SMLOUVA )
O POSTMARKETINGOVE KLINICKE ZKOUSCE

mezi

Contipro a. s.

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

ICO: 609 17 431

DIC: CZ60917431

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 1176
zastoupena: Ing. Zuzanou Bubnovou, MBA, &lenkou pfedstavenstva

(dale jen ,Zadavatel")
a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupenou: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

(dale jen ,Poskytovatel”)

a

.
Adresa zaméstnani: Fakulini nemocnice Hradec Kralové, Stomatologicka klinika, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

(Poskytovatel a Hlavni zkouSejici dale spole¢né oznacovani jako ,Smluvni partnefi”)

uzavrena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb.
obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,obéansky zakonik®), (dale jen ,Smlouva®):

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel pozadal Smluvni partnery, aby provedli klinickou zkousku
zdravotnického prostiedku Sicalm HA (dale jen ,Zkou$eny zdravotnicky prostiedek) s nazvem
Multicentricka oteviena PMCF studie s pripravkem Sicalm HA u dospélych pacienti trpicich
alveolitis sicca (dale jen ,Studie®), ktera je blize popséana v protokolu &. PT-ST-2_03-25, ktery bude
Smluvnim partnerm pfedan Zadavatelem, a ktery mize byt ¢as od ¢asu Zadavatelem jednostranné
doplriovan (déle jen jako ,Protokol").

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni partnefi disponuiji znalostmi, zkusenostmi a zdroji nezbytnymi k provedeni
Studie, dle jejich nejlepSiho védomi maji pfistup k poZzadovanému poctu subjekttd hodnoceni dle kritérii pro
zafazeni nebo vyfazeni, jak jsou stanoveny v Protokolu, a jsou ochotni Studii provést,

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

Cl. 1 - Pfedmét Smlouvy

1.1. Predmétem této Smlouvy je provedeni Studie u Poskytovatele a rozdéleni povinnosti souvisejicich
se Studii mezi Zadavatele a Smluvni partnery. Pfedmétem této Smlouvy jsou zavazky Smluvnich
partnerl k provedeni Studie za podminek sjednanych v této Smlouvé a zavazek Zadavatele k uhradé
odmeény za fadné provedeni Studie. Jakékoli odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu, v€etné, avSak
nejen jakéhokoli vySetfovani nebo hodnoceni doplfiujicich klinickych €i laboratornich parametrd,
vyZaduji pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.



Cl. 2 — Povinnosti Smluvnich partnert

2.1. Smluvni partnefi se zavazuji provést a zdokumentovat Studii hospodarné a s nalezitou odbornou péci
v pfisném souladu s (a) Protokolem; a (b) podminkami této Smlouvy; a (c) etickymi zasadami Helsinské
deklarace; a (d) Harmonizovanym Tfistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi véetné jeho
naslednych zmén, ISO 14155 a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe; a (e) vSemi
prisludnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu a s legislativou EU,
zejména narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich; a (f)
vedkerymi pfikazy a smérnicemi prisludnych organd vefejné moci a spravy a etickych komisi, jsou-li
takové. Poskytovatel se zavazuje poskytnout odpovidajici zdroje a vybaveni k provadéni Studie.
V pfipadé rozporu mezi touto Smlouvou a jejimi pfilohami maji pfednost ustanoveni této Smlouvy, neni-
li ve Smlouvé vyslovné uvedeno jinak. V pfipadé jakéhokoli nesouladu mezi touto Smiouvou a
Protokolem ma prednost Protokol v medicinskych a védeckych zalezitostech a v otazkach provadéni
Studie; jinak maji pfednost ustanoveni této Smlouvy.

2.2. Studie bude u Poskytovatele provadéna pod dohledem Hlavniho zkous$ejiciho, ktery je odpovédny za
jeji FAdny prabéh. Hlavni zkousejici je odpovédnym vedoucim skupiny zkou$ejicich v pfipadé, Ze Studie
je u Poskytovatele provadéna vicero nez jednim zkouSejicim (takovi dal$i zkouSejici se dale oznaduji
jako ,ZkouSejici®). Hlavni zkous$ejici je odpovédny za blaho subjektd hodnoceni Ucastnicich se Studie
z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné arovni.

2.3. Hlavni zkousSejici sou¢asné m(iZze slouzit pro Zadavatele jako kontaktni osoba u Poskytovatele ve vztahu
ke Studii, pokud neni nize v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkou$ejici provadi Studii v ramci
svého zaméstnaneckého poméru k Poskytovateli.

2.4. Poskytovatel se zavazuje umoznit a Hlavni zkouSejici se zavazuje zajistit, aby ZkouSejici a ostatni osoby
zahrnuté do provadéni Studie (dale jen ,Clenové studijniho tymu*) jednali v souladu s podminkami této
Smlouvy. Poskytovatel se prostfednictvim Hlavniho zkou$ejiciho zavazuje zajistit, Ze plvodni i novi
Clenové studijniho tymu jsou Fadné proskoleni, kvalifikovani a vzdélani, Zze se zejména Uéastni vSech
Skolicich setkani o Studii, v€etné Skoleni na spravnou klinickou praxi, vyzadovanych a zajiStovanych
Zadavatelem (¢lenové studijniho tymu v8ak nemusi Skoleni na spravnou klinickou praxi absolvovat,
pokud se prokazi certifikdtem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe ne stars§im 2 let k datu
zahéjeni Studie). Zadavatel méa pravo odmitnout konkrétni Cleny studijniho tymu, pokud se Zadavatel
domniva, Ze nejsou pFislugné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové studijniho tymu jsou zaméstnanci
Poskytovatele. Clenové studijniho tymu a Hlavni zkousejici se budou G&astnit $koleni, ktera v souvislosti
se Studii pro tyto osoby Zadavatel zorganizuje a Poskytovatel je povinen takovou G¢ast umoznit
umoznuji-li to provozni podminky Poskytovatele. Zadavatel nahradi pfiméfené cestovni a ubytovaci
nédklady souvisejici se vzdélavanim podle tohoto €lanku, bude-li to tfeba, ale za ucast na takovém
vzdélavani nendlezi u¢astnikim ani nikomu jinému zaddna odména.

2.5. Umoznuji-li to provozni divody, Poskytovatel se zavazuje umoznit Hlavnimu zkousejicimu, Zkousejicim
a Clenim studijniho tymu, Uc€astnit se podle potfeby setkani zkouSejicich pomoci telekonferenci
uskute¢novanych v prdbéhu Studie v rozsahu pozadovaném Zadavatelem.

2.6. Kazdé smluvni zajisténi kterékoli z povinnosti Poskytovatele na zakladé této Smlouvy tfeti stranou
vyzaduje pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. Udéleni takového souhlasu je na vyluéném rozhodnuti
Zadavatele. V pripadé povoleného smluvniho zajisténi povinnosti Poskytovatel:

2.6.1. je povinen zajistit u subjektu, na néjz svou povinnost pfenasi, dodrzovani podminek, (a) které jsou
vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a podobné podminkam této Smlouvy,
véetné, avSak nejen, Ihat k pInéni povinnosti, (b) na zakladé kterych tfeti strana postoupi veskera
prava k vysledkum své ¢innosti/Studie na Poskytovatel anebo Zadavatele a (c) dle kterych tfeti
strana umozni Zadavateli nebo tfetim strandm smluvné opravnénym Zadavatelem a pfisluSnym
regulatornim Gfaddm provedeni auditu a inspekci u takoveé tfeti strany, coz sou¢asné neznamena
omezeni povinnosti Poskytovatele ve vztahu k auditim a inspekcim;

a

2.6.2. bude nést odpovédnost za Fadné pInéni vSech zajisténych nebo delegovanych povinnosti.

2.7. Smluvni partnefi se zavazuji vynaloZit veSkeré Usili k zafazeni subjektl hodnoceni do Studie v souladu
s pozadavky na zafazovani a lhatami stanovenymi v Protokolu. Soucasné Ihity vztahujici se
k provadéni Studie jsou nasleduijici:
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2.7.1. Predpokladana doba trvani klinické zkousky je od podpisu této smlouvy do |l Pripadna

odchylka skute¢né doby trvani od predpokladané doby trvani pfesahujici tuto dobu o vice nez 6
mésicl vyzaduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku. Nabor subjekttd hodnoceni
se vzdy Fidi aktualnimi podminkami Protokolu.

2.7.2. Predpokladany poget zafazenych subjektt u Poskytovatele jejili]

2.7.3. Hlavni zkou$ejici souhlasi, ze Zadavatel muze jednostranné kdykoli zménit pocet subjekti

2.8.

2.9.

hodnoceni, které Hlavni zkou$ejici do Studie muze zafadit a/nebo ¢asovy harmonogram naboru,
a to prostfednictvim vydani pfisludného pisemného pokynu ke Studii. Takovy pokyn se nedotkne
jiz zafazenych subjektt hodnoceni.

Hlavni zkousSejici se zavazuje do Studie zafadit pouze fadné zpusobilé subjekty hodnoceni v souladu
s Protokolem.

Smluvni partnefi se zavazuji poskytnout Zadavateli soucinnost pfi pfipravé dokumentl tykajicich se
Studie a pfedat Zadavateli nebo tfeti strané urCené Zadavatelem bezodkladné veSkerd prohlaSeni
nezbytna k povoleni Studie regulatornimi organy a/nebo etickymi komisemi, v€etné avSak nejen (i)
ProhlaSeni o finan¢nich zajmech, (ii) CV a (iii) potvrzeni o odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni.
Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, ze poskytnuté dokumenty tykajici se Studie jsou Uplné a spravné.
Napfiklad ProhlaSeni o finan¢nich zajmech musi obsahovat veskeré finanéni vztahy mezi Hlavnim
zkousejicim a kterymkoli Clenem studijniho tymu a jejich finanéni zajmy na strané jedné a Zadavatelem
anebo kteroukoli spole¢nosti propojenou se Zadavatelem na strané druhé, véetné — avSak nejen —
odmeén nebo jinych finanénich prospéchu pfijatych kazdym z nich od Zadavatele nebo kterékoli ze
spole¢nosti propojenych se Zadavatelem za konzultaéni ¢innosti nebo jiné sluzby, nepokryté touto
Smlouvou. Potvrzeni o finanénich zajmech by méla byt pfedloZzena v pribéhu Studie, pfi jeji zméné a
jeden rok po skonéeni Studie. ,Propojenou osobou“ se rozumi jakakoli pravnicka osoba nebo fyzicka
osoba podnikajici, ktera pfimo nebo nepfimo, prostfednictvim jednoho ¢&i vice prostfednikll, vykonava
kontrolu, je kontrolovana anebo je pod spole¢nou kontrolou se smluvni stranou.

