RAMCOVA SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI KLINICKYCH HODNOCENICH
LECIVYCH PRIPRAVKU

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku podle § 1746 odst. 2 a. zakona ¢.
89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen "Ramcova
smlouva")

mezi:

EFERTUS clinical, s.r.o.

se sidlem: Zitna 1575/49, Nové Mésto (Praha 1), 110 00 Praha

ICO: 10684514

DIC: CZ10684514

zapsanou v obchodnim rejstfku vedeném u Méstského soudu v Praze, sp. zn. C
345069

zastoupenou Janem Hudcem, jednatelem

(dale jen ,Poskytovatel”)

Obchodni jméno: Nemocnice Breclav, pfispévkova organizace

se sidlem: U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

ICO: 00390780

DIC:. CZ00390780

Bankovn spojen: | I
zapsana v obchodnim rejstfiku u KS Brno, pod sp. zn. Pr 1233

zastoupena: Ing. Petrem Batkou, feditelem

(dale jen "Instituce")

(dale jednotlivé jen "Smluvni strana" a spolecné jako "Smluvni strany"),

PREAMBULE

(i) Poskytovatel je spolecnost zabyvajici se poradenstvim a podporou pifi
provadéni klinickych hodnoceni |é¢iv a poskytovanim komplexnich sluzeb v
oblasti klinickych hodnoceni léciv. Poskytovatel spolupracuje pfi klinickych
hodnocenich [éciv s riznymi institucemi a osobami zabyvajicimi se klinickym
hodnocenim |é&iv, poskytuje jim komplexni sluzby, poradenstvi a pfedava jim
své zkusenosti, znalosti a know-how souvisejici s oblasti klinického hodnoceni
[&Civ;

(i) Instituce je zdravotnickym zafizenim, které ma zajem provadét klinicka
hodnoceni |éCivych pripravkl v mezich, v nichz poskytuje zdravotni péci;

(i) ~ Smluvni strany si preji spolupracovat pfi provadéni jednotlivych klinickych
hodnoceni |é€ivych pfipravkl (individualni klinicka hodnoceni uréeného
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(iv)

1.1

1.2

1.3

lé¢ivého pfipravku provaddéna ve spolupraci mezi Smluvnimi stranami déle jen
"Studie") a preji si upravit svou spolupraci R&mcovou smlouvou s ohledem na
veskerou budouci spolupraci pfi provadéni Studii, a to nejen s ohledem na
specifické ¢i druhoveé specifické ¢i jinak stanovené Studie;

Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze jejich budouci spoluprace pfi
provadéni Studii mlze probihat rGznymi formami, napt. nikoliv vSak vylu¢né,
na zakladé tripartitnich smluv mezi Poskytovatelem, Instituci a spolecnosti,
kterd provadi a zajistuje celou Studii (déle jen "Zadavatel"), dvoustranné
smlouvy mezi Poskytovatelem a Instituci, dvoustranné subdodavatelské
smlouvy.-- Bez ohledu na konkrétni podobu budouci spoluprace pfi
uskutecnovani jednotlivych Studii maji Smluvni strany zdjem touto Rdmcovou
smlouvou upravit vzadjemna préva a povinnosti, kterymi se budou fidit v rdmci
véech svych vzajemnych vztahl vyplyvajicich z uskutecriovani jednotlivych
Studii, nejsou-li prdva a povinnosti smluvnich stran upraveny odlisné v
samostatnych  smlouvach, prohldsenich a jinych prédvné zavaznych
dokumentech vztahuijicich se k jednotlivym Studiim;

Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze v rdmci budoucich smluvnich vztaht
tykajicich se realizace jednotlivych Studii poskytne Poskytovatel Instituci své
zkusenosti, znalosti a know-how v souvislosti s realizaci Studii. Strany tuto
skutecnost zejména zohledni a stanovi podminky své spoluprace s
prihlédnutim ke skutecnosti, Ze instituce ziskd bezplatné vyse uvedené
znalosti, zkuSenosti a know-how, jakoz i nékteré informace o klientech
Poskytovatele a jejich obchodnich aktivitadch, a to bezplatné v rémci vzéjemné
spoluprace; strany se dohodly na nasledujici RAmcové smlouvé:

PREDMET sMLOUVY

Ramcovou smlouva se Instituce zavazuje vykonavat cinnosti souvisejici s
klinickym hodnocenim [éCivych pfipravkd (Studie) a plnit své povinnosti
vyplyvajici z tripartitni nebo jiné smlouvy uzaviené v souvislosti se Studii, jakoz i
povinnosti vyplyvajici z pravidel Spravné klinické praxe a platné mistni
legislativy a s provadénim Studii ve spolupraci s Poskytovatelem a v souladu s
Rémcovou smlouvou, pficemz Poskytovatel se zavazuje provadét Studie a na
zékladé svych predchozich zkusenosti a znalosti poskytovat Instituci nezbytnou
podporu a poradenstvi a provadét dohodnuté ¢innosti.
Smluvni strany se fidi ustanovenimi Rdmcové smlouvy ve vztahu ke vzajemnym
vztahdm vyplyvajicim z provadéni Studii, a to bez ohledu na formu, jakou je
jejich spolupréce ve vztahu ke konkrétni Studii realizovéna.
Smluvni strany jsou povinny fidit se kromé& Rémcové smlouvy protokolem
upravujicim provadéni konkrétni Studie schvalenym Zadavatelem (déle jen
"Protokol"), konkrétnimi smlouvami a dalSimi pravné zavaznymi dokumenty,
které mohly byt uzavieny mezi Poskytovatelem a Instituci, pfipadné mezi
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1.4

3.1

3.2.

3.3

4.

jednou ¢i obéma Stranami a Zadavatelem v souvislosti s konkrétni Studii (dale
jen "Diléi smlouvy"), ustanoveni obsazend v manualu vztahujici se k pribéhu
Studie, pravidlech spravné klinické praxe, pfipadné dalSich dokumentech
upravujicich zplsob provadéni Studie (spolu s Protokolem a Dodatec¢nymi
smlouvami déle jen "Dokumenty upravujici Studii") a pravnimi predpisy
upravujicimi uskute¢riovani Studii, zejména — zdkonem o zdravotnich sluzbach,
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkonl (zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zékon o
lé¢ivech”), vyhlaskou ¢&. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkéch klinického hodnoceni [écivych pfipravkl, ve znéni pozdéjsich
predpist a pokyntd Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv.

Vztahy mezi Smluvnimi stranami pfi uskutecriovani jednotlivych Studii se fidi
Rémcovou smlouvou v rozsahu, v jakém Dokumenty upravujici Studii a pravni
predpisy neupravuji préva a povinnosti Smluvnich stran ve vztahu ke konkrétni
Studii odlisné od Réamcové smlouvy. V pfipadé rozporu mezi ustanovenimi
Dil¢ich smluv uzavienych vyhradné mezi Smluvnimi stranami a ustanovenimi
jinych Dokumentd upravujicich Studii se pouziji ustanoveni téchto Dokumentd
upravujicich Studlii.

Doba trvani smlouvy
Smlouva o spolupréci je uzaviena od 1.1.2025 na dobu neurcitou.

ODMENOVANI

Neni-li v souvislosti s konkrétni Studii stanoveno jinak, je Poskytovatel
ptijemcem veskerych plateb od Zadavatele, jim povéfené osoby nebo treti
strany poskytnutych v souvislosti s realizaci Studie Smluvnimi stranami,
zejména odmén a nahrad nakladd (déle jen "Odména").

Poskytovatel je povinen uhradit Instituci Odménu a ndhradu nékladd
tak, jak se Smluvni strany dohodly v souvislosti s konkrétni Studii. Odména za
provedeni Studie, snizend o zdokumentované néaklady (jedna se o naklady na
studijni tym, cestovné, dodatecné vysetreni, které budou dolozeny fakturami
nebo Uctenkami) je rozdélena mezi Poskytovatele a Instituci v poméru 50:50,
pokud se strany v konkrétnim pfipadé pisemné nedohodnou jinak.

Dojde-li k pfed¢asnému ukonéeni provadéni Studie zavinénim jedné ze
Smluvnich stran, nalezi Smluvni strané, kterd zpUsobila pred¢asné ukonceni
Studie, pouze ta c¢ast Odmény, kterd ji nalezi za cinnosti, které Fradné
vykonavala ke dni ukonceni Studie.

