Pro vwitfai potfebn spolechosti Novartis s.r.o
YENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCEN

HUMANNIHO LECIVA
Movartis s.r.o.
se sidlem: Ma Pankréci 1724129
140 00 Praha 4
IC: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77
bankovni spojeni:
&, e

zapsan v obchodnim rejstitku vedenédm Mésiskym soudem v Praze, oddil C, viedka 41352
zastoupeny

(dale jen ,Ladavatel™)

a
Revmatologicky tstay
se sidlem: Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
astoupena; Prof, MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., feditel
IC: 00023728
DIC: CZ00023728

bankovni spojeni:
¢,
variabilni symbaol:

(dile jen ,, Zdravotnické zaFizeni*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 269 odst. 2 zdkona &,
513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku, tuto smlowvu o technickém a organizaénim zabezpedeni
klinického hodnoceni huménniho 1éiva | Randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolovang, multicentrické klinické hodnoceni fize 111, sledujici 0finnost secukinumabu
podéavancého subkutdnné v piedpinénych injekénich stfikackdach béhem 16 t9dni a hodnotici
dlouhodobou Géinnost, bezpefnost a snadenlivost béhem 5 let u pacientt s aktivni
ankylozujici spondylitidou”, Eislo protokolu CAIN43TF2310 (déle té2 jen ,.Smlouva™).
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Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vziahu vzniklého na zakladée této
Smlouvy vychézejice z existence niZe uvedenych skuteénosti:

1.1.1. Zadavatel je Fadné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich lééivych plipravki s nizvem Randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni faze [11, sledujici
utinnost secukinumabu poddvaného subkutanné v pfedplnénych injekénich
stfikackach béhem 16 t¥dnd a hodnotici dlovhodobou G¢innost, bezpetnost a
snafenlivost behem 5 let u pacientl s aktivni ankylozujici spondylitidou™ &.
protokolu CAIN4STF2310 (ddle jen ,Studic™) v Ceské republice spoletnosti
MNovartis Pharma AG, Lichistrasse 35, 4056 Basel, Switzerland,

1.1.2. provedeni Studie na tzemi Ceské republiky bvlo poveleno Statnim tistavem
pro kontrolu lédiv rozhodnutim ze dne 26. 9. 2012 vydanym pod &)
sukls173642/2012, kieré tvofi pfilohu €. 1 této Smlouvy,

1.1.3. k provedeni Studie byl dne 10. 9. 2012 udélen souhlas pfisluinou Etickou
komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni pii Fakultni nemocnici Hradec
Krilové a dne 4. 9. 2012 a 25, 9. 2012 také souhlas pfisluiné lokélni Etické
komise pii Revmatologickém tstavu, jeZ tvo#i pFilohu & 2 této Smiouvy.

I.1.4. Zdravotnicke zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zafizeni,
ve kterém se poskyluje adravotni péfe, a soudasnd opridvnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni lékdrenské péfe na zakladé a
v souladu s pfisluinymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel poticbuje pro provedeni Studie, a ve
spolupréci se Zadavalelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpeéit
provedeni Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek,

1.1.5. Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostiedky a organizaéni
mozZnostl, kieré ma k dispozici Zdravoinické zafizeni a za timto ddelem md
zajem na spolupraci se Zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni ma
roviné? vainy zijem na provedeni Studie ve spoluprici se Zadavatelem
s vyuZitim svych technickych prostfedk( a organizaénich moZnostl v souladu
5 touto Smlouvou.

1.1.6. Smluvni strany prohlaSuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peélivé zvazily
rizika a obtiZe a tyto porovnaly s ofekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dodly k zavémn, Ze ofekdvany pfinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlfivje pfipadna predvidatelna rizika a obtiZe.

1.1.6. Smluvni strany prohladuji, Ze si nejsou védomy 2idné prekazky, kterd by
brinila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, (¢elu, jakoZ i na viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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IL.
Piedmét a adel Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zivazek Zdravotnického zafizeni umoZnit ve svich
prostorach a s vyuZitim veSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostiedkl provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spoluprici se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizadng zabezpedit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynii
Zadavatele.

Predmétem této Smlouvy je déile zdvazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho 2 1é10 Smlouvy (odst, 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvouw.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zaffzen,

Smlouva nabude platosti a Gtinnosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvani Studie. Predpokladany aviak nezavazny termin ukonéeni Studie je

Iv.
Lavarky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni sc zavazuje, #e¢ umoZni provedeni Studie 5. subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zdkona &
37R/2007 Sb., o léfivech (dile jen .zdkon o lé&¢ivech™), zkoudejiciho

I T2, kde je v 1é10 Smlouvé pouit viraz zkoudejici, pfipadné
hlavni zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 32 odst. 2 zikona o léivech rozumi
1ekai, ktery je odpovédny za prabéh klinického hodnoceni v daném mist® hodnocenti,
a pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je
zkousejicim vedouci, ktery nese odpovitdnost za cely tym, a v takovém ptipadé se
oznaduje jako hlavni zkoudejici,

