SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE - 106.052.527
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel*)
a

Revmatologicky ustav, statni prispévkova organizace

se sidlem: Na Slupi 450/4, Nové Mésto, 128 00 Praha 2
zastoupena: prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., feditelem
ICO: 00023728

DIC: CZ00023728

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢.
89/2012 Sb., obcanského zakoniku, ve znéni pozdéjSich predpist, dale jen ,,Obcansky
zakonik®, tuto smlouvu o technickém a organizacnim zabezpeceni klinického hodnoceni
humanniho 1éciva (dale téz jen ,,Smlouva®).

L
Piedpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence niZze uvedenych skutec¢nosti:

1.1.1.  Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického  hodnoceni  humdannich  1é¢ivych  pfipravki s ndzvem
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“Multicentrické, otevirené prodlouzeni klinického hodnoceni subkutinnée
podavaného secukinumabu pro stanoveni dlouhodobé bezpecnosti a
sndSenlivosti u pacientii s polymyalgia rheumatica (PMR)” ¢. protokolu
CAIN457C22301E1 (dale jen ,,Studie) v Ceské republice spole¢nosti
Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

1.1.2.  Pro tgely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, povoleni k provedeni Studie u
kompetentniho dozorového orgénu, véetné souhlasného stanoviska ptislusné
etické komise, a tuto skutecnost neprodlené prokaze zkousejicimu.

1.1.3. Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani 1€karenské péce na zaklade a
v souladu s pfislu§nymi pravnimi predpisy Ceské republiky v platném znéni a
disponuje vSemi technickymi prostiedky, které Zadavatel potfebuje pro
provedeni Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen
zabezpecCit provedeni Studie na zakladé niZze dohodnutych podminek.
Zadavatel je opravnény vyzadat si od Poskytovatele pfedlozeni veskerych
dokumentt a listin prokazujicich pravdivost prohlaSeni Poskytovatele podle
pfedchozi véty. Napiiklad jsou-li Poskytovatelem zajistovany sluzby
laboratoie, jedna se zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referencni
meze, a laboratorni manudl. Poskytovatel se zavazuje takové Zzadosti
Zadavatele vyhovét a vyzadané dokumenty a listiny ptedlozit bez zbytecného
odkladu po jejim obdrzeni.

1.1.4.  Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostiedky a organizacni
moznosti, které ma k dispozici Poskytovatel a za timto Gi¢elem ma zajem na
spolupraci s Poskytovatelem. Poskytovatel ma rovnéz vazny zajem na
provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych
prostiedkil a organiza¢nich moznosti v souladu s touto Smlouvou.

1.1.5.  Smluvni strany prohlasuji, ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s oCekdvanym pfinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze o¢ekdvany piinos této Studie ospravedliuje
pfipadné predvidatelnd rizika a obtize.

1.1.7.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na predmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1I1.
Predmét a ucel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve
zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel fadné opravnén poskytovat zdravotni
péci, jak je uvedeno vyse, s vyuzitim veskerych nezbytnych technickych prostiedki
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2.2

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

pro provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spoluprici se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacné zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynt
Zadavatele.

Predmétem této Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
fadné plnéni jeho zavazku plynouciho ztéto Smlouvy (odst. 2.1. této Smlouvy)
odménu v souladu s touto Smlouvou.

111.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
adrese: Revmatologicky ustav, Na Slupi 450/4, Nové Mésto, 128 00 Praha 2 (dale
jen ,,Zdravotnické zatizeni®).

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie s tim, Ze za¢atek studie je od ukonceni 1.
pacienta v predchazejici studii CAIN457C22301. Studie neskonci diive nez dnem
konani tzv. “Close-Out Visit”, tedy zaveére¢né navstévy. Predpokladany avsak
nezavazny termin ukon¢eni Studie je prosinec 2027.

IV.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie pr¥iblizné s XX subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povétuje provedenim Studie ve smyslu pfisluSnych ustanoveni
Pouzitelnych pravnich predpist, zkousejiciho XXX

Vzajemné zéavazky Zadavatele a zkouSejictho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

Zkousejicim muize byt jen 1ékar, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
v jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoZ pfedmétem je piisobeni zkousejiciho
v zdravotnickém zafizeni za GcCelem poskytovani zdravotni péce podle prislusnych
pravnich piedpisti Ceské republiky s predpokladanou dobou piisobeni minimalné po
dobu piedpokladaného trvani Studie podle ¢l. III. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanoveni
tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousejictho muze dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o
Studii. Pokud zkouSejici ukonci spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se
zavazuje o takové skutecnosti neprodlené¢ informovat Zadavatele, pisemnou formou
nebo formou e-mailu nejpozdéji do 5 pracovnich dnit ode dne, kdy k takové
skutecnosti doslo. Predchozi uvedené plati i o veskerych skute¢nostech naznacujicich
nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprace mezi Poskytovatelem a zkousejicim bude

novartis_instituce 21112022

Study code: CAIN457C22301E1

Site No: 1601
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 17.4.2024

3/20



4.6.

