich, ve znéni
pozdéjSich predpisl. Tito zastupci budou odpovédni za nakladani s Hodnocenym Ié€ivem a za
vedeni souvisejicich zaznami a dokumentace. lhned po jmenovani tohoto zastupce nebo
zastupcli, oznami Centrum Spole¢nosti pisemné jméno a pfijmeni povéfenych osob &i osob,
spolu s pfisluSnymi kontaktnimi informacemi. Centrum poskytne pfed zahajenim Studie
Spole€nosti platné certifikaty laboratornich analytickych metod pouzitych ve Studii a provadénych
v laboratofich Centra. Po uplynuti doby jejich platnosti Centrum zajisti jejich obnovu. Zaroven
poskytne prehled referenénich mezi pro vy$e uvedené laboratorni vySetfeni.
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Centrum a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni vySetfeni pro ucely Studie
jakoukoliv externi laboratof a/nebo externi Iékarnu, zajisti, aby tato laboratof a/nebo Iékarna byla
zpUsobila k provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni, spravné lékarenské a
klinické praxe.

Hlavni zkousejici se zavazuje odebirat Hodnocené léCivo v souladu s Protokolem, a to v
davkovani potfebném pro kazdou jednotlivou navstévu subjektu hodnoceni.

Kdykoli o to Spole¢nost pozada, zavazuji se Smluvni partnefi podat hlaseni o postupu ve Studii
v Centru v¢etné udajl o zafazovani subjektd hodnoceni.

Hlavni zkouS$ejici je povinen shromazdovat data a vkladat je do [XX XX] od jejich vytvofeni do
elektronickych zaznamovych listd (dale jen ,eCRF“) v souladu s nalezitostmi stanovenymi
v Protokolu. Centrum se touto Smlouvou zavazuje, Ze Hlavnimu zkousejicimu a ostatnim Clentim
studijniho tymu zajisti pfistup do elektronickych systéml Spole€nosti (tim je zejména minén
elektronicky Case Report Form (eCRF)), pfiemz tento pfistup bude spocivat v pfistupu k
internetovému pfipojeni vné ,sité Centra“, tj. Centrum zaijisti pfistup na internetové stranky a
externi servery, které Spoleénost Centru urci, a to zejména na https://...sanofi.com/ a
https://...imedidata.com/.

Hlavni zkouSejici se zavazuje pravidelné predavat Spole¢nosti CRF a veSkerou dokumentaci
vyzadovanou Protokolem, aby je Spole¢nost mohla pfimo ¢&i prostfednictvim jiného subjektu
pribézné zpracovavat. V pfipadé prodleni delsim nez 10 pracovnich dnd s vkladanim udajl je
Spole€nost opravnéna, na zakladé pisemného oznameni doru€¢eného Hlavnimu zkouSejicimu,
zastavit zafazovani subjektll hodnoceni Hlavnim zkousejicim az do doby, kdy je vkladani udaj
aktualizované. Pokud bude mit toto za nasledek prodleni v zafazovani subjektl hodnoceni,
Spolecnosti pfislusi prava stanovena v ¢l. 12.5. Ve Ih(ité 5 pracovnich dnll po oSetfeni posledniho
ze subjektd hodnoceni, musi byt dokonéeno vlozeni veskerych zbyvajicich CRF, souvisejici
dokumentace a rovnéz nepouzité CRF v listinné podobé, jsou-li takové, musi byt predany
Spolecnosti anebo na pozadani Spole€nosti zni¢eny. Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat
soucinnost pfi pohotovém objashovani jakychkoli dotaz(l tykajicich se udaju v CRF a vénovat se
témto dotazim a zodpovidat je nejpozdéji ve Ihiité 5 (péti) pracovnich dnl. Spole¢nost miize
pozadovat odpovédi i v kratSim ¢asovém useku s ohledem na kliCova stadia Studie, jako napf.
kompletace aktualnosti databaze Studie. Smluvni partnefi se dale na zadost Spolecnosti zavazuji
poskytovat pfiméfenou soucinnost pfi pfipravé zavérecné zpravy o Studii. Centrum zajisti, ze
CRF nebudou pfistupné nikomu jinému nez Clentim studijniho tymu a Hlavnimu zkousejicimu a
pristup k nim, pokud budou v elektronické podobé&, bude chranén pfistupovym jménem a heslem.
Hlavni zkouSejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokonc¢it vSechny eCRF a vyfesit vSechny
eDRF (elektronické dodatec¢né dotazy) nejdéle do 3 tydnl od ziskani poslednich udaju ke
zpracovani.

Hlavni zkou$ejici je povinen zajistit, Ze vSechny CRF poskytnuté Spole€nosti jsou pravdivé,
presné a fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledkl shromazdovanych ve
Studii. Hlavni zkousejici se rovnéz zavazuje pfedat Spole¢nosti kopie vSech zprav, véetné vSech
aktualizaci a zmén, které si vyzadala eticka komise. Hlavni zkou$ejici a vSichni Clenové studijniho
tymu budou Spole¢nosti proskoleni, jakym zplsobem maiji uzivat CRF/eCRF. Pfed zahajenim
pFislusného Skoleni Hlavni zkou$ejici, Zkousejici a vsichni Clenové studijniho tymu potvrdi, Zze
byli seznameni s jejich povinnostmi, které se tykaji CRF/eCRF, témto rozumi a zavazuji se je
dodrzovat.

V pfipadé potfeby poskytne Spole€nost Hlavnimu zkouSejicimu pro praci s eCRF, ktera souvisi
s klinickym hodnocenim, pocitaé a pfipojeni k internetu. Spole&nost proskoli Hlavniho
zkousejiciho ohledné pouzivani eCRF. Nasledné po proSkoleni jsou Hlavni zkouSejici a kazdy
z Clen( studijniho tymu povinni podepsat dohodu, ktera bude obsahovat prohlageni o tom, Ze
porozuméli procesu eCRF. Zkousejici souhlasi s tim, Ze jakékoliv a veSkeré vybaveni, které bude
poskytnuto ze strany Spole€nosti Hlavnimu zkouSejicimu a/nebo Centru za ugelem dokon&eni
eCREF, zlistava vyhradnim majetkem Spole¢nosti. Po dokonceni vSech eCRF, ktera souvisi se
Studii, vrati Hlavni zkouSejici Spole¢nosti bezodkladné veskera poskytnuta zafizeni.
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Smluvni strany jsou si védomy povinnosti dodrzovat zejména (nikoli vSak pouze) ¢l. 57 a 58
Nafizeni, ktera upravuji zakladni dokumentaci a jeji archivaci. Centrum se zavazuje uchovavat
veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, v€etné zakladniho dokumentu klinického hodnoceni
(ve smyslu definice ¢l. 57 Nafizeni) a slozky ZkouSejiciho, vyZzadovanych ICH predpisy a
pfislusnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni Studie, po delSi z nasledujicich dvou dob:
1) dvacet pét (25) let od ukon&eni Studie nebo 2) jakoukoli del$i dobu pro archivaci dokumentace
stanovenou pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Centrum provede bezplatnou archivaci 5 let a na
dalSich 20 let provede zpoplatnénou archivaci — 1.000 Ké&/rok. Na zpoplatnénou archivaci bude
vystavena faktura po podpisu smlouvy.

Spolecnost v pfedstihu 6 mésicl od konce zpoplatnéné archivace oznami Centru, Ze trva na dalSi
archivaci a uhradi naklady s tim spojené.

V pfipadé, Ze ve shora uvedené lhuté Spoleénost nesdéli pozadavek na dal$i archivaci ¢i
neuhradi poplatek na dal$i archivaci, je Centrum opravnéno k likvidaci v8ech archivovanych
dokumentt Studie. Obsah zakladniho dokumentu klinického hodnoceni se archivuje tak, aby bylo
zajisténo, Ze je na vyzadani snadno dostupny a pfistupny pFislusnym organdm. Studijni
dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zpusobem a Centrum je
povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace Studie uchovavana, aby tato byla pohotové
k dispozici na zadost povéfeného zastupce Spole¢nosti, etické komise, auditora nebo pfislusnych
Urad(l. Centrum je povinno Spole¢nost informovat v pfipadé, Ze planuje archivovat dokumentaci
Studie mimo své vlastni prostory.

Smluvni partnefi jsou si védomi, Zze Spole¢nost nebo jejim jménem treti strana dikladné
monitoruje provadéni Studie a pravidelné navstévuje Centrum. Po pfedchozim oznameni
Smluvni partnefi umozni v bézné pracovni dobé Spole¢nosti nebo ji povéfenému zastupci na
jejich vlastni pfimérené naklady pfistup do prostor, kde se Studie provadi. Pribéh a provadéni
Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Utvary &i povéfenymi pracovniky Spole¢nosti,
kterym Centrum i Hlavni zkous$ejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci Studie
i ke vdem vysledk(im laboratornich test(, vySetfeni, zkouSek a veSkerym zaznamim o subjektech
hodnoceni zafazenych do Studie (pfipadné i jejich kopiim), které jsou Hlavnimu zkous$ejicimu
dostupné. Je-li zdravotnickd dokumentace tvofena pomoci elektronického systému, umoZzni
Centrum i zkousejici povéfenym pracovnikim Spole€nosti ovéfit Uplnost listinné zdravotnické
dokumentace subjektl hodnoceni zafazenych do Studie porovnanim s elektronickym systémem.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Spolec€nosti pro sledovani pribéhu Studie je:

a) [OUO0U]

b) adresa: Sanofi s.r.o.,Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spole¢nost je opravnéna jednostranné zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim
Centru a Hlavnimu zkou$ejicimu, a to pisemnou formou.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Spole¢nosti, tim neni doteno
pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfisluSnych statnich organd CR a zahraniénich kontrolnich
Uradu (jak upravuje Smilouva dale).

Spoleénost muze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smiluvni organizaci nebo
pracovniky jinych organizaci, nez je uvedeno v tomto ¢lanku Smlouvy a oznamit tuto skute¢nost
Hlavnimu zkouSejicimu a Poskytovateli.

Smluvni partnefi se zavazuji pfiméfené podporovat tyto monitorovaci aktivity, v€éetné ale bez
omezeni, poskytnutim pfistupu povéfenému zastupci Spole¢nosti do prostor a k datim dle
potfeby a spolupracovat se Spole€nosti nebo pfisludnou tfeti stranou v tomto ohledu. Na Zadost
Spoleé&nosti jsou Hlavni zkousejici a Clenové studijniho tymu povinni se ztgastnit osobni diskuse.

Subjekty hodnoceni musi byt pou€eny podle této Smlouvy a informovany také o tom, Ze udaje
ziskané o nich v pribéhu Studie mohou byt pro Gcely kontroly pouzity a pfedlozeny také
pFislusnym statnim organtim CR, opravné&nym zahraniénim kontrolnim organim a zastupctm
Spoleénosti, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného
souhlasu.

Spolecnost a statni organy, jako je napf. Statni Ustav pro kontrolu léciv (SUKL), Evropska Iékova
agentura (EMA) nebo Ufad pro potraviny a Iéky Spojenych statu americkych (,FDA") maji pravo
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provadét audit ¢i inspekci zaznam( Smluvnich partnerd, veSkeré jiné dokumentace a prostor
souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v pribéhu a/nebo po dobu 25 let po skonéeni
Studie a bez jakychkoli narokd Smluvnich partnerd na zvlastni platbu. Hlavni zkousejici a
Centrum se zavazuji na provadéni auditu a inspekce pfipravit, pokud jsou o nich pfedem
informovani. Takovy audit je Spole¢nost povinna pfiméfené pfedem ohlasit v pfipadé, Ze je
provadén Spole¢nosti. Spole¢nost se zavazuje pfiméfené pfedem hlasit téz inspekce
odpovédného ufadu, pokud se o nich dozvi.

Smluvni partnefi jsou povinni poskytovat Spole¢nosti, ji povéfenym zastupclim nebo veskerym
statnim organiim soucinnost pfi pInéni jejich uloh v souladu s Protokolem a podniknout veSkeré
pfiméfené kroky pozadované Spolecnosti nebo statnimi organy za ti¢elem odstranéni nedostatk(l
zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Smluvni partnefi souhlasi s pfimym pfistupem auditort
nebo inspektorl do prislusné zdravotnické dokumentace v rozsahu definovaném v této Smlouveé
(auditofi a inspektofi jsou vazani micenlivosti ohledné veSkerych osobnich Udaju a udaju ze
zdravotnické dokumentace).

