Pro vnitini potfebu 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
1C: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

spole&nost zapséna v Obchodnim rejstfiku vedenem Mg&stskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupena na zéklad€ plné moci h
(dale jen ,Zadavatel*)

a

Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoc¢eského kraje

se sidlem: Zizkova 146, 280 00 Kolin

1C: 27256391

DIC: CZ27256391

zastoupena: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA, feditelem

(déle jen ,,Zdravotnické zaiizeni)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zikona ¢.
89/2012 Sb., ob&anského zékoniku, tuto smlouvu o technickém a organizanim zabezpedeni
klinického hodnoceni huménniho 16&iva , Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené,
aktivné kontrolované klinické hodnoceni faze 3 uspofddané v paralelnich skupinich k
vyhodnoceni Géinnosti a bezpednosti piipravku LCZ696 v porovnani s ramiprilem, podle
nemocnosti a umrtnosti, u pacient s vysokym rizikem po akutnim infarktu myokardu (studie
PARADISE-IM)*, &. protokolu CLCZ696G 2301 (dale t¢Z jen ,,Smlouva®).
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L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zklad® této
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skuteénosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.4.

1.1.6.

Study code: CLCZ696G2301
Site No: 2110

Zadavatel je fadn€ zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
huménnich 1é¢ivych piipravki snazvem ,Multicentrické, randomizované,
dvojit€ zaslepené, aktivng€ kontrolované klinické hodnoceni faze 3 uspofadané
v paralelnich skupinidch k vyhodnoceni G&innosti a bezpednosti p¥ipravku
LCZ696 v porovnani s ramiprilem, podle nemocnosti a umrtnosti, u pacienti s
vysokym rizikem po akutnim infarktu myokardu (studie PARADISE-IM)¥, &.
protokolu CLCZ696G 2301 (déle jen ,,Studie”) v Ceské republice, spolednosti
Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gvycarsko.

Pro tugely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neu€inil tak zajisti, ¥4dné ohlaSeni Studie / povoleni
k proveden{ Studie u / od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv a tuto skutenost
neprodlené prokaze ZkouSejicimu.

3. Pro ugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a

pokud tak dosud neufinil tak zajisti, souhlas pfislu§né Etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni pti Kralovské Vinohrady, Srobéarova
1150/50, 100 34 Praha 10, a také souhlas p¥isluiné lokalni Etické komise pfi
Oblastni nemocnici Kolin, a.s., nemocnici StfedoCeského kraje, Zizkova 146,
280 00 Kolin, a tuto skute¢nost neprodlené prokaZe Zkousejicimu.

Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického za¥izen,
ve kterém se poskytuje zdravotni pée, a soufasn& opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni lékdrenské péfe na zikladé a
v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpegit
provedeni Studie za smluvnimi stranami ddle dohodnutych podminek.

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizaéni
moznosti, které mé k dispozici Zdravotnické zafizeni a za timto ucelem ma
z4jem na spolupraci se Zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni ma
rovn€Zz vazny zajem na provedeni Studie ve spoluprici se Zadavatelem
s vyuZitim svych technickych prostfedkl a organizanich moZnosti v souladu
s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasujf, Ze pfed uzavienim této Smlouvy pedlivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s olekdvanym p¥inosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze oekavany p¥inos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlituje ptipadné pfedvidatelna rizika a obtiZe.
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1.1.7. Smluvni strany prohlauji, Ze si nejsou védomy Zadné prekazky, kterd by
brénila tomu, aby se dohodly na pfedmeétu, ucelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1L
Piedmét a Géel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je sivazek Zdravotnického zafizeni umoZnit ve svych
prostorach a s vyuZitim vegkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostfedki provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizatn& zabezpetit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynil
Zadavatele.

772,  Predmétem této Smlouvy je dale sévazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smiouvou.

111
Misto a doba Studie

3.1. Studie bude provedena ve 7dravotnickém zafizeni, na Internim oddégleni, Oblastni
nemocnice Kolin, a.s..

3. Smlouva nabude platnosti a i¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu
trvani Studie. Predpokladany av3ak nezavazny termin ukondeni Studie je

IVv.
ZavazKky smluvnich stran

4.1. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie s pfiblizné .subjekty
hodnoceni.

