SMLOUVA O KLINICKEM 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
ICO: XXX
DIC: XXX

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

(déle jen ,,Zadavatel*)
a

Fakultni nemocnice v Motole, statni pfispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

zastoupena: XXX

(déle jen ,,Poskytovatel)

XXX
bytem: XXX
datum narozeni: XX

(déle jen ,,ZKkousSejici*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona ¢. 89/2012
Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjSich predpisii, déale jen ,,Obcansky zakonik®, tuto
smlouvu o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva (dale téz jen ,,Smlouva‘).
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L
Piedpoklady uzavireni Smlouvy

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

1.1.1.

1.1.3.

1.1.4.

Study code: XXX

Site No: XX

Investigator:. XXX.
Contract submitted by: XXX
Issued on: 31.5.2024

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravka s nazvem Mezinarodni,
prospektivni, otevirené, multicentrické, randomizované klinické hodnoceni faze
III porovnavajici lutecium (177Lu) vipivotid tetraxetan (AAA617) versus
sledovani v oddaleni kastrace nebo rekurence onemocnéni u dospélych muzii s
oligometastatickym karcinomem prostaty (OMPC) pozitivnim na prostaticky
specificky membranovy antigen (PSMA), €. protokolu XXX (dale jen ,,Studie)
v Ceské republice, spolec¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056
Basel, Svycarsko.

Pro uéely provedeni Studie na tuzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak =zajisti, povoleni k provedeni Studie u
kompetentniho dozorového organu, véetné souhlasného stanoviska piislusné
etické komise, a tuto skutecnost neprodlen¢ prokaze Zkousejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani 1ékarenské péce na zéklade a
v souladu s pislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek. Zadavatel je
opravnény vyzadat si od Poskytovatele predlozeni veskerych dokumentt a
listin prokazujicich pravdivost prohlaseni Poskytovatele podle predchozi véty.
Naptiklad jsou-li Poskytovatelem zajisStovany sluzby laboratofe, jedna se
zejména, avsak nejen, o laboratorni certifikaty, referen¢ni meze, CV odbornych
pracovnikl a laboratorni manual. Poskytovatel se zavazuje takové Zadosti
Zadavatele vyhovét a vyzaddané dokumenty a listiny piedlozit bez zbyte¢ného
odkladu po jejim obdrzeni.

Zkousejici se dukladné seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é¢ivého piipravku, jakoz i se vS§emi informacemi obsazenymi v
pfislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkous$ejiciho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, Ze tdaje o Studii, které
poskytl Zkousejicimu, jsou uplné.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocfekdvanym piinosem pro subjekty

hodnoceni a dosly k zavéru, ze ocekavany piinos této Studie ospravedliuje
pfipadna predvidatelna rizika a obtize.
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2.3.
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1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, ze si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ti¢elu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.7. Zkousejici bude ud¢lovat vSechny pfislusné pokyny k plnéni zavazkt
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicich se na provadéni Studie vzdy
v souladu s pokyny Zadavatele.

IL.
Predmét a ucel Smlouvy

Pfredmétem této Smlouvy je zévazek ZkouSejiciho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vzdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zatizeni na adrese
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, kde je Poskytovatel t4dné opravnén poskytovat zdravotni
péci (dale jen ,Zdravotnické zafizeni®), ve smyslu odst. 1.1.3. této Smlouvy, a
poskytnout k jejimu provedeni veSkerou soucinnost, to vSe za podminek uvedenych
v této Smlouve a v souladu s pokyny Zadavatele.

Pfredmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za

7o ey

v souladu s touto Smlouvou.

Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit ZkouSejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba a dalSi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zatizeni Poskytovatele. Zadavatel povétuje
provedenim Studie Zkousejiciho.

Ke zméné Zkousejiciho muze dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen v dokumentaci o
Studii vedené zkousejicim. Pokud Zkousejici ukonc¢i spolupraci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji o takové skutecnosti neprodlené¢ informovat
Zadavatele, pisemnou formou nebo formou emailu nejpozdé€ji do 5 pracovnich dnti ode
dne, kdy ktakové skutecnosti doslo. Pfedchozi uvedené plati i o veskerych
skutecnostech naznacujicich nebo nasvédcujicich tomu, zZe spoluprace mezi
Poskytovatelem a Zkousejicim bude ukoncena. Smluvni strany se ndsledné zavazuji
dohodnout bud’ na podminkach pokracovani ucasti Zkousejiciho na Studii, nebo na
podminkach ukonceni jeho ucasti a na novém zkousejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkouSejiciho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Piestane-1i byt ZkousSejici
z jakéhokoliv divodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
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uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkousejictho do 60 dni od
okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, ze Zkousejici piestal byt smluvni stranou této
Smlouvy. Nebude-li v uvedené 1htit¢ dodatek uzavien, tato Smlouva zanikd, ledaze se
Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsén také novym
zkousejicim.

