Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o
VENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

spole¢nost zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupena na zakladé pIné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Nemocnice Trebié, prispévkova organizace
se sidlem: Purkynovo nam. 133/2, 674 01 Tiebi¢
ICO: 00839396
DIC: CZ00839396

organizace zapsana VvV Obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr,
vlozka 1441,
jejimz jménem jedna Ing. Eva Tomasova, feditelka

(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona C.
89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, tuto smlouvu o technickém a organizaénim zabezpeceni
klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva ,,Multicentrické, randomizované, oteviené klinické
hodnoceni paralelnich skupin porovnavajici 1é€bu piipravkem LCZ696, zahajenou pied
propusténim a po propusténi, u pacientli se srdeCnim selhanim se snizenou ejekéni frakei,
hospitalizovanych pro akutni dekompenzované srde¢ni selhani (ADHF) (klinické hodnoceni
TRANSITION)*, ¢islo protokolu CLCZ696B 2401 (dale téz jen ,,.Smlouva®).

I
Piedpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skute¢nosti:

1.1.1. Zadavatel je fadn€ zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych ptipravkt s nazvem ,,Multicentrické, randomizovang,
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1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.16.

1.1.7.
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oteviené klinické hodnoceni paralelnich skupin porovnavajici 1écbu
piipravkem LCZ696, zahajenou pied propusténim a po propusténi, u pacientii
se srdecnim selhanim se snizenou ejekeni frakci, hospitalizovanych pro akutni
dekompenzované  srdeéni  selhani  (ADHF)  (klinické  hodnoceni
TRANSITION)®, ¢islo protokolu CLCZ696B 2401 (dale jen ,,Studie”) v
Ceské republice spolecnosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel,
Svycarsko.

Pro ugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné¢ ohlaSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost
neprodlené prokaze zkousSejicimu.

Pro ugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, souhlas pftislusné Etické komise pro
multicentrickd Kklinicka hodnoceni pii  Fakultni nemocnici Olomouc,
I.P.Pavlova 6, 779 00 Olomouc, a také souhlas pfislusné lokalni Etické komise
pti Nemocnici Jihlava, piispévkové organizaci, Vrchlického 4630/59, 586 01
Jihlava, a tuto skutec¢nost neprodlené prokaze zkousejicimu.

Poskytovatel  zdravotnich  sluzeb je opradvnénym  provozovatelem
zdravotnického zafizeni, ve kterém se poskytuje zdravotni péce, a soucasné
opravnénym provozovatelem zdravotnického zafizeni Iékarenské péce na
zdkladé a vsouladu s piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a
disponuje vSemi technickymi prostiedky, které Zadavatel pottebuje pro
provedeni Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel zdravotnich
sluzeb schopen ve zdravotnickém zafizeni zabezpelit provedeni Studie za
smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

Zadavatel potiebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizacni
moznosti, které ma k dispozici Poskytovatel zdravotnich sluzeb a za timto
ucelem ma zajem na spolupraci s Poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb mé rovnéz vazny zajem na provedeni Studie
ve spolupraci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych prostiedkd a
organiza¢nich moznosti v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocfekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ocekavany ptinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliiuje piipadna piedvidatelnd rizika a obtiZe.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy zadné pieckazky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz 1 na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.
Piedmét a ucel Smlouvy
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Pifedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatel zdravotnich sluzeb umoznit ve
svych prostordch a svyuzitim veskerych pro provedeni Studie nezbytnych
technickych prostfedkt provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se
Zadavatelem toto provedeni Studie organizaéné =zabezpecit v souladu s touto
Smlouvou a podle pokynt Zadavatele.

Piedmétem této Smlouvy je dale zévazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli
zdravotnich sluzeb za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2.
1.) odménu v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele zdravotnich sluzeb,
na Internim oddéleni.

Smlouva nabude platnosti a G¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany avSak nezédvazny termin ukonceni Studie je XXX

Iv.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje, ze umozni provedeni Studie s priblizné
XXX subjekty hodnoceni.