4.0. Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zakona €.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®), zkousejiciho ]
BN Tam, kde je v této Smlouvé pouZit vyraz zkousejici, p¥ipadné hlavni
zkousejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zdkona o légivech rozumi 1ékaf,
ktery je odpovédny za pribéh ilinického hodnocen{ v daném misté hodnoceni, a
pokud klinické hodnoceni v jednom mist¢ hodnoceni provadi tym osob, je
zkous$ejicim vedouci, kiery nese odpovédnost za cely tym, a v takovém piipad€ se
oznaduje jako hlavni zkouSejici.

43. Vzdjemné zavazky Zadavatele a zkoudejictho budou specifikovany pisemnou
dohodou.
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

ZkouSejicim mtiZze byt jen lékaf, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zatizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému zafizeni, jehoZ pfedmétem
je ptisobeni Zkousejiciho v zdravotnickém zafizeni za ucelem poskytovani zdravotni
péle podle piislusnych pravnich piedpist Ceské republiky s predpokladanou dobou
puisobeni minimalné po dobu pfedpokladaného trvéani Studie podle ¢1. III. odst. 3. 2.
této Smlouvy. Ustanoveni tohoto Elanku Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousejictho miiZe dojit jen na zéklad® pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zatizeni a nového zkouSejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkouSejici ukon&i spoluprici se Zdravotnickym
za¥{zenim, zanik4 jeho u¢ast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veskerych skute¢nostech naznadujicich nebo nasvédéujicich
tomu, Ze spoluprice mezi Zdravotnickym zafizenim a zkousejicim bude ukoncena, a
to bez zbyteéného odkladu, aviak nejpozd&ji do 3 pracovnich dnil ode dne, kdy se o
takové skutecnosti dov&dél. Zdravotnické zafizeni je opravnéno navrhnout osobu
nového nebo dalsiho zkousejiciho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé
osoby zkousejictho a spoluzkouSejictho naleZi vyhradn¢ Zadavateli a Zdravotnické
zaHzeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti
nového zkousejictho bude zavazat se k pln&ni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Zdravotnické zafizeni se vramci organizaéniho zajisténi Studie zavazuje umoZnit
zkougejicimu, spoluzkousejicimu a svym zamé&stnanctim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal, vykonavat vechny jejich povinnosti,
které jim v souladu sprovadénim Studie bude b&hem Studie ukladat zkouSejici,
spoluzkousejici nebo ptimo Zadavatel. Vyb&r pomocného persondlu nalezi na zaklade
dohody Zdravotnického zaf{zeni zkouSejicimu, piipadné spoluzkousejicimu.

Zdravotnické za¥izeni se zavazuje umoznit na Zadost Zadavatele ucast zkouSejiciho, a
to i opakovan¥, na 3koleni zkouSejicich organizovanych nebo zajiStovanych
Zadavatelem pro tu&ely progkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii
v podminkach a dalsich skute¢nostech tykajicich se provadéni Studie. Néklady, které
zkouSejicimu v souvislosti s uasti na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Uast zkousejictho na takovém $koleni je povaZovéna za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkouSejictho pro provadéni Studie a jeho
idast na Studii, a zkousejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za G¢ast ZkouSejiciho na
takovém Skoleni nendlezi Z4dnd odména ani jind forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a vSem piisluSnym
osobdm dle &. IV. odst. 4.6. soutinnost potfebnou pro fadné plnéni zavazki
vyplyvajicich z této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni prohlaSuje, Ze viechny osoby zfad jeho zaméstnancli nebo
pracovnikii, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukold
patiiéné vzd&lany a disponuji p¥islu§nymi znalostmi a zkuSenostmi.

Zdravotnické zafizeni se jako poskytovatel 1ékarenské péle zavazuje plnit veSkeré
povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavéni
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

hodnocenych 1égivych piipravkil vramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v p¥iloze &. 3 — Hodnocené l€Cive pfipravky.