Zkousejici mtize podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkousejici a/nebo jako
dalsi Cleny studijniho tymu, ktefi budou asistovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je
povinen do 7 dnli od urceni kazdé takové osoby sd¢lit identifikac¢ni udaje kazdé takové
osoby Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv zméné takovych osob. Zadavatel ma pravo
vyslovit nesouhlas s tcasti konkrétni osoby na provadéni Studie, a v takovém piipadée
ma povinnost oznamit tento svlij nesouhlas Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit,
ze osoba, viiCi které byl takto vysloven nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale)
ucastnit. VSichni spoluzkousejici stejné jako dalsi ¢lenové studijniho tymu budou
adekvatnim zpiisobem proskoleni, v€as jmenovani a odpovidajicim zptisobem budou
Zkousejicim zaznamenany ukoly, které na né byly delegovany. ZkousSejici zodpovida za
vedeni takového tymu osob, které se ZkouSejici zavazuje seznamit se vSemi
podminkami provadéni Studie na zakladé této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici
zodpovidaji za ¢innost pracovnikli Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi
uréenych k spoluucasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze spoluicast na
provadéni Studie svéfi pouze osobam dostateCné kvalifikovanym, zkuSenym a
bezuhonnym.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie, neskonéi vSak dfive nez dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zavérecné navstévy. Predpokladany, avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX

Zkousejici prohlasuje, ze je jako 1ékai plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
prijimat veSkera lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjekt hodnoceni, ktera v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péci o zdravi subjektt
hodnoceni, k jejimuz poskytovani se Zkousejici na zaklad¢ této Smlouvy zavazuje.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie,
jsou pro plnéni svych ukold patficné vzdélany a disponuji piisluSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

Iv.
Zikladni podminky provedeni Studie

Zkousejici a Poskytovatel provedou Studii v souladu se vSemi pouzitelnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky, a to zejména (avsak nikoliv pouze) zakonem &. 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdé&jSich predpisii, a souvisejicimi provadécimi pravnimi
ptedpisy, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéach, ve znéni pozdéjSich
predpist, déle jen ,,Pouzitelné pravni predpisy®, a ve shod¢ s podminkami a zasadami
stanovenymi:
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4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym organem,
jak vyplyva z piislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie ¢. XXX a vSech jeho dodatcich vydanych Zadavatelem a
ozndmenych Zkousejicimu (dale jen ,,Protokol). Odchylku od né¢j muze
provést pouze v piipade, ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci ujmy na
zdravi hrozici subjektu hodnoceni, pficemz je povinen tuto skutecnost
jakoukoliv formou oznémit bez zbytecného odkladu Zadavateli, pisemn¢ vSak
nejpozdéji do 2 dnti od okamziku, kdy tato skutecnost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,,Informace pro zkouSejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v sou¢asné dob¢é znamé informace o ptipravku
pouzitétm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude piipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;

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

4.2.  Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, zZe Zadavatel a s nim propojené spolecnosti
musi dodrzovat ustanoveni (i) zdkona o Uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010
(déle jen ,,Zékon o tuplatkafstvi®), (ii) zdkona o zahrani¢nich korup¢nich praktikach
Spojenych statii americkych z roku 1977 (déle jen ,,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalSich
pouzitelnych pravnich predpisi zaméienych proti korupci (spolecné dale jen
»Pouzitelné protikorupéni pravni predpisy*). Shrnuti klicovych zésad Pouzitelnych
protikorup¢nich pravnich predpist je uvedeno v ptiloze €. 2 této Smlouvy. Poskytovatel
ani ZkousSejici se nebudou piimo ani nepfimo podilet na zadné Cinnosti, ktera je
zakazana Pouzitelnymi protikorupénimi pravnimi piedpisy, vcetné¢ uplatkatstvi,
poskytovani zakazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupcnich
obchodnich praktik, a nedovoli ani nepifimé&ji zddného zaméstnance, zmocnénce,
konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech pifimo nebo nepiimo
podilel.

Poskytovatel se zavazuje, ze ZkouSejici, zaméstnanci Poskytovatele a dal$i osoby
podilejici se na Studii budou (i) dodrzovat vSechny PouZitelné pravni piedpisy, (ii)
dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (ii1) plné rozumét Protokolu a
dodrzovat jej.

4.3. Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou duvérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkousejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l. I1I. této Smlouvy
a orgdniim a institucim uvedenym dale v této Smlouveé. Zkousejici a Poskytovatel
potvrzuji, ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostate¢nym piedstihem pfed uzavienim této Smlouvy umoziujicim
dikladné sezndmeni s témito dokumenty.
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4.4. Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a kompetentnimi dozorovymi organy
(jako je Statni ustav pro kontrolu 1é€iv) ptebird v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-
li se vkonkrétnim piipad¢ strany této Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a
podavani zprav se tidi touto Smlouvou, jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které
Smlouva odkazuje, a dale Pouzitelnymi pravnimi predpisy.

4.5. Zkousejici se zavazuje na zadost Zadavatele zucastiiovat, a to 1 opakované, Skoleni
zkousSejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem pro Ucely proskoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalSich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucast na takovych
Skolenich umoznit, a to i opakované. Néklady, které ZkousSejicimu v souvislosti s ti€asti
na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. Ugast
Zkousejiciho na takovém Skoleni je povazovéna za nezbytnou podminku k doplnéni
kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho Gcast na Studii, a ZkousSejicimu
ani Poskytovateli za Gi¢ast ZkousSejiciho na takovém Skoleni nenalezi zddna odména ani
jina forma plnéni.

