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1.
Firedpoldady weavieni Smlouvy

1. Smluvnf strany se rozhodly vsioupil do smlwvniho vetahu venikiého na zdklads 1éo
Smlouvy vychdzejice  existence nife nvedenych skulednosti;

[AAS

1.1.5

.16

Sudy code CRAFITIA2IOE
i ¥ 3L

Iveustiglit:

Lpitrae! g

Bsamapesdl cory, DARILLZAND

Fadavalel je 7adnd zmoengnfm réstopeem zadavatele kliniekého boduncend
humdnmich 1shvich plipravkd § ndevern Siponimed (BAFI12), & protokolu
CBAFIIZAZI0 (ddle jour |, Sindie) v Ceshé republice spoletnost Movartis
Pharms AG, Lichistrasse 35, 4056 Basel, Switzetland,

provedend Siudic na dzeni iﬂ"‘c-ské republiky bylo poveleno Stdinbn Gstavem
pro kodtrale ey rozhodnutim ze dne 8.11.2012 a 6.42.2012 vydanym ped
& sukis20S394/ 7012, kierd pvol piflobu & 1 e Smiouvy,

k provedent Studie byl dne 2092012 a 13,12.2002 udtlen soublas pFisluSnou
Etickou komist pro misdticentrickd klinickd hodnocent pii Vicobeené fakulent
nemocniE v Praze, a dne 17002012 také soublss piisludné lokdlni Fricks
komise pfi Fakultol nemocnici v Motole, jef tvoli pifloba & 2 tbe Smlowvy,

Zdravoleioké zatizent jo opravndnym provozovatelem zdravolnickeho zatizeni,
ve kierém se poskytuje wdeavoini péfc, @ soufasnd  oprviéaym
provozovatelam  2dravotnického  zafizent 1ékdronské péte na wakladé a
v soudadn 5 pHslundmi pravidmi pfedpisy Ceské republiky a disponaje viemi
techmickymi prostiedky, kerd Zadavate) potfebuje pro provedend Seudie, a ve
spoluprici se Zadsvatelem je Adravotnické zafizeni schopné zabezpedit
provedeni Sludie za smbuvnimi stranami dale dobodnutych pedminek,

Fadavatel potfebuie & provedeni Studic technické prostiedky # orgamizadui
mosmoat, kers md k disporici Zdraveinické zafizeni a za Gmio Gfelem ma
whjent na spoluprici so Zdravolpickymn zatizenim, Zdvavotnicke zafizen ma
fovidE vasnd whjem na provedeni Studie ve spoluprdcl se Zadavatelem
s vyuFitim svieh leehnickich prostivdkd v organizatnich moZnosti v souladu
5 touto Smdowvou.

Srlovnd strany prohlasuji, e pied weavienim télo Smalouvy peclivé avdZily
rizika a obiife a Do perovnaly s ofckévamym plinosem pro subjekly
hodiecent a dosly k zévéru, Je ofckdvany pFinos ohoto klinického hodinooent
ospravediiuje pitpadnd pfedvidatelna rizika a obtize.

Syslwvni steany prohlauit, e si negson vadomy 2adné piekdzky, klerd by

brimila tomu, aby se dobodly pa predméti, Gfely, jakoz i na viech ostatnich
ustapovenich et Smiouvy.
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.
Predintt a G Smiowvy

Predmtem télo Simfowey je sivazek Fdravomickeho zatfzen pmoFnit ve svveh
prostovich a svyufitim veskeryeh pro provedeni Studie pezbytnfel sechnickich
prostiedid provedent Studie podle 1810 Smiouvy a ve spoluprici se Zadavatelem tolo
provedeni Studie ceganizatng zabezpetis v souladi 3 touto Smlouvou a podle pokyni
Fadavaicle,

2.1

273, Phedmbem o Smlouvy je dile zdvazek Zadavaiele poskytnout Zdravoinickému
zabizeni za Fadné pindnl jeho zavazke plynoucilo 2 8te Slouvy (odst, 2. 1.} odmeéni
v souladu § (oate Smivevou,

JiL.
i Misto a doba Stadic

3.1, Stadie hude provedena ve Zdravotickém zafizent ~ Nevrologickd Kiinika 2LF UK &
FN Motol.
22 Smiouva nabude plaimosti a DSinnost dnem podpisy. Smiousa e wzavin na dolu

wrvani Stadie, Predpokisdany aviak nezdvazny lermin nkontent

I¥.
Favazly smluviich siran

4.1. Fdrmvolnické zafzeni se zavazvje, Je wmoini provedeni Studie 5.5ub§ek1y
hodnocend,

472,  Zadavatel povdaje provedenim Stadie ve smyslu plisluSaych ustanove 1§ ziakons G

179007 Sh.. o l8sivech (ddle jen zikon o I&Sivech™), z‘kmmﬁ@_
Tam, kde je v (8o Smioové powd vraz zkoudrjict, plipadng hizvnl

rhoudiici, se jim ve smysly ustanoverd § 52 edst. 2 zdkona o kegivesh rozumi 1¢kaf,
kterj ju odpovédny wa pribéh kinickéha hodooeeni v.daném misié heodnocond, a
pokud klinické hodmoceni v jednem  mistd hodisoceni  provadi t¥m  osob, je
seonsejichm vedouel, kiers nese odpovidnost za cely tiey, a v skovém piipadé se
oznatue jake hlavii skousefic,

43, Vedemné zivarky Zadavatcle a vkoudejiciho budou specifiikovany  pisemnow
dohodo.

44, Zkoubejichn mide byl jen leked kierd je v pracovaitn pomér k Fdravoinickému
zatizent anebo v jiném smibuvnim vrahu k Zdravotnickému zaftzend, jehoZ predmélem
jo plsobeni Zhoudejicths v wiravoinickém zakizeni zo Gfelem poskytovdni zdravoind
péce podie prishingeh prawnich piedpisi Cisks ropubliky s predpokiddanou dobou
piisobend minimaing po dobu predpokliadanéhe trvand Studie podie &L 1L odsl. 3. 2.

soresitls insEitedion_iemplaic e {2015
Sindy oo CHAER 2A2304
B Meex 2032
HrvCEERIE)
Lot s
Lszmrod anc GECSEILA200 3




A6,

4.7,

4.8,

4.5

4.1

této Simloavy, Ustanoveni tohoto fdsku Smlouvy se nepoviili, dolwndmoundi se
smbnvai strany pisemen® jinak.

