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Smlouva o provedeni zvlastnich Iékarenskych Cinnosti

Novo Nordisk, s.r.o.,

se sidlem Karolinska 706/ 3, 186 00 Praha 8

zastoupena I O Kuristkami

zapsand v obchodnim rejst¥iku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C 47766
1€0: 25097750

DIC: CZ25097750

(dale jen ,,Zadavatel”)

A

Urazova nemocnice v Brné&

se sidlem: Ponavka 139/6

60200 Brno

Eisto vt I

1€0: 00209813

DIC: CZ00209813

IBAN: CZ I

Jméno majitele G¢tu: Urazova nemocnice v Brné - lékérna

Jméno banky:
Adresa banky
Provozovna: Lékarna Urazové nemocnice v Brné

Kolisté 141/47
602 00 Brno

(dale jen , Lékarna”)

V nésledujicim textu jsou Zadavatel a Lékarna také uvadéni jednotlivé jako ,strana” nebo spole¢né
jako ,strany”.

uzavreli v souladu s ustanovenim § 1746, odst. 2 zakona €. 89/2012 Sh., ob&ansky zékonik, v platném
znéni, tuto smlouvu o provedeni zvlaitnich Iékarenskych Einnosti (déle jen ,Smlouva®):

L
PFedmét smlouvy

1. Predmétem smlouvy je provedeni zvlastnich lékarenskych Cinnosti a poskytnuti souvisejicich
sluzeb (dale jen ,Lékarenské €innosti” nebo ,Sluzby”) Lékarnou v ramci klinického hodnoceni
humanniho lé¢iva - Zenagamtide (dale jen ,Hodnocené I&€ivo”) v klinickém hodnoceni NN9490-
8037: Pouziti zenagamtidu ke sniZeni rizika zavaZnych neZadoucich kardiovaskularnich
pfihod u osob s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (ASCVD)
a nadvahou nebo obezitou (AMBIENCE) (déle jen ,Klinické hodnoceni”), které je realizovano
Zadavatelem, a které bude probihat v ambulanci Kardiologie Stfibrny s.r.o. (déle jen
.Zdravotnické zafizeni"), a bude zde probihat v obdobi po dobu trvéani klinického hodnoceni.

2. Lékarenské &innosti budou provedeny v Lékarng, a jejich provedenim jsou povéFeni PharmDr.

I ¢ e , PovEFené osoby’)
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II.
Zakladni podminky pro provedeni Iékarenskych &innosti

Lékarna a Povérené osoby se zavazuji Lékérenské cinnosti provést v rozsahu a za podminek
stanovenych protokolem Klinického hodnoceni (dale jen ,Protokol”), a to podle pokyn(
Zadavatele. Strany se dohodly, Ze Protokol a jeho p¥ipadné dodatky; dale Soubor informaci pro
zkousejiciho a aktudlni SPC hodnoceného lé¢iva budou uschovany u Hlavniho zkou3ejiciho .
Hodnocené lécCivo bude dodavano do Lékarny, kde Povéfena osoba provede kontrolu dodrzeni
teplotnich podminek po dobu prepravy, kontrolu celistvosti a neposkozeni zasilky a obsahu
zésilky Hodnoceného léciva. Povérend osoba bude v pfipadé negativniho vysledku této kontroly
neprodlené informovat zastupce Zadavatele (dale jen ,Monitor”) emailem. Hodnocené lé&ivo
musi byt uchovévano oddélené od ostatnich Ié&ivych pripravkd zplsobem umoziiujicim odlisit
lécivé pripravky z jednotlivych klinickych hodnoceni. Hodnocené Ié&ivo bude nasledn& Lékarnou
pFedano do Zdravotnického zafizent.

Lékarna a Povérené osoby se zavazujf

2.1.  provadét Lékarenské Einnosti v souladu se viemi platnymi zékony a predpisy Ceské
republiky a Protokolem, a také v souladu s odbornymi standardy platnymi v Iékéarenstvi a
postupy a pokyny spravné klinické praxe a standardnimi pracovnimi postupy;

2.2,  pfipfijmu, kontrole, uskladnéni a prepravé Hodnoceného léciva Fadné dodrzovat viechny
podminky a ustanoveni Protokolu a Smlouvy; a

2.3.  vynaloZit veSkeré potFebné Usili a odborné znalosti k provedeni Sluzeb v souladu
s Protokolem v dohodnutych Ihdtach pfi splnéni viech podminek vtéto Smlouvé
dohodnutych a v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

Lékarna se zavazuje poskytnout dostate¢né kvalifikované Povérené osoby a zafizeni, které zajisti
odpovidajici kvalitu Lékarenskych ¢innosti.