Vzijemné zévazky Zadavatele a zkouSejictho budou specifikovany pisemnou
dohodou,

Zkouicjicim mide byt jen lékaf, kiery je v pracovnim poméru k Zdravoinickému
zafizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravolnickému zafizeni, jeho? pfedmétem
je plsobeni Zkoudejiciho v zdravotickém zafizeni za Géelem poskyvtovani zdravotni
péde podle prislusnych pravnich predpisi Ceské republiky s pfedpokladanou dobou
pisobeni minimélng po dobu predpokladaného trvini Studie podle &1 11 odst. 3. 2.
této Smlouvy. Ustanoveni tohoto &linku Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.
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45 Ke zméné zkoudejiciho miZe dojit jen na zdkladé pisemne dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkoudejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkoudejici ukonéi spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanika jeho Géast na Studii. Zdravotnickeé zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o vedkerych skutetnostech naznafujicich nebo nasvédEujicich
tomu, e spoluprice mezi Zdravolnickym zafizenim a zkousejicim bude ukontena, a
to bez zbyteéného odkladu, aviak nejpozdé)i do 3 pracovnich dnil ode dne, kdy se o
takové skutefnosti dovedél, Zdravotnické zafizenl je oprdvnéno navrhnout osobu
nového nebo dalsiho zkoudejiciho nebo spoluzkouSejiciho, aviak rozhodnuti o volbe
osoby zkoudejictho a spoluzkouSejictho nale?l vyhradng Zadavateli a Zdravotnicke
zafizeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti
nového zkousejiciho bude zavizat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

A6, Zdravotnické zaHzeni se vrimei organizaéniho zajisténi Studie zavazuje umoZnit
zkoudejicimu, spoluzkousejicimu a svym zamisinancim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomoeny nebo odborny persondl, vykonavat viechny jejich povinnost,
kieré jim v souladu s provadénim Studie bude béhem Studic ukladat zkoudejici,
spoluzkousejicl nebo piimo Zadavatel. Vybiér pomocného persondlu nale?i na zdklade
dohody Zdravotnického zafizeni zkousejicimu, pipadné spoluzkoudejicimit.

47 Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoZnit na Zadost Zadavatele (itast zkousejiciho, a
to i opakovang, na Skoleni zkoudejicich organizovanych nebo zajiftovanych
Zadavatelem pro  Géely prodkoleni zkoudejicich podilejicich se na  Studii
v podminkach a daldich skutefnostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které
rkousejicimu v souvislosti s aéasti na takovém Ekoleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Uast zkoudejiciho na takovém Skoleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkoudejiciho pro provadéni Studie a jeho
fiéast na Studii, a zkoudejicimu ani Zdravotnickemu zafizeni za téast Zkousejiciho na
takovém tkoleni nendle?i Zadna odména ani jina forma plnéni.

48 7adavatel se dile zavazuje poskytnout Zdravoinickému zafizeni a viem piislunym
osobam dle &l IV. odst, 4.6. soutinnost potfebnou pro Fadné plnéni zivazki
vyplivajicich z této Smlouvy.

490  Fdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze viechny osoby zfad jeho zaméstnanci nebo
pracovniki, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych dkeld
patfiéné vzdélany a disponuji pifslugnymi znalostmi a zkudenosimi.

4.10. Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel zdravotnickeho zafizeni lékarenské pece
zavazuje plnit vedkeré povinnosti tykajici se piijimadni, kontroly, skladovani a vydeje,
resp. doddvani hodnocenych |étivich piipravkd v rémei Studie tak, jak je to
smluvnimi stranami dohodnuto v piiloze &. 5 — Hodnocené 1égivé piipravky.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

51. Zdravoinické zafizeni je povinno zajistit, aby zkoulejici provadél Studii v souladu s
platnymi pravnimi pledpisy, a to zeimena zakonem o létivech, v platném néni a
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3.2

6.1

6.2,

souvisgjicimi providécimi pravnimi predpisy, & 372/2011 Sb. o 2dravotnich sluZbdach a
podminkich jejich poskytovani, v platném znéni, a ve shodé s podminkami a zdsadami
stanovenymi:

3.1.1. v povoleni vvdaném k provedeni Studie Stétnim Gstavem pro kontrolu lééiv a
dalsimi institucemi, jak vypliva z ptisludnych ustanoveni této Smlouvy;

3.1.2. v protokoly Studie &, CAINASTF2310 a wiech jcho dodateich vydanych
Zadavatelem, které jsou piilohou této Smlouvy (dale ien  Protokol*),

3013, spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich akiudlnim
znéni,

Dokumenty uvedené v &lanky 5.1.1, a 5.1 2. této Smlouvy jsou divémé a informace o
jejich obsabu mohou byt poskyinuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na providéni Siudie a organtim a institucim uvedenym dile v té1o
Smlouvé. Zdravotnické zafizeni potvrzuje, #¢ mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 35101 a 5.12 této Smlouvy s dostateénym piedstihem
umoZiujicim dikladné sezndmeni s témito dokumenty,

Odpovédnost za jedndni s etickymi komisemi a Stitnim tstavem pro kontrolu lééiv
piebird v rimei Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrémim pripadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovévani dokumentace a podavini zpriv se fidi touto Smlouvou,
jejiimi pElohami, dal%imi dokumenty, na kieré Smlouva odkazuje, a dile obecné
zavaznimi predpisy, zejména vvhlagkou &, 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a
blizich podminkdch klinického hodnoceni 1égiv, ve znéni pozdéjiich predpisi.