Ke zménd zkonseiicthe mbZk dojit jen na z4klad® piseroné dohody Zadavatele,
Zaravainickéhn zaflzeni a nového zkoudejicibo. Siejpopis dohody bude ufoden
v dokumenteci o Studii. Pobud zkoudejici skondi spoluprici se fﬂmvammkym
wablzenim, zanikd jeho OCast na Studil. Zdrevotpickd wafizend se zavazuje pisemnd
formovat Zadavatele o velkerveh skulctnosieeh naznadugicich nebo nasvidéujicich
lomip, Z¢ spoduprace mexi Adravoinickym zafizenim a vkowdejicim bude ukonéena, 4
i bez zhyviedncho odkladu, aviak nejpozddji do 10 pracovniels dnlt ode dne, kdy 32 o
takové shuatednosti dovédd, Fdaavolnickd zafizeni je oprivdon pavehnowl asebia
nového pebo dalsiho zkoudeiictho nebo :-,pt::d1.i;»'1ﬂtzsn:|:3i:g;at:ﬂm1r aviak rochodot] O volbé
osoby shoudelictho a spoluzkouSejictho ndlefi vilwadné Zadavaleli a Zdravolmicke
zafizent se savasufe tolo préve Zadavatele a jeho viken respekioval. Povinnosti
nového zkouscjictho bude ravideal se k pladnd podminek stanovenfch touto Smiouvor,

Zdravoinické zafizeni se v rdmcl organizaéniho zajiSténi Swdie zavazuje wmoZnil
zkondcjicimt, bpn!wkouzejicfmu a svyin zamdsinanciim, kiefl budou qpulupmcwa!
e Stodii fako pomocsy nebo adbomy persomd], vykondval viechny jejich povinnosti,
ktend jine wsouladue s provadénim Studie bude béhem Studie ukddd zkoudedicd,
spolnzkougeiie! nebo piimoe Zadavatel, Vybér pomocneho personalu nédledi na zakladé
dohody Zdravolnickeho zafizend zkoulcjicimu, piipadnd spoluzkonsejicimu.

Fdravotnicke zafizeni se zavaenje mnoinil ps Zidost Zadavalcke st zkoudeffcihio, a
wr 1 opalevand, na Skoleni zkouSejiciclh orgapizovanych nebo zaji3fovanich
Zadavatedem o odely  prodkoleni  zhouSejicich podilefieich se nma  Studii
v podminkach a dalfich skutefnostech 1fkajicich se provadénl Studie, Niklady, kiesé
whovdgficimu v sowvislost] s Géasti ma takavém Skolend veniknon, se zavaznje ahradit
w celény. rozsahit Zadavatel, Uast zkougciiciho na takovém skolend j Te POVEROVARR 23
rezbyinoy podminka k doplnéni kvalifikace zkousejicihe pro provadénd Studie a jeho
Néast na Studii, o zkoulejichnn anl Adravomickémy zaffzenl za ttast Zkouscjiciho na

FoR

takovém Skolen! pendleZi 2adna adména and Jinid fomn plndal.

Fadavatel se dibe zavaruje poskytnout Zdravoinickémm zafizeni a viem prishudnym
osebam dle 8, 1V, odsl. 4.6, soudinnost potfelmou wo fadng plndnd wdvarkid
wyplivajicich z 1600 Smlouvy.

Zdvavotnické waflzeni probladuje, Z¢ vScchny osoby # fad jeho zaméstpanch nebo
pracovniki, kiesd se budou podilel na provadénd Stadie, jsou pro ploénd swich dkold
patficnd ved@lany a dispon piisludnymi znalostmi a 2k uSenosti.

Zdravomicks zafizend se jako provozovalel zdravolnického zafizent lekdrenske péde
zavazaje phiit vedkend povisnosti 1kajicl se pHijimén, kamroly, skiadovind a videje,
resp. doddvini bodnocenfeh Wéihvieh pifpravkd vredmci Studie 1k, jak fe 1o
sylusntand stranami dohodnuto v pfiloze & 6 ~ Hodnocend 1ééive pripravky.
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W,
Zakladnd podminky provedeni Studic

61, Zdravolnické weiizeni e povinno zajistit, aby whoudejici provadil Swedit v seulada s
plaingmi privnimi predpisy, a o rejména zAkonem o légivech, vplatném xndni a
souvisejieimi provAdécln gravinlmi predplsy, & 37272011 Sh. o 2dravotnich stuzbich a
pntin'ainkﬁgh jejich poskytoving, v platnéim entni, a ve shedd & podminkami 2 zhsadami
SEANOVETIVITH

50,1, v povoleni vydaném k provedent Studie Suainim dstavem peo kontrole By &
daltimi institucemi, jak vyplivd 2 pisluznych pstanoveni 16to Smlousy;

5.02. v prowkohs Studic & CRAFI1242504 1 vicch jeho dodateich. wydanych
Fadavatehem, kiend jsou piflohoy 1Elo Amlouvy (dale jen WProtekol™).

5,13, sprévnol klinickou praxi {GOP ICH) a Helsinskou dekiarael v jetich aktudinim
ndni.

5% Dokumesty avedend v thinku 5.1.1.a 5.1 2. éio Smiowvy jeou divemé a infurmace o
jejiely obsabn mobou by poskytouty jen pracovoikim 7dravotnického zafizeni
podilejicim se s provadéni Stadie a orghndm & lnstiucim uvedenimn dile v o

Smiouvs, Zdravotnicke pafiveni potvrzoje, Ze ma byly poskylmuty dolusmenty
gvedend  pod  bodem 511 a 512 iéto Smiouvy < dostatednym  predstihen
umoZiiujicim diikladng sezndimeni s @ity dokumenty.

Ly
a
R

Odpovédnost 2 jedndni setickymi komisei Srarnim dstavem pra xontrofu lédiv
plebiva v ramei Studic Zadavaiel, nodohodnag-di se v konkétnim pHpadt strany 180
Smlouvy pnak. Uchovdvani dokumentace 2 podévini zpray se Hdi toute Smlowvod,
jejimi pilohami, dalBimi dolanmenty, na Lteré Smitouva odkazuje, a dile ohecnd
wivaznymi phedpisy, 2ejmena vyhlagkon £ 3262008 Sb., o apravné kinické praxi a
lizsiel podminkach klinickéhn hodnoceni 168, ve znfni poeddjdich piedpisi.

%1
BledowAnd A koutzyodn

6.1, Pribih a provideni Studie budou kontrelovany A sledoviny odborynmi dvRy &
povefemm pracoviiky Fadavaicle, kierym se Tdravolnicke zafizeni AU
grpadnit phistup ke viem infoymecim  ziskaniny v chmet Stodic 1k visledkim
bboratornich testd, skoudek a jinych zdznami O sutjekiech hodneceni zafazenyeh do
Siudie. Za nfclem komerel, sledovani @ auditl 5 Zdravolnicks zafizeni ZAVAZIHE
pmoznit pistap do pishsnych pmstor, 2 rovnés piistup ke vhem zulrojovim
dokwmentiim a zprévam a umoinit Zadavaiell vyhotovoval s kapic vEech dokladd a
informact tykajicich se Siudie, phitem? Faduvatel, Zdravoiickd gatizent a zhousejiel
juou povinni dbét ochrany osobnich adaitl subjekidl hodnooenl ¥ souladu se wik. &

»

10172000 Sb., o ochrand of brich wdgit a o eménd nikierfeh zakond, ve zn&nf

podéisich pledpisi.
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6.3.

G.4.

6.5,

?-—Ii.

BovETenymi pracovniky Ladavaiele pra sledovant a kontrolu provédéni Sudic jsou
rarndstnanel RO oddélend {International Clinical Research Operations), poptipadé
jind osobae, ke se prokade piseronym zmocnénim Zadavatele ke sledoving 4 kontroke
provadéni Studie,

Privhéh Studie a jeji visledek mobou bt kontrolovany také anditory Zadavatele. Tim
neni dotdent prave kontroly pHslusnymi statnimi organy CR, pipadng oprévndnini
zalwaniénimi organy.