Zadavatel povéiuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sh., o 1é¢ivech (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech™), zkousejiciho XXX

Vzajemné zavazky Zadavatele a zkouSejiciho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

Zkousejicim mize byt jen lékaf, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli
zdravotnich sluzeb anebo v jiném smluvnim vztahu k Poskytovateli zdravotnich
sluzeb, jehoz predmétem je pisobeni ZkouSejicitho ve zdravotnickém zafizeni za
i¢elem poskytovani zdravotni pé¢e podle piislusnych pravnich piedpisii Ceské
republiky s piedpokladanou dobou plisobeni minimaln€¢ po dobu piedpokladaného
trvani Studie podle ¢l. III. odst. 3. 2. této Smlouvy. Ustanoveni tohoto ¢lanku
Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné¢ jinak.

Ke zméné hlavniho zkousSejictho muze dojit jen na zakladé pisemné dohody
Zadavatele, Poskytovatele zdravotnich sluzeb a nového zkousejiciho. Stejnopis
dohody bude ulozen v dokumentaci o Studii. Pokud zkousejici ukonci spolupraci s
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb, zanikd jeho ucast na Studii. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb se zavazuje pisemné informovat Zadavatele o veSkerych
skuteCnostech naznacujicich nebo nasvédéujicich tomu, ze spoluprace mezi
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a zkousejicim bude ukoncena, a to bez zbyte¢ného
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

5.1

odkladu, avsak nejpozdéji do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o takové skutecnosti
dovédel. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je opravnén navrhnout osobu nového nebo
dalsitho zkousSejiciho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé osoby
zkouSejiciho a spoluzkouSejiciho nalezi vyhradné Zadavateli a Poskytovatel
zdravotnich sluzeb se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat.
Povinnosti nového zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto
Smlouvou.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se v ramci organiza¢niho zajisténi Studie zavazuje
umoznit zkouSejicimu, spoluzkouSejicimu a svym zaméstnancum, Kktefi budou
spolupracovat na Studii jako pomocny nebo odborny persondl, vykonavat v§echny
jejich povinnosti, které jim v souladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat
zkousejici, spoluzkousejici nebo ptimo Zadavatel. Vybér pomocného personélu nalezi
na zaklad¢ dohody Poskytovatele zdravotnich sluzeb zkousejicimu, piipadné
spoluzkousejicimu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje umoznit na zadost Zadavatele ucast
zkouSejictho, a to i opakované, na Skoleni zkousejicich organizovanych nebo
zajistovanych Zadavatelem pro ucely proskoleni zkousejicich podilejicich se na Studii
vV podminkach a dalsich skute¢nostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které
zkousejicimu v souvislosti s Gcasti na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Ucast zkousejiciho na takovém 8koleni je povaZovéana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkouSejicimu ani Poskytovateli zdravotnich sluzeb za tcast
ZkousSejiciho na takovém Skoleni nendlezi Zadna odména ani jin4 forma plnéni.

Zadavatel se déle zavazuje poskytnout Poskytovateli zdravotnich sluzeb a vSem
ptislusnym osobam dle ¢l. IV. odst. 4.6. souinnost potiebnou pro fadné plnéni
zavazku vyplyvajicich z této Smlouvy.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, ze vSechny osoby z fad jeho zaméstnancti
nebo pracovnikll, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych
ukoli patficné vzdélany a disponuji ptisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit
veskeré povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. doddvani
hodnocenych 1é¢ivych ptipravkt v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v piiloze ¢. 3 — Hodnocené 1é¢ivé piipravky.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby zkousejici provadél Studii v
souladu s platnymi pravnimi ptedpisy, a to zejména zakonem ¢. 378/2007 Sh., o
lécivech, ve znéni pozdéjSich predpisi a Souvisejicimi provadécimi pravnimi
predpisy, a zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, v platném znéni, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:
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5.2.

5.3.

5.4.