4.6.  Stanovi-li v dob& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy), napt. avSak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd¢jSich
predpist, zdkon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu, aby
smluvni strany anebo nékterd znich tuto Smlouvu anebo jeji Cast, ptilohy, data ¢i
informace vni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji Céast”) zvetejnily anebo
zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpisti, Ze tato Smlouva anebo jeji Cast
musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany,
ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést, ani tuto Smlouvu piedat
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni €i zverejnéni Pfedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotena jina ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy predevsim tyto ¢asti
Smlouvy, dokumenty, data a informace:

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

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

4.6.3. priblizny pocet zarazenych subjektti hodnocenti;

4.6.4. predpokladany, avSak nezavazny termin ukonceni Studie;
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4.9.
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4.6.5. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
piipad Ujmy vzniklé na zdravi/zivoté subjekti hodnoceni.

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

Poskytovatel a ZkousSejici si jsou védomi, ze Zadavatel mize zvefejnit na centralni
webové  strance  koncernu  Novartis  a/mebo 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 zaklad¢ této Smlouvy, (ii) veskeré vydaje na
ubytovani, souvisejici vydaje na pohoSténi a dopravu Poskytovatele a/nebo
Zkousejiciho, které Zadavatel uhradi na zaklad¢ této Smlouvy, a (iii) veSkeré
kongresové registracni poplatky, ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zaklad¢ této Smlouvy, a to anonymnim zptisobem, tj. na agregované
urovni.

Poskytovatel a ZkousSejici potvrzuji, ze mezi smluvnimi stranami neexistuje Zadny stret
zajmu, ktery by jim branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Poskytovatel a
Zkousejici dale potvrzuji, ze budou okamzit¢ informovat Zadavatele v piipadé, pokud
se béhem plnéni této Smlouvy jakykoliv stiet zajmu objevi, a rovnéz potvrzuji, Ze jejich
plnéni této Smlouvy neporusuje zadné dals$i dohody, které mohou mit uzavieny s
jakoukoli jinou tieti stranou.

V.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

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

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji pouzivat hodnocené 1é¢ivé piipravky vyhradné
pro ucely provadéni Studie a pouze zplisobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a ZkousSejici jsou odpovédni za fadné pfijimani, kontrolu, pouzivani,
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nakladani, skladovani, ptfipadné upravy dle pokyni Zadavatele, provadéni vydeje a
vedeni diikladné a pfesné evidence zachdzeni s hodnocenymi léCivymi piipravky
v prub¢hu Studie 1 po jejim ukonceni v souladu s odbornou péci a s pozadavky spravné
klinické praxe a spravné Iékarenské praxe, jak tyto vyplyvaji z Pouzitelnych pravnich
predpist vCetné podminek stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ.

Zadavatel zajisti distribuci zésilky hodnocenych 1écivych ptipravki do 1ékarny
poskytovatele/ptip. na jiné€ pracoviste , kde je odpovédnd osoba pievezme a zkontroluje
jako jiné zasilky (tzn. neni-li poskozena, v ptipad¢ zvlastnich pozadavkl na transport,
byly-li tyto pozadavky dodrzeny), a ptijem zasilky potvrdi.

Poskytovatel se zavazuje ptijimat hodnoceny 1é¢ivy ptipravek - lutecium (177Lu) na
adrese: Radiolékarna, liizkova cast 2. interni kliniky a endokrinologie, V Uvalu 84, 150
06 Praha 5 (dale jen ,,Radiolékarna‘“) béhem doby k tomu urcené, a to prostfednictvim
osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za pracovisté, ktera potvrdi svym podpisem
prevzeti kazdé zéasilky hodnocenych 1é€ivych ptipravki distributorovi, prostfednictvim
kterého Zadavatel tyto piipravky doda. Poskytovatel se dale zavazuje zajistit, Ze
pfislusné pracovisté pfevezme od distributora a nasledné uchova jednu kopii pisemného
potvrzeni o pfevzeti hodnocenych lécivych ptipravkl a dalsi dokumenty dle pokynt
Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Zadavatele a distributora,
nazev hodnocené¢ho 1éCivého piipravku, Ccislo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty tohoto ptipravku vcetné oznaceni, ze
se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo®.

Poskytovatel je povinen oznamit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou se
Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku V. V pfipadé zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbytecného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje, Ze hodnocené 1éCivé piipravky budou vydavany
Zkousejicimu, subjektim hodnoceni nebo pifipadnym dalSim osobam prokazatelné
povétenym ZkouSejicim pouze oproti fadné vystavené zaddance nebo I¢karskému
ptedpisu.

Poskytovatel je povinen k ndhrad¢ skody, kterd vznikla Zadavateli z diivodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, znic¢eni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého piipravku, a to od
okamziku jeho pfevzeti Poskytovatelem prostfednictvim Radiolékarny az do jeho
vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst. 5.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k ndhradé skody, ktera byla zptisobené vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou prevzatého hodnoceného lé¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoZz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o prevzeti ve smyslu odst. 5.3 a 5.4. 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 dnti od jejiho zjiSténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zptsob jejiho vzniku,
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piip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaceni hodnocené¢ho 1écivého
ptipravku, jehoz se Skoda tykd, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poSkozeni, a
celkovy rozsah skody. Protokol pfedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého
dne od jeho vyhotoveni.