Zdrvotnickd zaffzeni v spoluprici se zhouSgjicitn bude Zadmvaiele okamdis
informovar v pHpads, Zc kompetenini dozorovy orgén planaje, plipadng pokid
neplinovand zahiji, provadéni @mspekoe jakkoliv se tykajici o Studie, a poskytue
Fadavateli kopii jakékoli piseranosti vypracovand dezorovym orgdnein, kierd je
visledkem takowe nspekee, 2 (o neprodieng po jejim obdrient.

Zeliavolnicke wafizent ve spolupricd se zkousicilelm. se zavazuje uskuteinil jakckoli
primitens kuoky vyPadované ze strany Zadavatele za dZelem odstrandni nedostatkl
zjisténgch bihem audity mebo inspekee. Zaduvatel bude mit zéroved prive
plezkoumatl a odsouhlasiy jakékodi pisemmosti wréené kompetentninu dozorevému
orpang vypracovand v reaket na inspekel 1akovéhio dozorového orgim, a 1o plediim,
ned tyto pisemnosti Zdrvotnicke zafizend 1omito dozorovému orgdoy pedhol.

Vii.
Materidl a dokumentage

Aby mohla byt dodrZens dobe trvind Bludie pledpokiadand v Slanku 111, 1o Smlouvy,
noskytne Fadavatel k provedon Studic veskery nezbying materidl, a to tak jok je
uvedens v Protokolu (Slanek 5.1.2. (o Smlowvy). Pleddni foholo materialu potvidi
Zadavatel o zkoudejici we fomméd podepsandbo protokolu o pledind a pievect
absshuifciho alespoli datum preddni a pioveeti, drub, mncdstvi materidlu 2 podpisy
Zadavatele a 2kousejiciho.

Fadavatelem poskytpoty plipravek, jako? 5 osiaind malerig! podle ustanoveni Elankn
7.1, této Smlouvy, se pouije pouze pro provedeni Stdie. Veskery hodnotic! materidl,
kierd nebude pougit v rémei Studie, jo rhoudejiol povinen veitit Zadavateli, Nestane-li
se tak, je Zadevatel oprdvnen veadloval Zdravotnickémme zaleen ndllady na velkery
vi%e uvedeny materisd, kiery dle podepsaného peotokolu o jeho predini a prevaetl
nebyl Zadavateli fadné a vdas veacen,

Zelravolnicks zafizent se zavaruje pro Zadavaiele uchovéval vedkeron deksumertiuct
tikajici sc Stwdie, & to po dobu 15 It od skonfeni Studie. Zdravoinické zafizen se
date zavazuje uchovival sakladni dokumenty t¥kajicl se 180 Studie, a 1o do w6 doby,
nef Zadevatel ozndmd, Fe jiE nejsou potfebnd.
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2.4

LY H S
Ochiadina 2 phalebni podminiy

7a fadng providéni Swdie vsouladu s touto Smlouvou a 73 splndni povinmost
plynoucich = iéta Smiouvy se Zadavaicl zavazuie ubwadil Zdravotnickému zafizeni
odméEng ve vid cﬁikcmhkﬂmgl Geskych wa ka¥dy zubjekt hodnoceni, a to
v zivistosti na provedeni pldnovangch fdivatey dle nistedujiciho rozddent:

V plipads Ze dle Protokofu budeu subrekiy hodnocend pokraoval v névittvach (M43,
M8, M51, M54, W37, Ma0) bude venvien Dodatek ke Smiouvd, jehoZ obsahem bude
v{ie finaniniho ohodnocen] za fylo naviEiévy.

Y piipadé, 7o subjekt screening absolvaie, ale podle hodnocen nespind kritetia pro
vandamizact, mé Zdravoinicke zafizend nirolk na odménu ve v Zn
viechmn dosavadni Sinnost provedenou g hudym 1akovim subjeldems hodnogent.
pHifem? se nepougije schéma pro wéenl vesp odminy Zdravotnickeho zafizent
wvedené v¥ic,

Pokud se buds subjeki hodnoceni sodkazem na protoked Kliniekého hodnocen
Geastoit rozsifencho kaediologického shedovani, jak se Zadavaiel navic zavazuje
whradit Zdravotnickému zafizeni &astko ve vySi G:f:lken—ﬁc nasleduiicthe

rnzdileni:
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Pokod se bude suljekt hodnocen] ddastnil {bude souhlasii s {i¢astl) v podsindij C5F

(mfhér mmhm-apmaln{ tekistioy ) dale se Zadavatel xavazuje ithradii Zdravoinickému
zaiteent &lstky ve v celkem

Pokud subjekt hodnocend absolvige demmatolopicks vyEetiend, ik se zadavaiel
ravazije uhiadit Zdravolsickéme zafivend Sdsiku ve vf'g-ga knzdé takavé
vySutFent.

Pokud se bude subjelt hadnoceni sodkazem na protokol klinického hodnoseni
btasinit rozditendho plicnthe sledovant (odména za HRCT, resp. MR hrudniku | ie
wirgifena oddélend mmj, tak se Zadasaiel navie zavavaje wheadit Zdravotnickému
watizend Eastku ve vyal celkem die ndsiedujicilio rozdélent:

Zadavate] s¢ zpvazuie vhradit Poskytovateli dasthu vy W7o kazdé fadne

provedend HRCT hrudniku dle protokotu Studie.

Zadavate! se ravazije uheadit Poskytovateli dastke V}'ri’i-m kaddd Fadng
provedend MRT hivdniku dle protokolu Studie.

nevrlin_gstifitien, tempdete oo S322013
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yyse yvedené plathy jsou hez DOPH, DPH bude phipoticna podie plamich pied jrisid
w dep Takiueace Zdovotnickfm zaflzenim.

Jednovazovy admisistrativai poplatek FN Motol ve xfg;'ﬁiq{b&?: DPHY za
projednani smlouvy bude uhrazen ¥ e, V piipadé projednant dodetky bude
FN Molo) nheazen poplatck ve vﬁ“ {bez DPH)- Castka buds
vidy uhrazena pfi podpisu smlouvy.

Podklady pro fakiuraci a velkera «_:nznfimegai advavotnickému zaflzenl budou zasldny doy
5 sekrefariat ndmestka pro LPP, ¥ Livalu £4_ 150 06, Praha 5 - konlakinl osoba

Zadavatel se eavazuje zaplatit nemocnitnd Lékarnd za Mdné a viasné poskylhsé
shuhy, resp. proveden Sinnosti ns wikladé @ v souladu s toure Smicuvou, adménu
paidle mize uvedené tabatky. Odména podle tohote Slanku kryje viechny ndkiady
Ustgynf  Eékamny  spujend s pFeveetim,  skiadovanim, Lonitolon,  manipulack
s Hodnocenym lékern a jeho vydejem, resp. doddnim, Ubstavni Lékama nemé narok g
ndhraduy jak¥koliv jinyeh vidajl spoj enych s ploénim povinnost! dle (o Smlouwy.

