SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis Pharma AG
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
I1CO: XXX
DIC: XXX

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp.zn. C41352
zastoupena na zaklad€ plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel)

Nemocnice Na Homolce

se sidlem : Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
ICO: XXX

DIC: XXX

zastoupend: XXX

(déle jen ,,Poskytovatel)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zédkona ¢.
89/2012 Sb., obcanského zékoniku, ve znéni pozdéjSich piedpist, déale jen ,,Obcansky
zakonik®, tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro tcely klinického hodnoceni humanniho
1é¢iva za nize uvedenych podminek (dale jen ,,Smlouva®).

1.1.

L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutecnosti:

1.1.1.  Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadn¢ zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni huménnich I1écivych pfipravkii snazvem XXX
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1.1.8.

& protokolu CJSB462B12201 (dale jen ,Studie) v Ceské republice,
spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

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

Mistem provadéni Studie je Fakultni nemocnice Motol, Onkologicka klinika, V
Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5.
Hlavnim zkousSejicim je XXX

V ramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné provadét
XXX u fadn¢ do Studie zatazenych subjektti hodnoceni (déle jen ,,VySetieni®).
Vysledky vysSetfeni vcetné obrazové dokumentace je Poskytoval opravnén
poskytovat neanonymng indikujicimu zdravotnickému zatizeni
a pseudonymizované k centralnimu ¢teni spolecnosti Clario.

Poskytovatel se sezndmil se vSemi informacemi poskytnutymi Zadavatelem
pro fadné poskytnuti sluzeb dle této Smlouvy a bude postupovat vzdy a pouze
v souladu s nimi a s pokyny Zadavatele.

Zadavatel prohlasuje, Ze tidaje o Studii, které¢ poskytl Poskytovateli, jsou uplné
a vyluéné pro poskytnuti sluzeb Poskytovatelem na zaklad¢ a v souladu s touto
Smlouvou.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve
zdravotnickém zafizeni na adrese: PET centrum, Nemocnice Na Homolce,
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 (dale jen ,,Zdravotnické zafizeni*) na
zdkladé a vsouladu s piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a
disponuje vSemi technickymi prostiedky, 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 ¢innosti za
smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

Odpovédnou osobou za provedeni Vysetieni je XXX

II.
Piedmét a icel Smlouvy

2.1.  Predmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu s odbornou péci VysSetieni dle pozadavki
Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouvée.

2.2. Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni Vysetfeni odménu v souladu s touto Smlouvou.
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1.
Misto a doba provedeni Vysetieni

3.1. Poskytnuti Vysetfeni indikuje Hlavni zkousSejici, popt. lékat z tymu Hlavniho
zkousSejicitho z mista provadéni Studie, a to formou Zadosti o provedeni vySetfeni
(poskytnuti sluzby). Konkrétni terminy vySetfeni budou domluveny se zaméstnanci
Poskytovatele, pticemz budou dodrzeny terminy vySetieni uvedené v Protokolu.

Vysetteni bude provedeno na Oddéleni nukledrni mediciny - PET centrum, Nemocnice
Na Homolce, na adrese Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 (dale jen ,,Misto vySetieni®).
Smluvni strany se dohodly, Ze VySetieni provede Poskytovatelem vyskoleny pracovnik
v souladu s odst. 4.1.4. této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze tento
pracovnik provede VySetfeni na pacientech, ktefi se dostavi na Misto vySetfeni a
prokazi se jako subjekty hodnoceni, na nichz ma byt Vysetieni provedeno pro ucely
pfedmétné Studie.

3.2.  Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Pfedpokladany, avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je XXX.

3.3.  Poskytovatel prohlasuje, ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni
Vysetieni, jsou pro plnéni svych ukoll patfiéné vzdélany a disponuji prislusnymi
znalostmi a zkuSenostmi.

