Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

SMLOUVA O ZAJISTENI PLNENI SPRAVNE LEKARENSKE PRAXE
VE VZTAHU K HODNOCENEMU LEéIVp V RAMCI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIV

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojeni: FORTIS BANK

¢. udtu: 064450-6003670007/6300

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zakladé plné moci XXX

(déle jen ,,Zadavatel)

a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno
zastoupena: MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem
ICO: 00159816
DIC: CZ00159816
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: 20001-71138621/0710
IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

(déle jen ,,Lékarna“)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 Obcanského
zékoniku tuto smlouvu o zajisténi plnéni spravné lékarenské praxe ve vztahu k hodnocenému
1é¢ivu v ramci klinického hodnoceni s nazvem ,,Klinické hodnoceni slozené ze dvou ¢asti
(oteviena ¢ast a randomizovana / dvojité zaslepena / placebem kontrolovana Cast) a zaroven
prvni hodnoceni u ¢lovéka zamétené na podani jednordzové a opakované davky piipravku
CSJ137 u pacientt s anemii z nedostatku Zeleza, podstupujicich chronickou hemodialyzou a
1é¢bu erytropoetinem®, €. protokolu CCSJ173X 2201 (déle téZ jen ,,Smlouva®).

l.
Uvodni ustanoveni

1.1. Zadavatel je tadné¢ zmocnénym z&stupcem zadavatele v rdmci vySe uvedeného
klinického hodnoceni ve smyslu 8§ 51 a nasl. zakona ¢. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech, ve
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1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,Studie®) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Lékarna je fadnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb spocivajicich mimo jiné i
v poskytovani 1ékarenské péce v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy CR.

Studie je provadéna ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb XXX
pod vedenim zkousejiciho XXX (dale jen ,,ZkouSejici).

1.
Piredmét a obsah Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Lékarny pievzit, skladovat a vydavat, resp.
dodavat hodnocené 1é¢ivé ptipravky pro ucely Studie (dale jen ,,Hodnoceny Iék*)
Vv souladu se spravnou lékarenskou praxi na zakladé a v souladu s touto Smlouvou a
jednat pfi tom vzdy s odbornou péci.

Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Lékarné odménu za
radn¢ a vcéas poskytnuté sluzby, resp. provedené Cinnosti na zakladé této Smlouvy ve
vysi, zptisobem a v souladu s dale uvedenymi podminkami.

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zadavatel zajisti dodani Hodnoceného léku do Lékarny prosttednictvim distributora postupné
v rozsahu a ¢ase podle potieb probihajici Studie a zptisobem v souladu s pozadavky spravné
klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisi.

3.1.

3.2.

Leékarna je povinna podpisem opravnéné osoby potvrdit distributorovi prevzeti kazdé
zasilky Hodnoceného léku, prevzit od distributora a nasledné uchovat jednu kopii
pisemného potvrzeni o jeho pievzeti a dalsi dokumenty dle pokynu Zadavatele.
Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a
distributora, ndzev Hodnoceného Iléku, ¢&islo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného 1éku véetné oznaceni,
ze se jedna o ,,hodnocené 1é¢ivo*.

Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku
vsouladu stouto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly,
ptepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného léku. Provedeni proSkoleni dle tohoto
odstavce Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist
osob proskolenych Zadavatelem.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

4.1.

Lékarna se zavazuje zajistit, Ze povéii nakladanim s Hodnocenym lékem pro ucely této
Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proskolen Zadavatelem dle
predchoziho odstavce.

Lékarna se zavazuje Hodnoceny lék skladovat, kontrolovat, opatrovat a manipulovat
snim v souladu se sprdvnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh.,
0 spravné lékarenskeé praxi a podminkach zachazeni s 1é¢ivy.

Lékarna je povinna Hodnoceny lék ulozit na misté oddéleném od jinych 1é¢ivych
ptipravka a viditelné jej oznadit tak, Ze jde o Hodnoceny lék Zadavatele.