Odmina Lakarmy:

8.2 Odména dle odst, 8.1, bude Zdravarnickérmu zatizeni whrazena takio:

Vady zpétné za kaldych shondonyeh 6 mésich Studie Zdravotnicke zafizeni
prasifednicteim zhoudejicihio pisemnd ainebe formou e-mailu odsowilasi piehled
potie, drahiy & jim adpovidajici hodnoty jednotlivich dkond provedenych zloussjiclm
s jedaotlivimi subjekty hodnoceni (fzv. Invoiee Proposal), zastany  momblorejict
osoboy  povéfenou  Yadavatelem, Na zohlads  takového dokumento vyglavi
Fdravolpicks  zafizeni  faktury,  kieron  dorudi Fadavateli. Zadavatel zaplati
Fdravolnickému zatizend na zékladé Fdnd vystavené faktury piistuinon &8t odmény
za vide spovifikované obdobi, a 1o se splatsiosti 30 dnd od jejibo devutent. Termin
preni moZné fhrady je mesic listopad 2013, nasledujici hrady vidy po periodi
definovand ¥ fnody tohoto odstavee,

£3.  Odména die odst. 8.1 ji£ zalwnnje ndhradu vegherich ndkladi Fdeavodnickehe zafizend
spojenych s pealizact predmity tite Smlouvy, fedate talo Smlouva nebo jind plsemuns
Aohoda vislovnd stanovi o nibrade kosikerdtnich pdkladd jinak,
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8.8.

5.9,

9.1,

9.2,

PMatha podle Slanko 8.1, a 8.2, 180 Smiowy bude provedesa bezhelovosinim
plevedem v prospéch bankového oty Zdravoindokdha zaffzeni, kiery je wveden
v zildavi iéo Smiouwy,

Zadavatel se zavazuje pil viech platbéch diislodng wvidst variabilnl symbol patiici
téio Studii v Hselndm ot sloZeném z max. 10 éislic,

Fdravolnickeé zafizeni se zpvantje vyplicet subjektim hodnoceni nahrady seslovaich
nékladd, ktesd jim veodkoew v distedku jejich ddestl sa Swdif za podminek
stanovenyeh dile.

Zidravolmicksd zaffzeni vyplall kafidému wafazendmu subjektu hbodnoceni jako adbradu
eustavnich nakind paugsini stk R Zdravomicke zatizent vyplati kagdému
zafazendéion subjekin hodnocend vide wiedenme Sdstky 2o kaZdou uskuteénénou
naviidva v soulad 5 Protokolem nejpozdéi do 30 dind po ukonden] dfasti pacienta ve
Stuelii.

Zadavate] se zavazaje nabradit Zdravomickému zafizeni adblady wveniklé Mdngym
wypldcenim cestrenich ndhrad dle odst, 8.6

YV oeamci @to Stodie Padavatel vyplall Fdeavornickému zabizeni Sistko weodenon
v odst. B.7. vEe za kaZdou subjeklem hodnocend absolvovanon naviEwn pledepsanou
Protokolenn Studie. Zadavate! s zavazujc poskymmosl Poskyiovatell pHiméfenon
pauséini Shsiky za Glebem vyplicend cestovnich ndhrad dle odst. 8. 7, ¥ pifpadé
wyerpan] o paudilel dastky poskytee Zadavatel dal3l paesilni &dstku, Takowito
pandding tdstka bude Zadavsicleny vhrazens ve prospéeh Poskytovatele na zsklads
fadné vestavend fakiury se splatnosti 3¢ dinll od jejtho dorutien|.

Zadavatel vigslovnd prohiafiuje, 22 uzaviel, a jostli jeté nouzaviel, tak bex 2bytedadhn
odklady wweavie. Smlouve o klinickém hodnocend humdnnsho 1é8ivehe pripravkn sc
zhovfejiclm 2 je plnd =odpovédny 22 odiméndénd zhoudejiciho a pipadndho
spoluckoudsjicthe, kiefi provadsil Stedin ve Zdwvotmichén zafizeni, a Zadavalel
prohlstuje, ¥ Zdravoinicke zaffzeni neméd povinnost edméhovetl tylo oseby za
cinnosti, ktend vykondvail v dmel & pro déely providéni Studie dle 610 Smlouvy,

iX.
Mihrada za poskozeal zdyavi subleltu hodnoceni

Zadavated zafisti] pled waavienim 1&te Smlouvy pojisténl adpovidposti za Skoda pro
sehe § zkouSejicibo, jehof prostfednictyim je wafifténe § odikodnini v plipade smt
subjckin hwodnoceni nebo v plipadé Skody venikld na zdeavi subjekin hodnocend
v distedke provadEni Siwdie, a 1o na celow dobu provadénl Btudie, Zadavatel,
zhowdejlel | Adraveinickd zaifzeni odpovidaji za $koedu zphsobenou provadénimg
Studhie podle obeenioh prévnich piedpist. Doklsd o pishutinén pojisténi je piilohou &
4 t#to Smlowey.

Pokud bude vidi Zdravolnickému safizent uplathln dvok pa ndlwadu Skody, kierou
lze prokacatelnd piitital Zadwvolell & GCinkdm hodnocendho léSiva, poskytne
Fadavatel ndbradu Skody v takove vy, v jaké subjekt hodnoceni dspsing uplatnil
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sviY] parok u soudu, resp. zajisd plindnd 2 plishudnd pojisiné smiouvy, v takewe Vi,
v jaké subjeki hodnoeeni gspiind uplainil sviy ndrok u soudu. Tento nhrak se pritom
musl veladnd tykal nepiedvidané dmy sa zdravi {véeind smdd), kierd subjekin
hodnoceni, klery s¢ sitasinil Studie, venikla vhradag v diisiedkn wHvint plipravkn
avedeného v Slinkn 7.2, téo Smicuvy a powritého « rimel Studic nebo podstoupeni
terapeutického neho jiného vikonu pledepsaného Protokolen studie (). zakroku nebo
postupy provedeného v rimei Stodie, kierym by sulbjeki hodnoeent nebyl vystaven,
kdyby se Siudie nesifastnil), o 10 za pledpokladu, Zc nérok neventkl v disledko
ponuent povinnosti zkousejiciho & Zdravotnického zatizend,

93,  Narok Zdevomického zatizeni va niliradu $kody podie odstavee 9.2, nevzoeikd, anebo
venika jen v odpovidajici pomérné vy, zejménn jestlize:

9.3.1. djma na zdravi (véemé smrii) byle zplscbena zavindnim ¢
spoluzavindnim subjeltu hodnocent & jehio zakonméhn zdstupee; o
neptati, pokud Zdravoinické zatizeni disledné 2 fdné gpochybiiovale
v piedmamém soudnim izenl ndrok na ndbradu hody takového
sabjekio hodnocent, zejmépa lvrdilo a prokazovale (pipadng i
#a soutinnos Zadavatele afnebo Zkoudejiciio) vesheré mu zndmé
sknieénosti o zavinéni & spoluzavindni subjekte &i jeho zdkonndho
zasiupee na vznilon Skody, a to s wyuZithn viecl dostupmich prévnich
prosifedk obrany (vietné Fadnych a v oddvodndnych pipadech wké
mimoradnyceh opravnyeh prosifedial), a § presto byt takeyvému subjekin
hodnoceni pisiuinymi soudy pravomocné piizndi nérok na ndhrady
skody vidi Zdeavomickému zaitzeni bez obledu na {spalu)zavinéni
swbjekiv hodnogeni na jejim vaniku

032 fijma na zdravt (vl st} hyla zpisobena takd nedbalost,
protipriynim  jedninim, epomenutim 8§ poruSenim phvinnest
anovend Zdravoinickému zafizeni privaim phedpisems ncho v igto
Senfouvi: viemns viech jejlch pFfioly;

