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KLINICKÉM 
HODNOCENÍ

“ ”), 
“ ”

(the “ ”), 

(“ ”)

Ireland (“ ”)

Fakultní nemocnice Hradec Králové
Sokolská 581

Králové Nový Hradec Králové
(“ ”)

████████████████████████
(“Principal Investigator” or “Investigator”) 

Fakultní nemocnice Hradec 
Králové

a “ ” and, collectively, the “ ”.  

Tato Smlouva o klinickém hodnocení (tato 
„ “) nabývající
podpisu poslední stranou („ “) 
a účinnosti dnem jejího veřejnění v

(„Datum účinnosti“) se uzavírá mezi

Eikon Therapeutics Inc., společností zapsané 
ve státě Delaware se sídlem na adrese 

(„ “)

18, Ireland (“ ”)

Fakultní nemocnicí Hradec Králové se sídlem
Sokolská 581

Králové Nový Hradec Králové, Česká 
, DIČ CZ00179906

(„ “), 

████████████████████████
(„Hlavní zkoušející“ nebo „Zkoušející“), s 

Fakultní nemocnice Hradec Králové. 
a Hlavní zkoušející 

mohou být jednotlivě označováni jako 
„ “ a společně jako „ “.  

clinical trial (the “ ”) of 
(the “

”) as part of a multi
protocol entitled “

” 

VZHLEDEM K TOMU, že si Zadavatel přeje 
provést klinické hodnocení („ “) 
hodnoceného léčivého přípravku 
(„Studijní léčivo“) jako součást 
multicentrické studie podle protokolu s 
názvem „Multicentrická, randomizovaná, 
dvojitě zaslepená studie adaptivní fáze 2/3 
řízená aktivním komparátorem hodnotící 
bezpečnost a účinnost přípravku EIK1001 v 

a pembrolizumabu jako léčby první linie u 
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to time, (the “ ”) that is incorporated 
pacientů s pokročilým melanomem“, který 
může Zadavatel průběžně pozměnit 
(„ “) a který je do této Smlouvy 
začleněn odkazem; a

VZHLEDEM K TOMU, že má 
zázemí a odborné znalosti k provedení Studie 
a Zadavatel si přeje, aby Studii provedl 

’s instructional, basic science, 

VZHLEDEM K TOMU, že Studie zamýšlená 
touto Smlouvou je ve společném zájmu 

i Zadavatele a má přínos pro 
oba a podpoří cíle a poslání 
oblasti výuky, základní vědy, klinické vědy a 
základního výzkumu; 
VZHLEDEM K TOMU, že Zadavatel 
angažoval 
smluvní výzkumnou organizaci, která mu 
bude pomáhat při řízení Studie;

PROTO SE NYNÍ s ohledem na vzájemné 
přísliby obsažené v této Smlouvě a další 

hodnotnou protihodnotu, jejíž 
přijetí a dostatečnost se tímto uznává, Strany 
této Smlouvy dohodly se záměrem být právně 
vázány takto:

Provádění Studie.

████████████████

Rozsah práce
bude provádět Studii pod dohledem 
████████████████, v přísném 
souladu s: (i) Protokolem a podmínkami této 
Smlouvy, v průběžně platném znění; (ii) 
písemnými pokyny Zadavatele; a (iii) všemi 
platnými zákony, pravidly, předpisy a 
směrnicemi týkajícími se provádění klinických 
hodnocení a ochrany soukromí těch, kteří se 
takových klinických hodnocení účastní, včetně 
aktuálních pokynů pro správnou klinickou 
praxi (E6) a dalších příslušných zveřejněných 
pokynů Mezinárodní konference o 
harmonizaci a správné klinické a lékařské 

, a to zejména zákonem č. 378/200
o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, 
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(collectively, “ ”).  

nařízením Evropského parlamentu a Rady 
(EU) č. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o 
klinických hodnoceních humánních léčivých 
přípravků, zákonem č. 372/2011 Sb., o 
zdravotních službách, a vyhláškou č. 463/2021 
Sb., o bližších podmínkách provádění 
klinického hodnocení humánních léčivých 
přípravků, jakož i veškerou národní 
legislativou, evropskými nařízeními a předpisy 
ohledně ochrany osobních údajů, jak byly 
implementovány na národní úrovni zákonem č. 
110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, 
zejména Nařízením Evropského parlamentu a 

ochraně fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů a o volném 
pohybu těchto údajů (GDPR) (souhrnně 
„Vztahující se právní předpisy“).  

poskytne veškerý personál, 
zařízení a zdroje nezbytné k účinnému a 
rychlému plnění svých povinností z této 

Protocol is not violated without Sponsor’s 

Applicable Law (the “ ”), except (i) as 

participating in the Study (each, a “ ”) 

Porušení/změny Protokolu
zajistí, že Protokol se bez 

předchozího písemného souhlasu Zadavatele a 
předchozího zdokumentovaného přezkoumání 
a schválení Etickou komisí jmenovanou 

v souladu se Vztahujícími se 
právními předpisy („ “) nepovažuje za 
porušený, s výjimkou případu: (i) nutnosti 
odstranit bezprostřední ohrožení bezpečnosti a 
blaha jednotlivce účastnícího se Studie 
(jednotlivě „ “) a v souladu s obecně 
uznávanými standardy lékařské komunity, 
nebo (ii) kdy takové porušení je méně závažné 
administrativní nebo logistické povahy (např. 
změna telefonního čísla).  V případě 
jakéhokoli porušení Protokolu 
Zadavatele neprodleně písemně informuje o 
takovém porušení a s ohledem na porušení 
popsaná v článku (b)(i) jej informuje 
nejpozději do 72 hodin po takovém porušení a 
co nejdříve požádá EK o přezkoumání a 
schválení takového porušení.  Jakákoli změna 
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Protokolu musí být písemně schválena 

změnách Protokolu informovat Poskytovatele.

for Human Use (ICH) (“ ”), and (c) laws 

Dodržování zákonů, nařízení a 
směrnic , Hlavní zkoušející 
a Studijní pracovníci dodržují všechny 
Vztahující se právní předpisy a směrnice, 
zejména včetně (a) předpisů a pokynů 
upravujících ochranu lidských subjektů, 
zejména včetně Helsinské deklarace, (b) 
předpisů a pokynů upravujících provádění 
klinického výzkumu, konkrétně včetně všech 
obecně uznávaných standardů správné klinické 
praxe, včetně aktuálních pokynů pro správnou 
klinickou praxi Mezinárodní rady pro 
harmonizaci technických požadavků na léčiva 
pro humánní použití (ICH) („ “), a (c) 
zákonů a předpisů upravujících nákup a prodej 
cenných papírů společnosti při držení 
podstatných neveřejných informací o dané 
společnosti. Kromě toho musí 
Hlavní zkoušející a Studijní pracovníci 
dodržovat obecně uznávané profesní klinické a 
výzkumné standardy péče.

některá ustanovení Protokolu byla v rozporu s 
jakýmikoli ustanoveními uvedenými v textu 
této Smlouvy, je Protokol rozhodující v 
otázkách lékařské péče o Subjekty a tato 
Smlouva je rozhodující ve všech ostatních 
záležitostech.

(“ ”), to assist Sponsor in managing the 
acknowledges Sponsor’s right 

Externí zmocněnci
je oprávněn angažovat jednu nebo více třetích 
osob, včetně smluvní výzkumné organizace 
(„ “), aby mu pomáhaly při řízení Studie.  

uznává právo Zadavatele bez 
zcela nebo částečně 

postoupit nebo převést jakákoli z jeho práv 
nebo povinností podle této Smlouvy na 
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Sponsor’s obligations, or to exercise any or all 
of Sponsor’s rights, under this Agreement.

jakoukoli takovou třetí osobu.  
povolí takové třetí osobě plnění jakýchkoli 
Zadavatelových povinností nebo vykonávat 
jakákoli Zadavatelova práva podle této 

“ ”), and

Lidský materiál.  Při 
shromažďování, uchovávání a předávání 
jakýchkoli vzorků nebo jiných materiálů 
odebraných Subjektům („Lidský materiál“) 
dodržuje Vztahující se právní 
předpisy a získá jakýkoli souhlas Subjektů 
požadovaný k použití takových materiálů v 
souladu s Protokolem, a to pomocí formuláře 
souhlasu, který Zadavatel předem zkontroloval 
a schválil.  Lidský materiál zahrnuje vzorky 

nebo tkáňové biopsie odebrané 
od Subjektů, jak je uvedeno v Protokolu, a 
hmotný materiál přímo nebo nepřímo 
odvozený z takových vzorků. 
používá takový Lidský materiál pouze ve 
spojení se Studií a způsobem, který je v 
souladu s takovým souhlasem, Protokolem a 
Vztahujícími se právními předpisy.  

Nežádoucí příhody.  Jakékoli 
informace týkající se jakýchkoli nežádoucích 
příhod způsobených Studií nebo s ní spojených 

neprodleně oznámí Zadavateli v 
souladu s Protokolem a jakýmikoli 
Zadavatelovými pokyny, které se k němu 
vztahují a které Zadavatel případně průběžně 

which it becomes aware through Sponsor’s 

EC’s approval to continue the Study.

Bezpečí subjektů
požadavky Vztahujících se právních předpisů 
ohledně výzkumu s lidskými subjekty souhlasí 
Zadavatel s tím, že bezodkladně informuje 
Zkoušejícího o všech závažných nežádoucích 
příhodách způsobených Studijním léčivem 
nebo s ním souvisejících, o nichž se dozví 
prostřednictvím Zadavatelova procesu 
monitorování nebo výsledků výzkumu, u nichž 
se dá důvodně předpokládat, že ovlivní 
bezpečnost nebo lékařskou péči o Subjekty 
nebo změní schválení EK k pokračování 
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’s facilities located at Fakultní 
nemocnice Hradec Králové

Sokolská 581, 
Nový Hradec Králové, 500 Hradec Králové, 

Zázemí
Zkoušející budou provádět Studii výhradně v 
zázemí nacházejícím se 
Fakultní nemocnici Hradec Králové

Sokolská 
581, Nový Hradec Králové, 500 
Králové, Česká republika

Schvalování subdodavatelů
nesmí bez předchozího 

písemného souhlasu Zadavatele zadat 
subdodavateli žádnou ze služeb, které mají být 
prováděny na základě této Smlouvy.

(each, a “ ”).  

Principal Investigator’s investigator statement 

Investigator’s current curriculum vitae and 

Hlavní zkoušející
umožní Zkoušejícímu dohlížet na práci všech 
osob, které pomáhají při provádění Studie 
(jednotlivě „Studijní pracovník“).  

a Zkoušející dále zajistí, aby 
všichni Studijní pracovníci měli odpovídající 
zkušenosti, školení a kvalifikaci pro provádění 
služeb a byli vyškoleni v Protokolu a správné 
klinické praxi. Před zahájením Studie 

doručí Zadavateli pravdivé, 
úplné a správné podepsané verze prohlášení 
Hlavního zkoušejícího na formuláři 
poskytnutém Zadavatelem a kopie aktuálního 
životopisu a lékařské licence Zkoušejícího.  
Během Studie bude neprodleně 
Zadavatele písemně informovat, pokud se 
dozví, že Zkoušející plánuje opustit nebo 
ukončit své spojení s 
jinak nebude schopen nebo nebude způsobilý 
Studii dokončit. V případě, že Hlavní 
zkoušející není schopen nebo ochoten plnit své 
povinnosti podle této Smlouvy, může 

za takového Hlavního 
zkoušejícího jmenovat náhradu. Zadavatel 
může podle vlastního uvážení takovou náhradu 
schválit nebo odmítnout.  V případě, že taková 
náhrada nebude schválena, vyhrazují

právo ukončit tuto 
Smlouvu v souladu s podmínkami zde 
uvedenými. Zadavatel se tímto zavazuje, že 

souvislosti se Studií neuzavře žádnou jinou 
smlouvu s žádným zaměstnancem 
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for Drug Control (SÚKL), the Provid
███████████████

Etická komise
neprodleně uvědomí Zadavatele, pokud EK 
podnikne nebo oznámí svůj záměr podniknout 
jakékoli kroky, u kterých je možné důvodně 
předpokládat, že Studii ovlivní.

Zadavatel se zavazuje zpracovávat zprávy o 
průběhu klinického hodnocení v rozsahu 
stanoveném právními předpisy a tyto v 
termínech stanovených právními předpisy 
předkládat příslušné Etické komisi SÚKL, 

███████████████), příp. dalším 
oprávněným subjektům.

████████

Nábor subjektů a informovaný 
vynaloží maximální 

úsilí k náboru Subjektů do Studie v souladu s 
kritérii způsobilosti Subjektů uvedenými v 
Protokolu a v souladu se Vztahujícími se 
právními předpisy.  a Hlavní 
zkoušející obdrží od všech Subjektů před jejich 
účastí ve Studii nebo podstoupením jakéhokoli 
testu, vyšetření nebo postupu v rámci Studie 
podepsaný informovaný souhlas, který je v 
souladu se Vztahujícími se právními předpisy 

dodaný schválený 
zajistí, aby Hlavní zkoušející 

získal od Subjektu podepsaný informovaný 
souhlas před tím, než budou u tohoto Subjektu 

provedeny jakékoli postupy 
nařízené Protokolem. 

