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uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona C.
89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozd&jsich pfedpisi, tuto smlouvu o klinickém
hodnoceni humanniho 1é&iva (déle téZ jen ,,Smlouva®).

L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skute¢nosti:

1.1.1. Zadavatel je ¥adn& zmocnénym zéstupcem zadavatele klinického hodnoceni
huméannich 1&&ivych piipravkd snazvem ,multicentrické, randomizovane,
dvojité zaslepené, aktivng kontrolované klinické hodnoceni s paralelnimi
skupinami hodnotici Gi¢innost a bezpetnost pripravku LCZ696 v porovnani
s valsartanem z hlediska morbidity a mortality u pacientd se srdednim
selhanim (tiida NYHA II-IV) se zachovanou ejekéni frakei®, Cislo protokolu
CLCZ696D 2301 (dale jen ,,Studie®) v Ceské republice, spolegnosti Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

1.1.2. Provedeni Studie na uzemi Ceské republiky bylo povoleno Stitnim dstavem
pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 16.10.2014 vydanym pod C.j.:
sukls135670/2014, které tvoii pfilohu €. 1 této Smlouvy.

1.1.3. Kprovedeni Studie byl dne 21.8.2014 ud&len souhlas ptislusnou Etickou
komisi pro multicentrickd klinickda hodnoceni pfi Vseobecné fakultni
nemocnici v Praze, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2, a dne 10.6.2015také souhlas
piislusné lokalni Etické komise pti Fakultni nemocnici Brno, J ihlavska 20, 625
00 Brno, jeZ tvoii pfilohu &. 2 této Smlouvy.

1.1.4. Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotni péle, a soudasné
oprévnénym poskytovatelem l€karenské péce na zédkladé a vsouladu s
pfislu$nymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a disponuje v3emi
technickymi prostredky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek.

1.1.5. Zkoufejici se dikladnd seznidmil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi
hodnoceného ptipravku, jakoZ i se viemi informacemi obsazenymi Vv
pFislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkousejiciho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vZdy v souladu s nimi.

Zadavatel prohlasuje, e udaje o Studii, které poskytl ZkouSejicimu, jsou
aplné.

1.1.6. Smluvni strany prohla$uji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclive zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ofekdvanym pfinosem pro subjekty
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ofekavany p¥inos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliiuje pfipadnd pfedvidatelna rizika a obtiZe.

1.1.7. Smluvni strany prohlaSuji, Ze si nejsou vé€domy Z4dné p¥ekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, Glelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8. ZkouSejici bude ud€lovat vSechny piislu$né pokyny k plnéni zavazkd
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni vZdy v souladu s pokyny Zadavatele.

1L
Predmeét a icel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek ZkouSejictho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouv& a jednat pfi tom vZdy s odbornou pé&i a
zavazek Poskytovatele umozZnit provedeni Studie ve zdravotnickém za¥izeni na adrese
Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Svitavska nemocnice, | N ]} ] JEEEEE Kollirova
7, 568 25 Svitavy, kde je Poskytovatel f4dn& opravnén poskytovat zdravotni pééi (dale
jen ,,Zdravotnické zafizeni®), jak je uvedeno vy3e, a poskytnout k jejimu provedeni
veSkerou soucinnost, to vSe za podminek uvedenych v této Smlouvé a v souladu
s pokyny Zadavatele.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni Studie, za umoZnéni jejiho provedeni a poskytnuti soudinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zdvazek Poskytovatele zaplatit ZkouSejicimu
odmeénu v souladu s touto Smlouvou.

II1.
Misto a doba a dal§i podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém za¥izeni. Zadavatel povéiuje provedenim
Studie ZkousSejictho. Tam, kde je v této Smlouvé pouzit vyraz zkouSejici, pfipadné
hlavni zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zékona &. 378/2007 Sb., o
léCivech, ve znéni pozd&jsich predpist, rozumi 1éka¥, ktery je odpovédny za pribéh
klinického hodnoceni v daném mistd hodnoceni, a pokud klinické hodnoceni
v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je zkouSejicim vedouci, ktery nese
odpovédnost za cely tym, a v takovém ptipadg se oznatuje jako hlavni zkousejici.

Ke zmén€ ZkouSejictho miZe dojit jen na zaklad® pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
Studii vedené zkousejicim. Pokud Zkousejici ukondi spolupraci s Poskytovatelem,
pfestava byt G¢innosti takového ukondeni smluvni stranou této Smlouvy a zanika jeho
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Gi¢ast na Studii. Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji pisemné informovat Zadavatele
o veskerych skutetnostech naznadujicich nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprace
mezi nimi bude ukondena, a to bez zbytetného odkladu, avSak nejpozdgji do i
pracovnich dnfi ode dne, kdy se o takové skutegnosti dovédeli.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkousejictho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Piestane-li byt Zkousejici
z jakéhokoliv dévodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkouSejiciho do 30 dni od
okam¥iku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze ZkouSejici prestal byt smluvni stranou
této Smlouvy. Nebude-li vuvedené Ihit¢ dodatek uzavien, tato Smlouva zanika,
ledaZe se Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsén také
novym zkouSejicim.