IV.
Zikladni podminky provedeni VySetieni

4.1.  Poskytovatel provede Vysetfeni a vSechny ¢innosti s nim souvisejici v souladu se vSemi
pouzitelnymi pravnimi pedpisy Ceské republiky, a to zejména (av$ak nikoliv pouze)
zékonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdgjSich predpist, dale jen ,,Pouzitelné pravni predpisy”, a ve shodé s
podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie kompetentnim dozorovym organem,
jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CJSB462B12201 a vsech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a oznamenych Poskytovateli (dale jen ,,Protokol®).
Odchylku od néj mlze provést pouze v ptipadé, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pfiCemz je povinen tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji
do 2 dnti od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. pripadnymi dal§imi pokyny Zadavatele;

4.14. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje pozadavky na
postup Poskytovatele v rdmci provadéni VySetfeni a ktery bude zaslan na
adresu Poskytovatele.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Poskytovatel bere na védomi, ze Zadavatel a s nim propojené spoleCnosti musi
dodrzovat ustanoveni (i) zakona o uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010 (dale
jen ,.Zakon o uplatkdistvi), (ii) zdkona o zahrani¢nich korupénich praktikédch
Spojenych stati americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalSich
pouzitelnych pravnich piedpisit zamétenych proti korupci (spoleéné dale jen
,Pouzitelné protikorupcéni pravni predpisy*). Shrnuti kli¢ovych zasad Pouzitelnych
protikorup¢nich pravnich predpist je uvedeno v piiloze €. 2 této Smlouvy. Poskytovatel
se nebude pfimo ani neptimo podilet na zadné ¢innosti, ktera je zakdzana Pouzitelnymi
protikorupénimi pravnimi piedpisy, vcetné uplatkaistvi, poskytovani zakézanych
provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupcnich obchodnich praktik, a
nedovoli ani nepfiméje zddného zaméstnance, zmocnénce, konzultanta nebo jiného
zastupce, aby se na takovych ¢innostech pfimo nebo neptimo podilel.

Poskytovatel se zavazuje, ze zaméstnanci Poskytovatele a dalsi osoby podilejici se na
provedeni ¢innosti souvisejicimi s VySetfenim budou (i) dodrzovat vSechny Pouzitelné
pravni piedpisy, (ii) dodrzovat povinnosti stanovené touto Smlouvou a (iii) plné
rozumét Protokolu a dodrzovat jej.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen organiim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy s dostatecnym predstihem umozinujicim dikladné
seznameni s témito dokumenty.

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se tidi touto Smlouvou, jejimi ptilohami,
dalsimi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale Pouzitelnymi pravnimi ptedpisy.

Stanovi-li v dobé& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgdnu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,PFedpisy‘), napt. avSak nejen
zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozd¢jSich
predpist, zadkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist, aby
smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast, prilohy, data ¢i
informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast”) zvetejnily anebo
zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, Ze tato Smlouva anebo jeji
¢ast musi byt zvetfejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni
strany, ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu
ptedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osobé, kterd dle Predpisti ma zvetejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvefejnéni Pfedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotCena 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 piedevsim 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.);
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4.6.

4.7.

4.8.

4.5.2. tabulky srozpisy plateb za VySetfeni a/nebo dalsi polozky s tim souvisejici
stejn¢ jako jakékoliv jiné¢ konkrétni finan¢ni ¢astky uvadéné ve Smlouveé a
jejich ptilohach, zejména (avSak nejen pouze) ptiloze €. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky, s vyjimkou pfedpokladané vySe odmény podle této
Smlouvy;

4.5.3. predpokladany, avSak nezavazny termin ukonceni Studie.

Aniz je dotceno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvetejnéni, jakoz i skutecnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta
verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran
v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout zadnou
z informaci, ktera je dle této Smlouvy vylouCena ze zvetejnéni, ani v rdmci metadat,
kterd se uvadi a zvetejnuji spolecné se Smlouvou dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud
Poskytovatel svou povinnost zvetejnéni nesplni do 5 pracovnich dnii od podpisu této
Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

Poskytovatel si je védom, ze Zadavatel miize zvefejnit na centrdlni webové strance
koncernu Novartis a/nebo na webové strance www.transparentnispoluprace.cz
vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického primyslu platby a jina
plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (i) platby provedené ze strany Zadavatele na
zéklad¢ této Smlouvy, (i) vesSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi
a dopravu Poskytovatele, kter¢ Zadavatel uhradi na zaklad¢ této Smlouvy, a (iii) vesSkeré
kongresové registracni poplatky, ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které
Zadavatel uhradi na zéklad¢ této Smlouvy, a to anonymnim zplisobem, tj. na
agregovangé urovni.