Smluvni partnefi berou na védomi, Ze vSechny osoby vykonavajici monitoring ¢€i audit z povéfeni
Spolecnosti jsou vazany povinnosti mi¢enlivosti a nejsou tedy opravnéni uvefejnit Zzadné udaje o
totoznosti Zkousejicich a Clent studijniho tymu, ani Gdaje ze zdravotnické dokumentace.

2.24. Smluvni partnefi se zavazuji, Zze béhem a po skonceni Studie, umozni a budou podporovat
veskeré kontroly odpovédnych Gfadd bez jakychkoli narok(l na zvlastni odménu &i nahradu.
Smluvni partnefi jsou povinni informovat Spole¢nost o kazdé takové inspekci i zaméru takovou
inspekci provést ihned poté, co se o nich dozvi. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit, aby
zastupce Spole€nosti mohl byt pfitomen na kazdé inspekci provadéné urfady nebo podobnymi
institucemi. Pfed vyjadfenim se k nalezim takové inspekce, budou-li néjaké, jsou Smluvni
partnefi povinni odpovéd posoudit a prodiskutovat se Spolec¢nosti. Smluvni partnefi bez
zbyteéného odkladu poskytnou Spole¢nosti kopie jakychkoliv zjisténi nebo kontrol odpovédnych
Ufadl ve vztahu ke Studii. Smluvni partnefi ucini bez odkladu potfebna opatfeni vyzadana
Spolec¢nosti k napravé nalezd z auditu &i inspekce.

2.25. Smluvni partnefi nesmi védomé vyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, Zadnych osob, jimz
bylo poskytovani téchto sluzeb zakazano FDA nebo kterymkoli jinym pfislusSnym organem
v pribéhu provadéni Studie. Smluvni partnefi dale zavazné prohlasuji, ze dle jejich znalosti ani
jim ani jejich zaméstnanclm, zmocnéncim &i zastupclm, ktefi se uCastni provadéni Studie,
nebylo zakazano provadét Cinnosti, jez jsou provadéné v ramci Studie, ze strany FDA ¢&i jiného
organu, ani podle jejich nejlepSiho védomi v souasné dobé neprobiha zadné fizeni tykajici se
takového zakazu ve vztahu k témto osobam, zejména na zakladé platnych pravnich predpist a
to zejména zakonu Ceské republiky, ale i EU a v souladu s poZadavky jakychkoliv regulatornich
Ufadu, mj. i FDA.. Smluvni partnefi se zavazuji v pribéhu Studie a po dobu 1 roku po jejim
ukoné&eni ihned informovat Spole€nost, pokud se dozvi, Ze bude zahajeno takové fizeni ve vztahu
k Hlavnimu zkouSejicimu, Centru ¢i jeho zaméstnanci. Smluvni partnefi dale zaruéuji a zavazu;ji
se, Ze dle jejich znalosti nejsou subjektem pFedchozich ani probihajicich 3etfeni, vyzev,
upozornéni nebo vymahani rozhodnuti organd statni spravy vztahujicich se ke klinickému
hodnoceni, které by nebyly oznameny Spole€nosti. V pfipadé, Zze nastane skute¢nost podle
predchozi véty ve vztahu ke Studii, Smluvni partnefi to bez zbyteéného odkladu sdéli Spole€nosti.

Jesté pred zahajenim Studie je Hlavni zkou$ejici povinen ujistit se, Ze on i v8ichni Clenové
studijniho tymu poskytli Spole¢nosti na ji dodanych formulafich pfislusné finanéni prohlaseni tzv.
»Financial Disclosure, které vyZzaduje FDA (v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54)
a v pfipadé, Ze finanéni prohlaSeni nebylo Hlavnim zkou$ejicim/Cleny studijniho tymu
poskytnuto, je povinen o této skutecnosti Spole€nost uv&domit. Hlavni zkou$ejici dale souhlasi
provést aktualizaci téchto formulafi béhem trvani této Smlouvy v pfipadé zmény udaju finanéniho
prohlaSeni a dale jeden rok po jejim vyprSeni i ukon&eni ugasti ve Studii.

Centrum prohlaSuje a zarucuje, ze nevyuzije v zadné z funkci, anebo v souvislosti s jakoukoli
sluzbou, ktera ma byt provedena na zakladé této Smlouvy, jakoukoliv osobu, které byl ulozen
trest podle pfislusnych pravnich predpis(, a to zejména zakony Ceské republiky,ale i EU a
v souladu s pozadavky jakychkoliv regulatornich ufadd, mj. i FDA. Centrum neprodlené oznami
Spolecnosti, pokud podle jeho nejlepsiho védomi je jakakoli osoba poskytujici sluzby na zakladé
této Smlouvy potrestana nebo pokud bude projednavana &i bude hrozit jakakoli zaloba, spor,
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narok, Setfeni nebo soudni €i spravni fizeni tykajici se potrestani Centra nebo jakékoli osoby
poskytujici sluzby na zakladé této Smlouvy.

Hlavni zkousSejici prohlasSuje a zaru€uje, Ze vi¢i nému nebézi ani nehrozi zadna Zaloba, spor,
narok, Setfeni nebo soudni &i spravni fizeni, pokud jde o jeho mozné potrestani a dale souhlasi,
Ze bude neprodlené pisemné informovat Spole¢nost o kazdé takové Zalobé, sporu, Setfeni nebo
soudnim ¢&i spravnim fizeni, které bude hrozit ¢i bude zahajeno za uc¢elem potrestani Hlavniho
zkouSejiciho.

Hlavni zkouSejici je povinen neprodlené informovat Spole¢nost v pfipadé, Ze jsou on nebo
Clenové studijniho tymu vyloudeni, vyfazeni nebo jim byla pozastavena nebo omezena
zpUsobilost k vykonu (samostatné) Iékafské Cinnosti, k Gcasti na klinickém hodnoceni nebo k
vykonavani €innosti souvisejicich s hodnocenim IéCivého pfipravku nebo proti nim bylo zahajeno
soudni fizeni nebo pravni kroky, které by mohly vyustit v jejich vylou€eni, vyfazeni pozastaveni
nebo omezeni zpusobilosti, a to béhem trvani této Smlouvy nebo do jednoho roku po jejim
ukonCeni €i vyprSeni. Hlavni zkouSejici je povinen o této skute€nosti informovat Spole¢nost,
ledaze by zpfistupnéni (zvefejnéni) této skutecnosti bylo v rozporu s legislativou na ochranu
soukromi, a to zejména s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju a o volném pohybu téchto Udajl a
o zru$eni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl; dale také jen ,Nafizeni
o ochrané osobnich udaja“).

VySe uvedené povinnosti plati po dobu trvani této Smlouvy a dal$iho 1 roku od ukonc&eni této
Smlouvy.

V pfipadé, ze Hlavni zkouS$ejici v pribéhu Studie ukoné&i pracovnépravni vztah nebo jinou
spolupraci s Centrem, Centrum je povinno o této skutecnosti pisemné informovat Spole¢nost bez
zbyte€ného odkladu poté, kdy se o této skutecnosti dozveédélo. V opacném pfipadé nese Centrum
plnou pravni odpovédnost za veskeré vyvolané naklady a souvisejici Skody, jez Spole€nosti v
dasledku této skute€nosti vzniknou. Centrum soucasné navrhne fadné kvalifikovanou osobu jako
nového Hlavniho zkousejiciho. Spole¢nost ma pravo vznést namitky vuci tomuto nahrazeni.
Jakykoliv nastupce Hlavniho zkouSejiciho musi byt schvalen pisemné Spoleénosti a od takového
nastupce bude pozZzadovano pfistoupeni ke vSem podminkam a nalezitostem Protokolu a této
Smlouvy a podepsani kazdého z téchto dokumentd na diikaz souhlasu. Centrum se zavazuje s
vynaloZenim maximalniho usili poZzadovat po novém hlavnim zkou$ejicim, aby se pisemné
zavazal k dodrzovéani podminek sjednanych v této Smlouvé

Pokud Centrum a Spole¢nost nejsou schopni domluvit se na osobé nového hlavniho zkouSejiciho
anebo pokud novy hlavni zkou$ejici neni ochoten zavazat se k podminkam stanovenym touto
Smlouvou, Spole¢nost nebo Centrum jsou opravnéni vypovédét tuto Smlouvu v souladu s ¢l.
12.5. Centrum a Hlavni zkousejici jsou povinni neprodlené pisemné informovat Spole¢nost o
v8ech zménach, které maji vliv na dostupnost zdroji a/nebo Clend studijniho tymu provadéjiciho
Studii. V pfipadé, Ze dojde k jakékoli skute¢nosti, jez by vedla nebo mohla vést k ukonceni
spoluprace Hlavniho zkousejiciho podle této Smlouvy a/nebo pokud se bude Hlavni zkousejici
opravnéné domnivat, Ze nejpozdéji do 90 dnu dojde k ukonceni spoluprace Hlavniho
zkousejiciho podle této Smlouvy, pak je Hlavni zkou$ejici povinen informovat Spolecnost o této
skute€nosti pisemné ve Ih(té deseti (10) dnli ode dne, kdy se o této skute¢nosti dozvédél, resp.
ode dne, kdy se opravnéné zacal domnivat, ze nejpozdéji do 90 dnl dojde k ukonCeni
spoluprace. V opacném pfipadé nese Hlavni zkousejici (pfipadné spole¢né a nerozdilné s
Centrem) plnou pravni odpovédnost za veSkeré vyvolané naklady a souvisejici Skody, jez
Spolec¢nosti v disledku této skute¢nosti vzniknou.

Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené informovat Spole¢nost [OU OU] v pfipadé, ze
subjekt hodnoceni U€astnici se Studie oznami &i vyjadfi nazor, Ze doslo k poskozeni jeho zdravi
v dusledku ucasti ve Studii, a Ze ma proto pravo na finanéni nahradu.

Smluvni partnefi se zavazuji umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajisténym
Spole€nosti nebo kteroukoli z Propojenych osob, aby jménem Spole€nosti vykonavaly kterékoli
z prav a povinnosti Spole€nosti na zakladé této Smlouvy, v pfipadé, Ze se prokazi povéfenim &i
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plnou moci, ze které jejich opravnéni vykonavat prava a povinnosti Spole¢nosti vyplyva. Smluvni
partnefi se zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi.

Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat zdravotni sluzby subjektim, jejichz ucast ve Studii
neskoncila, v pfipadé caste¢ného uzavieni Studie, a dale také subjektim zafazenym do
nasledného sledovani po skonc€eni Studie, v souladu s etickymi pravidly.

V pfipadé, Ze pfi Studii pouzivd Centrum, Hlavni zkousejici nebo Clenové studijniho tymu
pfistrojové vybaveni, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni péci, Centrum se
zavazuje udrzovat takové pFistrojové vybaveni zplsobilé Fadného provozu, o éemz je povinno
Spolecnosti na vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.

Cl. 3 — Povinnosti Spoleénosti
Kontaktnimi osobami Spole€nosti ve vztahu ke Studii jsou:

[OU OU]
nebo kterékoli dalSi osoby oznamené Hlavnimu zkou$ejicimu.

Spole¢nost se zavazuje Smluvnim partnerdm poskytnout zdarma v mnozstvi a ¢asovych
intervalech pro fadné provedeni Studie Hodnocené léCivo, nezbytné vzory CRF, Protokol a dalsi
informace a dalSi léCivo/placebo vyzadované pro provadéni Studie, napf. Pfirucka zkouSejiciho,
Dokumentaci o Hodnoceném légivu

Hodnocené lécivo (jakoz i dalsi lé€ivo, placebo, je-li vyzadovano Protokolem) bude dodavano na
nasledujici adresu:

Fakultni nemocnice Hradec Kralove, budova nemocnicni Iékarny €. 20,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, Ceska republika

Hodnocené lécivo, nezbytné vzory CRF a dalsi informace vyzadované pro provadéni Studie
poskytnuté Centru jsou a zlstavaji vlastnictvim Spolecnosti. Spole¢nost prohlasuje, ze jsou
splnény veskeré podminky stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy pro oznageni (mimo jiné na
obalu), vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného Iéc€iva a jeho distribuci do Centra. Hodnocené
Ié¢ivo bude dodavano do nemocnicni Iékarny, vzdy v fadné zabalenych obalech uréenych pro
Hodnocené 1éCivo a oznacené v souladu s &l. 66 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢&.
536/2014, o klinickych hodnocenich humannich Ié€ivych pFipravku. Dodavky Hodnoceného léciva
se budou uskute€hovat v Po-Pa od 7.00 h do 14.00 h do budovy nemocnicni 1ékarny.

