Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni humannich 1é&iv

. RAMCOVA SMLOUVA N
O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNICH LECIV

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
jednajici Fraser Anthony Hall, jednatel
ICO: 64575977
DIC: CZ64 5759 77
bankovni spojeni: ING Bank N. V.
¢. udtu: 1000212905/3500
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
(dale jen ,,Zadavatel“)
a
Masarykiiv onkologicky tistav
se sidlem: ZIut)" kopec 7, 656 53 Brno
jednajici: prof. MUDr. Jifim Vorli€kem, CSc., dr. h. c., feditelem
1C: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a. s.
¢. Gétu: 87535621/0100

(dale jen ,,Zdravotnické zarizeni®)

se nize uvedeného dne, mésice a roku dohodli v souladu s § 269 odst. 2 zakona &. 513/1991 Sb.,
obchodni zakonik, ve znéni pozdgjdich pfedpisti, na uzavieni této ramcové smlouvy o klinickém
hodnoceni huménnich lé¢iv za nasledujicich podminek (dale jen ,,Ramcova smlouva®):

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel je souCasti nadnarodniho koncernu obchodnich spoleénosti Novartis
vykonavajicich svou ¢innost zejména v oblasti vyzkumu, v&etné klinického hodnoceni,
vyvoje, vyroby a prodeje inovativnich humannich Ié&ivych pfipravki v souladu s pfisludnymi
pravnimi piedpisy Evropské Unie a jednotlivych zemi, ve kterych Novartis vykonava svou
dinnost,

(B) Zdravotnické zafizeni je fadn& opravnéné k poskytovani zdravotni péte pacientiim v Ceské
republice a opravnénym provozovatelem lékarny na zdkladé a v souladu s piislusnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky,

(C) Zadavatel ma vazny zajem na vyuziti sluzeb Zdravotnického zatizeni za t&elem provadéni

klinickych hodnoceni jim vyvijenych humannich lé&ivych piipravkii v souladu s pravnimi
ptedpisy upravujicimi tuto oblast vyzkumu,
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(D)

(E)

Zdravotnické zafizeni je materidlng a personalng vybaveno tak, aby mohlo poskytovat své
sluzby v oblasti provadéni klinického hodnoceni humannich légivych pripravkii a ma vazny
zajem na poskytnuti svych sluZzeb Zadavateli v této oblasti,

Zadavatel a Zdravotnické zafizeni spole&né prohlasuji, 7¢ za u¢elem zefektivnéni a usnadnéni
sjednavani podminek pro provadéni konkrétnich klinickych hodnoceni humannich lécivych
pripravkii maji zajem na predchozim dojednani vSeobecnych podminek pro provadéni
konkrétnich klinickych hodnoceni Zadavatelem ve spolupraci se Zdravotnickym zafizenim, a
to prostiednictvim této Ramcové smlouvy,

dohodly se Strany na nasledujicim.

1.1

1.2

1.3

14

L
Uéel a predmét Rameové smlouvy

Ugelem této Ramcové smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Zdravotnickym
zafizenim a Zadavatelem a budoucimi zkousejicimi pfi provadéni pfedem neurené¢ho poctu
klinickych hodnoceni humannich Ié€ivych piipravki Zadavatelem ve Zdravotnickém zafizeni
na azemi Ceské republiky na zikladé této Rdmcové smlouvy a diléich smluv o klinickém
hodnoceni humannich 16&iv definovanych dale v této Ramcové smlouvé.

P¥edmétem této Ramcové smlouvy jsou prava a povinnosti Zadavatele a Zdravotnického
zafizeni vyplyvajici zrealizace konkrétnich klinickych hodnoceni humannich lécivych
piipravkii, na jejichz provadéni se smluvni strany dohodnou postupné v €ase v souladu s
ustanovenimi této Ramcové smlouvy.

Dil&i smlouvou o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv se pro ucely této Ramcové smlouvy
rozumi a takovou dil&i smlouvu o klinickém hodnoceni vzdy tvofi:

a) ob&ma smluvnimi stranami a hlavnim zkousejicim podepsana Dil¢i smlouva o provadéni
klinického hodnoceni, jejiz vzor tvofi pfilohu &. 1 této Ramcové smlouvy, ktera musi
obsahovat nebo jeji piilohami musi byt alespo

(i) protokol klinického hodnoceni,

(ii) souhlas nebo povoleni Stétniho dstavu pro kontrolu 1égiv s provadénim klinick¢ho
hodnoceni,

(iii)  souhlas pfisluiné etické komise (lokalni i multicentrické) s provadénim klinického
hodnoceni,

(iv) vzor informovaného souhlasu pacienta,

(v) dohoda smluvnich stran o vy§i a zpiisobu placeni odmény Zdravotnického zafizeni

a zkousejiciho za jejich sluzby poskytnuté a Einnosti provedené ve vztahu ke
konkrétnimu klinickému hodnoceni,

(vi)  zavazek zkoudejiciho k iasti na konkrétnim klinickém hodnoceni za podminek
sjednanych v této Ramcové smlouvé a

(vii)  pripadné jiné smluvnimi stranami vzajemné odsouhlasené zdvazky, informace,
dokumenty nebo jiné materialy.

b) tato Ramcova smlouva, zejména jeji €lanky II. az XIV., vyjma ustanoveni, ktera jsou svou
povahou obsahem pouze této Ramcové smlouvy, a jeji pfilohy.

Dile jen ,,Diléi smlouva o provadéni klinického hodnoceni®.

Kdykoli po dobu platnosti této Rémcové smlouvy se Zadavatel miize obratit s Zadosti o
spolupraci pfi provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na Zdravotnickeé zafizeni. Zadavatel
viak neni povinen obrétit se s takovou Zadosti na Zdravotnické zatizeni a Zdravotnické zafizeni
neni povinno Zidosti Zadavatele vyhovét. Kromé zavazkii plynoucich zkonkrétni Dilci
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jiz uzaviené mezi smluvnimi stranami neplynou
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

z této Ramcové smlouvy pro smluvni strany zadn4 prava ani zvazky, vyjma prav a povinnosti
plynoucich zochrany divérnych informaci, obchodniho tajemstvi a prav duSevniho a
primyslového vlastnictvi, jak jsou tato vymezena v ¢1. XII. této Ramcové smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfedmétem jednani o uzavieni konkrétni Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni jiz nebudou jednani o pravech a povinnostech smluvnich stran,
kterd vyplyvaji a jsou smluvnimi stranami pro tento uel konkrétné a vyslovné sjednana v &l. I1.
az XIV. této Ramcové smlouvy, nevyplyva-li nutnost takového jednéni a tpravy té€chto prav a
povinnosti ze specifickych pozadavki nebo podminek provadéni konkrétniho klinického
hodnoceni stanovenych v protokolu takového klinického hodnoceni nebo z pfislusnych
pravnich piedpist.

Maji-li obé smluvni strany zajem pro Gcely provadéni konkrétniho klinického hodnoceni
odchylit se od smluvnich podminek sjednanych v rdmci této Ramcové smlouvy, mohou tak
ucinit v Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni.

Jednotliva Diléi smlouva o provadéni klinického hodnoceni dle odst. 1.3 vyse se povazuje za
uzavienou a nabyva platnosti v den, kdy je podepsana ob&éma smluvnimi stranami a Zadavatel
Zdravotnickému zafizeni predlozi posledni z dokumentt, které tvofi pfilohu Diléi smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni dle odst. 1.3 pism. a) tohoto &¢lanku Ramcové smlouvy vyse.