Lékarna je opravnéna a povinna vydat nebo dodat Hodnoceny 1€k teti osob¢, kterou
Zadavatel ur¢i. Opravnénou tieti osobou prevzit Hodnoceny 1€k i1 bez dalSiho povéieni
Zadavatele je ZkousSejici nebo osoba ZkousSejicim povéiena, ktera byla Zadavatelem
proskolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem. Lékarna je opravnéna a povinna
predat Hodnoceny Iék této osobé pouze na zdkladé predlozeni fadné vystavené
a vyplnéné zadanky.

Lékarna neni opravnéna predat Hodnoceny 1€k k zajisténi jakékoli z ¢innosti dle této
Smlouvy tieti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni opravnéna
jakymkoli zpisobem narusit vnéj$i obal Hodnoceného 1éku, neni-li to nezbytné pro
vydej nebo dodani Hodnoceného 1¢ku dle této Smlouvy nebo pokyni Zadavatele do
centra, ve kterém je provadéna Studie. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
nalozit ani zachazet jinak, nez jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo
pokyny Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného Iéku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lek ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v prubéhu oteviraci doby Lékéarny kontrolovat
evidenci a stav skladovaného Hodnoceného l1éku.

Lékarna je povinna oznamit Zadavateli konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida za
prebrani, uskladnéni, kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku osobé
Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem. V ptipadé zmény této osoby ze
strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni odstavce 3.5. a Lékarna je povinna Zadavateli
tuto zménu prokazatelné oznamit bez zbyte€ného odkladu pted provedeni této zmeny.

V.
Zpétny odbér Hodnoceného léku

Zadavatelem povéreny distributor ¢i jind Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené léky od Lékarny, v celku nebo po ¢astech, zpétné odebrat v
dobé¢ platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny
odbér Hodnoceného Iéku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném
odbéru musi obsahovat Gdaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1éku, ¢islo SarZe nebo
jiny vyrobni identifikator a mnoZstvi.
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4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Lékéarna je odpovédna za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného léku tieti osobé.

Lékarna je povinna na zakladé pisemné zadosti Zadavatele nejpozdéji do druhého dne
od doruceni této zadosti podat Zadavateli pisemnou zprdvu o stavu a pohybu
Hodnoceného 1éku v Lékarné ke dni, kdy byla tato zprava podana, a to za obdobi
uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny tdaje, jak jsou
uvedeny v odstavci 4.1. tohoto ¢lanku vyse.

V.
Odména Lékarny

Zadavatel se zavazuje uhradit Lékarné administrativni Start-up poplatek ve vysi
XXX, ktery zahrnuje naklady spojené s administrativou této Smlouvy a ktery je
splatny po podpisu této Smlouvy.

Déle se Zadavatel zavazuje uhradit Lékarné zahajovaci poplatek ve vysi XXX za
sluzby nemocni¢ni l1ékarny, ktery je splatny po provedeni Iniciaéni navstévy. Tento
poplatek zahrnuje néklady za tyto cinnosti: z&kladni sezndmeni s Klinickym
hodnocenim, prostudovani smlouvy, dotazniku 1ékarny, dohodnuti odmény, stanoveni
priprava a tisk CV, seznameni se s pribé¢hem KH - pfijem lé¢iva, uchovavani, vyde;j,
evidence (Pharmacy File), seznameni se se syst¢tmem IVRS, hesla, skoleni, evidence.
Tento poplatek se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen zadny pacient, piesto l1ékarné
vznikly naklady za administrativni Gkony souvisejici s jednanimi pfed zahdjenim
klinického hodnoceni, pfijmem a uchovavanim medikace, likvidaci, nebo vracenim
nespotiebovanych 1é¢iv apod.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Lékarné za tadné a vcasné poskytnuté lekarenské
sluzby, resp. provedené Cinnosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou (déle také
jen ,,sluzby*), odménu ve vysi XXX bez DPH za manipulaci s jednotlivou zésilkou
dle protokolu a pozadavkt Zadavatele. Tento poplatek zahrnuje naklady na tyto
¢innosti: pFrijem léciva (pfevzeti od kuryra, vybaleni, kontrola tplnosti zasilky, event.
temperature monitor - kontrola, event. vraceni transportniho boxu kuryrem
distributorovi, nebo jeho likvidace, skladovani a vydeje lé¢iva pro konkrétniho
pacienta (pfevzeti zadanky (online, nebo papirova), kopie dodaciho listu pro centrum,
vydej medikace, evidence vydeje), jeho skladovéni, odpovédnost farmaceuta za
zachazeni s hodnocenymi 1é¢ivy v pribéhu klinického hodnoceni, veskeré vedeni
dokumentace, accountability, teplotnich zdznamt, atd. vcetn¢ nav§tév monitora,
piipadnych auditl apod.

