SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
1CO: CHE-106.052.527

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci XXX.

(dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni Thomayerova nemocnice

se sidlem: Videnska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢

statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR

uplné znéni ztizovaci listiny ¢€.j. MZDR 17268-1V/2012

zapsand v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, v1. 1043

1CO: 00064190
DIC: CZ00064190
zastoupena: doc. MUDr. Zdenikem BeneSem, CSc., feditelem

(dale jen ,,Poskytovatel)

XXX
pracoviste: XXX

XXX
pracovisté: XXX

zaméstnanci Fakultni Thomayerovy nemocnice

(dale jen jako ,,Lékar)
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uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢.

89/2012 Sb.,

obcanského zdkoniku, ve znéni pozdéjSich predpist, dale jen ,,Obcansky

zakonik®, tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro ucely klinického hodnoceni humanniho
1é¢iva za nize uvedenych podminek (dale jen ,,Smlouva‘).

L.
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zéklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutec¢nosti:

1.1.1.

Study code: CYTB323K12201
Site No: 2751
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Contract submitted by: XXX
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Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického  hodnoceni  humdnnich  léCivych  pfipravkl s ndzvem
,Randomizované, oteviené, pro hodnotitele zaslepené, aktivn¢ kontrolované,
multicentrické klinické hodnoceni faze II uspotadané do nékolika casti po
dobu 3 let ke stanoveni ucinnosti a bezpecnosti 1é€by ptipravkem rapkabtagen
autoleucel v porovnani s rituximabem u pacientli se zavaznou refrakterni
difuzni systémovou sklerodermii®, ¢. protokolu CYTB323K12201 (dale jen
,Studie) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35,
4056 Basel, Svycarsko.

Pro uéely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, povoleni k provedeni Studie u
kompetentniho dozorového orgénu, vcetné souhlasného stanoviska ptislusné
etické komise.

Vramci provadéné Studie je vsouladu s protokolem Studie nezbytné
provadéni FVC% Pulmonary function tests (plicni vySetieni), Spirometr
v€etné interpretace vysledkii, , DLCO a HRCT vySetieni hrudniku bez
kontrastu u fadn€¢ do Studie zafazenych subjekti hodnoceni (dale jen
,» Vysetfeni®).

Lékar se seznamil se vSemi informacemi poskytnutymi Zadavatelem pro fadné
poskytnuti sluzeb spocivajicich v provedeni VySetieni v souladu s ¢l. 1.1.3 této
Smlouvy a bude postupovat vzdy a pouze v souladu snimi a s pokyny
Zadavatele.

Zadavatel prohlaSuje, ze udaje o Studii, které poskytl Lékati, jsou uplné a
vyluéné pro poskytnuti sluzeb Lékati a Poskytovateli na zdklad¢ a v souladu
s touto Smlouvou.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve
zdravotnickém zatizeni na adrese: XXX (dale jen ,,Zdravotnické zafizeni*) na
zdkladé a vsouladu s pfislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a
disponuje vSemi technickymi prostfedky, které jsou nezbytné k poskytnuti
sluzeb Zadavateli dle odstavce 1.1.3. této Smlouvy, a ve spolupraci se
Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni téchto Cinnosti za
smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

IL.
Predmét a ucel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Lékafe provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu s odbornou péci Vysetfeni dle pozadavki
Zadavatele a zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Vysetieni dle této Smlouvy,
jak je uvedeno vyse, a poskytnout k jeho provedeni veSkerou soucinnost, to vse za
podminek uvedenych v této Smlouvé.

Predmétem této Smlouvy je déale zdvazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni VysSetieni, za umoznéni jeho provedeni a poskytnuti sou¢innosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Predmétem této Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli odménu
v souladu s touto Smlouvou.

II1.
Misto a doba provedeni VySetieni

Vysetieni bude provedeno na Oddéleni XXX (dale jen ,,Misto vySetfeni*). Smluvni
strany se dohodly, Ze VySetteni provede Lékar v souladu s odst. 4.1.4. této Smlouvy,
nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékat se zavazuje provést VySetieni na pacientech,
kteti se dostavi na Misto vySetieni a prokazi se jako subjekty hodnoceni, na nichz ma
byt VySetieni provedeno pro Ucely predmétné Studie.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Predpokladany, avSak nezdvazny termin
ukonceni Studie je XXX.