V.
ZAkladni podminky provedeni Studie

7dravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby zkousejici provadél Studii v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, ve
znéni pozd&jsich predpisii a souvisejicimi provadécimi pravnimi piedpisy, a zdkonem
& 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, v platném
znéni, a ve shod® s podminkami a zasadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim Gstavem pro kontrolu Ié€iv a
dalgimi institucemi, jak vyplyva z piisluinych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢&. CLCZ696G 2301 a viech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou pfilohou této Smlouvy (déle jen ,,Protokol®);

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

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou divérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a organim a institucim uvedenym déle v této
Smilouve. Zdravotnické zakizeni potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.12 této Smlouvy s dostate¢nym pfedstihem
umoziiujicim dikladné sezndmeni s t€mito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu légiv
piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim p¥ipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovéavéni dokumentace a podavéni zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi ptilohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a déle obecné
z4vaznymi predpisy, zejména vyhlaskou C. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizgich podminkéch klinického hodnoceni 16¢iv, ve znéni pozd&jSich piedpisil.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni predpis,
rozhodnuti & akt kompetentniho spravniho organu, statnfho tfadu & rozhodnuti
soudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy*), napf.
aviak nejen zdkon &. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdgjsich piedpist, zékon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd&jsich
predpist, aby smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
ptilohy, data & informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji Cast™) zvetejnily
anebo zpiistupnily tfetim osobam, anebo vyplyvé-li z Piedpis, Ze tato Smlouva
anebo jeji &ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po préavu, dohodly se
smluvni strany, Ze Z4dna ze smluvnich stran neni opravnéna zvefejnéni provést ani
tuto Smlouvu pedat & jinak poskytnout &i zptistupnit tfeti osobs, ktera dle Piedpisil
mé zvefejnéni & poskytnuti provést, v rozsahu t&ch &asti Smlouvy, jenZ druhd smluvni
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5.5.

6.1.

6.2.

strana povaZuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zptistupnéni &i zvefejnéni
Piedpisy vyslovné nevyZaduji. Pro tgely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotéena jina
ustanoveni - této Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty
informace & materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaéi, a bez ohledu na to
vzdy predeviim tyto Easti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. a? 5.1.2. (Pfiloha & 2 - Protokol Studie a jeho
dodatky, povoleni & souhlasy k provadéni Studie piisluSnymi institucemi a
informace o piipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

5.4.2. P¥iloha & 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, vdetné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

5.4.3. pojistna smlouva & pojistny certifikat o pojiSténi sjednaném zadavatelem pro
pripad Gjmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnocen.

AniZ je dotéeno pfedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni ¢i
poskytnuti ke zveFejnéni provede Zadavatel, a pouze pokud tak Zadavatel neucini
ani 3 pracovni dny pted uplynutim nejzazsi lhiity k tomu stanovene Piedpisy anebo
zni vyplyvajici, smi tak provést Poskytovatel. V takovém ptipadé
Poskytovatel zvefejni, zptistupni & poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této
Smlouvy anebo jejich &asti, které mu na jeho Zadost pfipravi a poskytne Zadavatel; to
plati i v ptipads, je-li ke zvefejnéni, zptistupnéni €i poskytnuti ke zvefejnéni povinen a
opravnén pouze Poskytovatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro tulely tohoto
ustanoveni rozumi nejzazsi lhittou podle zékona &. 340/2015 Sb., Ihita stanovena
v jeho §7 odst. 1, tedy lhita, jejiZ marné uplynuti ma za nasledek zruseni Smlouvy od
potatku. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani neposkytnout Zadnou z informaci,
ktera je dle této Smlouvy vyloudena ze zvefejnéni, a to ani v ramci metadat, kterd se
uvAdi a zvefejtiuji spoleén& se Smlouvou dle zékona €. 340/2015 Sb.

V1.
Sledovani a kontrola

Prib&h a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi fGtvary ¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoZnit pfistup ke viem informacim ziskanym v rdmci Studie i k vysledkim
Jaboratornich testt, zkougek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za uéelem kontrol, sledovani a auditd se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umo?nit pstup do ptislusnych prostor, a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umo¥nit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladti a
informaci tykajicich se Studie, pfi¢emz Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a zkousejici
jsou povinni dbé4t ochrany osobnich udajl subjektl hodnoceni v souladu se zak. €.
101/2000 Sb., o ochran& osobnich tdajii a o zm&n& n&kterych zakonil, ve znéni
pozdg&jsich predpist.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zaméstnanci ICRO oddgleni (International Clinical Research Operations), popfipadé
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jina osoba, ktera se prokéze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

6.3. Prubéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovéany také auditory Zadavatele. Tim
neni doteno pravo kontroly piisluSnymi statnimi organy CR, p¥ipadn& opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

6.4. Zdravotnické zatfizeni ve spolupraci se zkouSejicim bude Zadavatele okamZité
informovat v pfpadé, Ze kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné 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 neprodlen¢ po jejim obdrZeni.