Zkousejici miZe podle svého uvaZeni ur€it dalsi osoby jako spoluzkousSejici, ktefi
budou asistovat pii provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 dnli od uréeni kazdé
takové osoby sdglit identifikadni idaje této osoby Zadavateli. ToteZ plati o jakékoliv
zméné takovych osob. Zadavatel méa pravo vyslovit nesouhlas sucasti konkrétni
osoby na provadéni Studie, a v takovém pfipadé ma povinnost oznamit tento svij
nesouhlas Zkousejicimu. Zkougejici je povinen zajistit, Ze osoba, vadi které byl takto
vysloven nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale) W&astnit. VSichni
spoluzkousejici budou adekvatnim zplisobem proskoleni, vEas jmenovéani a prib&zné
bude veden jejich aktudlni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takového tymu
spoluzkousejicich, které se ZkouSejici zavazuje seznamit se vSemi podminkami
provadéni Studie na zéklad€ této Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici zodpovidaji za
ginnost pracovniki Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi urfenych
k spolutiéasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze spolutidast na provadéni
Studie sv&i pouze osobam dostate¢né kvalifikovanym, zkuSenym a bezthonnym.

Smlouva nabude platnosti a G&innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvani Studie. P¥edpokladany avak nezdvazny termin ukondeni Studie je _

Zkousejici prohladuje, Ze je jako lékaf pind kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
phijimat veskera lékafskd rozhodnuti, tykajici se subjektd hodnoceni, ktera v této
souvislosti udini nebo bude nucen uginit, a poskytovat veSkerou pé¢i o zdravi subjektd
hodnocent, k jejimu poskytovani se ZkouSejici na zaklade této Smlouvy zavazuje.

Poskytovatel prohladuje, Ze viechny osoby, které se budou podilet na provadéni

Studie, jsou pro plnéni svych tkold patfiné vzd&lany a disponuji pfisluSnymi
znalostmi a zku$enostmi.

Iv.
Zakladni podminky provedeni Studie
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4.1. ZkouSejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména
zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozd&jsich predpist a souvisejicimi
provadécimi pravnimi pfedpisy, zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach, ve
znéni pozdé&jsich pfedpist, a ve shod€ s podminkami a zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z ptistu$nych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie &. CLCZ696D 2301 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, které jsou pfilohou této Smlouvy
(dale jen ,,Protokol®). Odchylku od n& mlZe provést pouze v pfipadé, Ze je
nutné vyloucit okamZité nebezpeci Gjmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni,
pfi¢emZ je povinen tuto skuteCnost neprodlené jakoukoliv formou oznamit
Zadavateli, pisemn& vSak nejpozdéji do 2 dni od okamZiku, kdy tato
skuteCnost nastala;

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

4.1.4. vSeobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal a predal
ZkouSejicimu) o provadéni klinickych studif, s vyjimkou t&ch podminek, které
jsou modifikovany touto Smlouvou;

4.1.5. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinské deklaraci v jejim aktualnim
znéni.

4.2. 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 Zkousejicim
jen pracovnikim Poskytovatele povéfenym & jmenovanym podle ¢l. II1. této Smlouvy
a orgdnim a institucim uvedenym dale v této Smlouv&. ZkouSejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. aZ 4.1.4. této
Smlouvy s dostateCnym piedstihem pfed uzavienim této Smlouvy umoZiujicim
dikladné sezndmeni s t8mito dokumenty.

4.3. Odpové&dnost za jednani s etickymi komisemi a St4tnim ustavem pro kontrolu 16&iv
pfebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovévani dokumentace a podavéani zprav se ¥di touto Smlouvou,
jejimi piflohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecns
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 16¢iv, v znéni pozd&jsich predpist
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

4.4.  ZkouSejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zucastiiovat, a to i opakovang, koleni
zkouSejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem pro udely proskoleni
zkousSejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalgich skutednostech tykajicich
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4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucast na takovych
skolenich umonit, a to i opakovan&. Naklady, které ZkouSejicimu v souvislosti
s uGasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel.
Utast ZkouSejictho na takovém $koleni je povaZovana za nezbytnou podminku
k doplnéni kvalifikace ZkousSejiciho pro provadéni Studie a jeho ucast na Studii, a
Zkousejicimu ani Poskytovateli za Ggast ZkouSejiciho na takovém Skoleni nendleZi
74dnd odména ani jina forma plnéni.

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské pée zavazuje plnit veSker€ povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovéni a vydeje, resp. doddvani hodnocenych
16&ivych piipravki vramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto
v ptiloze &. 6 — Hodnocené 1é¢ivé piipravky.