2.10.Za pInéni zdkonnych povinnosti tykajicich se Studie ve vztahu ke Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv a

2.11

etickym komisim, pfipadné k jinym regulaénim Ufaddm, odpovidd v plném rozsahu Zadavatel, a to
véetné ohlaSeni zahgjeni a ukonceni Studie, podavani zprav a hladeni nepfiznivych udalosti, ozndmeni
novych skute¢nosti a pfijatych opatfeni a dalSich informaénich povinnosti, schvaleni informovaného
souhlasu a jeho zmén, schvéleni dodatku k protokolu, a také za jednani vuci Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv a etickym komisim v souvislosti s touto Studii. Zadavatel prohlasuje, Ze veskeré informace
predané pro ucely provadéni Studie (v€etné Protokolu) jsou Uplné a spravné pro Ucely provadéni Studie.
Hlavni zkouS$ejici se zavazuje vSechny subjekty hodnoceni odpovidajicim zplsobem informovat o cilech,
metodach, prfedpokladanych pfinosech a potencialnich rizicich Studie a o okolnostech, za kterych by
jejich osobni tdaje mohly byt zpfistupnény Zadavateli, jeho Propojenym osobam, pfisluSnym organtm,
tfetim stranam, jez poskytuji sluzby Zadavateli a/nebo etickym komisim. Hlavni zkou$ejici se zavazuje
zajistit, ze subjekty hodnoceni se zi¢astni Studie teprve poté, co podepisi informovany souhlas subjektu
hodnoceni poskytnuty Zadavatelem. Hlavni zkou$ejici uchova original takového souhlasu ve
zdravotnické dokumentaci subjektu hodnoceni. Pokud subjekt hodnoceni svUj souhlas v prabéhu Studie
odvola, Smluvni partnefi nesmi ve vztahu k tomuto subjektu hodnoceni provést zadné dalsi postupy
v ramci Studie vyjma pfipadnych opatfeni tykajicich se nasledného sledovani, ktera byla predepsana
Protokolem, s nimiz subjekt hodnoceni souhlasil. Nasledna Ié¢ba subjektu hodnoceni, kterd nesouvisi
se Studii, je vyhradni lIékafskou odpovédnosti a pravni odpovédnosti Smluvnich partnerd.

.Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Ze subjekty hodnoceni zafazené do Studie se u Poskytovatele

nebudou Uc¢astnit specifického lé¢ebného programu dle § 49 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech (dale
jen ,zakon o lécivech®) ani jiného klinického hodnoceni, pfi kterém by subjekty hodnoceni uzivaly
v Ceské republice neregistrovany légivy pfipravek v prabé&hu Studie ani b&hem doby prerudeni Studie
specifikované v Protokolu bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

2.12.Pokud v prabéhu Studie u Poskytovatele dojde k poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, Smluvni partnefi

se zavazuji informovat o kazdé takové udélosti Zadavatele (i) v pfipadé zavazného nezadouciho Ucinku
a/nebo zdvazné nezéddouci pfihody a/nebo v pfipadech téhotenstvi, jsou-li takové, nejpozdéji do 24
hodin a (ii) v pfipadé nezddouciho Gc€inku a/nebo nezadouci pfihody neprodlené vramci Ihat
stanovenych v Protokolu a jinych pisemnych pokynech danych Zadavatelem o hldSeni dat tykajicich se
bezpec€nosti. Soucasti takového hlageni musi byt také posouzeni pricinné souvislosti. O jakémkoliv
jiném poskozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jakémkoliv zdvazném poruseni Protokolu nebo pokynt
spravné klinické praxe musi Smluvni partnefi informovat Zadavatele bez zbyteéného odkladu.
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2.13.Smluvni partnefi se zavazuji bez zbyte¢ného prodleni zodpovédét vSechny dotazy Zadavatele nebo
osob povérenych Zadavatelem tykajici se dokumentace nezadouci udalosti. Toto zahrnuje zejména
aktivni nasledné sledovani a objasnéni pfisluSnych nesrovnalosti v hlaSenich nezadoucich pfihod a
pfipadu téhotenstvi. Za Gcelem hlaseni nezadoucich pfihod a pfipadd téhotenstvi jsou Smluvni partnefi
povinni pouzivat formulare poskytnuté Zadavatelem, jsou-li takové.

2.14.Béhem a po skonceni Studie se zavazuji Smluvni partnefi pfedlozit Zadavateli veSkeré dokumenty
prijaté od Ufadu, etickych komisi a/nebo pfislusnych regulatornich organt tykajici se jakychkoli souhlast
nebo povoleni nebo pfislusné komunikace vztahujici se k bezpe¢nosti ve vztahu ke Studii do dvou
pracovnich dnl od jejich obdrzeni.

2.15.Smluvni partnefi se zavazuji pouzivat Zkouseny zdravotnicky prostfedek vyhradné pro Ucely provadéni
Studie a pouze zpusobem specifikovanym v Protokolu. Smluvni partnefi jsou odpovédni za fadné
pfijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dukladné a pfesné evidence zachazeni se
ZkousSenym zdravotnickym prostfedkem v prubéhu Studie v souladu s pozadavky spravné klinické
praxe, spravné lékarenské praxe a Protokolem. Déale se Smluvni partnefi zavazuji vratit nepouzity
Zkou$eny zdravotnicky prostfedek k likvidaci Zadavateli, ktery na své néklady zajisti jeho likvidaci.

2.16.Poskytovatel se timto zavazuje zajistit uskladnéni, pfipravu, kontrolu a distribuci ZkouSeného
zdravotnického prostfedku v souladu s ustanovenim Protokolu a platnych pravnich pfedpist. Smiuvni
partnefi nebudou vyzadovat zaplaceni ZkouSeného zdravotnického prostfedku nebo jakékoliv sluzby
hrazené Zadavatelem podle této Smlouvy po subjektu hodnoceni nebo tfeti strané, jako je napfiklad
zdravotni pojistovna.

2.17.Hlavni zkouS$ejici se zavazuje odebirat ZkouSeny zdravotnicky prostfedek v souladu s Protokolem, a to
v mnozstvi potfebném pro kazdou jednotlivou navstévu subjektu hodnoceni.

2.18.Kdykoli o to Zadavatel pozada, zavazuji se Smluvni partnefi podat hlaSeni o postupu ve Studii u
Poskytovatele vEetné Udaju o zafazovani subjektl hodnoceni.

2.19.Hlavni zkouSejici je povinen shromazdovat data a vkladat je do 5 pracovnich dni od jejich vytvofeni do
zaznamovych listd v listinné podobé (dale jen ,CRF*) v souladu s nélezitostmi stanovenymi v Protokolu.
Hlavni zkouS$ejici se zavazuje pravidelné predavat Zadavateli CRF a veSkerou dokumentaci
vyzadovanou Protokolem, aby jej Zadavatel mohl pfimo &i prostfednictvim jiného subjektu prabézné
zpracovavat. V pfipadé prodleni delSim nez 10 pracovnich dnl s vkladanim (daju je Zadavatel
opravnén, na zakladé pisemného oznameni doru¢eného Hlavnimu zkous$ejicimu, zastavit zafazovani
subjektll hodnoceni Hlavnim zkousejicim az do doby, kdy je vkladani (daji aktualizované. Pokud bude
mit toto za nasledek prodleni v zafazovani subjekttd hodnoceni, je Zadavatel opravnén uplatnit prava
stanovena v ¢l. 11.4. této Smlouvy. Ve Ihaté 5 pracovnich dnl po oSetfeni posledniho ze subjektl
hodnoceni, musi byt dokonceno vlozeni veskerych zbyvajicich CRF, souvisejici dokumentace a rovnéz
nepouzité CRF v listinné podobé, jsou-li takové, musi byt pfedany Zadavateli anebo na pozadani
Zadavatele zni¢eny. Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat soucinnost pfi objashovani jakychkoli
dotazll tykajicich se udaji v CRF a vénovat se témto dotazim a zodpovidat je nejpozdéji ve Ihaté
5 pracovnich dnd. Zadavatel mize pozadovat odpovédi i v krat§im asovém Useku s ohledem na klicova
stadia Studie jako napf. Cistd databaze. Smluvni partnefi se dale na zadost Zadavatele zavazuiji
poskytovat pfiméfenou soucinnost pfi pfipravé celkové zpravy o Studii. Poskytovatel zajisti, ze CRF
nebudou pfistupné nikomu jinému nez Clendm studijniho tymu a Hlavnimu zkousejicimu a p¥istup k nim,
pokud budou v elektronické podobé, bude chranén pfistupovym jménem a heslem.

2.20.Hlavni zkouSejici je povinen zajistit, Ze vS8echny CRF poskytnuté Zadavateli jsou pravdivé, pfesné a
fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skutecnych vysledk( Studie. Hlavni zkousejici se rovnéz
zavazuje predat Zadavateli kopie vSech zprav, véetné v§ech aktualizaci a zmén, které si vyzadala eticka
komise.

2.21.Poskytovatel se zavazuje uchovavat veskerou dokumentaci vyzadovanou ICH predpisy a pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni Studie po del$i z nasledujicich dvou dob: 1) 15 let po skon&eni
Studie nebo 2) jakoukoli deldi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfislusnymi pravnimi
predpisy. Studijni dokumentace musi byt uchovavana na vhodném misté a vhodnym zpdsobem a
Poskytovatel je povinen vést zd&znamy o misté, kde je dokumentace Studie uchovavéna, aby tato byla
pohotové k dispozici na Zadost povéfeného zastupce Zadavatele, etické komise, auditora nebo
prisludnych Gradi. Poskytovatel provede zpoplatnénou archivaci — |} . Na zpoplatnénou
archivaci bude vystavena faktura po podpisu smlouvy.
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2.22.Zadavatel v predstihu 6 mésict od konce zpoplatnéné archivace oznami Poskytovateli, ze trva na dalSi
archivaci a uhradi naklady s tim spojené.

2.23.V pfipadé, ze ve shora uvedené Ihité Zadavatel nesdéli pozadavek na dalsi archivaci ¢i neuhradi
poplatek na dalsi archivaci je Poskytovatel opravnén k likvidaci vSech archivovanych dokument( Studie.

2.24.Smluvni partnefi berou na védomi, ze Zadavatel nebo jeho jménem ftreti strana dikladné monitoruje
provadéni Studie a pravidelné navstévuje Poskytovatele. Smluvni partnefi se zavazuji pfimérené
podporovat tyto monitorovaci aktivity, véetné ale bez omezeni, poskytnutim pfistupu povéfenému
zastupci Zadavatele do prostor a k datum dle potfeby a spolupracovat se Zadavatelem nebo pfislusnou
tfeti stranou v tomto ohledu. Na zadost Zadavatele jsou Hlavni zkouSejici a Clenové studijniho tymu
povinni se zuc¢astnit osobni diskuze. Pfi provadéni monitorovani a auditu dle tohoto ¢lanku Smlouvy
pfimo u Poskytovatele je Zadavatel, a jim povéfené osoby, povinen respektovat provozni podminky
Poskytovatele s tim, Ze misto a ¢as kontroly stanovuje Poskytovatel. P¥i provadéni monitorovani/auditu
maji povéfené osoby pravo nahlizet do zdrojové dokumentace, véetné zdravotni dokumentace pacientd,
a tyto navzajem porovnavat, nejsou vSak opravnéné pofizovat si jakékoli zaznamy/kopie, vypisy ze
zdrojové dokumentace. Rovnéz neni pfipustné zadat o zapuj¢eni zdrojové dokumentace. ZkouSejici €i
jiny €len studijniho tymu bude vzdy pfitomen pfi provadéni monitoringu a auditu. Pro Gcely kontroly bude
umoznén pristup pouze do mistnosti, ve kterych se Studie provadi. Po ukonceni klinické zkousky budou
povérené osoby opravnéné vstupovat pouze do mistnosti ur€enych Poskytovatelem za ucelem kontroly
dokumentace tykajici se Studie, nikoli do mistnosti ur€enych k archivaci dokumentace Studie.

2.25.Zadavatel a statni organy, jako je napt. Ufad pro potraviny a léky Spojenych statu americkych (,FDA®)
maji pravo provadét audit ¢i inspekci zaznam Smiuvnich partnerd, veskere jiné dokumentace a prostor
souvisejicich s provadénim Studie, a to kdykoli v pribéhu a/nebo po dobu 15 let po skonéeni Studie a
bez jakychkoli narokll Smluvnich partner( na zvlastni platbu. Takovy audit &i inspekci je Zadavatel
povinen pfiméfené pfedem ohlasit v pfipadé, ze je provadén Zadavatelem. Smluvni partnefi jsou povinni
poskytovat Zadavateli, jim povéfenym zastupclim nebo vesSkerym statnim organiim soucinnost pfi pInéni
jejich dloh v souladu s Protokolem a podniknout veskeré pfimérené kroky pozadované Zadavatelem
nebo statnimi organy za Gcelem odstranéni pfipadnych nedostatkd zjisténych béhem auditu nebo
inspekce.

