SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SP'RAVNF; yEKAREl\’ISKE PRAXE VE
VZTAHU K HODNOCENEMU LECIVU V RAMCI
KLINICKYCH HODNOCENI LECIV

MediTTrial s.r.o.

se sidlem: Saldova 466/34, 186 00 Praha 8,
provozovna: Vaclavska 95, 377 01 Jindfichtiv Hradec I1I,
zastoupena: MUDr. Petrem Kopeckym, jednatelem,
1CO: 01668773,

DIC: CZ01668773,

bankovni spojeni:

&, actu:

zapsany v obchodnim rejstéfku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352

(déle jen ,,Objednatel®)

a
Nemocnice JindFichiuv Hradec, a.s.
se sidlem: U Nemocnice 380, 377 01 Jindfichiv Hradec III,
zastoupena: predsedou predstavenstva MUDr. Vitem

Lorencem a ¢lenkou pfedstavenstva Ing. Alenou
Kudrlovou, MBA,

ICO: 26095157,
DIC: CZ699005400,
bankovni spojent:

¢. uctu:

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych
Budéjovicich, oddil B, vloZzka 1464

(dale jen ,,Lékarna*)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zékoniku tuto smlouvu o zaji$téni plnéni spravné lékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému
lé&ivu v ramci klinickych hodnoceni (déle téZ jen ,,Smlouva®).

L.
Uvodni ustanoveni

1.1.  Objednatel je zmocnénym zastupcem zadavatele vybran k participaci na
klinickém hodnoceni ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2

znéni pozdgjsich predpisi (dale jen ,,Studie*) v Ceské republice.

Nemocnice Jindiichfiv Hradec, a.s. U Nemocnice 380, 377 01 Jindfichtiv Hradec III je
tadnym poskytovatelem zdravotnich sluZeb spogivajicich mimo jiné i v poskytovani
lékarenské péce v souladu s ptislu$nymi pravnimi pfedpisy CR.

Studie jsou provadény ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb
MediTrial s.r.o0., provozovna
pod vedenim hlavniho zkouSejiciho _ (dale jen

»Zkousejici®).

IL.
Predmeét a obsah Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek Lékarny pievzit, ve vyjimeénych piipadech
skladovat a vydavat, resp. dodavat hodnocené léCivé pripravky pro ucely Studie
(dale jen ,Hodnoceny 1€k*) v souladu se spravnou lékdrenskou praxi na ziklad¢€ a v
souladu s touto Smlouvou a jednat pfi tom vZdy s odbornou péci.

Piedmétem této Smlouvy je ddle zdvazek Objednatele zaplatit Lékarn€ odmeénu za
fadné a v&as poskytnuté sluzby, resp. provedené ¢innosti na zakladé této Smlouvy ve
vysi, zpisobem a v souladu s dale uvedenymi podminkami.

IIL.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel klinického hodnoceni (dile jen “Zadavatel™) zajisti dodani Hodnoceného léku
do Lékarny prostfednictvim distributora postupné v rozsahu a ¢ase podle potfeb probihajici
Studie a zptisobem v souladu s poZzadavky spravné klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z
vyhlasky ¢&. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni
1é¢iv, ve znéni pozdé&jsich piedpisi.

3.1

3.2

Lékama je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi pievzeti kazdé
zasilky Hodnoceného 1éku, pfevzit od distributora a ndsledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pfevzeti a daldi dokumenty dle pokynti Zadavatele.
Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev Hodnoceného 1éku, ¢islo SarZe nebo jiny vyrobni identifikator,
mnozstvi ajiné specifické hodnoty Hodnoceného 1éku v&etné oznaceni, Ze sejednd o
,,hodnocené 1é¢ivo™.

Objednatel zajisti proskoleni pracovnikl Lékarny, ktefi budou opravnéni pfebirat, ev.
zajiStovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného léku v
souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovéani, kontroly, pfepravy
a vydeje, resp. dodani Hodnoceného léku. Provedeni proskoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisti osob
proskolenych Zadavatelem.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

4.1.

Lékarna se zavazuje zajistit, Ze povéii nakladanim s Hodnocenym lékem pro tcely této
Smlouvy vyluén& svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proskolen dle pfedchoziho
odstavce.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny 1€k skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi a podminkach zachazeni s 1éCivy.

Lékarna je povinna Hodnoceny 1ék uloZit na mist¢ oddé€leném od jinych léCivych
piipravkii a viditeln& jej oznadit tak, Ze jde o Hodnoceny lék Objednatele. Bez
zbyteénych odkladid informuje objednatele o doru¢eni Hodnoceného 1éku do 1ékarny.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny lék sobé, kterou
Objednatel uréi. Opravnénou osobou pievzit Hodnoceny 1€k je ZkousSejici nebo osoba
Zkousejicim povéfend, kterd byla proskolena pro zachdzeni s Hodnocenym lékem.
Lékarna je opravnéna a povinna predat Hodnoceny 1€k této osob& pouze na zaklade
predloZeni fadné vystavené a vyplnéné Zadanky.

Lékarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 1ék k zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékdrna neni opravnéna
jakymkoli zpisobem narusit vn&jsi obal Hodnoceného léku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného 1éku dle této Smlouvy nebo pokynii Zadavatele do
centra. Lékdrna neni opravnéna s Hodnocenym lékem naloZit ani zachdzet jinak, nez
jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo pokyny Zadavatele.

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

Zadavatel je opravnén kdykoliv v prib¢hu oteviraci doby Lékarny kontrolovat
evidenci Hodnoceného léku.