V.
Vybér subjektit hodnoceni

Do Studie bude ZkouSejicim zafazeno celkem [Blsubjektt hodnoceni. Jakdkoliv zmé&na
v poétu subjektti hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvélena Zadavatelem. Bez
ohledu na prvni v&tu je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukongeni
zafazovani subjektl, a toto rozhodnuti je platné dnem ozndmeni rozhodnuti
Zkousejicimu.

Zafazeni subjekti hodnoceni do Studie je moZné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich ¥adném pouleni. VyZadani a udéleni souhlasu
od subjektil hodnoceni musi byt ve shod® s etickymi principy a spravnou klinickou
praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a pfedd ZkouSejicimu névrh formuléfe pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni. Oba formulafe mohou byt souéésti jednoho dokumentu.
Poudeni musi spliiovat podminky stanovené ve VyhlaSce o SKP;

5.2.2. ZkouSejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v pfedchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektii a subjekti s
omezenou svépravnosti v takové mife, Ze nejsou zplisobili sami posoudit své zafazeni
do Studie, podepsané jejich zdkonnymi zastupci, resp. opatrovniky, a piipadné
svédky) o jejich poudeni a souhlasu, pofizené podle odstavce 5.2. této Smlouvy, musi
Zkousejici uchovavat jako sou¢ést dokumentace o Studii.

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamZité informovat telefonicky a
ozndmenim formou e-mailu zistupce Zadavatele a po dohod& s nim takovy subjekt
hodnoceni Zkousejici z dal3i u€asti na Studii vyfadi.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

ZkouSejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribé¢hu Studie i po jejim ukondeni dbat
piislusnych pravnich pfedpisi stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informaénich systémech tykajicich se subjektd hodnoceni,
které se zicastnily Studie.

VL
Sledovani a kontrola

Prib&h a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary &i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkouSejici a Poskytovatel umozni pfistup
ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie i k vysledkiim laboratornich testd,
zkousek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za uéelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umozZnit p¥istup do
Zdravotnického zafizeni, kde je provadéno klinické hodnoceni a rovnéZ piistup ke
viem zdrojovym dokumentiim a zprdvam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie
viech dokladd a informaci tykajicich se klinického hodnoceni, p¥iCemz Zadavatel,
Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni dbat ochrany osobnich #daji subjekth
hodnoceni v souladu se zék. €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich daji a o zméné
nékterych zékont, ve znéni pozd&jsich piedpisi.

Poveéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zamestnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popfipads
jina osoba, ktera se prokaze pissmnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie. Zadavatel mtize povéfit tieti osobu jen po pfedchozim pisemném
oznameni doruéeném Zkousejicimu.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory Zadavatele. Tim
neni dotCeno pravo kontroly p¥islu$nymi statnimi organy CR, piipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci poudeni podle &lanku 5.2. této Smlouvy
informovény také o tom, Ze tdaje ziskané o nich v pribshu Studie mohou byt pro
tgely kontroly pouzity a pfedloZeny také piisluinym stitnim organtim CR a
opravnénym zahrani¢nim organdm.

Poskytovatel a ZkouSejici budou Zadavatele okamzité informovat v pfipadé, Ze
kompetentni dozorovy orgén planuje, p¥ipadn& pokud neplanované zah4ji, provadéni
inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli
pisemnosti vypracované dozorovym organem, kterd je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrZeni.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji uskutelnit jakékoli p¥iméfené kroky
vyZadovan€ ze strany Zadavatele za Gelem odstran&ni nedostatki zjist&nych b&hem
auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo
Ceskymi &i zahraniCnimi oprdvnénymi organy. Zadavatel bude mit zirovet pravo
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urfené kompetentnimu orgénu
vypracované v reakci na inspekci ze strany takového orgénu, a to pfedtim neZ tyto
pisemnosti Poskytovatel nebo ZkousSejici tomuto organu predloZi.

VIIL
Material a dokumentace

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

Zkous$ejici neni opravnén poskytnout materidl uvedeny zejména v odstavci 7.1. tfetim
osobdm, s vyjimkou subjektl hodnoceni z(castnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoZnit uZivani tohoto materialu jinak neZ pro ucely provadéni Studie, aniZ by k
tomu obdrzZel pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Piedani materialu podle ustanoveni odstavce 7.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o pfedani a pfevzeti obsahujiciho alespor
datum pfedani a pfevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran. Veskery
hodnotici material, ktery nebude pouzit v ramci Studie, je ZkouSejici povinen vratit
Zadavateli do 30 dnt ode dne skonceni provadéni Studie ve Zdravotnickém zafizeni.
Nestane-li se tak, je Zadavatel opravn&n vyaétovat Poskytovateli ndklady na veskery
vy$e uvedeny materidl, ktery nebyl Zadavateli fadné€ nebo v€as vracen.

ZkouSejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vasné zaznamenavani udaji opatfené
pfislusnym datem a podpisem v zaznamech subjekti hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie®). ZkouSejici se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukongeni
Studie v takovém stavu, aby bylo moZné tdaje tykajici se Studie kdykoli pfesné
vykazovat, hodnotit a ov&fovat. Poskytovatel se zavazuje splnit vySe uvedenou
povinnost za ZkouSejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veSkerou dokumentaci
Studie ve svych prostorach. ZkouSejici i Poskytovatel se dile zavazuji uchovavat
zakladni dokumenty tykajici se této Studie, dokud Zadavatel neozndmi, Ze jiZ nejsou
potiebné.

Zkousejici se zavazuje, Ze pokud pouzije k provedeni analyzy pro ulely Studie
jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zpisobila k provedeni
takové prace podle zasad spravné laboratorni a spravné klinické praxe a aby piedtim,
nez tato skutenost nastane, byl o ni pisemné informovéan Zadavatel.

VIIL
Poskytovani vysledka Studie
HlaSeni idaji a nezadoucich p¥rihod
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8.1. Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné¢ a vcas
poskytovat veskeré vysledky Studie a dal$i udaje poZadované na zakladé Protokolu
(dale jen ,udaje”), a to prostfednictvim fadn€ vyplnénych zaznami subjekti
hodnoceni (v pisemné nebo elektronické formé€).

82. Zkousejici, poptipad® jiny &len studijniho tymu se dédle zavazuji, Ze dle podminek
stanovenych v Protokolu budou Zadavateli neprodlené hlasit jakékoli zavaZné
nezadouci ptthody a daldi vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u
kteréhokoli subjektu hodnoceni v ramci Studie, a to nejpozde€ji do 24 hodin od jejich
zjit&ni formou pisemné faxové zpravy nebo formou e-mailu na adresu elektronické
posty farmakovigilance.cz@novartis.com. ZkousSejici, popfipadé jiny &len studijniho
tymu se dale zavazuji, Ze toto hlaSeni ndsledn& doplni o podrobné pisemné zpravy
v souladu se viemi pravnimi a regulanimi poZadavky a pokyny Zadavatele jim
sdélenymi.

IX.
Odména a platebni podminky

9.1.
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*telefonickd navitéva

V tamei Studie budou probihat nasledujici podstudie, pocet pacienti v téchto
podstudiich bude v pritb¢hu studie sledovan, podet je omezen a limitovéan. V pfipade
dosaZeni poZadovaného poétu budou tyto podstudie zastaveny. Zadavatel se zavazuje
formou emailu informovat o zastaveni zafazovani subjektdl hodnoceni do t&chto
podstudii.

o

Uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pFipoétena podle platnych piedpisd v den
vystaveni faktury Poskytovatelem. Kopie registrace platce DPH je nedilnou soucasti
Smiouvy.

Celkova odmé&na podle této Smlouvy se mezi Poskytovatelem a ZkousSejicim déli
nasledovn® v souladu s vnitinim predpisem Poskytovatele.

99. Odmé&na dle odst. 9.1. bude Poskytovateli uhrazena takto:
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

jednotlivych tikont provedenych ZkouSejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv.
Invoice proposal), zaslany monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem.

Na zédklad® takového dokumentu vystavi Poskytovatel fakturu, kterou doruci
Zadavateli. Zadavatel zaplati Poskytovateli na zéklad® ¥adn& vystavené a doruCené
faktury prislusnou &ast odmény za vySe specifikované obdobi, a to se splatnosti 30
dnii od jejiho dorudeni. Termin prvni moZné uhrady je mésic listopad 2015,
nasledujici uhrady vZdy po period® definované v ivodu tohoto odstavce.

Odmena dle odst. 9.1. jiz zahrnuje ndhradu velkerych nakladi Poskytovatele a
Zkousejiciho spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo
jina pisemn4 dohoda vyslovné stanovi o ndhrad¢ konkrétnich nékladd jinak. VeSkeré
vyse uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfipoctena podle platnych
pfedpist v den fakturace Poskytovatelem.

Platba podle &lanku 9.1. této Smlouvy bude provedena na ucet Poskytovatele ve
100%.

Zadavatel se zavazuje p¥i viech platbach désledné uvadét variabilni symbol patfici
této Studii v Ciselném formatu sloZzeném Z max. 10 ¢islic.