UKONCENI RAMCOVE SMLOUVY
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Radmcova smlouva mulze byt ukoncena dohodou Smluvnich stran,
vypovédi nebo odstoupenim. Vypovédi Dil¢ich smluv nebo ukonéenim
konkrétni Studie neni dotéena doba trvani a platnost Ramcové smlouvy.

Dojde-li k ukonceni Radmcové smlouvy v souladu s bodem 4.1,
neskonéi Rdmcové smlouva pred platnosti Dil¢ich smluv a Bez ohledu na
ostatni ustanoveni R&mcové smlouvy, zejména ustanoveni o vypovédni |h(té a
odstoupeni od smlouvy, konéi platnost R&mcové smlouvy nejdfive dnem, kdy
dojde k ukonceni vztahl vzniklych v souvislosti s provadénim Studii mezi
smluvnimi stranami a platné k zaniku pfipadnych Dil¢ich smluv.

Dojde-li k vypovédi Rédmcové smlouvy, jsou Smluvni strany povinny
radné ukoncit spolupraci pfi provadéni Studii probihajicich v dobé doruceni
vypovédi, a to za podminek sjednanych v Rémcové smlouvé a Dilcich
smlouvéach; Smluvni strany v takovém pfipadé nejsou povinny vykonavat
¢innosti za Uc¢elem ukonceni Dil¢ich smluv nebo vztahl vzniklych pfi realizaci
Studii v co nejkrat§im mozném terminu. Ustanoveni pfedchozi véty se pouzije
obdobné i na zanik RAmcové smlouvy dohodou, nedohodnou-li se Smluvni
strany jinak. Dojde-li k ukonceni Rédmcové smlouvy odstoupenim, zavazuji se
Smluvni strany vzajemné spolupracovat s cilem co nejdfive ukonéit probihajici
spolupréci pfi realizaci Studii a co nejdfive vypovédét Dil¢i smlouvy; do
ukonceni spolupréce pfi uskutecriovani Studii a do ukonceni Dil¢ich smluv jsou
v8ak Smluvni strany povinny plnit své povinnosti v souladu s Radmcovou
smlouvou, Dokumenty upravujicimi Studii a specifickymi pravnimi predpisy.
Ustanoveni predchozi véty se nepouzije, pokud Smluvni strana, kterd
vypovédéla R&mcovou smlouvu odstoupenim, rozhodne jinak.

Poskytovatel je opravnén odstoupit od Rdmcové smlouvy, pokud:

a) Instituce porusila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lankd 9,10 nebo 11
Ramcové smlouvy;

b) Ani po pisemné vyzvé Instituce nezjednd ndpravu v pfimérené |hité
stanovené
Poskytovatelem pfi prokazatelném poruseni povinnosti vyplyvajicich z
Rémcové smlouvy, Dokumentl upravujicich Studii nebo specifickych
zékond;

Instituce je opravnéna odstoupit od Rdmcové smlouvy, pokud:

a) Poskytovatel nenavrhl Instituci spolupraci na zadné Studii v Ihaté dvou (2)
let od uzavreni R&mcové smlouvy;

b) Poskytovatel opakované nesplnil povinnosti, které pro néj vyplyvaji z
¢lankd 9,10 nebo 11 Rdmcové smlouvy;

c) Poskytovatel i po predchozim pisemném upozornéni Instituce opakované
zdvaznym zpuUsobem porusuje povinnosti vyplyvajici z R&mcové smlouvy,
Dokument( upravujicich Studii a specifickych zdkon(;

Odstoupeni je Ucinné ode dne doruéeni pisemného oznédmeni druhé
Smluvni strané; Ustanoveni bodU 4.2. a 4.3. tim nejsou dotcena.
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4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Bez ohledu na ostatni ustanoveni Rd&mcové smlouvy se Smluvni strany
dohodly, ze kazdd Smluvni strana je oprdvnéna vypovédét Rd&mcovou smlouvu
z jakéhokoli diivodu nebo bez udani divodu pisemnou vypovédi doru¢enou
druhé Smluvni strané, pficemz vypovédni doba cini Sest (6) mésici a pocina
bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém
byla vypovéd doru¢ena druhé Smluvni strané; Ustanoveni bodd 4.2. a 4.3.tim
nejsou dotcena.

Dojde-li k ukonéeni smluvniho vztahu, zavazuji se Smluvni strany
vzajemné uhradit veskeré materialni a finanéni zédvazky vyplyvajici z R&mcové
smlouvy, a to nejpozdéji do dvou (2) kalendafnich mésici od ukonceni
Ramcové smlouvy.

Ukoncenim Ramcové smlouvy neni dotéeno pravo na nahradu skody
vzniklé porusenim Ramcové smlouvy. Po zaniku Rdmcové smlouvy zlstévaji v
platnosti ustanoveni Rdmcové smlouvy tykajici se volby préva, feSeni sporl a
dalsi ustanoveni, kterd podle vyslovné vile smluvnich stran nebo vzhledem k
jejich povaze, nebo ustanoveni Rdmcové smlouvy zlstdvaji v platnosti i po
zaniku Rdmcové smlouvy (zejména, nikoli vSak vylucné, ¢l. 9 ¢l. 10 Ramcové
smlouvy).

e

UKONCENI DILCICH SMLUV UZAVRENYCH MEZI SMLUVNIMI
STRANAMI

Ukonceni Dil¢ich smluv uzavienych mezi smluvnimi stranami se fidi
ustanovenimi tohoto ¢lanku, nedohodnou-li se Smluvni strany jinak.

Byla-li mezi smluvnimi stranami uzaviena Dil¢i smlouva na dobu urcitou,
zanika jeji platnost uplynutim sjednané doby.

Smluvni strany mohou ukoncit Dil¢i smlouvu uzavienou mezi nimi
pisemnou dohodou ke dni uvedenému v této dohodé.

Kazdd ze Smluvnich stran je oprédvnéna vypovédét Dil¢i smlouvu
uzavfenou mezi nimi na dobu neurcitou pisemnou vypovédi z jakéhokoliv
ddvodu nebo bez udani diivodu. Vypovédni doba ¢ini tfi (3) mésice a pocina
bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém
byla vypovéd dorucena druhé Smluvni strané.

Smluvni strana, kterd védomé vypovédéla Dil¢i smlouvu v dobé, kdy
takové ukonceni mize s pfihlédnutim k okolnostem nebo upozornéni druhé
Smluvni strany zplsobit druhé Smluvni strané Skodu, je povinna nahradit
druhé Smluvni strané skodu, kterd ji takovym ukoncenim vznikla, a které druha
smluvni strana nemohla zabranit ani pfi vynalozeni pfiméfeného Usili.

Kazdd ze Smluvnich stran méa prévo odstoupit od uzavfené Dilci
smlouvy mezi Smluvnimi stranami, pokud tato Smluvni strana odstoupila od
Rémcové smlouvy nebo pokud druhd Smluvni strana zdvaznym zplsobem
nebo opakované porusi své povinnosti pfi provadéni Studie, v souvislosti, s niz
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byla uzaviena Dil¢i smlouva mezi Smluvnimi stranami. Diléi smlouva zanika

5.7

5.8

5.9

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

okamzikem doruceni pisemné vypovédi druhé Smluvni strané.

Dojde-li k zéniku Dil¢i smlouvy mezi Smluvnimi stranami podle tohoto
¢lanku, jsou Smluvni strany povinny fidit se ustanovenimi ¢lanku 17.6 Rdmcové
smlouvy. Zanik Dil¢i smlouvy mezi Smluvnimi stranami nezplsobuje zanik
Rémcové smlouvy ani sdm o sobé nezaklddad préavo na ukonéeni Rémcové
smlouvy.

V ptipadé zaniku Diléi smlouvy uzaviené mezi Smluvnimi stranami jsou
Smluvni strany povinny vyporfddat vzdjemné zdvazky z ni vyplyvajici do
jednoho mésice od ukonceni této Dil¢i smlouvy.

Ustanoveni ¢lanku 3.3 se vztahuji i na ukonceni Dilci smlouvy uzaviené
mezi Smluvnimi stranami.

POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN PRI PROVADENI CINNOSTI PRI
PROVADENI STUDII

Veskeré Cinnosti, které budou strany vici sobé navzajem provadét v
rémci kooperativniho provadéni studii (dale jen "Cinnosti"), kazd4 Smluvni
strana pini fadné a vcas, ve |hitach pfiméfenych potfebé zajistit Smluvnim
strandm fadné a vcasné pInéni svych povinnosti pfi provadéni Studii. Smluvni
strany jsou povinny vykonavat veskeré Cinnosti Fadné&, s naleZitou odbornou
pé&i a v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a dobrymi
mravy. Smluvni strany jsou povinny se pfi uskutec¢riovani Cinnosti Fidit
ustanovenimi  Dokumentd upravujicich  Studii, zejména ustanovenimi
Protokolu, ustanovenimi Dodate¢nych smluv, prévnich pfedpisi a Rémcové
smlouvy, jakoz i usnesenimi, stanovisky a doporucenimi pfislusné Etické
komise nebo Kontrolni komise.

Smluvni strany jsou opravnény uskutecrovat Cinnosti prostfednictvim
tfetich osob, nevylucuje-li to Rd&mcova smlouva, Dokumenty upravujici Studii
nebo specifickymi predpisy. Smluvni strany v takovém ptipadé rudi tak, jako by
Cinnosti provadély samy.

Smluvni strany se zavazuji vzajemné si poskytovat potfebnou soucinnost
pFi provadéni Cinnosti.

Je-li pro realizaci Studie nebo nékteré z Cinnosti vyZzadovan souhlas,
schvéleni nebo jiny souhlas pfislusné etické komise nebo revizni komise,
zavazuji se Smluvni strany vzdjemné spolupracovat za Ucelem ziskani
prislusného souhlasu; za timto Ucelem si smluvni strany zejména vzijemné
poskytuji potfebné informace a podileji se na pfipravé potrebné dokumentace
nebo dokumentd.

Pfed zahajenim provadéni konkrétni Studie Smluvni strany urci, kdo
bude pusobit jako hlavni zkousejici a pFipadné spoluzkousejici v rdmci
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Instituce. Instituce je povinna zajistit, aby hlavni zkousejici a spoluzkousejici

6.6

6.7

7.1

7.2

7.3

7.4

dodrzovali povinnosti vyplyvajici z Dokumentl upravujicich Studii, pravidel
spravné klinické praxe a platné legislativy.

Instituce zabezpedi pred zafazenim kazdého subjektu do Studie (dale
jen "Uéastnik") tohoto fadné poudit a zajistit, aby byl ziskan informovany
souhlas v souladu s pravidly spravné klinické praxe a platnymi SOF.

Je-li v souvislosti s realizaci Studie nezbytné, aby Smluvni strany plnily
své povinnosti pfi realizaci Studie pfimo v prostordch nékteré Smluvni strany,
je tato Smluvni strana povinna zajistit uréenym osobam druhé Smluvni strany
pfistup do svych prostor, poskytnout jim odpovidajici pracovni prostfedky a
seznamit je s pfisluSnymi predpisy platnymi v jejich prostorach, zejména s
predpisy o bezpecnosti a ochrané zdravi pfi praci.

INFORMACNI POVINNOSTI

Smluvni strany se zavazuji, Ze si vzajemné poskytnou veskeré informace
a podklady, které maji k dispozici a které druhd smluvni strana potrebuje k
provedeni Studii a nema je k dispozici; Smluvni strany jsou zejména povinny
vzajemné si poskytovat Dokumenty upravujici Studii. Kazda ze Smluvnich stran
je povinna poskytnout druhé Smluvni strané veskeré informace uvedené ve
vété prvni neprodlené na zddost druhé Smluvni strany. Smluvni strany
odpovidaji za obsah pfeddvanych informaci a dokumentace.

Smluvni strany jsou povinny si bezodkladné oznamit veskeré zmény
informaci a dokumentace, které byly predany druhé Smluvni strané podle
odstavce 7.1 tohoto ¢lanku.

Kazdd Smluvni strana je povinna bez zbyte¢ného odkladu oznamit
druhé Smluvni strané nevhodnost, nelplnost nebo chybovost informaci,
dokumentd a pokynd obdrzenych od druhé Smluvni strany, pokud pfi
vynalozeni odborné péce dokédze rozpoznat jejich nevhodnost, nelplnost
nebo vady. Pokud i po ozndmeni Smluvni strané druhd Smluvni strana trva na
obsahu poskytnutych informaci, dokumentd a pokynl, Smluvni strana nenese
odpovédnost za situaci vzniklou v disledku pouziti nebo pfijeti chybnych
informaci, dokumentd nebo pokynt; v pfipadé, ze Smluvni strané vznikne
Skoda nebo jind Ujma v souladu s pouzitim nebo pfijetim chybnych informaci,
dokumentl nebo pokynd, je opravnéna pozadovat plnou nahradu skody od
druhé Smluvni strany, ktera trvala na pouziti chybnych informaci, dokumentt a
pokynd.

Pokud se v pribéhu provadéni Studii jedna ze Smluvnich stran dozvi o
potfebé dodatecnych informaci nebo dokumentd, které ma druhd Smluvni
strana k dispozici nebo jejichz poskytnuti druhd Smluvni strana divodné
pozaduje, je tato Smluvni strana opravnéna pozadat druhou Smluvni stranu,
aby ji je poskytla bez zbyte¢ného odkladu. Lhity pro splnéni povinnosti pfi
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provadéni Studie, pro které jsou informace nebo dokumentace nezbytné, se

7.5

7.6

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

prodlouzi o dobu, kterd uplyne od vyzadani dotyénych informaci nebo
dokumentd do jejich doruceni Smluvni strané.

Kazdd Smluvni strana je povinna bez zbyte¢ného odkladu ozndmit
druhé Smluvni strané veskeré prekazky, které znemoziuji plnéni jejich
povinnosti pfi realizaci Studie vcas a fadnym zplsobem. Kazda Smluvni strana
je povinna oznamit druhé Smluvni strané veskeré okolnosti, které se tykaji
Instituce nebo jejich zaméstnancd a maji vliv na schopnost Instituce podilet se
na realizaci studie nebo plnéni RAmcové smlouvy.

Smluvni strany jsou povinny vzdjemné se informovat o vyskytu
nezadoucich Ucinkl definovanych v Dokumentech upravujicich Studii (déle jen
"Nezadouci pfihody") vzniklé v souvislosti s provadénim Studie; Smluvni
strany jsou zéaroven povinny hlasit veskeré Nezddouci pfihody pfislusnym
osobdm a orgdndm v souladu s Dokumenty upravujicimi Studii a pravnimi

predpisy.
STUDIJNi KOORDINATORI

Pokud uskutecnovani Studie vyzaduje, aby nékteré Ukoly souvisejici s
uskutecriovanim Studie vykonavali pouze vyskoleni a kompetentni studijni
koordinatofi (dale jen "Studijni koordinatofi") (Ukoly dale jen "odborné
ukoly"), Poskytovatel se zavazuje na zadost Instituce zajistit, aby odborné
ukoly byly provadény prostfednictvim Studijnich koordindtorl s odpovidajici
kvalifikaci, pokud tyto Ukoly nemohou byt vykonavany Instituci. Poskytovatel
je povinen svéfit plnéni odbornych Ukold pouze t&€m Studijnim koordinatordm,
u kterych je mozné prokazat, ze dosahli potfebné odborné kvalifikace k plnéni
odbornych tkold.

Instituce udéluje pisemny souhlas Studijnim koordindtordm povéfenym
Poskytovatelem k plnéni odbornych ukold, které budou Studijni koordinatofi
plnit v prostorach Instituce nebo jménem Instituce v souvislosti se Studii.
Mandéat Poskytovatele a souhlas Instituce podle tohoto bodu budou udéleny
ve formé pozadované v Dokumentech upravujicich Studii.