6.5. Zdravotnické zatizeni ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskutednit jakékoli
pfimé&fené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za udelem odstranéni nedostatki
zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zérovefi pravo
prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekei takového dozorového orgnu, a to pfedtim,
neZ tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému organu piedloZi.

VIIL.
Material a dokumentace

7.1.  Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie predpoklidana v ¢lanku III. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie vegkery nezbytny material, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (€lanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkousejici ve form& podepsaného protokolu o ptedani a prevzeti
obsahujiciho alespoi datum predéni a pfevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkousejiciho.

7.2. 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 Zdravotnickému zafizeni ndklady na veSkery
vyse uvedeny materidl, ktery dle podepsaného protokolu o jeho pfedani a pfevzeti
nebyl Zadavateli fadné a vCas vracen.

73.  Zdravotnické zafizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonCeni Studie. Zdravotnické zafizeni se
dale zavazuje uchovévat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby,
nez Zadavatel oznami, Ze jiZ nejsou potfebné.

VIIIL.
Odména a platebni podminky
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Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni za ¥4dn& splnéné povinnosti plynouci
z této Smlouvy v zAvislosti na provedeni plénovanych navitév a odevzdani kompletnich
z4znami z t&chto navitév Zadavateli &astku specifikovanou v P¥iloze €. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky, ktera tvoti nedilnou sougést této Smlouvy, za podminek tam sjednanych.

IX.
Nshrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

9.1. Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojiSténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i zkousejicibo, jehoZ prostiednictvim je zajidténo i odSkodnéni v ptipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkouSejici i Zdravotnické zafizeni jsou povinni k nahradé ujmy zpisobené
provadénim Studie podle obecnych pravnich piedpist. Zdravotnické zafizeni
podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze mu byl doklad o pfislusném pojisténi fadné
predan pfed podpisem této Smlouvy.

9.2. Pokud bude vii¢i Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na ndhradu Gjmy, kterou lze
prokazatelng pfi¢itat Zadavateli & u¢inkim hodnoceného 1é€iva, poskytne Zadavatel
nahradu $kody Zdravotnickému zafizeni v takové vysi, vjaké subjekt hodnoceni
Gsp&¥né uplatnil sviij ndrok u soudu, resp. zajisti plnéni z p¥isluiné pojistné smlouvy,
v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni sp&$n€ uplatnil sviij ndrok u soudu. Tento
nérok se pfitom musi vylu¢né tykat nepfedvidané Gjmy na zdravi (v€etné smrti), ktera
subjektu hodnoceni, ktery se zadastnil Studie, vznikla vyhradn& v disledku uzivani
piipravku uvedeného v &lanku 7.2. této Smlouvy a pouZit€ého v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného Protokolem studie .
zékroku nebo postupu provedeného vramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezudastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl
v diisledku poruseni povinnosti zkousejiciho &i Zdravotnického zafizeni.

9.3. Narok Zdravotnického zafizeni na ndhradu Skody podle odstavee 9.2. nevznika, anebo
vznika jen v odpovidajici pom&mé vysi, zejména jestlize:

9.3.1. Gjma na zdravi (v&etn® smrti) byla zplsobena zavinénim &
spoluzavin&nim subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zéstupce;

9.3.2. Gjma na zdravi (v&etnd smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protiprivnim  jedninim, opomenutim & poruSenim povinnosti
stanovené Zdravotnickému zafizeni pravnim pfedpisem nebo v této
Smlouvé véetné viech jejich pfiloh;

9.3.3. Zdravotnické za¥izeni bez zbytedného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dni
poté, co byl vii¢i nému uplatnén nérok na ndhradu Gjmy, neoznamilo
tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