III.
Sledovani (monitorovani) a kontrola poskytovanych Lékarenskych &innosti

Poskytovani Lékarenskych ¢innosti muize byt pfedmétem nezévislého auditu Zadavatele k éemuz
Lékarna poskytne maximalni soucinnost pokud bude audit provadén vsouladu s platnymi
pravnimi pFedpisy, internimi pravidly Urazové nemocnice v Brné véetné pravidle pro ochranu
osobnich udajli. Zadavatel se zavazuje respektovat interni predpisy Urazové nemocnice v Brné
tykajici se pFistupu k dokumentaci a ochrany osobnich tidajl a provést audit v rozsahu nezbytném
pro kontrolu spravnosti dat a souladu s Protokolem.

Priibéh a provadéni Lékarenskych &innosti v ramci Klinického hodnoceni budou kontrolovany a
sledovany Monitory €i jinymi povéFenymi pracovniky Zadavatele. Uvedené osoby jsou opravnény
nahlizet do lékérenské dokumentace v rémci Klinického hodnoceni v rozsahu, ktery je nezbytny
pro kontrolu spravnosti dat. Regulaénim nebo jinym autoritdm bude umoznén p¥imy a okamzity
pristup ke stejnym informacim.

Iv.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnocenf, pojisténi

Zadavatel timto prohladuje, Ze uzaviel pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou klinickym
hodnocenim v souladu s ustanovenimi § 58 odst. 2 zakona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech. Zadavatel je
povinen udrZovat platnou a Gcinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického
hodnocenf a na poZadani druhé smluvn{ strany poskytnout informaci o rozsahu pojistného kryti,
limitech pInénf a hlavnich vylukéch.
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2. Zadavatel se zavazuje héjit zajmy Lékarny a/nebo Povéfenych osob proti viem narokim a
7alobdm vznesenym proti nékterému z nich subjektem klinického hodnoceni, nebo jeho jménem,
z dlivodu vzniku $kody na zdravi pfimo zptsobené pouZitim nékterého pripravku pfedloZzeného
Zadavatelem pro Klinické hodnoceni nebo v dlsledku nékteré procedury predepsané nebo
vyZadované Protokolem, jiz by pacient nebyl byval vystaven, kdyby se nezlcastnil Klinického
hodnocent.

3. Zadavatel se zavazuje poskytnout Lékarn& a PovéFené osobé veskerou dokumentaci a soucinnost
pot¥ebnou pro obranu Lékarny nebo Povéfenych osob vici narokiim uvedenym v odstavci 2
tohoto &lanku, a to véetné pravni a jiné odborné podpory.

4. Zadavatel se své povinnosti k nahradé skody podle vy3e uvedeného ujednénf zprosti, bude-li
prokézano, Ze:

4.1 $koda na zdravi (véetn& smrti) byla zplsobena porusenim povinnosti stanovenych
zdkonem a/nebo touto Smlouvou Lékarnou a/nebo Povérenymi osobami;

4.2 Lékarna a/nebo Povérené osoby bez zbyte¢ného odkladu poté, co byl vici nim narok na
néahradu $kody uplatnén (tj. obdrzeli oznameni o takovém naroku nebo o zahajenf Fizeni o
takovém naroku), neinformovali pisemné Zadavatele o této skute¢nosti, nebo
nepostupovali v souladu s pokyny Zadavatele, a na Zadost Zadavatele a na jeho naklady
mu neumoznili pFevzit kontrolu nad takovym narokem nebo Zalobou;

4.3 Lékarna a/nebo Povérené osoby bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele uznaly
vzneseny narok.

5. Lékarna a/nebo Povéfené osoby jsou povinny informovat Zadavatele o vSech okolnostech, o
kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo k soudnimu fizeni a
kterych si jsou pfimo védomy. Déle budou Zadavatele p¥imérené informovat o vyvoji takového
naroku nebo soudniho Fizeni, a to i v pfipadé kdy se Lékarna a/nebo Povérené osoby rozhodnou
neuplatnit na zakladé téchto podminek nérok na nahradu Skody.