Instituce je povinna zajistit takovou Upravu vztahu mezi Instituci a
povéfenym Studijnim koordindtorem, ktera zajisti, aby plnéni odbornych ukoll
Studijnim  koordindtorem pro Instituci splfovalo vSechny podminky
vyzadované platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Nesplni-li Instituce své povinnosti podle bodd 8.2 a 8.3, neni
opravnéna pozadovat plnéni svéfenych odbornych dkolld  Studijnim
koordinatorem.

Poskytovatel nenese odpovédnost za nesplnéni své povinnosti nebo
prodleni s plnénim své povinnosti podle bodu 8.1, pokud objektivné, nikoli
vlastni vinou, nema a nema moznost zajistit Studijni koordinatory, ktefi spliuji
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pozadované podminky pro plnéni odbornych ukol{.

8.6

9.1

9.2

9.3

Poskytovatel a/nebo Instituce a Poskytovatel jsou spole¢né a
nerozdilné odpovédni za provadéni téch casti Studie, které provadéji uréeni
koordinatofi Studie v rdmci Instituce.

DUVERNE INFORMACE

Davérnymi informacemi se rozumi veskeré informace poskytnuté Smluvnimi
stranami na zakladé Ramcové smlouvy a v pribéhu Studie, zejména Rémcova
smlouva, Studijni podklady, Studijni data a formulédfe a dalsi materidly
Smluvnich stran, Zadavatele a jeho povéfeného zastupce (déle jen "Diivérné
informace"). Duvérné informace jsou vyhradnim vlastnictvim Zadavatele,
pokud neni uvedeno jinak nebo z jejich povahy nevyplyvd, Ze jsou majetkem
jedné ze stran nebo jiné treti strany.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost ve vztahu k Ddvérnym
informacim a bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany
nebo jejiho opravnéného zastupce nesdélovat tyto Divérné informace zadné
tfeti strané ani je nepouzivat k jinému Ucelu, nez je provadéni Studie,
v souvislosti, s niz byly ziskdny. Smluvni strany jsou opravnény zpfistupnit
Davérné informace v nezbytném rozsahu pouze tém pracovnikim, ktefi
Davérné informace potfebuji k plnéni svych povinnosti pfi provadéni Studie a
ktefi jsou vazani povinnosti mlcenlivosti.

Povinnost mlcenlivosti a zadkaz pouziti Divérnych informaci se
nevztahuje na nasledujici Davérné informace:
a) ty, které byly Smluvnim strandm znamy pred jejich poskytnutim pfi provadéni
Studii a o této skutecnosti existuji listinné dikazy;
b) ty, které se v dobé jejich poskytnuti nebo pozdéji stanou vefejné zndmymi,
aniz by strany porusily své povinnosti vyplyvajici z R&mcové smlouvy nebo
Dil¢ich smluv;
c) ty, které Smluvni strany zékonnym zptsobem obdrzely pred nebo po jejich
zverejnéni v rdmci provadéni Studii od teti strany, kterd je opravnéna je
zverejnit bez dalsiho zachovani jejich davérnosti;
d) ty, u kterych lze prokazat, ze byly nezavisle vytvofeny Smluvnimi stranami
bez pouziti Dlvérnych informaci nebo odkazu na né;
e) ty, jejichz zvefejnéni je vyzadovano platnymi pravnimi predpisy, za
predpokladu, Ze Smluvni strana o takové Zzadosti neprodlené pisemné
informuje druhou Smluvni stranu a poskytne ji nezbytnou pomoc k tomu, aby
druhd Smluvni strana méla moznost vyuzit vhodnych prévnich prostfedkd k
ochrané Dlvérnych informaci, nebo pozaddat o divérné zachazeni s témito
Davérnymi informacemi, nebo pozadat o zpfistupnéni pouze takovych
Davérnych informaci, které jsou nezbytné pro vyhovéni takové zadosti.
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9.4

9.5

10

10.1

10.2

10. 3

10.4

10.5

Povinnost zachovavat mi¢enlivost a nepouzivat Divérné informace trva
po dobu deseti (10) let od ukonéeni R&mcové smlouvy. Po ukonceni Rdmcové
smlouvy a zadosti jedné ze Smluvnich stran vrati druhd Smluvni strana zadajici
Smluvni strané nebo ji povéfené osobé veskeré Davérné informace v hmotné
podobé, véetné viech kopii, s vyjimkou téch, které je nutné uchovat.

Kazdd ze Smluvnich stran je opravnéna zpfistupnit a predat Divérné
informace, véetné Ramcové smlouvy a konkrétnich smluv uzavienych mezi
Smluvnimi stranami, Zadavateli nebo jeho povéfené osobé, pokud o to
pozadaji, nebo je to nezbytné pro plnéni prav a povinnosti Smluvnich stran
podle Rdmcové smlouvy nebo pro realizaci Studie.

PRAVA DUSEVNIHO VLASTNICTVi, KNOW-HOW A OBCHODNI
TAJEMSTVI

V souvislosti se vzdjemnou spolupraci stran pfi provadéni Studii
zpfistupni Poskytovatel Instituci know-how EFERTUS (dale jen "Know-how").
Poskytovatel timto udéluje Instituci souhlas s bezplatnym pouzitim Know-
how, které ji bylo zpfistupnéno nebo predano v souvislosti s uskutecriovanim
Studii, a to v rozsahu nezbytném pro realizaci Studii a vyhradné pro Ucely
provadéni Studii. Tento souhlas je ¢asové omezen dobou trvéani Rdmcové
smlouvy a vztahuje se na uzivani Know-how pouze v souvislosti s realizaci
Studii realizovanych ve spolupraci se EFERTUS. Souhlas je nepfenosny a
Instituce neni opravnéna udélit souhlas v rozsahu souhlasu udéleného
Poskytovatelem treti strané.

Instituce se zavazuje uZivat Know-how vyhradné v rozsahu udéleného
souhlasu dle bodu 10.1 a zajistit ochranu Know-how pred jeho neopravnénym
uzitim, pred jeho zpfistupnénim nebo predanim neopravnéné osobé nebo
pred jinym zneuzitim. Instituce plni povinnost podle pfedchozi véty, zejména
pfijetim vhodnych opatfeni vnitini bezpecnosti a uzavirdnim smluv s
pracovniky a jinymi tfetimi stranami.

Instituce je povinna neprodlené¢ po uplynuti doby, na kterou ji byl ze strany
Poskytovatele udélen souhlas s bezplatnym pouzitim Know-how, Poskytovateli predat
veSkeré¢ dokumenty obsahujici Know-how, které Instituci byly Poskytovatelem
poskytnuty ¢i zptistupnény.

Smluvni strany si vzdjemné neudéluji Zddnou licenci ani povoleni k uziti
Know-how nebo predmétld dusevniho vlastnictvi, k nimz mé nékterd ze
Smluvnich stran na zdkladé Ramcové smlouvy prava; Jakékoli povoleni k
pouzivani know-how nebo pfedméti dusevniho vlastnictvi musi byt udéleno
zvl&stni licenci nebo povolenim. Ustanovenimi tohoto bodu nejsou dotéena
ustanoveni bodd 10.1 a 10.2.

V pfipadé, Ze realizace Studii vyzaduje udéleni licence k pfedmétim
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dusevniho vlastnictvi nebo Know-how, k nimz ma jedna ze Smluvnich stran préva,

10.6

10.7

1"

11.4

zavazuje se tato Smluvni strana poskytnout druhé Smluvni strané licenci v
rozsahu nezbytné nutném pro realizaci Studii. Osoba licencovand podle
tohoto bodu se zavazuje pouzivat licenci pouze v udéleném rozsahu a pouze
za Uc¢elem provadéni Studii. Smluvni strana se zavazuje chranit Know-how a
predméty dusevniho vlastnictvi pred jejich neopravnénym uzitim, vyzrazenim
nebo preddnim neopréavnéné osobé nebo pred jinym zneuzitim; Za timto
Ucelem Smluvni strana zejména pfijme vhodna vnitfni bezpecnostni opatfeni a
uzavie smlouvy se tfetimi stranami. Ustanoveni tohoto bodu nejsou dotcena
body 10.1 a 10.2.

Kazdd Smluvni strana je povinna nakladat se zverejnénym Know-how
druhé Smluvni strany v souladu s vali druhé Smluvni strany a v souladu s
ustanovenimi pravnich predpisli, Rémcovou smlouvou a Dil¢imu smlouvami.