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

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, kterd vznikla Zadavateli ulozenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Radiolékarny zajistovat souladu s timto ¢lankem V.

VL
Vybér subjektii hodnoceni

Do Studie budou Zkousejicim zatazeny priblizné 3 subjekty hodnoceni. Zména ve
smyslu navySeni pfedpokladaného poctu subjektti hodnoceni musi byt pfedem pisemné
schvalena Zadavatelem. Zkousejici je povinen informovat Poskytovatele o zméné
tykajici se poCtu subjekti hodnoceni. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén
kdykoliv rozhodnout o ukon¢eni zarazovani subjektti, a toto rozhodnuti je platné dnem
oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zarazeni subjektii hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném pouceni. Zkousejici mimo jiné zajisti, aby pred ucasti ve
Studii byl subjekt hodnoceni, ptipadné jeho zékonny zastupce, fadn¢ informovan ve
srozumitelném jazyce o vSech aspektech Studie, které jsou pro né relevantni, vcetné
jejiho: (1) tcelu, trvani, povahy, vyznamu, disledki, potencialnich vyhod a / nebo rizik;
a (i1) shromazd’ovani, zpracovavani, auditovani a monitorovani tidaji (véetné osobnich
udaji) dle této Smlouvy. Vyzadani a udé€leni souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt
ve shodé¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a pifedd ZkouSejicimu formuladf pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni a navrh formulare pisemného souhlasu subjektu hodnoceni
se zatazenim do Studie a rovnéz formuldi pisemného pouceni ohledné
zpracovani osobnich udaji subjektu hodnoceni v ramci Studie. Prvni dva
jmenované formuldife mohou byt soucésti jednoho dokumentu. Pouceni musi
splilovat podminky a byt v rozsahu vyplyvajicim z Pouzitelnych pravnich
predpisti a GCP ICH;

6.2.2. Zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipadé jeho
souhlasu =zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ptedchozim

pododstavci, s vyjimkou formuléie pouceni o zpracovani osobnich udaji.

6.2.3. ZkousSejici bere na védomi, ze pouziti formulafe informovaného souhlasu
nezbavuje Zkousejiciho jeho zdkonnych, regulatornich a smluvnich povinnosti
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tykajicich se informovaného souhlasu a ze zstava odpoveédnosti Zkousejiciho
zajistit, aby tyto povinnosti byly dodrzovany.

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

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzit¢ informovat telefonicky a ozndmenim
formou e-mailu zastupce Zadavatele.

ZkouSejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonceni dbat
Pouzitelnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se subjektii hodnocenti,
které se zcastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovdny a sledovany odbornymi utvary ¢i
povétenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkouSejici a Poskytovatel umozni pfistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie 1 k vysledkiim laboratornich testi,
zkousek a jinych zdznamul o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za Gcelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umoznit pfistup do
Zdravotnického zatizeni, kde je provadéna Studie, a rovnéZz ptistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladl a
informaci tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici jsou
povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektii hodnoceni v souladu s Pouzitelnymi
pravnimi predpisy. Takova kontrola nebo audit v§ak musi byt domluven minimalné¢ 3
dny pfedem, musi probéhnout vyhradné béhem bézné pracovni doby a nesmi narusit
bézny chod poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, popfipad¢ jind osoba, ktera se
prokédze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel miize povefit tieti osobu jen po pfedchozim pisemném oznameni doru¢eném
Zkousejicimu.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele, pro
které plati podminky uvedené vyse v posledni vété ¢l. 7.1,. Tim neni dotceno pravo
kontroly pfislusnymi statnimi organy Ceské republiky, ptipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.
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Poskytovatel a ZkousSejici budou Zadavatele okamzité informovat v ptipadé, ze
kompetentni dozorovy orgéan planuje, pfipadné pokud neplanované zahaji, provadéni
inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti
vypracované dozorovym organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené
po jejim obdrzeni.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji uskutecnit jakékoli pfimétené kroky vyzadované
ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkil zjisténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo cCeskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo piezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu organu vypracované v reakci na
inspekci ze strany takového orgénu, a to pfedtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel nebo
Zkousejici tomuto organu predlozi.

VIII.
Material a dokumentace

Pro ucely provedeni Studie v souladu s Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy a pozadavky
Protokolu mize Zadavatel poskytnout Poskytovateli materidl. Poskytnuti jakéhokoliv
materidlu v souladu s timto ustanovenim musi byt vzdy provedeno zastupcem
Zadavatele a za Poskytovatele ZkouSejicim predem prokazatelné odsouhlaseno a
zaznamenano, napiiklad v protokolu o pfedani a prevzeti ve smyslu odst. 8.3 této
Smlouvy nebo jinym prokazatelnym zptsobem. Casové omezené poskytnuti
jakéhokoliv zafizeni nebo pfistroje bude feSeno formou samostatné smlouvy o vypujcce.

