SMLOUVA
O KLINICKE ZKOUSCE

mezi

Contipro a.s.

se sidlem: Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobroué

ICO: 609 17 431

DIC: CZ60917431

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B,
vloZka 1176

zastoupena xxxx ¢lenkou predstavenstva

(dale jen ,Zadavatel®)
a

poskytovatelem zdravotnich sluzeb:

Fakultni nemocnice v Motole statni prispévkova organizace
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

ICO: 000 64 203

DIC: CZ00064203

zastoupena: xxxx na zakladé poveéreni

(dale jen ,Poskytovatel)

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona
€. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,obEansky
zakonik"), (dale jen ,Smlouva®):

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel pozadal Poskytovatele, aby proved! klinickou
zkousku zdravotnického prostfedku Dehisgel (dale jen ,ZkouSeny zdravotnicky
prostiedek”) s nazvem: “Multi-centre, open-label, first-in-man study with Dehisgel used
in adult patients undergoing colorectal anastomosis due to rectal cancer”, (dale jen
.Studie), ktera je blize popsana v protokolu ¢  PT-DEH-1 _02-24, ktery bude
Poskytovateli pfedan Zadavatelem a ktery muze byt Cas od Casu Zadavatelem
jednostranné doplfiovan (dale jen jako ,Protokol®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE Poskytovatel disponuje znalostmi, zkuSenostmi a zdroji
nezbytnymi k provedeni Studie, dle svého nejlepSiho védomi ma pfistup
k pozadovanému poctu subjektd hodnoceni dle kritérii pro zafazeni nebo vyfazeni, jak
jsou stanoveny v Protokolu, a je ochoten Studii provést,

PROTO se smluvni strany (dale jen ,strany“ nebo ,smluvni strany“) dohodly
nasledovné:

Cl. 1 - Pfedmét Smlouvy
1.1 Prfedmétem této Smlouvy je provedeni Studie u Poskytovatele a Uprava prav a

povinnosti souvisejicich se Studii plynoucich pro Zadavatele a Poskytovatele.
Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele k provedeni Studie za
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podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek Zadavatele k uhradé odmeény za
fadné provedeni Studie. Jakékoli odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu,
vCetné avsak nejen jakéhokoli vySetfovani nebo hodnoceni doplfujicich klinickych
¢i laboratornich parametru, vyzaduji pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Cl. 2 - Povinnosti Poskytovatele

2.1. Poskytovatel se zavazuje provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

nalezitou odbornou péci v pfisném souladu s (a) Protokolem; a (b) podminkami této
Smlouvy; a (c) etickymi zasadami Helsinské deklarace; a (d) Harmonizovanym
Tfistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi véetné jeho naslednych
zmén, ISO 14155 a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe; a (e)
vSemi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, pfedevS§im se zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v
plathném znéni, zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni,
zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, v platném znéni; a (f)
veSkerymi pfikazy a smérnicemi pfislusnych organu vefejné moci a spravy a
etickych komisi, jsou-li takové. Poskytovatel se zavazuje poskytnout odpovidajici
zdroje a vybaveni k provadéni Studie.

Studie bude u Poskytovatele provadéna pod dohledem hlavniho zkouSejiciho (dale
jen ,Hlavni zkousejici“), ktery bude dohlizet na jeji fadny pribéh. Hlavni zkouSejici
je odpovédnym vedoucim skupiny zkouSejicich v pfipadé, zZe Studie je u
Poskytovatele provadéna vicero nez jednim zkousejicim (takovi dalSi zkouSejici se
dale oznaduji jako ,ZkousSejici“). Hlavni zkouSejici bude mit na starosti blaho
subjektd hodnoceni UcCastnicich se Studie z hlediska poskytovani zdravotnich
sluzeb na nalezité odborné urovni. Za vybér Hlavniho zkousSejiciho odpovida
Zadavatel a delegované pravomoci uvede na tzv. Delegation Logu.

Hlavni zkouSejici sou€asné mulze slouzit pro Zadavatele jako kontaktni osoba u
Poskytovatele ve vztahu ke Studii, pokud neni niZe v této Smlouvé stanoveno jinak.
Hlavni zkouSejici se bude ucastnit na provadéni Studie vramci svého
zaméstnaneckého poméru k Poskytovateli.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Hlavni zkouSejici, ZkouSejici a ostatni osoby
zahrnuté do provadéni Studie (dale jen ,Clenové studijniho tymu“) jednali
v souladu s podminkami této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze
pavodni i novi Clenové studijniho tymu jsou fadn& proskoleni, kvalifikovani a
vzdélani, obzvlast Zze se zucastiuji vSech skolicich setkani o Studii, v€etné Skoleni
na spravnou klinickou praxi vyZadovanych a zajistovanych Zadavatelem (Clenové
studijniho tymu v8ak nemusi Skoleni na spravnou klinickou praxi absolvovat, pokud
se prokazi certifikatem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe ne starSim
2 let kdatu zahdjeni Studie). Zadavatel ma pravo odmitnout konkrétni Cleny
studijniho tymu, pokud se Zadavatel domniva, Ze nejsou pfislusné vzdélani a/nebo
kvalifikovani. Clenové studijniho tymu jsou zaméstnanci Poskytovatele. Clenové
studijniho tymu a Hlavni zkouSejici se budou ucastnit Skoleni, které v souvislosti se
Studii pro tyto osoby Zadavatel zorganizuje a Poskytovatel je povinen takovou
Uucast umoznit. Zadavatel nahradi pfiméfené cestovni a ubytovaci naklady
souvisejici se vzdélavanim podle tohoto ¢lanku, bude-li to tfeba, ale za uc€ast na
takovém vzdélavani nenalezi u€astnikim ani nikomu jinému Zadna odména.
Poskytovatel se zavazuje umoznit Hlavnimu zkou$ejicimu, Zkou$ejicim a Clendm
studijniho tymu, u&astnit se podle potfeby setkani zkouSejicich a telekonferenci
uskute€hovanych v pribéhu Studie v rozsahu pozadovaném Zadavatelem.

Kazdé smluvni zajiSténi kterékoli z povinnosti Poskytovatele na zakladé této
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Smlouvy tfeti stranou vyzaduje predchozi pisemny souhlas Zadavatele. Udéleni
takového souhlasu je na vylu¢ném rozhodnuti Zadavatele. V pfipadé povoleného
smluvniho zajisténi povinnosti Poskytovatel:

2.6.1.je povinen zajistit u subjektu, na néjz svou povinnost pfenasi, dodrZzovani
podminek, (a) které jsou vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a
podobné podminkam této Smlouvy, v€etné, avSak nejen, Ihat k plnéni povinnosti,
(b) na zakladé kterych tfeti strana postoupi veSkera prava k vysledkim své
¢innosti/Studie na Poskytovatele anebo Zadavatele a (c) dle kterych tfeti strana
umozni Zadavateli nebo tfetim stranam smluvné opravnénym Zadavatelem a
prisluSnym regulatornim ufaddm provedeni auditl a inspekci u takové treti strany,
coz souCasné neznamena omezeni povinnosti  Poskytovatele ve vztahu
k auditim a inspekcim;

a

2.6.2.bude nést odpovédnost za fadné plnéni vSech zajisténych nebo delegovanych
povinnosti.

2.7. Poskytovatel se zavazuje vynalozit veSkeré Usili k zafazeni subjektld hodnoceni do
Studie v souladu s pozadavky na zafazovani a lhutami stanovenymi v Protokolu.
Soucasné Ihaty vztahujici se k provadéni Studie jsou nasleduijici:

2.7.1. Predpokladana doba trvani klinického hodnoceni je od podpisu této smlouvy do

. Pfipadna odchylka skute¢né doby trvani od predpokladané doby

trvani presahuijici tuto dobu o vice nez 6 mésicl vyzaduje zménu této smlouvy ve

formé pisemného dodatku. Nabor subjektd hodnoceni se vzdy Fidi aktualnimi
podminkami Protokolu.

2.7.2.Predpokladany podet zarazenych subjektti hodnoceni je [ EGNzG

2.7.3.Predpokladana celkova vyse odmény ¢ini [l za 1 dokon&eny subjekt a
bude rozdélena dle prilohy €. 1.

2.7.4.Poskytovatel souhlasi, Zze Zadavatel muze jednostranné kdykoli zménit pocet
subjektd hodnoceni, které Poskytovatel do Studie mUze zafadit a/nebo Casovy
harmonogram naboru, a to prostfednictvim vydani pfislusného pokynu ke Studii.
Takovy pokyn se nedotkne jiz zafazenych subjektu hodnoceni.

2.8 Poskytovatel se zavazuje do Studie zafadit pouze fadné zpuUsobilé subjekty
hodnoceni v souladu s Protokolem.

2.9 Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Studie bude provadéna v souladu s povolenim
nebo souhlasem k ohlaSeni vydanym Statnim ustavem pro kontrolu |éCiv a
souhlasy pfislusnych etickych komisi. Poskytovatel se zavazuje poskytnout
Zadavateli soucinnost pfi pfipravé dokumentl tykajicich se Studie a predat
Zadavateli nebo tfeti strané urené Zadavatelem bezodkladné veSkera prohlaseni
nezbytna k povoleni Studie regulatornimi organy a/nebo etickymi komisemi, vetné
av8ak nejen (i) ProhlaSeni o finan¢nich zajmech, (i) CV a (iii) potvrzeni o
odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni. Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze
poskytnuté dokumenty tykajici se Studie jsou uUplné a spravné. Napfiklad,
Prohlaseni o finanCnich zajmech musi obsahovat veSkeré finanni vztahy mezi
Hlavnim zkousejicim a kterymkoli Clenem studijniho tymu, a jejich finanéni zajmy,
na jedné strané a Zadavatelem anebo kteroukoli spole¢nosti propojenou se
Zadavatelem, na strané druhé, vCetné — avSak nejen — odmény nebo jiného
finan¢niho prospéchu pfijatého kazdym z nich od Zadavatele nebo kterékoli ze
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spolecnosti propojenych se Zadavatelem za konzultaCni ¢innosti nebo jiné sluzby
nepokryté touto Smlouvou. Potvrzeni o finannich zajmech by méla byt pfedlozena
v pribéhu Studie, pfi jeji zméné a jeden rok po skonceni Studie. ,Propojenou
osobou” se rozumi jakakoli pravnicka osoba nebo fyzicka osoba, ktera pfimo nebo
nepfimo, prostfednictvim jednoho ¢&i vice prostfednikd, vykonava kontrolu, je
kontrolovana anebo je pod spole¢nou kontrolou se smluvni stranou.

2.10 Poskytovatel se zavazuje vSechny subjekty hodnoceni odpovidajicim zpusobem
informovat o cilech, metodach, pfedpokladanych pfinosech a potencialnich rizicich
Studie a o okolnostech, za kterych by jejich osobni Udaje mohly byt zpFistupnény
Zadavateli, jeho Propojenym osobam, pfislusSnym organim, tfetim stranam, jez
poskytuji sluzby Zadavateli a/nebo etickym komisim. Poskytovatel se zavazuje
zajistit, ze subjekty hodnoceni se zucastni Studie teprve poté, co podepiSi
informovany souhlas subjektu hodnoceni poskytnuty Zadavatelem. Poskytovatel
uchova original takového souhlasu ve zdravotnické dokumentaci subjektu
hodnoceni. Pokud subjekt hodnoceni svij souhlas v prabéhu Studie odvola,
Poskytovatel nesmi ve vztahu k tomuto subjektu hodnoceni provést zadné dalSi
postupy vramci Studie vyjma pfipadnych opatfeni tykajicich se nasledného
sledovani pFfedepsanych Protokolem, s nimiz subjekt hodnoceni souhlasil.
Nasledna lécba subjektu hodnoceni, ktera nesouvisi se Studii, je vyhradni
Iékarskou odpovédnosti a pravni odpovédnosti Poskytovatele.

2.11 Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze subjekty hodnoceni zafazené do Studie se u
Poskytovatele nebudou uc€astnit specifického 1é€ebného programu dle § 49 zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech (dale jen ,zakon o lé¢ivech®) ani jiného klinického
hodnoceni, pfi kterém by subjekty hodnoceni uzivaly v Ceské republice
neregistrovany léCivy pfipravek v pribéhu Studie ani béhem doby pferuseni Studie
specifikované v Protokolu bez prfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

2.12 Pokud v prubéhu Studie u Poskytovatele dojde k poSkozeni zdravi subjektu
hodnoceni, zavazuje se Poskytovatel informovat o kazdé takové udalosti
Zadavatele (i) v pfipadé zavazného nezadouciho ucinku a/nebo zavazné nezadouci
pfihody a/nebo v pfipadech téhotenstvi, jsou-li takové, nejpozdéji do 24 hodin a (ii)
v pfipadé nezadouciho ucinku a/nebo nezadouci pfihody neprodlené v ramci |hat
stanovenych v Protokolu a jinych pokynech danych Zadavatelem o hlaSeni dat
tykajicich se bezpec€nosti. Soucasti takového hlaSeni musi byt také posouzeni
pFi¢inné souvislosti. O jakémkoliv jiném poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo
jakémkoliv zavazném poruseni Protokolu nebo pokynl spravné klinické praxe musi
Poskytovatel informovat Zadavatele bez zbyte€ného odkladu.

2.13 Poskytovatel se zavazuje bez zbyteéného prodleni zodpovédét vSechny dotazy
Zadavatele nebo osob povéfenych Zadavatelem tykajici se dokumentace
nezadouci udalosti. Toto zahrnuje zejména aktivni nasledné sledovani a objasnéni
pFislusnych nesrovnalosti v hlaSenich nezadoucich pfihod a pfipadd téhotenstvi. Za
ucelem hlaseni nezadoucich pfihod a pfipadl téhotenstvi je Poskytovatel povinen
pouzivat formulafe poskytnuté Zadavatelem, jsou-li takové.

2.14 Béhem a po skonceni Studie se zavazuje Poskytovatel pfedlozit Zadavateli veSkeré
dokumenty pfijaté od ufadu, etickych komisi a/nebo pfisluSnych regulatornich
organu tykajici se jakychkoli souhlasu nebo povoleni nebo pfislusné komunikace
vztahujici se k bezpec€nosti ve vztahu ke Studii do 24 hodin od jejich obdrzeni.

2.15 Poskytovatel se zavazuje pouzivat ZkouSeny zdravotnicky prostfedek vyhradné pro
ucely provadéni Studie a pouze zplsobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel je odpovédny za fadné pfijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a
vedeni ddkladné a pfesné evidence zachazeni se ZkouSenym zdravotnickym
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prostfedkem pribéhu Studie v souladu s pozadavky spravné klinické praxe,
spravné lékarenské praxe a Protokolem. Navic se Poskytovatel zavazuje vratit
anebo zajistit Fadnou likvidaci nepouzitého Zkouseného zdravotnického prostfedku,
pokud si Zadavatel likvidaci vyzadal (na naklady Zadavatele), a tuto likvidaci fadné
zdokumentovat.

