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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG )
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-106.052.527
zastoupena spole¢nosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekatska 664/53, 602 00 Brno
ICO: 00159816
DIC: CZ00159816
zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem
(dale jen ,,Poskytovatel*)
a
XXX
se sidlem: XXX
ICO:XXX

(déle jen ,,ZKkousejici*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona ¢. 89/2012
Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjSich predpisti, déle jen ,,Obcansky zdkonik®, tuto
smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva (dale téz jen ,,.Smlouva‘).
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l.
Piedpoklady uzavi‘eni Smlouvy

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

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.15.

Study code: CTIN816B12202
Site No: 3201

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 18.4.2024

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického  hodnoceni  humannich  1é¢ivych  pfipravkit s ndzvem
wMulticentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované,
Ctyframenné, paralelné uspoidadané klinické hodnoceni faze IIb se
stanovenim optimalni davky, K vyhodnoceni bezpecnosti a ucinnosti
pripravku TIN816 podavaného ve formé jednordazové nitroZilni infuze pii
1é¢bé ucastnikit s akutnim poSkozenim ledvin v souvislosti se sepsi (SA-
AKID)“ , &. protokolu CTIN816B12202 (déle jen ,,Studie”) v Ceské republice,
spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko.

Pro uéely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, povoleni k provedeni Studie u
kompetentniho dozorového organu, vcetné souhlasného stanoviska piislusné
etické komise, a tuto skute¢nost neprodlené prokaze Zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani 1ékarenské péce na zakladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupréci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek. Zadavatel je
opravnény vyzadat si od Poskytovatele piedloZeni veSkerych dokumentl a
listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle pfedchozi véty.
Napiiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby laboratofe, jednd se
zejména, avsak nejen, 0 laboratorni certifikaty, referenéni meze, CV odbornych
pracovniki a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takové zadosti
Zadavatele vyhovét a vyzaddané dokumenty a listiny piedlozit bez zbyte¢ného
odkladu po jejim obdrzeni.

Zkousejici se dukladné sezndmil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢ivého pripravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v
ptislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkousejiciho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, ze tdaje o Studii, které
poskytl Zkousejicimu, jsou Gplné.

Smluvni strany prohlasuji, ze pied uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ofekdvanym piinosem pro subjekty

hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ocekavany piinos této Studie ospravedliiuje
pfipadna predvidatelna rizika a obtize.
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1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, Zze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smilouvy.

1.1.7. ZkouSejici bude udélovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazku
vyplyvajicich z této Smlouvy osobadm podilejicich se na provadéni Studie vzdy
v souladu s pokyny Zadavatele.

1.1.8. ZkouSejici prohlasuje, ze veskeré ¢innosti v ramci Studie provede v souladu
s ustanovenimi této Smlouvy, Protokolem a piislusnymi pravnimi piedpisy.
ZkousSejici si je védom svych povinnosti vyplyvajicich ze zakona ¢. 586/1992
Sb., o danich z pfijmt, ve znéni pozdé&jSich ptedpist, véetné (avSak nejen
pouze) povinnosti zdanit obdrzeny piijem prostfednictvim danového pfiznani
k dani z ptijmu fyzickych osob podavaného dle § 38¢g tohoto zékona.

1.1.9. Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto Studii provadénou ve
zdravotnickém zafizeni Poskytovatele neuzavie zaddnou jinou smlouvu s
zadnym zaméstnancem Poskytovatele, pokud k uzavieni takové smlouvy
neud¢li Poskytovatel sviij vyslovny souhlas.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

2.1. Predmétem této Smlouvy je zavazek Zkousejiciho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pii tom vzdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zatizeni na adrese
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekaiska 664/53, 602 00 Brno, kde je
Poskytovatel tadné opravnén poskytovat zdravotni péci (déale jen ,,Zdravotnické
zafizeni®), ve smyslu odst. 1.1.3. této Smlouvy, a poskytnout k jejimu provedeni
veSkerou soucinnost, to vSe za podminek uvedenych v této Smlouvé a v souladu
s pokyny Zadavatele.

2.2. Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za

provedeni Studie, za umoznéni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

2.3. Predmétem této Smlouvy je dale z&vazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba a dalsi podminky provadéni Studie

3.1.  Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni. Zadavatel povétuje provedenim
Studie Zkousejiciho.
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Ke zméné Zkousejiciho muze dojit jen na zakladé¢ pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o
Studii vedené zkousSejicim. Pokud ZkousSejici ukonc¢i spolupraci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji o takové skuteCnosti neprodlené informovat
Zadavatele, pisesmnou formou nebo formou emailu nejpozdé&ji do 5 pracovnich dnii ode
dne, kdy ktakové skutecnosti doslo. Predchozi uvedené plati i o veskerych
skutecnostech naznacujicich nebo nasvédCujicich tomu, ze spoluprace mezi
Poskytovatelem a Zkousejicim bude ukoncena. Smluvni strany se nasledné zavazuji
dohodnout bud’ na podminkach pokraovani tcasti Zkousejiciho na Studii, nebo na
podminkach ukonceni jeho ucasti a na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kteréeho Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkousejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Ptestane-li byt Zkousejici
z jakéhokoliv divodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o piistoupeni nového zkousejiciho do 60 dni od
okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, ze Zkousejici piestal byt smluvni stranou této
Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhuté dodatek uzavien, tato Smlouva zanika, ledaze se
Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také novym
zkousejicim.

Zkousejici mize podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkousejici a/nebo jako
dalsi ¢leny studijniho tymu, ktefi budou asistovat pii provadéni Studie. Zkousejici je
povinen do 7 dnti od urceni kazdé takové osoby sdélit identifika¢ni Udaje kazdé takové
0soby Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv zméné takovych osob. Zadavatel ma pravo
vyslovit nesouhlas s ucasti konkrétni osoby na provadéni Studie, a v takovém piipadé
ma povinnost oznamit tento sviij nesouhlas Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit,
7e osoba, vici které byl takto vysloven nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale)
ucastnit. VSichni spoluzkousejici stejné jako dalsi ¢lenové studijniho tymu budou
adekvatnim zptsobem proskoleni, v€as jmenovani a odpovidajicim zplisobem budou
Zkousejicim zaznamenany ukoly, které na n€ byly delegovany. Zkousejici zodpovida za
vedeni takového tymu osob, které se Zkousejici zavazuje seznamit se vSemi
podminkami provadéni Studie na zakladé této Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici
zodpovidaji za ¢innost pracovniki Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi
uréenych k spolutcasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, ze spoluucast na
provadéni Studie svéfi pouze osobam dostatecné kvalifikovanym, zkuSenym a
bezuhonnym.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskonéi v$ak diive neZz dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavérecné navstévy. Piedpokladany, avsak nezdvazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Zkousejici prohlasSuje, ze je jako lékat pln¢ kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkera lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjektii hodnoceni, kterd v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat vesSkerou péci o zdravi subjektt
hodnoceni, k jejimuz poskytovani se Zkousejici na zakladé této Smlouvy zavazuje.
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Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie,
jsou pro plnéni svych ukold patficné vzdélany a disponuji pfislusnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

V.
Zéakladni podminky provedeni Studie

Zkousejici a Poskytovatel provedou Studii v souladu se v§emi pouzitelnymi pravnimi
predpisy platnymi a zavaznymi na tzemi Ceské republiky, a to zejména (avsak nikoliv
pouze) zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkoni (o lécivech), ve znéni pozdé¢jSich predpisii, a Souvisejicimi provadécimi
pravnimi ptedpisy, zakonem ¢. 372/2011 Sh., 0 zdravotnich sluzbach a podminkéach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich piedpisu, dale
jen ,,Pouzitelné pravni ptedpisy”, a ve shod¢ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym orgénem,
jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie ¢. CTIN816B12202 a vsech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a ozndmenych Zkousejicimu (dale jen ,,Protokol*). Odchylku od
n¢j miiZze provést pouze v pripadé, ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
Ujmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni, pfi¢emz je povinen tuto skute¢nost
neprodlen¢ jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji do
2 dni od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkousejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v soucasné dobé znamé informace o ptipravku
pouzittm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude piipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;

4.1.5. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejim aktualnim
znéni.