VI
Sledovani a kontrola

Pribéh a providéni Studie budou kontroloviny a sledoviny odbornymi Uivary &
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kter¥m se Zdravotnické zafizeni Zavazuje
umoZnit pfistup ke viem informacim ziskan¥m v rdmei Studie | k vysledkim
laboratornich testi, zkouek a Jingch ziznami o subjektech hodnoceni zafazenvch do
Studie. Za Gfelem kontrol, sledovini a auditd se Zdravotnické zaFzeni Zavazuje
umodnit pristup do piisludngch prostor, a rovnes pristup ke viem 2drojovym
dokumentlim a zprivim a umoZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladi a
informact tykajicich se Studie, pficem? Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a zkoufejici
Jsou povinni dbdt ochrany osobnich Udajil subjektd hodnoceni v soulady se ik &,
10172000 Sh., o ochrané osobnich udajit a o zméné nékterych zakontl, ve znéni
pozdéjsich predpist,

Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studic jsou
zamésinanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popfipadé
Jind osoba. kterd se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovini a kontrole
provadéni Studie,
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6.3.

f.4.

6.5.

T

1.2,

T

8.1.

Pribéh Studic a jeji visledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno prave kontroly pislusnymi stitnimi organy CR, ptipadng opravnénymi
zahraniénimi organy.

Fdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkoudejicim bude Fadavatele okamZite
informovat v piipadé, #e kompetentni dozorovy orgdn planuje, pfipadné pokud
neplanovang zahdji, provadéni inspekee jakkoliv se tykajici 1eto Studie, a poskyine
Zadavateli kopii jakékoli pisemnost vypracované dozorovym organem, ktera je
visledkem takové inspekee, a to neprodlend po jejim obdrien.

7 dravotnické zafizeni ve spolupraci se zkoudejicim se zavazuje uskutetnit jakékoli
priméfené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za itelem odstranéni nedostatki
zjisténgeh béhem auditu nebo inspekee. Zadavatel bude mit zdroven pravo
prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemmosti uriene kompetentnimy dozoroveému
orgdnu vypracované v reakci na inspekei takového dozorového organu, a to phedtim,
ne tyio pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému organu predlodi.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie predpokladana v Eldnku 111 této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie vedkerv nezbyiny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Zlanek 5.1.2. této Smiouvy). Predant tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkoudejici ve formé& podepsaného protokolu o predini a prevzet
obsahujiciho alespoft datum pfedani a pFevzet, druh, mnozstvi materialu a podpasy
Zadavatele a zkousgjiciho.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoZ i ostaini material podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, se pouije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici material,
ktery nebude pouzit v rimei Studie, je zkoudejicl povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vyidlovat Zdravotnickému zafizeni ndklady na velkery
vide uvedeny material, ktery dle podepsanéha protokolu o jeho piedini a plevzeti
neby] Zadavateli Fadné a véas vracen.

7dravotnické zafizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovivat veskerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skondeni Studie. Zdravotnické zafizeni se
dile zavazuje uchovivat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do 1é doby,
ne# Zadavatel ozndmi, Ze jiZ nejsou poticbné.

VIIIL.
Odména a platebni podminky

7a fadné provadéni Studie vsouladu stouto Smlouvou a 2a spinéni povinnosti
plynoucich z této Smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni
odmenu ve vysi celkem [N -+ ka7dy subjcki hodnoceni, a to
v zavislosti na provedeni planovanych navitv dle nisledujiciho rozdéleni:
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8.2

B.1.

4.

V pfipadé, 2¢ subjekt hodnoceni nebude schopen samostatné aplikovat podkodni
injekce doma, tak bude aplikace provedena pod dohledem nebo pfimo zkousejicim
persondlem ve zdravotnickém ezafizeni. Za ka?dou takovou volitelnou navitévu
zdravotnického zafizeni, ktera miZe nastat v tydnu 108, 112, 120, 124, 132, 136, 144,
148, 152, 160, 164, 172, 176, 184, 188, 196, 200, 204, 212, 216, 224, 228, 236, 240,
248. 252 a 256 ma Zdravotnické zafizeni ndrok na odménu ve vysi

V phipadé, e subjekt screening (tj. ndvitévy VI-VI) absolvuje, ale podle hodnoceni
nesplnd kriteria pro randomizaci, ma Zdravotnicke zafizend narok na odménu ve vy
hza viechnu dosavadni dinnost provedenou s kazdym takovym subjektem
hodnoceni, pfidemz se nepouiije schéma pro urleni vyse odmény Zdravotnickeho
zaFizeni uvedené vy,

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni za fadng a véasné poskytnute

lékarenské sluzby, resp. provedené &innosti na zdkladé a v souladu s prilohou &. 6 —

Hodnocené léivé piipravky, odménu v pausainf vysi [N (slovy: s
B :: DFH z kaidich 12 mésich providéni Cinnosti, bez ohledu na

rozsah skladovaci plochy nezbying ke skladovini Hodnocencho léku a bez ohledu na

potet tdstefnych pfevzet, skladovani awvydani, resp. dodani Hodnoceného léku

tykajicich se jedné Studie. Tato odména kryje viechny naklady Lékarny spojené

s pfevzetim,  skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym  lékem a jeho

videjem, resp. dodinim. Lékdma nema narok na nahradu jakvkoliv jinyeh vydajo

spojenyeh s plnénim povinnosti dle této Smlouvy a pfilohy €. 6.