Jednotliva Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyvé G¢innost dnem provedeni
»initiation visit*; pfedpokladany den zahajeni konkrétniho klinického hodnoceni je stanoven
v pfisludné Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel je opravnén po dohodg
se ZkouSejicim a Zdravotnickym zafizenim urdit jiny den zahajeni klinického hodnoceni.
Jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni se uzaviraji na dobu trvani
pfislusného klinického hodnoceni. Predpokladany termin ukon&eni konkrétniho klinického
hodnoceni je stanoven v pfislu$né Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel
Jje opravnén jednostranné prodlouZit trvani konkrétniho klinického hodnoceni, a to i opakovang.
Zadavatel je povinen dorucit své rozhodnuti o prodlouzeni v pisemné formé Zdravotnickému
zafizeni a ZkouSejicimu, a to nejpozd&ji 30 dni pfed plivodnim terminem skonéeni daného
klinického hodnoceni. Prodlouzenim trvani konkrétniho klinického hodnoceni se automaticky o
dobu, na kterou bylo prodlouzeno, prodluzuje platnost a G&innost piislusné Dil&i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni.

Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni se
budou ¢&islovat arabskymi ¢islicemi podinaje &islici 1, a toto &islovani bude vzdy uvedeno na
Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni v souladu s odst. 1.3 tohoto &lanku vyse.
Jakékoli zmé&ny Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni budou ¢&inény formou
pisemnych dodatkii podepsanych fadné véemi jejimi Gcastniky.

Pro ucely této Ramcové smlouvy a kazdé Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
smluvni strany sjednaly, Ze niZze uvedené pojmy budou mit tyto vyznamy:

»Zkousejici™ — lékaf odpovédny za provadéni konkrétniho klinického hodnoceni na zakladé
jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni pro Zadavatele ve spolupraci se
Zdravotnickym zafizenim; vyznam pojmu hlavni zkou3ejici, jak je tento stanoven Zakonem o
lé¢ivech timto neni dotéen.

,»Protokol* — protokol dodany Zadavatelem a specifikujici ucel, zpisob provadéni konkrétniho
klinického hodnoceni a prava a povinnosti Zadavatele a jim uréeného Zkousejiciho.

»Studie” — konkrétni klinické hodnoceni huméannich 1é&iv, na jehoz provadéni se smluvni strany
dohodnou v ramci jednotlivé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.
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2.1

3.1

3.2

4.1

»Hodnocené 1€8ivo* — molekula nebo jina slouenina, jejiz zkouSeni a hodnoceni je pfedmétem
klinického hodnoceni v ramci konkrétni Studie.

II.
Piedpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

Smluvni strany se dohodly, Ze kaZdd Studie bude provedena za splnéni nasledujicich
predpokladi a podminek:

2.1.1. na zakladé a v souladu s povolenim Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv vydanym k
provadeni prislusné Studie, a rovnéz piislusného souhlasu Etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni a lokalni Etické komise p#i Zdravotnickém
zafizeni;

2.1.2. Zkou3ejici ureny Zadavatelem se souhlasem Zdravotnického zafizeni se predem
seznamil se spravnym pouZivinim a vlastnostmi hodnoceného pfipravku, jakoZz i se
viemi informacemi obsazenymi v pfislusnych dokumentech vztahujicich se
k provadéni Studie, zejména v Protokolu piisluiné Studie a bude postupovat vizdy a
pouze v souladu s nimi.

2.1.3. Smluvni strany peclivé zvazZily rizika a obtize a tyto porovnaly s oéekdvanym
piinosem pro subjekty hodnoceni a pro vefejny zajem a dosly k zavéru, Ze olekavany
pfinos tohoto klinického hodnoceni ospravedliiuje pfipadna piedvidatelna rizika a
obtize.

2.1.4. Smluvni strany si nejsou védomy Zzadné piekazky, kterd by branila tomu, aby
spolupraci na zékladé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni realizovaly.

2.1.5. ZkouSejici bude udélovat viechny pfislusné pokyny k plnéni zavazkia vyplyvajicich
zDil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni osobam podilejicim se na
provadéni klinického hodnoceni v souladu s pokyny Zadavatele.

IIL
Predmét a ucel Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

Pfedmétem jednotlivé Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni je zavazek
Zkousejiciho provést Studii v souladu s podminkami uvedenymi v této Ramcové smlouvé a
konkrétni Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni, a zdvazek Zdravotnického
zaffzeni umozZnit provedeni klinického hodnoceni, jak je uvedeno vyse, a poskytnout k jeho
provedeni veskerou soudinnost, to vie za podminek uvedenych v této Ramcové smlouvé a
konkrétni Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni.

Piredmétem jednotlivé Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni je dale zavazek
Zadavatele poskytnout za provedeni Studie, za umoznéni jejiho provedeni, za jeji provedeni a
poskytnuti soucinnosti Zdravotnickému zafizeni odménu za podminek sjednanych dale
v souladu s touto Ramcovou smlouvou a konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického
hodnoceni.

IV.
Misto, doba a zpiisob provedeni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Ke zmé&né mista provedeni Studie miZe dojit na zdkladé pisemné dohody Zadavatele a
Zdravotnického zafizeni.

Ke zméné Zkousejiciho miZze dojit jen na zékladé dodatku k Dil¢i smlouvé o provadéni
klinického hodnoceni. Pokud Zkousejici ukon&i spoluprici se Zdravotnickym zafizenim,
piestava byt G¢innosti takového ukonleni smluvni stranou pfislu$né Diléi smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni a zanika jeho G&ast na Studii. Zdravotnické zafizeni a
Zkousejici se zavazuji pisemn& informovat Zadavatele o veSkerych skuteCnostech
naznadujicich nebo nasvéd&ujicich tomu, Ze spoluprace mezi nimi bude ukontena, a to bez
zbyte¢ného odkladu, avsak nejpozdgji do péti pracovnich dnii ode dne, kdy se o takové
skutecnosti dovédeli.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového ZkouSejiciho,
kterého Zdravotnické zafizeni navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho bude zavazat se
k plnéni podminek stanovenych konkrétni Dil&i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni.
Ptestane-li byt Zkousejici z jakéhokoliv diivodu stranou konkrétni Diléi smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, zavazuji se Zadavatel a Zdravotnické zafizeni uzavfit dodatek k takove
smlouvé, kterym dojde k pristoupeni nového Zkousejiciho k provadéni Studie, do 30 (tficeti)
dni od okamzZiku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze ZkouSejici piestal byt smluvni stranou této
Smlouvy. Nebude-li v uvedené Ihiit¢ takovy dodatek uzavien, platnost a u¢innost pfislusné
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zanikd, ledaZe se Zdravotnické zafizeni a
Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek predpokladany timto odstavcem musi byt vzdy podepsan
také novym Zkousejicim.

Zkousejici muize podle svého uvazeni urdit dalsi osoby jako spoluzkousSejici, ktefi budou
spolupracovat pii provadéni Studie. Zkouejici je povinen do 7 (sedmi) pracovnich dnii od
uréeni kazdé takové osoby sdélit identifikadni daje této osoby Zadavateli. TotéZ plati o
jakékoliv zméné takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s ucasti konkrétni
osoby ve Studii, a to do 7 (sedmi) dnit od dorudeni sdéleni lidajii o takové osobe nebo o zméné
t&chto osob, a zéroveii ma povinnost ozndmit tento sviij nesouhlas Zkousejicimu. ZkouSejici
je povinen zajistit, e osoba, vii¢i které byl takto vysloven nesouhlas, se Studie nesmi
zh&astnit. Vichni spoluzkousejici budou adekvatnim zpisobem proskoleni, véas jmenovani a
priibézné bude veden jejich aktualni seznam. ZkouSejici zodpovida za vedeni a Cinnost
takového tymu spoluzkousejicich, na které se budou ve viech ohledech vztahovat tytéz
podminky jako na Zkousejiciho na zdkladg pfislusné Dilei smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni. Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici odpovidaji za sluzby poskytované pracovniky
Zdravotnického zafizeni a zavazuji se k tomu, Ze poskytovani téchto sluZzeb budou svéfovat
pouze prislusné kvalifikovanym a dostateén& zkuSenym osobam.