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, ze Zadavatel a s nim propojené spole¢nosti
musi dodrZovat ustanoveni (i) zdkona o Uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010
(dale jen ,,Zakon o uplatkatstvi®), (ii) zdkona o zahrani¢nich korupc¢nich praktikach
Spojenych statti americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalsich
pouzitelnych pravnich pfedpisi zaméfenych proti korupci (spole¢né dale jen
»Pouzitelné protikorupéni pravni piedpisy*). Shrnuti klicovych zasad Pouzitelnych
protikorupénich pravnich piedpist je uvedeno v piiloze ¢. 2 této Smlouvy. Poskytovatel
ani ZkousSejici se nebudou piimo ani nepfimo podilet na zddné Cinnosti, ktera je
zakazana Pouzitelnymi protikorupénimi pravnimi piedpisy, vcetné¢ uplatkaftstvi,
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poskytovani zakazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupcnich
obchodnich praktik, a nedovoli ani nepfimé&ji zadného zaméstnance, zmocnénce,
konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech piimo nebo nepiimo

podilel.

Poskytovatel se zavazuje, ze ZkousSejici, zaméstnanci Poskytovatele a dal$i osoby
podilejici se na Studii budou (i) dodrzovat vSechny Pouzitelné pravni ptedpisy, (ii)
dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) plné¢ rozumét Protokolu a
dodrzovat jej.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou duvérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkousejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povétenym ¢i jmenovanym podle ¢l. II1. této Smlouvy
a organim a institucim uvedenym dale v této Smlouveé. Zkousejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostatenym predstihem pied uzavienim této Smlouvy umoZiujicim
dikladné sezndmeni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a kompetentnimi dozorovymi organy
(jako je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv) piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-
li se v konkrétnim piipad¢ strany této Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a
podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi prilohami, dal§imi dokumenty, na které
Smlouva odkazuje, a dale Pouzitelnymi pravnimi piedpisy.

Zkousejici se zavazuje na zadost Zadavatele zacastiiovat, a to 1 opakované, Skoleni
zkousejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem pro ucely proSkoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalSich skutecnostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucast na takovych
Skolenich umoznit, a to i opakované. Naklady, které Zkousejicimu v souvislosti s Gi¢asti
na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. Ugast
Zkousejiciho na takovém skoleni je povazovana za nezbytnou podminku k doplnéni
kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho tcast na Studii, a ZkousSejicimu
ani Poskytovateli za ticast Zkousejiciho na takovém $koleni nenalezi zadna odmeéna ani
jina forma plnéni.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgénu, statniho tfadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Pfedpisy*), napt. avSak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist, zdkon €. 340/2015 Sb., 0 zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejilovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist, aby smluvni
strany anebo n¢ktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy, data ¢i informace v ni
uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji Cast*) zvefejnily anebo zpfistupnily tietim
osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, Ze tato Smlouva anebo jeji Cast musi byt
zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, ze Zadna
ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést, ani tuto Smlouvu predat ¢i jinak
poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osob¢, kterd dle Pfedpisi méa zvetejnéni ¢i poskytnuti
provest, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni strana povazuje za svoje
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obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Predpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotena jind ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaéi, a bez ohledu na to vzdy pfedevsim tyto ¢asti
Smlouvy, dokumenty, data a informace:

4.6.1. dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni
k provadéni Studie a s tim souvisejici dokumentace, informace o piipravku —
jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

4.6.2. tabulky srozpisy plateb za jednotlivy subjekt hodnoceni, za specificka
vySetieni a/nebo dalsi polozky souvisejici se Studii stejné jako jakékoliv jiné
konkrétni finan¢ni ¢astky uvadéné ve Smlouvé a jejich piilohach, zejména
(avSak nejen pouze) piiloze ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky,
s vyjimkou piedpokladané vyse odmény podle této Smlouvy;

4.6.3. priblizny pocet zatazenych subjektl hodnoceni;
4.6.4. predpokladany, avSak nezavazny termin ukonceni Studie;

4.6.5. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
ptipad ujmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnoceni.

Aniz je dotCeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvefejni,
zptistupni Ci poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem ptipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé na e-mailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz Zadavatele potvrdit datum
zvetejnéni, jakoz 1 skuteCnost, ze byla zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouvé.
Poskytovatel se zavazuje nezveiejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, kteréa je dle
této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni, ani v ramci metadat, kterd se uvadi a zvetejiuji
spolecné se Smlouvou dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost
zvetejnéni nesplni do 5 pracovnich dnd od podpisu této Smlouvy posledni smluvni
stranou, smi tak provést Zadavatel.

Poskytovatel a Zkousejici si jsou védomi, ze Zadavatel mlize zvefejnit na centralni
webove  strance  koncernu  Novartis  a/nebo na  webové  strance
www.transparentnispoluprace.cz  vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho
farmaceutického primyslu platby a jind plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i)
platby provedené ze strany Zadavatele na zakladé€ této Smlouvy, (ii) veskeré vydaje na
ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi a dopravu Poskytovatele a/nebo
ZkouSejiciho, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a (iii) vesSkeré
kongresové registrani poplatky, ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zptsobem, tj. na agregované
urovnl.
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Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stret
zajmu, ktery by jim branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Poskytovatel a
Zkousejici dale potvrzuji, ze budou okamzité informovat Zadavatele v pripadé¢, pokud
se béhem plnéni této Smlouvy jakykoliv stiet zajmi objevi, a rovnéz potvrzuji, Ze jejich
plnéni této Smlouvy neporusuje zadné dal$i dohody, které mohou mit uzavieny S
jakoukoli jinou tieti stranou.

V.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovdni a vydeje, resp. doddvani hodnocenych
1é¢ivych piipravka v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouvé.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji pouzivat hodnocené 1é¢ivé ptipravky vyhradné
pro ucely provadéni Studie a pouze zpusobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a Zkousejici jsou odpovédni za fadné ptijimani, kontrolu, pouzivani,
nakladani, skladovani, ptipadné upravy dle pokynt Zadavatele, provadéni vydeje a
vedeni dilkladné a pfesné evidence zachdzeni s hodnocenymi lé¢ivymi piipravky
Vv pribéhu Studie i po jejim ukonceni v souladu s odbornou pééi a s pozadavky spravné
klinické praxe a spravné lékarenske praxe, jak tyto vyplyvaji z Pouzitelnych pravnich
predpist vCetné podminek stanovenych v pokynech Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Poskytovatel se zavazuje piijimat hodnocené 1éCivé piipravky ve své nemocni¢ni
I¢ékarné na adrese: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, nemocni¢ni 1ékarna,
Pekarska 664/53, 602 00 Brno (dale jen ,,Lékarna*) béhem doby k tomu urcené, a to
prostiednictvim osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za Lékarnu, ktera potvrdi
svym podpisem pievzeti kazdé zasilky hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl distributorovi,
prostiednictvim kterého Zadavatel tyto ptipravky Lékarné doda. Poskytovatel se dale
zavazuje zajistit, ze Lékarna prfevezme od distributora a néasledn€ uchova jednu kopii
pisemného potvrzeni o ptevzeti hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl a dalsi dokumenty dle
pokyni Zadavatele. Pisemneé potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a
sidlo Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, ¢islo Sarze nebo
jiny vyrobni identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty tohoto ptipravku véetné
oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo*.

Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu se
Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto Clanku V. V ptfipadé¢ zmeény této osoby je
Poskytovatel takovou skute¢nost povinen oznamit Zadavateli bez zbytecného odkladu.

