LQL/LDJG/OQ‘%/QO
Pro vnitfni potfebu spoleénosti Novartis s.r.o.

YENDOR:

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.0.
se sidlem: Na Panicract 1724/129, 140 00 Praha 4
1¢: 64 57 59 77
DIC:
bankovni spojeni:
¢, udhu

spolegnost zapsdna v Obchodnim rejs vedenem Mestskym soudem v Praze, oddil C,

vlozka 41352, zastoupens na zékladg piné moci [ GGG

(déle jen ,,Zadavatel”)

a
Fakultoi nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekatska 664/53, 656 91 Brno
zastoupena: MUDr, Martinem Paviikem, Ph.D., DESA, EDIC, fediiclem

adresa zdravotnického zatizeni, kde je provadéno klinické hodnoceni:
Pekatska 664/53, 656 91 Bmo

1C: 00159816

DIC: CZ00159816

bankovn{ spojeni:

g, uctu:

IBAN:

SWIFT kod:

variabilni symbol:

(dale jen ,,Poskytovatel” nebo ,,Zdravetnické zaiizeni*)

a

bytem:
datum narozeni:
rodné &islo:
bankovni spojeni:
¢. udtu:

(déle jen ,,ZkouSejici™)
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uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 z4kona &

89/2012 Sh., oblanského zdkoniku, ve znéni pozdé&jSich pfedpist, tuto smlouvu o klinickém
hodnoceni huménniho 1é¢iva (ddle téZ jen ,,Smlouva™).

L
P¥edpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vznikiého na zakladé této
Smiouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skutenosti:

1.1.1.

1.1.3.

1.1.4.

L.1.5.

Study code: CLCZ696B2401
Site No: 1054

Zadavatel je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele, spolefnosti Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko, v Ceské republice dle §
51 odst. 2 pism. d) zakona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znénf pozdéjiich
piedpist, klinického hodnoceni humdénnfch 1é€ivych piipravki s nazvem
~Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni paralelnich
skupin porovnavajici 1é¢bu piipravkem LCZ696, zahdjenou pfed propudt€énim
a po propusténi, u pacientl se srdeénim sethanim se sniZenou ejekéni frakei,
hospitalizovanych pro akuini dekompenzované srdetni selhani (ADHEF)
(klinické hodnoceni TRANSITION), &islo protokolu CLCZ696B 2401 (dale
jen ,Studie®).

. Pro uely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil na

vlastni ndklady, fadné ohlageni Studie / povoleni k provedeni Studie u / od
Statniho dstavu pro kontrolu lééiv a tuto skuteCnost neprodlené prokéZe
ZkouSejicimu.

Pro ugely provedeni Studie na vizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil na
viastni naklady, soublas pFisluiné Etické komise pro multicentrickd klinicka
hodnoceni pii Fakulini nemocnici Olomoue, LP.Pavlova 6, 779 00 Olomouc, a
také souhlas pfisluiné lokdlni Etické komise pii FN u sv. Anny v Bmg,
Pekatska 53, 656 91 Brno, a tuto skuteénost neprodlend prokaZe ZkouSejicimu.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotni péle, a soulasné
opravnénym poskytovatelem lékarenské pée na zdkladé a vsouladu s
piisluinymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedenf
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek.

Zkoudejlei se dikladné seznamil se spravnym pouZivénim a viastnostmi
hodnoceného pfipravku, jakoZ i se v¥emi informacemi obsaZenymi v
piislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkoudejictho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vidy v souladu s nimi. Zadavatel prohlaSuje, Ze idaje o Studii,
které poskytl ZkouSejicimu, jsou uplné.
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1.1.6. Smluvni strany prohla¥uji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvaZily
rizika a obtife a tyto porovnaly s ofekdvanym pfinosem pro subjekty
hodnoceni a do3ly k zdvéru, Ze ofekédvany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliiuje pFipadna pfedvidatelna rizika a obtiZe.

1.1.7. Smluvni strany prohladuji, e si nejsou veédomy Zaidné pFekdZky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, Gcelu, jakoZ i na viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8. ZkouSejici bude ud&lovat viechny pfislu¥né pokyny k pinéni zdvazki
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni vZdy v souladu s pokyny Zadavatele.

1 1
Predmét a téel Smiouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Zkousejictho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vidy s odbornou pééi a
zévazek Poskytovatele umoZnit provedeni Studie ve zdravotnickém zafizeni na L
interni kardioangiologické klinice Poskytovatele, kde je Poskytovatel fadné oprdvnén
poskytovat zdravotni pégi, jak je uvedeno vyse, a poskytnout k jejimu provedeni
veskerou souinnost, to vie za podminek uvedenych vtéto Smlouvé a v souladu
s pokyny Zadavatele.

Pfedmé&tem této Smilouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni Studie, za umoZnéni jejtho provedeni a poskytnuti soudinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Predmétem této Smiouvy je ddle zdvazek Zadavatele zaplatit ZkouSejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

118
Misto a doba a dalSi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni. Zadavatel povéfuje provedenim
Studie ZkouSejiciho. Tam, kde je v této Smlouve pouZit vyraz zkouSejici, pfipadné
hlavni zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., o
lé8ivech, ve znéni pozd&jsich piedpish, rozumi lékaf, ktery je odpovédny za pribéh
klinickéhe hodnoceni vdaném misté hodnoceni, a pokud klinické hodnocent
v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je zkouSejicim vedouci, ktery nese
odpové&dnost za cely tym, a v takovém piipadé se oznacuje jako hlavni zkouSejici.

Ke zmé&né Zkouejiciho miiZe dojit jen na zdkladé pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejfciho. Stejnopis dohody bude nloZen v dokumentaci o
Studii vedené zkouiejicim. Pokud Zkousejici ukonéi spoluprici s Poskytovatelem,
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3.5.

3.6.

prestavd byt Gdinnosti takového ukondeni smiuvni stranou této Smlouvy a zaniké jeho
ui¢ast na Studii. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuj{ pisemn informovat Zadavatele
o veskerych skutefnostech naznadujicich nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprace
mezi nimi bude ukondena, a to bez zbytefného odkladu, avSak nejpozdéji do tf
pracovnich dnti ode doe, kdy se o takove skuteCnosti dovédeli.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkoudejicihe, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkouSejiciho bude
zavéazat se k plnénf podminek stanovenych touto Smlouvou. Piestane-li byt ZkouSejici
z jakéhokoliv diivodu stranou téfe Smiouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkoudejiciho do 30 dni od
okam¥iku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze ZkousSejici pfestal byt smluvni stranou
této Smilouvy. Nebude-li vuvedené lhitd dodatek uzavien, tato Smlouva zaniké,
ledaZe se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsén take
novym zkousejicim.

Zkougejici miize podle svého uvdZeni uréit dal8i osoby jako spoluzkouSejici, ktefi
budou asistovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnti od uréeni kaZdé
takové osoby sdélit identifikatni idaje této osoby Zadavateli. TotéZ plati o jakekoliv
zméng takovych osob. Zadavatel mé pravo vyslovit nesouhlas s Gfasti konkrétni
osoby na provadéni Studie, a v takovém pFipad® mé povinnost ozndmit tento svilj
nesouhlas Zkoudejicimu. Zkousejici je povinen zajistit, Ze osoba, viii které byl takto
vysloven nesouhlas, se provédéni Studie nesmi (ddle) Ulastnit. VSichni
spoluzkousejici budou adekvatnim zplsobem prokoleni, v€as jmenovani a prabéing
bude veden jejich aktualni seznam. ZkouSejici zodpovid4 za vedeni takového tymu
spoluzkousejicich, které se ZkouSejici zavazuje sezndmit se viemi podminkami
provadéni Studie na zaklad® této Smlouvy. Poskytovatel a Zkou3ejici zodpovidaji za
Sinnost pracovniki Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi urfenych
k spolutiéasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze spoluiifast na provadéni
Studie svéH pouze osobam dostatedn& kvalifikovanym, zkuSenym a bezihonnym.