Déle se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli odménu ve vysi XXX bez DPH za
kazdou piipravu (Castka je véetné materialu) hodnoceného léku za aseptickych
podminek dle protokolu a pozadavki Zadavatele. Cena =za pfipravu
v Iékarné zahrnuje skladovani 1é¢iva, veskerou praci farmaceuta spojenou s ptipravou
(vychazi z platné taxy laborum za aseptickou ptipravu) dle Pharmacy manualu, v¢etné
ptipadnych kontakti s IVRS a vedeni veskeré dokumentace s timto spojené.
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

Lékarna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji spojenych s plnénim
povinnosti dle této Smlouvy.

Odmeéna podle této Smlouvy bude Lékarné uhrazena takto:

Vzdy zpétné za kazdych skon¢enych 6 mésict Studie Lékarna pisemné a/nebo formou
e-mailu odsouhlasi tzv. Invoice Proposal, zaslany monitorujici osobou povéfenou
Zadavatelem. Odsouhlaseny Invoice Proposal bude poté zasilan k fakturaci na adresu
Lékarny: XXX.

Na zaklad¢ takového dokumentu vystavi Lékarna fakturu, kterou doru¢i Zadavateli.
Zadavatel zaplati Lékarné na zakladé fadné vystavené faktury ptislusnou ¢ast odmény
za vySe specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnti od jejiho doruceni.

Termin prvni mozné thrady je mésic listopad 2018, nasledujici Uhrady vzdy po
period¢ definované v Gvodu tohoto odstavce.

Faktura¢ni a korespondenc¢ni adresa Zadavatele:
Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 57 59 77

Vsechny vyse uvedené castky jsou bez DPH, DPH bude pfipoctena podle platnych
ptredpist v den fakturace Poskytovatelem.

Bez ohledu na identifika¢ni a bankovni tidaje Lékarny uvedené v Uvodu této Smlouvy,
Lekarna bere na védomi a souhlasi s tim, Zze Zadavatel je povinen uhradit odménu
pouze na takovy bankovni ucet Lékarny, ktery je v dob& vystaveni faktury a jeji
splatnosti zvefejnén spravcem dané v souladu se zakonem ¢&. 235/2004 Sh., o dani
z ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist.

Vzhledem k charakteru Hodnoceného léku se neuplatni jeho ustanoveni § 2428 a §
2429 Obcanského zakoniku a Lékarna podle nich nemze postupovat.

VI.
Odpovédnost Lékarny za skodu

Leékarna je povinna k nahrad¢é Skody, kterd vznikla Zadavateli z davodu poskozeni,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty Hodnoceného l1éku, a to od okamziku jeho
prevzeti az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Lekarna neni povinna k nahradé skody, ktera byla zptsobend vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo ptirozenou povahou ulozeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o ptevzeti Hodnoceného léku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, neni povinna k nahradé¢ skody pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

V ptipad¢ vzniku Skody na Hodnoceném léku, Lékarna vyhotovi do 3 dni od jejiho
zjisténi protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody,
zpusob vzniku Skody, piip. uvede jméno Skadce, pokud mu je znam, oznaceni
Hodnoceného léku, jehoz se vznikla Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem
poskozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol predlozi Lékarna Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Lékarna je povinna Zadavateli nahradit Ujmu, ktera vznikla Zadavateli ulozenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni méla Lékarna zajistovat
této souladu s touto Smlouvou.

VII.
Doba plInéni

Smluvni vztah, ktery vznikne mezi Lékarnou a Zadavatelem na zakladé této Smlouvy,
je uzavien na dobu urcitou — a to na dobu trvani Studie Hodnoceného Iéku, neskonci
vSak diive nez dnem kondni zdvére¢né navstévy. Predpokladany avSak nezavazny
termin ukonceni Studie je XXX.

