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uzavřená podle § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb. 
občanského zákoníku a § 12 odst. 2 vyhlášky č. 226/2008 

žš
klinického hodnocení léčivých přípravků, ve znění 
pozdějších předpisů. 

2817/13, Stodůlky, 158 00 Praha 5, Czech Republic, ID: 2817/13, Stodůlky, 158 00 Praha 5, Česká republika, IČ: 
24148725, DIČ: CZ24148725, zastoupená Mgr. Janem 

základě plné moci („ ”) si přeje zapojit 

Hradec Králové - Nový Hradec Králové, Česká republika, 

Alešem Hermanem, Ph.D., ředitelem    („
ž

IV. interní hematologická klinika, zaměstnance 
ž š

ž š
zájem se zapojit do provádění klinického hodnocení 

Hodnocený léčivý 
přípravek

š
stranami a datem účinnosti této Smlouvy („
den uveřejnění této Smlouvy v souladu s příslušnými 
ustanoveními práva České republiky, ve smyslu níže 
definovaném v článku Datum účinnosti

ž
  AbbVie jedná v České republice jako oprávněný 

zástupce společnosti AbbVie Deutschland GmbH & 

Německo, zadavatele Studie v Evropské unii podle 
definice uvedené v nařízení EU č. 536/2014 resp. 
směrnici 2001/20/ES („

  AbbVie i Zadavatel jsou členy skupiny společností 
AbbVie a jejich přímým či nepřímým vlastníkem je 
AbbVie Inc. (společně s AbbVie Inc. „

  Studie se má provádět podle protokolu č. 

otevřená studie fáze 3 přípravku ABBV-383 ve 

subjektů s relabujícím nebo refrakterním 
mnohočetným myelomem (studie monoterapie 

“, který AbbVie může čas od času 
písemně změnit („ “), EU CT číslo 2023-

  AbbVie uzavírá tuto Smlouvu s vědomím, že za 
provádění Studie bude odpovídat Hlavní zkoušející
jenž je zaměstnancem Poskytovatele zdravotních 
ž

uvedené v této Smlouvě dohodly následovně: 

ž š
budou provádět Studii v souladu s následujícími 

ž ž ž
dalších zkoušejících a dalších zaměstnancích, 

zdravotních služeb spojených se Studií (společně 
ž

Studie se bude provádět v souladu s (i) touto 



CONFIDENTIAL/DŮVĚRNÉ 
Š

š
pokyny poskytnutými společností AbbVie nebo jejím 
jménem; a (iv) všemi prováděcími předpisy platnými 
pro dané průmyslové odvětví (společně „Zákony“), 
zejména zákony proti úplatkům a korupci, pokyny pro 

harmonizaci technických požadavků na registraci 
humánních léčiv E6 („ “), počínaje lednem 
2023 Nařízením o klinických hodnoceních humánních 
léčivých přípravků (EU) č. 536/2014 („Nařízení“), 
zákonem o léčivech č. 378/2007 Sb. v platném znění 

Zákon o léčivech“), vyhláškou č. 463/2021 o 
bližších podmínkách provádění klinického hodnocení 
humánních léčivých přípravků, v platném znění, 
zákonem o zdravotních službách č. 372/2011 Sb. 
v platném znění („ ž
vyhláškou č. 84/2008 Sb. o správné lékárenské praxi 
v platném znění („
vyhláškou č. 86/2008 Sb. o stanovení zásad správné 
laboratorní praxe v oblasti léčiv, zákonem č. 110/2019 
Sb., o zpracování osobních údajů, Obecné nařízení 
EU o ochraně osobních údajů (2016/679) a související 
právní předpisy na ochranu osobních údajů („
předpisy na ochranu osobních údajů š
zákony na ochranu údajů a soukromí v platném znění. 
AbbVie na podporu splnění výše uvedených 

kontrolu léčiv („
zřízené a ustanovené v souladu s platnými zákony, a 
jejich dohled nad prováděním Studie. AbbVie ohlásí 
SÚKLu a EK (i) do šedesáti (60) dnů od zahájení 
Studie v České republice místo a datum zahájení 
Studie a (ii) zavedení významných dodatků do 
Protokolu podle požadavků platných předpisů. 

ž š
ž

a hlášení údajů způsobem požadovaným příslušnými 
předpisy. 

š ž
hodnocení ve smyslu zákona č. 378/2007 Sb., (dále 

“) před jeho účastí ve Studii 
získat podepsaný formulář informovaného souhlasu 

“) dle vzoru poskytnutého společností Abbvie, 

ž š
zveřejnění inzerátů pro nábor Subjektů studie, AbbVie 
takové inzeráty musí před předložením příslušné EK 

ž š š
závažné nežádoucí účinky nebo jiné problémy 
s bezpečností způsobem uvedeným v Protokolu a 

Předpokládaný počet Subjektů studie, které mají být 
Hlavním zkoušejícím zařazeny do Studie ve 
zdravotnickém zařízení provozovaném 
Poskytovatelem zdravotních služeb  je  subjektů 
studie. Tento počet nesmí být navýšen bez 
předchozího písemného souhlasného stanoviska 
společnosti AbbVie. 
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c. Hlavní zkoušející prohlašuje a zaručuje, že Hlavní 
zkoušející je zaměstnancem Poskytovatele 

ž ž
ž š

nahrazen jiným zkoušejícím bez předchozího 
š

ž
ž

AbbVie a v dobré víře bude ve spolupráci s ní hledat 
vzájemně přijatelného náhradního hlavního 
zkoušejícího.  V případě, že i přes veškeré vynaložené 
úsilí se nepodaří najít v přiměřené době náhradního 
hlavního zkoušejícího, jsou společnost AbbVie i 
Poskytovatel zdravotních služeb oprávněni ukončit 
tuto smlouvu s okamžitou účinností na základě 
písemné výpovědi zaslané druhé smluvní straně. 

d. Hlavní zkoušející před zahájením Studie vyplní a 
společnosti AbbVie dodá formulář Informace o 

š ") poskytnutý společností 
AbbVie a aby společnost AbbVie během doby 
platnosti této Smlouvy neprodleně informoval o všech 
změnách daných informací. Dále Hlavní zkoušející 
vyplní a dodá společnosti AbbVie a zajistí, aby všichni 
další zkoušející před zahájením Studie vyplnili a 
společnosti AbbVie dodali formulář prohlášení o 
finančních zájmech a společnost AbbVie během (níže 

(1) roku od jejího ukončení neprodleně informovali o 
každé změně v přesnosti prohlášení o finančních 

ž
zkoušející berou na vědomí a souhlasí s tím, že Hlavní 
zkoušející a další zkoušející a jejich blízcí příbuzní 
nesmějí mít přímý vlastnický podíl (mj. ani práva 
š

honoráře) na žádném Hodnoceném léčivém 
přípravku, ani nesmějí být odměněni akciemi 
společnosti AbbVie Inc., sídlem 3411 Silverside Road 

19810, Spojené státy americké,  výměnou za to, že 
š š š

ž š
ž

účtovat žádné třetí straně (zejména Subjektům studie, 
poskytovatelům zdravotního pojištění nebo nějakému 

ž ž
(níže definované) Materiály studie nebo jiné položky či 
služby, které byly uhrazeny nebo bezplatně 
poskytnuty společností AbbVie nebo jejím jménem. 

ž š
ž š

komerčních či vládních programů a dalších plátců 
vyžadující zveřejnění faktu, že dané Materiály studie 
a/nebo jiné položky či služby byly zaplaceny nebo 
bezplatně poskytnuty společností AbbVie nebo jejím 

ž
š ž

ž
jsou vložena do CRF (bez ohledu na skutečnost, zda 
v elektronické nebo papírové podobě) nejpozději do 
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pěti (5) obchodních dnů od návštěvy Subjektu studie, 
a (ii) vynaloží nejlepší úsilí za účelem zodpovězení 
dotazů v souvislosti se studijními daty vloženými do 
CRF nejpozději do pěti (5) pracovních dnů od jejich 

g. Předpokládaná doba trvání Studie v rámci 
zařízení provozovaného 

Poskytovatelem zdravotních služeb je od  

2. Povinnosti AbbVie. AbbVie při provádění svých 
činností souvisejících se Studií bude dodržovat platné 

š ž
v souvislosti takovými činnostmi. 