2.26.Smluvni partnefi se zavazuji, ze béhem a po skonceni Studie, umozni a budou podporovat veskeré
kontroly odpovédnych Ufadu bez jakychkoli narokd na zvlastni odménu i nahradu. Smiuvni partnefi jsou
povinni informovat Zadavatele o kazdé takové inspekci ¢i zaméru takovou inspekci provést ihned poté,
co se o nich dozvi. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit, aby Zadavatel mohl byt pfitomen na kazdé
inspekci provadéné ufady nebo podobnymi institucemi. Pfed vyjadienim se k pfipadnym nalezam
inspekce jsou Smluvni partnefi povinni konzultovat svou odpovéd se Zadavatelem. Smluvni partnefi bez
zbyteéného odkladu poskytnou Zadavateli kopie jakychkoliv zji§téni nebo kontrol odpovédnych Grfadu ve
vztahu ke Studii.

2.27.Smluvni partnefi nesmi védomé vyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, zadnych osob, jimz bylo
poskytovani téchto sluzeb zakdzano pfislusSnym organem v prabéhu provadéni Studie. Smluvni partnefi
dale zavazné prohlaSuji, ze dle jejich znalosti ani jim ani jejich zaméstnanciim, zmocnéncim ¢i
zastupclm, ktefi se U€astni provadéni Studie, nebylo zakdzano provadét €innosti, jez jsou provadéné
vramci Studie ze strany jakéhokoli organu ani podle jejich nejlepsiho védomi v soucasné dobé
neprobiha zadné Fizeni tykajici se takového zakazu ve vztahu k témto osobam. Smiuvni partnefi se
zavazuji v pribéhu Studie, a po dobu 3 let po jejim ukonéeni, ihned informovat Zadavatele, pokud se
dozvi, Zze bude zahajeno takové fizeni ve vztahu k Hlavnimu zkousSejicimu, Poskytovateli ¢i jeho
zaméstnanci. Smluvni partnefi dale zaruduji a zavazuji se, ze dle jejich znalosti nejsou subjektem
predchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni nebo vyméahani rozhodnuti organt statni
spravy vztahujicich se ke klinické zkouSce, které by nebyly oznameny Zadavateli. V pfipadé, ze nastane
skute¢nost podle pfedchozi véty ve vztahu ke Studii, Smluvni partnefi to bez zbyte¢ného odkladu sdéli
Zadavateli.

2.28.V pripadé, ze Hlavni zkouSejici v pribéhu Studie ukoné&i pracovnépravni vztah nebo jiny smluvni vztah
o poskytovani zdravotnich sluzeb s Poskytovatelem, Poskytovatel je povinen o této skutecnosti
informovat Zadavatele neprodlené poté, co se o tom dozvi, a sou¢asné navrhnout fadné kvalifikovanou
osobu jako nového hlavniho zkousejiciho. Zadavatel ma pravo vznést ndmitky vici tomuto nahrazeni.
Poskytovatel se zavazuje s vynalozenim maximalniho Usili poZzadovat po novém hlavnim zkou$ejicim,
aby se pisemné zavazal k dodrzovani podminek sjednanych v této Smilouvé. Pokud Poskytovatel a
Zadavatel nejsou schopni domluvit se na osobé nového hlavniho zkouSejiciho anebo pokud novy hlavni
zkouSejici neni ochoten zavazat se k podminkam stanovenym touto Smlouvou, Zadavatel je opravnén
vypovédét tuto Smlouvu v souladu s ¢l. 11.5. této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni
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neprodlené pisemné informovat Zadavatele o vSech zménach, které maji vliv na dostupnost zdrojd
a/nebo Clent studijniho tymu provadéjiciho Studii.

2.29.Smluvni partnefi se zavazuji pfimo a neprodlené& informovat zastupce Zadavatele: || EGcNIENENEzNNG

- v pfipadé, ze subjekt hodnoceni Ucastnici se Studie
oznami ¢i vyjadfi nazor, ze doSlo k poSkozeni jeho zdravi v disledku Ucasti ve Studii, a Ze ma proto
pravo na finanéni ndhradu.

2.30.Smluvni partnefi se zavazuji umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajisténym

2.31

Zadavatelem nebo kteroukoli z jeho Propojenych osob, aby jménem Zadavatele vykonavaly kterakoli
z prav a povinnosti Zadavatele na zakladé této Smlouvy v pfipadé, ze se prokazi poveéfenim ¢i plnou
moci, ze kterych jejich opravnéni vykonavat prava a povinnosti Zadavatele vyplyvaji. Smluvni partnefi
se zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi.

.Smluvni partnefi se zavazuji poskytovat zdravotni sluzby subjektim, jejichz Uc¢ast ve Studii neskongila,

v pfipadé ¢astec¢ného uzavreni Studie, a dale také subjektlim zafazenym do nasledného sledovani po
skonéeni Studie, v souladu s etickymi pravidly.

2.32.V pFipadé, Ze pfi Studii pouzivd Poskytovatel, Hlavni zkousejici nebo Clenové studijniho tymu své

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

pristrojové vybaveni, které vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni péci, Poskytovatel se zavazuje
udrZzovat takové pfistrojové vybaveni zpusobilé fadného provozu, o éemz je povinen Zadavateli na
vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.

Cl. 3 — Povinnosti Zadavatele
Kontaktnimi osobami Zadavatele ve vztahu ke Studii jsou:
nebo kterékoli dalsi osoby pisemné oznamené Hlavnimu zkouSejicimu a Poskytovateli.

Zadavatel se zavazuje Smluvnim partnerim poskytnout zdarma v mnozstvi a ¢asovych intervalech pro
fadné provedeni Studie ZkouSeny zdravotnicky prostfedek, nezbytné vzory CRF a dal$i informace
vyzadované pro provadéni Studie, napf. PFiru¢ku zkousejiciho.

Zkous$eny zdravotnicky prostfedek bude dodavan na nasledujici adresu:
Stomatologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralove -
Novy Hradec Krélové, Ceska republika.

Zkou$eny zdravotnicky prostfedek, nezbytné vzory CRF a dalSi informace vyZzadované pro provadéni
Studie poskytnuté Poskytovateli jsou a zUstavaji vlastnictvim Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze jsou
splnény veSkeré podminky stanovené prislusnymi pravnimi pFedpisy pro vyrobu dodavaného
Zkouseného zdravotnického prostfedku a jeho distribuci Poskytovateli.

Zadavatel se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkouSejicimi pfislusné nové informace
0 bezpeénosti tykajici se Zkouseného zdravotnického prostiedku bez zbyte¢ného odkladu. Zadavatel
se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele o ukonCeni Studie, dale je Zadavatel povinen
Poskytovatele neprodlené informovat, pokud bude Studie pozastavena. Zadavatel je rovnéz povinen
neprodlené informovat Poskytovatele o veSkerych skute€nostech, které mohou nepfiznivé ovlivnit
bezpecnost nebo zdravi subjektll hodnoceni, nebo mit jakykoliv vliv na dalSi provadéni Studie, véetné
informaci vzeslych ze Studie provddéné na jinych mistech hodnoceni a informovat Poskytovatele o
vS8ech jemu oznamenych podezfenich na nepfiznivé udalosti.

€l. 4 — Odména

Zadavatel se zavazuje zaplatit Smluvnim partnerdm za fadné provedené cinnosti na zékladé této
Smlouvy v€etné pfevodu prav dle ¢l. 5 odménu ve vysi, zplisobem a za podminek sjednanych stranami
dale v tomto ¢lanku Smlouvy a pfiloze €. 1, pfi€emz smluvni strany prohlasuji, Ze pfedpokladana vyse
odmény &ini Il za jeden ukongeny subjekt hodnoceni. Jedinym pfijemcem veskerych &astek dle
této Smlouvy bude Poskytovatel, ktery se zavazuje vyplatit pFisluSnou ¢ast odmény Hlavnimu
Zkousejicimu a Clendm studijniho tymu v souladu se svymi internimi predpisy. Zadavatel prohladuje, Zze
neuzaviel se zaméstnanci Poskytovatele Zadnou dohodu, jejimz pfedmétem by bylo poskytnuti plnéni
v souvislosti se Studii.
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4.2. Smluvni strany nemaji narok na zadnou jinou odménu ¢i ndhradu kromé téch, které jsou uvedeny v této
Smlouvé nebo pfiloze €. 1, ledaZe je pfedem pisemné schvali Zadavatel.

4.3. VeSkeré odmény a nahrady, které maji byt zaplaceny Poskytovateli, jsou splatné ve Ih(ité 30 dnl ode
dne, kdy bude Zadavateli doru¢en odpovidajici dafiovy doklad (faktura) majici vSechny nalezitosti dle
prislusnych pravnich pfedpisd upravujicich dan z pfidané hodnoty, a to ve prospéch bankovniho Gétu
Poskytovatele:

Banka: Ceska narodni banka

Kéd banky: 0710

Majitel u¢tu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Cislo G¢tu: 24639511/0710

Variabilni symbol: €islo faktury

Faktury musi byt zasilany Zadavateli s uvedenim ¢&isla protokolu a jména odpovédné osoby za
Zadavatele na e-mailovou adresu: fakturace@contipro.com .Odmény a nahrady dle této Smlouvy a
prilohy €. 1 (s vyjimkou odmén a nahrad, u kterych je splatnost zvlast upravena v pfiloze ¢. 1 Smlouvy)
budou Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu uhrazeny takto: Zpétné za bezprostfedné uplynulé a
dosud nefakturované obdobi vzdy kazdého kalendarniho pololeti k 30. 4. a k 31. 10., si Smluvni partnefi
spole¢né se Zadavatelem vzajemné pisemné nebo formou e-mailu odsouhlasi prehled poctu, druhu a
jim odpovidajici hodnoty jednotlivych Gkond provedenych Hlavnim zkousejicim a/nebo ostatnimi Cleny
studijniho tymu, jez maji byt dle této Smlouvy Zadavatelem hrazeny (tzv. navrh faktury), zaslany osobou
povéfenou Zadavatelem. Tento prehled musi byt zpracovan zvlast pro kazdy subjekt Studie a musi
zahrnovat polozkové vyuctovani vSech navstév, vySetfeni a dalSich sluzeb provedenych v pfislusném
kalendairnim pololeti. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud by byl navrh faktury zasilan Zadavatelem
v prosinci, je tfeba jej zaslat nejpozdéji do 15. prosince bézného roku. Na zakladé vzajemného
odsouhlaseni navrhu faktury vystavi Poskytovatel fakturu na odménu a pfipadné nahrady, jez je
vsouladu stouto Smlouvou opravnén fakturovat, kterou doruc¢i Zadavateli. Zadavatel zaplati
Poskytovateli na zakladé radné vystavené a doruéené faktury pfisluSnou odménu a pfipadné opravnéné
fakturované nahrady za obdobi, pro néz byl pfedmétny navrh faktury dle tohoto ¢lanku odsouhlasen.