9.3.3, 7 dravotnické zadtzeni brz zbytedndhn odkladu, . nejpozdiji do 7 dnd
poid, co byl vidi nénau upletnés natok nd nalrada Skody, peoanimilo
tuto skuteénost pisemnd Zadavateli;

.54, Fidravoinicke zafizeni uznale ndrok veneseny subjektem hodnoceni,
aniz. by obdrielo predehozi piseinny souhlas Zadasvatele;

9.3.5, Zdvavoinicke: wabfizeni poriiito svoji povinmost futné uchovaval a vint
pfisugnos  dokumentaci, kieed je nezbymd pro Fadnd posotsen
oprivaénosti néroka va ndbradu Skody vancsendho  subjeklem
hodnacent # pHipadnou obranu proti nému;

%.3.6, Zdravoinické zatizeni poruilo predpisovou povinmast poskymoyl
subjekiv hodnoceni Fadnou begodkladnou zdravotni pédi, v disledky
Feho? se Skeada na zdravi subjelkiu hadnocent 2véisila.
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(0.3,

10.4,

Esvaad oo BHOCILAIOT S

Zdeavoimicke zefizend bude plsemné informovat Zadavatele o veSkeryeh okelnostech,
o kterfeh je moiné se dommival, Ze by mohly vést ke veniku ndroku na nihrade Skody
neby & 1l souvisejiciho soudniho Fizend a kterjch si je piimo védomé nebo méfo bt
wEdomé, & bude Zadavatele pFiméfend informoval o vivoji splatovint takoveha
ndroku nebo FHzenl, | kdyZ se Pdravoinicke zafizend rozhodne na zékladé wéchio
podindiek wdrok na ndbrade Skody vl Zadavateli podie odst. 9.2, & 9.3, nouplainit,
Obdobnt Zadavate] bude v sezhyinédm rozsabu pisemod informovat Ldravotnicke
zaffzeni o vedkerych okolnostech, jako? i o v¥vofi lakowvdho wniroku nebo Fizend,
venesencho primo proti Zadavatell,

X
Diiverné informaes

Dévirngmi informacemi se pro (dely o Smilewvy rommni vekeré skuleénosti
vatahujic! se ke Studii nebo ke studifnt dekumentaci, zahmujie] 2ejména informace o
struklvfe, sloZen!, Imprediencich, vaiecich, knowhow, tochnickyeh pestupech a
procesech, jeko# i vetkend jinéd informmce Zadavatelem oznafené jako divémeé.
Veskerd data, nehled® da w0, zda byla Zdravotmickému zaifzen] pledinn v papirove,
elektronicks nebo jiné formd, jsou | nadile viastnictvim Zadavatele.

Smtgvni strany nesmi divdrné informace zpilstapnit tFeti osebé nebo ju uwiit k jindmu,
nek Fadavatciem piserond sehvilencmu Géelu, Tidvimé informace zlstanonr uehoviny
ne. misié uréeném smluvnimi stanami. Pokod jedos simbuved sirans je ze zikonem
slanovenych diivodd povinua diveimé informace komukoli zpfistapnit, eendmi to bez
Zovteiného odkladu pisemné druhé smiuvnk swrang, nebude-li moci ziskal jeji
piedehoxi pisemny soublas.

Zodvavoinickd zafizend zagist], %o skouSejiel, Kery je jeho zamdéstnancem, jeho
spotupracovnici 8 jini zam@sinanc Zdravitnického zafizent budou vizani minimalng
stienou povisnostl migeniivosti jako strapy 16o Smlouvy, a lo jeSlE piedtin, nef fm
tude sdélond jakakoli infornmace, kiord jo dle tohoto Sanku Smiouvy povatoviog za
divwérnou informai,

Kazdd ze anbrvaich stran se zavazuje informovat a zavaest miéenfivost! v rozsabm
stanovendm tmio Glankem Smlouvy ze swé strany viechny osoby zOZastnéné na
Stadil, jakoz i osoby, jim# jo divEma informace apfisiupnéng, o povinnost k jeifmu
utaend stanovend tooto Smicwvou.

Fovinnosti tykajict se ochrany divérnyeh taformact stanovené viie se nevetebuji na:

&) informact, kierd je viase jefibo poskytmuti nebo zvefejodol vefging doshepnd
amebo se vefejnd dostupneu slane jinsk nefli poruenim nebo opomenutim
povinnosti stbuni strany pedie i Smlowyy,

by informaci, ¢ Kerd mide ZPdravoinické wafizeni pledlodil pisemnd  dithaz
prokazuiici, o tate informace byla v jelo viastnictvl {E pied fim, ned mu ji sdtil
Zadavate! nebo pe? ji nabylo nehe vylvofilo bihem nebo v soovislosti se Studif,

¢} informaci, klerou Zdravotmicke gafizeni mabylo od jakékoli thef osoby nexapojens
do sktivil, kieré jsou pfedmstem o Smlowvy, pokud zéroved fyle infwmace
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0.6,

11.1.

11.3.

nepodishaj povinnost iEenlivost vo prospich fadavatele ancho klerdkoli so
Zadavatelem propojené osuby.

Priva a povinsosii slanovend v igmio Hanku nejsou Sasoveé ami mustod ormdeeny
irvindm seiuvniho vztshu venikisho na zdkladé této Selouvy.

X1,
Yigstnicivi vysledha Studie

Vysledek Studie jo vilutnym siastictvim Zadavatele. V piipad®, ¥o by v rémet
plngnl thio Smlowvy dosie k vylvofent vyndlezu ve smysli zgkona &, 2741990 5b., o
vyndlezech, primyslovich yrovech o zlepfovacich ndvezich, ndlefl privo na
pivadeovsi rkouleiicim, pipadng jeho jindmu phvedcl, V piipadé, e prave na
pitvodcovstyi venikne romukoliv 2z zaméstnanch nebo pracovaiki Zdravotnického
zaiizent, savazrnje se Zdravoinické weffzeni berplatnd zajisiit pievod priva s palent,
popf. na jehi vyoZiti, na Zadavaiete, a 10 nejpazddji do 30 dnb ode doc pzoarmen o
udtlent pateniy ve Vistnikue Utadi primysiového viastnicev,

Zadavatel s jo védom o uzndva zajem Zdravotnickeého zaflzenl na wyholovavani
prezentacl a publikaci tykaticich se Bwdie v adbornych Jasopisech, na rirenych
selkdnich ancbo jingk, a proto povoli takové prezentace 2 publilace: za podminky, e
sdravaimicke zafizeni poskytne Zadavetell keidou zwmylenou prezentaci nebo
publikace nejméng 45 dnd pred feiim plinovanm zvefejninin & somlasnd 2k
podminky, e Zdravotnieké ubizen] na Zadost Fadavaicle provede Upravy kakde
{alové navibované prezentace a publikace v pdiivodnéngch pipadech a bez omezen,
aby tak Fadavatck:

a) malistil presnost prezentace 8 peblikace,

b} zajistil, aby infonnace tkajbci so viastinetvi pebyly netimyslug prozrazene,
) ol zajisién prav dugewnibo vlastmictyd,

dy wnoinil poskylnout deplaujici podstatné informace.