V.
DUvérné informace a duSevni vlastnictvi

1. Vdechny informace dodané Zadavatelem v souvislosti stouto Smlouvou (tj. vSechny druhy
informaci, zaznamenané Ustné, pisemng, elektronicky nebo jinak, véetné jakychkoliv poznamek,
zdznamd, zprdv, studii, analyz, néavrhil, korespondence, seznam(, dat, zépisG nebo jinych
dokument( tykajici se zejména spoluprace stran ¢i informace souvisejici s touto Smlouvou a/nebo
ginnosti  Zadavatele, informace tykajici se popisu postup(l Zadavatelem obchodnich nebo
marketingovych planu ¢i jakékoliv informace, které za dlivérné prohlasi Zadavatel) zlistanou po
dobu trvani této Smlouvy a po jejim ukonéeni vyhradnim vlastnictvim Zadavatele a jsou
povazovany za ddvérné informace. Lékarna ucini vSechny priméFené kroky k zajisténi, aby zadna
diivérna informace & jeji ¢ast nebyla vyzrazena, pfimo nebo nepfimo, tFeti strané bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Porusi-li Lékarna v tomto odst. uvedené povinnosti,
nahradi 8kodu z toho vzniklou druhé Strané, a to bez ohledu na zavinéni.

2. Zakaz vyzrazenf divérné informace popsany shora se nebude vztahovat na informaci, ktera:

a) jevdobé jejiho poskytnuti vefejné zndma bez poruseni této Smlouvy,

b) uniz mQZe Lékarna prokazat, Ze uz ji byla znama v dobé jejiho poskytnuti,

c) byla zakonné ziskdna Lékarnou od tfeti strany, kterd neni vézana Zadnou povinnosti
miéenlivosti vici Zadavateli,
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d) musi byt poskytnuta podle zdkona, nebo nafizeni soudu v pfisludné jurisdikci, aviak za
predpokladu, Ze Lékarna poda Zadavateli neprodlené ozndmeni, umoZziujici Zadavateli
brénit se takovému moznému pouZiti nebo poskytnuti,

e) musi byt zvefejnéna na zakladé prislusnych pravnich predpist.

3. Lékarna se zavazuje informovat vSechny osoby zicastnéné na pinéni této Smlouvy o povinnosti
micenlivosti v souladu s touto Smlouvou a zavazat takové osoby stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

4. Veskeré dusevni vlastnictvi vytvofené a poskytnuté Zadavatelem zlstava vyhradnim vlastnictvim
Zadavatele.

VI.
Rozhodné pravo a feSeni sport

1. Tato Smlouva se Fidi obecn& zadvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.
2. Smluvni strany se zavazuji vyuzit své nejlepsi Gsill k vyfeSeni vSech spornych zéleZitosti dohodou.

3. K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou prekonany spolupraci podle ¢l. VI.
odst. 2 jsou pFislugné soudy Ceské republiky.

VIIL
Finan&ni vyrovnani

1. Zadavatel se zavazuje uhradit Lékarné za poskytnuté Lékarenské ¢innosti cenu ve vysi 1500 K&
bez DPH, pokud se uplatni, za pfevzeti a kontrolu kazdé zasilky s produkty uréenymi pro Klinické
hodnocenf a za jeji predani do Zdravotnického zafizeni. Déle 500 K& bez DPH/mésic, pokud se
uplatni, za skladovani produtk( uréenych pro Klinické hodnoceni, pokud budou skladovéany v
Lékarné. Odména zahrnuje viechny pfislusné rezijni a jakékoli dalsf nédklady vzniklé Lékarng, jakoZ
i odménu Povérenych osob. V pribéhu Klinického hodnoceni se ocekavaji maximalné dvé zasilky
mé&si¢né. Zadavatel zaroven negarantuje jakykoliv mési¢ni objem zasilek. V pfipadé podstatné
zmény okolnosti (napf. vyznamné zméné néakladl Lékarny v souvislosti s poskytovanou
Lékarenskou Cinnosti) se smluvni strany zavazuji jednat o pfimérené Upravé vysi poskytované
odmény. Zaroven zadavatel uhradi naklady na zahdjeni provozu pracovisté, vcetné& Skoleni
zkusebniho persondlu (start-up fee) ve vysi 10 000 K& bez DPH a Close out fee ve vysi 5 000 K&
bez DPH.