Poskytovatel potvrzuje, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zajmu, ktery
by mu branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Poskytovatel déle potvrzuje,
ze bude okamzité informovat Zadavatele v piipad¢, pokud se béhem plnéni této
Smlouvy jakykoliv stiet zajmil objevi, a rovnéz potvrzuje, Ze jeho plnéni této Smlouvy
neporusuje zadné dalsi dohody, které miize mit uzavieny s jakoukoli jinou tieti stranou.

V.
Sledovani a kontrola

Zadavatel je opravnén kontrolovat kdykoliv b&hem provadéni cinnosti souvisejicich
s VySetfenim i bez ptfedchoziho ozndmeni, pribéh a provadéni Vysetieni, a to prostiednictvim
odbornych utvart ¢i povétenych pracovnikli Zadavatele, kterym Poskytovatel umozni pfistup
ke vSem informacim tykajicim se provadéni VysSetfeni. Za ucelem kontrol se Poskytovatel
zavazuje umoznit pfistup do Zdravotnického zafizeni a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladii a informaci
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http://www.transparentnispoluprace.cz/

tykajicich se VySetieni, pficemz Zadavatel a Poskytovatel jsou povinni dbat ochrany osobnich
udajii v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy.

VL
HlaSeni udaja

Poskytovatel se zavazuje, ze bude Zadavateli pravidelné¢ a vcas poskytovat veskeré udaje
pozadované na zéklad¢ Protokolu a pisemného pokynu vydaného Zadavatelem dle odst. 4.1.4.
této Smlouvy tykajici se VySetieni.

VII.
Odména

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

7.2.  Ptedpokladana vyse odmény podle této Smlouvy je XXX

VIIIL
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel 1 Poskytovatel odpovidaji za Gjmu zpisobenou provadénim VySetfeni dle této
Smlouvy podle Pouzitelnych pravnich predpist.

Zadavatel se zavazuje objedndvat prostiednictvim povéfeného zaméstnance Zkousejiciho
sluzby spojené pouze s takovym PET/CT vySetfenim ve smyslu § 71 odst. 1 pism. a) zdkona ¢.
373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni, u n¢hoz bude prokéazan
jeho Cisty pfinos pii zvazeni celkového mozného diagnostického nebo 1écebného piinosu,
vcetné ptimého pifinosu pro zdravi osoby nebo piinosu pro spolecnost, ve srovnani s ujmou,
kterou mtiize ozafeni spojené s vySetienim zpiisobit. Zadavatel se dale zavazuje, ze nebude
objednavat Vysetieni, které by vedly k ozafeni zdravych osob nebo pacientlii v ramci
dobrovolné ucasti na biolékarském vyzkumném programu, vcetné téch ozareni, ktera nemayji
mit pfimy zdravotni pfinos pro osoby podstupujici ozafeni (§ 72 odst. 2 zakona 373/2011 Sb.).

IX.
Divérné informace

9.1. Duavérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktuie, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, obchodni tajemstvi, privilegované zdznamy a dalsi diivérné nebo vlastnické
informace (v¢etné, avSak nejen pouze Protokolu, CRF a informaci dostupnych na
webech Novartis  chrdnénych heslem) zpfistupnéné Poskytovateli, a/nebo
zaméstnancim Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujicim osobam, nebo
Poskytovatelem, zaméstnanci Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujicimi osobami
nabyté ¢i vytvofené ve spojeni s touto Smlouvou nebo Studii, jakoz i veskeré jiné
informace Zadavatelem oznacené jako divérné. Veskerd data, nehled€ na to, zda byla
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9.2.

9.3.

94.

10.1.

10.2.

Poskytovateli pteddna v papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale
vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel souhlasi, ze Zadnym tietim osobam nezptistupni zadné dtivérné informace
a ani je sam nepouZije pro jiny ucel, nez je provadéni Studie. Poskytovatel zajisti, Ze
jeho zaméstnanci a spolupracovnici budou vazani minimaln¢ stejnou povinnosti
mlcenlivosti jako Poskytovatel podle této Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim bude
sdélena jakakoli 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 zvetejnéni vetejné dostupna anebo
se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti
Poskytovatele, zaméstnance Poskytovatele a/nebo s nim spolupracujici osoby podle
této Smlouvy,

b) informaci, o které mize Poskytovatel piedlozit pisemny ditkaz prokazujici, ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sd¢lil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvotil béhem nebo v souvislosti s VySettenim,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tfeti 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 spole¢nosti.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou casové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této Smlouvy.