Zkousejici se na zadost Zadavatele zavazuje Gi¢astnit se, nebrani-li mu v tom zavaZné osobni
diivody nebo diivody spotivajici v neodkladnych povinnostech vii¢i Zdravotnickému zafizeni,
a to i opakovang, $koleni Zkousejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem pro
a&ely proskoleni Zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dal3ich skutecnostech
tykajicich se provadéni Studie a Zdravotnické zafizeni se zavazuje ZkouSejicimu tcast na
takovych Skolenich umoznit, a to i opakované. Néklady, které ZkouSejicimu v souvislosti
s iiéasti na takovém 3koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. UCast
Zkouejiciho na takovém 3koleni je povaZovana za nezbytnou podminku Kk doplnéni
kvalifikace Zkoudejicitho pro provadéni konkrétni Studie a jeho Ggast na Studii a
Zkousejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za udast Zkousejiciho na takovém Skoleni nepatfi
7adna odména ani jina forma plnéni. Bréani-li ZkouSejicimu v Gcasti na takovém Skoleni
v terminu uréeném Zadavatelem divody dle véty prvni, je Zkousejici povinen se takového
tkoleni za&astnit v jiném terminu sjednaném se Zadavatelem. Zdravotnické zafizeni je
povinno Zkousejicimu t¢ast na $koleni umozZnit.

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy Zadné piekazky, ktera by branila nebo
mohla bréanit nasledujicimu prohlaseni:
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5.1

5.2

5.3

4.6.1.  Zkousejici je jako IékaF plné kvalifikovan bez Jjakéhokoliv omezeni pfijimat veskera
Iékai'ska rozhodnuti, tykajici se subjektii hodnoceni, ktera v této souvislosti u&ini nebo
bude nucen uginit, a poskytovat vetkerou zdravotni péti, k jejimuz vykonu se
Zkousejici na zékladg této Ramcové smlouvy a Dil&i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni zavazuje;

4.6.2. viechny osoby, které se budou podilet na provadéni tohoto klinického hodnocent, jsou
pro plnéni svych ukoli patiitng vzdélany a disponuji prislusnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky zpracovini Studie

Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi predpisy, a to zejména zakonem ¢&.
378/2007 Sb., o létivech v platném znéni a s nim spojenymi provadécimi vyhlaskami a
zdkona &. 20/1966 Sb., o pe¢i o zdravi lidu, v platném znéni, a ve shodé s podminkami a
zasadami stanovenymi:

S5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Stétnim ustavem pro kontrolu 1é&iv a dal$imi
institucemi, jak vyplyva z prisluSnych ustanoveni této Ramcové smlouvy a Dilé&i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ;

5.1.2. v Protokolu Studie a vsech jeho dodatcich vydanych Zadavatelem a oznamenych
Zkousejicimu, které jsou p¥ilohou Dil&i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.
Odchylku od ng&j mize provést pouze v pfipad¢, Ze je nutné vyloudit okamzité
nebezpei hrozici subjektu hodnocent, pfi¢emz je povinen tuto skutenost neprodlené
Jjakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné viak nejpozdeji do 2 pracovnich dni
od okamziku, kdy tato skuteSnost nastala. Zadavatel je opravnén jednostranné
Protokol ménit. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a
obsah dodatku oznamit Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu. Takovy dodatek
Protokolu je vigi Zdravotnickému zatizeni a Zkousejicimu G&inny okamzikem, kdy je
Jim ozndmeny, ne viak dfiv, nez s nim vyslovil souhlas Statni Gstav pro kontrolu 1é&jy
a/nebo pfislusné etické komise, pokud se Jejich souhlasy pro zmé&nu Protokolu
vyZzaduji;

S5.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané »Informace pro zkousejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v soutasné dob& znimé informace o hodnoceném
pripravku pouZitém ve Studii a Jeho vlastnostech, kterou Zadavatel predal
Zkousejicimu, a kter4 bude pFipojena k dokumentaci Studie;

S.1.4.  v3eobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal) o provadéni Studii;
v pfipadé, ze tyto Zadavatel vydal, budou tyto nedilnou souéasti Dil&i smlouvy jako
jeji pfiloha ;

5.1.5. Studie bude provedena v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a
podminkami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. az 5.1.4. vy3e jsou diivérné, a informace o Jjejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni povéienym &i
Jmenovanym podle €l. IV. této Rémcové smlouvy a organéim a institucim uvedenym déle v
této Ramcové smlouvg,

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim dstavem pro kontrolu [é€iv nese

Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétni Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni
smluvni strany jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se Fidi touto Ramcovou
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5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

smlouvou, pfisluSnou Diléi smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, dal§imi dokumenty,
na které konkrétni Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni odkazuje, a dale obecn
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou &. 226/2008 Sb., v aktualnim znéni.

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel Iékarny zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici
se piijimani, pfebirdni, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych ptipravkii v ramci
Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v pfiloze & 2 — Hodnocené Ié&ivé
pfipravky, této Ramcové smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, 7e od subjektt hodnoceni nebude vybirat reguladni
poplatky za vykony provedené vyluéné pro acely Studie. Zdravotnické zafizeni je viak v
souladu s § 16a zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich
piedpisi, povinno poZadovat od subjektu hodnoceni uhrazeni regulaéniho poplatku, bude-li v
ramci jeho navstévy provedeno rovnéz klinické vySetfeni, s jehoZ provedenim je stanovena
Zdravotnickému zafizeni povinnost vybirat regulaéni poplatky.

VL
Vybér subjektii hodnoceni

PocCet subjektii hodnocenti, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se predpoklada, je stanoven
v konkrétni Dili smlouvé o provadéni klinického hodnoceni. Jakdkoliv zména v pottu
subjektii hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena Zadavatelem. Zadavatel je opravnén
kdykoliv rozhodnout o ukonfeni zafazovani subjektd, toto rozhodnuti je platné dnem
oznameni rozhodnuti ZkouSejicimu.

Zatazeni subjektd hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich fadném poueni. VyZadani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve
shodé¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje navrh formulaie pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se
zafazenim do Studie a formuldf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, které
budou tvofit pfilohu kazdé Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Oba
formuldfe mohou byt soudasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliiovat podminky
stanovené ve vyhlasce ¢. 226/2008 Sb.;

6.2.2. Zkou3ejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho souhlasu
zajisti jeho podpis na formulatich uvedenych v &lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektii a subjektii nezpiisobilych
k pravnim tkonim hodnoceni jejich zikonnymi zastupci) o jejich poudeni a souhlasu,
pofizené podle odstavee 6.2 tohoto Elanku vyse, musi byt Zkousejicim ulozeny v dokumentaci
o Studii vedené ZkouSejicim.

Pokud ZkouSejici zjisti v prib&hu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzité informovat pisemné, formou doporuéeného
dopisu doru¢eného do vlastnich rukou zéstupci Zadavatele na v zéhlavi Diléi smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni uvedenou adresu, povaZzovanou pro Gcely této Smlouvy za
dorucovaci, a po dohod€ s nim jej z pribéhu Studie vyiadi.

Zkousejici, Zadavatel a Zdravotnické zafizeni jsou povinni v prab&hu Studie i po jejim
ukonceni dbat pfislusnych pravnich predpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak
na ochranu osobnich Gdaji v informagnich systémech tykajicich se subjektii hodnocent, které
se zucastnily Studie.
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7.1

7.2

A3

7.4

7.5

8.1

8.2

83

VIL.
Sledovani a kontrola

Prabeh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Utvary &i povétenymi
pracovniky Zadavatele, kterym Zkou3ejici a Zdravotnické zafizeni umozni pistup ke viem
informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich testii, zkousek a Jinych
zaznamu o subjektech hodnoceni zatazenych do Studie. Za i¢elem kontrol, sledovéni a audits
se Zdravotnické zafizeni a Zkousejici zavazuji umoznit po predchozi domluve pristup do
Zdravotnického zafizeni a rovné pfistup ke vSem zdrojovym dokumentim a Zpravam a
umozZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie v8ech dokladii a informaci tykajicich se Studie,
pfiéemz Zadavatel, Zdravotnické zatizeni a Zkousejici jsou povinni dbéat ochrany osobnich
Udajii v souladu se zdk. &. 101/2000 Sb., o ochran& osobnich idaji a o zméné nékterych
zakonil, ve znéni pozdjsich predpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu Studie jsou zamé&stnanci GMO
oddgleni (Global Monitoring Operations in Oncology), popfipadé jina osoba, ktera se prokéaze
pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovéni a kontrole Studie.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovﬁny také auditory Zadavatele. Tim neni
dotéeno pravo kontroly pfislusnymi statnimi organy CR nebo obdobnymi organy jinych zemi.

Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle odstavce 6.2 této Ramcové smlouvy
informovény také o tom, e udaje ziskané o nich v prib&hu Studie mohou byt pro udely
kontroly pouzity a predlozeny také prisluSnym statnim organiim CR nebo obdobnym organiim
jinych zemi.

Zdravotnické zafizeni a Zkousejici budou Zadavatele okamZité informovat v ptipads, Ze
kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadn& pokud neplanované zah4ji, provadéni
inspekce, kontroly nebo jakéhokoli podobného procesu nebo postupu ve vztahu ke
konkrétnimu klinickému hodnoceni provadénému na zakladg jednotlivé Dilei smlouvy a
poskytnou Zadavateli kopii kazdé pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takového procesu nebo postupu, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Zdravotnické zafizeni a Zkousejici se zavazuji uskutednit jakékoli pFimé&fené kroky
vyzadované ze strany Zadavatele za téelem odstranéni nedostatkil zjisténych béhem auditu
nebo inspekee dle predchoziho odstavce. Zadavatel bude mit zaroveii pravo prezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu vypracované
vreakci na takovou inspekci ze strany takového dozorového organu, a to piedtim neZ tyto
pisemnosti Zdravotnické za¥izeni nebo Zkousejici tomuto dozorovému organu predlozi.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v odstavci 1.8 této Ramcové
smlouvy a Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni, poskytne Zadavatel
Zkousejicimu vekery material nezbytny k provedeni Studie tak, Jjak je uveden v Protokolu
pfislusné Studie.

ZkouSejici neni opravnén poskytnout material uvedeny v pfedchozim odstavci téetim osobam,
s vyjimkou subjektii hodnoceni zi¢astnénych na Studii, aniz by k tomu obdrzel piedchozi
pisemny souhlas Zadavatele.

Zadavatelem poskytnuty hodnoceny piipravek jakoz i ostatni material podle ustanoveni
odstavce 8.1 vyse, jehoZ piedani a prevzeti musi byt Zadavatelem a Zkousejicim stvrzeno ve

Strana 8 z 16



Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni huménnich 1é&iv

8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

10.1

formé& podepsaného protokolu o piedani a pievzeti obsahujiciho alespoii datum predani a
prevzeti, druh, mnoZstvi a osobu, jednajici na jedné i druhé strané, nestanovi-li tato Ramcova
smlouva nebo konkrétni Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni jinak, pouZije
Zkousejici pouze pro icely provedeni Studie. Veskery hodnotici material, ktery nebude pouZit
v ramci Studie, je Zkousejici povinen vrétit Zadavateli nebo se souhlasem Zadavatele provést
jeho likvidaci stim, Ze likvidace bude provedena vidy, pokud se tyka naCatych a
nespotiebovanych hodnocenych pfipravki, a to ihned po jejich pripravé. Nestane-li se tak, je
Zadavatel opravnén vyactovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veskery vySe uvedeny
material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho pfedani a pfevzeti nebo jiného dokladu
potvrzujiciho jeho prevzeti Zdravotnickym zafizenim nebo Zkousejicim, nebyl Zadavateli
vCas vracen nebo spotfebovan pro uéely Studie.

Zkousejici zajisti spravné, GpIné, Citelné a vEasné zaznamenavani 0idaji opatiené piisluSnym
datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vSech poskytovanych zpravach (dile
jen ,,.Dokumentace studie®). Zkousejici se zavazuje uchovavat veskerou Dokumentaci studie
nejméné po dobu 15 let od data ukonceni Studie v takovém stavu, aby bylo mozné adaje
tykajici se Studie kdykoli pfesné vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje splnit vySe uvedenou povinnost za Zkousejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu
veskerou dokumentaci Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Zdravotnické zafizeni se dale
zavazuji uchovavat zakladni dokumenty tykajici se Studie, dokud Zadavatel neoznami, Ze jiz
nejsou potiebné.

Zkousejici se zavazuje, Ze pokud pouZije k provedeni analyzy pro ucely Studie jakoukoliv
externi laboratof, zajisti a odpovida za to, Ze tato laboratof bude zplsobila k provedeni takové
Cinnosti podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe, a pfed tim, neZ takové laboratofi
jakoukoli &innost svéfi, informuje o tom pisemné Zadavatele.

Bliz8i podminky dodani a zachazeni s hodnocenym pftipravkem jsou sjednany v pfiloze ¢. 2
této Ramcové smlouvy.

IX.
HlaSeni udaju a nezadoucich p¥ihod

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné a v&as
poskytovat veskeré vysledky Studie a dal$i Gdaje pozadované na zakladé Protokolu (dale jen
»udaje”), a to prostiednictvim fadné vyplnénych zadznami subjektd hodnoceni (v pisemné
nebo elektronické formé).

ZkousSejici a Zdravotnické zafizeni se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a daldi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni, a to nejpozdéji do
dvaceti &étyf (24) hodin od jejich zjisténi formou pisemné faxové zpravy. Zkousejici a
Zdravotnické zafizeni se dale zavazuji, Ze toto hlageni nasledné doplni o podrobné pisemné
zpravy vsouladu se vSemi pravnimi a reguladnimi poZadavky a piipadnymi predpisy
Zadavatele, se kterymi byli obeznameni.

X.
Finané¢ni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu spoledn€ za fadné
splnéni jejich povinnosti plynoucich zkonkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni v zéavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zdznami
z téchto navstév Zadavateli odménu specifikovanou v pfiloze prislusné Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

Smluvni strany se dohodly, % pifjemcem odmény za provadéni Studie dle pfedchoziho
odstavce je Zdravotnické zafizeni. Odména Zkouejictho za provadéni Studie bude
Zkousejicimu uhrazena Zdravotnickym zafizenim v souladu s jeho vnitinimi predpisy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplacet subjektim hodnoceni nihradu cestovnich
nakladi, které jim vzniknou v disledku Jejich Gcasti na konkrétnim klinickém hodnoceni
za podminek stanovenych dale a v jednotlivé Dil&i smlouvé o provadéni klinického
hodnoceni. Cestovni naklady budou uhrazeny subjektu hodnoceni bezprostiedng po
uskute¢néni navsitévy na zékladé a ve vysi die predloZené jizdenky &i jiného obdobného
dokladu nebo pausilni &astkou ve vy8i uréené v konkrétni Dili smlouvé o provadéni
klinického hodnoceni.

Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickému zatizeni ndklady vzniklé fadnym
vyplacenim cestovnich néhrad kazdému zafazenému subjektu hodnoceni dle specifikace
v jednotlivé Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni a za podminek stanovenych
ddle. V rimci konkrétniho klinického hodnoceni se Zadavatel zavazuje vyplatit
Zdravotnickému zafizeni pau$alni &astku ve vySi urené v konkrétni Diléi smlouvé o
provadéni klinického hodnoceni na tihradu nakladi subjektd hodnoceni spojenych s cestou do
Zdravotnického zatizeni a zp&t (dale Jen ,cestovni naklady*) v nasledujicich etapéch:
e pii zahdjeni Studie v daném mist& (do 14ti dnli od Trial Initiation Visit) &astku ve
vySi 4 paudalu
® dale v zavislosti na rychlosti naboru a pfi ukonceni naboru ve vysi zbylé ¢&asti
pausalni ¢astky adekvatné upravené dle poctu zatazenych subjektii.
Pausal se v souladu s § 36 odst. 11 zakona & 235/2004 Sb., o dani z pFidané hodnoty, ve znéni
pozdgjsich predpisii, nezahrnuje do zékladu dané z pfidané hodnoty.

