SMLOUVA O SPOLUPRACI

PRI ZJISTOVANI KLINICKE FUNKCE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU — SOFTWARE PRO IN VITRO
DIAGNOSTIKU

PRI SCREENINGU KARCINOMU PANKREATU

uzaviena mezi

Lipidica, a.s.

a

Fakultni nemocnici Bulovka

nize uvedeného dne, mésice a roku.



v

Smlouva je uzaviena ve smyslu ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského
zakoniku v platném znéni (dale jen ,,Obfansky zakonik®) jako nepojmenovana smlouva (dale jen
»Smlouva®),

(1

2

mezi smluvnimi stranami:

Lipidica, a.s.,

IC: 17115710

obchodni korporace zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Hradci Kralové, oddil B,
vlozka 3820,

se sidlem Pardubice, Staré Mésto, Pernstynské namésti 51, PSC 530 02,

zastoupena Ing. Zdenikem Jirsou, pfedsedou spravni rady, a Ing. Vojtéchem Jirsou, Ph.D.
¢lenem spravni rady,

Kontaktni osoba: Ing. Karolina Kasparova, obchodni feditelka,

XXXXXX

na strané jedné jako zadavatel (dale jen ,,Zadavatel®),
a

Fakultni nemocnice Bulovka

IC: 00064211,

DIC: CZ00064211,

ziizena ziizovaci listinou Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne ¢&. j. MZDR
17268-X1/2012 ze dne 29. 5. 2012, ve znéni pozdgjsich zmén provedenych Opatfenimi
Ministerstvem zdravotnictvi naposledy vydaného pod €. j. MZDR 29571/2022-1/OPR ze dne
7. prosince 2022,

se sidlem Budinova 67/2, Praha 8 — Libef, PSC 180 81,

zastoupena MUDr. Livii Vecefovou, Ph.D., MBA, naméstkyni pro védu, vyzkum, grantové
¢innosti a rozvoj, kterd je osobou opravnénou k samostatnému jednani za nemocnici,
Kontaktni osoba: MUDr. Livia Vecefova, Ph.D., MBA,

XXXXXX

na strané druhé jako osoba spolupracujici pFi provedeni a zdokumentovani (dale jen
,,centrum®),

(Zadavatel a Centrum dale jednotlivé jako ,,Smluvni strana“ a spole¢n¢ jako ,,Smluvni strany*).

VZHLEDEM K TOMU, ZE

(A)

(B)

Zadavatel pfipravuje a ma zdmér provést studii funkéni zpiisobilosti zdravotnického prostiedku
in vitro ,,LDPC lipidomicky test“ pii screeningu karcinomu pankreatu s nazvem Clinical
performance of medical device software “Lipidica 1.0” for processing data generated by
lipidomic analysis (LDPC) in pancreatic cancer screening (dale jen ,,Studie), jejiz parametry
jsou blize popsany v Planu studie klinické funkce zdravotnického prostiredku-software pro
in vitro diagnostiku xxxx (dale jen ,,Protokol*), a

Centrum je zdravotnickym zafizenim odbornym a kvalifikovanym pro provedeni Studie
v souladu s Protokolem, disponuje znalostmi, zkuSenostmi a materidlovymi, lidskymi i
profesnimi a odbornymi zdroji nezbytnymi k provedeni Studie, dle jeho nejlepsiho védomi ma
pfistup k potfebnym ucastnikim Studie, pacientim zdravotnického zatfizeni (dale jen
»Subjektim*) dle kritérii pro zatfazeni nebo vyfazeni, jak jsou stanoveny v Protokolu,
ochotnym za podminek sjednanych podle Smlouvy provadét vysetfeni a zdokumentovavat
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©)

(D)

(E)

vysledky vySetieni a piedavat vysledky vySetfeni Zadavateli anebo ptredavat Zadavateli
vysledky vySetfeni zjisténé v ramci jinych studii (viz nize), a to vSe za ucelem naplnéni ukolu
Studie v souladu s Protokolem, a

Zadavatel pozadal, mimo jiné, i Centrum o provedeni a zdokumentovani vySetfeni za ucelem
naplnéni tkold a provedeni Studie v souladu s Protokolem, a

Zadavatel pozadal Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL) o povoleni provedeni
funkéni zpisobilosti predmétného zdravotnického prostiedku prostfednictvim Registru
Zdravotnickych prostiedki (RZPRO), piicemz predmétné povoleni SUKL bude Centru
Zadavatelem piedlozeno bezprostfedné po jeho ziskani,

Zadné ze Smluvnich stran neni zndma Zadna skutecnost ani okolnost branici ji v uzavieni této
Smlouvy nebo €inici Smlouvu neplatnou, net¢innou nebo nicotnou, pfic¢emz uzavieni Smlouvy
bylo v obsahové roving schvaleno prtislusnou etickou komisi a v konkrétnim obsahu a rozsahu
prislusnymi organy Smluvnich stran, pokud je takové schvaleni pro platné a u¢inné uzavieni
Smlouvy vnitfnimi ptedpisy té které Smluvni strany vyzadovano,

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY NA SMLOUVE NASLEDUJICIHO OBSAHU:

1.
1.1

1.2

PREDMET A UCEL SMLOUVY
Ptedmétem Smlouvy je:

(a) Zavazek Centra k provadéni a zdokumentovani a predavani vysledkii vySetfeni a
ostatnich ¢innosti podle Protokolu za ucelem naplnéni tikolti Studie a pro provedeni
Studie v souladu s Protokolem, a

(b) Zavazek Zadavatele =zaplatit Centru za kazdé fadné provedené a tadné
zdokumentované a predané vysetieni (zplisobem a v rozsahu dle Protokolu) odménu
ve vysi a podle platebnich podminek sjednanych podle této Smlouvy, a

(© Zavazek Smluvnich stran, Ze k jakékoliv odchylce od Protokolu, tj. k jakékoliv
ochylce od vysetieni anebo jeho zdokumentovani anebo jeho hodnoceni, ¢i doplnéni
klinického ¢i laboratorniho parametru, Ize pristoupit pouze po piedchozim
vyslovném pisemném souhlasu Zadavatele.

Smluvni strany se dale zavazuji plnit své zavazky k naplnéni Gcelu a pro provedeni Studie
hospodarng, s nalezitou odbornou péci a v piisném souladu s (i) Protokolem, a (ii)
podminkami této Smlouvy, a (iii) platnymi etickymi zasadami Helsinské deklarace; a (iv)
Harmonizovanym Tfistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi, vcetné jeho
naslednych zmén, EN ISO 14155:2020 a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické
praxe; a v) prislusnymi platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném
znéni (dale jen ,,zdkon o zdravetnickych prostfedcich®), vyhlaskou ¢. 377/2022 Sb., o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro v platném znéni, zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaji v platném znéni, a vi) s legislativou EU, zejména nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a natfizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a
o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU); a vii) veskerymi piikazy a
smérnicemi pislusnych orgnti vefejné moci a spravy, zejména SUKL, a viii) pokyny
prislusné etické komise (dale jen ,,EK*), pokud budou EK stanoveny.



1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

2.1

2.2

Cinnost k provedeni Studie, tj. i ¢innost dle této Smlouvy, nebude zahajena, dokud Zadavatel
neziska pisemny souhlas EK se vSeobecnymi podminkami Studie, véetn¢ informovaného
souhlasu Subjektu (dale jen ,,IS*), a dalsi souvisejici dokumentaci povinnou pro predlozeni
zadosti k posouzeni EK, s Protokolem a s tcasti Centra jako zdravotnického zatfizeni ve
vyzkumu ve Studii a tento pismeny souhlas neptedlozi Centru.

Veskeré upravy Protokolu budou provadény pouze Zadavatelem a nebudou zavadény do
okamziku, nez Zadavatel ptedlozi nezbytny souhlas EK. Jakékoliv upravy IS podléhaji
souhlasu Zadavatele a nebudou Centrem zavddény do okamziku obdrzeni pisemného
souhlasu EK. Smluvni strany souhlasi, ze budou dodrZzovany veskeré podminky souhlasu
ulozené EK.

Zadavatel odpovida za plnéni zadkonnych povinnosti pozadovanych od Zadavatele v rdmci
provedeni Studie ve vztahu k SUKL a EK, ptipadné k jinym regulaénim tfadiim, a to véetnd
ohlaseni zahajeni a ukonceni provadéni Studie, podavani zprav a hlaSeni nezddoucich ucink,
oznameni novych skuteCnosti a pfijatych opatfeni a dalSich informacnich povinnosti,
schvéaleni IS a jeho zmén, schvaleni dodatki k Protokolu.