3. Materiály studie, licence, zařízení 
a. AbbVie poskytne bezplatně dostatečné množství 

Hodnoceného léčivého přípravku, brožur pro 
zkoušející, přístup k elektronickému systému 
záznamu dat pro vyplňování chorobopisů (Case 

“), přístup k některým výsledným 
(elektronickým nebo listinným) šetřením, dotazníkům 
a/nebo stupnicím hodnocení pacientů nebo jejich 
kopie (společně „ š š

považuje za nezbytné k provádění Studie (společně 
”). AbbVie dodá příslušný 

Hodnocený léčivý přípravek a látky na Pracoviště 
nebo do lékárny určené Poskytovatelem zdravotních 
ž š

zdravotních služeb a Zkoušející zajistí správný příjem, 
manipulaci, skladování a přípravu Hodnoceného 
léčivého přípravku a všech dalších látek patřičně 

š š
informace, které poskytne společnost AbbVie 
v souvislosti s touto Smlouvou, jsou a zůstanou 
výlučným vlastnictvím společnosti AbbVie. 

Dodávky Hodnoceného léčivého přípravku se budou 
uskutečňovat v běžnou pracovní dobu v návaznosti na 
písemné informování pověřeného lékárníka v oddělení 

ž

Poskytnutý Hodnocený léčivý přípravek bude 
dodáván na adresu nemocniční lékárny č. 20  
Poskytovatele zdravotních služeb. Hodnocený léčivý 
přípravek bude dodán vždy řádně zabalený v obalech 
určených pro Hodnocený léčivý přípravek a označený 
bude v souladu s Příslušnými právními předpisy. 

ž š
budou vést odpovídající záznamy o použití Materiálů 

ž ž
subjektů Studie. Poskytovatel zdravotních služeb 

š ž
zkontroluje a v případě, že některé Materiály studie 
budou poškozené nebo nedostatečné, oznámí to 
společnosti AbbVie. 

š
brožurou pro zkoušející nebo příslušnými 
bezpečnostními listy, platnými požadavky zákonů 
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a předpisů a písemnými pokyny AbbVie; (ii) se nesmí 
používat po případně vyznačené době použitelnosti. 

ž
š

zdravotních služeb nesmí (i) zveřejnit žádnou část 
ž

žádným jiným způsobem, (ii) odstranit či změnit 
žádnou poznámku uvedenou v PRO; ani (iii) změnit, 
převést, distribuovat či uvolnit PRO pro žádnou třetí 
stranu kromě případů spojených s prováděním Studie 

e. Po dokončení Studie, ukončení platnosti této Smlouvy 
nebo na žádost společnosti AbbVie budou veškeré 

š
společnosti AbbVie na její přiměřené náklady 

společnosti AbbVie a v souladu s příslušnými předpisy 
týkajícími se zasílání takových Materiálů studie. 

ž
Materiálů studie není praktické nebo je místní Zákony 

š š
Materiály studie zničeny v úplném souladu s platnými 

ž ž
takovém zničení neprodleně poskytne společnosti 

potvrzující konečnou likvidaci Materiálů studie. 
f. Bude-li to potřebné pro účely provádění Studie, 

AbbVie může Poskytovateli zdravotních služeb a 
Hlavnímu zkoušejícímu poskytnout určité vybavení. 
Zařízení poskytované společností AbbVie na základě 
této Smlouvy je popsáno a vzájemně odsouhlaseno 
v separátní Smlouvě o výpůjčce. Před poskytnutím 
jakéhokoli takového Vybavení, Zdravotnické zařízení 
a společnost AbbVie uzavře separátní smlouvu o 
výpůjčce takového Vybavení. AbbVie se zavazuje, že 
před uzavřením separátní smlouvy o výpůjčce nebude 

ž
zdravotnický prostředek pro účely provádění 

ž š š
AbbVie poskytne, (i) ihned po příjmu prohlédne, a 
pokud zjistí, že je poškozené nebo nefunkční, oznámí 
to společnost AbbVie; (ii) budou používat v souladu 
s návodem a/nebo jinými pokyny dodanými společně 
s Vybavením; (iii) označí či jinak identifikuje Zařízení 
jako předmět vlastnictví společnosti AbbVie a   bude 
je udržovat v bezpečí tak. Na konci Studie nebo 
v případě dřívějšího ukončení této Smlouvy bude 
Vybavení podle pokynů společnost AbbVie a na její 
náklady vráceno na místo, které AbbVie určí.

ž
zdravotních služeb poskytlo Zařízení Subjektům 
studie během Studie k použití, Hlavní zkoušející musí 
Subjekty studie poučit o správném používání Zařízení. 
V případě, že Subjekt studie Zařízení ztratí, poškodí 
nebo si nechá ukrást, nebo v případě, že ke ztrátě, 
odcizení nebo poškození Zařízení dojde v době, kdy 

uhradí přiměřenou částku za příslušnou výměnu nebo 
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ž š
smějí používat Materiály studie a Zařízení jen pro 
účely provádění Studie, a v návaznosti na souhlas 
společnosti AbbVie pro jakékoli jiné studie 
financované společností AbbVie, a ne pro žádnou 
jinou studii či jiný účel. 

š
ž

zkoušející na žádost společnosti AbbVie předloží ústní 

ž š
čtyřiceti pěti (45) dnů po dokončení nebo ukončení 
Studie dodá společnosti AbbVie: (i) závěrečnou 

š
š š

další informace vytvořené (kromě zdrojových 
dokumentů a lékařských záznamů) v souvislosti se 
Studií (společně „ “). Všechny výše zmíněné 
informace se stanou výlučným vlastnictvím 
společnosti AbbVie. 

b. Poskytovatel zdravotních služeb umožní společnosti 
AbbVie a osobám pověřeným společností AbbVie 
přístup na všechna pracoviště, na kterých se provádí 
Studie, včetně všech lékáren, které připravují 
Hodnocené léčivé přípravky a/nebo další látky, a to na 
základě oznámení podaného s dostatečným 
předstihem a v běžné pracovní době, za účelem 
monitorování provádění Studie včetně příjmu, 
manipulace, uchovávání a přípravy Hodnoceného 
léčivého přípravku a/nebo dalších látek, a také za 
účelem auditu Záznamů, zdrojových dokumentů a 
jiných dat týkajících se Studie (společně „

“) jakož i bezpečnostní opatření technické a 
organizační povahy aplikovaná v praxi za účelem 
ochrany Osobních údajů. Cílem je ověřit dodržování 
této Smlouvy, přičemž Poskytovatel zdravotních 
ž š

ž
důvěrných dat Subjektů studie. Pokud společnost 
AbbVie při monitorování Studie nalezne nějaké 
významné zjištění auditora, a toto zjištění nebude 
včas napraveno (v případě jakéhokoli porušení 
Článku 7 ve lhůtě pěti (5) dnů) nebo nebude moci být 
včas napraveno, AbbVie smí tuto Smlouvu 
s okamžitou platností ukončit. 

