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Tuto Smlouvu o spolupraci pri vyzkumu v oblasti neintervenéni klinické studie zahrnujicich
sekundarni vyuziti udaji (dale jen ,Smlouva“) uzaviraji ke dni 09.12.2024 dale jen ,Datum
ucinnosti“) spole¢nost Novartis, s.r.o. , spole€nost s hlavni provozovnou a sidlem na adrese Na
Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, (dale jen ,Novartis®) a VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
(dale jen ,Spolupracuijici strana®), se sidlem na adrese U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2.

UVODNIi USTANOVENI

A

Spole¢nost Novartis ma zajem na védeckych disledcich budouciho vyvoje svych vlastnich
a/nebo komerc&nich I&Civ, pfipadné rozvoje v oblasti neurologie,

Spolupracuijici strana ma zkuSenosti a odborné znalosti v oboru neurologie,

Spole¢nost Novartis ve spolupraci se Spolupracujici stranou navrhla neintervenéni klinickou
studii zahrnujici sekundarni uziti udaji oznacovanou jako COMB157GCZ01 (dale jen ,Studie®)
a Smluvni strany maiji zajem tuto Studii spole¢né provést,

Studie bude provadéna v Ceské republice,

Spolecnost Novartis je Zadavatelem Studie a pfijima regulacni odpovédnost za zahajeni, fizeni,
schvalovani a financovani Studie v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy,

Smluvni strany maji zajem v této Smlouvé stanovit vSeobecné podminky své spoluprace, v€etné
pfispévku kazdé ze Smluvnich stran do Studie, rozdéleni Ukolt mezi Smluvnimi stranami, fizeni
a provadeéni Studie a prav a povinnosti Smluvnich stran ve vztahu k udajum a materialim, a

Spolupracuijici strana se zavazuje provadét Studii ve spolupraci se spole€nosti Novartis za
podminek stanovenych v této Smlouvé.



SJEDNANE PODMINKY

1. VYMEZENi POJMU
Pouziji se nasledujici vymezeni pojmu:

~SprFiznénou osobou“ se ve vztahu ke kterékoli smluvni strané rozumi jakakoli obchodni korporace
nebo jakykoli jiny podnikatelsky subjekt, jenz je ovladan touto Smluvni stranou, ovlada dotéenou
Smluvni stranu, nebo je ovladan spole¢né s dot€éenou Smluvni stranou.

Lovladanim“ se pro ucely této definice rozumi skute¢né pfimé ¢i nepfimé vlastnictvi
padesatiprocentniho (50 %) nebo vy3Siho podilu na hlasovacich pravech v subjektu, €i jiny takovy
vztah, ktery predstavuje skute¢nou kontrolu.

,Platnymi pravnimi predpisy o ochrané osobnich udaju“ se rozuméji vSechny celosvétové
zakony a predpisy o ochrané udaju a soukromi, které jsou platné pro pfedmétné Osobni Udaje.

LPlatnymi pravnimi predpisy“ se rozumi vesSkeré vnitrostatni, regionalni a mezinarodni pravni a
spravni pfedpisy, nafizeni a smérnice, které se vztahuji na Smluvni strany, a ¢innosti, které jsou
predmétem této Smlouvy, ve vztahu k i) provadéni Studie a zpracovani Osobnich udajl, véetné
Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji 2016/679 (dale jen ,GDPR"), vnitrostatni pravni/spravni
pFedpisy / etické kodexy tykajici se provadéni neintervenénich klinickych studii zahrnujicich primarni
shromazdovani udajl v zemi nebo zemich, kde ma byt vyzkum provadén, Pokyny pro spravnou
farmakoepidemiologickou praxi (Guidelines for Good Pharmacoepidemiology Practices)
Mezinarodni spole¢nosti pro farmakoepidemiologii (ISPE 2016)) (dale jen ,Smérnice pro spravnou
farmakoepidemiologickou praxi‘), STROBE (Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology) Guidelines for Reporting Observational Studies (Vandenbroucke, et al.
2007)], [PRO POREGISTRACNI STUDIE BEZPECNOSTI (PASS): smérnice 2001/83/ES (ve znéni
pozdéjSich predpisll), nafizeni (ES) €. 726/2004, provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 a
Pokyny pro spravnou praxi v oblasti farmakovigilance (GVP)] [PRO POREGISTRACNI STUDIE
UCINNOSTI (PAES): Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 357/2014, Platné pravni
predpisy o ochrané osobnich udajl a platna verze Helsinské deklarace Svétové Iékafské asociace
— Etické zasady lékarského vyzkumu s ucasti lidskych subjektd, ii) statnim pravnim pfedpisim o
ilegalnich provizich a jinym pravnim pfredpisim omezujicim poskytovani dar( predepisujicim
osobam, vztah( s predepisujicimi osobami a ziskavani informaci od pfedepisujicich osob, iii)
predpisum, nafizenim a smeérnicim upravujicim nakup a prodej cennych papirt po dobu, kdy maji
dotéené osoby pfistup k vyznamnym, nevefejnym informacim o spole€nosti, iv) pfedpisum,
nafizenim a smérnicim, které vyzaduji sdéleni informaci o jakychkoli platbach provedenych na
zakladé této Smilouvy, v) pfedpisim, nafizenim a smérnicim, které se tykaji vedeni a uchovavani
finan€nich a jinych zaznam, vi) pfipadné ve vztahu k pfisluSnym vnitrostatnim kodexim
farmaceutického pramysilu.

~Spolupredseda“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 2.2.

“Dusevni vlastnictvi Spolupracujici strany“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku15.3.
»Informace Spolupracujici strany” maji vyznam vymezeny v &lanku 11.1.
,Davérné informace” maji vyznam vymezeny v ¢lanku 11.1.

»Autorskym pravem* se rozumi jakakoli autorska dila, autorska prava, prava k databazim, prava
k topografii polovodi¢ovych vyrobku a jejich zapisy a pfihlasky.

.,Koncem sbéru udaju“ se rozumi datum, od kterého je analyticky soubor udaju plné dostupny pro
ucely Studie.
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.Etickou komisi“ (EK) se v zavislosti na kontextu rozumi Posudkova komise instituce (IRB) nebo
Nezavisla eticka komise (IEC).

,Redlnou trzni hodnotou“ se v souvislosti s platbami Spolupracujici strané rozumi Castky, které
jsou konzistentni, pfiméfené, spravedlivé a transparentni.

»Koneénou verzi Protokolu“ se rozumi zavéretna podepsana verze Protokolu schvalena
Spolupracuijici stranou / Spole¢nym vyborem pro rozvoj a pfipadné pfislusnou etickou komisi.

,Finanéni podporou“ se rozumi financni pfispévek spolecnosti Novartis na kazdou Studii, jak je
uvedeno v prislusné Smlouvé o vyzkumném projektu.

Pojem ,ZO“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 7.1.
Pojem ,Dokument o informovaném souhlasu“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 3.9.

.Pravy dusevniho vlastnictvi“ se rozumi vesSkeré: i) Patenty, ii) know-how, iii) Ochranné znamky,
iv) nazvy internetovych domén, v) Autorska prava, vi) prava k primyslovym vzorlim, vii) prava k
databazim a viii) veSkera prava nebo formy ochrany kdekoli na svété, které maji stejny nebo
podobny ucinek jako prava uvedena v bodech i) az vii) vySe, v kazdém pfipadé bez ohledu na to,
zda jsou zapsana Ci nezapsana, v€etné zadosti o zapis jakéhokoli takového prava.

»Vynalezem*“ se rozumi veskeré objevy, vylepSeni, vynalezy, nové koncepce a napady vyplyvajici
ze Studie spolu se vSemi souvisejicimi vysledky a informacemi.

Pojem ,Spoleény vybor pro rozvoj‘ ma vyznam vymezeny ve ¢lanku 2.1.

,Spoleénym kédem spoleénosti Novartis* (NCC) se rozumi kéd Studie spoleénosti Novartis
pfidéleny dané Studii.

.Informacemi spole¢nosti Novartis“ se rozumi technické znalosti, know-how, zkuSenosti, udaje a
obchodni zazemi davérné &i vyhrazené povahy poskytnuté spole¢nosti Novartis nebo jejim jménem
na zakladé této Smlouvy.

,Dusevni vlastnictvi spoleénosti Novartis“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 15.2.

.Patenty“ se rozumi patenty, primyslové vzory, pfihlasky patentl a jakékoli opétovné vydani,
opétovné prezkoumani, rozdéleni, prodlouzeni, CasteCné prodlouzeni, prozatimni ochrana a
rozSifeni téchto patentl nebo jakékoli prot&jsky vySe uvedeného (vCetné prav vyplyvajicich z
jakéhokoli nasledného Fizeni tykajiciho se vySe uvedeného).

~Smluvni stranou“ se rozumi spolecnost Novartis nebo Spolupracujici strana a ,Smluvnimi
stranami“ se spole¢né rozumi spole¢nost Novartis a Spolupracujici strana.

,Platebnim kalendarem* se rozumi udalosti nebo podminky uvedené v Rozpodtu Studie, jejichz
vznik nebo splnéni zaklada platebni povinnost spole€¢nosti Novartis.

,Osobnimi udaji“ se rozumi veskeré informace souvisejici s touto Smlouvou, které se tykaji osoby,
kterou Ize pfimo €i nepfimo identifikovat (napf. Cislo zdravotniho pojisténi, pozice ve spole€nosti
nebo kod studie pfidéleny v ramci klinické studie). Pro vylou€eni pochybnosti se uvadi, ze
biologické vzorky, které Ize pfifadit ke konkrétni osobé&, jsou Osobnimi udaji.

,Hlavnim zkousejicim“ se rozumi m ktery odpovida za vedeni
Studie v souladu s pfislusnymi zasadami spolecnosti Novartis.

.Protokolem* se rozumi protokol pro Studii, jehoz podepsana kopie bude pfipojena jako pfiloha &.
1, a jakékoli jeho zmény.



LZprava o vyporadani‘ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 4.3.
LZaznamy*“ maji vyznam vymezeny v ¢l. 3.3 pism. c).

,Regulaénim organem® se rozumi organ vefejné moci, spravni organ nebo ufedni osoba
odpovédna za vykon pravomoci nebo pfislusna ve vztahu k ¢innostem, které jsou pfedmétem této
Smlouvy ¢&i Studie a/nebo ve vztahu ke kterékoli ze Smluvnich stran, zejména Statni ustav pro
kontrolu légiv (dale jen “SUKL"), Evropska agentura pro 1égivé pripravky (dale jen “EMA),) a
jakykoli jejich ekvivalent.

,Podstatnou zménou“ se rozumi jakakoli zména Protokolu, ktera by mohla mit vliv na provadéni
Studie, védeckou hodnotu Studie, potencialni pfinos pro pacienta nebo bezpecénost pacientd, véetné
zmeén cill Studie, navrhu studie, populace pacientu, velikosti vzorku, postupl v ramci Studie nebo
vyznamnych administrativnich aspektu vyzadujicich formalni zménu Protokolu.

.Zadavatelem“ se rozumi fyzicka osoba, spole€nost, instituce nebo organizace, ktera piebira
odpovédnost za zahajeni, fizeni a financovani klinické studie v souladu s Platnymi pravnimi
predpisy a v souvislosti se Studii se jim rozumi spole¢nost Novartis.

»Studii“ se rozumi: klinicka studie uvedena v odstavci C Gvodnich ustanoveni této Smlouvy a blize
vymezena v Kone¢né verzi Protokolu v pfiloze €. 1 a dodatcich tohoto Protokolu.

.,Rozpoctem Studie“ se rozumi rozpis vydajl na Studii stanoveny v priloze €. 4 této Smlouvy a
pfipadné také v€etné Platebniho kalendare.

,Udaji ze Studie“ se rozumi informace, které jsou shromazdény/ziskany & vytvoreny na zakladé
a/nebo které vyplyvaji z provadéni Studie.

»Treti osobou“ se rozumi jakakoli osoba nebo subjekt kromé Spolupracujici strany a spole¢nosti
Novartis a jejich Spfiznénych osob.

LZTOS“ ma vyznam vymezeny v ¢lanku 3.8 a je zkratkou vyrazu ,Zprava tfeti osoby o Studii.

,Ochrannymi znamkami“ se rozumi ochranné znamky, ochranné znamky pro sluzby, obchodni
nazvy, certifikaéni ochranné znamky, nazvy sluzeb, primyslové vzory, nazvy znacek, oznaceni
znacek, prava k vizualnim prvkim, identifikacni symboly, loga, emblémy a ozna€eni nebo znaky.

.Prevody hodnot“ maji vyznam vymezeny v ¢lanku 7.1.
2. RIZENI

Spolecény vybor pro rozvoj. Smluvni strany okamzité po Datu u€innosti vytvofi Spolecny
vybor pro rozvoj (dale je ,Spoleény vybor pro rozvoj“).

Slozeni. Spole¢ny vybor pro rozvoj bude sestavat ze stejného poctu zastupcl obou stran,
pficemz kazda ze Smluvnich stran musi mit alespon 2 (dva) zastupce. Kazda ze Smluvnich
stran odpovida za stanoveni kvalifikace a zplUsobu nahrazeni svych ¢lent Spole¢ného
vyboru pro rozvoj, Spolecny vybor pro rozvoj vSak musi byt sloZzen ze zastupcu spolecnosti
Novartis a Spolupracujici strany s rozsahlymi mezioborovymi zkusenostmi a odpovidajicimi
kompetencemi. Spoleénému vyboru pro rozvoj budou spolupfedsedat dva predsedové,
kazdy jmenovany jednou Smluvni stranou (kazdy z nich dale jen ,Spolupfedseda®).

Schuize. Spolecny vybor pro rozvoj se bude schazet nejméné dvakrat rocné, v srpnu 2024
a prosinci 2024 nebo tak €asto, jak se Spole€ny vybor pro rozvoj dohodne (a je opravnén
jmenovat dilCi tymy, které se budou schazet Castéji), s tim, Ze kterakoli ze Smluvnich stran
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muze prostfednictvim svého Spolupfedsedy kdykoli pozadat o svolani schuze Spole¢ného
vyboru pro rozvoj na zakladé oznameni uc€inénému druhé Smluvni strané deset (10)
pracovnich dnl pfedem, a to s tim, Ze druha Smluvni strana vynalozi pfiméfené usili k tomu,
aby takové zadosti vyhovéla; nebude-li vSak druha Smluvni strana schopna takové zadosti
vyhovét, ale vynalozi-li pfiméfené usili k tomu, aby se schize Spole¢ného vyboru pro rozvoj
konala co nejdfive, neporusi tuto Smlouvu. Na zadost kterékoli ze Smluvnich stran se takové
schlize budou konat prostfednictvim audiokonference nebo videokonference, avSak za
predpokladu, Ze osobni setkani se uskute¢ni alespori jednou ro¢né. Na kazdé schuzi
Spole¢ného vyboru pro rozvoj musi byt pfitomni alespori dva (2) zastupci kazdé Smluvni
strany. Nejpozdéji pét (5) pracovnich dnl pfed konanim kazdé schiize a v kazdém pfipadé,
jakmile to bude pfiméfené mozné, vynaloZzi kazda ze Smluvnich stran v dobré vife usili, aby
druhé Smluvni strané sdélila jakékoli navrhované body programu spolu s pfisluSnymi
podpurnymi informacemi. Za pfipravu a rozeslani finalnich verzi zapist z kazdé schize
Spole¢ného vyboru pro rozvoj stfidavé odpovidaji oba Spolupfedsedové Spole¢ného vyboru
pro rozvoj. Tento zapis musi obsahovat pfiméfené podrobny popis jednani na schuzi,
seznam ucastnikd s uvedenim ucastnikd s hlasovacim pravem a uc¢astnik(l bez hlasovaciho
prava, seznam podstatnych krokd a rozhodnuti Spoleéného vyboru pro rozvoj, seznam
Cinnosti Spole¢ného vyboru pro rozvoj a seznam podstatnych zalezitosti, které Spolecny
vybor pro rozvoj nevyiesil. Spolupfedseda Spoleéného vyboru pro rozvoj, ktery je povéfeny
vyhotovenim zapisu, pfedlozi druhému Spolupfedsedovi a manazeridm odpovédnym za
spolupraci kazdé ze Smluvnich stran prvni navrh zapisu ze schize; vySe uvedené osoby
navrh vrati s pfipadnymi navrhy zmén a tento postup se bude opakovat, dokud oba
Spolupfedsedové neschvali a nepodepisi konenou verzi zapisu ze schlize (nebo dokud ji
nepotvrdi jako kone€nou verzi prostfednictvim e-mailu). Smluvni strany si poskytnou
pfiméfenou soucinnost za ucelem vypracovani a odsouhlaseni kone¢né verze zapisu ze
schuze do dvaceti (20) pracovnich dni od data konani pfislusné schize. Kone¢nou verzi
zapisu ze schlize podepisi (nebo potvrdi prostfednictvim e-mailu jako kone¢nou verzi) oba
Spolupfedsedové a kazda ze Smluvnich stran obdrzi kopii kone¢ného zapisu ze schize k
uschové. S predchozim pisemnym souhlasem druhé Smluvni strany se muze schlize
Spole¢ného vyboru pro rozvoj u€astnit pfiméfeny pocet dalSich zastupcd Smluvni strany v
roli poradci. Na vSechny zastupce Spolec¢ného vyboru pro rozvoj nebo ucastniky na
schuzich Spole¢ného vyboru pro rozvoj se vztahuje povinnost mi¢enlivosti a zakaz uZziti,
které jsou pfinejmenSim stejné omezujici jako ty stanovené v této Smlouvé.

Povinnosti Spole€éného vyboru pro rozvoj: Kazda ze Smluvnich stran bude pfiméfené
informovat SpoleCny vybor pro rozvoj o Cinnostech, které dana Smluvni strana vykonava
podle této Smlouvy. Spole¢ny vybor pro rozvoj (nebo, v pfipadé Zze nedojde k formalni schuzi,
Spolupfedsedové Spole¢ného vyboru pro rozvoj) konkrétné odpovida (odpovidaji) zejména
za:

i. prfezkum a schvalovani Protokolu a planu statistické analyzy, jakoz i jakychkoli
navrhovanych zmén, a

i. pFezkum prubéhu Studie a prezkum vysledk( |ékafského monitoringu a auditu
provedenych na misté uvedenych v Protokolu.

Rozhodnuti. Rozhodnuti Spole¢ného vyboru pro rozvoj budou pfijimana jednomysing,
pficemz zastupci kazdé Smluvni strany maji dohromady jeden hlas, avSak s tim, Zze v pfipadé
neshody: i) je Spolupracuijici strana opravnéna ucinit kone¢né rozhodnuti za Spole¢ny vybor
pro rozvoj, pokud jde o Protokol ze Studie, a ii) spole€nost Novartis je opravnéna ucinit
konec&né rozhodnuti za Spolecny vybor pro rozvoj, pokud jde o regulatorni zalezitosti tykajici
se Studie, pokud se tato Studie zabyva pfipravkem (pfipravky) spole¢nosti Novartis, avSak
s tim, Ze spole€nost Novartis ani Spolupracujici strana nejsou povinny pfijmout jakakoli
opatfeni, ktera by vedla k poruSeni jejich zasad, pozadavkl Regulaéniho organu nebo
Platnych pravnich pfedpisu.



Pro vylou€eni pochybnosti plati, ze zadna jednani & rozhodnuti Spole¢ného vyboru pro
rozvoj, ktera mohou zménit nebo zalozit smluvni prava a/nebo povinnosti Smluvnich stran,
nejsou ucinna, pokud: a) nebyla jednomysiné schvalena Spole¢nym vyborem pro rozvoj a
fadné zaznamenana v zapise ze schlze, a b) pokud tyto zmény nebyly pisemné potvrzeny
a formalizovany podpisy pfislusnych opravnénych osob Smluvnich stran. Po dobu trvani
této Smlouvy bude mit zastupce spolecnosti Novartis ve Spole¢ném vyboru pro rozvoj nebo
jakakoli jina osoba uréena spoleCnosti Novartis pfiméfeny pfistup k neformalnim
konzultacim s Hlavnim zkouS$ejicim ohledné Studie, a to jak osobné, tak telefonicky Ci
prostfednictvim jinych elektronickych prostfedka.