Lékarna je opravnéna vypovédét tuto Smlouvu jen z divodu prodleni Zadavatele se
zaplacenim faktury, a to pisemnou vypovédi s vypoveédni dobou 30 dni, ktera zacne
plynout po doruceni vypovédi Zadavateli. V ptipad¢, ze Zadavatel ve vypovédni Thité
dluznou odménu uhradi, vypovédni lhuta dale neplyne, vypovéd zanika a smlouva
plati dale.

Zadavatel je opravnén Smlouvu vypovédét bez uvedeni divodl pisemnou vypovédi
s vypovédni dobou 30 dni, ktera za¢ina plynout dnem doruceni vypovédi Lékarné.

V piipadé ukonceni platnosti této Smlouvy je Zadavatel prostfednictvim distributora
povinen zpétné odebrat vSechen Hodnoceny Iék, ktery se nachdzi v Lékarng
Vv ptiméfené 1huté po skonceni platnosti této Smlouvy. Pokud si Zadavatel Hodnoceny
Iék zpétné€ neodebere podle piedchazejici véty, nebezpedi skody na Hodnoceném léku
prechazi na Zadavatele po dobu, kdy je vprodleni se zpétnym odebranim
Hodnoceného Iéku.

VIII.
Zavéreéna ustanoveni

Lékarna bere na védomi a souhlasi, ze vSechny informace, se kterymi bude
obezndmena anebo se kterymi ptijde do styku v pribéhu platnosti této Smlouvy, jsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi apovazuji se za duavérné (dale jen ,,Duvérné
informace). Lékarna je povinna zachovavat ml¢enlivost o Davérnych informacich,
nesmi je zpfistupnit zadné tieti osobé, nesmi je vyuzit Ve svij prospéch anebo
prospéch tietich osob mimo ucel této Smlouvy aje povinna s nimi nakladat jako
s Davérnymi informacemi. Lékarna je povinna zajistit plnéni tohoto zéavazku
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

i zaméstnanci LEéKarny, kteti byli s t€mito informacemi obeznameni pfi plnéni ¢innosti
dle této Smlouvy.

Lékarna si je védoma, Ze piedmétem pievzeti, skladovani, kontroly, vydeje, resp.
dodani dle této Smlouvy je Hodnoceny lék, jehoz slozeni, vlastnosti, podstata
a veSkeré dalsi charakteristiky jsou pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele
amaji striktné¢ davérny charakter. Lékarna se zavazuje, ze tento Hodnoceny lék
a jakékoliv informace o ném neposkytne, nezveiejni a nezptistupni tieti strang, ani je
nepouzije pro jakekoliv ucely neplynouci z této Smlouvy. Lékarna je povinna zajistit
plnéni tohoto zavazku i zaméstnanci Lékarny, ktefi s Hodnocenym lékem piijdou do
styku.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upravené touto Smlouvou, se fidi
ustanovenimi pfisluSnych platnych a ucinnych pravnich ptfedpist. Smluvni strany
zaroven prohlaSuji, Ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednédno jinak.

Tato Smlouva se vyhotovuje ve 2 vyhotovenich, kazda smluvni strana obdrzi po 1
vyhotoveni.

Tato Smlouva nabude platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpis.

Obsah Smlouvy Ize ménit pouze po vzajemné dohodé¢ smluvnich stran, vyluéné
formou pisemného dodatku ke Smlouve.

Piesahuje-1i odména Lékarny uvedena v této Smlouvé ¢astku 50.000,- K¢ bez DPH, je
Lékarna povinna tuto Smlouvu zvefejnit v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uvefejnovani téchto smluv a o
registru smluv. Zvefejnéni se zavazuje provést Lékarna bez zbytecného odkladu po
jejim uzavieni a to véetné anonymizace udaju, které se v registru nezvefejnuji a které
Zadavatel povazuje za své obchodni tajemstvi.

Lékarna zvetejni, zptistupni ¢i poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy
anebo jejich ¢asti, kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji
v den podpisu teto Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé
na e-mailovou adresu sdélenou Lékarnou.

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pfipad¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
Obcanského zakoniku.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.
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15.5.2018 Brne

V Praze dne V dne 21.5.2018

za Zadavatele: za Lékarnu:

XXX, zmocnénec MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA,
EDIC, reditel
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