ž
š

musí (i) informovat společnost AbbVie poté, co obdrží 
ž

o kontrolu nebo přístup k dokumentům týkajícím se 
Studie, a (ii) poskytnout společnosti AbbVie kopii 
všech dokumentů, které od takových regulatorních 
orgánů obdrží nebo které jim poskytne. Poskytovatel 
zdravotních služeb a Hlavní zkoušející v případě 
vydání regulatorního vyjádření nebo oznámení 

ž
povoleném platnými Zákony poskytnou společnosti 
AbbVie do patnácti (15) dnů od obdržení daného 
regulatorního vyjádření nebo oznámení: (A) sdělení 
daného vyjádření nebo oznámení, (B) souhrn daného 
vyjádření nebo oznámení, a (C) odpověď 



CONFIDENTIAL/DŮVĚRNÉ 
Š

Poskytovatele zdravotních služeb na dané vyjádření 

ž š

dokončení/ukončení Studie („
přičemž Studijní dokumentace bude na náklady 
společnosti AbbVie archivována u Poskytovatele 

ž

Společnost AbbVie bude informovat Poskytovatele 
zdravotních služeb nejpozději 6 měsíců před 
uplynutím Doby uchovávání o tom, jakým způsobem 
bude s Dokumenty studie naloženo. V případě, že 
společnost AbbVie ve stanovené době Poskytovatele 

ž
ž

společnému postupu. V případě, že bude společnost 
ž ž

ž
zdravotních služeb oprávněn požadovat zpoplatnění 
dodatečné archivace. V případě, že prodloužení 

ž
ž š ž

předchozí domluvě se společností AbbVie Dokumenty 
studie doporučeně poskytovateli archivační služby 
sjednanému společností AbbVie, na náklady 
společnosti AbbVie.  

Pokud nebude do studie zařazen žádný subjekt 
hodnocení, bude archivační poplatek vrácen AbbVie. 

5. Odměna. 
ž

společnost AbbVie uhradí Poskytovateli zdravotních 
služeb částky stanovené v Rozpočtu studie 
připojeném k této Smlouvě a začleněném do ní jako 
Příloha A Rozpočet Studie
vědomí, že odměna Hlavnímu zkoušejícímu a 

ž
vyplacena dle vnitřní směrnice Poskytovatele 

ž ž
tímto potvrzuje a prohlašuje, že interní směrnice 

ž
s příslušnými právními předpisy a nejsou v rozporu s 

ž
částky uvedené v Příloze A vyplývají z počtu 

ž
schváleným k Datu účinnosti příslušnými EK. 
V případě, že dodatek k Protokolu, a to po jeho 
schválení ze strany EK, bude měnit počet Studijních 
procedur a skladbu plateb hrazených společností 
AbbVie v souvislosti se změnou počtu Studijních 
procedur, nepřekročí celkový Studijní rozpočet, 
společnost AbbVie zašle Poskytovateli zdravotních 
ž

zdravotních služeb hradit odpovídající částky bez 
nutnosti uzavírat dodatečný písemný dodatek k této 
Smlouvě. 

Poskytovatel zdravotních služeb dále bere na vědomí 
ž š š

zkoušející nedostanou od společnosti AbbVie 
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v souvislosti s prováděním Studie žádné jiné 
prostředky než ty, které AbbVie vyplatí Poskytovateli 

ž Přílohou A
sjednávají, že částka k výplatě uvedená v Příloze A
představuje objektivní tržní hodnotu poskytnutých 
služeb a nebyla stanovena žádným způsobem, který 

služeb a nějakým členem Skupiny AbbVie. 

ž
neuzavře s Hlavním zkoušejícím ani jinou 

ž

ž š
prohlašují, že aktuálně dodržují a zavazují se, že při 
plnění svých povinností podle této Smlouvy budou 
dodržovat všechny platné Zákony, předpisy 
a doporučené postupy, mj. i ty, které souvisí s bojem 
proti úplatkům a korupci. Poskytovatel zdravotních 
služeb a Hlavní zkoušející dále prohlašují a zaručují 

ž
poskytnutí čehokoliv hodnotného státním 
zaměstnancům ani nikomu jinému za účelem získání 

ž

c. V případě ukončení této Smlouvy společnost AbbVie 
ž

š ž š
výdaje vynaložené do data účinnosti ukončení. AbbVie 

ž
š

fakturované společnosti AbbVie déle než sto 
osmdesát (180) dnů po datu ukončení této Smlouvy. 
Za účelem odstranění pochybností, shora uvedené se 
nevztahuje na penalizační faktury vystavené 

ž
d. Společnost AbbVie nebude odpovídat za úhradu 

služeb poskytnutých způsobem neodpovídajícím 

nepřesné údaje obsažené v CRF. Pokud již platba za 
takové služby byla uhrazena, vyplacená částka bude 
odečtena z konečné platby splatné podle této Smlouvy 

Konečná platba
e. Pokud dojde k nějakému sporu o úhradu podle této 

smlouvy, (i) AbbVie zaplatí po přijetí příslušné faktury 
nesporné částky a (ii) strany budou v dobré víře 
spolupracovat na včasném vyřešení daného sporu. 

ž
zkoušející po vyřešení takového sporu znovu 
společnosti AbbVie vyfakturuje splatné částky, které 
strany vzájemně odsouhlasily, a AbbVie tyto částky 

ž
š

služeb nesmějí v žádném případě do vyřešení sporu o 
ž

f. AbbVie uhradí Konečnou platbu a Poskytovateli 
ž š ž

š š
společnosti AbbVie a dodání všech dalších položek 
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článku 4(a) této Smlouvy zašle finanční 
odsouhlasení. V případě, že společnost AbbVie 

ž
Hlavnímu zkoušejícímu méně, než na co má 

ž
zkoušející právo v době finančního odsouhlasení, 
AbbVie dlužnou částku uhradí v rámci Konečné platby. 
V případě, že v době konečného odsouhlasení bude 
existovat přeplatek splatný ve prospěch společnosti 
AbbVie, bude jí vyplacen do čtyřiceti pěti (45) dnů od 
oznámení o daném přeplatku, které společnost 

š ž
Hlavnímu zkoušejícímu společně s vysvětlením 
takového přeplatku. Přeplatek se zašle kontaktní 
osobě společnosti AbbVie uvedené podle příslušnosti 

Příloze A
g. Společnost AbbVie a Poskytovatel zdravotních služeb 

tímto pro účely uveřejnění této Smlouvy, a to v souladu 
s ustanoveními zákona č. 340/2015 Sb. o registru 
smluv, souhlasí, že celková očekáváná odměna za 
provedení Studie činí: 40 193 637,50 Kč

6. Mlčenlivost. 
ž š

Personál Poskytovatele zdravotních služeb během 
doby trvání této Smlouvy včetně všech jejích 

ž
 nesmí bez předchozího písemného 

souhlasu společnosti AbbVie sdělit (níže definované) 
Důvěrné informace žádné třetí straně (kromě stran, 
které určí společnost AbbVie) ani je použít pro žádný 
jiný účel než ten, který je uveden v této Smlouvě. Bez 
ohledu na výše uvedené budou závazky mlčenlivosti a 
nepoužívání žádných Důvěrných informací 
označených společností AbbVie jako obchodní 

Důvěrné informace budou mít podle příslušných 
Zákonů charakter obchodního tajemství. „Důvěrné 

š
ž

š
zdravotních služeb společností AbbVie nebo jejím 

š
se týkají společnosti AbbVie nebo Studie nebo které se 
objevily v důsledku provádění Studie (včetně 
Osobních údajů získaných od Subjektů studie), kromě 
všech jejich částí, které: 

ž
š

Poskytovatele zdravotních služeb před jejich 
ž ž

ž š
ž

této Smlouvy třetí stranou, která má právo na 
takové zveřejnění nedůvěrným způsobem;  

(iii) jsou nebo se stanou veřejně známými, aniž by 
š
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ž š
ž

ž
š

zdravotních služeb samostatně vyvinuli, aniž by 
Důvěrné informace použili nebo na ně 

ž

ž
zkoušející vrátí nebo zničí všechny Důvěrné 
informace do čtyřiceti pěti (45) dnů od provedení nebo 
ukončení Studie, avšak za předpokladu, že si 

ž š
smí ponechat jednu kopii Důvěrných informací ve 
svém důvěrném archívu, aby dodrželo tuto Smlouvu a 
pro archivní účely. 

c. Nic z toho, co je uvedeno v této Smlouvě, nebude 

služeb nebo Hlavního zkoušejícího zveřejnit Důvěrné 
ž

soudní příkaz nebo jiný vládní příkaz nebo žádost, 
přičemž Poskytovatel zdravotních služeb a/nebo 
Hlavní zkoušející to v každém případě společnosti 
AbbVie okamžitě písemně oznámí (a pokud možno a 
zákonem povoleno minimálně pět (5) pracovních dnů 
předem), aby společnosti AbbVie umožnilo 
podniknout kroky potřebné podle vlastního uvážení k 
ochraně jejích Důvěrných informací. Poskytovatel 

ž š ž
případě: (i) poskytne jen tu část Důvěrných informací, 

společnosti AbbVie, aby se pokusila dostupnými 
právními prostředky dané zveřejnění omezit. 