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

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

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vCasné zaznamenavani Udaji opatfené
prislusnym datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie). Poskytovatel se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 25 let od data ukonceni
Studie (dale jen ,,Doba archivace®) v takovém stavu, aby bylo mozné idaje tykajici se
Studie kdykoli piesné¢ vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Zadavatel bude informovat
poskytovatele nejpozdéji 6 mésici pred uplynutim doby archivace o tom, jakym
zpusobem bude s témito zdznamy a dokumenty patficimi ke klinickému hodnoceni
naloZeno. V pfipad¢, ze zadavatel ve stanovené dob¢ poskytovatele informovat nebude,
ma se za to, Ze souhlasi se skartaci. V pfipad¢, ze bude zadavatel zaddat o prodlouZeni
doby archivace u poskytovatele, je poskytovatel opravnén po zadavateli pozadovat
umérné zpoplatnéni.
IX.
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Poskytovani vysledka Studie
HlaSeni udaji a nezadoucich prihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji, ze budou Zadavateli pravidelné a v€as poskytovat
vesSkeré vysledky Studie a dalSi udaje pozadované na zékladé¢ Protokolu, a to
prostiednictvim fadné vyplnénych zdznaml subjektli hodnoceni (v pisemné nebo
elektronické forme), dale také jen ,,CRF*.

Zkousejici a Poskytovatel se dale zavazuji, ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli hlasit jakékoli zadvazné nezaddouci piihody a dals§i vyznamné zdravotni
projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v rdmci Studie, a to
nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové zpravy a/nebo formou
e-mailu na adresu elektronické poSty safety.cz@novartis.com. ZkousSejici a
Poskytovatel se dale zavazuji, Ze toto hlaSeni nésledné¢ doplni o podrobné pisemné
zpravy v souladu se vSemi pravnimi a regulatornimi pozadavky a pokyny Zadavatele
jim sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

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

Ptredpokladand vyse odmény podle této Smlouvy je XXX K¢ bez dalSich vySetieni.

XI.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pied uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe 1 ZkousSejiciho, prostfednictvim které¢ho je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Gjmy vzniklé subjektu hodnoceni v dusledku
provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel, Zkousejici i
Poskytovatel jsou povinni k ndhradé Gjymy zplisobené provadénim Studie podle
Pouzitelnych pravnich ptedpisii. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze
mu byl doklad o pfisluSném pojisténi fadné piredan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude viic¢i Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na ndhradu ujmy, kterou
lze prokazateln¢ pficitat Zadavateli ¢i u¢inkim hodnoceného 1é¢ivého ptipravku,
poskytne Zadavatel ndhradu Skody Zkousejicimu ¢i Poskytovateli, resp. zajisti plnéni
z ptislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni tispésné uplatil
svlj narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vyluéné tykat neptedvidané jmy, kterad
subjektu hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla vyhradné v disledku uzivéani
hodnoceného I1éCivého piipravku pouzittho v ramci Studie nebo podstoupeni
terapeutického nebo jiného vykonu piedepsaného Protokolem Studie (tj. zakroku nebo
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postupu provedené¢ho v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezlcastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl v disledku
poruseni povinnosti Zkousejicitho ¢i Poskytovatele. Zadavatel uhradi poskytovateli
zdravotnich sluzeb pifimétené a nezbytné 1écebné vydaje, véetné diagnostiky, 1écby a
hospitalizace, za poSkozeni zdravi subjektu studie pfimo zptsobené studijnim Iékem
nebo jakymkoliv fadné¢ provedenym vykonem nestandardni péce vyzadovanym
protokolem, provedenym béhem studie v pfisném souladu s protokolem a pisemnymi
pokyny zadavatele.

Narok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2. nevznika
anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

11.3.1. Ujma byla zptsobena také nedbalosti, protipravnim jednanim, opomenutim ¢i
porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i Poskytovateli PouZzitelnym
pravnim predpisem nebo v této Smlouvée, véetné vsech jejich ptiloh;

11.3.2. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnt
poté, co byl vii¢i nim nebo né€kterému z nich uplatnén narok na ndhradu Gjmy,
neoznamili tuto skutecnost pisemné Zadavateli;

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

11.3.4. ZkousSejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fddn¢ uchovavat a vést
piislusnou dokumentaci, ktera je nezbytnd pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na ndhradu ujmy vzneseného subjektem hodnoceni a pfipadnou obranu
proti nému;

11.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se Gjma
subjektu hodnoceni zvétsila.

Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Gjmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou ptimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfimétené informovat o vyvoji uplatiiovani
takového naroku nebo fizeni, 1 kdyZ se ZkousSejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zékladé
téchto podminek narok na nahradu skody vi€i Zadavateli podle odstavee 11. 2. a 11.3.
neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat
Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o veSkerych okolnostech, jakoz i o vyvoji uplatiiovani
takového naroku nebo fizeni vzneseného pfimo proti Zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb. o

zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd¢jsich ptredpist, uzavienu pojistnou smlouvu na
pojisténi odpovédnosti za Skodu zpiisobenou pii poskytovani zdravotni péce.
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Zadavatel prohlaSuje, a potvrzuje, Ze dle platné pravni Gpravy zajisti pojisténi klinického
hodnoceni.

