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Pro vnitini potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

SMLOUVA O POSKYTOVANI SLU,ZEB’PRO I'J’CVTVELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/ 129, 140 00 Praha 4
1CO: 64575977
DIC: CZ64575977

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

(dale jen ,,Zadavatel™)
a

Ustfedni vojenski nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
Prispévkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

se sidlem: U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

1CO: 61383082

DIC: CZ61383082

zastoupena: feditelem prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D.

(déle jen ,,Poskytovatel™)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, meésice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zakona ¢.
89/2012 Sb., ob&anského zakoniku tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro ucely klinického
hodnoceni huménniho lé¢iva za nize uvedenych podminek (déle jen ,,Smlouva®).

L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skute¢nosti:

1.1.1. Zadavatel je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych pfipravka s ndzvem ,,Randomizované, dvojité zaslepené,
aktivné kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni taze Illb pro
posouzeni U¢innosti monoterapie secukinumabem podavanym subkutanné
v porovnani s monoterapii adalimumabem poddvanym subkutanné po 52
tydnech u pacientt s aktivni psoriatickou artritidou®, ¢. protokolu CVAY736B
2201 (dale jen ,.Studie®) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvy"carsko.
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1.1.2. Pro ugely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak =zajisti, fadné ohlaseni Studie/ povoleni
k provedeni Studie u/ od Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a souhlas pfisluiné
Etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni pti IKEM a TN,
Videnska 800, 140 59 Praha.

1.1.3. V ramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné provadét
zhodnoceni vzorku po biopsii jater patologem (déle jen ,,Zhodnoceni
vzorku®) u fadné do Studie zatfazenych subjektd 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 udaje o Studii, které poskytl Poskytovateli, jsou tplné
a vyluéné pro poskytnuti sluzeb Poskytovatelem na zakladé a v souladu s touto
Smlouvou.

1.1.6. Poskytovatel je fadn€ opravnén poskytovat zdravotni sluzby ve zdravotnickém
zafizeni na adrese: Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni
nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha (dale jen
..Zdravotnické zafizeni“) v souladu s piislugnymi pravnimi predpisy Ceské
republiky a disponuje vSemi technickymi prostfedky, které jsou nezbytné
k poskytnuti sluzeb Zadavateli dle odstavee 1.1.3. vySe, a ve spolupraci se
Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni téchto ¢innosti za
smluvnimi stranami ddle dohodnutych podminek.

L.L7. Odiovédnou osobou za provedeni Zhodnoceni vzorku je _

IL.
Piedmét a icel Smlouvy

Pifedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu s odbornou pé¢i Zhodnoceni vzorku dle
pozadavku Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouve.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni Zhodnoceni vzorku odménu v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba provedeni Zhodnoceni vzorku

Zhodnoceni vzorku bude provedeno n_ na adrese U Vojenské
nemocnice 1200, 169 02 Praha (dale jen ,Misto vySetfeni®). Smluvni strany se
dohodly, 7e Zhodnoceni vzorku provede Poskytovatelem vyskoleny pracovnik
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3.3.

4.1.

4.2.

vsouladu s ¢l. 4.1.4. této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, 7e tento
pracovnik provede Zhodnoceni vzorku pouze na takovych vzorcich, které jsou
oznacené jako vzorky, na nichz ma byt Zhodnoceni vzorku provedeno pro ucely
predmétné Studie.

Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Pfedpokladany, avSak nezdvazny termin
ukonceni Studie j¢

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

Vsechny osoby, které se budou podilet na provadéni Zhodnoceni vzorku, jsou pro
plnéni svych ukoli patficné vzdeélany a disponuji prisluSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

IV.
Zakladni podminky provedeni Zhodnoceni vzorku

Poskytovatel provede c¢innosti souvisejici se Zhodnocenim vzorku v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zédkonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani, v platném znéni, zdsadami spravné
klinické praxe a ve shod¢ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CVAY736B 2201 a vSech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a oznamenych Poskytovateli (dale jen .,Protokol™).
Odchylku od n€ muze provést pouze v ptipade, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pficemz je povinen tuto skutecnost
neprodlen¢ jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji do
2 dnu 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 Zhodnoceni vzorku na adresu
Poskytovatele.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen organim 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 dostate¢nym predstihem umoznujicim dikladné
seznameni s t¢émito dokumenty.
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4.3.  Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi piilohami,
dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné zavaznymi piedpisy.