ž š
ž

neposkytnou společnosti AbbVie žádné informace, 
které jsou pro nějakou třetí stranu důvěrné nebo 
chráněné, pokud Poskytovatel zdravotních služeb 
neobdrží předchozí písemné schválení takové třetí 
strany a společnosti AbbVie. V případě, že 

ž
zveřejnit jakoukoli část této Smlouvy, zavazuje se, že 
vyrozumí společnost AbbVie před jakýmkoli takovým 
zveřejněním a umožní společnosti AbbVie, aby 

ž

a. Pokud AbbVie jménem Zadavatele nebo někdo z 
ž

ž
Subjektů studie, smluvní strany zajistí, aby takové 

Smlouvou, všemi platnými Zákony včetně požadavků 
případných smluv na přenos dat a písemnými pokyny 
společnosti AbbVie.  Pojmy „

Správce údajů Porušení zabezpečení 
osobních údajů“ budou pro účely této Smlouvy 
vykládány ve smyslu, který je těmto výrazům určen 
Právními předpisy na ochranu osobních údajů.    



CONFIDENTIAL/DŮVĚRNÉ 
Š

b. V rozsahu v jakém společnost AbbVie zpracovává 
Osobní údaje Studijního personálu, Sdělení 
společnosti AbbVie o pravidlech na ochranu osobních 
údajů, zejména včetně popisu kategorií Osobních 
údajů, jež jsou shromažďovány, popisu účelu jejich 
Zpracování, práv subjektů údajů a převod takových dat 
přes hranice, je uloženo na 

ž
prohlašuje a potvrzuje, že v rozsahu v jakém předává 
či zpřístupňuje Osobní údaje o Studijním personálu 
vůči společnosti AbbVie, Poskytovatel zdravotních 
služeb takové členy Studijního personálu vyrozumí o  
Sdělení společnosti AbbVie o pravidlech na ochranu 
osobních údajů uvedeném v tomto 

ž
jako Správce dat s ohledem na klíčově kódované 
Osobní údaje zpřístupněné Zadavateli/společnosti 
AbbVie a zdrojové zdravotní záznamy subjektů 
hodnocení získané či vygenerované Poskytovatelem 

ž š

zkoušejícího a Personálu zdravotnického zařízení 
získané na základě této Smlouvy, a že převedl svá 

ž
zkoušející jednají jako Zpracovatelé Osobních údajů 

ž
s podmínkami Dodatku o zpracování osobních údajů, 
který je připojený k této Smlouvě jako její Příloha B. 

ž
š

jakýmkoli záznamům zdravotnické dokumentace, jež 
budou získány od Subjektů studie a jakékoli jiné 
osobní údaje jimi získané či vygenerované v průběhu 
Studie pro účely zajištění jejich nezávislého 
lékařského uvážení.  

e. Smluvní strany budou zajišťovat dostatečnou úroveň 
technických a organizačních opatření za účelem 
ochrany Osobních údajů. Smluvní strany souhlasí, že 
budou provádět pravidelnou kontrolu a vyhodnocení 
účinnosti takových uplatněných bezpečnostních 
opatření. 

f. Smluvní strany se budou vzájemně písemně 
informovat odesláním oznámení ohledně jakéhokoli 
požadavku či stížnosti od jakéhokoli správního úřadu 
či jiné třetí strany ve vztahu k jakémukoli Zpracování 
osobních údajů a bude v dobré víře spolupracovat s, a 
neprodleně poskytne ostatním smluvním stranám, a 
jakémukoli příslušnému správnímu úřadu v takových 
případech, včetně zpřístupnění veškerých informací 
nezbytných za účelem prokázání souladného jednání 

Článkem 7
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druhé strany použít jméno, obchodní značku, služební 
značku ani logo druhé strany nebo přidružených 
společností druhé strany v žádné reklamě, inzerci 
nebo jiných informacích určených pro obchodní nebo 
propagační účely Shora uvedené omezení se bude 
rovněž aplikovat na použití názvu Poskytovatele 

ž
jakékoli třetí strany spolupracující se společností 

Hodnocenému léčivému přípravku (“
spolupracující se společností AbbVie

ž š
kromě případů vyžadovaných platnými Zákony nesmí 
prozradit podmínky této Smlouvy bez předchozího 
písemného souhlasu společnosti AbbVie. 

ž š
berou na vědomí a souhlasí s tím, že podmínky této 

š
základě mohou být sděleny a zveřejněny společností 
AbbVie nebo členem Skupiny AbbVie v případech, kdy 
to AbbVie bude rozumně považovat za potřebné kvůli 
dodržení platných Zákonů a dalších povinností. Na 
přiměřenou žádost AbbVie budou Poskytovatel 
zdravotních služeb a Hlavní zkoušející se společností 
AbbVie v dobré víře spolupracovat, aby v souvislosti 
s daným zveřejněním co nejdříve poskytli úplné 

b. V souladu s předcházející úpravou, Poskytovatel 
zdravotních služeb tímto souhlasí, že na základě 

článku 6
uveřejní tuto Smlouvu v Registru smluv na 

v souladu s podmínkami zákona č. 

(10) pracovních dnů od podpisu této Smlouvy její 
poslední smluvní stranou, a že bez zbytečného 
odkladu vyrozumí společnost AbbVie o uveřejnění. V 
případě, že Poskytovatel zdravotních služeb 
neuveřejní tuto Smlouvu ve lhůtě (30) dnů od podpisu 
této Smlouvy poslední smluvní stranou, společnost 
AbbVie si tímto vyhrazuje právo uveřejnit tuto Smlouvu 
v souladu s požadavky definovanými v Zákoně. 
Společnost AbbVie a Poskytovatel zdravotních služeb 
souhlasí, že před podpisem Smlouvy, společnost 

ž
finální verzi Smlouvy s podbarvenýmii částmi Smlouvy, 
které považuje společnost AbbVie za obchodní 

ž
ž

Smlouvy, obsahující začerněné sekce, a kterou 
AbbVie za tímto účelem připraví a poskytne nejpozději 
v den podpisu této Smlouvy, a to ve strojově čitelném 
formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou 

, bude představovat 
ž

Poskytovatelem zdravotních služeb uveřejněna ve 
lhůtě shora uvedené.  