Smluvni strany jsou povinny provadét Studii rovnéz v souladu se vSemi platnymi pravnimi
predpisy, kterymi se fidi divérnost a ochrana osobnich zdravotnich udaji, jakoz i dalsich
osobnich informaci shroméazdénych podle Smlouvy. Centrum je povinno od kazdého ze
Subjektl v okamziku zatazeni do provadéni Studie ziskat Subjektem podepsany IS (jehoz
vzor byl poskytnut Zadavatelem a schvalen EK) upravujici zachazeni s osobnimi tdaji,
zpracovani a pfenos osobnich zdravotnich daji Subjektd, a to prostiednictvim formulare IS
predlozeného Zadavatelem Centru pied uzavienim Smlouvy a v pfipadé absence podpisu
Subjektu na formulafi IS na tuto skuteCnost Zadavatele véas pisemné upozornit.

Centrum se zavazuje poskytnout po celou dobu ucinnosti Smlouvy odpovidajici zdroje a
vybaveni k provadéni Studie v souladu s Protokolem a pozadavky Zadavatele, které vychazeji
z podkladovych dokumenti Studie a Protokolu.

Centrum se zavazuje k naplnéni cilii a provedeni Studie provadét vysetfeni a veskeré ¢innosti,
véetné zdokumentovani, v souladu s Protokolem, zejména postupem specifikovanym na str.
10 Protokolu a v kapitole 6 Protokolu pod nazvem Studijni postupy.

Centrum se zavazuje, scilem sniZzeni zatéze pacientli Centra z opakovanych lékaiskych
vySetfeni, pokud je zaroven zdravotnickym zafizenim, které se podili na na xxx, a pokud to
bude mozné, vyuzit pro provedeni Studie vysledky zjisténé z vySetfeni provedenych
k naplnéni jmenovanych studii a neopakovat 1ékaiska vySetieni ani odbér vzorkal.

Smluvni strany predpokladaji dobu provadéni xxx xxx Subjektl po dobu trvani Studie.

DALSI POVINNOSTI CENTRA

Studie bude provadéna na nasledujicim pracovisti Centra, Chirurgickd klinika Fakultni
nemocnice Bulovka , a to pod vedenim a dohledem xxxx (dale jen ,,Hlavni zkouSejici*), ktery
je odpoveédny za jeji fadny prabeh.

Centrum se zavazuje zajistit, aby veSkeré osoby zahrnuté do provadéni Studie (dale jen
,Clenové tymu“) jednaly vsouladu s veskerymi podminkami této Smlouvy. Pokud se
Centrum Smlouvou zavazuje k plnéni povinnosti, je Kontaktni osoba osobou za Centrum
odpovédnou vici Zadavateli, a dale na Kontaktni osobu se Zadavatel primarn¢ obraci ve véci
plnéni povinnosti ze Smlouvy. Doruc¢eni Kontaktni osob€ je mimo jiné i doru¢enim Centru.
Kontaktni osoba je Clenem tymu. O zmén& Kontaktni osoby musi byt Zadavatel informovan do
3 pracovnich dnti od provedeni zmény, véetné predani informace o novych kontaknich udajich.
Zména v osobé Kontaktni osoby neni povazovana za zménu Smlouvy a nemusi byt nova
Kontaktni osoba sjednana pisemnym vzestupné ¢islovanym dodatkem k této Smlouvé.
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2.5

2.6

251

252

Centrum neni opravnéno jakoukoliv povinnost z této Smlouvy zajistit prostiednictvi jiné osoby
(dale jen ,, Tteti osoba“) bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a bez predchoziho
zavazku Tteti osoby k povinnostem jednat v souladu s touto Smlouvou, podklady pro provedeni
Studie a Protokolem. I pfes uvedené je Centrum odpovédné za Cinnost a jakykoliv vysledek
¢innosti jakékoliv Tteti osoby. Ud€leni souhlasu je na vyluéném rozhodnuti Zadavatele.

Centrum se zavazuje zajistit, ze vSichni Clenové tymu jsou fadn& proskoleni, kvalifikovani
a vzdélani, obzvlast Ze se zucastiiuji vSech Skolicich setkdani o Studii, v€etné¢ Skoleni na
spravnou  klinickou praxi vyzadovanych Zadavatelem, dolozenych certifikatem
z absolvovaného skoleni spravné klinické praxe ne star§Sim 2 let k datu zahajeni provadéni
Studie. Zadavatel ma pravo odmitnout konkrétni Cleny tymu, véetné Kontaktni osoby, pokud
se Zadavatel domniva, e nejsou piisluiné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové tymu jsou
zaméstnanci Centra. Clenové tymu se budou ucastnit Skoleni, které v souvislosti s provadénim
Studie pro tyto osoby Zadavatel zorganizuje a Centrum je povinno takovou ucast umoznit,
umoziuji-li to provozni podminky Centra. Zadavatel nahradi pfimétené naklady souvisejici se
vzdélavanim podle tohoto odstavce, bude-li to tfeba, za icast na takovém vzdé¢lavani nenalezi
ucastniklim ani nikomu jinému zadna odména.

Umoziuji-li to provozni ditvody Centra, Centrum se zavazuje umoznit Clentim tymu Géastnit se
podle potieby setkani a telekonferenci uskuteciovanych v pribéhu provadéni Studie v rozsahu
pozadovaném Zadavatelem.

Centrum se zavazuje zafazovat Subjekty do provadéni Studie v souladu s pozadavky na
zafazovani a lhlitami stanovenymi v Protokolu. Soucasné lhiity vztahujici se k provadéni Studie
jsou nasledujici:

Predpokladany zacatek naboru Subjektt do provadéni Studie xxx a predpokladané ukonceni
provadéni Studie xxx. Nabor Subjektd se vzdy tidi aktualnimi podminkami Protokolu.

Zadavatel je opravnén jednostranné kdykoli zménit pocet Subjektd a/nebo cCasovy

harmonogram

naboru, a to prostiednictvim vydani ptislusného pisemného pokynu k provedeni Studie. Takovy
pokyn se nedotkne jiz zatazenych Subjekta.

2.5.3 Centrum se zavazuje do provadéni Studie zafazovat pouze fadné zplsobilé Subjekty v souladu

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

s Protokolem.

Centrum se zavazuje poskytnout Zadavateli soucinnost pii pfipravé dokumentl tykajicich se
provedeni Studie a piedat Zadavateli nebo tieti strané ur¢ené Zadavatelem bezodkladné veskera
prohlaseni nezbytna pro potieby provedeni Studie. Centrum se zavazuje zajistit, ze poskytnuté
dokumenty tykajici se provedeni Studie jsou Uplné a spravné.

Centrum se zavazuje vSechny Subjekty odpovidajicim zplsobem informovat o cilech, metodach,
predpokladanych ptinosech a potencialnich rizicich provadéni Studie.

Centrum se zavazuje zajistit, ze Subjekty se zucastni provadéni Studie teprve poté, co podepisi
IS.

Centrum uchova original IS ve zdravotnické dokumentaci Subjektu. Pokud Subjekt svij IS
v prubéhu provadéni Studie odvold, Centrum nesmi ve vztahu k tomuto Subjektu provést zadné
dalsi postupy vramci provadéni Studie vyjma piipadnych opatieni tykajicich se nésledného
sledovani pfedepsanych Protokolem, s nimiz Subjekt souhlasil. Nasledna 1écba Subjektu, ktera
nesouvisi s provadénim Studie, je vyhradni lékatskou a pravni odpovédnosti Centra.

Centrum se zavazuje piimo a neprodlen¢ informovat Kontaktni osobu Zadavatele v ptipad¢, ze
Subjekt oznami ¢i vyjadii nazor, ze doslo k poskozeni jeho zdravi v diisledku ucasti ve Studii, a
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7e ma proto pravo na finanéni nahradu. Centrum, jakoZ i vSichni Clenové tymu maji povinnost
Zadavatele pisemné informovat o vSech nezddoucich pifihodach souvisejicich s provadénim
Studie. Je-li nezadouci piihoda zavazna nebo neocekavana nebo jestlize vyzaduje Zadavateliv
zasah za ucelem prevence nepfiméfeného rizika vyznamné ujmy na vetejném zdravi, musi byt
Zadavatel bezodkladné (vzdy vSak nejpozdéji do dvaceti Ctyt (24) hodin po zjisténi takové
ptihody) informovan telefonicky nebo elektronickou postou, a to v rozsahu vyzadovaném
platnymi prédvnimi pfedpisy. Jakdkoliv telefonickd ozndmeni budou potvrzena pisemné
(elektronicky e-mailem) do dvou (2) dnti od prvotniho oznameni. Centrum poskytne Zadavateli
veskerou souvisejici dokumentaci.

2.11 Pokud v pribéhu provadéni Studie v Centru dojde k poskozeni zdravi Subjektu, Centrum se
zavazuje informovat o kazdé takové udalosti Zadavatele (i) v pfipad¢ zavazné neptiznivé
udalosti a/nebo v pfipadech téhotenstvi, jsou-li takové, nejpozdeji do 24 hodin a (ii) v ptipadé
nepiiznivé udalosti neprodlené v ramci lhiit stanovenych v Protokolu a jinych pisemnych
pokynech danych Zadavatelem o hlaseni dat tykajicich se bezpecnosti. Soucasti takového hlaseni
musi byt také posouzeni pfi¢inné souvislosti. O jakémkoliv jiném poskozeni zdravi Subjektu
nebo jakémkoliv zavazném poruSeni Protokolu nebo pokynti spravné klinické praxe musi
Centrum informovat Zadavatele bez zbyte¢ného odkladu.