V pfipadé, ze Dil¢i smlouvy zakladaji nérok Zadavatele nebo jiné treti
osoby na vynélezy, objevy, vylepSeni nebo jiné pfedméty dusevniho vlastnictvi,
které vznikly v disledku ¢innosti Stran nebo jejich pracovnikli pfi provadéni
Studie nebo byly uvedeny do praxe, zavazuji se Smluvni strany vzajemné
spolupracovat s cilem zajistit, aby byly splnény jejich povinnosti ve vztahu k
takovému naroku Zadavatele nebo treti strany, zejména, ze Smluvni strany
v€as a rfadné spIni svou oznamovaci povinnost, povinnost poskytnout
Zadavateli ¢i jiné treti osobé soucinnost a povinnost pfipravit potfebnou
dokumentaci.

ZASADY OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Smluvni strany berou na védomi, ze pfi realizaci Studii budou obé
Smluvni strany zpracovéavat osobni Udaje (déale jen "Osobni udaje"). Smluvni
strany se zavazuji vzadjemné spolupracovat pfi zpracovani Osobnich udajd tak,
aby bylo zajisténo zpracovéani osobnich Gdajd v souladu s podminkami
stanovenymi pravnimi pfedpisy, predpisy a Dokumenty, kterymi se Studie fidi;
za timto Ucelem se Smluvni strany zavazuji zejména uzavfit mezi sebou veskeré
smlouvy, které budou nutné k umoznéni zpracovani Osobnich tdajd Smluvnimi
stranami pfi realizaci Studii, a to za podminek, které budou nezbytné pro
zajisténi realizace Studii.

Pro Gcely plnéni povinnosti Smluvnich stran dle bodu 11.1 jsou Smluvni
strany povinny vzdjemné si poskytovat veskeré pottebné informace v
nezbytném rozsahu, zejména si vzdjemné zpfistupnit své bezpecnostni
podklady a poskytnout informace o pfijatych bezpecnostnich opatrenich.

Instituce je povinna umoznit Poskytovateli provést inspekci za Gcelem
kontroly plnéni povinnosti Instituce podle Smlouvy o zpracovéani osobnich
Udajl podle bodu 11.1 a kontroly bezpeénostni dokumentace instituce.

Smluvni strany se zavazuji ziskat od svych pracovnikl souhlas se
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zpracovanim osobnich Udaji v rozsahu nezbytném pro plnéni Rdmcové smlouvy

12

12.1

12.2

12.3

12.4

13

13.1

13.2

13.3

nebo realizaci Studii, a to ve formé vyzadované zdkonem, Rédmcovou
smlouvou nebo Dokumenty upravujicimi Studii; v pfipadé potfeby bude
souhlas pracovnikli zahrnovat také souhlas s poskytnutim osobnich uGdajl
druhé Smluvni strané nebo tfeti osobé a souhlas s jejich preshrani¢nim
predanim.

KONTROLA

Instituce je povinna umoznit Poskytovateli provést inspekci tykajici se
plnéni povinnosti Instituce pfi uskute¢riovani Studie. Poskytovatel je
opravnén provadét inspekce pouze po predchozim oznédmeni, béhem bézné
pracovni doby a pfi respektovani omezeni a povinnosti vyplyvajicich
z R&mcové smlouvy, Dokument( upravujicich Studii, a pravnich predpist.

Poskytovatel je opravnén v souladu s postupem stanovenym v bodé
12.1 provadét inspekce zafizeni a prostor Instituce pouzivanych k provadéni
studie, jakoz i dokumentace uvedené v (clanku 9 vedené Instituci;
Poskytovatel je opravnén pofizovat kopie dokumentace béhem kontroly.

Pfi provadéni kontroly ze strany Zadavatele, jim povéfené osoby nebo
orgénu verejné moci ohledné plnéni povinnosti jednou ze Smluvnich stran je
dot¢end Smluvni strana povinna neprodlené informovat druhou Smluvni stranu
a Smluvni strany jsou povinny si vzajemné poskytnout soucinnost a informace
tykajici se kontroly.

Smluvni strany jsou povinny umoznit provedeni kontroly Zadavatelem
nebo jinou opravnénou osobou, pokud opravnéni k provedeni takové kontroly
vyplyva z Dokumentl upravujicich Studii nebo specifickych pravnich predpisu.

SPRAVA DOKUMENTACE

Smluvni strany se zavazuji vyplnit, predklddat a vést veskeré zaznamy,
Ucetni zdznamy, zpravy a dalsi dokumenty souvisejici s uskutecriovanim Studii,
zejména formuldfe zdznam( pro kazdy subjekt Ucastnici se Studie (déle jen
"CRF") (v8echny zdznamy a dokumenty spole¢né déle jen "Dokumentace"), v
souladu s Rdmcovou dohodou, Dokumenty upravujicimi Studii, pravidly
spravné klinické praxe, SOP a specifickymi zakony.

Poskytovatel se zavazuje poskytnout instituci na jeji zddost veskerou
nezbytnou pomoc a podporu v souvislosti s poskytovanim dokumentace a
vedenim zaznam(; Poskytovatel rovnéz poskytuje pomoc a podporu Instituci
pfi zajiStovani toho, aby dokumentace a zdznamy byly uchovavany v
elektronické podobé.

Pfed zahdjenim realizace Studie se Smluvni strany dohodnou na
zplsobu a formé vedeni Dokumentace a upresni své vzajemné zavazky
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ohledné vedeni Dokumentace ke konkrétni Studii.

13.4

14

14.1

14.2

15

15.1

15.2

Smluvni strany vénuji zvlastni pozornost spravnému vyhotoveni,
uchovavani a v€éasnému predavéani zdznamd CRF. Za timto Gcelem si Smluvni
strany vzdjemné poskytuji nezbytnou soucinnost. V pfipadé, ze jedna ze
smluvnich stran nesplni povinnosti spojené s vyplnénim a predlozenim CRF
nebo jiné Dokumentace a v dlsledku toho Zadavatel nebo jim povérena
osoba odmitne uhradit sjednanou Odménu, je Smluvni strana, kterd tyto
povinnosti porusila, povinna nahradit druhé Smluvni strané nadhradu skody ve
vysi odpovidajici vysi odmény, kterou by druhd Smluvni strana obdrzela v
pripadé, pokud by dotyénd Smluvni strana neporusila své povinnosti a
odména by byla fadné vyplacena. Hlavni zkousejici je povinen dodat
Poskytovateli, resp. pfislusnému Studijnimu koordinatorovi, zdravotnickou
dokumentaci o navstévé pacienta nejpozdéji do 24 hodin po navstévé, aby
Studijni koordinator mohl zajistit zpracovani dat a vcasné predani CRF v
souladu s pozadavky zadavatele.

HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK A BIOLOGICKE MATERIALY

Smluvni strany jsou opravnény uzivat |écivy pfipravek, jehoz klinické
hodnoceni je predmétem Studie (dale jen "Hodnoceny lécivy pripravek"),
pouze v souladu s podminkami stanovenymi Protokolem, Dodate¢nymi
smlouvami, Rdmcovou smlouvou a specifickymi predpisy. Strana je opravnéna
pouzit Hodnoceny lécivy pfipravek vyhradné k provedeni Studie.

Smluvni strany se zavazuji naklddat s veskerym materidlem lidského
plvodu a vzorky, které budou ziskény v disledku provedeni Studie v souladu s
podminkami stanovenymi Protokolem, Dil¢imi smlouvami, Rémcovou
smlouvou, SOP a specifickymi pfedpisy. Smluvni strany se dohodly, Ze ziskané
Vzorky budou majetkem Zadavatele, pokud nebude uvedeno jinak.

ODPOVEDNOST

Kazdd ze Smluvnich stran odpovida za Skodu zplsobenou porusenim
povinnosti stanovenych Rdmcovou smlouvou, Dokumenty upravujicimi Studii
nebo specifickymi predpisy.