Vyte uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude ptipottena podle platnych pFedpisi
v den fakturace Zdravotnickym zafizenim.

Odména dle odst. 8.1, bude Zdravotnickému zafizeni uhrazena takio:

Vidy zpéiné za kaidych skonfenych 6 mésich Studie Zdravotnické =zafizeni
prostiednictvim zkousejiciho pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi pfehled
podty, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivich dkoni provedenych zkoudejicim
s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujici
osobou povifenou Zadavatelem. Na  zdkladé takového dokumentu vystavi
Zdravoinické  zafizeni fakturu, kterou dorudi Zadavateli. Zadavatel zaplati
Zdravotnickému zafizeni na zakladé Fadné vystavené faktury piisluinou &ast odmény
za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnd od jejiho dorudeni. Termin
prvni moZné thrady je mésic kvéten, nasledujici Ghrady vidy po periodé definované
v ivodu tohoto adstavee.

Odména dle odst. 8.1 ji# zahmuje nahradu veskerych nékladd Zdravotnic kého zafizeni
spojenych s realizaci pfedmétu éto Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo jind pisemna
dohoda vislovng stanovi o ndhrad® konkrétnich nékladi jinak.

Platba podle Elanku 8.1. a 82. téo Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pfevodem v prospéch bankového Gtu Zdravotnickéhe zafizend, kterv je uveden
v zihlavi této Smlouvy.
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8.5,

8.6,

8.7.

L8

8.9,

9.1.

Zadavatel se zavazuje pii viech platbich disledné uvadét variabilni symbol patfici
této Studii v diselném formétu sloZeném z max. 10 dislic.

Zdravotnicke zafizeni se zavazuje vvplécet subjektim hodnoceni nihradu cestovnich
nikladd, které jim veniknou v disledku jejich uéasti na Studii za podminek
stanovenych dale.

Ldravotnické zafizeni vyplati ka?dému zafazenému subjektu hodnoceni jako nihradu
cestovnich nakladd paualni Eéﬁlku- Zdravotnické zafizeni vyplati kaZdému
zafazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou Sdstku za kazdou uskuteénénou
navitévu v souladu s Protokolem nejpozdéji do 30 dnt po ukonéeni téasti pacienta ve
Studii. Zdravotnické zaflzeni pisemné a/nebo formou emailu vyzve Zadavatele
k vystaveni piehledu poéiu a jim odpovidajici hodnoty vzniklych cestovnich ndakladi
subyjektd hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), tento bude bez zbyteéného odkladu zaslan
monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem pisemné a‘nebo emailem k odsouhlaseni
Zdravotnickym zafizenim. Uhrada bude provedena na zakladé takového polvrzeni, a
to se splatnosti do 30 dni od jeho dorudeni. Na tomto tzv, Invoice Proposalu® bude
uvedeno, Ze se jednd o cestovni niklady subjektti hodnoceni, které nejsou pijmem
Instituce podle §36 odst, 11 zdkona &, 235/2004 Sb., Zakon o DPH.

Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni naklady vzniklé fadnym
vyplacenim cestovnich nahrad dle odst, 8.6., a to takio;

V oramci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zaiizeni &dstku uvedenou
v odst. 8.7, vyie za kazdou subjektem hodnoceni absolvovanou navitévu predepsanou
Protokolem Studie. Tato &dstka bude vyplacena na Géet Zdravotnického zaffzeni
zplhsobem a za podminek stanovenych pro zaplaceni odmény v odst. B.7. téo
Smlouvy,

Zadavatel vyslovné prohladuje, #e uzaviel, a jestli jefté neuzaviel, tak bez zbyteéného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é2ivého piipravku se
zkoudejicim a je plné zodpovEdny za odménéni zkoulejiciho a pHpadného
spoluzkoudejiciho, ktefi provadéji Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
prohladuje, Z¢ Zdravotnické zafizeni nemd povinnost odméfiovat tyto osoby za
¢innosti, které vykondvaji v ramci a pro Gfely provadéni Studie dle této Smlouvy,

IX.
Nihrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojidténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe 1 zkoudejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajiSténo i odikodnéni v ptipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pipadé skody veniklé na zdravi subjekiu hodnocend
v diisledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Swdie. Zadavatel,
zkoudejici 1 Zdravotnické zafizeni odpovidaji za 3kodu zplhsobenou provadénim
Studie podle obecnych pravnich predpisi. Doklad o piisluiném pojisténi je piilohou &
4 této Smlouvy.

Pokud bude vaéi Zdravotnickému zafizeni uplatnén ndrok na ndhradu $kody, kterou
lze prokazatelné pficitat Zadavateli & 0finkiim hodnoceného lééiva, poskytne
Zadavatel nahradu 3kody v takové vydi, v jaké subjekl hodnoceni tspéiné uplatnil
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9.3.

9.4,

svilj narok u soudu, resp. zajisti pinéni z prislusné pojistné smlouvy, v takové visi,
v jaké subjekt hodnoceni dspéiné uplatnil svij narok u soudu. Tento ndrok se pfitom
musi vyluéné tykat nepfedvidané Qjmy na zdravi (véetnd smrti), kterd subjekiu
hodnoceni, ktery se zitastnil Studie, vznikla vyhradng v disledku vdivini pripravku
uvedendho v Slanku 7.2, této Smiouvy a pouzitého v ramei Studie nebo podstoupeni
terapeutického nebo jiného vykonu piedepsancho Protokolem studie (1. zikroku nebo
pastupu provedeného v rdmei Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kidyby se Studie neztdastnil), a o za predpokladu, #e narok nevznikl v diisledku
porudeni povinnosti zkoudejiciho & Zdravotnického zafizend.