2.16 Zadavatel zajisti dodavku hodnoceného zdravotnického prostfedku pfimo na
Chirurgickou kliniku FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 a oznadi ji jménem
Hlavniho zkouSejiciho. Zadavatel fadné prodkoli Hlavniho zkou$ejiciho ohledné
pripravy ZkouSeného zdravotnického prostiedku k pfimé aplikaci. Poskytovatel se
timto zavazuje zajistit uskladnéni, pfipravu, kontrolu a distribuci ZkouSeného
zdravotnického prostfedku v souladu s ustanovenim Protokolu a platnych zakonda.
Zadavatel nebude vyZadovat zaplaceni Zkouseného zdravotnického prostiedku
nebo jakékoliv sluzby hrazené Zadavatelem podle této Smlouvy po subjektu
hodnoceni nebo treti strané, jako je napfiklad zdravotni pojistovna.

2.17 Poskytovatel se zavazuje, zZe Hlavni zkouSejici bude odebirat ZkouSeny
zdravotnicky prostfedek v souladu s Protokolem, a to v davkovani potfebném pro
kazdou jednotlivou navstévu subjektu hodnoceni.

2.18 Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuje se Poskytovatel podat hlaseni o postupu
ve Studii u Poskytovatele v€etné Udajll o zafazovani subjektd hodnoceni.

2.19 Poskytovatel se zavazuje, Ze bude shromazdovat data a vkladat je do 5 pracovnich
dni od jejich vytvofeni do zaznamovych listu v listinné podobé (dale jen ,CRF)
v souladu s néalezitostmi stanovenymi v Protokolu. Poskytovatel se zavazuje
pravidelné predavat Zadavateli CRF a veSkerou dokumentaci vyzadovanou
Protokolem, aby je Zadavatel mohl pfimo ¢i prostfednictvim jiného subjektu
pribézné zpracovavat. V pfipadé prodleni delSim nez 10 pracovnich dnd
s vkladanim udaju je Zadavatel opravnén, na zakladé pisemného oznameni
doru¢eného Hlavnimu zkouSejicimu, zastavit zafazovani subjektd hodnoceni
Poskytovatelem az do doby, kdy je vkladani udaju aktualizované. Pokud bude mit
toto za nasledek prodleni v zafazovani subjektl hodnoceni, Zadavateli pfislusi
prava stanovena v ¢l. 12.6. Ve |h(té 5 pracovnich dnl po oSetfeni posledniho ze
subjektd hodnoceni, musi byt dokoneno vlozZeni vesSkerych zbyvajicich CREF,
souvisejici dokumentace a rovnéz nepouzité CRF v listinné podobé, jsou-li takoveé,
musi byt pfedany Zadavateli anebo na pozadani Zadavatele zni¢eny. Poskytovatel
se zavazuje poskytovat soucinnost pfi pohotovém objasfiovani jakychkoli dotazi
tykajicich se udaju v CRF a vénovat se témto dotazim a zodpovidat je nejpozdéji
ve |haté 5 pracovnich dnu. Zadavatel mOze pozadovat odpovédi i v kratSim
Casovém useku s ohledem na kliCova stadia Studie, jako napf. Cista databaze.
Poskytovatel se dale na zadost Zadavatele zavazuje poskytovat pfiméfenou
soucinnost pfi pfipravé celkové zpravy o Studii. Poskytovatel zajisti, ze CRF
nebudou pfistupné nikomu jinému nez Clendm studijniho tymu a Hlavnimu
zkouSejicimu a pfistup k nim, pokud budou v elektronické podobé, bude chranén
pfistupovym jménem a heslem.

2.20 Poskytovatel je povinen zajistit, Ze vSechny CRF poskytnuté Zadavateli jsou
pravdivé, pfesné a fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledkud
Studie. Poskytovatel se rovnéz zavazuje pfedat Zadavateli kopie vSech zprav,
vCetné vSech aktualizaci a zmén, které si vyzadala eticka komise.

2.21 Poskytovatel se zavazuje uchovavat veSkerou elektronickou i jinou dokumentaci,
vCetné zdrojové dokumentace a slozky ZkouSejiciho, vyzadovanych ICH pfedpisy a
pFisluSnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni Studie, po delSi
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z nasledujicich dvou dob: 1) 25 (dvacet pét) let po skoneni Studie nebo 2)
jakoukoli delSi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfisluSnymi pravnimi
predpisy (dale jen ,Doba archivace®). Studijni dokumentace musi byt uchovavana
na vhodném misté a vhodnym zpusobem a Poskytovatel je povinen vést zaznamy o
misté, kde je dokumentace Studie uchovavana, aby tato byla pohotové k dispozici
na zadost povéfeného zastupce Zadavatele, etické komise, auditora nebo
pfislusnych Ufadud. Poskytovatel je povinen Zadavatele informovat v pfipadé, Ze
planuje archivovat dokumentaci Studie mimo své vlastni prostory.

2.22 Zadavatel bude informovat Poskytovatele nejpozdéji 6 mésicl pred uplynutim Doby
archivace o tom, jakym zpusobem bude s témito zaznamy a dokumenty patficimi ke
klinickému hodnoceni nalozeno, v pfipadé, ze Zadavatel ve stanovené dobé
Poskytovatele informovat nebude, ma se za to, ze souhlasi se skartaci. V pfipadé,
Ze bude Zadavatel zadat o prodlouZeni doby archivace u Poskytovatele, je
Poskytovatel opravnén po Zadavateli poZzadovat umérné zpoplatnéni.

2.23 Poskytovatel umozni Zadavateli nebo jeho zastupcim, aby provedli kontrolu,
monitorovani nebo audit praci ve smyslu této smlouvy u Poskytovatele, nebo v
jinych prostorach souvisejicich s provadénim Studie, a to vyhradné béhem bézné
pracovni doby. Takova kontrola nebo audit vS8ak musi byt domluven minimalné 3
dny pfedem a nesmi narusit bézny chod Poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje
pfiméfené podporovat tyto monitorovaci aktivity, vCetné ale bez omezeni,
poskytnutim pfistupu povéfenému zastupci Zadavatele do prostor a k datim dle
potfeby a spolupracovat se Zadavatelem nebo pfislusnou tfeti stranou v tomto
ohledu. Na Zzadost Zadavatele je Poskytovatel povinen zajistit, Ze se Hlavni
zkousejici a Clenové studijniho tymu budou zu&astnit osobni diskuze.

2.24 Zadavatel a statni organy, jako je napf. Ufad pro potraviny a Iéky Spojenych statu
americkych (,FDA") maji pravo provadét audit i inspekci zaznamu Poskytovatele,
vesSkeré jiné dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli
v pribéhu a/nebo po dobu 25 (dvacet pét) let po skonceni Studie a bez jakychkoli
narokl Poskytovatele na zvlastni platbu. Takovy audit Ci inspekci je Zadavatel
povinen pfiméfené alespon 3 dny pfedem ohlasit v pfipadé, Ze je provadén
Zadavatelem. Poskytovatel je povinen poskytovat Zadavateli, jim povéfenym
zastupcim nebo vesSkerym statnim organim soucinnost pfi plnéni jejich uloh
v souladu s Protokolem a podniknout veSkeré pfiméfené kroky pozadované
Zadavatelem nebo statnimi organy za ucelem odstranéni nedostatku zjiSténych
bé&hem auditu nebo inspekce.

2.25 Poskytovatel se zavazuje, ze béhem a po skon€eni Studie, umozni a bude
podporovat veSkeré kontroly odpovédnych Ufadd bez jakychkoli narokd na zvlastni
odménu ¢&i ndhradu. Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kazdé takové
inspekci €i zaméru takovou inspekci provést ihned poté, co se o nich dozvi.
Poskytovatel se zavazuje umoznit, aby Zadavatel mohl byt pfitomen na kazdé
inspekci provadéné urfady nebo podobnymi institucemi. Pfed vyjadienim se
k ndlezdm takové inspekce, budou-li néjaké, je Poskytovatel povinen odpovéd
posoudit a prodiskutovat se Zadavatelem. Poskytovatel bez zbyteCného odkladu
poskytne Zadavateli kopie jakychkoliv zjisténi nebo kontrol odpovédnych ufadd ve
vztahu ke Studii.

2.26 Poskytovatel nesmi védomé vyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, zadnych
osob, jimz bylo poskytovani téchto sluzeb zakazano FDA nebo kterymkoli jinym
pFisluSnym organem v prabéhu provadéni Studie. Poskytovatel dale zavazné
prohlasuje, Ze dle jeho znalosti ani jemu ani jeho zaméstnancim, zmocnéncim &i
zastupclm, ktefi se uCastni provadéni Studie, nebylo zakazano provadét ¢innosti,
jez jsou provadéné v ramci Studie, ze strany FDA ¢&i jiného organu, ani podle jeho
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nejlepSiho védomi v sou¢asné dobé neprobiha Zadné fizeni tykajici se takového
zakazu ve vztahu k témto osobam, zejména na zakladé 21 U.S.C. § 335a a 21 C.F.R.
§ 312.70. Poskytovatel se zavazuje v pribéhu Studie a po dobu 3 let po jejim
ukonéeni ihned informovat Zadavatele, pokud se dozvi, Ze bude zahajeno takové
fizeni ve vztahu k Hlavnimu zkouSejicimu, Poskytovateli €i jeho zaméstnanci.
Poskytovatel dale zaruCuje a zavazuje se, ze dle jeho znalosti neni subjektem
pfedchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni nebo vymahani
rozhodnuti organl statni spravy vztahujicich se ke Studii, které by nebyly
oznameny Zadavateli. V pfipadé, ze nastane skute¢nost podle pfedchozi véty ve
vztahu ke Studii, Poskytovatel to bez zbytec¢ného odkladu sdéli Zadavateli.

2.27 V pfipadé, Zze Hlavni zkouS$ejici v prubéhu Studie ukonéi pracovnépravni vztah s
Poskytovatelem, Poskytovatel je povinen o této skuteCnosti informovat Zadavatele
neprodlené poté, co se o tom dozvi, a sou¢asné navrhnout fadné kvalifikovanou
osobu jako nového hlavniho zkouSejiciho. Zadavatel ma pravo vznést namitky vaci
tomuto nahrazeni. Poskytovatel se zavazuje s vynalozenim maximalniho usili
pozadovat po novém hlavnim zkouSejicim, aby se pisemné zavazal k dodrzovani
podminek sjednanych v této Smlouvé. Pokud Poskytovatel a Zadavatel nejsou
schopni domluvit se na osobé& nového hlavniho zkouSejiciho anebo pokud novy
hlavni zkouSejici neni ochoten zavazat se k podminkam stanovenym touto
Smlouvou, Zadavatel je opravnén vypovédét tuto Smilouvu v souladu s ¢&l. 12.5.
Poskytovatel je povinen neprodlené pisemné informovat Zadavatele o vSech
zménach, které maji vliv na dostupnost zdroja a/nebo Clent studijniho tymu
provadéjiciho Studii v€. Hlavniho zkouSejiciho.

2.28 Poskytovatel se zavazuje pfimo a neprodlené informovat Zadavatele (ha tomto e-
mailu a tel. & |G ' oiipadé, Ze subjekt
hodnoceni ucastnici se Studie oznami Ci vyjadfi nazor, ze doslo k poskozeni jeho
zdravi v dusledku ucasti ve Studii, a ze ma proto pravo na finanéni nahradu.
Zadavatel si vyhrazuje pravo vySe uvedené kontaktni udaje kdykoli libovolné

zménit, o0 emz je povinen Poskytovatele bez zbyteéného odkladu vyrozumét.

2.29 Poskytovatel se zavazuje umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné
zajisténych Zadavatelem nebo kteroukoli z jeho Propojenych osob, aby jménem
Zadavatele vykonavaly kterékoli z prav a povinnosti Zadavatele na zakladé této
Smlouvy, v pfipadé, Ze se prokazi povéfenim ¢&i plnou moci, ze které jejich
opravnéni vykonavat prava a povinnosti Zadavatele vyplyva. Poskytovatel se
zavazuje spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi a zavazuje
se zajistit, aby s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi spolupracoval i Hlavni
zkousejici.

2.30 Poskytovatel se zavazuje poskytovat zdravotni sluzby subjektim, jejichz ucast ve
Studii neskondila, v pfipadé CasteCného uzavieni Studie, a dale také subjektim
zarazenym do nasledného sledovani po skoncéeni Studie, v souladu s etickymi
pravidly.

2.31 V pfipadé, ze pii Studii pouzivd Poskytovatel, Hlavni zkou$ejici nebo Clenové
studijniho tymu pfistrojové vybaveni, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou
zvlastni péci, Poskytovatel se zavazuje udrzovat takové pfistrojové vybaveni
zpusobilé Fadného provozu, o ¢emz je povinen Zadavateli na vyzadani poskytnout
odpovidajici dokumentaci.

2.32 Poskytovatel se zavazuje informovat praktického Iékafe subjektu hodnoceni o jeho

ucasti ve studii. Tuto svoji povinnost bude plnit pfedevsim prostfednictvim Hlavniho
zkousejiciho.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

Cl. 3 - Povinnosti Zadavatele

Kontaktni osobou Zadavatele ve vztahu ke Studii je: [ EGKccNNGNG_
nebo kterékoli dalSi osoby oznamené Poskytovateli.

Zadavatel se zavazuje Poskytovateli poskytnout zdarma v mnozstvi a €asovych
intervalech pro Ffadné provedeni Studie ZkouSeny zdravotnicky prostredek,
nezbytné vzory CRF a dalsi informace vyZadované pro provadéni.

Zkouseny zdravotnicky prostfedek bude Zadavatelem dodavan Poskytovateli, za
kterého jej mize prevzit i Hlavni zkouS$ejici, s ¢imz Poskytovatel souhlasi.

ZkousSeny zdravotnicky prostiedek, nezbytné vzory CRF a dalSi informace
vyzadované pro provadéni Studie poskytnuté Poskytovateli jsou a zUstavaji
vlastnictvim Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény veSkeré podminky
stanovené pfislusnymi pravnimi predpisy pro vyrobu dodavaného ZkouSeného
zdravotnického prostifedku a jeho distribuci k Poskytovateli.

Zadavatel se zavazuje poskytovat Poskytovateli pFislusné nové informace o
bezpecnosti tykajici se ZkouSeného zdravotnického prostiedku bez zbyte¢ného
odkladu. Tuto svoji povinnost mlize Zadavatel splnit téz tim, ze informace oznami
Hlavnimi zkous$ejicimu.

Cl. 4 - Odména

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli za fadné provedené cinnosti na
zakladé této Smlouvy, v€etné pfevodu prav dle ¢l. 5, odménu ve vysi, zpusobem a
za podminek sjednanych stranami dale v tomto ¢lanku Smlouvy a pfiloze €. 1.