Reseni sporti. Nebude-li Spole&ny vybor pro rozvoj schopen vyresit jakoukoli zaleZitost do
Sedesati (60) kalendarnich dnl od jednani mezi Smluvnimi stranami v dobré vife, mize
kterakoli ze Smluvnich stran pfedlozit druhé Smluvni strané pisemné oznameni, v némz
bude pozadovat svolani schlize mezi pfisluSnymi vedoucimi pracovniky obou Smluvnich
stran (coz pro spole¢nost Novartis znamena pracovnik na pozici Medical Director), tato
schuze se musi uskutecnit do tficeti (30) kalendarnich dnli od tohoto oznameni. V pfipadé,
Ze se tito vedouci pracovnici nedohodnou do ftficeti (30) dn(, je spoleCnost Novartis
opravnéna ukoncit tuto Smlouvu s okamzitou ucinnosti, a aniz by ji tim vznikla jakakoli
odpovédnost.

POVINNOSTI SPOLUPRACUJICi STRANY

Pfed zahajenim Studie:

(@) Spolupracujici strana a spole¢nost Novartis tento navrh Protokolu spole¢né vyhotovi
a schvali, a

(b) Konecna verze Protokolu bude pfipojena k této Smlouvé v pfiloze €. 1, jakmile budou
ziskany v8echny potfebné souhlasy. SPOLUPRACUJICi STRANA NESMi ZAHAJIT
STUDIl, DOKUD PROTOKOL NEOBDRZi VSECHNA POTREBNA SCHVALENI
(VCETNE SCHVALENiI ETICKOU KOMISIi A SPOLECNOSTi NOVARTIS /
SPOLECNYM VYBOREM PRO ROZVOJ) A KONECNA VERZE PROTOKOLU
NEBUDE PRIPOJENA K TETO SMLOUVE V PRILOZE C. 1.

Spole¢nost Novartis je povinna:

(@) zajistit, aby Studie byla provadéna v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a
veskerymi Platnymi pravnimi pfedpisy,

(b) prfed zahajenim kazdé Studie ziskat veSkera nezbytna povoleni pfislusné Etické
komise a udrzovat je v platnosti po dobu trvani Studie,

(c) kontrolovat védecké a technické provadéni Studie,
(d) zaijistit, aby Hlavni zkouS$ejici a vSichni pracovnici podilejici se na provadéni Studie
absolvovali odpovidajici $koleni a méli dostateéné znalosti Platnych pravnich predpis
a Protokolu, aby mohli fadné plnit své povinnosti souvisejici se Studii,
(e) zajistit, aby byla Studie provadéna v souladu s Rozpoctem Studie.

Spolupracujici strana je povinna:

(a) zajistit, aby Studie byla provedena v souladu s touto smlouvou, Protokolem a platnymi
zakony,



(b) zajistit, aby byl obdrzen od kazdého Subjektu studie, jehoz data budou ve Studii
pouzita, informovany souhlas, ktery je v souladu se Sekci 3.9 (Informovany Souhlas),

(c) uchovavat veskeré zaznamy vyplyvajici z kazdé Studie (dale jen ,Zaznamy*“) po dobu
vyzadovanou Platnymi pravnimi pfedpisy a v souladu s ¢lankem 1 (Evidence zaznama
o Studii) a ¢lankem 9 (Sprava zaznamu) pfilohy &. 5 (Zajisténi jakosti),

(d) plnit své zavazky vyplyvajici z této Smlouvy v souladu s pfisnymi etickymi a moralnimi
méfitky,

(e) usnadnovat audity a kontroly uvedené v ¢lanku 14 (Audity a kontroly).
Protokol

Spole¢nost Novartis bude ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim odpovédna za ziskani
veskerych pfislusnych schvaleni Protokolu.

V pfipadé, Ze Eticka komise vyZaduje zmény Protokolu, tyto zmény nebudou provedeny,
dokud spole¢nost Novartis neinformuje Spolecny vybor pro rozvoj a dokud Spole¢ny vybor
pro rozvoj neudéli spole€nosti Novartis svlj souhlas. V pfipadé, Zze Eticka komise odvola
schvaleni Studie, spoleénost Novartis o tom bezodkladné informuje Spolecny vybor pro
rozvo;.

Je-li to mozné, bude Protokol vyhotoven v anglickém jazyce. Neni-li pavodni Protokol v
anglickém jazyce, musi byt kromé& pavodni jazykové verze Protokolu pfedloZeno i struéné
shrnuti jeho obsahu v anglickém jazyce a toto shrnuti bude pfipojeno k této Smlouvé spolu
s Protokolem.

Smluvni strany jsou povinny informovat se navzajem o jakychkoli navrhovanych zménach
Protokolu pfed zahajenim Studie nebo v jejim prabéhu a o jakékoli nestandardni komunikaci
s jakoukoli Etickou komisi nebo Regulaénim organem pied zahajenim Studie nebo v jejim
pribéhu. Veskeré zmény Protokolu musi v souladu s ¢lankem 2 Smlouvy pfed predanim
jakékoli Etické komisi nebo Regulanimu organu schvalit Spole¢ny vybor pro rozvoj. Bude-
li podle nazoru Hlavniho zkousSejiciho nutné v pribéhu Studie provést Podstatnou zménu
Protokolu a Spolupracuijici strana je opravnéna ucinit takové rozhodnuti podle ¢l. 2.4 pism.
i) Smlouvy, Spolupracujici strana bude neprodlené informovat spole€nost Novartis pred
predlozenim zmény jakékoli Etické komisi nebo Regulacnimu organu. Pokud zmény
Protokolu podstatnym zplsobem zméni plvodni navrh schvaleny spolec¢nosti Novartis a
spolecnost Novartis proti t€mto zménam vznese namitku, vyhrazuje si spole¢nost Novartis
pravo tuto Smlouvu s okamzitou uginnosti ukondéit.

Spole¢nost Novartis je jedinym Zadavatelem Studie.

Hlavni zkousSejici. Studie bude provedena pod dohledem Hlavniho zkousejiciho. V pfipadé,
Ze se Hlavni zkousSejici pfestane z jakéhokoli duvodu podilet na Studii, zavazuje se
Spolupracuijici strana neprodlené informovat spole¢nost Novartis. Do tficeti (30) dna po
tomto oznameni se Spolupracujici strana a spole¢nost Novartis dohodnou na nastupci, ktery
ma obdobné klinické znalosti a zkuSenosti a ktery bude pfijatelny pro ob& Smluvni strany.
Novy Hlavni zkouSejici podepiSe dodatek ke Smlouvé, aby bylo zajisténo, Ze bude dodrzovat
jeji podminky. Hlavni kontaktni osoby spoleCnosti Novartis a Spolupracujici strany pro
zalezitosti souvisejici se Studii budou uvedeny v pfiloze €. 2 (Hlavni kontaktni osoby).

Pribéh Studie. Spolupracujici strana bude pIné informovat uréené pracovniky spole¢nosti
Novartis o pribéhu Studie. Spolupracujici strana poskytne spole¢nosti Novartis nejméné
Ctvrtletné a kdykoli jindy na jeji pisemnou zadost zpravy o postupu praci, které budou



obsahovat nasledujici informace a jakékoli dalSi informace, které si spole€nost Novartis
pfipadné pfiméfené vyzada:

a) obecny prubéh Studie, milniky a celkovy stav.

Spolupracujici strana bude spole¢nost Novartis neprodlené informovat o jakychkoli
neocekavanych vysledcich, problémech nebo obtizich tykajicich se Studie.

Spolupracuijici strana bezodkladné poskytne spole¢nosti Novartis kopie vSech prubéznych
zprav vypracovanych béhem provadéni Studie a rovnéz poskytne spolecnosti Novartis kopii
zavérecné zpravy o studii (dale jen ,ZTOS") vypracované na konci Studie, ktera bude
obsahovat uUpIné shrnuti informaci o bezpecnosti a ucinnosti ziskanych v ramci Studie,
jakmile bude tato zprava dokonc¢ena, a to pokud mozno do deviti (9) mésict od Konce sbéru
udajd, nejpozdéji vSak tfinact (13) mésicu po dokonéeni Studie. ZTOS musi odpovidat
stanovenym zasadam a normam pro pfisluSny format v souladu s Platnymi pravnimi
predpisy a musi byt vyhotovena v anglickém jazyce.

Pozadavky na podavani zprav o bezpeénosti. Smluvni strany budou dodrzovat postupy
pro shromazdovani, zpracovani, vykazovani a vyménu informaci o vigilanci uvedenych v
pfiloze €. 3 v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy.

Informovany souhlas. Ve spolupraci s Hlavnim zkou$ejicim, Spolupracujici strana je
povinna zajistit, aby pred zafazenim udaju subjektu do Studie byl ziskan dokument o
informovaném souhlasu (dale jen ,Dokument o informovaném souhlasu®) podepsany
kazdym lidskym subjektem Studie nebo jeho jménem. Dokument o informovaném souhlasu
je dokument zpfistupnény Novartisu a schvaleny pfislusnou Etickou komisi.

Dokument o informovaném souhlasu musi obsahovat pfislusna ustanoveni umoznuijici:

a) spolecnosti Novartis a ji povéfenym osobam a pfislusSnym organim statni spravy
pfezkoumavat nezpracované Udaje ze Studie, v&etn& pdvodnich zaznami subjektd
Studie, pfi vSech €innostech monitorovani a auditu nezbytnych k zajisténi toho, aby
Studie byla provadéna v souladu s Protokolem, jakoz i s veSkerymi pravnimi a
regulatornimi pozadavky, a

a) Pouziti anonymizovanych (dajii subjektu pro Studie a sdileni Udajii ze Studie se
spole¢nosti Novartis, jejimi Spfiznénymi osobami a jakymikoli pravnimi nastupci a
postupniky kterékoli ze Smluvnich stran, v&etné téch, ktefi se nachazeji mimo Ceskou
republiku v souvislosti se Studiemi.

Spolupracuijici strana zajisti, aby byl informovany souhlas ziskan a zdokumentovan v
souladu s Platnymi pravnimi predpisy.

Novartis prohlasuje, ze neuzavriel se zkousejicim smlouvu, na zakladé, které bude
zkousejici a studijni tym odménén za provedeni klinického hodnoceni lIé¢iv. Hlavni
zkousSejici a studijni tym budou odménéni dle internich pravidel Spolupracujici
stranou.

Bude-li jakakoli Studie povazovana za klinickou studii nebo intervenéni klinickou studii,
odpovida spole¢nost Novartis za plnéni pravnich a spravnich povinnosti Zadavatele v
souvislosti s danou Studii v souladu se vSemi platnymi pravnimi a spravnimi pfedpisy,
zejména Smérnici Mezinarodni konference o harmonizaci (ICH) o spravné klinické praxi
(dale jen ,ICH GCP®),) a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES o
sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se uplatiovani
spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich Ilécivych



pripravku (dale jen ,,Smérnice EU o klinickych hodnocenich“)/narizeni ¢. 536/2014 o
klinickych hodnocenich (dale jen ,,Nafizeni o klinickych hodnocenich*).

ODMENY A VYDAJE

Za plnéni povinnosti podle této Smlouvy se spoleCnost Novartis zavazuje uhradit
Spolupracuijici strané Finanéni podporu uvedenou v Rozpoctu Studie navySenou o DPH
nebo jinou obdobnou dan vyzadovanou zakonem v souladu se stanovenym Platebnim
kalendafem. Pro vylou€eni jakychkoli pochybnosti se uvadi, ze spoleCnost Novartis neni
povinna uhradit Spolupracujici strané zZadnou platbu, pokud nebo dokud Smluvni strany
fadné neuzaviou tuto Smlouvu (v€etné vSech pfislusnych pfiloh) tykajici se dané Studie.

Hlavni zkouS$ejici vypracuje pribéznou a zavéreCnou zpravu ze statistické analyzy,
provedené dle Protokolu studie a na zakladé odsouhlaseni téchto zprav  spoleénosti

Novartis. Hlavni zkouSejici zaSle tuto pribé&Zznou a zavéreCnou zpravu v zabezpecené
Sifrované formé. Spolecnost Novartis zasle na e-mailovou adresu
podklad pro vystaveni faktury, na zakladé které uhradi spole€nost Novartis Financni podporu

v souladu se Smlouvou a Rozpoctem studie.

Spolupracuijici strana pouzije Finanéni podporu vyplacenou spole¢nosti Novartis na zakladé
této Smlouvy vyhradné za ucelem provedeni Studie, jak je uvedeno v této Smlouvé a
Rozpoctu studie, a nikoli k jinému ucelu.

Posledni kalendafni den kazdého kalendafniho pololeti bé&hem Doby trvani Smlouvy
predlozi Spolupracujici strana spoleCnosti Novartis Zpravu o vypofadani, ktera bude
obsahovat srovnani skuteénych nakladl na Studii s Rozpoétem Studie a s Finanéni
podporou (dale jen ,Zprava o vyporadani“), a to v takové podobég, kterou si spole¢nost
Novartis pfiméfené vyzada. Po uplynuti doby platnosti nebo ukon&eni této Smlouvy musi byt
Zprava o vyporadani predlozena spole¢nosti Novartis, a to do tficeti (30) dnd od uplynuti
doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy. V pfipadé jakychkoli rozpord ve Zpravé o
vyporadani bude Spolupracuijici strana v dobré vife spolupracovat se spole€nosti Novartis,
aby ji poskytla veskerou dokumentaci nezbytnou k odpovidajicimu vypofadani plateb. Po
dodani pribézné a zavérecné zpravy statistické analyzy provedené dle Protokolu studie od
hlavniho zkouS$ejiciho a na zakladé odsouhlaseni téchto zprav ze strany spoleCnosti
Novartis, za8le spole¢nost Novartis podklad k fakturaci do Oddéleni klinického hodnoceni a
vyzkumu, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, referent financi m
Doba splatnosti faktury je Sedesat (60) dnG od jejiho doruCeni. V pripade nedodrzeni
splatnosti faktury je zdravotnické zafizeni opravnéno uctovat urok z prodleni v zakonné vysi.
Veskeré pfichozi platby musi byt jednoznacné identifikovany c¢islem faktury nebo
specifickym symbolem 5210724212.

Spolupracuijici strana vrati jakoukoli nevyuzitou Finanéni podporu do Sedesati (60) dnli od
uplynuti doby platnosti nebo ukoncéeni této Smlouvy. S vyjimkou pfipadu, kdy spole¢nost
Novartis ukongi tuto Smlouvu v dusledku poru$eni smlouvy ze strany Spolupracujici strany,
po uplynuti doby platnosti nebo po obdrzeni vypovédi Smlouvy:

(a) Studie bude pokracovat az do dokon&eni nebo pfed€asného ukondeni,

(b)  Spolupracuijici strana je opravnéna si ponechat pouze takovou ¢ast Finan¢ni podpory,
ktera je nezbytné nutna k pokryti jakychkoli nakladi na Studii, které pretrvaji i po
ukonéeni Smlouvy, a na jakékoli nezrusitelné zavazky Spolupracujici strany v souladu
s Rozpodtem Studie, a

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze Rozpocet Studie a Finan¢ni podpora,
kterou spole¢nost Novartis poskytla Spolupracujici strané podle této Smlouvy, pfedstavu;ji
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realnou trzni hodnotu (dale jen ,Realna trzni hodnota“) pro vyzkumné Cinnosti provadéné
Spolupracuijici stranou a byly sjednany v ramci transakce za obvyklych podminek. Zadna
Castka, kterou spole€nost Novartis uhradila nebo kterou ma uhradit na zakladé této Smiouvy,
nema ani nesmi byt vykladana jako zavazek ¢&i pobidka, at jiZ vyslovna &i konkludentni,
Spolupracuijici strany a jakéhokoli subjektu, ktery uzavie smlouvu o poskytovani sluzeb
podle této Smlouvy, ke koupi, pfedepisovani, propagaci nebo jiné podpofe konkrétnich
pfipravkl spole€nosti Novartis. Smluvni strany berou na védomi a potvrzuji, Ze zadna
takova oCekavani neexistuji.

V pfipadé, Ze se bude spole¢nost Novartis kdykoli divodné domnivat, Ze sjednany Rozpocet
Studie a Finan¢ni podpora pFekracuji Realnou trzni hodnotou, zavazuje se Spolupracujici
strana pfimérené snizit Rozpodet Studie a Financni podporu tak, aby odrazely Realnou trzni
hodnotou.

Spolupracuijici strana je povinna dodrzovat veSkeré pfipadné povinnosti tykajici se dani a
pfispévkl na socialni zabezpeceni, které se vztahuji k pfedmétu této Smlouvy, zejména
povinnosti tykajici se Hlavniho zkousejiciho, Spolupracujici strany a jejich zaméstnanc
a/nebo spolupracovniku.

Neni-li v této Smlouvé uvedeno jinak, neobdrzi Spolupracujici strana od spolecnosti Novartis
v souvislosti se Studii zadné dalSi platby ani nahrady.

Finanéni zaznamy. Spolupracujici strana vypracuje a bude vést:

(a) uplné, pravdivé a pfesné ucetni knihy, vykazy a dokumenty v souladu s pfislusnymi
Ugetnimi standardy tak, aby Spolupracujici strané umoznily vyhotovit a odtivodnit
vykazy, které je povinna predkladat spoleCnosti Novartis a prokazat jejich soulad s
pozadavky stanovenymi touto Smlouvou, a

(b) dalSi zaznamy, které si spolec¢nost Novartis podle potfeby pfiméfené vyzada, a to v ji
predepsané podobé.

Spolupracujici strana bude tyto u€etni knihy, zaznamy a dokumenty uchovavat nejméné po
dobu Sesti (6) let po skon&eni kalendarniho roku, k némuz se vztahuji, nebo po delsi dobu,
kterou stanovi Platné pravni pfedpisy, a da je spole€nosti Novartis k dispozici, kdykoli o to
pozada. Tyto informace budou spole¢nosti Novartis poskytnuty nejpozdéji do tficeti (30) dnu
od obdrzeni takové Zadosti.

Vnitini kontroly. Spolupracujici strana zavede a bude udrzovat dostate¢ny systém vnitfni
kontroly ucetnictvi, ktery zajisti dodrzovani této Smlouvy, zamezi jejimu porusovani a odhali
pfipady jejiho poruseni.

Prava na provedeni finan€éniho auditu. Spole¢nost Novartis je opravnéna kdykoli na
zakladé prfedchoziho oznameni podaného v pfiméfeném predstihu nechat na své naklady
provést audit vSech zaznam( vedenych Spolupracujici stranou v souvislosti s provadénim
této Smlouvy, aby zajistila jejich soulad s touto Smlouvou a ovéfila veskeré platby uhrazené
spole¢nosti Novartis. SpoleCnost Novartis je opravnéna jmenovat auditora, ktery audit
provede, a vtakovém pfFipadé bude auditor vazan povinnosti zachovavat mi€enlivost
ohledné Duvérnych informaci Spolupracujici strany, které provéfil. Pokud spole¢nost
Novartis Spolupracujici strané pisemné oznami svij zamér provést audit, Spolupracujici
strana ji poskytne vesSkerou soucinnost a zpfistupni ji veSkeré relevantni dokumenty a
materialy, které si spole¢nost Novartis pfiméfené vyzada. Vyjde-li pfi auditu najevo, Ze si
Spolupracujici strana v nékterém pripadé uctovala vice, nez byla opravnéna, vrati tyto
neopravnéné uctované ¢astky spolecnosti Novartis (spolu se zakonnym urokem v aktualné
platné sazbé) do patnacti (15) dnu ode dne, kdy obdrzela zpravu o auditu.
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PLATBY A FAKTURACE

Spolupracujici strana bude spoleénosti Novartis zasilat faktury v souladu s Rozpoctem
Studie, Platebnim kalendafem a pokyny uvedenymi v této Smlouvé. Tyto faktury budou

opatieny referenénim koédem poskytnutym spolecnosti Novartis (nize) a budou zaslany v
elektronické podobé& na e-mailovou adresu _

Novartis, s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

CR

DIC: CZ64 57 59 77

Bankovni udaje Spolupracujici strany:

Nazev Uctu: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Cislo uétu:
Nazev bani:

Kéd banky
Adresa banky:

Vlastnik uctu: seobecna fakultni nemocnice v Praze

SWIFT kod:

N e R —
Spole¢nost Novartis uhradi veskeré nesporné ¢astky do Sedesati (60) dnu od obdrzeni
prislusné faktury, pficemz kazda platba musi za icelem jednoznaéné identifikace obsahovat
¢islo prislusné faktury nebo specificky symbol: 5210724212. Faktury nebudou uhrazeny,
pokud nebudou obsahovat dostatecné podrobny rozpis provedenych cinnosti s
podrobnostmi o ¢ase a terminech pinéni. Tyto faktury budou vystaveny na ¢astky uvedené

ve ¢lanku 6.1 a musi byt ozna¢eny referenénim kédem (kéd Studie spoleénosti Novartis,
Spolec¢ny kéd spolecnosti Novartis): COMB157GCZ01

Neni-li stanoveno jinak, jsou veskeré ¢astky uvedeny bez DPH. Pripocteni prislusné DPH v
platné zakonné vysi se fidi pravnimi predpisy platnymi a ué¢innymi v den vystaveni pfislusné
faktury Spolupracujici stranouu.