Lékarna je povinna oznamit Objednateli konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida za
piebrani, ev. uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dodani Hodnoceného léku. V pripadé
zmény této osoby ze strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 3.5. a Lékarna
je povinna Objednavateli tuto zménu prokazateln¢ oznamit bez zbyte¢ného odkladu
pied provedeni této zmény.

Iv.
Odména Lékarny

Objednatel se zavazuje zaplatit v pfipadé, Ze nejsou lékarenské sluzby hrazeny pfimo
Zadavatelem Lékarng za fadné a v¢asné poskytnuté lékarenské sluzby, resp. provedené
¢innosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou (dale také jen ,,sluzby®), odménu,
ktera bude dle konkrétniho klinického hodnoceni specifikovana v piiloze ke smlouvg,
&astka bude vycislena bez DPH za ¢asové obdobi 6 m ésiciidlepoZadavki
Zadavatele. Tento poplatek zahrnuje ndklady na tyto ¢innosti: pFijem lé€iva (pievzeti
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2

5.3.

6.1.

od kuryra, vybaleni, kontrola iplnosti zésilky, event. temperature monitor - kontrola,
event. vraceni transportniho boxu kuryrem distributorovi, nebo jeho likvidace,
skladovani a vydeje léiva Objednatelem povéFené osobé (pfevzeti Zadanky
(papirova), kopie dodaciho listu pro centrum, vydej medikace, evidence vydeje), ve
vyjime&nych ptipadech jeho skladovéni (uzavfeni centra, vypadek elektrické energie),
odpovédnost farmaceuta za zachazeni s hodnocenymi lé¢ivy v pribéhu klinického
hodnoceni, veskeré vedeni dokumentace, teplotnich zdznami, atd. vcetn¢ navitév
monitora, piipadnych auditli apod.

Lékarna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaju spojenych s plnénim
povinnosti dle této Smlouvy.

Faktura¢ni a korespondenéni adresa Zadavatele:
MediTrial s.r.o.

ICO: 01668773
DIC: CZ01668773

Vsechny vy3e uvedené ¢astky jsou bez DPH, DPH bude pfipoétena podle platnych
ptedpist v den fakturace Objednavatelem.

Bez ohledu na identifikaéni a bankovni daje Lékarny uvedené v uvodu této Smlouvy,
Lékarna bere na védomi a souhlasi s tim, Ze¢ Objednavatel je povinen uhradit odménu
pouze na takOV}'f bankovni ucet Lékamny, ktery je v dob& vystaveni faktury a jeji
splatnosti zvefejnén spravcem dané& v souladu se zakonem &. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

V.
Doba plnéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Objednavatelem na zakladé této
Smlouvy, je uzavien na dobu neurcitou.

Lékarna je opravnéna vypovédét tuto Smlouvu bez uvedeni divodi a to pisemnou
vypovédi s vypovédni dobou 30 dni, kterd zaCne plynout po doruceni vypovédi
Objednavateli.

Objednavatel je opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni divodii pisemnou

vypovédi s vypovédni dobou 30 dni, kterd zalind plynout dnem doruceni vypovédi
Lékarné.

VL
Zavéreéna ustanoveni

Lékarna bere na védomi a souhlasi, Ze vSechny informace, se kterymi bude
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

obeznamena anebo se kterymi piijde do styku v pribéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi a povazuji se za diavémé (déle jen ,.Davérné
informace*). Lékarna je povinna zachovavat ml¢enlivost o Divémych informacich,
nesmi je zpfistupnit Zadné tieti osobé, nesmi je vyuZit ve sviij prospéch anebo
prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy aje povinna snimi nakladat jako
s Divérnymi informacemi. Lékarma je povinna zajistit plnéni tohoto zavazku.

Lékarna si je védoma, Ze pfedmétem pfevzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny lék, jehoz sloZeni, vlastnosti, podstata
a veSkeré dali charakteristiky jsou pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi Zadavatele
a maji striktné davérny charakter. Lékarna se zavazuje, Ze tento Hodnoceny Iék
a jakékoliv informace o ném neposkytne, nezvefejni a nezpiistupni tfeti strané, ani je
nepouZije pro jakékoliv uely neplynouci z této Smlouvy. Lékarna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, ktefi s Hodnocenym lékem pfijdou do
styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi piislusnych platnych a u€innych pravnich pfedpisti. Smluvni strany
zaroveni prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec 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 odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak.

Tato Smlouva se¢ vyhotovuje ve 2 vyhotovenich, kazda smluvni strana obdrzi po 1
vyhotoveni.

Tato Smlouva nabude platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami.

Obsah Smlouvy lze ménit pouze po vzajemné dohod€ smluvnich stran, vyluéné formou
pisemného dodatku ke Smlouve.

Strany, kazda samostatné, vyslovn¢ prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpe¢i zmény
okolnosti, a Zddné ze stran tak v ptipadé zmény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo doméahat se obnoveni jednani o Smlouve ve smyslu § 1765
Ob¢anského zakoniku.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
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viile, na diikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy

V J. Hradci dne V J. Hradci dne 11 -05- 2027

za Objednavatele: za Le¢karnu: / 4
MUDr. Petr Kopecky | O WS MUDr. Vitf orenc /
ey
\‘\Q’%ﬁ:\i\‘\ AR
e
DT
0 w '
R \ﬁ\'ﬁ& Ing. Alena Kudrlova, MBA
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