Poskytovatel nema narok na zadnou jinou odménu ¢i nahradu kromé téch, které
jsou uvedeny v této Smlouvé nebo pfiloze €. 1 nebo jinych smlouvach uzavienych
se Zadavatelem, ledaze je pfedem pisemné schvali Zadavatel.

Veskeré odmeény a nahrady, které maji byt zaplaceny Poskytovateli, jsou splatné ve
IhGté 30 (tficet) dnU ode dne, kdy bude Zadavateli doru¢en odpovidajici danovy
doklad (faktura) majici vSechny nalezitosti dle pfisluSnych pravnich pFedpisu
upravujicich dafn zpfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho uctu
Poskytovatele:

Nazev udtu: Fakultni nemocnice v Motole

Banka: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, Praha 1, 115 03, Ceska republika
Cislo Guétu: 17937051/0710

IBAN: CZ42 0710 0000 0000 1793 7051

BIC: CNBACZPP

Faktury musi byt zasilany Zadavateli s uvedenim Cisla protokolu, Cisla objednavky

a jména zodpovédné osoby za Zadavatele: || . 2 to na adresu
*. Odmény a nahrady dle této Smlouvy a pfilohy &. 1 (s

vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v pfiloze €. 1
Smlouvy) budou Poskytovateli uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné uplynulé a
dosud nefakturované obdobi vzdy kazdého kalendarniho pololeti, si Poskytovatel
spoleCné se Zadavatelem vzajemné pisemné nebo formou e-mailu odsouhlasi
pfehled poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych ukonl provedenych
Hlavnim zkous$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu, jez maji byt dle této
Smlouvy Zadavatelem hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou povéfenou
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4.4.

4.5.

4.6.

Zadavatelem. Tento pfehled musi byt zpracovan zvlast pro kazdy subjekt Studie a
musi zahrnovat polozkové vyuctovani vSech navstév, vySetreni a dalSich sluzeb
provedenych v pfislusném kalendafnim pololeti. Na zakladé vzajemného
odsouhlaseni navrhu faktury vystavi Poskytovatel fakturu na odménu a pfipadné
nahrady, jeZ je v souladu stouto Smlouvou opravnén fakturovat, kterou dorudi
Zadavateli. Zadavatel zaplati Poskytovateli na zakladé fadné vystavené a dorucené
faktury pfislusnou odménu a pfipadné opravnéné fakturované nahrady za obdobi,
pro néz byl pfedmétny navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V prfipadé, Ze Zadavatel nezasle Poskytovateli vySe uvedeny prehled (navrh
faktury) k odsouhlaseni ve lhaté 30 dni ode dne ukonceni kalendarniho pololeti,
zasle Poskytovatel Zadavateli pisemnou vyzvu a pokud Zadavatel neza$le uvedeny
prehled (navrh faktury) ani ve |haté 30 dnd od doruéeni takové vyzvy, je
Poskytovatel opravnén vystavit fakturu a Zadavatel je povinen uhradit Poskytovateli
odménu a nahrady za v8echny fakturované ukony provedené v obdobi
kalendarniho pololeti Hlavnim zkousejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu.

V pfipadé, Zze Poskytovatel zjisti, Ze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky,
tyto oznami bez zbyte¢ného odkladu Zadavateli, ktery je povinen je odstranit. Ma-li
Zadavatel zato, ze v pfehledu (navrhu faktury) zadné nedostatky nejsou, sdéli toto
Poskytovateli. Poskytovatel a Zadavatel jsou nasledné& povinni si navzajem
poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni pfipadnych rozpori. Neposkytnuti
soucinnosti se povazuje za nepodstatné poruseni Smiouvy.

Neodstrani-li Zadavatel nedostatky v pfehledu (navrhu faktury) ani ve Ihaté 45 dnu
ode dne doruceni oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze lhaté nesdéli
Poskytovateli, ze v pfehledu (navrhu faktury) Zadné nedostatky nespatfuje, plati, ze
rozhodny pro vystaveni faktury je pfehled (navrh faktury) ve znéni pfipominek
Poskytovatele, na zakladé kterého je Poskytovatel opravnén vystavit fakturu a
Zadavatel je povinen odménu a nahrady za fakturované ukony provedené v obdobi
kalendafniho pololeti Hlavnim zkous$ejicim a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu
Poskytovateli uhradit.

Zadavatel ma pravo zadrzet az 10 % z pfislusné Castky odmény za obdobi
kalendafniho pololeti (dale jen ,zadrzné“). Zadavatel se zavazuje uhradit
Poskytovateli zadrzné poté, co budou predlozeny vSechny pfislusné CRF, budou
zodpovézeny vS8echny dotazy s ohledem na data obsazena v téchto CRF a budou
odstranény v8echny nespravnosti a nedostatky dat v databazi.

Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny Castky uvedené v této Smlouvé a jejich
prilohach jsou uvedeny bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podléhaji DPH,
Zadavatel zaplati pFisluSsnou ¢astku DPH ve vysi dle pravnich predpist ucinnych ke
dni uskute¢néni zdanitelného pInéni na zakladé pfislusného darnového dokladu
(faktury), ktera bude splfovat vdechny nalezitosti pfedepsané pfisluSnymi pravnimi
predpisy. Poskytovatel nese odpovédnost za uhrazeni vSech ostatnich dani
v souvislosti s platbami na zakladé této Smlouvy.

Poskytovatel si je védom, Ze Zadavatel muze zverejnit na centralni webové strance
www.contipro.com a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a
jind plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby provedené ze strany
Zadavatele na zakladé této Smlouvy a (2) veSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici
vydaje na pohoSténi a dopravu Poskytovatele, které Zadavatel uhradi na zakladé
této Smlouvy a (3) veSkeré kongresové registracni poplatky, u€astnické poplatky
nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smiouvy, a to
anonymnim zplasobem, tj. na agregované urovni. Tyto informace mohou byt rovnéz
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4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

publikovany jako souc€ast této Smlouvy v registru smluv na zakladé zakona C.
340/2015 Sb., o Registru Smiluv (dale jen ,Zakon o registru smluv®) v platném
znéni. Bez ohledu na vySe uvedené muze Zadavatel zvefejnit pfevod jakékoliv
hodnoty poskytnuté v ramci této Smlouvy.

Veskera penézni pInéni subjektu hodnoceni jsou vyplacena Poskytovatelem
v souladu s touto Smlouvou a Protokolem.

Cl. 5 - Prava k vysledkiim

Zadavateli patfi vyhradni prava ke vS§em vysledkum, datim, zji§ténim, objevim,
vynalezim a specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpusobilé byt pfredmétem
patentové ochrany ¢&i nikoli, které vznikly, byly vytvofené, odvozené,
vyprodukované, objevené, vymyslené nebo jinak u¢inéné Poskytovatelem, Hlavnim
zkous$ejicim a/nebo Cleny studijniho tymu v souvislosti s provadénim Studie (dale
jen ,Vysledky“). Poskytovatel timto pfedem postupuje veSkera sva majetkova
prava k Vysledkim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava pfijima.
Odména za tento pfevod je jiz zahrnuta v odméné Poskytovatele dle ¢l. 4.
Poskytovatel neziskava k Vysledkim pInénim této Smlouvy zadna prava. Pokud by
soucginnost Poskytovatele vzhledem k uplatnéni prav Zadavatele z duSevniho
vlastnictvi byla spojena s nadmérnou ¢asovou a financni zatézi, Smluvni strany se
zavazuji jednat o dodatku k této Smlouvé. Dodatkem k této Smilouvé by byla
stanovena adekvatni kompenzace za €asovou a finanéni zatéz, ktera neni v dobé
uzavirani Smlouvy pfedvidatelna.

VSechna zdravotnickd dokumentace a plvodni zdrojova dokumentace zuUstane
majetkem Poskytovatele; nicméné, Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu
stouto Smlouvou a souhlasem subjektd hodnoceni. Zpfistupnéni Vysledki
jakémukoli subjektu, v€etné smluvni vyzkumné organizace €i etické komise anebo
regulatorniho organu nebude povazovano za udéleni vlastnického prava k témto
informacim témto subjektim.

V rozsahu, v jakém prava dusevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou pfevoditelna,
udéluje timto Poskytovatel Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v misté a Case
neomezenou licenci s pravem udélovat podlicence a to ke vSem zpusobim uziti
téchto Vysledkd. Odména za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné Poskytovatele dle
Cl. 4. Poskytovatel se zavazuje vyvinout maximalni Usili k tomu, aby skutecni
vlastnici téchto prav duSevniho vlastnictvi, tzn. zaméstnanci Poskytovatele
(zejména Hlavni zkouSejici a ZkouSejici) a/nebo zuCastnéné tfeti strany, umoznili
Poskytovateli udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli. Zadavatel neni povinen
licenci vyuzit.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze veSkeré vynalezy plynouci ze Studie, v&. téch,
které jsou vylepSenimi ZkouSeného zdravotnického prostfedku, jsou vyluénym
vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze veSkeré Vysledky (dale jen ,Vynalezy®),
uCinéné zaméstnanci Poskytovatele nebo jinymi stranami  zahrnutymi
Poskytovatelem do provadéni Studie, budou bezodkladné oznameny Zadavateli.

Zadavatel anebo kterakoli s nim Propojena osoba jsou opravnéni podat pfihlasku
patentu pro tyto Vynalezy svym vlastnim jménem anebo jménem urCené ftreti
strany, na vlastni naklady, s uvedenim jména vynalezce(-0) v pfihlaSce patentu.
Poskytovatel se zavazuje podepsat a zaijistit, aby zaméstnanci Poskytovatele a
dal$i subjekty zahrnuté Poskytovatelem do provadéni Studie podepsali veskeré
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5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

6.3.

dokumenty a poskytli takova svédectvi, jaké Zadavatel uzna za nezbytné pro ucely
podani pfihlasky patentu a ziskani patentu za u¢elem ochrany opravnénych zajmu
Zadavatele k duSevnimu vlastnictvi, ktera vzniknou ze Studie.

Zadavatel a jeho Propojené osoby smi uzivat, rozmnozZovat a prevadét
anonymizované radiologické/diagnostické snimky pofizené v prabéhu Studie
v souladu s ustanovenimi informovaného souhlasu a v rozsahu tam stanoveném,
pro veskeré ucely, védecké a/nebo komercni, v jakékoli formé a jakymikoli zplsoby,
elektronickymi nebo mechanickymi, v€etné pofizovani fotokopii, elektronickych
zaznamu (napf. na CD-ROM), mikro-kopii, nebo prostfednictvim systému
uchovavani a obnovovani dat, v€etné databank a internetu. Odména za tuto licenci
je jiz zahrnuta v odméné Poskytovatele dle €l. 4. Neni-li Poskytovatel vlastnikem
prav k témto snimkim, Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby skutecny vlastnik
téchto prav, tzn. zaméstnanci Poskytovatele vE€. Hlavniho zkouSejiciho a
Zkousejicich a/nebo tfeti osoby zahrnuté do provadéni Studie, umoznili
Poskytovateli udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli. Poskytovatel potvrzuje, ze
veSkeré takové snimky budou ziskané se souhlasem subjektu hodnoceni, ktery
Poskytovateli pfeda Zadavatel a Zze nebudou obsahovat Zadné informace, jejichz
prostfednictvim by mohl byt identifikovan konkrétni subjekt hodnoceni.

Zadavatel udéluje Poskytovateli nevyhradni licenci k Vysledkim vytvofenym u
Poskytovatele pro interni nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci ucely pfi dodrzeni
podminek zachovavani davérnosti a podminek pro publikovani, jez jsou obsazeny
v této Smlouvé. Tato licence neopraviuje k udélovani jakychkoliv podlicenci.

Cl. 6 — Zachovavani davérnosti

Poskytovatel se zavazuje zachazet se vSemi informacemi oznacCenymi jako
,DUveérné“ a pfijatymi od Zadavatele nebo jeho jménem anebo od Propojenych osob
Zadavatele v souvislosti se Studii, ZkouSenym zdravotnickym prostfedkem,
Protokolem nebo touto Smlouvou a s Vysledky (dale jen ,Divérné informace®)
pfisné davérné. Smluvni strany zaroven sjednavaji, Zze Poskytovatel je povinen
zachazet jako s dlvérnymi i s témi informacemi, které sice jako ,Divérné“ nejsou
oznaceny, ale mohou byt povazovany za Divérné informace, a to na zakladé jejich
povahy i podminek, které se vztahovaly k jejich poskytnuti i zpfistupnéni, v€etné
vSech udaju tykajicich se Studie, udaji pro vnitini potfebu, anebo informaci
vytvofenych na zakladé Studie, a to napfiklad v&etné Protokolu, souboru informaci
pro zkousSejiciho ¢i predbéznych vysledkl Studie. Poskytovatel smi pouzivat
Davérné informace pouze pro ucCely plnéni této Smlouvy a zavazuje se
nezpfistupnit takové Davérné informace zadné tfeti strané mimo stran povérenych
Zadavatelem bez pFedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Poskytovatel se
zavazuje umoznit pfistup k DOvérnym informacim pouze osobam, jez se s
Davérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro ucely poskytovani sluzeb na
zakladé této Smlouvy, a i to pouze tehdy, pokud tyto osoby byly Poskytovatelem
prokazatelné zavazany k dodrzovani podminek alespon tak pfisnych, jako jsou
podminky dle tohoto Cl. 6.

Povinnost k zachovavani divérnosti se nevztahuje na ty pfipady, kdy Poskytovatel
je opravnén publikovat Divérné Informace v souladu s ¢l. 7.

Pojem Duvérné informace, jak je pouzivan v této Smlouveé, se nevztahuje na data a
informace, u nichz muze Poskytovatel prokazat, Ze (i) jimi Poskytovatel disponoval
bez povinnosti miCenlivosti v dobé&, kdy mu byly zpfistupnéné Zadavatelem nebo
jeho Propojenymi osobami, anebo jménem nékterych z nich, (ii) jsou nebo se
stanou soucdasti vefejnych informaci jinak nez jednanim ¢&i opomenutim
Poskytovatele, (iii)) je Poskytovatel pravem nabyl od tfeti strany, ktera neni vici
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

7.1.

Zadavateli nebo jeho Propojenym osobam vazana vyslovnou nebo predpokladanou
povinnosti ml€enlivosti, nebo (iv) byly vytvofeny nezavisle Poskytovatelem bez
odkazovani se na Duvérné informace nebo jejich pouziti.

Navic je Poskytovatel opravnén zpfistupnit Dlvérné informace v takovém rozsahu,
v jakém je takové zpfistupnéni vyzadovano pravnimi pfedpisy nebo vykonatelnym
soudnim rozhodnutim, avSak za podminky, Zze Poskytovatel o takové skutecCnosti
v pfiméfeném Casovém predstihu informuje Zadavatele a na jeho Zadost s nim
bude spolupracovat ve snaze dosahnout opatfeni za ucelem ochrany nebo jiného
pfiméfeného pravniho prostfedku. Poskytovatel se zavazuje vyvinout vSechno
pfiméfené usili, aby zabezpecil divérné zachazeni s kteroukoli z Dlvérnych
informaci, jez bude zpfistupnéna.