Spoleénost Novartis nebude Spolupracujici strané v souvislosti se Studii hradit Zadné jiné
platby nez ty, které jsou vyslovné uvedeny v ¢lanku 6.1, nebude-li pisemné formou dodatku
podle €l. 25. nize dohodnuto jinak. Tento dodatek musi byt podepsan opravnénymi
pracovniky, musi obsahovat konkrétni piehled veskerych poplatki nebo nakladu, které maji
byt uhrazeny, a divody pro jejich Ghradu.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVARTIS

Spole¢nost Novartis poskytne (i) finanéni podporu Studie v maximalni vysi
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Platebni kalendafr, rozpis Finanéni podpory a pfipadné jakékoli dalSi naklady souvisejici se
Studii jsou uvedeny v pfiloze €. 4 (dale jen ,Rozpocet Studie®).

Spole¢nost Novartis nebude Spolupracujici strané v souvislosti se Studii hradit Zadné jiné
platby nez ty, které jsou vyslovné uvedeny v ¢lanku 6.1, nebude-li pisemné formou dodatku
podle ¢l. 25. nize dohodnuto jinak. Tento dodatek musi byt podepsan opravnénymi
pracovniky, musi obsahovat konkrétni prehled veskerych poplatki nebo nakladud, které maiji
byt uhrazeny, a divody pro jejich uhradu.

INFORMACE O POZApAvciCH EVROPSKE FEDERACE FARMACEUTICKEHO
PRUMYSLU A ASOCIACi NA TRANSPARENTNOST

Spole¢nost Novartis se zavazuje dodrzovat Kodex Evropské federace farmaceutického
primyslu a asociaci upravujici zvefejfiovani plateb zdravotnickym pracovnikim (HCP) a
zdravotnickym organizacim (HCO) (dale jen ,Kodex®) a souvisejicich povinnosti v oblasti
transparentnosti. Pozadavky Evropské federace farmaceutického primyslu a asociaci na
zverejhovani informaci se uplatni, pouze pokud se hlavni provozovna Spolupracujici strany
nebo misto zapisu Spolupracuijici strany do obchodniho rejstfiku nachazi ve ¢lenském staté
Evropské federace farmaceutického pramyslu a asociaci'. V souladu s Kodexem jsou
farmaceutické spole¢nosti povinny zvefejnit prevody hodnot, které pfimo €i nepfimo poskytli
zdravotnickym pracovnikim nebo zdravotnickym organizacim (dale jen ,ZO“) v souvislosti s
nasledujicimi kategoriemi: poplatky za sluzby a poradenstvi a souvisejici vydaje, pfispévky
na naklady spojené s akcemi (napf. registracni poplatky, cestovné a ubytovani apod.) a
(pouze v pfipadé ZO) dary a granty uréené ZO (dale jen ,Prevody hodnot®).

Jméno / obchodni firma Spolupracuijici strany a Pfevody hodnot, které Spolupracujici strana
obdrzi od spolecnosti Novartis nebo jeji spfiznéné osoby, budou zvefejnény ve staté, kde
ma Spolupracujici strana hlavni provozovnu nebo kde je zapsana do obchodniho rejstfiku.
Toto zvefejnéni bude v souladu s Kodexem, jak byl proveden do pravniho fadu daného statu,
a Platnymi pravnimi pfedpisy. VeSkeré pfevody hodnot pro vyzkum a vyvoj budou zvefejnény
anonymné.

Toto zvefejhiovani bude probihat kazdoro¢né po cely kalendaini rok na vefejnych
internetovych strankach spfiznéné osoby spolecnosti Novartis ve staté Spolupracuijici strany
a/nebo na centralni platformé (napf. na vefejnych internetovych strankach mistniho sdruzeni
Evropskeé federace farmaceutického pramyslu a asociaci v pfislusném statu).

Informace uvedené v tomto Clanku 7 slouzi pouze pro informaci Spolupracujici strany a
nepredstavuji zadost o souhlas se zvefejnénim jakychkoli osobnich udaju. Jakykoli souhlas
se zvefejnénim informaci (je-li vyzadovan ve staté Spolupracujici strany) bude vyzadan
zvlast v souladu s Kodexem, jak byl proveden do pravniho fadu statu Spolupracuijici strany,
a v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy tohoto statu.

VEREJNA PROHLASENI

Kazda Smluvni strana je opravnéna zvefejnit informace o své uc€asti na Studii. Sdélujici
Smluvni strana poskytne druhé Smiluvni strané navrh vefejného prohlaseni nebo tiskové
zpravy v pfiméfené Ihité nejméné 30 (tficeti) dnu pred pfedanim nebo sdélenim jakékoli
0sobé, ktera neni spfiznéna se spolecnosti Novartis nebo Spolupracuijici stranou.

Nesdélujici Smluvni strana je opravnéna predlozit pfipominky a navrhy na zménu téchto
vefejnych prohlaseni nebo tiskovych zprav a sdélujici Smluvni strana se zavazuje, ze tyto
pfipominky a navrhy v dobré vife zvazi a s druhou Smluvni stranou projedna. Sdélujici

' Mezi &lenské staty Evropské federace farmaceutického priimyslu a asociaci (EFPIA) v soutasné dobé patfi: Belgie,
Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko, Madarsko,
Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Rusko, Recko, Slovensko, Slovinsko,
Spojené kralovstvi, Srbsko, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Turecko a Ukrajina.
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Smluvni strana se zavazuje pfijmout pfipominky a navrhy z titulu divérnosti informaci nebo
obav o patentovou ochranu. Sdélujici Smluvni strana souhlasi s tim, ze na zadost nesdélujici
Smluvni strany z takového vefejného prohlaseni nebo tiskové zpravy vyfradi veSkeré
informace o nesdélujici Smluvni strané. Nesdélujici Smluvni strana je opravnéna
pozadovat, aby navrhované verejné prohlaseni nebo tiskova zprava byly odlozeny az o
Sedesat (60) dnu, aby bylo umoznéno vypracovani a podani patentové pfihlasky. Dodate¢na
Ihdta v délce Sedesati (60) dnu zaCina bézet v okamziku, kdy sdélujici Smluvni strana obdrzi
navrhované verejné prohlaseni nebo tiskovou zpravu nebo ode dne, kdy budou pozadované
informace o Studii zpfistupnény sdélujici Smluvni strané, podle toho, ktera z téchto udalosti
nastane pozdéji.

Spole¢nost Novartis zaregistruje Studii a jeji vysledky zvefejni na internetovych strankach
ClinicalTrials.gov a/nebo v jednom ¢€i vice dalSich internetovych rejstficich klinickych studii v
souladu s veSkerymi Platnymi pravnimi pfedpisy a pozadavky a pokyny kazdého
internetového rejstiiku klinickych studii, v némz bude Studie zvefejnéna. Kazdé takoveé
zvefejnéni musi byt v souladu s veSkerymi platnymi pozadavky této Smlouvy, zejména:
Clanky 10 (Uzivani jména / obchodni firmy Spolupracuijici strany nebo spoleénosti Novartis),
11 (Davérnost informaci) a 15 (DuSevni vlastnictvi); avSak v rozsahu, v jakém se ma za to,
ze Clanek 8.2 vyzaduje souhlas Spolupracuijici strany pro jakékoli takové zvefejnéni, se timto
udéluje potiebny souhlas. Spolupracujici strana nezaregistruje Studii ani nezverejni jeji
vysledky na internetovych strankach ClinicalTrials.gov a/nebo v jiném internetovém rejstfiku
klinickych studii.

ZVEREJNENI

Obé Smluvni strany jsou opravnény zvefejnit nebo prezentovat jakékoli vysledky &i udaje
jakékoli Studie se souhlasem Spole¢ného vyboru pro rozvoj. Smluvni strana, ktera ma v
umyslu zvefejnit jakykoli material, musi druhé Smluvni strané predlozit k posouzeni a
pfipominkovani vSechny materialy navrzené ke zvefejnéni €i prezentaci, a druha Smluvni
strana bude mit pravo pfezkoumat navrh kazdého materidlu uréeného ke zvefejnéni Ci
prezentaci (zejména uplné rukopisy, abstrakty, plakaty, ustni prezentace a pfispévky na
internetové stranky, napf. ClinicalTrials.gov) vysledkl Studie pfed jejich pfedlozenim nebo
sdélenim jakékoli osobé, ktera neni spfiznéna se spolecnosti Novartis nebo Spolupracujici
stranou. Smluvni strana, ktera ma v umyslu zvefejnit jakykoli material musi druhé Smluvni
strané predlozit k posouzeni kopii vSech materiall navrzenych ke zvefejnéni i prezentaci a
této druhé Smluvni strané bude poskytnuta Ihita nejméné tficet (30) pracovnich dnu k
posouzeni rukopisi a nejméné patnact (15) pracovnich dnd k posouzeni jakychkoli
abstraktl, plakatd, ustnich prezentaci a pfispévkl na internetové stranky. Kazda ze
Smluvnich stran bere na védomi, Ze u€elem tohoto opravnéni je umoznit druhé Smluvni
strané poskytnout zpétnou vazbu, ovéfit si, ze jeji Informace nejsou nezamérné sdélovany,
zajistit (v pfipadé potfeby) ochranu prav dusevniho vlastnictvi a pfipadné pfed predloZzenim
predmétného materialu kongresu nebo €asopisu poskytnout relevantni doplfujici informace.
Ugelem tohoto posouzeni v Zadném pFipadé neni ovlivnit nebo zménit publikované vystupy
a autorlv vyklad udaji ve zvefejiiovaném materialu.

Na zadost druhé Smluvni strany bude Smluvni strana, ktera ma v umyslu zverejnit jakykoli
material, povinna ze vSech materialll navrzenych ke zvefejnéni &i prezentaci odstranit
jakékoli Informace druhé Smluvni strany obsazené v danych materialech, avsak s tim, ze
Smluvni strana, kterda ma v umyslu material zvefejnit, z néj nebude povinna odstranit udaje
ani vysledky Studie.

Po posouzeni materiald navrzenych ke zvefejnéni &i prezentaci muze druha Smluvni strana
pozadovat, aby byly jakékoli navrzené zvefejnéni nebo prezentace odloZzeny az o Ctyfi (4)
mésice, a to za u€elem umoznéni vypracovani a podani patentové pfihlasky. Tato
Ctyfmésicni (4) Ihata zacina bézet dnem, kdy tato druhda Smluvni strana obdrzi material
navrzeny ke zverejnéni i prezentaci, nebo ode dne, kdy budou této druhé Smluvni strané

12



10.

10.1

1.

zpristupnény veskeré relevantni udaje ze Studie, podle toho, ktera z téchto udalosti nastane
pozdéiji.

Podpora spole¢nosti Novartis musi byt uvedena v podékovani ve zvefejiiovaném materialu
(materialech).

Kromé toho Spolupracujici strana poskytne spoleCnosti Novartis kopii finalni verze
prezentovaného materialu (abstrakt, plakat, ustni prezentace) a/nebo kopii finalni verze
pfispévku do Casopisu.

Obé Smluvni strany zajisti, aby jejich zaméstnanci a zastupci i) dodrzovali kritéria
Mezinarodniho vyboru redaktort Iékafskych Casopist (dale jen ,ICMJE®), tykajicich se
autorstvi a zvefejiovani informaci o vztazich s pramyslem, a ii) v jakémkoli rukopisu,
pfispévku do Casopisu a jinde, jak je to vhodné ¢i vyzadované, zvefejfiovali jakékoli
potencialni stfety zajmu, vcetné jakychkoli finanénich nebo osobnich vztaht s druhou
Smluvni stranou, jmen fyzickych osob, které poskytly redakéni podporu pro jakykoli rukopis
nebo jiny zvefejiiovany material, a veSkeré zdroje financovani studie i zvefejiovaného
materialu.

POUZITI JMENA / OBCHODNi FIRMY SPOLUPRACUJICi STRANY NEBO
SPOLECNOSTI NOVARTIS

Spolupracuijici strana, Hlavni zkouSejici a spoleénost Novartis si pfed pouzitim nazvu,
symbolu a/nebo oznaceni druhé Smluvni strany v jakékoli formé propagace v souvislosti se
Studii v souladu s ¢lankem 8 (Vefejna prohlaseni) zajisti souhlas druhé Smluvni strany a
zajisti, aby tak ucinili i jejich zastupci. To se nevztahuje na listiny nebo zakonem vyzadované
sdéleni ze strany Spolupracujici strany nebo spole€nosti Novartis ohledné existence
Smlouvy.

DUVERNOST INFORMACI

Spole¢nost Novartis je opravnéna svym jménem nebo jménem svych Spfiznénych osob
sdélit Spolupracujici strané urcité Informace spole¢nosti Novartis a Spolupracujici strana je
opravnéna sdélit spole¢nosti Novartis a jejim Spfiznénym osobam urcité divérné a
vyhrazené informace a materialy tykajici se Studie (dale jen ,Informace Spolupracujici
strany“), a to vzdy vyhradné za ucelem usnadnéni, podpory a/nebo provadéni Studie nebo
schuzi Spole¢ného vyboru pro rozvoj. Veskeré duvérné a chranéné informace vyménéné
mezi spole¢nosti Novartis a Spolupracujici stranou nebo jejich jménem tvofi ,Divérné
informace®.

Spolupracujici strana a spole¢nost Novartis jsou povinny zachovavat pfisnou davérnost
veSkerych Duvérnych informaci obdrzenych od druhé Smluvni strany, kterékoli z jejich
Spfiznénych osob nebo jakéhokoli zaméstnance ¢&i zastupce vy$e uvedenych nebo jejich
jménem. Pfijimajici Smluvni strana nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu sdélujici
Smluvni strany sdélit zadné Informace druhé Smluvni strany jakékoli Treti osobé. Kazdy
pfilemce se zavazuje, ze béhem Doby trvani této Smlouvy a konkrétni Smlouvy o
vyzkumném projektu a po dobu deseti (10) let od ukonc€eni této Smlouvy nebo uplynuti doby
platnosti této Smlouvy a konkrétni Smlouvy o vyzkumném projektu, podle toho, ktera z téchto
udalosti nastane pozdéji, bude zachovavat davérnost Davérnych informaci nalezejicim
druhé Smluvni strané, zabrani sdéleni téchto informaci tfetim osobam a bez pfedchoziho
pisemného souhlasu sdélujici Smluvni strany nepouzije Informace sdélené druhou Smluvni
stranou nebo kteroukoli z jejich Spfiznénych osob nebo jejich jménem k zadnému jinému
Ucelu, nez je uvedeno v této Smlouvé. Tato omezeni se nevztahuji na Duvérné informace,
které:

(@) mohou byt sdéleny védecké a/nebo (institucionalni) hodnotici komisi (komisim)
Spolupracuijici strany na zakladé podobného pfiméfeného ujednani o d{ivérné povaze
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12.

poskytnutych vyhrazenych informaci a s obdobnou povinnosti zachovani diivérnosti a
zakazu uziti informaci, jak je stanoveno v této Smlouvé,

(b) jsou nezbytné pro ziskani informovaného souhlasu od pacientd nebo subjekt
zpusobilych k ucasti na Studii a ktefi se rozhodnou u€astnit se Studie, avSak pouze v
nezbytném rozsahu. Bez ohledu na vySe uvedené nebudou tyto Dlvérné informace
poskytovany v reakci na nevyzadané telefonické dotazy nebo osobam, které maji
zajem o informace o Studii, ale nejsou pacienty, ktefi mohou byt zafazeni do Studie,

(c) které jsou ke dni zvefejnéni vefejné dostupnymi nebo se po dni zvefejnéni stanou
vefejné dostupnymi bez zavinéni na strané pfijimajici Smluvni strany,

(d) jak vyplyva z pisemnych zaznamu, byly pfijimaci Smluvni strané nebo jeji Spfiznéné
osobé znamy nebo je pfijimaci Smluvni strana nebo jeji Spfiznéna osoba mély jinak k
dispozici pfed obdrzenim téchto Dlvérnych informaci od druhé smluvni strany,

(e) jak vyplyva z pisemnych zaznamd, pfijimajici Smluvni strana ziska z jiného zdroje nez
od druhé Smluvni strany a jinym zplisobem nez od osoby, ktera by porusila zavazek
mic¢enlivosti vi&i druhé Smluvni strané tim, ze sdéli Divérné informace pfijimajici
Smluvni strané, nebo

(f)  jak vyplyva z pisemnych zaznam, jsou vytvofeny pfijimajici Smluvni stranou nebo
jejimi Spfiznénymi osobami nebo jejich jménem nezavisle na jakémkoli sdéleni podle
této Smilouvy.

Spolupracujici strana a spole¢nost Novartis zajisti, aby jejich zaméstnanci a zastupci a
jakékoli jiné osoby, které pomahaji pfi provadéni Studie, jimz jsou Davérné informace
sdélovany, byli informovani o povinnosti zachovavat divérnost a o zakazu uziti informaci
podle této Smlouvy a aby se na né vztahovala stejna povinnost zachovani divérnosti a zakaz
uziti, jaké jsou stanoveny v této Smilouvé.

Bez ohledu na jakékoli jiné ustanoveni tohoto ¢lanku 11 je kazda Smluvni strana opravnéna
sdélit Davérné informace druhé Smluvni strany, je-li tak povinna ucinit na zakladé nafizeni
soudu nebo Platnych pravnich pfedpisu, za pfedpokladu, je-li to mozné, Ze pfijimajici
Smluvni strana pfed takovym sdélenim oznami sdélujici Smluvni strané tuto povinnost, aby
sdélujici Smluvni strana mohla udinit pfiméfené kroky k zabranéni nebo minimalizaci miry
takového sdéleni a za pfedpokladu, Ze tyto Informace byly sdéleny pouze v nezbytném
rozsahu.

Bez ohledu na jakékoli jiné ustanoveni tohoto Clanku 11 je spole¢nost Novartis opravnéna,
s vyhradou povinnosti miCenlivosti a zakazu uziti, které nesmi byt méné prisné nez
povinnosti stanovené touto Smlouvou, sdélit vysledky Studie, v€etné Udaju ze Studie:

(@) svym Spfiznénym osobam.

Povinnosti stanovené v tomto ¢lanku 11 zlstavaiji v platnosti i po pferuseni nebo dokon&eni
Studie.

VLASTNICTVi UDAJU A PODAVANI ZPRAV O UDAJICH

SPOLUVLASTNICTVI: Udaje ze Studie a jakékoli dal$i vysledky a informace vyplyvajici ze
Studie a veSkera autorska prava k ni jsou ve spoleéném vlastnictvi spole¢nosti Novartis a
Spolupracuijici strany.

Spole¢nost Novartis a jeji Spfiznéné osoby a jejich nabyvatelé licence nebo nabyvatelé

podlicence jsou opravnéni uzivat Udaje ze Studie a jakékoli dal$i vysledky a informace
vyplyvajici ze Studie pro vSechny ucely, zejména pro regulacni Ucely (vCetné podani),
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13.

patentovych ucell a pro ucely zvefejiiovani, a to bez jakychkoli dodate¢nych nakladu.
Spolupracuijici strana je opravnéna s vyhradou &lanku 12.6 uzivat Udaje ze Studie a jakékoli
dalSi vysledky a informace vyplyvajici ze Studie pro své interni nekomer¢ni vyzkumné a
vzdélavaci ucely, pro ucely péCe o pacienty a pro ucely zvefejiiovani informaci, to vse v
souladu s povinnostmi stanovenymi v €lancich 9 (Zvefejnéni), 10 (Uzivani jména / obchodni
firmy Spolupracujici strany nebo spole¢nosti Novartis), 11 (Davérnost informaci) a 15
(DuSevni vlastnictvi) této Smlouvy.

Veskeré Udaje ze Studie vytvofené na zakladé této Smlouvy budou bezodkladné davérné
sdéleny spole¢nosti Novartis. Spolupracuijici strana bude v pribéhu Studie prfedkladat ustni
zpravy a/nebo prubézné pisemné zpravy o pribéhu Studie Spole€nému vyboru pro rozvoj
nejméneé jednou za Sest (6) mésicl. Spolupracujici strana dale jednou mésic¢né vyhotovi a
poskytne spolec¢nosti Novartis zpravu o prabéhu Studie. ZTOS pro Studii musi byt
predlozena do dvanacti (12) mésicl od Konce sbéru udaju pro Protokol a pfipadné konecné
zverejnéni pro Studii musi byt provedeno do dvanacti (12) az osmnacti (18) mésict od Konce
sbéru udaji pro Protokol. V pfipadé, ze spole€¢nost Novartis vyzaduje ZTOS dfive nez
dvanact (12) mésicl po Konci sbéru udaji, mize Spolecny vybor pro rozvoj schvalit kratsi
Ih{tu.