    Pro účely přesnosti a jasnosti, přílohy jako Rozpočet, 

pacientských náhrad nebudou uveřejněny. 
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ž š
š

patentových přihláškách, obchodních tajemstvích, 
š š

strana vlastnila před Datem účinnosti této smlouvy. 
Kromě případů zde specificky uvedených tato Smlouva 
nezamýšlí výslovně ani odvozeně či ze zákonné 
překážky ani jinak udělit žádnou licenci ani cokoliv 

b. Všechny informace, vynálezy, údaje nebo objevy (ať 
patentovatelné nebo způsobilé k zápisu autorského 
práva či nikoliv), inovace, komunikace nebo zprávy, 

vytvořené nebo vyvinuté Poskytovatelem zdravotních 
ž š

ž
výsledkem použití libovolných Materiálů studie , použití 
biologických materiálů odebraných či získaných 
v rámci Studie nebo provedení Studie (společně 

š “), budou neprodleně předány 
společnosti AbbVie a Poskytovatel zdravotních služeb 
a Hlavní zkoušející oba tímto postupují společnosti 

š š
vlastnictví, tituly k nim a účasti v nich. Poskytovatel 
zdravotních služeb na žádost a na náklady společnosti 

š
ž

požadovat podepsání takových dokumentů 
a podniknutí takových úkonů, nebo nechá Hlavního 

š
ž

společnosti AbbVie nezbytné nebo vhodné k získání, 
zapsání a uplatnění patentů, autorských práv, 

š š
jménem společnosti AbbVie. 

Vědecká publikace
znamená pro účely této Smlouvy každou vědeckou 
publikaci nebo lékařské sdělení týkající se výsledků 
Studie, v libovolné formě určené ke sdělení třetím 

ž

a. Společnost AbbVie chce v souvislosti s Vědeckými 
šš

standardy chování, a zároveň chránit své Důvěrné 
informace. Autorství k Vědeckým publikacím se určuje 
a řídí podle kritérií definovaných Mezinárodním 
výborem vydavatelů zdravotnických časopisů (ICMJE) 
Doporučení pro provádění, hlášení, vydávání 

časopisech a Poskytovatel zdravotních služeb musí 
vyžadovat, aby úloha společnosti AbbVie při podpoře 

ž ž
Poskytovatele zdravotních služeb příslušným 
způsobem oznámena. 

ž š
berou na vědomí, že Studie je multicentrická a že 
Skupina AbbVie si ponechává právo uveřejnit údaje a 



CONFIDENTIAL/DŮVĚRNÉ 
Š

výsledky Studie jako první ve Vědecké publikaci 
ž š

příslušných pracovišť („
c. Poté, co nastane dřívější z možností (i) Multicentrická 

publikace společnosti AbbVie nebo (ii) uplynutí 
dvanácti (12) měsíců po dokončení nebo ukončení 

š š
ž š

ž
připravit údaje o Studii prováděné u Poskytovatele 
zdravotních služeb a předložit je k Vědecké publikaci 
ve vědeckých časopisech nebo jiných odborných 

ž ž
š

ž ž
poskytl společnosti AbbVie koncept každé zamýšlené 
Publikace Poskytovatele zdravotních služeb alespoň 
třicet (30) dnů před jejím podáním, aby se společnost 

ž ž
patentovatelný předmět nebo Důvěrné informace 
(kromě výsledků Studie dosažených na základě této 
Smlouvy). Společnost AbbVie do třiceti (30) dnů po 
přijetí návrhu Publikace Poskytovatele zdravotních 
ž ”) zašle připomínky zpět 

ž
ž š

ž
požadovat, aby souhlasil s tím, že připomínkám 
společnost AbbVie bude věnována řádná pozornost. 

ž ž š

služeb o dalších šedesát (60) dnů po uplynutí 
Kontrolního období v případě, že to bude společnost 

ž

ž š
ž
ž ž

ž
ž ž

období a případného Období odkladu a (B) z každé 
ž ž

Důvěrné informace (kromě údajů ze Studie prováděné 
Poskytovatelem zdravotních služeb). V případě, že se 

ž š
ž

společnost AbbVie budou ve svých závěrech nebo 

služeb lišit, strany se pokusí tyto rozdíly řešit v dobré 
víře formou vhodné vědecké debaty, avšak – pod 
podmínkou odstranění Důvěrných informací (kromě 
údajů ze Studie prováděné Poskytovatelem 

ž
ž š

zdravotních služeb si podrží kontrolu nad konečnou 
ž

š
ž š

prohlašují a zaručují, že: 
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ž š
ž

nebo právním závazkem, který může 
ž

š
ž

ž š

(ii) poskytování služeb a přijetí odměny nebo 
náhrady výdajů Poskytovatelem zdravotních 
ž š

ž
Příloze A š

ž ž ž
Hlavního zkoušejícího nepředstavuje střet zájmů 

š

ž
š

zkušenosti vhodné k provádění Studie v souladu 

ž
zkoušející jsou řádně oprávněnými poskytovateli 

ž
ž

V případě, že Poskytovatel zdravotních služeb a/nebo 
Hlavní zkoušející během platnosti této Smlouvy zjistí, že 

ž š
článku 11(a)

okamžitě informovat společnost AbbVie, a společnost 
AbbVie bude mít právo tuto Smlouvu okamžitě ukončit; 

ž š
oba ujišťují a zaručují, že ani Poskytovatel zdravotních 
ž š

Poskytovatele zdravotních služeb nejsou Vyloučenými 
osobami, ani podle nejlepšího vědomí a svědomí 
Poskytovatele zdravotních služeb nebyly Vyloučenými 
osobami a ani nejsou předmětem řízení, které by 
mohlo případně vést k vyloučení Poskytovatele 

ž š
ž

Vyloučený“ pro účely této Smlouvy znamená: (A) 
vyloučený americkým Úřadem pro kontrolu potravin a 
léků („
vyloučený, s vysloveným zákazem nebo 
pozastavenou činností nebo jinak nezpůsobilý k účasti 

programech či v místních nebo amerických federálních 
veřejných nebo neveřejných zakázkách; (C) zapsaný 
do seznamu FDA vyloučených klinických zkoušejících 

š
odsouzený za trestný čin dle platných Zákonů, a toto 
odsouzení by mohlo vést k vyloučení, vyslovení 
zákazu či dočasného pozastavení, nebo k jinému 
prohlášení za nezpůsobilého. Pokud Poskytovatel 

ž š
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oznámení nebo se jinak dozví o Vyloučení nebo 
navrhovaném Vyloučení Poskytovatele zdravotních 
ž š

některého Personálu Poskytovatele zdravotních 
služeb, ihned to společnosti AbbVie oznámí a AbbVie 

ž
ukončit. Závazek dle tohoto článku 11(b) zůstane 

š

c. AbbVie prohlašuje, že Hodnocený léčivý přípravek 
ž

v době dodání do Poskytovatele zdravotních služeb 
splňovat specifikace přípravku uvedené na štítku 
přípravku. 

12. Doba platnosti a ukončení. 
a. Pokud tato Smlouva nebude ukončena dříve 

způsobem uvedeným níže v článcích 12(b)
nabude účinnosti Datem účinnosti a vyprší 

nejpozději: (i) tři (3) roky od Data účinnosti, pokud u 
ž

žádný screening a nebude zařazen jakýkoli subjekt dle 
této Smlouvy, nebo (ii) v okamžiku konečného 
uzavření údajů Studie na všech pracovištích, které se 
Studie účastní („

b. Tuto Smlouvu může ukončit: 
(i) buď AbbVie, Poskytovatel zdravotních služeb nebo 

Hlavní zkoušející podáním výpovědi druhé straně 
v případě, že: (A) druhá strana porušila důležitou 
podmínku této Smlouvy, (B) Studii ukončil FDA nebo 
jakýkoliv jiný vládní nebo regulační orgán; nebo (C) 
kterákoliv strana dojde na základě vlastního uvážení 
k přesvědčení, že u Hodnoceného léčivého přípravku 
existují problémy s bezpečností, kvůli nimž je další 

služeb nebo Hlavní zkoušející ukončí Smlouvu 
z tohoto důvodu, bude to po uplynutí Odkladného 

ž článkem 

(ii) AbbVie: (A) bez uvedení důvodu s třicetidenní (30) 
písemnou výpovědí podanou Poskytovateli 

ž š
jiným způsobem uvedeným v této Smlouvě. 