Poskytovatel se déale zavazuje, Ze hodnocené 1écivé piipravky budou vydéavany
ZkouSejicimu, subjektim hodnoceni nebo pifipadnym dalsim osobdm prokazatelné
povefenym ZkousSejicim pouze oproti fadné vystavené zddance nebo Iékarskému
piedpisu.
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Poskytovatel je povinen k nahradé skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého piipravku, a to od
okamziku jeho pievzeti Poskytovatelem prosttednictvim Lékarny az do jeho vyzvednuti
opravnénou osobou ve smyslu odst. 5.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahrad¢ skody, ktera byla zptisobena:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pfevzeti ve smyslu odst. 5.3. vyse; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, neméa povinnost nahradit skodu pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V piipadé vzniku skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 pracovnich dnt od jejiho zjisténi
protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku skody, zptsob jejiho
vzniku, pfip. uvede jméno Skiidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, jehoz se Skoda tykd, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah skody. Protokol piedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého
dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vy¢isleni Skody.

Zadavatel se zavazuje, Ze bude dodavat pro potieby provadéni Studie hodnoceny 1é¢ivy
ptipravek v souladu s Protokolem Studie a v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy.
Zadavatel se zavazuje zajistit dodavani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku do nemocni¢ni
Iékarny Poskytovatele na adrese Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, nemocniéni
Iékarna, Pekarska 664/53, Brno 602 00 (dale jen ,,Lékarna®). Zadavatel se zavazuje
zajistit, aby byl ZkouSejici, nebo jim prokazateln€ povérena osoba, opravnén hodnoceny
1é¢ivy piipravek z Lékarny na zakladé fadné zadanky nebo 1ékaiského predpisu prevzit.
Zkousejici se zavazuje S hodnocenym lé¢ivym piipravkem zachazet v souladu s pokyny
vyrobece a pfipadnymi pisemnymi pokyny Zadavatele, pouzit jej vyhradné zptsobem
piredepsanym Protokolem Studie a vést piesnou a dikladnou evidenci nakladani
S hodnocenym lé¢ivym piipravkem, aby bylo mozné kdykoli zpétn¢ dohledat pouziti
kazdého jeho baleni, a na pozddani Zadavatele nebo opravnénych statnich ¢i
zahrani¢nich organl tuto evidenci zpfistupnit; povinnost Zkousejicitho k ochrané
osobnich udajt subjektti hodnoceni timto neni dotéena.

VI.
Vybér subjekti hodnoceni

Do Studie budou Zkousejicim zafazeny priblizné XXX subjekty hodnoceni. Zména
ve smyslu navySeni predpoklddaného poctu subjekti hodnoceni musi byt predem
pisemné schvalena Zadavatelem. Zkousejici je povinen informovat Poskytovatele o
zméné tykajici se poétu subjektl hodnoceni. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel
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opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani subjektt, a toto rozhodnuti je
platné dnem ozndmeni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjektd hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Zkousejici mimo jiné zajisti, aby pieed ucasti ve
Studii byl subjekt hodnoceni, ptipadné jeho zakonny zastupce, fadné informovan ve
srozumitelném jazyce o vSech aspektech Studie, které jsou pro né relevantni, véetné
jejiho: (i) tcelu, trvani, povahy, vyznamu, dasledkd, potencialnich vyhod a / nebo rizik;
a (i) shromazd’ovani, zpracovavani, auditovani a monitorovani udaji (v¢etné osobnich
udaji) dle této Smlouvy. Vyzadani a udé€leni souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt
ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a pfedd ZkousSejicimu formuldi pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni a navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni
se zafazenim do Studie a rovnéz formulaié pisemného pouceni ohledné
zpracovani osobnich udaju subjektu hodnoceni v ramci Studie. Prvni dva
jmenované formulafe mohou byt soucasti jednoho dokumentu. Pouceni musi
spliovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim z Pouzitelnych pravnich
ptedpisti a GCP ICH;

6.2.2. ZkouSejici pfed zatfazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v pfedchozim
pododstavci, s vyjimkou formulafe pouceni o zpracovani osobnich tdaju.

6.2.3. ZkouSejici bere na védomi, Ze pouziti formuldfe informovaného souhlasu
nezbavuje Zkousejiciho jeho zakonnych, regulatornich a smluvnich povinnosti
tykajicich se informovaného souhlasu a Ze ziistdva odpovédnosti Zkousejiciho
zajistit, aby tyto povinnosti byly dodrzovany.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektii a subjektd s
omezenou svepravnosti v takové mife, Ze nejsou zpusobili sami posoudit své zafazeni
do Studie, podepsané jejich zakonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a pfipadné svédky)
o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2. této Smlouvy, musi Zkousejici
uchovavat jako soucast dokumentace o Studii. Zkousejici také zajisti, ze jeden
podepsany stejnopis téchto dokumenti bude poskytnut subjektu hodnoceni, resp. osobé¢,
ktera jej podepsala ve smyslu pfedchozi véty.

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim Kritériim, bude o tom okamzité informovat telefonicky a ozndmenim
formou e-mailu zastupce Zadavatele.

Zkousejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie 1 po jejim ukonceni dbat
Pouzitelnych pravnich ptedpisti stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informaénich systémech tykajicich se subjektd hodnoceni,
Které se zicastnily Studie.
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VII.
Sledovéani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary c¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umozni ptistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testd,
zkouSek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za tc¢elem
kontrol, sledovani a auditii se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umoznit piistup do
Zdravotnického zafizeni, kde je provadéna Studie, a do Lékarny, ve které jsou
uchovavany hodnocené 1é¢ivé piipravky v souladu se ¢l. V. této Smlouvy a rovnéz
ptistup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat
si kopie vSech dokladi a informaci tykajicich se Studie, pifi¢emz Zadavatel,
Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich tidaji subjekti hodnoceni
v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovéni a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddé¢leni klinického hodnoceni, poptipadé jina osoba, ktera se
prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel miiZze povéfit tieti osobu jen po ptfedchozim pisemném ozndmeni doru¢eném
Zkousejicimu.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly piisluSnymi statnimi organy Ceské republiky, ptipadné
opravnénymi zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel a Zkousejici budou Zadavatele okamzité informovat v piipade, ze
kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud neplanované zahaji, provadéni
inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti
vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené
po jejim obdrzeni.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji uskutecnit jakékoli pfimétené kroky vyzadované
ze strany Zadavatele za Ucelem odstranéni nedostatkli zjisténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo Ceskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo pfezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu vypracované v reakci na
inspekci ze strany takového orgénu, a to piedtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel nebo
ZkousSejici tomuto organu piedloZi.

Zadavatel sdm nebo prostfednictvim svych povéfenych zastupci bude informovat
a ukoncovaci navstévy, auditu a dale o datu zahdjeni a ukonceni naboru pacientl
prostfednictvim emailu zaslaného na adresu XXX Zadavatel je ddle povinen provadét
navstévy dle tohoto ¢lanku v bézné pracovni dobé Poskytovatele po vzajemné domluve
se Zkousejicim, piipadné povéfenym pracovnikem Poskytovatele. Zadavatel souhlasi,
ze se téchto navstév bude v pfipadé potieby tucastnit kromé ZkousSejiciho i dalsi
povéreny pracovnik Poskytovatele.
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VIII.
Material a dokumentace

Pro ucely provedeni Studie v souladu s Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy a pozadavky
Protokolu Zadavatel poskytne Poskytovateli nezbytny material. Poskytnuti jakéhokoliv
materidlu v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy zastupcem Zadavatele a za
Poskytovatele ZkouSejicim pfedem prokazatelné odsouhlaseno a zaznamenano,
naptiklad v protokolu o pfedani a pfevzeti ve smyslu odst. 8.3 této Smlouvy nebo jinym
prokazatelnym zpisobem.

Zkousejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 8.1. tietim
osobam, s vyjimkou subjektd hodnoceni zucastnénych na Studii, ani uzivat nebo
umoznit uzivani tohoto materialu jinak nez pro ucely provadéni Studie, aniz by k tomu
obdrzel piedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Piedani materialu podle ustanoveni odstavce 8.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o ptedani a prevzeti obsahujiciho alespon
datum predani a ptevzeti, druh, mnozstvi materialu a podpisy obou stran.

ZkouSejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vcasné zaznamenavani udaji opatfené
pfislusnym datem a podpisem v zaznamech subjektl hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie®). ZkousSejici se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 25 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo moZzné udaje tykajici se Studie kdykoli ptesné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vysSe uvedenou
povinnost za Zkousejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veskerou dokumentaci
Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Poskytovatel se déle zavazuji uchovévat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze jiZz nejsou
potiebné, nejdéle pak po dobu 25 let.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli vybaveni pro tcely jeho vyhradniho
pouziti ve Studii, o kterém Poskytovatel a ZkousSejici povedou pisemnou evidenci;
rozsah a podminky vypujcky uvedeného vybaveni budou vymezeny v separatni pisemné
smlouvé o vypljcce uzaviené mezi Zadavatelem a Poskytovatelem.

IX.
Poskytovani vysledki Studie
HlaSeni udaji a nezadoucich prihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji, ze budou Zadavateli pravidelné a véas poskytovat
veskeré vysledky Studie a dal$i udaje pozadované na zakladé Protokolu, a to
prostfednictvim fadné vyplnénych zdznami subjektd hodnoceni (v pisemné nebo
elektronické form¢), dale také jen ,,CRF*.
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ZkousSejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Zze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlen¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci ptihody a dalsi
vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v
rdmci Studie, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové
zpravy a/nebo formou e-mailu na adresu elektronické posty XXX. ZkouSejici a
Poskytovatel se dale zavazuji, ze toto hlaseni nasledné doplni o podrobné pisemné
zpravy Vv souladu se vSemi pravnimi a regulatornimi pozadavky a pokyny Zadavatele
jim sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a Zkousejicimu za fadné jimi splnéné
povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to v zavislosti na poctu a rozsahu provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamu z téchto navstév Zadavateli,
odménu specifikovanou v priloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

Piedpokladana vyse odmény podle této Smlouvy je 1 092 600 K¢.

XI.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti sve, hlavnich
zkousejicich, jsou-li ustaveni, a zkouSejicich za jmu vzniklou subjektu hodnoceni
v disledku provadéni klinického hodnoceni v souladu s ustanovenim § 58 odst. 2 zak.
¢. 378/2007 Sh., olécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
0 lécivech), ve znéni pozdé€jsich ptedpist, , prostiednictvim Kkterého je zajisténo i
odskodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Ujmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dtsledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie.
Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni knahradé jmy zpusobené
provadénim Studie podle Pouzitelnych pravnich ptedpist. Poskytovatel podpisem na
této Smlouve potvrzuje, ze mu byl doklad o pfislusSném pojisténi fadné piedan pred
podpisem této Smlouvy.

Pokud bude viéi Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Ujmy, kterou
Ize prokazateln¢ pfticitat Zadavateli ¢i ucinkim hodnoceného 1é¢ivého piipravku,
poskytne Zadavatel nahradu skody Zkousejicimu ¢i Poskytovateli, resp. zajisti plnéni
z pislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni Gspésné uplatil
svtj narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat neptedvidané ujmy na
zdravi (véetné smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla
vyhradné v dusledku uzivani hodnoceného lé¢ivého ptipravku pouzitého v ramci Studie
nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu piedepsaného Protokolem Studie
(tj. zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za piedpokladu, Ze narok nevznikl
v disledku poruseni povinnosti Zkousejiciho ¢i Poskytovatele.
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Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na ndhradu $kody podle odstavce 11.2. nevznika
anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

11.3.1. ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zastupce;

11.3.2. Ujma na zdravi (vCetn¢ smrti) byla zptisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i
Poskytovateli Pouzitelnym pravnim piedpisem nebo v této Smlouvé, véetné
vsech jejich priloh;

11.3.3. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnt
poté, co byl vii¢i nim nebo nékterému z nich uplatnén narok na nahradu Gjmy,
neozndmili tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

11.3.4. Zkousejici ¢i Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz
by obdrzeli pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

11.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadné uchovavat a vést
ptislusnou dokumentaci, ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na nahradu Ujmy vzneseného subjektem hodnoceni a ptipadnou obranu
proti nému,

11.3.6. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se Ujma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu jmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou piimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfimétené informovat o vyvoji uplatiovani
takového naroku nebo fizeni, i kdyz se Zkousejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zakladé
téchto podminek narok na nahradu skody vuci Zadavateli podle odstavce 11. 2. a 11.3.
neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat
Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji uplatnovani
takového naroku nebo fizeni vzneseného piimo proti Zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist,
uzavienu pojistnou smlouvu na pojiSténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou pfi
poskytovani zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v zidkonem
pozadovaném rozsahu a neobsahuje pojisténi odpoveédnosti za Skodu zpusobenou pfi
provadéni klinického hodnoceni.

XI1I.
Divérné informace
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Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, obchodni tajemstvi, privilegované zaznamy a dal$i davérné nebo vlastnické
informace (véetn€, avSak nejen pouze Protokolu, CRF a informaci dostupnych na
webech Novartis chranénych heslem) zptistupnéné Poskytovateli, ZkouSejicimu a/nebo
zaméstnancim  Poskytovatele a/nebo snim  spolupracujicim osobam, nebo
Poskytovatelem, ZkouSejicim a/nebo zaméstnanci Poskytovatele a/nebo s nim
spolupracujicimi osobami nabyté ¢i vytvoiené ve spojeni s touto Smlouvou nebo Studii,
jakoz 1 veskeré jiné informace Zadavatelem oznaCené jako duvérné. VesSkera data,
nehledé na to, zda byla Poskytovateli ¢i ZkousSejicimu ptedana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi, Ze Zadnym tietim osobdm nezpfistupni Zzadné
diavérné informace a ani je sami nepouziji pro jiny ucel, nez je provadéni Studie.
Poskytovatel zajisti, Ze zamé&stnanci Poskytovatele a s nim spolupracujici osoby budou
vazéani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako Poskytovatel a Zkousejici podle
této Smlouvy, a to jesté predtim, nez jim bude sdélena jakakoli informace, kterd je dle
tohoto ¢lanku Smlouvy povazovéna za divérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v ¢ase jejiho poskytnuti nebo zvetrejnéni vefejné dostupna anebo
se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebo opomenutim povinnosti
Poskytovatele, ZkouSejiciho, zaméstnance Poskytovatele a/nebo s nim
spolupracujici osoby podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mize Poskytovatel a/nebo Zkousejici predlozit pisemny dikaz
prokazujici, ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz pied tim, neZ jim ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabyli nebo vytvorili béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel a/nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tieti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou piedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto
informace nepodléhaji povinnosti mléenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterekoli se Zadavatelem propojené spole¢nosti.

Préva a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asove ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této Smlouvy.

X111,
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju

Pro ucely této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité
sady osobnich udaju a urCovat Gcel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii
jako spravce osobnich udaju. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélené
odpovédna za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle
Pouzitelnych pravnich ptfedpist v oblasti zpracovani osobnich tdaji. Poskytovatel je
povazovan za samostatneho spravce udaju, ktery ma odpovédnost za Iékatskou péci a
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zdravotnickou dokumentaci a dals$i 1ékafské zaznamy. Zadavatel je povazovan za
samostatného spravce udaji odpovédného za tzv. vyzkumna data, tedy veskera data,
vcetné osobnich tdaji tykajicich se subjektii hodnoceni (jako je pohlavi, vék, zdravotni
stav, atd.) a ¢lenu studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data®).

13.2. Ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovani udaji Poskytovatelem a Zkousejicim:

a)

b)

d)

f)

Shromazd’ovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulafi informovaného souhlasu (resp.
formulafi pisemného pouceni ohledné zpracovani osobnich 1daji subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a v ptipadech, kdy vystupuje Zadavatel jako spravce,
také v pisemnych pokynech vydanych Zadavatelem. Vyzkumna data shromazdéna
Poskytovatelem prostiednictvim Zkousejiciho v ramci CRF budou Poskytovatelem
zpracovana pouze za u¢elem plnéni této Smlouvy. Poskytovatel vsak muze udaje
shromazdéné v pribéhu Studie pouzit pro ucely 1é¢by subjektu hodnoceni.

Zpracovani vyzkumnych dat provadi Zkousejici, ¢lenové studijniho tymu a dalsi
opravnéné osoby Vv souladu se zasadou, ze opravnéna osoba ma mit piistup jen k
takovym udajim, které nevyhnutelné¢ potiebuje pro vykon své ¢innosti.
Poskytovatel je odpovédny za spravu piistupu k vyzkumnym datim, a to
poskytovanim ur¢itych dil¢ich informaci (jako napi. pfistupovych tudaju ke
zdravotnické dokumentaci), které ma ve svém drzeni nebo pod svou kontrolou.

Poskytovatel zajisti, aby ¢lenové studijniho tymu zpracovavajici vyzkumna data
méli odpovidajici dovednosti a znalosti a byli fadné proskoleni pro zachazeni s
osobnimi Gdaji a zachovavanim jejich diveérnosti.

Vyzkumna data musi byt zachovana jako duvérnd. Bez piedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zptistupnény ani pfedany zadné teti strané. V
ptipadé, Ze takové zptistupnéni zahrnuje osobni tdaje, musi mit tfeti strana, ktera
udaje pfijima, platny divod podle PouZitelnych pravnich pfedpist pro piijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumna data mohou byt zpfistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni predpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich tdajli nebo jiny ptisluSny dozorovy trad.

Poskytovatel zavede vhodnad administrativni, technickd a fyzicka bezpec¢nostni
opatfeni k ochrané osobnich idajli s vyuzitim souc¢asnych osvédéenych postupt v
tomto odvétvi s pfihlédnutim k aktualnimu stavu pouzitelnych technologii.

Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kodovani vyzkumnych dat
vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi piedpisy a osvédéenymi

postupy.

9) Poskytovatel bude mit zajistény a udrzovat procesy pro detekci a reakci na poruSeni
zabezpeceni osobnich udaju, jak je definovdno v PouZitelnych pravnich ptedpisech,
vcetné poruseni zabezpeceni vedouci k nahodnému nebo nezakonnému zniceni, ztrate,
zméné, neopravnénému vyzrazeni nebo piistupu k osobnim tdajiim pifenosem, ulozenim
nebo jinou formou zpracovani.
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Poskytovatel a ZkousSejici v¢as informuji Zadavatele, pokud subjekt hodnoceni odvola
svtj informovany souhlas nebo vyuzije dal$i ze svych prav dle Pouzitelnych pravnich
predpisu v oblasti ochrany osobnich udaja. Smluvni strany se dohodly, Ze budou
spolupracovat v ramci individudlnich pozadavki subjektti hodnoceni.

Osobni Gdaje ¢lent studijniho tymu. Pied a v pribéhu Studie mize byt od Zkousejiciho
a dalSich ¢lend studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich udaji, které spada do
oblasti ptsobnosti Pouzitelnych pravnich ptedpisti nebo je nezbytné pro provedeni této
Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici souhlasi s tim, ze budou informovat dalsi ¢leny
studijniho tymu o zpracovani jejich osobnich udaja Zadavatelem, a to v plném rozsahu
pouceni uvedené¢ho v dokumentu ,,Zasady ochrany osobnich udaji ¢lent studijniho
tymu vramci klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva“, kdy tento dokument je
k dispozici taktéz na webovych strankach Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,0 nas®.
Zkousejici prohlaSuje, Ze se s obsahem tohoto dokumentu sezndmil, porozumél mu a
souhlasi se svou Ui¢asti na Studii 1 za podminek zpracovani jeho osobnich tdaja, jak jsou
v tomto dokumentu popséany.

Zadavatel muZe predavat osobni udaje dalsim spole¢nostem propojenym se
Zadavatelem v rdmci skupiny Novartis a jejich pfislusSnym zastupcim po celém svéte,
avSak vzdy za dodrzeni podminek dle Pouzitelnych pravnich pfedpist a dle formulafe
informovaného souhlasu, resp. formulafe pisemného pouceni ohledné zpracovani
osobnich udaji subjektu hodnoceni v ramci Studie podepsaného Subjektem studie.
Zadavatel a s nim propojené spolecnosti a jejich piislusni zastupci pouziji odpovidajici
bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udaji. Osobni tdaje mohou byt také
zptistupnény na zéklad¢ pozadavkil jednotlivych pfisluSnych orgénii nebo PouZitelnych
pravnich ptedpist, napiiklad za ucelem hléseni zavaznych nezadoucich ucinkt a
dodrzeni ptislusnych pravnich piedpist v oblasti bezpecnosti 1é¢iv.

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

Jakékoli dalsi informace o zpracovani osobnich Udaji zastupci Poskytovatele ve smyslu
¢l. 13 natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii o a volném pohybu téchto Uidaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zédsaddch ochrany osobnich udaji pro
dodavatele, dostupnych na webovych strdnkach Zadavatele v sekci ,,0 nas®.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruSeni zabezpeceni osobnich
udaju, a to bez zbyte¢ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji
do 24 hodin, tak, aby druha smluvni strana méla moznost incident posoudit a splnit své
povinnosti vi¢i dozorovému ufadu, ptipadné vic¢i subjektim tudaji. Pokud dojde
K poruSeni zabezpeceni osobnich udaji, které vyzaduje oznameni, Zadavatel musi bez
zbyte¢ného prodleni uvédomit piislusny dozorovy urad, a to nejpozdéji béhem 72 hodin
od okamziku, kdy se o daném poruSeni dozvi. Pokud by toto poruSeni vyZzadujici
oznameni predstavovalo pro dotéené osoby vysoké riziko pro jejich prava, pak bude
Poskytovatel informovat tyto dotéené osoby.
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Poskytovatel a Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzajemné v rozumné mife souc¢innost za uc¢elem

napravy poruseni zabezpedeni osobnich Gidaju a Gzce navzajem spolupracovat v souvislosti s piipady poruseni
zabezpeceni osobnich tidaji a jejich ohlaSenim dozorovému utadu.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14 5.

XIV.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vylu¢nym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, Zze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu pramyslového vlastnictvi, zejména vynalezu
ve smyslu zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, priimyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, nélezi pravo na pavodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho jinému pavodci.
Zkousejici se zavazuje, Ze bezplatné prevede pravo na patent, popt. na jeho vyuziti na
Zadavatele, nejpozdéji do 30 dnli ode dne ozndmeni o udé€leni patentu ve Véstniku
Utadu primyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti spInéni povinnosti
dle predchozi véty jinym ptivodcem nez Zkousejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

Pojmem ,publikace‘ se zaménitelné oznacuji recenzované (tzv. peer-reviewed) védecké
rukopisy (napf. primarni a sekundarni rukopisy piedlozené ke zveiejnéni do védeckych
nebo 1ékaiskych odbornych ¢asopisti), abstrakty pro ucely védecky kongresti a tomu
odpovidajici plakaty a ustni prezentace.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
udajii a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkouSejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel. Ke zvetfejnéni dil¢ich udaji miize dojit az po
zvetejnéni Uplnych udaji dle podminek nize.

Zadavatel si je védom a uznava zdjem Poskytovatele na vyhotovovani zvetejiovani a
prezentovani dat tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na riznych setkanich
anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnt
pred jejim planovanym zvetejnénim a soucasné za podminky, ze Poskytovatel na zadost
Zadavatele provede upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v odivodnénych ptipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neamysiné prozrazene,
C) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

Zadavatel se fidi pokyny ohledn¢ autorstvi vydanymi Mezinarodnim vyborem redaktorti
1€katskych ¢asopist — ICMJE (www.icmje.org). V ramci pfipravy publikace proto musi
vSichni autofi splnit vSechna ¢tyfi kritéria autorstvi podle ICMIJE, aby byli do publikace
zahrnuti jako jeji autofi, a to:

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

b) napsat nebo kriticky revidovat publikaci nebo jeji ¢ast z hlediska dulezitého
intelektualniho obsahu; a
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€) odsouhlasit kone¢nou podobu publikace ke zvetejnéni; a

d) souhlasit s odpovédnosti za vSechny aspekty publikace tim, Zze zajisti, ze otazky
tykajici se piesnosti nebo integrity jakékoliv ¢asti publikace budou nalezité
prosetieny a zodpovézeny.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou pifed vypracovanim
navrhu publikace.