Narok Zdravotnického zafizeni na nahradu $kody podle odstavee 9.2. nevzniké, anebo
vznikd jen v odpovidajici pomémé vy, zejména jestlize:

9.3.1. ijma na zlravl (véetnd smrti) byla zplsobena zavinénim &
spoluzavinénim subjektu hodnoceni & jeho zakonného zastupce;

9.3.2, tjma na zdravi (véetné smrii) byla zplisobena také nedbalosti,
protiprdvnim  jedndnim, opomenutim & porufenim povinnosti
stanovené Zdravotnickému zafizeni pravnim piedpisem nebo v ieto
Smlouve vitemé viech jejich piiloh;

933, 7dravotnické zafizeni bez zbytetného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnd
poté, co byl viéi nému uplatnén ndrok na nahradu Skody, neozndmilo
tuto skuteénost pisemné Zadavateli;

9.3.4. Zdravotnické zafizeni uznalo nérok vzneseny subjektem hodnoceni,
ani# by obdrzelo predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5, Zdravotnické zafizeni porudilo svoji povinnost Fadng uchovévat a vést
phisludnou dokumentaci, klerd je nezbyind pro fadné posouzeni
opravnénosti ndroku na néhradu  Skody vzneseného  subjeklem
hodnoceni a piipadnou obranu proti nému;

9.3.6. Zdravotnické zafizeni poruilo pledpisovou povinnost poskyinout
subjektu hodnocen! Fadnou bezodkladnou zdravotni pédi, v disledku
écho? se Skoda na zdravi subjektu hodnoceni zvétgila.

Zdravotnické zakzeni bude pisemné informovat Zadavatele o veikerych okolnostech,
o kterych je mo#né se domnivat, #e by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu Ekody
nebo s tim souvisejiciho soudniho fzeni a kterych si je pfimo védome nebo mélo byt
védomé, a bude Zadavatele piiméfené informovat o vyveji uplathovini takoveho
naroku nebo Hzeni, i kdy? se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zikladé t¥chio
podminek nérok na néhradu Skody viél Zadavateli podle odst. 9.2, a 9.3. neuplatnit.
Obdobné Zadavatel bude v nezbyiném rozsahu pisemné informovat Zdravotnicke
satizeni o veikerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo Fizend,
vzneseného piimo proti Zadavateli,
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X.
Davérné informace

1001, Divémymi informacemi se pro Ucely télo Smlouvy rozumi veskeré skuteénosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahmujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jako? i vefkeré jiné informace Zadavatelem oznafené jako diveme,
Veskerd data, nehled na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni pieddna v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

10.2. Smluvni strany nesmi ditvérné informace Zpfistupnit theti osobé nebo je u#i k Jinému,
nei Zadavatelem pisemné schvilenému éelu. Dijvéme informace ziistanou uchovény
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych divodd povinna divémeé informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bes
zbytetného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
pfedchozi pisemny souhlas.

10,3, Zdravoinické zafizeni zajisti, Ze zkoudejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zaméstnanci Zdravotnického zafizeni budou vazéni minimalne
stejnou povinnosti ml&enlivosti jako strany této Smlouvy, a to Jedté prediim, ne? jim
bude sdélena jakakoli informace, kierd Je dle tohoto &lanku Smlouvy povatovina za
divémou informaci.

104, Ka?di ze smluvnich stran se Zavazuje mformovat a zavazat miéenlivosti v rozsahu
slanovencm timto ¢lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zifastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jim? je divéma informace Zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smilouvou,

10.5.  Povinnosti t¥kajici se ochran v diwvérmnich informaci stanovené vyie se nevetahuji na:

a) informaci, kierd je v éase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupng
ancho se vefejné dostupnou stane jinak nezl; porusenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miZe Zdravotnické zafizeni predlo?it pisemny  diikaz
prokazujici, e tato informace byla v jeho viastnicivi J1Z pled tim, neZ mu ji sdélil
Zadavatel nebo neZ ji nabylo neho vytvoiilo béhem neba v souvislosii se Studii,

¢} informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli treti osoby nezapojené
do aktivit, kieré jsou pfedmétem 1éto Smlouvy, pokud ziroveni tyto informace
nepodléhaji povinnosti micenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

10.6. Priva a povinnosti stanovené v tomto &ldnky nejsou fasové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vetahu veniklého na zaklade této Smlouvy.
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11.3.

Xl
Vlastnictvi visledkii Studie

Vysledek Studie je vylutnym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, Ze by v ramci
plngni této Smlouvy doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zédkona &. 327/1990 Sb,, o
vyndlezech, primyslovych wvzorech a zlepfovacich ndvrzich, nileZi pravo na
plvodcovstvi zkoudejicimu, pfipadné jehe jinému plivodei. V pfipadé, Ze privo na
pivodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnanc nebo pracovniki Zdravotnickeho
safizeni, zavazuje se Zdravotnické zafizeni bezplatné zajistit pfevod priva na patent,
papf. na jeho vyufiti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dni ode dne oznameni o
udéleni patentu ve Véstniku Utadu primyslového viastnictvi.