9.3.4. Zdravotnické zafizeni uznalo narok vzneseny subjektem hodnoceni,
aniZ by obdrzelo pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;
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9.3.5. 7dravotnické zatizeni porusilo svoji povinnost #4dn& uchovavat a vést
pfisluSnou dokumentaci, kterd je nezbytna pro fadné posouzeni
opravnénosti naroku na nahradu Ujmy vzneseného subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

9.3.6. Zdravotnické zaFzeni porusilo pfedpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku
&eho se Gjma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

9.4. Zdravotnické zafizeni bude pisemné informovat 7adavatele o veskerych okolnostech,
o kterych je moZné se domnivat, %e by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu Gjmy
nebo s tim souvisejictho soudniho Fizeni a kterych si je ptimo védomeé nebo mélo byt
védomé, a bude Zadavatele piim&fené informovat o vyvoji uplatiiovani takového
naroku nebo fizeni, i kdyZ se 7dravotnické za¥izeni rozhodne na zdklad® téchto
podminek narok na nahradu $kody vigi Zadavateli podle odst. 9.2. a 9.3. neuplatnit.
Obdobne Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické
zatizeni o veskerych okolnostech, jakoZ i 0 vyvoji takového néaroku nebo fizeni,
vzneseného piimo proti Zadavateli.

X.
Duvérné informace

10.1. Davérnymi informacemi se pro gely této Smlouvy rozumi veskeré skuteCnosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktute, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznatené jako duvérné.
Vegkera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zatizeni pfedana v papirove,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadéle vlastnictvim Zadavatele.

10.2. Smluvni strany nesmi divérné informace zpFistupnit tfeti osob& nebo je uZit k jinému,
nes. Zadavatelem pisemn& schvalenému tcelu. Duvérné informace zhstanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych diivodd povinna diivérmé informace komukoli zp¥istupnit, oznami to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

10.3. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkousejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini saméstnanci Zdravotnického zafizeni budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml&enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim, neZ jim
bude sdglena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povaZovana za
davérnou informaci.

104. Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat ml&enlivosti v rozsahu
stanoveném timto &lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jim% je diivérnd informace zptistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.
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10.5.

10.6.

11.1.

11.2.

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

a) informaci, kterd je v &ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejn€ dostupna
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZzli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy;

b) informaci, o které miZe Zdravotnické zafizeni piedloZit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, neZ mu ji sdé&lil
Zadavatel nebo ne ji nabylo nebo vytvofilo b&éhem nebo v souvislosti se Studii;

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroveti tyto informace
nepodléhaji povinnosti mlenlivosti ve prosp&ch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou Casov€ ani mistné omezeny

trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad€, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zékona €. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich névrzich, nalezi pravo na
ptvodcovstvi zkousejicimu, pfpadné jeho jinému pivodci. V piipad€, Ze pravo na
pivodcovstvi vznikne komukoliv ze zam&stnancii nebo pracovnikii Zdravotnickeho
za¥izeni, zavazuje se Zdravotnické zafizeni bezplatné zajistit pfevod prava na patent,
popt. na jeho vyuZiti, na Zadavatele, a to nejpozdé&ji do 30 dni ode dne oznédmeni o
udéleni patentu ve Véstniku Utadu priimyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uzndva zéjem Zdravotnického zafizeni 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
Zdravotnické zaFizeni poskytne Zadavateli kaZdou zamySlenou prezentaci nebo
publikace nejméng 45 dnd pfed jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za
podminky, ¥e Zdravotnické zafizeni na Zadost Zadavatele provede upravy kazdé
takové navrhované prezentace a publikace v odiivodnénych piipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neiimyslné prozrazene,
¢) umoznil zajidt&ni prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplitujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodou.

Zadavatel mtiZe poZadovat, aby zvefejn&ni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno a7 o 4 mésice za udelem pfipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 m&si¢ni doba za¢ind dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
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anebo dnem, kdy viechny podstatné tidaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pti¢emz plati den, kiery nastane diiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejn€ni
tidaji a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkouSejici
7 center zahrutych ve Studii a Zadavatel.

11.3. Zdravotnické zafizeni bere na v&domi, Ze veskeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zskladg této Smlouvy jsou pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze bez pfedchoziho pisemného souhlasu
7adavatele nezvefejni ani neposkytne Zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tfeti osob&, vyjma piipadd,
kde to Zdravotnickému zafizeni uklada zékon jako povinnost.