Autofi za sepsani publikace neobdrzi odménu, a to ani piimo od Zadavatele, ani
prostiednictvim agentury zaméfené na odborné 1ékai'ské psani.

Zadavatel miize pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno az o 4 mésice za UcCelem pifipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena ¢tyfmésiéni doba zacina dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné Udaje ze Studie jsou zpftistupnény Zadavateli,
pti¢emz plati den, ktery nastane diiv.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Zkousejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdtvodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribchu c¢i
vysledcich Studie v¢etné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnu pred
predanim publikace do tisku nebo pied jeji prezentaci, a nasledné dle odiivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, Ze zadna odborna publikace k objeviim ¢i hodnocenym
1é¢ivym pripravkim nesmi byt ZkouSejicim vydana pfed okamzikem podani Zadosti o
patentovou ptihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkt Studie bude podani takoveé
piihlasky prichazet v uvahu.

Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi, Ze:

a) svyhradou existujicich prav duSevniho vlastnictvi naleZejicich pfislusnému
vydavateli plati, ze Zadavatel a jeho z&stupci mohou uzivat, odkazovat Se na a §ifit
reprinty védeckych, 1ékafskych a jinych publikovanych ¢lankd, které uvadi nazev
Poskytovatele a/nebo jméno Zkousejiciho;

b) Zadavatel a jeho zastupci mohou uvést nazev Poskytovatele a/nebo jméno
Zkousejictho vramci seznamu na Studii zucastnénych zkousejicich a jejich
pracovist’ v rukopisu nebo abstraktu predlozeném k uvefejnéni v souladu s pokyny
ptislusného Casopisu nebo kongresu;

C) Zadavatel nebo jeho zastupci mohou pro tcely provedeni této Studie pouzit
kontaktni udaje Poskytovatele a/nebo Zkousejiciho a stav Studie v newsletterech
tykajicich se Studie a na webovych strankach; newslettery mohou byt distribuovany
do vSech zucastnénych center a pfispévky na webovych strankach jsou urceny
potencialnim  subjektim hodnoceni za ufelem umoznéni kontaktovéani
zucastnénych center ohledné Studie.

Zadavatel bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnickd dokumentace subjektii hodnoceni
je, aipo ukonceni Studie zistava, majetkem Poskytovatele.
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XV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v odst. 3.4. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
ktera nabyva Gc¢innosti doru¢enim dalsim smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

15.2.1. pokud né&kterdA smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (v¢etné, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v ¢l. XIII. této Smlouvy a povinnosti vyplyvajicich ze spravné
klinické praxe nebo Pouzitelnych protikorupénich pravnich ptedpisi) a
neodstrani zavadny stav ani ve lhtté¢ 30-ti dnd od doruceni vyzvy k néprave; v
piipadé poruseni ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. ¢lanku 3.3., 6.2.2.,
6.4.,12.2., 14.1. véty tieti a étvrta a 16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodate¢né
lhity k napravé nevyzaduje;

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢&.
182/2006 Sh., o Upadku a zptsobech jeho Feseni (insolvenéni zakon), v platném
znéni,

15.2.3. pokud né€ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v€asné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

15.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo

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

15.2.6. pokud se kterakoli ze skutec¢nosti dle odst. 1.1., 3.6. nebo 4.9 této Smlouvy
ukaze jako nepravdiv, nespravna, netiplna nebo dodate¢né neaktuélni.

Poskytovatel a Zkousejici souhlasi stim, ze po obdrzeni vypovédi Smlouvy
Zadavatelem neprodlené ukonc¢i provadéni Studie v rozsahu a zptsobem, ktery je
z Iékaiského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

Poskytovatel a Zkousejici na zakladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na
jeho pokyn prokazatelné zni¢i veskeré nevyuzité hodnocené 1éCivé piipravky,
dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré diivérné informace
Zadavatele dle definice uvedené v odst. 12.1. této Smlouvy Vv co nejkratsi dobé po
ukonceni Studie (nejpozdéji vSak v den konani tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zavére¢né
navstévy) nebo po ukonceni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén
vyuctovat Poskytovateli ndklady na veSkery vySe uvedeny materidl, ktery nebyl
Zadavateli fadné nebo vc¢as vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty,
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které by mél Zkousejici nebo Poskytovatel vést a uchovavat v misté provadéni Studie,
jak je vyzadovano Protokolem a Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy, a neni jim dotCen
odstavec 8.4. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén pisemné vypoveédét tuto Smlouvu s okamzitym G¢inkem ke dni
doruceni vypovédi Poskytovateli v ptipadé, ze nebyly do Studie zatazeny zadné

.....

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovedi s okamzitou ucinnosti
ke dni doruceni, jestlize neschvali nového Zkousejiciho podle ¢lanku III., odst. 3.2. této
Smiouvy.

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, ze Zadavatel mtize Studii ukoncit kdykoli i
bez udani davodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernove
politiky provadéni Klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mize byt povinen Studii
ukonc¢it na zédklad¢ koncernového rozhodnuti ¢i z divodt skute¢nosti majicich ptivod
mimo uzemi Ceské republiky & vjinych soub&né provadénych Kklinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét s vypoveédni
Thtitou 30 dni s tim, ze Zkousejici a Poskytovatel maji obdobna prava a povinnosti, jako
ta uvedena pod odstavci 15.1. az 15.4. této Smlouvy. Vypovédni doba po¢ina bézet od
prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena dalsim strandm této
Smlouvy.

Pro ucely dorucovani tikont sméfujicich ke skonéeni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukondit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 4.6. anebo 4.7. této Smlouvy.

Poskytovatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi, nebude-li tim
ohroZena bezpecnost Subjektl studie, jestlize v disledku vzniku ptekazky, jez nastala
nezavisle na jeho vuli, nebude Poskytovatel dlouhodobé schopen dokonéit Studii, aniz
by tim byla negativné ovlivnéna jeho hlavni ¢innost, kterou je poskytovani zdravotni
péce. Vypovédni doba ¢ini 30 dni a poc¢ina bézet dnem nasledujicim po dni doruceni
této vypoveédi ostatnim Stranam.

XVI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alesponn jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbytecného prodleni a prutaht, tedy v co nejkrat$i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim
nejnizsSich moznych nakladi.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sd¢lily vSechny informace, které povazuji za dtlezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich piedpist. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
jinak, je povinna smluvni strana, ktera poruSila svou povinnost vyplyvajici
z Pouzitelnych pravnich piedpisii nebo z této Smlouvy, nahradit Skodu, kterd je v
dasledku takového poruseni zplisobena druhé smluvni strané, a to v souladu s pravidly
pro nahradu skody podle obecné¢ zdvaznych pravnich predpist. Smluvni strany zaroven
prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla
jakakoli prava a povinnosti stran dovozovana z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napf.
kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha
strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze
Z n&j dovozovat, zZe druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi
po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zéklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem vSech
smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné Protokol Studie, a to v rozsahu dodatki
k nému. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni strany se zavazuji postupovat
podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni pfislusné stran¢.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Pro feseni ptipadnych sporti vyplyvajicich z této Smlouvy jsou vécné a mistné piislusné
soudy Ceské republiky.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neuc¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i u¢innosti této Smlouvy jako celku ztstanou zachovany. Pro tento piipad
se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
netcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vuli smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazda samostatng, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a zadné ze smluvnich stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz

novartis_institution_investigator _ 21112022

Study code: CTIN816B12202

Site No: 3201
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 18.4.2024

22/24



16.10.

16.11.

16.12.

KHL/2024/015/Su

byla tato Smlouva uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvée
ve smyslu 8 1765 Obc¢anského zakoniku.

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

Poskytovatel nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povétit zaddného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udéleni
takového souhlasu pfitom Poskytovatele nezbavuje jeho povinnosti, které v souladu
stouto Smlouvou ma. Kdykoli je povéfen a Zadavatelem schvalen subdodavatel,
Zkousejici je odpoveédny za dohled nad pracovniky subdodavatele jako ¢leny studijniho
tymu.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti

dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
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4

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

23.4.2024 \Vj Br né 25.4.2024

V Praze dne dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec Ing. Vlastimil Vajdak, reditel

V dne

Zkousejici
XXX.

