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SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE
PRAXE VE VZTAHU K HODNOCENEMU LE(“:IVU V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-106.052.527

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

&. Gctu: 24035021/0710

IBAN: CZ 33 0710 0000 0000 2403 5021

zastoupend: XXX
na zakladé plné moci

adresa lékarny: OPC, Karlovo nam. 32, Praha 2

(déle jen ,,Lékarna‘)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zakoniku, ve znéni pozdé;Sich predpist, dale jen ,,ObCansky zakonik*, tuto smlouvu o zajisténi
plnéni spravné lékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému Ié€ivu v radmei klinického
hodnoceni 1é¢iv (déle téz jen ,,Smlouva®).
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

3.1.

I.
Uvodni ustanoveni

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického
hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravkt s ndzvem ,,Randomizované, oteviené, pro
hodnotitele zaslepené, aktivné kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni faze
II usporadané do nékolika Casti po dobu 3 let ke stanoveni ucinnosti a bezpecnosti
lécby piipravkem rapkabtagen autoleucel v porovndni s rituximabem u pacientii se
zavainou  refrakterni  difuzni  systémovou  sklerodermii“, . protokolu
CYTB323K12201 (dale jen ,,Studie) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma
AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, SV}'/carsko.

Lékarna je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani
1ékarenské péce na zaklade€ a v souladu se vSemi pouzitelnymi pravnimi piedpisy Ceské
republiky (dale jen ,,Pouzitelné pravni predpisy*).

Studie je provddéna ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb
Revmatologicky ustav, (ICO 00023728), Na Slupi 450/4, 128 00 Praha 2, pod
vedenim zkousejictho XXX., se satelitnim centrem Ustav hematologie a krevni
transfuze (ICO 00023736), U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2, pod vedenim
spoluzkousejiciho XXX (dale jen ,,ZkousSejici®).

II.
Pifedmét a obsah Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Lékarny prevzit, skladovat a vydavat, resp. dodavat
hodnocené 1¢é¢ivé piipravky pro ucely Studie, kterymi jsou 1éCivé ptipravky urcené
pouze pro srovnavaci ¢ast Studie, konkrétné se jednd o ptipravky rituximab, fludarabin,
cyklofosfamid a tocilizumab (dale jen ,,Hodnoceny 1¢k*), hodnocené 1é¢ivo rapkabtagen
autoleucel (pro autologni CAR-T bunécnou terapii) bude dodavano ptfimo do satelitniho
centra, kterym je Ustavu hematologie a krevni transfuze. Lékarna bude pfi poskytovani sluzeb
dle této smlouvy jednat v souladu se spravnou lékarenskou praxi na zédklad¢ a v souladu
s touto Smlouvou a jednat pfi tom vZdy s odbornou péci.

Piedmétem této Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele zaplatit Lékarn€ odménu za fadné
a vcas poskytnuté sluzby, resp. provedené ¢innosti na zaklad¢ této Smlouvy ve vysi,
zptisobem a v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného 1éku do Lékarny prostfednictvim distributora

postupné v rozsahu a Case podle potfeb probihajici Studie a zplsobem v souladu
s pozadavky spravné klinické praxe a Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy.
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3.2.

3.3.

Lékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi prevzeti kazdé
zasilky Hodnoceného 1¢éku, prevzit od distributora a nasledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pievzeti a dal§i dokumenty dle pokynt Zadavatele. Pisemné
potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a distributora,
nazev Hodnoceného Iéku, Cislo Sarze nebo jiny vyrobni identifikdtor, mnozstvi a jiné
specifické hodnoty Hodnoceného 1éku véetné oznaceni, ze se jednd o ,.hodnocené
1é¢ivo™.

Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, kteii budou opravnéni prebirat,
zajiStovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1¢ku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkéch uchovéavani, skladovani, kontroly, ptepravy
a vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku. Provedeni proskoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné suvedenim podpisi osob
proskolenych Zadavatelem.

3.4.Lékarna se zavazuje zajistit, ze poveii nakladanim s Hodnocenym Iékem pro ucely této
Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenZ byl prokazatelné proSkolen Zadavatelem dle
predchoziho odstavce. Odpovédny farmaceut:
XXX. Tel. XXX

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny Iék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu Pouzitelnych pravnich
predpisii.