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv a
dalsimi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CLCZ696B 2401 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou ptilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®);

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktualnim
znéni.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou duvérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Poskytovatele zdravotnich
sluzeb podilejicim se na provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v
této Smlouvé. Poskytovatel zdravotnich sluzeb potvrzuje, ze mu byly poskytnuty
dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostate¢nym piedstihem
umoznujicim diikladné seznameni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv
prebira v rdmci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sbh., o spravné klinicke praxi a
blizsich podminkéch klinického hodnoceni 1€¢iv, ve znéni pozdé€jsich predpisi.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stadtniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Predpisy*), napf.
avsak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsSich predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisii, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené¢ (déle jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast*) zverejnily
anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Ptfedpisii, ze tato Smlouva
anebo jeji ¢ast musi byt zvetejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni opradvnéna zvetejnéni provést ani
tuto Smlouvu ptedat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tfeti osob¢, ktera dle Predpist
ma zvetejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druhd smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou
dotCena jina ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni
tajemstvi ty informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci a jako
obchodni tajemstvi od pocatku ochraniuje, a bez ohledu na to vzdy pfedevSim tyto
¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.2. (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho
dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a
informace o ptipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

5.4.2. Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, vCetné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

5.4.3. pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojiSténi sjednaném zadavatelem pro
ptipad Gjmy vzniklé na zdravi/zivote subjektl hodnoceni.

Aniz je doteno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zverejnéni
podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, provede Zadavatel. Pokud Zadavatel
neprovede zvefejnéni v souladu se zdkonem ¢. 340/2015, o registru smluv, a
Poskytovateli zdravotnich sluzeb z takového postupu ¢i opomenuti vznikne Skoda ¢i
Ujma, zavazuje se Zadavatel Poskytovateli zdravotnich sluzeb takovou $kodu ¢i Ujmu

uhradit.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovdny odbornymi tutvary ¢i
povéienymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zdravotnich sluzeb
zavazuje umoznit ptistup ke v§em informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledktim
laboratornich testti, zkousek a jinych zdznamt o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za ucelem kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zdravotnich sluzeb
zavazuje umoznit ptistup do piislusnych prostor, a rovnéz ptistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zprdvam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladl a
informaci tykajicich se Studie, pfi¢emz Zadavatel, Poskytovatel zdravotnich sluzeb a
zkousSejici jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektt hodnoceni v souladu se
zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich tidaji a o0 zméné nékterych zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zamé&stnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jina osoba, ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly pfisluSnymi statnimi organy CR, ptipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ve spolupraci se zkouSejicim bude Zadavatele
okamzité informovat v piipadé, ze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné
pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a
poskytne Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem,
ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ve spolupraci se zkouSejicim Se zavazuje uskute¢nit
jakékoli pfimétené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za Ucelem odstranéni
nedostatkl zjiSténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zarovenl pravo
ptezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urené kompetentnimu dozorovému
organu vypracovane Vv reakci na inspekci takového dozorového organu, a to piedtim,
nez tyto pisemnosti Poskytovatel zdravotnich sluzeb tomuto dozorovému orgdnu
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7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

9.1

predlozi, pokud to nebude zakdzano nebo omezeno obecné zdvaznymi pravnimi
piedpisy.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v ¢lanku I11. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veskery nezbytny material, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Piedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkousSejici ve formé podepsaného protokolu o piedani a pievzeti
obsahujiciho alespoii datum ptedani a pievzeti, druh, mnoZzstvi materialu a podpisy
Zadavatele a zkousejiciho.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoz i ostatni material podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, se pouzije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici material,
ktery nebude pouzit v ramci Studie, je zkouSejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Poskytovateli zdravotnich sluzeb naklady na
veskery vySe uvedeny material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho ptredani a
prevzeti nebyl Zadavateli fadn¢ a vcas vracen, ledaze se jedna o material, kterym
disponoval vylu¢né Zkousejici.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou
dokumentaci tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonéeni Studie. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb se dale zavazuje uchovavat zékladni dokumenty tykajici se této
Studie, a to do té doby, nez Zadavatel oznami, Ze jiz nejsou potiebné, nejdéle vsak do
roku 2033.

VIII.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb za fadné splnéné
povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to v zavislosti na po¢tu a rozsahu provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamt z téchto navstév Zadavateli,
odménu specifikovanou v priloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

Predpokladand maximalni ¢astka odmény za Cinnosti provedené v souladu s touto
Smlouvou ¢ini 160.700,- K¢.

IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti
za Skodu pro sebe i zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni
Vv piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie.
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9.2.