Zdravotnické zatizeni prokéZe Zadavateli vyplacené cestovni naklady (s podrobnym rozpisem
Castek vynaloZenych jednotlivym pacientiim za dané obdobi), a to vzdy ke konci pfislusného
kalendainiho pololeti na zaklad pozadavku Zadavatele., V pripadg, Ze nedojde k &erpani
Zadavatelem uhrazeného pausalu vibec nebo v pfipad¢, Ze pausal nebude beze zbytku
vyCerpan, Zdravotnické zatizeni vrati nevycerpanou Castku zpét Zadavateli.

Odména dle odst. 10. I bude Zdravotnickému zatizeni hrazena prib&zné takto:

Odména bude hrazena za obdobi od 1. 11. do 31. 5. prisluSného kalend4iniho roku a za
obdobi od 1. 6. do 31. 10. prisluiného kalendaniho roku Studie. Zkousejici spole&ns
s monitorujici osobou pové&fenou Zadavatelem pisemné odsouhlasi pocet, druh a jim
odpovidajici hodnotu jednotlivych ikond provedenych ZkouSejicim a ostatnimi ¢leny
investigatorského tymu s jednotlivymi subjekty hodnoceni. K odméné bude pfipo¢tena DPH
ve vysi dle pravnich predpisi G¢innych ke dni uskute&néni zdanitelného plnéni.

Na zékladé takového pisemného a ZkouSejicim a monitorujici osobou Zadavatele potvrzeného
dokumentu vystavi Zdravotnické zafizeni v mésici nasledujicim po ukonéeni pfisluného
obdobi fakturu, kterou dorudi Zadavateli. Zadavatel zaplati Zdravotnickému zafizeni na
zaklad¢ Fadné vystavené a dorutené faktury pfislusnou &ast odmény véetné DPH za vyie
specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnii od Jjejiho dorucen.

Odmeéna dle odst. 10.1 jiz zahrnuje ndhradu vetkerych néakladi Zdravotnického zatizeni a
Zkousejiciho spojenych s realizaci Studie, ledaze piislusna Dilgi smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni vyslovng stanovi o nahradé konkrétnich nakladi jinak.

Platba podle odstaved 10.1, 10.3 a% 10.5 bude provedena bezhotovostnim pievodem ve

prospéch bankovniho G¢tu Zdravotnického zafizeni specifikovaného v priloze prislugné Diléi
smlouvé o provadéni klinického hodnoceni.
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10.9.

11.1

11.2

11.3

Zadavatel se zavazuje pii viech platbach disledné uvadgt variabilni symbol patiici pfislusné
Studii v ¢iselném formatu sloZzeném z max. 10 &islic.

XL
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajisti pfed uzavienim kazdé Dil&i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
pojidténi odpovédnosti za Skodu pro sebe i Zkousejiciho, prostiednictvim kterého bude
zajiSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pipadé skody vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie. Zadavatel, Zkou3ejici i Zdravotnické
zafizeni odpovidaji za 3kodu zpiisobenou provadénim Studie podle obecn& zévaznych
pravnich pfedpist. Pojistnd smlouva musi pokryvat celé obdobi, ve kterém bude Studie
probihat. Doklad o viech pojisténich je piilohou pfislusné Diléi smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni.

Zadavatel se zavazuje, Ze v pripadé, Ze Zdravotnické zafizeni &i Zkousejici budou na zikladg
pravomocného rozhodnuti pfislusného soudu povinni nahradit subjektu hodnoceni, popf.
dal$im opravnénym osobam:

- 8kodu, ktera t€mto osobam vznikla v disledku provadéni Studie,
- finan¢ni zadostiu¢inéni pfiznané v ramci ochrany osobnosti v diisledku provadéni Studie,

nahradi Zdravotnickému zafizeni &i Zkousejicimu &astky, které tito budou povinni z vyse
uvedenych tituli uhradit subjektu hodnoceni &i jinym opravnénym osobam.

Zadavatel vSak neni povinen Zdravotnickému zatizeni &i Zkousejicimu takové &astky uhradit
v rozsahu, v jakém $koda témto osobam vznikla spoluzavinénim Zdravotnického zafizeni &i
ZkouSejiciho v disledku jejich porueni pravnich piedpisii nebo této Ramcové smlouvy &i
konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.

Narok Zkousejiciho ¢&i Zdravotnického zafizeni na nahradu $kody podle odstavee 11.2
nevznikd anebo vznikd v pomémé vysi (v takovém piipadé bude ZkouSejicimu a
Zdravotnickému zafizeni nahrazena &astka odpovidajici vzniklé $kodé ponizena o &astku
odpovidajici mife zavinéni Zkousejiciho &i Zdravotnického zatizeni), jestlize:

11.3.1. Zkousejici ¢i Zdravotnické zatizeni bez zbyte&ného odkladu, tj. nejpozdéji do
sedmi pracovnich dnii poté, co byla zkouSejicimu nebo zdravotnickému
zatizeni doruCena Zaloba na ndhradu $kody, popt. jiné pisemné uplatnéni
naroku na nahradu $kody, neoznamili tuto skutednost pisemné Zadavateli;

11.3.2. Zkousejici ¢i Zdravotnické zatizeni uznali narok vzneseny v soudnim fizeni
pfedchazejicim pravomocnému rozhodnuti podle odstavce 11.2, aniz by
obdrzeli pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. Pro Gi¢ely tohoto ustanoveni
se mé za to, Ze zdravotnické zafizeni pisemny souhlas neobdrZelo, nevyjadiil-
li se zadavatel ve lhaté 10 pracovnich dni ode dne dorudeni pozadavku ze
strany zdravotnického zafizeni, zda souhlasi ¢i nesouhlasi s uznanim naroku;

11.3.3. Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili svoji povinnost uchovavat a
vést prislusnou dokumentaci a toto porufeni nenapravili ani po pfedchozi
vyzv€ k napravé ze strany Zadavatele ¢&i piisludnych kontrolnich organii a toto
poruseni €i nesplnéni se podilelo na vzniku $kody na zdravi ¢i zdsahu do
ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo mélo za nasledek, e Zadavatel
nemohl vyuZit ke své obrané proti uplatnénému naroku subjektu hodnoceni
vSechny potiebné informace, které mé&l mit k dispozici, a tato skute¢nost
prispéla k pfiznani ndhrady Skody subjektu hodnocent;
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11.3.4. Zkousejici nebo Zdravotnické zatizeni porusili informaéni povinnosti, kterou
jim stanovi tato Rémcova smlouva, Dil¢i smlouva o provadéni klinického
hodnoceni nebo platné pravni predpisy a toto poruseni se podilelo na vzniku
$kody na zdravi ¢i zdsahu do ochrany osobnosti subjektu hodnoceni, nebo
mélo za nasledek, Ze Zadavatel nemohl vyuZit ke své obrané& proti
uplatnénému naroku subjektu hodnoceni vSechny potiebné informace, které
mél mit k dispozici, a tato skutenost pfispéla k pfiznani nahrady $kody
subjektu hodnoceni.

11.3.5. ZkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili &i nesplnili jakoukoli jinou
svoji povinnost jim, nebo nékterému znich, vyplyvajici ztéto Ramcové
smlouvy &i konkrétni Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nebo
piislusnych pravnich pfedpisi, a toto poruseni &i nesplnéni se podilelo na
vzniku Skody na zdravi &i zasahu do ochrany osobnosti subjektu hodnocenti,
nebo mélo za nasledek, Zze Zadavatel nemohl vyuZit ke své obrang proti
uplatnénému naroku subjektu hodnoceni viechny potiebné informace, které
mél mit k dispozici, a tato skuteCnost pfisp&la k pfiznani néhrady $kody
subjektu hodnoceni.

ZkousSejici a Zdravotnické zafizeni budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Zze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu
Skody nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou védomi nebo méli byt
vé€domi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i
kdyz se Zkousejici ¢i Zdravotnické zafizeni rozhodnou na zékladé t&chto podminek narok na
néahradu $kody vici Zadavateli neuplatnit.