Lékéarna je povinna Hodnoceny lék ulozit na misté oddéleném od jinych lécivych
ptipravki a viditeln€ jej oznacit tak, ze jde o Hodnoceny 1ék Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1ék tfeti osobé, kterou
Zadavatel urc¢i. Opravnénou treti osobou pfevzit Hodnoceny 1€k i bez dal§iho povéfeni
Zadavatele je ZkouSejici nebo osoba ZkouSejicim povétrend, kterda byla Zadavatelem
proskolena pro zachdzeni s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna predat
Hodnoceny 1€k této osobé pouze na zdklad¢ piedloZzeni fadné vystavené a vyplnéné
Zadanky.

Lékarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 1ék k zajisténi jakékoli z Cinnosti dle této
Smlouvy tieti osob€, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékérna neni oprévnéna
jakymkoli zpisobem narusit vngjs$i obal Hodnoceného 1éku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného 1éku dle této Smlouvy nebo pokynli Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
naloZit ani zachazet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1€ku je po celou dobu, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 1¢k
ve fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v pritbéhu oteviraci doby Lékarny kontrolovat evidenci
a stav skladovaného Hodnoceného 1¢ku.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
ptebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku osob¢
Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem. V piipadé¢ zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni odstavce 3.4. této Smlouvy, a Lékarna je
povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné¢ ozndmit bez zbytecného odkladu pred
provedeni této zmeény.

Lékarna bere na védomi, ze Zadavatel a s nim propojené spolecnosti musi dodrzovat
ustanoveni (i) zékona o uplatkatstvi Spojené¢ho kralovstvi z roku 2010 (dale jen ,,Zakon
o uplatkarstvi®), (ii) zdkona o zahrani¢nich korupc¢nich praktikdch Spojenych stati
americkych z roku 1977 (déale jen ,,FCPA*) a (iii) jakychkoli dalSich pouzitelnych
pravnich predpisi zamétfenych proti korupci (spolecné dale jen ,,Pouzitelné
protikorup¢ni pravni predpisy*). Shrnuti klicovych zasad Pouzitelnych protikorup¢nich
pravnich predpisii je uvedeno v pfiloze €. 1 této Smlouvy. Lékarna se nebude ptimo ani
nepiimo podilet na zZadné Cinnosti, kterd je zakdzana Pouzitelnymi protikorupcnimi
pravnimi piredpisy, vcetné uplatkatstvi, poskytovani zakdzanych provizi (zpétnych
plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich obchodnich praktik, a nedovoli ani nepfiméje
zadného zaméstnance, zmocnénce, konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na
takovych ¢innostech pfimo nebo neptimo podilel.

Lékarna se zavazuje, Ze zaméstnanci Lékarny a dal$i osoby podilejici se na poskytnuti
sluzeb, resp. provedeni ¢innosti na zékladé a v souladu s touto Smlouvou, budou (i)
dodrzovat vSechny Pouzitelné pravni predpisy a (ii) dodrzovat povinnosti stanovené
touto Smlouvou.

Lékarna si je védoma, ze Zadavatel muze zvefejnit na centrdlni webové strance
koncernu Novartis a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a jina
plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele na
zaklade této Smlouvy, (i1) veskeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi
a dopravu Lékarny, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a (iii) veSkeré
kongresové registrani poplatky, Ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zdkladé této Smlouvy, a to anonymnim zptisobem, tj. na agregované
urovni.

Lékarna potvrzuje, ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zajmd, ktery by
ji branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Lékarna déale potvrzuje, Ze bude
okamzité¢ informovat Zadavatele v ptipad€, pokud se béhem plnéni této Smlouvy
jakykoliv stiet zajmil objevi, a rovnéZ potvrzuje, Ze jeji plnéni této Smlouvy neporusuje
zadné dalsi dohody, které¢ miize mit uzavieny s jakoukoli jinou tfeti stranou.

3.15 Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény veskeré podminky stanovené piisluSnymi pravnimi
piedpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného 1€ku a jeho distribuci.

3.16. Zadavatel potvrzuje, Ze uzaviel pojiSténi klinického hodnoceni v souladu s ust. § 58
zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech v platném znéni, ve které je vyslovng sjednano 1 pojisténi

sluzeb

poskytovanych dle této Smlouvy. Zadavatele se zavazuje nahradit Lékarné veskeré
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naklady vzniklé z divodu uplatiiovani nahrady Gjmy na zdravi ze strany subjektu hodnoceni
nebo jeho pravnich nastupcii, vzniklé v disledku provadéni Studie, vcetné¢ poskytnuti
Hodnoceného 1éku.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Iv.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

Zadavatelem povétreny distributor ¢i jind Zadavatelem prokazatelné povérend osoba je
povinna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po Castech, zpétné odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v priabéhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného 1€ku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru
musi obsahovat tidaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1¢éku, ¢islo Sarze nebo jiny
vyrobni identifikator a mnozstvi.