4.7.

4.8.

5.1.

ukoncena. Smluvni strany se nasledné¢ zavazuji dohodnout bud’ na podminkach
pokraCovani ucasti zkousejiciho na Studii, nebo na podminkach ukonceni jeho casti a
na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkousejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Prestane-1i byt zkousejici
z jakéhokoliv diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkousejiciho do 60 dni od
okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze zkousSejici prestal byt smluvni stranou
této Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhité dodatek uzavien, tato Smlouva zanika,
ledaze se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také
novym zkousejicim.

Poskytovatel se vramci organizacniho zajisténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnancim, kteti budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal nebo jako dalsi ¢lenové studijniho
tymu, vykondvat vSechny jejich povinnosti, které jim v souladu s provadénim Studie
bude béhem Studie ukladat zkousejici, spoluzkousejici nebo piimo Zadavatel. Vybér
¢lent studijniho tymu nélezi na zakladé dohody Poskytovatele zkousejicimu, pfipadné
spoluzkousejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoznit na zadost Zadavatele tcast zkousejiciho, a to i
opakovang, na Skoleni zkousejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem
pro ucely proskoleni zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalSich
skuteCnostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které zkouSejicimu
v souvislosti s ucasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Ucast zkousejiciho na takovém Skoleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkouSejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkouSejicimu ani Poskytovateli za Gcast zkousSejiciho na takovém
skoleni nenalezi zddnd odména ani jina forma plnéni.

Poskytovatel prohlasuje, ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Studie, jsou pro plnéni svych ukolt patficné vzd€lany a disponuji piisluSnymi
znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Ziakladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel provede a zajisti, ze zkouSejici rovnéz provede, Studii v souladu se
vSemi pouzitelnymi pravnimi predpisy Ceské republiky , a to zejména (aviak nikoliv
pouze) zadkonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu, a
souvisejicimi provadécimi pravnimi predpisy, zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisi,
v této Smlouvé jen ,,Pouzitelné pravni piedpisy”, a ve shodé¢ s podminkami a

zasadami stanovenymi:
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5.2.

5.3.

54.

5.5.

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

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CAIN457C22301E1 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem (dale jen ,,Protokol);

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

Poskytovatel bere na védomi, Ze Zadavatel a s nim propojené spole¢nosti musi
dodrzovat ustanoveni (i) zakona o uplatkatstvi Spojeného kralovstvi z roku 2010 (dale
jen ,,Zakon o uplatkarstvi), (ii) zdkona o zahrani¢nich korupcnich praktikach
Spojenych statii americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA*) a (iii) jakychkoli dalsich
pouzitelnych pravnich predpisi zaméfenych proti korupci (spolecné dale jen
»Pouzitelné protikorupcni pravni predpisy*). Shrnuti klicovych zasad Pouzitelnych
protikorup¢nich pravnich piedpisit je uvedeno v piiloze ¢. 2 této Smlouvy.
Poskytovatel se nebude pfimo ani nepfimo podilet na Zadné ¢innosti, ktera je zakazana
Pouzitelnymi protikorupénimi pravnimi piedpisy, vcetné uplatkaistvi, poskytovani
zakdzanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich obchodnich
praktik, a nedovoli ani nepfiméji zadného zaméstnance, zmocnénce, konzultanta nebo
jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech ptimo nebo nepiimo podilel.

Poskytovatel se zavazuje, Ze zkousejici, zaméstnanci Poskytovatele a dalsi osoby
podilejici se na Studii budou (i) dodrZzovat vSechny Pouzitelné pravni predpisy, (ii)
dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) pln¢ rozumét Protokolu a
dodrzovat jej.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou davérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Poskytovatele
podilejicim se na provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy s dostateénym piedstihem umoziujicim dukladné
seznameni s t€émito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a kompetentnimi dozorovymi organy
(jako je Statni tustav pro kontrolu 1é¢iv) prebirda vramci Studie Zadavatel,
nedohodnou-li se v konkrétnim pfipadé strany této Smlouvy jinak. Uchovavani
dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi ptilohami, dalSimi
dokumenty, na kter¢ Smlouva odkazuje, a dale Pouzitelnymi pravnimi predpisy.

Stanovi-li v dob¢ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Predpisy*), napf.
avsSak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozd¢jsich predpist, zakon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich
predpist, aby smluvni strany anebo n¢ktera znich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast,
prilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji Cast*) zvetejnily
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5.6.