Zadavatel si je védom a uzndvi zdjem Zdravomického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbomych ¢asopisech, na riiznych
setkdnich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, #e
Zdravotnické zafizeni poskyine Zadavateli ka’dou zamyilenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dni pied jejim plinovanym zvefejnénim a soulasngé za
podminky, #e Zdravomické zafizeni na #dost Zadavatele provede dpravy kaddé
takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych pfipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

by =zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly nedmysiné prozrazend,
¢) umonil zajisténi prav dudevniho vlastnictvi,

d) umodnil poskytnout doplivjici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodou.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkréini prezentace nebo publikace bylo
odloZeno a# o 4 mésice za Ufelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu,
Uvedend 4 mésiéni doba zafind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy viechny podstainé udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
plitemZ plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykondva jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
ndajfi a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, kieré budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrmutych ve Studii a Zadavatel],

Fdravotnické zafizeni bere na védomi, #e veSkeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zikladé této Smlouvy jsou pfedmétem obchodnibo
tajemstvi, Zdravotnické zafizeni se zavazuje, fe bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprice mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tfeti osobé, vyjma piipadi,
kde to Zdravotnickému zafizeni vkladi zdkon jako povinnost.

XIL
Doba platnosti Smlouvy
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12.1.  Tato Smlouva se uzavird ng dobu uvedenou v &ldnku 111, odst, 3.2, této Smlouvy,

12.2.  Kterdkoliv ze smiuvnich stran je opravnéna Smlouvy vypovédEt pisemnou vipovedi,
ktera nabyva d&innosti dorudenim druhé smluvni strané na adresy uvedenou v zihlavi
smlouvy, a to pouze v nasledujicich pripadech:

12.2.1. pokud druhd smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhiie
30-ti dnid od dorudeni V¥Evy K ndprave, V pfipadé poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. &lankn 11.1. a [3.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodatetné lhiity k naprava nevyZaduje;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, e je nékierd sirana v upadku podle zikona &,
182/2006 Sb., o dpadku a zplsobech jeho fefeni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud nékterd smluvni strana Pozbude opravnéni, kieré je pro fadné a
viasné plnéni povinnosti vypl¥vajicich z té Smilouvy nezbving;

12.2.4, pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netimérns Zv¥ieno, nebo

12.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo  vyjimka je

odvolano, odloFena jeho platmost, nebo vyprsi-li doba, na kicrou bylo
vydédno, ani by bylo pfislugne prodiowteno;

12.2.6. pokud se kterdkoliv ze skutetnosti dle &l I.1 nebo 4.9, ukdZe jako
nepravdivi, nespravnd, nedplnd nebo dodatedné neaktudlini.

12,3, Dojde-li k predéasnému ukonden; o Smlouvy, zejména z divodi uvedenych v
ustanoven! odst. 12.2. této Smlouvy odpovidd strana, kterd svou povinnost porugila
nebo zavdala piiginu k ukonéeni této Smlouvy jinou stranou, za fkodu, ktera
skonfenim Smlouvy vzmikla drubé smiuvni strané a je povinna tuto Skodu druhé
smluvni strané v celém rozsahu nahradit,

124, Zdravotnické zafizen| souhlasi s tim, Ze po obdrzeni vipovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukonél provadéni Studie v rozsahu a zplsobem, ktery je z lékafskeho
hlediska pro jednotlive subjekty hodnoceni pripusiny.

12.5. Zdravotnické zafizeni vrdti Zadavatel; nebo na pokyn Zadavatele wmiti veskerd
nevyu#ité  hodnocené piipravky, dokumenty, materiil a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a vefkeré divéme informace Zadavatele dle definice uvedend v odstave)
10.1. v co nejkratsi dobé po ukondeni Studie nebo po ukonéeni iéto smlouvy, Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mélo Zdravotnické zafizeni vést a
uchovdvat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovino Protokolem a prisluinymi
pravnimi piedpisy.

12.6. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od téo Smlouvy v pFipadé, ¢ nebyly do
Studie zafazeny Zddné subjekty do 31. 3. 2013, ancho pokud nebude nabor pody
subjekid hodnoceni uréeny dle odst. 4.1, dokenéen do 22.5.2013
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12.7. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, 2e Zadavatel miZe Studii ukonéit kdvkoli i bez
uddni divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koneernove
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miZe byt povinen Studii
ukonéit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢ z divodd skuteénosti majicich pivod
mimo tzemi Ceské republiky & v jinych soubiné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opréavnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni
Ihiitou 30 dni s tim, #e Zdravotnické zafizeni md obdobna prava a povinnosti, jako ta
uvedend pod odstavei 12.1. aZ 12.6. Vypovédni doba podind béZet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd® dorutena dalim strandm této Smlouvy.

XII1.
Zavéreénd ustanoveni

13.1. Smluvni strany se zavazuji, #e budou vidy postupovat tak, aby se veskeré zileZitosti,
které budou alespoi jednou ze smiluvnich stran povafovany za potfebné, fedily bez
zbytetného prodleni a pritahd, tedy v co nejkratii moiné dob€ a zéroved s
vynaloZenim nejniZSich moZnych nakladd.

