PRILOHA &. 3— HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva

smluvni strany Smlouvy o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva Zadavatel, Poskytovatel a
ZkousSejici, se dohodli na nasledujicich pravech a povinnostech ve vztahu k dodani, pievzeti,
kontrole, skladovani, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é¢ivého piipravku v ramci Studie:

Prava a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lé¢ivému piipravku

Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku (dale jen ,,Hodnoceny
1¢k*) do Iékarny, které provozovatelem je Poskytovatel (dale jen ,,Lékarna*) pro tcely
Studie. Zadavatel se zavazuje, ze Hodnoceny 1ék bude dodan do tustavni 1ékarny —
nemocni¢ni €ast V provozni dob¢, pouze v pracovni dny mezi 8:00 — 13:00, po
piedchozi domluvé, vzdy fadné zabaleny v obalech uréenych pro Hodnoceny 1ék a
oznaeny bude Vv souladu s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky ¢&. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve
znéni pozdéjSich predpist (déle jen ,,Vyhlaska o SKP*). Povéteny pracovnik Lékarny
provede kontrolu dodavky dle pokynii Zadavatele, jinak zasilka nebude prevzata.

Zadavatel doda Hodnoceny 1ék do Lékarny prostiednictvim distributora postupné
podle potieb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribuéni praxi ve smyslu
ustanoveni § 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlasky o SKP.

Poskytovatel se zavazuje, ze osoba opravnéna jednat za Lékarnu potvrdi svym
podpisem distributorovi pievzeti kazdé zasilky Hodnoceného 1éku. Poskytovatel se
dale zavazuje zajistit, ze Lékarna pievezme od distributora a néasledn€ uchova jednu
kopii pisemného potvrzeni o ptevzeti Hodnoceného 1éku. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nazev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
Hodnoceného 1éku, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni identifikdtor, mnozstvi a jiné
specifické hodnoty Hodnoceného Iéku vcetné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené
1écivo*.

Zadavatel se zavazuje proSkolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku
vsouladu stouto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly,
piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1€ku. Provedeni proSkoleni dle tohoto
odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist
0sob proskolenych Zadavatelem. Zadavatel doda Lékarné piislusnou dokumentaci
vztahujici se ke klinickému hodnoceni dle pozadavki SUKL ¢&i jinou regulaéni
autoritou. Pied provedenim tohoto proskoleni neni mozné medikaci ke klinickému
hodnoceni ptevzit.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze poveri nakladanim s Hodnocenym lékem pro
ucely této Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proSkolen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavce.
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Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Lékarna se bude 0 pfevzaty Hodnoceny 1€k starat
s odbornou péci, chranit jej proti poSkozeni, zni¢eni a odcizeni.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Lékarna bude Hodnoceny 1¢ék skladovat, opatrovat
a manipulovat s nim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢.
84/2008 Sh., 0 spravné 1ékarenské praxi.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze Lékarna ulozi Hodnoceny 1ék na misté¢ odd¢leném
od jinych lé¢ivych piipravkl a viditeln¢ jej oznaci tak, ze jde o Hodnoceny 1ék
Zadavatele.

Poskytovatel je opravnén a povinen prostiednictvim Lékarny vydat nebo dodat
Hodnoceny 1€k tfeti osobég, kterou Zadavatel uréi. Opravnénou tieti osobou pievzit
Hodnoceny 1¢ék 1 bez dal§iho povefeni Zadavatele je ZkouSejici nebo osoba
Zkousejicim povéfend, kterd byla Zadavatelem proskolena pro zachazeni
s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna predat Hodnoceny 1€k témto
osobam pouze na zaklad¢ predlozeni fadné vystavené a vyplnéné zaddanky.

Poskytovatel, resp. Lékarna neni opravnéna predat Hodnoceny 1€k k zajisténi jakékoli
z ¢innosti dle této Smlouvy tieti osob¢, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni
opravnéna jakymkoli zplisobem narusit vnéj$i obal Hodnoceného 1éku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného 1éku dle této Smlouvy nebo pokynt
Zadavatele Poskytovateli. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem nalozit ani
zachazet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo ukladd tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1€ku je po cely Cas, tedy 1 po dobu, kdy je Hodnoceny 1€k ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékarny kontrolovat
evidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku.

Poskytovatel urcuje konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida ze piebrani,
uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku osobé Zadavatelem
urcené a komunikuje se Zadavatelem:

XXX

Ustavni 1ékarna FN Plzeii — Lochotin

alej Svobody 80

304 60 Plzen
V ptipad¢ zmény této osoby ze strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a
Lékarna je povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné ozndmit bez zbytecného
odkladu po provedeni této zmény.

1.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

Zadavatelem povéteny distributor €i jind Zadavatelem prokazatelné povérend osoba je
opravnéna Hodnocené léky od Lékarny, v celku nebo po castech, zpétné odebrat v
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dobé platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny
odbér Hodnoceného 1€ku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném
odbéru musi obsahovat daje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného 1éku, ¢islo Sarze nebo
jiny vyrobni identifikator a mnozstvi.

Poskytovatel je odpovédny za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného 1éku tieti
0sobg.

Poskytovatel je povinen prostiednictvim Lékarny na zakladé pisemné Zzadosti
Zadavatele nejpozdé¢ji do druhého dne od doruceni této zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného 1éku v Lékarn€ 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 1 tohoto ¢lanku vyse.

Lékarna nebude zajist'ovat likvidaci ani souvisejici administrativu.

1.
Odpovédnost Poskytovatele za §kodu

Poskytovatel je povinen k nahradé jmy, ktera vznikla Zadavateli z divodu poSkozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo ztraty Hodnoceného 1€ku, a to od okamziku jeho pievzeti
Poskytovatelem prostiednictvim Lékarny, az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Poskytovatel neni povinny k nahradé Gjmy, ktera byla zptisobena vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo pfirozenou povahou ulozeného Hodnoceného I¢ku,
- vadnym obalem, na vadnost kterého Poskytovatel prostfednictvim Lékarny
upozornil Zadavatele ¢i distributora v potvrzeni o pievzeti Hodnoceného 1éku;
pokud Poskytovatel prostiednictvim Lékarny neupozornil Zadavatele na
vadnost obalu, nema povinnost nahradit 4jmu pouze tehdy, kdyz vadnost obalu
nebyla rozpoznatelna.
Poskytovatel je vSak povinen i Vtomto piipadé vynalozit odbornou péci, aby ujma
byla co nejmensi.

V piipad¢€ vzniku Gjmy, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjisténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Gjmy, zpusob vzniku Gjmy,
pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, ozna¢eni Hodnoceného 1¢éku, jehoZ se
Ujma tyka, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah Ujmy.
Protokol ptedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého dne od jeho
vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni Gjmy.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli ujmu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajistovat v souladu s touto Piilohou.
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V Praze dne Vv dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX MUDr. Vaclav Simanek, PhD.
\ dne

ZKkousejici

XXX
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