X.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju

Pro ucely této Smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité
sady osobnich udajl a ur¢ovat ucel a prostiedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii
jako spravce osobnich udaji. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélené
odpovédna za dodrzovani povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle
Pouzitelnych pravnich ptedpisti v oblasti zpracovani osobnich udaji. Poskytovatel je
povazovan za samostatného spravce udaji, ktery ma odpovédnost za 1ékaiskou péci a
zdravotnickou dokumentaci a dal$i Iékaiské zaznamy. Zadavatel je povazovan za
samostatného spravce udajii odpovédného za tzv. vyzkumnd data, tedy veskera data,
vcetné osobnich udajt tykajicich se subjektt hodnoceni (jako je pohlavi, vék, zdravotni
stav, atd.) a ¢lentl studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data*).

Ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovani tidaji Poskytovatelem:

a) Shromazdovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto
Smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulafi informovaného souhlasu (resp.
formuladii pisemného pouceni ohledné zpracovani osobnich udaji subjektu
hodnoceni v ramci Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych
Zadavatelem. Vyzkumnéd data shroméazdéna Poskytovatelem v souvislosti s
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VySetitenim budou Poskytovatelem zpracovana pouze za ucelem plnéni této
Smlouvy. Poskytovatel v§ak mize udaje shromazdéné v pribéhu Studie pouzit pro
ucely lécby subjektu hodnoceni.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi opravnéné osoby v souladu se zésadou, Ze
opravnéna osoba ma mit pfistup jen k takovym udajim, které nevyhnutelné
potifebuje pro vykon své ¢innosti. Poskytovatel je odpovédny za spravu ptistupu k
vyzkumnym datim, a to poskytovanim urcitych dil¢ich informaci (jako napf.
ptistupovych 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 zachazeni s
osobnimi udaji a zachovavanim jejich diveérnosti.

d) Vyzkumna data musi byt zachovana jako divérna. Bez ptedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele nebudou tyto zpfistupnény ani ptedany zadné tfeti strané. V
ptipadé, ze takové zpiistupnéni zahrnuje osobni udaje, musi mit tieti strana, ktera
udaje piijima, platny divod podle Pouzitelnych pravnich ptedpist pro pfijem a
zpracovani téchto udaji. Vyzkumnd data mohou byt zpfistupnéna, pokud to
vyzaduji Pouzitelné pravni piedpisy nebo pokud to vyzaduje Utad pro ochranu
osobnich udaji nebo jiny ptislusny dozorovy urad.

e) Poskytovatel zavede vhodnd administrativni, technickd a fyzickd bezpecnostni
opatieni k ochran€ osobnich udaji s vyuzitim souc¢asnych osvédéenych postupi v
tomto odvétvi s pfihlédnutim k aktudlnimu stavu pouzitelnych technologii.

f) Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kodovani vyzkumnych dat
vydané Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy a osvéd¢enymi
postupy. Poskytovatel se zavazuje pfedavat vyzkumna data ziskana z VySetieni
pouze v kddované podob¢, nevyda-li Zadavatel vyslovné jiny pokyn.

10.3. Osobni udaje ¢lent studijniho tymu

Pted a v pritb¢hu Studie mize byt od Clent studijniho tymu pozadovano poskytnuti
osobnich udaja, které spada do oblasti plisobnosti Pouzitelnych pravnich ptfedpist nebo
je nezbytné pro provedeni této Smlouvy. Poskytovatel souhlasi s tim, ze bude
informovat toho ¢lena studijniho tymu, ktery je jeho zaméstnancem (napf. je-li clenem
studijniho tymu osoba odpovédna za provedeni VySetieni ve smyslu odst. 1.1.7. této
Smlouvy a/nebo jind osoba podilejici se na provadéni cinnosti souvisejicich s
Vysetfenim), o zpracovani jeho osobnich udaji Zadavatelem, a to v plném rozsahu
pouceni uvedené¢ho v dokumentu ,,Zasady ochrany osobnich 0idaji ¢lenti studijniho
tymu v ramci klinického hodnoceni humdanniho 1éciva“, kdy tento dokument je
k dispozici taktéz na webovych strankach Zadavatele www.novartis.cz v sekci ,,O nas®.

