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zastoupeny

(dale jen ,,Zadavatel*)

a

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
Piisp&vkova organizace zfizena Ministerstvem obrany CR

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

se sidlem:

ICO: 61383082

DIC: CZ61383082

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

(dale jen , Poskytovatel™)

uzaviraji nize uvedeného dne, mé&sice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zdkona &.
89/2012 Sb., obanského zakoniku tuto smlouvu o poskytovani sluZeb pro G&ely klinického
hodnoceni huménniho 1é¢iva za niZe uvedenych podminek (déle jen ,,Smlouva®).

1.1

PIEVILL

I.
Predpoklady uzavieni Smlouvy

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

1.1.1. Zadavatel je Fadné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1égivych pfipravka s ndzvem , Randomizované, dvojit€ zaslepené,
multicentrické klinické hodnoceni k posouzeni bezpecnosti, snaSenlivosti a
utinnosti kombinované 1é¢by tropifexorem (LJN452) a cenikrivirokem (CVC)
u dospélych pacientll s nealkoholickou steatohepatitidou (NASH) a jaterni
fibrozou (studie TANDEM)“, &. protokolu CLJC242A 2201 J (dile jen
,Studie®) v Ceské republice, spolenosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35,

4056 Basel, Svycarsko.
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1.1.2. Pro agely provedeni Studie na Gzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neudinil tak zajisti, fadné ohladeni Studie/ povoleni
k provedeni Studie W od Statnfho Ustavu pro kontrolu 1é€iv a souhlas pfislusné
Etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni pfi TKEM a TN,
Videriska 800, 140 59 Praha.

1.1.3. V ramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné provadet
zhodnoceni vzorku po biopsii jater patologem (dédle jen ,,Zhodnoceni
vzorku“) u fadné do Studie zatazenych subjekth hodnoceni.

1.1.4. Poskytovatel se seznamil se viemi 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 prohladuje, Ze udaje o Studii, které poskytl Poskytovateli, jsou Gplné
a vyluéné pro poskytnuti sluZeb Poskytovatelem na zaklad€ a v souladu s toute
Smlouvou.

1.1.6. Poskytovatel je fddné opravnén poskytovat zdravotni sluZby ve zdravotnickém
zafizeni na adrese: Ustfedni vojenskd nemocnice — Vojenska fakultni
nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha (déle jen
.Zdravotnické zafizeni) v souladu s pfislu¥nymi prévnimi predpisy Ceské
republiky a disponuje viemi technickymi prostfedky, které jsou nezbytné
k poskytnuti sluZzeb Zadavateli dle odstavee 1.1.3. vySe, a ve spolupréci se
Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpe€it provedeni t&chto ¢innosti za
smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

1.1.7. {)dﬁvédnou osobou za provedeni Zhodnoceni vzorku je_

II.
Pifedmét a ucel Smlouvy

2.1. Predmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé a v souladu sodbornou pééi Zhodnoceni vzorku dle
poZadavkid Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouvé.

2.2, Predmétem této Smlouvy je déle zavazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni Zhodnoceni vzorku odménu v souladu s touto Smlouvou.

L.
Misto a doba provedeni Zhodnoceni vzorku

3.1.  Zhodnoceni vzorku bude provedeno nam na adrese U Vojenské
nemocnice 1200, 169 02 Praha (ddle jen ,,Misto vysetreni“). Smluvni strany se
dohodly, Ze Zhodnoceni vzorku provede Poskytovatelem vyskoleny pracovnik
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3.2,

3.3.

4.1.

4.2.
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vsouladu s ¢l 4.1.4. této Smlouvy. Poskytovatel se Zavazuje zajistit, Ze tento
pracovnik provede Zhodnoceni vzorku pouze na takovych vzorcich, které jsou

oznalené jako vzorky, na nichZ ma byt Zhodnoceni vzorku provedeno pro ucely
predmétné Studie.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Predpokladany, aviak nezavazny termin
ukonceni Studie je

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy Zadné prekazky, ktera by branila
nebo mohla branit ndsledujicimu prohldseni:

Viechny osoby, které se budou podilet na provadéni Zhodnoceni vzorku, jsou pro
ploéni svych ikoll patfién€ vzd&ldny a disponuji pHslusnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