Smlouva nabude platnosti a G&innosti dnem jejiho podpisu viemi smluvnimi stranami.
Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Predpokladany aviak nezavazny termin
ukonéeni Studie

Zkousejici prohlasuje, Ze je jako lékai plnd kvalifikovin bez jakéhokoliv omezeni
piijimat veskers léka¥skd rozhodnuti, tykajici se subjektl hodnoceni, kterd v této
souvisiosti utini nebo bude nucen udinit, a poskytovat veskerou pé&i o zdravi subjektt
hodnocent, k jejimuZ poskytovani se ZkouSejici na zdkladg této Smlouvy zavazuje.

Zkougejici prohlasuje, Ze viechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie,

jsou pro plnéni svych ukold patfién® vzddlany a disponujf pfisluSnymi znalostmi a
zkuenostmi.

Iv.
Zakiadni podminky provedeni Studie
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4.1. Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi privnimi ptedpisy Ceské republiky, a
to zejména zdkonem & 378/2007 Sb., o lé€ivech, ve znéni pozdgjsich pledpisi, a
souvisgjicimi provadécimi prdvnimi pifedpisy, zékonem ¢&. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluZbach, ve znéni pozd&jich piedpist, a ve shod® s podminkami a
zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim dstavem pro kontrolu léiv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie & CLCZ696B 2400 a viech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych Zkoudejicimu, které jsou pfilohoun této Smlouvy
(dale jen ,Protokol”). Odchylku od n& miiZe provést pouze v pfipadé, Ze je
nutné vylougit okamZité nebezpeéi Gjmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni,
pfi¢emZ je povinen tuto skutefnost neprodleng jakoukoliv formou oznamit
Zadavateli, pisemn& viak nejpozd&ji do 2 dnli od okamZiku, kdy tato
skutenost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkouSejiciho (Investigator’s
Brochure)“ obsahujici veskeré v soudasné dob& zndmé informace o piipravku
pouzitém ve Studii a jeho vlasmostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. viecbecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal a pfedal
Zkoulejicimu) o provadéni klinickych studif, s vyjimkou téch podminek, které
jsou modifikovany touto Smlouvou nebo které jsou vrozporu s pravnimi
predpisy Ceské republiky nebo internimi pedpisy Poskytovatele;

4.1.5. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinské deklaraci v jejim aktudlnim
Znéni.

42, Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. aZ 4.1.4. této Smlouvy jsou divémé a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkoudejicim
jen pracovniktim Poskytovatele povéfenym ¢i jmenovanym podle £1. 111 této Smlouvy
a organim a institucim uvedenym déle v této Smlouveé. ZkouSejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. aZ 4.1.3. této
Smlouvy sdostatenym piedstihern pfed uzavienim této Smlouvy umoZiujicim
ditkladné seznament s t€mito dokumenty.

43. Odpovidnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim dstavem pro kontrolu 1é&iv
prebird v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipad€ strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a poddvani zprav se fidi touto Smlouvouy,
jejimi ptilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zévaznymi pravnimi ptedpisy Ceské republiky, zejména vyhlagkou & 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a bliz8ich podminkéch klinického hodnoceni 1é€iv, ve znéni
pozdg&jsich pfedpisi (déle jen ,,Vyhlaska o SKP*).
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4.4. Zkoudejici se zavaznje na ¥adost Zadavatele zudastfiovat, a to i opakované, ¥koleni
zkousejicich organizovanych nebo zaji§tovanych Zadavatelem pro ugely proskoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalsich skuteénostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu uast na takovych
Skolenich umoZnit, a to 1 opakovan& Naklady, které ZkouSejicimu v souvislosti
s udastf na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel.
Ugast ZkouSejictho na takovém Skolenf je povaZovéna za nezbytnou podminku
k doplnéni kvalifikace ZkouSejiciho pro provadéni Studie a jeho Udast na Studii, a
Zxou¥ejicimu ani Poskytovateli za 0gast ZkouSejiciho na takovém dkoleni nenalexi
#adnd odména ani jina forma plnéni,

4.5. Poskytovatel se jako poskytovatel lékdrenské pée zavazuje plnit velkeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
lé¢ivych pFipravkd vrdmei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto
v ptiloze & 4 — Hodnocené 1é8ivé piipravky.

4.6. Poskytovatel se zavazuje archivovat studijni dokumentaci po dobu 15 let od ukondeni
studie ve Zdravotnickém zaffzeni (tj, po proveden{ close-out nav§tévy).

V.
Vybér subjekid hodnoceni

5.1.  ZkouSejici vynaloZi veskeron mo#nou snahu, aby do Studie bylo zafazeno celkem-
subjektt hodnoceni, a to v pfedpoklddaném néborovém obdobi od iniciadni ndv§tévy
do _ Jakékoliv zména v poltu subjektd hodnoceni musi byt pfedem

pisemn& schvélena Zadavatelem, Zkoulejici bude o takové zmé&nd infonmovat

Poskytovatele. Bez ohledu na prvni v&tu je Zadavatel oprdvnn kdykoliv rozhodnout o

ukondeni zafazovani subjektd, a toto rozhodnuti je platné dnem oznédmeni rozhodnuti

Zkousejicimu.

5.2. Zafazeni subjektd hodnocenf do Studie je moZné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich Fadném poudeni. VyZadani a udéleni souhlasu
od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou kiinickou
praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a piedd Zkousejicimu ndvrh formulédfe pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zafazenin do Studie a formuld¥ pisemmého poudeni pro
subjekt hodnoceni. Oba formula¥e mohou byt souddsti jednoho dokumentu.
Poudeni musi splilovat podminky stanovené ve Vyhlaice o SKP musi byt
v souladu s ustanovenimi obdanského zdkoniku, piedeviim, nikoli v¥ak
vyluéng, ustanovenimi § 21 a nésl.;

5.2.2. ZkouSejicf p¥ed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formuladfich uvedenych v pfedchozim
pododstavei.
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5.4,

5.5.

6.1.

6.2.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektt a subjektd s
omezenou svépravnosti v takové mife, Ze nejsou zpsobili sami posoudit své zafazeni
do Studie, podepsané jejich zakonnymi zdstupci, resp. opatrovniky, a pfipadné
svédky) o jejich poudeni a souhlasu, pofizené podle odstavee 5.2. této Smlouvy, musi
Zkoudejicl uchovavat jako souéast dokumentace o Studii.

Pokud Zkoudejici zjisti v prib&hu Studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamZit¢ informovat telefonicky a
ozndmenim formou e-mailu zastupce Zadavatele a po dohod€ s nim takovy subjekt
hodnoceni ZkouSejici z dal%i (i€asti na Studii vyfadi.

Zkousejici i Zadavatel jsou povinni v pribshu Studie i po jejim ukonfeni dbat
pFisludnych prévnich piedpistt stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich Odaji v informa&nich systémech tykajicich se subjektd hodnoceni,
které se zudastnily Studie.