Předpokládaný počet Subjektů: ████████

’s 

Poskytování léčiva
bezplatně poskytne požadovaná 
množství Studijního léčiva v souladu s 
Protokolem, a to výhradně pro provádění 

.  Studijní léčivo 
zůstává výhradním vlastnictvím Zadavatele.  

musí zajistit, aby bylo Studijní 
léčivo skladováno, používáno a bylo s ním 
zacházeno v souladu s Protokolem, jakýmikoli 
písemnými pokyny poskytnutými 
Zadavatelem a v souladu se Vztahujícími se 
právními předpisy, a aby nebylo používáno k 
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in accordance with Sponsor’s written 

jinému účelu než k provádění Studie.  Po 
ukončení nebo dokončení Studie 
vrátí jakékoli nepoužité Studijní léčivo 

písemnými pokyny Zadavatele.  
vede úplné a přesné záznamy týkající se 
nakládání se všemi Studijními léčivy 
dodanými 
uvědomí Zadavatele o jakékoli ztrátě 
Studijního léčiva (jiné než použití ve Studii) 
okamžitě po nahlášení takové ztráty.  

Studijní léčivo bude dodáváno do nemocniční 
lékárny, vždy v řádně zabalených obalech 
určených pro Studijní léčivo a označené v 

čl. 66 nařízení Evropského 
parlamentu a Rady č. 536/2014, o klinických 
hodnoceních humánních léčivých přípravků.
Dodávky Studijního léčiva se budou 
uskutečňovat v Po Pá od 7.00 h do 14.00
budovy nemocniční lékárny č. 20.

At Sponsor’s request, 
Poskytnutí finančních informací

žádost Zadavatele zajistí, aby 
Zkoušející a jacíkoli členové týmu 
zkoušejícího neprodleně poskytli Zadavateli 
(a) podepsaná prohlášení o finančních 
informacích ve formě požadované 
Zadavatelem a (b) takové další finanční 
informace, které si Zadavatel přiměřeně 
vyžádá.  Během trvání Studie a po dobu 18 
měsíců po ní zajistí, aby 
Zkoušející a případně členové týmu 
zkoušejícího neprodleně písemně informovali 
Zadavatele o jakýchkoliv změnách.

’s and Investigator’s 
Úplata

účast a zkoušejícího ve Studii 
Zadavatel zaplatí 
Přílohou A Odměna koušejícímu a 
Studijním pracovníkům
vnitřní směrnice , přičemž 
Zadavatel nenese žádnou odpovědnost za 
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Provider’s internal allocation of funds

under this Section represent Sponsor’s total 

platby Zkoušejícímu a Studijním pracovníkům 
a je zproštěn jakékoli odpovědnosti související 
s interním přerozdělováním finančních 
prostředků Poskytovatele S výjimkou 
případných plateb podle článku 15 

bere na vědomí a souhlasí s tím, 
že platby provedené Zadavatelem podle tohoto 
článku představují celkové finanční závazky 
Zadavatele podle této Smlouvy.  Částky 
splatné Zadavatelem podle této Smlouvy 
představují spravedlivou tržní hodnotu služeb 
spojených se Studií a nebyly stanoveny 
způsobem, který by zohledňoval objem nebo 
hodnotu jakýchkoli doporučení nebo 
obchodních transakcí.  
nároky ani se jinak nedožaduje náhrady od 
jakéhokoli jiného externího plátce, ať už 
veřejného nebo soukromého, za žádné Studijní 
léčivo, postup, test, léčbu nebo jiný materiál 
nebo službu poskytnuté Zadavatelem nebo 
kryté částkou zaplacenou 
základě této Smlouvy nebo jinak hrazenou 

Daně
vědomí a souhlasí s tím, že bude výhradně 
odpovědné za zaplacení odpovídající částky 
všech příslušných daní s ohledem na veškerou 

Smlouvou a že s výjimkou případů, kdy to 
vyžadují Vztahující se právní předpi
Zadavatel nenese žádnou odpovědnost za 
srážky nebo placení jakýchkoli takových daní 

nebo jeho jménem.  

Studijní

Kompletní a správné záznamy
připraví, udržuje a vede 

kompletní, aktuální, správná, organizovaná a 
čitelná Studijní data (jak je definováno níže) a 
zajistí, aby i Hlavní zkoušející a každý ze 
Studijních pracovníků je připravil, udržoval a 
vedl, a to tak, jak to vyžaduje Protokol, a 
působem přijatelným pro shromažďování 

údajů, které mají být předloženy jakémukoli 
národnímu nebo jinému státnímu orgánu, který 
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a “ ”) and in full 

Law.  “ ” means all laboratory and 

Investigator’s study notebooks, excluding any 

considered “ ” (as defined 

(ICH) Guidance E6 “Good Clinical Practice”).

má právní pravomoc ve vztahu ke Studijnímu 
léčivu (jednotlivě „Regulační úřad“) nebo jím 
přezkoumány, a plně v souladu s Protokolem a 
Vztahujícími se právními předpisy.  „Studijní 

“ jsou všechna laboratorní a klinická data, 
primární a souhrnná, která jsou generována ve 
vztahu ke Studii, včetně formulářů hlášení o 
případu, informací o bezpečnosti, formulářů 
informovaného souhlasu a studijních 
notebooků Hlavního zkoušejícího, s výjimk
jakýchkoli originálů lékařských záznamů 
Subjektů, které se považují za „Zdrojové 

“ (jak je definováno v pokynech 
E6 Mezinárodní konference o harmonizaci 
(ICH) „Správná klinická praxe“).

Sponsor (the “ ”) and within the 

Formuláře hlášení o případu
zajistí vyplnění všech formulářů 

pro hlášení případů požadovaných u každého 
Subjektu pomocí formuláře nebo 
elektronického média dodaného nebo 
specifikovaného Zadavatelem („ “) a v 
časovém rámci určeném Zadavatelem.  

zajistí, aby byly všechny CRF 
poskytnuty Zadavateli okamžitě po vyplnění.  

na žádost Zadavatele zajistí, aby 
byly opraveny jakékoli chyby nebo opomenutí 
v takových CRF a poskytnou opravené CRF a 
záznamy podkládající takové opravy 

system (“ ”), and 

Elektronický sběr dat
i Zkoušející berou na vědomí a 

souhlasí s tím, že výzkum, který má být 
proveden, bude proveden zcela nebo zčásti 
pomocí Zadavatelova webového systému 
elektronického sběru dat („Systém EDC“) a 

a Zkoušející zaznamenávají 
klinická data elektronicky. Všechna klinická 
data, která mají být zaznamenána elektronicky, 
vloží a/nebo Hlavní zkoušející do 
Systému EDC do pracovních dnů od 
návštěvy Subjektu, během které byla tato data 
shromážděna.  Dále platí, že všechny dotazy 
zodpoví a/nebo Hlavní 
zkoušející do pracovních dnů od 
vygenerování dotazu Takový Systém EDC 
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bude ve všech podstatných ohledech 
vyhovovat všem nařízením a oficiálním 
pokynům v něm zveřejněným a 
zajistí, aby byly všechny činnosti prováděné 
podle této Smlouvy s ohledem na takový 
Systém EDC v souladu se Zadavatelovými 

za sebe a za Hlavního 
zkoušejícího a všechny Studijní pracovníky 
prohlašuje, že: (a) všechna data vložená do 
systému EDC jsou úplná, přesná a spolehlivá; 
(b) přístup do Systému EDC je omezen na 
Hlavního zkoušejícího a Studijní pracovníky 
prostřednictvím přidělené uživatelské 

, Hlavní 
zkoušející a Studijní pracovníci neustále 
dodržují ustanovení o důvěrnosti a vlastnictví 
údajů dle této Smlouvy a všechny vztahující se 
federální, státní a zahraniční zákony (jak se 
případně vztahují), pravidla a předpisy týkající 
se všech dat shromážděných podle Protokolu; 

, Hlavní zkoušející a Studijní 
pracovníci nepoužívají žádná data 
shromážděná podle této Smlouvy nijak mimo 
rámec této Smlouvy, zejména ne způsobem, 

ý by porušoval Zadavatelova vlastnická 
práva k nim; a (e) ani , ani Hlavní 
zkoušející ani žádní Studijní pracovníci 
nezpůsobí poškození nebo jiné 
kompromitování Systému EDC nebo 
jakýchkoli dat do něj vložených pomocí 
počítačového viru, červa nebo mechanismu 
uzamčení ani žádným jiným podobným 
způsobem. zodpovědný
řešení jakýchkoli technických problémů 
vyplývajících z jeho výpočetního prostředí 
(včetně jakýchkoli technických problémů 
vyplývajících z počítačového hardwaru nebo 

ftwaru nesouvisejících se studií). 
zajistí, aby jakékoli technické 

problémy bránící užívání Systému EDC byly 
neprodleně oznámeny kontaktu technické 
podpory EDC, který 
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Hlášení studijních dat Aniž by 
byly omezeny povinnosti stanovené v článku 

veškerá Studijní data, jak bude Zadavatel 
přiměřeně požadovat.  Zadavatel má volný 
přístup ke všem Studijním datům vedeným 

Pravidelné zprávy a schůzky
Na Zadavatelovu písemnou 

žádost a Hlavní zkoušející 
informují Zadavatele o stavu Studie 
prostřednictvím pravidelných telefonických 
rozhovorů, písemné korespondence a schůzek 
s ním.

Závěrečná zpráva

Protokolem závěrečnou zprávu o Studii.  
li Studie pozastavena nebo ukončena 

před dokončením, poskytne 
Zadavateli závěrečnou zprávu o výsledcích 
Studie do data pozastavení nebo ukončení.  
Zadavatel stále zůstává jediným vlastníkem 
závěrečné zprávy.

– █████████

Uchovávání studijní dokumentace
uchovává veškerou Studijní 

dokumentaci (jak je definována níže) a 
jakékoli další dokumenty, které je podle 
Vztahujících se právních předpisů povinno 
uchovávat, po dobu delší z těchto lhůt: (i) 

pět let po ukončení nebo uzavření 
) doba delší, jak ji vyžadují 

Vztahující se právní předpisy. 
provede po ukončení Studie v
zpoplatněnou archivaci – █████████
zpoplatněnou archivaci bude vystavena faktura 

předstihu 6 měsíců od konce 
zpoplatněné archivace oznámí Poskytovateli, 
že trvá na další archivaci a uhradí náklady s tím 
spojené.
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případě, že ve shora uvedené lhůtě 
Zadavatel nesdělí požadavek na další archivaci 
či neuhradí poplatek na další archivaci, je 
Poskytovatel oprávněn k likvidaci všech 
archivovaných dokumentů Studie.

Sponsor’s comments in good faith.  No such 

Ze strany Regulačních úřadů
V případě, že nebo Hlavní 
zkoušející obdrží oznámení, že jakýkoli 
regulační úřad má v úmyslu provést audit 
jakýchkoli činností 
Hlavního zkoušejícího, u kterých lze rozumně 
předpokládat, že se budou týkat Studie, musí 

okamžitě informovat Zadavatele 
(nebo pokud je předběžné oznámení 
neproveditelné, neprodleně informovat 
Zadavatele o každém dokončeném auditu).  
Není li to zakázáno příslušným regulačním 
úřadem, má Zadavatel právo být přítomen a 
účastnit se jakéhokoli takového auditu 
týkajícího se Studie.  
Zadavateli kopie všech příslušných informací 
a dokumentace vydané jakýmkoli regulačním 
úřadem a jakoukoli navrhovanou odpověď.  
Zadavatel má právo předem přezkoumat 
jakékoli odpovědi ohledně Studie a poskytnout 
k nim připomínky.  
připomínky v dobré víře zváží.  Žádná taková 
odpověď nesmí obsahovat žádné nepravdivé 
nebo zavádějící informace ohledně Studie, 
Studijního léčiva nebo Zadavatel

.  Během 
doby uchovávání stanovené v článku 8 (g), po 
přiměřeně předem zaslaném oznámení a 
během běžné pracovní doby, zpřístupní 

Zadavateli nebo jeho zmocněnci 
(např. CRO) zázemí Studie, Studijní 
pracovníky a Hlavního zkoušejícího a v 
souladu se Vztahujícími se právními předpisy 
veškerou Studijní dokumentaci pro účely 
vyhodnocení postupu Studie a přezkoumání, 
auditování a kopírování jakékoli Studijní 

všech činnostech předpokládaných tímto 
článkem (a zajistí, aby jeho zaměstnanci a 
zástupci při nich spolupracovali) a zajistí 
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včasný přístup k požadovaným zařízením, 
personálu a dokumentaci. Pokud v souvislosti 
se Studií nebo plněním této Smlouvy přijde 
Zadavatel do kontaktu s individuálně 
identifikovatelnými zdravotními informacemi 
týkajícími se pacientů, kteří nejsou Subjekty, 
zavazuje se, že zachová důvěrnost takových 
informací a nepoužije je k žádnému účelu.

Vlastnictví Studijní dokumentace a 
vynálezů.

“ ”) in and to any and all Study 
Documentation (other than a Subject’s original 

in and to such Study Documentation.  “
” means work, reports, 

’s obligations 

that are considered “Source Documents” (as 

e E6 “Good 
Clinical Practice”).