V pfipadé, ze Zadavatel nezaSle Poskytovateli vy$e uvedeny prehled (navrh faktury) k odsouhlaseni ve
Ihaté 30 dnu ode dne ukonéeni kalendarniho pololeti, zasle Poskytovatel Zadavateli pisemnou vyzvu a
pokud Zadavatel nezasle uvedeny prehled (navrh faktury) ani ve Ihaté 30 dnd od doruceni takové vyzvy,
je Poskytovatel opravnén vystavit fakturu a Zadavatel je povinen uhradit Poskytovateli odménu a
nahrady za v§echny fakturované Ukony provedené v obdobi kalendarniho pololeti Hlavnim zkouSejicim
a/nebo ostatnimi Cleny studijniho tymu.

V pfipadé, Ze Poskytovatel zjisti, Zze jsou v pfehledu (navrhu faktury) nedostatky, tyto oznami bez
zbyte¢ného odkladu Zadavateli, ktery je povinen je v pfimérené lhuté odstranit. Ma-li Zadavatel zato, ze
v prehledu (navrhu faktury) zadné nedostatky nejsou, sdéli toto Poskytovateli. Zadavatel a Poskytovatel
jsou nasledné povinni si navzajem poskytnout soucinnost nezbytnou k odstranéni pfipadnych rozporu.

Neodstrani-li Zadavatel nedostatky v prehledu (navrhu faktury) ani ve Ih(té 45 dnl ode dne doruéeni
oznameni dle pfedchoziho odstavce, nebo v téze IhGté nesdéli Poskytovateli, ze v pfehledu (navrhu
faktury) zadné nedostatky nespatfuje, plati, ze rozhodny pro vystaveni faktury je pfehled (navrh faktury)
ve znéni pfipominek Poskytovatele, na zakladé kterého je Poskytovatel opravnén vystavit fakturu a
Zadavatel je povinen odménu a nahrady za fakturované ukony provedené v obdobi kalendarniho pololeti
uhradit.

4.4. Zadavatel bere na védomi, Zze pokud neuhradi fadné vystavenou fakturu v€as, mé poskytovatel ze
zakona narok na zakonné uroky z prodleni v souladu s § 1970 zdkona ¢&. 89/2012 Sb., obc&ansky
zakonik, v platném znéni.

4.5. Pfi zméné fakturadnich Gdaji nebo DIC je Zadavatel povinen neprodlené informovat Poskytovatele

— pravni odbor, e-mail: [ - Odbor
financi a analyz

4.6. Zadavatel méa pravo zadrzet az 10 % z pfislusné ¢astky odmeény za obdobi kalendainiho pololeti (dale
jen ,zadrzné"). Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli z&drzné poté, co budou pfedlozeny vSechny
prislusné CRF, budou zodpovézeny vSechny dotazy s ohledem na data obsazend v téchto CRF a budou
odstranény vSechny nespravnosti a nedostatky dat v databazi.

4.7. Nestanovi-li tato Smlouva jinak, vSechny ¢astky uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohach jsou uvedeny
bez DPH. Pokud nékteré platby za sluzby podléhaji DPH, Zadavatel zaplati pfisluSnou ¢astku DPH ve
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4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

vySi dle pravnich predpist U€innych ke dni uskutec¢néni zdanitelného plnéni na zakladé pfisluSného
danového dokladu (faktury), ktera bude splfiovat vSechny nélezitosti pfedepsané prisluSnymi pravnimi
predpisy. Poskytovatel nese odpovédnost za uhrazeni vSech ostatnich dani v souvislosti s platbami na
zakladé této Smlouvy.

Smluvni partnefi si jsou védomi, ze Zadavatel mize zverejnit na své webové strance www.contipro.com
a/nebo na webové strdnce www.transparentnispoluprace.cz vlastnéné a provozované Asociaci
inovativniho farmaceutického primyslu platby a jina plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby
provedené ze strany Zadavatele na zékladé této Smlouvy a (2) veSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici
vydaje na pohosténi a dopravu Smluvnich partnerq, které Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy a
(3) veskeré kongresové registracni poplatky, uc€astnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zpusobem, tj. na agregované Grovni. Tyto
informace mohou byt rovnéz publikovany jako soucast této Smlouvy v registru smluv na zakladé zakona
¢. 340/2015 Sb., o Registru Smiuv v platném znéni (dale jen ,Zakon o registru smluv“). Bez ohledu na
vySe uvedené muze Zadavatel zvefejnit pfevod jakékoliv hodnoty poskytnuté v ramci této Smiouvy.
Uverejnéni smlouvy provede Poskytovatel. Poskytovatel vyzaduje zaslat Zadavatelem revidovanou a
pisemné odsouhlasenou finalni verzi smlouvy ve strojové Ccitelném formatu s podbarvenym
(redigovanym) textem, ktery Zadavatel povazuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zakona €. 89/2012
Sb., obcanského zdkoniku. Zadavatel povazuje za své obchodni tajemstvi nasledujici informace:
prehled plateb a planovany pocet subjekttd hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce povérenych
osob k podpisu smluv vyjma statutarnich zastupcu. Tyto informace jsou bézné nedostupné verejné i
v pfislu§nych obchodnich kruzich a pro Zadavatele konkurenéné vyznamné. Uverejnéni takovych
osobnich Udaji a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poSkodit zajmy Zadavatele. Poskytovatel je
povinen ziskat souhlas Zadavatele pfed uvefejnénim redigované smlouvy nad ramec podbarveného
textu ze strany Zadavatele. Pfedpokladana hodnota Studie — 100 000 K¢&.

Veskera penézni plnéni subjektu hodnoceni jsou vyplacena Poskytovatelem v souladu s touto Smlouvou
a Protokolem na naklady Zadavatele.

Cl. 5 — Prava k vysledkam

Zadavateli patfi vyhradni prava ke v8em vysledkim, datim, zjisténim, objevim, vynalezdm
a specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpUsobila byt prfedmétem patentové ochrany €i nikoli, ktera
vznikla, byla vytvofena, odvozena, vyprodukovana, objevena, vymyslena nebo jinak ucinéna
Poskytovatelem, Hlavnim zkous$ejicim a/nebo Cleny studijniho tymu v souvislosti s provadénim Studie
(dale jen ,Vysledky“). Smluvni partnefi timto predem postupuji veSkera sva majetkova prava
k Vysledkim na Zadavatele a Zadavatel tato postoupena prava pfijima. Odména Smluvnich partner( za
tento prevod je jiz zahrnuta v odméné Smluvnich partnert dle ¢l. 4. Smiluvni partnefi neziskavaji
k Vysledkdm plnénim této Smlouvy zadna prava.

V8echna zdravotnicka dokumentace a plvodni zdrojova dokumentace je vyluénym majetkem
Poskytovatele; nicméné, Zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, touto
Smlouvou a souhlasem subjektt hodnoceni. Zpfistupnéni Vysledk( jakémukoli subjektu, véetné smluvni
vyzkumné organizace Ci etické komise anebo regulatorniho organu nebude povazovano za udéleni
vlastnického prava k témto informacim témto subjektim.

V rozsahu, v jakém prava duSevniho vlastnictvi k Vysledkim nejsou pfevoditelna, udéluji timto Smiuvni
partnefi Zadavateli vyhradni, neodvolatelnou v misté a ¢ase neomezenou licenci s pravem udélovat
podlicence a to ke vSem zplsobUlm uziti téchto Vysledk(. Odména Smiuvnich partnertd za tuto licenci je
jiz zahrnuta v odméné Smluvnich partner( dle ¢l. 4 této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby
skuteéni vlastnici téchto prav dusSevniho vlastnictvi, tzn. zaméstnanci Poskytovatele a/nebo zi¢astnéné
tfeti strany, umoznili Poskytovateli udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli. Zadavatel neni povinen
licenci vyuzit.

Pro odstranéni pochybnosti plati, ze veSkeré vynalezy, plynouci z této Studie, vCetné téch, které jsou
vylepSenimi ZkouSeného zdravotnického prostfedku jsou vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, ze veskeré Vysledky (déle jen ,Vynalezy“), ucinéné zaméstnanci
Poskytovatele nebo jinymi stranami zahrnutymi Smluvnimi partnery do provadéni Studie, budou
bezodkladné ozndmeny Zadavateli.

Zadavatel anebo kterakoli s nim Propojena osoba jsou opravnéni podat pfihladku patentu pro tyto
Vynalezy svym vlastnim jménem anebo jménem uréené tfeti strany, na vlastni naklady, s uvedenim
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5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

jména vynalezce(-U) v pfihlaSce patentu. Smluvni partnefi se zavazuji podepsat a zajistit, aby
zameéstnanci Poskytovatele a dalSi subjekty zahrnuté Smluvnimi partnery do provadéni Studie podepsali
veskeré dokumenty a poskytli takova svédectvi, jaké Zadavatel uzna za nezbytné pro Ucely podani
prihlaSky patentu a ziskani patentu za Uc¢elem ochrany opravnénych zajm( Zadavatele k duSevnimu
vlastnictvi, kterd vzniknou ze Studie.

Zadavatel a jeho Propojené osoby smi uzivat, rozmnozovat a pfevadét anonymizované
radiologické/diagnostické snimky pofizené v pribéhu Studie v souladu s ustanovenimi informovaného
souhlasu a v rozsahu tam stanoveném, pro veskeré Gcely, védecké a/nebo komeréni, v jakékoli formé
a jakymikoli zplsoby, elektronickymi nebo mechanickymi, v€etné pofizovani fotokopii, elektronickych
zaznamu (napf. na CD-ROM), mikro-kopii, nebo prostfednictvim systému uchovavani a obnovovani dat,
véetné databank a internetu. Za timto ucelem udéluji Smiuvni partnefi Zadavateli vyhradni, mistem
neomezenou a neodvolatelnou licenci, véetné prava udélovat podlicence Propojenym osobam
Zadavatele, k uzivani vySe uvedenych snimkd. Odména za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné
Smluvnich partnert dle ¢€l. 4. Nejsou-li Poskytovatel anebo Hlavni zkouSejici viastniky prav k témto
snimklm, Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici se zavazuiji zajistit, aby skute¢ny vlastnik téchto prav,
tzn. zaméstnanci Poskytovatele a/nebo tfeti osoby zahrnuté do provadéni Studie, umoznili Smluvnim
strandm udélit vySe uvedenou licenci Zadavateli. Smluvni partnefi potvrzuji, Zze veSkeré takové snimky
budou ziskané se souhlasem subjektu hodnoceni, ktery Poskytovateli pfeda Zadavatel a ze nebudou
obsahovat zadné informace, jejichz prostfednictvim by mohl byt identifikovdn konkrétni subjekt
hodnoceni.

Zadavatel udéluje Smluvnim partnerdm nevyhradni licenci k Vysledkdm vytvofenym u Poskytovatele pro
interni nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci ucely pfi dodrzeni podminek zachovavani duavérnosti a
podminek pro publikovani, jeZ jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato licence neopraviiuje k udélovani
jakychkoliv podlicenci.