2.12 Centrum se zavazuje pisemné informovat Zadavatele o kazdém naroku Subjektu uplatnéném
v souvislosti s ¢innosti dle této Smlouvy a soucasné umoznit Zadavateli, aby se vyjadril ke vSem
ukoniim na obranu proti ndroku anebo jeho narovndni. Soucasne se Centrum zavazuje
spolupracovat se Zadavatelem pii obrané proti naroku a zajistit soudinnost u Clend tymu,
v pfipad¢ potfeby i u jinych zaméstnanci. Centrum nesmi pisemné uznat ani urovnat zadny
narok bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

2.13 Centrum se zavazuje bez zbytecného odkladu reagovat na veskeré dotazy Zadavatele tykajici se
¢innosti podle této Smlouvy. Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuje se Centrum podat hlaseni
o postupu pii provadéni Studie v Centru, v¢etné idaji o zafazovani Subjekti.

2.14 Béhem a po skonceni provadéni Studie se zavazuje Centrum piedlozit Zadavateli veskeré
dokumenty ptijaté od ufadt, EK a/nebo piislusnych regulatornich organt tykajici se jakychkoli
souhlasii nebo povoleni nebo pfislusné komunikace vztahujici se k bezpe¢nosti ve vztahu k
provadéni Studie do 24 hodin od jejich obdrzeni.

2.15 Centrum bude Zadavateli pfedkladdat kompletni a spravnou dokumentaci Subjekt a jakékoliv
dalsi zaznamy, hlaseni a udaje, jejichz dodani Zadavatel vyZaduje v souladu s Protokolem.
Vyjma udaja dle Protokolu zlstanou veskeré dalsi informace a idaje shromazdéné ¢i vytvorené
na zaklad¢ Protokolu anebo pfipravené v souvislosti s nim, véetn€ lékatskych zdznamd, zprav a
veskerych dalSich zdroji primarnich dat uvedenych v zaznamech Subjektti (spole¢né dale jen
»Zdrojova dokumentace®), v majetku Centra a budou k dispozici pro ptipad auditu nebo
inspekce nebo jiného pozadavku Zadavatele formulovanému v souladu s podklady pro provedeni
Studie a Protokolem a v souladu s touto Smlouvou.

2.16 Centrum je povinno zajistit shromazd’ovani dat a vkladani dat do 10 (deseti) pracovnich dni od
jejich vytvofeni do elektronickych zadznamovych list v souladu s nalezitostmi stanovenymi
v Protokolu a dalsi souvisejici dokumentaci Studie, napf. laboratornim manualu (dale jen
»CRF*). Centrum sa zavazuje pravideln¢ predavat Zadavateli CRF a veSkerou dokumentaci
vyZadovanou Protokolem, aby je Zadavatel mohl piimo ¢i prostfednictvim jiného Zadavatelem
uréen¢ho subjektu pribézné zpracovavat. V piipad¢ prodleni s vkladanim udaji delSim nez
30 pracovnich dnii je Zadavatel opravnén, na zaklad¢é pisemného oznameni doru¢eného Centru,
zastavit zafazovani Subjekti az do doby, kdy je vkladani adaji aktualizované. Ve lhité 10
(deseti) pracovnich dnii po oSetieni posledniho ze Subjektl, musi byt dokonceno vlozeni
veskerych zbyvajicich CRF a souvisejici dokumentace, musi byt pfedany Zadavateli anebo na
pozadani Zadavatele zni¢eny. Clenové tymu jsou povinni poskytovat soudinnost pii objasiovani
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jakychkoli dotazu tykajicich se udaju v CRF a vénovat se témto dotaziim a zodpovidat je
nejpozdéji ve 1hiteé 10 (deseti) pracovnich dnl. Zadavatel mize pozadovat odpovédi i v krat$im
casovém useku s ohledem na klicova stadia provadéni Studie, jako napf. Cista databaze. Centrum
se dale prostfednictvim Kontaktni osoby zavazuje na zddost Zadavatele poskytovat pfimefenou
soucinnost pii ptiprave celkové zprdvy o provedeni Studii. Centrum zajisti, ze CRF nebudou
ptistupné nikomu jinému nez Clentim tymu a pfistup k nim, pokud budou v elektronické podobg,
bude chranén pfistupovym jménem a heslem.

2.17 Centrum je povinno zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdiveé, pfesné a
fadné€ vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledkl o provadéni Studie. Centrum se
rovnéz zavazuje predat Zadavateli kopie vSech zprav, véetné vSech aktualizaci a zmén, které si
vyzédala jakakoliv EK.

2.18 V piipadé jakychkoliv odchylek od Protokolu budou Clenové tymu takové odchylky
zaznamenavat do formulafe odchylek od Protokolu (napt. opozdéné ¢i neuskutecnéné navstévy,
neprovedena vysetfeni) a v pifipadé¢ vyznamnych odchylek (napf. zatazeni Subjektu, ktery
nesplituje viechna kritéria pro zafazeni) budou Clenové tymu co nejdfive, nejpozdéji viak do 5
(péti) pracovnich dnti po vzniku odchylky informovat Zadavatele. Odchylka od Protokolu, ktera
je z lékaiského hlediska nezbytna pro bezpe¢nost Subjektu, nebude povazovana za nedodrzZeni
Protokolu ani porudeni Smlouvy za piedpokladu, 7¢ Clen tymu bude Zadavatele o jakékoliv
odchylce do 24 (dvaceti ¢tyf) hodin informovat a v pfiméfené lhité nasledné pisemné potvrdi
divod takové odchylky.

2.19 Centrum se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, v¢etné¢ Zdrojové
dokumentace, vyzadovanou ICH ptedpisy a pfislusSnymi pravnimi predpisy upravujicimi
provadéni Studie, po delsi z nasledujicich dvou dob: 1) 25 (dvacet pét) let po skonéeni provadéni
Studie nebo 2) jakoukoli delsi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou ptislusnymi pravnimi
predpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zptisobem a
Centrum je povinno vést zaznamy o misté, kde je dokumentace provadéni Studie uchovavana,
aby tato byla pohotové k dispozici na zadost povétené¢ho zastupce Zadavatele, EK, auditora nebo
ptislusnych trada.

2.20 Centrum bere na védomi, Ze Zadavatel nebo jeho jménem tieti strana je opravnén dikladné
monitorovat provadéni Studie a pravidelné navstévovat Centrum. Centrum se zavazuje
poskytovat pristup poveéfenému zastupci Zadavatele do prostor a k datim dle potieby a
spolupracovat se Zadavatelem nebo piisluSnou tieti stranou vtomto ohledu. Na Zzadost
Zadavatele jsou vyzadani Clenové tymu povinni se zi&astnit osobniho projednani. P¥i provadéni
monitorovani anebo auditu dle Smlouvy pfimo v Centru je Zadavatel, anebo jim povefené osoby,
povinen respektovat provozni podminky Centra s tim, Ze misto a cas kontroly stanovuje po
dohod¢ se Zadavatelem Centrum. Pfi provadéni monitorovani/auditu maji povefené osoby pravo
nahlizet do Zdrojové dokumentace, véetné¢ zdravotnické dokumentace pacienti (avSak pouze za
pfitomnosti povéteného zastupce Centra), a tyto navzajem porovnavat, nejsou vSak opravnéné
potizovat si jakékoli zaznamy/kopie, vypisy ze Zdrojové dokumentace. Rovnéz neni piipustné
zadat o zapuj¢eni Zdrojové dokumentace. Pii provadéni monitoringu anebo auditu aneno jiné
kontrole musi byt piitomen vzdy alespoii jeden Clen tymu. Pro ucely kontroly bude umoznén
piistup pouze do mistnosti, ve kterych se Studie provadi. Po ukonceni provadéni Studie budou
povefené osoby opravnéné vstupovat pouze do mistnosti uréenych Centrem za ucelem kontroly
dokumentace tykajici se provadéni Studie, nikoli do mistnosti uréenych k archivaci dokumentace
o provedeni Studie.