Vi
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi tutvary &
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Poskytovatel umo¥n{ pfistup
ke viem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratomich testd,
zkoudek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za Gcelem
kontrol, sledovani a audith se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoznit pfistup do
Zdravotnického zafizeni, kde je provédéno klinické hodnoceni a rovnéZ pfistup ke
viem zdrojovym dokumentium a zprdvam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie
viech dokladd a informaci tykajicich se klinického hodnoceni, pfitemZ Zadavatel,
Poskytovatel a Zkousejici jsou povioni dbdt ochrany osobnich tGdajl subjektd
hodnoceni v souladu se zdk. & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaji a o zméné
nékterych zdkond, ve znéni pozdgjsich pfedpist.

Zadavatel je povinen informovat Zdravotnické zafizeni (Oddéleni klinickych studif) o
datech planovanych iniciadnich a monitorovacich naviidv, a to e-mailem na adresu
trials.icre@fimisa.cz. Tuto informaci je Zadavatel povinen Zdravotnickému zafizen{
poskytnout alespon 3 dny pied planovanou navitévou. Zadavatel souhlasi, Ze se téchto
navitév bude v pkpadé potfeby uCastnit krom& Zkoulejictho i dal¥ povéfeny
pracovnik Zdravotnického zafizeni.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovéni a kontrolu provadéni Studie jsou
zaméstnanci ICRO oddéleni (Intemational Clinical Research Operations, oddéleni
klinickych studif), popfipadé jind osoba, ktera se prokéZe pisemnym zmocnénim
Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie. Zadavatel miife povéfit thet
osobu jen po pfedchozim pisemném oznameni dorudeném Zkoudejicimu a
Poskytovateli.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Priibéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni doteno pravo kontroly ptislusnymi statnimi organy CR, p¥padng opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci poudeni podle &linku 5.2. této Smiouvy
informovany také o tom, e tdaje zfskané o nich v prib&hu Studie mohou byt pro
ucely kontroly pouZity a predloZeny také pfisluinym stétnim orgénim CR a
opravnénym zahraniénim orgdntim.

Poskytovatel a Zkouejici budou Zadavatele okamzZité informovat v piipads, Ze
kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné pokud neplénovan zahdji, provadeni
inspekce ve vztahu kprovadéni Studie a poskymou Zadavateli kopii jakékoli
pisemnosti vypracované dozorovym orginem, kterd je vysledkem takové inspekce, a
to neprodleng po jejim obdrZeni.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji uskutednit jakékoli p¥imé¥ené kroky
vyZadované ze strany Zadavatele za ulelem odstranéni nedostatkil zji§t&nych behem
audifu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo
Ceskymi & zahraninimi opravndnymi organy. Zadavatel bude mit zirovel pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urlené kompetentnimu orgdnu
vypracované v reakei na inspekci ze strany takového orgénu, a to piediim, neZ tyto
pisemnosti Poskytovatel nebo ZkouSejici tomuto organu predloZi.

VIL
Material 2 dokumentace

Aby mohla byt dodriena doba trvani Studie predpokiddand v odstavei 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery materidl nezbytny k provedeni
Studie, jak je uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smiouvy).

Zkoudejici nenf opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavci 7.1. tfetim
osobam, s vyjimkou subjektd hodnoceni zO&astnénych pa Studii, ani u¥ivat nebo
urnoZnit uZivani tohoto materidlu jinak neZ pro adely provadéni Studie, aniZ by k
tomu obdrZel pfedchozi pisemny sovhlas Zadavatele.

Pfedani materidlu podle ustanoveni odstavee 7.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o pfedani a pfevzeti obsahujiciho alespo
datum pfedani a pfevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran. Veskery
hodnotici materidl, ktery nebude pouZit v ramei Studie, je ZkouSejici povinen vratit
Zadavateli do 30 dnfi ode dne skon&eni provadéni Studie ve Zdravotnickém za¥izent.
Nestane-li se tak, je Zadavatel oprévnén vyustovat Poskytovateli ndklady na veskery
vySe uvedeny materidl, ktery nebyl Zadavateli fadng nebo véas vidcen.

Zkou¥ejici zajisti spravné, uplné, Sitelné a v@asné zaznamendvani Gdaji opatiené
piisluinym datem a podpisem v zdznamech subjekti hodnoceni a ve viech
poskytovanych zpravich (déle jen ,Dokumentace studie®). ZkouSejici se zavazuje
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uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukondeni
/ Studie v takovém stavu, aby bylo moZné udaje tykajici se Studie kdykoli presné
vykazovat, hodnotit a ov&fovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou
' povinnost za Zkouejiciho tak, Ze uchovd po uvedenou dobu vedkerou dokumentaci
Studie ve svych prostordch. Zkousejici i Poskytovatel se dédle zavazuji uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neozndmi, Ze jiZ nejsou
potiebné.

7.5.  ZkouSejici se zavazuje, %¢ pokud pouZije k provedeni analyzy pro tufely Studie
jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zplsobild k provedeni
takové prace podle zasad spravné laboratorni a spravné klinické praxe a aby pfedtim,
ne¥ tato skuteénost nastane, byl o ni pisemné informovan Zadavatel.

7.6. Zadavatel miie poskytnout Zdravotnickému zaffzeni konkrétni materidl, jeZ bude k
dispozici ZkouSejicimu po dobu vykonu Studie, a to za ulelem jejtho provadéni
(..Vybaveni®). Vybaveni bude Zdravotnickym zafizenim pouZivano vyluéné pro
utely Siudie. Vybaveni bude pouZivano v souladu s jakymikoli manudly, navody k
pouziti ¢i pokyny, a to po celou dobu jeho drZeni Mistem vykonu klinického
hodnoceni. Zadavatel ponese velkeré vydaje vyplacené v hotovosti v souvislosti s
dodanim, instalaci a vracenim Vybaveni. Vybaveni musi zistat v nezménéném stava
s vyjimkou pfipustného b&Ziného opotfebeni. Poskytovatel bude zodpovidat za
Vybaveni po celou dobu, kdy bude v jeho dispozici, a to vietné nebezpeti jeho ztraty
po celou dobu provadént Studie. Zadavatel se zavazuje, Ze zajisti plevzeti &i odvoz
Vybaveni ze Zdravotnického zafizeni &i zajisti jeho likvidaci na své ndklady, a to
nejdiive jak to bude moZné a vhodné. Veskeré opravy a servis zaptijéeného Vybaveni,
jeho béZnou idribu a potfebné nahradni dily, jakoZ i pfedepsané kontroly, prohlidky a
revize Vybaveni bude hradit Zadavatel. Pfi pfedani p¥istrojt Zdravotnickému zafizeni
musi byt pitomen pracovnik (ddéleni p¥istrojové techniky nebo Useku informatiky
(dle typu piistroje) Poskytovatele, se kterym bude sepsan pfedivaci protokol a
kterému budou ze strany Zadavatele pfedany veskeré souvisejici dokumenty (napf.
certifikat CE a navod k obsluze).

