Pro vnitrni potrebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

SMLOUVA O VYKONAVANI ODBORNYCH CINNOSTI
uzaviend podle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obanského zédkoniku

Novartis s.r.o.

Se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4

IC: 64575977

DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: XXX

C. uétu: XXX

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zakladé plné moci XXX

(dale jako ,,Zadavatel*)

a
Uherskohradist’ska nemocnice, a.s.
Se sidlem: J. E. Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradiste
zastoupena: MUDr. Petr Sladek, ptredseda pfedstavenstva
IC: 27660915
DIC: CZ27660915
bankovni spojeni: XXX
¢. uctu: XXX

(dale jen jako ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

(spole¢né jako ,,Smluvni strany*, kazdy z nich jako ,,Smluvni strana‘)

se nize uvedené¢ho dne, mésice a roku dohodli na uzavfeni této Smlouvy o vykonavani
odbornych €innosti za nasledujicich podminek (dale jen ,,Smlouva®):
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l.
Pi‘edpoklady uzavi‘eni Smlouvy

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Study code: CAIN457F3301
Site No: 1100

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 13.10.2016

Zadavatel je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele vV provadéném klinickém
hodnoceni humanniho 1éCiva, piipravku secukinumabu, ¢islo protokolu studie
CAIN457F3301 snazvem klinického hodnoceni: ,,Randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni Gc¢innosti
subkutanné podavaného secukinumabu jako 1écby entezitidy Achillovy Slachy
trvajici az 1 rok u dospélych pacient s aktivni psoriatickou artritidou (PsA) a
axialni  spondyloartritidou  (axSpA) (ACHILLES)“ v Ceské republice,
spole¢nosti Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel,
Switzerland.” (dale jen ,,Protokol studie“, ktery spolu s pfipadnymi svymi
dodatky tvofi pfilohu ¢. 1 této Smlouvy), jehoz provadéni bylo fadné povoleno
Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv povolenim ze dne 3.10.2016,
sukls199420/2016, a rovnéz prislusného souhlasu Etické komise pro
multicentrickd klinicka hodnoceni pii IKEM a Thomayerova nemocnice,
Videnska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢ ze dne 30.08.2016, a také souhlas piislusné
lokalni Etické komise pti Uherskohradistské nemocnici, a.s. J.E. Purkyné 365,
686 68 Uherské Hradiste ze dne 10.08.2016 (dale jen ,,Studie®).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je provozovatelem nestatniho zdravotnického
zafizeni poskytujiciho mimo jiné zdravotni péci v oboru radiologie a zobrazovaci
metody v souladu s platnymi piedpisy Ceské republiky, je opravnén tyto sluzby
poskytovat a nize v této Smlouvé se K jejich poskytovani zavazuje. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb urcuje tuto konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida za
Odborné cinnosti a komunikuje se Zadavatelem: XXX, vedouci laborant.
V piipadé¢ zmény této osoby ze strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb je
povinen Poskytovatel zdravotnich sluzeb Zadavateli tuto zménu prokazatelné
oznamit bez zbyte¢ného odkladu po provedeni této zmény.

Studie je provadéna v MEDICAL PLUS s.r.0., Obchodni 1507, 686 01 Uherské
Hradisté pod vedenim XXX (dale jen Zkousejici) jako hlavniho zkousSejiciho,
ktery odpovida za provadéni Studie na zakladé Smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni, kterou za timto ucelem se ZkouSejicim Zadavatel uzaviel. ZkouSejici
vzal na védomi ucast Poskytovatele zdravotnich sluzeb na provadéni Studie
prostiednictvim Prohlaseni, které tvoti ptilohu této Smlouvy.

V ramci provadéné Studie je v souladu s Protokolem studie nezbytné provést
urcité odborné Cinnosti, blize vymezené v ¢l. Il. odst. 2 této Smlouvy (dale jen
,,Odborné ¢innosti*).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude poskytovat sluzby v Uherskohradist'ské
nemocnici, a.s., J. E. Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradisté a prohlaSuje, ze se
seznamil se vSemi informacemi poskytnutymi Zadavatelem pro fadné poskytnuti
Odbornych ¢innosti a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi a s dalSimi
ustanovenimi této Smlouvy.
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1.6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb déle prohlasuje, Ze disponuje potiebnym
materidlnim vybavenim a technickymi prostfedky k provedeni Odbornych
¢innosti dle této Smlouvy a v ptipadé€, Zze neprovadi Odborné ¢innosti podle této
Smlouvy prostfednictvim vlastnich pfistrojit ¢i dalSich pomicek k tomu
potfebnych, je opravnén jejich vlastnikem tyto po celou dobu provadéni
Odbornych ¢innosti pouzivat.

1.7. Zadavatel prohlasuje, ze Gdaje o Studii, které poskytl Poskytovateli zdravotnich
sluzeb, jsou uplné a dostacujici pro provedeni Odbornych ¢innosti na zaklad¢ a
v souladu s touto Smlouvou.