Tyto povinnosti k zachovavani micenlivosti a zakazu pouzivani Duvérnych
informaci dle této Smlouvy zlstanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje na zadost Zadavatele zlikvidovat a smazat Duvérné
informace, jimiZ disponuje anebo je vratit Zadavateli.

Veskeré dohody existujici pfed uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani
micenlivosti ve vztahu ke Studii, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke
Studii.

Zadavatel se zavazuje zachovavat mi€enlivost o skutecnostech, které Poskytovatel
oznadi jako skutecnosti divérné.

Cl. 7 — Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni

Zadavatel uznava zajem Poskytovatele na nekomerénim védeckém publikovani
Vysledku, bez ohledu na to, zda vysledek Studie je pozitivni €i negativni. S ohledem
na opravnéné zajmy Zadavatele se Poskytovatel zavazuje dodrzovat nasledujici
povinnosti a podminky pro publikovani:

7.1.1 Poskytovatel se zavazuje poskytovat Zadavateli veSkeré navrhy na publikovani

nebo ustni prezentace tykajici se Studie nebo ZkouSeného zdravotnického
prostfedku nebo Vysledku (dale jen ,Publikace®) nejméné Sedesat (60) dnl pred
zamySlenym predlozenim nebo prezentaci Publikace, aby je Zadavatel mohl
zkontrolovat.

7.1.2 Pokud Zadavatel neucini vi¢i Poskytovateli Zzadné oznameni ve Ih(té 45 dnli ode

dne, kdy mu byla doru¢ena zamyslena Publikace, Poskytovatel se zavazuje
pfipomenout Zadavateli zamySlené datum Publikace. Poskytovatel neni opravnén
publikovat Publikace bez vyslovného souhlasu Zadavatele.

7.1.3 Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii

se Vysledky Studie publikuji pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem
za UcCelem kombinovani vysledkGl ze vSech center uCastnicich se Studie.
Poskytovatel je opravnén publikovat Vysledky za podminky, ze celkové vysledky
nebyly publikovany do 18 mésict od dokonceni Studie, a sou€asné za podminky
postupovani v souladu s podminkami stanovenymi v tomto &lanku.

7.1.4 Smluvni strany se zavazuji prodiskutovat veSkeré rozdily v nazorech na

zamysSleny obsah Publikace za ucCelem nalezeni feSeni uspokojivého pro
Zadavatele i pro Poskytovatele. Zadavatel je opravnén navrhnout jakékoli zmény
Publikace, které odldvodnéné povazuje za nezbytné pro védecké ucely.
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Poskytovatel se zavazuje, Ze implementace takovych doporuenych zmén
nebude bezdlvodné odmitnuta.

7.1.5 Pokud Ize olekavat, Zze takova Publikace by mohla mit nezadouci u€inek na

zachovani duvérnosti kterékoli z Davérnych informaci Zadavatele, Poskytovatel
se zavazuje zabranit takové Publikaci, ledaze predmétna Davérna informace
nemuze byt vymazana z Publikace bez ujmy védecké spravnosti Publikace.

7.1.6 Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci U€inek na

schopnost ziskat patentovou ochranu pro kterykoli Vynalez, Zadavatel ma pravo
pozadovat odklad Publikace na pfiméfenou dobu za ucCelem pfipravy a podani
zadané patentové pfihlasky Zadavatelem nebo jeho jménem, avSak tato doba
nesmi presahnout Sest (6) mésici od data, kdy byla Zadavateli Publikace
doru¢ena ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dal$i odklad Publikace,
pokud patentova pfihlaska byla podana a pokud pfihlaska s pravem piednosti je
neuplna a vramci 1 roku od podani pfihlasky s pravem prednosti musi byt do
Zadosti doplnén pfedmét patentové pfihlasky. V tomto pfipadé ma Zadavatel
pravo pozadovat odklad jakékoli Publikace az do doplnéni pfihlasky s pravem
prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera
je zpuUsobila byt pfedmétem patentové ochrany, byla z planované Publikace
odstranéna.

7.1.7 Poskytovatel se zavazuje zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, ze

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

vytvofeni dat bylo podpofeno Zadavatelem a souasné se Poskytovatel zavazuje
informovat o své mife angaZovanosti ve Studii a prospéchu, ktery mu ze Studie
plynul. Autorstvi a uznani za védecké publikovani by mély byt v souladu
s Jednotnymi pozadavky na rukopisy vydanymi Mezinarodnim vyborem redaktoru
lékarskych Casopist — ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

Poskytovatel se zavazuje zavazat stejnymi povinnostmi a poZadavky na
publikovani, které jsou stanoveny v €l. 7.1 také vSechny Cleny studijniho tymu v¢.
Hlavniho zkousejiciho.

Povinnosti stanové v ¢l. 7.1 této Smlouvy zUstanou v platnosti dalSich 15 (patnact)
let po pfed€asném ukonceni nebo fadném uplynuti této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén zvefejnit vysledky Studie zplsobem, ktery uzna za vhodny, a
to jak po celou dobu trvani této smlouvy, tak po jejim ukonéeni, dale je Zadavatel
opravnén umistit informace o Studii a o Vysledcich na internet, napf. na stranky
www.ClinicalTrials.gov (zvefejnéni registru) a na stranky databaze SUKL:
http://www.sukl.cz/modules/evaluation/ a evropské databaze
http://clinicaltrialsregister.eu/ a na stranky pro zvefejnéni vysledkl(, na firemni
stranky Zadavatele (zvefejnéni registru a vysledkd) a v kterékoli databazi
vyzadované pravnimi pFedpisy v souladu s pfislusnymi standardy ve vztahu
k rozsahu, formé
a obsahu.

Poskytovatel se zavazuje nepublikovat Zadné tiskové zpravy nebo jina vefejna
oznameni o Studii, Vysledcich Studie a/nebo ZkouSeném zdravotnickém prostfedku
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné
zvefejnénych a veiejné dostupnych informaci.

Nazev Zadavatele nesmi byt pouzivan v zadném reklamnim ¢&i jiném materialu
Poskytovatele bez pfedchoziho pisemného schvaleni Zadavatelem.

Zadavatel bere na védomi, Zze Poskytovatel jakozto statni pfispévkova organizace,
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je povinna na dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni.

Cl. 8 — Odpovédnost a odskodnéni

8.1. Poskytovatel se zavazuje Zadavateli nahradit Ujmu v rozsahu stanoveném platnou
pravni upravou vzniklou z davodu (i) nedbalostniho nebo Umysiného protipravniho
jednani i opomenuti a/nebo (ii) poruseni kterékoli z povinnosti pfijatych na zakladé
této Smlouvy nebo kterymkoli ze zaméstnancu Poskytovatele nebo smluvnich
partnerd, jichZ pouzije pro Ucely plnéni této Smlouvy.

8.2. Zadavatel nahradi Ujmu, ktera byla zpusobena subjektu hodnoceni v dusledku
fadného postupu dle Protokolu &i Ffadného podani ZkouSeného zdravotnického
prostiedku.

8.3. Zadavatel uhradi Poskytovateli pfiméfené a nezbytné |éCebné vydaje, vcetné
diagnostiky, IéCby a hospitalizace, za poSkozeni zdravi subjektu studie pfimo
zpusobené ZkousSenym zdravotnickym prostfedkem nebo jakymkoliv fadné
provedenym vykonem nestandardni pé€e vyzadovanym Protokolem, provedenym
béhem Studie v pfisném souladu s Protokolem a pisemnymi pokyny Zadavatele.

8.4. Zadavatel je Poskytovateli (Poskytovatel dale oznacovan také jako
,LOdsSkodiiovana strana“) povinen nahradit ujmu (v€etné Ujmy nemajetkové)
v rozsahu, v jakém je vac¢i nému u pfislusného soudu subjektem hodnoceni nebo
jinymi k tomu podle platnych pravnich predpis opravnénymi osobami Uspésné
uplatnén zejména narok na nahradu Ujmy na zdravi (v€etné smrti) vzniklé z divodu
uzivani Zkouseného zdravotnického prostfedku nebo jakéhokoli vykonu nebo
postupu vykonaného na subjektu hodnoceni dle pozadavk( Protokolu, a to za
podminky, Ze tato ujma:

8.4.1. nevznikla zdlavodu, Ze OdsSkodfiovana strana nejednala v souladu (a)
s podminkami této Smlouvy; a/nebo (b) Protokolem; a/nebo (c) vSemi
pFisluSnymi pravnimi pfedpisy a pravidly upravujicimi provadéni Studie; a/nebo
(d) bezpec€nostnimi opatfenimi a pisemnymi pokyny Zadavatele nebo jeho
Propojenych osob; a/nebo

8.4.2. nevznikla z duvodu nedbalého nebo umysiného protipravniho jednani i
opomenuti Odskodnované strany; a/nebo

8.4.3. neni plné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi pfedpisy ve
prospéch Odskodriované strany.

8.5. Dale plati, Zze pokud vznikne takova ujma pouze z€asti z divodu na strané
Odskodriované strany uvedenych v ¢&l. 8.4.1, nebo 8.4.2, OdSkodhované strané
vznika narok na nahradu uUjmy vuéi Zadavateli v rozsahu, v jakém se na vzniku
Skody nepodilely divody uvedené v €l. 8.4.1 a/nebo 8.4.2.

8.6. Pravo Poskytovatele na nahradu ujmy dle ¢l. 8.2 dale nevznikne a Zadavatel
nebude mit povinnost nahradu ujmy poskytnout, pouze v rozsahu, ve kterém bude
mit poruSeni nékteré z nize uvedenych povinnosti ze strany Poskytovatele
negativni vliv na moznost Uspésné se branit proti uplatnénému naroku na nahradu
ujmy:

8.6.1. Poskytovatel se zavazuje pisemné informovat Zadavatele o kazdém naroku

a/nebo zalobé v maximalnim mozném rozsahu, jez spadaji nebo by mohly
spadat pod tato ustanoveni o nahradé ujmy, a to do patnacti (15) dnu ode dne,
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kdy se o nich dovédél, a sou¢asné umoznit Zadavateli, aby schvaloval vSechny
ukony a obranu proti takovému naroku nebo zalobé véetné rozhodovani o jeho
urovnani;

a

8.6.2. Poskytovatel je povinen spolupracovat se Zadavatelem a jeho pravnimi zastupci
a pojistiteli pfi obrané proti takovému naroku nebo Zalobé, a zajistit takovou
spolupraci také svych zaméstnancu;

a

8.6.3. Poskytovatel nesmi uznat ani urovnat zadny takovy narok nebo soudni Fizeni
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Cl. 9 — Pojisténi

9.1. Zadavatel odpovida za zajisténi pojisténi pro ucely Studie v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy. Za timto ucCelem Zadavatel prohlasuje, Ze zajistil pojisténi
odpovédnosti Zadavatele za Skodu (v€éetné nemajetkové Ujmy, vyjma nemajetkové
ujmy zplsobené porusenim prav na ochranu osobnosti ¢i jména, urazkou na cti,
pomluvou, Sikanou, obtézovanim, nerovnym zachazenim ¢&i jinymi zpUsoby
diskriminace), jehoz prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
disledku provadéni Studie v souladu s § 19 odst. 1 zakona ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
ve znéni pozdéjSich predpisl. Pro vylou€eni pochybnosti Zadavatel a Poskytovatel
prohladuji, Zze pojisténi podle tohoto odstavce nenahrazuje pojisténi vztahujici se k
aktivitam, které nesouvisi se Studii, napf. bézné poskytovani zdravotnich sluzeb.

Cl. 10 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich udajti

10.1. Poskytovatel je si védom, Ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povérena
bude vkladat Vysledky Studie a veSkeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o
Skolenich v misté provadéni Studie a vystupy z veSkerych auditl provadénych
Zadavatelem nebo jeho jménem podle pravidel spravné klinické praxe €i inspekci
do internich elektronickych databazi Zadavatele a/nebo tfetich osob povéfenych
Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt v souladu s pozadavky pravidel
spravné klinické praxe a pfisluSnych pravnich predpist na useku ochrany osobnich
udaju uchovavany, zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho Propojenymi
osobami a povéfenymi tfetimi stranami osobni udaje Hlavniho zkousSejiciho, jako
jsou jméno, pfijmeni a adresa, finanni zajmy podle Potvrzeni o financnich
zajmech, a dale také osobni Gdaje jinych zaméstnancti Poskytovatele, Clen(
studijniho tymu a jejich zaangazovani ve Studii a vystupy auditi provedenych
Zadavatelem podle pravidel spravné klinické praxe &i inspekci (dale jen ,Data“) a
pravnich pfedpist vztahujicich se k ochrané osobnich udaji. Zadavatel bude
poskytovat tato Data externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a
v nezbytném rozsahu na zakladé pfislusnych pravnich predpist také organum
vefejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni pravnich povinnosti Zadavatele
a pro management klinickych hodnoceni. Data budou zpracovavana po dobu
neurcitou, nejdéle vSak do napinéni ucelu.

Smluvni strany jsou povinny v pribéhu klinického hodnoceni i po jeho ukon&eni

dbat podle pfislusnych pravnich predpisii o ochranu osobnich (daji pfi jejich
zpracovani i pfedani do jiné zemé. Smluvni strany zajisti postup v souladu s
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Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném
pohybu téchto udaju a zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji a
souvisejicimi pravnimi pfedpisy, v plathém znéni. Osobni udaje Ize pfedavat na
zakladé souhlasu subjektu hodnoceni, popf. pokynu pro subjekt hodnoceni v
navaznosti na u€ast subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni.

Ochrana osobnich udaju bude upravena ve smlouvé o ochrané osobnich udaja
mezi Poskytovatelem a Zadavatelem. Tato smlouva je v pfiloze €. 4 této Smlouvy.

10.2. Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze do provadéni Studie nebudou zaangazovany
zadné fyzické osoby, dokud tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych
osobnich udaji vrozsahu dle pfilohy ¢ 2 této Smlouvy a dokud Poskytovatel
nezasle tento souhlas Zadavateli.

10.3. Poskytovatel se zavazuje neprodlené a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli
poruSeni ustanoveni o bezpecnosti osobnich udaji, v kazdém pfipadé vSak
nejpozdéji do péti (5) dnu od data takového poruseni.

10.4. Smluvni strany se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy na
useku ochrany osobnich udajl, zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EVU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajd a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd), zakonem upravujicim
zpracovani osobnich Udaju a pfislusnymi pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ,
zejmeéna pokynem KLH-22, pokud se uplatni.

Cl. 11 — Trvani Smlouvy

11.1. Tato Smlouva nabyva ucinnosti svym zvefejnénim v registru smluv a skon¢i dnem
kdy: (a) bude dokonlena celkova zprava o Studii, nebo (b) bude provedena
posledni platba Zadavatelem, pfi¢emz rozhodujici je ta z téchto skute€nosti, ktera
nastane pozdéji.