7.7. Hodnocené lé¢ivo bude dodano do nemocnitni lékarny Poskytovatele. Poskytovate] se
zavazuje, Ze zajisti, aby hodnoceny 1&8ivy piipravek byl uloZen v Iékamé oddélens od
ostatnich 1é&iv, a aby pFiprava / iprava, kontrola, uchovévani a vydévéni hodnoceného
1étivého pipravku probihaly v souladu s protokolem, platnymi pravnimi pfedpisy
Ceské republiky a se spravnou lékarenskou praxi a rovnéZ dle podminek stanovenych
v pokynu LEK-12 vydaném Stitnim tdstavem pro kontrolu Iéiv. Zkousejici se
zavazuje, 7e¢ bude hodnoceny lédivy pfipravek odebirat zlékdrny Poskytovatele
v souladu s protokolem.

VIIL
Poskytovini vysledkit Studie
HI43eni Gdaji 2 neZzidoucich piihod
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8.1. ZkouSejici se zavazuje, e bude Zadavateli pravidelné a vdas poskytovat velkeré
vysledky Studie a dalii Gdaje poZadované na zaklad€ Protokolu (dale jen ,judaje”), a
to prostiednictvim fadné vyplnénych zdznamdi subjektd hodnoceni (v pisemné nebo
elekironické formé).

8.2. ZkouSejici se dile zavazuje, Z¢ dle podminek stanovenych v Protokolu bude
Zadavateli neprodlend hldsit jakékoli zdvaZné neZadouci pfihody a dal#{ vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v ramei
Studie, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjiiténi formou pisemné faxové zpravy
nebo formou e~-mailu na adresu etektronické posty
farmakovigilance.cz@novartis.com, Zkoufejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze
toto hlageni nastedng doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi pravnimi
a regulaénimi poZadavky a pokyny Zadavatele jim sd&lenymi.

IX.
Odména 2 platebni podminky

9.1. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli, ZkouSejicimu a Spoluzkoulejicim
spolelné za iimi fadné splnéné povinnosti plynouci z této Smlouvy &astku ve visi
m—korun deskych za kazdy subjekt hodnoceni, a to v zdvislosti na

ceike
provedeni planovanych naviiév a odevzdani kompletnich zdznami z t€chto ndviiév
Zadavateli dle nésledujiciho rozdélent:

Celkovéd odména podle této Smlouvy se mezi Poskytovatelem a ZkouSejicim a
Spoluzkousejicimi déli nasledovng;

9.1.1. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli ééstku_ za kaZdy
subjekt hodnocen! zafazeny do Studie dle nasledujiciho rozdélent:
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P¥i selhdni screeningu, tedy kdyZ subjekt screening absolvuje, ale podle
hodnoceni nesplnf kritéria pro randomizaci, md Poskytovatel ndrok nh
K¢ za kaZdy takovy subjekt hodnoceni.

9.1.2. Zadavatel se zavazuje uhradit ZkouSejicimu a SpoluzkouSejicim Castku
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& za kazdy subjekt hodnoceni zafazeny do Studie dle nésledujiciho

rozdéleni:

Pfi selhdni screeningu, tedy kdyZ subjekt screening absolvuje, ale podle
hodnoceni nesplni kritéria pro randomizaci, mé ZkouSgjici a Spoluzkoulejic
narok n za kaZdy takovy subjekt hodnoceni.

Vyie odmén (pomérmnych &asti z celkovych éastek uvedenych vySe viomto
odstavei) néleZici Spoluzkoudejicim, kteff jsou uvedeni niZe, budou urCeny
Zkousejicim a uhrazeny Zadavatelem.

(dale jen ,,SpoluzkouSejici)

(dale jen ,Spoluzkouslejici®)
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(dale jen ,,Spoluzkousejici®)

(dale jen ,,SpoluzkouSejicf)

{déle jen ,,Spoluzkoulejici)

92, Odména dle odst. 9.1, bude Poskytovateli, Zkousejicimu a Spoluzkoudejicim
uhrazena, takto:
Vidy zpétn€ za kaZdych skondenych 6 mésicli Studie Zkoudejici pisemng a/nebo
formou e-mailu odsouhlasi pfehled poftu, druhu a jim odpovidajici hodnoty
jednotlivych tikonti provedenych Zkousejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni {tzv.
Invoice proposal), zaslany monitorujici osobou povétenou Zadavatelem:

Study code: CLCZ69682401
Site Ne: 1054

Investigator:

Contract sub

Issued on: 3.5.20i6

a)

b)

na zdkladé takového dokumentu vystavi Poskytovatel falturu, kterou dorusi
Zadavateli. Zadavatel zaplati Poskytovateli na zaklad® f4dn& vystavené a
dorutené faktury ptislu§nou &&st odmény za vyse specifikované obdobi, a to se
splatnosti 30 dnd od jejiho dorudeni. Termin prvnf modné dhrady je mésic
listopad 2016, nasledujici dhrady vZdy po periodé definované v ivodu tohoto
odstavce.

Velkeré podklady pro vystaveni faktury ze strany Poskytovatele budou
zasilany na adresu:

FakturaCni a korespondenén{ adresa Zadavatele:

Novatrtis s.r.o.

Gemini, building B

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

DIC: CZ64 57 59 77,

na zékladé takového potvrzeni ubradi Zadavatel Zkoudejicimu a
Spoluzkou¥ejicim pisluinou Sast odmény za vyie specifikované obdobi, a to
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se splatnosti do 30 dnfi od jeho dorudeni. Termin prvni moZné Ghrady je mésic
listopad 2016, nésledujici thrady vidy po periodé definované v tvodu tohoto
odstavce.

9.3. Odmena dle ¢&l. 9 jiZ zahrnuje ndhradu veskeryeh nékladd Poskytovatele, Zkoudejiciho
a Spoluzkousejicich spojenych srealizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaZe tato
Smlouva nebo jind pisemnéa dohoda vyslovng stanovi o nahradé konkrétnich nakladé
jinak. Veskeré vyie uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfipodtena
podle platnych pfedpisd v den fakturace Poskytovatelem. Kopie registrace platce DPH
je nedilnou soucasti této Smiouvy,

2.4, Platba podle ¢lanku 9.1.1. této Smlouvy bude provedena na tifet Poskytovatele. Platba
podle &lanku 9.1.2. této Smlouvy bude provedena na udet ZkouSejictho a
Spoluzkouseiicich.

9.5. Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Léksrny za Fadné a
v&asné poskytnuté sluzby, resp. provedend &i i na zikladé a v souladu s touto
Smiouvou, ro&ni odménu v pandalni vﬁiWOdména bude vyplacena za
kaZdé jednoroéni obdobi trvani této Smlouvy, potinajici 1. listopadem aktudlniho
roku a kongici 31. #jnem kalendafnfho roku nésledujiciho.]

Ceskych) bez DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani
Hodnoceného léku a bez ohledu na podet &asteénych pfevzeti, skladovani a vydani,
resp.  dodini  Hodnocenédho  Iléku  tykajicich se  jedné  Studie.
Odména za obdobi ode dne nabyti platnosti o (€innosti této Smlouvy do 31. 10. 2016
a za zapolaté obdobi od 1. listopadu daného roku, které bude ukonéeno pied 31. 10.
roku nasledujicibio, bude vyplacena pomérmné.

Zadavatel se zavagy it Poskytovateli jako provezovateli Lékdrny vstupni
poplatek ve vys§i Tento poplatek [€kédmeé se vypléel i tehdy, kdy nend
zafazen Zadny pacient, pfesto 1ékdmé vznikly naklady za administrativni dkony
souvisejici s jednanimi pred zah4jenfm klinického hodnoceni, pfijmem a uchovavanim
medikace, likvidaci, nebo vracenim nespotfebovanych lé€iv apod. Nérok na tento
poplatek Poskytovateli vaniké po podpisu této Smiouvy.