2.21 Zadavatel anebo statni organy (napt. SUKL) maji pravo v Centru provadét audit & inspekei ve
véci zaznaml a dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli
v priab¢hu anebo po dobu 25 let po skonCeni provadéni Studie a bez jakychkoli narokli na
odménu nesjednanou touto Smlouvou. Takovy audit ¢i inspekci je Zadavatel povinen pfimétené
pfedem ohlasit v pfipad€, Ze je provadén Zadavatelem. Centrum je povinno zajistit potfebnou
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sou¢innost pii provadéni auditu ¢i inspekce v souladu s Protokolem a podniknout veSkeré
priméifené kroky pozadované Zadavatelem nebo statnim organem za ucelem odstranéni
nedostatkil zjisténych béhem auditu anebo inspekce. Centrum se zavazuje béhem a po skonéeni
Studie umoznit a poskytovat nezbytnou soucinnost pfi jakékoliv kontrole ve véci Studie bez
jakéhokoliv naroku na odménu ¢i nahradu. Centrum se zavazuje informovat Zadavatele o
provadéni auditu anebo inspekce nebo jiné kontroly ve véci Studie a umoznit, aby Zadavatel
mohl byt pii jakékoliv kontrole pfitomen. Jakékoliv vyjadfeni ve véci hodnoceni provadéni
Studie, vystupu z jakékoliv kontroly je Centrum povinno projednat se Zadavatelem. Centrum se
zavazuje bez zbyte¢ného odkladu poskytnout Zadavateli kopie jakychkoliv zjisténi anebo
vysledku jakékoliv kontroly ve vztahu ke Studii.

2.22 Centrum se zavazuje poskytovat zdravotni sluzby Subjektiim, jejichz ucast pii provadéni Studi
neskoncila, v ptipadé ¢astecného uzavieni provadéni Studie, a dale také Subjektim zafazenym
do nasledného sledovani po skonceni provadéni Studie, v souladu s etickymi pravidly a platnymi
pravnimi predpisy.

2.23 Veskré pristrojové vybaveni vyuzivané k vySetfeni za ucelem provadéni Studie se Centrum
zavazuje udrzovat zpusobilé fadného provozu v souladu snavody a priruCkami, piipadné
provadét pravidelny servis, kalibraci atp. coz je v pripad¢ zadosti Zadavatele povinno prokazat
odpovidajici dokumentaci.

2.24 Centrum se zavazuje Zadavateli nahradit Gjmu (véetné Ujmy nemajetkové) vzniklou z diivodu (i)
nedbalostniho nebo iimysIného protipravniho jednani ¢i opomenuti anebo (ii) poruseni kterékoli
z povinnosti sjednanych na zakladé této Smlouvy s Centrem anebo kterymkoliv z Clent tymu
nebo Tteti osobou.

2.25 Nazev Zadavatele nesmi Centrum pouzit v zadném reklamnim ¢i jiném materiadlu Centra bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

3. DALSIi POVINNOSTI ZADAVATELE

3.1 Zadavatel se zavazuje v€as Centru predat veskeré potfebné informace, v¢etné Protokolu Studie,
formuléte IS, nezbytnych instrukci tykajicich se prace s elektronickymi zaznamovymi listy CRF a
dalsi informace a vyZzadované pro provadéni Studie, napt. pfirucka zkousejiciho. Veskeré vzory
IS, CRF a dalsi informace vyzadované pro provadéni Studie poskytnuté Centru jsou a zlstavaji
vlastnictvim Zadavatele.Zadavatel prohlasuje, ze veskeré informace ptedané pro tcely provadéni
Studie (v€etné Protokolu Studie) jsou Uplné a spravné pro ucely provadéni Studie. Zadavatel se
zavazuje neprodlené informovat Centrum o vesSkerych nové zjisténych skuteénostech a
informacich, zejména o ukonceni provadéni Studie (pfedcasném nebo v fadném predpokladaném
terminu). Dale je Zadavatel povinen Centrum neprodlené informovat v piipadé, ze SUKL
pozastavi nebo zakaze provadéni Studie, a dale bude-li souhlas EK (docasné nebo trvale) odvolan.
Zadavatel je rovnéz povinen neprodlen¢ informovat Centrum o veskerych skutecnostech, které
mohou nepfiznivé ovlivnit bezpecnost nebo zdravi Subjektl nebo mit vliv na dal§i provadéni
Studie, vcetné¢ informaci vzeSlych z dosavadniho provddéni Studie na jinych mistech a
informovat Centrum o vSech jemu oznamenych podezienich na nezadouci G¢inky hodnoceného
zdravotnického prostiedku anebo o jakékoliv nepfiznivé udalosti.Zadavatel se zavazuje
poskytnout Centrum veSkerou dokumentaci a soucinnost potiebnou pro obranu Centra vaci
jakémukoliv naroku vznesenému Subjektem v souvislosti s ¢innosti dle této Smlouvy.Zadavatel
vytvoiil vzor formulafe IS v souladu s pozadavky SUKL, harmonizovaného tripartitniho pokynu
Mezinarodni konference o harmonizaci, kroku ¢. 5 (CPMP/ICH/135/95) pokynu pro spravnou
klinickou praxi a EK kontrolujici podklady ke Studii, dale v souladu s pozadavky na zajisténi
predchazejiciho pisemného IS Subjektu s pouzitim a zvetejnénim zdravotnich udaji pro tcely
vyzkumu v souladu se standardy ochrany zdravotnich idaji stanovenymi vSemi platnymi zakony.

3.5 Zadavatel odpovida podle ustanoveni § 19 zakona o zdravotnickych prostfedcich Subjektu Studie
za Gjmu, kterou tento Subjekt utrpi v dasledku ucasti ve Studii provadéné na uzemi Ceské
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4.

4.1

4.2

43

4.4

4.5

republiky. Zadavatel je podle vySe uvedeného ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
povinen si pro tyto piipady sjednat pied zahajenim praci na provadéni Studi pojisténi
odpovédnosti za ujmu zptisobenou v souvislosti s provadénim Studie, pfi¢emz toto pojisténi bude
sjednano na celou dobu provadéni Studie a v celém rozsahu odpovédnosti Zadavatele. Rozsah
pojisténi a ujednany limit pojistného plnéni odpovida v souladu se zdkonem rizikiim spojenym s
provadénou Studii. Zadavatel odpovida za zajisténi pojisténi pro tcely provadéni Studie v souladu
s prisluSnymi pravnimi predpisy. Za timto ucelem Zadavatel prohlasuje, ze zajistil pojisténi
odpovédnosti Zadavatele za Skodu (v€etné nemajetkové tjmy), jehoz prostiednictvim je zajisténo
i odSkodnéni v piipad€ smrti Subjektu nebo v pripadé Gjmy vzniklé na zdravi Subjektu v disledku
provadéni Studie v souladu s § 19 zakona o zdravotnickych prostiedcich, pficemz prosta kopie
nebo potvrzeni o tomto pojisténi tvoii Ptilohu €. 2, ktera je nedilnou soucasti této Smlouvy. Pro
vylouceni pochybnosti Smluvni strany prohlasuji, Ze pojisténi podle tohoto odstavce nenahrazuje
pojisténi vztahujici se k aktivitdm, které nesouvisi s prvadénim Studie, napt. bézné poskytovani
zdravotnich sluzeb Centrem.

ODMENA ZA CINNOST CENTRA DLE SMLOUVY

Zadavatel se zavazuje platit Centru za vSechny fadné provedené vykony a Cinnosti na zakladé
této Smlouvy a Protokolu odménu ve vysi a zplisobem sjednanymi podle této Smlouvy, a to
Prilohy ¢. 1. Soucasti Smlouvou sjednané odmény je i odména za prevod veskerych prav
z vysledkt Cinnosti dle této Smlouvy. Jedinym piijemcem odmény sjednané dle Smlouvy bude
Centrum, které pak bude nakladat s odménou podle Centrem se souhlasem Zadavatele
uzavienych smluv anebo podle vnitinich pfedpisti Centra. Zadavatel prohlasuje, ze neuzaviel
se zadnym se zaméstnancii Centra zadnou dohodu, jejimz pfedmétem by bylo poskytnuti
jakéhokoliv plnéni v souvislosti s provadénim Studie.

Centrum nema narok na jinou odmeénu ¢i nahradu kromé téch, které jsou sjednany v této
Smlouvé, a to Piiloze ¢. 1, s vyjimkou pfedem pisemné Zadavatelem odsouhlasené nahrady
nepiedvidatelnych naklada.

Veskera penézita plnéni dle Smlouvy jsou splatnd ve lhite tficet (30) dnli ode dne doruceni
danového dokladu (dale spoleéné jen , Faktury®) Zadavateli, uctujiciho Centrem tadné
poskytnuté plnéni sjednané dle Smlouvy a majici veskeré nalezitosti dle ptislusnych platnych
pravnich predpisti. Penézitd plnéni budou Zadavatelem Centru poskytovdna bezhotovostnim
pfevodem na bankovni icet Centra:

XXX

Faktury musi byt zasilany Zadavateli s uvedenim c¢isla Protokolu, interniho ¢isla reference a
jména Kontaktni osoby na korespondencni adresu elektronické posty Kontaktni osoby
Zadavatele:

XXX
XXX

Odména a nahrady budou G¢tovany vzdy na zakladé Smluvnimi stranami odsouhlasené interni
reference, tj. seznamu provedenych vySetfeni a jinych tikont anebo Cinnosti specifikovanych
v Ptiloze ¢. 1 Smlouvy, vzdy za kalendatni pololeti (dale spolecné jen ,,Reference*). Jednotlivé
seznamy musi byt zpracovany zvlast pro kazdy Subjekt Studie a musi zahrnovat polozkové
vyuctovani vSech navstév, vysetfeni a dalSich sluzeb provedenych v pfislusném kalendainim
pololeti. Na zakladé vzajemného odsouhlaseni Reference obsahujici udaje o vySetfeni vsech
Subjektl za kalendaini pololeti vystavi Centrum Fakturu na odménu a na piipadné nahrady, jez
je v souladu s touto Smlouvou opravnéno uétovat. Fakturu doruci Zadavateli.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzdjemné nalezitou a v€asnou soucinnost v pfipade
jakéhokoliv nesouladu udaje v Referenci anebo nesouhlasu s Referenci tak, aby nebylo
zdrzovano uctovani sjednané dle Smlouvy. Neposkytnuti soucinnosti se povazuje za
nepodstatné poruseni Smlouvy. Pokud se nepodafi vzdjemné spory Smluvnich stran vyfesit do
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4.6

4.7

5.1

5.2

53

54

5.5

5.6

5.7

15 dnt, je Centrum opravnéno Uétovat odsouhlasené vykony a ¢innosti a o spornych bude
Smluvnimi stranami dale jednano.