Studijní dokumentace
zajistí úplné poskytnutí veškeré 

Studijní dokumentace (jak je definována níže) 
Zadavateli.  Zadavatel vlastní všechna práva, 
vlastnická práva a podíly, včetně jakéhokoli 
patentu, obchodního tajemství, ochranné 
známky, autorských práv nebo jiných 

ých práv duševního vlastnictví 
(souhrnně „Práva”) k veškeré Studijní 
dokumentaci (jiné než originály lékařských 
záznamů Subjektu) a může takovou Studijní 
dokumentaci použít jakýmkoli způsobem, 
který považuje za zákonně vhodný.  

tímto neodvolatelně postupuje 
Zadavateli všechna svá příslušná práva k 
takové Studijní dokumentaci po celém světě a 
zajistí, aby také Hlavní zkoušející a jakýkoli 
Studijní pracovníci je neodvolatelně 
postoupili.  „Studijní “ 
znamená práci, zprávy, spisy, návrhy, metody, 
počítačový software a data zaznamenaná v 
jakékoli formě, včetně elektronické pošty, 
které vytvoří, vyvine, napíše, koncipuje nebo 

, Hlavní zkoušející nebo 
kterýkoli Studijní pracovník (ať už samostatně, 
nebo společně s ostatními) v důsledku nebo v 
souvislosti se Studií nebo plněním povinností 

podle této Smlouvy, včetně 
Studijních dat, ale s výjimkou jakéhokoli 
Rukopisu (jak je definován níže) nebo 
jakýchkoli originálů lékařských záznamů 
Subjektu, které se považují za „Zdrojové 
dokumenty“ (jak je definováno v pokynech E6 
Mezinárodní konference 
„Správná klinická praxe“).



– Smlouva o klinickém hodnocení –

Vynálezy

others) (each, an “ ”) relating to the 

(collectively, the “ ”).  

Vynálezy související se studijním 
léčivem.  Zadavatel vlastní všechna Práva ke 
každému vynálezu, objevu, know
obchodnímu tajemství a jinému duševnímu 
vlastnictví, včetně jakéhokoli 
patentovatelného či nepatentovatelného 
vylepšení, které bylo vymyšleno, zredukováno 
na praxi nebo jinak vytvoře
Hlavním zkoušejícím nebo jedním nebo více 
Studijními pracovníky (ať už samostatně nebo 
společně s ostatními) (jednotlivě „Vynálezce“) 
ve vztahu ke Studijnímu léčivu nebo jakýmkoli 

ím nebo použití (souhrnně 
„Vynálezy související se Studijním 
léčivem“).  tímto neodvolatelně 
postupuje a převádí (a zajistí, aby také každý 
Vynálezce neprodleně neodvolatelně postoupil 
a převedl) veškerá práva ke každému Vynálezu 
souvisejícím se Studijním léčivem na 
Zadavatele, včetně toho, že mu písemně 

dukování na praxi nebo 
provedení takového Vynálezu souvisejícího se 
Studijním léčivem, a bez dalšího protiplnění 
postoupí a převede na Zadavatele všechna 
práva k patentům, patentovým přihláškám a 
právům podat žádost o patentovou ochranu k 
takovému Vynálezu souvisejícímu se 
Studijním léčivem po celém světě.  Bez 
omezení výše uvedeného nebo jakýchkoli 
jiných práv nebo opravných prostředků, které 
mohou být Zadavateli k dispozici, platí, že 
pokud z jakéhokoli důvodu nemůže být 
Vynález související se Studijním léčivem 
postoupen a převeden na Zadavatele, 

tímto uděluje (a zajistí, aby 
každý Vynálezce udělil) Zadavateli výhradní, 
celosvětovou, trvalou, neodvolatelnou, plně 
placenou, bezplatnou licenci k využívání 
takového Vynálezu souvisejícího se Studijním 
léčivem pro veškeré účely s právem udělovat 
sublicence na více úrovních.

Předcházející vynálezy
Všechny stávající vynálezy a technologie 
Zadavatele (zejména včetně Studijního léčiva 
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relating to the Study Drug) (the “
”) belong exclusively to 

a všech vynálezů a technologií souvisejících se 
Studijním léčivem) („Zadavatelův 
předcházející majetek”) patří výhradně 
Zadavateli a nic nelze vykládat tak, že uděluje 
jakoukoli licenci nebo jiné právo k 
Zadavatelově předcházejícímu majetku, pokud 
to není výslovně uvedeno v této Smlouvě 
výhradně pro účely provádění Studie.  
Bezprostředně po dokončení nebo ukončení 
Studie převede a Hlavní 
zkoušející na Zadavatele veškerý Zadavatelův 
předcházející majetek.

žádost a náklady Zadavatele vyhotoví (a 
zajistí, aby tak učinil také Hlavní zkoušející, 
kterýkoli Vynálezce nebo jakákoli jiná 
příslušná osoba) všechny dokumenty a 
provede všechny úkony, včetně poskytování 
přiměřené pomoci s podáním a prosazováním 
jakýchkoli patentových přihlášek, které jsou 
nezbytné k uskutečnění nebo prokázání 
vlastnictví jakékoli Studijní dokumentace, 
Vynálezu souvisejícím se Studijním léčivem a 
dalších práv Zadavatele, jak jsou stanoveny v 
této Smlouvě.

Újma Subjektu
převezme odpovědnost za úhradu přiměřených 
a odpovídajících lékařských a nemocničních 
výdajů za diagnostiku a léčbu nežádoucích 
příhod, které se u Subjektu vyskytnou jako 
přímý důsledek (a) řádného podávání 
Studijního léčiva nebo (b) provádění 

kýchkoli postupů v souladu s Protokolem.  
Aby se předešlo pochybnostem, výše uvedené 
se nevztahuje na náklady na léčbu nežádoucích 
příhod, které (1) nesouvisejí s podáváním 
Studijního léčiva, (2) jsou spojené s 
normálním průběhem onemocnění nebo stavu 

ř. progrese) nebo (3) jsou výsledkem 
nedbalosti nebo nesprávného jednání Hlavního 
zkoušejícího nebo Studijních pracovníků.
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Zachování důvěrnosti.

“ ” 
Důvěrné informace.  Výraz 

„Důvěrné informace“ znamená veškerý 
nepublikovaný materiál a informace, které 
Zadavatel poskytne nebo jsou jeho jménem 

, Hlavnímu 
zkoušejícímu a/nebo Studijním pracovníkům v 
souvislosti s touto Smlouvou, zejména včetně 
Studijních dokumentů, brožury zkoušejícího, 
Protokolu nebo jejich souhrnů a souvisejících 
materiálů, jakýchkoli dat nebo jiných 
informací poskytnutých Zadav
jeho jménem, a také veškeré informace 
generované nebo vyvinuté 
nebo Hlavním zkoušejícím v průběhu 
provádění Studie a/nebo poskytování jiných 
výzkumných služeb ve spojení s ní.  

’s obligations under 

’s discovery 

Povinnost zachování 
důvěrnosti a nepoužití.  Kromě plnění jeho 
povinností podle této Smlouvy 
neposkytuje žádné Důvěrné informace třetím 
osobám ani je nikdy nevyužívá.  
omezí šíření Důvěrných informací v rámci své 
vlastní organizace pouze na osoby, které je 
potřebují znát, a zajistí, aby všichni Studijní 
pracovníci a Hlavní zkoušející (i) si byli 
vědomi toho, že Důvěrné informace jsou 
důvěrné, a (ii) byli vázáni povinností 
zachování důvěrnosti a nepoužívání 
Důvěrných informací alespoň tak přísných, 
jako jsou ty, které jsou uvedeny v této 
Smlouvě.  Bez omezení výše uvedeného 

při zachování důvěrnosti 
Důvěrných informací používá přinejmenším 
stejnou péči a diskrétnost, jakou používá ve 
vztahu ke svým vlastním nejcitlivějším 
důvěrným informacím.  okamžitě 
uvědomí Zadavatele a bude s ním 
spolupracovat tak, jak Zadavatel případně 
přiměřeně požaduje, jakmile 
zjistí jakoukoli ztrátu nebo ohrožení jakékoli z 
Důvěrných informací.  Povinnost zachování 
důvěrnosti a nepoužívání uvedené v tomto 
článku zůstávají v platnosti a přetrvají po dobu 

let po ukončení nebo vypršení této Smlouvy 
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nebo po delší dobu, jak ji případně vyžadují 
Vztahující se právní předpisy. Bez ohledu na 
cokoli z výše uvedeného se povinnost 
zachování důvěrnosti nevztahuje na 
informace, které:  (A) jsou zveřejněny nebo 
jinak obecně veřejně známé v době zveřejnění 

než z důvodu porušení této Smlouvy 
; (B) se stanou veřejně 

známými poté, co je Zadavatel poskytl 
jinak než porušením této 

; (C) byly v době 
zveřejnění v držení 
získány přímo nebo nepřímo od Zadavatele, 
což může prokázat 
kompetentními důkazy; nebo (D) vytvořil 

bez použití jakýchkoli informací 
obdržených od Zadavatele a nezávisle na nich, 
což může prokázat kompetentním důkazem.  

Výjimky ze zákazu 
poskytování informací
z výše uvedeného platí dále uvedené:

V rozsahu, v jakém je 
n poskytnout Důvěrné 

informace členům EK, bezpečnostním 
výborům nebo jiným osobám nebo subjektům, 
jak je to nezbytné pro plnění jejích povinností 
podle této Smlouvy, je oprávněn 
takové poskytnutí provést za předpokladu, že 
(A) příjemce nejprve souhlasil s tím, že bude 
vázán povinností zachování důvěrnosti a 
nepoužívání Důvěrných informací alespoň ve 
stejné míře, jako jsou ty, které jsou uvedeny v 
tomto článku, a (B) zveřejnění obsahuje 
prohlášení o tom, že informace jsou důvěrné a 
že nesmí být poskytnuty třetím osobám.

oprávněn poskytnout Důvěrné informace 
pouze v rozsahu, v jakém je o poskytnutí 
Důvěrných informací, včetně Studijních dat, 
požádáno zákonným soudním, správním nebo 
jiným státním nařízením nebo jakýmkoli 
regulačním úřadem, ovšem s tím, že 

neprodleně písemně uvědomí 
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Zadavatele a umožní mu bránit se proti 
takovému příkazu poskytnout v rozsahu 
povoleném Vztahujícími se právními předpisy 
a bude mu při takové obraně pomáhat.  

Externí diskuse.  Bez omezení 
tohoto článku nemluví o Studii 
nebo Studijním léčivu s žádnými finančními 
analytiky, analytiky cenných papírů nebo 
průmyslovými analytiky ani s médii a zajistí, 
aby ani žádný Studijní pracovník a Hlavní 
zkoušející o nich nemluvili.

upon Sponsor’s earlier written request, 

Vrácení Důvěrných informací
S výjimkou Studijních dat, na která se vztahuje 
článek 8 bod (g), po ukončení 
této Smlouvy nebo na základě dřívější písemné 
žádosti Zadavatele urychleně vrátí Zadavateli 
všechny dokumenty, elektronická nebo jiná 
hmatatelná provedení Důvěrných informací a 
veškeré jejich kopie a ty části jakýchkoli 
dokumentů, které obsahují Důvěrné informace 

výše uvedené si může 
jednu kopii každého obchodního dokumen
(nikoli však Studijní data, na která se vztahuje 
článek 8(g)) vygenerovaného 
v souvislosti s touto Smlouvou, jak to vyžadují 
Vztahující se právní předpisy, a to pouze pro 
účely archivace, a na všechny takto 
uchovávané dokumenty se vztahují povinnosti 
zachování důvěrnosti a omezení používání v 
rámci této Smlouvy.

or statement without the other Party’s prior 

Nepoužívání jmen.  Při výkonu 
práv nebo plnění povinností vyplývajících z 
této Smlouvy nebo v souvislosti s ní žádná ze 
Stran bez předchozího písemného souhlasu 
druhé Strany pro každý jednotlivý případ 
nepoužije jméno, znak, symbol, ochrannou 
známku, obchodní název nebo logotyp druhé 
Strany v žádné tiskové zprávě, propagačním 
materiálu ani jiném veřejném sdělení nebo 
prohlášení, pokud takové poskytnutí 
nevyžadují vztahující se právní předpisy nebo 
požadavky národní burzy cenných papírů nebo 
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jiného podobného regulačního orgánu, a v 
takovém případě Strana poskytující informace 
před takovým poskytnutím informuje druhou 

ovšem s tím, že Zadavatel má právo 
jako subjekt, který 

provedl Studii, a Hlavního zkoušejícího s 
ohledem na jeho roli ve Studii.  Každá ze Stran 
zajistí, aby její zaměstnanci, zástupci a 
povolení subdodavatelé dodržovali ustanovení 
tohoto článku
opačného, co je obsaženo v této Smlouvě, bere 

na vědomí, že Zadavatel může 
být povinen zaregistrovat Studii v databázi 
ClinicalTrials.gov nebo ekvivalentní databázi 
a poskytl do takové databáze určité informace 
nebo výsledky, a tímto souhlasí s 
tím, že Zadavatel může při takové registraci 
používat jména a Hlavního 
zkoušejícího.

disclose (collectively, “ ”; such a 
Publishing is a “ ”) or submit for 

journal (each, a “ ”).  

Právo na publikování
ohledu na povinnosti zachování důvěrnosti 
uvedené v této Smlouvě je 
oprávněn po dokončení nebo ukončení Studie 
a v souladu s tímto článkem publikovat nebo 
jinak zveřejnit (souhrnně „ “; 
takové publikování je „Publikací”) nebo 
předložit k publikaci článek, rukopis, abstrakt, 
zprávu, plakát, prezentaci nebo jiný materiál, 
který obsahuje: (i) analýzu výsledků Studie; 
(ii) shrnutí Protokolu; a (iii) podkladová data 
generovaná Studií a identifikační informace 
týkající se Studijního léčiva, v každém případě 
tak, jak by se přiměřeně požadovalo pro účely 
publikace v recenzovaném vědeckém časopise 
(jednotlivě „ “).  