ž
Hlavní zkoušející obavy o zdraví, bezpečnost a blaho 
Subjektu(ů) studie, Poskytovatel zdravotních služeb 
a/nebo Hlavní zkoušející to oznámí neprodleně 
společnosti AbbVie a smí zařazování Subjektů studie 
pozastavit na dobu nepřesahující třicet (30) 
kalendářních dnů („
během Doby pozastavení posoudí obavy 

ž
zkoušejícího a rozhodnou o případném ukončení 

ž
zkoušející během Doby pozastavení budou v každém 
případě pokračovat v monitorování a sledování již 
zařazených Subjektů studie, za přísného dodržování 
Protokolu. Poskytovatel zdravotních služeb může po 
uplynutí Doby pozastavení tuto Smlouvu ukončit 
doručením písemné výpovědi, včetně podrobného 
písemného vysvětlení, pokud bude mít stále obavy o 
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zdraví, bezpečnost a blaho Subjektů studie v takovém 
rozsahu, že budou podporovat ukončení ze strany 

ž

d. Ukončení nebo vypršení platnosti této Smlouvy 
nebude mít vliv na žádná dříve vzniklá práva ani 

ž
prostředky, které by jedna ze stran mohla jinak podle 
zákona nebo práva ekvity mít. Při předčasném 
ukončení této Smlouvy jsou Poskytovatel zdravotních 
ž š

způsobem stáhnout všechny v té době zapojené 
subjekty, (ii) Studii dokončit u Subjektů studie v dané 
době do Studie zapojených, pokud to vyžaduje 
uznávaná lékařská praxe, nebo (iii) přiměřeně se 
společností AbbVie spolupracovat a zařadit Subjekty 
studie v dané době do Studie zapojené do jiného 
pracoviště Studie. 

13. Poškození subjektu; odškodnění. 
a. V případě, že Subjektu studie bude během Studie 

způsobena újma na zdraví v důsledku: (i) podávání 
hodnoceného léčivého přípravku Subjektům studie, (ii) 
podávání Materiálů studie nebo (iii) provádění 
procedur vyžadovaných závazně Protokolem, a 
Subjekt studie by přitom takovým procedurám nebyl 
podroben, kdyby se Studie nezúčastnil („
a v každém případě bude postupováno v souladu 

š
sjednává, že uhradí všechny přiměřené léčebné 

š
poskytne další povinnou kompenzaci případně 
vyžadovanou Zákonem, za předpokladu, že (A) 
Poskytovatel zdravotních služeb takové léčebné 
výdaje nepředložilo a nepředloží plátci – třetí straně, a 
(B) Poškození vlivem studie není způsobeno 
přirozeným postupem již dříve existujícího nebo 
výchozího onemocnění. 

b. Společnost AbbVie odškodní, bude bránit a zajistí 
ž

š
ž

ž Příjemci 
odškodnění”) pro případ nákladů na obhajobu (do 
doby, než ji převezme společnost AbbVie) a 
přiznaných náhrad škody (společně „

řízení vzneseného třetí stranou v důsledku: (i) 
Poškození vlivem studie (včetně úmrtí Subjektu 
studie); (ii) nedbalosti nebo opomenutí, unáhlenosti či 
úmyslného nesprávného jednání společnosti AbbVie 
nebo jejích zástupců během Studie; nebo (iii) použití 
výsledků Studie společností AbbVie. Povinnost 
společnosti AbbVie poskytnout odškodnění platí jen 
v případě, že: (A) Materiál studie podává Hlavní 

š
služeb a Procedury se vykonávají během Studie 
v souladu s Protokolem, uznávanou lékařskou praxí 
š š

společností AbbVie, a (B) Údaje ze studie a výsledky 
sdělené společnosti AbbVie 
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Poskytovatele zdravotních služeb nejsou zavádějící, 
nepřesné nebo neúplné.

c. Výše uvedený slib poskytnout odškodnění Příjemcům 
odškodnění a hájit je a zajistit je podmíněn 
následujícími povinnostmi Příjemců odškodnění: 
(i) informovat společnost AbbVie o každém 

uplatněném nároku nebo soudním řízení, a to 
písemně na adresu  

, a to do patnácti (15) dnů poté, co 
Příjemci odškodnění obdrželi oznámení o daném 
nároku nebo soudním řízení, nebo do takové 

š
společnosti AbbVie se hájit nebo urovnat takový 

(ii) pomoci společnosti AbbVie a jejím zástupcům při 
vyšetřování a obhajobě v libovolném soudním 

poskytuje odškodnění; a 
ž

takový vznesený nárok nebo soudní řízení bez 
předchozího písemného souhlasu společnosti 

d. Povinnost společnosti AbbVie uhradit v souvislosti 
s Poškozením vlivem studie přiměřené léčebné nebo 
jiné povinné výdaje podle platných Zákonů, nebo 

š
š

přičíst: (i) nedbalosti, úmyslnému jednání Příjemců 
odškodnění nebo nedodržení Protokolu některým 
z Příjemců odškodnění, nebo (ii) porušení některé 

ž
š

ž
ž š

š
vedoucí pracovníky, členy představenstva, 
zaměstnance, agenty a zástupce pro případ všech 
právních sporů, vznesených nároků, odpovědností, 
nákladů, náhrad škody, rozsudků a dalších výdajů 
(zejména nákladů na právní zastoupení), vzešlých z 

š
ž

Hlavního zkoušejícího nebo někoho z Personálu 
ž

14. Pojištění. AbbVie, Poskytovatel zdravotních služeb a 
Hlavní zkoušející budou všichni mít pojištění či 
pojistný program nebo zřídí zvláštní fond pro případ 
pojistné události s pojistnými limity dostatečnými 
k plnění závazků daných touto Smlouvou. 

ž š
ž

ž
dostatečné pojištění odpovědnosti za ublížení na 
zdraví a škodu vzniklou při poskytování daných služeb 

že bylo uzavřeno pojištění odpovědnosti za škodu 
vzniklou při provádění Studie v souladu se Zákonem o 
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léčivech pro Zadavatele a Hlavního zkoušejícího. Na 
žádost jedné strany strana druhá nebo strany předloží 
důkaz o platném pojištění dané strany. Pojistné krytí 
každé strany musí odpovídat platným Zákonům a 
doporučeným pojistným postupům. 

ž
bez předchozího písemného souhlasu společnosti 
AbbVie tuto Smlouvu postoupit žádné jiné straně, ani 

ž ž
š

ž ž
straně, ani formou subdodávky zadat žádnou ze svých 

postoupení bez předchozího písemného souhlasu 
společnosti AbbVie bude neplatný a neúčinný a bude 
představovat závažné porušení této Smlouvy. Každý 
schválený postupník na sebe převezme veškeré 

ž

Poskytovatel zdravotních služeb odpovědnosti za 
splnění všech vzniklých závazků. O postoupení musí 
být druhá smluvní strana informována bez zbytečného 

17. Subdodavatelé. V případě, že Poskytovatel 
zdravotních služeb nějakou část provedení Studie 

ž ž
požadavky této Smlouvy, a (b) nést odpovědnost za 
neplnění podmínek této Smlouvy ze strany 
subdodavatele ve stejné míře, v jaké by Poskytovatel 
zdravotních služeb neslo odpovědnost, kdyby služby 
zadané formou subdodávky poskytovalo přímo. V 
případě, že subdodavatel nebude přesně dodržovat 

služeb bude okamžitě informovat společnost AbbVie a 
AbbVie bude mít právo tuto Smlouvu okamžitě 
ukončit;  

a. Rutinní komunikace týkající se provádění Studie, 
včetně nahrazení osob identifikovaných na prohlášení 
o finančních zájmech se zasílají pracovníkovi 
společnosti AbbVie, kterého AbbVie sdělí 

ž

b. Všechna zákonná oznámení podávaná na základě této 
Smlouvy musí být v písemné formě, musí odkazovat 
na tuto Smlouvu a musí být zaslána s doručenkou 

službou, nebo doručena osobně na níže uvedenou 
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ž