9.3.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb podpisem na této Smlouveé potvrzuje, ze mu byl
doklad o ptislusném pojisténi fadn¢ piredan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vici Poskytovateli zdravotnich sluzeb uplatnén narok na nahradu ujmy,
kterou lze prokazateln¢ pficitat Zadavateli ¢i uc¢inkiim hodnoceného 1é¢iva, poskytne
Zadavatel nahradu Skody Poskytovateli zdravotnich sluzeb v takové vysi, v jaké
subjekt hodnoceni (a/nebo jina opravnéna osoba dle § 2959, 2960 a/nebo 2961
obCanského zakoniku) uspé$né uplatnil/a sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni
z ptislusné pojistné smlouvy, Vv takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni (a/nebo jina
opravnéna osoba dle § 2959, 2960 a/nebo 2961 obcanského zdkoniku) uUspésné
uplatnil/a sviij narok u soudu, a to véetné ndkladt tizeni pifiznanych pravomocnym
rozhodnutim soudu tomuto subjektu hodnoceni (a/nebo jiné opravnéné osobé dle §
2959, 2960 a/nebo 2961 obcanského zadkoniku). Tento narok se pfitom musi vyluéné
tykat ujmy, kterd vznikla vyhradné v dasledku uzivani ptipravku uvedeného v ¢lanku
7.2. této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo
jiného vykonu pfedepsaného Protokolem studie (tj. zdkroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se
Studie nezucastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikl v dasledku poruseni
povinnosti zkousejiciho ¢i Poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Néarok Poskytovatele zdravotnich sluzebna nahradu s$kody podle odstavce 9.2.
nevznika, anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejmena jestlize:

9.3.1. ujma na zdravi (v€etné smrti) byla zpisobena zavinénim ¢i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce;

9.3.2. uyma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protiprdvnim  jednanim, opomenutim ¢&i poruSenim povinnosti
stanovené Poskytovateli zdravotnich sluzeb pravnim ptedpisem nebo v
této Smlouve vcetné viech jejich ptiloh;

9.3.3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji
do 15 dnt poté, co se dozveédél, ze byl vi¢i nému uplatnén narok na
ndhradu Gjmy a/nebo co se dozvédél, Ze narok na nadhradu Ujmy bude
nebo mize byt uplatnén u soudu, neoznamil tuto skutecnost pisemné
Zadavateli,

9.34. Poskytovatel zdravotnich sluzeb uznal narok vzneseny subjektem
hodnoceni, aniz by obdrzelo piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Poskytovatel zdravotnich sluzeb porusil svoji povinnost Fadné
uchovévat a vést ptislusnou dokumentaci, ktera je nezbytna pro fadné
posouzeni opravnénosti naroku na nahradu Ujmy vzneseného subjektem
hodnoceni a ptipadnou obranu proti nému;

9.3.6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb porusil piedpisovou povinnost
poskytnout subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci,
v dusledku ¢ehoz se Ujma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.
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9.4.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Ujmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo védomeé
nebo mélo byt védomé, a bude Zadavatele ptiméfené informovat o vyvoji uplatiovani
takového naroku nebo fizeni, i kdyz se Poskytovatel zdravotnich sluzeb rozhodne na
zékladé téchto podminek ndrok na ndhradu Skody viici Zadavateli podle odst. 9.2. a
9.3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat
Poskytovatele zdravotnich sluzeb o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového
naroku nebo tizeni, vzneseného piimo proti Zadavateli.

X.
Duvérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako duvérné.
Veskera data, nehledé¢ na to, zda byla Poskytovateli zdravotnich sluzeb piedana
V papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tieti osobé nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Divérné informace zistanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych diivodi povinna diivérné informace komukoli zptistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
ptedchozi pisemny souhlas tak, aby mohla splnit tuto svou zakonnou povinnost v
ptedepsané lhité.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, Ze zkouSejici, ktery je jeho zaméstnancem,
jeho spolupracovnici a jini zaméstnanci Poskytovatele zdravotnich sluzeb budou
vazani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté
predtim, nez jim bude sdélena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povazovana za daveérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat ml¢enlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zc€astnéné na
Studii, jakoz i osoby, jimz je divérna informace zpiistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:
a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vetejné dostupna

anebo se vefejné¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,
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10.6.

11.1.