Spole¢nosti poskytnuté Hodnocené IéCivo i ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouzije Hlavni zkousejici pouze pro provedeni Studie dle pozadavku Protokolu.

Spoleénost se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkousSejicimi pfislusné nové informace o
bezpeclnosti tykajici se Hodnoceného Ié€iva bez zbyte&ného odkladu.

Spolenost poskytne bezplatné Hlavnimu zkousejicimu veskery material vymezeny Protokolem,
ktery je nezbytny k provedeni Studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie
predpokladana v této Smiouvé.

Spole¢nost a Hlavni zkouSejici zajisti, aby Studie byla provadéna v souladu s Protokolem a
zasadami spravné klinické praxe.

Cl. 4 — Odména

Spolecnost se zavazuje zaplatit Smluvnim partnerim za fadné provedené Cinnosti na zakladé
této Smlouvy véetné prfevodu prav dle Cl. 5 — Prava k vysledkim a v¢etné ¢innosti dle odst. 2.15
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a 2.16 odménu ve vysi, zpusobem a za podminek sjednanych stranami dale v tomto ¢lanku
Smlouvy a Prilohy €.1, pfiCemz smluvni strany prohlasuji, Ze pfedpokladana vy$e odmény ¢ini
800 000,-K¢. Jedinym pfijemcem veskerych &astek dle této Smlouvy bude Centrum, které se
zavazuje vyplatit pfislunou &ast odmény Hlavnimu Zkous$ejicimu a Clenim studijniho tymu
v souladu se svymiinternimi pfedpisy. SpoleCnost prohlaSuje, Ze neuzaviela s Hlavnim
zkous$ejicim ani se Cleny studijniho tymu Zadnou dohodu, jejimz ptedmétem by bylo mimo jiné i
poskytnuti pInéni v souvislosti se Studii.

Smluvni partnefi nemaji narok na zadnou jinou odménu &i ndhradu kromé téch, které jsou
uvedeny v této Smlouvé nebo v Pfiloze €.1 nebo jinych smlouvach uzavienych se Spolecnosti,
ledaZze je pfedem pisemné schvali Spole¢nost.

Odmény budou proplaceny po dokonceni vSech eCRF, vcetné vyfeSeni vSech eDRF
(elektronické dodate€né dotazy) a po kladném vyjadfeni ze strany Spole€nosti ohledné jejich
vyplnéni, a to pololetné k 31.3. a 31.10. na zakladé danového dokladu vystaveného Centrem
vzdy nejpozdéji do 31.10. pfisludného kalendafniho roku. Proplacenim se rozumi den pfipsani
prislusné ¢astky na ucet Centra. Proplaceny budou jednotlivé navstévy, které musi byt Hlavnim
zkouSejicim kompletné zpracovany a musi byt zodpovézeny vSechny pfipadné souvisejici
dotazy.

Veskeré odmény a nahrady, které maji byt zaplaceny, jsou splatné ve Ihité 30 dnli ode dne, kdy
bude Spole€nosti doru¢en odpovidajici danovy doklad (faktura) majici vSechny nalezitosti dle
prislusnych pravnich pfedpist upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho
Ucétu Centra:

Banka: Ceskéa narodni banka

Kéd banky: 0710

Maijitel uctu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Cislo uétu: 24639511/0710

IBAN: CZ23 0710 0000 0000 2463 9511
SWIFT/BIC: CNBACZPP

Variabilni symbol: €islo faktury

Faktury budou zasilany primarné e-mailem Spole¢nosti s uvedenim Ccisla protokolu, Cisla
objednavky a jména zodpovédné osoby za Spole¢nost: [OU OU]. Fakturaéni adresa Spolecnosti:
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, ICO: 44848200, DIC CZ44848200. Odmé&ny
a nahrady dle této Smlouvy a Pf¥ilohy €.1 (s vyjimkou odmén a néhrad, u kterych je splatnost
zvlast upravena v Pfiloze €.1 Smlouvy) budou Centru uhrazeny takto: Zpétné za bezprostiedné
uplynulé a dosud nefakturované obdobi vzdy kazdého kalendafniho pololeti k 31.3. a 31.10.
Studie si Smluvni partnefi spoleéné se Spole¢nosti vzajemné pisemné nebo formou e-mailu
odsouhlasi pfehled po¢tu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych Ukond provedenych
Hlavnim zkou$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu, jeZ maji byt dle této Smlouvy
Spole¢nosti hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou povéfenou Spolecnosti. Centrum
souhlasi se zasilanim podkladd k fakturaci na emailovou adresu [OU OU] . Tento pfehled musi
byt zpracovan zvlast pro kazdy subjekt Studie a musi zahrnovat polozkové vyuctovani vsech
navstév, vysetfeni a dalSich sluzeb provedenych v pfislusném kalendarnim pololeti k 31.3. a
31.10. Na zakladé vzajemného odsouhlaseni navrhu faktury vystavi Centrum fakturu na odménu
a pripadné nahrady, jeZ je v souladu s touto Smlouvou opravnéno fakturovat, kterou doruci
Spolecnosti. Spole€nost zaplati Centru na zakladé Fadné vystavené a dorucené faktury
prislusnou odménu a pfipadné opravnéné fakturované nahrady za obdobi, pro néZ byl pfedmétny
navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V pfipadég, Ze Spole€nost nezasle Centru vy3e uvedeny prehled (navrh faktury) k odsouhlaseni
ve |haté 30 dnd pred pfislusSnym datem uvedenym v odst. 4.2, zaSle Centrum SpoleCnosti
pisemnou vyzvu a pokud Spolecnost nezasle uvedeny pfehled (navrh faktury) ani ve lhaté 20 dnu
od doruceni takové vyzvy, je Centrum opravnéno vystavit fakturu a Spoleénost je povinna uhradit
Centru odménu a nahrady za vSechny fakturované ukony provedené v obdobi kalendarniho
pololeti k 31.3. a 31.10.
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V pfipadé&, Zze Centrum zjisti, Ze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky, tyto oznami bez
zbyte€ného odkladu Spole€nosti, ktera je povinna je odstranit. Ma-li Spole€nost zato, Ze
v pfehledu (navrhu faktury) Zadné nedostatky nejsou, sdéli toto Centru. Centrum a Spolecnost
jsou nasledné povinni si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni pfipadnych
rozpord. Neposkytnuti sou¢innosti se povazuje za nepodstatné poruseni Smlouvy.

Neodstrani-li Spole¢nost nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve Ihité 30 dnd ode dne
doruc¢eni oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze Ih(ité nesdéli Centru, ze v prehledu
(navrhu faktury) zadné nedostatky nespatfuje, plati, Ze rozhodny pro vystaveni faktury je pfehled
(navrh faktury) ve znéni pfipominek Centra, na zakladé kterého je Centrum opravnéno vystavit
fakturu a Spole¢nost je povinna odménu a nahrady za fakturované ukony provedené v obdobi
kalendainiho pololeti k 31.3. a 31.10. Hlavnim zkou$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho
tymu Centru uhradit.

Spole¢nost bere na védomi, Zze pokud neuhradi fadné vystavenou fakturu v€as, ma Centrum ze
zakona narok na zakonné uroky z prodleni v souladu s § 1970 zakona €. 89/2012 Sb., obansky
zakonik, v platném znéni.

PFi zméné fakturagnich udajd nebo DIC je Spoleg¢nost povinna neprodlené informovat Centrum
[OU OU].

ZkousSejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokonéit vSechny eCRF a vyfesit vSechny eDRF
nejdéle do 3 tydnu od ziskani poslednich udajl ke zpracovani. Spole¢nost ma pravo zadrzet
az [XX XX] z pfislusné ¢astky odmény za obdobi kalendarniho pololeti (dale jen ,zadrzné").
Spolec¢nost se zavazuje uhradit Centru zadrzné poté, co budou pfedlozeny vSechny pfislusné
CRF, budou zodpovézeny v§echny dotazy s ohledem na data obsazena v téchto CRF a budou
odstranény vSechny nespravnosti a nedostatky dat v databazi.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny ¢astky uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohach jsou
uvedeny bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podiéhaji DPH, Spole¢nost zaplati
prislusnou ¢astku DPH ve vySi dle pravnich predpist u¢innych ke dni uskutecnéni zdanitelného
plnéni na zakladé pfislusného danového dokladu (faktury), ktera bude splfovat vSechny
nalezitosti pfedepsané pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Centrum a/nebo Hlavni zkouSejici nese
odpovédnost za uhrazeni vSech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zakladé této
Smlouvy.

V pfipadé, Ze k podpisu této smlouvy nedojde a aktivity vedouci k jejimu uzavfeni ze strany
Centra byly prokazatelné provedeny, uzavie bezprostfedné po oznameni Spolecnosti o
preruseni dalSiho vyjednavani Spole¢nost s Centrem dohodu o narovnani, na zakladé které
bude start-up poplatek pro centrum a poplatek za projednani smlouvy Centrem fakturovan.

Smluvni partnefi si jsou védomi, Ze Spole¢nost mize zvefejnit na centralni webové strance
koncernu Sanofi a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz vlastnéné a
provozované Asociaci inovativniho farmaceutického pramyslu platby a jina plnéni tykajici se
vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby provedené ze strany Spole¢nosti na zakladé této Smiouvy a (2)
veskeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi a dopravu Smiuvnich partnerd,
které Spole¢nost uhradi na zakladé této Smlouvy a (3) veSkeré kongresoveé registracni poplatky,
ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které Spolec¢nost uhradi na zakladé této Smlouvy, a
to anonymnim zplsobem, tj. na agregované urovni.

Tyto informace mohou byt rovnéz publikovany jako soucast této Smlouvy v registru smluv na
zakladé zakona €. 340/2015 Sb., o Registru Smluv (dale jen ,Zakon o registru smluv®). Bez
ohledu na vySe uvedené mlze Spole¢nost zvefejnit pfevod jakékoliv hodnoty poskytnuté v ramci
této Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude zvefejnéna vyhradné dle
samostatného ujednani obsazeného v PRILOHA &. 2.

Veskera penézni plnéni subjektu hodnoceni jsou vyplacena Centrem v souladu s touto Smlouvou
a Protokolem. Pravidla pro vyplaceni jsou blize upravena v Pfiloze ¢€.3 ktéto Smlouvé.
Spole¢nost proplati nahrady cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektim hodnoceni
vzniknou v dusledku jejich u€asti ve Studii. Za oznameni vySe nahrad proplacenym subjektim
hodnoceni pfislusné etické komisi je odpovédna Spole¢nost.
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Odména za ¢&innost Centra dle zavazného navodu je jiz zahrnuta v celkové odméné, kterou
Centrum a/nebo Hlavni zkousSejici obdrzi za Studii.

Komunikace ve véci proplaceni nahrad cestovnich vyloh bude zasilana na nasledujici e-mailovou
adresu: [OU OU]

Smluvni strany prohlasuji, Ze odména vyplacena dle této Smilouvy Spolecnosti predstavuje
realnou trzni hodnotu za sluzby poskytnuté Smluvnimi partnery/Centrem a ze zadné platby
Centru nejsou poskytovany za ucelem pfimét je k nakupu nebo predepisovani jakychkoliv €k,
zarizeni nebo produkt Spole¢nosti.

Cl. 5 - Prava k vysledkiim

Spoleénosti patfi vyhradni prava ke vSem vysledklm, datim, zji§ténim, objevim, vynalezim a
specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpUsobilé byt pfedmétem patentové ochrany ¢i nikoli,
které vznikly, byly vytvofené, odvozené, vyprodukované, objevené, vymysSlené nebo jinak u¢inéné
Centrem, Hlavnim zkousejicim a/nebo Cleny studijniho tymu v souvislosti s provadénim Studie
(dale jen ,Vysledky“). Smluvni partnefi timto pfedem postupuji vesSkera sva majetkova prava
k Vysledkim na Spolec¢nost a Spolec¢nost tato postoupena prava pfijima. Odména za tento
prevod je jiz zahrnuta v odméné& Smluvnich partneri dle Cl. 4 — Odména. Smluvni partnefi
neziskavaji k Vysledkim pInénim této Smlouvy Zadna prava.