Poskytovatel a Lékat prohlasuji, Ze Lékar stejné¢ jako vSechny dalsi osoby, které se
pripadné budou podilet na provadéni Vysetieni, je pro plnéni svych ukoll patfi¢né
vzdélan a disponuje piisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

IV.
Zakladni podminky provedeni VySetreni

Lékatr provede VySetifeni a vSechny ¢innosti s nim souvisejici v souladu se vSemi
pouzitelnymi pravnimi predpisy Ceské republiky, a to zejména (avsak nikoliv pouze)
zakonem €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd¢jSich predpisli a souvisejicimi
provadécimi pravnimi ptedpisy, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpist, dale jen ,,Pouzitelné
pravni predpisy*, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym orgénem.
jak vyplyva z ptisluSnych ustanoveni této Smlouvy;
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.1.2. v Protokolu této Studie ¢. CYTB323K12201 a vsSech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a oznamenych Lékati (dale jen ,,Protokol®).
Odchylku od n¢j mlze provést pouze v piipadé, Ze je nutné vyloucit
okamzité nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pficemz je povinen tuto
skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak
nejpozdéji do 24 hodin od okamziku, kdy se o této skutecnost Lékar
dozveédel,

4.1.3. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;

4.1.4. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje pozadavky na
postup Lékafe v ramci provadéni VySetfeni a ktery bude zasldn na adresu
Mista vySetfeni na jméno Lékare.

Lékar a Poskytovatel berou na védomi, ze Zadavatel a s nim propojené spolecnosti
musi dodrzovat ustanoventi (i) zdkona o uplatkaistvi Spojené¢ho kralovstvi z roku 2010
(déle jen ,,Zakon o uplatkafstvi), (ii) zdkona o zahrani¢nich korup¢nich praktikach
Spojenych statlh americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA*) a (iii) jakychkoli dalSich
pouzitelnych pravnich predpist zamétenych proti korupci (spoleéné dale jen
,Pouzitelné protikorupcni pravni predpisy*). Shrnuti klicovych zdsad Pouzitelnych
protikorupcnich pravnich pfedpist je uvedeno v piiloze ¢. 2 této Smlouvy.
Poskytovatel ani Lékar se nebudou pfimo ani nepiimo podilet na Zadné €innosti, ktera
je zakazana Pouzitelnymi protikorupénimi pravnimi predpisy, vCetné uplatkatstvi,
poskytovani zakazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich
obchodnich praktik, a nedovoli ani nepfim¢ji Zadného zameéstnance, zmocnénce,
konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech pfimo nebo nepiimo
podilel.

Poskytovatel se zavazuje, Ze Leékaf, zaméstnanci Poskytovatele a dal§i osoby
podilejici se na Studii budou (i) dodrzovat vSechny PouZitelné pravni piedpisy, (ii)
dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) plné¢ rozumét Protokolu a
dodrZzovat jej.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen orgdniim a institucim uvedenym
dale v této Smlouvé. Lékar a Poskytovatel potvrzuji, ze jim byly poskytnuty
dokumenty uvedené¢ pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy s dostatecnym
predstihem umoznujicim diikladné seznameni s témito dokumenty.

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi ptilohami,
dal§imi dokumenty, na kter¢é Smlouva odkazuje, a dale Pouzitelnymi pravnimi
predpisy.

Stanovi-li v dobé uzavfeni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgédnu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Pfedpisy®), napf.
avSak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
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4.6.

4.7.

pozdéjsich piredpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich
predpist,, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
prilohy, data ¢i informace v ni uvedené (déale jen ,Smlouva anebo jeji cast™)
zveiejnily anebo zpfistupnily tietim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze zadné ze smluvnich stran neni opravnéna zvetfejnéni
provést ani tuto Smlouvu piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tfeti osob¢, ktera dle
Predpisi ma zvetejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz
druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni
¢i zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro tcely tohoto ustanoveni, a aniz jsou
dotéena jina ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni
tajemstvi ty informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez
ohledu na to vzdy pfedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

4.5.1. dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.2. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni
k provadéni Studie a s tim souvisejici dokumentace, atp.);

4.5.2. tabulky s rozpisy plateb za Vysetieni a/nebo dalsi polozky s tim souvisejici
stejn€ jako jakékoliv jiné konkrétni financni ¢astky uvadéné ve Smlouvé a
jejich prilohach, zejména (avSak nejen pouze) ptiloze ¢. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky, s vyjimkou predpoklddané vySe odmény podle této
Smlouvy;

4.5.3. predpokladany, av§ak nezavazny termin ukonceni Studie.