XII.
Duvérné informace

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

Poskytovatel a Zkousejici souhlasi, Ze zadnym tfetim osobam nezptistupni zadné
divérné informace a ani je sami nepouZziji pro jiny ucel, nez je provadéni Studie.
Poskytovatel zajisti, ze zaméstnanci Poskytovatele a s nim spolupracujici osoby budou
vazani minimalné stejnou povinnosti mlcenlivosti jako Poskytovatel a Zkousejici podle
této Smlouvy, a to jesté piedtim, nez jim bude sdélena jakakoli informace, kterd je dle
tohoto ¢lanku Smlouvy povazovéna za diivérnou informaci.

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

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

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

¢) informaci, kterou Poskytovatel a/nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tfeti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zédroveil tyto
informace nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené spolecnosti.

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

Zadavatel bere na védomi, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb jakozto statni
piispévkova organizace, je povinna na dotaz tteti osoby poskytnout informace podle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim.

XIII.
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Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaja

Pro ucely této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité
sady osobnich udajli a urcovat Gcel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii
jako spravce osobnich udaji. Kazd4d smluvni strana bude samostatné a oddé¢lené
odpovédna za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle
Pouzitelnych pravnich ptedpisii v oblasti zpracovani osobnich udaji. Poskytovatel je
povazovan za samostatného spravce udaji, ktery ma odpovédnost za 1ékatskou péci a
zdravotnickou dokumentaci a dalsi 1€karské zdznamy. Zadavatel je povazovan za
samostatného spravce udajii odpovédného za tzv. vyzkumné data, tedy veskera data,
vcetné osobnich tdaji tykajicich se subjekt hodnoceni (jako je pohlavi, vék, zdravotni
stav, atd.) a ¢lent studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data®).

Ustanoveni o shromaZzd’ovani a zpracovani tdaji Poskytovatelem a Zkousejicim:

a) Shromazd’ovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formuléfi informovaného souhlasu (resp.
formuldfi pisemného pouceni ohledné zpracovani osobnich udajii subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumna data shromazdénd Poskytovatelem prostfednictvim
Zkousejiciho v ramci CRF budou Poskytovatelem zpracovana pouze za ucelem
plnéni této Smlouvy. Poskytovatel vSak miize idaje shromédzdéné v prubchu Studie
pouzit pro ucely 1€cby subjektu hodnoceni.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi Zkousejici, clenové studijniho tymu a dalsi
opravnéné osoby v souladu se zasadou, ze opravnénad osoba ma mit piistup jen k
takovym udajam, které nevyhnutelné potiebuje pro vykon své cinnosti.
Poskytovatel je odpovédny za spravu pfistupu k vyzkumnym datim, a to
poskytovanim urcitych dil¢ich informaci (jako napt. ptistupovych tudaji ke
zdravotnické dokumentaci), které ma ve svém drzeni nebo pod svou kontrolou.

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

d) Vyzkumnd data musi byt zachovana jako divérnd. Bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani piedany zadné tieti strané. V
ptipadé, Ze takové zpfistupnéni zahrnuje osobni udaje, musi mit tfeti strana, kterd
udaje piijima, platny dtvod podle Pouzitelnych pravnich piedpist pro pfijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumna data mohou byt zpfistupnéna, pokud to
vyzaduji PouzZitelné pravni predpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich tdajt nebo jiny ptislusny dozorovy trad.

e) Poskytovatel zavede vhodnd administrativni, technickd a fyzickd bezpecnostni

opatteni k ochran¢ osobnich udajt s vyuzitim soucasnych osvédcenych postupt v
tomto odvétvi s prihlédnutim k aktudlnimu stavu pouzitelnych technologii.
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f) Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kodovani vyzkumnych dat
vydané Zadavatelem v souladu s PouZitelnymi pravnimi piedpisy a osvédcenymi

postupy.

g) Poskytovatel bude mit zajiStény a udrzovat procesy pro detekei a reakci na poruseni
zabezpeceni osobnich Uidaju, jak je definovano v Pouzitelnych pravnich ptedpisech,
veetné poruseni zabezpeceni vedouci k nahodnému nebo nezakonnému zniceni,
ztraté, zmeén¢, neopravnénému vyzrazeni nebo pfistupu k osobnim udajim
pirenosem, ulozenim nebo jinou formou zpracovani. Poskytovatel je povinen
informovat Zadavatele o kazdém poruSeni zabezpeceni osobnich udaji v souvislosti
se zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez zbyte¢né¢ho odkladu, nejpozdéji vsak do
dvaceti Ctyt (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 ptipadl poruseni zabezpeceni osobnich udaji dozorovému uradu.

Poskytovatel a ZkousSejici v€as informuji Zadavatele, pokud subjekt hodnoceni odvola
sviyj informovany souhlas nebo vyuzije dalsi ze svych prav dle Pouzitelnych pravnich
predpist v oblasti ochrany osobnich udaji. Smluvni strany se dohodly, ze budou
spolupracovat v ramci individualnich pozadavk subjekti hodnoceni.