10.4. Zadavatel mtize ptedavat osobni tudaje dalSim spole¢nostem propojenym se
Zadavatelem v ramci skupiny Novartis a jejich ptisluSnym zastupciim po celém svéte.
Zadavatel a s nim propojené spolecnosti a jejich piislusni zastupci pouziji odpovidajici
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10.5.

10.6.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

bezpecnostni zaruky k ochrané téchto osobnich udajlii. Osobni udaje mohou byt také
zptistupnény na zaklad¢ pozadavki jednotlivych ptislusnych organti nebo Pouzitelnych
pravnich ptedpist, napiiklad za ucelem hlaSeni zavaznych nezadoucich ucinkil a
dodrzeni ptislusnych pravnich predpist v oblasti bezpecnosti 1éCiv.

Osobni udaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné nutnou pro splnéni ucelt
jejich zpracovani, pokud Pouzitelné pravni piedpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi
dobu uchovavani.

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

XI.
Skonéeni Smlouvy

Smlouva muize skoncit uplynutim doby, na kterou byla sjedndna, nebo dohodou
smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypoveédét tuto Smlouvu vaci Poskytovateli z jakéhokoli
divodu s okamzitou uc€innosti ke dni doruceni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli.

Poskytovatel je opravnény vypovédet tuto Smlouvu z jakéhokoli ditvodu s vypovédni
dobou 20 pracovnich dnd, pficemz vypovédni doba zacina plynout dnem doruceni
pisemného vyhotoveni vypovédi Zadavateli.

Pti skonceni Smlouvy ze strany Poskytovatele je tento povinen nadale vykondvat a
provadet ¢innosti dle této Smlouvy az dokud mu Zadavatel nesd€li, ze uz na tom netrva,
nejdéle vSak po dobu 30 dnli ode dne, kdy méla uplynout vypovédni doba podle odst.
11.3. této Smlouvy. O dobu uvedenou v ptedchozi vété se prodluzuje vypoveédni doba
pii vypovédi Poskytovateli dle odst. 11.3. této Smlouvy.

XI1I.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbytecného prodleni a prutahi, tedy v co nejkrat§i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim
nejnizsich moznych nékladu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dualezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se tidi
ustanovenimi Pouzitelnych pravnich ptedpisi. Nestanovi-li tato Smlouva vyslovné
jinak, je povinna smluvni strana, kterd poruSila svou povinnost vyplyvajici z
Pouzitelnych pravnich pfedpisi nebo z této Smlouvy, nahradit Skodu, kterd je v
disledku takového poruSeni zplisobena druhé smluvni strané, a to v souladu s pravidly
pro nédhradu Sskody podle obecné zdvaznych pravnich predpisi. Smluvni strany zaroven
prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly
jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
mezi smluvnimi stranami €1 zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouve sjednano jinak.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pfi¢emz Poskytovatel obdrzi 2
vyhotoveni a Zadavatel jedno. Smlouva mize byt podepsana i elektronicky za vyuZiti
elektronického podpisu, vtakovém ptipadé¢ bude vyhotovena pouze v jednom
stejnopise.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zaklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, prislusné Cislovan, 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 oznamit.
Poskytovatel se zavazuje postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho
oznamenti.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské republiky,
bez ohledu na ustanoveni o koliznich pravnich norméch. Smluvni strany se dohodly, ze
pfipadné spory mezi nimi budou s kone¢nou platnosti rozhodovany soudy ceské
republiky. PtisluSnost soudu bude urcena dle sidla Poskytovatele.

V ptipad¢, Zze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neti¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i u¢innosti této Smlouvy jako celku zlistanou zachovany. Pro tento ptipad
se smluvni strany zavazuji na zakladé vzdjemné dohody nahradit neplatné nebo
netcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Smluvni strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a Zadné ze smluvnich stran tak v ptipadé¢ zmény okolnosti, za nichz
byla tato Smlouva uzaviena, nevznik4 pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé
ve smyslu § 1765 Obc¢anského zakoniku.

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

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

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

12.13. Elektronické podoba:

12.13.1.

12.13.2.

12.13.3.

12.13.4.
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Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku
dohodly, Ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jednani, kterymi se tato
Smlouva méni (dodatky) a pro pravni jednani sméfujici k ukonceni této
Smlouvy mohou vyuzit elektronickou podobu.