Autorska prive tykajicd se Studie se wedi vedjemnou dohedo,

Zadavaiel mide podadovat, aby zveheinéni konkrémi prezentace nebo puhlikace bylo
pdlodenn af o 4 misice za ofelem piipeavy a podani Zadosti o vegistraci patenti
Uivedend 4 mitsitni doba zafing dnem pijet! npvrhovant prezentace nebo publikace,
ancbo dnemn, kdy viechny podstatné fidaje 2o Sudie jsou zpFisiupnéoy Zadavatell,
pEigemE platf den, ktery rastane dFiv.

Pokud se Studie vykondvd jake multicentsieke klinicke hodnocend, preni zvefeiint
fdajts a dat bude zaloZeno ma kensolidovanyek dalech ze viech center, kiert budoy
anatyzovény podie Protokolu, pokud se pisemnd nedohodnou finak Blavni zhoudejict
« conter zahrmstich ve Studii a Zadavatel.

Zdravolnické zafizent bere na vidomi, 2¢ veskerd informase t¥kajiel se Sdie a
gpoluprace s Zadevatelern na ziklad® iéto Srulouvy jsou predmeten pbchodnibo
[im’mﬁs‘ﬂ;‘ustiillll.iip«l_ﬁ.jnﬂlﬁmwimt]*{lﬁﬂﬂl}iﬂ}
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§2.2,

tajernstyd. Zdravolnicke zafizeni se zavazuje, ¥ bex pledehozibio piscnmébo souhlasy
Fadavalele nezvefeint ani neposkylne 2dné informace tykejici se Studie nebo
spoluprice mezi Zdravolnickym zatisenim a Zadavatelem weti osobe, wyjima piipad,
kee to Zdravotnickénm zefizen] ukkidd zékon jako povinnast.

REL.
Pobs platwosti Smlowvy

Tato Sidouva se weavird na dobu uvedenou v Skpky H1 odst, 3. 2. této Sailouvy,

Kterskoliv zw smluvnich stean je oprivnins Smlouvy vypoved® pisemunon vipovedi,
kicrd naliva féinnosti dorugenit drolié smiuved strand na adresn uvedenoy v ZAktavi
Smbouvy, a to pouze v nastedujicich pifpadech:

12.2.1. pokud drehd smilueni strang porudi nékleron e suyeh povinnosti
vyplivaiicich = 1#10 Smiouvy a neodstrani zivadny stav ani ve I
30-ti divh od dorudent vizvy k pdprave. ¥ jipadé poruSeni uslanoven]
povinnost! stanovenfch v odst. Glanki 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskyinmii dodaiedng thivy k ndprave nevyéaduje;

12,22, pokud bude rozhodnuto, 2e jo nékierd strana v lpadky podic zikona &
18272006 5., o fipadky a zplsoberh jeho Fedeni (inschvendni zakon), ¥
plataém 2ndng;

12.2.3 pokud askierd smiuvnl strana puzbude oprivnéni, kieré jo pro fidné a
vEasné pindnd povinoosti vyplyvajicich # této Smilouvy nezbyind

§2.2.4. pokud buile fizike pro subjekty hodnoceni nelméme ayyieno, nebo
12.2.5. pokud potfcbné  oprivndni, povolen, soubkas nebo vyjimka je

odvolane, odloFena jeho platnost, nebo vepréi-i doba, na kierou byle
vydano, snid by byle pifsluSee prodiowizna;

[2.26. pokud so kierdholiv z¢ skuleinasti dle & 1.7 nebo 4.9, vkake jako
nepraviid, nesprivid, nediping nebe dodateéné neaktudlni.

Dojde-li k pledéasnéme ukonden] o Smlouvy, zejinéna z divodl evedenych v
astasoveni odst. 12,2, o Smloevy odpovidd steana, kietd svou povimmost poradila
nebp zavdals piitinn kukenfeni této Smilouvy jinou slranou, za Shodu, kterd
skonSenim Smlouvy vznikla drubé smiuvnf stranE a je povinea o 3kodn druhe

soduvni strand v celém rossali nahradit.

Zdravolnické zafizend soublasi s tim, &z po abdrieni vipovédi Zadavaicle od Smiouvy
neprodlent wkondf provadéni Studie vrozsalm a zplsobem, klery je 7 lkatskéha
hiediska pro jednollivé subjekty hodnocend piipustng.

Fadravoinicks sabizeni wli Fadavateli nebo ne pokyn Zadevatele znidi vedkerd
aevyuiid  hodnocené piipravhky, dekumenty. materidl 2  wybaveni poskytnuie
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Faduvatclem a vedkers divime informace Fadavatele dle defintoe uvedené v odstavel
10.1. veo vejkratsi dobi po ukondeni Studie nebo po ukeondeni 1o Smiowvy. Toto
ustanoveni se nevziabuje pa by dokementy, kierd by mélo Fefravotnické zaflzeni vésia
wchovavat v mlsté provadent Studie, Juk je vyradovino Protokolem a prislusng i
pravnimi piedpisy.

12.6. ZFadavate! je opraveén odstoupil piscrung ad této Smlouvy v pHpads, & pebyly do
Studie rafameny Zidné subjekty do 1062013, anche pokud hebude nabor polu
subjektd hodnoveni urbeny die odst. 4.1, dokonten do 29.5.2014.

12.7. Fdravotnicke zafizent bere na védomi, Ze vadavatel mide Sndii ukontit kdykedi @ bex
uddnl divodu, Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelent providéna v ramel koneaenoye
politiky providéni klinickych hodnoceni a Zadavatet tak miiZe bl povinen Studii
ukontit na zakladé konceoviha rorhodnug & % divodd skutetnost] majicich piivod
mimo  Gzemi Ceské  republiky ¢ v jinych soubtznd provadénych kiinickyeh
hodnogenich. Zadavatel je tak eprévnén tuto Smloovu kedykoki wypovidét s vipovédai
fhiton 30 dni 5 tm, $¢ Fdravommické zatizeni mad obdobing préva s povinnostl, jako ta
uvedend pod odstaved 12.1, 82 12.6. Vipovidni doba pocind bézet od prenibo dne

+

nasledujieiho po dol, kdy je vipovéd dorudena datiim stranim tSlo Simiouvy,

XIH.
Fhvireénd ustancveni

3.1, Smluvni steany se zavazait, Ze budoy vidy postupovel tak, aby se vedkerd zdlofiost,
eterd budew alespoit jednou ze smiluvpich sitan povafovany 2a potfebné, fefily bez
zbytetného prodieni a pritahi, tedy v co nejkratdi moiné dob® a pirovell S
wynalofenim nejniziich moZnych nékladd.

13.2. Priva o povinnost smluvnich stean, kieré mejsou wpraveny louto Smiouvedy, s¢ fidi
stanovenim pHishiinich platnyeh pravaich plodpis.

133, Tato Simlowva je vyholovera ve 2 stejnopiseh, piidems kadda ze smiuvnich obdrZi po
jedaom.