Zadavatel je povinen zaplatit ve Thit¢ do 15 dnt veskeré platby Gctujici dosud sporné vykony a
¢innosti dle Smlouvy, jakmile budou zodpovézeny vSechny dotazy s ohledem na data obsazena
v CRF a budou odstranény vsechny nespravnosti, nesrovnalosti a nedostatky dat v databazi.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny penézité odmény sjednané v této Smlouvé, a to
Ptiloze €. 1, jsou uvedeny bez DPH. Pokud vykony anebo ¢innosti dle Smlouvy podléhaji DPH,
Zadavatel zaplati s penézitym plnénim DPH ve vysi dle platnych pravnich predpisti uc¢innych
ke dni uskutecnéni zdanitelného plnéni na zakladé Faktury. Centrum nese odpovédnost za
uhrazeni vSech ostatnich dani v souvislosti s platbami na zékladé této Smlouvy.

PRAVA K VYSLEDKUM CINNOSTI

Zadavateli patii vyhradni majetkovd prava ke vSem vysledkiim, datim, zjist€énim, objeviim,
vynaleziim a specifikacim atp., bez ohledu na to, zda jsou zptsobilé byt pfedmetem samostatné
patentové Ci jiné pravni ochrany, které vznikly, byly vytvotfené, odvozené, vyprodukované,
objevené, vymyslené nebo jinak u¢inéné Centrem, Cleny tymu, ¢innosti podle této Smlouvy, tj.
v souvislosti s provadénim Studie (dale spole¢né jen ,,Vysledky®).

Centrum se zavazuje zajistit, ze nikdo z Clend tymu nemitiZe uplatnit jakékoliv majetkové pravo
k jakémukoliv Vysledku nebo jeho ¢asti. Centrum timto predem postupuje veskera majetkova
prava k Vysledkim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupend prava pfijima. Odmeéna Centra
za prevod prav je jiz zahrnuta v odméné sjednané dle clanku 4. Smlouvy.

Vsechna zdravotnicka dokumentace a pavodni Zdrojova dokumentace zlstane majetkem
Centra, avSak Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy, touto
Smlouvou a souhlasem Subjektl za uc¢elem provadéni Studie. Jakékoliv opravnéné zpiistupnéni
jakéhokoliv Vysledku jakékoliv osobé, véetnd EK, SUKL atp. nebude povazovano za udéleni &
poskytnuti jakéhokoliv prava k t€émto informacim témto osobam.

V rozsahu, vjakém prava duSevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou pievoditelna, ud€luje
timto Centrum Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v mist¢ a case neomezenou licenci
s pravem udélovat podlicence, a to ke vSem zpiisoblim uziti téchto Vysledkli. Odména Centra
za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné Centra dle ¢l. 4 Smlouvy. Centrum se zavazuje zajistit,
aby skute¢ni vlastnici osobnostnich prav dusevniho vlastnictvi, tzn. Clenové tymu Centra
a/nebo zucastnéné Treti osoby, umoznili Centru udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli.
Zadavatel neni povinen licenci vyuZzit.

Pro vylouceni veskerych pochybnosti Smluvni strany sjednavaji, Ze veskeré vynalezy, plynouci
z provadéni Studie, véetn¢ téch, které jsou vylepSenimi prostiedku pro studii funkéni
zpusobilosti, jsou vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

Centrum se zavazuje Zadavateli ptipadné sdélit, které Vysledky povazuje ze zpisobilé
samostatné pravni ochrany.

Zadavatel anebo kterdkoli s nim propojena osoba jsou opravnéni podat ptrihlasku patentu anebo
jiného prava z Vysledku svym vlastnim jménem anebo jménem urcené tieti strany, na vlastni
naklady, s uvedenim jména vynalezce(-0) v pfihlasce patentu. Centrum se zavazuje podepsat a
zajistit, aby Clenové tymu, zaméstnanci Centra, a dalsi piipadné Tieti osoby zahrnuté do
provadéni Studie, potvrdili svym podpisem veskeré dokumenty a podklady a poskytli takova
svédectvi a jiné podklady, jaké Zadavatel uzna za nezbytné pro ucely podani ptihlasky patentu
a ziskani patentu za ucelem ochrany opravnénych zajmi Zadavatele k dusevnimu vlastnictvi,
ktera vzniknou z provadéni Studie.



5.8

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

7.

Zadavatel udé€luje Centru nevyhradni licenci k Vysledkiim vytvofenym v Centru pro interni
nekomercni vyzkumné a vzdélavaci ucely pti dodrzeni podminek zachovavani duvérnosti a
podminek pro publikovani sjednanych Smlouvou, licence neopraviiuje k udélovani jakychkoliv
podlicenci.

POVINNOST MLCENLIVOSTI

Smluvni strany jsou povinny provadét Studii v souladu se vSemi platnymi pravnimi piedpisy,
kterymi se fidi diivérnost a ochrana osobnich zdravotnich udaji jakoz i dals§i osobni informace
shromazdéné podle této Smlouvy. Centrum je povinno od kazdého ze Subjektli v okamziku
zafazeni ziskat podepsany IS (jehoz vzor byl poskytnut Zadavatelem a byl schvalen EK) se
zachazenim s osobnimi udaji, zpracovanim a pfenosem osobnich zdravotnich tdaji Subjektt, a
to prostiednictvim formulare IS piedloZzeného Zadavatelem pifed podpisem této Smlouvy a v
pfipadé absence podpisu Subjektu na formuldfi IS na tuto skuteCnost Zadavatele vcas
upozornit.

Smluvni strany povazuji vesSkeré informace ve véci provadéni Studie a vykonu ¢innosti za
ucelem naplnéni cili provadéni Studie, tj. zejména Vysledky, ale nikoliv pouze ty, napft. i tdaje
pro vnitini potfebu, anebo informace ziskané na zdkladé provadéni Studie, vCetné souboru
informaci ¢i predbézné Vysledky provadéni Studie, za divérné a zavazuji se zachazet se vSemi
informacemi ve véci provadéni Studie jako ddvérnymi (dale jen ,,Dévérné informace®).
Centrum se zavazuje pouzivat Duvérné informace pouze pro ucely plnéni této Smlouvy a
zavazuje se nezpristupnit zadnou Duvérnou informaci zadné tfeti strané mimo ziistupnéni
s vyslovnym pifedchozim pisemnym souhlasem Zadavatele. Centrum se zavazuje umoznit
pristup k jakékoliv Diivérné informaci pouze Clentim tymu, pokud byly poudeni o nakladani
s Dlivérnymi informacemi a jsou vdzany k dodrzovani podminek alespon tak ptfisnych, jako
jsou podminky sjednané ve Smlouvé.

Povinnost k zachovavani ml¢enlivosti o Duvérnych informacich se nevztahuje na ty ptipady,
kdy Centrum je opravnéno k publikaci v souladu s clankem 7. Smlouvy.

Za Divérné informace nejsou povazovana data a informace ve véci provadéni Studie, u nichZ je
schopno Centrum prokazat, ze (i) jimi Centrum disponovalo je$t¢ v dobé bez sjednané
povinnosti ml¢enlivosti, (ii) jsou nebo se stanou soucasti vefejnych anebo obecné piistupnych
informaci jinak nez jednanim ¢i opomenutim Centra, (iii) je Centrum pravem nabylo od tieti
strany, ktera neni v0¢i Zadavateli vazana vyslovnou nebo piredpokladanou povinnosti
mlcenlivosti.

Centrum je opradvnéno zpfistupnit Davérné informace v takovém rozsahu, v jakém je takové
zptistupnéni vyzadovano pravnimi predpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim, avsak
za podminky, Ze Centrum o takové skuteCnosti v pfiméfeném Casovém ptedstihu informuje
Zadavatele a na jeho zadost s nim bude spolupracovat ve snaze dosahnout opatieni za ucelem
ochrany nebo jiného piiméfeného pravniho prostredku.