Cl. 6 — Zachovavani davérnosti

Smluvni partnefi se zavazuji zachazet se vSemi informacemi oznac¢enymi jako ,Dlvérné” a pfijatymi od
Zadavatele nebo jeho jménem anebo od Propojenych osob Zadavatele v souvislosti se Studii,
ZkouSenym zdravotnickym prostfedkem, Protokolem nebo touto Smlouvou a s Vysledky (dale jen
,2Duvérné informace®) pfisné davérné. Smluvni strany zaroven sjednavaji, ze jsou Smluvni partnefi
povinni zachazet jako s davérnymi i s témi informacemi, které sice jako ,Davérné“ nejsou oznaceny, ale
mohou byt povazovany za Davérné informace, a to na zakladé jejich povahy i podminek, které se
vztahovaly k jejich poskytnuti i zpfistupnéni, v€etné vSech Udaju tykajicich se Studie, ddaji pro vnitini
potfebu, anebo informaci vytvofenych na zakladé Studie, a to napfiklad véetné Protokolu, souboru
informaci pro zkouSejiciho ¢&i pfedbéznych vysledkd Studie. Smluvni partnefi smi pouzivat Ddvérné
informace pouze pro ucely pInéni této Smlouvy a zavazuji se nezpfistupnit takové Duvérné informace
zadné treti strané mimo stran povéfenych Zadavatelem bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele. Smluvni partnefi se zavazuji umoznit pfistup k Dlvérnym informacim pouze osobam, jez se
s Davérnymi informacemi maji potfebu seznamovat pro Ucely poskytovani sluzeb na zakladé této
Smilouvy, a i to pouze tehdy, pokud tyto osoby byly Smluvnimi partnery prokazatelné zavazany
k dodrzovani podminek alespon tak pfisnych, jako jsou podminky dle tohoto €l. 6.

Povinnost k zachovavani divérnosti se nevztahuje na ty pfipady, kdy Smluvni partnefi jsou opravnéni
publikovat Divérné Informace v souladu s ¢l. 7.

Pojem Davérné informace, jak je pouzivan v této Smlouvé, se nevztahuje na data a informace, u nichz
mohou Smluvni partnefi prokazat, Zze (i) jimi Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici disponovali bez
povinnosti mi€enlivosti v dobé, kdy jim byly zpfistupnéné Zadavatelem nebo jeho Propojenymi osobami,
anebo jménem nékterych z nich, (ii) jsou nebo se stanou soucasti verejnych informaci jinak nez
jednanim &i opomenutim Poskytovatele nebo Hlavniho zkou$ejiciho, (iii) je Poskytovatel nebo Hlavni
zkousSejici pravem nabyli od tfeti strany, ktera neni vici Zadavateli nebo jeho Propojenym osobam
vazana vyslovnou nebo predpokladanou povinnosti mi¢enlivosti, nebo (iv) byly vytvofeny nezavisle
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim bez odkazovani se na Davérné informace nebo jejich pouziti.

Dale jsou Smiluvni partnefi opravnéni zpfistupnit Dlvérné informace v takovém rozsahu, v jakém je
takové zpfistupnéni vyZzadovano pravnimi predpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim, avSak za
podminky, Ze Smluvni partnefi o takové skute€nosti v pfiméfeném casovém predstihu informuji
Zadavatele a na jeho zadost s nim budou spolupracovat ve snaze dosahnout opatfeni za Uucelem
ochrany nebo jiného pfiméfeného pravniho prostfedku. Smluvni partnefi se zavazuji vyvinout vSechno

9z21



pfiméfené Usili, aby zabezpecili davérné zachdazeni s kteroukoli z Divérnych informaci, jez bude
zpristupnéna.

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

6.6. Smluvni partnefi se zavazuji na zadost Zadavatele vymazat Duvérné informace, jimiz disponuji anebo
je vratit Zadavateli.

Cl. 7 — Publikovani, tiskové zpravy a vefejna oznameni

7.1. Zadavatel uznava zajem Smluvnich partnerd na nekomerénim védeckém publikovani Vysledku, bez
ohledu na to, zda vysledek Studie je pozitivni ¢i negativni. S ohledem na opravnéné zajmy Zadavatele
se Smluvni partnefi zavazuji dodrzovat nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

7.1.1.

Smiluvni partnefi se zavazuji poskytovat Zadavateli veSkeré navrhy na publikovani nebo Ustni
prezentace tykajici se Studie nebo Zkouseného zdravotnického prostfedku nebo Vysledku (dale jen
~Publikace”) nejméné Sedesat (60) dnt pred zamyslenym predloZenim nebo prezentaci Publikace,
aby je Zadavatel mohl zkontrolovat.

Pokud Zadavatel neugini vii¢i Smluvnim partnerdm zadné oznameni ve [haté 45 dnd ode dne, kdy
mu byla doru€ena zamysSlena Publikace, Smluvni partnefi se zavazuji pfipomenout Zadavateli
zamys$lené datum Publikace. Smluvni partnefi nejsou opravnéni publikovat Publikace bez
vyslovného souhlasu Zadavatele.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze v pfipadé multicentrickych studii se Vysledky Studie
publikuji pouze prostfednictvim koordinace se Zadavatelem za G¢elem kombinovani vysledkl ze
v8ech center Ucastnicich se Studie. Smluvni partnefi jsou opravnéni publikovat Vysledky jejich
Centra za podminky, ze celkové vysledky nebyly publikovany do 18 mésict od dokoncéeni Studie,
a soucasné za podminky postupovani v souladu s podminkami stanovenimi v tomto ¢lanku.

Zadavatel a Smluvni partnefi se zavazuji prodiskutovat veskeré rozdily v nazorech na zamysleny
obsah Publikace za ucelem nalezeni feSeni uspokojivého pro Zadavatele i pro Smluvni partnery.
Zadavatel je opravnén navrhnout jakékoli zmény Publikace, které odlvodnéné povazuje za
nezbytné pro védecké uc€ely. Smluvni partnefi se zavazuji, ze implementace takovych
doporucenych zmén nebude bezdivodné odmitnuta.

Pokud Ize o¢ekavat, ze takova Publikace by mohla mit nezadouci U¢inek na zachovani davérnosti
kterékoli z Davérnych informaci Zadavatele, Smluvni partnefi se zavazuji zabranit takové Publikaci,
ledaze predmétna Duvérna informace nemuze byt vymazana z Publikace bez Gjmy védecké
spravnosti Publikace.

Pokud by Publikace z pohledu Zadavatele mohla mit nezadouci U€inek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli Vynalez, Zadavatel ma pravo pozadovat odklad Publikace na
pfiméfenou dobu za Ucelem pfipravy a podani zadané patentové pfihlaSky Zadavatelem nebo jeho
jménem, avSak tato doba nesmi pfesahnout Sest (6) mésicl od data, kdy byla Zadavateli Publikace
doru¢ena ke kontrole. Zadavatel ma pravo pozadovat dalSi odklad Publikace, pokud patentova
pfihlaska byla podana a pokud pfihlaska s pravem prednosti je nelplna a v ramci 1 roku od podani
prihlaSky s pravem prednosti musi byt do zadosti doplnén pfedmét patentové pfihlasky. V tomto
pfipadé ma Zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli Publikace az do dopInéni pfihlaSky s pravem
prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera je zplsobila byt
predmétem patentové ochrany, byla z planované Publikace odstranéna.

Smluvni partnefi se zavazuji zahrnout do kazdé Publikace ustanoveni informujici, Ze vytvofeni dat
bylo podpofeno Zadavatelem a soucasné se Smluvni partnefi zavazuji informovat o své mife
angazovanosti ve Studii a prospéchu, ktery jim ze Studie plynul. Autorstvi a uznani za védecké
publikovani by méla byt v souladu s Jednotnymi pozadavky na rukopisy vydanymi Mezinarodnim
vyborem redaktoru Iékafskych ¢asopisu - ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

7.2. Smluvni partnefi se zavazuji zavazat stejnymi povinnostmi a pozadavky na publikovani, které jsou

stanoveny v &l. 7.1. také véechny Cleny studijniho tymu.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.

Povinnosti stanovené v ¢l. 7.1. zlstanou v platnosti dalSich patnact (15) let po pfed€asném ukonc&eni
nebo Fadném uplynuti této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén zverejnit vysledky Studie zplsobem, ktery uzna za vhodny, a to jak po celou
dobu trvani této smlouvy, tak po jejim ukonéeni, dale je Zadavatel opravnén umistit informace o Studii
a o Vysledcich na internet, napf. na stranky www.ClinicalTrials.gov (zvefejnéni registru) a na stranky
pro zverejnéni vysledkl, na firemni stranky Zadavatele (zvefejnéni registru a vysledkud) a v kterékoli
databazi vyzadované pravnimi predpisy v souladu s pfisluSnymi standardy ve vztahu k rozsahu, formé
a obsahu.

Smluvni partnefi se zavazuji nepublikovat zadné tiskové zpravy nebo jina vefejna oznameni o Studii,
Vysledcich Studie a/nebo ZkouSeném zdravotnickém prostfedku bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele, s vyjimkou opravnéné zverejnénych a verejné dostupnych informaci.

Nazev Zadavatele nesmi byt pouzivan v zadném reklamnim &i jiném materialu Smluvnich partner( bez
predchoziho pisemného schvaleni Zadavatelem.

Cl. 8 - Odpovédnost a odskodnéni

Smluvni partnefi se zavazuji Zadavateli nahradit Gjmu (v€etné Ujmy nemajetkové) vzniklou z divodu
(i) nedbalostniho nebo Umysiného protipravniho jednani ¢i opomenuti a/nebo (ii) poruseni kterékoli
z povinnosti pfijatych na zakladé této Smlouvy kterymkoli z nich, nebo kterymkoli ze zaméstnancl
Poskytovatele nebo smluvnich partnerd, jichz pouziji pro Gcely plnéni této Smiouvy.

Zadavatel je Smluvnim partnerim (Poskytovatel, Hlavni zkouSejici dale oznacovani jen jako
~,Odskodnovana strana“) povinen nahradit Gjmu (v€éetné Gjmy nemajetkové) v rozsahu, v jakém je vaci
nim u pfisluSného soudu subjektem hodnoceni nebo jinymi k tomu podle platnych pravnich predpisd
opravnénymi osobami UspéSné uplatnén zejména narok na nahradu Ujmy na zdravi (véetné smrti)
vzniklé z divodu uzivani ZkouSeného zdravotnického prostfedku nebo jakéhokoli vykonu nebo
postupu vykonaného na subjektu hodnoceni dle pozadavkud Protokolu, a to za podminky, ze tato djma:

nevznikla z divodu, Ze OdSkodnovana strana nejednala v souladu (a) s podminkami této Smlouvy;
a/nebo (b) Protokolem; a/nebo (c) vSemi pFisluSnymi pravnimi pfedpisy a pravidly upravujicimi
provadéni Studie; a/nebo (d) bezpeénostnimi opatfenimi; a/nebo

nevznikla z divodu nedbalého nebo Umysiného protipravniho jednani ¢i opomenuti OdSkodriované
strany; a/nebo

neni plné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi predpisy ve prospéch
Odskodrované strany.

Dale plati, ze pokud vznikne takova Ujma pouze z¢asti z dlivodd na strané Odskodriované strany
uvedenych v ¢l. 8.2.1, nebo 8.2.2, OdsSkodrnované strané vznika narok na nahradu Gjmy vaéi Zadavateli
v rozsahu, v jakém se na vzniku Skody nepodilely dlivody uvedené v ¢l. 8.2.1 a/nebo 8.2.2.

Pravo Smluvnich partnerd na nahradu djmy dle ¢l. 8.2 dale nevznikne a Zadavatel nebude mit
povinnost nahradu Ujmy poskytnout, s vyjimkou odst. 8.4.3, pouze v rozsahu, ve kterém bude mit
poruSeni nékteré z nize uvedenych povinnosti ze strany Smluvnich partnerd negativni vliv na moznost
uspésné se branit proti uplatnénému naroku na nahradu Ujmy:

Smluvni partnefi se zavazuji pisemné informovat Zadavatele o kazdém naroku a/nebo Zalobé
v maximalnim mozném rozsahu, jez spadaji nebo by mohly spadat pod tato ustanoveni o nahradé
ujmy, a to do patnacti (15) dn ode dne, kdy se o nich dovédéli, a sou¢asné umoznit Zadavateli,
aby schvaloval vdechny Ukony a obranu proti takovému néroku nebo Zalobé vcetné rozhodovani o
jeho urovnani; a

Smluvni partnefi jsou povinni spolupracovat se Zadavatelem a jeho pravnimi zastupci a pojistiteli
pfi obrané proti takovému naroku nebo Zzalobé, a zajistit takovou spolupréaci také svych
zaméstnancU; a

Smluvni partnefi nesmi pisemné uznat ani urovnat zadny takovy narok nebo soudni Fizeni bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli veSkerou dokumentaci a soucinnost potfebnou pro
obranu Poskytovatele viici vznesenému naroku, a to véetné pravni a jiné odborné podpory.
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8.6.