VSechna zdravotnicka dokumentace a puvodni zdrojova dokumentace zlstane majetkem Centra;
nicméné, Spole¢nost je opravnéna je pouzit v souladu s touto Smlouvou a souhlasem subjektu
hodnoceni. Zptistupnéni Vysledk( jakémukoli subjektu, véetné smluvni vyzkumné organizace ¢i
etické komise anebo regulatorniho organu nebude povazovano za udéleni vlastnického prava
k témto informacim témto subjektim.

V rozsahu, v jakém prava dusevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou prevoditelna, udéluji timto
Smluvni partnefi Spole€nosti vyhradni, neodvolatelnou v misté a &ase neomezenou licenci
s pravem udélovat podlicence, a to ke vS§em zpusoblm uziti téchto Vysledkd. Odména za tuto
licenci je jiz zahrnuta v odmé&né& Smluvnich partnertd dle Cl. 4 — Odména. Centrum se zavazuje
vyvinout maximalni Usili k tomu, aby skuteéni vlastnici téchto prav duSevniho vlastnictvi, tzn.
zaméstnanci Centra a/nebo zu€astnéné treti strany, umoznili Centru udélit vySe uvedenou licenci
Spole€nosti. Spole€nost neni povinna licenci vyuzit.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze vynalezy, které jsou vylepsenimi, nebo novym pouzitim ¢i
novymi lékovymi formami Hodnoceného Ié€iva jsou vyluénym vlastnictvim Spole€nosti.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze veSkeré Vysledky (dale jen ,Vynalezy“), ucinéné
zaméstnanci Centra nebo jinymi stranami zahrnutymi Smluvnimi partnery do provadéni Studie,
budou bezodkladné oznameny Spolecnosti.

Spole€nost anebo kterakoli s ni Propojena osoba jsou opravnéni podat pfihlasku patentu pro tyto
Vynalezy svym vlastnim jménem anebo jménem urlené ftfeti strany, na vlastni naklady,
s uvedenim jména vynalezce(-U) v pfihlaSce patentu. Smiuvni partnefi se zavazuji podepsat a
zajistit, aby zaméstnanci Centra a dalSi subjekty zahrnuté Smiluvnimi partnery do provadéni
Studie podepsali veSkeré dokumenty a poskytli takova svédectvi, jaké Spole€nost uzna za
nezbytné pro UCely podani pfihlasky patentu a ziskani patentu za u€elem ochrany opravnénych
zajmU Spolecnosti k duSevnimu vlastnictvi, ktera vzniknou ze Studie. V pfipadé potfeby, Hlavni
zkous$ejici a Centrum nebo Clenové studijniho tymu budou na Zadost a naklady Spole¢nosti
napomocni pfi ziskani a ochrané patentu/(i, véetné podpisti pravnich dokumentd. Smluvni
partnefi nejsou opravnéni uvadét v pfihlasSce patentu ani jinych pfihlaskach zadné Davérné
informace.

Spole€nost a jeji Propojené osoby smi uZivat, rozmnoZovat a pfevadét anonymizované

radiologické/diagnostické snimky pofizené v pribéhu Studie v souladu s ustanovenimi
informovaného souhlasu a v rozsahu tam stanoveném, pro veSkeré ucely, védecké a/nebo
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komer¢ni, v jakékoli formé a jakymikoli zpudsoby, elektronickymi nebo mechanickymi, véetné
pofizovani fotokopii, elektronickych zaznamu (napf. flash disk), mikro-kopii, nebo prostfednictvim
systémud uchovavani a obnovovani dat, véetné databank a internetu. Za timto ucelem udéluji
Smluvni partnefi Spole¢nosti vyhradni, mistem neomezenou a neodvolatelnou licenci, v&etné
prava udélovat podlicence Propojenym osobam Spole¢nosti, k uzivani vy$e uvedenych snimk.
Odména za tuto licenci je jiz zahrnuta v odmén& Smluvnich partnert dle Cl. 4 — Odména.
Spole¢nost neni povinna licenci vyuzit. Nejsou-li Centrum anebo Hlavni zkousSejici vlastniky prav
k témto snimkdm, Centrum a/nebo Hlavni zkouSejici se zavazuji zajistit, aby skuteény vlastnik
téchto prav, tzn. zaméstnanci Centra a/nebo tfeti osoby zahrnuté do provadéni Studie, umoznili
Smluvnim stranam udélit vySe uvedenou licenci Spole¢nosti. Smluvni partnefi potvrzuji, ze
veskeré takové snimky budou ziskané se souhlasem subjektu hodnoceni, ktery Centru pfeda
Spole¢nost a Ze nebudou obsahovat Zadné informace, jejichZ prostfednictvim by mohl byt
identifikovan konkrétni subjekt hodnoceni.

Spole¢nost udéluje Smluvnim partnerdm nevyhradni bezulplatnou licenci k Vysledkum
vytvofenym v Centru pro interni nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci Ucely pfi dodrzeni podminek
zachovavani dlvérnosti a podminek pro publikovani, jez jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato
licence neopravriuje Smluvni partnery k udélovani jakychkoliv podlicenci. Smluvni partner neni
povinen licenci vyuzit.

Cl. 6 — Zachovavani davérnosti

Smluvni partnefi se zavazuji zachazet se vSemi informacemi ozna¢enymi jako ,Davérné“ a
prijatymi od Spole¢nosti nebo jejim jménem anebo od Propojenych osob Spole¢nosti v souvislosti
se Studii, Hodnocenym lécivem, Protokolem nebo touto Smlouvou a s Vysledky (dale jen
,Duavérné informace”) pfisné divérné. Smluvni strany zaroven sjednavaji, ze jsou Smiuvni
partnefi povinni zachazet jako s ddvérnymi i s témi informacemi, které sice jako ,DUvérné” nejsou
oznaceny, ale mohou byt povazovany za Duvérné informace, a to na zakladé jejich povahy ¢i
podminek, které se vztahovaly k jejich poskytnuti €i zpfistupnéni, véetné vSech udajl tykajicich
se Studie, udaju pro vnitfni potfebu, anebo informaci vytvofenych na zakladé Studie, a to
napfiklad v€etné Protokolu, Souboru informaci pro zkousejiciho, finan¢nich podminek Smlouvy
Ci pfedbéznych vysledkua Studie. Smluvni partnefi smi pouzivat Dlvérné informace pouze pro
UCely plnéni této Smlouvy a zavazuji se nezpfistupnit takové DOvérné informace zadné treti
strané mimo stran povéfenych Spole¢nosti bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.
Smluvni partnefi se zavazuji umoznit pfistup k Davérnym informacim pouze osobam, jez se s
Dlvérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro Ucely poskytovani sluzeb na zakladé této
Smlouvy, a i to pouze tehdy, pokud tyto osoby byly Smluvnimi partnery prokazatelné zavazany
k dodrzovani podminek alespor tak pFisnych, jako jsou podminky dle tohoto Cl. 6 — Zachovavani
davérnosti.

Povinnost k zachovavani davérnosti se nevztahuje na ty pripady, kdy Smiluvni partnefi jsou
opravnéni publikovat Davérné Informace v souladu s Cl. 7 — Publikovani, tiskove zpravy a vefejna
oznameni.

Pojem Duvérné informace, jak je pouzivan v této Smlouve, se nevztahuje na data a informace, u
nichz mohou Smluvni partnefi prokazat, ze (i) jimi Centrum nebo Hlavni zkouSejici disponovali
bez povinnosti mi€enlivosti v dobé&, kdy jim byly zpfistupnéné Spole€nosti nebo jeho Propojenymi
osobami, anebo jménem nékterych z nich (jak vyplyva z pisemnych zaznam), (ii) jsou nebo se
stanou soudasti vefejnych informaci jinak nez jednanim & opomenutim Centra nebo Hlavniho
zkousejiciho, (iii) je Centrum nebo Hlavni zkouSejici pravem nabyli od tfeti strany, ktera neni vugi
Zadavateli nebo jeho Propojenym osobam vazana vyslovnou nebo pfedpokladanou povinnosti
micenlivosti, nebo (iv) byly vytvofeny nezavisle Centrem nebo Hlavnim zkouSejicim bez
odkazovani se na Duvérné informace nebo jejich pouziti.

Navic jsou Smluvni partnefi opravnéni zpfistupnit Davérné informace v takovém rozsahu, v jakém
je takové zpfistupnéni vyzadovano pravnimi pfedpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim,
avSak za podminky, Ze Smluvni partnefi o takové skutecnosti v pfiméfeném Casovém predstihu
informuji Spole€nost a na jeho Zadost s nim budou spolupracovat ve snaze dosahnout opatfeni
za UCelem ochrany nebo jiného pfiméfeného pravniho prostfedku. Smluvni partnefi se zavazuji
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vyvinout v8echno pfimérené usili, aby zabezpegili divérné zachazeni s kteroukoli z Dlvérnych
informaci, jez bude zpfistupnéna.

Tyto povinnosti k zachovavani micenlivosti a zakazu pouzivani Divérnych informaci dle této
Smlouvy zlistanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.

Smluvni partnefi se zavazuji na Zadost Spole¢nosti zlikvidovat a smazat Duvérné informace, jimiz
disponuji (a takové smazani pisemné potvrdit), anebo je vratit Spole€nosti. Hlavni zkousejici a
Centrum jsou opravnéni si ponechat) kopii Davérnych informaci, pokud jim to pravni pfedpisy
ukladaji.

Veskeré dohody existujici pfed uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani mi¢enlivosti ve
vztahu ke Studii, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke Studii.

Spole¢nost se zavazuje zachovavat micenlivost o skute¢nostech, které Centrum oznaci jako
skutecnosti davérné.

Cl. 7 — Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni

Spolec¢nost uznava zajem Smiuvnich partnert na nekomerénim védeckém publikovani Vysledkd,
bez ohledu na to, zda vysledek Studie je pozitivni ¢i negativni. S ohledem na opravnéné zajmy
Spole€nosti se Smluvni partnefi zavazuji dodrzovat nasledujici povinnosti a podminky pro
publikovani:

Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat Spole¢nosti veSkeré navrhy na publikovani nebo ustni
prezentace tykajici se Studie nebo Hodnoceného Iéc¢iva nebo Vysledkud (dale jen ,Publikace®)
nejméné Sedesat (60) dnl pfed zamySlenym predlozenim nebo prezentaci Publikace, aby je
Spole¢nost mohla zkontrolovat.

Pokud Spolecnost neucini vici Smluvnim partnerdm zadné oznameni ve |huté 45 dnu ode dne,
kdy mu byla doru¢ena zamyslena Publikace, Smluvni partnefi se zavazuji pfipomenout
Spoleénosti zamyslené datum Publikace. Smluvni partnefi nejsou opravnéni publikovat Publikace
bez vyslovného souhlasu Spolecnosti.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii se Vysledky
Studie publikuji pouze prostfednictvim koordinace se Spole€nosti za u€elem kombinovani
vysledk(l ze vSech center U€astnicich se Studie. Smluvni partnefi jsou opravnéni publikovat
Vysledky jejich Centra za podminky, Ze celkové vysledky nebyly publikovany do 12 mésicl od
dokonceni Studie, a sou¢asné za podminky postupovani v souladu s podminkami stanovenymi
v tomto ¢lanku.

Spoleénost a Smluvni partnefi se zavazuji prodiskutovat veskeré rozdily v nazorech na
zamys$leny obsah Publikace za ucelem nalezeni feSeni uspokojivého pro Spole€nost i pro
Smluvni partnery. Spole€nost je opravnéna navrhnout jakékoli zmény Publikace, které
oduvodnéné povazuje za nezbytné pro védecké ucely. Smluvni partnefi se zavazuji, Ze
implementace takovych doporu¢enych zmén nebude bezdivodné odmitnuta.