XII.
Doba platnosti Smlouvy

12.1. Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v ¢lanku III. odst. 3 2. této Smlouvy.

12.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovedi,
kter4 nabyva udinnosti doruenim druhé smluvni stran& na adresu uvedenou v zéhlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

12.2.1. pokud druh4d smluvni strana porusi n&kterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a peodstrani zédvadny stav ani ve lhiité
30-ti dnti od dorudeni vyzvy k napravé. V piipad€ poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. Ylankd 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodate¢né lhiity k néprave nevyZaduje;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v tpadku podle zakona €.
182/2006 Sb., o Gpadku a zptsobech jeho feSeni (insolvencni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud n&ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
v&asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netim&rné zvyseno, nebo
12.2.5. pokud pottebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je

odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydéno, aniZ by bylo pfisluiné prodlouZeno;

12.2.6. pokud se kterdkoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukéze jako
nepravdiva, nespravnd, nelplna nebo dodate¢né& neaktualni.

12.3. Dojde-li k ptedéasnému ukoneni této Smlouvy, zejména z divodd uvedenych v
ustanoveni odst. 12.2. této Smlouvy je povinna strana, kterd svou povinnost porusila
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12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

13.1.

13.2.

nebo zavdala pricinu k ukonéeni této Smlouvy jinou stranou, k ndhradé $kody, kterd
skon€enim Smlouvy vznikla druhé smluvni strang€, v celém rozsahu. Zdravotnické
zafizeni je dale povinno nahradit Zadavateli i veSkerou nemajetkovou Gjmu, kterd
Zadavateli vznikla skonfenim této Smlouvy zdivodu poruSeni povinnosti
Zdravotnickym zafizenim nebo pokud Zdravotnické zafizeni zavdalo jinou pfifinu
k ukonéeni této Smlouvy.

Zdravotnické zarizeni souhlasi s tim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukonéi provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je z lékafského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Zdravotnické zatizeni vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zni¢i veSkeré
nevyuZité hodnocené piipravky, dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré diveérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
10.1. v co nejkratsi dob€ po ukonéeni Studie nebo po ukonéeni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mélo Zdravotnické zafizeni vést a
uchovévat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a piistu$nymi
pravnimi pfedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v pfipad€, Ze nebyly do
Studie zafazeny zadné subjekty do 2 mésicti od Iniciaéni navstévy.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze Zadavatel mize Studii ukoncit kdykoli i bez
udani davodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miiZe byt povinen Studii
ukongit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z divodd skuteénosti majicich pivod
mimo tuzemi Ceské republiky & vjinych soub&Zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni
Thitou 30 dni s tim, Ze Zdravotnické zafizeni ma obdobna prava a povinnosti, jako ta
uvedena pod odstavei 12.1. aZ 12.6. Vypovédni doba polina béZet od prvniho dne
néasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena dal§im strandm této Smlouvy.

Zadavatel je rovnéZ opravnén od této Smlouvy odstoupit s u€innosti ke dni doru€eni
oznameni o odstoupeni Zdravotnickému zatizeni, pokud Zdravotnické zatizeni porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4. anebo 5.5. této
Smlouvy.

X111,
Zaveéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veskeré zaleZitosti,
které budou alespoil jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a prataht, tedy v co nejkrat§i mozné dobé a zirovei s
vynaloZenim nejniZ§ich moznych néakladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si
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navzijem sdélily vSechny informace, kterd povazuji za dileZité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

13.3. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se Fidi
ustanovenim piislusnych platnych a uginnych pravnich predpist. Smluvni strany
zaroveti prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byly jakékoli priva a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢ budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklosti zachovévanych obecné &i v odveétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednéno jinak.
Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druh4 strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkrétni piipad a nelze zngj dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti.
Podobn& pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzdd pro ni ztéto Smiouvy
vyplyvajiciho préva nebo jej nevykon4, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

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

13.5. Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zéklad€ jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, piislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené
v Priloze €. 2.

13.6. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné pfilohu €. 2 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatk k Protokolu. JestliZe je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznamit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany
se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho oznameni pfislusné
strané.