Smluvni strany se zavazuji vyvinout vSechno pfiméfené usili, aby zabezpecCily duvérné
zachézeni s kteroukoli z Divérnych informaci.

Povinnost k zachovavani mlcenlivosti a zakazu pouzivani Davérnych informaci v rozporu se
Smlouvou zlstane v platnosti a u¢innosti i po skonéeni G¢inku této Smlouvy, a to po dobu, kdy
Dtvémeé informace skutecné svym vyznamem a povahou ponesou skuteCny charakter
divérnosti a moznosti jejich vyuziti k hospodaiskému prospéchu ¢i naopak ke zneuziti viici
Zadavateli.

Centrum se zavazuje k zZadosti Zadavatele smazat a zlikvidovat Duveérné informace z nosice,
jimz disponuje, anebo je vratit Zadavateli.

PUBLIKOVANI
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7.2

7.3

Centrum se zavazuje nepublikovat zadné tiskové zpravy nebo jina vefejna oznameni o Studii
ani provadéni Studie, Vysledcich provadéni Studie anebo prosttedku pro provadéni Studie bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné zvefejnénych a vefejné
dostupnych informaci. Zadavatel uznava ptipadny zdjem Centra na nekomercnim védeckém
publikovani Vysledkli. S ohledem na opravnéné zdjmy Zadavatele se Centrum zavazuje
dodrzovat nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

Centrum se zavazuje poskytovat Zadavateli veskeré navrhy na publikovani nebo ustni
prezentace tykajici se provadéni Studie anebo Vysledku (déle jako ,,Navrh publikace“ nebo
téz jako ,,Publikace®) nejméné 30 (tficet) dnli pfed zamyslenym piedlozenim nebo prezentaci
Publikace, aby Zadavatel mohl provést kontrolu. Bez vyslovného pisemného souhlasu
Zadavatele Centrum neni opravnénou Navrh publikace pouzit.

Centrum bere na védomi a souhlasi, Zze v ptipad¢ multicentrickych studii je mozné Vysledky
Studie publikovat pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem za GcCelem provazanosti
vysledkd z ostatnich center/ucastnikli Studie. Centrum je opravnéno publikovat své Vysledky
za podminky, Ze celkové vysledky Studie nebyly Zadavatelem publikovany do 18 meésicti od
dokonceni provadéni Studie, a souc¢asné za podminky postupu podle této Smlouvy, tj. zejména
za podminky diskuze o veSkerych rozdilech v ndzorech na zamysleny obsah Publikace za
ucelem nalezeni feSeni uspokojivého pro Zadavatele i pro Centrum. Zadavatel je opravnén
navrhnout jakékoli zmény Publikace, které¢ odlivodnéné povazuje za nezbytné pro védecké
ucely. Centrum se zavazuje, ze implementace takovych doporucenych zmén nebude
bezdiivodné odmitnuta. Pokud lze ocekéavat, ze Publikace by mohla mit nezadouci uc¢inek na
zachovani davérnosti kterékoli z Duvérnych informaci Zadavatele, Centrum se zavazuje
zabranit Publikaci Duvérné informace, ledaze predmétna DUvérna informace nemuiize byt
vymazana z Publikace bez tjmy védecké spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci tcinek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli vynalez, Zadavatel ma pravo pozadovat odklad Publikace na
pfiméfenou dobu za ucelem piipravy a podani zadané patentové ptihlasky Zadavatelem nebo
jeho jménem, avsSak tato doba nesmi presahnout Sest (6) mésicti od data, kdy byl Zadavateli
Navrh publikace dorucen ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dalsi odklad Publikace,
pokud patentova prihlaska byla podana a pokud pfihlaska s pravem pirednosti je netplna a v
ramci 1 (jednoho) roku od podani ptihlasky s pravem ptednosti musi byt do zadosti doplnén
predmét patentové prihlasky. V tomto pfipadé ma Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli
Publikace az do doplnéni ptihlasky s pravem ptednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci
v piipadé, kdy informace, ktera je zpusobila byt pfedmétem patentové ochrany, byla z
planované Publikace odstranéna.

Smluvni strany se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, ze vytvofeni
dat bylo podpoieno Zadavatelem a soucasné se Centrum zavazuje informovat o své mife
angazovanosti ve Studii a prospeéchu, ktery mu ze Studie plynul. Autorstvi a uznani za védecké
publikovani by méla byt v souladu s Jednotnymi pozadavky na rukopisy vydanymi
Mezinarodnim vyborem redaktorti 1ékatskych Casopisit - ICMJE (Uniform Requirements for
Manuscripts).

Zadavatel je opravnén zvetejnit Vysledky Studie zpsobem, ktery uzné za vhodny, a to jak po
celou dobu trvani této Smlouvy, tak po jejim ukonceni, dale je Zadavatel opravnén umistit
informace o Studii a o Vysledcich na internet, véetné firemni stranky Zadavatele a kterékoliv
databazi vyzadované pravnimi piedpisy v souladu s piislusnymi standardy ve vztahu k rozsahu,
formé a obsahu.

Povinnosti (zavazky) z (pti) Publikovani sjednané podle této Smlouvy trvaji po dobu 15 let od
ukonceni U€inkGi Smlouvy a vztahuji se i na vSechny Cleny tymu. Centrum se zavazuje zajistit,
aby Clenové tymu respektovali sjednana omezeni ve vztahu k Vysledkiim a Studii.
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OCHRANA OSOBNiCH UDAJU

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povéiena budou
ukladat Vysledky Studie a veskeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich v misté
provadéni Studie a vystupy z veskerych auditti provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem
podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci do internich elektronickych databazi
Zadavatele a/nebo tfetich osob povétenych Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt v
souladu s pozadavky pravidel spravné klinické praxe a ptislusSnych pravnich predpisti na useku
ochrany osobnich udaji uchovavany, zpracovavdny a pouZzivdny Zadavatelem, jeho
propojenymi osobami a povéfenymi tfetimi stranami osobni tdaje Clenti tymu Centra a
pfipadng, bude-li to ucelné kprovedeni Studie, jinych zaméstnancti Centra, a jejich
zaangazovani ve Studii a vystupy auditi provedenych Zadavatelem podle pravidel sprdvné
klinické praxe ¢i inspekci (dale spolecné jen ,,Data*) a pravnich predpisti vztahujicich se k
ochran¢ osobnich udaji. Zadavatel bude poskytovat tato Data externim vefejnym databazim
jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na zékladé pfislusnych pravnich ptedpist
také organim vefejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni pravnich povinnosti
Zadavatele a pro management provadéni Studie. Data budou zpracovavana po dobu neurcitou,
nejdéle vSak do naplnéni ucelu jejich shromazd’ovani a zpracovani.

V souvislosti s plnénim Smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich tidaji Smluvnimi stranami.
Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi udaji v souladu s natizenim EP a Rady (EU)
2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii o a volném
pohybu téchto tidajui a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,GDPR®) a v souladu se zadkonem
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji v platném znéni. Smluvni strany jsou pfitom
povinny dbat, aby Subjekt neutrpél 4jmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani
lidské distojnosti, a také dbat na ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho
soukromého a osobniho Zivota.

Smluvni strany souhlasi, ze Zadavatel jedna jako spravce udaji ve vztahu ke kodovanym
osobnim tidajim Subjektt ziskanym v souladu s formulafem IS a osobnim udajim Clent tymu
a pripadné dalSich zaméstnanct Centra ziskanym dle této Smlouvy a pievedl jista sva prava a
povinnosti dle této Smlouvy na smluvni vyzkumnou organizaci. Centrum jedna jako spravce
udaju ve vztahu k jakymkoli zdravotnim zaznamum, které ziskal od Subjekti Studie, a
jakymkoli dal§im osobnim udajim, které shromazdil nebo vygeneroval v pribéhu provadéni
Studie pro ucely uplatnéni jeho nezavislého lékarského tisudku v souladu s Protokolem Studie.

Centrum se zavazuje neprodlené¢ a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli poruseni
ustanoveni o bezpecnosti osobnich dajl, v kazdém ptipadé vSak nejpozdeji do 5 (péti) dnti od
data takového poruseni. Takové upozornéni bude shrnovat priméiené detaily o tomto poruseni a
opravna opatieni podniknuta Centrem.

Zadavatel bere na védomi, Ze ptedani osobnich udaji do tfeti zemé je mozné pii splnéni
podminek uvedenych v ¢l. 44 az 49 GDPR.

Udaje o Subjektech ulozené v databazi Zadavatele budou Zadavatelem pouzivany v souladu s
piislusnymi pravnimi pfedpisy a v souladu s IS Subjektii. Zadavatel prohlasuje, Ze je jedinym
spravcem osobnich Udaju zpracovavanych v souvislosti se Studii a plni veskeré povinnosti
stanovené spravci prisluSnymi pravnimi piedpisy, vcetné informacnich povinnosti a
zpracovavani osobnich udajii Subjektii v ptisném souladu s IS. Centrum je v ramci plnéni ucelu
této Smlouvy zpracovatelem osobnich udaji. Pokud jde o zpracovani osobnich idaji pacientd
pii poskytovani zdravotni péce, Centrum je v takovém pripade spravcem osobnich tdaju.

