Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/ 129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupeny na zaklad€ plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Brno
se sidlem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice
ICO: 65269705
DIC: CZ65269705
zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA, feditelem

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zédkona ¢.
89/2012 Sh., obc¢anského zakoniku tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro ucely klinického
hodnoceni humanniho 1é¢iva za nize uvedenych podminek (dale jen ,,Smlouva‘).

l.
Piedpoklady uzavi‘eni Smlouvy

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

1.1.1. Zadavatel je tadn¢ zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravka s ndzvem ,,Randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované 24tydenni klinické hodnoceni faze II, uspotradané
Vv paralelnich skupinéach, pro stanoveni ucinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti
piipravku AIN457 u pacientti s aktivni tendinopatii z ptetizeni, refrakterni
na peroralni NSAID/paracetamol, fyzioterapii nebo injekéni kortikosteroidy*,
¢ protokolu CAIN457X 2201 (dale jen ,Studie) v Ceské republice,
spole¢nosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

1.1.2. Pro u&ely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fddné ohlaSeni Studie / povoleni
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2.1.

2.2.

3.1.

k provedeni Studie u / od Statniho tustavu pro kontrolu 1éCiv a souhlas
ptislusné Etické komise pro multicentricka klinickda hodnoceni pii IKEM a
Thomayerové nemocnici, a také souhlas piislusné lokalni Etické komise pfi
Fakultni nemocnici Brno.

1.1.3. V ramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné provadét
MR vySetfeni (dale jen ,,VySetfeni®) u fadn¢ do Studie zafazenych subjektt
hodnoceni.

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

1.1.5. Zadavatel prohlasuje, Ze tdaje o Studii, které poskytl Poskytovateli, jsou Uplné
a vyluc¢né pro poskytnuti sluzeb Poskytovatelem na zakladé a v souladu s touto
Smlouvou.

1.1.6. Poskytovatel je fadn¢ opravnén poskytovat zdravotni sluzby ve zdravotnickém
zatizeni na adrese: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
(dale jen ,,Zdravotnické zatizeni®) v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy
Ceské republiky a disponuje viemi technickymi prostiedky, které jsou
nezbytné Kk poskytnuti sluzeb Zadavateli dle odstavce 1.1.3. vyse, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
téchto ¢innosti za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek.

1.1.7. Odpovédnou osobou za provedeni Vysetieni je XXX.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu s odbornou pé¢i VySetfeni dle pozadavki
Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouvé.

Piedmétem této Smlouvy je dale z&vazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni Vysetfeni odménu v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba provedeni VySetieni

Vysetfeni bude provedeno na Oddéleni XXX, na adrese Jihlavska 20, 625 00 Brno
(dale jen ,Misto vySetfeni). Smluvni strany se dohodly, Zze VySetfeni provede
Poskytovatelem vyskoleny pracovnik vsouladu s ¢l. 4.1.4. této Smlouvy.
Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze tento pracovnik provede VySetieni na pacientech,
ktefi se dostavi na Misto vySetfeni a prokazi se jako subjekty hodnoceni, na nichz ma
byt Vysetteni provedeno pro ucely predmétné Studie.
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

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

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy zadné piekazky, ktera by branila
nebo mohla branit nasledujicimu prohlaseni:

Vsechny osoby, které se budou podilet na provadéni Vysetieni, jsou pro plnéni svych
ukoli patiicné vzdélany a disponuji pfisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeni VySetieni

Poskytovatel provede ¢innosti souvisejici s Vysetfenim v souladu s plathymi pravnimi
predpisy, a to zejména zakonem ¢&. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, v platném znéni, a ve shodé¢ s podminkami a
zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CAIN457X 2201 a vsech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a ozndmenych Poskytovateli (dale jen ,,Protokol®).
Odchylku od néj miize provést pouze v piipade, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pfi¢emz je povinen tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou ozndmit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji do
2 dnt od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. vSeobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal) o provadéni
klinickych studii, s vyjimkou téch podminek, které jsou modifikovany touto
Smlouvou

4.1.4. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje pozadavky na
postup Poskytovatele v ramci provadéni Vysetieni na adresu Poskytovatele.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou duvérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen organiim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy s dostateénym piedstihem umoziujicim dikladné
seznameni s témito dokumenty.

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi pfilohami,
dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné zavaznymi predpisy.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,

rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stitniho Ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Pfedpisy™), napf.
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v

av8ak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu K informacim, ve znéni
pozdéjsich ptedpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdégjSich
predpist, aby smluvni strany anebo nékterd znich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
ptilohy, data ¢i informace vni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast®)
zvetejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, Ze tato
Smlouva anebo jeji Cast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, ze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetfejnéni
provést ani tuto Smlouvu predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osobé&, ktera dle
Ptedpisi ma zveifejnéni i poskytnuti provést, v rozsahu téch casti Smlouvy, jenz
druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zpiistupnéni
¢1 zvefejnéni Predpisy vyslovné nevyZzaduji. Pro i¢ely tohoto ustanoveni, a aniz jsou
dotCena jind 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:

Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky.