 

 

š

 

  

 

Veškerá zákonná oznámení podávaná na základě 
této Smlouvy se považují za řádně podaná: (i) jsou-li 
doručena osobně; (ii) dva dny po podání uznávané 
místní nebo mezinárodní kurýrní službě; nebo (iii) 
dnem dodání uvedeným na doručence u 
doporučeného zaslání. Strana může svou adresu pro 

informace uvedené v části „Platební údaje“ Přílohy 
v rozsahu bankovních a kontaktních údajů stran, 

změnit neprodleným zasláním písemného oznámení 

oznámení, uvedenou v tomto článku. 
19. Přetrvání. Všechny podmínky, které svým cílem nebo 

významem mají přetrvat ukončení nebo vypršení 
platnosti této Smlouvy, přetrvají, zejména pak závazky 
stran týkající se hlášení finančních zájmů a střetu 
zájmů a jejich řízení, uchovávání záznamů a práva na 
audit, mlčenlivost, ochranu důvěrných informací / 
osobních údajů, publicita, vlastnictví, publikace, 
požadavky na oznamování ujištění a záruk stran podle 
článku 11(b), odškodnění a Poškození vlivem studie. 

20. Oddělitelnost. Pokud bude jakékoliv ustanovení, 
právo nebo nápravný prostředek uvedený v této 
Smlouvě shledán soudem příslušné jurisdikce 
nevynutitelným nebo neúčinným, nebude tím 
ovlivněna platnost a vynutitelnost zbývajících 

21. Stejnopisy. Tato Smlouva je podepsána ve třech (3) 
ž ž ž

originál, a všechny společně budou představovat 
ž

22. Rozhodné právo a řešení sporů. Tato Smlouva se 
bude řídit zákony České republiky a bude vykládána 

ž
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není možno vyřešit do třiceti (30) dnů vzájemnou 
dohodou smluvních stran, budou řešit příslušné soudy 
České republiky. 

23. Dodatky. S výjimkou případů uvedených v této 
Smlouvě, ani tato Smlouva ani jakákoli její 
ustanovení, včetně jejich doplňků či Příloh, nemůže 
být změněno, reformulováno či jakkoli jinak 

24. Celá Smlouva. Tato Smlouva včetně mj. všech jejích 
příloh obsahuje úplnou dohodu stran týkající se jejího 
předmětu a nahrazuje veškeré související předchozí 
dohody a úmluvy. V případě střetu mezi ustanoveními 

přílohami bude mít v záležitostech vědy, lékařské 
praxe a bezpečnosti subjektu Studie přednost 

š ž
přednost ustanovení této Smlouvy. Tato smlouva je 
vyhotovena v české jazykové verzi a v anglické 
jazykové verzi, přičemž v případě jakéhokoli rozporu 
mezi těmito verzemi má přednost česká jazyková 

25. Smluvní strany berou na vědomí, že nedojde 
k iniciační návštěvě a dodávce hodnoceného léčivého 
přípravku do okamžiku, než bude uveřejněna 

Veškeré platby na základě této Smlouvy budou 
uskutečněny ve prospěch bankovního účtu 

ž
Příloze A 
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NA DŮKAZ TOHO 
svými řádně oprávněnými zástupci.  

Upon the power of attorney / Na základě plné moci 

š

Title/Funkce: Director / ředitel 

š

7.10.2024 24.10.2024

21.10.2024
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Příloha A
STUDIJNÍ ROZPOČET
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PŘÍLOHA B 
DODATEK O ZPRACOVÁNÍ ÚDAJŮ 

Podmínky tohoto dodatku o zpracování údajů („ “) platí a jsou součástí Smlouvy.  V případě rozporu mezi 

ve Smlouvě.  Pojmy uvedené velkými písmeny, které nejsou definovány v tomto Dodatku nebo ve Smlouvě, mají 
význam uvedený v nařízení (EU) 2016/679 (Obecné nařízení o ochraně údajů) („

2. Rozsah.  Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí s tím, že Zadavatel vystupuje jako Správce údajů a 
Poskytovatel zdravotních služeb vystupuje jako Zpracovatel ve vztahu k Osobním údajům Subjektů studie, které jsou 
kódovány (pseudonymizovány) ve formulářích o záznamech subjektů hodnocení Poskytovatelem zdravotních služeb 
a poskytovány Zadavateli / společnosti AbbVie a ve zdrojové dokumentaci shromážděné a vytvořené Poskytovatelem 

ž š
delegovaly svá práva a závazky podle této Smlouvy na společnost AbbVie.  S výjimkou výše uvedeného Poskytovatel 
zdravotních služeb nepůsobí v roli Zpracovatele Zadavatele ve vztahu k jakýmkoli jiným Osobním údajům 

ž
jako Správce údajů ve vztahu ke všem lékařským záznamům Subjektů studie vedených nebo vytvořených 
Poskytovatelem zdravotních služeb, jakož i k jakýmkoli dalším Osobním údajům shromážděným nebo vytvořeným 
Poskytovatelem zdravotních služeb v průběhu Studie za účelem provádění nezávislého lékařského posouzení. 

3. Použití a zveřejnění Osobních údajů.  Zpracování osobních údajů Poskytovatelem zdravotních služeb se řídí touto 
Smlouvou a Protokolem, které stanoví předmět, dobu trvání, povahu a účel Zpracování, typ Osobních údajů a 
kategorie datových subjektů a povinnosti a práva Zadavatele jako Správce údajů. 

4. Instrukce společnosti AbbVie.  Poskytovatel zdravotních služeb, v rámci funkce Zpracovatele, zpracovává Osobní 
údaje pouze v souladu s pokyny společnosti AbbVie a podle potřeby plní závazek vyplývající ze Smlouvy nebo jak je 
vyžadováno příslušným právním předpisem na ochranu osobních údajů. Poskytovatel zdravotních služeb zpracuje 
nezbytné  množství Osobních údajů nutných pro provedení služeb podle této Smlouvy.  V případě, že  Poskytovatel 
zdravotních služeb usoudí, že instrukce představují porušení GDPR nebo jiných příslušných právních předpisů na 
ochranu osobních údajů, bude bez zbytečného odkladu informovat společnost AbbVie.

5. Oznámení a souhlas.  Poskytovatel zdravotních služeb poskytne oznámení a/nebo získá souhlas od Subjektů studie 
ve formě stanovené touto Smlouvou, Protokolem nebo podle jiných pokynů společnosti AbbVie.  Poskytovatel 

ž ž
vyžádání společnosti AbbVie.

6. Dodržování příslušného platného právního předpisu   Obě Smluvní strany souhlasí s tím, že budou dodržovat 
všechny příslušné právní předpisy po dobu platnosti Smlouvy. Tam, kde příslušné právní předpisy mohou vyžadovat, 
aby Poskytovatel zdravotních služeb zpracovával Osobní údaje způsobem, který není stanoven ve Smlouvě nebo v 
tomto Dodatku, bude Poskytovatel zdravotních služeb neprodleně informovat společnost AbbVie o jakémkoli 
ž vynaloží přiměřené úsilí ke splnění požadavků společnosti AbbVie ve vztahu k omezení 

ž

7. Pomoc při ochraně Osobních údajů.  Poskytovatel zdravotních služeb zajistí plnou a bezodkladnou součinnost a 
pomoc společnosti AbbVie s ohledem na veškerá posouzení dopadů na ochranu údajů a/nebo předchozí konzultace, 
které mohou být požadovány v souvislosti se zpracováním prováděným podle této Smlouvy. Poskytovatel zdravotních 
služeb neprodleně poskytne společnosti AbbVie veškeré informace nezbytné k prokázání souladu s tímto Dodatkem 
a příslušným právním předpisem a na žádost společnosti AbbVie bude spolupracovat s příslušnými orgány státní 

8. Program soukromí a bezpečnosti ž ž
komplexní program ochrany soukromí a bezpečnosti, který zajistí, že Osobní údaje budou zpracovávány pouze v 
souladu s tímto Dodatkem a článkem 32 nařízení GDPR, včetně jmenování osoby odpovědné za ochranu osobních 
údajů podle požadavků platného právního předpisu.  Poskytovatel zdravotních služeb implementuje vhodná správní, 
technická a fyzická bezpečnostní opatření na ochranu Osobních údajů a zajistí úroveň zabezpečení odpovídající 
rizikům pro činnosti předpokládané podle Smlouvy.  Poskytovatel zdravotních služeb se zavazuje pravidelně testovat, 
posuzovat a vyhodnocovat účinnost opatření k zajištění bezpečnosti zpracování. 