11.2.

b) informaci, o které mize Poskytovatel zdravotnich sluzeb ptedlozit pisemny dikaz
prokazujici, ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pied tim, neZ mu ji sd¢lil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel zdravotnich sluzeb nabyl od jakékoli tfeti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto
informace nepodléhaji povinnosti mlc¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Zze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvoreni vyndlezu ve smyslu zékona ¢. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nélezi pravo na
pavodcovstvi zkousejicimu, pfipadné jeho jinému puvodci. V piipadé, ze pravo na
puvodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnanci nebo pracovnikt Poskytovatele
zdravotnich sluzeb, zavazuje se Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajistit pfevod prava
na patent, popf. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dnti ode dne
oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Ufadu pramyslového vlastnictvi. Odména za
zajisténi prevodu podle piedchozi véty je jiz zahrnuta v odméné dle ¢l. VIII této
Smlouvy.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele zdravotnich sluzeb a/nebo
zkousSejiciho na vyhotovovani prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbornych
Casopisech, na riznych setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a
publikace za podminky, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb a/nebo zkousejici
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnti
pred jejim planovanym zvefejnénim a soucasné¢ za podminky, ze Poskytovatel
zdravotnich sluzeb a/nebo zkousejici na zadost Zadavatele provede upravy kazdé
takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych ptipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimysIné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel mlzZe pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 mésice za ucelem ptipravy a podani zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba zac¢ind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné tdaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pfi¢emz plati den, ktery nastane diiv.
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11.3.

12.1.

12.2.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zveiejnéni
udajii a dat bude zalozeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které¢ budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné¢ nedohodnou jinak hlavni zkousSejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, ze veskeré informace tykajici se
Studie a spoluprace se Zadavatelem na zakladé této Smlouvy jsou piedmétem
obchodniho tajemstvi. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje, Ze¢ bez
piredchoziho pisemného souhlasu Zadavatele nezveiejni ani neposkytne zadné
informace tykajici se Studie nebo spoluprace mezi Poskytovateli zdravotnich sluzeb a
Zadavatelem tieti osobé&, vyjma piipadl, kde to Poskytovateli zdravotnich sluzeb
ukladd zékon jako povinnost nebo jsou vyzadovany na zékladé zakona od
dozorovych, inspekénich a dalSich statnich organi. Ustanovenim tohoto odstavce
nejsou dotcena ustanoveni ¢l. V. Smlouvy.

XI1.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku I1. odst. 3. 2. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypoveédi,
kterd nabyva G¢innosti doruc¢enim druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

12.2.1. pokud druha smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhité
30-ti dnti od doruceni vyzvy k napravé. V ptipadé poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankd 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodate¢né lhiity k naprave nevyzaduje;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o Upadku a zpisobech jeho feseni (insolvencni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
véasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo
12.2.5. pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo

vydano, aniz by bylo pfislusné prodlouzeno;

12.2.6. pokud se kterakoliv ze skutecnosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukaze jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodatecné neaktudlni.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

13.1.

13.2.

13.3.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb souhlasi s tim, Ze po obdrzeni vypovédi Zadavatele
od Smlouvy neprodlené¢ ukonc¢i provadéni Studie vrozsahu a zptisobem, ktery je
z 1ékaiského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele znici
veskeré nevyuzité hodnocené piipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré duvérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
10.1. v co nejkrat$i dobé po ukonceni Studie nebo po ukonceni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Poskytovatel zdravotnich
sluzeb vést a uchovavat v misté provadéni Studie, jak je vyzadovano Protokolem a
pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v pfipadé€, Ze nebyly do

.....

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, ze Zadavatel mize Studii ukoncit
kdykoli i bez udani divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize byt
povinen Studii ukoncit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivoda skute¢nosti
majicich pivod mimo tzemi Ceské republiky ¢ v jinych soub&zné provadénych
klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét
s vypovédni lhitou 30 dni stim, ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb méa obdobna
prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 12.1. az 12.6. Vypovédni doba
pocind béZet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd’ dorucena dalSim
stranam této Smlouvy.

Zadavatel je rovnéz opravnén od této Smlouvy odstoupit s u¢innosti ke dni doruceni
oznameni 0 odstoupeni Poskytovateli zdravotnich sluzeb, pokud Poskytovatel
zdravotnich sluzeb porusi kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni
5.4. anebo 5.5. této Smlouvy.