Osobni udaje ¢lent studijniho tymu. Pfed a v pribéhu Studie mize byt od Zkousejiciho
a dalSich ¢lent studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich daji, které spadé do
oblasti plisobnosti Pouzitelnych pravnich pfedpist nebo je nezbytné pro provedeni této
Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici souhlasi s tim, ze budou informovat dalsi Cleny
studijniho tymu o zpracovani jejich osobnich udajii Zadavatelem, a to v plném rozsahu
pouceni uvedené¢ho v dokumentu ,,Zasady ochrany osobnich tdajii ¢lenti studijniho
tymu v ramci klinického hodnoceni humdanniho [é¢iva“, kdy tento dokument je
k dispozici taktéz na webovych strankach Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,0 nas*.
Zkousejici prohlasuje, Ze se s obsahem tohoto dokumentu seznamil, porozumél mu a
souhlasi se svou t¢asti na Studii i za podminek zpracovani jeho osobnich tdajt, jak jsou
v tomto dokumentu popsany.

Zadavatel muze predavat osobni udaje dalSim spolecnostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich ptfislusnym zastupcim po celém svéte.
Zadavatel a s nim propojené spolecnosti a jejich piislusni zastupci pouZziji odpovidajici
bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udaji. Osobni udaje mohou byt také
zptistupnény na zéklad¢é pozadavki jednotlivych ptislusnych orgéni nebo Pouzitelnych
pravnich piedpisi, napfiklad za ucelem hlaSeni zavaznych nezadoucich uUc¢inkl a
dodrzeni piislusnych pravnich predpist v oblasti bezpecnosti 1éCiv.

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

Jakékoli dalsi informace o zpracovani osobnich udaji zastupct 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 udajii a o zruSeni smérnice
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95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadiach ochrany osobnich udaji pro
dodavatele, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekei ,,0 nas®.

XIV.
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipadé, ze by v rdmci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvoieni predmétu primyslového vlastnictvi, zejména vynalezu
ve smyslu zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepsovacich
navrzich, nélezi pravo na ptvodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho jinému piivodci.
Zkousejici se zavazuje, ze bezplatné pfevede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na
Zadavatele, nejpozdéji do 30 dnli ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku
Utadu primyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti splnéni povinnosti
dle ptedchozi véty jinym piivodcem nez Zkousejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

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

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

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani zvetejiiovani a
prezentovani dat tykajicich se Studie v odbornych casopisech, na rtiznych setkanich
anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnt
pied jejim planovanym zvetejnénim a soucasn¢ 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 neimysIné prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplitujici podstatné informace.

Zadavatel se fidi pokyny ohledné autorstvi vydanymi Mezindrodnim vyborem redaktort
1ékatskych ¢asopisti — ICMJE (www.icmje.org). V ramci ptipravy publikace proto musi
vSichni autofi splnit v§echna Ctyfi kritéria autorstvi podle ICMJE, aby byli do publikace
zahrnuti jako jeji autofi, a to:

a) podstatné prispet ke koncepci nebo designu publikace; nebo k ziskavani, analyze a
interpretaci dat pro publikaci; a
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b) napsat nebo kriticky revidovat publikaci nebo jeji Cast z hlediska dilezitého
intelektualniho obsahu; a

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

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

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

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

Zadavatel mize pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 mésice za ucelem piipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena ¢tyfmésicni doba zac¢ind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpiistupnény Zadavateli,
pfi¢emz plati den, ktery nastane diiv.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Zkousejicim publikovadn bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlaSuje, ze souhlas nebude bezdivodné
odepirat. ZkousSejici se zavazuje, ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribehu ¢i
vysledcich Studie v¢etné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dn pied
predanim publikace do tisku nebo pied jeji prezentaci, a nasledné dle odiivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, ze zadnd odborna publikace k objeviim ¢i hodnocenym
lé¢ivym ptipravklim nesmi byt ZkouSejicim vydana ptred okamzikem podani zadosti o
patentovou piihlaSku, pokud vzhledem k povaze vysledkli Studie bude podani takové
ptihlasky ptichdzet v tvahu.

Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi, ze:

a) svyhradou existujicich prav duSevniho vlastnictvi naleZejicich ptisluSnému
vydavateli plati, ze Zadavatel a jeho zastupci mohou uzivat, odkazovat se na a §ifit
reprinty védeckych, 1ékatskych a jinych publikovanych ¢lankd, které uvadi nazev
Poskytovatele a/nebo jméno Zkousejiciho;

b) Zadavatel a jeho zastupci mohou uvést ndzev Poskytovatele a/nebo jméno
Zkousejiciho vramci seznamu na Studii zGcastnénych zkouSejicich a jejich
pracovist’ v rukopisu nebo abstraktu predlozeném k uverejnéni v souladu s pokyny
piislusného ¢asopisu nebo kongresu,