V pfipadé, Ze kterdkoli smluvni strana zpisobi jiné smluvni strang $kodu nebo jinou Gjmu,
zavazuje se ji nahradit vrozsahu a zpisobem stanovenymi obecn& zdvaznymi pravnimi
piedpisy.

XII.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této Ramcové smlouvy a kazdé Dile¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni rozumi veskeré skutednosti vztahujici se ke Studii nebo
Dokumentaci studie a oznalené zadavatelem jako divérné, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know- how, technickych postupech a procesech,
Jjakoz i vesker¢ jiné informace Zadavatelem oznatené jako divérné. Veskera data, nehledé na
to, zda byla Zdravotnickému zafizeni &i Zkousejicimu piedana v papirové, elektronické nebo
jiné formé, jsou i nadéle vlastnictvim Zadavatele.

Zdravotnické zafizeni, Zkousejici a dalsi osoby povéfené Zakousejicim &i Zdravotnickym
zatizenim vykonavanim Cinnosti vramci konkrétni Studie nesmi divérné informace
zpfistupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému, nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu.
Divérné informace ziistanou uchovany na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna
smluvni strana je ze zdkonem stanovenych divodi povinna divérné informace komukoli
zpfistupnit, 0znami to bez zbyte&ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci
ziskat jeji pfedchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Zkou$ejici, zamé&stnanci Zdravotnického zafizeni a jeho

spolupracovnici budou vazani minimalné stejnou povinnosti ml&enlivosti jako strany této
Ramcové smlouvy a pfisluiné Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, a to jesté
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predtim, nez jim bude sd€lena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku povazovana za
divérnou informaci.

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

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo se
vefejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této Ramcové smlouvy a/nebo pfislusné Diléi smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni,

b) informaci, o které muZe Zdravotnické zafizeni nebo ZkouSejici piedlozit dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo b&hem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tieti osoby nezapojené do
aktivit, které jsou pfedmétem této Ramcové smlouvy a piisluiné Dilé¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni, pokud zaroveii tyto informace nepodléhaji povinnosti
mléenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

Priava a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou Casové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Ramcové smlouvy a/nebo pfislusné Diléi
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni.

XIIL
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Ze by v rdmci provadéni
Studie doSlo k vytvofeni vynéalezu ve smyslu zakona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech,
primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na pivodcovstvi Zkousejicimu,
pfipadné jeho jinému piavodci. Pivodce vynalezu se zavazuje, Ze bezplatné pfevede pravo na
patent, popf. na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozdéji do 30 dnii ode dne oznameni o udéleni
patentu ve Véstniku Uradu priamyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych &asopisech, na riiznych setkanich anebo jinak, a
proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni poskytne
Zadavateli kaZzdou zamyslenou prezentaci nejméné 15 (patnact) pracovnich dnii pred jejim
planovanym zvefejnénim a kazdou zamyslenou publikaci nejméné 45 (Etyficetpét) dnii pied
jejim planovanym zvefejnénim a soufasné za podminky, Ze¢ Zadavatel bude mit pravo
pozadovat upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych
piipadech a bez omezeni, aby:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimysiné prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplitujici podstatné informace.

Zadavatel miZze poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 (&tyfi) mésice za ucelem pfipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba zaCind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace, anebo
dnem, kdy vSechny podstatné udaje z klinického hodnoceni jsou zpfistupnény Zadavateli,
piiemZ plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni adaji a
dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou analyzovany podle
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Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkouSejici z center zahrnutych ve
Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho Cast nebude Zkousejicim ani Zdravotnickym zafizenim publikovan
bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude
bezdiivodné odepirat. ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv
odborné prace o prib&hu &i vysledcich Studie véetné jejiho obsahu projednaji se Zadavatelem
nejméné 30 dnii pied pfedanim publikace do tisku nebo pied konanim pfednasky.

ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace k objeviim
¢i hodnocenym piipravkiim nesmi byt Zkousejicim nebo Zdravotnickym zafizenim vydana
pfed okamzikem podani Zadosti o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki
Studie bude podani takové prihlasky prichazet v Gvahu.

XI1V.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Ramcova smlouva se uzavird na dobu uréitou a to na tfi (3) roky.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto Ramcovou smlouvou kdykoli vypovédét i bez
udani diivodu pisemnou vypovédi doru¢enou druhé smluvni strané. Skonéeni této Ramcové
smlouvy nema vliv na platnost a u¢innost Dil¢ich smluv o provadéni klinického hodnoceni,
které nabyly platnost a i€innost nejpozdéji v den doruéeni vypovédi dle predchozi véty druhé
smluvni stran¢. Na zaklad¢ vypovédi dle tohoto odstavce skonéi platnost a GuCinnost této
Réamcové smlouvy soucasné se skonéenim platnosti a u€innosti posledni z Dil¢ich smluv o
provadéni klinického hodnoceni, které do dne dorudeni vypovédi druhé smluvni strané dle
tohoto odstavce nabyly platnost i iéinnost.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukon&it konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni
klinického hodnoceni pisemnou vypovédi doruc¢enou druhé smluvni strané s udinky vypovédi
ke dni dorudeni, a to pouze v nasledujicich p¥ipadech:

14.3.1. pokud nékterd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych
konkrétni Dil¢i smlouvu o provadéni klinického hodnoceni nebo touto Ramcovou
smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-ti dni od doruceni vyzvy k
napravé, nalezi toto pravo strané, kterdA tuto Ramcovou nebo Diléi smlouvu
neporusila; pro odstranéni pochybnosti se ma za to, Zze poruSeni Rdmcové smlouvy
nebo Diléi smlouvy zkouSejicim, je povazovano pro cely vykonu prava plynouciho
z tohoto ustanoveni za poru$eni dané smlouvy Zdravotnickym zafizenim,

14.3.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v Gpadku podle zédkona ¢. 182/2006 Sb.,
o upadku a jeho feSeni (insolvenéni zdkon), v platném znéni, nebo vstoupila do
likvidace;

14.3.3. pokud né€ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a v¢asné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této Ramcové smlouvy nebo pfislusné Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni nezbytné;

14.3.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

14.3.5. pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie je

odvolano, je odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz
by bylo pfislu$né prodlouzeno,
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14.3.6. acast ZkouSejiciho v piisluiné Studii skondi z jakéhokoli divodu a Zadavatel
neschvali nového Zkousejiciho navrzeného Zdravotnickym zafizenim, nebo ve
Zdravotnickém zafizeni neni osoba, ktera by podle své kvalifikace a zkuSenosti byla
schopna funkci Zkousejiciho fadné vykonavat.

V piipadech skonéeni konkrétni Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni z diivodii
uvedenych v odstavcich 14.3.2. a 14.3.3. se ma zato, 7e byly takovou vypovédi vypovézeny
véechny Dili smlouvy o provadéni klinického hodnocent, kterych platnost a a€innost ke dni
dorugeni vypovédi druhé smluvni strany neskongili z jiného divodu. V piipadech skonceni
konkrétni Dil&i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni z jinych divodi, nez uvedenych
v predchozi vé&té, nema skondeni vypovézené Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni vliv na platnost a G&innost ostatnich Dilgich smluv o provadéni klinického
hodnocenti, jejich platnost a Gi¢innost ke dni doruceni vypovédi neskonéila.

Dorudeni vypovédi Zdravotnickému zafizeni se povazuje soucasn¢ za doruéeni vypovédi
ZkouSejicimu

Zdravotnické zafizeni a Zkousejici souhlasi s tim, Ze po dorugeni vypovédi konkrétni Dilé&i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zaslané Zadavatelem urychlen& ukonéi provadéni
Studie v rozsahu, ktery je zhlediska viech subjektid hodnoceni z lékaiského hlediska
pfipustny.