Spolupracuijici strana zajisti, aby byly Udaje ze Studie fadné, bezpeéné a spolehlivé ulozeny
v souladu s regulatornimi pozadavky na uchovavani dokumentl v souladu s mistnimi
predpisy o archivaci téchto udaja.

Spolupracuijici strana poskytne spoleénosti Novartis bezplatné pristup ke véem Udajiim ze
Studie a k jakymkoli dal$im vysledkim a informacim vyplyvajicim ze Studie. Spole¢nost
Novartis je opravnéna pofizovat kopie Udaji ze Studie a jakychkoli jinych vysledkd a
informaci vyplyvajicich ze Studie. Jakykoli takovy pFistup musi byt naplanovan ve spolupraci
se Spolupracuijici stranou a/nebo Hlavnim zkouSejicim béhem béznych ufednich hodin a
musi byt v souladu s pfiméfenymi opatfenimi Spolupracujici strany a/nebo Hlavniho
zkouSejiciho tykajicimi se divérnosti, bezpe€nosti a zabezpec€eni, rovnéz musi v souladu s
obecné platnym fadem prostor Spolupracujici strany a/nebo Hlavniho zkouSejiciho.

Spolupracuijici strana nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novartis
umoznit zadné jiné osobé nez spolecnosti Novartis a jejim Spfiznénym osobam:

(@) mit pfimy pfistup k Udajim ze Studie nebo pofizovat jejich kopie, nebo

(b) uzivat Udaje ze Studie k jakémukoli G&elu, zejména k regulaénim G&eldm (napt.
podani), patentovym ucelim nebo zvefejfiovani.

Nebude-li uzaviena Smlouva o sdileni udajd, poskytne Spolupracujici strana spolecnosti
Novartis veskeré Udaje ze Studie a/nebo analyz Udaju ze Studie v anonymizované podobé.

EVIDENCE ZAZNAMU O STUDII

Spolupracuijici strana je povinna v€as vypracovavat a uchovavat Uplné a pfesné pisemné a
elektronické zaznamy, zpravy a udaje tykajici se a/nebo vyplyvajici z provadéni kazdé Studie
a/nebo souvisejici s provadénim kazdé Studie (zejména zaznamy subjektu studie, jiné
zdrojové dokumenty a jiné zakladni dokumenty).

Vzhledem k tomu, Ze budou pfedavany pouze anonymizované udaje, zdrojova dokumentace
nebude spoleCnosti Novartis zpfistupnéna. Tim neni dotéena povinnost Hlavniho
zkousSejiciho nebo Spolupracuijici strany dokumentaci zpfistupnit v souladu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy. Strany konstatuji , Ze originaly vySe uvedenych dokumentd musi byt ze
zakona uchovavany ve zdravotnich zaznamech subjektu Studie.
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15.

Spolupracuijici strana je povinna uchovavat pisemné a elektronické zaznamy, zpravy a
udaje, vcéetné zdrojovych dokumentu a zakladnich dokumentl( tykajicich se a/nebo
vyplyvajicich z provadéni kazdé Studie a/nebo souvisejici s provadénim kazdé Studie, a to
po dobu vyZzadovanou Platnymi pravnimi predpisy. Zadosti o povoleni k likvidaci pisemnych
a/nebo elektronickych zaznamu, zprav a/nebo Udaji se zasilaji spole€nosti Novartis.
Spolec¢nost Novartis je povinna na takové zadosti neprodlené odpovédét.

AUDITY A KONTROLY

Po celou dobu trvani kazdé Studie a po dobu dalSich dvou (2) let po jejim skon&eni musi
Spolupracuijici strana umoznit provadéni auditd a kontrol a zajistit, aby Hlavni zkouSejici
umoznil provadéni auditl a kontrol:

(@) Spole€nosti Novartis a jejimi Spfiznénymi osobami a zastupci a
(b) pfFislusnymi Regula¢nimi organy,

za ucCelem ovéreni toho, zda Studie je nebo byla provadéna v souladu s Protokolem, vSemi
Platnymi pravnimi pfedpisy a podminkami této Smlouvy. Tyto audity a kontroly musi byt
provadény v souladu se vSemi Platnymi pravnimi pfedpisy. Pro vylouceni pochybnosti se
uvadi, Ze spoleCnost Novartis bere na védomi, Ze tyto kontroly neznamenaji, ze
Spolupracuijici strana nebo Hlavni zkousSejici podléhaji zahrani¢ni jurisdikci.

Béhem auditd a kontrol podle tohoto ¢lanku 14 jsou si Spolupracujici strana a Hlavni
zkousejici povinni poskytnout soucinnost za ucelem:

(a) prohlidek a kontrol zafizeni, ktera jsou nebo maji byt vyuzivana pro provadéni Studie,
(b) vedeni rozhovor( s prislusnymi pracovniky a

(c) prohlizeni (v rozsahu povoleném informovanym souhlasem a povolenim subjektu
Studie) veSkerych pisemnych a elektronickych zaznam, zprav a udaju tykajicich se
a/nebo vyplyvajicich z a/nebo souvisejicich s provadénim Studie.

Jakékoli takové audity a kontroly musi byt naplanovany ve spolupraci se Spolupracujici
stranou a/nebo pfipadné Hlavnim zkouSejicim na zakladé oznameni ucinéného v
priméfeném predstihu, b&hem béZnych ufednich hodin, a musi byt v souladu s pfiméfenymi
opatfenimi Spolupracujici strany a/nebo Hlavniho zkouSejiciho tykajicimi se duvérnosti,
bezpeclnosti a zabezpeceni.

Dozvi-li se Spolupracujici strana o tom, Ze regulaéni ufad mize provést kontrolu v souvislosti
se Studii provadénou podle této Smlouvy, telefonicky tuto skuteénost oznami spolecnosti
Novartis do dvaceti Ctyf (24) hodin od okamziku, kdy se o ni dozvédéli; kromé toho musi do
CtyFiceti osmi (48) hodin od telefonického oznameni zaslat spole¢nosti Novartis pisemné
oznameni o pfipadné kontrole. Spolupracujici strana pfeda kopii jakékoli zpravy obdrzené v
souvislosti s takovou kontrolou spole¢nosti Novartis do tfi (3) pracovnich dnl od jejiho
obdrzeni.

Spole¢nost Novartis pisemné informuje Spolupracujici stranu o jakémkoli zji§téném
nesouladu a Smluvni strany se dohodnou na napravnych opatfenich, ktera budou
provedena. Toto napravna opatifeni budou provedena na naklady Spolupracuijici strany.
DUSEVNI VLASTNICTVi

Bez ohledu na jakékoli jiné ustanoveni této Smlouvy nenabyva Zadna Spolupracujici strana

ani Hlavni zkouS$ejici v diUsledku provadéni Studie zadna prava k jakémukoli 1éCivu
vlastnénému nebo licencovanému spolecnosti Novartis nebo jejimi Spfiznénymi osobami,
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ani zadna prava k jejich uziti, s vyjimkou prav vyslovné uvedenych ve &lanku 15. Neni-li v
této Smilouvé vyslovné uvedeno jinak, zadna ze Smluvnich stran nepfevadi na druhou
Smluvni stranu Zadna prava k jakymkoli vynalezim, patentovym pfihlaSkam, patentim,
pfihlaSkam ochrannych znamek, ochrannym znamkam, pfihlaSkam autorskych prav,
autorskym pravum &i idajum ani jina majetkova prava. Kazdy Vynalez musi byt spole¢nosti
Novartis oznamen do Sesti (6) mésicl ode dne jeho vynalezeni.

Kromé autorskych prav k Udajim ze Studie jsou veskeré Vynalezy (at uz patentovatelné &i
nikoli) vytvofené Spolupracujici stranou, zaméstnanci a zastupci Spolupracujici strany,
Hlavnim zkousSejicim &i jakymikoli jinymi osobami podilejicimi se na provadéni Studie, které
postoupily nebo jsou povinny postoupit vynalezy Spolupracujici strané, a jakakoli souvisejici
Prava dusevniho vlastnictvi k nim, vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti Novartis a jsou timto
postoupeny spole€nosti Novartis (spole¢né dale jen ,Dusevni vlastnictvi spoleénosti
Novartis®).

Autorska prava k Udajim ze Studie a veskeré Vynalezy (at uZ patentovatelné &i nikoli)
vytvofené Spolupracujici stranou, zaméstnanci a zastupci Spolupracujici strany, Hlavnim
zkouSejicim ¢&i jakymikoli jinymi osobami podilejicimi se na provadéni Studie, které
postoupily nebo jsou povinny postoupit vynalezy Spolupracujici strané, a jakakoli souvisejici
Prava duSevniho vlastnictvi, kromé& Vynalezu a jakychkoli souvisejicich Prav duSevniho
vlastnictvi pfedstavujicich “Dusevni vlastnictvi spoleénosti Novartis® podle ¢lanku 15.2
vySe jsou vyhradnim vlastnictvim Spolupracujici strany (spole¢né dale jen ,DusSevni
vlastnictvi Spolupracujici strany“). Spolupracujici strana poskytne spolecnosti Novartis a
jejim Spfiznénym osobam nevyhradni, trvalou, piné splacenou, bezplatnou a celosvétovou
licenci k uzivani takového DuSevniho vlastnictvi Spolupracujici strany pro jakékoli ucely a
vyhradni pravo prvniho poskytnuti a pfedkupni pravo k vyhradni celosvétové licenci (s
pravem udélovat podlicence) k uzivani takového DuSevniho vlastnictvi Spolupracujici
strany.

Spolec¢nost Novartis a Spolupracujici strana budou nezavisle ¢init veSkera rozhodnuti a nést
vesSkeré naklady tykajici se patentovani a udrzovani Patentl na kazdy Vynalez, které viastni
podle ¢lanku 15.2 nebo 15.3 vySe a budou vlastnit vysledné patentové pfihlasky a patenty.

Spolupracuijici strana se zavazuje bezodkladné podepsat veskeré listiny a ucinit veSkeré
dalSi kroky, které muze spole¢nost Novartis pfiméfené vyzadovat, aby spole¢nosti Novartis
umoznila ziskat prospéch z jejich prav podle této Smlouvy a zajisti, aby tak ucinili i jeji
zaméstnanci a zastupci, Hlavni zkouSejici a vSechny ostatni osoby, které se podileji na
provadéni Studie a které postoupily nebo jsou povinny postoupit vynalezy Spolupracujici
strané. To zahrnuje zejména pfijeti veSkerych opatfeni nezbytnych k pfevodu vlastnickych
prav k veskerym udajlm, informacim, dokumentiim, vynalezim a objevim na spole¢nost
Novartis v souladu s touto Smlouvou a poskytnuti pfiméfené soucinnosti spolecnosti
Novartis pfi pfipravé a podavani patentovych pfihlasek.

Spole¢nost Novartis je povinna zajistit, aby zaméstnanci a zastupci Spolupracuijici strany,
Hlavni zkouSejici a jakékoli jiné osoby podilejici se na provadéni Studie, dodrzovali své
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

Spole¢nost Novartis zajisti, aby jeji Spfiznéné osoby, zaméstnanci a zastupci dodrzovali své
povinnosti vyplyvajici z této Smiouvy.

SPOLECNOST NOVARTIS ANI SPOLUPRACUJICI STRANA NEPOSKYTUJi ZADNOU
VYSLOVNOU ANI KONKLUDENTNI ZARUKU OHLEDNE NEPORUSOVANI| JAKYCHKOLI
PRAV DUSEVNIHO VLASTNICTVI TRETICH OSOB. SPOLECNOST NOVARTIS NENESE
V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNOST ZA NASLEDNE, NAHODNE, ZVLASTNI A/NEBO
NEPRIME SKODY.

17



16.

POSTAVENiI SMLUVNICH STRAN

Kazda Smluvni strana jedna na zakladé této Smlouvy jako nezavisly dodavatel. Zadné ustanoveni
této Smlouvy nelze povazovat za ustanoveni, které by kteroukoli Smluvni stranu &inilo zastupcem,
zaméstnancem, Spolupracujici stranou, spoleCnym podnikem nebo pravnim zastupcem kterékoli
jiné Smluvni strany za jakymkoli G&elem. Zadné ze Smiluvnich stran neni udéleno Zadné vyslovné
ani konkludentni pravo ani opravnéni pfebirat nebo zakladat jakykoli zavazek €i odpovédnost ani
uzavirat jakékoli smlouvy nebo pfijimat Ustné &i pisemné jakékoli zavazky za druhou Smluvni stranu
nebo jejim jménem bez vyslovného pisemného souhlasu druhé Smluvni strany.

17.

18.

DOBA TRVANI

Tato Smlouva nabyva ucinnosti k Datu ucinnosti a zGstane v platnosti az do okamziku i) kdy
bude Studie dokoncena, ii) kdy Spolupracujici strana poskytla spole€nosti Novartis kopii
ZTOS a iii) kdy Spolupracujici strana splnila vesSkeré své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy, nebude-li ukon&ena dfive v souladu s ustanovenimi této Smlouvy (dale jen ,Doba
trvani®).

Bez ohledu na ¢lanek 17.1 zustavaji podminky této Smilouvy v platnosti v souladu s
ustanovenimi ¢lanku 23 (Zachovani platnosti) této Smlouvy.

UKONCENi SMLOUVY

Neni-li v této Smlouvé uvedeno jinak, je kterakoli ze Smluvnich stran opravnéna tuto
Smlouvu okamzité ukoncit pisemnou vypovédi, jestlize druha Smluvni strana:

(a) poruSila své povinnosti podle této Smlouvy a neni schopna toto poru$eni napravit nebo
jej nenapravi do ftficeti (30) dnli od obdrzeni pisemného oznameni, ve kterém je
poruseni popsano, nebo

(b) neni nebo prohlasi, Zze neni schopna plnit své splatné zavazky, uzavie jakoukoli
dohodu ¢&i vyrovnani se vSemi véfiteli €i s jakoukoli tfidou veéfitell, ¢i ucini postoupeni
ve prospéch véfitell, byla zruSena nebo byl ustanoven jeji likvidator, prozatimni
likvidator, nuceny spravce, spravce nebo zakonny &i jiny ufedni spravce celého jejiho
majetku nebo jeho Casti.

Spole¢nost Novartis je opravnéna tuto Smlouvu kdykoli okamzité ukoncit pisemnou vypovédi
zaslanou Spolupracujici strané:

(a) pokud Spolupracujici strana porusi kteroukoli ze svych povinnosti podle ¢lanku 9
(DGvérnost informaci),

(b) v souladu s élankem 2.6 (Re$eni spor(), nebo
(c) vsouladu s ¢lankem 3.4 (Protokol).

Kterakoli ze Smluvnich stran je opravnéna ukoncit Studii a tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi
zaslanou druhé Smluvni strané:

(@) v pfipadé, Ze nebude ziskano schvaleni vyzadované jakoukoli Etickou komisi,
jakymkoli pfislusnym Regulacénim organem ¢&i Regulacnim Ofadem nebo bude
zrudeno, odvolano, pozastaveno &i pozbude platnosti,

(b) pokud Spole€ny vybor pro rozvoj zjisti, ze by Studie méla byt ukon¢ena, nebo
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19.

(c) v pfipadé vyznamného prodleni se zahajenim Studie.

Jakékoli ukoncéeni Studie podle tohoto ¢lanku 18.3 nabyva ucinnosti deset (10) dnl od data
podani vypovédi, neni-li ve vypovédi uvedeno pozdéjsi datum.

V pfipadé, Ze Hlavni zkousejici jiz nebude spfiznény se Spolupracujici stranou nebo nebude
ochoten ¢i schopen nadale plsobit jako Hlavni zkouSejici Studie, Spolupracuijici strana je
povinna o tom spolec¢nost Novartis okamzité pisemné informovat a:

(a) spoleCnost Novartis bude opravnéna i) schvalit jakéhokoli nového Hlavniho
zkouS$ejiciho navrzeného Spolupracujici stranou, ii) odmitnout nového Hlavniho
zkouSejiciho navrzeného Spolupracujici stranou a vyzvat Spolupracujici stranu, aby
navrhla vhodnou alternativu, nebo iii) ukoncit Studii, a

(b) pokud poté, co Spolupracuijici strana v dobré vife vynalozi pfiméfené obchodni usili,
aby nahradila Hlavniho zkousejiciho, neni schopna ziskat vhodnou nahradu, je
opravnéna Studii ukongit.

DUSLEDKY UKONCENi SMLOUVY O VYZKUMNEM PROJEKTU

Spolupracujici strana je povinna po obdrzeni oznameni o ukonceni Studie nebo této
Smlouvy Studii okamzité ukondit.

PFi ukoneni ucasti spole¢nosti Novartis na této Smlouvé z jakéhokoli dlavodu je
Spolupracujici strana povinna vesSkeré Informace spoleCnosti Novartis vratit spole€nosti
Novartis, s vyhradou regulacnich a etickych pozadavka.

Veskeré materialy, které byly Spolupracujici strané poskytnuty spole€nosti Novartis nebo
jejim jménem, budou do tficeti (30) dni od dokon&eni nebo ukonceni Studie na naklady
spolecnosti Novartis vraceny spole¢nosti Novartis nebo, pokud to spole¢nost Novartis nafidi,
znieny nebo pouzity pro jinou Studii provadénou na zakladé této Smlouvy.

Spolupracuijici strana poskytne spole¢nosti Novartis pfistup ke véem Udajiim ze Studie,
v€etné pocitaCovych datovych soubort, jakoz i k jakémukoli pfislusnému softwaru a
zdrojovym kédim, aby spole€nost Novartis mohla ziskat veSkeré pocitacové udaje a méla k
nim pfistup. Pro ucely tohoto ¢lanku jsou Osobni udaje vynaty z povinnosti sdélovat
informace. Spolupracujici strana dale pfedlozi spole¢nosti Novartis zkracenou ZTOS nebo
zkracenou zavére€nou zpravu. Spolupracujici strana dale predlozi publikace tykajici se
studie zaloZené na Udajich ze Studie ziskanych pred jejim ukon&enim védeckym kongrestim
a/nebo Casopislim a spolec¢nost Novartis je opravnéna prezkoumat jejich navrh(y) v souladu
s Clankem 9 (Zvefejnéni).

Ke dni uc€innosti ukon€eni provede Spolupracujici strana vyuctovani, které spolecnost
Novartis ovéfi a schvali. Do tficeti (30) dni od obdrzeni odpovidajici dokumentace s
vysledky tohoto vyuc¢tovani uhradi spoleénost Novartis Spolupracujici strané v souladu s
vykonavanou praci a Realnou trzni hodnotou (pficemz tato platba nesmi pfesahnout rozdil
mezi maximalni ¢astkou uvedenou v ¢lanku 6.1 této Smlouvy a celkovou ¢astkou uhrazenou
spole¢nosti Novartis Spolupracujici strané na zakladé této Smlouvy nebo v souvislosti s ni):

(@) veSkeré &innosti v ramci Studie, které byly fadné poskytnuté a naklady, které radné
vznikly Spolupracuijici strané v souladu s podminkami této Smlouvy do data u€innosti
ukonceni a které dosud nebyly uhrazeny, a

(b) pfiméFfené nezrusitelné zavazky, které radné vznikly Spolupracujici strané za ucelem
provedeni Studie pfed doru¢enim vypovedi.
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20.

21.

Pokud bude tato Smlouva ukonéena:

(a) spole€nosti Novartis v souladu s €&l. 18.2 pism. b), nebude mit podle této Smlouvy
zadné povinnosti, s vyjimkou povinnosti nahradit Spolupracujici strané pfiméfené
naklady a nezrusitelné zavazky vzniklé pfi provadéni Studie pfed doru¢enim vypovédi,
nebo

(b) spolecnosti Novartis v souladu s €l. 18.1 pism. a), ¢l. 18.1 pism. b) nebo ¢&l. 18.2 pism.
a), nebude mit podle této Smlouvy Zadné dalSi povinnosti. Konkrétné nebude povinna
hradit zadnou odménu ani naklady, které vzniknou Spolupracujici strané na zakladé
této Smilouvy.

V pfipadé ukon€eni ze strany spoleCnosti Novartis z divodu podstatného poruseni
povinnosti Spolupracujici strany neni spole¢nost Novartis povinna uhradit Spolupracujici
strané zadné dalsi platby.