Odména za obdobi ode dne nabyti platnosti o G¢innosti této Smlouvy do 31.10.2015 a
za zapocaté obdobi 1. listopadu daného roku, které bude ukonceno pfed 31.10. roku
nasledujiciho, bude vyplacena pomerng.
Poskytovatel vyactuje odménu za sluzby Lékarny Zadavateli formou faktury na
zéklad¢ Predpisu faktury (tzv. Invoice Proposal), zaslaného povéfenou osobou
Zadavatele b&hem mésice listopadu kaZdého kalendafniho roku, tedy vidy po
skon¢eni obdobi vymezeného v tomto ¢ldnku vySe. Predpis faktury za ¢ast obdobi
roku 2015 bude zaslan povéfenou osobou Zadavatele pfed zahdjenim vySe
specifikovaného obdobi, bude-li to aplikovatelné. Pfedpis faktury za zapodaté a
nedokoncené vySe specifikované roéni obdobi bude zaslan povéfenou osobou
Zadavatele po ukoneni studie, bude-li to aplikovatelné. Splatnost faktury je
stanovena na 30 dni ode dne jejtho vystaveni. Faktura musi spliiovat veSkeré
naleZitosti dle piisludnych pravnich piedpisi a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak
bude odesilateli jako chybna vracena.
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9.7.

9.8.

9.9.

10.1.

10.2.

10.3.

X.
Nahrada za pofkezeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavfenim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
sebe i Zkousejiciho, prostfednictvim kterého je zajisténo i odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k ndhrad€ ijmy zplisobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich pfedpist. Doklad o pfislu¥ném pojisténi je piflohou ¢&. 4 této
Smlouvy.

Pokud bude vic¢i Zkousejicimu &i Poskytovateli uplatnén nérok na nahradu djmy,
kterou lze prokazateln& pfiéitat Zadavateli ¢i i¢inktim hodnoceného 1é¢iva, poskytne
Zadavatel ndhradu Skody ZkouSejicimu & Poskytovateli, resp. zajisti plnéni
z pfisludné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni usp&in€ uplatil
sviij narok u soudu. Tento narok se pfitom musi vylu¢né tykat nepfedvidané ujmy na
zdravi (v&etn& smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikla
vyhradng v disledku uZivani hodnoceného p¥ipravku, uvedeného v odstavci 2.1 této
Smlouvy a pouzitého v ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného
vykonu pfedepsaného Protokolem Studie (tj. zdkroku nebo postupu provedeného v
rameci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezudastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl v disledku poruSeni povinnosti
Zkousejiciho &i Poskytovatele.

Nirok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 10.2. nevznika
anebo vznika jen v odpovidajici pomé&rné vysi, zejména jestliZe:
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10.3.1. ujma na zdravi (véetné smrti) byla zplisobena zavin€nim d&i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zastupce;

10.3.2. Ujma na zdravi (vCetnd smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protiprivnim jedndnim, opomenutim & poruSenim povinnosti
stanovené ZkouSejicimu ¢i Poskytovateli pravnim pfedpisem nebo v
této Smlouvé, v&etné vSech jejich piiloh;

10.3.3. ZkousSejici & Poskytovatel bez zbyte€ného odkladu, tj. nejpozdéji do 7
dnti poté, co byl vi¢i nim nebo n€kterému z nich uplatnén narok na
nahradu Gjmy, neoznamili tuto skuteénost pisemné Zadavateli;

10.3.4. ZkouSejici & Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem
hodnoceni, aniZ by obdrZeli pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fadn€ uchovévat
a vést pfislusnou dokumentaci, kterad je nezbytnd pro fadné posouzeni
opravnénosti naroku na ndhradu Wmy vzneseného subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

10.3.6. ZkouSejici nebo Poskytovatel poruSili svou povinnost poskytnout

subjektu hodnoceni fddnou bezodkladnou zdravotni pééi, v diisledku
¢ehoZ se ijma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

10.4. ZkouSejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veSkerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku niroku na
nahradu Gjmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou pfimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfim&fené informovat o vyvoji uplattiovani
takového naroku nebo fizeni, i kdyZ se ZkouSejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na
zakladé téchto podminek nérok na nahradu $kody vii¢i Zadavateli podle odstavee 10.
2. a 10. 3. neuplatnit. Obdobn¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu
informovat ZkouSejiciho ¢i Poskytovatele o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji
uplattiovani takového naroku nebo ¥izeni vzneseného piimo proti Zadavateli.

XI.
Divérné informace

11.1. Divérnymi informacemi se pro ulely této Smlouvy rozumi veskeré skutednosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznadené jako dtvémé.
VeSkerd data, nehled€ na to, zda byla Poskytovateli & Zkousejicimu piedana
v papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

11.2.  Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit tfeti osob& nebo je uZit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému uéelu. DiivErné informace ziistanou uchovany
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

12.1.

12.2.

na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zédkonem
stanovenych divodi povinna zvefejnit pfedmétnou smlouvu, je oprdvnéna toto ucinit
bez souhlasu druhé smluvni strany.

Poskytovatel zajisti, Ze ZkouSejici a zaméstnanci Poskytovatele budou vazéni
minimalné stejnou povinnosti mléenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jeste
pfedtim, neZ jim bude sdélena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povazovéana za divérnou informaci.