¢) Zadavatel nebo jeho zastupci mohou pro Ucely provedeni této Studie pouzit
kontaktni tidaje Poskytovatele a/nebo ZkousSejiciho a stav Studie v newsletterech
tykajicich se Studie a na webovych strankach; newslettery mohou byt distribuovany
do vSech zucastnénych center a ptispévky na webovych strankach jsou urceny
potencidlnim subjektim hodnoceni za ucCelem umoznéni kontaktovani
zucCastnénych center ohledné Studie.
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XV.
Doba platnosti Smlouvy

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

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypoveédét pisemnou vypovedi,
ktera nabyva ucinnosti doru¢enim dal§im smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zéhlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

15.2.1. pokud nékterd 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
klinick¢é praxe nebo Pouzitelnych protikorupcnich pravnich predpisii) a
neodstrani zavadny stav ani ve lhtuté 30 dnt od doruceni vyzvy k naprave; v
piipadé poruseni ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. ¢lankt 3.3., 6.2.2.,
6.4.,12.2., 14.1. véty tfeti a ¢tvrtad a 16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné
lhiity k népraveé nevyzaduje;

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, ze je néktera strana v Upadku podle zikona ¢.
182/2006 Sb., o upadku a zptsobech jeho feseni (insolvenéni zdkon), v platném
znéni;

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

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

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

15.2.6. pokud se kterakoli ze skutecnosti dle odst. 1.1., 3.6. nebo 4.9 této Smlouvy
ukaze jako nepravdiva, nespravna, neuplna nebo dodate¢né neaktualni.

Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi Smlouvy
Zadavatelem neprodlen¢ ukonéi provadéni Studie vrozsahu a zplsobem, ktery je
z 1ékatského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Poskytovatel a ZkouSejici na zdkladé¢ dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli na
naklady Zadavatele nebo na pokyn Zadavatele prokazatelné¢ zni¢i na néklady
Zadavatele veskeré nevyuzité hodnocené léCivé piipravky, dokumenty, material a
vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré¢ divérné informace Zadavatele dle definice
uvedené v odst. 12.1. této Smlouvy v co nejkrats$i dobé po ukonceni Studie (nejpozdéji
vSak v den kondni tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zdvérecné 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 v¢as vracen. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Zkousejici nebo Poskytovatel
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vést a uchovéavat v misté provadéni Studie, jak je vyzadovano Protokolem a
Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy, a neni jim dotCen odstavec 8.4. této Smlouvy.

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

.....

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

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, zZe Zadavatel mize Studii ukoncit kdykoli 1
bez udani diivodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mtize byt povinen Studii
ukonc¢it na zédklad¢ koncernového rozhodnuti ¢i z divodl skute¢nosti majicich piivod
mimo uzemi Ceské republiky & vjinych soub&zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét s vypovédni
lhtitou 30 dni s tim, ze ZkousSejici a Poskytovatel maji obdobna prava a povinnosti, jako
ta uvedend pod odstavci 15.1. az 15.4. této Smlouvy. Vypovédni doba poc¢ina bézet od
prvniho dne nésledujiciho po dni, kdy je vypovéd doruCena dalsim stranam této
Smlouvy.

Pro ucely dorucovani ukonti smétujicich ke skonceni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné.

XVI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veSkeré zalezitosti, které
budou alespoil jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbyte¢ného prodleni a pritaha, tedy v co nejkrat$i mozné dob¢ a zaroven s vynaloZzenim
nejnizsich moznych nékladu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sd¢lily vSechny informace, které povazuji za dileZzité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich ptedpisti. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
jinak, je povinna smluvni strana, ktera poruSila svou povinnost vyplyvajici
z Pouzitelnych pravnich ptedpisti 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 zdvaznych pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven
prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla
jakékoli prava a povinnosti stran dovozovéna z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
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mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napf-.
kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha
strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze
z n¢j dovozovat, Ze druhé strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

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

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

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

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Vsechny spory vyplyvajici z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici se budou fesit
u vécné a mistné prislusného soudu v Ceské republice.

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

Smluvni strany, kazdd samostatn¢, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a Zadné ze smluvnich stran tak v piipadé zmény okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevznika prdvo domahat se obnoveni jednadni 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 mtze (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spolecnostem, které
jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pievést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého nastupce v rdmci 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 piipadé
casteCného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vySe uvedenym bude
neplatné.
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Poskytovatel nesmi bez piredchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povérit zadného
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 odpoveédny za dohled nad pracovniky subdodavatele jako ¢leny studijniho
tymu.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a Gi¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpisti. Za Gcelem uveiejnéni této smlouvy ve smyslu
tohoto odstavce poskytne Zadavatel Poskytovateli revidovanou verzi smlouvy ve
strojové Citelném formatu. Ve smlouvé nebudou zveifejnény osobni udaje fyzickych
osob, které nejsou vetejné dostupné ve vetrejném rejstiiku, divérné informace dle této
smlouvy a dale pak obchodni tajemstvi, které si smluvni strany sjednavaji ve smyslu
ust. § 504 obcanského zakoniku v Cl. 4.6 vySe. Uvetejnéni smlouvy v registru smluv
provede Poskytovatel, a o uverejnéni bude Zadavatele informovat.
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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 Vv dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX XXX

Vv dne

Zkousejici
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Pouzitelné protikorup¢ni pravni predpisy
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