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Zadavatel se dale zavazuje nahradit Poskytovateli naklady na Ié¢bu subjektu hodnoceni v pfipadé
poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho G&asti na Studii a veSkeré dalsi naklady
Poskytovatele s tim souvisejici, pokud nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi subjektu
adaju.

Cl. 9 — Ochrana a zpfistupnéni osobnich tdaju

Smluvni partnefi jsou si védomi, ze Zadavatel nebo tfeti osoba Zadavatelem povéfena budou
vkladat Vysledky Studie a veskeré zpravy souvisejici se Studii, zaznamy o Skolenich v misté provadéni
Studie a vystupy z veskerych auditd provadénych Zadavatelem nebo jeho jménem podle pravidel
spravné klinické praxe &i inspekci do internich elektronickych databazi Zadavatele a/nebo tfetich osob
povéfenych Zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou byt v souladu s pozadavky pravidel spravné
klinické praxe a pFisluSnych pravnich pfedpisid na Useku ochrany osobnich G(daju uchovavany,
zpracovavany a pouzivany Zadavatelem, jeho Propojenymi osobami a povérenymi tfetimi stranami
osobni Udaje Hlavniho zkousejiciho, jako jsou jméno, pfijmeni a adresa, finanéni zajmy podle
Potvrzeni o finanénich zajmech, a dale také osobni Udaje jinych zaméstnancti Poskytovatele , Clend
studijniho tymu a jejich zaangazovani ve Studii a vystupy auditll provedenych Zadavatelem podle
pravidel spravné klinické praxe Ci inspekci (déle jen ,Data“) a pravnich predpis(i vztahujicich se
k ochrané osobnich udaji. Zadavatel bude poskytovat tato Data externim vefejnym databazim jako je
napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na zakladé pfislusnych pravnich predpist také organiim
verfejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni pravnich povinnosti Zadavatele a pro management
klinickych hodnoceni. Data budou zpracovavana po dobu neurcitou, nejdéle véak do naplnéni Gcelu.

Smluvni partnefi se zavazuji zajistit, Zze do provadéni Studie nebudou zaangazovany zadné fyzické
osoby, dokud tyto osoby neudéli souhlas se zpracovanim svych osobnich Udajt v rozsahu dle pfilohy
¢. 2 této Smlouvy a dokud Smluvni partnefi neza$lou tento souhlas Zadavateli.

Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené a pisemné informovat Zadavatele o jakémkoli poruseni
ustanoveni o bezpec€nosti osobnich Gdajl, v kazdém pfipadé vSak nejpozdéji do péti (5) dnd od data
takového poruseni. Takové upozornéni bude shrnovat pfimérené detaily o tomto poruSeni a opravna
opatfeni podniknuta dotéenou smluvni stranou.

Smluvni partnefi a Zadavatel se zavazuji jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy na Useku
ochrany osobnich Udaju, zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a o volném
pohybu téchto Gdaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd),

zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdaj, v platném znéni, a pfisluSnymi pokyny
Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv, zejména pokynem KLH-22, pokud se uplatni.

Udaje o subjektech ulozené v databazi Zadavatele budou Zadavatelem pouzivany v souladu s
prislusnymi pravnimi pfedpisy a v souladu s informovanym souhlasem subjekt(. Zadavatel prohlasuje,
Ze je jedinym spravcem osobnich Udaju zpracovavanych v souvislosti se Studii a pIni veSkeré
povinnosti stanovené spravci prisluSnymi pravnimi predpisy, véetné informacénich povinnosti a
zpracovavani osobnich udaju subjektll hodnoceni v pfisném souladu se souhlasem subjektu Udajd.
Poskytovatel je vici Zadavateli v ramci plnéni Gcelu této smlouvy zpracovatelem osobnich adaji. U
zpracovani osobnich Udaju pacientu pfi poskytovani zdravotni péce je Poskytovatel spravcem.

Poskytovatel (zpracovatel) dodrzuje opatfeni dle ¢l. 28 GDPR a se spravcem § 16 zakona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich (daji. Jedna se o opatfeni k ochrané osobnich Udajl,
zejména:

zpracovavat osobni Udaje za spravce pouze na zakladé jeho doloZzenych pokyna,

zavazat micenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich Udajd, pokud povinnost
takovéto miCenlivosti nevyplyvé pfimo z jejich pracovniho zafazeni,

zajistit vhodna technickd a organizaéni opatfeni k ochrané osobnich Udajd, zejména pfijmout takova
opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto Gdajum, k jejich zméné, zniceni Ci
ztraté, neopravnénym prenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému jejich zneuziti,
nesvéfit zpracovani osobnich Udaji v ramci plnéni pfedmétu této smlouvy jiné osobé bez pfedchoziho
pisemného povoleni spravce, a zajistit v takovém pfipadé ochranu osobnich udaju ve stejném rozsahu,
v jakém ma tuto povinnost zpracovatel podle této smlouvy,
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o poskytovat soucinnost nezbytnou pro spinéni povinnosti spravce osobnich Udaji vici pacientim
Poskytovatele pfi vykonu jejich prav podle GDPR a pro zabezpeceni ochrany osobnich udajl podle €l.
32 GDPR,

e  poskytnout na vyzadani veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni povinnosti podle této smlouvy,
zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy spravce a/nebo predlozit dokumentaci prokazujici pfijeti
a dodrzovani alespori minimalniho standardu technickych a organizacnich opatfeni k zajisténi
zabezpeceni osobnich udaju,

o po ukonceni plnéni smlouvy podle pokynt spravce (Zadavatele) vSechny osobni Udaje vymazat v€etné
jejich kopii, pokud neni legislativou pozadovano jejich ulozeni,

o umoznit provedeni audith a kontrol pInéni povinnosti podle smlouvy povéfenci
pro ochranu osobnich Gdaju spravce a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost,

e dodrzovat daldi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele dle GDPR v souvislosti se
zpracovanim a ochranou osobnich udaja,

. pokud podle nazoru zpracovatele urcity pokyn spravce porusuje GDPR nebo jiné predpisy tykajici se
ochrany osobnich (dajud, je zpracovatel povinen o této skutecnosti neprodlené informovat povérence
pro ochranu osobnich Gdaju spravce, potazmo samotného spravce,

o Poskytovatel pfedava spravci Udaje o pacientech pouze v pseudonymizované podobé, pfipadné
nebrani-li to plnéni Gcelu této smlouvy, anonymizované udaje,

o kontakt na povéfence pro ochranu osobnich Udaji Poskytovatele je uveden na webovych strankach
www.fnhk.cz pod odkazem:

Ochrana osobnich Udaju | Fakultni nemocnice Hradec Krélové (fnhk.cz),

9.7 Zadavatel, coby spravce udaju prohladuje, ze je opravnén bezplatné umoznit pFistup a pouzivani
systému pro zadavani a zpracovani udaju ze Studie (eCRF) dle této smlouvy a nebude tim poruseno
jakékoliv pravo treti strany. Zadavatel prohlasuje, Ze systém pro zadavani zpracovani udaji ze Studie
splfiuje pozadavky na Uplnost, pfesnost, spolehlivost, bezpecné zalohovani viozenych dat a je vhodny
pro dany ucel.

9.8 Zadavatel se zavazuje predat Zkousejicimu pro Ucely Studie vzorovy informovany souhlas, ktery
obsahuje veskeré pozadavky Zadavatele, Protokolu a pfFislusnych pravnich pfedpist.

Cl. 10 — Trvani Smlouvy

10.1 Tato Smlouva nabyva ucinnosti svym uvefejnénim v registru smluv a skonéi dnem kdy (a) bude
dokonéena celkova zprava o Studii, nebo (b) bude provedena posledni platba Zadavatelem, pficemz
rozhoduijici je ta z téchto skute€nosti, kterd nastane pozdéji.

10.2 Prava a povinnosti Zadavatele a Smluvnich partner(i stanovené v této Smlouvé, které s ohledem na
svou povahu maji pfetrvat i po skonceni této Smlouvy (v&etné prav s ohledem na vlastnictvi, Vynélezy,
zachovavani micenlivosti, publikace, protikorup&nich ustanoveni, odpovédnosti a odSkodnéni),
zUstavaji v platnosti i po skoneni nebo splnéni této Smiouvy.

Cl. 11 — Ukon¢éeni

11.1 Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukongit tuto Smlouvu, jez muze byt stanoveno v této Smlouvé anebo
vyplyva z obecné zavaznych pravnich predpisu, Zadavatel ma pravo ukongcit tuto Smlouvu kdykoli i
bez uvedeni divodu na zakladé pisemné vypovédi s tficetidenni (30) vypovédni Ihitou, ktera zadina
bézet dnem nasledujicim po dni doruceni poslednimu ze smluvnich stran lhned po doruc¢eni vypovédi
této Smlouvy na zakladé kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy, se Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
zavazuiji (i) zastavit ndbor a zafazovani subjektt hodnoceni do Studie, (ii) zastavit provadéni veSkerych
postupd, u jiz zafazenych subjektd hodnoceni, a to v mife, v jaké to dovoluje Iékafské hledisko, a (iii)
zdrzet se v maximalni mozné mife vytvareni dalSich nakladi a vydaju. V pfipadé, ze Poskytovatel
nebo Zadavatel sdéli, ze vypovédni |lhata v délce tficeti (30) dnu je nedostatec¢né dlouha doba na
vyhodnoceni rizik pro zafazené Subjekty hodnoceni, které jsou zafazeny do Studie, budou smluvni
strany spolupracovat na tom, aby byla bezpecné ukoncena lécba téchto subjektd timto léCivem
v pribéhu vzajemné dohodnuté doby, ale v Zadném pfipadé nebude zdvazek Zadavatele dodavat
Zkouseny zdravotnicky prostfedek podle této Smlouvy trvat déle nez pfiméfenou dobu.

11.2 Smluvni partnefi a Zadavatel, kazdy z nich, maji pravo ukoncit tuto Smlouvu s okamzitym Uc€inkem
formou pisemné vypovédi doruCené druhé smluvni strané v pfipadé, Ze provadéni Studie u
Poskytovatele musi byt ukonéeno z Iékarfskych anebo etickych divodd. Ukon&eni Smlouvy Smluvnimi
partnery dle pfedchozi véty je Hlavni zkousSejici povinen pfedem prokonzultovat se Zadavatelem. Aniz
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je tim dotéeno predchozi ustanoveni, v pfipadé kritickych nebo dllezitych zjisténi v ramci auditu nebo
inspekce tykajicich se spravné klinické praxe, farmakovigilance nebo regulatornich zalezitosti, praxe
nebo postupu, které maji nepfiznivy vliv na prava, bezpecnost, nebo blaho subjektt hodnoceni anebo
které mohou predstavovat potencialni riziko pro vefejné zdravi anebo které mohou mit za nasledek
nepfijatelnost dat ze Studie anebo které predstavuji vazné poruseni pfisluSnych pravnich predpisu a
pravidel, ma Zadavatel pravo (podle své volby) s okamzitym G¢inkem docasné zastavit nabor subjektl
hodnoceni, dokud nebudou pfedmétna zjisténi zcela posouzena nebo s okamzitym uc¢inkem ukongit
tuto Smlouvu.