45. Aniz je doteno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvetejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zveFejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvefejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto uc¢elem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu
této Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na ptedchozi se zavazuje
Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoZ i1 skuteCnost, Ze
byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvetejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvetejnuji spolecné se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dnt od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

V.
Sledovéani a kontrola

Zadavatel je opravnén kontrolovat kdykoliv béhem provadéni cinnosti souvisejicich
S VySetfenim i bez piedchoziho oznameni, pribéh a provadéni Vysetfeni, a to
prostiednictvim odbornych ttvari ¢i povéfenych pracovniki Zadavatele, kterym
Poskytovatel umozni pfistup ke vSem informacim tykajicim se provadéni VySetieni. Za
ucelem kontrol se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup do Zdravotnického zafizeni a
rovnéz pristup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie vSech dokladii a informaci tykajicich se VySetteni, pficemz Zadavatel a
Poskytovatel jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji v souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich tidajii a 0 zméné nékterych zakont, ve znéni pozdé¢jsich predpisii.

VI.
HlaSeni udaja
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Poskytovatel se zavazuje, ze bude Zadavateli pravidelné a v€as poskytovat veskeré udaje
pozadované na zakladé Protokolu a pisemného pokynu vydaného Zadavatelem dle ¢l. 4.1.4.
této Smlouvy (dale jen ,,idaje”) tykajici se Vysetieni.

VII.
Odména

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

VIIL.
Néhrada za poS$kozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel 1 Poskytovatel odpovidaji za ujmu zpiisobenou provadénim VysSetteni dle této
Smlouvy podle obecné zdvaznych pravnich predpisi.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

IX.
Duvérné informace

Davérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktute, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznaCené jako diavérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli pfedana v papirove, elektronickée
nebo jiné form¢, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi davérné informace zpiistupnit téeti osobé nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému Gcelu. Divérné informace zlstanou uchovany
na mist¢ uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zadkonem
stanovenych diivodl povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze jeho zaméstnanci a spolupracovnici budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim
bude sdélend jakéakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za
divérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:
a) informaci, ktera je v ¢ase jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vefejné dostupna

anebo se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,
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9.5.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

11.1.

11.2.

11.3.

b) informaci, o které muze Poskytovatel piedlozit pisemny dikaz prokazujici, ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvoril béhem nebo v souvislosti s Vysetfenim,

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

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

X.
Skonceni Smlouvy

Smlouva muze skon¢it uplynutim doby, na kterou byla sjednéna, nebo dohodou
smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu vaci Poskytovateli z jakéhokoli
diivodu s okamzitou uUc€innosti ke dni doruceni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli.

Poskytovatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu z jakéhokoli diivodu s vypovédni
dobou 20 pracovnich dni, pficemz vypoveédni doba zacinad plynout dnem doruceni
pisemného vyhotoveni vypovédi Zadavateli.

Pii skonc¢eni Smlouvy ze strany Poskytovatele je tento povinen nadale vykonavat a
provadét Cinnosti dle této Smlouvy az dokud mu Zadavatel nesd€li, Ze uz na tom
netrva, nejdéle vsak po dobu 30 dnii ode dne, kdy méla uplynout vypovédni doba
podle odst. 10.3. O dobu uvedenou v ptedchozi vété se prodluzuje vypovédni doba pii
vypovedi Poskytovateli dle odst. 10.3. vyse.

XI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alesponl jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbyteCného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s

cvwr

Smluvni strany prohlasuji, ze si v této Smlouvée sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které¢ povazuji za dilezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, ze si
navzdjem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a ucinnych pravnich predpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

11.9.

vyplyvajici ze zakona nebo jinych pfisluSnych pravnich pfedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit Skodu, ktera je v dusledku takového poruSeni zptisobena druhé
smluvni stran¢, a to v souladu s pravidly pro nédhradu skody podle obecné¢ zavaznych
pravnich pfedpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepieji, aby nad rdmec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i
zvyklosti zachovavanych obecné ¢1 v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této
Smlouvy, ledazZe je ve Smlouvé sjednéno jinak.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, piicemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran.

Jestlize je vydan dodatek Protokolu, ktery se vztahuje k povinnostem Poskytovatele
dle této Smlouvy, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku Poskytovateli
oznamit. Poskytovatel se zavazuje postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku
jeho oznadmeni.

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

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v piipadé zmeény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

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

Na dikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany p¥ipojuji své podpisy.

V Praze dne V Brn¢ dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX zmocnénec MUDr. Roman Kraus, MBA, reditel
Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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