Multicentrická publikace
předchozího písemného souhlasu Zadavatele 

přímo ani nepřímo nepublikuje 
ani nepředloží k publikaci žádný rukopis před 
publikací článku v recenzovaném vědeckém 
časopise, který shrnuje data vytvořená všemi 
studijními centry, pokud ovšem nenastane 
situace, kdy takový článek není předložen k 



– Smlouva o klinickém hodnocení –

Sponsor’s sole discretion, to enable such 

publikaci před druhým výročím dokončení 
multicentrické databáze. V takovém případě 
může bez dalšího prodlení 
Rukopis Publikovat nebo předat k Publikaci (s 
výhradou ostatních ustanovení tohoto článku 

bude přiměřeně 
spolupracovat s jedním nebo více hlavními 
zkoušejícími zapojenými do multicentrické 
Studie, ke které se Studie vztahuje, přičemž 
takové zkoušející vybere Zadavatel podle 
svého výhradního uvážení, aby umožnili 
zkoušejícím dokončit a předložit k publikování 
během 24 měsíců po dokončení multicentrické 
databáze analýzu výsledků multicentrické 
Studie a podkladová data generovaná 
multicentrickou studií, jak by byly přiměřeně 
nutné pro účely publikování v recenzovaném 
vědeckém časopise (přičemž toto publikování 
podléhá ostatním ustanovením tohoto článku 

Sponsor’s request, 

to be filed, at Sponsor’s expense, on one or 

Kontrolní období
omezení článku 13(b) nejméně 
60 dní před Publikací jakéhokoli Rukopisu 
nebo jeho předložením k Publikaci poskytne 
Zadavateli jeho kopii (pokud Rukopis není 
abstrakt, prezentace nebo plakát – v takovém 
případě poskytne Zadavateli kopii nejméně 15 
dnů před Publikací nebo předložením k 
Publikaci, podle toho, co nastane dříve).  

v dobré víře zváží všechny 
komentáře předložené Zadavatelem ohledně 
jejich obsahu a vymaže veškeré Zadavatelovy 
Důvěrné informace (kromě položek 
povolených k Publikování podle článku 13(a)), 
o jejichž vymazání Zadavatel písemně požádá.  
Na žádost Zadavatele odloží 
Publikování, případně předložení Rukopisu k 
Publikování, o dalších 60 dnů, aby bylo možné 
na náklady Zadavatele podat patentové 
přihlášky na jeden nebo více dosud 
nezveřejněných vynálezů souvisejících s 
léčivem, které jsou zveřejněny v Rukopisu.  
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also contained in Subject’s medical records or 

Data ve Studijní dokumentaci
bez předchozího písemného 

souhlasu Zadavatele nezpřístupní žádné třetí 
osobě údaje, které jsou obsaženy ve Studijní 
dokumentaci (bez ohledu na to, zda taková 
data jsou nebo nejsou obsažena také v 
lékařských záznamech Subjektu nebo v 
jakémkoli jiném dokumentu nebo databázi 
vlastněné nebo kontrolované 
způsobem, který by takové třetí osobě 
přiměřeně umožnil rekonstruovat kompilaci 
dat obsažených ve Studijní dokumentaci (nebo 
sestavit v podstatě p
ovšem s tím, že může taková data 
zpřístupnit (ale nesmí povolit jejich 
kopírování) třetí osobě v souvislosti s 
odborným hodnocením výsledků Studie pro 
účely Publikace v recenzovaném vědeckém 
časopise podle tohoto článku této Smlouvy.

in any Manuscript Sponsor’s financial or 

may use the Sponsor’s name for that 

Různé
ustanoveními této Smlouvy určuje autorství a 
konečný obsah, včetně vědeckých závěrů a 
odborných posudků, jakéhokoli Rukopisu 
předloženého Hlavním zkoušejícím Hlavní 
zkoušející.  Pokud nebo Hlavní 
zkoušející í
tímto uděluje (a zajistí, aby Hlavní zkoušející 
neprodleně udělil) Zadavateli nevýhradní, 
trvalé, neodvolatelné, celosvětové, plně 
uhrazené, bezplatné právo a licenci na 
vytváření a distribuci kopií takového Rukopisu 
pod jakýmikoli autorskými právy, která 

a Hlavní zkoušející případně má.  
Zadavatel má právo nezávisle publikovat 
výsledky Studie.  Na vyžádání časopisu, do 
kterého je Rukopis zasílán, nebo na žádost 

u každého Rukopisu 
veřejně uzná Zadavatelův finanční nebo 
redakční příspěvek ke Studii a pro tento účel je 
oprávněno použít Zadavatelovo jméno.
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Prohlášení, záruky a závazky.
prohlašuje, zaručuje a zavazuje 

se vůči Zadavateli takto:  

má zákonnou 
pravomoc a právo uzavřít tuto Smlouvu; (ii) 
bez výslovného předchozího písemného 
souhlasu Zadavatele neuzavře s žádnou třetí 
osobou žádnou Smlouvu o financování nebo 
finanční podpoře Studie; a (iii) tato Smlouva 
byla řádně podepsána a doručena a představuje 
platný, závazný závazek, který je vůči ní 
vymahatelný v souladu s jejími podmínkami.

zajistí, aby Hlavní 
zkoušející a všichni Studijní pracovníci Studii 
prováděli náležitě, profesionálně a efektivně.  

, Hlavní zkoušející 
ani žádný Studijní pracovník nepodléhá ani 
kdykoli v průběhu Studie nebude podléhat 
žádným protichůdným závazkům ani není 
účastníkem žádných konfliktních ujednání, 
která by mohla narušit provádění Studie nebo 
ovlivnit přijímání výsledných dat jakýmkoli 
regulačním úřadem.

ani Hlavní 
zkoušející neměli ani v současné době nemají 
zákaz činnosti. ani Hlavní 
zkoušející v současné době nevyužívají ani 
nebudou využívat v žádné pozici v souvislosti 
s prováděním Studie služby žádné fyzické 
osoby (včetně Hlavního zkoušejícího a 
Studijních pracovníků), korporace, partnerství 
nebo asociace, které mají zákaz činnosti, ani 
podle jejich nejlepšího vědomí u nich není 
navržen zákaz činnosti nebo jiná 
diskvalifikace nebo pozastavení účasti na 
provádění klinické výzkumné studie ani se na 
ně jinak nevztahují žádná omezení ani sankce 
ze strany jakéhokoli Regulačního úřadu nebo 
revizní komise zdravotnického zařízení.  V 
případě, že nebo Hlavní 
zkoušející obdrží oznámení nebo jinak získá 
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informaci o zákazu činnosti, návrhu na zákaz 
činnosti nebo takové jiné diskvalifikaci, 
pozastavení, omezení nebo sankci pro něj nebo 
jakoukoli fyzickou osobu (včetně Hlavního 
zkoušejícího a Studijních pracovníků), 
korporaci, partnerství nebo asociaci 

tující služby v souvislosti s prováděním 
, případně Hlavní 

zkoušející toto neprodleně oznámí Zadavateli 
a Zadavatel má právo tuto Smlouvu okamžitě 
vypovědět písemnou výpovědí zaslanou 

(including Subjects’ medical records) in 

the Study Data, including Subjects’ “protected 
health information,” as may be necessary to 

all purposes related to Sponsor’s business and 

’s and Principal Investigator’s 

nakládá (a zajistí, 
aby každý Studijní pracovník a Hlavní 
zkoušející nakládal) se všemi Studijními daty 
(včetně lékařských záznamů Subjektů) v 
souladu se všemi Vztahujícími se právními 
předpisy a zajistí, aby od každého Subjektu 
obdrželi platné povolení ve formě a obsahu 
přijatelných pro Zadavatele, což umožňuje 

a Hlavnímu zkoušejícímu 
poskytovat Zadavateli Studijní data, včetně 
„chráněných zdravotních informací“ Subjektů, 
které mohou být nezbytné k auditu nebo 
monitorování Studie, a v případě Zadavatele a 
jeho zmocněnců k přijímání a používání 
takových chráněných zdravotních informací 
pro veškeré účely související se 
Zadavatelovým podnikáním a tak, jak je 
uvedeno v této Smlouvě, a pro splnění dalších 
závazků a Hlavního zkoušejícího 
podle této Smlouvy s ohledem na Studijní data.  

Hlavní zkoušející a všichni 
Studijní pracovníci uzavřeli (nebo před 
provedením jakýchkoli aktivit v rámci Studie 
uzavřou) písemnou smlouvu s 

, ve které je každá taková 
veškerá 

práva, nároky a podíly na veškeré Studijní 
dokumentaci a Vynálezech souvisejících se 
Studijním léčivem tak, jak jsou nezbytné k 
naplňování ustanovení článku 10 (a) a 10 (b) o 
duševním vlastnictví.
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Odškodnění a pojištění.

Members (collectively, “ ”)

attorneys’ fees and court fees (hereinafter 
“ ”) in connection with any third party 

a “ ”) that may be brought as a result of 
an Indemnitee’s administration of Study Drug 

Zadavatel souhlasí s 
tím, že bude obhajovat, odškodní a převezme 
odpovědnost za 
funkcionáře, ředitele, zástupce a zaměstnance, 
Hlavního zkoušejícího a Studijní pracovníky 
(společně „Odškodňované osoby”)
jakékoli ztráty, škody a částky vyrovnání 
(včetně přiměřených poplatků za právní 
zastoupení a soudních poplatků) (dále jen 
„Ztráty“) v souvislosti s jakýmkoli nárokem 
třetí osoby zejména nárok na náhradu újmy na 
zdraví (včetně smrti) (dále jen „Nárok“), jež 
můžou být způsobeny v důsledku podání 
Studijního léčiva Odškodňovanou osobou při 
provádění Studie nebo provádění jakéhokoli 
lékařského postupu, který se vyžaduje a který 
se provádí v souladu s Protokolem, nebo v 
důsledku využití výsledků Studie 

atelem.  Bez ohledu na výše uvedené 
nenese Zadavatel odpovědnost za žádný 
takový Nárok v rozsahu, v jakém Nárok 
vznikne přímo, ať už primárně nebo v rámci 
přispění, z: (i) nesplnění podstatných 
podmínek této Smlouvy, Protokolu, Studijních 
dokumentů nebo písemných pokynů 
Zadavatele (nebo jeho zástupce) ohledně 
použití nebo podávání Studijního léčiva ze 
strany Odškodňované osoby, (ii) nedodržení 
vztahujících se právních předpisů, předpisů 
nebo standardů péče, například GCP, ze strany 
Odškodňované osoby, nebo 
nebo záměrného nebo úmyslného pochybení 
nebo nesprávného postupu ze strany 
Odškodňované osoby. 

Obeslání
případě, že bude vznesen jakýkoli nárok nebo 
bude podána žaloba, ty Odškodňované osoby, 
proti kterým je taková žaloba podána nebo 
vůči nimž je nárok vznesen, o tom písemně 
uvědomí Zadavatele neprodleně po doručení 
takového nároku nebo žaloby.   Odškodňované 
osoby, proti kterým se takový nárok nebo 
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žaloba vznese, souhlasí s tím, že budou plně 
spolupracovat se Zadavatelem při obhajobě u 
jakéhokoli takového nároku nebo žaloby, jak 
se požaduje, zejména včetně předložení 
listinných důkazů, účasti na slyšeních a 
soudních líčeních a pomoci při zajišťování 
poskytování důkazů v rámci svědectví a 
zajištění účasti nezbytných a řádných svědků 
na takových jednáních a soudních líčeních.  
Zadavatel má právo plně kontrolovat obhajobu 
u jakéhokoli nároku nebo žaloby, na které se 
vztahuje toto ustanovení o odškodnění, 
zejména včetně výběru právního zástupce a 
vyjednávání a uzavření jakéhokoli vyrovnání, 
ovšem neuzavře žádné peněžní vypořádání 
jménem Odškodňovaných osob bez jejich 
písemného souhlasu, přičemž tento souhlas 
nesmí být bezdůvodně odepřen.  V případě, že 
y zastupování Odškodňovaných osob a 

Zadavatele stejným právním zástupcem bylo 
pro takového právního zástupce střetem zájmů, 
můžou si Odškodňované osoby vybrat 
právního zástupce zvlášť, aniž by tím byl 
Zadavatel zproštěn povinností odškodnění a 

k jsou uvedeny výše.

’s supervision or 

Hlavního zkoušejícího V rozsahu povoleném 
vztahujícími se právními předpisy se 

a Hlavní zkoušející dohodli, že 
odškodní a obhájí a převezmou odpovědnost 
za Zadavatele, jeho spřízněné osoby, ředitele, 
zaměstnance, zástupce a subdodavatele ve 
vztahu k veškerým ztrátám, nárokům, škodám 
a rozsudkům vyplývajícím přímo z nedbalosti 

pomenutí nebo Hlavního 
zkoušejícího, jeho zástupců nebo zaměstnanců 
v souvislosti s činnostmi, které mají být 
prováděny v souladu se závazky z této 

ovšem za předpok , že 
a Hlavní zkoušející nepřevezmou 

za Zadavatele odpovědnost za nároky 
vyplývající z nedbalosti nebo úmyslného 
pochybení Zadavatele, jeho funkcionářů, 
zástupců nebo zaměstnanců nebo jakékoli 
osoby nebo subjektu, které nejsou pod 
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dohledem nebo ovládáním 
a Hlavní zkoušející souhlasí s 

tím, že nesou odpovědnost ve výše uvedeném 

Ustanovení tohoto článku 15 
zůstanou v platnosti i po ukončení této 
Smlouvy.  Bez ohledu na výše uvedené nenese 
Zadavatel v případě ukončení Studie 
odpovědnost za odškodnění za jakýkoli nárok 
vyplývající z podávání Studijního léčiva po 
datu účinnosti takového ukončení.