Lékarna je odpovédna za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného 1éku teti osobé.

Lékarna je povinna na zéklad¢ pisemné zadosti Zadavatele nejpozdéji do druhého dne
od doru€eni této zddosti podat Zadavateli pisemnou zpravu o stavu a pohybu
Hodnoceného 1éku v Lékarné ke dni, kdy byla tato zprava podana, a to za obdobi uréené
Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny udaje, jak jsou uvedeny
v odstavci 4.1. této Smlouvy vyse.

V.
Odména Lékarny

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarné za fadné¢ a vcasné poskytnuté sluzby, resp.
provedené Cinnosti na zédklad¢ a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen ,,sluzby*),
XXX a odménu v pausélni vys$i XXX bez DPH za kazdy zapocaty mésic poskytovani
sluZzeb pocinaje mésicem, v némz je Lékarnou pievzata prvni zasilka Hodnocen¢ho
1€ku, a kon¢e mésicem, v némz se uskutecni vydani posledni zasilky Hodnoceného 1éku
Zkousejicimu nebo piipadnym dal$im osobam podle odst. 3.7. této Smlouvy, popf.
v némz je Lékdrnou proveden posledni ukon ve vztahu k Hodnocenému 1éku v rdmci
poskytovanych sluzeb ve Studii (jeho fedéni/ptiprava apod.), a to bez ohledu na rozsah
skladovaci plochy nezbytné ke skladovani Hodnoceného léku a bez ohledu na pocet
¢astecnych prevzeti, skladovani a vydani, resp. dodani Hodnoceného 1€ku tykajicich se
jedné Studie.

Za piipravu jednoho vaku z tekutych substanci se Zadavatel zavazuje Lékarné uhradit
¢astku ve vysi XXX a za ptipravu jednoho vaku ze suchych substanci se Zadavatel
zavazuje Lékarné uhradit ¢astku ve vysi XXX.

Nadto se Zadavatel zavazuje zaplatit Lékarné za fadné a v€asné poskytnutou soucinnost
v ramci tzv. Close-Out visit, tedy zdvérecné navstévy, jednorazovou odménu v pausalni
vys$i XXX bez DPH. O konani této zavérecné navstévy bude Lékarna informovana
Zadavatelem povérenou osobou.

Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny néklady Lékarny spojené s prevzetim,
skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym Iékem a jeho vydejem, resp.
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5.2.

5.3.

54.

6.1.

6.2.

6.3.

dodanim. Lékarna nemé néarok na zadnou jinou odménu ¢i nadhradu jakykoliv jinych
vydaju spojenych s plnénim povinnosti dle této Smlouvy, ledaze je pfedem pisemné
schvali Zadavatel.

Odmeéna podle této Smlouvy bude Lékarne uhrazena takto:

Lékarna pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany
monitorujici osobou povérenou Zadavatelem. Tento pichled bude obsahovat udaje za
uplynulé obdobi ke dni 31.3. a 30.9. kazdého kalendarniho roku.

Na zéklad¢ takového dokumentu vystavi Lékarna odpovidajici daiiovy doklad (fakturu)
v elektronické podobé, kterou doruci Zadavateli. Zadavatel zaplati Lékarné na zakladé
radné vystavené faktury ptisluSnou ¢ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se
splatnosti 30 dni od jejiho doruceni. Lékarna bere na védomi a souhlasi s tim, Ze nese
odpovédnost za uhrazeni vsech prislusnych dani a jinych obdobnych povinnych odvoda
podle ptislusnych pravnich ptedpist v souvislost s kazdou takovou platbou.

Bez ohledu na identifikac¢ni a bankovni udaje Lékarny uvedené v ivodu této Smlouvy,
Lékérna bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Zadavatel je povinen uhradit odménu platci
DPH pouze na takovy bankovni ucet Lékarny, ktery je v dobé vystaveni faktury a jeji
splatnosti zvetejnén spravcem dané v souladu se zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vzhledem k charakteru Hodnoceného Iéku se neuplatni jeho ustanoveni § 2428 a § 2429
Obcanského zakoniku a Lékarna podle nich nemiize postupovat.