11.2. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy Poskytovatelem za ucelem splnéni
povinnosti ulozenych mu platnou a u€innou pravni Upravou, zejména zédkonem ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv, v platném znéni a dale pokyny a rozhodnutimi
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Ve smlouvé nebudou zvefejnény osobni
udaje fyzickych osob, které nejsou vefejné dostupné ve vefejném rejstfiku, davérné
informace dle této smlouvy a dale pak obchodni tajemstvi, které si smluvni strany
sjednavaji ve smyslu ust. § 504 obCanského zakoniku takto: (Protokol a design
Studie, detailni rozpocet, pocet subjektu a jejich odménovani, délka trvani, pojisténi
Zadavatele.) Za ucCelem uvefejnéni této Smlouvy ve smyslu tohoto odstavce
poskytne Zadavatel Poskytovateli revidovanou verzi smlouvy ve strojové Citelném

formatu. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv provede Poskytovatel a o uverejnéni
bude Zadavatele informovat na adresu: *

11.3. Prava a povinnosti Smluvnich stran stanovené v této Smlouvé, které s ohledem na
svou povahu maji pretrvat i po skonceni této Smlouvy (v&etné prav s ohledem na
vlastnictvi, Vynalezy, zachovavani micenlivosti, publikace, protikorupcnich

ustanoveni, odpovédnosti a odSkodnéni), zUstavaji v platnosti i po skoncéeni nebo
splnéni této Smlouvy.

Cl. 12 — Ukonéeni

12.1. Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit tuto Smlouvu, jez mize byt stanoveno
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v této Smlouvé anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich predpisli, Zadavatel
ma pravo ukong¢it tuto Smlouvu kdykoli i bez uvedeni divodu na zakladé vypovédi
s tficetidenni (30) vypovédni lhatou. Ihned po doruéeni vypovédi této Smlouvy na
zakladé kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy, se Poskytovatel zavazuje (i) zastavit
nabor a zafazovani subjektd hodnoceni do Studie, (ii) zastavit provadéni veskerych
postupu, u jiz zafazenych subjektll hodnoceni, a to v mife, v jaké to dovoluje
lékaiské hledisko, a (iii) zdrzet se v maximalni mozné mife vytvafeni dalSich
nakladd a vydaju. V pfipadé, Zze Poskytovatel nebo Zadavatel sdéli, Zze vypovédni
IhGta v délce tficeti (30) dnl je nedostateéné dlouha doba na vyhodnoceni rizik pro
zarazené Subjekty hodnoceni, kterym je podavan  ZkouSeny zdravotnicky
prostfedek, budou Smluvni strany spolupracovat na tom, aby byla bezpecné
ukoncena lé¢ba téchto subjektl timto lécivem v prabéhu vzajemné dohodnuté
doby, ale v zadném pfipadé nebude zavazek Zadavatele dodavat ZkouSeny
zdravotnicky prostiedek podle této Smlouvy trvat déle nez pfimérenou dobu.

12.2. Smluvni strany, resp. kazda z nich, ma pravo ukongit tuto Smlouvu s okamzitym
ucinkem formou vypovédi doru¢ené druhé Smluvni strané v pfipadé, Zze provadéni
Studie u Poskytovatele musi byt ukonceno z Iékarskych anebo etickych davodda.
Ukonceni Smlouvy Poskytovatelem dle pfedchozi véty je Poskytovatel povinen
pfedem prokonzultovat se Zadavatelem. Aniz je tim dotéeno pfedchozi ustanoveni,
v pfipadé kritickych nebo dulezitych zjisténi v ramci auditu nebo inspekce tykajicich
se spravné klinické praxe, farmakovigilance nebo regulatornich zalezitosti, praxe
nebo postupu, které maji nepfiznivy vliv na prava, bezpeénost, nebo blaho subjektl
hodnoceni anebo které mohou pfedstavovat potencialni riziko pro vefejné zdravi
anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat ze Studie anebo které
predstavuji vazné porusSeni pfisluSnych pravnich pfedpist a pravidel, ma Zadavatel
pravo (podle své volby) s okamzitym ucCinkem doCasné zastavit nabor subjektu
hodnoceni, dokud nebudou pfedmétna zjisténi zcela posouzena nebo s okamzitym
ucinkem ukongit tuto Smlouvu.

12.3. V pfipadé, ze kterékoli z povoleni i souhlast nezbytnych pro provadéni Studie je
(i) s koneénou platnosti zamitnuto anebo (ii) zrudeno, skonéi tato Smlouva
automaticky dnem doruceni oznameni (rozhodnuti) o takovém kone¢ném zamitnuti
Ci zrudeni.

12.4. Pokud se Zadavatel od(lvodnéné domniva, ze Poskytovatel nebude schopen zacit
nabor anebo splnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané lhaty, ma
Zadavatel pravo na zakladé oznameni doru¢eného Poskytovateli (a) s okamzitym
uCinkem snizit poCet subjektd hodnoceni, jeZ maji byt zafazeni do Studie; anebo
(b) prodlouzit dobu naboru; anebo (c) ukongit tuto Smlouvu vypovédi. Dle pismene
¢) mize Zadavatel vypovédét Smlouvu s okamzitym UCinkem, avSak pouze pokud
pfedem pisemné upozornil Poskytovatele na jeho prodleni s naborem subjektl
hodnoceni a pozadal jej o napravu v dodatecné pfiméfené Ihaté, kterou jim za timto
Ucelem stanovi, a Poskytovatel ani v takové dodatec¢né lhaté napravu neudini.

12.5. V pfipadé, Ze Zadavatel neschvali nového Hlavniho zkouS$ejiciho podle él. 2.27
anebo tento novy hlavni zkouSejici se pisemné nezavaze k povinnostem dle této
Smlouvy, Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu ukoncit vypovédi ke dni doruceni
vypovédi Poskytovateli. V pfipadé, ze Hlavni zkouSejici a Zadavatel maji zajem
pokraCovat ve spolupraci pfi provadéni Studie v jiném zdravotnickém zafizeni,
Poskytovatel se zavazuje poskytnout soucinnost pfi pfevedeni relevantnich dat,
informaci a materialu, které nejsou vlastnictvim Poskytovatele, ve prospéch nového
poskytovatele.

12.6. V pfipadé, Zze béhem auditu nebo inspekce dozornych organd bude zjisténo
poruSeni ustanoveni této Smlouvy nebo Protokolu ze strany Poskytovatele (vE.
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nedodrZeni ustanoveni této Smlouvy ze strany kteréhokoli Clena studijniho tymu
v¢. Hlavniho zkouSejiciho), ma Zadavatel pravo tuto Smlouvu vypovédét
s okamzitou ucinnosti.

12.7. Zadavatel je povinen uhradit v8echny dluzné ¢astky za fadné& poskytnuté sluzby
Poskytovatelem na zakladé této Smlouvy a naklady, které mu odlvodnéné vznikly,
ke dni doru€eni vypovédi anebo v pfipadé skonéeni této Smlouvy dle ¢l. 12.1
k poslednimu dni vypovédni lhaty anebo v pfipadé skonceni této Smlouvy dle ¢l.
12.3 ke dni doru€eni tam uvedeného kone&ného zamitnuti. Pokud Poskytovatel
prokazatelné obdrzel vy$S§i ¢astky odmény a nakladu, na néz mu podle skuteéné
provedenych €innosti vznikl narok v souladu s touto Smlouvou, Poskytovatel se
prislusny rozdil zavazuje zaplatit zpét Zadavateli bez zbyteéného odkladu.

12.8. PFi skonCeni Smlouvy se Poskytovatel zavazuje vratit Zadavateli veSkery
nespotiebovany material a predméty, jez mu byly poskytnuty v souvislosti se Studii,
a to nejpozdéji do fficeti (30) pracovnich dni od data ukonceni skonéeni Smlouvy.

Cl. 13 — Riizna ustanoveni

13.1. Uzavieni této Smlouvy neni podminéno Zadnym existujicim ¢i budoucim
obchodnim vztahem mezi Smluvnimi stranami ani na Zadném obchodnim
rozhodnuti, které Poskytovatel u€inil anebo udini vic¢i Zadavateli nebo vyrobkim
obchodovanym Zadavatelem.

13.2. Pro vylou€eni pochybnosti strany prohlasuji, ze ve vSech pfipadech, kdy tato
Smlouva odkazuje na smluvni vyzkumnou organizaci, jedna smluvni vyzkumna
organizace vyluéné jménem a jako zastupce Zadavatele a neni smluvni stranou
této Smilouvy.

13.3. Poskytovatel se zavazuje plnit svoje povinnosti na zakladé této Smlouvy
zpusobem, ktery bude v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy zamérenymi
proti korupci a uplaceni. Poskytovatel zavazné prohlaSuje, Ze v souvislosti se
Studii neposkytl ani neposkytne Zadnou platbu ani prospéch, pfimo &i nepfimo,
Ufedni osobé, zakaznik(im, obchodnim partnerim, odbornikiim ve zdravotnictvi
ani Zadné jiné osobé za ucelem zajisténi nepatficného prospéchu nebo nekalé
obchodni vyhody, nebude ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani vefejné sfére,
pfedepisovani, ani nebude nikoho podnécovat k porudovani profesnich povinnosti
Ci pravidel. Poskytovatel se zavazuje neprodlené v pisemné podobé nahlasit
Zadavateli kazdé podezieni Ci zjiSténé poruSeni vySe uvedenych zasad
v souvislosti s obchodni ¢innosti Zadavatele a budou v takovych pfipadech
spolupracovat se Zadavatelem pfi proSetfeni takové zalezitosti.

13.4. Smluvni strany prohlasuji, Ze nemaji v souCasné dobé& uzavfenou Zadnou
smlouvu Ci zavazek, jejichz plnéni by negativné ovlivnilo pInéni povinnosti vici
Zadavateli, na zakladé této Smlouvy a souCasné se zavazuji po celou dobu
prabéhu klinické zkousky Zadnou takovou smlouvu neuzavfit ani zadny takovy
zavazek nepfijmout. Poskytovatel odpovida za to, e zadny z Clend studijniho
tymu nema v souCasné dobé uzavienou zadnou takovou smlouvu, a zavazuje se
zajistit, Ze Zadny z Clend studijniho tymu takovou smlouvu neuzavre.

13.5. Tato Smlouva obsahuje 0pIné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech
nalezitostech, které Smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které
povazuji za dulezité. Sou€asné smluvni strany prohladuji, Ze se navzajem sdélily
vSechny informace, které povazuji za dllezité a podstatné pro uzavreni této
Smlouvy.
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13.6. Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byla jakakoliv prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni Ci
budouci praxe zavedené mezi nimi Ci zvyklosti zachovavanych obecné Ci
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smiouvy.

13.7. Kazda ze Smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt a pro Zzadné ucely neni v
postaveni partnera, zprostiedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé Smluvni
strany.

13.8. Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo z¢asti na kteroukoli ze
svych Propojenych osob. Kromé vySe uvedeného neni zadna ze Smluvnich stran
opravnéna postoupit sva prava a/nebo povinnosti zcela ani z&asti na tfeti stranu
bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany. Tato Smlouva
zavazuje jeji jednotlivé Smluvni strany, jakoz i jejich pravni nastupce a osoby, na
néz budou prava a zavazky Smluvnich stran v souladu stimto ¢lankem
postoupené.

13.9. Neplatnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv
na platnost ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné a
nevymahatelné ustanoveni plathym a vymahatelnym ustanovenim, podle potieby,
jimz bude co mozna nejblize dosazeno umyslu, jez strany mély v dobé uzavieni
této Smlouvy.

13.10. Jednostranné vzdani se prava anebo mi¢ky dany souhlas anebo neuspésné
dovolani se poruseni kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy Smluvni stranou
nezaklada jednostranné vzdani se prava v souvislosti s jakymkoli naslednym
porusenim kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy.

13.11. Pokud neni v této smlouvé dohodnuto jinak, povazuje se za kontaktni osobu
Poskytovatele: | S Oddcleni kiinickych studii Gsek naméstka pro
LPP, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 & na kontaktni email:
Jednani ucinéné vuci Poskytovateli se povazuje za fadné ucinéné i vaci HIavnlmu
zkousejicimu, resp. ¢lenam Studijniho tymu.

13.12. Smluvni strany se dohodly, Zze tato Smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou
ménéna pouze pisemné prostfednictvim vzestupné dislovanych dodatkd
podepsanych obé&ma Smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat
dodatek k této Smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén Protokolu.
Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, ktera
nemeéni rozsah ¢i zplsob provadéni ukonl (zejména vySetfeni) provadénych
Poskytovatelem v ramci Studie a nema tedy jakykoli vliv na vySi odmény za
provadéni Studie Ci jiné ceny uvedené v této Smlouvé. Nepodstatné zmeény
Protokolu jsou ucinné dnem jejich doru€eni Poskytovateli.

13.13. Tato Smlouva je vytvofena a fidi se Ceskym pravem bez ohledu na ustanoveni
jeho koliznich norem. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré spory vzniklé z této
Smlouvy budou feSeny vécné a mistné pfislusnymi soudy Ceské republiky.

13.14. Tato Smlouva a vSechny jeji pfilohy pfedstavuji uplnou dohodu Smiluvnich stran o
pfedmétu této Smlouvy.

13.15. Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude vyhotovena v elektronické

podobé a opatfena kvalifikovanymi elektronickymi podpisy osob opravnénych
zastupovat Smluvni strany.
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Cl. 14 - Pfilohy

Nasledujici pfilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:

Pfiloha €. 1:  Finanéni podminky

Pfiloha €. 2:  Oznameni o ochrané osobnich udajl pro zkousejici a personal studie
Pfiloha €. 3: Prohlaseni poskytovatele o technickych a organizaénich opatfenich
Pfiloha €. 4: Smlouva mezi spoleénymi spravci v souladu s GDPR

Zadavatel

Misto: Dolni Dobrou¢
Datum: (Dle elektronického podpisu)

Contipro a.s.
XXX
Clenka predstavenstva

Poskytovatel

Misto: Praha
Datum: (Dle elektronického podpisu)

Fakultni nemocnice v Motole statni prispévkova organizace
XXX

Nize podepsany [ NN o2 -c<ny Ve vyse uvedené Smiouvé jako
Hlavni zkouSejici, svym podpisem potvrzuje, ze se fadné seznamil s obsahem této Smiouvy,
jemu obsahu rozumi a souhlasi s nim, a dale potvrzuje, Ze na sebe pfebira povinnosti
Hlavniho zkouSejiciho plynouci z této Smlouvy a z pfislusnych pravnich predpisu
upravujicich provadéni Studie ZkouSeného zdravotnického prostfedku. Dale se zavazuje
nezvefejfiovat informace tykajici se pfedmétné Studie bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele, zachovavat mi€enlivost o vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za
davérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledkl nez pro ucely této
Studie. Jako Hlavni zkouSejici bere na védomi, Zze Zadavatel (a popf. i CRO) bude/budou
shromazdovat, pouzivat, zpracovavat a zvefejfiovat jeho osobni Udaje, v€etné jména,
kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni, jeho financni udaje vztahujici se mimo jiné k
obdrzené odméné a finan¢ni nahradé a dalSi osobni udaje k administrativnim ucelim v
souvislosti se Studii, popf. k poskytnuti etickym komisim a statnim aradim.