XIII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby se veskeré zaleZitosti,
které budou alesponl jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebne, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s

24

vynaloZenim nejnizSich moZnych nékladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za diilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdé¢lily vSechny informace, které povazuji za dilezit¢ a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a ucinnych pravnich piedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
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13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

vyplyvajici ze zdkona nebo jinych pfislusnych pravnich ptedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $8kodu, ktera je v dusledku takového poruseni zpisobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nédhradu skody podle obecné zdvaznych
pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven prohlaSuji, ze si nepieji, 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 predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napt. kterakoli ze
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druh& strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad a nelze z ngj
dovozovat, ze druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

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

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zéakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, ptislusné ¢islovan, opaten datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Piiloze ¢. 2.

Zadavatel je opravnén zmeénit jednostranné ptilohu ¢. 2 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkd k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznadmit Poskytovateli zdravotnich sluzeb. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni
piislusné strané.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodateéné stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
odd¢litelna a platnost ¢i Géinnost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro
tento ptipad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zakladé¢ vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo neuinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v ptipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku

13.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.
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V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele zdravotnich sluzeb:
XXX Ing. Eva TomasSova
Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky

2. Protokol studie CLCZ696B 2401 (v02, 18-Jul-2016) a vSechny jeho dodatky
3. Hodnocené 1écivé ptipravky
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PRILOHA &. 3— HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

ke Smlouvé o technickém a organiza¢nim zabezpeceni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva

smluvni strany Smlouvy o technickém a organizaénim zabezpeceni klinického hodnoceni
humanniho 1é¢iva (dale také jen ,,Smlouva‘®) Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluzeb, se
dohodli na nésledujicich pravech a povinnostech ve vztahu k dodani, pievzeti, kontrole,
skladovani, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é¢ivého piipravku v ramci Studie:

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

1. Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é¢ivého piipravku (dale jen ,,Hodnoceny 1¢k*)
do lékarny, které provozovatelem je Poskytovatel zdravotnich sluzeb (déle jen
,Lékarna®) pro ucely Studie. Zadavatel se zavazuje, ze Hodnoceny 1€k bude dodan vzdy
fadn¢ zabaleny v obalech urcenych pro Hodnoceny 1ék a oznaceny bude v souladu
s ustanovenim 8§ 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkdch klinického hodnoceni 1éCiv, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,»Vyhlaska o SKP*).

2. Zadavatel dodd Hodnoceny 1ék do Lékarny prostfednictvim distributora postupné podle
potieb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribu¢ni praxi ve smyslu ustanoveni
§ 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlasky o SKP.

3. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se zavazuje, Ze osoba opravnéna jednat za Lékarnu
potvrdi svym podpisem distributorovi prevzeti kazdé zasilky Hodnoceného I1éku.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dale zavazuje zajistit, ze Lékarna prevezme od
distributora a nasledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti Hodnoceného
Iéku. Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele
a distributora, ndzev Hodnoceného 1éku, ¢islo SarZze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného 1éku véetné oznaceni, Ze
se jedna o ,,hodnocené 1écivo*.

4. Zadavatel se zavazuje prosSkolit pracovniky Lékarny, ktefi budou oprédvnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného léku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly, pfepravy a
vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku. Provedeni proskoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné suvedenim podpisi osob
proSkolenych Zadavatelem.

5. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje =zajistit, Ze povefi nakladanim
S Hodnocenym lékem pro tucely této Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl
prokazatelné proSkolen Zadavatelem dle pfedchoziho odstavce.

6. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje zajistit, ze Lékarna se bude 0 prevzaty
Hodnoceny lék starat s odbornou péci, chranit jej proti poSkozeni, zni¢eni a odcizeni.

7. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje zajistit, ze Lékarna bude Hodnoceny lék
skladovat, opatrovat a manipulovat s nim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve
smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékéarenské praxi.

8. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se zavazuje zajistit, ze Lékarna ulozi Hodnoceny 1ék na
mist¢ oddéleném od jinych léCivych pfipravkil a viditelné jej oznaci tak, Ze jde o
Hodnoceny lék Zadavatele.

9. Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je opravnén a povinen prostfednictvim Lékarny vydat
nebo dodat Hodnoceny 1€k tieti osobé, kterou Zadavatel uréi. Opravnénou tieti osobou

prevzit Hodnoceny 1€k i bez dalsiho povéfeni Zadavatele je zkousejici nebo osoba
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10.

11.

12.

13.

zkousejicim povétena, ktera byla Zadavatelem proskolena pro zachazeni s Hodnocenym
Iékem. Lékarna je opravnéna a povinna predat Hodnoceny 1€k témto osobam pouze na
zakladé¢ predloZeni fadné vystavené a vyplnéné Zadanky.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, resp. Lékarna neni opravnéna ptredat Hodnoceny 1ék
k zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva
jinak. Lékarna neni opravnéna jakymkoli zpusobem narusit vnéjs$i obal Hodnoceného
Iéku, neni-li to nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného Iéku dle této Smlouvy nebo
pokyni Zadavatele Poskytovateli zdravotnich sluzeb. Lékarna neni opravnéna
s Hodnocenym Iékem nalozit ani zachazet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklada tato
Smlouva nebo pokyny Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1éku je po cely cas, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 1ék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

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

Poskytovatel zdravotnich sluzeb urcuje konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida ze
ptebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného I1éku osobé
Zadavatelem urc¢ené a komunikuje se Zadavatelem: XXX. V ptipadé zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a Lékarna je povinna Zadavateli tuto
zménu prokazatelné oznamit bez zbyte¢ného odkladu po provedeni této zmény.

1.
Zpétny odbér Hodnoceného léku

Zadavatelem povéfeny distributor €1 jind Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po ¢astech, zpétné odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru musi
obsahovat udaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1€ku, ¢islo SarZze nebo jiny vyrobni
identifikator a mnozstvi.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je odpovédny za spravné vydani nebo dodani
Hodnoceného 1éku tieti osobé¢.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen prostiednictvim Lékarny na zakladé pisemné
zadosti Zadavatele nejpozdéji do druhého dne od doruceni této zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného 1éku v Lékarné ke dni, kdy byla tato
zprava poddna a to za obdobi urené¢ Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt
zejména vSechny udaje, jak jsou uvedeny v odstavei 1 tohoto ¢lanku vyse.

Il.
Odpovédnost Poskytovatele zdravotnich sluzeb za Skodu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen k nahradé skute¢né Skody, ktera vznikla
Zadavateli z dtivodu poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo ztrdty Hodnoceného Iéku, a
to od okamziku jeho pfevzeti Poskytovatelem zdravotnich sluzeb prostiednictvim
Lékarny, az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb neni povinen k nahradé Gjmy, ktera byla zpusobena
vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,
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- vadou nebo pfirozenou povahou ulozeného Hodnoceného 1éku,
- vadnym obalem, na vadnost kterého Zdravotnické zafizeni prostifednictvim Lékarny
upozornilo Zadavatele ¢i distributora v potvrzeni o prevzeti Hodnoceného 1éku; pokud
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostiednictvim Lékarny neupozornil Zadavatele na
vadnost obalu, nema povinnost nahradit Gjmu pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je vSak povinen i v tomto piipadé vynalozit odbornou
péci, aby Ujma byla co nejmensi.
V piipadé vzniku $kody, Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyhotovi do 3 dnu od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody,
zpusob vzniku Skody, pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaceni
Hodnoceného léku, jehoz se skoda tyka, a to druhem, mnozZstvim a rozsahem poskozeni,
a celkovy rozsah skody. Protokol ptedlozi Poskytovatel zdravotnich sluzeb Zadavateli
nejpozdéji do druhého dne od jeho vyhotoveni.
Smluvni strany se dohodly, ze $kodu, kterou je povinen Poskytovatel zdravotnich sluzeb
nahradit, nahradi Poskytovatel zdravotnich sluzeb Zadavateli do 30 dni ode dne ozndmeni
vycisleni skody.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen nahradit Zadavateli skute¢nou $kodu, ktera
vznikla Zadavateli uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato
sankce uloZena Zadavateli za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni
m¢él Poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfednictvim Lékarny zajistovat v souladu s
touto Ptilohou.
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