Zadavatel, coby spravce udajii prohlasuje, Ze je opravnénym uZzivatelem elektronického
systému pro zadavani a zpracovani udaji z provadéni Studie (dale jen ,,eCRF®) dle této
Smlouvy a jeho uzivanim neporusuje zadné pravo tieti strany. Zadavatel prohlasuje, Ze systém
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pro zadavani zpracovani udaji z provadéni Studie spliuje poZadavky na tuplnost, pfesnost,
spolehlivost, bezpec¢né zalohovani vloZzenych Dat a je vhodny pro dany ucel.

Smluvni strany se zavazuji zavést a po dobu platnosti a u¢innosti Smlouvy uplatiiovat vhodna
provozni, technickd a organizacni opatfeni na ochranu osobnich udaji v souladu s platnymi
pravnimi ptredpisy, zejména GDPR, zejména:
osobni tudaje budou Zadavateli ptfedavany pouze v pseudonymizované podobé pod
bezvyznamovym koédem, pficemz kli¢ umoziujici propojeni dat s konkrétnim Subjektem
bude mit k dispozici pouze opravnéna osoba Centra;
stanovi pravidla pro pfistup k osobnim dajim v souladu s principem ,,potfebuji veédet, tj.
pfistup pouze povéienym osobam, které pfistup k osobnim udajim nezbytné potiebuji za
ucelem plnéni této Smlouvy;
zabezpeci pristup kazdé osoby do informac¢niho systému obsahujiciho osobni tdaje
samostatnym a ptistupovatele identifikujicim heslem;

osobni udaje ve fyzické podob¢ budou zabezpeceny v uzamcenych mistnostech;

bez predchoziho pokynu Centra jako spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udaji, s
vyjimkou zaloZnich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavkl vyplyvajicich z
pravnich predpisu;

bude zajiSténa integrita osobnich udaju tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit v ptipadé
zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich tdajt);

ptenos osobnich udajii v listinné ¢i elektronické podobé na dalku bude zajistén zplisobem
vylucujicim pfistup neopravnénych osob (napft. dopis do vlastnich rukou, Sifrovani).

DOBA TRVANI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu Smluvnimi stranami a U€innosti pfi
predlozeni povoleni SUKL o provedeni funkéni zptsobilosti predmétného zdravotnického
prostfedku prostfednictvim Registru Zdravotnickych prosttedkt (RZPRO) ze strany Zadavatele
Centru a to bezprostedné po jeho ziskani, to v§e pii naplnéni kumulativni podminky, ze k datu
predlozeni pfedmétného povoleni bude tato Smlouva zvetejnéna v registru smluv podle zdkona
¢. 340/2015 Sb., zakona o registru smluv. Za uvefejnéni Smlouvy odpovida Centrum a
odpovida rovnéz za podani informace o registraci Zadavateli. Obsahuje-li Smlouva Duvérné
informace a/nebo obchodni tajemstvi Zadavatele ve smyslu ustanoveni § 504 Obcanského
zakoniku, je Zadavatel povinen tyto Centru uvést anebo oznacit bez zbyte¢ného odkladu po
podpisu Smlouvy, aby centrum mohlo tyto informace zohlednit pfi fddném uvefejnéni Smlouvy
v registru smluv v souladu s druhou vétou ¢lanku 10.7 Smlouvy. Pokud Centrum neuvefejni
Smlouvu do 10 (deseti) pracovnich dnti od jejiho uzavieni, uvetrejni Smlouvu Zadavatel.

Smlouva pozbyva G¢innosti dnem a) dokonceni celkové kone¢né zpravy o provedeni Studie
nebo (b) provedenim posledni platby Zadavatelem, pfic¢emz rozhodujici je ta ze skuteCnosti,
ktera nastane pozdéji.

Prava a povinnosti Smluvnich stran sjednana Smlouvou, ktera s ohledem na svoji povahu anebo
s ohledem na ujednani Smlouvy maji pretrvat i po skonceni ostatnich u€¢inki Smlouvy (vCetné
prav s ohledem na vlastnictvi Vysledkt, zachovavani ml¢enlivosti o Divérnych informacich,
Publikace, atp.), zGstavaji v platnosti i po skonceni u¢inkll anebo splnéni této Smlouvy.

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit Smlouvu, jez je sjednano ve Smlouvé anebo vyplyva
z obecné zavaznych pravnich predpist, Zadavatel ma pravo ukoncit tuto Smlouvu kdykoli i bez
uvedeni diivodu na zaklade pisemné vypovédi s tricetidenni (30) vypovédni dobou, ktera zacina
béZet dnem nasledujicim po dni doruceni pisemné vypovédi Centru. Thned po doruceni
vypoveédi Zadavatele z této Smlouvy Centru se Centrum zavazuje (i) zastavit zafazovani
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10.

10.1
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Subjekti do provadéni Studie, (ii) zastavit provadéni veskerych postupil, u jiz zafazenych
Subjektii, a to v mife, v jaké to dovoluje lékaiské hledisko lege artis, a (iii) zdrzet se v
maximalni mozné mitre vytvareni dalSich naklada a vydajut.

Pro ptipad, ze Centrum anebo Zadavatel sdéli, ze vypovédni doba v délce tficeti (30) dnt je
nedostatecné dlouhd na vyhodnoceni rizik pro Subjekty zatazené do Studie, zavazuji se
Smluvni strany spolupracovat a vzijemné si poskytovat soucinnost tak, aby byla bezpecné
ukoncena 1écba Subjektli v pribéhu vzijemné sjednané doby.

Smluvni strany maji pravo ukoncit Smlouvu pisemnou vypovedi s okamzitym u¢inkem dnem
doruceni pisemné vypovédi druhé Smluvni stran€ v ptipade€, ze i) provadéni Studie v Centru
musi byt ukonceno z lékatrskych anebo z etickych divodul, takové ukonceni Smlouvy jsou
Smluvni strany povinny pfedem prokonzultovat, anebo ii) v piipadé, Ze béhem auditu nebo
inspekce dozorovych organii bude zjisténo poruseni ustanoveni této Smlouvy nebo Protokolu
ze strany Centra (nebo zavazné nedodrzeni ustanoveni Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného
Clena tymu), anebo v piipadé, Ze iii) kterékoliv z povoleni &i souhlasii nezbytnych pro
provadéni Studie je (a) s kone¢nou platnosti zamitnuto anebo (b) zruseno.

AniZ je tim dotéeno piedchozi ustanoveni, v pripad¢ kritickych nebo dilezitych zjisténi v ramci
auditu nebo inspekce tykajicich se spravné klinické praxe, vigilance nebo regulatornich
zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji (mohou mit) neptiznivy vliv na prava, bezpecnost,
nebo blaho Subjektd anebo které mohou piedstavovat potencidlni riziko pro verejné zdravi
anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze Studie anebo které predstavuji vazné
poruseni pfislusnych pravnich ptedpisti a pravidel, ma Zadavatel pravo (podle své volby) s
okamzitym ucinkem docasné zastavit nabor Subjektti, dokud nebudou predmétna zjisténi zcela
posouzena nebo vypoveédi s okamzitym ucinkem dnem doruceni pisemné vypoveédi ukongéit tuto
Smlouvu.

Pokud se Zadavatel diivodn¢ domniva, Ze Centrum nebude schopno zacit nabor Subjekt anebo
plnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané doby, ma Zadavatel pravo na zakladé
oznameni doruc¢eného Centru (i) s okamzitym ucinkem snizit pocet Subjektii, jez maji byt
zafazeni do Studie; anebo (ii) prodlouzit dobu naboru; anebo (iii) ukoncit Smlouvu pisemnou
vypoveédi s okamzitym G¢inkem, pokud pfedem Zadavatel pisemn€ upozornil Centrum na jeho
prodleni s ndborem Subjektii a pozadal o napravu v dodatecné pfimétené lhuté, kterou mu za
timto Gcelem poskytl a Centrum ani v dodatecné dobé€ népravu neucini.

Zadavatel je povinen uhradit vSechny dluzné castky za Centrem fadné poskytnuté vykony a
¢innosti podle uc¢inné Smlouvy, jakoZz i nahradu nakladi, které v souladu se Smlouvou hradi
Zadavatel a které v souladu se Smlouvou vznikly, a to i pokud jiz byly ukonceny ucinky
Smlouvy.

Pti skonceni ucinkti Smlouvy se Centrum zavazuje vratit Zadavateli veskery nespottfebovany
material a pfedméty, jez mu byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii a za ucelem
plnéni Smlouvy, a to nejpozdéji do tticeti (30) dnti od data ukonceni G¢inkti Smlouvy.