IV.
Zikladni podminky provedeni Zhodnoceni vzorku

Poskytovatel provede Cinnosti souvisgjici se Zhodnocenim vzorku v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluZzbach a podminkach jejich poskytovéni, v platném znéni, zasadami spravné
klinické praxe a ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim Ustavem pro kontrolu [édiv a
dal¥imi institucemi, jak vyplyva z pfisluSnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CLIC242A 2201 J a v3ech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a oznamenych Poskytovateli (dale jen ,,Protokol®).
Odchylku od n&j miiZe provést pouze v pfipadg, Ze je nutné vyloudit okamzité
nebezpedi hrozici subjektu hodnoceni, pfitemZ je povinen tuto skuteCnost
neprodlend jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemng viak nejpozd&ji do
2 dnti od okamziku, kdy tato skuteCnost nastala;

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

4.14. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje poZadavky na
postup Poskytovatele v rdmci provadéni Zhodnoceni vzorku na adresu
Poskytovatele.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1, az 4.1.4. této Smlouvy jsou diveérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen orgéniim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Poskytovatel potvrzuje, Ze mu byly poskyinuty dokumenty uvedené pod
bodem 4.1.1 aZ 4.1.4 této Smlouvy s dostateénym predstihem umoZiiujicim dikladné
seznameni s témito dokumenty.
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4.3.

44.

4.6

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se Hdi touto Smlouvou, jej h}]i pfii(_)hami,
daldimi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dle obecn& zdvaznymi pfedpisy.

Smluvni strany odpovidaji za ¥adné pln&ni povinnosti vzniklych na zélf:ladé této
smlouvy a v ptipadé jejich poruSeni budou postupovat v souladu s pravnimi piedpisy
upravujicimi odpovédnost za 3kodu.

Stanovi-li v dob& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti & akt kompetentniho spravniho orgdnu, statniho ufadu & rozhodnuti
soudu, je? zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,Pfedpisy”), napf.
av¥ak nejen zékon & 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve zpéni
pozdgj¥ich predpisd, zakon & 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pv?zldéﬁich
predpist, aby smluvni strany anebo néktera znich tuto Smlouvu anebo jeji éégt,
ptilohy, data & informace vni uvedené (dle jen ,Smlouva anebo jeji &dst)
zvefejnily anebo zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Pfedpish, Ze tato
Smlouva anebo jeji ¢4st musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravy,
dohodly se smluvni strany, Ze Z4dnd ze smluvnich stran neni oprdvnéna zvefejnéni
provést ani tuto Smlouvu pfedat & jinak poskytnout & zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle
Pfedpistt m4 zvefejnéni &i poskytnuti provést, v rozsahu téch &asti Smlouvy, jenZ
druhd smluvni strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zpfistupnéni
& zvefejnéni Predpisy vyslovn€ nevyZaduji. Pro i€ely 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 oznadi, a bez
ohledu na to vZdy pfedevsim tyto Casti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

Prloha &. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky.

Aniz je dotfeno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejngni,
zptistupnéni i poskytnuti ke zvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvefejni,
zpiistupni €i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich &asti,
kterou mu za timto Gcelem ptipravi a poskytne Zadavatel nejpozd&ji v den podpisu
této Smlouvy, a to v strojov Sitelném formétu v elektronické podobé zasldnfm na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na ptedchozi se zavazuje
Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoZ i skutednost, Ze
byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouve. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout Zadnou z informaci, kterd je dle této Smlouvy vyloudena ze zvefejnéni,
ani v ramei metadat, ktera se uvadi a zvefejfiuji spole¢né se Smlouvou dle zikona ¢&.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dnii od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.

VII.
Odména

Zadavatele se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim fa4dné splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy odménu specifikovanou v pfiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.
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IX.
Divérné informace

Duvémymi informacemi se pro Ggely této Smlouvy rozumi veskeré skutednosti
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 oznadené jako divérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli ptedana v papirové, elektronické
nebo jiné forme, jsou i naddle vlastnictvim Zadavatele.