Strana 20 z 35



V Praze dne (dle elektronického podpisu)

Hlavni zkousejici

|
Priloha ¢.1 Finanéni podminky

ODMENA

VYMEZENE POJMY:

Pro ucely P¥ilohy €. 1 je uvedenym definicim pfipsan tento vyznam:

,Hodnoceny subjekt” — subjekt, ktery byl zafazen v souladu s Protokolem a dodrzel postupy v
ném stanovené; véetné subjektd, které jsou vyfazeny z divodu nezadouci pfihody nebo
nedostate¢né ucinnosti zdravotnického prostfedku, ktery je klinicky hodnocen.

,Dokon&eny subjekt‘ — hodnoceny subjekt, u néhoz byla provedena veskera hodnoceni
podle protokolu.

~oubjekt porusujici protokol“ — subjekt, ktery byl zafazen do studie o klinickém hodnoceni,

ale nesplnil podminky pro zafazeni do klinického hodnoceni, nebo ktery splnil jedno z kritérii
pro vyfazeni nebo ktery neni hodnocen podle Protokolu.

PLATBA:

Za kazdy Dokonceny subjekt, ktery spinil vSechny poZzadavky Protokolu a vSechny navstévy
nalezi odména, ktera bude zaplacena Zadavatelem Poskytovateli ve vysi dle tabulky nize.
Tato platba se sklada z nasledujicich ¢astek:

KE celkem za jeden
DokoncCeny subjekt pro FN
Motol (K&)

Screening

Aplikace

1.kontrolni navstéva

2.kontrolni navstéva

Follow-up navstéva

End of study

celkem

Za kazdy Hodnoceny subjekt, ktery se nezucastnil z jakéhokoliv divodu vSech navstéy,
uhradi Zadavatel Poskytovateli pomérnou ¢ast odmény podle dostupnych hodnocenych dat,
a to ve vysi ktera bude uréena Zadavatelem.

Bude uzaviena samostatna (separatni) smlouva s Hlavnim zkousSejicim, na zakladé které
bude on i ZkouSejici (popf. studijni team) odménén.
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Start-up poplatek

Zadavatel uhradi jednorazovou platbu Poskytovateli bezprostifedné po podpisu Smlouvy, a to
ve vysi i Tento administrativni poplatek zahrnuje Ghradu nakladd ekonomického a
pravniho charakteru v souvislosti s vyjednanim této Smlouvy. Faktura bude vystavena
bezprostiedné po uzavieni Smlouvy.

Poplatek za dodatek

Bude-li Stranami uzavien dodatek ke Smlouvé, zavazuje se Zadavatel uhradit poplatek za
sjednani dodatku ke smlouvé ve vysi [, ktery zahrnuje naklady Poskytovatele
spojené s administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska.
Tento poplatek je fakturovan bezprostfedné po podepsani dodatku vSemi Stranami.

Platba je bez DPH. DPH bude pfipo¢tena podle platné pravni upravy v den fakturace
Poskytovatelem.

Platba bude provadéna na zakladé fakturace Poskytovatele dle kalkulace uskuteénénych
navstév vytvorené Zadavatelem a odsouhlasenych Hlavnim zkousSejicim. Jednotlivé platby
musi byt vzdy jednozna¢né oznaceny Cislem faktury Poskytovatele uvedenym v poli
variabilniho symbolu (VS). V pfipadé doslé platby bez oznaceni VS neni mozné platbu
pfifadit ke konkrétni faktufe a tato platba nebude Poskytovatelem akceptovana.

Splatnost faktur je 30 dnl od data vystaveni.

Fakturaéni adresa:

Contipro a.s.

Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobroué¢
IC: 609 17 431

DIC: CZ60917431

Korespondencni adresa:
Contipro a.s.
Dolni Dobrouci 401, 561 02 Dolni Dobrou¢

Bankovni udaje Poskytovatele:

Nazev udtu: Fakultni nemocnice v Motole
Cislo u¢tu: 17937051/0710

IBAN: CZ42 0710 0000 0000 1793 7051
BIC: CNBACZPP

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Prikopée 28 .

Mésto, PSC, Zemé: Praha 1, 115 03, Ceska republika
BIC

Odmeéna Poskytovatele:

Administrativni poplatek studie | ||l
Administrativni poplatek za zpracovani dodatku ke smlouvé (iniciovany zadavatelem)

dodatek [ GGGz

Archivaéni poplatek (25 let) Studie || Gz
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Priloha €. 2

OZNAMENI O OCHRANE OSOBNICH UDAJU PRO ZKOUSEJICi A PERSONAL STUDIE
— EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

Predmét: Multi-centre, open-label, first-in-man study with Dehisgel used in adult patients undergoing
colorectal anastomosis due to rectal cancer
Cislo protokolu: PT-DEH-1_02-24

Jako soucdst Vaseho zapojeni do vySe uvedené klinické studie, jejimz zadavatelem je spolecnost
Contipro a.s. (ddle jen ,Studie”), bude spolecnost Contipro a.s. shromazdovat informace o Vas a
Vasich pracovnich vztazich se spolecnosti Contipro a.s. Takové informace oznacujeme jako , Osobni
Udaje.” Shromazdujeme Vase Osobni Udaje od Vas, stejné jako z jinych zdroj(, a zpracovavame je pro
rGzné ucely. Toto Oznameni o ochrané osobnich Gdajl pro zkousejici a personal studie (déle jen
,0znameni“) popisuje, jak budou VasSe Osobni Udaje spole¢nosti Contipro a.s. uzivany,
udrzovany a sdileny (souhrnné dale jen,Zpracovavani“).

Spravcem Osobnich udaja pro ucéely tohoto Ozndmeni je zadavatel Studie, spole¢nost
Contipro a.s., IC: 609 17 431, se sidlem Dolni Dobrougi 401, 561 02 Dolni Dobroug.

Druhy shromaZd'ovanych a Zpracovavanych Osobnich udajd
Jako soucdst Vasi ucasti ve Studii mohou byt pro ucely popsané v tomto Ozndmeni Zpracovavany
nasledujici druhy Osobnich Gdaju:

e Informace, které Vas primo identifikuji, jako je Vase jméno, kontaktni informace a vék;

e Informace o Vasem vzdélani a kvalifikaci, jako jsou organizacni nebo institucionalni
vztahy,misto zaméstnani, vzdélani, publikace a odborna praxe;

e Informace tykajici se Vaseho zapojeni do Studie, jako je ucast na Studii, poruseni
kvality, zpravy o nezadoucich pfihodach a zpravy o Studii;

e Finanéni a bankovni informace, které nam poskytnete pro Ucely platby za sluzby a
poskytnutinahrad za odborné sluzby, cestovani a vydaje; a Informace o Vasem vztahu se
spolec¢nosti Contipro a.s., v€etné financnich ¢astek, které Vam byly vyplaceny.

Pouziti a zpFistupnéni Vasich Osobnich udaja
Contipro a.s. bude pouzivat a zpfistupriovat Vase Osobni Udaje na zakladé nasich opravnénych

zajma pfri plnéni zakonnych, regulacnich a spravnich povinnosti souvisejicich se Studii:

(i) K pInéni regulacnich a zdkonnych povinnosti v souvislosti se Studii. To znamend, Ze spole¢nost
Contipro a.s. mlize poskytnout Vase Osobni Udaje jinym stranam z ddvodu souladu s platnymi
regulacnimi nebo zdkonnymi poZadavky; mezi jiné strany patfi etické komise a instituciondlni
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poradni vybory, stejné jako zdravotni regulaéni Ufady po celém svété.

(i) Pro spravu Studie véetné proveditelnosti, realizaci Studie, fizeni, monitorovani a platebni ¢innosti
souvisejici s Vasi Ucasti ve Studii. To znamenad, Ze spolecnost Contipro a.s. mlze poskytnout Vase
Osobni Udaje svym partnerim podilejicim se na vyzkumu a opravnénym zastupcim, dodavatelliim
a poskytovatellim sluzeb, ktefi pracuji jménem spolec¢nosti Contipro a.s.

(iii) Pro zptistupnéni informaci o Vasi Ucasti na Studii, véetné (je-li pouzitelné) Vaseho zapojeni jako
zkousejiciho, pro zverejnéni informaci on-line na webovych strankach spole¢nosti Contipro a.s., v
Evropské databazi klinickych hodnoceni, ClinicalTrials.gov a podobnych strankach a v tisténych
materialech.

(iv) K provedeni kontroly véetné ovéreni Vasich udajli, vzdélani, kvalifikace a udélenych licencia k
potvrzeni, Ze nic nebrani nasi spolupraci s Vami.

(v) Zpfistupnéni informaci o Vasem vztahu se spolecnosti Contipro véetné castek, které Vam
spoleénost Contipro a.s. zaplatila, organim statni spravy, jak je pozadovano platnymi pravnimi
predpisy.

(vi) Zpfistupnéni udaji jinym spolecnostem, se kterymi spolupracujeme ohledné spole¢ného
rozvoje, distribuce nebo marketingu konkrétnich vyrobkd nebo sluzeb.

(vii) Pro identifikaci a VasSe pripadné zapojeni do dalsi vyzkumné spoluprace a mozného
odborného poradenstvi na zakladé Vasich odbornych znalosti a nazoru.

(viii) Pro ptipravu, dokonceni a provedeni jakékoli reorganizace, fuze, prodeje, spolecného
podniku, pfevodu nebo jiné transakce celého nebo casti naseho podniku, aktiv nebo akcii (véetné
konkursniho fizeni).

(ix) V souladu s regula¢nimi pozadavky, soudnim Ffizenim, soudnimi pfikazy, pozadavky statni
spravy nebo pravnimi spory, které obdrzime.

(x) K podniknuti pravnich krok( nebo jinych krok( k ochrané prav, bezpecnosti nebo majetku nasich
zakaznikU, verejnosti a spolecnosti Contipro a.s. a nasich pobocek.

Pokud jste zkousejicim, spolecnost Contipro a.s. Vas muzZe kontaktovat ohledné budoucich
vyzkumnych studii a ¢innosti ohledné nasich opravnénych zajmul o to, aby védecka verejnost byla
informovana o budoucich vyzkumnych c¢innostech a urychleni klinického vyvoje a védeckého
vyzkumu.

Pfenos

Vzhledem ke globalni povaze fungovani spolec¢nosti Contipro a.s. mohou byt Vase Osobni udaje
pouzity a zpfistupnény v celé spolecnosti Contipro a.s. pro vyse uvedené ucely. To miZe vyZadovat
prenos a uchovavani Vasich Osobnich udaji v jinych zemich, nez ve kterych plsobite, vcetné
Spojenych Statl a dal3ich zemi, které se nachazeji mimo Uzemi EHP a Svycarska. Nékteré zemé
mimo Uzemi EHP jsou uznany Evropskou komisi za zemé poskytujici odpovidajici uroven ochrany
osobnich udajl podle norem EHP (Uplny seznam téchto zemi je k dispozici na webovych
strankach Evropské

Komise:

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/

adequacyprotection-ersonal-data-non-eu-countries en.

Pro prenosy Udaji z EHP do zemi, ve kterych neni ochrana osobnich Udaji povaZzovana Evropskou
komisi za dostatecnou, spolecnost Contipro a.s. pouZije standardni smluvni podminky ochrany
osobnich udajl (,Modelové dolozky”), které byly schvaleny Evropskou komisi s témito subjekty, aby

Strana 24 z 35


https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-protection-personal-data-non-eu-countries_en

zajistily, Ze tyto subjekty budou chrdnit Vase Osobni Udaje a Zpracovdvat Osobni Udaje tak, jak je
uvedeno v tomto Ozndmeni. Spolecnost Contipro a.s. Vam muiZe poskytnout kopii téchto
Dolozek na zakladé Vasi pisemné Zzadosti; kontaktujte prosim povérence pro ochranu osobnich
udaja spolecnosti Contipro a.s. (kontaktni informace nize).

Vase prava ohledné Osobnich udaju

Pokud mate néjaké dotazy, stiznosti nebo obavy ohledné toho, jak Contipro a.s. zpracovdva Vase
Osobni Udaje; pokud byste chtéli pozadat o pfistup, opravu (pokud si myslite, Ze Udaje jsou neuplné
nebo nepfesné), omezeni nebo vymazani Vasich Osobnich udaji nebo pokud chcete pozadat o kopii
nebo prenos Vasich Osobnich uUdaji nebo o to, abychom prestali Vase Osobni Udaje pouzivat,

kontaktujte, prosim, spole¢nost Contipro a.s. na e-mailové adrese: ||| GcTcNG

Vezméte, prosim, na védomi, Ze nékteré Osobni idaje mohou byt vyjmuty z takovych poZadavkd v
souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

Pokud jste Vy nebo Vase Zdravotnické zafizeni uzavieli smlouvu se spolecnosti Contipro a.s. ohledné
Ucasti na Studii, Vase Osobni Udaje jsou poskytovany spole¢nosti Contipro a.s. jako soucast této
smlouvy. Pokud odmitnete nebo nejste ochotni poskytnout své Osobni Udaje pro ucéely popsané v
tomto Oznameni, Vy a VasSe Zdravotnické zafizeni se nebudete moci Studie Gcastnit.

Uchovavani

Vase Osobni udaje mohou byt uchovavany spole¢nosti Contipro a.s. po tak dlouhou dobu,
jak je primérené nutné k zajiSténi souladu spole¢nosti Contipro a.s. s pravnimi nebo
regulacnimi pozadavky. Kritéria, ktera se pouzivaji k ur¢eni doby uchovavani udaja, zahrnuiji:
(i) tak dlouho, dokud s Vami budeme mit smluvni vztah; (ii) tak dlouho, jak je od nas
pozadovano pravnimi predpisy; a (iii) jak je nezbytné pro pravni ucely (napft. v souvislosti se
statutem promlceni, soudnimi spory nebo vysSetfovanim regulatornich uradu).

Ochrana Osobnich tdaji
Spolec¢nost Contipro a.s. pfijme pfiméfena organizacni, technicka a administrativni opatfeni na

ochranu dlvérnosti a bezpecnosti Vasich Osobnich udaju, které jsou v souladu s platnymi zakony a
predpisy o ochrané a bezpecnosti osobnich Udajl, véetné pozadavkd na poskytovatele sluzeb, aby
pouzili vhodna opatfeni na ochranu dlvérnosti a bezpecnosti Osobnich Gdajl; nicméné, zadny
prenos nebo systém uloZeni udajll nemze zajistit jejich 100% bezpecnost.