5.7.

anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, ze tato Smlouva anebo
jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
tuto Smlouvu predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tieti osob€, kterd dle Predpist
ma zvefejnéni €i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni
strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni Ci zvetejnéni
Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena jina
ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty
informace ¢i materidly, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to
vzdy predevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

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

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

5.5.3. pfiblizny pocet zatazenych subjektti hodnocenti;
5.5.4. ptedpokladany, avSak nezavazny termin ukonceni Studie;

5.5.3.  pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
pripad Gjmy vzniklé na zdravi/zivoté subjektti hodnoceni.

Aniz je dotceno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zveiejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvefejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvetejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé¢ zaslanim na
emailovou adresu pravni@revma.cz. Poskytovatel se zavazuje na dotaz Zadavatele
potvrdit datum zvetejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze
Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této
Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvetejnit ani neposkytnout Zadnou z informaci,
ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvetejnéni, ani v rdmci metadat, kterd se uvadi
a zvetejiiuji spolecné se Smlouvou dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel
svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich dnli od podpisu této Smlouvy
posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

Poskytovatel si je védom, ze Zadavatel muze zvefejnit na centralni webové strance
koncernu Novartis a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a
jina plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele
na zakladé této Smlouvy, (ii) veSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na
pohosténi a dopravu Poskytovatele a/nebo zkousejiciho, které Zadavatel uhradi na
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5.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

zaklad¢é této Smlouvy, a (iii) veSkeré kongresové registracni poplatky, ucastnické
poplatky nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zaklad¢ této Smlouvy, a
to anonymnim zptsobem, tj. na agregované urovni.

Poskytovatel potvrzuje, ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stfet zajmu,
ktery by jim branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Poskytovatel dale
potvrzuje, ze bude okamzité informovat Zadavatele v ptipadé, pokud se béhem plnéni
této Smlouvy jakykoliv stiet zajml objevi, a rovnéz potvrzuje, ze jeho plnéni této
Smlouvy neporusuje zadné dalsi dohody, které mize mit uzavieny s jakoukoli jinou
treti stranou.

VI.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péCe zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
1é¢ivych ptipravkl v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této
Smlouve.

Poskytovatel se zavazuje pouzivat hodnocené 1éCivé piipravky vyhradné pro ucely
provadéni Studie a pouze zplUsobem specifikovanym v Protokolu. Poskytovatel je
odpovédny za fadné pfijimani, kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovani, pripadné
upravy dle pokynti Zadavatele, provadéni vydeje a vedeni diikladné a pfesné evidence
zachazeni s hodnocenymi 1éCivymi piipravky v pribéhu Studie i po jejim ukonceni
v souladu s odbornou péci a s pozadavky spravné klinické praxe a spravné lékarenské
praxe, jak tyto vyplyvaji z Pouzitelnych pravnich ptedpisit vcetné podminek
stanovenych v pokynech Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Poskytovatel se zavazuje pfijimat hodnocené 1éCivé pripravky ve své nemocnicni
I¢karné¢ na adrese Revmatologicky ustav, Na Slupi 450/4, Nové Mésto, 128 00
Praha (déle jen ,Lékarna“) béhem doby k tomu urcené, a to prostifednictvim osoby
opravnéné jednat v tomto rozsahu za Lékarnu, kterd potvrdi svym podpisem pievzeti
kazdé zasilky hodnocenych 1é€ivych ptipravki distributorovi, prostiednictvim kterého
Zadavatel tyto pripravky Lékarn€¢ doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, Ze
Lékérna prevezme od distributora a nasledn€ uchové jednu kopii pisemného potvrzeni
o prevzeti hodnocenych lécivych piipravkl a dalsi dokumenty dle pokynti Zadavatele.
Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev hodnoceného 1écivého ptipravku, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty tohoto piipravku 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 ¢lanku VI. V pfipadé zmény této osoby je

Poskytovatel takovou skute¢nost povinen oznamit Zadavateli bez zbytecného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje, ze hodnocené léCivé ptipravky budou vydavany
zkousSejicimu, subjektim hodnoceni nebo piipadnym dalSim osobam prokazatelné
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

7.1.

povéfenym zkouSejicim pouze oproti fadn€ vystavené zadance nebo Iékarskému
predpisu.