Pojištění

as applicable, workers’ compensation 

a Hlavní 
zkoušející si sjednají pojištění 
samopojištění odpovědnosti typu a ve výši 
vhodných a obvyklých pro plnění jejich
odpovědností vyplývající z této 
běžné poskytování zdravotní péče, včetně 
případného pojištění náhrady škody 
pracovníkům a pojištění obecné a profesní 
odpovědnosti.  a Hlavní 
zkoušející souhlasí, že budou takové pojištění 
udržovat po dobu trvání Studie a po dobu 
nejméně tří (3) let poté.

Zadavatel prohlašuje a potvrzuje, že 
s § 58 odst. 2 zákona č. 378/2007 

léčivech, v platném znění, zajistí 
pojištění klinického hodnocení.

Každá ze Stran na 
vyžádání poskytne druhé Straně potvrzení o 
takovém pojištění nebo doklad o plánu 
samopojištění.  Zachování pojistného krytí, jak 
se požaduje v této Smlouvě, nezbavuje žádnou 
ze Stran odpovědnosti z této Smlouvy za škody 
přesahující pojistné limity nebo jinak.
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Doba trvání a ukončení Smlouvy.

Doba trvání.  Doba trvání této 
Smlouvy začíná běžet Datem účinnosti 

potrvá až do okamžiku, kdy budou splněny 
cíle Studie, pokud nebude ukončena dříve, jak 
je uvedeno níže.

’s designatio

days’ prior written notice for any other 

Ukončení ze strany Zadavatele
Zadavatel je oprávněn tuto Smlouvu ukončit 
(i) písemnou výpovědí 
pokud jakýkoli Regulační úřad odvolá 
povolení nebo souhlas s prováděním Studie; 
(B) pokud Zadavatel rozhodne, že průběžné 
výsledky Studie mluví pro ukončení Studie 
kvůli zachování bezpečí nebo blaha Subjektů; 
(C) jak předpokládá článek 14 (d); (D) p

dopustí závažného porušení 
této Smlouvy, které nebude odstraněno do 30 
dnů od oznámení; nebo (E) pokud Zadavatel 

sí s tím, aby 
nástupce Hlavního zkoušejícího, případně (ii) 
kdykoli na základě písemné výpovědi s 
výpovědní lhůtou 30 dnů, a to z jakéhokoli 
jiného důvodu, s uvedením důvodu nebo bez 
uvedení důvodu.

Ukončení ze strany 
může tuto 

Smlouvu ukončit písemnou výpovědí 
Zadavateli: (i) pokud se Zadavatel dopustí 
závažného porušení této Smlouvy, které 

dnů po upozornění na 
toto porušení; nebo (ii) pokud 
nebo Hlavní zkoušející rozhodne, že průběžné 
výsledky Studie mluví pro ukončení Studie 
kvůli zachování bezpečí nebo blaha Subjektů
nebo (iii) pokud se i přes úsilí smluvní stran 
nepodaří naleznout nástupce Hlavního 
zkoušejícího

’s, Principal Investigator's 

Účinek ukončení V případě 
předčasného ukončení této Smlouvy ze strany 
Zadavatele bude náhrada splatná 
stanovena tak, jak je uvedeno v Rozpočtu, 
pokud bude tato Smlouva ukončena z jiných 
důvodů než z důvodu (a) nedbalosti, 
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or Study Staff Members’ (a) negligence, záměrného nebo úmyslného pochybení nebo 
zavinění , Hlavního 
zkoušejícího nebo Studijních pracovníků, nebo 
(b) nedodržení Protokolu, této Smlouvy a/nebo 
písemných pokynů Zadavatele ze strany 

, Hlavního zkoušejícího nebo 
Studijních pracovníků.  předloží 
závěrečný výkaz skutečných výdajů a 
nezrušitelných závazků vzniklých do data 
ukončení včetně a doručí Zadavateli veškeré 
přebytečné finanční prostředky, které obdrželo 
před provedením práce po obdržení 

y.  Jakmile to bude možné 
po obdržení písemné výpovědi této Smlouvy, 

a Hlavní zkoušející zastaví nábor 
Subjektů do Studie.  a Hlavní 
zkoušející ukončí provádění Studie, jakmile to 
bude z lékařského hlediska možné, a 
způsobem slučitelným se správnou lékařskou 
praxí, ovšem s tím, že a Hlavní 
zkoušející můžou podle vlastního uvážení 
nadále poskytovat péči a léčbu jakémukoli 
Pacientovi ve Studii tak, jak je lékařsky 
potřebná nebo vhodná, a taková péče a léčba se 
bude nadále řídit ustanoveními této Smlouvy.  
Bez ohledu na výše uvedené 
Hlavní zkoušející na žádost Zadavatele kromě 
jiného kvůli zajištění bezpečí a blaha Subjektů 
provádí takové následné návštěvy a 
zaznamenávají a vykazují taková data, jak to u 
takových návštěv vyžaduje Protokol.

hereunder and a third party payor’s failure to 

Přetrvání platnosti.  Podmínky 
článku 1(b), 1(c), 1(e), 1(g), 16(d), tohoto 
článku 16(e) a článků 5, 6, 7 (s ohledem na 
jakékoli částky splatné 
základě této Smlouvy a neschopnost externího 
plátce proplatit náhradu), 8, 
10, 11, 12, 13, 15 a 17 této Smlouvy platí i po 
ukončení nebo vypršení platnosti této 

Různá ustanovení.

Nezávislý dodavatel
berou na vědomí, že vztah mezi Zadavatelem a 

založený touto Smlouvou je 
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vztahem nezávislých smluvních partnerů a že 
tato Smlouva nepředstavuje, nevytváří ani se 
nijak nevykládá jako společný podnik, 
partnerství nebo formální obchodní organizace 
jakéhokoli druhu a že není 
oprávněn vytvořit ani přijmout jménem 
Zadavatele žádný závazek.

Doručování.  Jakékoli 
oznámení nebo jiné sdělení, které se požaduje 
na základě této Smlouvy, se vyhotovuje 
písemně a považuje se za doručené (i) dnem 
doručení, pokud se doručuje osobně, (ii) pátý 
den po odeslání, pokud se zasílá expresní 
poštou s předplaceným poštovným, nebo (iii) 
následující den po odeslání, pokud se zasílá 
expresní kurýrní službou, v každém případě 
pokud se doručuje Straně na níže uvedené 
adresy (nebo na jinou adresu, která bude 
sdělena v písemném oznámení, přičemž toto 
sdělení bude účinné až po jeho obdržení):

Fakultní nemocnice Hradec Králové
Sokolská 581
500 05 Hradec Králové 
Nový Hradec Králové

K rukám: ████████████
███████████████ ████████████

S kopií pro: Pro Hlavního 
zkoušejícího:
████████████████████████
Sokolská 581
500 05 Hradec Králové 
Nový Hradec Králové
Česká republika

Tento článek nemá upravovat každodenní 
obchodní komunikaci nezbytnou mezi 
Stranami při řádném plnění jejich povinností 
podle této Smlouvy.
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Dodatky a vzdání se práva
Tuto Smlouvu je možné měnit pouze 
písemnými dodatky podepsanými oběma 
Stranami.  Žádné vzdání se práva na vymáhání 
jakéhokoli ustanovení této Smlouvy 
nepředstavuje ani se nepovažuje za vzdání se 
práva na vymáhání jakéhokoli jiného 
ustanovení, podobného či nepodobného, ani 
jakékoli vzdání se práva nepředstavuje trvalé 
vzdání se práva.  Žádné vzdání se práva není 
závazné, pokud není provedeno písemně 
Stranou, která se jej takto vzdává.  

Sponsor’s prior written consent, which consent 

Postoupení
Hlavní zkoušející nesmí bez předchozího 
písemného souhlasu Zadavatele, který nesmí 
být bezdůvodně odepírán nebo zdržován, plně 
ani částečně postoupit svá práva ani delegovat 
své povinnosti z této Smlouvy, ať už 
působením zákona nebo jinak.  Zadavatel je
oprávněn postoupit jakákoli svá práva a 
delegovat jakékoli své povinnosti z této 
Smlouvy a o takovém postoupení informuje 

.  Jakékoli postoupení nebo 
delegování v rozporu s tímto článkem 
neplatné.  Tato Smlouva je závazná a poplyne 
ve prospěch povolených nástupců 

postupníků Stran.

Náprava podle ekvity
bere na vědomí a souhlasí s tím, 

že omezení stanovená v článku 10 a 12 jsou 
přiměřená a nezbytná k ochraně oprávněných 
zájmů Zadavatele a že Zadavatel by bez 
takových omezení tuto Smlouvu neuzavřel a že 
jakékoli porušení nebo hrozící porušení 
jakéhokoli ustanovení článku 10 a 12 způsobí 
Zadavateli nenapravitelnou újmu.  

také bere na vědomí a souhlasí s 
tím, že v případě porušení nebo hrozícího 
porušení kteréhokoli ustanovení článku 10 a 12 
má Zadavatel nárok na předběžný a trvalý 
soudní příkaz nebo zákaz, aniž by bylo nutné 
prokazovat nenapravitelnou újmu nebo 
skutečné škody a bylo nutné složení kauce, i na 
spravedlivé vyúčtování všech výnosů, zisků a 
dalších výhod plynoucích z jakéhokoli 
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be construed, to limit Sponsor’s right to 

takového porušení.  Práva uvedená v 
bezprostředně předcházející větě jsou 
kumulativní a doplňují všechna další práva 
nebo opravné prostředky, které má Zadavatel 
případně k dispozici.  Nic v tomto článku nemá 
omezovat ani by se nemělo vykládat jako 
omezení práva Zadavatele na předběžný a 
trvalý soudní příkaz nebo zákaz nebo jakýkoli 
jiný opravný prostředek za porušení jakéhokoli 
jiného ustanovení této Smlouvy.

Oddělitelnost.  V maximálním 
rozsahu povoleném vztahujícími se právními 
předpisy se Strany vzdávají jakéhokoli 
ustanovení zákona, které by v jakémkoli 
ohledu činilo jakékoli ustanovení této 
Smlouvy neplatným, nezákonným nebo 
nevymahatelným.  Pokud bude jakékoli 

ení této Smlouvy v jakémkoli ohledu 
shledáno neplatným, nezákonným nebo 
nevymahatelným, nebude takové ustanovení 
Stranami uplatněno a netvoří součást této 
Smlouvy.  V maximálním rozsahu povoleném 
vztahujícími se právními předpisy a pokud t
podstatně a nepříznivě neovlivní práva nebo 
povinnosti kterékoli ze Stran, zůstávají 
všechna ostatní ustanovení této Smlouvy v 
plné platnosti a účinnosti a Strany vynaloží 
maximální úsilí k vyjednání ustanovení, 
kterým nahradí ustanovení považované za 

platné, nezákonné nebo nevymahatelné, jež 
je v souladu se vztahujícími se právními 
předpisy a co nejvíce odpovídá původnímu 
záměru Stran.

Bez prospěchu pro jiné osoby
Ustanovení uvedená v této Smlouvě jsou 
výhradně ve prospěch Stran a jejich nástupců a 
povolených postupníků a nelze je vykládat tak, 
že udělují jakákoli práva jiným osobám nebo 
subjektům.

Rozhodné právo.  Tato Smlouva a její 
plnění se ve všech ohledech řídí právním 
řádem České republiky s vyloučením 
jakýchkoli kolizních norem nebo pravidel 
volby práva nebo zásad, které by jinak mohly 
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Hradec Králové.

odkazovat na konstrukci nebo výklad této 
Smlouvy podle hmotného práva jiné 
jurisdikce, a v souladu s ním se také vykládá.
Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že 
projednání a rozhodování případných sporů, 
které nebudou vyřešeny smírem, bude řešeno s 
pomocí příslušného soudu v Hradci Králové.

Další ujištění.  Každá ze Stran 
provede všechny takové další úkony a věci a 
vyhotoví a dodá všechny další dokumenty, 
které mohou být nezbytné k provedení a 
uvedení této Smlouvy v platnost.

Zákaz provizí a podvodů
souhlasí, že jeho uvážení, pokud 

jde o poradu a péči u každého Subjektu, 
nebude dotčeno náhradou obdrženou podle 
této Smlouvy, že taková náhrada nepřevyšuje 
spravedlivou tržní hodnotu služeb, které 

na základě této Smlouvy 
poskytuje, a že se neposkytují 
žádné další platby pro účely podpory nákupu 
nebo předepisování jakýchkoli léků, 
prostředků nebo produktů.  