Pokud Ize o¢ekavat, ze takova Publikace by mohla mit nezadouci u€inek na zachovani davérnosti
kterékoli z Davérnych informaci Spole€nosti, Smluvni partnefi se zavazuji zabranit takové
Publikaci, ledaze pfedmétna Davérna informace nemize byt vymazana z Publikace bez ujmy
védecké spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Spole¢nosti mohla mit nezadouci U&inek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli Vynalez, Spole€nost ma pravo poZadovat odklad Publikace na
pfiméfenou dobu za uéelem pfipravy a podani Zadané patentové pfihlasky Spole&nosti nebo jeho
jménem, avSak tato doba nesmi pfesahnout Sest (6) mésicu od data, kdy byla Spole¢nosti
Publikace dorucena ke kontrole. Spole€nost ma pravo pozadovat dalSi odklad Publikace, pokud
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patentova pfihlaska byla podana a pokud pfihlaSka s pravem prednosti je neuplna a v ramci 1
roku od podani pfihlasky s pravem prednosti musi byt do zadosti doplnén pfedmét patentové
pfihlasky. V tomto pfipadé ma Spolecnost pravo pozadovat odklad jakékoli Publikace az do
doplnéni pfihlasky s pravem prednosti. Spole¢nost nebude zakazovat Publikaci v pfipadé, kdy
informace, ktera je zpusobila byt pfedmétem patentové ochrany, byla z planované Publikace
odstranéna.

Smluvni partnefi se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, Ze vytvofeni
dat bylo podpofeno Spole€nosti a sou¢asné se Smluvni partnefi zavazuji informovat o své mife
angazovanosti ve Studii a prospéchu, ktery jim ze Studie plynul. Autorstvi a uznani za védecké
publikovani by meély byt v souladu s Jednotnymi poZadavky na rukopisy vydanymi Mezinarodnim
vyborem redaktoru Iékafskych ¢asopist - ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

Smluvni partnefi se zavazuji zavazat stejnymi povinnostmi a pozadavky na publikovani, které
jsou stanoveny v &l. 7.1 také vSechny Cleny studijniho tymu.

Spole¢nost je opravnéna zverejnit Vysledky Studie zpusobem, ktery uzna za vhodny, a to jak po
celou dobu trvani této Smlouvy, tak po jejim ukonceni, dale je Spole€nost opravnéna umistit
informace o Studii a o Vysledcich na internet, napf. na stranky www.ClinicalTrials.gov (zvefejnéni
registru) a na stranky pro zvefejnéni vysledkd, na firemni stranky Spole€nosti (zvefejnéni registru
a vysledkl) a v kterékoli databazi vyzadované pravnimi pfedpisy v souladu s pfislusnymi
standardy ve vztahu k rozsahu, formé a obsahu.

Smluvni partnefi se zavazuji nepublikovat zadné tiskové zpravy nebo jina vefejna oznameni o
Studii, Vysledcich Studie a/nebo Hodnoceném Ié¢ivu bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti, s vyjimkou opravnéné zvefejnénych a vefejné dostupnych informaci.

Nazev Spole€nosti nesmi byt pouzivan v zadném reklamnim ¢&i jiném materidlu Smluvnich
partnerl bez pfedchoziho pisemného schvaleni Spolecnosti. Spole€nost nesmi pozivat jméno
Hlavniho zkousejiciho a/nebo Clena studijniho tymu v Zadném reklamnim &i jiném materialu nebo
publikacich bez jejich pfedchoziho pisemného souhlasu.

Cl. 8 — Odpovédnost a odskodnéni

Smluvni partnefi se zavazuji Spole€nosti nahradit Ujmu (v€etné& Ujmy nemajetkové) vzniklou z
dlvodu (i) nedbalostniho nebo imysiného protipravniho jednani ¢i opomenuti a/nebo (ii) poruseni
kterékoli z povinnosti pfijatych na zakladé této Smlouvy kterymkoli z nich, nebo kterymkoli ze
zaméstnancu Centra nebo smluvnich partner(, jichZ pouziji pro ucely plnéni této Smlouvy.

Spole¢nost je Smluvnim partnerdim (Centrum, Hlavni zkouSejici dale oznacovani jen jako
,0dSkodnovana strana“) povinna nahradit Ujmu (v€etné Ujmy nemajetkové; dale vSechna
vyrovnani &i platy, na néz neni pravni narok, pokud budou uskutecnény se souhlasem smluvnich
stran, jakoz i v€etné pfiméfenych nakladd a vydaji na pravni zastoupeni a soudni fizeni)
v rozsahu, v jakém je vuci nim u pfislusného soudu subjektem hodnoceni nebo jinymi k tomu
podle platnych pravnich pfedpisi opravnénymi osobami UspésSné uplatnén zejména narok na
nahradu Ujmy na zdravi (v€etné smrti) vzniklé z dlvodu uzivani Hodnoceného léCiva nebo
jakéhokoli vykonu nebo postupu vykonaného na subjektu hodnoceni dle pozadavku Protokolu, a
to za podminky, Ze tato ujma:

nevznikla z dlivodu, ze OdSkodhovana strana nejednala v souladu (a) s podminkami této
Smlouvy; a/nebo (b) Protokolem; a/nebo (c) vSemi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a pravidly
upravujicimi provadéni Studie; a/nebo (d) bezpeénostnimi opatfenimi a pisemnymi pokyny
Spolec¢nosti nebo jejich Propojenych osob; a/nebo

nevznikla z ddvodu nedbalého nebo Umysiného protipravniho jednani ¢&i opomenuti
Odskodhované strany; a/nebo
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neni plné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi pFedpisy ve prospéch
Odskodriované strany.

Dale plati, Ze pokud vznikne takova Gjma pouze z¢asti z divodl na strané Odskodriované strany
uvedenych v ¢l. 8.2.1, nebo 8.2.2, OdSkodfiované strané vznika narok na nahradu ujmy vici
Spole¢nosti v rozsahu, v jakém se na vzniku Skody nepodilely divody uvedené v ¢l. 8.2.1 a/nebo
8.2.2.

Pravo Smiuvnich partnert na nahradu Gjmy dle ¢l. 8.2 dale nevznikne a Spole¢nost nebude mit
povinnost nahradu ujmy poskytnout, s vyjimkou odst. 8.4.3, pouze v rozsahu, ve kterém bude mit
poruseni nékteré z nize uvedenych povinnosti ze strany Smluvnich partner( negativni vliv na
moznost Uspésné se branit proti uplatnénému naroku na nahradu Ujmy:

Smluvni partnefi se zavazuji pisemné informovat Spole¢nost o kazdém naroku a/nebo Zalobé
v maximalnim mozném rozsahu, jeZz spadaji nebo by mohly spadat pod tato ustanoveni o
nahradé ujmy, a to bez zbyte¢ného odkladu ode dne, kdy se o nich dovédéli, a sou¢asné umoznit
Spolec¢nosti, aby schvalovala vdechny ukony a obranu proti takovému naroku nebo zalobé véetné
rozhodovani o jeho urovnani; a

Smluvni partnefi jsou povinni spolupracovat se Spole¢nosti a jejimi pravnimi zastupci a pojistiteli
pfi obrané proti takovému naroku nebo Zalob&, a zajistit takovou spolupraci také svych
zaméstnancu a spolupracujicich osob; a

Smluvni partnefi nesmi uznat ani urovnat zadny takovy narok nebo soudni fizeni bez
predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti.

Centrum bude Spole¢nost a Hlavniho zkousejiciho v celém rozsahu informovat o stavu takového
naroku nebo postupu takového fizeni, bude se Spole¢nosti a Hlavnim zkous$ejicim konzultovat
zpusob ,,obhajoby“ a nevyrovna narok nebo neukonci fizeni bez pisemného souhlasu Spolecnosti
a Hlavniho zkouSejiciho (tento souhlas nebude bezdivodné zadrzovan).

Bez omezeni vySe uvedeného bude Centrum nebo Hlavni zkouSejici informovat Spole¢nost o
veskerych okolnostech, o kterych je moZzné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo
fizeni a kterych si jsou pfimo védomi a budou Spole€nost pfiméfené informovat o vyvoji takového
naroku nebo Fizeni, i kdyz se Centrum a Hlavni zkousejici rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto
podminek narok na nahradu Skody. Obdobné Spole¢nost bude informovat Smluvni partnery o
veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného pfimo proti
Spolecénosti.

Cl. 9 — Pojisténi

Spole€nost odpovida za zajisténi pojisténi pro u€ely Studie v souladu s pfislusnymi pravnimi
predpisy. Za timto u€elem je Spolecnost povinna mit po celou dobu provadéni Studie sjednané
pojisténi odpovédnosti své, Hlavniho zkousejiciho a Clend studijniho tymu za Ujmu vzniklou
Subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie (v&etné nemajetkové Ujmy, vyjma nemajetkove
ujmy zpusobené poruSenim prav na ochranu osobnosti ¢i jména, urazkou na cti, pomluvou,
Sikanou, obtézovanim, nerovnym zachazenim ¢&i jinymi zpusoby diskriminace), jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé ujmy
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni Studie v souladu s § 58 odst. 2
zakona o léCivech. Na vyzadani poskytne Spole&nost Centru kopii pojistného certifikatu.

Pro vylou€eni pochybnosti Spole&nost a Smluvni partnefi prohladuji, Ze pojisténi podle tohoto
odstavce nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitam, které nesouvisi se Studii, napf. bézné
poskytovani zdravotnich sluzeb. Centrum coby poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze
ma sjednano pojisténi své odpovédnosti za Skodu zplsobenou v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb, pficemz toto pojisténi zahrnuje i sluzby poskytované dle této Smlouvy
Hlavnim zkou$ejicim, Zkous$ejicim a dalsimi Cleny studijniho tymu. Na vyZadani poskytne
Centrum Spolecnosti potvrzeni o sjednani takového poijisténi.
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Cl. 10 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich udajti

10.1. Smluvni strany se dohodly, ze pojmy ,spravce®, ,subjekt udaji“, ,osobni udaje“, ,poruseni
ochrany osobnich udajd®, ,zpracovatel“ a ,dozorovy Ufad“ maji vyznam, ktery je jim pfifazen
v Nafizeni o ochrané osobnich udajii (GDPR). Zadavatel jako Spravce osobnich udajl (dale jen
.Spravce) a Spole¢nost jako prvy zpracovatel osobnich udaji (dale jen ,Prvy Zpracovatel®) si
mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat osobni udaje v souladu s ¢lankem 28 Nafizeni o
ochrané osobnich Gdajd. Smluvni partnefi jako zpracovatelé osobnich udaji (dale jen
.Zpracovatel® nebo ,Zpracovatelé) poskytuji Prvému Zpracovateli sluzby spojené
s uskute€nénim Studie (dale jen ,Sluzby*) tak, jak jsou specifikovany v této Smlouvé.

10.2. V ramci pInéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjektd hodnoceni osobni udaje ve
smyslu pfislusnych pravnich predpisU, které jsou blize specifikovany dale v této Smlouvé (dale
jen ,Osobni udaje”).

10.3. Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udajli bylo v souladu s Nafizenim o ochrané
osobnich udaju a zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni.

10.4. Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce ur€uje ucel a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto
zpracovani odpoveédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy
Zpracovatel.

10.5. Zpracovatelé zpracovavaji Osobni udaje pro Spravce.

10.6. Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzavfit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich
Udaijl, pficemz tuto povinnost pini timto ¢lankem Smlouvy.

10.7. Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich Gdaju na zakladé této
smlouvy v souladu s Nafizenim o ochrané osobnich udaju a dalSimi pravnimi pfedpisy.

10.8. Soulad zpracovani Osobnich udajd s Nafizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze
Zpracovatelé pfed uzavienim Smlouvy poskytli dostate¢né zaruky o tom, Ze zavedli vhodnéa
technickd a organizani opatfeni, kterymi zajistili, Ze zpracovani podle této smlouvy bude
v souladu s Nafizenim o ochrané osobnich udaji a dalSimi pravni pfedpisy a Ze bude zajisténa
ochrana prav subjektl udajl, jejichz Osobni Udaje budou Zpracovatelé zpracovavat.

10.9. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, ze zpracovani Osobnich udajl
budou provadét Zpracovatelé pouze na zakladé dolozenych pokynU Prvého Zpracovatele a za
podminek stanovenych Nafizenim o ochrané osobnich udaju, dalSimi pravnimi pfedpisy a touto
Smlouvou.

10.10.U&el zpracovani Osobnich Gdaji. Na zakladé této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat
Osobni tdaje za uc¢elem pInéni této Smlouvy, a to zejména za Ucelem zpracovani osobnich udajd
subjektl klinického hodnoceni pro Prvého Zpracovatele a v koneéném dusledku pro Spravce,
v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy. Zpracovani Osobnich udaju je nezbytné pro
splnéni pravnich povinnosti, ktera se vztahuji na Spravce.