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

13.8. 'V ptipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo &i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neGiinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddglitelna a platnost &i u¢innost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro
tento piipad se ulastnici Smlouvy zavazuji na zéklad® vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo neGdinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat iéelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

13.9. Strany, kazd4 samostatng, vyslovn¢ prohladuji, Ze na sebe berou nebezpeti zmeény
okolnosti, a ¥4dné ze stran tak v piipadé zmé&ny okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
ob&anského zakoniku.

13.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem podpisu obéma stranami.
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Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vizné
viile, na dikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne AKX \7/1 2o \]" \Y dne

Novartis s.r Oblastni nemochice Kolin, a.s.,
nemocnice Stfedoc¢eského kraje:
MUDr. Petr Chudomel, MBA

Ptilohy:
1. Rozpis a platebni podminky
2. Protokol studie CLCZ696G 2301 (v01, 29-Jun-2016) a vSechny jeho dodatky
3. Hodnocené 1é¢ivé piipravky
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_ PRILOHA C.1 -ROZPIS PLATEB .
KE SMLOUVE O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM ZABEZPECENI
KLINICKEHO HODNOCEN{ HUMANN{HO LECIVA

Klinické hodnoceni: CLCZ696G 2301













PRILOHA & 3 — HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

ke Smlouvé o technickém a organizainim zabezpedeni klinického hodnoceni huméanniho 1é¢iva

smluvni strany Smlouvy o technickém a organizaénim zabezpe€eni klinického hodnoceni
huménniho 1é8iva (dale také jen ,,Smlouva“) Zadavatel a Zdravotnické zafizeni, se dohodli na
nasledujicich pravech a povinnostech ve vztahu k dodéni, ptevzeti, kontrole, skladovani,
vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é&ivého piipravku v ramei Studie:

L
Préva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lé€¢ivému pFipravku

1. Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného léivého piipravku (dale jen ~Hodnoceny
16k*) do 1&kérny, které provozovatelem je Zdravotnické zatizeni (déle jen ,,L.ékarna*)
pro udely Studie. Zadavatel se zavazuje, Ze Hodnoceny 1¢k bude dodan vidy fadné
zabaleny v obalech urenych pro Hodnoceny Iék a oznaleny bude v souladu
s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e) vyhlasky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a blizgich podminkéch klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdg&jsich predpisi (dale
jen ,,Vyhlaska o SKP).

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

3. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, e osoba opravn&na jednat za Lékarnu potvrdi
svym podpisem distributorovi prevzeti kazdé zasilky Hodnoceného léku. Zdravotnické
zafizeni se déle zavazuje zajistit, Ze Lékarna pfevezme od distributora a nasledné
uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o pievzeti Hodnoceného léku. Pisemné
potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékamy, nizev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev Hodnoceného I1éku, &islo SarZe nebo jiny vyrobni
identifikator, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného Iéku veetn€ oznadeni,
Ze se jedna o ,,hodnocené 1é€ivo™.

4. Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni pfebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provaddt vydej, resp. dodani Hodnocengho léku
vsouladu stouto Smlouvou, o podminkdch uchovéavéani, skladovani, kontroly,
pepravy a vydeje, resp. dodani Hodnocen¢ho 1éku. Provedeni proskoleni dle tohoto
odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisi
osob progkolenych Zadavatelem.

5. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povéi nakladanim s Hodnocenym lékem
pro tdely této Smlouvy vyluéng svého pracovnika, jenZ byl prokazatelng proskolen
Zadavatelem dle piedchoziho odstavce.

6. Zdravotnické zatizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékéarna se bude o pfevzaty Hodnoceny
16k starat s odbornou pééi, chranit jej proti poskozeni, zni¢eni a odcizeni.
7. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékarna bude Hodnoceny lék skladovat,

opatrovat a manipulovat s nim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu
vyhlagky &. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi.

8. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékarna uloZi Hodnoceny 1€k na misté
odd&leném od jinych 1é&ivych piipravkd a viditelns jej oznai tak, Ze jde o Hodnoceny
1€k Zadavatele.

9. Zdravotnické za¥izeni je opravn&no a povinno prostfednictvim Lékarny vydat nebo

dodat Hodnoceny Iék tfeti osob&, kterou Zadavatel uréi. Opravnénou tfeti osobou
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10.