Spolupracujici strana vrati spole€nosti Novartis do tficeti (30) dnu od data ukon&eni jakékoli
financni prostfedky, které ji byly poskytnuty, ale nebyly vynaloZeny nebo se k jejich
vynalozeni Spolupracujici strana neodvolatelné nezavazala pfed datem ukonceni.

ZARUKY

Spolupracuijici strana prohlasuje a zarucuje spole¢nosti Novartis, Ze neni smluvni stranou
zadné smlouvy, ktera by ji znemoznovala splnéni jejich zavazku na zakladé této Smlouvy, a
Ze po Dobu trvani neuzavie zadnou smlouvu o provadéni studii, ktera by jakkoli omezila jeji
schopnost provadét Studii nebo plnit povinnosti na zakladé této Smiouvy.

Spolupracuijici strana prohlasuje a zaru€uje spoleCnosti Novartis, Ze ma veSkerou pravomoc
a opravnéni uzavfit tuto Smlouvu a Ze si neni védoma Zadné prekazky, ktera by branila jeji
schopnosti plnit podminky, které ji tato Smlouva uklada.

Spolupracuijici strana prohlasuje a zaru€uje spole¢nosti Novartis, Ze jeji zasady vztahujici se
na provadéni Studie jsou v souladu s podminkami této Smlouvy a Protokoly.

Za ucCelem transparentnosti a zajiSténi pfiméfeného financovani ze strany spolecnosti
Novartis, informuje Spolupracujici strana spole¢nost Novartis o veSkerych dalSich financnich
prostfedcich, které obdrzela od tfeti osoby za ucelem provedeni Studie, a pfipadné o vysSi
téchto Castek.

VYLOUCENiIi ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST NOVARTIS A/NEBO JEJi SPRIZNENE OSOBY POSKYTUJi VESKERE
MATERIALY PODLE TETO SMLOUVY ,JAK STOJi A LEZi* (AS-IS) A NEPOSKYTUJI
ZADNOU ZARUKU JAKEHOKOLI DRUHU, AT UZ VYSLOVNOU ClI KONKLUDENTNI,
TYKAJICI SE TECHTO MATERIALU NEBO JEJICH PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI K
JAKEMUKOLI UCELU, VCETNE ZEJMENA NEPORUSOVANI PRAV DUSEVNIHO
VLASTNICTVi TRETICH OSOB. SPOLECNOST NOVARTIS A/NEBO JEJi SPRIZNENE
OSOBY NENESOU V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNOST ZA NASLEDNE, NAHODNE,
ZVLASTNI NEBO NEPRIME SKODY.

Jakékoli poradenstvi poskytnuté spole¢nosti Novartis a/nebo jejimi Spfiznénymi osobami je
poskytovano bezplatné a spoleCnost Novartis a/nebo jeji Spfiznéné osoby nepfebiraji
Zadnou povinnost ani odpovédnost za poskytnuté poradenstvi nebo ziskané vysledky a
zadné takové poradenstvi nepredstavuje zaruku v jakékoli zalezitosti, pficemz veSkera
takové poradenstvi je poskytovano a pfijimano na riziko prijemce.
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22.

OZNAMENI

Jakékoli oznameni, které ma nebo smi byt ucinéno podle této Smlouvy, musi byt uéinéno pisemné
a povazuje se za ucinéné ke dni, kdy je A) doruéeno osobné nebo B) zaslano doporuéenou postou
s doruc¢enkou s pifedplacenym postovnym, a adresovano smiuvni strané, ktera ma toto oznameni
obdrzet na nize uvedenou adresu, nebo na jinou adresu, ktera bude nasledné pisemné uvedena:

Oznameni urcena spolecnosti Novartis:

Oznameni urcena Spolupracujici strané:

Oznameni uréena Hlavnimu zkousejicimu:

23.

ZACHOVANI PLATNOSTI

Neni-li ha jiném misté této Smlouvy vyslovné uvedeno jinak, ukoncenim této Smlouvy z jakéhokoli
dlivodu ani uplynutim doby jeji platnosti nebudou dotéeny: i) povinnosti, véetné uhrady jakychkoli
castek, které vznikly ke dni ukonéeni nebo uplynuti doby platnosti této Smlouvy, a ii) prava a
povinnosti, které maji z kontextu zlstat v platnosti i po ukonéeni nebo uplynuti doby trvani této

Smiouvy.
24 UPLNE UJEDNANI
24.1 Tato Smilouva (spolu s veSkerymi dokumenty, na néz odkazuje) prfedstavuje uplnou a jedinou

dohodu a ujednani mezi Smiluvnimi stranami ve vztahu k jejimu pfedmétu a nahrazuje
veskeré predchozi smlouvy, dohody nebo ujednani mezi Smiuvnimi stranami tykajici se
Studie (at jiz v ustni &i pisemné podobé). Jakékoli tvrzené prohlaseni, prislib nebo podminka
v souvislosti s pfedmétem Smlouvy, které neni v této Smlouvé uvedené, neni pro zadnou
Smluvni stranu zavazné.

Jakakoli uprava, rozSireni, vzdani se nebo jina odchylka od jakéhokoli ustanoveni této
Smiouvy nebo jakéhokoliv zbaveni povinnosti podie této Smiouvy jsou platné a zavazné,
pouze pokud byly uéinény pisemné a podepsany vsemi Smiluvnimi stranami.

VSechny prilohy k této Smlouvé tvori jeji nedilnou soucast. V pripadé jakéhokoli rozporu
mezi pfislusnymi ustanovenimi této Smlouvy a jejimi pfilohami maji pfednost ustanoveni této
Smilouvy, po nichz nasleduji ustanoveni priloh oznacéenych pismeny a po nich nasleduji
ustanoveni priloh oznacéenych Cisly.
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25. DODATEK

Tato Smlouva muize byt kdykoli prodlouZena, obnovena nebo jinak zménéna na zakladé
vzajemného pisemného souhlasu Smluvnich stran této Smilouvy.

26. VYSSiMoOC

Zadna ze Smluvnich stran nenese Zadnou odpovédnost v& druhé Smluvni strané v pfipadé
neplnéni nebo prodleni s plnénim svych povinnosti podle této Smlouvy, pokud byly pfimo &i nepfimo
zpusobeny stavkami, vylukami, nepokoji, sabotazi, vale€nym aktem nebo piratstvim, zni¢enim
nezbytného vybaveni pozarem, vybuchem, boufi, povodni, epidemii, zemétfesenim, vypadkem
dodavek elektrické energie nebo prepravnimi zafizenimi, neplnénim povinnosti zastupct nebo
jakékoli jiné udalosti nebo okolnosti mimo pfiméFfenou kontrolu Smluvni strany odpovédné za pInéni
po dobu odpovidajici jakémukoli takovému neplnéni nebo prodleni. Dot€ena Smluvni strana v3ak
vynalozi veSkeré pfiméfené usili k tomu, aby zmirnila dopady nepInéni nebo prodleni s pInénim
svych povinnosti podle této Smlouvy.

27. VZDANI SE PRAV

Pokud Smluvni strana kdykoli nepozaduje UpIné nebo ¢astecné splnéni jakéhokoli ustanoveni této
Smlouvy, neni tim nijak dotéeno pIné pravo Smiuvni strany pozadovat toto splnéni v budoucnu.
Vzdani se jakychkoli prav vyplyvajicich z poruSeni této Smlouvy musi byt ucinéno pisemné a
podepsano Smiluvni stranou, ktera se daného prava vzdava.

28. ODDELITELNOST

Jakékoli ustanoveni této Smlouvy, které bude prohlaSeno za neplatné nebo nevykonatelné
jakymkoli pfislusnym organem nebo soudem, se v rozsahu neplatnosti nebo vymahatelnosti
povazuje za oddélitelné a nema vliv na ostatni ustanoveni této Smlouvy, ktera zustavaji nedotéena.

29. POSTOUPENI

Zadna ze Smluvnich stran neni bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé Smiuvni strany
opravnéna postoupit prava a povinnosti podle této Smlouvy, av8ak s tim, ze spoleCnost
Novartis je opravnéna (a) postoupit sva prava a povinnosti podle této Smlouvy nebo jejich
¢ast jedné Ci nékolika spfiznénym spolec¢nostem nebo (b) postoupit tuto Smlouvu v celém
rozsahu nastupci vdech nebo podstatné Casti svého podniku nebo majetku, na ktery se tato
Smlouva vztahuje.

PFipustny postupnik pfebira veskeré zavazky postupitele vyplyvajici z této Smlouvy (nebo v
pfipadé cCasteCného postoupeni souvisejici postoupenou ¢ast). Jakykoliv pokus o
postoupeni v rozporu s vySe uvedenym bude neplatny. Za podminek této Smlouvy se tato
Smilouva uzavira ve prospéch Smluvnich stran a jejich pravnich nastupct a pfipustnych
postupniku a je pro tyto osoby zavazna.

30. ZAKAZ PREVODU NEUVEDENYCH MAJETKOVYCH PRAV

Smluvni strany se dohodly, Zze Zadna ze Smluvnich stran nepfevede na druhou Smluvni stranu na
zakladé této Smlouvy zadna patentova prava, autorska prava, ochranné znamky ani jina majetkova
prava kterékoli ze Smluvnich stran, neni-li v této Smlouvé vyslovné stanoveno jinak.

31. ODSKODNENI

Spole¢nost Novartis se zavazuje odSkodnit a ochranit Spolupracujici stranu, jeji Spfiznéné
osoby a jejich pfisludné zaméstnance, Cleny statutarniho organu, vedouci pFedstavitele,
zastupce a zprostiedkovatele ve vztahu k jakymkoli ztratam, Skodam, zavazkim,
pfiméfenym nakladim a vydajim (vCetné pfiméfenych nakladl a vydajd pravniho
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32.

33.

34.

zastoupeni), které vzniknou v souvislosti s jakymkoli narokem, fizenim nebo Setfenim
vyplyvajicim z této Smlouvy a Studie.

Povinnost odSkodrujici Smluvni strany vyplyvajici z této Smlouvy se uplatni pouze tehdy,
pokud druha Smluvni strana po obdrzeni oznameni o jakémkoli naroku nebo zalobé tuto
skute€nost bezodkladné oznami, umozni odskodnujici Smluvni strané a jejim pravnim
zastupclm a zaméstnancum vést a Fidit obranu proti takovym narokdm ¢i Zalobam, vcetné
pfipravného fizeni, soudniho Fizeni ¢i narovnani, a odskodnéna Smluvni strana pfi této
obrané poskytne svou plnou soucinnost a podporu. OdSkodnéna Smiluvni strana se dale
zavazuje, ze bez predchoziho pisemného souhlasu odSkodriujici Smluvni strany neuzavie
ohledné jakéhokoli takového naroku ani zaloby Zzadné narovnani ani smir.

ROZHODNE PRAVO A SOUDNI PRISLUSNOST

Tato Smlouva se Fidi a vykladaji v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, s vylougenim
koliznich norem.

Jakykoli spor vyplyvajici z této Smlouvy bude predlozen vyhradné pfislusnym soudum
v Praze, Ceské republice, aniz by tim byla omezena jakakoli prava na odvolani.

DODRZOVANi PRAVNICH PREDPISU

Pokud Spolupracujici strana nebo jakakoli Eticka komise, kterou Spolupracujici strana
vyuziva, zahaji vySetfovani Hlavniho zkouSejiciho nebo proti nému v souvislosti s
provadénim Studie nebo jakékoli jiné klinické studie podnikne jakékoli kroky, bez ohledu na
to, zda se jedna o studii provadénou pro spole¢nost Novartis €i nikoli, Spolupracujici strana
je povinna tuto skute¢nost oznamit spolec¢nosti Novartis do Ctyficeti osmi (48) hodin od
zahajeni vySetfovani nebo podniknuti danych krok(; jedna-li se o zahajeni vySetfovani nebo
podniknuti krok( ze strany Etické komise, je Spolupracujici strana povinna tuto skute¢nost
oznamit do Ctyficeti osmi (48) hodin od okamziku, kdy se o zahajeni vySetfovani nebo
podniknutych krocich dozvédéla.

Zahaji-li regulaéni ufad jakéhokoli statu nebo oblasti vySetfovani Spolupracujici strany nebo
proti ni v souvislosti s provadénim jakékoli studie nebo jakékoli klinické studie podnikne
jakékoli kroky, bez ohledu na to, zda se jedna o studii provadénou pro spolecnost Novartis
i nikoli, Spolupracujici strana je povinna tuto skute¢nost oznamit spole€nosti Novartis do
CtyFiceti osmi (48) hodin od okamziku, kdy se o zahajeni vySetfovani nebo podniknutych
krocich dozvédéla.

DALSIi POVINNOSTI

Spolupracuijici strana dale potvrzuje, ze pokud se kdykoli po podpisu této Smlouvy dozvi, ze
jakakoli osoba, ktera se podilela Ci se podili na poskytovani jakychkoli sluzeb nebo vykonu
jakychkoli jinych praci pro spoleCnost Novartis, byla nebo je obvinéna, odsouzena,
vylou€ena, vyfazena, navrzena na vyfazeni, doCasné vyfazena nebo jinak nezplsobila,
oznami tuto skute¢nost pisemné spoleénosti Novartis na adresu: Novartis s. r. 0., Gemini,
budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, a to co nejdfive to bude mozné, nejpozdéji
vSak do Ctyficeti osmi (48) hodin od okamziku, kdy se o této skutecnosti dozvédéla.

Pokud Spolupracujici strana nebo jakykoli zaméstnanec nebo zastupce Spolupracujici
strany podilejici se na provadéni Studie jsou nebo se b&éhem doby trvani této Smlouvy
nasledné stanou cleny €i zaméstnanci vzdélavaci nebo neziskové instituce, zdravotnické
instituce, Iékarské komise nebo jiné IékaFfské Ci védecké organizace, nebo s takovymi
institucemi maji ¢i béhem doby trvani této Smlouvy nasledné budou mit jakykoli vztah, a tyto
instituce, komise €i organizace po nich budou pozadovat, aby zvefejnili jakékoli navrhované
nebo aktualni smlouvy tykajici se vyzkumu, ktery je pfedmétem této Smlouvy, bude
Spolupracuijici strana povinna provést takové zverejnéni v souladu se zasadami a postupy
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35.

35.1.

35.2.

35.3.

dané instituce, komise nebo organizace, nebo zajisti, aby uvedeny zaméstnanec nebo
zastupce takové zvefejnéni provedl v souladu se zasadami a postupy dané instituce, komise
nebo organizace, a pfipadné si vyzada pfedchozi pisemny souhlas dané instituce, komise
nebo organizace. Povinnost sdélovat informace a ziskavat vySe uvedena schvaleni trva i po
ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této Smlouvy, a to po dobu vyzadovanou pfislusnou
instituci, vyborem nebo organizaci. Pokud a v rozsahu, v jakém vySe uvedené postupy nebo
pozadavky jakékoli vySe uvedené instituce, komise nebo organizace tykajici se sdélovani
informaci vyzaduji sdéleni Informaci spole¢nosti Novartis takové instituci, komisi nebo
organizaci, Spolupracujici strana o takovém pozadavku v pfiméfeném predstihu pfed
takovym sdélenim informuje spole€nost Novartis, pokud to neni zakdzano zasadami takové
instituce, komise nebo organizace.

Pokud jakykoli zaméstnanec nebo zastupce Spolupracuijici strany podilejici se na provadéni
Studie je nebo se béhem Doby trvani stane Clenem komise, ktera stanovuje |ékopisy
relevantnich léCivych pfipravkl (napf. komise pro spravu lékopisti nebo komise pro IéCiva a
terapeutika) nebo vypracovava pokyny pro klinickou praxi nebo |é¢ebné protokoly ¢i normy,
je tato osoba povinna dodrzovat pozadavky pfislusné komise (komisi) tykajici se sdélovani
informaci a je povinna se pfinejmensim fidit postupy této komise a informovat danou komisi
o tom, zZe tato osoba (osoby) poskytuje (poskytuji) spole€nosti Novartis sluzby v oblasti
klinického vyzkumu, na které je Studie zaméfena. Povinnost informovat komisi uvedenou v
tomto ¢lanku 34.3 zlstava v platnosti po dobu dvou (2) let po ukon€eni nebo uplynuti doby
platnosti této Smlouvy, pfipadné po delSi dobu, kterou si dana komise vyzada. Pokud a v
rozsahu, v jakém postupy nebo pozadavky tykajici se sdélovani informaci jakékoli vyse
uvedené komise (komisi), jehoz (jejichz) je dana osoba ¢lenem, vyzaduji sdéleni Informaci
spole€nosti Novartis této komisi (komisi), Spolupracujici strana o takovém pozadavku v
pfiméfeném piedstihu pfed takovym sdélenim informuje spole¢nost Novartis, pokud to neni
zakazano zasadami takové komise (komisi).

OCHRANA OSOBNICH UDAJU
V tomto Clanku 35 maji nasledujici pojmy tento vyznam:

a) Vyrazy ,spoleény spravce®, ,spravce, ,zpracovatel‘, ,subjekt udaja“, ,osobni
udaje“, ,zpracovani“ (a ,zpracovavat“) a ,zvlastni kategorie osobnich udajd“ maiji
vyznam uvedeny v pravnich pfedpisech EU o ochrané osobnich udaju, a

a) ,Pravnimi predpisy EU o ochrané osobnich udaja“ se rozumi i) Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaju a o volném pohybu téchto udaju (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udajl) (dale jen ,nafrizeni GDPR®), ii) smérnice EU o soukromi a
elektronickych komunikacich (smérnice 2002/58/ES) a iii) veSkeré platné vnitrostatni
pravni pfedpisy o ochrané osobnich udajl pfijaté na zakladé nebo v souladu s body i)
nebo ii); ve vSech pfipadech ve znéni pfipadnych pozdéjSich zmén a jinych uprav.

Smluvni strany budou na zakladé této Smlouvy zpracovavat Osobni Udaje jako Spole¢ni
spravci a budou spole¢né rozhodovat o uc€elech a zpusobech zpracovani Osobnich udaju.

Smluvni strany uzaviou v okamziku podpisu této Smlouvy smlouvu mezi spole¢nymi spravci
osobnich udaji (dale jen ,Smlouva mezi spoleénymi spravci“), ktera bude v okamziku
podpisu této Smlouvy pfipojena jako jeji pfiloha A. Smlouva mezi spole¢nymi spravci
stanovi pfislusné povinnosti a zavazky Smluvnich stran ve vztahu k Osobnim Gdajim
shromazdénym na zakladé této Smlouvy, zejména rozdéleni Ukoli a povinnosti mezi
Smluvni strany v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich udaju, s cilem
usnadnit provadéni Studie, uplathovani pfislusnych prav Smluvnich stran a plnéni jejich
pfislusnych povinnosti podle této Smlouvy.
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36.

UCHOVAVANI DOKUMENTU A OCHRANA OSOBNICH UDAJU

36.1 Spolupracujici strana je povinna uchovavat zdrojové dokumenty po dobu nejmén deseti (10)

let, dokumenty souvisejici s provadénim Studie pak po dobu dvacetipéti (25) let od
dokonceni Studie u spolupracuijici strany nebo po delSi dobu, kterou pfipadné vyzZaduji
Platné pravni predpisy (dale jen “Doba uchovavani“). Bude-li to nezbytné z dGivod( zajisténi
bezpeénosti pacientll nebo z regulaénich divod(, Spolupracujici strana poskytne na
vyzadani prislusné zdrojové dokumenty a Udaje z auditni stopy. Toto ustanoveni zlistava v
platnosti i po ukonéeni této Smlouvy. Po uplynuti doby archivace budou dokumenty
souvisejici s provadénim Studie skartovany v souladu s prislusSnymi pravnimi piedpisy.
V pripadé, Ze spolecnost Novartis ma zajem na dalSi archivaci dokumentace, je povinna
svlj poZadavek uplatnit pisemné u spolupracujici strany nejméné dva mésice pred
uplynutim sjednané doby archivace a spolupracujici strana dalSi archivaci na naklady
spolecnosti Novartis zajisti, popf. ji dokumentaci vyda.

36.2 Kazda ze Smluvnich stran bude shromazdovat, uzivat a sdélovat bezpecnostni informace

37.

371

37.2

373

upravené touto Smlouvou v souladu se vSemi Platnymi pravnimi predpisy, zejména témi,
které se tykaji ochrany soukromi a osobnich Udaji. Kazda ze Smiuvnich stran zavede
veskera pifimérena fyzickd, technicka a administrativni opatieni k ochrané bezpeénostnich
informaci pred ztratou, zneuzitim, neopravnénym pristupem, zverejnénim, pozménénim a
zni¢enim. Smiuvni strany se budou navzajem neprodlené informovat o jakémkoli domnélém
poruseni tohoto ustanoveni. Spolupracujici strana odpovida za dodrzovani vesSkerych
nezbytnych poZadavkl na transparentnost a zakonnost podle Platnych pravnich predpist
o ochrané osobnich Udajli za uéelem sdéleni Osobnich Udaji spoleénosti Novartis.