Poskytovatel je povinen knahradé Skody, kterda vznikla Zadavateli z davodu
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnocené¢ho 1éc¢ivého
pripravku, a to od okamziku jeho pfevzeti Poskytovatelem prostfednictvim Lékarny az
do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahradé¢ skody, ktera byla zptsobend vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou prevzatého hodnoceného 1éc¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora
v potvrzeni o pfevzeti ve smyslu odst. 6.3. vySe; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nemé povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyz tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V ptipadé vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnil od jejiho zjisténi protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zpusob jejiho
vzniku, ptip. uvede jméno Skiidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku, jehoz se Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol pifedlozi 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 vyc¢isleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni meél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajist'ovat souladu s timto ¢lankem VI.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary c¢i
poverenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umoznit pristup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testu,
zkousek a jinych zaznamt o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za ucelem
kontrol, sledovani a auditd se Poskytovatel zavazuje umoznit pfistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie a rovnéz pfistup ke vSem
zdrojovym dokumentlim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech
dokladi a informaci tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel, Poskytovatel a
zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich idaji subjektti hodnoceni v souladu s
Pouzitelnymi pravnimi predpisy.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovdni a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby odd¢€leni klinického hodnoceni, popfipad¢ jind osoba, ktera se
prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly pfislusnymi statnimi organy Ceské republiky, pfipadné
opravnénymi zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel ve spolupraci se zkousejicim bude Zadavatele okamzité informovat
v pfipadé, ze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné¢ pokud neplanované
zahdji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytne Zadavateli kopii
jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové
inspekce, a to neprodlen¢ po jejim obdrzeni.

Poskytovatel ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimérené
kroky vyzadované ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkd zjisténych
béhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim poveéfenymi osobami
nebo ¢eskymi €i zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekci ze strany takového dozorového orgéanu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému orgénu predlozi.

VIII.
Material a dokumentace

Pro tcely provedeni Studie v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy a pozadavky
Protokolu mtize Zadavatel poskytnout Poskytovateli material. Poskytnuti jakéhokoliv
materialu v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy zastupcem Zadavatele a za
Poskytovatele zkousejicim predem prokazatelné odsouhlaseno a zaznamenano,
napiiklad v protokolu o ptfedani a pfevzeti ve smyslu odst. 8.3 této Smlouvy nebo
jinym prokazatelnym zptsobem.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek, jakoz i ostatni material podle ustanoveni odst. 8.1.
této Smlouvy, se pouZzije pouze pro provedeni Studie.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 25 let od data ukonceni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje
uchovavat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neoznami, ze
jiz nejsou potiebné.

Poskytovatel se v rdmci fadného uchovavani klinické dokumentace zavazuje dodat
Monitorovi studie, a to pfed zapocetim archivace, prislusné papirové krabice, do
kterych budou dokumenty ulozeny v souladu s pravnimi pfedpisy a archiva¢nim
faddem Poskytovatele. Zadavatel se v ramci této smlouvy zavazuje, ze Monitorovi
studie udéli pokyn, a zavaZze ho k plnéni tohoto ustanoveni, ve smyslu provadéni
archivace a ukladani veskerych klinickych podkladi do Poskytovatelem piipravenych
papirovych krabic, které si za timto c¢elem Monitor, ve spolupraci s Poskytovatelem,
vyzvedne u Poskytovatele. Takto archivované a uloZené dokumenty budou
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9.1.

9.2.

10.1.

10.2.

Monitorem ptedany Poskytovateli k ulozeni a fddnému uchovéni, v souladu s touto
smlouvou a platnymi pravnimi piedpisy.

IX.
Odména a platebni podminky

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

Zadavatel vyslovné prohlasuje, ze uzaviel, a jestli jesté neuzaviel, tak bez zbytecného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢ivého pripravku se
zkousejicim a je plné zodpovédny za odmeénéni zkousSejictho a ptipadného
spoluzkousejiciho, ktefi provadeji Studii u Poskytovatele, a Zadavatel prohlasuje, Ze
Poskytovatel nema povinnost odmeénovat tyto osoby za ¢innosti, které vykonavaji
v ramci a pro ucely provadéni Studie dle této Smlouvy.

X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe 1 zkousSejiciho, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pifipadé Wymy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k ndhrad€ ujmy zpiisobené provadénim Studie
podle Pouzitelnych pravnich predpisti. Poskytovatel podpisem na této Smlouveé
potvrzuje, ze mu byl doklad o pfislusném pojisténi fadné predan pred podpisem této
Smlouvy.

Pokud bude viici Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Gjmy, kterou Ize
prokazatelné¢ pricitat Zadavateli ¢i uc¢inkim hodnoceného 1écivého piipravku,
poskytne Zadavatel nahradu Skody Poskytovateli v takové vysSi, vjaké subjekt
hodnoceni uspésné uplatnil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z ptislusné pojistné
smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni tispésné uplatnil sviij narok u soudu.
Tento narok se pritom musi vyluéné tykat nepfedvidané Gjmy na zdravi (vCetné
smrti), kterda subjektu hodnoceni, ktery se z(castnil Studie, vznikla vyhradné v
dasledku uzivani hodnoceného 1é¢ivého pripravku pouzitého v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem studie (tj.
zakroku nebo postupu provedeného vramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za piedpokladu, ze narok nevznikl
v dusledku poruseni povinnosti zkousejiciho ¢i Poskytovatele.
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10.3.