Aniz je dotfeno pifedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvetejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvetejni,
zptistupni €i poskytne ke zvefejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfiipravi a poskytne Zadavatel nejpozd¢ji v den podpisu
této Smlouvy, a to ve strojove Citelném formatu v elektronické podob¢ zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, ze byla
zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, kterd je dle této Smlouvy vyloucena ze zvetejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvetejiuji spole¢né se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dntll od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

Poskytovatel a Lékart si jsou védomi, Ze Zadavatel miZe zvetejnit na centralni webové
strance koncernu Novartis a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a
Jjina plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele
na zéklad¢ této Smlouvy, (ii) veSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na
pohosténi a dopravu Poskytovatele a/nebo Lékare, které Zadavatel uhradi na zéklad¢
této Smlouvy, a (ii1) veSkeré kongresové registracni poplatky, ucastnické poplatky

poskytovani sluzeb_novartis_poskytovatel 1¢kat 17102024

Study code: CYTB323K12201

Site No: 2751
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 8.7.2025

5/13


http://www.transparentnispoluprace.cz/

nebo obdobné poplatky, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a to
anonymnim zptsobem, tj. na agregované urovni.

4.8.  Poskytovatel a Lékar potvrzuji, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet
zajmu, ktery by mu branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Poskytovatel a
Lékar dale potvrzuji, ze budou okamzité informovat Zadavatele v piipad¢, pokud se
behem plnéni této Smlouvy jakykoliv stiet zajmul objevi, a rovnéZ potvrzuji, ze jejich
plnéni této Smlouvy neporuSuje zadné dalsi dohody, které mohou mit uzavieny s
jakoukoli jinou tieti stranou.

V.
Sledovani a kontrola

Zadavatel je opravnén kontrolovat kdykoliv béhem VysSetfeni i bez predchoziho oznameni
pribé¢h a provadéni VySetieni, a to prostfednictvim odbornych utvari ¢i povéfenych
pracovnikll Zadavatele, kterym Lékar a Poskytovatel umozni pfistup ke vSem informacim
tykajicim se provadéni VysSetteni 1 k vysledkim VysSetfeni, zkousek a jinych zédznami o
subjektech hodnoceni, jez podstoupily Vysetfeni v souladu s touto Smlouvou. Za ucelem
kontrol se Poskytovatel a Lékat zavazuji umoznit ptistup do Zdravotnického zatizeni a
rovné¢z pristup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravdm a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie vSech dokladl a informaci tykajicich se VySetfeni, pficemz Zadavatel,
Poskytovatel a Lékat jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji v souladu s Pouzitelnymi
pravnimi predpisy.

VI.
HlaSeni udaji

Lékar a Poskytovatel se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravideln€ a v€as poskytovat veskeré

vysledky VySetfeni a dal$i tdaje pozadované na zakladé Protokolu a pisemného pokynu
vydaného Zadavatelem dle odst.. 4.1.4. této Smlouvy tykajici se VySetfeni.

VII.
Odména

7.1.  Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadné splnéné povinnosti plynouci
z této Smlouvy odménu specifikovanou v ptiloze ¢. 1 této Smlouvy za podminek tam
sjednanych.

7.2.  Ptedpokladana vyse odmény podle této Smlouvy je 50,000.- K¢&.

VIIIL.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

poskytovani sluzeb_novartis_poskytovatel 1¢kat 17102024
Study code: CYTB323K12201
Site No: 2751
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 8.7.2025

6/13



Zadavatel, Lékar 1 Poskytovatel odpovidaji za ijmu zplisobenou provadénim Vysetfeni dle
této Smlouvy podle Pouzitelnych pravnich predpist.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