Stiznosti a kontaktni informace na Povérence pro ochranu osobnich udaja

Pokud budete mit kdykoliv néjaké pripominky, stiznosti nebo Zadosti tykajici se uZiti Vasich
Osobnich Udaji spole¢nosti Contipro a.s., kontaktujte prosim naseho Povérence pro ochranu
osobnich udaju.

Mizete také podat stiznost Ufadu pro ochranu osobnich Udaji ve své zemi, regionu
nebo v misté ddajného Spatného zachazeni s Vasimi Osobnimi udaji.

Hlavni zkousejici / Principal Investigator
Misto / Place:
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Datum / Date:

Jméno a pfijmeni / Name

Priloha 3 Prohlaseni poskytovatele o technickych a organiza¢nich opatienich

Prohlaseni poskytovatele o technickych a organizacnich opatrenich

Fakultni nemocnice v Motole, statni prispévkova organizace, poskytovatel zdravotnich
sluzeb se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, ICO: 00064203, (dale jen ,Poskytovatel”),
vydava

toto prohlaseni o urovni technickych a organizacnich opatfeni poskytovatele
na ochranu osobnich udaji (dale jen ,prohlaseni”) v souladu s obecnym nafizenim o
ochrané osobnich udaju, (EU) 2016/679, (,,GDPR“):

I. Poskytovatel prohlasuje, ze
e pro zpracovani osobnich idajl pro Spravce ma zavedenu, a/nebo
e v souvislosti s budoucim uzavienim jakékoli smlouvy se Spravcem, pfi jejimz plnéni by mélo dochéazet
k pfedavani osobnich udaji Spravcem ke zpracovani, zavede

uroven technickych a organizacnich opatfeni v tom rozsahu, jak nize uvedeno a popsano
(ddle jen ,,opatieni”).

Il. Poskytovatel se zavazuje, Ze nize popsanou Uroven opatreni zajisti po celou dobu trvani
zpracovani osobnich udajd pro Sprdvce jakoZzto minimalni s tim, Ze uvedena uUroven mize
byt v prlbéhu zpracovani jednostranné zvySena Poskytovatelem ve prospéch zabezpedeni
vétsi ochrany osobnich udaja.

[Il. Rozsah / Uroven opatfeni Poskytovatele:

1. Divérnost
1.1 Rizeni fyzického pfistupu
1.1.1 Osobni data Spravce jsou uloZena a/nebo zpracovavana:
X v kancelatich Poskytovatele

X v datovych centrech nebo serverovnach Poskytovatele

1.1.2 Budovy jsou zabezpeceny pomoci nasledujicich opatfeni:

Bezpecnostni systém Video monitoring
1.1.2.1 Kancelarska budova: X 3
1.1.2.2 Datové centrum: X 3
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1.1.3 Pfistup do prostor je zabezpecen:

Manualné zamykaci syst. ~ Smart karta systém

1.1.3.1 Kancelare X X
1.1.3.2 Serverovny |Z| |Z|
1.1.3.3 Datové centrum X X

1.1.4 Opravnény pristup je zdokumentovan podle jména:

X ano

1.1.5 Pravidla pro pfistup do budovy pro tfeti strany/hosty/navstévy:

Jmenna dokumentace. Vstup, pobyt v doprovodu

1.1.5.1 Kancelare

1.1.5.2 Serverovny

RNEOZ
00X 3
N KX

1.1.5.3 Datové centrum

1.1.6 Pravidla pro vstup do budovy pro personal uklidu a udrzby:

Jmenna dokumentace. Vstup, pobyt v doprovodu

1.1.6.1 Kancelare

1.1.6.2 Serverovny

KK 3
0oo sz

0
X
X

1.1.6.3 Datové centrum

1.1.7 Existuji zdokumentovana pravidla pro odebrani opravnéni vstupu do budov a pfistupovych prav
k pocitatovym systémdm pfi odchodu zaméstnance:

X ano

1.2 Rizeni piistupu do systému

1.2.1 Sit Poskytovatele je oddélena od vefejné sité pomoci firewallu: [X] ano
1.2.2 Pro vsechny IP adresy napojené na internet jsou pravidelné provadény penetracni testy:

X ano

1.2.3 Zaméstnanci musi dodrZovat nasledujici poZzadavky ohledné hesla:
1.2.3.1 [X] individualni heslo do potitate kazdého ze zaméstnancii, které musi byt udrzovano v tajnosti
1.2.3.2 [X] automatické zamykani obrazovky po uréité dobé: 1 minuta

1.2.4 Na nasledujicich rozhranich do siti spole¢nosti jsou pouzivany antivirové programy:

X1 E-mail [X] Internet

1.2.5 Antivirovy program se pouziva na vsech serverech:
1.2.5.1 |Z| ano

1.2.6 Antivirovy program se pouziva na vSech pocitacich na jednotlivych pracovistich:
1.2.6.1 [X] ano Zpusob a frekvence aktualizaci: automatizované, 1x denné

1.2.7 Aktualizace bezpecnostniho softwaru jsou nahravany do stavajiciho softwaru pravidelné a automaticky:

X ano
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1.2.8 Na pocitacich na jednotlivych pracovistich maji prava mistni spravy nasledujici zaméstnanci
Sprévci, vyvojati, technici: [X] ano
UZivatelé: X ne
1.2.9 Zaméstnanci maji opravnéni pristupu na internet:
1.2.9.1 [X] ano
Pokud ano: je nainstalovana omezena konfigurace prohlizece, kterou zaméstnanci nemohou zménit:

1.2.9.2 |Z| ano

1.3 Rizeni pfistupu k datim

1.3.1 Jsou zavedeny zdokumentované koncepty zaloZené na rolich:

X ano

1.3.2 Organizace udélovani opravnéni je zaloZena na jmenné dokumentaci (zejména kdo muaze udélit jaka

prava):
X ano
1.3.3 Pfistupova prava jsou pridélovana na zakladé potreby prace s daty, a jsou aktualizovdna a jmenné
zdokumentovana:
X ano
1.3.4 Pocet administrator( s povolenim kopirovat/exportovat databaze Spravce Uplné nebo ve velkém rozsahu:
4
1.3.5 Pocet zaméstnancd (ne spravcu!) s povolenim kopirovat/exportovat databdze Spravce tplné nebo ve
velkém rozsahu: 0
1.3.6 Nasledujici soudasti poéitacl pracovni stanice jsou uzamdceny/deaktivovany tak, Ze nelze externé uloZit
Zadna exportovana data:
X Nejsou deaktivovany Zadné nosice
1.3.7 Poskytovatel ma stanovena pravidla pro mobilni praci (napf. z domova) k zajisténi dlivérnosti, integrity,
dostupnosti a odolnosti zpracovani dat:
1.3.8.1 X] ano
Zaméstnanci prosli Skolenim mobilni prace, a existuje jmenna dokumentace tohoto skoleni
1.3.8.2 X] ano
1.4 Rizeni separace

1.4.1 Jaka opatreni byla pfijata pro oddéleni dat Spravce?

X vyhrazeny klient uréeny pro tuto zakazku
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1.4.2 Pro vy$e uvedené sité/segmenty Spravce je zavedena koncepce pfistupu zalozend na rolich, coz vylucuje,
aby zaméstnanci, ktefi pro klienta nepracuji, méli pfistup k datlim:

X ano

1.4.3 Zaméstnanci byli pisemné zavazéani nepouzivat informace z databazi Sprévce v jinych projektech / pro jiné
ucely:

X ano

2. Integrita dat
2.1 Rizeni zpFistupnéni

2.1.1 Pokud jsou mezi Spravcem a Poskytovatelem prenasena data pomoci nosi¢l dat (napt. pevny disk, USB
disk, CD):

Jsou data na nositi $ifrovana: [X] na vyzadani

2.1.2 Druh Sifrovani pfi predavani dat mezi Poskytovatelem a Spravcem, pokud jsou data predavana
elektronicky:

2.1.2.3 X] HTTPS (napt. webové rozhrani, cloudové Glozisté)
2.1.2.4 [X] SSL-VPN nebo Citrix

2.1.3 Jsou Poskytovatelem uchovavana osobni data Spravce?

[X] ano, nesifrovana

2.1.4 Mazani dat Spravce:
2.1.4.1 Jak probiha mazani dat (napf. v souladu se standardnimi postupy)?

Elektronicka data v systémech X nehodi se

2.1.5.2 Kdy jsou data smazana, nebo zni¢eny nosice dat? Po ukonéeni platnosti
smlouvy

2.1.5.3 Jakym zpUsobem je dokumentovédno mazani dat nebo likvidace nosi¢? Zapis o
skartaci nebo smazani dat

2.2 Rizeni vstup

2.2.1 Pro moznost sledovani mazani nebo zmén v datech Sprdvce byly pro jednotlivé zaméstnance vytvoreny soubory
zaznam( oznacené jménem:

X ano

2.2.2 Tyto soubory zaznamd jsou vytvoreny na zékladé omezeného pristupu:

X ano
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3. Dostupnost a odolnost
3.1 Rizeni dostupnosti
3.1.1 Podrobnosti zalohovani dat:

3.1.1.1 Frekvence zalohovani (Casovy interval): denné

3.1.2 Umisténi médii se zalohou:
|Z| Trezor

3.1.3 Doba opétovného spusténi po Gplném zniceni datového centra ve dnech: 7

3.1.4 Udrzba IT systém( je zabezpecena smluvné tfetimi stranami:

X ano

4. Postupy pro pravidelné prezkoumani a hodnoceni
41 Rizeni zpracovani dat

4.1.1 Zaméstnanci Poskytovatele, ktefi zpracovavaji nebo maji pfistup k osobnim tdajim Sprévce, se pisemné zavazali
zachovavat mlcenlivost ve vztahu k zachazeni s osobnimi udaji:

X ano

4.1.2 Zaméstnanci Poskytovatele byli pisemné zavazani k zachovavani micenlivosti v telekomunikacnim styku

X ano

4.1.3 Poskytovatel od svych zaméstnanctl vyZaduje nasledujici pisemna prohlaseni (v souvislosti s ochranou osobnich
Udajd a dat a/nebo v souvislosti s mobilni praci): ano, Prohlaseni o ochrané osobnich tdaju

V rdmci zachazeni s osobnimi Udaji je zaméstnanec povinen dodrZovat zejména tato pravidla:

1.  omezit shér ¢i pFistup k osobnim Udajim na nezbytné legitimni minimum nutné k dosazeni primarniho tUcelu sbéru
dat;

2. chranit osobni Udaje, jakoz i pfistup k nim, v dobé, kdy je ma zaméstnanec k dispozici, ¢i mu byly svéfeny, nebo jinak
zpfistupnény, pred nezakonnym nebo nelegitimnim pfistupem ¢i uzitim;

3.  dodrzovat micenlivost ohledné udajli i postupl slouZicich k jejich ochranég;
4. oznamit neprodlené zaméstnavateli jakékoliv podezieni na naruseni integrity ¢i ochrany takovych osobnich udajd,
5. skartovat/likvidovat osobni Gdaje, které jsou zastaralé.

Zaméstnanec bere na védomi, Ze porusenim povinnosti vyplyvajicich z pfislusnych pravnich predpis o ochrané osobnich
udajl, ¢i internich smérnic zaméstnavatele, mlize zpUsobit zaméstnavateli i tfetim stranam skodu, za kterou bude dle
ust. § 250 odst. 1 a nasl. Zakona €. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni, zaméstnanec nést odpovédnost, nebo
ktera muzZe mit dopad na trvani jeho zaméstnaneckého poméru.

4.1.4 Pfi vyuZiti subdodavatelll Poskytovatele, ktefi maji pfistup k datim Spravce:

4.1.4.1 Byly uzavieny smlouvy se subdodavateli, ktefi zpracovavaji Udaje Sprdvce ve smyslu ¢l. 4 a ¢l. 28 GDPR:

X ano

4.1.4.2 Existuji subdodavatelé mimo EU, ktefi maji pfistup k idajlim Spravce:

X ne
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4.1.4.3 Subdodavatelé, ktefi maji pristup k udajam Spravce, dodrzuji opatfeni uvadéna v Prohlaseni stejné jako
sam Poskytovatel, coZ je oSetfeno smluvné:

X ano

4.1.5 Je zavedeno $koleni pro zaméstnance Poskytovatele s ohledem ochranu osobnich Gdajl, které je jmenné
dokumentovéno:

X ano

4.1.6 Pokud je provadéna udrzba s vyzZitim cloudu (viz 1.1.1, 2.1.2, 4.1.4), je tfeba predloZit i schéma architektury,
znazorriujici pouzité komponenty, mista UloZist a pouzité protokoly (prosim uvedte nazev a datum): neaplikuje se,
data nejsou ukladana na cloud

4.2 Jiné

4.2.1 Poskytovatel ma zavedeny smérnice na postup v pfipadé bezpecnostnich incident(:

4.2.3.1 [X] ano (uvedte prosim jaké): interni smérnice

Zajistuji tyto smérnice, Ze je Spravce okam?zité informovéan?

4.2.3.2 [] ne [X] ano (popiste prosim postup): oznameni na sdélené kontaktni idaje Spravce dle smluvniho
ujednani
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Pfiloha 4. Smlouva mezi spole€énymi spravci v souladu s GDPR

Smlouva mezi spoleénymi spravci v souladu s €l. 26 odst. 1 obecného nafrizeni
o ochrané osobnich udaju, (EU) 2016/679, (dale jen ,,GDPR*)

Fakultni nemocnice v Motole,

statni pfispévkova organizace, zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR
se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

ICO: 00064203, DIC: CZ00064203

zastoupena: xxx, v plné moci

na strané jedné jako spravce 1 (dale také jen ,,FN Motol“)

Contipro a.s.

se sidlem: Dolni Dobrou¢ 401, 561 02 Dolni Dobroué&

ICO: 609 17 431

DIC: CZ60917431

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vliozka 1176
zastoupena: xxx, €lenkou pfredstavenstva

na strané druhé jako spravce 2 (dale jen "Spole€nost*)

kazda téz jednotlivé jen jako ,smluvni strana“ nebo obé spoleéné jen jako ,smluvni strany* uzaviraji
tuto

smlouvu o ochrané osobnich udaji mezi spoleénymi spravci dle €l. 26 GDPR:

Clanek 1
(1) Tato smlouva vymezuje prava a povinnosti spravcu (dale rovnéz oznacovanych jako ,smluvni
strany“) v souvislosti se spole€nym zpracovanim osobnich Udaji. Vztahuje se na vSechny &innosti
smluvnich stran nebo zpracovateld uréenych smluvni stranou pfi zpracovani osobnich udajd. Smiuvni
strany spole¢né stanovily Ucely a prostfedky zpracovani osobnich udaji v souladu s ¢lankem 26
GDPR. Tato smlouva upravuje prava a povinnosti smluvnich stran v souladu s plnénim povinnosti
spravcu dle GDPR a zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju.
(2) Osobni udaje se zpracovavaji pfi provedeni klinické zkousky zdravotnického prostfedku Dehisgel
s ndzvem: ,Milti-centre, open-label, first-in-man study with Dehisgel used in adult parents undergoing
colorectal anastomosis due to rectal cancer. V zavislosti na tom, o jaky segment (dil€i) zpracovani se
jedna, jsou tyto udaje zpracovany ve spoleCné spravé pfi zpracovani osobnich Udaji ziskanych
v ramci klinické zkousky zdravotnikého prostfedku. Smluvni strany touto smlovou urcuji segmenty, ve
kterych jsou osobni udaje zpracovavany na zakladé spole¢né spravy (¢lanek 26 GDPR).
(3) U ostatnich segmentl zpracovani, kde smluvni strany neurcuji spole€né uUcely a prostredky
zpracovani udajd, je kazda smluvni strana spravcem v souladu s €l. 4 odst. 7 GDPR. Pokud jsou
smluvni strany spole€nymi spravci v souladu s ¢lankem 26 GDPR, dohodly se na nasledujicim:

Clanek 2
(1) V souvislosti se spole¢nou spravou FN Motol odpovida za zpracovani osobnich Gdaju v provozni
oblasti A. Provozni oblast A zahrnuje zpracovani osobnich Udaji v rami zdravotnické dokumentace
dle upravy vzakoné ¢&. 372/2011 Sb.jednotlivych pacientl, ktefi se ucastni klinické zkousky
zdravotnického prostfedku. Zpracovani tyka nasledujicich kategorii udaju: specifikace je uvedena
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v platné pravni Upravé. Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich udaji je povinnost spravce dle
platné pravni Upravy.