13.2. Pridva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fdi
ustanovenim pHsluinych platnych pravnich piedpsi,

13.3. Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pfidemz kaZda ze smluvnich obdrii po
jednom.

3.4, Tuto Smlouvu je moino ménit a doplioval povze na wikladg jejiho pisemného
dodatku, kiery bude za takovy oznaéen, pfisluiné éislovan, opatfen datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoven( se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZeng
v Philoze £. 3.

13.5. Zadavatel je oprivnén zménit jednostranné pfilohu & 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatk k Protokolu. Jestlize je vydin dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany
se zavazujl postupovat podle dodatku Protokolu od okamiiku jeho ozndmeni pfisluing
strané.

13.6. Smluvni strany se dohodly, Ze prévni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

13.7. V piipad&, #e by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo & se dodateéné stalo
neplatnym nebo  nedfinnym, budou ostatnl jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelni a platnost & Ocinnost této Smlouvy jako celku zdstane zachovéna. Pro
tento pipad se Ofastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo peddinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat 0delu této Smlouvy a vili smluvnich stran pki jejim vzavieni.

13.8. Tato Smlouva nabyva platnosti a 0éinnesti dnem podpisu obéma stranami.

Stady code; CAINASTFIIL0

Sike M [0F

Inwestigator: e .
ICRO- Template NS TITUTION — version 19072011

Costract sabmined Iy e I

lszued an: 07 Dec 2012

14413



Smluvni strany prohlaguji, ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a viiné
ville, na ditkaz Eeho pFipojuji svoje podpisy.

V Praze dne L ¢

Prilohy:

I. Povoleni SUKLu ze dne 26. 9. 2012 pod &.: sukls] 73642/2012

2. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni pfi Fakultni nemocnici
Hradec Krilové dne 10.9.2012 a také souhlas pfisluiné lokdlni Etické komise pii
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Pro vritini potfebu spolednosti Novartls s.r.0.

PRILOHA & 5 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY
k Smlouve o technickém a organizaénim zabezpeéeni klinického hodnoceni humanniho lédiva

smluvni strany Smilouvy o technickém a organizatnim zabezpefeni klinického hodnoceni
huménniho lé€iva, Zadavatel a Zdravotnické zatizeni, se dohodly na nasledujicich pravech a
povinnostech ve wvztahu k doddni, pfevzeti, kontrole, skladovini, vydeji, resp. doddni
hednoceného 1éEivého pripravku v rimei Studie:

I.
Priva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lédivému pipravku

l. Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1ééivého pHpravku (ddle jen . Hodnoceny
I6k™) do lékamy, které provozovatelem je Zdravotnické zafizen! (ddle jen . Lékama®)
pro Gcely Studie. Zadavatel se zavazuje, 2¢ Hodnoceny lék bude dodan vidy Fadng
zabaleny v obalech uréenych pro Hodnoceny lék a oznafeny bude v soulady
s ustanovenim § 19 odst. | pism. ¢) vyhlasky & 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi
# blizsich podminkdch klinického hodnoceni 1&8iv, ve znéni pozdgjdich piedpisi (déle
Jen vyhlaska o SKP*),

2. Zadavatel doda Hodnoceny Iék do Lékamy prostfednicivim distributora postupné
podle potick probihajici Studie a v souladu se sprivnou distribuéni praxf ve smyslu
ustanoveni § 19 odst. 1 pism. c) vyhlasky o SKP,

3. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze osoba oprivnénd jednat za Lékdmu potvrdi
svym podpisem distributorovi pfevaeti ka2dé zasilky Hodnocendho léku. Zdravotnické
Zafizeni sc dale zavazuje zajistit, #o Lékarna pievezrme od distributora a nasledné
uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti Hodnoceného léku. Pisemneé
potvrzeni bude obsahovat nizev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev Hodnocenc¢ho 1éku, ¢&islo  Sarfe nebo  jingy  vyrobni
identifikitor, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného léku viemé oznaceni,
Ze se jednd o  hodnocené é8ivo®,

4. Zadavate] se zavazuje proskolit pracovniky Lékamy, kiefi budou opravnéni prebirat,
zajist'ovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. doddni Hodnoceného léku
v souladu stouto Smlouvou, o podminkich uchovdvani, skladovéni, kontroly,
piepravy a v¥deje, resp. dodani Hodnoceného Iéku. Provedeni proskoleni dle tohoto
odstavee Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisi
osob prodkolenych Zadavatelem,

o Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Je povEfi nakladanim s Hodnocenym lékem
pro oéely télo Smlouvy vyluéng svého pracovnika, jen byl prokazatelnd prodkolen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavee.

f. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje zajistit, 2e Lékdrna se bude o pevzaty Hodnoceny
Ik starat s pédi Fadného hospodife, chranit jej proti podkozeni, znideni a odeizeni,

7. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, ¢ Lékama bude Hodnoceny 1ék skladovat,

opatroval a manipulovat s nim v souladu se spravnou lékdrenskou praxi ve smysiu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o sprivné Ié¢kdrenské praxi.