ž
Osobních údajů, byl informován o důvěrné povaze Osobních údajů, aby byl řádně proškolen o svých povinnostech a 
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uzavřel písemné dohody o důvěrnosti nebo aby jinak podléhal profesním závazkům důvěrnosti.  Poskytovatel 
zdravotních služeb zajistí, že takové závazky důvěrnosti budou pokračovat po ukončení zapojení personálu.  
Poskytovatel zdravotních služeb zajistí, aby byl přístup k Osobním údajům omezen na osoby, které vykonávají služby 

10. Porušení údajů.  V případě jakéhokoli skutečného nebo suspektního bezpečnostního incidentu postihujícího 
Osobní údaje zpracovávané Poskytovatelem zdravotních služeb jako Zpracovatelem pro společnost AbbVie 

Incident týkající se bezpečnosti dat ž

a. bez zbytečného odkladu po zjištění incidentu týkajícího se bezpečnosti dat, odešle písemné oznámení 

b. neučiní žádné prohlášení nebo oznámení o incidentu týkajícího se bezpečnosti dat žádné osobě dotčené 
incidentem, veřejnosti ani třetí straně bez předchozího písemného souhlasu společnosti AbbVie,

c. neprodleně podnikne kroky k prošetření a zmírnění incidentu týkajícího se zabezpečení dat, včetně 
všech takových kroků, které společnost AbbVie přiměřeně vyžaduje, a při provádění takového 
vyšetřování a zmírňování bude poskytovatel přiměřeně spolupracovat se společností AbbVie a

d. Poskytovatel zdravotních služeb podnikne kroky k nápravě, včetně, pokud o to společnost AbbVie 
požádá, veškeré oznamovací povinnosti (s použitím formulářů schválených společností AbbVie, a to na 

11. Práva datových subjektů.  Společnost AbbVie obdrží pouze kódované (pseudoanonymizované) Osobní údaje.  
Smluvní strany se dohodly, že Poskytovatel zdravotních služeb bude spravovat žádosti Subjektů studie o přístup, 
změnu, převod, blokování nebo vymazání Osobních údajů jménem Zadavatele / společnosti AbbVie.  Společnost 
AbbVie může předat jakékoli požadavky Subjektů studie týkající se Osobních údajů k vyřízení Poskytovateli 
zdravotních služeb.  Poskytovatel zdravotních služeb bere na vědomí, že za účelem zachování integrity výsledků 
Studie může být v souladu s platnými právními předpisy omezena možnost změny, zablokování nebo vymazání 
Osobních údajů.

  Poskytovatel zdravotních služeb se zavazuje neprodleně informovat společnost AbbVie o 
jakékoli inspekci nebo auditu ze strany státního úřadu týkajícího se dodržování platných právních předpisů v rozsahu 
souvisejícím se službami poskytovanými na základě Smlouvy.

13. Přenos údajů do zahraničí.  Bez výslovného písemného souhlasu společnosti AbbVie nesmí Poskytovatel 
zdravotních služeb převádět žádné Osobní údaje mimo Evropský hospodářský prostor nebo Švýcarsko. V případě, 
že společnost AbbVie požádá Poskytovatele zdravotních služeb o předání Osobních údajů do zahraničí, a aniž by tím 
byla dotčena práva subjektů údajů, Poskytovatel zdravotních služeb souhlasí s tím, že bude konzultovat se společností 
AbbVie postup, aby byl zajištěn přenos Osobních údajů v souladu s platnými práními předpisy, přičemž podmínky 
takového přenosu mohou být uvedeny v samostatné smlouvě.  

14. Uchování; vrácení a likvidace.  Poskytovatel zdravotních služeb se zavazuje uchovávat Osobní údaje přijaté od 
společnosti AbbVie nebo vytvořené jménem společnosti AbbVie pouze tak dlouho, jak je to nezbytné pro poskytování 
služeb podle Smlouvy nebo v případě, že by to jinak vyžadoval platný právní předpis.  Při ukončení nebo zániku 
Smlouvy se Poskytovatel zdravotních služeb zavazuje vrátit nebo zničit všechny Osobní údaje přijaté nebo vytvořené 
v souladu se Smlouvou, ledaže by měl povinnost uchovávat Osobní údaje dle podmínek Smlouvy, Protokolu nebo na 
základě příslušného právního předpisu.  Poskytovatel zdravotních služeb souhlasí, že jakékoli archivované Osobní 
údaje i nadále podléhají požadavkům tohoto Dodatku.

ž š
Zpracování údajů, jak to vyžaduje čl. 30 odst. 2 nařízení GDPR a odpovídající ustanovení platných právních předpisů 
na ochranu osobních údajů.  Poskytovatel zdravotních služeb je povinen poskytnout písemný záznam společnosti 
AbbVie neprodleně na vyžádání a souhlasí s tím, aby společnost AbbVie mohla tento písemný záznam předat 
příslušným státním orgánům. 

16. Subdodavatelé zpracování údajů.  Poskytovatel zdravotních služeb souhlasí s tím, že všechny smlouvy o 
zpracování ze strany subdodavatelů musí být písemné a použití subdodavatelů zpracování vyžaduje předchozí 
písemný souhlas společnosti AbbVie. Subdodavatelé zpracování údajů musí dodržovat podmínky tohoto Dodatku, 
Smlouvy a Protokolu a musí být řádně vyškoleni ohledně způsobu zpracování Osobních údajů.  Poskytovatel 
zdravotních služeb  je zodpovědný za jakékoli nedodržení podmínek tohoto Dodatku kterýmkoli subdodavatelem 
zpracování údajů, jehož nedodržení bude znamenat porušení, jako by se ho dopustil přímo Poskytovatel zdravotních 
ž



CONFIDENTIAL/DŮVĚRNÉ 
Š

  Společnost AbbVie nebo jakýkoli její zástupce nebo třetí strana, jednající jménem společnosti AbbVie, má 
právo provádět audit u Poskytovatele zdravotních služeb během běžné pracovní doby Poskytovatele zdravotních 
služeb a na základě přiměřeně doručeného oznámení o takovém auditu s cílem ověření dodržování podmínek tohoto 

ž ž
ž š š ž

Poskytovatel zdravotních služeb pět (5) dnů na nápravu takového porušení. Není-li porušení vyřešeno do pěti (5) dnů 
nebo není-li možné jej vyřešit, má společnost AbbVie právo bez dalšího postihu odstoupit od Smlouvy.

18. Účinek porušení.  Nedodržení jakéhokoli ustanovení tohoto Dodatku představuje podstatné porušení Smlouvy. 
Poskytovatel zdravotních služeb, v rámci působnosti Zpracovatele, odškodní společnost AbbVie za všechny pokuty, 
ztráty nebo škody vzniklé společnosti AbbVie a přidruženým společnostem AbbVie v důsledku porušení tohoto 
Dodatku ze strany Poskytovatele zdravotních služeb nebo jeho subdodavatelů.  

19. Pokračující platnost.  Závazky týkající se důvěrnosti a soukromí údajů podle tohoto Dodatku budou nadále trvat i 
po ukončení platnosti a/nebo uplynutí účinnosti Smlouvy. 