Odména podle tohoto odstavce kryje viechny ndklady Poskytovatele jako
provozovatele Lékarny spojené s pievzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci
s Hodnocenym lékem a jeho vydejem, resp. doddnim. Lékdrna nem4 nédrok na nahradu
jakykoliv jinych wvydajlt spojenych splnénim povinnosti dle této Smlouvy.
Poskytovatel vyiétuje odménu za sluzby Lékdrny Zadavateli formou faktury na
zéklad¢ Predpisu faktury (tzv. Invoice Proposal) zaslanym povéfenou osobou
Zadavatele v mésici listopad nésledujicim po skondeni obdebi vymezeného v tomto
¢lanku vySe. Predpis faktury za zapodaté obdobi pfed vyse specifikovanym obdobim
bude zaslan povéfenou osobou Zadavatele pfed zahdjenim vy¥e specifikovaného
obdobf, bude-li to aplikovatelné. V pribéhu dalfich let trvani Studie bude
Poskytovateli zasldn Invoice proposal vidy v listopadu daného roku. Predpis faktury
za zapoCaté a nedokonCené vy¥e specifikované roéni obdobi bude zaslan povéfenou
osobou Zadavatele po ukonteni studie, bude-li to aplikovatelné. Splatnost faktury je
stanovena na 30 dni ode dne jejiho vystaveni. Faktura musi spliiovat veskeré
naleZitosti dle pfislusnych pravnich ptedpisit a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak

novarlis_institution_investigator_{emplate 02042014

Study code: CLCZ696B240!1
Site No: 1654
Investigator;
Coniract syl
Issued on: 3.5.2016
13/22

H;a(‘"




9.6.

9.1

9.8.

9.9,

9.10.

9.11.

9.12.

5.13,

9.14.

se pro udely této Smiouvy povaZuje za nedoruenou. NepouZité lé¢ivo bude
likvidovano centralné Zadavatelem na jeho vlastni naklady.

Podklady pro vystaveni faktury budou zasilany na adresu:—

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli jednorazovy paudédlni poplatek ve vySi
za sluzby lokdlni laboratofe. Tento poplatek zahrnuje veSkeré sluZby
laboratofe, véemé vydéni pfislusnych laboratornich cegifileats Poplatek bude interng

rozdéle pro Oddéleni klinické biochemie a pro Oddéleni klinické
hematologie). Narok na tento poplatek Poskytovateli vznikd po podpisu této Smiouvy,

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli jednordzovy poplatek ve vi3i SR
K& na pokryti nikladd Poskytovatele spojenych s administrativou a projedninim
Smlouvy zpriavmiho a ekonomického hlediska. Nirok na tento poplatek
Poskytovateli vznika po podpisu této Smlouvy.

Bude-li Stranami uzavfen dodatek ke Smlouvé, zavazuje se Zadavatel uhradit
Poskytovateli poplatek za sjedndni dodatku ke smlouvé ve vydi - K&,
ktery zahrnuje néklady Zdravotnického zafizeni spojené s adminmstrativou a
projednanim dodatku z pravniho a ekonomického hlediska. Tento poplatek je splatny
v okamZiku podepséani dodatku viemi Stranami.

Zadavatel se zavazuje ubradit Poskytovateli ndklady Poskytovatele spojené se
schvalenim Studie etickou komisi.

Zadavatel se dédle zavazuje uhradit Poskytovateli jednordzovy poplatek ve vysi
na pokryti nakladdé Poskytovatele spojenych s archivaci, ktery bude
splatny pfi zadvéretné platbé v této Studii.

Zadavatel se zavazuje pfi viech platbdch disledné uvadét variabilnf symbol patiici
této Studii v &iselném formatu sloZeném z max. 10 &islic.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet subjektiim hodnoceni nahradu cestovnich nakladt,
které jim vzniknou v disledku jejich ui€asti na Studii za podminek stanovenych déle.

Poskytovatel vyplati kaZdému zaf : hiektu hodnoceni jako néhradu
cestovnich ndkladd pauddlni &astko Poskytovatel vyplati kaZdému
zafazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou dastku za kaZdou uskuteCnEnou
navitévu v souladu s Protokolem Studie.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pfiméfenon zalohu za vi€elem fadného
vypldceni cestovnich ndhrad dle odst. 9.13.. Prvni vyplaceni této pauSaini &astky
prob&hne po zah4jeni Studie, tzn. po Inicialni naviiéve, na zaklade faktury vystavend
Poskytovatelem. Poskytovatel vystavi fakturu na zdkladé Zédosti zaslané ze strany
Zadavatele. V pfipad® vylerpani paufilni &astky dojde k vyGétovani poskymute
zélohy a Zadavatel za$le podklad pro vystaveni dalii zdlohové faktury. Céstka bude
Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele se splatnosti 30 dnd od jejiho
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/

doruteni. Poskytovatel se zavazuje vrétit na udet Zadavatele nevy&erpanou &astku po
ukonéeni Studie.

9.15. Pii nedodrZeni stanovené thuty splatnosti je Poskytovatel opravnén Gétovat Zadavateli
urok z prodleni ve vysi 0,1 % z dluZné Sdstky za kaZdy i zapolaty den prodleni.

Xl
Nahrada za potkozeni zdravi subjektu hodnoceni

10.1. Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i ZkouSejictho, prostfednictvim kterého je zajist€no i odskodnéni v pfipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé djmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v diisledku provadéni Studie, a to na celou dobu provddéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici 1 Poskytovatel jsou povinni k ndhradé ijmy zpisobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich pfedpist. Doklad o pfisluném pojisténi je pfilohou &. 2 této
Smlouvy.

10.2. Pokud bude vii¢i Zkousejicimu &i Poskytovateli uplatnén narok na ndhradu Ujmy,
kterou lze prokazatelné piicitat Zadavateli ¢i éinkim hodnoceného 1€&iva, poskyine
Zadavatel néhradu Skody ZkouSejicimu & Poskytovateli, resp. zajisti plnépi
z pHsludné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni dspéiné upigg_ﬁ
svij ndrok u soudu, véetn€ ndkladli pravniho zastoupeni Poskytovatele a
Zkousejiciho. Tento narok se pfitom musi vyluéng tykat nepfedvidané Gjmy na zdravi
(vEetné smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zii€astnil Studie, vznikla vyhradng v
disledku uZivani hodnoceného pfipravku nebo podstoupeni terapeutického nebo
jinéhe vykonu predepsaného Protokolem Studie (tj. zdkroku nebo postupu
provedeného v rdmci Studie, kierym by subjekt hodnoceni neby! vystaven, kdyby se
Studie nezidastnil), a to za pfedpokladu, Ze ndrok nevznikl v disledku porusent
povinnosti Zkousejiciho ¢ Poskytovatele.

10.3. Narok Zkousejiciho &i Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 10.2. nevznika
anebo vzniké jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestliZe:

10.3.1. Uima na zdravi (vietn& smrti) byla zplsobena =zavinénim &
spoluzavinénim subjekiu hodnoceni &i jeho zdkonného zéstupce;

10.3.2. Ujma na zdravi (véetné smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protipravnim  jednénim, opomenutim & poruSenim povinnosti
stanovené Zkoudejicimu & Poskytovateli pravaim p¥edpisem nebo v
této Smlouvé, véetné viech jejich pfiloh;

10.3.3. Zkousejici ¢i Poskytovatel bez zbytedného odkladu, tj. nejpozd&ji do 7
dnii poté, eo byl vii nim nebo nékterému z nich uplatnén ndrok na
nahradu Gimy, neoznamili tuto skutenost pisemné Zadavateli;
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10.4.