Zákaz úplatkářství
prohlašuje a zaručuje, že platby 

nebo hodnotné věci přijaté podle této Smlouvy 
nebo v souvislosti se Studií neovlivní žádné 
rozhodnutí, které nebo kterýkoli 
z jeho vlastníků, ředitelů, správců, 
zaměstnanců, zástupců, konzultantů nebo 
jakéhokoli příjemce na základě této Smlouvy 
případně učiní, jako státní úředník nebo jinak, 
aby pomohli Zadavateli zajistit si nepatřičnou 
výhodu nebo získat či udržet obchodní 

dále prohlašuje a 
zaručuje, že ono ani žádný z jeho vlastníků, 
ředitelů, správců, zaměstnanců, zástupců nebo 
konzultantů ani žádný příjemce platby na 
základě této Smlouvy (s cílem pomoci 
Zadavateli zajistit si nepatřičnou výhodu nebo 
získat či udržet obchodní transakci) přímo ani 
nepřímo nezaplatí, nenabídne ani nepřislíbí 
zaplatit nebo darovat jakékoli cenné předměty 
jakékoli osobě nebo subjektu za účelem (i) 
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ovlivnění jakéhokoli jednání nebo rozhodnutí; 
(ii) nabádání takové osoby nebo subjektu, aby 
udělal/a nebo neudělal/a jakýkoli úkon v 
rozporu se svou zákonnou povinností; (iii) 
zajištění jakékoli nepatřičné výhody; nebo (iv) 
podněcování takové osoby nebo su
použití vlivu na stát nebo jeho instituci k 
ovlivnění jakéhokoli jednání nebo rozhodnutí 
státu nebo jeho instituce.   Kromě jiných práv 
nebo opravných prostředků podle této 
Smlouvy nebo ze zákona může Zadavatel 
ukončit tuto Smlouvu, pokud 
poruší jakékoli prohlášení nebo záruky podle 
tohoto článku nebo pokud se dozví, že 

nebo Hlavnímu zkoušejícímu 
nebo jakékoli osobě nebo subjektu jednajícím 
jejich jménem byly provedeny nesprávné 
platby nebo že takové nesprávné platby 

nebo Hlavní zkoušející 
nebo jakákoli osoba nebo subjekt jednající 
jejich jménem.

Úplná dohoda
k ní připojené přílohy obsahují úplnou dohodu 
Stran ohledně jejího předmětu a nahrazují 
všechna předchozí a současná jednání, 
korespondenci, dohody a ujednání Stran 
ohledně Studie, včetně jakékoli smlouvy o 
zachování důvěrnosti a mlčenliv

ohledně 

podepsána ve třech , z nichž každý 
se považuje za originál a všechny dohromady 
se považují za jeden a tentýž dokument. 
Smlouva může být též podepsána v
vyhotovení elektronickým podpisem 

souladu se zákonem č. 297/2016 Sb., o 
službách vytvářejících důvěru pro elektronické 

Tato Smlouva je sepsána v českém a 
anglickém jazyce a smluvní strany považují 
obě jazykové verze za rovnocenné, avšak pro 
případ výkladových nesrovnalostí mezi 
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jednotlivými verzemi se smluvní strany 
dohodly, že přednost má česká verze Smlouvy.

btain the Sponsor’s consent prior 

██████

Smluvní strany berou na vědomí, že tato 
smlouva bude uveřejněna v registru smluv v 
souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru 
smluv a uveřejnění smlouvy provede 

Poskytovatel vyžaduje zaslat Zadavatelem 
revidovanou a písemně odsouhlasenou finální 
verzi smlouvy ve strojově čitelném formátu 

podbarveným (redigovaným) textem, který 
Zadavatel považuje za obchodní tajemství dle

§ 504 zákona č. 89/2012 Sb., občanského 
zákoníku. Zadavatel považuje za své obchodní 
tajemství uvedené v této smlouvě
týkající se např. plateb
běžně nedostupné veřejně či v příslušných 
obchodních kruzích a pro Zadavatele 
konkurenčně významné. Uveřejnění takových 
osobních údajů a obchodních tajemství by tak 
mohlo poškodit zájmy Zadavatele.
Poskytovatel je povinen získat souhlas 
Zadavatele před uveřejněním redigované 

nad rámec podbarveného textu ze 

Smluvní strany berou na vědomí, že nedojde 
iniciační návštěvě a dodávce Studijního léčiva 

do okamžiku uveřejnění konečného dokumentu 

Zadavatel se zavazuje, že nedodá 
Poskytovateli žádné vybavení pro účely 
provádění klinického hodnocení, aniž by byla 
uzavřena separátní smlouva o výpůjčce.

Předpokládaná hodnota plnění dle Smlouvy: 
Kč

Předpokládané ukončení Studie: ██████
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Zadavatel se zavazuje písemně informovat 
Poskytovatele o celkovém globálním ukončení 

[Následuje podpisová strana]
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NA DŮKAZ ČEHOŽ podepisují oprávnění zástupci Stran tuto Smlouvu, aby nabyla účinnosti k 
Datu účinnosti.

Fakultní nemocnice Hradec Králové

Jméno: Jméno: MUDr. Aleš Herman, Ph.D.

ředitel / Director

HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ

Jméno: ████████████████

30. 9. 2025
15. 10. 2025

14. 10. 2025
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PŘÍLOHA A

Platební podmínky

schedule (“Invoiceable 
Payments”), 

████████████

níže uvedeným rozpočtem. Zadavatel uhradí 
platby podle harmonogramu návštěv, jak je 

rozpočtu studie, a
účastnící se studie, pro které zadavatel obdržel 
vyplněné záznamové listy subjektu (CRF). 

všech ostatních plateb v rámci smlouvy 
mimo harmonogram návštěv („fakturovatelné 
platby“) zašle 

naskenovanými snímky veškerých 
účtenek nebo jiné nezbytné dokumentace, je
relevantní, na adresu ████████████

Fakturační adresa včetně IČ:

Daňové identifikační číslo: 84

███████████████

█████████
██████████████████████████
██████████████████████████
████████████

Po schválení nesporných částek zadavatelem 
zašle zadavatel čtvrtletní
prostřednictvím zvoleného typu bankovního 
převodu. Požadujete
včetně zodpovězení dotazů týkajících se 
plateb, zašlete e

███████████████

změně fakturační
DIČ, neprodleně

█████████
████████████████████████
████████████████████████
████████████

Částky uvedené rozpočtu
uplatní prostřednictvím

Režijní náklady. Úhrada režijních nákladů se 
bude vztahovat pouze na návštěvy 
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fakturovatelné platby, které jsou v rozpočtu 
studie konkrétně označeny jako položky, pro 
které je stanovena úhrada režijních nákladů.

Všechny platby 
uskutečněny do čtyřiceti pěti (45) dnů na 
základě níže uvedených impulzů:

█████████

Počáteční platba. Zadavatel zaplatí 
nevratnou počáteční platbu 

jakýmikoli částkami označenými 
jako počáteční poplatky v rozpočtu do 
čtyřiceti pěti (45) dnů od uzavření této 
smlouvy. Celková platba těchto počátečních 
poplatků se rovná částce █████████

Subjekty, které neprojdou screeningem.
čtyřiceti pěti (45) dnů od obdržení faktury 
Zadavatel vždy uhradí 

které
účastí ale nesplňují kritéria screeningové 

návštěvy, a proto nejsou způsobilé k zařazení 
do studie, na základě dokončených postupů, 
podle sazeb uvedených v rozpočtu

Jiné fakturovatelné položky.
uhradí všechny ostatní 
fakturované položky v rozpočtem 
do pětačtyřiceti (45) dnů od obdržení faktury.

will be triggered once a visit’s data is 

Náklady na platby za subjekt studie.
návštěvy subjektů studie, včetně 
požadovaných procedur prováděných podle 
harmonogramu návštěv, které jsou hrazeny 
prostřednictvím zadávání dat do EDC, budou 
iniciovány, jakmile budou v EDC vyplněny 
údaje o návštěvě, a zadavatel je uskuteční do 
čtyřiceti pěti dnů od zadání údajů. 

zadá údaje do systému EDC pro 
každou návštěvu do sedmi (7) dnů od 
uskutečnění takové návštěvy. 

Předčasné ukončení účasti subjektů studie.
Pokud musí být hodnotitelný subjekt studie ze 
studie vyřazen, platba za tento subjekt studie 
bude poměrná pouze za návštěvy, které 
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subjekt studie dokončil do data vyřazení 
včetně.

Náhrady. důsledku změny 
rozpočtu nutná úprava dříve vyplacených 
částek, zadavatel a

dobré víře spolupracovat na stanovení výše 
způsobu úpravy finančních prostředků, 

jakmile takové události nastanou.

Sporné platby. Pokud zadavatel zpochybní 
celou fakturu nebo její část, informuje 

co nejkratším termínu 
smluvní strany se dohodnou, že budou 
dobré víře spolupracovat na rychlém 

vyřešení sporu. 

Závěrečná platba a ukončení studie. Jakýkoli 
zůstatek finančních prostředků dlužných při 
ukončení studie bude zadavatelem vyplacen 
do čtyřiceti pěti (45) dnů od konečného přijetí 
všech elektronických záznamových listů 
subjektů (eCRF) a laboratorních údajů, po 
vyřešení jakýchkoli nevyřízených dotazů na 
údaje a obdržení všech předpisových 
dokumentů zadavatelem.

’s net income, unemployment 

Daně. Všechny částky splatné na základě této 
smlouvy zahrnují veškeré daně z
použití, přidané hodnoty, příjmu a další 
transakční daně. 
odpovědnost za úhradu všech daní uvalených 
na čistý příjem , pojištění 
nezaměstnanosti, sociálního pojištění nebo 
důchodů a nemá nárok na žádné náhrady za 
tyto výdaje.

Zadavatel bere na vědomí, že pokud neuhradí 
řádně vystavenou a Zadavatelem schválenou 

ve lhůtě upravené touto Smlouvou, má 
Poskytovatel ze zákona nárok na zákonné 
úroky z prodlení v souladu s § 1970 zákona č. 
89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném 
znění.
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PŘÍLOHA 

STANDARDNÍ SMLUVNÍ DOLOŽKY

č. L 199/37 z Rozhodnutí komise (EU) 

ODDÍL I

Doložka 1
Účel a oblast působnosti
a) Účelem těchto standardních smluvních 
doložek je zajistit dodržování požadavků 
uvedených v nařízení Evropského parlamentu 

ochraně fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů a o volném 
pohybu těchto údajů (obecné nařízení o 
ochraně údajů) , pokud jde o předávání 
osobních údajů do třetí země.

[(1)Pokud je vývozcem údajů zpracovatel, na 
nějž se vztahuje nařízení (EU) 2016/679 a 
který jedná jménem orgánu nebo subjektu 
Unie jako správce, spoléhání se na tyto 
doložky při zapojení jiného zpracovatele (dílčí 
zpracování), na kterého se nařízení (EU) 
016/679 nevztahuje, rovněž zajišťuje soulad s 

čl. 29 odst. 4 nařízení Evropského parlamentu 
a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. října 2018 
o ochraně fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů orgány, 
institucemi a jinými subjekty Unie, a o volném 
pohybu těchto údajů a o zrušení nařízení (ES) 
č. 45/2001 a rozhodnutí 1247/2002/ES (Úř. 
věst. L 295 ze dne 21.11.2018, s. 39), v 
rozsahu, v němž jsou tyto doložky a povinnosti 
týkající se ochrany údajů stanovené ve 
smlouvě nebo jiném právním aktu mezi 
správcem a zpracovatelem podle čl. 29 odst. 3 
nařízení (EU) 2018/1725 sladěny. To bude 
zejména případ, kdy se správce a zpracovatel 
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spoléhají na standardní smluvní doložky 
obsažené v rozhodnutí 2021/915.

fyzická nebo právnická osoba či osoby, orgán 
či orgány veřejné moci, agentura či agentury 
nebo jiný subjekt či jiné subjekty (dále jen 
„subjekt “či „subjekty“) předávající osobní 
údaje, uvedené v příloze I části A (dále jen 
„vývozce údajů“), a

(hereinafter ‘entity/ies’) transferring the 

(hereinafter each ‘data exporter’), and

subjekt či subjekty ve třetí zemi, přijímající 
přímo nebo nepřímo prostřednictvím jiného 
subjektu, jenž je rovněž stranou těchto 
doložek, osobní údaje od vývozce údajů, 
uvedené v příloze I části A (dále jen „dovozce 
údajů“),

(hereinafter each ‘data importer’)

se dohodly na těchto standardních smluvních 
doložkách (dále jen „doložky“). clauses (hereinafter: ‘Clauses’).

c) Tyto doložky se použijí s ohledem na 
předávání osobních údajů podle přílohy I části 

d) Dodatek k těmto doložkám obsahující 
přílohy, na něž se v těchto doložkách odkazuje, 
tvoří nedílnou součást těchto doložek.
Doložka 2
Účinek a neměnnost doložek
a) Tyto doložky stanoví vhodné záruky, včetně 
vymahatelných práv subjektu údajů a účinné 
právní ochrany, podle čl. 46 odst. 1 a čl. 46 
odst. 2 písm. c) nařízení (EU) 2016/679 a s 
ohledem na předávání údajů od správců 
zpracovatelům a/nebo od zpracovatelů 

racovatelům, standardní smluvní doložky 
podle čl. 28 odst. 7 nařízení (EU) 2016/679, 
pokud nebudou změněny, s výjimkou výběru 
vhodného modulu (vhodných modulů) nebo za 
účelem přidání nebo aktualizace informací v 
dodatku. To smluvním stranám nebrání v tom, 
aby zahrnuly standardní smluvní doložky 
stanovené v těchto doložkách do širší smlouvy 
a/nebo přidaly další doložky nebo dodatečné 
záruky, pokud nebudou přímo nebo nepřímo v 
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rozporu s těmito doložkami nebo nebudou 
dotčena základní práva nebo svobody subjektů 
údajů.
b) Těmito doložkami nejsou dotčeny 
povinnosti, které se vztahují na vývozce údajů 
na základě nařízení (EU) 2016/679.

Doložka 3
Oprávněné třetí strany
Subjekty údajů se mohou jako oprávněné třetí 
strany ve vztahu k vývozci a/nebo dovozci 
údajů dovolávat těchto doložek a vymáhat je, 
a to s následujícími výjimkami:

doložka 1, doložka 2, doložka 3, 
doložka 6, doložka 7;

doložka 8 – doložka 8.1 písm. b) a 
doložka 8.3 písm. b);

–

doložka 9 – neuplatňuje se –

doložka 12 – neuplatňuje se –

doložka 13;

doložka 15.1 písm. c), d) a e);

doložka 16 písm. e);

doložka 18 – doložka 18. –

b) Písmenem a) nejsou dotčena práva 
subjektů údajů podle nařízení (EU) 2016/679.