10.4.

Narok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 10.2. nevznika, anebo vznika
jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

10.3.1. Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce;

10.3.2. Ujma na zdravi (vCetn¢é smrti) byla zpisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i poruSenim povinnosti stanovené Poskytovateli
Pouzitelnym pravnim piedpisem nebo v této Smlouveé vcetné vSech jejich
ptiloh;

10.3.3. Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnil poté, co byl
vici nému uplatnén narok na ndhradu Gjmy, neoznamil tuto skutecnost
pisemné Zadavateli;

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

10.3.5. Poskytovatel porusil svoji povinnost fadné uchovavat a vést piislusnou
dokumentaci, kterd je nezbytna pro fddné posouzeni opravnénosti naroku na
nahradu Ujmy vznesené¢ho subjektem hodnoceni a piipadnou obranu proti
nému;

10.3.6. Poskytovatel porusil pfedpisovou povinnost poskytnout subjektu hodnoceni
fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se Gjma na zdravi
subjektu hodnoceni zvétsila.

Poskytovatel bude pisemn¢ informovat Zadavatele o veskerych okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu Gjmy nebo s tim
souvisejiciho soudniho tizeni a kterych si je pfimo védomé nebo mélo byt védomé, a
bude Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplathovani takového naroku nebo
fizeni, 1 kdyz se Poskytovatel rozhodne na zaklad¢ téchto podminek narok na nadhradu
Skody vic¢i Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veskerych okolnostech,
jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vznesené¢ho piimo proti Zadavateli.

XI.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, obchodni tajemstvi, privilegované zaznamy a dal§i divémé nebo
vlastnické informace (vCetn¢, avSak nejen pouze Protokolu, CRF a informaci
dostupnych na webech Novartis chranénych heslem) zpfistupnéné Poskytovateli,
zkouSejicimu a/nebo zaméstnanciim Poskytovatele a/nebo snim spolupracujicim
osobam, nebo Poskytovatelem, zkouSejicim a/nebo zaméstnanci Poskytovatele a/nebo
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11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

s nim spolupracujicimi osobami nabyté Ci vytvoiené ve spojeni stouto Smlouvou
nebo Studii, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako divérné.
Veskera data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli predana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel souhlasi, Ze Zzadnym tfetim osobam nezpfistupni zadné davérné
informace a ani je sdm nepouzije pro jiny ucel, nez je provadéni Studie. Poskytovatel
zajisti, ze zaméstnanci Poskytovatele a s nim spolupracujici osoby budou vazani
minimaln¢ stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako Poskytovatel podle této Smlouvy, a to
jeste predtim, nez jim bude sd€lena jakakoli informace, ktera je dle tohoto clanku
Smlouvy povazovana za divérnou informaci.

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

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

b) informaci, o které mize Poskytovatel predlozit pisemny dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pred tim, nez mu ji sdé€lil Zadavatel nebo nez
jinabyl nebo vytvofil béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené spolecnosti.

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

XII.
Vlastnictvi vysledku Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, Zze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvoteni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a
zlepsovacich navrzich, nalezi pravo na plvodcovstvi zkouSejicimu, piipadné jeho
jinému puvodci. V pfipadé, Zze pravo na puvodcovstvi vznikne komukoliv ze
zaméstnancli nebo pracovnikd Poskytovatele, zavazuje se Poskytovatel bezplatné
zajistit prevod prava na patent, popt. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do
30 dni ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Ufadu primyslového
vlastnictvi.

Pojmem ,publikace® se zaménitelné¢ oznacuji recenzované (tzv. peer-reviewed)
védecké rukopisy (napf. primarni a sekundarni rukopisy ptedlozené ke zvetejnéni do
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

védeckych nebo 1ékaiskych odbornych casopist), abstrakty pro ucely veédecky
kongresti a tomu odpovidajici plakaty a stni 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 zvefejnéni dil¢ich udaji miize dojit az
po zveiejnéni Uplnych udaji dle podminek nize.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani zvefejiiovani a
prezentovani dat tykajicich se Studie v odbornych Casopisech, na riznych setkanich
anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze
Poskytovatel poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace
nejméne 45 dnl pred jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za podminky, ze
Poskytovatel na zadost Zadavatele provede upravy kazdé takové navrhované
prezentace a publikace v odiivodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

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

d) umoznil poskytnout doplnujici podstatné informace.