Pro pfipad, ze nékteré ze stran vznikne $koda, zejména |é¢ebné vylohy nebo
jind Ujma, vyplyvajici ze zhorSeni zdravotniho stavu nebo zranéni Ucastnika
Studie nebo ¢lena persondlu v disledku pouziti Hodnoceného [écivého
ptipravku, si Smluvni strany ujednaly, Ze budou Uzce spolupracovat s cilem
zajistit ndhradu takové Skody nebo jiné Ujmy Zadavatelem nebo pfipadné jeho
zmocnéncem. Pokud podminky realizace konkrétni = Studie  vylucuji
odpovédnost Zadavatele za skodu nebo jinou Ujmu podle véty prvni, jsou
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Poskytovatel i Instituce opravnéni odmitnout provedeni této konkrétni Studie, a to

15.3

15.4

16

16.1

17

17.1

pred zahdjenim realizace této Studie.

Smluvni strany jsou povinny uhradit smluvni pokuty za poruseni
povinnosti vyplyvajicich z RAmcové smlouvy nebo Dil¢ich smluv v souladu s
ustanovenimi Rdmcové smlouvy. V pfipadé, ze jednim jednanim Smluvni strany
dojde k poruseni vice povinnosti, jejichz poruseni je sankcionovano smluvni
pokutou, jsou smluvni pokuty hrazeny kumulativné a zaplacenim smluvni
pokuty za jednu porusenou povinnost nezanikd povinnost uhradit smluvni
pokuty i za dalsi porusené povinnosti.

Zaplaceni smluvni pokuty za poruseni povinnosti nevyluc¢uje pravo na
ndhradu Skody zplUsobené porusenim této povinnosti, pokud narok na
ndhradu skody prevysuje vysi smluvni pokuty; toto ustanoveni se vztahuje na
vSechny povinnosti, jejichz poruseni je sankcionovano smluvni pokutou podle
Ramcové smlouvy.

VYSSi MOC

Z4adna ze Smluvnich stran neodpovida druhé Smluvni strané za prodleni
s plnénim zavazkd nebo za nesplnéni zavazkd vyplyvajicich z R&mcové smlouvy
nebo Dil¢ich smluv uzavienych mezi smluvnimi stranami, pokud k takovému
prodleni s plnénim zavazkd nebo neplnéni zavazkl doslo v disledku okolnosti,
které nelze rozumné ovlivnit (zejména pfirodni katastrofa, zésah vlady, nehoda,
stavka, terorismus, bioterorismu, vyluk nebo jinych forem protestnich akci), o
nichz byla druhd Smluvni strana neprodlené informovana (dale jen "Vyssi
moc"). Zasah Vys$si moci nebude predstavovat poruseni povinnosti Smluvnich
stran a doba jejich splnéni se prodlouzi o dobu trvani Vyssi moci; pokud vsak
zadsah Vyssi moci trva déle nez tficet (30) dni, Smluvni strany se zavazuji jednat
o zmirnéni jeho nasledk nebo poskytnuti jiného, ndhradniho pInéni

DALSI UJEDNANI

Kazda Smluvni strana je povinna umoznit druhé Smluvni strané pfistup k
materidlim, zafizenim a jinym predmétim, které ji byly poskytnuty v
souvislosti s provadénim konkrétni Studie Zadavatelem, osobou povéfenou
Zadavatelem nebo Poskytovatelem (dale jen "ZaFizeni"). Kazda Smluvni strana
se zavazuje poskytnout druhé Smluvni strané pfistup k Zafizeni v rozsahu
nezbytném pro realizaci této konkrétni Studie a za podminek uvedenych v
Rémcové smlouvé nebo Dil¢i smlouvé. Smluvni strana je povinna poskytnout
druhé Smluvni strané veskeré informace a dokumenty tykajici se uzivani
Zatizeni nejpozdéji soucasné se Zafizenim, jinak odpovidéd za Skodu vzniklou
neodbornym zachazenim s timto Zafizenim druhou Smluvni stranou.
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17.2

17.3

17.4

17.5

17.6.

17.7

17.8

18

Smluvni strana, které bylo Zafizeni poskytnuto podle odstavce 17.1, se
zavazuje pouZzivat poskytnuté Zatizeni vyhradné pro Gcely provedeni Studie a
za podminek stanovenych Ramcovou smlouvou a Dilé¢imi smlouvami; Smluvni
strana je zejména povinna takto poskytnuty Zatizeni chranit pred poskozenim,
ztratou nebo znicenim a neprodlené po ukonéeni jeho pouzivani jej vratit.

V pfipadé, ze jedna ze Smluvnich stran odmitne poskytnout druhé
Smluvni strané Zafizeni dle odstavce 17.1 tohoto clanku a v disledku toho
druhd Smluvni strana nemdze fadné a vcas splnit své povinnosti pfi provadéni
Studie, prodluzuje se doba plnéni zavazkl o dobu, po kterou druhd Smluvni
strana v dlsledku toho nemohla plnit své zavazky.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat pravidla pro zvefejfiovani vysledkd
a zjisténi Studii v souladu s Dokumenty, kterymi se Studie fidi. Smluvni strany
zajisti, aby zverejnénim vysledkl nebo zjisténi Studie nedoslo k poruseni
Davérnych informaci, Know-how nebo prav dusevniho vlastnictvi druhé
Smluvni strany. Za G¢elem kontroly pInéni povinnosti dle predchozi véty ze
strany Smluvni strany je druhd Smluvni strana opravnéna vyzadat si text
pripravované publikace k nahlédnuti a Smluvni strana pfipravujici publikaci je
povinna poskytnout druhé Smluvni strané |hitu nejméné tficeti (30) dnd k
nahlédnuti.

Po dobu trvani Ramcové smlouvy jsou Smluvni strany povinny
poskytovat pojisténi v rozsahu, ktery zajistuje plnéni zavazkl Smluvnich stran
pfi realizaci Studii a Rd&mcové smlouvy. Kazdé ze smluvnich stran je povinna na
jeji zddost prokazat druhé Smluvni strané vysi pojistného kryti dle predchozi
vety.

Je-li studie dokoncena, je Instituce povinna vratit veskeré vybaveni,
dokumentaci, vzorky a Hodnoceny lécivy pfipravek, které Instituce obdrzela
od Zadavatele v rdmci provadéni studie nebo které instituce vytvorila v
souvislosti s uskutec¢novanim Studie. Pokud Poskytovatel obdrzel od Instituce
Zatizeni v souvislosti s uskutecriovanim Studie, je povinen jej po ukonceni
Studie vrétit Instituci, pokud neni povinen jej vratit pfimo Zadavateli nebo
jeho povérené osobé.

V pfipadé dokonéeni Studie jednou nebo obéma Smluvnimi stranami
jsou Smluvni strany povinny vyporadat mezi sebou vzdjemné zavazky
vyplyvajici z této Studie do jednoho (1) mésice od ukonéeni Studie jednou
nebo obéma Smluvnimi stranami.

Instituce souhlasi, ze po dobu trvani této smlouvy nebudou zapojovat
zadnou treti stranu do obdobného obchodniho vztahu, ktery by konkuroval
této smlouvé, aniz by obdrzela pisemny souhlas od Poskytovatele. Jakakoli
poruseni této exkluzivity bude povazovadno za poruseni této smlouvy a mize
vést k okamzitému ukonceni smluvniho vztahu a ndhradé skody.

ZAVERECNA USTANOVENI
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18.1
18.2

8.3

18.4

185

18.6

Ramcova smlouva vstupuje v platnost a G¢innost dnem jejiho podpisu.

Ve vécech neupravenych Ramcovou smlouvou se smluvni vztah fidi
prislusnymi ustanovenimi obcanského zakoniku v platném znéni. Pokud
nékterd ustanoveni Ramcové smlouvy pozbyvaji platnosti a/nebo Géinnosti
pozdéji, neni tim dotéena platnost a/nebo Ucinnost ostatnich ustanoveni.
Neplatna a/nebo nelcinna ustanoveni budou nahrazena pravnim predpisem,
ktery se co nejvice blizi smyslu a uGéelu Rédmcové smlouvy. Pravni vztah
zalozeny Ramcovou smlouvou se Fidi ¢eskym pravem.