VL
Odpovédnost Lékarny za Skodu

Lékarna je povinna k ndhradé Skody, ktera vznikla Zadavateli z divodu poSkozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty Hodnoceného I1¢ku, a to od okamziku jeho
pfevzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lékarna neni povinna k nadhradé skody, ktera byla zplisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou uloZzeného Hodnoceného 1éku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahradé Skody pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

V ptipadé vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku Skody, pifip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaceni
Hodnoceného 1¢ku, jehoz se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol ptfedlozi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.
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6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

Smluvni strany se dohodly, Ze §kody vzniklé na Hodnoceném léku, které je Lékarna
povinna nahradit, nahradi Lékdrna Zadavateli do 30 dni ode dne oznadmeni vycisleni
Skody.

Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Gjmu, ktera vznikla Zadavateli ulozenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni méla Lékarna zajistovat v
souladu s touto Smlouvou.

VIIL.
Zvl1astni ujednani o zpracovani osobnich udaju

Pro ucely této Smlouvy bude Lékarna a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité sady
osobnich udajii a ur€ovat ucel a prostredky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii jako
spravce osobnich udaji. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélené odpovédna
za dodrZovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle PouZzitelnych pravnich
predpisii v oblasti zpracovani osobnich udajui. Lékarna je povazovéana za samostatného
spravce udajii, ktery ma odpovédnost za lékarenskou péci a stim souvisejici
dokumentaci. Zadavatel je povazovan za samostatného spravce udaji odpovédného za
tzv. vyzkumnd data, tedy veSkerd data, vcetné osobnich udaju tykajicich se subjektii
hodnoceni (jako je pohlavi, vék, zdravotni stav, atd.) a ¢lent studijniho tymu (dale jen
,»Vyzkumna data®).

Ustanoveni o shromaZzd’ovani a zpracovani tdaji Lékarnou:

a) Shromazd’ovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumna data shromdzdéna Lékarnou v souvislosti s poskytnutim
sluzeb spocivajicich v prevzeti, skladovani a vydavani, resp. dodavani
Hodnoceného 1éku pro ucely Studie, tzn. v rozsahu udaji tteti osoby, kterou je
subjekt hodnoceni, identifikovany v kédované podobé¢ na Zadance Hodnoceného
1éku, budou Lékarnou zpracovana pouze za Gcelem plnéni této Smlouvy. Lékarna
vSak mize udaje shromazdéné v prubéhu Studie pouzit pro ucely dodrzeni
pozadavkl spravné 1ékarenské praxe.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi opravnéné osoby v souladu se zasadou, Ze
opravnénd osoba ma mit pfistup jen k takovym udajim, které nevyhnutelné
potiebuje pro vykon své Cinnosti. Lékarna je odpovédna za spravu piistupu k
vyzkumnym datim, a to poskytovanim urcitych dil¢ich informaci, které ma ve
svém drzeni nebo pod svou kontrolou.

c) Lékarna zajisti, aby opravnéné osoby zpracovavajici vyzkumna data mély
odpovidajici dovednosti a znalosti a byly fadn€¢ proskolené pro zachazeni s
osobnimi udaji a zachovavanim jejich diivérnosti.

d) Vyzkumna data musi byt zachovéana jako divérnd. Bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani pfedany zadné treti strané. V
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7.3.

7.4.

7.5.

piipadé, ze takové zpiistupnéni zahrnuje osobni tdaje, musi mit tfeti strana, ktera
udaje pfijima, platny divod podle Pouzitelnych pravnich ptedpisii pro pfijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumna data mohou byt zptistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni predpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich udaji nebo jiny pfislusny dozorovy trad.

e) Lékarna zavede vhodna administrativni, technicka a fyzickd bezpecnostni opatieni
k ochran€ osobnich 0daji s vyuzitim soucasnych osvédcenych postupli v tomto
odvétvi s prihlédnutim k aktudlnimu stavu pouzitelnych technologii.

f) Lékarna bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kodovani vyzkumnych dat
vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy a osvédcenymi

postupy.

g) Lékarna bude mit zajiStény a udrzovat procesy pro detekci a reakci na poruseni
zabezpeceni osobnich tdaju, jak je definovano v Pouzitelnych pravnich ptedpisech,
vcetn¢ poruSeni zabezpeceni vedouci k ndhodnému nebo nezékonnému zniceni,
ztraté, zmeén€, neopravnénému vyzrazeni nebo pristupu k osobnim udajim
pfenosem, uloZenim nebo jinou formou zpracovani. Lékérna je povinna informovat
Zadavatele o kazdém poruSeni zabezpecCeni osobnich udaji v souvislosti se
zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdé€ji vSak do
dvaceti Ctyt (24) hodin od zjisténi takového poruseni. Lékarna a Zadavatel se
zavazuji poskytovat si vzajemné v rozumné mife soucinnost za ucelem napravy
poruSeni zabezpeceni osobnich udaji a Uzce navzajem spolupracovat pied
ohlasenim ptipadl poruseni zabezpeceni osobnich tidajii dozorovému tradu.