Zadavatel se tidi pokyny ohledné autorstvi vydanymi Mezinarodnim vyborem
redaktorti 1ékatskych Casopisti — ICMJE (www.icmje.org). V ramci pfipravy publikace
proto musi vSichni autofi splnit vSechna Ctyfi 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 dualezitého
intelektualniho obsahu; a

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

d) souhlasit s odpoveédnosti za vSechny aspekty publikace tim, Ze zajisti, ze otazky
tykajici se piesnosti nebo integrity jakékoliv casti publikace budou nalezité
prosetfeny a zodpovézeny.

Autorska prava tykajici se Studie se urci vzajemnou dohodou pred vypracovanim
navrhu publikace.

Autofi za sepsani publikace neobdrzi odménu, a to ani pfimo od Zadavatele, ani
prostiednictvim agentury zamétené na odborné lékai'ské psani.

Zadavatel mize pozadovat, aby zvetfejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 mésice za Ucelem pripravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena ¢tyimésicni doba zacina dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné tidaje ze Studie jsou zptistupnény Zadavateli,
pricemz plati den, ktery nastane dfiv.
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12.9.

12.10.

13.1.

13.2.

Poskytovatel bere na védomi, Ze zadna odborné publikace k objeviim ¢i hodnocenym
lé¢ivym pfipravkim nesmi byt Poskytovatelem ani zkouSejicim vydana pred
okamzikem podani Zzadosti o patentovou piihlaSku, pokud vzhledem k povaze
vysledkt Studie bude podani takové ptihlasky ptfichazet v tivahu.

Poskytovatel dale bere na védomi, Ze:

a) svyhradou existujicich prav duSevniho vlastnictvi nalezejicich pfislusnému
vydavateli plati, ze Zadavatel a jeho zastupci mohou uzivat, odkazovat se na a
Sifit reprinty védeckych, 1ékatskych a jinych publikovanych ¢lankt, které uvadi
nazev Poskytovatele;

b) Zadavatel a jeho zastupci mohou uvést nazev Poskytovatele v ramci seznamu na
Studii zucastnénych zkouSejicich a jejich pracovist’ v rukopisu nebo abstraktu
predloZzeném k uvetejnéni v souladu s pokyny piislusného casopisu nebo
kongresu;

¢) Zadavatel nebo jeho zastupci mohou pro ucely provedeni této Studie pouzit
kontaktni udaje Poskytovatele a stav Studie v newsletterech tykajicich se Studie a
na webovych strankach; newslettery mohou byt distribuovany do vSech
zuCastnénych center a prispévky na webovych strankach jsou urceny
potencialnim subjektim hodnoceni za Ucelem umozZznéni kontaktovani
zucCastnénych center ohledné Studie.

XIII.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju

Pro ucely této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité
sady osobnich udaju a urcovat ucel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii
jako spravce osobnich udaju. Kazda smluvni strana bude samostatné¢ a oddélené
odpovédna za dodrzovdni povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle
Pouzitelnych pravnich piedpisti v oblasti zpracovani osobnich udajti. Poskytovatel je
povazovan za samostatného spravce udaju, ktery ma odpovédnost za 1ékarskou péci a
zdravotnickou dokumentaci a dalsi 1ékafské zaznamy. Zadavatel je povazovan za
samostatného spravce udaji odpovédného za tzv. vyzkumna data, tedy veskera data,
vcetné osobnich 1daji tykajicich se subjekti hodnoceni (jako je pohlavi, vek,
zdravotni stav, atd.) a ¢lent studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data®).

Ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovani tidaji Poskytovatelem a zkousejicim:

a) Shromazd'ovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulafi informovaného souhlasu (resp.
formulari pisemného pouceni ohledné¢ zpracovani osobnich udaji subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumna data shromazdéna Poskytovatelem prostfednictvim
zkousSejiciho v rdmci CRF budou Poskytovatelem zpracovana pouze za tucelem
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b)

d)

2

plnéni této Smlouvy. Poskytovatel vSak miize tdaje shroméazdéné v prib&hu
Studie pouzit pro ucely 1€cby subjektu hodnoceni.

Zpracovani vyzkumnych dat provadi zkousejici, ¢lenové studijniho tymu a dalsi
opravnéné osoby v souladu se zasadou, Ze opravnéna osoba ma mit pfistup jen k
takovym 1udajim, které nevyhnuteln¢ potfebuje pro vykon své Cinnosti.
Poskytovatel je odpovédny za spravu piistupu k vyzkumnym datim, a to
poskytovanim urcitych dil¢ich informaci (jako naptf. pfistupovych udaji ke
zdravotnické dokumentaci), které ma ve svém drzeni nebo pod svou kontrolou.