3.4, Tulo Smlowvu je woZne mEni & doplivval pouze na zékindd jujibo plremného
dodatky, Kery bude za lakovy omaten, piisluing dislovéan, opatien datem a podpisem
wiech smluvnich stean, Tote uslgnoveni se ncaplikuie na dodatky Protokelu ohsnfend
v Piilore & 3 '

13.5. Zadavatel jo oprivala pminit jednusiranné piilolu & 3 wto Smlouvy, 8 W pouZe
v rozsahu dodatkis k Protokolw. Jesllide je yydan dodatek Protokols, je Ladavaiel
povinen existenci u obsah dodatlu centmil Zdravotnickému zafizend, Smiluval strany
g8 zavapul postupovat podle dodatku Protokoty od okamEku jeho ozniment pristusnd
strand.

3.6, Smibweni strany s¢ dohodly, Ze prava virtah ge Fidi plainm priven Ceahed republiky.
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13,7,V plipads, ze by Licrékoli » ustanoveni e Smiouvy bylo & se dodatedns stalo
neplatngin  nebo nedtinnyin, buday oslatng jeji  ustanoveni poswzovdna  jalko
addelitelng a plamost & Géhutost téen Smilouvy jako cefiy Zistane sachoving, DPeg
lento pripad se ddastnic] Smbouvy zavazyj na zéklad? vzdjemad dohaily naliradiy
replaing nebo  nevddinns ustanovent  takowvym Ustanoventm, kierd  bude neflépe
odpovidal O&eln 16ty Smleuvy 3 v smluvnich stran pHi jejine uzavieni.

138, Talo Smlouvs nabyvs plathosti 8 (éinnost duem pudpisy ohéma stranami,

Srnfuval stany prohluduji, e tate Smipog i€ projevem jejich pravé, svoliodné a vizng
vitle, na dilkaz Seho plipujuji svaje podpisy,

| ) . «*i,'

;E@I‘ﬁf" :

Za Zdr. tizeni:
{L@r‘ - Mdtoslav Ludvik, MBaA

Ed

NiZe podepsand _ Jiko zkousejict potvizue, % se Fhdnd sezndmily se
seibouvon a pifshidnou dokumentae] ke Klinickému hodnoceni lgiva o ZAVAZUjE se s
dodrovini povinnosy » nich vyplyvajicich. Dale se savaze nesvefejfiovar mfonmaee
tPhajici s predmiinghy klinického  hodnoeed beg pledchiostho  pisemneho stuhbasy
zadavatele, zachovdva mitenlivast 5 viech poslytnuticlh informacich, povagasa fyin. zz
dinveéme a 2drip se jakéhokoliv jindho it oo mformaci 5 visledkd neZ pro deely lohota

L klinického hodoocen, Jako zhoudeiict soublasim s 1im, % zadavatel bude shromadid'oval,
pouZivat, epeacoviva o zvetejfiovat e osabni Gdaje, véeme Iména, kvalifikace a ZhuSenos)j
v klintchém hodnocend, mé finandps {udaje vaahgfici so mimo jiné k obdriens wlmdng g
finanént néhradé y dals osobnf ddaje k adivinisitativiim Géebim v aouvislosti s klinickym
hodnocenim, popf, & peskytoull etick¥m komisiin a slétnim dfadim a zavizli se wajiser
tetlo sonlidas § od spolukousejictho a ostainioh Elent studijnilio Ve,

¥V Praze dne

Mgty sustintion, shipiese juag P5UI2913
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Praloly:

1. Poveleni SUKLu ze die $.11.2002 2 6,12 2012 pod £j.7 sukls205594/2012

2. Souhfas Flické komise pro multicentrické klinické hodnoceni pil Vieoheond fakultal
nemoeenict v Praze zs doe 2092012 a 131220122 jokalad Fticke komise pit Fakultni
memaocnici v Motlole ze dne 17102012,

Doklad o pojisint

& g

Hednocend 188ive pifpraviy

Seudy cody: CRAFTIRAZ3
Soiur h: %k

Investigalar.

Oxaniract suh

Fesued ey, GIILIELINNI

Registrace siravonickéhe zufizoni k DPH

| 7747

Protokol studic CBAFI 1242304 2 12.7.2012 a viechny jeho dodatky.
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Pfiloha €. 1 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha €. 2 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



Piiloha €. 3 — Celd tato p¥iloha a jeji obsah je obchednim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha £. 4 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Priloha &. 5 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pro velifal porfebu spolecnasii Novariis s.r.o

PRILOHA & 6 - HODNOCENL: LECIVE PitipRAVE Y

k SmionvE o techuickem g arganizatnim rabexpefent kﬁinitkéma hodroconi hurndnniho li¥va

smilovai strany Smlouvy o technickém a afganizaénim zaberpoden! kiinickdho hodnoceni
humdmnibe 168iva, Zadavate! a Zdravotnické zallzeni, se dehodly na nasleduicich prdvech a
povianostech ve varghy k dodand, pFewsct], kontrote, skladovdnd, videli, resp. Jodsed
hodnoeeného Iééivého pipravky v rdme; Studie;

1
Priiva a povisnosti smbuvnich stran ve vitaity k hodnocenténig Tativéma plipravkn

i Zadavate| zajisti dodgvani hodoocendhy 1é8iviho prpravke {déle jen wHeduoceny
Iek*) do Iekdrny, kteng provazavatelem je Zdravotnické zafizeni {dale jen Lékarng™
pro Gdely Studie. Zadavale] se zavazuje, % Hodnoceny 16k bude dodén vedy Fadne
zabylen¥ v obalech urlen¥eh pro Hodnoceny 1k a ornaceny bude v souladu
s istanovening § 19 odst. 1 pism. e} vyhldsky & 226/2008 Bb., 0 sprgvné klinickeé s
a bliZich podiminkach klinjckého hoduoeeni [68v, ve znoni pozdgidich pledpist (dale
Jen vyldidha o SKP*.

2 Laduwaie| doda Hodnoceny 1¢k do Lékamy prostfednictvion disteibulars postupng
pudie potteb probihajici Studie a v soulada se spriviou distribning prasi ve smyshy
ustanoveni § 19 odst, 1 plsm, ) vyhlatky o SKP,

3. Zdvavotnicke xzaflzent se zavazyje, ¥ osuba oprivndrg Jedmat za Lékdru porvredi
sv¥m podpisem distritutorovi pleveeti kazdé dsilky Hodnoeenéhe 16k, Zdravotnicke
zavizent sc dile zavazuje reYistit, Ze Lékdrne pievieme od distributors 8 nasledné
uchovd fedeu kopii pisenmélio potvezent o plevzed Hodnacendho Ik, Pisermg
potvrzend bude obsahoval ndzov a sidle Lekdry, ndzev s sidig Zatfavatele 7
distributors,  ndzev  Hodnocendho Bku, islo Zarde  pebo i virobal
identifikdior, mnoZstvi a jiné specifické hoduoty Hednocenéhg léhu vieing oznasent,
2 e jesknd 0 hoduecens I6gfve™,

3 4, Zadavatel se zavazyje praskolie pracovaiky Lekdeny, kieki budou opriva&ni prabiat,

‘ zajiftoval skindovani, kontroly a provadll videj, resp, dodant Hodnocenéhe iéku
¥ seuladu s 1onte Sndouvin, o podininkich uchevivini, skladovani, kentroly,
plepravy a vidcje, resik doddni Hodnoceného béky, Preweden! prosholent dle tohoto
adstavee Smlouvy se smluvni strany zavazuji polvdii piseming tvedenim podpizi
osub profkolenych Zadavateben, '