4.4.  Smluvni strany odpovidaji za ¥adné plnéni povinnosti vzniklych na zékladé této
smlouvy a v pfipad€ jejich poruseni budou postupovat v souladu s pravnimi predpisy
upravujicimi odpovédnost za skodu.

4.5.  Stanovi-li v dob& uzavfeni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,PFedpisy®), napt.
avSak nejen zdkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdgjsich predpist, zakon €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich
predpisti, aby smluvni strany anebo néktera znich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ést,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,.Smlouva anebo jeji &ast™)
zvefejnily anebo zpfistupnily tretim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, Ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Zze zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zveiejnéni
provést ani tuto Smlouvu predat ¢i jinak poskytnout ¢i zpFistupnit tieti osobé, ktera dle
Pfedpisi ma zvefejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz
druhd smluvni strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni
¢1 zvefejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou
dotéena 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 pfedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky.

4.6. Aniz je dotéeno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvetejni,
zptistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni 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 ¢itelném formdtu v elektronické podob& zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na pfedchozi se zavazuje
Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvetejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze
byla zvetejnéna/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 zvefejnuji spole¢né se Smlouvou dle zdkona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dnti od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

VII.
Odména

Zadavatele se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim t4dné splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy odménu specifikovanou v pfiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.
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9.2.

9.3.

9.4.

03,

IX.
Duvérné informace

Davérnymi informacemi se pro uUcely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veskeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako davérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli pfedana v papirové, elektronické
nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi diivérné informace zpftistupnit téeti osob& nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému tcelu. Davérné informace ztuistanou uchovany
na misté ur¢eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych divodu povinna diavérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
ptedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze jeho zaméstnanci a spolupracovnici budou vazani minimaln¢
stejnou povinnosti mlc¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté piedtim, nez jim
bude sdélena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za
davérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vetejné dostupna
anebo se vefejn¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miize Poskytovatel ptedlozit pisemny dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvoftil béhem nebo v souvislosti se Zhodnocenim vzorku,

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 ¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

X.
Skonceni Smlouvy

Smlouva mize skoncit uplynutim doby uvedené v ¢l. 3.2, na kterou byla sjednéna,
nebo dohodou smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu vic¢i Poskytovateli z jakéhokoli
divodu s okamzitou ucinnosti ke dni doruCeni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli.
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10.3.  Poskytovatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu z jakéhokoli diévodu s vypovédni
dobou 20 pracovnich dnt, pficemz vypovédni doba za¢inid plynout dnem doruceni
pisemného vyhotoveni vypovédi Zadavateli.

10.4. Pri skonceni Smlouvy ze strany Poskytovatele je tento povinen nadale vykondvat a
provadét ¢innosti dle této Smlouvy aZz dokud mu Zadavatel nesdéli, ¢ uZ na tom
netrva, nejdéle vsak po dobu 30 dni ode dne, kdy méla uplynout vypovédni doba
podle odst. 10.3. O dobu uvedenou v pfedchozi vété se prodluzuje vypovédni doba pii
vypoveédi Poskytovateli dle odst. 10.3. vvse.

XI.
Zavéreéna ustanoveni

11.1. Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potfebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a prutaht,, tedy v co nejkratsi mozné dob& a zarovein s
vynaloZenim nejniz$ich moznych nakladia.

11.2.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouv¢ sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dulezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za duleZité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

11.3. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a uc¢innych pravnich predpist. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, kterd porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zakona nebo jinych piislusnych pravnich pfedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v dusledku takového poruseni zptsobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro ndhradu $kody podle obecné zavaznych
pravnich pfedpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepiejf, 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 ¢i v odveétvi tykajicim se predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouv¢ sjednano jinak.

11.4. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

11.5. Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zdkladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislu$né ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran.

11.6. 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 oznédmeni.
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11.7. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

11.8. Strany, kazd4d samostatné, vyslovné prohlaSuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pfipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvéeé ve smyslu § 1765
obc¢anského zakoniku.

11.9. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti

nabyva uéinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢€jSich predpisu.

Na dukaz své pravé a svobodné vile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

, 20 -06- 7p1
V Praze dne DZ/ 'S Ao 1y v “raze dne 2018

prof. MUDr. Miroslav Zavoral, Ph.D.,
feditel

Piilohy:

1. Pfiloha €. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky
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