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

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dal$i pravni jednani dle odst. 12.13.1.
vysSe elektronicky podepisi pouze takové osoby, které jsou opravnény
pfislusnou smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen
»wZastupce®), zejména Clenové statutarniho organu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alespon kvalifikovaného
elektronického podpisu ve smyslu natizeni EP a Rady (EU) ¢. 910/2014 o
elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické
transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

Pokud smluvni strany v souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi ucini pravni
jednani v elektronické podobe¢ s elektronickymi podpisy Zastupct a tieti osoba,
zejména vefejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z diivodu
jeho elektronické podoby (véetné podpisti) za platné nebo dostate¢né nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich ptedpist, pficemz z tohoto
neuznani by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, ze toto pravni jednani
potvrdi v tisténé podobé s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupct.

Smluvni strany jsou kazdéa zvlast’ odpovédné za své vnitini procesy archivace
této Smlouvy stejné¢ jako jakychkoliv jinych prévnich jednani ucinénych
smluvnimi  stranami v elektronick¢é podobé v souladu s ptredchozimi
ustanovenimi.
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Na dikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze V Praze

za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX XXX

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky — Ptiloha 1. je soucasti obchodniho tajemstvi
2. Pouzitelné protikorup¢ni pravni predpisy
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PRILOHA C. 2 - POUZITELNE PROTIKORUPCNIi PRAVNI PREDPISY
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Poskytovatel, Zkousejici, &lenové studijniho tymu a jakakoliv jina osoba podilejici se na Studii (,,Utastnici
Studie®) musi pfi provadéni Studie vzdy dodrzovat zékon Spojen¢ho kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska o uplatkatstvi zroku 2010 (,,Zakon o uplatkarstvi®), zakon Spojenych statd americkych o
zahrani¢nich korupc¢nich praktikach z roku 1977 (,,FCPA*) a jakékoliv dalsi pouzitelné pravni predpisy
zametené proti uplaceni a korupci (spole¢né ,,Pouzitelné protikorup¢ni pravni predpisy*).

Je zodpovédnosti Ucastnikéi Studie zajistit, Ze budou obezndmeni s ustanovenimi Pouzitelnych
protikorup¢nich pravnich ptedpist a Ze je budou dodrzovat. Nasledujici text je nicméné zamyslen jako
shrnuti klicovych zasad, z nichz Zakon o uplatkaistvi a FCPA vychazi.

(A)
(B)

©

(D)

(E)

(F)

(G)

Ukastnici Studie musi vzdy jednat beztthonné 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 ticelem:

@A) zajisténi jakékoliv nepatficné 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 jednani se zaméstnanci a zastupci obchodnich
spole¢nosti.

Zvlastni pozornost je viak tfeba vénovat jednani s vefejnymi ¢initeli. Uastnici Studie nesmi
provést, dat ani nabizet zadnou platbu, dar nebo jiny prospéch ¢i vyhodu za tcelem ovlivnéni
jakéhokoliv jednani nebo rozhodnuti vetejného Cinitele (ani za ucelem pfimeni 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 ,Vefejny <¢initel“ zahrnuje jakoukoliv osobu jednajici jménem kteréhokoliv
ministerstva, agentury nebo vladni organizace ¢i kterékoli statem vlastnéné nebo kontrolované
spolecnosti. To zahrnuje naptiklad zdravotnické odborniky zaméestnané v nemocnicich nebo jinych
zdravotnickych zatizenich provozovanych statem nebo mistni samospravou ¢i zastupce veifejnych
mezinarodnich organizaci.

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

Ucastnici Studie vedou a udrzuji (G€etni) knihy, zdznamy a ucetnictvi, které — pfimétené podrobné
— pfesné a poctivé zachycuji transakce a nakladani s majetkem Ucastnikd Studie.

Ucastnici Studie jsou povinni vytvaret a udrzovat systém vnitinich ucetnich kontrol poskytujici
primétené zaruky, ze:



(1)

(i)

(ii1)

(iv)

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

transakce jsou zaznamenavany podle potieby

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

In aby byla zajisténa evidence a sledovani hospodateni s majetkem;

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

zédznamy o hospodareni s majetkem se porovnavaji s existujicim majetkem v pfimétenych
intervalech a s ohledem na ptipadné rozdily jsou pfijata vhodna opatteni.