IX.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, obchodni tajemstvi, privilegované zaznamy a dalsi divérné nebo
vlastnické informace (véetné, avSak nejen pouze Protokolu, CRF a informaci
dostupnych na webech Novartis chranénych heslem) zptistupnéné Poskytovateli,
Lékari a/nebo zaméstnancim Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujicim osobam,
nebo Poskytovatelem, Lékafem a/nebo zaméstnanci Poskytovatele a/nebo s nim
spolupracujicimi osobami nabyté ¢i vytvorené ve spojeni s touto Smlouvou nebo
Studii, jakoz 1 veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako divérné. VeSkera
data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli ¢i Lékafi pfedana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadéle vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel a Lékat souhlasi, Ze Zddnym tfetim osobam nezpftistupni zadné divérné
informace a ani je sami nepouziji pro jiny ucel, nez je provadéni Studie. Poskytovatel
zajisti, Ze zaméstnanci Poskytovatele a s nim spolupracujici osoby budou véazani
minimalné stejnou povinnosti mlcenlivosti jako Poskytovatel a Lékat podle této
Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim bude sd¢lend jakékoli informace, kterd je dle
tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za divérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zverejnéni vetejné¢ dostupna
anebo se vefejné¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti Poskytovatele, Lékafe, zaméstnance Poskytovatele a/nebo s nim
spolupracujici osoby podle této Smlouvy;

b) informaci, o které muize Poskytovatel a/nebo Lékar ptedlozit pisemny dikaz
prokazujici, ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii;

c) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml€enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené spolecnosti.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casoveé ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této Smlouvy.
X.
Zvl1astni ujednani o zpracovani osobnich udaji
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10.1. Pro ucely této Smlouvy bude Poskytovatel a Lékat, kazdy z nich, spravovat urcité sady

10.2.

osobnich udaji a urovat tcel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii jako
spravce osobnich tdaji. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélen¢ odpovédna
za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle Pouzitelnych
pravnich predpist v oblasti zpracovani osobnich udajii. Poskytovatel je povazovan za
samostatného spravce udaji, ktery ma odpovédnost za Iékaiskou péci a zdravotnickou
dokumentaci a dalSi lékatské zdznamy. Zadavatel je povazovan za samostatného
spravce udaji odpovédného za tzv. vyzkumna data, tedy veSkerd data, vcetné
osobnich udaji tykajicich se subjekti hodnoceni (jako je pohlavi, vk, zdravotni stav,
atd.) a ¢lent studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data®).

Ustanoveni o shromazd’'ovani a zpracovani udaji Poskytovatelem a Lékatem:

a) Shromazd'ovéni a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulafi informovaného souhlasu (resp.
formuléii pisemného pouceni ohledné zpracovani osobnich udaji subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumna data shromédzdénd Poskytovatelem prostfednictvim
Lékare v souvislosti s Vysetfenim budou Poskytovatelem zpracovana pouze za
ucelem plnéni této Smlouvy. Poskytovatel vSak muize Udaje shromadzdéné v
prabéhu Studie pouzit pro ucely 1é¢by subjektu hodnoceni.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi Lékar a dalsi opravnéné osoby v souladu se
zasadou, Ze opravnéna osoba ma mit pfistup jen k takovym udajim, které
nevyhnutelné potiebuje pro vykon své Cinnosti. Poskytovatel je odpovédny za
spravu piistupu k vyzkumnym datim, a to poskytovanim urcitych dil¢ich
informaci (jako napf. pfistupovych udaji ke zdravotnické dokumentaci), které ma
ve svém drZeni nebo pod svou kontrolou.

c) Poskytovatel zajisti, aby opravnéné osoby zpracovavajici vyzkumna data mély
odpovidajici dovednosti a znalosti a byly fadn& proSkolené pro zachézeni s
osobnimi udaji a zachovavanim jejich divérnosti.

d) Vyzkumna data musi byt zachovana jako diivérnd. Bez ptfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani preddny zadné tieti strané. V
pfipad¢, Ze takové zptistupnéni zahrnuje osobni udaje, musi mit tfeti strana, kterd
udaje pfijima, platny diivod podle Pouzitelnych pravnich ptedpistt pro pfijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumnd data mohou byt zptistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni piedpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich tdajl nebo jiny ptislusny dozorovy urad.

e) Poskytovatel zavede vhodnd administrativni, technickd a fyzickd bezpecnostni
opatfeni k ochran¢ osobnich idajii s vyuzitim soucasnych osvédcenych postupti v
tomto odvétvi s ptihlédnutim k aktudlnimu stavu pouZzitelnych technologii.

f) Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kddovani vyzkumnych
dat vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi piedpisy a

poskytovani sluzeb_novartis_poskytovatel 1¢kat 17102024

Study code: CYTB323K12201

Site No: 2751
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 8.7.2025

8/13



10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

osvéd¢enymi postupy. Poskytovatel se zavazuje piredavat vyzkumna data ziskana
z Vysetfeni pouze v kddované podob¢, nevyda-li Zadavatel vyslovng jiny pokyn.