PODPISY STEJNOPISU

Tato Smlouva mlzZe byt vyhotovena ve vice stejnopisech, z nichZz kazdy ma platnost
originalu a vSechny dohromady piredstawuji Uplné ujednani.

Podpisy zaslané elektronicky a prostrednictvim faxu maiji plnou platnost a Gcinnost
originalniho podpisu.

Tato Smlouva nabyva ucinnost dnem uverejnéni Smlouvy v registru smluv. Smluvni

strany se dohodly, Ze v rozsahu, v jakém je to pozZadovano prisluSnymi pravnimi piedpisy,
zejména zakonem Ceské republiky &. 340/2015 Sb., bude tato Smlouva uvefejnéna ve vefejném
registru smluv. Spolupracujici strana uveiejni verzi této Smlouvy, kterou ji za timto Gcelem
pripravi a poskytne spole¢nost Novartis nejpozdéji do 5 dni od podpisu této Smilouvy, a to
v strojové cCitelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adres ~ g
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NA DUKAZ CEHOZ Smluvni strany podepsaly tuto Smlouvu prostfednictvim svych fadné
opravnénych zastupcl s imyslem byt touto Smlouvou pravné vazany.

Novartis S.R.O. VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE
V PRAZE

Podpis:
Podpis:

Datum: 5.12. 2024

Datum: 9.12.2024

Podminky pfijimam a souhlasim s nimi:

Podpis:

Datum:6.12.2024

Seznam priloh:

Priloha ¢. 1: Koncepcni list pro lékarské zalezitosti, navrh Protokolu a konecna
schvalena verze Protokolu

Priloha ¢. 2: Hlavni kontaktni osoby

Priloha ¢. 3: Povinnosti tykajici se shromazd'ovani udaju o bezpecnosti a podavani
zprav o bezpecnosti

Priloha ¢. 4: Rozpocet Studie (vCetné Platebniho kalendare)

Priloha ¢. 5: Zajistovani jakosti
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Priloha A:

Smlouva o sdileni udaju
¢ Priloha ¢. 1: Rozdéleni povinnosti
¢ Priiloha ¢. 2: Technicka a organizacni opatreni
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PRILOHA C. 1

KONECNA SCHVALENA VERZE PROTOKOLU STUDIE

Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, ze v pfipadé jakéhokoli rozporu mezi Koncep&nimi listy pro
Iékarské zalezitosti a Kone€nou verzi Protokolu ma prednost
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PRILOHA €. 2
HLAVNi KONTAKTNi OSOBY

1) Kontaktni osobou (kontaktnimi osobami) na pozici Business Owner spoleénosti Novartis

2) Kontaktnimi osobami Spolupracujicistrany jsou:
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PRILOHA C. 3

POVINNOSTI TYKAJICi SE SHROMAZDOVANi UDAJU O BEZPECNOSTI A PODAVANI
ZPRAV O BEZPECNOSTI

1. POVINNOSTI TYKAJICi SE PODAVANI ZPRAV O BEZPECNOSTI

Spole¢nost Novartis, ktera je Zadavatelem Studie, je odpovédna za sledovani bezpecnosti a
podavani zprav o bezpecnosti pfisluSnym zdravotnickym organtm.

Veskeré vysledky tykajici se bezpeénosti budou uvedeny na souhrnné drovni a shrnuty v
pribéznych zpravach o Studii.

Veskera prisluSsna relevantni zjisténi z prubéznych zprav o Studii budou zahrnuta do
pravidelnych souhrnnych regulacénich zprav prfedkladanych zdravotnickym organum.
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PRILOHA C. 4
ROZPOCET STUDIE

(VEETNE PLATEBNiIHO KALENDARE)

Rozpocet studie

Splatkovy kalendar




PRILOHA C. 5
ZAJISTOVANI JAKOSTI
1. UCEL

Tato pfiloha vymezuje standardy a povinnosti spole¢nosti Novartis a Spolupracujici strany v
oblasti zajisténi jakosti v souvislosti s provadénim Studie a klinickymi a/nebo predklinickymi
Cinnostmi, které jsou pfedmétem této Smlouvy.

2. VYMEZENi POJMU

Pojmy pouzité v této pfiloze s velkym po&ate¢nim pismenem maji vyznam stanoveny ve Smlouvé,
nejsou-li nize vymezeny jinak nebo neni-li na uvedenych mistech v této pfiloze uvedeno jinak:

~LAuditni stopa“ je forma metadat obsahujicich informace souvisejici s vytvarenim, upravou nebo
mazanim GxP Udajl/zaznami. Zajistuje bezpecné zaznamenavani udajd o zivotnim cyklu, jako
je vytvareni, doplfiovani, vymazy nebo zmény informaci v tisténé nebo elektronické podobé, aniz
by doSlo k zakryti nebo pfepsani puvodniho zaznamu. Auditni stopa usnadniuje rekonstrukci
historie takovych udalosti tykajicich se zaznamu bez ohledu na médium, v&etné informaci o tom
,kdo, co, kdy a pro¢“ danou akci provedl.

.Kontrolou Auditni stopy“ se rozumi pravidelné hodnoceni pribéhu udalosti s cilem napf. zjistit
abnormality, nebo jakékoli nespravné &i neopravnéné zmény udajl, které by mohly ovlivnit
integritu udaju.

.Zachovanim provozu“ se rozumi schopnost Spolupracujici strany pokracovat ve Studii a
¢innostech, které jsou pfedmétem této Smlouvy, na pfijatelné a pfedem stanovené urovni i po
naruseni bezpec€nosti.

Vyrazem ,PNPO“ se rozumi plan napravnych a preventivnich opatfeni popisujicich sjednané
¢innosti, povinnosti a harmonogramy.

,Kritickym zjisténim"“ se rozumi vyznamnd odchylka (vyznamné odchylky) od Platnych pravnich
predpist, zejména pokud:

e doSlo k naruSeni bezpecnosti, prav nebo dobrych podminek subjekti hodnoceni
provadénych na lidech nebo zvifatech nebo jakosti, Cistoty, uc€innosti Ci integrity
pripravkl, nebo je vysoce pravdépodobné, Ze k takovému naruSeni dojde,

¢ doslo k naruseni integrity regulovanych udajd,

e dosSlo k védeckému pochybeni.

,Udaji“ se rozumi veskeré skutednosti, Giselné Udaje a statistiky shromazdéné za udelem
reference nebo analyzy. To zahrnuje vesSkeré origindly Zaznamu a pravé kopie, vcetné
Nezpracovanych Udaji a Metadat a veskerych jejich naslednych transformaci a zprav tykajicich
se téchto udajd, které jsou generovany nebo zaznamenany v dobé Cinnosti GxP a umoznuji
uplnou a kompletni rekonstrukci a vyhodnocovani €innosti GxP.

,Spravou Udaja“ se rozumi veskera ujednani, ktera zajistuji, ze Udaje budou zaznamenavany,
zpracovavany, uzivany a uchovavany tak, aby byla zajisténa Integrita Udajti v prab&hu celého
Zivotniho cyklu Udajd, a to bez ohledu na jejich format. Sprava Udaji se bude zabyvat vlastnictvim
Udaju a odpovédnosti za Udaje po celou dobu jejich Zivotniho cyklu a bude brat v tvahu $koleni,
navrhovani, provoz a monitorovani procesu/systému tak, aby byly dodrzovany zasady Integrity
Udaijti, véetné kontroly nad umyslnymi a neimysinymi zménami Udaju.
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,Integritou Udaji“ se rozumi mira, do jake jsou Udaje upIné, konzistentni, presné, davéryhodné
a spolehlivé, jakoz i to, ze tyto vlastnosti Udajli zlstanou po celou dobu zZivotniho cyklu Udaija
zachovany. To plati pro elektronicke, papiroveé a hybridni systémy.

,Problémem/odchylkou v oblasti jakosti“ se rozumi udalost, ke které doSlo nebo ke které
aktualné dochazi a ktera ma nebo by mohla mit vliv na bezpecnost, prava a dobré podminky
pacientd / G&astnikd studie, platnost, spolehlivost nebo integritu Udajti a/nebo védeckou hodnotu
klinického hodnoceni, dodrzovani regulatornich pozadavki nebo dobré jméno spolecnosti
Novartis.

1. .Kritickym problémem v oblasti jakosti“ se rozumi problém/odchylka v oblasti jakosti,
ktera pfredstavuje a) vyznamné selhani systému kontroly jakosti, nebo b) vyznamné selhani
globalniho nebo mistniho systému vigilance a/nebo ktera se povazuje za potencialni riziko pro
vefejné zdravi, nebo c) u které byl potvrzen nepfiznivy vliv na prava, bezpecnost a/nebo dobré
podminky pacienta (pacientd) / subjektu (subjekt() hodnoceni, Integritu Udaji a/nebo védeckou
hodnotu klinické/neklinické studie &i ktera ma velky potencial k takovému nepfiznivému ovlivnéni,
nebo d) ma nepfiznivy vliv na dobré jméno spolecnosti Novartis.

2. ,Vyznamnym problémem v oblasti jakosti“ se rozumi problém/odchylka v oblasti jakosti,
ktera byla zjiSténa pfi kontrolach stavajicich procest a/nebo ktera a) pfedstavuje selhani systému
kontroly jakosti s omezenym dopadem, nebo b) muze nepfiznivé ovlivnit prava, bezpecnost
a/nebo dobré podminky pacienta (pacientll) / subjektu (subjektt) hodnoceni, ma vliv na Integritu
Udajii a/nebo védeckou hodnotu klinické/neklinické studie nebo ohroZeni dobrého jména
spole¢nosti Novartis, nebo c) problém, ktery predstavuje odchylku od regulatornich pozadavkul se
stfedni zavaznosti nebo potencialem nepfiznivé ovlivnit pfipravek, ktery nebyl distribuovan pro
komeré&ni nebo klinické pouZiti, nebo d) drobné problémy systémoveé povahy.

Jakékoli problémy v oblasti jakosti, které by mohly byt klasifikovany (nebo potvrzeny) jako zavazné
poruseni povinnosti, zavazné poruSeni Spravné klinické praxe, védecké pochybeni nebo
naléhavé bezpeCnostni opatfeni, musi byt klasifikovany pfinejmensim jako vyznamné.

.Havarii“ se rozumi jakakoli udalost, v jejimz dlsledku se obchodni zafizeni stane natolik
nefunk&nim nebo nepouzitelnym, Ze dojde k naruseni schopnosti Spolupracujici strany provadét
Studii nebo souvisejici podstatné Cinnosti.

,Zakladnimi dokumenty“ se rozumi dokumenty (které mohou zahrnovat Nezpracované Udaje
nebo Zdrojové zaznamy), které jednotlivé i spole¢né umozriuji vyhodnocovani plnéni
Spolupracuijici strany a jakosti vyslednych Udajd. Tyto dokumenty slouzi k prokazani toho, Ze
Hlavni zkouS$ejici, zadavatel Studie a dalSi osoby uCastnici se Studie a/nebo jakékoli osoby
pracujici pod vedenim Hlavniho zkouSejiciho dodrzuji veSkeré interni normy, standardy Spravné
klinické praxe (dale jen ,Spravna klinicka praxe“) a platné regulatorni pozadavky (dale jen
,GXP*).

,Metadata“ jsou Udaje, ktera popisuji atributy ostatnich Udajii a poskytuji kontext a vyznam.
Obvykle popisuiji strukturu, prvky, vzajemné vztahy a dal$i charakteristiky Udajii, napf. Auditni
stopy. Metadata také umoznuji pfifazeni udaji ke konkrétni fyzické osobé (nebo k plvodnimu
zdroji udaju, jsou-li automaticky generované).

.Vysledkem auditu je treba zlepsit*“ se rozumi vysledky auditu, v ramci kterych byla u€inéna
vyznamna a/nebo kriticka zjisténi, ktera mohou mit nepfiznivy dopad na prava, bezpecnost nebo
dobré podminky subjektll a pacientli, nebo které mohou ovlivnit identitu, silu, jakost &i Cistotu
vyrabé&ného pfipravku nebo integritu Udaji. Zjisténi jsou systémové povahy a ke snizeni mozného
rizika je tfeba pfijmout zasadni opatieni.

~Systémem Fizeni jakosti“ se rozumi zasady, systémy, programy, postupy a pokyny spolecnosti
Novartis nezbytné k zajisténi jakosti poskytovanych vystupu a vysledku.
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,Nezpracované Udaje (synonymum vyrazu Zdrojové tGdaje (Source Data), ktery je vymezen
ve élanku 1.51) ICH GCP / Zdrojové udaje“ jsou vymezeny jako ptivodni zaznam (Udaje), ktery
Ize popsat jako prvni zdznam informaci, at jiz jsou zaznamenany v tisténé nebo elektronické
podobé, v€etné, nikoli v8ak vyhradné, zaznamu prostfednictvim jakychkoli fotografii, mikrofilmu,
mikrofiSe, po&itatové ¢&itelnych médii, diktovanych pozorovani, zaznamenanych Udaju z
automatizovanych pfistroju nebo jakychkoli jinych pamétovych medii.

,Zaznamy"“ se rozumi veskery sbér Udaji nebo informaci ze zdroje, napf. original tisténého
zaznamu o manuélnim pozorovani nebo elektronicky Zdrojovy/Nezpracovany souboru Udaji z
pod&itadového systému, a veskeré nasledné Udaje potfebné k upIné rekonstrukei innosti GxP.
Zaznamem se rozumi veskeré pisemné a elektronické zaznamy, zpravy a/nebo Udaje a/nebo
vzorky tykajici se a/nebo vyplyvajici z provadéni Studie, zejména formulafe zaznamu o
ugastnikovi, Zdrojové/Nezpracované Udaje, Zdrojové zaznamy a jiné Zakladni dokumenty.

.Zdrojové zaznamy“ maji vyznam vymezeny v ¢&lanku 1.52 platnych Smérnic Mezinarodni
konference o harmonizaci, které aktualné uvadi nasledujici: ,Pdvodni dokumenty, Udaje a
Zaznamy (napf. nemocniéni zaznamy, klinické a administrativni tabulky, laboratorni poznamky,
memoranda, deniky subjektld nebo kontrolni seznamy hodnoceni subjektl, zaznamy |ékarny o
vydeji, zaznamenané Udaje z automatizovanych pFistroj(i, kopie nebo prepisy, které byly ovéreny
a nasledné byla jejich pfesnost a Uplnost potvrzena, mikrofiSe, fotografické negativy, mikrofilmy
nebo magneticka média, rentgeny, slozky subjektl a zaznamy vedené Iékarnou, laboratofemi a
na zdravotnicko-technickych oddélenich zapojenych do klinickych hodnoceni).”

3. PLATNE NORMY

3.1 Spolupracuijici strana je povinna dodrzovat veSkeré Platné pravni pfedpisy na uzemi,
které je relevantni pro spolupraci, jakoz i zasady stanovené ve stavajicich a budoucich
mezinarodnich normach platnych pro systémy fizeni a zajisténi jakosti (dale jen
,PFislusné normy").

3.2 Odkazy na jakékoli pravni pfedpisy, pravni povinnost, nafizeni, nafizeni €i pokyny Ci
souvisejici povinnosti z nich vyplyvajici uvedené kdekoli v této pfiloze zahrnuji dany
pravni pfedpis, pravni povinnost, nafizeni, pfedpis, pokyny nebo souvisejici povinnosti ve
znéni pfipadnych pozdé&jsich zmén, novelizaci ¢i nahrazeni.

4. SYSTEMU RiZENi JAKOSTI

4.1 Spole¢nost Novartis pro Spolupracujici stranu vytvofi a zavede funkéni systém (systémy)
fizeni jakosti odpovidajici rozsahu vykonavanych c¢innosti, v€etné veSkeré podpurné
dokumentace / operaci.

4.2. Je-li to relevantni, bude spole¢nost Novartis odpovidat za fizeni souvisejici s provadénim
na Zucastnénych pracovistich, provadét monitoring za ucelem zajiSténi dodrzovani
protokolu Studie, a provadét postupy nalezité péce, aby se predeSlo odchylkam od
protokolu. Spole¢nost Novartis rovnéz zaijisti, aby pracovnici Spolupracujici strany
podilejici se na fizeni souvisejici s provadénim Studie byli srozuméni s tim, Ze nelze
udélovat vyjimky z protokolu.

4.3. Spole¢nost Novartis bude udrzovat systém Fizeni pisemnych postupl, vcetné
standardnich provoznich postupt (dale jen ,SPP*), schvaleny vedenim, ktery jasné
vymezuje schvalené procesy, které maji byt provadény pro &innosti souvisejici s GxP,
které jsou nezbytné pro Studii a/nebo Cinnosti, které jsou pfedmétem této Smlouvy, a
budou zahrnovat odpovidajici procesy fizeni zmén.

5. SKOLENI A KVALIFIKACE
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Spole¢nost Novartis zajisti, aby byl Spolupracujici stranou pfidélen dostateény pocet
kvalifikovanych pracovniku a je povinna:
e proSkolit vSechny tyto pracovniky v souladu s Platnymi pravnimi predpisy, kterymi se
fidi ¢innosti spadajici do plsobnosti Smlouvy, a postupy a smérnicemi spole¢nosti
Novartis; oCekava se, ze Skolitel je sam absolventem odpovidajicich Skolent,
o toto Skoleni pIné zdokumentovat a
e na vyzadani tuto dokumentaci zpfistupnit za ucelem kontroly a/nebo auditl ze strany
Spolupracuijici strany, jejich Spfiznénych osob a zastupct nebo jakychkoli
Regulacnich organd.

o Veskeré ukoly musi provadét dostatecné proskoleny pracovnik spole€nosti Novartis.
V pfipadé, ze ukol provede pracovnik spoleé¢nosti Novartis, ktery nebyl pfislusné
proSkolen, Spolupracuijici strana a spole€nost Novartis tuto odchylku zaznamenaji ve
svych vlastnich systémech fizeni jakosti.

6. CINNOSTI
6.1 Provozni zabezpeceni

(a) Spolupracujici strana musi mit vytvofeny a zavedeny postupy, které se tykaji
nasledujicich bezpecnostnich probléml za ucelem maximalni mozné miry ochrany
vyhrazenych informaci spole€nosti Novartis:

Postupy obnovy po havarii

Postupy Zachovani provozu

Pocitacova bezpecnost (napf. metody kontroly pfistupu k pocitacélim a ochrany cennych udaju,
jako jsou zaznamy zakaznikd, faktury, zasoby apod., musi zohledfiovat jak interni, tak i externi
hrozby.)

(b) Udrzba, kalibrace a validace

Ve vztahu k jakémukoli zafizeni, které Spolupracujici strana vyuziva pfi vykonu c¢innosti
spadajicich do pusobnosti Smlouvy a/nebo Studie, a/nebo pfislusnych podplrnych &innosti, je
Spolupracuijici strana povinna:
takove zafizeni udrZzovat, kalibrovat a validovat,
piné takové Ccinnosti/vysledky udrzby, kalibrace a/nebo validace
dokumentovat a
na vyzadani tuto dokumentaci zpfistupnit za ucelem kontroly a/nebo
internich auditd ze strany spolenosti Novartis, jejich Spfiznénych osob nebo jakychkoli
Regulacnich organd.
v pfipadé pouziti nezkalibrovaného zafizeni nebo bude-li zjisténo, Ze je
zafizeni mimo toleranci, Spolupracujici strana tuto odchylku zaznamena za ucelem
informovani spole¢nosti Novartis o pfipadném dopadu na smluvni vystupy.

7. POCITACOVE SYSTEMY

S veskerymi pocitaCovymi systémy souvisejicimi s GxP, v€etné elektronickych podpisti nebo
elektronickych zaznam, které Spolupracujici strana uziva v souvislosti se Smlouvou, musi byt
vzdy nakladano v souladu s Platnymi pravnimi predpisy.

7.1 IT INFRASTRUKTURA
Spolupracuijici strana je povinna
o zajistit, aby veskera infrastruktura, za niz Spolupracujici strana odpovida a

ktera hostuje systémy a/nebo software GxP vetné jakychkoli aktualizaci, byla dostate¢né
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validovana a kvalifikovana na zakladé vsech specifikaci pozadavku, na jejichz zakladé byl
systém puvodné vytvoren.

o zajistit, aby byly protokoly o validaci, zpravy, zkuSebni protokoly,
Nezpracované Udaje a systémové postupy k dispozici pro pfipadnou kontrolu ze strany
Regulac¢niho organu a na zadost spole€nosti Novartis pro souvisejici posouzeni &i audit.