Veskeré spory, neshody nebo naroky vyplyvajici ze smluvniho vztahu
zalozeného Ramcovou smlouvou mezi Smluvnimi stranami nebo v souvislosti s
nim se Smluvni strany snaZi fesit vzajemnym jednanim a dohodou. Nepodafi
se spor mezi Smluvnimi stranami vyfesit smirnou cestou do tficeti (30) dnli ode
dne, kdy jedna ze Smluvnich stran oznamila druhé strané existenci sporu, ma
kterakoli ze Smluvnich stran pravo pozadat pfislusny soud o kone¢né urovnani
sporu.

Zmény Ramcové smlouvy vyzaduji pisemnou formu. Smluvni strany
nepostoupi Ramcovou smlouvu ani prava a povinnosti z ni vyplyvajici bez
predchoziho souhlasu druhé Smluvni strany; To neplati pro nahlizeni na
pohledavky z odmén i jinych penézitych plnéni.

Ramcova smlouva je vyhotovena ve dvou (2) vyhotovenich, z nichz
kazdé ma platnost originalu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze Ramcova smlouva je vyrazem jejich
skutecné, vazné a svobodné vile a nebyla sjednana v tisni nebo za jinak
jednostranné nevyhodnych podminek. Na dikaz toho pfipojuji mluvni strany
své podpisy.

POSKYTOVATEL INSTITUCE
Jan Hudec Ing. Petr Batka, feditel
- Petr Batka
Date: Datum:
2025.01.29 Datum:

2025.01.30

08:00:47 +01'00' 09:11:55 +01'00'
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Priloha 1 Smlouva o zpracovani osobnich udaju

TATO SMLOUVA O ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU (DALE JEN
,SMLOUVA") BYLA UZAVRENA NiZE UVEDENEHO DNE, MESICE A
ROKU MEZI TEMITO SMLUVNIMI STRANAMI.

Obchodni jméno: Nemocnice Breclav, pfispévkova organizace
se sidlem: U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

ICO: 00390780

DIC:. CZ00390780

zastoupenad: Ing. Petrem Batkou, feditelem

(dale jako ,Spravce”)

Obchodni jméno: EFERTUS clinical, s.r.o.
Registrovano na adrese: Zitna 1575/49, 110 00 Praha
ICO: 10684514

DIC: CZ10684514

zastoupend: Janem Hudcem (déle jako ,Zpracovatel”)

(Spravce a Zpracovatel déle téz spolecné jako ,Smluvni strany” a kazdy jednotlivé
jako ,, Smluvni strana ”)

1.2

1.3

SMLUVNI STRANY UJEDNAVAJI NASLEDUJICI:

Uéel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je zajisténi zpracovavani osobnich Gdaji klientd
Spravce v rdmci jeho obchodni ¢innosti. Tato smlouva se uzavird za Gcelem
ochrany osobnich Gdajd pfi jejich zpracovavani Zpracovatelem.

Obchodni ¢innosti spravce je poskytovani komplexni ambulantni a Ustavni
péce.

Zpracovatel se na zakladé této smlouvy pro Sprdvce a na zakladé
dolozenych pokynl Spravce zavazuje zpracovévat osobni Udaje klientl a
smluvnich partnerd Spravce, které Spravce ziskal nebo ziskd v souvislosti se
svou podnikatelskou ¢innosti podle odstavce 1.2 této smlouvy, a které za tim
Ucelem Zpracovateli preda.

Rozsah zpracovavanych udaju

Spravce timto povéfuje Zpracovatele ve smyslu § 34 zak. ¢. 110/2019 Sb.
zdkona o zpracovani osobnich Udajli (déle jen ,zdkon o zpracovani
osobnich udaja”), resp. ve smyslu ¢l. 28 nafizeni Evropského Parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajl a o volném pohybu téchto udajl
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2.5

2.5.1
2.5.2

2.5.3

254
2.5.5

2.6

4.9

4.10

4.1

a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,nafizeni GDPR"), zpracovanim

osobnich Udaji podle této smlouvy.

Smluvni strany berou na védomi a ¢&ini mezi nimi nespornym, Ze Spravce (a

nikoliv Zpracovatel) je ten, kdo je odpovédny za urceni:

které osobni Udaje subjektl budou zpracovéavany,

na zakladé kterych pravnich divodud (titulld) budou ty které osobni Gdaje

zpracovany,

doby uchovani, tj. po jakou dobu budou osobni Udaje zpracovény a jak

dlouho maji byt uchovany,

kategorii subjektu udaju,

kategorii ptijemcl udaju.

(dale jen ,osobni Gidaje nebo OU").

Smluvni strany cini souéasti této smlouvy pfilohu €. 1, ve které spravce urcuje

skutecnosti dle ¢l. 2.2 této smlouvy

Opravnéné osoby

Zpracovatel mlze povéfit zpracovanim osobnich Udajl své zaméstnance,

spolupracovniky, nebo osoby jinak spojené se Zpracovatelem.

Povinnosti Zpracovatele

Zpracovatel se zavazuje pfijmout takové technickd, organizacni, personalni a

jind potfebna opatfeni (véetné pripadného pfijeti vhodnych vnitfnich nafizeni

a smérnic), kterd zabezpeci ochranu zpracovavanych osobnich Gdajd tak, aby

nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim

udajim, k jejich zméné, zniceni ¢&i ztrdté, neopravnénym prenosiim, k jejich

jinému neopravnénému zpracovani nebo k jinému zneuziti.

Zpracovatel se zavazuje nezapojit do zpracovani zadného dalsiho

zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného

povoleni Spravce. V pfipadé obecného pisemného povoleni Zpracovatel

Spravce informuje o veskerych zamyslenych zménach tykajicich se prijeti

dalSich zpracovatell nebo jejich nahrazeni, a poskytne tak Spravci ptilezitost

vyslovit vici témto zméndm namitky.

Pokud Zpracovatel zapoji dalsiho zpracovatele, aby jménem Spréavce proved|

uréité cinnosti zpracovani, zavazuje se Zpracovatel tomuto dalS$imu

zpracovateli ulozit na zdkladé smlouvy stejné povinnosti na ochranu udajd,

jaké jsou uvedeny v této smlouvé, a to zejména poskytnuti dostatecnych

zéruk, pokud jde o zavedeni vhodnych technickych a organizacnich opatfeni

tak, aby zpracovani splfiovalo pozadavky natizeni GDPR. Neplni-li uvedeny

dal$i zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany Gdajd, odpovida Spravci za

plnéni povinnosti dotéeného dalsiho zpracovatele i nadéle plné prvotni

Zpracovatel.

Zpracovatel se zavazuje v souladu s rozhodnutim Spravce viechny osobni

Udaje bud’ vymazat, nebo je vratit spravci po ukonceni poskytovani sluzeb

spojenych se zpracovanim a vymazat existujici kopie, pokud pravo Evropské
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4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