g) Poskytovatel bude mit zajiStény a udrzovat procesy pro detekci a reakci na
poruseni zabezpecCeni osobnich udaju, jak je definovano v Pouzitelnych pravnich
predpisech, vcetné poruSeni zabezpeceni vedouci k ndhodnému nebo
nezakonnému zniceni, ztraté¢, zmeéné, neopravnénému vyzrazeni nebo pristupu k
osobnim udajim pfenosem, ulozenim nebo jinou formou zpracovani.
Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kazdém poruSeni zabezpeceni
osobnich udaji v souvislosti se zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez
zbytecného odkladu, nejpozdéji vSak do dvaceti Ctyf (24) hodin od zjisténi
takového poruseni. Poskytovatel a Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzajemné
v rozumné mife soucinnost za Ucelem napravy poruSeni zabezpefeni osobnich
udajii a Uzce navziajem spolupracovat pied ohlaSenim pifipadi poruseni
zabezpeceni osobnich tdajii dozorovému uradu.

Osobni tdaje ¢lent studijniho tymu

Pted a v prubéhu Studie mize byt od ¢lent studijniho tymu pozadovano poskytnuti
osobnich udajt, které spadd do oblasti plisobnosti Pouzitelnych prévnich ptedpisi
nebo je nezbytné pro provedeni této Smlouvy. Poskytovatel a Lékar souhlasi s tim, Ze
budou informovat toho ¢lena studijniho tymu, ktery je zaméstnancem Poskytovatele
(napt. je-li Clenem studijniho tymu osoba podilejici se na provadéni cinnosti
souvisejicich s VySetfenim) o zpracovani jeho osobnich udaji Zadavatelem, a to
v plném rozsahu pouceni uvedeného v dokumentu ,,Zasady ochrany osobnich udaji
¢lenl studijniho tymu v rdmci klinického hodnoceni huménniho 1é¢iva®, kdy tento
dokument je k dispozici taktéZ na webovych strankach Zadavatele www.novartis.cz
v sekei ,,O nés“. Lékar prohlasuje, Ze se s obsahem tohoto dokumentu seznamil,
porozumél mu a, je-li ¢lenem studijniho tymu, souhlasi se svou ucasti na Studii 1 za
podminek zpracovani jeho osobnich tdaji, jak jsou v tomto dokumentu popsany.

Zadavatel muze predavat osobni udaje dalSim spoleCnostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich pfislusSnym zastupciim po celém svéte.
Zadavatel a snim propojené spolecnosti a jejich pfisluSni zastupci pouziji
odpovidajici bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich tdaji. Osobni udaje
mohou byt také zpiistupnény na zakladé pozadavkl jednotlivych pfislusnych organt
nebo Pouzitelnych pravnich ptedpisi, naptiklad za ucelem hlaSeni zavaznych
nezddoucich Uc¢inkli a dodrZeni piislusnych pravnich ptedpisti v oblasti bezpecnosti
1€c¢iv.

Osobni udaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné nutnou pro splnéni ucel
jejich zpracovani, pokud PouZitelné pravni pfedpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovavani.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani osobnich udaji zastupcii Poskytovatele ve
smyslu ¢l. 13 nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a volném pohybu téchto tdaji a o
zruseni smérnice 95/46/ES jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich
udaju pro dodavatele, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekci ,,0 nas®.
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11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6

12.1.

12.2.

12.3.

XI.
Skon¢eni Smlouvy

Smlouva muze skoncit uplynutim doby, na kterou byla sjednana, nebo dohodou
smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypoveédét tuto Smlouvu vici Poskytovateli z jakéhokoli
divodu s okamzitou ucinnosti ke dni doruceni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli a/nebo Lékari.

Poskytovatel a/nebo Lékart je opravnén vypovédét tuto Smlouvu z jakéhokoli diivodu
s vypovédni dobou 20 pracovnich dnti, pfi¢emz vypoveédni doba za¢ind plynout dnem
doruceni pisemného vyhotoveni vypoveédi Zadavateli.