7.2. AUDITNi STOPA A KONTROLA AUDITNi STOPY

Zakladni datové systémy musi mit aktivovany funkce Auditni stopy a byt schopny vytvaret ovérené
zpravy o Auditni stopé. Pokud funkce Auditni stopa neexistuje, bude pfipadné vymezen
alternativni zpUsob kontroly, jehoz u¢innost musi byt prokazana.

Jsou-li béhem Kontroly Auditni stopy zjiStény vyznamné odchylky nebo anomalie, musi byt v
plném rozsahu prosetfeny a zdokumentovany, aby byla zajisténa kvalita udaju/pfipravku. Auditni
stopa a dokumentace tykajici se Kontrol Auditni stopy musi byt archivovany v souladu s ¢lankem
9.2. Uchovavani zaznamu. Pro ucely auditu a kontroly bude zfizen kontrolovany pfistup k Auditni
stopé.

7.3. ZALOHOVANI A OBNOVA

Systémy, udaje a dokumentace musi byt pravidelné zalohovany pomoci vhodného zalohovaciho
systému (systému), aby bylo mozné zajistit obnovu po Havarii a Zachovani provozu.

Béhem validace je tfeba dokumentovanym zpisobem testovat a dale pravidelné sledovat integritu
a presnost zalohovanych Udaji a schopnost obnovy Udaju a Metadat.

Musi byt zavedeny postupy pro odpovidajici ochranu zaloh, aby byla zajiSténa jejich obnovitelnost
po celou pozadovanou dobu uchovavani.

Pro pfipad Havarie musi byt stanoveny, schvaleny a nacvi€eny plany obnovy konkrétnich
systému. Cilem plant obnovy musi byt obnoveni systému do uréeného bodu.

7.4. SPRAVA ZAPLAT

Spole¢nost Novartis bude sledovat dostupné zaplaty, a vyhodnocovat, testovat a zavadét je v€as
ve vztahu k jakymkoli systémum, které jsou zapojeny do podpory &innosti spadajicich do
pusobnosti Smlouvy.

Sprava zaplat je dilCi Casti fizeni zmén. Spolecnost Novartis musi provést posouzeni rizik, aby
urcila, zda a jak budou zaplaty nainstalovany. Za ucelem zaji$téni Integrity Udaju je u zaplat a
aktualizaci vyzadovano provedeni posouzeni dopadu.

8. INTEGRITA UDAJU
Spole¢nost Novartis je povinna

e navrhnout, zdokumentovat, zavést a provadét procesy spravy Udajd a Zaznam, jak je
uvedeno napf. v dokumentu MHRA: GxP Data Integrity Guidance and Definitions, WHO:
Technical Report Series, #996 (2016) Annex 5 (Pokyny a vymezeni integrity udaji GxP,
WHO: série technickych zprav ¢. 996 (2016), priloha ¢. 5)

e prevzit odpovédnost za veskeré pouzivané systémy a Udaje/Zaznamy, které vytvareji.
Udaje musi byt shromazdovany a uchovavany bezpeénym zplsobem v souladu se
zasadami ALCOA+ (Attributable (Prifaditeiné), Legible (Citelné), Contemporaneous
(Soudobé), Original (PGvodni), Accurate (Pfesné), Complete (Upiné), Available
(Dostupné), Consistent (Konzistentni) & Enduring (Trvalg)).

e zajistit, aby jakakoli transformace Udaja relevantnich pro GxP z jednoho média na druhé
zachovavala integritu, obsah a vyznam puvodnich Udaji/Zaznamd. Elektronické
Nezpracované Udaje budou uchovavany v pdvodni podobé.
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e zajistit, aby v pFipadé subdodavek byly vlastnictvi, sprava a pfistupnost Udaji zahrnuty a
vymezeny v souladu se Smlouvou, v&etné této pfilohy.

e v ramci svého programu Fizeni dodavatelti provadét prezkum Spravy Udajii pomoci
pravidelnych auditt nebo hodnoceni.

e definovat, zdokumentovat, zavést a provadét procesy tykajici se spravy pfistupovych prav
uzivatelu k elektronickym, papirovym a hybridnim zaznamdm.

9. SPRAVA ZAZNAMU
9.1 VSEOBECNA USTANOVENI

Spolupracuijici strana je povinna

9.1.1 zavést formalni postupy, které zajisti, aby veskeré Udaje/Zaznamy (v papirovém,
elektronickém nebo hybridnim formatu) byly generovany, zpracovavany a uchovavany v
souladu se zasadami ALCOA+, Platnymi pravnimi pfedpisy a touto pfilohou a chranény
pfed neopravnénym pouzitim, pfistupem, kopirovanim, zvefejnénim, ztratou nebo
poskozenim v dusledku neopravnéného pfistupu a/nebo ekologické havarie. Tyto postupy
musi zajistit ochranu divérnych informaci a vlastnickych prav spole¢nosti Novartis, véetné
postupl pro ochranu elektronického ukladani a prenosu Udaji nebo vysledku, aby bylo
zajisténo, Ze nedojde k ohrozeni integrity Udaju.

9.1.1 zajistit, aby dokumentace (tisténa, elektronicka a hybridni) o v8ech &innostech
upravenych touto Smlouvou byla na vyzadani snadno dostupna za ucelem prezkoumani
a kontroly ze strany spole¢nosti Novartis, jejich zastupcu a/nebo jakychkoli Regulaénich
organll béhem doby uchovavani zaznamu stanovené Platnymi pravnimi pfedpisy.

9.2 UCHOVAVANIi ZAZNAMU

Spolupracuijici strana

9.2.1 je povinna uchovavat veSkerou svou interni dokumentaci (fj. zdznamy o Skoleni
zaméstnanctl, zaznamy o validaci systému, SPP a Nezpracované Udaje) tykajici se Studie
v souladu s Platnymi pravnimi pfedpisy.

10. AUDITY A KONTROLY ZE STRANY REGULACNICH ORGANU
10.1 VSEOBECNA USTANOVENI

Spolupracuijici strana je povinna béhem doby platnosti této pfilohy a po dobu dvou (2) let po jejim
skonceni

10.1.1  umoznit spoleCnosti Novartis a jejim zastupclm (vyjma jakychkoli pfimych konkurentt)
provadét audit a kontrolovat Cinnosti, systémy jakosti a dokumentaci Spolupracujici
strany (vCetné jakychkoli pfipadnych Zaznamu zafizeni Zu€astnéného pracovisté), které
jsou a/nebo maji byt vyuzivany pfi provadéni ¢innosti v ramci spoluprace podle Smiouvy
a/nebo Studie, a

10.1.2 umoznit Regulaénim organim nahlizet do vSech Zaznamu Spolupracujici strany, které
se tykaji spoluprace upravené touto Smlouvou nebo jsou pro ni relevantni, bez ohledu
na to, kde se nachazi (v€etné jakychkoli pfipadnych zafizeni Zu¢astnéného pracovisté)
a Cinnosti, systémU jakosti a dokumentace, které jsou a/nebo maiji byt vyuzivany pfi
provadéni spoluprace, ktera ma byt poskytnuta, a/nebo pfi provadéni Studie, a

10.1.3 umoznit pofadani rozhovorl se svymi zaméstnanci v souvislosti se Smlouvou,
10.1.4 umoznit kontrolovany pfistup k pfislusSnym systémum/technologiim.

Spolupracuijici strana je povinna pfi provadéni takové kontroly poskytovat spolecnosti
Novartis, jejim zastupcim a Regulaénim organum plnou a v€asnou soucinnost pfi
provadéni takové kontroly, zejména poskytnout témto stranam podporu pfi pfiprave,
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fizeni a poradani takové kontroly a bude vyzadovat, aby tak uCinili i Zucastnéna
pracovisté (je-li to relevantni).

10.2 KONTROLY ZE STRANY REGULACNICH ORGANU

10.2.1 Spolupracuijici strana bezodkladné oznami spole¢nosti Novartis jakoukoli zamySlenou
nebo moznou kontrolu jakychkoli €innosti spadajicich do pusobnosti Smlouvy a/nebo
Studie nejpozdéji do Ctyficeti osmi (48) hodin od okamziku, kdy se o nich dozvi.
Spolupracuijici strana se zavazuje, Ze bude spole¢nost Novartis pIné informovat o pribéhu
a vysledku kontroly a Ze spole€nosti Novartis bezodkladné poskytne kopie jakychkoli zprav
Ci pfipominek, at' jiz pisemnych ¢&i ustnich, vydanych Regulaénim organem v souvislosti s
touto kontrolou nebo v jejim dusledku (ve vSech pfipadech do tfi (3) dnu od jejich obdrzeni
Spolupracuijici stranou). Spole¢nost Novartis je opravnéna pfezkoumat jakékoli pisemné
¢i ustni odpovédi Regula¢niho organu poskytnuté Spolupracuijici stranou.

10.2.2 V pfipadech, kdy Regulacni organ spole€nosti Novartis oznami svuj umysl provést kontrolu
¢innosti  Spolupracujici strany spadajicich do pusobnosti této Smlouvy, spoleénost
Novartis o tom Spolupracujici stranu vyrozumi. O¢ekava se, ze Spolupracujici strana bude
spolupracovat s Regulaénim organem a plnit jeho pozadavky a lhaty souvisejici s danou
kontrolou. Spolupracujici strana je povinna poskytnout Regulaénimu organu na jeho
zadost primy a kontrolovany ptistup k informacim Spolupracujici strany (napf. k Udajam,
dokumentdm, pracovnikim, systémim a/nebo zafizenim).

10.2.3 Kdykoli Spolupracujici strana obdrzi od Regulaéniho organu varovny dopis nebo jeho
ekvivalent ¢i jiné regulaéni opatfeni Reguladniho organu souvisejici s c&innostmi
vykonavanymi v ramci spoluprace mezi Spolupracujici stranou a spolecnosti Novartis,
zasle Spolupracujici strana jeho kopii kontaktni osobé oddéleni pro zajisténi jakosti
spole¢nosti Novartis do dvou (2) pracovnich dnli od jeho vydani pfislusnym Regulaénim
organem.

10.3 AUDITY SPOLUPRACUJICi STRANY PROVADENE SPOLECNOSTi NOVARTIS

Pravidelné audity provadéné spolecnosti Novartis nebo jejimi povéfenymi zastupci (vyjma
pfimych konkurentl Spolupracujici strany) podle této Smilouvy budou provadény na zakladé
oznameni zaslaného Spolupracujici strané dvacet (20) pracovnich dnu pfedem, a to v bézné
pracovni dobé a ve vzajemné pfijatelném €ase. Bez ohledu na vySe uvedené Ize audity provadéné
,2€ zavazného duvodu“ zakladajici se na Kritickych zjisténi nebo jinych problémech, které mohou
mit vliv na Integritu Udajti, bezpe&nost pacient(i a/nebo celkovou kvalitu &innosti provadénych v
ramci spoluprace a/nebo Studie, provadét na zakladé oznameni zaslaného tfi (3) az pét (5)
pracovnich dnl pfedem.

Spolupracuijici strana je povinna

10.3.1 v€as poskytnout spoleCnosti Novartis veSkerou pozadovanou dokumentaci, zejména
jakékoli vyzadané Zaznamy, do patnacti (15) dnl (nebo pfed zahajenim auditu
provadéného ,ze zavazného dlvodu®) od obdrzeni takové zadosti,

10.3.2 poskytnout spole¢nosti Novartis plnou soucinnost pfi vyvoji jakychkoli PNPO k feSeni
jakychkoli pfipominek i zjisténi auditu,

10.3.3 odpovédét na vSechny pfipominky spolecnosti Novartis a zjisténi u€inéna béhem auditu
prostfednictvim formalni pisemné PNPO do 30 kalendafnich dnl v pfipadé vyznamnych a
drobnych pfipominek a do 15 kalendarnich dnu v pfipadé kritickych pfipominek, a

10.3.4 provadét v€asnou napravu takovych pfipominek nebo jinych zjisténi auditu v souladu s
dohodnutymi PNPO.

Spolecnost Novartis je opravnéna zamitnout jakékoli Cinnosti, pokud bude zjisté€no, ze takové
Cinnosti Spolupracujici strany porusuji Platné pravni pifedpisy a Platné normy.
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V takovém pfipadé provede Spolupracujici strana veskera sjednana napravna opatfeni podle
dohodnutého harmonogramu a, pokud to dana napravna opatfeni vyzaduiji, pfed dalSim provadéni
¢innosti v ramci spoluprace podle Smilouvy.

Spole¢nost Novartis je opravnéna na vyzadani poskytnout Regulacnimu organu jakékoli viastni
auditni zpravy nebo zjisténi tykajici se Studie.

11. RIZENi A ESKALACE KRITICKYCH A VYZNAMNYCH PROBLEMU V OBLASTI
JAKOSTI A PODEZRENi NA PORUSENi POVINNOSTI

Spolupracuijici strana zavede a bude udrzovat procesy slouzici k dokumentovani, vySetfovani,
napravé a naslednému sledovani jakéhokoli zjisténého nesouladu a Problému/Odchylky v oblasti
jakosti za ucelem potvrzeni jejich zavaznosti. V pfipadé, ze se Spolupracujici strana dozvi o
jakémkoli poru$eni Platnych pravnich pfedpisi a/nebo Smlouvy nebo ma podezieni, ze k
takovému poruseni doslo, zejména v pfipadé Kritickych a Zavaznych problému v oblasti jakosti /
Odchylek, pfipominek vyplyvajicich z auditu nebo kontroly apod. nebo zalezitosti tykajicich se
dodrzovani regulatornich predpisl, bezpecnosti pacientd a/nebo spoluprace v oblasti Integrity
Udaju, Spolupracuijici strana je povinna

11.1.1  pisemné informovat spole¢nost Novartis o veSkerych poruSenich a poskytnout ji
vesSkeré relevantni informace, které ma v té dobé k dispozici, aby spoleénost Novartis
mohla potvrdit, zda doSlo k zavaznému poruseni, podstatnému poruseni povinnosti v
oblasti GxP, podvodu nebo védeckému pochybeni,

11.1.2 v souvislosti s tim bezodkladné a v plném rozsahu vySetfit jakakoli takova poruseni a

11.1.3 predlozit spoleCnosti Novartis pisemnou zpravu o provedeném 3Setfeni, ktera byla
schvalena povéfenymi pracovniky Spolupracujici strany v oblasti jakosti, vCetné
veskerych doporuéenych napravnych opatieni k napravé daného porudeni.

Spole¢nost Novartis je opravnéna na vyzadani poskytnout Regulacnimu organu jakékoli viastni
auditni zpravy nebo zjisténi tykajici se Studie.

12. OZNAMENi URCENA SPOLECNOSTI NOVARTIS

Spolupracuijici strana zasSle veSkera oznameni tykajici se jakosti GxP ucinéna podle této Smlouvy
kontaktni osobé& oddéleni pro zajisténi jakosti spole€nosti Novartis na nize uvedenou e-mailovou
adresu:

Kontaktni e-mailova schranka NOVARTIS GDD oddéleni pro zajisténi jakosti (e-mailem):

13. RIZENi ZMEN

Spolupracuijici strana je povinna informovat spoleénost Novartis o jakékoli zméné/aktualizaci
svych osvédceni o akreditaci nebo vyznamnych organizacnich zménach, zménach tykajicich se
mist, kde probihaji studie nebo riziku pro zachovani provozu/spoluprace a po dobu platnosti této
Smlouvy ji bude poskytovat pfislusnou aktualizovanou dokumentaci.

14. RIZENIi RIZIK

Spolupracuijici strana odpovédna za fizeni Studie je povinna:

e ve sjednanych Ihatach informovat pfislusny tym spoleCnosti Novartis pro klinicka
hodnoceni o zjisténych rizicich v oblasti jakosti a proaktivné sdilet a sladovat plany pro
posuzovani a fFizeni rizik (vCetné revizi) s tymem spole€nosti Novartis pro klinicka
hodnoceni,

e okamzité informovat pfislusny tym spolecnosti Novartis pro klinicka hodnoceni o kritickych
rizicich tykajicich se jakosti, a
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15. SCHVALENI ZE STRANY ODDELENI PRO ZAJISTENIi JAKOSTI

Datum: 5.12.2024
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PRILOHA A

SMLOUVA MEZI SPOLECNYMI SPRAVCI O SDILENi UDAJU

Tuto Smlouvu o sdileni udaja (dale jen ,Smlouva o sdileni udaji*) uzaviraji ke dni 09.12.2024 (dale
jen ,Datum ucéinnosti Smlouvy o sdileni udajti“) spoleénost Novartis s.r.o., s hlavni provozovnou
a sidlem na adrese Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, (dale jen ,Novartis“) a VSeobecna
Fakultni Nemocnice v Praze (dale jen ,Spolupracujici strana“), se sidlem na adrese U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2.

UVODNIi USTANOVENI

A

Spole¢nost Novartis a Spolupracujici strana uzaviely Smlouvu o spolupraci pfi vyzkumu
neintervencni klinické studie (dale jen ,Smlouva®), na jejimz zakladé Spolupracuijici strana
provede studii na svém vlastnim pracovisti a pod dohledem Hlavniho zkouS$ejiciho.

Tato Smlouva o sdileni udaji upravuje podminky, za nichz mohou byt Osobni udaje v
souvislosti s t&mito klinickymi studiemi sdileny mezi Smluvnimi stranami jakozto spoleénymi
spravci a stanovuje ramec pro sdileni Osobnich udaju, a

tato Smlouva o sdileni udaju vymezuje zasady a postupy, které budou Smluvni strany
dodrzovat, jejich odpovédnost a povinnosti a rozdéleni Ukolu a povinnosti mezi Smluvni strany
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich Udaji (zejména nafizeni
GDPR).

SJEDNANE PODMINKY

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

Integrace, vymezeni a rozsah pusobnosti

Tato Smlouva o sdileni udaju je sou€asti Smlouvy a je do ni za¢lenéna formou odkazu.

Tato Smlouva o sdileni udaju je smlouvou o spole¢né spravé dle ¢lanku 26 nafizeni GDPR a
upravuje prava a povinnosti Smluvnich stran jako spoleénych spravct ve smyslu €l. 4 bodu 7
nafizeni GDPR.

Smluvni strany budou spolupracovat a jednat spole¢né v souladu s ustanovenimi této Smlouvy
o sdileni udaja.

Na tuto Smlouvu o sdileni udaju se vztahuji definice a podminky uvedené ve Smlouvé (véetné
téch uvedenych ve ¢lanku 35 (Ochrana osobnich udaju), jakoz i vymezeni uvedena ve ¢lanku
4 nafizeni GDPR.

Doba trvani Smlouvy o sdileni tidaju

Tato Smlouva o sdileni Udaji nabyva Ucinnosti k Datu u€innosti Smlouvy o sdileni udaji a
zustava v platnosti tak dlouho, dokud bude jedna ze Smiluvnich stran zpracovavat Osobni
udaje druhé Smluvni strany.
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2.2.

3.2.

3.3.

41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Povinnosti uvedené v této Smlouvé o sdileni udaju zlGstanou v platnosti i po uplynuti doby
platnosti nebo ukon&eni Smlouvy o sdileni udajl (z jakéhokoli dlivodu) tak dlouho, dokud bude
jedna ze Smluvnich stran zpracovavat Osobni udaje druhé Smluvni strany.

Pfredmét Smlouvy a zpracovani udajt

. Pfedmétem této Smlouvy o sdileni udajl je, mimo jiné, zpracovani Osobnich udajui popsanych

v PFiloha €. 1 k této Smlouvy o sdileni udaja (dale jen ,pfiloha €. 1%).

Smluvni strany zpracovavaji Osobni udaje pouze zpusobem, za u€elem a v rozsahu uvedeném
v pfiloze €. 1. Jedna se o druh udaju a kategorie subjektd udajl uvedenych v pfiloze €. 1. V
pfiloze €. 1 se rovnéz uvadi, ktera Smluvni strana nebo které Smluvni strany jednotlivé Ci
spolecné (v kazdém jednotlivém pfipadé) stanovila/stanovily nebo v budoucnu stanovi kategorie
subjektd udajl, druh osobnich udajt, zplsoby a ucely zpracovani. Jakakoli zména provedena v
souladu s touto povinnosti ve vztahu ke kategoriim subjektll udaju, druhu osobnich Udajd,
zpusobu a uc€ellm zpracovani bude pisemné oznamena druhé Smluvni strané a
zdokumentovana spole¢nym dodatkem k pfiloze €. 1.