11.3 V pfipadé, ze kterékoli z povoleni i souhlasd nezbytnych pro provadéni Studie je (i) s kone¢nou
platnosti zamitnuto anebo (ii) zruSeno, skon&i tato Smlouva automaticky dnem doru¢eni ozndmeni
(rozhodnuti) o takovém kone¢ném zamitnuti i zruSeni.

11.4 Pokud se Zadavatel odGvodnéné domniva, ze Smluvni partnefi nebudou schopni zacit nabor anebo
splnit svoje povinnosti tykajici se naboru v ramci sjednané IhGty, ma Zadavatel pravo na zakladé
oznameni doru¢eného Smluvnim partnerdm (a) s okamzitym G¢inkem snizit pocet subjektt hodnoceni,
jez maji byt zafazeni do Studie; anebo (b) prodlouzit dobu naboru; anebo (c) ukongit tuto Smlouvu
vypovédi. Dle pismene c) mize Zadavatel vypovédét Smlouvu s okamzitym Ucinkem, av8ak pouze
pokud pfedem pisemné upozornil Smluvni partnery na jejich prodleni s ndborem subjektd hodnoceni
a pozadal je o napravu v dodatec¢né pfiméfené |lhaté, kterou jim za timto U€elem stanovi, a Smluvni
partnefi ani v takové dodate¢né Ihité nipravu neucini.

11.5 V pfipadé, ze obé smluvni strany sou¢asné neschvali nového Hlavniho zkousejiciho podle ¢l. 2.28
anebo tento novy hlavni zkousejici se pisemné nezavaze k povinnostem dle této Smlouvy, Zadavatel
nebo Poskytovatel jsou opravnéni tuto Smlouvu ukonéit vypoveédi.

11.6 V pfipadé, Ze béhem auditu nebo inspekce dozornych organud bude zjiSténo poruseni ustanoveni této
Smilouvy nebo Protokolu ze strany Poskytovatele nebo Hlavniho zkouSejiciho (nebo nedodrzeni
ustanoveni této Smlouvy ze strany kteréhokoli jiného Clena studijniho tymu), ma Zadavatel pravo tuto
Smlouvu vypovédét s okamzitou Uc¢innosti.

11.7 Zadavatel je povinen uhradit vdechny dluzné ¢astky za fadné poskytnuté sluzby Smiluvnimi partnery
na zakladé této Smlouvy a néklady, které jim odivodnéné vznikly, ke dni doru€eni vypovédi anebo
v pfipadé skonceni této Smlouvy dle ¢€l. 11.3 ke dni doru€eni tam uvedeného kone¢ného zamitnuti.
Pokud Poskytovatel prokazatelné obdrzel vy$si ¢astky odmény a nakladd, na néz mu podle skuteéné
provedenych ¢innosti vznikl narok v souladu s touto Smlouvou, Poskytovatel se pfislusny rozdil
zavazuje zaplatit zpét Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

11.8 P¥i skonéeni Smlouvy se Smluvni partnefi zavazuji vratit Zadavateli veSkery nespotfebovany material
a predmeéty, jez jim byly poskytnuty Zadavatelem v souvislosti se Studii, a to nejpozdéji do tficeti (30)
pracovnich dni od data ukonceni skonéeni Smlouvy.

€l. 12 — Riizna ustanoveni

12.1.Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim &i budoucim obchodnim vztahem mezi
Smluvnimi partnery a Zadavatelem ani na zadném obchodnim rozhodnuti, které Smluvni partnefi
ucinili anebo ucini vuci Zadavateli nebo vyrobkiim obchodovanym Zadavatelem.

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

12.3.Smluvni partnefi se zavazuji plnit svoje povinnosti na zakladé této Smlouvy zpusobem, ktery bude
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy zaméfenymi proti korupci a uplaceni. Smluvni partnefi
zavazné prohlasuji, Zze v souvislosti se Studii neposkytli ani neposkytnou zadnou platbu ani prospéch,
primo ¢&i nepfimo, Ufedni osobé, zdkaznikiim, obchodnim partnerdm, odbornikiim ve zdravotnictvi ani
Z2adné jiné osobé za Ucelem zajisténi nepatficného prospéchu nebo nekalé obchodni vyhody, nebudou
ovliviiovat rozhodovani v soukromé ani vefejné sféfe, pfedepisovani, ani nebudou nikoho podnécovat
k porusovani profesnich povinnosti i pravidel. Smluvni partnefi se zavazuji neprodlené v pisemné
podobé nahlésit Zadavateli kazdé podezieni ¢i zjisténé poruseni vySe uvedenych zasad v souvislosti
s obchodni &innosti Zadavatele a budou v takovych pFipadech spolupracovat se Zadavatelem pfi
proSetfeni takové zalezitosti.
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12.4.Smluvni strany prohlasuji, ze nemaiji v sou¢asné dobé uzavienou zadnou smlouvu &i zavazek, jejichz
plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti vic¢i Zadavateli, na zakladé této smlouvy a soucasné
se zavazuji po celou dobu prabéhu klinické zkouSky zadnou takovou smlouvu neuzavfit ani zadny
takovy z&vazek nepfijmout. Hlavni zkous$ejici ruéi za to, ze zadny z Clend studijniho tymu nema v
souéasné dobé uzavienou zadnou takovou smlouvu, a zavazuije se zajistit, Ze 2adny z Clend studijniho
tymu takovou smlouvu neuzavre.

12.5.Tato Smlouva obsahuje UpIné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech nélezitostech, které smluvni
strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité. Sou€asné smluvni strany
prohladuji, ze se navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dalezité a podstatné pro
uzavfeni této Smlouvy.

12.6.Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi nimi &i zvyklosti
zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy.

12.7.Kazda ze smluvnich stran jedna jako nezavisly subjekt a pro zadné Ucely neni v postaveni partnera,
zprostfedkovatele, zaméstnance ani zastupce druhé smluvni strany.

12.8.Zadavatel ma pravo postoupit tuto Smlouvu zcela anebo z€asti na kteroukoli ze svych Propojenych
osob. Kromé vySe uvedeného neni zadna ze smluvnich stran opravnéna postoupit sva prava a/nebo
povinnosti zcela ani zEasti na treti stranu bez pfedchoziho pisemného souhlasu ostatnich smluvnich
stran. Tato Smlouva zavazuje jeji jednotlivé smluvni strany, jakoz i jejich pravni nastupce a osoby, na
néz budou prava a zavazky smluvnich stran v souladu s timto ¢lankem postoupené. O jakémkoliv
postoupeni je nutné pisemné vyrozumét Poskytovatele.

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

12.10. Jednostranné vzdani se prava anebo mi¢ky dany souhlas anebo neluspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy smluvni stranou nezakldda jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli naslednym poruSenim kteréhokoli ustanoveni této Smiouvy.

12.11. Pokud neni v této smlouvé dohodnuto jinak, povazuje se za kontakini osobu Poskytovatele:
— pravni odbor, Ukon ucinény vUci Poskytovateli
se povazuje za fadné ucinény i vi¢i Hlavnimu zkousSejicimu, resp. ¢lendm Studijniho tymu.

12.12. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva muize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatk( podepsanych vSemi smluvnimi stranami.
Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén Protokolu.
Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, kterd neméni rozsah ¢i
zpUsob provadéni ukond (zejména vysSetfeni) provadénych Smluvnimi partnery v ramci Studie a nema
tedy jakykoli vliv na vySi odmény za provadéni Studie &i jiné ceny uvedené v této Smlouvé.
Nepodstatné zmény Protokolu jsou G€inné dnem jejich doruéeni Poskytovateli.

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

12.14. Tato Smlouva a v8echny jeji pfilohy predstavuji Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této
Smlouvy.

12.15. Smluvni strany shodné prohlasuji, ze Studie dle této smlouvy nijak nesouvisi s odbérem IécCivych
pfipravka (zdravotnickych prostfedkd) od zadavatele nebo CRO ¢i s pfipadnym rozhodovanim o
pofizeni léCivych pripravkl (zdravotnickych prostfedk() od zadavatele nebo CRO a ani neovlivni
existujici nebo budouci smluvni vztahy mezi zadavatelem, CRO a Poskytovatelem.

12.16. Zadavatel bere na védomi, ze s ohledem na z&kon &. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpisu, je Poskytovatel povinen tuto smlouvu a jeji pfipadné dodatky uverejnit v Registru
smluv. Takovémuto uvefejnéni nepodléhaji ty Udaje, které tvofi obchodni tajemstvi nékteré ze
smluvnich stran. Kone¢na verze urena k uverejnéni bude schvalena vdemi smluvnimi stranami pred
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uverejnénim. Za uverejnéni této smlouvy odpovida Poskytovatel. Pokud Poskytovatel neuverejni tuto
smlouvu v zakonné Ih{té tficeti (30) dni, maze byt smlouva uvefejnéna Zadavatelem.

12.17. Smluvni strany berou na védomi, ze nedojde kinicia¢ni navstévé a dodavce ZkouSeného
zdravotnického prostfedku do okamziku uvefejnéni koneé¢ného dokumentu v Registru smiuv.

12.18. Tato smlouva je vytvofena ve tfech vyhotovenich s vlastnoruénimi podpisy, nebo v jednom
vyhotoveni s elektronickym podpisem v souladu se zdkonem €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich
daveéru pro elektronické transakce.

Cl. 13 — Prilohy

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

Priloha €. 1: Finanéni podminky
Pfiloha €. 2: Souhlas se zpracovanim osobnich tdaju

Zadavatel Poskytovatel

V Dolni Dobrouc¢i dne 1.9. 2025 V Hradci Kralové dne 16. 9. 2025
Ing. Zuzana Bubnovéa, MBA MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
¢lenka predstavenstva Contipro a.s. feditel

Hlavni zkousejici

V Hradci Kréalové dne 15. 9. 2025
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Ptiloha €. 1: Finanéni podminky

¢IS.0 PROTOKOLU: PT-ST-2_03-25

NAZEV KLINICKE ZKOUSKY Multicentricka oteviena PMCF studie s p¥ipravkem
Scalm HA u dospélych pacient trpicich alveolitis
sicca

ZADAVATH: Contipro a. s.

sidlem: Dolni Dobrouc 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
ICO: 609 17 431
DIC: CZ60917431

ZKOUSEICH: T

PRIJEM CE PLATBY: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
CELKOVA MAXIMALNI I z:= jcdnoho dokonéeného pacienta
FINANCENI PLNENI: celkem pro poskytovatele + studijni tym
MAXIMALNI POCET ]

ZARAZENYCH SUBJEKTU:

Platby za jeden zarazeny subjekt budou provedeny dle nasledujiciho prehledu:

Screening

Aplikace a vyplnéni CRF
End of study
celkem

Zadavatel se zavazuje uhradit relevantni poplatky poskytovatele.

Start-up poplatek pro Centrum

Zadavatel uhradi na zakladé faktury Poskytovateli jednorazovou platbu bezprostfedné po podpisu Smlouvy, a
to ve vySi I Tento administrativni poplatek zahrnuje Ghradu nakladi Hlavniho zkous$ejiciho a Studijniho
tymu v souvislosti s pFipravou této klinické zkousky.

Poplatek za projednani smlouvy

Zadavatel uhradi Poskytovateli na zakladé faktury jednorazovou platbu bezprostfedné po podpisu Smlouvy, a
to ve vy$i B Tento administrativni poplatek zahrnuje Ghradu nakladd ekonomického a pravniho
charakteru v souvislosti s vyjednavanim této Smiouvy.