11.2.

11.3.

11.4.

10.3.4. Zkoudejici ¢i Poskytovatel uznali ndrok vzneseny subjektem
hodnocenti, aniZ by obdrZeli pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Zkoudejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost ¥adn€ uchovavat
a vést piisludnou dokumentaci, kterd je nezbytna pro fadoé posouzeni
opravnénosti naroku na ndhradu {jmy vznesendho subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

10.3.6. Zkougejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni Fadnou bezodkladnou zdravoini péci, v disledku
&ehoZ se tijma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila,

ZkouSejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Gjmy nebo s tim souvisejictho soudniho fizeni a kterych si jsou piimo védomi
nebo mél byt v&domi, a budou Zadavatele pfiméfens informovat o vyvoji uplatiovéni
takového ndroku nebo fizeni, i kdyZ se ZkouSejici &i Poskytovatel rozhodnou na
zakladé téchto podminek nirok na nahradu Skody vidéi Zadavateli podie odstavee 10.
2. a 10. 3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude pisemmé v nezbyiném rozsahu
informovat Zkousejictho a Poskytovatele o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvaoji
uplatfiovini takového néroku nebo Fizeni vznesenc¢ho piimo proti Zadavateli.

XI.
Bivérné informace

Divérnymi informacemi se pro tudely této Smlouvy rozumi veSkeré skutednosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahmujici zejména informace o
struktu¥e, sloZenf, ingrediencich, vzorcich, know-how, techmickjch postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznadené jako divérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli &i Zkoudejicimu pfedéna
v papirove, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osob& nebo je uZit k jinému,
ne# Zadavatelem pisemné schvalenému tgelu. Divérné informace ziistanou uchovany
na misté urdeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zédkonem
stanovenych divodd povinna divérné informace komukoli zpiistupnit, oznédmi to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvnf strané, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze Zkoudejici a zaméstnanci Poskytovatele budou vazani
minimalng stejnou povinnosti miCenlivosti jako strany této Smiouvy, a fo jedté
pfedtim, neZ jim bude sdélend jakékoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povaZovéana za ditvérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje zavazat micenlivosti v rozsahu stanoveném
timto ¢lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zGéastagné na Studii, jakoZ i
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osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna, a informovat je o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

11.5. Povinnosti tykajici se ochrany dvémych informaci stanovené vy3e se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v Case jejfho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejng dostupnd
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebe opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miiZe Poskytovatel nebo Zkoulejici piedioZit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich viastnictvi jiZ pfed tim, ne? jim ji sd&lil
Zadavate! nebo neZ ji nabyli nebo vytvoiili béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel nebo ZkouSejici nabyli od jakékoli tfetf osoby
nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroved tyto
informace nepodléhaji povinnosti mléenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

11.6. Préva a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou Sasové ani mistng omezeny
trvanim smluvniho vztahu vznikiého na zékladé této Smiouvy.

XII.
Viastnictvi vysledka Studie

12.1. Vysledek Studie je vyluénym viastnictvim Zadavatele. V pfipads, Ze by v rémci
pinéni této Smlouvy dodlo k vytvofeni pfedmétu primyslového viastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zakona €. 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich névrzich, ve znéni pozdéjiich predpish, naleZi pravo na plvodcovstvi
ZkouSejicimu, piipadné jehe jinému piivodei. Zkoudejici se zavazuje, Ze bezplatnd
pievede pravo na patent, popf. na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozdsji do 30 dnd
ode dne oznédmen{ o udgleni patentu ve Vé&stniku Utadu primyslového viastnictvi.
Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti spinénf povinnosti dle pfedchozi vity jinym
plvodcem neZ ZkouSejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

12.2. Zadavatel si je védom a uznavé zdjem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na riiznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kaZdou zamy$lenou prezentaci nebo publikace nejméng 30 dnd
pfed jejim pldnovanym zvefejnénim a soudasné za podminky, Ze Poskytovatel na
Z4dost Zadavatele provede Gpravy kaZdé takové navrhované prezentace a publikace
v oditvodnénych pfipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel;

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se viastnictvi nebyly netimysing prozrazené,
¢) umoZnil zaji§téni prav dulevniho viastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplitujici podstatné informace.

Autorskd préva k publikaci tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodou.
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Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétnf prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZz o 4 mésice za udelem pipravy a podani Zidosti o registraci patentu.
Uvedena 4 més{Sni doba zatinid dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vdechny podstatné tdaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pfi¢emz plati den, ktery nastane dfiv.

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

12.3. Vysledek Studie ani jeho &ast nebude ZkouSejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohla¥uje, Ze souhlas nebude bezdivodné
odepirat. ZkouSejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribhu &i
vysledcich Studie vetn# jejiho obsahu projednd se Zadavatelem nejméné 30 dnii pfed
pfedanim publikace do tisku nebo pied jejf prezentaci, a nasledn dle odiivodnénych
poZadavkl Zadavatele upravi.

12.4. Zkoudejici bere na v&domi, Ze Z4dnd odbornd publikace k objeviim &i hodnocenym
1é¢ivym ptipravklim nesmi byt Zkousejicim vydéna pied okamZikem podéni Zadosti o
patentovou p¥ihlaSky, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové
pithlasky pfichazet v tvahu,

XIIkL
Doba platnesti Smlouvy

13.1. Tato Smlouva se uzavirs na dobu uvedenou v ¢lanku 3.4. vyse,

132, Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smiouvu vypovédét pisemnou vypoveédi,
kterad nabyva Géinnosti dorufenim dal¥im smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zdhlavi Smlouvy, a to pouze v nésledujicich pfipadech:

13.2.1. pokud né&kierd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve thit¢
30-ti dnlt od dorudeni vyzvy k nipravé; V pifpadé poruSeni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. &lankd 3.3, 5.2, 2, 5.4, 11.2, 12.1,
véty druhé a tieti 2 14.1. této Smlouvy se poskytnuti dodatené [hiity

k néapravé nevyZaduje;

13.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je nékters strana v ipadku podle zékona &.
182/2006 Sb., o tipadku a zplisobech jeho Fedeni (insolvenéni zékon), v
platném znéni;

13.2.3. pokud ndktera smluvni strana pozbude opravnéni, kieré je pro fadné a

v&asné pinéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;
13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neamérng zvy3eno, nebo
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

13.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvoldno, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo pFisluing prodlouZeno;

13.2.6. pokud se kterdkoli ze skuteénosti dle &l 1.1. nebo 3.5. ukdZou jako
nepravdiva, nespravnd, neiiplnd nebo dodatedn€ neaktualni.

Dojde-li k predfasnému ukonceni této Smlouvy, zejména z dfivedl uvedenych v
ustanoveni odst. 13.2., je povinna strana, kterd svou povinnost poru§ila nebo zavdala
pFidinu k ukondeni této Smlouvy jinou stranou, k ndbradé 3kody, kterd skongenim
Smiouvy vznikla jiné smluvni strané, v celém rozsahu.

Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlend ukondi provadéni Studie vrozsahu a zpiisobem, ktery je
z 1ékatského hlediska pro jednotiivé subjekty hodnoceni pifpustny.