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Pouzitelné protikorup¢ni pravni piedpisy
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PRILOHA & 1
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

ROZPIS PLATEB A PLATEBNI PODMINKY

Klinické hodnoceni: CTIN816B12202

(Tato priloha Smlouvy a jeji obsah je obchodnim tajemstvim Zadavatele a bez jeho predchoziho pisemného
souhlasu nesmi byt, a to ani cdstecné, zverejnéna ani zpristupnéna tretim osobdam.)

Identifika¢ni a bankovni udaje Novartis s.r.o.

Zadavatele (jeho zéstupce) Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 645 75 977

DIC: CZ64575977

¢. Gctu: 064450-6003670007/6300

Identifika¢ni a bankovni idaje | Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Poskytovatele Pekatska 664/53, 602 00 Brno

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

¢. uctu: 20001-71138621/0710

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621
SWIFT: CNBACZPP

variabilni symbol: ¢islo faktury

Identifikac¢ni a bankovni udaje XXX
ZkouSejiciho XXX

ICO: XXX
c.uctu: XXX
IBAN: XXX
SWIFT: XXX

Specifikace odmény Poskytovatele a ZkousSejiciho dle ¢1. X. Smlouvy:

A. Platba za pacienta zarazeného do Studie celkem:

) .., Castka / 4
Popis platby Frekvence/detail Cistka /1 (podet) pacienti
pacient (K<) (K&)
Platha za V souladu
navstévy s Tabulkou 1 XXX X
CELKEM (bez dalSich vySetFeni)* Max. smiuy i Sastlea

*Platba za dalsi vySeti‘eni bude provedena v souladu s Tabulkou ¢&. 2 dle skute¢né provedenych vySeteni
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VySeti‘eni
Odména za vySetteni bude hrazena v ¢astkach uvedenych nize — viz tabulka 2, a to pouze v pripadech, kdy
vySetieni byla skuteéné provedena a byla pozadovana Protokolem.

Neuspésny screening

Pii selhani screeningu, tedy kdyZz subjekt screening absolvuje, ale podle hodnoceni nesplni kritéria pro
randomizaci, maji Poskytovatel a Zkousejici narok na XXX K¢ za kazdy takovy subjekt hodnoceni. Z této
castky Poskytovateli ndlezi XXX K¢ a Zkousejicimu XXX K¢.

Néaklady na Iékarnu
Za ¢innosti dle ¢lanku V. Smlouvy provedené fadné a v¢as se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli odménu
uvedenou v Tabulce 3.

Naklady na (hodnocené 1é¢ivo)
Hodnocené 1é¢ivo TIN816 bude dodavano Zadavatelem.

1.
Odména za fadné a v¢as provedené ¢innosti dle Smlouvy bude Poskytovateli a Zkousejicimu uhrazena takto:

Zadavatel zasle Poskytovateli a Zkousejicimu formou emailu piehled poétu, druhu a jim odpovidajici
hodnoty jednotlivych tkond provedenych Zkousejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice
Proposal) a ovéfenych monitorujici osobou povétenou Zadavatelem. Tento piehled bude obsahovat udaje za
uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalendainiho roku a bude zasildn Poskytovateli na adresu XXX,
Zkousejicimu na adresu XXX.

Na zéklad¢ takového dokumentu vystavi Poskytovatel a Zkousejici, kazdy za sebe, odpovidajici danovy doklad
(fakturu) v elektronické podobé, kterou doruci Zadavateli. Zadavatel zaplati kazdému jednotlivé na zakladé
fadn¢ vystavené faktury ptislusnou ¢ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnd od
jejiho doruceni.

Celkova odména podle této Smlouvy se mezi Poskytovatelem a ZkouSejicim déli dle internich pravidel
Poskytovatele.

Poskytovatel ani Zkousejici nemaji narok na Zadnou jinou odménu ¢i nahradu kromé téch, které jsou uvedené
v této piiloze, ledaze je pfedem pisemné schvali Zadavatel.

Platba podle odstavce 1 vyse bude provedena bezhotovostnim ptevodem ve prospéch bankovniho uétu
Poskytovatele a Zkousejiciho, ktery je uvedeny v zhlavi této ptilohy. Poskytovatel i Zkousejici berou na
védomi a souhlasi s tim, Ze nesou odpovédnost za uhrazeni vSech pfislusnych dani a jinych obdobnych
povinnych odvodl podle pfislusnych pravnich ptedpis v souvislost s kazdou takovou platbou.

Zadavatel se zavazuje pii vSech platbich disledné uvadét variabilni symbol patfici Studii v ¢iselném
formatu sloZzeném z max. 10 &islic.

Veskeré ¢astky odmeény uvedené v této piiloze jsou v K& bez DPH. DPH bude k témto cenam piipoctena ve
vysi dle pravnich piedpisti u€innych ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet jménem Zadavatele subjektiim hodnoceni nahradu cestovnich nakladd,

které jim vzniknou v dusledku jejich (i¢asti na Studii za podminek stanovenych dale. Poskytovatel vyslovné
bere na védomi, Ze tato ndhrada nepfedstavuje odménu podle této Smlouvy.
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Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pfiméfenou finan¢ni rezervu ve vysi XXX K¢ za tcelem
fadného vyplaceni nahrad cestovnich naklada dle vyse uvedeného odstavce. V pripadé vyc€erpani finanéni
rezervy poskytne Zadavatel dal$i financni rezervu Vv odpovidajici vysi. Tato finanCni rezerva bude
Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele na zakladé fadné vystavené faktury se splatnosti 14 dni od
jejiho doruéeni. Tato faktura bude vystavena na zaklad¢ zaslaného Invoice Proposal. Nahrady budou
subjektim hodnoceni vyplaceny po thradé vystavené faktury. Poskytovatel se zavazuje po ukonéeni Studie
predlozit zavérecné vyuctovani vyplacenych nahrad (véetn€ jednotlivych potvrzeni o pfevzeti podepsanych
subjekty hodnoceni, kterym byla ndhrada dle této pfilohy vyplacena) a vratit na ucet Zadavatele
nevycerpanou financni rezervu, kterou Zadavatel poskytl béhem Studie, a to bez zbyte¢ného odkladu,
nedohodnou-li se vyslovné se Zadavatelem jinak. Na zadost Zadavatele nebo jim povéfené osoby je
Poskytovatel povinen ptedlozit pribézné vyuctovani vyplacenych nahrad (véetné jednotlivych potvrzeni o
prevzeti podle predchozi véty) rovnéz kdykoliv v pribéhu trvani Studie.

Tyto odmény nejsou piijmem Poskytovatele a penézni Castky vyplacené subjektim nejsou nakladem
Poskytovatele, ktery je pouze zprosttedkovatelem vyplacenych nahrad.

Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni ¢astku specifikovanou v tabulce 2 po thradé
finanéni rezervy pii kazdé jednotlivé uskutecnéné navstéve v souladu s Protokolem (nejpozdéji vsak do 30
dnt po ukonéeni tcasti subjektu hodnoceni ve Studii).

Zadavatel bere na védomi, ze Poskytovatel nebude subjektim hodnoceni poskytovat nahradu
nakladii v pfipad€, ze Zadavatel neposkytne Poskytovateli dostatecné mnozstvi finanénich prostiedkid pro
tyto ucely v souladu v prvnim pododstavcem tohoto odst. 5 vyse.

Bez ohledu na vyse uvedené Identifika¢ni a bankovni udaje Poskytovatele a Zkousejiciho, Poskytovatel i
ZkousSejici berou na védomi a souhlasi s tim, ze Zadavatel je povinen uhradit odménu platci DPH pouze na
takovy bankovni ucet Poskytovatele a Zkousejiciho, ktery je v dob&€ vystaveni faktury a jeji splatnosti
zvetejnén spravecem dané v souladu se zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani ptidané hodnoty, ve znéni
pozdé¢jsich predpist.