Kazd4 ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat micenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je dGvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

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

a) informaci, kterd je v dase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna
anebo se vefejné dostupnou stane jinak nezZli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miZe Poskytovatel nebo Zkousejici pfedloZit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz p¥ed tim, neZ jim ji sdélil
Zadavatel nebo neZ ji nabyli nebo vytvofili béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Poskytovatel nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tfeti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zéroveni tyto
informace nepodléhaji povinnosti micenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casové ani mistn€ omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé¢ této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad€, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zdkona &. 527/1990 Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich ndvrzich, nileZi prdvo na ptvodcovstvi ZkouSejicimu, pfipadné jeho
jinému piévodci. ZkouSejici se zavazuje, Ze bezplatné pfevede pradvo na patent, popf.
na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozd&ji do 30 dni ode dne ozndmeni o udéleni
patentu ve Véstniku U¥adu primyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznava zdjem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych €asopisech, na riznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamy$lenou prezentaci nebo publikace nejméné€ 45 dnd
pted jejim plénovanym zvefejnénim a souCasné za podminky, Ze Poskytovatel na
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12.3.

12.4.

13.1.

13.2.

Zadost Zadavatele provede tpravy kaZzdé takové navrhované prezentace a publikace
v odtivodnénych pfipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimysing prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se urci vzajemnou dohodou.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno az o 4 mésice za ucelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 m&si¢ni doba zatind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pfiCemz plati den, ktery nastane dfiv.

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

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude ZkouSejicim publikovan bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlauje, Ze souhlas nebude bezdivodng
odepirat. ZkouSejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu &i
vysledcich Studie véetné jejtho obsahu projednd se Zadavatelem nejméné 30 dnti pred
pfedanim publikace do tisku nebo pfed jeji prezentaci, a nasledné dle odivodnénych
poZadavki Zadavatele upravi.

ZkouSejici bere na védomi, Ze Z4dnd odborna publikace k objeviim & hodnocenym
1éCivym piipravkim nesmi byt ZkouSejicim vydéana pied okamZikem podani Zadosti o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podéani takové
pfihlasky pfichazet v Givahu.

XTI
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v &lanku 3. 4. vySe.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
ktera nabyva Uéinnosti doruenim dal$im smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

13.2.1. pokud né€kterd smluvni strana porusi ndkterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zadvadny stav ani ve lhiité
30-ti dnfi od doruceni vyzvy k naprav&; V pfipad® poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankd 3. 3, 5. 2. 2., 5. 4., 11. 2., 12. 1.
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véty druhd a tieti a 14. 1. této Smlouvy se poskytnuti dodateéné lhity
k napravé nevyzaduje;

13.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v Upadku podle zakona ¢&.
182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho FeSeni (insolvenéni zdkon), v
platném znéni;

13.2.3. pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
véasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo
13.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je

odvoléno, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydéano, aniZ by bylo pfislusné prodlouZeno;

13.2.6. pokud se kterakoli ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1. nebo 3.5. ukdzou jako
nepravdiva, nespravné, nelplna nebo dodatecné neaktudlni.

13.3. Dojde-li k pfed¢asnému ukonéeni této Smlouvy, zejména z divodi uvedenych v
ustanoveni odst. 13.2., je povinna strana, ktera svou povinnost porusila nebo zavdala
pfi¢inu k ukonéeni této Smlouvy jinou stranou, k ndhrad¢ Skody, ktera skonfenim
Smlouvy vznikla jiné smluvni strané, v celém rozsahu. Poskytovatel ¢i ZkouSejici je
déle povinen nahradit Zadavateli i veskerou nemajetkovou Gjmu, ktera Zadavateli
vznikla skonCenim této Smlouvy z divodu poruSeni povinnosti Poskytovatelem &i
ZkouSejicim nebo pokud Poskytovatel €1 Zkousejici zavdali jinou pficinu k ukonéeni
této Smlouvy.

13.4. Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlené ukonéi provédéni Studie vrozsahu a zplsobem, ktery je
z 1ékafského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni pfipustny.

13.5. Poskytovatel a ZkouSejici vrati Zadavateli veskeré nevyuZité hodnocené pfipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré divérné
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavei 11.1. v co nejkratdi dobé po
ukonceni Studie nebo po ukonéeni této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by mé&l Zkousejici nebo Poskytovatel vést a uchovavat v misté
provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a pfisluSnymi pravnimi piedpisy.

13.6. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v pfipadé, Ze nebyly do

.....

13.7. ZkousSejici a Poskytovatel berou na vé€domi, Ze Zadavatel miiZe Studii ukondit kdykoli
i bez udéni divodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miZe byt
povinen Studii ukondit na zdkladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivodil skuteénosti
majicich piivod mimo tzemi Ceské republiky &i v jinych soub&Zng provadénych
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13.8.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smiouvu kdykoli vypovedét
s vypovédni Ihitou 30 dnf s tim, Ze ZkouSejici a Poskytovatel maji obdobna prava a
povinnosti, jako ta uvedend pod odstavci 13.1. az 13.6. Vypovédni doba pocina bézet
od prvniho dne nasledujictho po dni, kdy je vypovéd’ dorufena daldim stranim této
Smlouvy.