Pii skonceni Smlouvy ze strany Poskytovatele a/nebo Lékate je tento povinen nadale
vykonavat a provadét ¢innosti dle této Smlouvy az dokud mu Zadavatel nesdéli, ze uz
na tom netrva, nejdéle vSak po dobu 30 dnil ode dne, kdy méla uplynout vypovédni
doba podle odst. 11.3. této Smlouvy. O dobu uvedenou v piedchozi vété se prodluzuje
vypovédni doba pii vypoveédi Poskytovatele a/nebo Lékare dle odst. 11.3. této
Smlouvy.

Pro ucely dorucovani tkonti sméiujicich ke skonceni této Smlouvy se Poskytovatel a
Lékar povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povaZuje za
doruceni vSem soucasné.

V ptipadé ukonceni této smlouvy Zadavatelem, uhradi Zadavatel Poskytovateli
pomérnou ¢ast odmény odpovidajici poskytnutym sluzbam (Vysetfenim) dle této
smlouvy do okamZiku ukonceni této smlouvy.

XII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti,
které budou alespont jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebne, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s

A4

vynaloZenim nejniz§ich moZnych nédkladu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdé€lily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim Pouzitelnych pravnich pifedpisi. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
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12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

12.11.

jinak, je povinna smluvni strana, ktera poruSila svou povinnost vyplyvajici
Pouzitelnych pravnich pfedpisi nebo z této Smlouvy, nahradit Skodu, kterd je v
dasledku takového porusSeni zptisobena druhé smluvni stran€, a to v souladu s pravidly
pro néhradu Skody podle obecné zavaznych pravnich ptfedpisi. Smluvni strany
zéaroven prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byla jakadkoli prava a povinnosti stran dovozovana z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouve sjedndno jinak.

Tato Smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich
stran obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZzno ménit a dopliiovat pouze na zaklad€ jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, ptislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran.

Jestlize je vydan dodatek Protokolu, ktery se vztahuje k povinnostem Poskytovatele
dle této Smlouvy, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku Poskytovateli a
Lékati ozndmit. Poskytovatel a Lékat se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu
od okamziku jeho oznameni.

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

V ptipad€, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo €1 se dodatené stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
odd¢litelnd a platnosti ¢1 G¢innosti této Smlouvy jako celku zlistanou zachovany. Pro
tento piipad se smluvni strany zavazuji na zdkladé vzajemné dohody nahradit neplatné
nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu
této Smlouvy a viili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazda samostatné, vyslovné prohlaSuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a Zadné ze smluvnich stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichZ
byla tato Smlouva uzaviena, nevznikéa pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé
ve smyslu § 1765 Obcanského zakoniku.

Z4dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez
pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany s vyjimkou Zadavatele, ktery mize (a)
postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spolec¢nostem, které
jsou se Zadavatelem propojeny; nebo (b) pievést tuto Smlouvu v plném rozsahu na
svého nastupce v ramci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv,
kterych se tato Smlouva tykd. Jakykoli povoleny postupnik pievezme vSechny
zavazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo souvisejici s ptidélenou ¢asti v
ptipad¢ castecného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v rozporu s vySe uvedenym
bude neplatné.

Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele povétit Zadného
subdodavatele k plnéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy. Udéleni
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takového souhlasu ptitom Poskytovatele nezbavuje jeho povinnosti, které v souladu s
touto Smlouvou ma.

12.12. Tato Smlouva nabyva platnosti a uc¢innosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran.
a ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu.

12.14 Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici ptilohy:

1. Prtiloha €. 1 - Rozpis plateb a platebni podminky
2. Piiloha ¢. 2 - Pouzitelné protikorupéni pravni predpisy

Nasledujici prilohy budou dodany pied podpisem smlouvy, budou vedeny separatné a budou
k dispozici u smluvnich stran:

1. Protokol studie
2. Stanovisko SUKL a MEK
3. Smlouva urcena ke zvetejnéni v registru smluv

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.
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V Praze, dne ......oevvevivviviiiieeieeeeeeens Vo, ,dANE e,

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX, zmocnénec doc. MUDr. Zdenek Benes, CSc., feditel

Precetl/a jsem si tuto smlouvu, rozumim ji a prijimam jeji podminky vztahujici se na mé
cinnosti jako zastupce dodavatele sluzby popsané v priloze A./ I have read and understand
this Agreement and accept the terms as they relate to my activities as Contractor
representative for Services specified in Attachment A.