8, Zdravotnicke zafizeni se zavazuje zajistit, 2e Lékdma ulozi Hodnoceny 18k na misté
oddélendm od jinych lé¢ivych pHpravki a viditelné jej oznadl tak, #¢ jde o Hodnoceny
lék Zadavatele.
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10,

Zdravotnické zafizeni je opravnéno a povinno prostfednictvim Lékamy vyvdat nebo
dodat Hodnoceny Iék tfeti osob&, kterou Zadavatel uréi. Oprdvnénou teti osobou
pievzit Hodnoceny [k i bez dalsiho povéfeni Zadavatele je zkoudejicl nebo osoba
zkoudejicim  povéfend, kierd byla Zadavatelem proZkolena pro  zachdzeni
s Hodnocenym lékem. Lékdrna je opravnéna a povinna pfedat Hodnoeceny 16k tdmto
osobam pouze na zdkladé predloZeni Fadné vystavené a vyplnéné Zadanky,
Zdravotnické zafizeni, resp, Lékdma neni opravnéna predat Hodnoceny 18k k zajifiéni
jakékoli z éinnosti dle této Smlouvy tieti osobé. Lékéma neni opravnéna jakymkoli
zpisobem narudit vnéjsi obal Hodnoceného Iéku, neni-li to nezbytné pro vydej nebo
doddni Hodnoceného léku dle 10 Smlouvy nebo pokyni Zadavatele do
Zdravotnického zafizeni. Lékdma neni oprévnéna s Hodnocenym lékem naloZit ani
zachazet jinak, ne? jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smilouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnocencho léku je po cely éas, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 16k ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v pribthu oteviraci doby Lékdrny kontrolova
evidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku.

Zdravotnické zafizeni urtuje konkréini kontakini osobu, kterd zodpovidé ze piebrani,
uskladnéni a vydej, resp. dodini Hodnoceného 1éku osobé Zadavatelem urdené a
komunikuje se Zadavatelem: ||| © rfipadc zmény této osoby ze
strany Lékérny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a Lékirna je povinna Zadavatel;
tuto zménu prokazatelné ozndmit bez zbyteéného odkladu po provedent 1810 zmény.

L.
Zpétny odbér Hodnoceného léku

Zadavatelem povéfeny distributor & jind Zadavatelem prokazatelné povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené léky od Lékirny, v celku nebo po &astech, zpéiné odebrat v
dobé platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v prib&hu oteviraci doby Lékarny. Zpétny
odbér Hodnoceneho léku Zadavatel Lékarné pisemné potvrdi. Potvrzeni 0 Zpéiném
odbéru musi obsahovat udaje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného léku, Eislo SarZe nebo
jiny vyrobni identifikdtor a mno2stvi.

Zdravotnické zafizeni je odpovédné za spravné vvdani nebo dodani Hodnoceného 1éku
tfeti osobd,

Zdravotnické zafizeni je povinno prostfednictvim Lékamny na zakladé pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdgji do druhého dne od dorudeni této Zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného 1éku v Lékdrné ke dni, kdy byla tato
zprava poddna a to za obdobi wéené Zadavatelem. Obsahem této zprivy musi bt
zeiména viechny idaje, jak jsou uvedeny v odstavei | tohoto Elanku vyle,
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Il
Odpoviédnost Zdravotnického zafizeni za skodu

1. Zdravotnické zafizeni odpovidd za Zkodu, kterd vznikla Zadavateli na Lékamou
pievzatém Hodnoceném Iéku z divodu jeho poskozeni, odeizend, znchodnoceni nebo
ziraty, a to od okamZiku jeho pfevzeti, a2 do jeho vyzvednuti opravnénou osobou,

2. Zdravotnické zafizeni nezodpovida 7a Ekodu, kterd byla zplsobend vihradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pFirozenou povahou uloZeného Hodnoceného leku,

- vadnym obalem, na vadnosi kterého Lékdrna upozomila Zadavatele & distributora v
potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného l1éku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obaly, nezodpovidi za 3kodu na Hodnoceném léku pouze tehdy, kdyZ vadnost
obalu nebyla rozpoznatelna,

Zdravotnické zafizeni je viak povinno i v tomto pfipadé vynaloZit odbornou pédi, aby
skoda byla co nejmendi.

3. W pHpadé vzniku skody na Hodnoceném léku, Zdravotnické zafizeni vyhotovi do 3
dnii od jejiho zjidténi protokol o poskozeni Hodnoceného 1éku, ve kterém uvede datum
vvhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zpisob veniku Skody, pEip. uvede jméno
gkidee, pokud mu je zndm, oznafeni Hodnoceného léku, ktery byl poskozen a to
druhem. mnoZstvim a rozsahem pofkozeni, a celkovy rozsah Skod. Protokol o
podkozeni Hodnoceného |éku predlozi Zdravotnicke zafizeni ZFadavateli nejpozdéji do
drubého dne od jeho vyhotoveni.

4. Smluvni strany se¢ dohodly, ¢ Skody veniklé na Hodnoceném léku, za kiere je
Zdravotnické zafizeni odpovédné, nahradi Zdravotnické zafizeni Zadavateli do 30 dni
ode dne ozndmeni vydisleni Skod.

5. Zdravotnické zafizeni odpovidd Zadavateli za Skodw, kterd vzmikla Zadavateli
uloFenim vefejnoprivni sankce dozorovym orgdnem, pokud byla lato sankce uloZena
Zadavateli za porudeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz fakticke pinéni mélo
7dravotnické zakizeni prostiednictvim Lékdmy zajistovat podle této Piilohy &. 5.
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