Doložka 4
Výklad
a) Pokud tyto doložky používají pojmy, které 
jsou vymezeny v nařízení (EU) 2016/679, mají 
tyto pojmy stejný význam jako v uvedeném 
nařízení.

b) Tyto doložky je třeba číst a vykládat s 
ohledem na ustanovení nařízení (EU) 
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c) Tyto doložky nebudou vykládány 
žádným způsobem, který by byl v rozporu s 
právy a povinnostmi stanovenými v nařízení 

Doložka 5

V případě rozporu mezi těmito doložkami a 
ustanoveními souvisejících dohod mezi 
stranami, které existovaly v době sjednání 
těchto doložek, nebo které byly uzavřeny až po 
jejich sjednání, mají tyto doložky přednost.

Doložka 6
Popis předávání
Podrobnosti týkající se předávání, zejména 
kategorie osobních údajů, které jsou 
předávány, a účel nebo účely, 
pro které jsou předávány, jsou uvedeny v 
příloze I části B.

Doložka 7 – volitelná –
Doložka o přistoupení
a) Subjekt, který není stranou těchto doložek, 
může se souhlasem stran k těmto doložkám 
kdykoli přistoupit, buď jako vývozce údajů, 
nebo jako dovozce údajů, a to vyplněním 
dodatku a podepsáním přílohy I části A.

b) Poté, co přistupující subjekt vyplní dodatek 
a podepíše přílohu I část A, stane se stranou 
těchto doložek a má práva 
a povinnosti vývozce údajů nebo dovozce 
údajů v souladu se svým určením v příloze I 
části A.

c) Přistupující subjekt nemá žádná práva ani 
povinnosti na základě těchto doložek plynoucí 
z období před tím, než se stal stranou. 
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ODDÍL II – –

Doložka 8
Záruky ochrany údajů
Vývozce údajů zaručuje, že vynaložil 
přiměřené úsilí, aby mohl stanovit, zda je 
dovozce údajů schopen – zavedením vhodných 
technických a organizačních opatření –
své povinnosti podle těchto doložek.

MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci

a) Vývozce údajů zpracovává osobní údaje 
pouze na základě doložených pokynů od 
dovozce údajů, který jedná jako jeho správce.

b) Vývozce údajů neprodleně informuje 
dovozce údajů, pokud není schopen tyto 
pokyny dodržovat, včetně případů, kdy tyto 
pokyny porušují nařízení (EU) 2016/679 nebo 
jiné právní předpisy Unie nebo členského státu 
v oblasti ochrany údajů.

c) Dovozce údajů se zdrží přijímání jakýchkoli 
opatření, která by vývozci údajů bránila v 
plnění jeho povinností podle nařízení (EU) 
2016/679, mimo jiné v kontextu dílčího 
zpracování, nebo pokud se jedná o spolupráci 
s příslušnými dozorovými úřady.

d) Po skončení poskytování zpracovatelských 
služeb vývozce údajů v souladu s volbou 
dovozce údajů vymaže všechny osobní údaje 
zpracovávané jménem dovozce údajů a potvrdí 
dovozci údajů, že tak učinil, nebo dovozci 
údajů vrátí všechny osobní údaje 
zpracovávané jeho jménem a vymaže všechny 
existující kopie. 
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8.2 Zabezpečení zpracování

Strany zavedou vhodná technická a 
organizační opatření k zajištění zabezpečení 
údajů, a to i během předávání, a zajistí ochranu 
před porušením zabezpečení vedoucím k 
náhodnému nebo protiprávnímu zničení, 
ztrátě, změně, neoprávněnému poskytnutí 
nebo zpřístupnění (dále jen „porušení 
zabezpečení osobních údajů“). Při posuzování 
vhodné úrovně zabezpečení strany náležitě 
zohlední aktuální stav techniky, náklady na 
provedení, povahu osobních údajů
rozsah, kontext a účel nebo účely zpracování a 

o subjekty údajů spojená se 
zpracováním, a zejména zváží použití šifrování 
nebo pseudonymizace, a to i během předávání, 
pokud lze tímto způsobem splnit účel 
zpracování.

‘personal data breach’). In assessing the 

(2) Mimo jiné se jedná o to, zda se předávání 
a další zpracování týká i osobních údajů 
vypovídajících o rasovém nebo etnickém 
původu, politických názorech, náboženském 
vyznání nebo filozofickém přesvědčení nebo 
členství v odborech, genetických údajů nebo 
iometrických údajů za účelem jedinečné 

identifikace fyzické osoby, údajů o zdravotním 
stavu či o sexuálním životě nebo sexuální 
orientaci fyzické osoby nebo údajů týkajících 
se rozsudků v trestních věcech nebo trestných 
činů],

health or a person’s sex life or sexual 

Vývozce údajů pomáhá dovozci údajů při 
zajišťování odpovídajícího zabezpečení údajů 
v souladu s písmenem a). V případě porušení 
zabezpečení osobních údajů týkajícího se 
osobních údajů zpracovávaných vývozcem 
údajů podle těchto doložek vývozce údajů 
podá hlášení dovozci údajů bez zbytečného 
odkladu poté, co se o něm dozvěděl, 
a dovozci údajů bude při řešení uvedeného 
porušení nápomocen.
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Vývozce údajů zajistí, aby se osoby oprávněné 
zpracovávat osobní údaje zavázaly k 
mlčenlivosti, nebo aby se na ně vztahovala 
zákonná povinnost mlčenlivosti.

8.3 Dokumentace a plnění povinností

Strany musí být schopny prokázat dodržování 
těchto doložek.

Vývozce údajů poskytne dovozci údajů 
veškeré informace potřebné k doložení toho, 
že byly splněny povinnosti stanovené v těchto 
doložkách, umožní provedení auditů a bude k 
nim přispívat.

Doložka 9
Využití dílčích zpracovatelů

Doložka 10
Práva subjektů údajů

MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
Strany si vzájemně pomáhají při odpovídání 
na dotazy a žádosti subjektů údajů podle 
místního práva použitelného na dovozce 
údajů nebo v případě zpracování údajů 
dovozcem údajů v EU podle nařízení (EU) 

Doložka 11
Náprava
Dovozce údajů transparentně a ve snadno 
přístupném formátu informuje subjekty údajů 
prostřednictvím individuálního oznámení 
nebo na svých internetových stránkách o 
kontaktním místě oprávněném vyřizovat 
stížnosti. Takové místo neprodleně vyřídí 
jakékoli stížnosti, které od subjektu údajů 
přijme.
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Doložka 12
Odpovědnost
MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
a) Každá strana je vůči druhé straně/ostatním 
stranám odpovědná za jakoukoli újmu, kterou 
druhé straně/ostatním stranám při porušení 
těchto doložek způsobí.

b) Každá strana je odpovědná vůči subjektu 
údajů a subjekt údajů má nárok na náhradu 
jakékoli hmotné nebo nehmotné újmy, kterou 
strana způsobí subjektu údajů porušením práv 
náležejících oprávněné třetí straně na základě 
těchto doložek. Tím není dotčena 

ovědnost vývozce údajů podle nařízení 

c) Pokud je za újmu způsobenou subjektu 
údajů v důsledku porušení těchto doložek 
odpovědná více než jedna strana, nesou 
společnou a nerozdílnou odpovědnost 
všechny odpovědné strany a subjekt údajů je 
oprávněn proti kterékoli z těchto stran podat 
žalobu u s

d) Smluvní strany se dohodly, že pokud je 
jedna ze smluvních stran odpovědná podle 
písmene c), je oprávněna požadovat od druhé 
smluvní strany/ostatních smluvních stran zpět 
část náhrady újmy odpovídající její 
odpovědnosti za újmu.

e) Dovozce údajů se nemůže dovolávat 
jednání zpracovatele nebo dílčího 
zpracovatele, aby se vyhnul své vlastní 
odpovědnosti.

Doložka 13
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ODDÍL III – MÍSTNÍ PRÁVNÍ PŘEDPISY 
A POVINNOSTI V PŘÍPADĚ PŘÍSTUPU 
ORGÁNŮ VEŘEJNÉ MOCI

–

Doložka 14
Místní právní předpisy a postupy mající 
dopad na dodržování doložek
MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
osobní údaje přijaté od správce ve třetí zemi s 
osobními údaji shromážděnými 

a) Strany zaručují, že nemají důvod se 
domnívat, že právní předpisy a postupy ve 
třetí zemi určení, které se vztahují na 
zpracování osobních údajů dovozcem údajů, 
včetně jakýchkoli požadavků na zpřístupnění 
osobních údajů nebo opatření, kterými se 

přístup orgánům veřejné moci, brání 
dovozci údajů při plnění svých povinností 
podle těchto doložek. To je založeno na 
předpokladu, že právní předpisy a postupy, 
které respektují podstatu základních práv a 
svobod a nepřekračují to, co je v 
demokratické společnosti nezbytné a 
přiměřené k zajištění jednoho z cílů 
uvedených v čl. 23 odst. 1 nařízení (EU) 
2016/679, nejsou v rozporu s těmito 
doložkami.
b) Smluvní strany prohlašují, že při 
poskytování záruky uvedené v písmenu a) 
náležitě zohlednily zejména následující 

konkrétní okolnosti předání, včetně délky 
zpracovatelského řetězce, počtu zapojených 
subjektů a použitých kanálů pro přenos údajů, 
zamýšlené další předání, druh příjemce, účely 
zpracování, kategorie a formát předávaných 
osobních údajů, hospodářské odvětví, v němž 
se předávání uskutečňuje, místo, kde se 
předané údaje uchovávají; 

právní předpisy a postupy třetí země určení 
– včetně těch, které vyžadují zpřístupnění 
údajů orgánům veřejné moci nebo povolují 

–
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přístup těchto orgánů – relevantní s ohledem 
na konkrétní okolnosti předání, jakož i 
použitelná omezení a záruky

–

(3) Pokud jde o dopad takových právních 
předpisů a postupů na dodržování těchto 
doložek, za součást celkového posouzení lze 
považovat různé prvky. Mezi tyto prvky 
mohou patřit relevantní a zdokumentované 
praktické zkušenosti s předchozími případy 
žádostí o zpřístupnění od orgánů veřejné moci 
nebo neexistence takových žádostí, které 
pokrývají dostatečně reprezentativní časový 
rámec. Týká se to zejména interních záznamů 
nebo jiné dokumentace, vypracovávané 
průběžně v souladu s náležitou péčí a 
certifikované na úrovni vrcholového vedení, 
za předpokladu, že tyto informace lze v 
souladu s právními předpisy sdílet se třetími 
stranami. Pokud se na základě této praktické 
zkušenosti dospěje k závěru, že dovozci údajů 
nebude bráněno v dodržování těchto doložek, 
je třeba to podpořit dalšími relevantními, 
objektivními prvky a je na smluvních 
stranách, aby pečlivě zvážily, zda tyto prvky 
mají společně dostatečnou váhu na podporu 
tohoto závěru, pokud jde o jejich spolehlivost 
a reprezentativnost. Smluvní strany musí 
zejména zohlednit, zda jsou jejich praktické 
zkušenosti potvrzeny veřejně dostupnými 
nebo jinak přístupnými spolehlivými 
informacemi o existenci či neexistenci žádostí 
ve stejném odvětví a/nebo o uplatňování 
práva v praxi, jako je například judikatura a 
zprávy nezávislých orgánů dohledu, a nejsou 

veškeré příslušné smluvní, technické nebo 
organizační záruky zavedené za účelem 
doplnění záruk podle těchto doložek, včetně 
opatření uplatňovaných během předání a 
zpracování osobních údajů v zemi určení.
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c) Dovozce údajů zaručuje, že při provádění 
posouzení podle písmene b) vynaložil 
maximální úsilí, aby poskytl vývozci údajů 
relevantní informace, a souhlasí s tím, že bude 
při zajišťování dodržování těchto doložek s 
vývozcem údajů i nadále spolupracovat.

Strany souhlasí, že posouzení podle 
písmene b) zdokumentují a na požádání 
zpřístupní příslušnému dozorovému úřadu.

e) Dovozce údajů souhlasí s tím, že 
neprodleně uvědomí vývozce údajů, pokud 
má po vyjádření souhlasu s těmito 
ustanoveními a po dobu trvání smlouvy 
důvod se domnívat, že se na něj vztahují, 
nebo se začaly vztahovat právní předpisy 
nebo postupy, které nejso
požadavky podle písmene a), a to i po změně 
v právních předpisech třetí země nebo 
opatření (jako je například žádost o 
poskytnutí údajů), jež svědčí o tom, že 
uplatňování těchto právních předpisů v praxi 
není v souladu s požadavky uvedenými v
písmeni a).
f) Po oznámení podle písmene e), nebo pokud 
má vývozce údajů jinak důvod se domnívat, 
že dovozce údajů již nemůže plnit své 
povinnosti na základě těchto doložek, 
vývozce údajů neprodleně určí vhodná 
opatření (např. technická nebo organizační 
opatření k zajištění bezpečnosti a důvěrnosti), 
která má přijmout vývozce údajů a/nebo 
dovozce údajů k řešení situace [pokud jde o 
modul 3: případně po konzultaci se 
správcem]. Vývozce údajů pozastaví 
předávání údajů, pokud se domnívá, že pro 
toto předávání nemohou být zajištěny žádné 
vhodné záruky, nebo pokud mu dá pokyn 
příslušný dozorový úřad. V tomto případě je 
vývozce údajů oprávněn vypovědět smlouvu, 
pokud jde o zpracování osobních údajů podle 
těchto doložek. Jestliže smlouva zahrnuje více 
než dvě smluvní strany, může vývozce údajů 
toto právo na vypovězení uplatnit pouze ve 
vztahu k příslušné straně, pokud se strany 
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nedohodly jinak. Jestliže je smlouva 
vypovězena podle této doložky, použije se 
doložka 16 písm. d) a e).