Osobni udaje €lenid studijniho tymu. Pfed a v pribéhu Studie mlze byt od Elend
studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich udaji, které spadd do oblasti
pusobnosti PouZitelnych pravnich pfedpisi nebo je nezbytné pro provedeni této
Smlouvy. Lékéarna souhlasi s tim, Ze bude informovat toho ¢lena studijniho tymu, ktery
je jeho zamé&stnancem (napf. je-li ¢lenem studijniho tymu pracovnik Lékarny podilejici
se na ¢innostech ve smyslu odst. 3.3. této Smlouvy), o zpracovani jeho osobnich udaji
Zadavatelem, a to v plném rozsahu pouceni uvedeného v dokumentu ,,Zasady ochrany
osobnich udaji ¢leni studijniho tymu v rdmci klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva®,
kdy tento dokument je k dispozici taktéZ na webovych strankdch Zadavatele
www.novartis.cz v sekci ,,O nas“.

Zadavatel mulze pfedavat osobni udaje dalSim spoleCnostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich pfislusnym zastupctiim po celém svéte.
Zadavatel a s nim propojené spolecnosti a jejich ptislusni zastupci pouziji odpovidajici
bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udajii. Osobni tidaje mohou byt také
zptistupnény na zéklad€ pozadavki jednotlivych ptisluSnych organii nebo Pouzitelnych
pravnich pfedpisti, napiiklad za Ucelem hlaSeni zdvaznych nezadoucich ucinkl a
dodrZeni piislusnych pravnich ptedpisti v oblasti bezpecnosti 1éCiv.

Osobni udaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné¢ nutnou pro splnéni tcelt
jejich zpracovani, pokud Pouzitelné pravni predpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovévani.
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7.6.  Jakékoli dalsi informace o zpracovani osobnich udajii zastupcti Lékarny ve smyslu

¢l. 13 nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji o a volném pohybu téchto dajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zéasadach ochrany osobnich tdajii pro
dodavatele, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekei ,,0 nas®.

VIIIL.
Doba plnéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Zadavatelem na zaklad¢ této Smlouvy, je
uzavien na dobu urCitou — a to na dobu trvani Studie Hodnoceného 1éku, neskonci vSak
diive nez dnem kondni zdvérecné navstévy. Predpoklddany, avSak nezdvazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Lékarna je opravnéna vypoveédét tuto Smlouvu jen z divodu prodleni Zadavatele se
zaplacenim faktury, a to pisemnou vypovédi s vypoveédni dobou 30 dni, ktera zacne plynout
po doruceni vypovédi Zadavateli. V ptipadé, ze Zadavatel ve vypovédni dobé dluznou
odménu uhradi, vypovédni doba dale neplyne, vypovéd’ zanikd a Smlouva plati dale.

Zadavatel je opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni divodi pisemnou vypovédi
s vypovédni dobou 30 dni, kterd zacina plynout dnem doruceni vypovédi Lékarné.

V ptipadé ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostfednictvim distributora
povinen zpétn¢ odebrat vS§echen Hodnoceny 1€k, ktery se nachazi v Lékarné v pfimérené
lhité po skonceni platnosti této Smlouvy. Pokud si Zadavatel Hodnoceny 1€k zpétné
neodebere podle predchazejici véty, nebezpedi Skody na Hodnoceném 1éku prechazi na
Zadavatele po dobu, kdy je v prodleni se zpétnym odebranim Hodnoceného 1éku.

IX.
Zavéreéna ustanoveni

9.1. Lékérna bere na védomi a souhlasi, Ze vSechny informace, se kterymi bude

obeznamena anebo se kterymi ptijde do styku v priubéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi a povazuji se za davérné (dale jen ,,Divérné
informace®). Lékarna je povinna zachovavat ml€enlivost o Divérnych informacich,
nesmi je zpfistupnit Zadné tfeti osob¢, nesmi je vyuZit ve sviij prospéch anebo prospéch
ttetich osob mimo tucel této Smlouvy a je povinna s nimi nakladat jako s DUvérnymi
informacemi. Lékarna je povinna zajistit pInéni tohoto zdvazku 1 zaméstnanci Lékarny,
ktefi byli s témito informacemi obeznameni pii plnéni Cinnosti dle této Smlouvy.