4.18.6

4.18.7

Unie nebo jiné pravni predpisy nepozaduji ulozeni danych osobnich Gdaju.
Doba zpracovéani osobnich Gdaji je omezena na dobu trvani smlouvy (dale
téz ,doba zpracovani”). Zpracovatel se zavazuje osobni Udaje predat
Spravci nebo je prokazatelné zlikvidovat nejpozdéji ve IhGté 30 dnl po
skonéeni doby zpracovani.
Zpracovatel se zavazuje byt Spravci ndpomocen pfi zajistovani souladu s
povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 nafizeni GDPR, a to pfi zohlednéni
povahy zpracovani a informaci, jez méa Zpracovatel k dispozici.
Zpracovatel bude zachovéavat ml¢enlivost o vSech osobnich Gdajich a dalsich
skute¢nostech, o nichz se dozvédél pfi vykonu cinnosti dle této smlouvy,
nepredavat je jakymkoliv dalsim subjektim vyjma plnéni své zadkonné
povinnosti, naklddat s nimi jen v rozsahu a mife nutné k naplnéni svych
smluvnich povinnosti dle této smlouvy a svych zakonnych povinnosti.
Smluvni strany se zavazuji poskytnout si vzdjemné veskerou potfebnou
soucinnost pro plnéni této smlouvy. Zpracovatel se zavazuje poskytovat
spravci veskeré informace potfebné k dolozeni toho, Ze byly splnény
povinnosti stanovené v ¢lanku 28 nafizeni GDPR. Zpracovatel se zavazuje
umoznit audity, véetné inspekci, provédéné sprdvcem nebo jinym auditorem,
kterého Spravce povéfil, a k témto auditim se zavazuje pfispét. Smluvni
strany jsou si povinny predat podklady potfebné pro naplnéni tohoto cile.
Tato povinnost smluvnich stran bude realizovana zejména v pripadé jednani
s Uradem pro ochranu osobnich Gdaji nebo s jinymi vefejnopravnimi organy.
Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfijatd a provedend
technickd a organizacni opatfeni k zajisténi ochrany osobnich Gdajd v
souladu se zdkonem a jinymi pravnimi predpisy, véetné nafizeni GDPR.
Zpracovatel i Spravce se zavazuji dodrzovat pfi zpracovavani osobnich Udaju
na zadkladé této smlouvy povinnosti stanovené zdkonem o zpracovani
osobnich Gdaju a nafizenim GDPR.
Zpracovatel se za Ucelem splnéni svych zavazkd s pfihlédnutim ke stavu
techniky, ndkladdm na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a Gcelim
zpracovani i k riizné pravdépodobnym a riizné zavaznym rizikim pro prava a
svobody fyzickych osob zavazuje zabezpeclit zpracovani osobnich Gdajl
alespon nasledujicim zplsobem:
zpracovatel se zavazuje zavazat opradvnéné osoby povinnosti mléenlivosti o
osobnich Udajich a o pfijatych bezpecénostnich opattenich, jejichz zvefejnéni
by mohlo ohrozit bezpecnost zpracovavanych osobnich Udaji. Zpracovatel
zajisti, Ze tato povinnost mlcenlivosti opravnénych osob bude trvat i po
skonéeni pracovnépravniho nebo jiného vztahu ke zpracovateli. V pfipadé
poruseni této povinnosti se zpracovatel zavazuje spravci nahradit veskerou
zplsobenou skodu;
zpracovatel se zavazuje pfijmout takova opatfeni, aby bylo mozné zajistit
neustalou ddvérnost, integritu, dostupnost a odolnost systému a sluzeb
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zpracovani;

4.18.8 kazdad osoba, kterd bude mit ke zpracovdvanym osobnim udajim pfistup,
bude Zpracovateli zndma. Zpracovatelem bude kazdé takové osobé
stanoven rozsah a podminky pfistupu k osobnim uGdajim, kazda takova
osoba bude pfistupovat k osobnim Gdajim pod jednoznacnym
identifikdtorem, takze bude zpétné dohledatelné, které osoby k osobnim
Udajlm pfistupovaly;

4.18.9 osobni Udaje budou zpracovavany v prostorach Zpracovatele, kam budou
mit pFistup jen opravnéné osoby;

4.18.10 Zpracovatel se zavazuje provadét pravidelné testovani, posuzovani a
hodnoceni ¢innosti zavedenych technickych a organizac¢nich opatfeni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani;

4.18.11 Zpracovatel se zavazuje pfijmout opatfeni spocivajici v pseudonymizaci a
Sifrovani osobnich udajd;

4.18.12 Zpracovatel se zavazuje pfijmout opatfeni, aby bylo mozné obnovit
dostupnost osobnich Udajd a pfistup k nim véas v pripadé fyzickych ¢i
technickych incident(;

4.19  Zpracovatel kontroluje a odpovida za to, ze:

4.19.13 zpracovani osobnich Gdajd bude provadéno opravnénymi osobami;

4.19.14 seznadmi opravnéné osoby s povinnosti ml¢enlivosti a ostatnimi pfislusnymi
povinnostmi dle pravnich predpist;

4.19.15 bude zabranéno neopravnénym osobdm pfistupovat k osobnim tdajim;

4.19.16 bude zabranéno neopravnénému cteni, vytvareni, kopirovani, prenosu,
Upraveé ¢i vymazani zaznamU obsahujicich osobni Udaje;

4.19.17 budou pfijata dalsi opatreni, kterd umozni urcit a ovéfit, kdo s osobnimi Udaji
nakladal, komu byly osobni Udaje pfedany, kym byly pozménény nebo
smazany

4.20  Zpracovatel se zavazuje Spravce informovat ihned v pfipadé zjisténi naruseni
zabezpeceni ochrany zpracovavanych osobnich Udajd, dale v pfipadé
neopravnéného pfistupu k osobnim Udajim, zniceni & ztraty,
neopravnéného prenosu nebo jiného neopravnéného zpracovani nebo
zneuziti. Zaroven s tim je Zpracovatel povinen pfijmout vhodnd a efektivni
opatfeni k odstranéni zévadného stavu, k opétovnému zaruéeni bezpecnosti
osobnich Gdajd a minimalizaci skod.

5 Smluvni pokuta

5.21 V pripadé poruseni povinnosti Zpracovatele technicky a organiza¢né
zabezpedit ochranu zpracovéavanych uUdaji dle ¢l. 4 této smlouvy, nebo
pokud Zpracovatel nebo opravnéné osoby porusi svou povinnost
mléenlivosti uvedenou v témze ¢lanku, zavazuje se Zpracovatel zaplatit
Spravci smluvni pokutu ve vysi 100 000 K¢ za kazdé jedno poruseni uvedené
povinnosti.

5.22  V pfipadé poruseni povinnosti Zpracovatele dle ¢l. 4.5 v nezlikvidovani
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5.23

5.24

6.25

6.26

7.27

7.28

7.29

7.30

7.31

7.32

7.33

7.34

osobnich Gdaji ve stanovené maximalni [hité je zpracovatel povinen zaplatit
spravci smluvni pokutu ve vysi 5000 K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.
Spravce je opravnén uplatiiovat vici Zpracovateli veskeré smluvni pokuty, tj.
i pokud Spravci vici zpracovateli vznikne narok na zaplaceni vice smluvnich
pokut.

Zaplaceni smluvni pokuty nemd vliv na narok druhé Smluvni strany na
nahradu $kody v plném rozsahu.

Odpovédnost za skodu

Zpracovatel odpovida Spravci za Skodu ¢i nemajetkovou Ujmu, kterd vznikne
porusenim povinnosti Zpracovatele podle této Smlouvy

Smluvni strany timto v souladu s ustanovenim § 2898 obcanského zakoniku
ujednévaji limitaci nahrady sSkody <¢i nemajetkové Gjmy nelmysiné
zplsobené Zpracovatelem Spravci poruSenim jakékoliv  povinnosti
zpracovatele uvedené v této smlouvé do celkové vyse 1 000 000 K¢
Zavérecna ustanoveni

V této Smlouvé, pokud z kontextu jasné nevyplyva jinak, zahrnuje vyznam
slova v jednotném Ccisle rovnéz vyznam daného slova v mnozném Cdisle a
naopak, vyznam slova vyjadfujiciho urcity rod zahrnuje rovnéz ostatni rody.
Nadpisy jsou uvadény pouze pro ptrehlednost a nemaji vliv na vyklad této
Smlouvy.

Nevymahatelnost ¢i neplatnost kteréhokoliv ustanoveni této Smlouvy nema
vliv na vymahatelnost i platnost zbyvajicich ustanoveni této Smlouvy, pokud
z povahy nebo obsahu takového ustanoveni nevyplyva, ze nemize byt
oddéleno od ostatniho obsahu této Smlouvy.

Tato Smlouva predstavuje Uplné ujednéni mezi Smluvnimi stranami ve vztahu
k pfedmétu této Smlouvy a nahrazuje veskerd predchozi ujednani ohledné
predmétu této Smlouvy.

Tato Smlouva mize byt zménéna pisemnymi dodatky podepsanymi vSemi
Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je vyhotovena v 2 stejnopisech. Kazdd Smluvni strana obdrzi 1
stejnopis této Smlouvy.

Kazdad ze Smluvnich stran nese své vlastni naklady vzniklé v duisledku
uzavirdni této Smlouvy.

Tato Smlouva nabyvé platnosti a Ucinnosti v okamziku jejiho podpisu viemi
Smluvnimi stranami.

Smluvni strany si tuto Smlouvu precetly, souhlasi s jejim obsahem a
prohladuji, Ze je ujednana svobodné.

NA DUKAZ CEHOZ SMLUVNI STRANY PRIPOJUJI SVE PODPISY

SPRAVCE ZPRACOVATEL
Ing. Petr Batka EFERTUS clinical, s.r.o.
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