Poskytovatel zajisti, aby ¢lenové studijniho tymu zpracovavajici vyzkumna data
meli odpovidajici dovednosti a znalosti a byli fadn¢ proskoleni pro zachazeni s
osobnimi udaji a zachovavanim jejich divérnosti.

Vyzkumna data musi byt zachovéana jako divéma. Bez ptredchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani pfedany zadné tteti strané. V
pripad¢, Ze takové zpfistupnéni zahrnuje osobni tidaje, musi mit tieti strana, ktera
udaje pfijima, platny divod podle Pouzitelnych pravnich ptedpist pro pfijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumna data mohou byt zpfistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni predpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich tdajti nebo jiny pfislusny dozorovy urad.

Poskytovatel zavede vhodnd administrativni, technicka a fyzickd bezpecnostni
opatieni k ochrané osobnich udajii s vyuZzitim soucasnych osvédcenych postupii v
tomto odvétvi s prihlédnutim k aktualnimu stavu pouzitelnych technologii.

Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kddovani vyzkumnych
dat vydané¢ Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi piedpisy a
osvédcenymi postupy.

Poskytovatel bude mit zajiStény a udrzovat procesy pro detekci a reakci na
poruseni zabezpeceni osobnich udajt, jak je definovano v Pouzitelnych pravnich
predpisech, vcetn€ poruSeni zabezpeCeni vedouci k mnahodnému nebo
nezdkonnému zniceni, ztraté¢, zmeéng, neopravnénému vyzrazeni nebo pristupu k
osobnim udajim pfenosem, uloZenim nebo jinou formou zpracovani.
Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kazdém poruseni zabezpeceni
osobnich 1daji v souvislosti se zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdé€ji vSak do dvaceti Ctyi (24) hodin od zjisténi
takového poruseni. Poskytovatel a Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzajemné
v rozumné mife soucinnost za Ucelem napravy poruseni zabezpeCeni osobnich
udaji a uzce navzijem spolupracovat pied ohlaSenim pfiipadi poruseni
zabezpeceni osobnich udaji dozorovému ufadu.

13.3. Poskytovatel vcas informuje Zadavatele, pokud subjekt hodnoceni odvold svijj
informovany souhlas nebo vyuzije dalsi ze svych prav dle Pouzitelnych pravnich
predpisti v oblasti ochrany osobnich tdaji. Smluvni strany se dohodly, ze budou
spolupracovat v ramci individualnich pozadavki subjektd hodnoceni.
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13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

14.1.

14.2.

Osobni udaje ¢lenti studijniho tymu. Pired a v prabéhu Studie muze byt od
zkousejiciho a dalSich Clend studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich udaja,
které spada do oblasti piisobnosti Pouzitelnych pravnich predpisti nebo je nezbytné
pro provedeni této Smlouvy. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze bude prostiednictvim
zkousejiciho informovat dalsi ¢leny studijniho tymu o zpracovani jejich osobnich
udajii Zadavatelem, a to v plném rozsahu pouceni uvedené¢ho v dokumentu ,,Zasady
ochrany osobnich udaji clentt studijniho tymu v ramci klinického hodnoceni
humanniho 1é¢iva®, kdy tento dokument je k dispozici taktéz na webovych strankach
Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,O nas*.

Zadavatel muze predavat osobni udaje dal$im spolecnostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich prisluSnym zastupcim po celém svéte.
Zadavatel a snim propojené spoleCnosti a jejich piislusni zastupci pouziji
odpovidajici bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udaji. Osobni udaje
mohou byt také zpfistupnény na zékladé pozadavki jednotlivych piislusnych organt
nebo Pouzitelnych pravnich ptedpis, napiiklad za ucelem hlaSeni zavaznych
nezadoucich ucinkl a dodrZeni pfislusnych pravnich ptedpisii v oblasti bezpecnosti
1é¢iv.

Osobni udaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytn€ nutnou pro splnéni uceli
jejich zpracovani, pokud Pouzitelné pravni predpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovéavani.

Jakékoliv dalsi informace o zpracovani osobnich Udaji zastupc Poskytovatele ve
smyslu ¢l. 13 natfizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochran¢ fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a volném pohybu téchto udaji a o
zruseni smérnice 95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich
udaju pro dodavatele, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekci ,,O nas®.