9.2. Lékérna si je védoma, Ze predmétem pievzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.

dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny 1€k, jehoz slozeni, vlastnosti, podstata a veskeré
dalsi charakteristiky jsou pfedmétem prav dusSevniho vlastnictvi Zadavatele a maji
striktné davérny charakter. Lékéarna se zavazuje, Ze tento Hodnoceny 1¢k a jakékoliv
informace o ném neposkytne, nezvetejni a nezpiistupni tieti strané, ani je nepouZzije pro
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9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

jakékoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Lékarna je povinna zajistit plnéni tohoto
zavazku i zaméstnanci Lékarny, ktefi s Hodnocenym Iékem ptijdou do styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich predpisii. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si
nepieji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a
povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené¢ mezi smluvnimi
stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni
této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.

Tato Smlouva se vyhotovuje ve 2 stejnopisech, pii¢emz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zaklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, ptislusné cislovan, opatien datem a podpisem obou
smluvnich stran.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V ptipadé€, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo netcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i ucinnosti této Smlouvy jako celku zlistanou zachovany. Pro tento ptipad
se smluvni strany zavazuji na zakladé¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucéinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazd4 samostatné, vyslovné prohlaSuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a zddné ze smluvnich stran tak v pfipad¢ zmény okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé
ve smyslu § 1765 Obc¢anského zékoniku.

Z4dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez
ptedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s vyjimkou Zadavatele, ktery miize (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spoleCnostem, které
jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pfevést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého nastupce v ramci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv,
kterych se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny postupnik pfevezme vSechny zavazky
svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s pridélenou ¢asti v ptipadé
casteCného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vysSe uvedenym bude
neplatné.

Lékarna nesmi bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povétit zadného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udé€leni
takového souhlasu pfitom Lékarnu nezbavuje jeho povinnosti, které¢ v souladu s touto
Smlouvou ma.

Smluvni strany se dohodly, Ze uvetejnéni smlouvy dle z.c. 340/2015 Sb., o registru
smluv provede Lékarna, a to tak, Ze uveiejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy, kterou
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ji za timto ucCelem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdé€ji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zasldnim na e-
mailovou adresu XXX . Notifikace spravce registru smluv o uverejnéni Smlouvy bude
zasldna na e-mail povéfené osoby Zadavatele: XXX. Pfedpokladana celkova vyse
odmény za provedeni sluzeb za maximalni pocet pacientd, kteii absolvuji vSechny
navstévy dle protokolu ¢ini 50 000 K¢

Tato Smlouva nabude platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami,
ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv.

9.12. Elektronicka podoba:

9.12.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku
dohodly, Ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jedndni, kterymi se tato
Smlouva méni (dodatky) a pro pravni jednéni sméfujici k ukonceni této Smlouvy
mohou vyuzit elektronickou podobu.

9.12.2. Smluvni strany se dale dohodly, Ze pravni jednani dle pfedchoziho odstavce
ucinéna v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platnd, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) zasmluvni stranu Smlouvu nebo dal$i pravni jednani dle odst. 9.12.1. vyse
elektronicky podepi$i pouze takové osoby, které jsou opravnény
ptislusnou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen
Zastupee®), zejména Clenové statutarniho orgénu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alesponn trovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu nafizeni EP a Rady
(EU) €. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvértejicich
davéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice
1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

9.12.3. Pokud smluvni strany v souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi ucini pravni
jednani v elektronické podobé s elektronickymi podpisy Zastupcti a tieti osoba,
zejména vefejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z divodu
jeho elektronické podoby (véetné podpisti) za platné nebo dostatecné nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich predpist, pficemz z tohoto
neuzndni by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, Ze toto pravni jednani
potvrdi v ti§t€né podobé€ s vlastnoruénimi podpisy svych Zastupct.

9.12.4. Smluvni strany jsou kazd4a zvIast’ odpoveédné za své vnitini procesy archivace této
Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani uéinénych smluvnimi
stranami v elektronické podobé€ v souladu s pfedchozimi ustanovenimi.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoZ pFripojuji svoje podpisy.

V Praze V Praze
za Zadavatele: za Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze
XXX, zmocnénec XXX

1. PouZitelné protikorupcni pravni piedpisy
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