Smiuvni strany nesmi diivémé informace zpfistupnit tieti osob& nebo je u2it k jinému,
neZ Zadavatelem pisemné schvélenému uéelu. Divérné informace zlistanou uchovéany
na mist¢ uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych diivod povinna divémé informace komukoli zpiistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
pfedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze jeho zamé&stnanci a spolupracovnici budou vazani minimdlné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim
bude sdé€len4 jakékoli informace, ktera je dle tohoto &ldanku Smlouvy povaZovana za
davérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany diivérmych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v case jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vefejn¢ dostupnd
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miZe Poskytovatel pfedloZit pisemny dilkkaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pfed tim, neZ mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvofil b&hem nebo v souvislosti se Zhodnocenim vzorku,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tfeti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud ziroveii tyto informace nepodiéhaji
povinnosti miGenlivosti ve prosp&ch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené osoby.

Priva a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou asové ani mistn€ omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zédkladg této Smlouvy.

X.
Skondeni Smlouvy

Smlouva muiZe skon&it uplynutim doby uvedené v &l. 3.2, na kterou byla sjednéna,
nebo dohodou smluvnich stran.

Zadavatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu viiéi Poskytovateli zjakéhokoli
davodu s okamZitou Géinnosti ke dni dorudeni pisemného vyhotoveni vypoveédi
Poskytovateli.
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Poskytovatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu z jakéhokoli diivodu s vj'pevc‘idnil
dobou 20 pracovnich dnii, pfi¢emZ vypovédni doba zalina plynout dnern doruceni
pisemného vyhotoveni vypovédi Zadavateli.

Pti skondeni Smlouvy ze strany Poskytovatele je tento povinen nadile vykonavat a
provadét Sinnosti dle této Smlouvy aZ dokud mu Zadavatel nesdgli, Ze uZ na tom
netrva, nejdéle viak po dobu 30 dnil ode dne, kdy méla uplynout vypovédni dobz}
podle odst. 10.3. O dobu uvedenou v pfedchozi vEt& se prodluZuje vypovédni doba pfi
vypovédi Poskytovateli dle odst. 10.3. vy3e.

XI. )
Zavéredna ustanoveni

Smiuvni strany se zavazuji, Ze budou vidy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti,
které budou alespofi jednou ze smluvnich stran povaZovany za potfebné, felily bez
zbyte&ného prodleni a prutahi, tedy v co necjkrat§i moiné dobé a zarover s
vynaloZenim nejniziich moZnych nakladd.

Smluvni strany prohladuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny néleZitosti, které si
chtély sjednat a které povaZuji za dileZité. Soutasné smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzdjem sdélily vSechny informace, které povazuji za dileZit¢é a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislu$nych platnych a u€innych pravnich pfedpisti. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovn¢ jinak, je povinna smluvni strana, kterd porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zdkona nebo jinych pfislunych pravnich pfedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $kodu, kterd je v diisledku takového poruSeni zpilsobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu $kody podle obecné zavaznych
pravnich pfedpisii. Smluvni strany zaroverl prohladuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran
dovozovany z dosavadni & budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami &i
zvyklosti zachovavanych obecné &¢i vodvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této
Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak.

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

Tuto Smiouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zdklad® jejtho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznalen, piislusné &islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran.

Jestlize je vydan dodatek Protokolu, ktery se vztahuje k povinnostem Poskyiovatele
dle této Smlouvy, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku Poskytovateli

oznamit. Poskytovatel se zavazuje postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku
jeho oznameni.
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11.7. Smluvni strany se dohodly, Ze prdvni vztah se Hdi platnym pravem Ceské republiky.

11.8. Strany, kaZzda samostatng, vyslovné prohladuji, 7¢ na sebe berou nebezpei zmény
okolnosti, a Zddné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvg ve smyslu § 1765

obdanského zakoniku.

11.9. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti
nabyva G¢innosti dnem uveiejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve zn€ni pozde€jsich predpish.

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

V Praze dne 1/" 4. Lotp

Prilohy:

1. Priloha &. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky
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v PRA2E ,

dne 10 -09-708

za Poskytqw}(éle
prof. MUDr| Miroslav Zavoral h
feditel i J
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