1.8. Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze si neni védom zadné pravni nebo
faktické prekazky, ktera by branila tomu, aby uzavfel tuto Smlouvu a fadné plnil
zavazky z ni vyplyvajici.

1.
Piredmét Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je jednak zavazek Poskytovatele zdravotnich sluzeb provést
v souladu s podminkami uvedenymi V této Smlouvé odborné ¢innosti, jak je uvedeno
vyse, a poskytnout k jejich provedeni veskerou soucinnost, jednak zavazek Zadavatele
uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb za tyto Cinnosti sjednanou odménu, to vse za
podminek uvedenych v této Smlouve.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje pro Zadavatele vykonavat zejména tyto
Odborné ¢innosti:

a) provadét MRI vysetieni dle Protokolu a Pokyni Zadavatele u subjektd hodnoceni
zatazenych do Studie (viz pfiloha €. 5).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje vykonavat vSechny ¢innosti podle odst. 2
Vv souladu se svou odbornou zpisobilosti, svymi zkuSenostmi a pfi tom dodrzovat a jednat
vzdy v souladu s dokumentaci tykajici se provadéné Studie, zejména Protokolu studie,
véetné jeho ptipadnych dodatki, a jinymi informacemi, které mu sdéli Zkousejici nebo
Zadavatel.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je opravnén odmitnout vykonat nebo provést jakoukoli
¢innost nebo ukon, jehoz nutnost provedeni by vyplyvala z vySe uvedenych ustanoveni,
za podminky, ze takovy ukon nebo ¢innost je v rozporu s platnymi pravnimi piedpisy.
V takovém piipad¢ se Poskytovatel zdravotnich sluzeb nedopusti poruseni této Smlouvy.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgédnu, statniho Ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,PFedpisy*), napt. avSak nejen
zédkon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
piedpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisii, aby
smluvni strany anebo né€ktera znich tuto Smlouvu anebo jeji cast, pfilohy, data ¢i

informace vni uvedené (dale jen ,Smlouva anebo jeji ¢ast) zvefejnily anebo
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zptistupnily 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 zvefejnéni provést ani tuto Smlouvu predat ¢i
jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle Piedpist mé zveiejnéni ¢i poskytnuti
provést, vrozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni strana povazZuje za svoje
obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni ¢i zvefejnéni Piedpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely 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:

i) dokumenty (Pfiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky)

ii) Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse platby za
jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

6. Aniz je dotCeno ptfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni ¢i
poskytnuti ke zvetejnéni provede Zadavatel, a pouze pokud tak Zadavatel neucini ani 3
pracovni dny pied uplynutim nejzazsi lhity k tomu stanovené Predpisy anebo z ni
vyplyvajici, smi tak provést Poskytovatel zdravotnich sluzeb. V takovém piipadé
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zvefejni, zptistupni ¢i poskytne ke zvetejnéni vylucné tu
verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti, které mu na jeho Zadost pfipravi a poskytne
Zadavatel; to plati i v ptipad¢, je-1i ke zvetejnéni, zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni
povinen a opravnén pouze Poskytovatel zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb se zavazuje v ramci postupu zvefejnéni této Smlouvy podle zakona ¢. 340/2015
Sb., zadat v ramci vkladani metadat kromé¢ jiného také identifikator datové schranky
Zadavatele, kterym je: d9wqk8h, pro ucely zaslani automatického potvrzeni o zvetejnéni
Smlouvy; bez ohledu na pfedchozi se zavazuje Poskytovatel zdravotnich sluzeb na dotaz
Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, Ze byla zvetejnéna/poskytnuta
verze Smlouvy, kterou Poskytovatel zdravotnich sluzeb zaslal Zadavateli. Pro odstranéni
pochybnosti se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi nejzazSi lhltou podle zikona ¢.
340/2015 Sb., lhiita stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy lhlta, jejiz marné uplynuti ma za
nasledek zruseni Smlouvy od pocatku. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje
nezvetejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze
zvefejnéni, a to ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zverejiiuji spolecné se Smlouvou dle
zékona €. 340/2015 Sb.

1.
HlaSeni udaji

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje, ze bude ZkousSejicimu a/nebo Zadavateli
pravidelné a vCas poskytovat veskeré tdaje pozadované na zakladé Protokolu studie, jeho
dodatki a pfipadnych pokynti ZkousSejiciho nebo Zadavatele.
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V.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb za fadné€ splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy ¢astku specifikovanou v Pfiloze ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni
podminky, ktera tvoti nedilnou soucast této Smlouvy, za podminek tam sjednanych.

V.
Zv1astni ustanoveni

1. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje vykonavat ¢innosti podle ustanoveni a za
podminek této Smlouvy bez ohledu na piipadné zmény v osobé ZkousSejiciho. Zadavatel se
zavazuje neprodlen¢ informovat Poskytovatele zdravotnich sluzeb o0 tom, ze doslo ke
zméné osoby Zkousejiciho.

2. Zadavatel je povinen sdélit Poskytovatel zdravotnich sluzeb bez zbyte¢ného odkladu
jakékoli zmény tykajici se jeho Cinnosti podle této Smlouvy, které by mohly mit jakykoli
vliv na plnéni jeho povinnosti fadné a v souladu s touto Smlouvou.