XIV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v odst. 3.2. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédet pisemnou vypovedi,
ktera nabyva uc¢innosti doruc¢enim druhé smluvni stran¢ na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

14.2.1. pokud druha smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (vCetné, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v ¢l. XIII. této Smlouvy a povinnosti vyplyvajicich ze spravné
klinické praxe nebo Pouzitelnych protikorupcnich pravnich piedpisi) a
neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-ti dnl od doruéeni vyzvy k naprave;
v piipadé poruseni ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. 11.2., 12.1.
véta tieti a 15.1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné lhiity k naprave
nevyzaduje;
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14.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je ncktera strana v upadku podle zakona C.
182/2006 Sb., o upadku a zplisobech jeho feseni (insolven¢ni zakon), v
platném znéni;

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

14.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

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

14.2.6. pokud se kterakoliv ze skutecnosti dle odst. 1.1., 4.9. nebo 5.8. této Smlouvy
ukaze jako nepravdiva, nespravna, neuplna nebo dodate¢né neaktualni.

14.3. Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi Smlouvy Zadavatelem
neprodlené¢ ukonc¢i provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je z lékatrského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni pfipustny.

14.4. Poskytovatel na zdkladé dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn
prokazatelné zni¢i veskeré nevyuzité hodnocené pfipravky, dokumenty, material a
vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré divémé informace Zadavatele dle
definice uvedené v odst. 11.1. této Smlouvy v co nejkratsi dobé po ukonceni Studie
(nejpozdéji vSak v den konani tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zaveérecné navstévy) nebo
po ukonceni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat
Poskytovateli naklady na veskery vySe uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fadné
nebo vCas vracen Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél
Poskytovatel vést a uchovavat v misté¢ provadéni Studie, jak je vyzadovéano
Protokolem a Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy, a neni jim dotéen odstavec 8.3. této
Smlouvy.

14.5. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v pfipad€, ze nebyly do

.....

14.6. Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni, jestlize neschvali nového zkousejiciho podle clanku IV.,
odst. 4.5. této Smlouvy.

14.7. Poskytovatel bere na védomi, ze Zadavatel miize Studii ukoncit kdykoli i bez udani
diivodu. Klinick4 hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové politiky
provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mtize byt povinen Studii ukoncit na
zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivodd skute¢nosti majicich ptivod mimo
tizemi Ceské republiky & v jinych soub&zné provadénych klinickych hodnocenich.
Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédéet s vypoveédni Ihiitou 30 dni
s tim, ze Poskytovatel ma obdobnd prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci
14.1. az 14.4. Vypovédni doba pocina béZet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy
je vypoveéd dorucena dal§im stranam této Smlouvy.
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14.8.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4. anebo 5.5. této Smlouvy.

XV.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby se veskeré zalezitosti,
které budou alespoil jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pritahii, tedy v co nejkrat§i mozné dobé a zaroven s

TN

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 sdélily vSechny informace, které povazuji za dulezit¢ a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich predpist. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost vyplyvajici z
Pouzitelnych pravnich pfedpisi nebo z této Smlouvy, nahradit skodu, kterd je v
dasledku takového poruSeni zplisobena druhé smluvni stran€, a to v souladu s pravidly
pro nahradu Skody podle obecné zavaznych pravnich piedpist. Smluvni strany
zaroven prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec 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 pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.
Pokud se tedy napt. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkrétni pfipad a nelze zné&j dovozovat, ze 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 ztéto 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 2 stejnopisech, pfiCemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliovat pouze na zdklad¢ jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, pfislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem

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

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné Protokol Studie, a to pouze v rozsahu jeho
dodatkt. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
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15.7.

15.8.

15.9.

15.10.

15.11.

15.12.

dodatku oznamit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle dodatku
Protokolu od okamziku jeho oznameni ptislusné stran¢.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V ptipad¢, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i ucinnost této Smlouvy jako celku zlstanou zachovany. Pro
tento piipad se smluvni strany zavazuji na zaklad€ vzéjemné dohody nahradit neplatné
nebo nel¢inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu
této Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazd4d samostatn€, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmeény okolnosti, a zddné ze smluvnich stran tak v ptipadé¢ zmény okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé
ve smyslu § 1765 Obc¢anského zakoniku

Z4dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez
ptedchoziho 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) prevést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého nastupce v rameci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv,
kterych se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny postupnik pfevezme vSechny
zavazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s pridélenou ¢asti v
ptipad¢ castecného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vySe uvedenym
bude neplatné.

Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povétit Zzadného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udéleni
takového souhlasu pfitom Poskytovatele nezbavuje jeho povinnosti, které v souladu s
touto Smlouvou ma. Kdykoli je povéfen a Zadavatelem schvalen subdodavatel,
Zkousejici je odpovédny za dohled nad pracovniky subdodavatele jako cleny
studijniho tymu.

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

dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX, zmocnénec prof. MUDr. Karel Pavelka, Dr.Sc.,
feditel

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Pouzitelné protikorupcni pravni predpisy

novartis_instituce 21112022
Study code: CAIN457C22301E1
Site No: 1601
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 17.4.2024
20/20