Zdravotnické zafizeni a Zkoudejici vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zni€i veskeré
nevyuzité hodnocené pfipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a
veikeré diivérné informace Zadavatele vco nejkrat$i dobé po ukonceni Studie nebo po
ukongeni pfislusné Dilei smlouvy o provadéni klinick¢ho hodnoceni. Toto ustanoveni se
nevztahuje na ty dokumenty, které by mél ZkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni vést a
uchovévat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji prisluné
pravni pfedpisy a/nebo tato Ramcova smlouva nebo konkrétni Diléi smlouva o provadéni
klinického hodnoceni.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od konkrétni Dilci smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni v piipadg, Ze nebyly do Studie zatazeny Zadné subjekty hodnoceni ve [hité uréené
v konkrétni Dil&i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni, anebo pokud nebude nabor
po&tu subjektd hodnoceni uréeny v konkrétni Dil&i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni
zahajen ve lhité uréené tamtéz.

7adavatel mize Diléi smlouvu ukonéit ze zavazného divodu, a to na zakladé pisemné
vypovédi s 30 denni vypovédni lhiitou, ktera zalina b&zet prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujiciho po dorueni vypovédi Zdravotnickému zafizeni. Zavaznym divodem pro ucely
tohoto ustanoveni Smlouvy bude povaZzovano:

(i) netméré zvyseni rizika bezpetnosti pro subjekty hodnoceni,

(ii) nedostateény prospéch z provadéni Studie pro subjekty hodnocent,

(ii1) a/nebo rozhodnuti zadavatele o skon&eni klinick¢ho hodnoceni.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Z¢ budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alespoii jednou ze smluvnich stran povaZovany za potfebné, fesily bez zbyte€ného
prodleni a pritahil, tedy v co nejkratsi moiné dob& a zaroveit s vynaloZzenim nejniZSich
moznych nakladi.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou nebo
konkrétni Diléi smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim pfislusnych
platnych pravnich pfedpisi.
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Tato Rémcova smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich
stran obdrZi jeden stejnopis.

Tuto Ramcovou smlouvu je mozné ménit a dopliiovat pouze formou pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznaden, pfislusng Cislovan, opatien datem a podpisem viech smluvnich
stran.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské republiky. Jakékoli
spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Ramcovou smlouvou a Jednotlivymi Dil¢imi
smlouvami o provadéni klinického hodnoceni budou rozhodovany vyhradné pfislusnymi
soudy Ceské republiky.

V piipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Ramcové smlouvy bylo ¢&i se dodatené stalo
neplatnym nebo nedginnym, budou ostatni Jeji ustanoveni posuzovana jako oddglitelni a
platnosti ¢i G¢innosti této Ramcové smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro tento pfipad
se strany Ramcové smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neacinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat adelu této Ramcové
smlouvy a viili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

Tato Ramcova smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem podpisu ob&ma stranami.

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

Y Brné dne b,

Prilohy:

1.
2
3.

vzor Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
Hodnocené 1é¢ivé pripravky
Zmocnéni osoby jednajici za Zadavatele
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Ppriloha & 1 Ramcové smlouvy o klinickém hodnoceni humdnnich lé¢iv
Vzor

PiLCi SMLOUVA O PROVADENT KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich léciv

ZeANE oioriiiriaiannnens mezi
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4
jednajief 0000 seeeeeoschihsenes
ICO: 64 5759 77
DIC: CZ64 575977
bankovni spojeni:
¢. actu:

spolenost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oodil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel®)

Masarykiiv onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
jednajici:
IC: 00209805

DIC: CZ00209805

bankovni spojeni:

&, actu:

(dale jen ,,Zdravotnicke zaiizeni®)

... jméno, pFijmeni, titul... ... ....
NArozeny/-a: ......... ..o
Bytem: .......c..coe e

(dale jen ,,ZkousSejici®)

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a 7dravotnické zafizeni uzavieli dne .... Ramcovou smlouvu o klinickém hodnoceni
16&iv, ve které dohodli vzdjemnd prava a povinnosti pfi provadéni klinickych hodnoceni
Zadavatelem na tzemi Ceské republiky ve spoluprici se Zdravotnickym zatizenim, (dale jen
,,Ramcova sm louva‘®),

(B) Zadavatel se obratil na 7dravotnické zafizeni v souladu s ustanovenim &l. 1, odst. 1.4 Ramcové
smlouvy snévrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného dale
v této smlouvé a Zdravotnické zafizeni projevilo zdjem o spolupraci na provadéni tohoto
klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich prilohach,
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P¥iloha & 1 Rémcové smlouvy o Klinickém hodnoceni humannich lé&iv

dohodli se Zadavatel a Zdravotnické zafizeni na uzavieni této DilCi smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni v souladu s &L. I, odst. 1.3 aZ 1.8 Rémcové smlouvy na nasledujicim:

L
Specifikace Studie

1. NAZEV: iievisviisiiaiveins
(dale jen ,,Studie®)

3 Protokol &, «ciscivmimvimses e

3. Hodnoceny 18K: ......oooviiiiiiinniinns
(dale jen ,Pripravek®)

4. Nejzazsi datum pro zafazeni alespoii jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.6 smlouvy)

1L
Odména Zdravotnického zaiizeni a Zkou3ejiciho

Dohoda o odmé&né Zdravotnického zafizeni a Zkousejiciho je stanovena v piiloze &. 2 této Dilci
smlouvy ve spojeni s ¢1. X. Ramcové smlouvy.

Tl
Piilohy

Prilohami této Dilei smlouvy, kterd tvofi spolecné s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv, jsou:

1. Protokol studie é. .......

2. Odména

3. Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne .. .........c.., €. J. cooveevneee

4 Souhlas Etické komise/Etickych komisi s provadénim Studie ze dne .. .............
5. Vzor Informovaného souhlasu pacienta

Iv.
ProhlaSeni ZkouSejiciho a Zadavatele

I. Zkougejici prohladuje, Ze se seznamil se spravnym pouZzivanim a vlastnostmi hodnoceného
ptipravku, jakoZ i se vSemi informacemi obsaZenymi v pfisluinych dokumentech a v Protokolu a
zavazuje se postupovat pii provadéni Studie vzdy v souladu s nimi.

2. ZkouSejici prohladuje, Ze se seznamil se viemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Protokolu a této DilCi smlouvé o provadéni klinického hodnoceni a Ramcové smlouvé
mezi Zadavatelem a Zdravotnickym zafizenim a souhlasi s nimi. Zkousejici svym podpisem na
této Diléi smlouvé potvrzuje, Ze mu pied jejim uzavienim byla fadng predéna kopie Ramcové
smlouvy a tuto pievzal.
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/ 3. 7kousejici s€ zavazuje plnit funkei hlavniho zkousejiciho ve Studii a Fadné a véas plnit v8echny
povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dil¢i smlouvy © provadéni ki inického hodnoceni,
prislusnych ustanoveni Ramcove smlouvy a pfisludnych pravnich predpisi.

4. Zadavatel prohlaSuje, 7e pred uzavienim této Dilgi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona . 378/2007 Sb., 0 1é¢ivech, ve znéni pozdgjsich predpist,

pojisténi 7adavatele a Zkousejiciho, jehoz prostfednictvim je zajidteno i odskodnéni v piipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé $kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku
provadéni klinického hodnoceni.

V.
7Zavéretna ustanoveni

1. Smluvni strany prohlaéuji, ye uzavienim této Dil¢i smlouvy O prové.déni klinického hodnoceni na
zaklade ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochézi k uzavieni samostatné a fadné smlouvy o
provadéni klinického hodnocenti humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve a

v této Dilti smlouvé o provadéni klinického hodnoceni a jej ich prilohach.

2.  Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva muaize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemne prostfednictvim vzestupné &islovanych dodatki podepsanych viemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouve v pripadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou sménou Protokolu se piitom rozumi takova zména Protokolu,
ktera neméni rozsah ¢i zpiisob provadéni ikont (zejména vySetieni) provadénych Zdravotnickym
zatizenim &i Zkousejicim v ramei klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi
odmény za provadéni klinického hodnoceni &i jiné ceny uvedené v této smlouve. Nepodstatné
zmény Protokolu jsou aginné dnem jejich dorugeni ZkouSejicimu a 7 dravotnickému zafizeni.

3. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, z kterych kazdé ze stran patii jeden stejnopis.

4. Smluvni strany si tuto Dil&i smlouvu o provadéni klinického hodnocenti piecetly, s jejim obsahem
souhlasi, prohladuji, 7e vyjadiuje jejich svobodnou a vaznou viali, na dikaz &eho ji svymi fadné

k tomu opravnénymi zastupci podepisuji.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Diléi smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.

V Praze dne V Brné dne
e
Novartis s.r.o. Masarykuv onkologicky tustav
jednatel feditel
V Brné dne

MUDE. ccrveeerenasensancess
zkousejici
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10.

1.

12.

Piiloha & 2 Ramcové smlouvy o k!inickg’m @qdnocem’ humdnnich l1éciv
HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

L
Prava a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lé€¢ivému pripravku

Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é&ivého pripravku (dale jen ,.Hodnoceny 1€k“) do
1ékarny, které provozovatelem je Zdravotnické zafizeni (dale jen ,,Lékarna®) pro ucely Studie, a
to v pracovni dny od 7:00 do 15:30hod. Zadavatel se zavazuje, ze Hodnoceny lék bude dodan
vzdy ¥adng zabaleny v obalech uréenych pro Hodnoceny 18k a oznateny bude v souladu
s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

7adavatel doda Hodnoceny 1€k do Lékarny prostfednictvim distributora postupné v rozsahu
a ase podle potieb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribu¢ni praxi ve smyslu
ustanoveni § 19 odst. 1 pism. ¢) vyhlasky &. 226/2008 Sb.

7Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze povéieny zaméstnanec 7dravotnického zafizeni pracujici v
Lékarné potvrdi svym podpisem distributorovi prevzeti kazdé zasilky Hodnoceného léku
Lékarnou. Zdravotnické zafizeni se dale zavazuje zajistit, Ze Lékarna pievezme od distributora a
néasledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni 0 prevzeti Hodnoceného Iéku. 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 I¢ku vEetné oznadent, Ze se jedna o ,.hodnocen¢ [é&ivo™.

Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat, zajistovat
skladovani a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku v souladu s touto Smlouvou, o
podminkach uchovéavani, skladovani, prepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného Iéku, je-li to
vzhledem k zvladtnimu zpilsobu uchovavani Hodnoceného 1éku nezbytné. Provedeni proskoleni
dle tohoto odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisii
osob proskolenych Zadavatelem.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povefi nakladanim s Hodnocenym Iékem vyluéné
svého pracovnika, jenZ byl prokazateln& proskolen 7adavatelem dle predchoziho odstavce, je-li
takové proskoleni dle predchoziho odstavce nezbytné.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, e Lékarna se bude o prevzaty Hodnoceny Iék starat se
starostlivosti Fadného hospodéie, chranit proti poSkozeni, zniceni a odcizeni.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékarna bude Hodnoceny 1ék skladovat, opatrovat
a manipulovat s nim v souladu se spravnou Iékérenskou praxi ve smyslu vyhlagky &. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenske praxi.

7dravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékarna ulo¥i Hodnoceny lék na misté k tomu
uréeném, oddéleném od mista, kde jsou ulozeny jiné létivé piipravky.

Zdravotnické zafizeni je opravnéno a povinno prostiednictvim Lékarny vydat nebo dodat
Hodnoceny lék vyhradn® tieti osobg, kterou Zadavatel ur€i. Opravnénou tieti osobou pievzit
Hodnoceny 1ék i bez dalsiho povéfeni Zadavatele je 7Zkousejici nebo osoba Zkousejicim
povéfena, ktera byla Zadavatelem pro$kolena pro sachazeni s Hodnocenym lékem. Lékarna je
opravnéna a povinna predat Hodnoceny 1ék témto osobam pouze na zékladé predloZeni fadné
vystavené a vyplnéné Zzadanky. Zdravotnické zafizeni je odpovédné za spravné vydani nebo
dodani Hodnoceného 1éku tieti osobé€.

Lékéarna neni opravnéna jakymkoli zpiisobem narusit vnéjsi obal Hodnoceného 1éku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného Iéku dle této Smlouvy nebo pokynil Zadavatele
uréené osobg. Lékarna neni opravnéna Hodnoceny 1ék jakymkoliv zplisobem uZzivat. Lékarna
neni opravnéna s Hodnocenym 1ékem nalozit ani zachézet nijak jinak, nez jak ji to dovoluje nebo
uklada prislugna Dilgi smlouva o provédéni klinického hodnoceni nebo pokyny Zadavatele.
Vlastnikem Hodnoceného Iéku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lék ve fyzicke
dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén po predchozi domluvé v pribéhu pracovni doby Lékarny kontrolovat
evidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku.
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13.

7dravotnické zafizeni uréuje konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida ze ptebrani, uskladnéni
avydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku osobé Zadavatelem uréené a komunikuje se
ZAAAVAELEI:  oorvorerevsesssessesessrsssemsss s s s s . V ptipadé zmény této
osoby ze strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a Lékarna je povinna Zadavateli tuto
zménu prokazateln& oznamit bez zbyte&ného odkladu po provedeni této zmeny.

IL.
Zpétny odbér Hodnoceného I¢ku

7adavatelem povéfeny distributor &i jina Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je opravnéna
Hodnoceny 1ék z Lékarny, v celku nebo po &astech, zpEtné odebrat, a to po predchozi domluvé v
prib&hu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékarné pisemneé
potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru musi obsahovat udaje o 7adavateli, nazvu Hodnoceného
1éku, &islo $arZe nebo jiny vyrobni identifikator a mnozstvi.

Zdravotnické zafizeni je povinno prostiednictvim Lékarny na zékladé pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdgji do dvou pracovnich dnii od doruceni této zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnocencho léku v Lékarné ke dni, kdy byla tato zprava
podéana a to za obdobi uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména viechny
adaje, jak jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto &lanku vyse.

111
Odpovédnost Zd ravotnického zafizeni za Skodu

Zdravotnické zafizeni odpovida za gkodu, ktera vznikla Zadavateli na Lékarnou prevzatém
Hodnoceném léku z davodu jeho poskozeni, odcizeni, znehodnoceni, a to od okamziku jeho
prevzeti, az do jejich vyzvednuti opravn&nou osobou.

7dravotnické zafizeni neodpovida za $kodu, ktera byla zpusobena vyhradné:

. Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo piirozenou povahou ulozeného Hodnoceného éku,

- vadnym obalem, na vadnost kterého Lékarna upozornila 7adavatele ¢&i distributora v
potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného léku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na vadnost
obalu, nezodpovida za $kodu na Hodnoceném 1éku pouze tehdy, kdyZz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

7dravotnické zafizeni je viak povinno i v tomto ptipadé vynaloZit odbornou péti, aby Skoda byla

co nejmensi.

V piipadé vzniku Skody na Hodnoceném Iéku, Zdravotnické zatizeni vyhotovi do 3 pracovnich

dnti od jejiho zjisténi protokol o poskozeni Hodnoceného 1éku, ve kterém uvede datum

vyhotoveni protokolu, den yzniku $kody, zpiisob vzniku kody, pkip. uvede jmeéno gkidce, pokud

mu je znam, oznadeni Hodnoceného léku, ktery byl poskozen a to druhem, mnoZstvim a

rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah $kod. Protokol o poSkozeni Hodnoceného léku predloZi

7dravotnické zakizeni Zadavateli nej pozdgji do druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, ze $kody vzniklé na Hodnoceném 1éku, za které je Zdravotnické

zafizeni odpovédné, nahradi Zdravotnické zafizeni Zadavateli do 30 dni ode dne ozndmeni

vy&isleni $kod.

Zdravotnické zafizeni odpovida Zadavateli za $kodu, ktera vznikla Zadavateli ulozenim

vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli za

poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mélo Zdravotnické zafizeni
prostfednictvim Lékarny zajisfovat dle Ramcové smlouvy nebo Dildi smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni.
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