Poplatek za projednani dodatku ke smlouvé
V pfipadé, Ze bude uzavien dodatek ke Smlouvé, uhradi Zadavatel Poskytovateli poplatek za pojednani dodatku
ke Smiouvé ve vySil Il Poplatek bude fakturovan po podpisu takového dodatku.

Archivaéni poplatek
Zadavatel uhradi Poskytovateli archivaéni poplatek za uchovavani dokumentace klinické zkousky ve vysi |l
Il Poplatek bude uhrazen po podpisu Smiouvy.

Uvedené ¢astky jsou bez DPH, DPH bude pfipo¢tena v dobé fakturace.
Veskeré bankovni poplatky hradi platce.

Podklady pro vystaveni faktury budou zadavatelem zasilany v pololetnich intervalech k 30. 4. ak 31. 10. na nize
uvedené adresy. Splatnost faktur je 30 dnl od data doruceni. Variabilni symbol: &islo faktury

Adresa:
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Fakturaéni adresa:

Contipro a.s.

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

DIC: CZ 609 17 431

Korespondenéni adresa:

Contipro a.s.

Dolni Dobrouéi 401, 561 02 Dolni Dobrou¢
fakturace@contipro.com
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Priloha €. 2 Souhlas se zpracovanim osobnich tdajl

OZNAM BENi O OCHRANE OSOBNICH UDAJJ PRO ZKOUSEIICH A PERSONAL STUDIE
— EVROPSKY HOSPODARSKY PROSTOR

Predmét: Multicentricka oteviena PMCF studie s pfipravkem Sicalm HA u dospélych pacientt
trpicich alveolitis sicca

Cislo protokolu: PT-ST-2_03-25

Jako soucast Vaseho zapojeni do vySe uvedené klinické studie, jejimz zadavatelem je spole¢nost Contipro a.s.
(dale jen ,,Sudie”), bude spole¢nost Contipro a.s. shromazdovat informace o Vas a Vasich pravnich vztazich se
spole¢nosti Contipro a.s. Takové informace oznacujeme jako ,Osobni Udaje.” Shromazdujeme Vase Osobni
Udaje od Vas, stejné jako z jinych zdrojli, a zpracovavame je pro rlizné ucely. Toto Oznameni o ochrané
osobnich Gdaju pro zkousejici a personal studie (dale jen ,Oznameni“) popisuje, jak budou Vase Osobni
Udaje spolec¢nosti Contipro a.s. uZivany, udrzovany a sdileny (souhrnné déle jen ,Zpracovavani®).

Sporavcem Osobnich Udaju pro ucely tohoto Oznameni je zadavatel Sudie, spole¢nost Contipro a.s.
Druhy shromazd'ovanych a Zpracovavanych Osobnich Gdaja

Jako soucast Vasi ucasti ve Sudii mohou byt pro Ucely popsané v tomto Oznameni Zpracovavany
nasledujici druhy Osobnich Gdaju:

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

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

o Informace tykajici se Vaseho zapojeni do Sudie, jako je Ucast na Sudii, poruseni kvality, zpravy
0 nezadoucich pfihodach a zpravy o Sudii;

o Financniabankovniinformace, které nam poskytnete pro Gcely platby za sluzby a poskytnuti nahrad
za odborné sluzby, cestovani a vydaje; a Informace o VaSem vztahu se spolecnosti Contipro a.s.,
véetné financnich ¢astek, které Vam byly vyplaceny.

PouZiti a zpristupnéni Vasich Osobnich udaja

Contipro a.s. bude pouZivat a zpristupriovat Vase Osobni Udaje na zakladé naSich opravnénych zajm( pfi
plnéni z&konnych, regulacnich a spravnich povinnosti souvisejicich se Sudii:

(i) Kplnéni regulacnich a zakonnych povinnosti v souvislosti se Sudii. To znameng, Ze spole¢nost Contipro
a.s. mGze poskytnout Vase Osobni Udaje jinym stranam z ddvodu souladu s platnymi regulacnimi nebo
zakonnymi pozadavky; mezi jiné strany patfi etické komise a institucionalni poradni vybory, stejné jako
zdravotni regulacni Urady po celém svété.

(i) Pro spravu Sudie vcetné proveditelnosti, realizaci Sudie, fizeni, monitorovani a platebni cinnosti

souvisejici s Vasi ucasti ve Sudii. To znamena, ze spolecnost Contipro a.s. muze poskytnout Vase Osobni tdaje

partnerdm podilejicim se na vyzkumu a opravnénym zastupclim, dodavatelim a poskytovatellim sluzeb, ktefi

pracuji jménem spole¢nosti Contipro a.s.

(iii) Pro zpfistupnéni informaci o Vasi Gcasti na Sudii, véetné (je-li pouzitelné) Vaseho zapojeni jako

zkousejiciho, pro zverejnéni informaci on-line na webovych strankach spolecnosti Contipro a.s., v Evropské

databazi klinickych hodnoceni, QinicalTrials.gov a podobnych strankach a v tisténych materiélech.

(iv) K provedeni kontroly véetné ovéreni Vasich Gdajll, vzdélani, kvalifikace a udélenych licencia k potvrzeni,

Ze nic nebrani nasi spolupraci s Vami.

(v) ZpFistupnéniinformaci o Vadem vztahu se spolecnosti Contipro véetné céstek, které V& m spole¢nost
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Contipro a.s. zaplatila, organtm statni spravy, jak je pozadovano platnymi pravnimi predpisy.

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

(vii) Pro identifikaci a VaSe pripadné zapojeni do dalsi vyzkumné spoluprace a mozného odborného
poradenstvi na zédkladé VaSich odbornych znalosti a nazord.

(viii) Pro pfFipravu, dokonceni a provedeni jakékoli reorganizace, fuze, prodeje, spole¢ného podniku,
prevodu nebo jiné transakce celého nebo ¢asti naseho podniku, aktiv nebo akcii (véetné konkursniho fizeni).
(ix) V souladu s regulac¢nimi pozadavky, soudnim fizenim, soudnimi prikazy, poZzadavky statni spravy nebo
préavnimi spory, které obdrzime.

(x) Kpodniknuti pravnich krokd nebo jinych krokd k ochrané prav, bezpecnosti nebo majetku nasich zakaznikd,
verejnosti a spolecnosti Contipro a.s. a nasich pobocek.

Pokud jste zkouSejicim, spolec¢nost Contipro a.s. Vas mliZze kontaktovat ohledné budoucich vyzkumnych
studii a c¢innosti ohledné nasich opravnénych zamd o to, aby védecka verejnost byla informovana o
budoucich vyzkumnych ¢innostech a urychleni klinického vyvoje a védeckého vyzkumu.

Prenos

Vzhledem ke globalni povaze fungovani spole¢nosti Contipro a.s. mohou byt Vase Osobni Udaje pouzity a
zpristupnény v celé spolecnosti Contipro a.s. pro vySe uvedené Ucely. To mGze vyzadovat prenos a uchovavani
Vasich Osobnich Gdajli v jinych zemich, nez ve kterych pulsobite, véetné Soojenych Satd a dalsich zemi, které
se nachazeji mimo tzemi EHP a Svycarska. Nékteré zemé mimo tizemi EHP jsou uznany Evropskou komisi za
zemé poskytujici odpovidajici Groven ochrany osobnich Gdajd podle norem EHP (Gplny seznam téchto zemi
je k dispozici na webovych strankach Evropské

Komise:

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/ adequacyprotection-
ersonal-data-non-eu-countries en.

Pro prenosy udajli z EHP do zemi, ve kterych neni ochrana osobnich Gdajli povazovana Evropskou komisi za
dostatec¢nou, spolecnost Contipro a.s. pouzije standardni smluvni podminky ochrany osobnich (dajd
(,Modelové dolozky“), které byly schvaleny Evropskou komisi s témito subjekty, aby zajistily, ze tyto subjekty
budou chranit Vase Osobni Udaje a Zpracovavat Osobni Gdaje tak, jak je uvedeno v tomto Oznameni.
Sole¢nost Contipro a.s. Vam muze poskytnout kopii téchto DoloZzek na zakladé Vasi pissmné Zadosti;
kontaktujte prosim povérence pro ochranu osobnich Gdaji spole¢nosti Contipro a.s. (kontaktni informace
nize).

Vade prava ohledné Osobnich udajd

Pokud mate néjaké dotazy, stiznosti nebo obavy ohledné toho, jak Contipro a.s. zpracovava Vase Osobni
Udaje; pokud byste chtéli pozadat o pfistup, opravu (pokud si myslite, ze idaje jsou nelplné nebo nepresné),
omezeni nebo vymazani VaSich Osobnich Udaji nebo pokud chcete pozadat o kopii nebo prenos Vasich
Osobnich udaji nebo o to, abychom prestali Vase Osobni Udaje pouzivat, kontaktujte, prosim, spolecnost
Contipro a.s. na e-mailové adrese: katerina.ticha@contipro.com. Vezméte, prosim, na védomi, ze nékteré
Osobni daje mohou byt vyjmuty z takovych pozadavkd v souladu s platnymi zakony a predpisy.

Pokud jste Vy nebo Vase Zdravotnické zarizeni uzavreli smlouvu se spole¢nosti Contipro a.s. ohledné Gcasti
na Sudii, Vase Osobni udaje jsou poskytovany spole¢nosti Contipro a.s. jako soucést této smlouvy. Pokud
odmitnete nebo nejste ochotni poskytnout své Osobni Gdaje pro Ucely popsané vtomto Oznameni, Vy a Vase
Zdravotnické zafizeni se nebudete moci Sudie Ucastnit.
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Uchovavani

VaSe Osobni udaje mohou byt uchovavany spolecnosti Contipro a.s. po tak dlouhou dobu, jak je
pfimérené nutné k zajisténi souladu spolecnosti Contipro a.s. spravnimi nebo regulaénimi poZzadavky.
Kritéria, ktera se pouzivaji k uréeni doby uchovavani udajli, zahrnuiji: (i) tak dlouho, dokud s Vami
budeme mit smluvni vztah; (ii) tak dlouho, jak je od nas poZadovano pravnimi predpisy; a (iii) jak je
nezbytné pro pravni Gcely (napf. v souvislosti se statutem promlceni, soudnimi spory nebo
vySetfovanim regulatornich urada).

Ochrana Osobnich udajt

Sole¢nost Contipro a.s. pfijme pfimérena organizacni, technickd a administrativni opatfeni na ochranu
davérnosti a bezpecnosti Vasich Osobnich (daju, které jsou v souladu s platnymi zakony a predpisy o ochrané
a bezpecnosti osobnich Udajl, véetné pozadavkl na poskytovatele sluzeb, aby pouzili vhodna opatreni na
ochranu divérnosti a bezpecnosti Osobnich Udajd; nicméné, zadny prenos nebo systém ulozeni Udaju
nemuze zajistit jejich 100% bezpecnost.

Siznosti a kontakini informace na Povéfence pro ochranu osobnich ddaji

Pokud budete mit kdykoliv néjaké pfipominky, stiznosti nebo zadosti tykajici se uziti Vasich Osobnich Gdajl
spolecnosti Contipro a.s., kontaktujte prosim naseho Povérence pro ochranu osobnich dajt.

MZete také podat stiznost Uradu pro ochranu osobnich Gdajd ve své zemi, regionu nebo v misté
Udajného Spatného zachazeni s Vasimi Osobnimi udaji.

Misto / Place: Hradec Krélové
Datum / Date:

Jméno a pfijmeni/ Name
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