Smluvni strany se dohodly, Ze zpracovani udajd probéhne vyhradné v Evropské unii, Clenském
staté Evropského hospodarského prostoru (EHP) nebo v zemi s odpovidajici irovni ochrany.

Odpovédnost a povinnosti Smluvnich stran

Odpovédnost a povinnosti Smluvnich stran ve vztahu k riznym fazim zpracovani udaju jsou
uvedeny v pfiloze €. 1.

Pokud nejsou v pfiloze €. 1 uvedeny individualni povinnosti a odpovédnost, musi byt druha
Smluvni strana pfedem informovana o jakémkoli vymazu udaju a mdze vznést namitku proti
vymazu z opravnénych divodl (napfiklad v pfipadé zakonné povinnosti uchovavat informace).
Smluvni strana, ktera vymaz provadi/nafizuje, je povinna uchovat zaznam o vymazu nebo
zni¢eni udaja.

Kazda Smluvni strana zarucuje, ze splfiuje Platné pravni pfedpisy o ochrané osobnich udaja,
zejména co se tyCe zakonnosti zpracovani udajl pfislusnou Smiuvni stranou.

Kazda ze Smluvnich stran pfijme vhodna opatfeni k zabezpeceni udajl (aniz by byla dotéena
ustanoveni této Smlouvy o sdileni udaja). To plati zejména v pfipadé ukonc¢eni Studie a/nebo
Smlouvy.

S vyhradou ustanoveni uvedenych v pfiloze . 1 obé Smluvni strany stejnou mérou odpovidaji
za zakonnost operaci spolecného zpracovani udaji. Rozdélenim odpovédnosti a povinnosti
mezi Smluvni strany neni dotena spole¢na odpovédnost Smluvnich stran vugi tfetim osobam
podle Platnych pravnich pfedpist o ochrané osobnich udaju.

Informacni povinnosti

Kazda Smluvni strana zajisti v ramci své odpovédnosti a povinnosti vymezenych v pfiloze €.
1 plnéni informacnich povinnosti podle ¢lanku 13 a 14 nafizeni GDPR.

Smluvni strany se dohodly, Zze povinnosti kazdé Smluvni strany je poskytovat informace o
vesSkerych ukonech obou Smluvnich stran v rdmci operaci zpracovani udajl, a to vhodnym a
zakonnym zpusobem. Smluvni strany si navzajem vhodnym zplisobem poskytuji sou¢innost.

Smluvni strany se dohodly, Ze povinnosti kazdé Smluvni strany je informovat subjekty udajl o

zakladnim obsahu této Smlouvy o sdileni udaju, Smlouvy a pfisluSnych ustanovenich ICTA,
pokud jde o zpracovani jejich Osobnich udaju.
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5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

8.2.

8.3.

9.

Nezbytné informace budou poskytovany v jasné, transparentni, srozumitelné a snadno
pfistupné podobé, jasnym a jednoduchym jazykem a zdarma. Smluvni strany se v rozsahu
daném sdilenou plsobnosti a odpovédnosti za informace dohodnou na obsahu a formulaci
téchto sdéleni.

DalSi prava subjektd udaju

Smluvni strany berou na védomi, Zze subjekty udaju, které Smlouva zahrnuje, maji podle
nafizeni GDPR ve vztahu ke svym Osobnim udajim zpracovavanym v ramci Smlouvy rizna
prava (dale jen ,Dotazy subjektu udaja“).

Smluvni strany souhlasi, ze v ramci odpovédnosti a povinnosti vymezenych v pfiloze €. 1 je
povinnosti kazdé Smluvni strany odpovidat vhodnym a zakonnym zplsobem na Dotazy
subjektd udaju, které tyto subjekty polozi pfislusné Smluvni strané.

Jestlize subjekt udaju polozi Dotaz subjektu udaju pfimo jedné Smiluvni strané, bude tento
dotaz okamzité pfedan pro informaci druhé Smluvni strané (bez ohledu na povinnost spinéni
prav tohoto subjektu udajd).

V pfipadé Dotazl subjektu udaju ze strany subjektd Udajl si Smluvni strany navzajem
vhodnym zpusobem poskytuji soucinnost.

Ve vztahu k zadosti o vymaz podle ¢l. 17 nafizeni GDPR se pouzije ¢lanek 4.2 této Smlouvy
o sdileni udaja.

Bezpecnost

Kazda ze Smluvnich stran zavede vhodna technicka a organizacni opatfeni (dale jen
.Bezpecnostni opatieni k ochrané udaja“) k ochrané Osobnich Udajl a zajisténi souladu se
v8emi pozadavky nafizeni GDPR.

Zjisti-li néktera ze Smluvnich stran, Ze jeji Bezpecnostni opatfeni k ochrané udaju jsou v
souCasné dobé nedostatecna nebo Ze technicky pokrok nebo pravni zmény vyzaduji upravy
jejich Bezpecnostnich opatfeni k ochrané udaju, aby zajistila soulad s nafizenim GDPR, je
povinna tuto skuteénost okamzité pisemné oznamit druhé Smluvni strané.

Poruseni zabezpeéeni osobnich udaju

Pojem poruseni zabezpeceni osobnich udaju a jeho rozsah jsou vymezeny v nafizeni GDPR
a vsech pfipadnych mistnich pfedpisech.

V pfipadé nahodného zniCeni, ztraty, zmény, neopravnéného poskytnuti &i zpfistupnéni
predanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych Osobnich udaji zpisobeného porusenim
zabezpeceni je povinnosti kazdé Smluvni strany oznamit pfipad poruseni zabezpeceni
Osobnich udaji pfislusnému dozorovému ufadu a pfipadné subjektim udaju v rozsahu
stanoveném ve ¢lanku 33 a ¢lanku 34 nafizeni GDPR. Smluvni strany v tomto ohledu
spolupracuji a ve vhodné mife si poskytuji soucinnost a zavazuji se, ze spolu budou pfed
ucinénim jakéhokoli oznameni jednat a budou se navzajem informovat.

Smluvni strany neprodlené ohlasi druhé Smluvni strané/ostatnim Smluvnim stranam jakékoli
divodné podezieni Ci obvinéni z poruseni zabezpeéeni osobnich Udajid. Smluvni strany
spolupracuji pfi vySetfovani a napravé pripadt poruSeni zabezpeceni osobnich udaja i pfi
jejich ohlaSovani podle ¢lankd 33 a 34 nafizeni GDPR a s ohledem na to, co je nezbytné a
pfiméfené, si navzajem okamzité poskytuji zejména vSechny dullezité informace souvisejici s
danym pfipadem.

DalSi odpovédnost a povinnosti Smluvnich stran
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Pokud se na Smluvni strany vztahuje povinnost podle ustanoveni ¢lanku 30 nafizeni GDPR,
kazda Smluvni strana povede zaznamy o cCinnostech zpracovani, za néz odpovida, a
zaznamena je jako postup v ramci spole¢né spravy. Smluvni strany si ve vhodné mife
navzajem poskytnou informace nezbytné pro vedeni zaznamu o €innostech zpracovani podle
¢lanku 30 nafizeni GDPR.

Kazda Smluvni strana, pokud je to nezbytné, odpovida za vypracovani dokumentl o
posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju (¢lanek 35 nafizeni GDPR) a konzultaci s
dozorovym urfadem(Clanek 36 GDPR), i za spInéni pfipadnych dalSich povinnosti spojenych s
ochranou osobnich udajl

Smluvni strany si v nezbytném a pfiméfeném rozsahu poskytnou vzajemnou soucinnost pfi
plnéni této Smlouvy a pfislusnych zakonnych ustanoveni o ochrané osobnich udaju (zejména
nafizeni GDPR), tato opatfeni zahrnuji zejména zavedeni a udrZzovani vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni v souladu s touto Smlouvou.

Dotéena Smluvni strana co nejdfive pisemné informuje druhou Smluvni stranu o jakékoli
Zadosti ze strany statni spravy, organu ¢innych v trestnim fizeni, regulacniho organu nebo
dozorového uradu o informace tykajici se Osobnich udaju nebo o pfistup k nim, pokud neni
oznamovani druhé Smiluvni strané zakazano Platnymi pravnimi piedpisy &i pfikazy. Druha
Smluvni strana poskytne dot¢ené Smluvni strané pfi odpovidani na takové zadosti souc€innost.
To plati i v pfipadé, Ze je druha Smluvni strana vySetfovana nebo je u€astnikem vysetfovani
vedeného pfislusnym organem v souvislosti s poruSenim jakychkoli obanskopravnich,
trestnépravnich nebo spravnich predpisu i predpisu tykajicich se zpracovani Osobnich udaju
v souvislosti se Smlouvou.

Povinnosti poskytovani soucinnosti stanovené v této Smlouvé o sdileni udaja plati i pro
zpracovatele (a dilCi zpracovatele) kazdé Smluvni strany, ktefi poskytuji sluzby ve vztahu k
udajam, jichz se tyka tato Smlouva.

10. Ostatni ustanoveni

10.1. Kazda Smluvni strana hradi své vlastni naklady spojené s touto Smlouvou o sdileni udaju.

10.2. Pro vylouceni jakychkoli pochybnosti se stanovi, ze:

a) tato Smlouva o sdileni udaju se fidi rozhodnym pravem a soudni pfisluSnosti uvedenymi
ve Smlouveé,

a) ustanoveni o odSkodnéni obsazena ve Smlouvé se vztahuji na naroky uplatnéné v
souvislosti s touto Smlouvou o sdileni udaju, a

b) na podpis této Smlouvy o sdileni udaji se vztahuji ustanoveni Smlouvy o podpisech
stejnopisU.

NA DUKAZ CEHOZ Smluvni strany podepsaly tuto Smlouvu o sdileni tidaji prostfednictvim svych
fadné opravnénych zastupcl s umyslem byt touto Smlouvou o sdileni udaja pravné vazany.
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Novartis S.R.O.

Podpis:

Datum: 5.12.2024

VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE
V PRAZE

Podpis:

Datum: 9.12.2024

Podminky pfijimam a souhlasim s nimi:

Podpis:

Datum:6.12.2024
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Priloha €. 1

Rozdéleni povinnosti

(podle ¢lanku 26 nafizeni GDPR)

1. Ugely, zpGsoby a rozsah zpracovani Gdajtl

Ugel: provedeni neintervenéni klinické studie zahrnujici
sekundarni vyuziti udaju. Vyzkumna spoluprace mezi
spolec¢nosti Novartis a spolupracujicim subjektem.
Anonymizovana data analyzovana retrospektivné interné
Spolupracovnikem. Spole¢nost Novartis obdrzi od
Spolupracovnika zavérecnou zpravu o studii (souhrnné udaje).

Odpovédna Smluvni
strana

Novartis
Spolupracuijici strana

2. Kategorie subjektd udaju

Odpovédna Smluvni
strana

Novartis
Spolupracuijici strana

3. Kategorie zpracovavanych Osobnich udaju:

Odpovédna Smluvni
strana

Novartis
Spolupracujici strana

4. Shromazdovani udaja

Odpovédna Smluvni
strana
Spolupracuijici strana

5. Ukladani udaju

Odpovédna Smluvni
strana
Spolupracuijici strana

6. Zména a vymaz udaji, omezeni zpracovani a predavani podle
¢lanku 20 nafizeni GDPR

Odpovédna Smluvni
strana
Spolupracuijici strana

7. Jiné zpracovani udaju
Data Subject Request

Odpovédna Smluvni
strana

Novartis
Spolupracuijici strana
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Priloha ¢. 2

Technicka a organizacni opatieni
(podle €lanku 26 narizeni GDPR)

Popis technickych a organiza¢nich bezpeénostnich opatreni zavedenych Smluvnimi stranami
v souladu s dolozkou 4 pism. d) a dolozkou 5 pism. c¢) (nebo pfipojeny dokument/pravni

predpis):

Smluvni strany pro veskeré osobni udaje zavedou nasledujici technicka a organizacni opatfeni s
pfihlédnutim k nasledujicim kritériim:

Ucel zpracovani udaja,
povaha a rozsah zpracovani udaju,
mozna rizika pro subjekty udaji a

aktualni technicka a institucionalni opatfeni, ktera jsou Smluvnim stranam k dispozici.

1. Rizeni a soulad s predpisy

Smluvni strany zajisti soulad systému s bezpe€nostnimi zasadami a normami organizace.

Smluvni strany zajisti dodrzovani pravnich pozadavk, aby se pfedeslo poruseni Platnych
pravnich predpisi nebo smluvnich povinnosti. Ochrana osobnich Udaju a ochrana
soukromi musi byt zajisténa v souladu s pozadavky pfislusnych pravnich a spravnich
predpist a smluvnich doloZzek. Smluvni strany se rovnéz vyvaruji uzivani zafizeni pro
zpracovani informaci pro neopravnéné ucely.

Smluvni strany zaijisti, aby byla jmenovana vhodna osoba, ktera bude odpovédna za
zajisténi technického a organiza¢niho souladu s kontrolnimi opatfenimi v oblasti
zabezpeceni a ochrany soukromi vymezenych v této Smlouvé a ve vlastnich zasadach
Smluvnich stran.

2. Kontinuita

Smluvni strany budou mit zavedeny vhodné plany pro obnovu provozu po havarii, jejichz
cilem je predejit havarii a/nebo zaijistit v€asné obnoveni IT systém(, uchovavajicich &i
zpracovavajicich udaje v pfipadé havarie.

Smluvni strany zajisti pravidelné testovani a aktualizace svych plant pro obnovu provozu
po havarii, jakoZ i jejich aktualnost a u¢innost.

Smluvni strany budou zachovavat integritu a dostupnost informaci a zafizeni na
zpracovani informaci prostfednictvim zaloznich kopii informaci a softwaru, které budou
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5.

pofizovany a testovany v pravidelnych intervalech v souladu se sjednanymi zasadami
zalohovani.

Manipulace s médii

Smluvni strany zavedou postupy pro nakladani s informacemi a jejich uchovavani za
ucelem ochrany informaci pfed neopravnénym zvefejnénim nebo zneuzitim.

Smluvni strany zajisti bezpecnou likvidaci nepotfebnych médii s vyuZitim formalnich
postupd.

Smluvni strany zajisti ochranu systémové dokumentace pfed neopravnénym pfistupem.

Vyména informaci

Smluvni strany budou zajiStovat bezpe&nost informaci a softwaru vyménénych v ramci
svych organizaci a v ramci jakéhokoliv externiho subjektu, coz zahrnuje dohody o vyméné
informaci, pfenos fyzickych nosicu, elektronické zpravy a ochranu informaci souvisejicich
s propojenim podnikovych informacnich systéma.

Rizeni pristupu

Smluvni strany vytvofi a zavedou zasady kontroly pfistupu k zajisténi opravnéného
pFistupu k uzivatelim a zabranéni neopravnénému pfistupu, zejména k citlivym osobnim
udajom.

Smluvni strany pfezkoumaiji pfistupova prava uzivatel, aby zajistily, Ze pfidélovani a
vyuzivani opravnéni je kontrolovano a v pfipadé potfeby omezovano.

Kryptograficka kontrola

V situacich s vyS$8im rizikem musi Smluvni strany doplnit stavajici Ffizeni pfistupu o
Sifrovani, a to jak pro udaje ,v klidu®, tak i pfi pfenosu.

VyS$Ssi riziko se muze tykat:

o druhu udaju (napf. citlivé osobni informace vyzaduiji lepSi ochranu nez udaje, které
nejsou osobnimi udaji nebo jinak davérné)

o souvisejici slabiny (napf. udaje ulozené v DMZ nebo systému pfistupném z
internetu jsou zraniteln&jsi nez udaje ulozené na privatni siti)

o souvisejici hrozby (napf. udaje pfenasené pies otevienou sit’ jsou citlivéjdi na
hrozby).
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8.

9.

10.

Smluvni strany budou uplatiiovat zasady pouzivani kryptografickych kontrol za ucelem
ochrany informaci, tyto zasady musi byt zavedeny a dodrzovany.

Rizeni sité

Smluvni strany zajisti, aby sité byly spravovany a kontrolovany odpovidajicim zplisobem
za Ucelem jejich ochrany pfed hrozbami a zajisténi bezpecnosti systému a aplikaci
vyuzivajicich sit, v€etné pfenasenych informaci.

Bezpecnostni Skoleni a osvéta

Smluvni strany zajisti, aby vSichni zaméstnanci, dodavatelé a nezavisli uzivatelé byli
seznameni s hrozbami a obavami v oblasti bezpe€nosti informaci, svymi povinnostmi a
zavazky a byli vybaveni tak, aby v ramci své prace podporovali organizaéni bezpe&nostni
zasady.

Smluvni strany zajisti, aby jejich zaméstnanci byli seznameni s definici osobnich udajd a
citlivych osobnich Udajd, jak je uvadi Evropska komise a jiné prislusné organy.

Smluvni strany zajisti, aby v pfisluSnych pfipadech vSichni zaméstnanci, dodavatelé a
nezavisli uzivatelé absolvovali pfisludné Skoleni.

Smluvni strany zaijisti, aby jejich zaméstnanci pouzivali pfi sdélovani nebo predavani
udaji a/nebo osobnich Udaju e-mailové adresy svych instituci.

Fyzické zabezpedeni a zabezpeceni prostredi

Smluvni strany zajisti, aby byly zavedeny vhodné bezpecénostni perimetry a vstupni
kontroly, které zabrani neopravnénému fyzickému pfistupu, poSkozeni a zasahu do
prostor a informaci Smluvnich stran, véetné v§ech zafizeni koncovych uzivatelu.

Smluvni strany zajisti fadnou udrzbu zafizeni, aby tak byla zajiSténa jejich stala
dostupnost a integrita.

Ochrana organizaénich zaznamu

Smluvni strany zajisti, aby jejich bezpelnostni zasady zahrnovaly zasady uchovavani a
likvidace udaju.

Smluvni strany zajisti zavedeni vhodnych kontrol za ucelem ochrany zaznamu pfed
ztratou, zniCenim nebo padélanim béhem doby jejich uchovavani.

Kazda ze Smluvnich stran se zavazuje, ze na i) zadost, ii) po ukonéeni Smlouvy a/nebo
iii) pokud Smluvni strany pfestanou byt spoleénymi spravci, zlikviduje (napf. vymaze, znici
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nebo znecitelni) veSkeré Osobni Udaje, véetné veskerych kopii Osobnich Gdajd ulozenych
na svych zaloZznich médiich.

e Na zadost vyvozce Udaji Smluvni strany pisemné potvrdi, Ze tyto akce byly provedeny
do 30 dnu od zadosti.

¢ Nasledujici udaje se povazuji za vyjimky z tohoto pozadavku na likvidaci:
o Udaje, které jsou Smluvni strany jsou povinny uchovavat pro pravni nebo spravni
UCely; tyto udaje pak budou odstranény, jakmile uplyne zakonna doba jejich

uchovavani.

o Udaje, které jsou Smluvni strany povinny uchovavat ze zakona

11. Rizeni technické zranitelnosti

e Smluvni strany budou usilovat o snizeni rizik vyplyvajicich ze zneuziti zvefejnénych
technickych zranitelnosti.

12. Rizeni incident tykajicich se bezpeénosti informaci

e Smluvni strany zajisti, aby byly stanoveny povinnosti a postupy vedeni, které zajisti
rychlou, u€innou a fadnou reakci na bezpec€nostni incidenty a hlaSeni a fizeni incidentd a
slabin v oblasti bezpec¢nosti informaci.

13. Monitorovani

e Smluvni strany budou vyuzivat vhodné systémy a kontrolni mechanismy k odhalovani
neopravnéného zpracovani informaci.

14. Sprava konfigurace

e Smluvni strany zavedou a budou udrzovat v platnosti zasady prokazujici dostatecné
uplatiiovani systém aktualizaci a zaplat.

e Smluvni strany vytvofi a budou udrzovat soupisy hardwaru a softwaru a budou provadét
pravidelné kontroly zranitelnosti.

e Smluvni strany zajisti, aby byly zavedeny kontroly auditu, které umozni provadéni

nezavislych auditl/testovani pfisluSnych udaju z auditu tykajicich se operacnich systému
a zaroven minimalizuji riziko naru$eni obchodnich procesu.

15. Prevence Skodlivého softwaru

e Smluvni strany vypracuji zasady, které fidi rizika pro obchodni procesy zpusobené
Skodlivym softwarem a zahrnuji ochranu proti nému.
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16. Rizeni informacnich rizik

e Smluvni strany stanovi ramec fizeni s podpurnymi zasadami Fizeni rizik, které umozni a
podpofi fizeni rizik.
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