3. ZLidravotiicke zafizeni se FAvazje zajistit, 2 poved naklddining & 14 odnacenyn lékein
pro- tdely 1w Samdouvy vlutng avého pracovnika, jen¥ byl prokazateclng proghafen
Lodavatelem dle piedeboziho odstavee,

& Zdravetnicks waffzent ¢ Zavaufe wajistit, Fe Lékdrna se bude o prevezaty Hodnoceny
&k starat s pazf Tadngho hospodéfe, chranit Jei proti poskozeni, zoideni a odcizend,

7. Ldravoinické zafizeni se zavazie zapistl, #e Lékama bude Hadpoees s ik skladova,
apatroval a manipulovat s nfin v soulsdy se spravaoy ékdrenskou praxi ve Siysla
vyhidshy £, 84/2008 b, o spréavoé ikirenské praxi,

& dravotnicks zaffzeni se zavazlje zajistit, Ze Lékdrua ulodl Hodroceny 1ok oo mistd
addeleném od jinyel lédivych pHipravin a viditelnz Jej oznai tak, e jup o Hodnoeens
itk Zadavaiele.
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Study vole © CRAFH ZA2304
iy N 3052

Zdravodnické zabizen e oprévagno a poviens prosifednicodm Leékdmy wydat nebo
dodat Hodnoceny 16k theli asobé, ferou Zadavatel wef, Opedvnénou Hell osohoy
pievzll Hodnooeny 18k | bex daftiho povifeni Zadavatele Je zhkoudejiei nebo osoba
dhondejicim  povéiend, kiers yla  Zadavaielem profkolena  pro  zachdweni
5 Hodnocenym lékem, Lékima Je oprdvnéna g povinns pedal Hodnocery 18k 18mia
osabém powss na zéklade piedlofeni fdns Vystavenst g vipininé Fidanky,
Zdravotnické zabizeni, resp. Lékdroa neni opravaiing pledat Hodooceny I8k & Zajisiéni
Jakskoli « inmost] dle 1¢10 Smlouvy theti vsobs, Léldrng neni oprdvadng jakvakoli
Eptsobem DUt VIR E obal Hodnoceného [k, neni-l o nezbying proy vinde] nebo
doddni Modnocenéhe Wka dle 180 Smlouvy nebe pokynd  Zadavalele do
Ldryweotnického zifizens. Lékdrna neni eprivindng s Hodnocenym idkem paloXit ani
zachdze! jinak, neZ jak it to dovoluje mebo uklddd tato Smlouva nebo pokyny
Zadzvatele.

Viasinikens Hodnocendho Wku je po cely gas, teely § po dobuy, kdy je Hudnoceny 1ék ve
Byricke disporici Lékarny, Fadavaiel,

Zadavatel je oprivadn kdykoltv v pribéhu oteviac! doby Lékirny kontroloval
evidenei a stav sklacdoveneha Hodsigcendho I8k,

Zdravoinicke wafizen] wrdyie konkrétsd kontalong osobar,

uskiadnési & videl, resp. £ Llndnora o bor

kierd zodpovidd ze prebrdng,
b Zodavatelem uréend g
komunikuje sq V pifpads zmény o osoby
2 stany LEkaThy plaly rovier ustanoveni adstaves 5 a Lekdma fe povinng Zaduvaleli
luto zmépu prokazatelng oxndmit hez zbyteéného adliady Bo provedend éto amény.

[ [ L1

18
ZpEtny odbir Hodneeendio Teky

Ladavatelem poviteny distribuior & Jind Zadavatelem prokazatelne povéfend osoba je
oprdvnina Hodnocené [éky od Lékaruy, v celkn nebo po Castech, zpéing odebrat v
dirbé platosti 3o Smilowvy, 4 do kdykaliv v obéhu sleviraer doby Lékdrny. Zpémy
adbér Hodnocensho léku Zadavatel Lékdme pisemiiié polvrdi. Potvreesi o Zptném
adbére musi absahiovat tdic o Zadavateli, ndrva Hodnocencho féky, éislo Sarse nebo
Jing virob idemifikdtor 8 mnozsvi.

Zdravotnicke zaftzent je odpovédné za sprivad vedand nebo doddng Hedooceného 16ku
et osobé,

Edravotnickée zafizeni jo povinne prostiednicivim Lékdrny na zdklads piseminé Zadost
Zadavatele nejpordei do drubihe due od dorséeni 16t Zidosti podat ZadavateH
plsemnen zpravi o stavy @ pobybu Hodnocendho téky v Léldme ke dni, kdy byla rato
zprava poding a to za obdobi wteng Zuclavatelem. Obsahem 1éio Zpedvy musi byt
aeiména viechny udaje, jak isou wvedeny v odstavei teloto cidnky vide,
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[11 8
Odpoveduest Tdravetnického zafizent za Siodn

Zdravolnicke zofizeni odpovidd za Skodu, Kerd vwenilkla Zudavateli ny Lékamoun
prevzalém Hodnoceném Jéku 2 dvadu jeho poskozeni, edeizeni, nehodnocent nebo
Araty, & to od okamziku jeho pievzeti, ag do jeho vyzvednut! oprvidion osoboy,
Zdravotiicke rafizeni nezodpovidi za Skodu, kterd byla zptsobend vihradnd:

- Zadavatelem nebo distributoves,

- vaden nebo piirozenon povahou uloZensho Hodnocendhe icku,

- vadu¥m obalem, na vadnost kieréhe Lékdma upozomila Zadavalels £ distributors v
potvizeni o plevzetl Hodnocendho iéku; polud Lékdama neupozornila Zadavatele na
vardnost obalu, nezodpovids za Shodu na Hoduooendm 16ky pouze lehdy, kdvz vadnost
ohalu nebyls rozpoznatelna. '
Adravotnické zaffzent je vk povinno i v lomio plipads vynalodit odbornon pééi, aby
fkada byla co nejmensi,

¥ piipadé vaniku Skody na Hodnoceném déky, Zdravornicke zaflzeni vyholtowl do 3
dni od jejiho 25i8tEni protokol o poskozeni Hodnoeendho [ékn, ve kterdm wvede dabum
vyhotoveni protokoly, den vaniku Skady, zplsob venike Skody, piip. uvede jménn
Ahfdee, poload feu jo zndm, ozsateni Hodnoceného kku, ktery byl podkozen a to
druhem, mnod¥sivim & oasghent poskozend, & cetkovy rozsab 3kod, Protokol o
poskozent Hodnocendho léku predlog Zidravolnicke wafizeni Zacdpeaieli meipard&i do
drihého die od jeho vyhotoveni.

Sefuvnd strany se dohodly, %o Skody vzniklé na Hodnoeendm Ik, e keerd je
Edravotnicks rafizen! odpovédné, nakradi Zdravoinicke zafizen] Zadavaieli do 30 dni
ode dne ozndment vydisleni Skod.

Ldravotnické zafizeni odpovidd Zadavateli za skodu, kierd venikla Zadavatedi
uloZenim vefeinoprviil sankce dozorevim organem, pokud byla tato sankee ulofena
Zadavateli 22 poruscni nebo nesplidol  povinnost, I faktické pluend msdo
Ldraveinicke zaftzeni prosifednicivim [.éhdrny zajiftovat podle iflo Piflohy £, 6.
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