10.11.Kategorie subjektt udaji. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni Uudaje nasledujicich subjektl
udaju:
a) Subjekty klinického hodnoceni (dale jen ,Subjekty udaja®)
b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalSi spolupracujici osoby (déle jen ,ZkousSejici subjekty*)

10.12.Typ Osobnich udajd. V ramci pinéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici
typy Osobnich udaji a dokumentd Subjektd udaji v rozsahu poZzadovaném zvlastnimi pravnimi
predpisy:
a) Identifikaéni udaje (jméno a pfijmeni)
b) Rodné Cislo

CSU-TEMPLATE-No6_CZ-Smlouva o provedeni KHL 3 stranna_dle Nafizeni EU-23062023_P



Contract No.SSA_2024_090563

c) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni &islo)
d) Zvlastni kategorie osobnich udaji:
1. udaje o zdravotnim stavu: Udaje o anamnéze, uzivanych lécich
a vysledcich vysetfeni.
2. genetické udaje — vysledky vysetfeni.
V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich udajl
a dokumentd ZkouSejicich subjektd v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:
a) Identifikacni Udaje (jméno a pfijmeni)
b) Datum narozeni
¢) Kontaktni idaje (e-mail, telefonni Cislo)

Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno (pfipadné adresa trvalého bydlisté)
a Udaje uvedené ZkousSejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém Spolec¢nosti.

Osobni udaje ZkousSejicich subjektd budou shromazdovany a zpracovavany pro nasledujici
ucely: (i) provedeni Studie v souladu s pravnimi pfedpisy, (ii) za u€elem pfipadného uverejnéni
anonymnich vysledk( Studie), (iii) nebo za u¢elem za ucelem jejich identifikace pro dalSi studijni
projekty, pro néz by jejich i¢ast mohla byt zajimava pro né samotné i pro Spole¢nost.

Pokud Zkousejici subjekty nesouhlasili s tim, Ze budou znovu kontaktovani pro dalSi studie,
nebudou jejich osobni Udaje uchovavany déle, nez je nezbytné nutné k dosazeni vySe uvedenych
uceld. V kazdém pfipadé budou jejich osobni udaje po uplynuti stanovené doby vymazany.

Pro vySe uvedené ucely mize Spolec¢nost sdélovat a/nebo zpfistupfiovat osobni udaje (i)
Propojenym spole¢nostem, (ii) smluvnim vyzkumnym organizacim, a (iii) regulaénim organdm a
etické komisi nebo jinym subjektdm, pokud mu to vyslovné ukladaji pfislusné pravni predpisy.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Osobni udaje dle této Smlouvy mohou byt Prvym
zpracovatelem a Spravcem prfedavana pravnickym nebo fyzickym osobam nachazejicim se
mimo Evropskou Unii, jejichZ pravni pfedpisy nemusi nutné poskytovat stejnou drover ochrany.
Za Ucelem zajisténi odpovidajici ochrany budou Prvy Zpracovatel a Spravce uplathovat ochranna
opatfeni spliujici pozadavky pravnich predpisu: (i) v pfipadé pfedavani dalSim osobam s nimi
Zadavatel/Spole€nost uzaviou standardni smluvni doloZky schvéalené Evropskou komisi, nebo
dohody obsahujici ustanoveni, ktera poskytuji pfinejmensim stejnou ochranu jako dolozky, a (ii)
v pfipadé predavani Propojenym osobam budou uplatiiovana odpovidajici pravidla.

Smluvni strany se dohodly, ze pro UCely Studie je Hlavni zkouSejici odpovédny za poskytnuti
potfebnych informaci o zpracovani osobnich udaju Subjektu udajd, v tomto sméru se mu
zbyvajici smluvni strany a Prvy zpracovatel zavazuji poskytnout veSkerou nezbytnou soucinnost.

10.13.Povaha a zplsob zpracovani. Zpracovani Osobnich Gdaju Zpracovateli bude spocCivat zejména
ve shromazdovani Osobnich udaji, zpracovani Osobnich udaju v elektronické databazi
klinického hodnoceni, pfipravé zakonné dokumentace, vykazd a hlaseni, pfedavani Osobnich
Udaju statnim organiim a dal$im opravnénym osobam. Osobni tGdaje subjektl udaji budou
Spravci pfedavany v kédované podobé. Zpracovani bude probihat automatizované i manualné.

10.14.Doba trvani zpracovani Osobnich udajld. Zpracovatelé budou Osobni Gdaje zpracovavat po dobu
ucinnosti této smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni Udaje po dobu 25 let, pfipadné déle,
bude-li to vyzadovano pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE
10.15.Prohladeni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:
a) bude ziskavat a shromazdovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim o
ochrané osobnich Udaju a dalsimi pravnimi pfedpisy,
b) je povinen zpracovavat Osobni udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,
C) je opravnén zpracovavat Osobni Udaje bez souhlasu Subjektl udaju,
d) je opravnén poskytovat Osobni udaje ke zpracovani Zpracovateliim,
€) je opravnén uzavfit tuto smlouvu se Zpracovateli.
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10.16 Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu
ochrany Osobnich Gdaju, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych
pFi zpracovani Osobnich Udaju a o v8ech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich
Gdaju, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatelt ohledné zpracovani Osobnich udaju.

10.17.Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

a) predavat Osobni udaje (v€etné prislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném
ve Smlouvé o poskytovani sluzeb,

b) prfedavat pfesné Osobni udaje a v pfipadé potfeby je aktualizovat,

c) pfedavat Osobni Udaje pouze zabezpeCenym zpusobem (napf. datovou schrankou,
pseudonymizované Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

d) udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zpusobem, tj. pisemné
nebo e-mailem a v neodkladnych zaleZitostech i Ustné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné
potvrzen e-mailem nebo pisemné,

e) v pripadé, Ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Nafizeni o ochrané osobnich udaju nebo
jiné pravni pfedpisy a Zpracovatelé na to Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit
své pokyny ke zpracovani Osobnich udajq,

f) informovat Subjekty udaji o zpracovani Osobnich Udaji Zpracovateli ke dni ucinnosti této
smlouvy,

g) dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udaju stanovené Nafizenim o ochrané
osobnich udajt a odpovida za jejich dodrzovani v pribéhu celého zpracovani Osobnich udaju.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
10.18.Povinnosti Zpracovatell. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovateld stanovené

Nafizenim o ochrané osobnich udajll, pfipadné dalSimi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to

zejména:

a) zpracovavat Osobni Udaje pouze na zakladé doloZzenych pokyn( Prvého Zpracovatele, véetné
v otazkach predani Osobnich Udaja do tfeti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli
toto predani uklada pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém pFipadé jsou Zpracovatelé
povinni Prvého Zpracovatele informovat o takovém pravnim poZadavku pfed samotnym
zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vy$e uvedené pravni predpisy,

b) dodrzovat prostfedky a zplUsoby zpracovani Osobnich udaji stanovené touto smlouvou,

c) zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni Udaje zavazaly k mi¢enlivosti nebo se
na né vztahovala zakonna povinnost mi¢enlivosti,

d) pfijmout vSechna bezpefnostni opatfeni pozadovana Nafizenim o ochrané osobnich udaj(,
dal§imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou,

e) nezapojit do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo
obecného povoleni Prvého Zpracovatele. V pfipadé obecného pisemného povoleni budou
Zpracovatelé Prvého Zpracovatele informovat o veSkerych zménach tykajicich se pfijeti dalSi
zpracovatell nebo jejich nahrazeni, a poskytnou Prvému Zpracovateli pfilezitost vyslovit vici
témto zmé&nam namitky,

f) byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektd udaju, zejména
umoznit Subjektim udaji pfistup k Osobnim udajam, véetné poskytnuti kopie Osobnich
udaju, opravit nebo doplnit nepfesné Osobni Udaje, vymazat Osobni udaje, které jiz nejsou
zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany
nepifesné Osobni udaje nebo Subjekty Udajl pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu
Osobnich udajd. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Prvého Zpracovatele ohledné zadosti
Subjektd udaju reagovat bezodkladné a predat pozadované informace nebo sdéleni Prvému
Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V pfipadé, ze
pozadavek Subjektu udaju je opravnény a Zpracovatelé nemohou prislusné informace nebo
sdéleni poskytnout ve vySe uvedené Ihuté, jsou povinni v této Ihaté Prvého Zpracovatele
informovat o této skute¢nosti a jejich dvodech,

g) neprodlené informovat Prvého Zpracovatele o své neschopnosti plnit pokyny Prvého
Zpracovatele podle Nafizeni o ochrané osobnich udaju nebo této Smlouvy, a to z jakéhokoli
ddvodu, s fadnym oddvodnénim povahy, pficiny a oCekavanych dusledkl této neschopnost,

h) neprodlené informovat Prvého Zpracovatele, pokud ma divod se domnivat, Ze celé
zpracovani nebo jeho ¢ast porusSuje platné pravni predpisy. V takovém pfipadé Prvy a Druhy
zpracovatel budou v dobré vife spolupracovat na ur€eni, zda je tfeba zpracovani povazovat
za poruseni Nafizeni o ochrané osobnich Udajl a zda by v té souvislosti mélo byt zpracovani
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pozastaveno, zménéno nebo znovu zahajeno, nebo zda ma byt zpracovani — stejné jako
Smlouva — ukonéeno,

podle pokynl Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravci pfi plnéni jeho povinnosti podle
Nafizeni o ochrané osobnich udajl, zejména pfFi plnéni povinnosti zabezpegit zpracovani
Osobnich udajd a ohlasovat bezpe&nostni incidenty Ufadu pro ochranu osobnich udajd a
Subjektim udajd,

v pfipadé zjisténi bezpeénostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu
Prvému Zpracovateli a vést evidenci o vSech bezpec€nostnich incidentech tykajicich se
Osobnich udaja,

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaSeni v elektronické formé s pfisluSnym
zabezpec€enim, ledaZe Prvy Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veSkeré informace potfebné k doloZeni splnéni vSech
povinnosti podle Nafizeni o ochrané osobnich udaju, dalSich pravnich predpist a Smlouvy,

m) umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce

zpracovani Osobnich udaji Zpracovateli a pfispivat k témto auditim,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v pfipadé, ze urdity pokyn Prvého Zpracovatele
pravdépodobné porusuje Nafizeni o ochrané osobnich udaju, jiné pravni predpisy nebo
Smlouvu,

vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udajd podle Smiouvy,
nepfedavat Osobni Udaje tfetim osobam bez povéfeni Prvého Zpracovatele,

pfi skonéeni zpracovani z divodu ukon&eni pInéni povinnosti z této smlouvy (véetné kopii)
nebo vratit Osobni tdaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU
10.19.Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatelé se zavazuji

pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu
k Osobnim udajam, k jejich zméné, zni€eni &i ztraté, neopravnénym prenosim, k jejich jinému
neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udajl.

10.20.0chranna opatfeni. Zpracovatelé se zavazuji u€init zejména nasledujici ochranna opatfeni:

a)

b)

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: hlidaci sluzba, vstup po
predlozeni vstupni karty, zalohy na serveru v jiné budove, poplachové zafizeni,

chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni uUdaje omezena
pfistupova prava, pfistup na zakladé hesel, vCetné stanoveni pravidel pro hesla,
dvoufaktorové ovéfovani pfistupu k |IT, bezpe€nostni zalohy, antivirovda ochrana,
pseudonymizace, interni pfedpisy, Skoleni kyberbezpeénosti,

chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pfed neopravnénym
pfistupem uzaméenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel Cistého stolu a zakazu
hromadéni dokumentl na tiskarnach, kopirkach a faxech,

urcit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udajd, pouze tito zaméstnanci jsou
opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich udajl v souladu s ustanovenimi Smiouvy,
poucit o povinnosti zachovavat mi¢enlivost o Osobnich Gdajich a o bezpe€nostnich opatfenich
zaméstnance Zpracovatele a dalSi osoby, které vramci plnéni zakonem stanovenych
opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaju a testovat jejich
znalosti,

v pfipadé poruSeni povinnosti pfi zpracovani Osobnich Udajii zaméstnanci Zpracovatele
vyvodit maximalni mozné dasledku podle pracovnépravnich predpisu,

pofizovat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého dlvodu byly
Osobni udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

pravidelné testovat a hodnotit u€innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatfeni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani,

zajistit neustalou dostupnost vSech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udaju
v pfipadé bezpecnostnich incidentd,

pfijmout pfipadné dalSi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpecnostni
opatfeni pro uzivany zpusob zpracovani Osobnich udaja.
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10.21.Povinnost dokumentovat pfijata opatfeni. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat
pfijata a provedena technicko-organizacni opatfeni k zajisténi ochrany Osobnich udajd v souladu
s Nafizenim o ochrané osobnich udajll a pravnimi pfedpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

10.22.0dpovédnost Spravce. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani
Osobnich udaju. Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni o ochrané osobnich udaji a tuto smlouvu
tim, Ze urci UCely a prostifedky pro zpracovani Osobnich Udajli, povazuji se ve vztahu k takovému
zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vypofadat
vzajemna prava a povinnosti podle miry své ucasti na poruseni povinnosti.