Poskytovatel a ZkouSejicf vrati Zadavateli veskeré nevyuZité hodnocené pfipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré diivémé
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 11.1. v co nejkratsi dobé po
ukondeni Studie nebo po ukondeni této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by meél Zkoudejici nebo Poskytovatel vést a uchovdvat v misté
provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a pfisiuSnymi pravnimi pfedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od téio Smlouvy v piipadé, Ze nebyly do
klinického hodnoceni zafazeny Zadné subjekty do 2 mésicl od iniciaéni navitévy.

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, Ze Zadavatel miZe Studii ukongit kdykoli
i bez uddni dbvodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadena v rimci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mfZe byt
povinen Studii ukondit na zéklad® koncernovéhe rozhodnutf &i z divodi skutednosti
majicich piivod mimo tizemi Ceské republiky & vjinych soub&ng provadénych
klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak oprivnén tuto Smiouvu kdykoli vypovédét
s vypovédni lhttou 30 dni s tim, Ze Zkoudejici a Poskytovatel maji obdobné prava a
povinnosti, jako ta uvedena pod odstavei 13.1. aZ 13.6. Vypovédni doba potind bézet
od prvniho dne nésledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorufena dal$im stranam této
Smlouvy.

Pro Géely dorudovani tikontt sméfujicich ke skongeni této Smlouvy se Poskytovatel a
ZkouSejici povaZuji za jednu smiuvni stranu a dorudeni kterémukoli znich se
povaZuje za dorueni obéma soufasné.

Zdravotnické zaFizen! je opravnéno ukondit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi, jestlize
v dtsledku vzniku pfekazky, jeZ nastala nezavisle na jeho vili, nebude Zdravotnické
za¥izen{ dlouhodob& schopno dokonéit Studii, aniZ by tim nebyla negativné ovlivnéna
jeho hlavni &innost, kterou je poskytovani zdravotni péfe. Vypovédni thita Cini 30
dn a potind b&Zet dnem nésledujicim po dni dorudeni této vypovédi Zadavateli a
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Zkoudejicimu. V takovém pfipadé se Zdravotnické zaffzeni zavazuje ukondit
provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je z lékafského hlediska pro jednotlivé
subjekty hodnoceni pfipustny, v souladu s Protokolem a pfi zajisténi odpovidajici
nasledné zdravotni péce jednotlivym subjekidim hodnoceni.

XIV,
Zavérefns ustapoveni

14.1. Smluvni strany se zavazuji, 7e budou vidy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti,
které budou alespoil jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, felily bez
zbytedného prodleni a pritahi, tedy v co nejkratdi moZné dob€ a zirovei s
vynaloZenim nejniZ&ich moZnych nakladd.

14.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povaZuji za dileZité. Soucasné smluvni strany prohladuji, Ze si
navzdjem sdélily viechny informace, které povaZuji za dilezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

14.3. Prva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfishuinjch platnych a G&innych pravnich predpisi Ceské republiky.
Smluvni strany zdrovell prohladuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych
ustanoveni této Smlouvy byla jakékoli prédva a povinnosti stran dovozovana
zdosavadni & budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklosti
zachovévanych obecné & v odvétvi tykajicim se pfedmétu pinni této Smiouvy (a to
vietng zvyklosti obchodnich), ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy
napt. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a
druh4 strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad
a nelze zn& dovozovat, Ze druhi strana takovy odklon od vyslovng sjednanych
ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se
kterdkoli ze smiuvnich stran vzdd pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej
nevykend, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost,

14.4. Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfifemZ kaZd4 ze smluvnich stran
obdrZi po jednom.

14.5. Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zakladé jejiho pisemncho
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, p¥isluiné ¢islovan, opatfen datem a podpisem
viech smluvnich stran, Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené
v Pfiloze €. 1.

14.6. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné pfilohu &. 1 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkll k Protokolu. JestliZe je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit ostatnim smiuvnim strandm. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho oznameni
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14.7.

14.8.

14.9.

14.10.

14.11.

phisluiné strané. Pfiloha ¢. 1 této Smlouvy se pokldda za zménénou okamZikem
dorudeni dodatku Zkousejicimu.

Smluvni strany se dohodly, e pravni vztah se ¥df platnym pravem Ceské republiky.
P¥ipadné spory vznikié v souvislosti s touto Smlouvou budou feleny u vécné a mistné
piistuiného soudu Ceské republiky.

V pfipadé, e by kterékoli z ustanoveni této Smilouvy bylo & se dodatedné stalo
neplatnym nebo neuCinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovéna jako
oddélitelnd a platnost & GCinnost této Smlouvy jako celku zistane zachovéna. Pro
tento pfipad se uastnici Smlouvy zavazuji na zdkladé vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo neléinné ustanoveni takovym ustanovenim, kieré bude nejlépe
odpovidat igelu této Smiouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzaviend.

Smluvni strany, kazda samostatng, vyslovné prohladuji, Ze na sebe berou nebezpedi
zmény okolnosti, a Z4dné ze smluvnich stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nich?
byla tato Smlouva uzaviena, nevznikd pravo domdhat se obnoveni jednéni o Smlouvé
ve smyslu § 1765 obéanského zékoniku.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto Studif neuzavie Zddnou jinou
smiouvu s Zadnym zaméstnancem Zdravotnického za¥izeni.

Pokud jsou podminky této Smiouvy a Protokolu v rozporu, budou rozhodujic
podminky Protokolu, co se tyée védeckych a Iékafskych otdzek, souhlasu subjektl a
jakychkoli jinych zdleZitosti pfimo souvisejicich s provadénim Studie a vedenim
zdznamil (napf. formuldfe pro zaznamy subjektti hodneceni) vztahujfcich se k vyie
uvedenéma, a ustanoveni hlavni &asti této Smlouvy budou rozhodujici, co se tyte
viech daldich zaleZitosti.

14.12. Tato Smlouva nabyvd platosti a i¢innosti dnem podpisu viemi smluvnimi stranami.

Na ditkaz své pravé a svobodné ville byt ustanovenimi této Smlouvy vizdny k ni osoby
jednajici za smluvai strany pFipejuji své podpisy.

V Praze dne .Q\ )S‘} 2044 \Y .'g*f)’ff"(::/ ae 13 05 206
{ .

S — R

MUDr. Martin Paviik, Ph.D., DESA, EDIC
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Prilohy:

Protokol studie CLCZ696B 2401 (v00, 15-0ct-2015) a viechny jeho dodatky
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Pfiloha €. 1 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole&nosti Novartis




Pfitoha ¢. 2 — Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis




Pfitoha €. 3 ~ Celd tato pifloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spolecnosti Novartis




PRILOHA & 4 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé ¢ klinickém hodnoceni humAnniho lédiva

smluvni strany Smlouvy o klinickém hodnoceni humanniho 1é8iva Zadavatel, Poskytovatel a
Zkousejici, se dohodli na nésledujicich pravech a povinnostech ve vziahu k dodani, pfevzeti,
kontrole, skladovani, vydeji, resp. dodéni hodnoceného 1é8ivého pfipravku v ramci Studie:

I.
Priva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému Ié€ivému piipravku

1. Zadavatel zajist{ doddvan{ hodnoceného 1é8ivého piipravku (dale jen ,,Hodnoceny Iék*)
do lékdrny v misté sidla Poskytovatele, které provozovatelem je Poskytovatel (déle jen
»Lékdrna*) pro GZely Studie. Zadavatel se zavazuje, 2e Hodnoceny 1€k bude dodan vZdy
fadné zabaleny v obalech uréenych pro Hodnoceny lék a oznadeny bude v souladu
s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. ) vyhladky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizich podminkach kiinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
,Vyhlagka o SKP*).