ZAVERECNA UJEDNANI SMLOUVY

Tato Smlouva je vytvofena a fidi se Ceskym pravnim fadem. Smluvni strany se zavazuji
veskeré spory vzniklé z této Smlouvy feSit nejdiive jednanim a smirnou cestou, az teprve,
pokud jednani nepovedou ke smiru, budou feSeny vécné a mistné piislusnymi soudy Ceské
republiky.

Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo i jen z¢asti na kteroukoli ze svych
propojenych osob, tj. kapitalové spojenou osobu se Zadavatelem anebo osobu, ktera se podili
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10.5
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na vedeni nebo kontrole Zadavatele. Krom¢ vySe uvedeného neni Zadna ze Smluvnich stran
opravnéna postoupit ¢i prevést tuto Smlouvu anebo sva prava anebo povinnosti zcela ani z¢asti
na jinou osobu ani zfidit jakakoli zatizeni prava ze Smlouvy bez predchoziho pisemného
souhlasu druhé Smluvni strany. Smlouva zavazuje Smluvni strany, jakoz i jejich pravni
nastupce a osoby, na néz budou prava a zavazky Smluvnich stran v souladu s timto odstavcem
Smlouvy postoupené.

Pokud bude kterékoli ujednani Smlouvy shleddno pfislusnym soudem ¢i organem neplatnym,
neucinnym ¢i nevymahatelnym, ziistavaji zbyvajici ujednani platna a G¢innd, a to za podminky,
ze lze predpokladat, ze by Smluvni strany Smlouvu uzaviely i bez pfislusného ujednani.
V takovém ptipadé zméni Smluvni strany bez zbyte¢ného prodleni Smlouvu tak, aby bylo
dosazeno téhoz ucinku, a v ptipade€, kdy toto neni mozné, aby bylo dosazeno ucinku, ktery by
se vmaximalni mozné mife blizil ucinku pfislusného neplatného, netcinného ¢i
nevymahatelného ujednani, aniz by usilovaly o jakoukoliv vyhodu nebo plnéni, které pied tim
nebylo sjednéno.

Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem
mezi Smluvnimi stranami ani na zddném obchodnim rozhodnuti, které Smluvni strany ucinily
anebo ucini vici Zadavateli nebo vyrobkiim obchodovanym Zadavatelem.

Smlouva ptedstavuje tplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami tykajici se jejiho piredmétu,
obsahuje uplné ujednani o predmétu Smlouvy a vSech nalezitostech, které Smluvni strany mély
a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité, a nahrazuje veSkeré piedchozi
dohody. Smluvni strany prohlasuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za
dilezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy. Smluvni strany si nepieji, aby nad ramec
vyslovnych ujednani Smlouvy byly jakékoliv prava a povinnosti Smluvnich stran dovozovany z
dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi nimi ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v
odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze obchodni zvyklosti nemaji piednost pied zadnymi ustanovenimi
pravnich ptedpisti ani ustanovenimi této Smlouvy.

Smlouva, pokud byla vyhotovena v listinné formé, byla vyhotovena ve 2 (dvou) stejnopisech
v ¢eském jazyce, s vyjimkou Pfilohy €. 1, ktera ¢erpa data z Protokolu a je v anglickém jazyce,
s ¢imz ob&é Smluvni strany vyslovuji souhlas. Kazda Smluvni strana obdrzi po 1 (jednom)
stejnopisu. V piipadé, ze Smlouva bude uzaviena v elektronické formé, tj. bude vyhotoven
jediny original Smlouvy v elektronickém formatu, ke kterému zéastupci Smluvnich stran pfipoji
své elektronické podpisy. Uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem o registru smluv
nepodléhaji tdaje, které tvoii Duvérné informace anebo obchodni tajemstvi Zadavatele ve
smyslu ustanoveni § 504 Obcanského zékoniku.

Jednostranné vzdani se prava anebo mlcky dany souhlas anebo neuspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ujednani Smlouvy Smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava v
souvislosti s jakymkoli naslednym poruSenim kteréhokoli ujednani této Smlouvy. Neuplatnéni
prava neznamena vzdani se prava, pravo i pokud nebylo uplatnéno bez zbyte¢ného odkladu trva
a muze byt uplatnéno opravnénou Smluvni stranou pozdéji.

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze Smlouvu lze zménit ¢i zruSit pouze pisemné a Ze
jakékoli jeji zmény budou ucinné pouze v pfipade€, ze budou uzavieny ve formé jednotlivych
vzestupné Cislovanych dodatkti podepsanych Smluvnimi stranami, a to s dale sjednanou
vyjimkou, podle které Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouvé v pfipad¢ tzv.
nepodstatnych zmén Protokolu pfedem odsouhlasenych Zadavatelem. Nepodstatnou zménou
Protokolu pfitom Smluvni strany rozumi takovou zménu Protokolu, ktera neméni rozsah ¢i
zpusob provadéni vykond anebo ¢innosti (zejména vySetfeni) provadénych Centrem v ramci
Studie a nemd tedy zadny vliv na vySi odmény sjednané podle Smlouvy. Nepodstatné zmény
Protokolu jsou uc¢inné dnem, ve kterém byla pisemnd informace Zadavatele o zméné dorucena
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Centru. Dodatky Smlouvy nabudou ucinkd dnem jejich zvetfejnénim v souladu se zakonem o
registru smluv, pokud zvetejnéni podle uvedeného zakona podléha tato Smlouva.

10.10 Smluvni strany se zavazuji plnit povinnosti sjednané podle Smlouvy zptisobem, ktery bude v
souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy zaméfenymi proti korupci a uplaceni. Smluvni strany
zavazné prohlasuji, ze v souvislosti se Studii neposkytly ani neposkytnou Zadnou platbu ani
prospéch, pfimo ¢i nepfimo, Gfedni osob¢, zakaznikiim, obchodnim partnerim, odbornikiim ve
zdravotnictvi ani zadné jiné osobé za ucelem zajiSténi nepatficného prospéchu nebo nekalé
obchodni vyhody, nebudou ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani vefejné sféfe,
predepisovani, ani nebudou nikoho podnécovat k porusovani profesnich povinnosti ¢i pravidel.
Centrum se zavazuje neprodlené pisemné nahlasit Zadavateli kazdé podezieni ¢i zjisténé
poruSeni vySe uvedenych zasad v souvislosti s obchodni Cinnosti Zadavatele a v takovych
ptipadech spolupracovat se Zadavatelem pii proSetieni takové zalezitosti.

10.11 Smluvni strany prohlasuji, ze nemaji k datu uzavieni Smlouvy uzavienou Zadnou smlouvu ¢i
zavazek, jejichz plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti sjednanych Smlouvou a
souCasn¢ se zavazuji po celou dobu pribéhu a prace na Studii zZadnou takovou smlouvu
neuzaviit ani zadny takovy zavazek nepfijmout. Centrum prohlasuje a ruci za pravdivost
prohlaseni, Ze Zadny ze Clenti tymu nema uzavienou Zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se
zajistit, ze zadny z Clenti tymu takovou smlouvu neuzavie. Kazdd ze Smluvnich stran jedna
jako nezavisly subjekt a pro zadné ucely neni v postaveni partnera, zprostiedkovatele,
zaméstnance ani zastupce druhé Smluvni strany.

10.12 Nedilnou soucasti Smlouvy je Piiloha ¢. 1 — specifikace vykonli a Cinnosti Centra podle
Protokolu a odména Centra za jednotlivé ukony provedené fadné, tj. v souladu se Smlouvou a
Ptiloha
¢. 2 — Prosta kopie/potvrzeni pojisténi odpoveédnosti Zadavatele za $kodu (véetné nemajetkove
Ujmy). Soucasti Smlouvy jsou i veskeré listiny, na které Smlouva odkazuje, tj. pisemné poklady
pro provedeni Studie a Protokol. Smluvni strany berou na védomi, ze listiny jsou nékteré
v Ceském a nékteré v anglickém jazyce a potvrzuji, Ze je jim znam vyznam a obsah listin.

10.13 Centrum potvrzuje, Zze mu Zadavatel piedal pfed uzavienim Smlouvy Protokol Studie
v anglickém jazyce a veskeré dalsi souvisejici dokumentace a instrukce pro provedeni Studie,
7e je mu znam jejich obsah 1 vyznam ustanoveni a Ze je schopno vykony a ¢innosti sjednané
podle Smlouvy poskytovat v souladu s Protokolem Studie a veskerymi pravnimi ptedpisy a
rozhodnutimi a vyjadfenimi, na které Smlouva odkazuje.

NA DUKAZ VYSE UVEDENEHO podepsaly Smluvni strany Smlouvu dne uvedeného vyse anebo
dne uvedeného u kvalifikovaného elektronického podpisu..
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Pfiloha ¢. 1

SPECIFIKACE VYKONU A CINNOSTI PODLE PROTOKOLU
ODMIENA JEDNOTLIVYCH VYKONU A CINNOSTI PODLE PROTOKOLU
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Priloha ¢. 2

POTVRZENI POJISTENI ODPOVEDNOSTI ZADAVATELE