Doložka 15
Povinnost dovozce údajů v případě 
přístupu orgánů veřejné moci
MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
osobní údaje přijaté od správce ve třetí zemi s 
osobními údaji shromážděnými 

15.1 Oznámení

a) Dovozce údajů souhlasí s tím, že 
neprodleně uvědomí vývozce údajů, a je
možné, subjekt údajů (v případě potřeby s 
pomocí vývozce údajů), pokud:

na základě právních předpisů země určení 
obdrží právně závaznou žádost od orgánu 
veřejné moci, včetně soudních orgánů, o 
zpřístupnění osobních údajů předaných podle 
těchto doložek; takové oznámení obsahuje 
informace o požadovaných osobních údajích, 
dožadujícím orgánu, právním základu žádosti 
a poskytnuté odpovědi, nebo

se dozví o jakémkoli přímém přístupu 
orgánů veřejné moci k osobním údajům 
předávaným podle těchto doložek v souladu s 
právními předpisy země určení; takové 
oznámení obsahuje všechny informace 
dostupné dovozci.

b) Pokud je podle právních předpisů země 
určení dovozci údajů zakázáno informovat 
vývozce údajů a/nebo subjekt údajů, souhlasí 
dovozce údajů s tím, že za účelem co 
nejrychlejšího sdělení co největšího množství 
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informací vynaloží maximální úsilí, aby od 
tohoto zákazu bylo upuštěno. Dovozce údajů 
souhlasí, že zdokumentuje své maximální 
úsilí, aby je mohl na žádost vývozce údajů 
prokázat.

li to povoleno právními předpisy země 
určení, dovozce údajů souhlasí, že bude 
poskytovat vývozci údajů v pravidelných 
intervalech po dobu trvání smlouvy co 
nejrelevantnější informace o přijatých 
žádostech (zejména informace o počtu 
žádostí, druhu požadovaných údajů, 
dožadujícím orgánu nebo orgánech, zda byly 
tyto žádosti napadeny a výsledek takového 
napadení atd.). 
d) Dovozce údajů souhlasí s tím, že po dobu 
trvání smlouvy bude informace podle písmene 
a) až c) uchovávat a na vyžádání je poskytne 
příslušnému dozorovému úřadu.

Písmeny a) až c) není dotčena povinnost 
dovozce údajů podle doložky 14 písm. e) a 
doložky 16 neprodleně informovat vývozce 
údajů, pokud není schopen tyto doložky 
dodržovat.

15.2 Přezkum zákonnosti a minimalizace 
údajů

a) Dovozce údajů souhlasí s tím, že 
přezkoumá zákonnost žádosti o poskytnutí 
údajů, zejména zda nepřekročila meze 
pravomocí udělených dožadujícímu orgánu 
veřejné moci, a že žádost napadne, pokud po 
pečlivém posouzení dojde k závěru, že 
existují opodstatněné důvody se domnívat, že 
žádost je podle právních předpisů země 
určení, platných závazků podle 
mezinárodního práva a zásad mezinárodní 
zdvořilosti protiprávní. Dovozce údajů za 
stejných podmínek využívá možností 
odvolání. Při napadení žádosti dovozce údajů
přijme předběžná opatření s cílem pozastavit 
účinky žádosti, dokud příslušný soudní orgán 
nerozhodne o její opodstatněnosti. 
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Nezpřístupní požadované osobní údaje, dokud 
mu taková povinnost nebude stanovena na 
základě platných procesních pravidel. Těmito 
požadavky nejsou dotčeny povinnosti 
dovozce údajů podle doložky 14 písm. e).

b) Dovozce údajů souhlasí, že zdokumentuje 
své právní posouzení i jakékoli napadení 
žádosti o poskytnutí údajů a v rozsahu 
povoleném právními předpisy země určení 
zpřístupní dokumentaci vývozci údajů. Na 
požádání ji rovněž zpřístupní příslušnému 
dozorovému úřadu. 

c) Dovozce údajů souhlasí s poskytnutím 
minimálního přípustného množství informací 
při odpovědi na žádost o zpřístupnění, a to na 
základě přiměřeného výkladu žádosti. 

ODDÍL IV – ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ –

Doložka 16
Nedodržení doložek a vypovězení

a) Dovozce údajů neprodleně informuje 
vývozce údajů, pokud není z jakéhokoli 
důvodu schopen tyto doložky dodržet.

b) Pokud dovozce údajů poruší tyto doložky 
nebo není schopen tyto doložky dodržet, 
vývozce údajů pozastaví předávání osobních 
údajů dovozci údajů, dokud není dodržování 
opět zajištěno nebo smlouva vypovězena. 
Tímto není dotčena doložka 14 písm. f).

c) Vývozce údajů je oprávněn vypovědět 
smlouvu v rozsahu, v němž se jedná o 
zpracování osobních údajů podle těchto 
doložek, pokud:
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vývozce údajů pozastavil předávání 
osobních údajů dovozci údajů podle písm. b) 
a dodržování těchto doložek není v přiměřené 
lhůtě a v každém případě do jednoho měsíce 
od pozastavení obnoveno;

dovozce údajů tyto doložky podstatně nebo 
trvale porušuje nebo

dovozce údajů nedodrží závazné rozhodnutí 
příslušného soudu nebo dozorového úřadu 
týkajícího se jeho povinností podle těchto 
doložek.

V takových případech o nedodržení informuje 
příslušný dozorový úřad. Pokud smlouva 
zahrnuje více než dvě smluvní strany, může 
vývozce údajů toto právo na vypovězení 
uplatnit pouze ve vztahu k příslušné straně, 

d) Osobní údaje shromážděné vývozcem 
údajů v EU, které byly předány před 
vypovězením smlouvy podle písmene c), 
musí být neprodleně vymazány v celém 
rozsahu, včetně veškerých jejich kopií. 
Dovozce údajů potvrdí vývozci údajů, že byly 
údaje vymazány. Dokud nejsou údaje 
vymazány nebo vráceny, dovozce údajů 
nadále zajišťuje soulad s těmito doložkami. V 
případě, že se na dovozce údajů vztahují 
místní právní předpisy, které mu zakazují 
předané osobní údaje vrátit nebo vymazat, 
dovozce údajů zaručuje, že bude i nadále 
zajišťovat dodržování těchto doložek a bude 
údaje zpracovávat pouze v takovém rozsahu a 
tak dlouho, jak to uvedené místní právo 
vyžaduje.
e) Kterákoli ze stran může odvolat svůj 
souhlas s tím, že bude vázána těmito 
doložkami, pokud i) Evropská komise přijme 
rozhodnutí podle čl. 45 odst. 3 nařízení (EU) 
2016/679 týkající se předávání osobních 
údajů, na které se tyto doložky vztahují, nebo 

se nařízení (EU) 2016/679 stane součástí 
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právního rámce země, do které jsou osobní 
údaje předávány. Tím nejsou dotčeny další 
povinnosti vztahující se na dotčené 
zpracování podle nařízení (EU) 2016/679.

Doložka 17

Rozhodné právo
MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
Tyto doložky se řídí právem země, jež 
umožňuje uplatňovat práva náležející 
oprávněné třetí straně. Strany se dohodly, že 
se budou řídit právem České republiky.
Doložka 18

MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci

Veškeré spory vyplývající z těchto doložek 
budou řešeny soudy v České republice. 

VYSVĚTLIVKY:
Musí být možné jasně rozlišit informace, 
které se vztahují na každé předání nebo 
každou kategorii předání, a v tomto ohledu 
určit příslušnou úlohu/příslušné úlohy stran v 
postavení vývozce/vývozců údajů a/nebo 
dovozce/dovozců údajů. To nemusí nutně 
vyžadovat vyplnění a podepsání samostatných 
dodatků pro každé předání/kategorii předání 
a/nebo smluvní vztah, pokud lze této 
transparentnosti dosáhnout prostřednictvím 
jednoho dodatku. Pokud je to však nutné k 
zajištění dostatečné srozumitelnosti, měly by 
se použít samostatné dodatky. 



Smlouva o klinickém hodnocení –

PŘÍLOHA I 

SEZNAM SMLUVNÍCH STRAN

MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci

Vývozce (vývozci) údajů: Totožnost a 
kontaktní údaje vývozce/vývozců údajů a v 
příslušném případě jeho/jejich pověřence pro 
ochranu osobních údajů a/nebo zástupce v 
Evropské unii]

1.Jméno/název: Fakultní nemocnice Hradec 
Králové

1.Name: University Hospital Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové, Česká Sokolská 581, 500 05 Hradec Kralove, Czech 

Jméno, funkce a kontaktní údaje kontaktní 
████████████

████████████

Contact person’s name, position and contact 
████████████

████████████

Činnosti relevantní pro předávání údajů na 
základě těchto doložek: pověřenec pro osobní 
údaje

Úloha: zpracovatel

15.10.2025
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Dovozce nebo dovozci údajů: Totožnost a 
kontaktní údaje dovozce/dovozců údajů, 
včetně jakékoli kontaktní osoby, která je 
odpovědná za ochranu údajů]

1.Jméno/název: 

Jméno, funkce a kontaktní údaje kontaktní 

████████████████████████
████████████████████████
████████████████████████

Contact person’s name, position and contact 

████████████████████████
████████████████████████
████████████████████████

Činnosti relevantní pro předávání údajů na 
základě těchto doložek: Předávání osobních 
údajů týmu klinického hodnocení a pacientů v 
klinickém hodnocení od vývozce údajů 
dovozci údajů v rámci klinického hodnocení.

Úloha: správce
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POPIS PŘEDÁNÍ
MODUL 4: Předání od zpracovatele 
správci
Kategorie subjektů údajů, jejichž osobní 
údaje se předávají

Pacienti zařazení do klinického 
hodnocení 

Personál vývozce a zkoušející lékaři 
vývozce podílející se na klinickém hodnocení.
Kategorie předávaných osobních údajů

Pacienti zařazení do klinického 
hodnocení: pseudonymizované údaje včetně 
roku narození, věku v době, pohlaví, 
rasy/etnického původu, zdravotního stavu a 
onemocnění, včetně anamnézy, způsobů léčby 
a odpovědi na léčbu, biologických vzorků 
(např. vzorky krve a moči) a výsledků jejich 
analýzy, dále EKG a výsledků jejich 
hodnocení.

Personál vývozce a zkoušející lékaři 
vývozce podílející se na klinickém hodnocení: 
Jméno; kontaktní údaje; odborná kvalifikace; 
vzdělání; zaměstnání; finanční údaje.
Citlivé údaje, které se předávají (v 
příslušných případech), a uplatněná omezení 
nebo záruky, jež plně zohledňují povahu 
údajů a související rizika, například přísné 
účelové omezení, omezení přístupu (včetně 
přístupu pouze pro zaměstnance, kteří 

i specializované školení), vedení 
záznamu o přístupu k údajům, omezení pro 
další předávání nebo dodatečná bezpečnostní 
opatření. 
Zaměstnanci dovozce obdrželi pokyny a 
školení o tom, jak nakládat s osobními údaji 
(včetně citlivých osobních údajů). O 
operacích v databázi klinického hodnocení 
jsou vedeny záznamy.

Importer’s employees have received 

Četnost předávání (např. zda jsou údaje 
předávány jednorázově nebo průběžně).
Nepřetržitě.
Povaha zpracování 
Osobní údaje budou podrobeny 
automatizovaným a manuálním operacím 
zpracování, včetně shromažďování, 
zaznamenávání, organizace, strukturování, 
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uchovávání, přizpůsobování nebo 
pozměňování, vyhledávání, nahlížení, 
používání, zpřístupnění přenosem, šíření nebo 
jiného zpřístupnění, sladění nebo 
kombinování, omezení, vymazání nebo 
zničení.
Účel nebo účely předání údajů a další 
zpracování Předávání osobních údajů dovozci 
údajů je nezbytné za účely: (i) provedení 
klinického hodnocení, (ii) zajištění řádného 
zpracování nežádoucích příhod, (iii) splnění 
oznamovacích povinností příslušným úřadům, 
(iv) pro případ inspekcí prováděných úřadem, 

yhotovení bezpečnostních zpráv, a (v) v 
neposlední řadě zaručení kvality a 
bezpečnosti klinického hodnocení, 
spolehlivosti údajů, schválení regulačními 
úřady a komercializace výsledku.
Pseudonymizované údaje subjektů hodnocení 
jsou také předávány pro účely druhotného 
výzkumu, pokud je to zákonné a povoleno z 
etického hlediska, pro pokrok ve vědě a 
veřejném zdraví.
Doba, po kterou budou osobní údaje 
uchovávány, nebo není li ji možné určit, 
kritéria použitá pro stanovení této doby 
Dovozce údajů musí uchovávat údaje po dobu 
nejméně 25 let po skončení klinického 
hodnocení. Po uplynutí této doby bude 
dovozce údajů uchovávat osobní údaje pouze 
pro jiné účely související s budoucím 
vědeckým výzkumem za předpokladu, že to 
umožňují zákony a platné etické požadavky.
Pokud jde o předávání (dílčím) 
zpracovatelům, rovněž uveďte předmět, 
povahu a trvání zpracování 
Není k dispozici