Pro udely dorutovani dkonti smétujicich ke skondeni této Smlouvy se Poskytovatel a
ZkouSejici povazuji za jednu smluvni stranu a dorudeni kterémukoli znich se
povaZuje za doruceni obéma soucasne.

}(I ‘ Ll
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti,
které budou alespoti jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, feSily bez
zbyteéného prodleni a pritahfi, tedy v co nejkrat§i moZné dobé a zaroveii s
vynaloZenim nejniz§ich moZnych nékladd.

Smluvni strany prohlafuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
cht&ly sjednat a které povazuji za dileZité. Soucasn€ smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislu$nych platnych a u¢innych pravnich pfedpist. Smluvni strany
zaroveil prohladuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovédny z dosavadni & budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami &i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak.
Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkrétni pfipad a nelze zn& dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovn€ sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti.
Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzdd pro ni ztéto Smlouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfiCemZ kazdd ze smluvnich stran
obdrZi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zédkladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, pfislusng éislovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené

v Pfiloze &. 3.
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14.6. Zadavatel je opravnén zmeénit jednostranné pfilohu €. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkti k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho ozndmeni
pfislu$né strané. Ptiloha ¢. 3 této Smlouvy se pokladd za zmén€nou okamZikem
doruceni dodatku Zkousejicimu.

14.7. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

14.8. 'V piipad€, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo &i se dodatené stalo
neplatnym nebo neu€innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovédna jako
oddélitelnd a platnosti & uéinnosti této Smlouvy jako celku zlstane zachovéna. Pro
tento pfipad se uastnici Smlouvy zavazuji na zékladé vzijemné dohody nahradit
neplatné nebo neudinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ugelu této Smlouvy a vuli smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

14.9. Strany, kazda samostatng, vyslovné prohladuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zddné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
ob¢anského zakoniku.

14.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu viemi smluvnimi stranami.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Smlouvy vazany k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

-3 -08- 0%
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MUDr. Tomas Gottvald
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za PosKytovatele.
Ing. Petr Rutdzan
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Ptilohy:
1. Rozhodnuti o povoleni SUKL ze dne 16.10.2014, &.j.: sukls135670/2014
2. Schvaleni multicentrické etické komise ze dne 21.8.2014 a schvéaleni lokalni etické
komise ze dne 10.6.2015
Protokol studie CLCZ696D 2301 (v01 10-Jun-2014) a vSechny jeho dodatky
Doklad o pojisténi ze dne 9.6.2015
Registrace Poskytovatele k DPH
Hodnocené 1é&ivé piipravky
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Pro vnitini potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

PRILOHA &. 6 — HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

smluvni strany Smlouvy o klinickém hodnoceni huménniho 1é&iva Zadavatel, Poskytovatel a
ZkouSejici, se dohodli na nésledujicich prévech a povinnostech ve vztahu k dodani, pfevzeti,
kontrole, skladovéni, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é¢ivého pripravku v ramei Studie:

I.
Prdva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lé¢ivému p¥ipravku

1. Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é¢ivého piipravku (dale jen ,,Hodnoceny 16k*)
do I€karny, které provozovatelem je Poskytovatel (déle jen ,,Lékarna®) pro ucely Studie.
Zadavatel se zavazuje, Ze Hodnoceny 1ék bude doddn vZdy ¥adng& zabaleny v obalech
urlenych pro Hodnoceny 1€k a oznageny bude v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1 pism.
e) vyhlaSky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZ§ich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdg&j§ich ptedpisti (dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

2. Zadavatel doda Hodnoceny 1€k do Lékarny prostfednictvim distributora postupng podle
potfeb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribuéni praxi ve smyslu ustanoveni
§ 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlasky o SKP.

3. Poskytovatel se zavazuje, Ze osoba opravnéna jednat za Lékarnu potvrdi svym podpisem
distributorovi pfevzeti kazdé zasilky Hodnoceného 1éku. Poskytovatel se déle zavazuje
zajistit, Ze Lékarna pfevezme od distributora a nasledn& uchova jednu kopii pisemného
potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo
Lékéarny, nézev a sidlo Zadavatele a distributora, ndzev Hodnoceného 1éku, &islo Sarze
nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi ajiné specifické hodnoty Hodnoceného 1éku
vCetné oznaceni, Ze se jednd o ,,hodnocené 1€¢ivo*.

4. Zadavatel se zavazuje proSkolit pracovniky Lékéarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajiStovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dod4dni Hodnoceného 1éku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovévéni, skladovani, kontroly, ptepravy a
vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku. Provedeni proskoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemn& suvedenim podpisi osob
proskolenych Zadavatelem.

5. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze pov&ii naklddanim s Hodnocenym lékem pro udely
této Smlouvy vylu¢né€ svého pracovnika, jenZ byl prokazateln& proSkolen Zadavatelem
dle pfedchoziho odstavce.

6. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékarna se bude o pfevzaty Hodnoceny 16k starat
s odbornou pé¢i, chrénit jej proti po§kozeni, znieni a odcizeni.

7. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékarna bude Hodnoceny 1ék skladovat, opatrovat
amanipulovat s nim v souladu se spradvnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky &.
84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi.

8. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Lékarna ulozi Hodnoceny 1ék na misté oddéleném od
jinych IéCivych piipravki a viditelng jej oznadi tak, Ze jde o Hodnoceny 1ék Zadavatele.

9. Poskytovatel je oprdvnén a povinen prostiednictvim Lékarny vydat nebo dodat
Hodnoceny 1€k tfeti osob&, kterou Zadavatel uréi. Opravn&nou t¥eti osobou prevzit
Hodnoceny 1€k i bez dalSiho povéfeni Zadavatele je ZkouSejici nebo osoba Zkousejicim
povéfena, ktera byla Zadavatelem proskolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem.
Lékarna je opravnéna a povinna pfedat Hodnoceny 1€k tmto osobidm pouze na zakladd
predloZeni fadn¢ vystavené a vyplnéné 74danky.
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10.

11.

12.

13.

et

Poskytovatel, resp. Lékéarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 1€k k zajiste€ni jakekoli
z &innosti dle této Smlouvy tfeti osob&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna neni
opravnéna jakymkoli zpiisobem narusit vn&jsi obal Hodnoceného léku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného léku dle této Smlouvy nebo pokynd
Zadavatele Poskytovateli. Lékédrna neni opravnéna s Hodnocenym lékem naloZit ani
zachazet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklad4 tato Smlouva nebo pokyny Zadavatele.
Vlastnikem Hodnoceného 1éku je po cely €as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v prib&hu oteviraci doby Lékarny kontrolovat evidenci a
stav skladovaného Hodnoceného 1éku.

Poskytovatel uréuje konkrétni kontakini osobu, kterd zodpovida ze piebrani, uskladnéni,
kontrolu avydej, resp. dodani Hodnoceného léku osob&é Zadavatelem urlené a
komunikuje se Zadavatelem: |
V ptipadé zmény této osoby ze strany Lékarny plati rovn€Z ustanoveni odstavce 5 a
Lékarna je povinna Zadavateli tuto zmé&nu prokazatelné oznamit bez zbyte¢ného odkladu
po provedeni této zmény.

I1.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

Zadavatelem povéfeny distributor & jina Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po &astech, zp&tn€ odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v priib&hu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru musi
obsahovat udaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného 1éku, ¢&islo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator a mnoZstvi.

Poskytovatel je odpovédny za spravné vydéani nebo dodani Hodnoceného 1éku tfeti osobg.
Poskytovatel je povinen prostfednictvim Lékarny na zéklad€ pisemné Zadosti Zadavatele
nejpozdé&ji do druhého dne od dorudeni této Zadosti podat Zadavateli pisemnou zpravu o
stavu a pohybu Hodnoceného 1éku v Lékarng ke dni, kdy byla tato zprava podéna a to za
obdobi uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt zejména vSechny tdaje, jak
jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku vySe.

IIL
Odpovédnost Poskytovatele za Skodu

Poskytovatel je povinen k ndhradé Gjmy, kterd vznikla Zadavateli z dtivodu poSkozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo ztraty Hodnoceného 1éku, a to od okamZiku jeho pfevzeti
Poskytovatelem prostfednictvim Lékarny, az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.
Poskytovatel neni povinny k nahradé ujmy, které byla zplisobend vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného Iéku,
- vadnym obalem, na vadnost kterého Poskytovatel prostfednictvim Lékarny upozornil
Zadavatele ¢i distributora v potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného I1éku; pokud
Poskytovatel prostfednictvim Lékarny neupozornil Zadavatele na vadnost obalu, nemé
povinnost nahradit ijmu pouze tehdy, kdyZ vadnost obalu nebyla rozpoznatelna.
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Poskytovatel je viak povinen i v tomto p¥padé vynaloZit odbornou pé¢i, aby tjma
byla co nejmensi.

3. V ptipadé vzniku Gjmy, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejtho zjist&ni protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Wjmy, zplsob vzniku Gjmy,
piip. uvede jméno $kidce, pokud mu je znam, oznadeni Hodnoceného 1éku, jehoz se
Ujma tykd, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah tjmy.
Protokol ptedloZi Poskytovatel Zadavateli nejpozd€ji do druhého dne od jeho

vyhotoveni.

4, Smluvni strany se dohodly, Ze Gjmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne ozndmeni vycisleni Gjmy.

3 Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli tjmu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim

vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jeji¥ faktické plnéni mé&l Poskytovatel
prostfednictvim Lékarny zajistovat v souladu s touto Pilohou.
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