Sluzba se povazuje za poskytnutou odsouhlasenim dokumentu Invoice Proposal, tzn. den odsouhlaseni je
Vv ptipadé platce DPH dnem zdanitelného plnéni ve smyslu zdkona o dani pfidané hodnoty. Zkousejici
vyslovné bere na védomi a souhlasi s tim, ze mu narok na odménu podle této Smlouvy za pfislusné obdobi
vznika poskytnutim sluzeb v souladu s touto Smlouvou.

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli jednorazovy poplatek ve vysi XXX K¢ na pokryti naklada
Poskytovatele spojenych s administrativou a projednanim Smlouvy z pravniho a ekonomického hlediska.
Néarok na tento poplatek Poskytovateli vznika po podpisu této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje uhradit Zkousejicimu jednorazovy poplatek ve vysi XXX K¢ na pokryti ndklada za
¢innosti studijniho tymu pfed zahajenim Studie. Narok na tento poplatek vznika po podpisu této Smlouvy.

Bude-li Stranami uzavien dodatek ke Smlouvé, zavazuje se Zadavatel uhradit Poskytovateli poplatek za
sjednani dodatku ke smlouvé ve vysi XXX K¢, ktery zahrnuje néklady Poskytovatele spojené s
administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska. Narok na tento poplatek
Poskytovateli vznika po podepsani dodatku v§emi Stranami.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit Poskytovateli jednorazovy poplatek ve vysi XXX K¢ na pokryti ndkladt
Poskytovatele spojenych s archivaci po dobu 25 let, ktery bude splatny pii zavérecné platbé v této Studii.

Zadavatel se dale zavazuje uhradit Poskytovateli ¢astku ve vysi XXX K¢ k thradé nékladi spojenych
S poskytovanim sluzeb lokalni laboratote. Tato jednordzova tihrada bude fakturovana po podpisu smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje, Ze na vlastni odpovédnost a v souladu s Protokolem zajisti provedeni 1ékarenskych

sluzeb. Zadavatel uhradi Poskytovateli jednorazovou ivodni ¢astku — zahajovaci poplatek - za lékarenské
sluzby ve vysi XXX K¢, pricemz faktura bude vystavena bezprostfedné po uzavieni smlouvy.
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Zahajovaci poplatek se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen zadny pacient, jelikoz 1ékarné ptesto vznikly
naklady za administrativni kony souvisejici s jednanimi pfed zahajenim klinického hodnoceni.

Zadavatel bude dale poskytovateli hradit mésicni platbu za sluzby lékarny dle tabulky 2 nize. Tyto platby
budou hrazeny pololetné.

piilohal novartis_investigator_institution_21112022
Study code: CTIN816B12202

Site No: 3201

Investigator: XXX

Contract Appendix 1 submitted by: XXX
Issued on: 22.4.2024

4/6



Tabulka 1a: Platba za navstévy 1 subjektu hodnoceni v K¢

Poskytovatel
Navstéva
Detail platby XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Platba za
navstévu v CZK* XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby XXX XXX
Celkem za navstévy v CZK
* XXX XXX
Tabulka 1b
Zkousejici
Navstéva
Detail platby XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Platba za
navstévu v CZK* XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX | XXX
Detail platby XXX XXX
Celkem za navstévy v CZK
& XXX XXX

Tabulka 2: Dalsi platby v K¢ Poskytovateli a Zkousejicimu
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Typ nakladu Castka v K& /frekvence
Nahrady pro subjekty

. . o o XXX
hodnoceni/pacient cestuje sam
Nahrady pro subjekty
hodnoceni/pacient vyuziva XXX
dopravu hrazenou sponzorem
Naklady lékarny XXX
Redéni léciva, Fedici XXX
material,set a filtr na podani

Tabulka 3: Dalsi platby v K& Poskytovateli a Zkousejicimu

Typ nékladu Castka v K¢ /frekvence

Start-up poplatek hrazeny

. XXX
Poskytovateli
Start:u[-)’ Roplatek hrazeny XXX
Zkousejicimu
Poplatek za uzavieny

XXX

dodatek
Start-up poplatek lékarna XXX
Start-up poplatek laboratore XXX
Archivacni poplatek — 25 let XXX
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PRILOHA C.2 - POUZITELNE PROTIKORUI,’CNI' PBAV,NI' PREDPISY
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Poskytovatel, Zkousejici, ¢lenové studijniho tymu a jakakoliv jina osoba podilejici se na Studii (,,U¢astnici
Studie®) musi pii provadéni Studie vzdy dodrzovat pouzitelné pravni piedpisy zamétené proti uplaceni a
korupci.

Ucastnici Studie se zavazuji pti provadéni Studie dodrzovat nasledujici kliové zasady:

(A)
(B)

(©)

(D)

(E)

(F)

(G)

Ugastnici Studie musi vzdy jednat beziihonné a estné a dodrzovat nejvyssi etické standardy.

Ucastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet Zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch &i vyhodu
zadné osobé€ za ucelem:

(1) zajisténi jakékoliv nepatiiéné vyhody; nebo

(i) pfiméni pfijemce nebo jiné osoby, aby ucinili nebo opomnéli ucinit néjaké jednani
V rozporu se svymi ukoly nebo povinnostmi (nebo za ucelem ziskdni odmény za takové
chovani).

Toto omezeni plati vzdy a ve vSech kontextech. Pro vylouceni pochybnosti plati, ze se vztahuje
jak na jednani s ,,vefejnymi Ciniteli“, tak na jedndni se zaméstnanci a zastupci obchodnich
spole¢nosti.

Zvlastni pozornost je viak tieba vénovat jednani s vefejnymi &initeli. Ucastnici Studie nesmi
provést, dat ani nabizet zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu za uéelem ovlivnéni
jakéhokoliv jednani nebo rozhodnuti vetejného Cinitele (ani za ucelem priméeni takového Cinitele,
aby vyuzil svého vlivu na jinou osobu, subjekt nebo vladni organizaci nebo aby ovlivnil ¢i
zapusobil na jakékoliv jednani nebo rozhodnuti takové jiné osoby, subjektu nebo vladni
organizace).

Oznaleni ,,Vefejny Cinitel“ zahrnuje jakoukoliv osobu jednajici jménem kteréhokoliv
ministerstva, agentury nebo vladni organizace ¢i kterékoli statem vlastnéné nebo kontrolované
spole¢nosti. To zahrnuje naptiklad zdravotnické odborniky zaméstnané v nemocnicich nebo jinych
zdravotnickych zatizenich provozovanych statem nebo mistni samospravou ¢i zastupce vetejnych
mezinarodnich organizaci.

Ugastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch &i vyhodu
zadné osobé¢, pokud védi nebo maji podezieni, ze veskeré tyto penize, dar, prospéch nebo vyhoda
¢i jejich ¢ast bude pouzita, at’ jiz pfimo nebo nepiimo, v rozporu s body (B) nebo (C) vyse.

Ukastnici Studie vedou a udrzuji (uGetni) knihy, zdznamy a Géetnictvi, které — pfiméfené podrobné
— presné a poctivé zachycuji transakce a nakladani s majetkem Ucastnikii Studie.

Ugastnici Studie jsou povinni vytvafet a udrzovat systém vnitinich uéetnich kontrol poskytujici
ptimétené zaruky, Ze:

0] transakce jsou realizovany v souladu s obecnym nebo zvlastnim schvalenim vedeni
(managementu);



(i)

(i)

(iv)

KHL/2024/015/Su

transakce jsou zaznamenadvany podle potieby

)] aby umoznily pfipravu finanénich vykazl (Gcetni zavérky) v souladu s obecné
platnymi G¢etnimi zasadami nebo jakymikoliv jinymi kritérii pouzitelnymi pro
takové vykazy, a

(m aby byla zajisténa evidence a sledovani hospodateni s majetkem;

pristup k majetku je povolen pouze v souladu s obecnym nebo zvlastnim schvalenim
vedeni (managementu); a

zaznamy o hospodateni s majetkem se porovnavaji s existujicim majetkem v ptimétenych
intervalech a s ohledem na piipadné rozdily jsou ptijata vhodna opatieni.
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