10.23.Nahrada ujmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Ujmu, kterou zplsobi
zpracovanim Osobnich udajl, které poruSuje Nafizeni o ochrané osobnich udajl, jiné pravni
predpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za Ujmu pouze v pfipadég, Ze nesplnil povinnosti
stanovené Nafizenim o ochrané osobnich udajl, jinymi pravnimi pfedpisy nebo Smlouvou
konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokyni Prvého Zpracovatele nebo
v rozporu s nimi. Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za Gjmu zprosti,
pokud prokazou, Ze nenesou zadnym zplUsobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku
ujmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati plnou nahradu
zpusobené ujmy, pak maji pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti nahrady, ktera odpovida
jejimu podilu na odpovédnosti za Ujmu.

10.24.Smluvni partnefi jsou si védomi, ze Spole€nost nebo tfeti osoba Spole€nosti povéfena budou
vkladat Vysledky Studie a veSkeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z veskerych auditi provadénych Spolec¢nosti nebo jejim jménem
podle pravidel spravné klinické praxe &i inspekci do internich elektronickych databazi Spole€nosti
a/nebo tretich osob povéfenych Spolecnosti. V ramci této spravy dat mohou byt v souladu
s pozadavky pravidel spravné klinické praxe a pfislusnych pravnich pfedpisl na Useku ochrany
osobnich udaji uchovavany, zpracovavany a pouzivany Spolecnosti, jejimi Propojenymi osobami
a povéfenymi tfetimi stranami osobni Udaje Hlavniho zkouS$ejiciho, jako jsou jméno, pfijmeni a
adresa, finanéni zajmy podle Potvrzeni o finan&nich zgjmech, a dale také osobni udaje jinych
zaméstnancl Centra, Clen( studijniho tymu a jejich zaangaZovani ve Studii a vystupy auditd
provedenych Spolec¢nosti podle pravidel spravné klinické praxe &i inspekci (dale jen ,Data“) a
pravnich pfedpisU vztahujicich se k ochrané osobnich udajd. Spole€nost bude poskytovat tato
Data externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na
zakladé prislusnych pravnich predpisu také organim vefejné moci. Data budou zpracovavana
pro pInéni pravnich povinnosti Spole¢nosti a pro management klinickych hodnoceni. Data budou
zpracovavana po dobu neurcitou, nejdéle vSak do napInéni ucelu.

10.25.Smluvni partnefi se zavazuiji zajistit, Ze do provadéni Studie nebudou angaZovany Zadné fyzické
osoby, dokud tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych osobnich Gdaju této Smlouvy a
dokud Smluvni partnefi nezaslou tento souhlas Spolecnosti.

10.26.Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené a pisemné informovat Spole¢nost o jakémkoli poruseni
ustanoveni o bezpecnosti osobnich udaju, v kazdém pripadé vSak nejpozdéiji do péti (5) dnu od
data takového poruseni.

10.27.Smluvni partnefi a Spole€nost se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy na
Useku ochrany osobnich udaju, zejména Nafizenim o ochrané osobnich udajli, zakonem ¢&.
110/2019, o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjSich pfedpisd a prisluSnymi pokyny
Statniho ustavu pro kontrolu 1&€iv, zejména pokyny KLH-22 a KLH-CTIS-01, pokud se uplatni.

CI. 11 — Trvani Smlouvy

11.1. Tato Smlouva se uzavird na dobu uritou; nabyva platnosti dnem jejiho podpisu a ucinnosti
uvefejnénim v registru smluv a skon&i dnem kdy (i) bude provedena koneénd uzaviraci navstéva
v Centru a (ii) bude provedena posledni zavére€na platba Spolecnosti podle Harmonogramu
plateb; anebo do pfed&asného ukonéeni této Smlouvy dle Cl. 12 — Ukoné&eni, pficemz rozhodujici
je ta z téchto skutecnosti, ktera nastane pozdé;ji.
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Pfedpokladana doba trvani studie je [XX XX].

11.2. Smlouva a jeji dodatky nabyvaji platnosti a GCinnosti i v pfipadé podepsani elektronickym
podpisem v souladu se zakonem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro
elektronické transakce., véetné pouziti nastroje Adobe Sign. Smluvni strany vyslovné souhlasi,
Ze vyména podepsaného dokumentu ve formatu .pdf e-mailem bude mit stejny pravni ucinek jako
dokument s vlastnoruénimi podpisy. V jakémkoli Fizeni, které vznikne na zakladé Smlouvy nebo
v souvislosti s ni v dusledku pouziti elektronického podpisu, se kazda ze stran zavazuje
neuplatiiovat Zadné naroky vyplyvajici z provedeni pravniho uUkonu prostfednictvim
elektronického podpisu nebo z uchovani Smlouvy nebo jejich zmén elektronickymi prostfedky. V
pfipadé podepisovani Smlouvy a jejich dodatku elektronickym podpisem Centrum zada o zaslani
Smiouvy a jejich dodatk(l nasledujici osobé: [OU OU] a Hlavni zkousejici na nasledujici email:
[OU OU].

11.3. Prava a povinnosti Spole¢nosti a Smluvnich partner( stanovené v této Smlouvé, které s ohledem
na svou povahu maiji pretrvat i po skonéeni této Smlouvy (v€etné prav s ohledem na vlastnictvi,
Vynalezy, zachovavani micenlivosti, publikace, protikorupCnich ustanoveni, odpovédnosti a
odskodnéni), zUstavaji v platnosti i po skonéeni nebo spinéni této Smiouvy.

Cl. 12 — Ukonéeni

12.1. Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit tuto Smlouvu, jez muze byt stanoveno v této Smlouvé

anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich predpisli, Spoleénost ma pravo ukongit tuto
Smlouvu kdykoli i bez uvedeni divodu na zakladé vypovédi s tficetidenni (30) vypovédni Ihdtou.
Ihned po doruceni vypovédi této Smlouvy na zakladé kteréhokoli ustanoveni této Smiouvy, se
Centrum a Hlavni zkouSejici zavazuiji (i) zastavit zafazovani subjektd hodnoceni do Studie, (ii)
zastavit provadéni veskerych postup(, u jiz zafazenych subjektll hodnoceni, a to v mife, v jaké
to dovoluje IékaFské hledisko, a (iii) zdrzet se v maximalni mozné mife vytvareni dalSich nakladu
a vydaja.
V pfipadé, ze Centrum nebo Spole¢nost sdéli, ze vypovédni Ihita v délce tficeti (30) dna je
nedostatecné dlouha doba na vyhodnoceni rizik pro zafazené subjekty hodnoceni, kterym je
podavan Hodnocené lé€ivo, budou smluvni strany spolupracovat na tom, aby byla bezpe&né
ukoncena lécba téchto subjektl timto 1éCivem v priibéhu vzajemné dohodnuté doby, ale v Zadném
pfipadé nebude zavazek Spole€nosti dodavat Hodnocené [éCivo podle této Smlouvy trvat déle
nez pfiméfenou dobu.

12.2. Smluvni partnefi a Spole€nost, kazdy z nich, maji pravo ukoncit tuto Smlouvu s okamzitym
ucinkem formou vypovédi doru¢ené druhé smluvni strané v pfipadé, ze (a) provadéni Studie
v Centru musi byt ukoneno z Iékafskych anebo etickych diivodl, nebo (b) dle spole€¢ného
rozhodnuti Centra a Hlavniho zkouSejiciho nebudou Smluvni partnefi nadale schopni v provadéni
Studie pokradovat. Ukon&eni Smlouvy Smluvnimi partnery dle pfedchozi véty je Hlavni zkouSejici
povinen pfedem konzultovat se Spole¢nosti. AniZ je tim dotéeno pfedchozi ustanoveni, v pfipadé
kritickych nebo dalezitych zjisténi v ramci auditu nebo inspekce tykajicich se spravné klinické
praxe, farmakovigilance nebo regulatornich zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji nepfiznivy
vliv na prava, bezpec¢nost, nebo blaho subjektt hodnoceni anebo které mohou predstavovat
potencialni riziko pro vefejné zdravi anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze
Studie anebo které predstavuji vazné porusSeni pfisluSnych pravnich predpist a pravidel, ma
Spole¢nost pravo (podle své volby): (a) s okamzitym uCinkem doCasné zastavit zafazovani
subjektt hodnoceni, dokud nebudou pfedmétna zjisténi zcela posouzena, nebo (b) s okamzitym
ucinkem ukongit tuto Smlouvu.

12.3. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukongit tuto Smlouvu vypovédi, kterd je ucinna
doruéenim druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:
a) pokud néktera smluvni strana neplini nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve lhaté 30 dnli od doruceni vyzvy k naprave,
b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi vé&fiteli vyrovnani nebo bude-li ohledné jejiho
majetku zahajeno insolvenéni fizeni,
c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti,
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d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neumeérné zvyseno, nebo
e) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

12.4. V pfipadé, ze kterékoli z povoleni ¢i souhlasti nezbytnych pro provadéni Studie je (i) s kone¢nou
platnosti zamitnuto anebo (ii) zruSeno, skonéi tato Smlouva automaticky dnem doruceni
oznameni (rozhodnuti) o takovém kone€ném zamitnuti &i zruSeni.

12.5. Pokud se Spole¢nost odivodnéné domniva, ze Smluvni partnefi nebudou schopni zacit
zarazovani subjektd hodnoceni anebo spinit svoje povinnosti tykajici se zafazovani v ramci
sjednané Ihity, ma Spolecnost pravo na zakladé oznameni doru¢eného Smluvnim partneriim (a)
s okamzitym ucinkem snizit po€et subjektt hodnoceni, jez maji byt zafazeni do Studie; anebo (b)
prodlouzit dobu zafazovani; anebo (c) ukongit tuto Smlouvu vypovédi. Dle pismene c) mlze
Spole€nost vypovédét Smlouvu s okamzitym G&inkem, avSak pouze pokud pfedem pisemné
upozornila Smluvni partnery na jejich prodleni se zafazovanim subjektll hodnoceni a pozadal je
o napravu v dodate¢né pfimérené Ihité, kterou jim za timto ucelem stanovi, a Smluvni partnefi
ani v takové dodate¢né Ihaté napravu neugini.

12.6. V pfipadé, zZe Spole¢nost neschvali nového Hlavniho zkouSejiciho podle €l. 2.26 anebo tento
novy hlavni zkousejici se pisemné nezavaze k povinnostem dle této Smlouvy, Spole¢nost nebo
Centrum jsou opravnéni tuto Smlouvu ukoncit vypovédi ke dni doru¢eni vypovédi.

12.7. V pfipadé, Zze béhem auditu nebo inspekce dozornych organ(i bude zjisténo poruseni ustanoveni
této Smlouvy nebo Protokolu ze strany Centra nebo Hlavniho zkousejiciho (nebo nedodrzeni
ustanoveni této Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného Clena studijniho tymu), ma Spoleénost
pravo tuto Smlouvu vypovédét s okamzitou ucinnosti.

12.8. Spole¢nost je povinna uhradit vSechny dluzné &astky za fadné poskytnuté sluzby Smluvnimi
partnery na zakladé této Smlouvy a naklady, které jim odlvodnéné vznikly, ke dni doruceni
vypoveédi anebo v pfipadé skonceni této Smlouvy dle €l. 12.1 k poslednimu dni vypovédni Ihaty
anebo v pfipadé skonceni této Smilouvy dle ¢l. 12.3 ke dni doru¢eni tam uvedeného kone¢ného
zamitnuti. Pokud Centrum prokazatelné obdrzelo vysSi ¢astky odmény a nakladd, na néz mu
podle skuteéné provedenych ¢innosti vznikl narok v souladu s touto Smlouvou, Centrum se
pfisludny rozdil zavazuje zaplatit zpét Spole¢nosti bez zbyteéného odkladu.