2. Kazda platba Lékarné bude provadéna na zakladé faktury-darového dokladu vystavené Lékarnou
na zakladé provedeného poctu zasilek. Faktura bude vyhotovovana pulrocné a bude obsahovat
informace o provedeném poctu zasilek a jejich prehled. Kazda faktura bude obsahovat Upiné
Udaje tykajici se bankovniho G¢tu, na ktery budou platby Zadavatelem provadény. Faktura bude
splatna do 30 dnti ode dne dorucent.

VIIL
Doba platnosti smlouvy

1. Tato Smlouva se uzavird na dobu trvani Klinického hodnoceni.

2. Kterdkoliv ze stran je opravnéna od této Smlouvy odstoupit jednostrannym pisemnym
prohlasenim, které je G&inné dorucenim druhé strang, a to kromé dlivodd zékonem stanovenych
v nasledujicich pripadech:
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a) pokud néktera strana neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav
ani ve IhGté 30 dnt od dorugeni pisemné vyzvy k napravé;

b) pokud bude proti nékteré stran& zahajeno insolvenéni Fizeni, nejde-li prokazatelné o
Sikanoézni névrh;

€) pokud néktera strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti:

d) bude-liriziko pro subjekty Klinického hodnocenf neimérné zvyZeno, nebo

e) pokud potfebné oprdvnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovéno, jeho platnost
suspendovana, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfisluného prodlouZeni.

3. Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu vypovédét i bez uvedenf ddivodu; vypovédni doba
gini jeden mésic a zacina béZet prvnim dnem mésice nésledujiciho po dorucenfi pisemné vypovédi.
V pfipadg, Ze druhé strana vypovéd nepievezme & doruéeni vypovédi jinak zmafi, ma se za to, Ze
vypovéd byla dorutend treti den po odevzdani vypovédi k doruceni na posté v podobé
doporuceného dopisu, a to na posledni znamou adresu druhé strany, tzn., Ze Smlouva zanika
uplynutim kalendaFniho mésice bezprostfedné nasledujictho po mésici, kdy bylo prevzeti vypovédi
odmitnuto (doru¢eni zmareno).

IX. Oznameni

1. Jakakoli ozndmeni, odstoupeni, zprava, 4dost, schvéleni, souhlas Ci jina sdéleni vyzadovand ¢i
podavana podle této Smlouvy musi byt uéinéna v pisemné formé a budou se pro veskeré Gcely
povaZovat za Fadné predané a pfijatd, pokud budou doruena osobné, zaslana doporuéenou
postou nebo emailem (s fadnym potvrzenim o pfijmu) pfislusné Smluvni strané na nasledujici
adresy:

Spolenost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o.
se sidlem Karolinska 706/ 3, 186 00 Praha 8
email:

Veskeré faktury budou zasilany spole¢nosti Novo Nordisk elektronicky na e-mail: |

Lékarna: Lékarna Urazové nemocnice v Brné
Kolisté 141/47
60200 Brno

k rukdm:
email:
X.
Zavérecna ustanoveni
1. Smlouva je G¢innad ode dne zvefejnéni vregistru smluv dle zékona ¢ 340/2015 Sb.. Tato

Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, pfi¢em? kazda strana obdrsi po jednom
vyhotovent.

2. Vpfipadé, kdy by v souvislosti stouto Smlouvou dochazelo ke zpracovani osobnich udaj,
Smluvni strany se zavazuji uzavfit pFislusnou smlouvu o zpracovéni osobnich Gdajl k apravé
vzajemnych prév a povinnosti a Lékdrna se zavazuje poskytnout Zadavateli maximalni
soucinnost.
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3. Jakékoliv zmény a dodatky k této Smlouvé musi mit pisemnou formu a musf byt
obéma stranami.

Na d(ikaz souhlasu se znénim Smlouvy pfipojuji strany své podpisy.
V Praze dne 26-Aug-2026 | 9:31 PM CEST V Brn& dne 26-VI11-2026 | 2:40 odp. CEST

Novo Nordisk, s.r.o. Urazova nemocnice v Brné

(Signed by:
FSlgned by

Signing Time: 26-Aug-2026 | 9:3 O

LC77392F3977114FZAA0F131/3\278301 BOO

Signing Time: 26-VIII-2026 | 2:39 odp. CEST
EEOCB828A5E3489F898C0C2ACE47F7CB

I o istka I, - ciitc|

V Praze dne 26-Aug-2026 | 2:32 PM CEST

(—Signed by:

0

Signing Time: 26-Aug-2026 | 2:31 PM CEST
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