11.

12.

13.

2.

prevzit Hodnoceny 1ék i bez daldiho povéfeni Zadavatele je zkoulejici nebo osoba
zkousejicim povéfend, kterd byla Zadavatelem profkolena pro zachazeni
s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna piedat Hodnoceny lék t€mto
osobam pouze na zéklad& ptedloZeni fadn& vystavené a vyplnéné Zadanky.
Zdravotnické zaFizeni, resp. Lékarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 1€k k zajiSténi
jakékoli z &innosti dle této Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak.
Lékéarna neni opravnéna jakymkoli zptisobem narusit vn&j$i obal Hodnoceného 1éku,
neni-li to nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného Iéku dle této Smlouvy nebo
pokynti Zadavatele do Zdravotnického zafizeni. ILékérna neni opravnéna
s Hodnocenym lékem naloZit ani zachézet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklada
tato Smlouva nebo pokyny Zadavatele.

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

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

Zdravotnické zatizeni uréuje konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida ze ptebrani,
uskladn&ni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného léku osob&é Zadavatelem
uréené a komunikuje se Zadavatelem: | N } NN V piipadé zmény této
osoby ze strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a Lékarna je povinna
Zadavateli tuto zmé&nu prokazatelné oznamit bez zbyteéného odkladu po provedeni
této zmeény.

II.
Zpétny odbér Hodnoceného Iéku

Zadavatelem povéfeny distributor & jind Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po &astech, zp&tne odebrat v
dobé platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v prib&hu oteviraci doby Lékarny. Zp&tny
odbér Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékarng pisemné& potvrdi. Potvrzeni o zpétném
odb&ru musi obsahovat tidaje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného 1éku, &islo SarZe nebo
jiny vyrobni identifikator a mnoZstvi.

Zdravotnické zatizeni je odpovédné za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného léku
tfeti osobe.

Zdravotnické zafizeni je povinno prostfednictvim Lékarny na zéklad€ pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdgji do druhého dne od dorudeni této Z4dosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného léku v Lékarné ke dni, kdy byla tato
zprava podéna a to za obdobi urené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt
zejména viechny tdaje, jak jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku vyse.

IIL.
Odpovédnost Zdravotnického zafFizeni za Skodu

Zdravotnické zatizeni je povinno k nédhrad® Gjmy, kterd vznikla Zadavateli z divodu
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo ztraty Hodnoceného 1éku, a to od okamZiku
jeho prevzeti Zdravotnickym zafizenim prostiednictvim Lékarny, az do jeho
vyzvednuti opravnénou osobou.

Zdravotnické zatizeni neni povinné k nahradg Gjmy, ktera byla zplisobena vyhradné:
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- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného 1éku,

- vadnym obalem, na vadnost kterého Zdravotnické zafizeni prostfednictvim
Lékarny upozornilo Zadavatele &i distributora v potvrzeni o pievzeti Hodnoceného
1éku; pokud Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékarny neupozornilo Zadavatele
na vadnost obalu, nema povinnost nahradit Ujmu pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu
nebyla rozpoznatelna.

Zdravotnické zatizeni je vSak povinno i v tomto ptipad€ vynaloZzit odbornou péci, aby
Ujma byla co nejmensi.

V ptipadé vzniku Gjmy, Zdravotnické zatizeni vyhotovi do 3 dnli od jejtho zjiSténi
protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Gjmy, zptsob
vzniku Gjmy, pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaeni Hodnoceného
Iéku, jehoZ se ujma tyka, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poSkozeni, a celkovy
rozsah Ojmy. Protokol ptedlozi Zdravotnické zafizeni Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze ujmu, kterou je povinno Zdravotnické zatizeni nahradit,
nahradi Zdravotnické zafizeni Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vycisleni ujmy.
Zdravotnické zafizeni je povinno nahradit Zadavateli Ujmu, kterd vznikla Zadavateli
uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena
Zadavateli za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mélo
Zdravotnické zatizeni prostiednictvim Lékarny zajist'ovat v souladu s touto Ptilohou.

V Praze dne 2'4 / b/ 601‘1’- \Y% dne

za Zadavatele:

ravotnicke zarizeni:
MUDr. Petr Chudomel
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