12.9. P¥i skon€eni Smlouvy se Smiuvni partnefi zavazuji vratit SpoleCnosti veSkery nespotfebovany
material a pfedméty, jez jim byly poskytnuty v souvislosti se Studii, jakoz i dokumentaci dle
Protokolu, a to nejpozdéji do devadesati (90) dni od data ukon&eni skonceni Smiouvy.

Cl. 13 — Riizna ustanoveni

13.1 Pro vylouceni pochybnosti strany prohlasuji, Ze ve vSech pfipadech, kdy tato Smlouva odkazuje
na smluvni vyzkumnou organizaci, jedna smluvni vyzkumna organizace vylu¢né jménem a jako
zastupce Spole€nosti a neni smluvni stranou této Smilouvy.

13.2  Smluvni partnefi se zavazuji plnit svoje povinnosti na zakladé této Smlouvy zpisobem, ktery bude
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy zameéfenymi proti korupci a uplaceni a dle Cl.14-
Protikorup€ni ujednani.

13.3 Tato Smlouva obsahuje UpIné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech nalezitostech, které smluvni
strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dllezité. Sou¢asné smluvni strany
prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dulezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

13.4  Smluvni strany berou na védomi, ze k iniciacni navstéve a dodavce Hodnoceného IéCiva nedojde
do okamziku uvefejnéni Smlouvy v registru smluv dle PRILOHA €. 2.
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13.5 Pokud néktera ze smluvnich stran nemuze plnit své povinnosti dle této Smlouvy z divodu vyssi
moci (jak definovana pravnimi pfedpisy), je dané smluvni strana zprosténa v pInéni v rozsahu,
v jakém ji v tom brani vy$8i moc. O vzniku situace vy$38i moci a jejich pFic¢inach uvédomi smluvni
strana odvolavajici se na vyS$si moc neprodlené druhou smluvni stranu. Strana, které je takto
branéno v plnéni jejich zavazk(l vynalozi veskeré usili, aby pfekazku co nejdfive odstranila.
Pokud strané vysSi moc brani v pinéni jejich zavazkl pod dobu del§i nez 2 mésice, ma kazda ze
smluvnich stran pravo tuto Smlouvu ukonéit pisemnou vypovédi, jejiz u€inky nastanou dnem
doruceni vypovédi.

13.6 Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv
prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi
nimi &i zvyklosti zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smiouvy.

13.7 Kazda ze smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt a pro Zadné ucely neni v postaveni
partnera, zprostfedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé smluvni strany. Zadna ze
smluvnich stran neni opravnéna zavazovat druhou smluvni stranu, s vyjimkou rozsahu, ktery
muze byt v souladu s plnénim povinnosti dané smiuvni strany v souladu s podminkami této
Smlouvy.

13.8 Spole¢nost ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo z&asti na kteroukoli ze svych
Propojenych osob. Kromé vySe uvedeného neni Zadna ze smluvnich stran opravnéna postoupit
sva prava a/nebo povinnosti zcela ani z&asti na tfeti stranu bez pfedchoziho pisemného souhlasu
ostatnich smluvnich stran. Tato Smlouva zavazuje jeji jednotlivé smluvni strany, jakoz i jejich
pravni nastupce a osoby, na néz budou prava a zavazky smluvnich stran v souladu s timto
¢lankem postoupené. O jakémkoliv postoupeni je nutné pisemné vyrozumét Centrum.

13.9 Neplatnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na platnost
ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné a nevymahatelné ustanoveni
platnym a vymahatelnym ustanovenim, podle potfeby, jimz bude co mozna nejblize dosazeno
umyslu, jez strany mély v dobé& uzavieni této Smlouvy.

13.10 Jednostranné vzdani se prava anebo mlI¢ky dany souhlas anebo neuspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli naslednym porusenim kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy.

13.11 Pokud neni v této Smlouvé dohodnuto jinak, povazuje se za kontaktni osobu Centra [OU OU].
Ukon ucinény vuci Centru se povazuje za fadné ucinény i vaci Hlavnimu zkousejicimu, resp.
Clentm studijniho tymu.

13.12 Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva muize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemné prostfednictvim vzestupné cislovanych dodatkl podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu,
ktera neméni rozsah ¢i zpUsob provadéni ukond (zejména vysSetfeni) provadénych Smiuvnimi
partnery v ramci Studie a nema tedy jakykoli vliv na vySi odmény za provadéni Studie &i jiné ceny
uvedené v této Smlouvé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou u€inné dnem jejich doruceni Centru.
Touto Smlouvou vyslovné pfedvidané jednostranné pokyny a ureni jedné ze smluvnich stran se
nepovazuji za zménu nebo dodatek této Smlouvy.

13.13 Tato Smlouva je vytvofena a fidi se Ceskym pravem bez ohledu na ustanoveni jeho koliznich
norem. Smluvni strany se zavazuiji pfi zpracovani Studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory
a rozdilnost nazord na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran. Smluvni
strany se dohodly, Ze veSkeré spory, které nebudou piekonany spolupraci dle pfedchozi véty,
vzniklé z této Smlouvy budou FeSeny vécné a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

13.14 Tato Smlouva a v8echny jeji pfilohy pfedstavuji uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této
Smlouvy.
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13.15 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazda Strana obdrzi po jednom. V

141

14.2

14.3

14.4

14.5

pfipadé, Ze Smlouva je podepsana elektronicky za vyuziti elektronickych podpist, bude
vyhotovena pouze v jednom stejnopise.

Cl. 14 - Protikorupéni ujednani

Pfi pInéni svych zavazku vyplyvajicich z této smlouvy se Centrum zavazuje, ze bude dodrzovat
veskeré prislusné protikorupéni zakony v Ceské republice, kde Centrum své hlavni misto
poskytovani zdravotnich sluzeb a kde vykonava svou &innost podle této Smlouvy. DodrZzovani
protikorup&nich pravnich piedpisti Ceské republiky, zejména zakona ¢&. 40/2009 Sb., trestni
zakonik, v platném znéni, zakona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob, v
platném znéni, nebo zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni, by mélo zajistit
soulad se zakonem Spojenych statli americkych o zahrani¢nich korupénich praktikach (Foreign
Corrupt Practices Act, FCPA), ve znéni zmén a doplnéni, ktery obecné zakazuje pfimo i nepfimo
nabizet, slibovat, platit nebo davat cokoliv cenného jakymkoliv statnim Gfednikiim za Ucelem
zachovani nebo udrzeni obchodnich nebo jakychkoliv neopravnénych vyhod. Pro ucely tohoto
bodu znamena pojem ,statni Ufednik“ jakéhokoliv ufednika, funkcionafe, zastupce Ci
zaméstnance, véetné lékaru, ktefi jsou zaméstnanci ministerstev, agentur nebo instituci (véetné
statem vlastnénych nebo ovladanych komerénich podnikl) mimo USA, nebo jakéhokoliv
Ufednika vefejné mezinarodni organizace ¢&i politické strany nebo kandidata na politickou funkci,
ktery se podili na spravnich &innostech.

Smluvni strany vzajemné prohlasuji, Zze ujednani uvedena v této Smlouvé neznamenaji ani
nemaji znamenat odménu za to, Ze Hlavni zkouSejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval
pacientdm, doporucoval (véetné formulafovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval,
schvaloval nebo dodaval, ani nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak &inil nyni nebo v
budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly prodany nebo poskytnuty Spole¢nosti
nebo byly podnétem k udéleni interview pro jakékoli obchodni €i marketingové ucely. Hlavni
zkousejici prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo uhrady poskytované Spolecnosti jsou nezavislé
na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru léku, ktery uskutecni.

Smluvni strany se zavazuji, ze se osobné i prostfednictvim svych fidicich osob, funkcionard,
zaméstnancu, zastupcl nebo subdodavatel(, a to pfimo i nepfimo, zdrzi zaplaceni nebo pfislibu
zaplaceni, pfipadné udéleni opravnéni k zaplaceni jakékoli Eastky, nebo poskytnuti €i slibu daru,
pfipadné udéleni opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jakémukoli statnimu ufednikovi,
zdravotnikovi nebo osobé propojené se zdravotnickou organizaci za ucelem ziskani nebo
udrzeni obchodni pfilezitosti nebo zajisténi neopravnéné vyhody Spolecnosti. Smluvni strany
timto shodné prohlasuji, ze pfed datem uzavfeni této Smlouvy neposkytli zadnou platbu,
opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této Smlouvé, a to osobné ani prostfednictvim svych
fidicich osob, funkcionarl, zaméstnancu, zastupcl nebo subdodavatelu.

Centrum a/nebo Hlavni zkouSejici se zavazuje po dobu trvani této Smlouvy vést podrobné a
pfesné ucetnictvi a zaznamy veSkerych ukon( tykajicich se této Smlouvy, archivovat je na
minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonéeni Smlouvy a na zadost Spole¢nosti je zpfistupnit pro
kontrolu. Aniz by byla dotéena platnost vySe uvedenych ustanoveni, tento zavazek se rozsifuje
na zaznamy vSech plateb uskute¢nénych Centrem a/nebo Hlavnim zkouSejicim v souvislosti s
touto Smlouvou. Centrum a/nebo Hlavni zkouSejici jsou povinni zajistit, aby U€etnictvi a veskeré
zaznamy byly dostateéné k tomu, aby umoznily Spolec¢nosti ovéfit spinéni postupu Centrem
a/nebo Hlavnim zkou$ejicim.

Smluvni strany prohlasuji, Ze nemaji v sou¢asné dobé& uzavienou zadnou smlouvu €i zavazek,
jejichz plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti vi¢i Spole¢nosti, na zakladé této Smlouvy
a souCasné se zavazuji po celou dobu pribéhu Studie Zadnou takovou smlouvu neuzavfit ani
Zadny takovy zavazek nepfijmout. Hlavni zkou$ejici rugi za to, ze zadny z Clend studijniho tymu
nema v soucasné dobé uzavienou zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se zajistit, Zze zadny z
Clent studijniho tymu takovou smlouvu neuzavre.
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Cl. 15 - Prilohy
Nasledujici pfilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:

Pfiloha €. 1: Harmonogram plateb
Priloha €. 2: Samostatné ujednani — registr smluv Pfiloha €. 3: Vyplaceni cestovnich a jinych vyloh

Spole¢nost

V Praze 20 2 2024

[OU OU]
CSU feditel

Centrum

V Hradci Kralové 4.3.2024

MUDr. AleS Herman, Ph.D., feditel

Hlavni zkousejici

V Hradci Kralové  29. 2. 2024

[OU OU]
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PRILOHA ¢&. 1
Harmonogram plateb

Celkovda odména Centra bude urlena na zakladé vypoc¢tu uvedeného niZze. Smluvni strany
predpokladaji, ze celkova odména Centra za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat
pfiblizné ¢astky uvedené v €l. 4.1 vySe v této smiouvé.

[NP NP]
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PRILOHA é&. 2

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zakonna povinnost k uvefejnéni vySe uvedené smlouvy a pfipadnych jejich dodatkd
v Registru smluv dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se
smluvni strany, ze takovou povinnost spini Centrum, a nikoli Spole¢nost, a to v souladu s nize
uvedenym. V pfipadé, ze takto Centrum neu€ini do péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli
povinnost) uvefejnéni Spolecnost.

Centrum neuverejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej
umistily mezi symboly: ,[XX...XX]“, shodné budou z uvefejnéni vylou€eny &asti této smlouvy vyse
umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejhovany
v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznaené symboly ,[NP...NP]".

Spole¢nost se zavazuje poskytnout Centru na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
upravami dle pfedchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uvefejnéni poskytovatelem.

Centrum informuje Spolecnost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU],
nejpozdéji do 2 mésicu ode dne uzavreni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani Spole¢nosti ji Centrum
postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné ujednani
nezavislé na vzniku &i trvani vy$e uvedené smlouvy.

Ustanoveni odst. 4.6. vy3e uvedené smlouvy se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzavrely toto samostatné ujednani.,
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PRILOHA &. 3
Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh
[NP NP]
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