VI.
Doba trvani Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Predpokladany avSak nezavazny termin
ukonceni Studie je brezen 2019.

VIL.
Odpovédnost

Poskytovatel zdravotnich sluzeb si je védom, Ze veskeré ¢innosti a tkony vykondvané nebo
provadéné na zakladé a v souladu stouto Smlouvou, je povinen plnit tak, aby zadny ze
subjektt zucastnénych na Studii neutrpél Zadnou Gjmu, zejména na Zivoté a zdravi. Za
odborné, fadné a vcasné provedeni vSech ¢innosti a ukonl na zakladé a v souladu s touto
Smlouvou nese Poskytovatel zdravotnich sluzeb plnou odpovédnost.

VIIL.
Skonceni Smlouvy

1. Tato Smlouva skon¢i vyluéné nékterym z nasledovnych zptisobii:

a) uplynutim doby, na kterou byla uzaviena,

b) vypovédi ze strany Zadavatele,

C) vypoveédi ze strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb,
d) zanikem Zadavatele bez pravniho nastupce,

e) dohodou smluvnich stran.

2. Zadavatel je opravnén vypoveédét tuto Smlouvu vaci Poskytovateli zdravotnich sluzeb
Z jakéhokoli divodu s vypovédni lhitou 10 pracovnich dnti, pficemz vypovédni lhita
zacina plynout dnem pisemného doruceni vypovédi Poskytovateli zdravotnich sluzeb.

externi_sluzby_template_icro_05022013
Study code: CAIN457F3301
Site No: 1100
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 13.10.2016

5/7



. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je opravnény vypovédét tuto Smlouvu z jakéhokoli

diivodu s vypovédni lhitou 20 pracovnich dni, pficemz vypovédni lhiita zac¢ind plynout
dnem pisemného doruceni vypovédi Zadavateli.

. Pii skonCeni Smlouvy ze strany Poskytovatele zdravotnich sluzeb, je tento povinen nadale

vykonavat a provadét ¢innosti dle této Smlouvy az dokud mu Zadavatel nesdéli, ze uz na
tom netrva, nejdéle vsak po dobu 30 dnit ode dne, kdy méla uplynout vypovédni lhita
podle odstavce 3. O dobu uvedenou Vv ptedchozi véteé se prodluzuje vypovédni lhita pii
vypovédi Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle odst. 3 vyse.

. Zadavatel je rovnéz opravnén od této Smlouvy odstoupit s Gcinnosti ke dni doruceni

oznameni o odstoupeni Poskytovateli zdravotnich sluzeb, pokud Poskytovatel zdravotnich
sluzeb porusi kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni II. Predmét
smlouvy, odst. 5 této Smlouvy.

IX.
Zavérecna ustanoveni

. Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které

budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez zbyte¢ného
prodleni a prutaht, tedy v co nejkratsi mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim nejnizsich
moznych ndkladi.

. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi

ustanovenim pfislusnych platnych pravnich predpisti Ceské republiky.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi

po jednom vyhotoveni.

. Tuto Smlouvu je moZzno ménit a dopliiovat pouze na zékladé jejiho pisemného dodatku,

ktery bude za takovy oznaen, pfislusné cislovan, opatien datem a podpisem vSech
Smluvnich stran.

. Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o predmétu Smlouvy a vSech ndleZitostech, které

Smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité. Soucasné
Smluvni strany prohlaSuji, Ze se navzajem sdé¢lily vSechny informace, které povazuji za
dualezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

. Smluvni strany se dohodly, Ze podstatnd zména okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva

uzaviend, nezakladd pravo zadné ze Smluvnich stran domdahat se obnoveni jednani o
Smlouvé ve smyslu §1765 ob¢anského zékoniku.

. Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla

jakéakoliv prava a povinnosti Smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi Smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé vyslovné sjednéno jinak.
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8. Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb neni opravnén postoupit
tuto Smlouvu ani jednotliva prava a povinnosti z této Smlouvy na tieti osoby bez souhlasu
Zadavatele.

9. V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatec¢né stalo neplatnym
nebo neltcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddé€litelnd a nejsouci
tudiz na Gjmu platnosti ¢i ucinnosti této Smlouvy jako celku. Pro tento pfipad se Smluvni
strany zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo netcinné ustanoveni
takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této Smlouvy a vili Smluvnich
stran pfi jejim uzavieni.

10. Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu obéma Smluvnimi stranami.

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

V Praze dne V Uherském Hradisti dne
Za Zadavatele: Uherskohradist’'ska nemocnice, a.s.
XXX XXX
XXX
Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky

2. Protokol studie CAIN457F3301 - ACHILLES, Protocol ver 01, dated 24-May-2016 a
vSechny jeho dodatky.

Prohléaseni Zkousejiciho

Registrace Poskytovatele zdravotnich sluzeb k DPH

Imaging Manual_v1.0, EudraCT-No: 2016-000972-91

ok w
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