2. Zadavatel dod4 Hodnoceny 1ék do Lékarny prostiednictvim distributora postupné podie
potieb probfhajici Studie a vsouladu se sprdvnou distribuni praxi ve smyslu
ustanoveni § 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlasky o SKP.

3. Poskytovatel se zavazuje, Ze osoba oprivnénad jednat za Lékdrnu potvrdi svym
podpisem distributorovi pfevzeti kazdé zasilky Hodnoceného léku. Poskytovatel se dale
zavazuje zajistit, Ze Lékarna pievezme od distributora a ndsledné uchova jednu kopii
pisemného potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku. Pisemné potvrzeni bude obsahovat
nazev a sidlo Lékéamy, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev Hodnoceného
léku, &islo 3arZe nebo jiny vyrobni identifikdtor, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty
Hodnoceného 1éku véetné oznadeni, Ze se jedna o ,,hodnocené 1&&ivo™.

4. Zadavatel se zavazuje proSkolit pracovniky Lékamy, ktefi budou opravnéni pfebirat,
zajiffovat skladovani, kontrolu a provdd&t vydej, resp. doddni Hodnoceného Iéku
v souladu s touto Smiouvou, o podminkach uchovavéni, skladovani, kontroly, pfepravy
a vydeje, resp. dodiani Hodnoceného léku. Provedeni proskoleni dle tohoto odstavee
Smiouvy se smluvni strany zavazujf potvrdit pisemné suvedenim podpish osob
proSkolenych Zadavatelem.

5. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze povéii nakladénim s Hodnocenym lékem pro ucely
této Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl prokazateln® progkolen Zadavatelem
dle pfedchoziho odstavee,

6.  Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékarna se bude o pfevzaty Hodnoceny 1€k starat
s odbormou pédi, chrénit jej proti poskozeni, zni¢eni a odcizent.

7.  Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékdrna bude Hodnoceny 1ék skladovat, opatrovat
a manipulovat s nfm v souladu se sprivnou lékdrenskou praxi ve smyslu vyhlasky &.
84/2008 8b., o spravné 1ékérenské praxi, ve znéni pozd&j¥ich pfedpisi.
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8.  Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékdrna uloZi Hodnoceny lék na mist® oddéleném
od jinych I&ivych piipravkd a viditeln® jej oznadi tak, %e jde o Hodnoceny lék
Zadavatele.

9.  Poskytovatel je opravndn a povinen prostfednictvim Lékdrny vydat nebo dodat
Hodnoceny 16k tfeti osobg, kterou Zadavatel urfi. Oprivnénou tfeti osobou pfevzit
Hodnoceny 16k i bez dalétho povifeni Zadavatele je Zkousejici nebo osoba Zkousejicim
povifend, kteri byla Zadavatelem pro$kolena pro zachdzeni s Hodnocenym lékem.
Lékérna je opravnéna a povinna piedat Hodnoceny 1ék témto osobam pouze na zdkladd
pfedloZeni fadn& vystavens a vyplnéné Zadanky.

10. Poskytovatel, resp. Lékdrna neni opravnéna pfedat Hodnoceny lék k zajifténi jakékoli
z Sinnosti dle této Smlouvy tfeti osobg, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékama neni
oprdvnéna jakymkoli zpsobem narusit vné&jsi obal Hodnoceného l€ku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného Iéku dle této Smilouvy nebo pokynil
Zadavatele Poskytovateli. Lékama neni oprdvnéna s Hodnocenym Iékem naloZit ani
zachdzet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo ukladd tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

11.  Vlastnikem Hodnocengho 1éku je po cely &as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny I¢k ve
fyzické dispozici Lékdrny, Zadavatel.

12. Zadavatel je oprivnén kdykoliv v priib&hu oteviraci doby Lékérny, aviak pouze
v pfiméFené mite, kontrolovat evidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku.

13. Poskytovatel uréuje konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovidé ze piebrani, uskladnéni,
kontrolu avydej, resp. dodini Hodnoceného léku osob& Zadavatelem urfené a
komunikuje se Zadavatelem:
V pipad® zmdny této osoby ze strany Lékarny plati rovnéZ ustanoveni odstavee 5 a
Lékarna je povinna Zadavateli tuto zm&nu prokazatelng ozndmit bez zbyteéného
odkladu po provedeni této zmény.

j1 8
Zpétny odbér Hodnoceného léku

1.  Zadavatelem povéfeny distributor &i jind Zadavatelem prokazatelng povEfend osoba je
opravnéna Hodnocené léky od Lékarny, v celku nebo po &dstech, zpétne odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykeliv v prib&hu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékémg pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbiru
musi obsahovat tidaje o Zadavateli, nizvu Hodnoceného léku, &fslo 3arZe nebo jiny
vyrobni identifikator a mnoZstvi.

2. Poskytovatel je odpovédny za spravné vydéani Hodnoceného Iéku treti osobe.

3.  Poskytovatel je povinen prostfednictvim Lékdrmny na zdklad® pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdgji do 3 dnt od dorudeni této Zidosti podat Zadavateli pisernou
zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného léku v Lékérng ke dni, kdy byla tato zpriva
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podéna a to za obdobi urfené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména
viechny udaje, jak jsou uvedeny v odstavcei 1 tohoto Slanku vyde.

118
Odpovidnost Poskytovatele za $kodu

Poskytovatel je povinen k ndhradé Gjmy, kterd vznikia Zadavateli z diivedu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo ztrity Hodnoceného Iéku, a to od okam¥iku jeho pievzeti
Poskytovatelem prostfednictvim Lékdrny, aZ do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Poskytovatel neni povinny k nihrad€ 4jmy, ktera byla zptisobens vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného 1éku,

- vadnym obalem, na vadnost kter¢ho Poskytovatel prostfednictvim Lékdrny upozornil
Zadavatele i distributora v potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku; pokud Poskytovatel
prostiednictvim Lékdmy neupozornil Zadavatele na vadnost obalu, nemé povinnost
nahradit Gjmu pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu nebyla rozpoznatelna.

Poskytovatel je viak povinen i v tomto ptipadé vynaloZit odbornou pégi, aby tijma byla
co nejmensi,

V piipad€ vzniku djmy, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnii od jejtho zjisténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku 4jmy, zpGsob vzniku Wjmy, pip.
uvede jméno Zkidce, pokud mu je znam, oznateni Hodnoceného 1éku, jeho? se tijma
tyk4, a to druhem, mnoZstvim 2 rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah tjmy. Protokol
pfedloZ Poskytovatel Zadavateli nejpozdgji do druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze djmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 60 dni ode dne oznédmeni vy&isleni tjmy.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli 4jmu, kterd vznikla Zadavateli ulo¥enim
vefejnopravni sankce dozorovym orgdnem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiZ faktické plnéni mél Poskytovatel
prostfednictvim Lékdrny zaji¥fovat v souladu s touto Pfilohou.
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Priloha £. 5 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis




PFiloha €. 6 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis




Pfiloha £. 7 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis




Pfiloha €. 8 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis






