Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE PRAXE

VE VZTAHU K HODNOCENEMU LECIVU V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojeni: XXXX

¢. uctu: XXXX

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zakladé plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
IC: 00064165

DIC: CZ00064165

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢. udtu: XXXX

pracovisté: Nemocniéni lékarna

Specificky symbol: XXXX

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zakoniku tuto smlouvu o zajisténi plnéni spravné lékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému

lé¢ivu
hodnoc

vramci klinického hodnoceni ,,Randomizované, otevirené, multicentrické kiinické
enti faze Il hodnotici ruxolitinib v porovnani s nejlepsi dostupnou lécbou u pacientii se

steroid-refrakterni chronickou reakci S$tépu proti hostiteli po alogenni transplantaci
kmenovych bunék (REACH 3)“ ¢. protokolu CINC424D2301 (déle téZ jen ,,Smlouva®).

1.1.

1.2.

l.
Uvodni ustanoveni

Zadavatel je tadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele v ramci vySe uvedeného
klinického hodnoceni ve smyslu § 51 anasl. zakona ¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech, ve
znéni pozdgjsich piedpisi (dale jen ,,Studie”) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Poskytovatel je ftadnym poskytovatelem zdravotnich sluZzeb spocivajicich
v poskytovani 1ékarenské péce v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy.
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1.2.1. Studie bude/je provadéna ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele zdravotnich

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

sluzeb s nazvem: Ustav hematologie a krevni transfuze, na adrese: U Nemocnice
2094/1, 128 20 Praha 2, IC: 00023736, pod vedenim zkouSejici: XXXX (dale jen
»Zkousejici).

1.
Piredmét a obsah Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Lékarny prevzit, skladovat a vydavat hodnocené
1é¢ivé pripravky pro ucely Studie, a to 1é¢ivo ruxolitinib (dale jen ,,Hodnoceny Iék*)
Vv souladu se spravnou lékarenskou praxi na zakladé a v souladu s touto Smlouvou a
jednat pii tom vzdy s odbornou péci.

Predmétem této Smlouvy je déle zdvazek Zadavatele zaplatit Lékarné odménu za
fadn€ a vc€as poskytnuté sluzby, resp. provedené ¢innosti na zéklad¢ této Smlouvy ve
vysi, zpusobem a v souladu s dale uvedenymi podminkami.

Il.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného leku do Lékarny prostiednictvim distributora
postupné v rozsahu a ¢ase podle potieb probihajici Studie a zptsobem v souladu
s pozadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve
znéni pozdéjsich predpisii. Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény veskeré podminky
stanovené¢ pfislusSnymi pravnimi piredpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného
Hodnoceného léku a jeho distribuci ZkouSejici, a také, ze jsou splnény vSechny
podminky pro zahajeni Studie. Zadavatel se zavazuje neprodlené informovat Lékarnu
o ukonceni Studie ve zdravotnickém zafizeni uvedeném v ¢l. 1, jakoz i o celkovém
ukonceni Studie (pfed¢asném nebo v fadném predpokladaném terminu) nebo o jejim
pozastaveni z jakéhokoliv duvodu. Zadavatel je rovnéz povinen neprodlené
informovat Lékarnu o veSkerych skuteCnostech, které se tykaji bezpecnosti
Hodnoceného 1éku, v¢etné hlaseni na nezadouci t¢inky Hodnoceneho Iéku.

Lékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi pievzeti kazdé
zasilky Hodnoceného léku, pievzit od distributora a nasledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pievzeti. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo
Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev Hodnoceného Iéku, ¢islo Sarze
nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného Iéku
véetné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo™. Doba uchovavani dokumentace
Lékarnou (tzn. potvrzeni o pievzeti — dod.listy a Z&danky od Zkousejiciho/doklady o
vydeji ) je dohodou smluvnich stran stanovena na dobu trvani Studie ve
zdravotnickém zatizeni uvedeném v ¢l. |. kde bude dokumentace po ukonceni Studie
archivovana spole¢né s ostatni dokumentaci vztahujici se k hodnocenému 1é¢ivu.

Zadavatel se zavazuje pied prvni zasilkou Hodnoceného léku proskolit pracovniky
Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat, zajistovat skladovani, kontrolu a provadeét
vydej, resp. dodani Hodnoceného léku v souladu stouto Smlouvou, o podminkach
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

uchovavani, skladovani, kontroly, piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného léku.
Provedeni proSkoleni dle tohoto odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit
pisemné s uvedenim podpist osob proskolenych Zadavatelem.

Lékarna se zavazuje zajistit, ze poveti nakladanim s Hodnocenym Iékem pro ucely této
Smlouvy vylu¢né svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proskolen Zadavatelem dle
ptedchoziho odstavce.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny lék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
0 spravné lékarenskeé praxi a podminkach zachazeni s 1é¢ivy.

Lékarna je povinna Hodnoceny lék ulozit na misté oddéleném od jinych Ié¢ivych
piipravku a viditelné jej oznacit tak, Ze jde o Hodnoceny lék Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1€k tfeti osob¢, kterou
Zadavatel pisemné urci. Opravnénou tieti osobou pievzit Hodnoceny 1€k i bez dalsiho
povéteni Zadavatele je ZkouSejici nebo osoba ZkouSejicim pisemné povéiena, ktera
byla Zadavatelem proSkolena pro zach&zeni s Hodnocenym lékem. Lékérna je
opravnéna a povinna piedat Hodnoceny 1€k této osobé pouze na zakladé predlozeni
fadné vystavené a vyplnéné zadanky. Lékarna neni povinna Hodnoceny lék kamkoliv
dodavat mimo sidlo Lékarny.

Lékarna neni opravnéna predat Hodnoceny lék Kk zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tieti osobé&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni opravnéna
jakymkoli zptisobem narusit vnéj$i obal Hodnoceného 1éku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodédni Hodnoceného 1¢ku dle této Smlouvy nebo pokynt Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
naloZit ani zachézet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva.

Vlastnikem Hodnoceného Iéku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lek ve
fyzickeé dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v prabéhu oteviraci doby Lékarny kontrolovat
evidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku. Zadavatel se zavazuje respektovat
pii kontrole provozni moznosti Iékdrny, nenaruSovat chod Iékarny a dostatecné
predem Lékarnu o své navstévé informovat. Zadavatel ma pouze pravo pristupu do
mistnosti, kde je skladovan Hodnoceny Iék.

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
prebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku osobé
Zadavatelem ur¢ené a komunikuje se Zadavatelem. V piipadé¢ zmény této osoby ze
strany Lékarny je Lékarna povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné oznamit bez
zbyte¢ného odkladu pred provedeni této zmény.

Lékarna nebude mit ptistup k Zddnym osobnim udajim subjektl hodnoceni, ktefi se
ucastni Studie a nebude v ramci Studie plnit Zadné dalsi sluzby nebo povinnosti,
vyjma sluzeb 1ékarny uvedenych v ¢l. II odst. 2.1. této smlouvy.
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

V.
Zpétny odbér Hodnoceného Iéku

Zadavatel se jako puvodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na vlastni naklady, jak v
prubéhu, tak i po skonéeni Studie pfedani nepouzitelného a nepouzitého hodnoceného
1é¢iva opravnéné osobé v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech
a jeho provadécimi predpisy v platném znéni.

Lekarna je odpovédna za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného léku povéiené
tieti osobe.

Lékarna je povinna na zakladé pisemné Zadosti Zadavatele nejpozdéji do tfi dni od
doruceni této zadosti podat Zadavateli pisemnou zprdvu o stavu a pohybu
Hodnoceného 1éku v Lékarné ke dni, kdy byla tato zprava podana, a to za obdobi
uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny Udaje, jak jsou
uvedeny v odstavci 4.1. tohoto ¢lanku vyse.

V.
Odména Lékarny

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarn¢ za fadné a véasné poskytnuté sluzby, resp.
provedené ¢innosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen ,,sluzby*),
odménu Vv pauséalni vysi XXXX bez DPH za kaZdy zapocaty mésic poskytovani
sluZzeb pocinaje mésicem, Vv némz je Lékarnou pievzata prvni zasilka Hodnoceného
léku, a kon¢e mésicem, v némz se uskuteéni vydani posledni zasilky Hodnoceného
1éku Zkousejicimu nebo pfipadnym dal§im osobdm podle ¢LIII. této Smlouvy, popf.
v némz je Lékarnou proveden posledni tkon ve vztahu k Hodnocenemu Iéku v rdmci
poskytovanych sluzeb ve Studii (jeho fedéni/piiprava apod.), a to bez ohledu na rozsah
skladovaci plochy nezbytné ke skladovani Hodnoceného 1éku a bez ohledu na pocet
Caste¢nych pievzeti, skladovani a vydani, resp. dodani Hodnoceného léku tykajicich se
jedné Studie.

Nadto se Zadavatel zavazuje zaplatit Lékarné:

Iniciacni poplatek : XXXX
Tuzemsky audit: XXXX
Zahrani¢ni audit: XXXX
Close-Out Visit (zaveérena navstéva)* :  XXXX

Administrativni poplatek za projednadni a uzavieni smlouvy: XXXX.

*. O konéni této zavérecné navstévy bude Lékarna v dostate¢ném piedstihu
informovéana Zadavatelem povéfenou osobou.

Odmeéna podle tohoto ¢lanku kryje vSechny naklady Lékarny spojené s pievzetim,
skladovéanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym lékem a jeho vydejem, resp.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

dodanim. Lékarna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji spojenych
S plnénim povinnosti dle této Smlouvy.

Odmeéna je splatna na zakladé Lékarnou Zadavateli doruc¢ené faktury. Faktury budou
vystavovanyna zakladé podkladu pro fakturaci (tzv. Invoice Proposal) zaslaného
povétenou osobou Zadavatele vzdy za uplynulé pulroéni obdobi. Povéfena osoba
zadavatele bude podklady pro fakturaci zasilat na Oddéleni klinického hodnoceni a
vyzkumu, U nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08 - kontaktni osoba XXXX. V pfipadé,
Ze dojde k ukonceni této Smlouvy v priabéhu jednoro¢niho obdobi, téZ je Zadavatel
povinen zaslat na Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu Invoice Proposal, a to do
konce mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém doslo k ukonceni této Smlouvy.
V piipadé, ze v této Ihaté Zadavatel nezasle Invoice Proposal, je Odd¢leni klinického
hodnoceni opravnéno po uplynuti pfislusného mésice listopadu (pfipadné po uplynuti
mésice nasledujiciho po ukonceni Smlouvy) vystavit fakturu na zaklad¢ ji dostupnych
udaju k fakturaci a zaslat ji Zadavateli. Splatnost faktury je stanovena na 30 dni ode
dne jejiho doruceni Zadavateli. Faktura musi spliiovat veskeré nalezitosti dle
ptislusnych pravnich pfedpist a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak se pro ucely
této Smlouvy povazuje za nedorucenou.

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

VI.
Odpovédnost Lékarny za Skodu

Lékarna je povinna k nahradé Skody, kterd vznikla Zadavateli z davodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty Hodnoceného 1éku, a to od okamZiku jeho
prevzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lékarna neni povinna k nahradé Skody, ktera byla zpusobena vyhradné nebo v rozsahu
ve kterém byla zptsobena:

- Zadavatelem nebo distributorem nebo jinou povéienou osobou,

- vadou nebo ptirozenou povahou uloZzeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na jehoZ vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti Hodnoceneho 1éku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahradé skody pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

V piipadé vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku Skody, pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je znam, oznaceni
Hodnoceného Iéku, jehoZ se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol piedloZi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Skody vzniklé na Hodnoceném léku, které je Lékarna
povinna nahradit, nahradi Lékarna Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vy¢isleni
Skod.
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6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Gjmu, kterd vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni méla Lékarna zajistovat v
souladu s touto Smlouvou.

VII.
Doba plInéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Zadavatelem na zakladé této Smlouvy,
je uzavien na dobu urcitou — a to na dobu trvani Studie Hodnoceného Iéku, neskon¢i
vSak dfive neZ dnem konani zavéreéné navstévy. Piedpokladany, avSak nezavazny
termin ukonceni Studie je XXXX.

Lekarna je opravnéna vypovédét tuto Smlouvu z divodu prodleni Zadavatele se
zaplacenim faktury, a to pisemnou vypovédi s vypovédni dobou 30 dni, ktera za¢ne
plynout po doruceni vypovédi Zadavateli. V piipad¢, ze Zadavatel ve vypovédni lhuté
dluZnou odménu uhradi, vypovédni lhita dale neplyne, vypovéd zanika a smlouva
plati dale.

Déle je kterakoliv ze smluvnich stran opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou
vypovédi, kterd nabyva ucinnosti doru¢enim dalSim smluvnim strandm na adresu
uvedenou v zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

7.3.1. pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhuté 30-
ti dnti od doruceni vyzvy k napraveé

7.3.2. pokud bude rozhodnuto, ze je n€ktera strana v tipadku podle zékona €.
182/2006 Sb., 0 upadku a zpusobech jeho feseni (insolvenéni zakon), v
platném znéni,

7.3.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
v¢asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

7.3.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo
pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano,
odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz

by bylo piislusné prodlouzeno;

7.3.5. pokud se kterdkoli ze skute¢nosti dle ¢l. 1. ukaZzou jako nepravdiva,
nespravnd, neuplna nebo dodatecné neaktudlni.

7.4. Nehledé¢ na vySe uvedené je Zadavatel opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni

divodi pisemnou vypovédi s vypoveédni dobou 30 dni, ktera zacina plynout dnem
doruceni vypovédi Lékarné.
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7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

V ptipad¢ ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostiednictvim distributora
povinen zpétné odebrat vSechen Hodnoceny Iék, ktery se nachazi v Lékarn¢
v piimé&fené Thuté po skonceni platnosti této Smlouvy, nejpozdéji do 30 dni. Pokud si
Zadavatel Hodnoceny lék zpétné neodebere podle piedchazejici véty, nebezpeéi Skody
na Hodnoceném léku piechazi na Zadavatele po dobu, kdy je v prodleni se zpétnym
odebranim Hodnoceného 1éku, a zaroven je Zadavatel povinen uhradit Lékarné
néklady souvisejici s dalsim skladovanim Hodnoceného 1éku po ukonceni této
Smlouvy ve vysi odmény uvedené v ¢l. V odst. 5.1. za kazdy zapocaty mésic do doby
zpétného odebrani Hodnoceného 1éku.

VIII.
Zavéreéna ustanoveni

Lékarna bere na védomi a souhlasi, Ze vSechny informace, se kterymi bude
obezndmena anebo se kterymi pfijde do styku v prabéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi apovaZzuji se za davérné (dale jen ,,Duvérné
informace®). Lékarna je povinna zachovavat mlcenlivost 0 Divérnych informacich,
nesmi je zptistupnit zadné tfeti osob&, nesmi je vyuzit ve svij prospéch anebo
prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy a je povinna s nimi nakladat jako
s Davérnymi informacemi. Lékarna je povinna zajistit plnéni tohoto zavazku
I zaméstnanci LEéKarny, kteti byli s t€mito informacemi obeznameni pii plnéni ¢innosti
dle téeto Smlouvy.

Lékarna si je védoma, Ze piedmétem pievzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny Iék, jehoz sloZeni, vlastnosti, podstata
a veSkeré dalSi charakteristiky jsou pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi Zadavatele
amaji striktné¢ daveérny charakter. Lékarna se zavazuje, Ze tento Hodnoceny lék
a jakékoliv informace o ném neposkytne, nezveiejni a nezpiistupni teti strang, ani je
nepouzije pro jakékoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Lékarna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, kteti s Hodnocenym Iékem piijdou do
styku. To se nevztahuje na informace o Hodnoceném léku, které jsou nebo se stanou
vetejné piistupné.

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

Zadavatel potvrzuje, ze uzaviel pojisténi klinického hodnoceni v souladu s § 52 odst. 3
(f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech v platném znéni, ve které je vyslovné sjednano i
pojisténi poskytovanych sluzeb dle této smlouvy. Zadavatel potvrzuje, Ze bude
udrzovat platnou a u¢innou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Studie.
Zadavatel se zavazuje nahradit Lékarné veskeré naklady vzniklé z dtivodu uplatiiovani
nahrady Ujmy na zdravi (a ndhrady nemajetkové Gjmy) ze strany subjektu hodnoceni
nebo jejich pravnich nastupcu, vzniklé v disledku provadéni Studie, véetné poskytnuti
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8.5.

8.6.

Hodnoceného léku. Zadavatel se zavazuje nahradit Lékarné zejména ¢astky vyplacené
subjektim hodnoceni nebo jejich pravnim nastupciim z divodu Skody na zdravi nebo
jiné nemajetkové ujmy, a veSkeré naklady soudniho nebo jiného fizeni s tim
souvisejiciho.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy*), napft.
avSak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, zdkon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé¢jSich
pfedpisii, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
piilohy, data ¢i informace v ni uveden¢ (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast*) zvetejnily
anebo zpiistupnily tfetim osobadm, anebo vyplyva-li z Predpisti, ze tato Smlouva anebo
jeji ¢ast musi byt zvetfejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, ze z4dna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
tuto Smlouvu piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tfeti osob¢, kterd dle Piedpisia
ma zvefejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zpfistupnéni ¢i zvetejnéni
Ptedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotcena jina
ustanoveni této Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty
informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to
vzdy ptedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

- Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie
ptislusnymi institucemi a informace o ptipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.

- Rozpis plateb a platebni podminky

- Pojistna smlouva ¢i pojistny certifikdt o pojiSténi sjednaném zadavatelem pro
piipad Ujmy vzniklé na zdravi/zivoté subjekti hodnoceni.

Aniz je dotCeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvetejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvetejni,
zpiistupni €1 poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zasldnim na
emailovou adresu XXXX; Bez ohledu na pfedchozi se zavazuje Poskytovatel na dotaz
Zadavatele potvrdit datum  zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, ze byla
zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zaddnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvetejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvefejiuji spoleéné se Smlouvou dle zékona ¢.
340/2015 Sh. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvetejnéni/poskytnuti ke zvefejnéni
nesplni ani 3 pracovni dny pted uplynutim nejzazsi lhity k tomu stanovené Piedpisy
anebo z ni vyplyvajici, smi tak provést Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro
ucely tohoto ustanoveni rozumi nejzazsi lhiitou podle zakona ¢. 340/2015 Sb., lhita
stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy lhuta, jejiz marné uplynuti ma za nasledek zruseni
Smlouvy od pocatku.

Ptedpokladdand celkova vySe odmény za provedeni sluzeb dle této Smlouvy cini
127.500,- K¢.
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8.7. Tato Smlouva se vyhotovuje ve 2 vyhotovenich, kazda smluvni strana obdrzi po 1
vyhotoveni.

8.8. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist.

8.9. Obsah Smlouvy Ize ménit pouze po vzajemné dohodé smluvnich stran, vyluéné
formou pisemného dodatku ke Smlouve.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazne
viile, na dikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne

za Zadavatele: za poskytovatele:

XXXX Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA,
reditelka
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