Lékar
XXX

Lékar
XXX
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PRILOHA C. 1
KE SMLOUVE O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY KLINICKEHO HODNOCEN{
HUMANNIHO LECIVA

ROZPIS PLATEB A PLATEBNI PODMINKY

Klinickeé hodnoceni: CYTB323K12201

(Tato priloha Smlouvy a jeji obsah je obchodnim tajemstvim Zadavatele a bez jeho predchoziho pisemného
souhlasu nesmi byt zverejnéna ani zpristupnéna tietim osobam.)
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PRILOHA C.2 - POUZITELNE PROTIKORUI,’(VZNI' PBAV,NI' PREDPISY
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Poskytovatel, Zkousejici, élenové studijniho tymu a jakakoliv jina osoba podilejici se na Studii (,,U¢astnici
Studie®) musi pfi provadéni Studie vzdy dodrZovat pouzitelné pravni predpisy zaméfené proti uplaceni a
korupci.

Ucastnici Studie se zavazuji pti provadéni Studie dodrzovat nasledujici kliové zasady:

(A)
(B)

©

(D)

(E)

(F)

(G)

Ugastnici Studie musi vzdy jednat beziihonné a &estné a dodrzovat nejvyssi etické standardy.

Ucastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet Zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu
zadné osobé€ za ucelem:

(1) zajisténi jakékoliv nepatiicné vyhody; nebo

(i1) pfiméni pfijemce nebo jiné osoby, aby ucinili nebo opomnéli ucinit néjaké jednani
v rozporu se svymi ukoly nebo povinnostmi (nebo za ucelem ziskani odmény za takové
chovani).

Toto omezeni plati vzdy a ve vSech kontextech. Pro vylouceni pochybnosti plati, ze se vztahuje
jak na jednani s ,,vefejnymi Ciniteli“, tak na jedndni se zaméstnanci a zastupci obchodnich
spolecnosti.

Zvlastni pozornost je viak tieba vénovat jednani s vefejnymi &initeli. Ucastnici Studie nesmi
provést, dat ani nabizet zddnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu za tcelem ovlivnéni
jakéhokoliv jednani nebo rozhodnuti vetejného Cinitele (ani za ucelem priméeni takového Cinitele,
aby vyuzil svého vlivu na jinou osobu, subjekt nebo vladni organizaci nebo aby ovlivnil ¢i
zapusobil na jakékoliv jednani nebo rozhodnuti takové jiné osoby, subjektu nebo vladni
organizace).

Oznaceni ,Verejny <¢initel“ zahrnuje jakoukoliv osobu jednajici jménem kteréhokoliv
ministerstva, agentury nebo vladni organizace ¢i kterékoli statem vlastnéné nebo kontrolované
spolecnosti. To zahrnuje naptiklad zdravotnické odborniky zaméstnané v nemocnicich nebo jinych
zdravotnickych zatizenich provozovanych statem nebo mistni samospravou ¢i zastupce vetejnych
mezinarodnich organizaci.

Ugastnici Studie nesmi provést, dat ani nabizet zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch &i vyhodu
zadné osobé¢, pokud védi nebo maji podezieni, ze veskeré tyto penize, dar, prospéch nebo vyhoda
¢i jejich ¢ast bude pouzita, at’ jiz pfimo nebo nepiimo, v rozporu s body (B) nebo (C) vyse.

Ucastnici Studie vedou a udrzuji (Géetni) knihy, zaznamy a ucetnictvi, které — pfimétené podrobné
— piesné a poctivé zachycuji transakce a nakladani s majetkem Ucastnikd Studie.

Ucgastnici Studie jsou povinni vytvaiet a udrzovat systém vnitfnich ucetnich kontrol poskytujici
ptimétené zaruky, Ze:

(1) transakce jsou realizovany v souladu sobecnym nebo zvlastnim schvalenim vedeni
(managementu);



(i)

(iii)

(iv)

transakce jsou zaznamenavany podle potieby

) aby umoznily pfipravu financ¢nich vykazl (ucetni zavérky) v souladu s obecné
platnymi ucetnimi zasadami nebo jakymikoliv jinymi kritérii pouzitelnymi pro
takové vykazy, a

(I aby byla zajisténa evidence a sledovani hospodateni s majetkem;

ptistup k majetku je povolen pouze v souladu s obecnym nebo zvlaStnim schvalenim
vedeni (managementu); a

zaznamy o hospodafeni s majetkem se porovnavaji s existujicim majetkem v ptimétenych
intervalech a s ohledem na pfipadné rozdily jsou pfijata vhodn4 opatieni.