(2) V souvislosti se spole¢nou spravou Spole¢nost odpovida za zpracovani osobnich udajl v provozni
oblasti B. Provozni oblast B zahrnuje zpracovani osobnich (daji ziskanych pfi provedeni klinické
zkousky zdravotnického prostfedku. Zpracovani se tyka nasledujicich kategorii Udaj: specifikace je
uvedena v protokolu studie. Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich Udajl je souhlas subjektu
klinické zkous$ky.

Clanek 3
Kazda smluvni strana zajisti dodrzovani pravnich ustanoveni GDPR, zejména s ohledem na
zakonnost zpracovani Udaji pod spole¢nou spravou. Smluvni strany pfijmou vSechna nezbytna
technicka a organizacni opatfeni k zajisténi toho, aby byla vzdy v zakonnych lhitach zaruéena prava
subjektll udajl, zejména ta uvedena v ¢lancich 12 az 22 GDPR.

Clanek 4
(1) Smluvni strany uchovavaji osobni udaje ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové Citelném
formatu.
(2) FN Motol a Spole¢nost zajisti, Ze jsou shromazdovany pouze osobni Udaje, které jsou pfisné
nezbytné pro fadny pribéh prfislusného procesu a pro jejichz zpracovani jsou ucely a prostfedky
stanoveny unijni nebo vnotristatnimi pravnimi pfedpisy. Kromé toho se obé& smluvni strany zavazuji
dodrzovat zasadu minimalizace udaju ve smyslu €l. 5 odst. 1 pism. ¢c) GDPR.

Clanek 5
Smluvni strany se zavazuji poskytnout subjektu Udaji struénym, transparentnim, srozumitelnym a
snadno pfistupnym zplsobem za pouziti jasnych a jednoduchych jazykovych prostfedk( veskeré
informace uvedené v ¢lancich 13 a 14 GDPR. Informace budou poskytnuty zdarma. Smluvni strany se
dohodly, Ze FN Motol poskytuje informace o zpracovani osobnich (daji v provozni oblasti A a
Spole¢nost poskytuje informace o zpracovani osobnich udaji v provozni oblasti B.

Clanek 6
Subjekt udaji mlze uplatnit svoje prava na zakladé ¢lanka 15 az 22 GDPR vuéi kazdému ze
spole¢nych spravcl. Subjekt Udaji obdrzi pozadované informace od smluvni strany, u které byla
zadost podana. Za timto uc¢elem jsou Smluvni strany povinny postupovat podle ¢l. 7 a 8 této smlouvy.

Clanek 7
(1) FN Motol a/nebo Spole¢nost poskytne subjektu Udaji pfistup v souladu s ¢lankem 15 GDPR.
(2) Zada-li subjekt Udaji o pfistup vrozsahu a v souladu s &lankem 15 GDPR, tyto informace
poskytnou smluvni strany na zakladé pisemné Zadosti.
(3) V pfipadé potfeby si smluvni strany vzajemné poskytnou nezbytné informace ze své pfislusné

provozni oblasti. PFislusnymi kontaktnimi osobami pro smiuvni strany jsou | GczNEIN:N =
. Kazda smluvni strana musi neprodlené informovat druhou smluvni

stranu o pfipadné zmé&né kontaktni osoby.

Clanek 8

(1) Uplatni-li subjekt Gdaju svoje prava vici jedné ze smluvnich stran, zejména pak pravo na pfistup
ke svym osobnim udajim, na opravu nebo vymaz svych osobnich udaju, smluvni strany maji
povinnost tuto zadost bez zbytec¢ného prodleni pfedat druhé smluvni strané. Uvedené plati bez ohledu
na obecnou povinnost zarucit pravo subjektu udaju. Smluvni strana, ktera zadost obdrzi, musi zadajici
smluvni strané ihned poskytnout informace ze své provozni oblasti.

(2) Maji-li byt osobni udaje vymazany, smluvni strany se budou pfedem vzajemné informovat. Smluvni
strana mize proti vymazu vznést namitku z ddvodu opravnéného zajmu, napfiklad v pfipadé, Ze
existuje pravni povinnost udaje uréené k vymazani uchovat.

Clanek 9
(1) Smluvni strany se budou ihned vzajemné informovat, jestlize pfi pfezkoumani ¢innosti zpracovani
Zjisti chyby nebo poruseni tykajici se ustanoveni o ochrané udaju.
(2) Smluvni strana, ktera je provozovatelem nebo zfizovatelem rozhrani se subjekty osobnich udaju,
je odpovédna za zaijisténi informovani a pouceni subjektt udaju ve smyslu GDPR.

Clanek 10
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Spoleénost se zavazuje podstatny obsah smlouvy o spoleéné spravé sdélit subjektim udajl
v informaci o zpracovani osobnich Udaju, ktera je subjektiim klinické zkou$ky predkladana v ramci
informace o povaze této zkousky (Cl. 26 odst. 2 GDPR).

Clanek 11
Obé smluvni strany maji povinnost v souladu s ¢lanky 33 a 34 GDPR informovat dozorovy uUfad a
subjekty udajl dotéené poruSenim zabezpeleni osobnich udaju v ramci svych provoznich oblasti.
Smluvni strany se budou bez zbyte¢ného prodleni o takovém oznameni dozorovému ufadu vzajemné
informovat. Smluvni strany se rovnéz zavazuji pfedat si vzajemné bez zbytecného prodleni informace
potfebné pro takové oznameni.

Clanek 12
VyzZaduje-li se posouzeni vlivu na ochranu osobnich Gdaju v souladu s ¢lankem 35 GDPR, smluvni
strany si poskytnou vzajemnou podporu.

Clanek 13
(1) Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou.
(2) Kazda smluvni strana v souladu s pravnimi pfedpisy a povinnostmi i po skonéeni platnosti smlouvy
archivuje dokumentaci ve smyslu ¢l. 5 odst. 2 GDPR, ktera slouzi jako doklad fadného zpracovani
udaju.
(3) Kterakoliv ze stran mGze Smlouvu ukongit pisemnou vypovédi Vypovédni doba ¢ini dva (2) mésice
a zacina prvnim dnem kalendafniho meésice nasledujiciho po doru€eni vypovédi. Od doruceni
vypoveédi je kazda ze stran povinna upozornit druhou stranu na opatfeni potfebna k tomu, aby se
zabranilo vzniku Skody bezprostfedné hrozici jedné strané nedokon&enim &innosti druhou stranou.
(4) Pro pfipad podstatného poruseni smluvnich povinnosti jednou ze stran této smlouvy, zejména
pokud by kterakoliv ze stran postupovala v rozporu s pravnimi pfedpisy, touto smlouvou nebo pokyny
druhé strany v dohodnutych pfipadech, je druha smluvni strana opravnéna od této smlouvy odstoupit,
a to s ucinnosti ke dni doru¢eni odstoupeni v pisemné formé.
(5) Ukon&enim této smlouvy nezanikaji povinnosti smluvnich stran tykajici se zabezpeceni, spravy a
zpracovani osobnich udaji az do okamziku kone¢ného vypofadani prav a povinnosti dle této smlouvy.
Smluvni strany se zavazuji, Ze pro plnéni povinnosti po skonleni této smlouvy, ktera maji ze své
povahy a smyslu mezi stranami platit i nadale, si poskytnou vzajemnou soucinnost v nezbytném
rozsahu, tak aby nedoS$lo k naruseni ochrany osobnich udaju u obou smluvnich stran.

Clanek 14
(1) Smluvni strany ve své provozni oblasti zajisti, aby se vSichni zaméstnanci a/nebo jiné osoby
(zastupci i dodavatelé smluvnich stran) opravnéni zpracovavat osobni Udaje zavazali k mi€enlivosti
nebo aby se na né vztahovala pfislusna zakonna povinnost mi¢enlivosti v souladu s ¢&l. 28 odst. 3 a
¢lanky 29 a 32 GDPR, a to po dobu trvani jejich pracovniho poméru i po skonceni jejich pracovniho
poméru. Smluvni strany rovnéz zajisti, aby zaméstnanci, neZ za¢nou vykonavat svoje povinnosti,
dodrzovali ustanoveni o utajeni Udajd a byli seznameni s pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich udaju
a pravidly, ktera jsou pro né relevantni.
(2) Smluvni strany nezavisle zajisti, aby byly schopny plnit vdechny stavajici povinnosti tykajici se
ulozeni Udajd. Za timto ucelem museji zavést vhodna technicka a organizaéni opatfeni (¢lanek 32 a
nasl. GDPR). Uvedené plati zejména v pfipadé ukonceni spoluprace/smlouvy.
(3) Zavadéni, vychozi nastaveni a provoz systémua bude probihat v souladu s pozadavky GDPR a
dalSich pravnich pfedpist. Zejména pak bude zavedenim vhodnych technickych a organizacnich
opatfeni odpovidajicich stavu techniky dosazeno souladu se zasadami zamérné a standardni ochrany
osobnich udaja.
(4) Smluvni strany se dohodly na uloZeni osobnich udaji zpracovavanych v ramci klinické zkousky
zdravotnického prostifedku b&hem poskytovani sluzeb na specidlné chranénych serverech.

Clanek 15

(1) Smluvni strany se zavazuji uzavfit smlouvu v souladu s ¢lankem 28 GDPR, kdyZ v rdmci oblasti
pusobnosti této smlouvy (viz Clanek 1) zapoji do zpracovani zpracovatele, a zajistit si pisemny
souhlas druhé smluvni strany pfed uzavienim takové smiouvy.

(2) Smluvni strany se budou v€as vzajemné informovat o jakékoliv zamysSlené zméné tykajici se
zapojeni nebo nahrazeni zpracovatell jako subdodavatel(; zapojit nebo nahradit zpracovatele Ize
pouze na zakladé pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Smluvni strany budou najimat pouze
subdodavatele, ktefi splfiuji pozadavky vyplyvajici z pravnich predpist o ochrané osobnich Udaji a
z ustanoveni této smlouvy. Sluzby poskytované tretimi stranami, které smluvni strany pouzivaji na
podporu provadéni smlouvy, jako jsou telekomunikaéni sluzby a udrzba, se nepovaZzuji za sluzby
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poskytované subdodavateli ve smyslu této smlouvy. Smluvni strany vS8ak maji povinnost uzavfit
v souladu s pravnimi pfedpisy pfislusné smlouvy a pfijmout kontrolni opatfeni s cilem zarucit ochranu
a zabezpeceni osobnich udaju, a to i v pfipadé dalSich externich sluzeb.
(3) Provadénim sluzeb v souvislosti s touto smlouvou budou povéfovani pouze zpracovatelé, ktefi
maji pravni povinnost jmenovat povéfence pro ochranu osobnich udaju.

Clanek 16
Smluvni strany zaznamenaji operace souvisejici se zpracovanim do zaznaml o d¢innostech
zpracovani v souladu s ¢l. 30 odst. 1 GDPR a uvedou zejména poznamku o povaze zpracovani, tedy
zda se jedna o spole¢nou nebo vyhradni odpovédnost.

Clanek 17
(1) Nehledé na ustanoveni této smlouvy nesou smluvni strany odpovédnost za Skody vyplyvajici ze
zpracovani, které neni v souladu s GDPR. Ve vnéjSich vztazich jsou vi¢i dot€éenym osobam spole¢né
odpovédné. Smluvni strana nemuze byt odpovédna za predchazejici faze ani za nasledné faze celého
fetézce zpracovani ve vztahu, k nimz nemohla urcit ucel ani prostfedky zpracovani.
(2) Vinternich vztazich odpovidaji smluvni strany nehledé na ustanoveni této smlouvy pouze za
Skodu, ktera vznikla v ramci jejich provozni oblasti.

Clanek 18
Zavérecna ustanoveni
(1) Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze jejich zplsobilost pravné jednat neni Zadnym zpusobem
omezena. Je-li, nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, zlstavaji
ostatni ustanoveni této smlouvy platna a G€inna. Namisto neplatného ¢&i neucinného ustanoveni se
pouziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpist upravujicich otazku vzajemného vztahu
smluvnich stran. Smluvni strany se pak zavazuji upravit svljj vztah pfijetim jiného ustanoveni, které
svym vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

(2) Tato smlouva nabyvé platnosti a u€innosti okamzikem jejiho fadného podpisu obéma smluvnimi
stranami.

(3) Pravni vztahy zaloZzené a souvisejici s touto smlouvou se Fidi pravnim fadem Ceské republiky.
VSechny zmény a doplnéni této smlouvy musi byt vyhotoveny pisemné, odsouhlaseny a podepsany
ob&ma smluvnimi stranami.

(4) Tato smlouva byla sepsana ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda smluvni
strana obdrzi po jednom vyhotoveni. To neplati v pfipadé, Ze tato smlouva byla podepsana
elektronickym podpisem dle zakona €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich dlvéru pro elektronické
transakce, ve znéni pozdéjsich predpist

(5) Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podepsanim precetly, Ze byla
uzavrena po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vdle, urcité, vazné a srozumitelné,
nikoliv v tisni a za napadné nevyhodnych podminek a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Vo AN o V Praze dne .....ccccceeveeeeevecccvinninnneeeenn,
za Spole¢nost za FN Motol

XXX XXX

Clenka pfedstavenstva v pIné moci
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