Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o
VENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCEN{

HUMANNIHO LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
IC: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

Bankovni spojeni:
C. uctu:

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Me&stskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 41352,

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Revmatologicky tstav
se sidlem: Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
zastoupena: Prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., feditel
IC: 00023728
DIC: CZ00023728
bankovni spojeni:
¢. uctu:

(déle jen ,,Zdravotnické za¥Fizeni)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mé&sice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona &.
89/2012 Sb., ob&anského zikoniku, tuto smlouvu o technickém a organizaénim zabezpedeni
klinického hodnoceni huméanniho 1é¢iva CAIN457F2342 (dale téZ jen »Smlouva®).

L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.I. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvntho vztahu vzniklého na zakladg této
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skutednosti:
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1.1.1.

1.1.2.

Zadavatel je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravkd s ndzvem ,,Randomizované, dvojité zaslepeng,
placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni fiaze III hodnotic]
ucinnost (véetnd inhibice strukturalniho poSkozeni), bezpetnost a snasenlivost
secukinumabu (150 mg a 300 mg) podavaného subkutanné v pfedplnénych
stiikackach, aZz po dobu 2 let, u pacientd saktivni psoriatickou artritidou
(FUTURE 5), & protokolu CAIN457F2342 (dale jen ,,Studie) v Ceské
republice, spolenosti Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35, 4056
Basel, Switzerland.

Pro udely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neufinil tak zajisti, fadné ohldSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Stéatniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost
neprodlené prokaze Zkousejicimu — viz ¢l. IV Smlouvy.

.1.3. Pro tugely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

1.1.7.

Study code: CAIN457F2342

pokud tak dosud neucinil tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro
multicentricka klinickd hodnoceni pfi IKEM a Thomayerova nemocnice,
Videtiska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢, a také souhlas pfislusné lokalni Etické
komise pti Revmatologickém tstavu, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2.

Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zatizeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni péce, a soufasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni lékarenské péce na zakladeé a
v souladu s p¥slu$nymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpecit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizaCni
mozZnosti, které mé k dispozici Zdravotnické zafizeni a za timto ulelem mé
zdjem na spolupraci se Zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni ma
rovnéZ vainy zajem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyuzitim svych technickych prostfedkd a organiza¢nich moZnosti v souladu
s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavfenim této Smlouvy peélivé zvazily
rizika a obtiZe a tyto porovnaly s ofekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k z&véru, Ze oéekavany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliiuje pfipadné pfedvidatelna rizika a obtiZe.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy Zadné prekazky, kterd by

branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

IL
Piredmét a iicel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Zdravotnického zafizeni umoZnit ve svych
prostorach a s vyuZitim veSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostiedki provedeni Studie podle této Smiouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacné zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokyni
Zadavatele.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za fadné plnéni jeho zadvazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

II.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni, v Revmatologickém ustavu.

Smlouva nabude platnosti a u€innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany avsak nezévazny termin ukonéeni Studie je ||

Iv.
Zavazky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, e umo¥ni provedeni Studie s [JJJj subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfislu$nych ustanoveni zakona &.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech (déle jen ,,zdkon o lé8ivech®), zkousejiciho

Tam, kde je v této Smlouvé pouZit vyraz zkouSejici, pfipadnd hlavni
zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zdkona o 1é&ivech rozumi 1ékaf,
ktery je odpovédny za prib&h klinického hodnoceni v daném mist& hodnoceni, a
pokud Kklinické hodnoceni vjednom mist¢ hodnoceni provadi tym osob, je
zkouSejicim vedouci, ktery nese odpov&dnost za cely tym, a v takovém piipadé se
oznacuje jako hlavni zkouSejici.

Vzijemné zivazky Zadavatele a zkouSejiciho budou specifikovany samostatnou
pisemnou dohodou.

ZkouSejicim mtiZe byt jen léka¥, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zafizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému zafizeni, jehoZ pfedmétem
je plsobeni Zkousejictho v zdravotnickém zafizeni za uelem poskytovani zdravotni
pé&e podle piislusnych pravnich predpistt Ceské republiky s piedpokladanou dobou
piisobeni minimélné po dobu predpokladaného trvani Studie podle &l. III. odst. 3. 2.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

této Smlouvy. Ustanoveni tohoto &lanku Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.

Ke zmén& zkousejictho miZe dojit jen na zakladé pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkouSejictho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkousSejici ukonéi spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanikd jeho udast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veSkerych skuteénostech naznacujicich nebo nasvéd¢ujicich
tomu, Ze spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a zkouSejicim bude ukoncena, a
to bez zbyte¢ného odkladu, av8ak nejpozdéji do 3 pracovnich dnti ode dne, kdy se o
takové skuteénosti dovédél. Zdravotnické zafizeni je opravnéno navrhnout osobu
nového nebo dalstho zkousejiciho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé
osoby zkouSejiciho a spoluzkousejiciho nélezi vyhradné Zadavateli a Zdravotnické
zafizeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti
nového zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Zdravotnické zafizeni se vrdmci organizaniho zaji$téni Studie zavazuje umoZnit
zkou$ejicimu, spoluzkoudejicimu a svym zaméstnancim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny persondl, vykonavat vSechny jejich povinnosti,
které jim v souladu s provddénim Studie bude b&hem Studie ukladat zkouSejici,
spoluzkousejici nebo piimo Zadavatel. Vybér pomocného personalu ndleZi na zakladg
dohody Zdravotnického zafizeni zkousejicimu, piipadné spoluzkousSejicimu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoZnit na Zadost Zadavatele Gcast zkouSejiciho, a
to i opakovan&, na $koleni zkouSejicich organizovanych nebo zajiStovanych
Zadavatelem pro ulely proSkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii
v podminkéch a dal¥ich skutenostech tykajicich se provadeéni Studie. Néklady, které
zkouSejicimu v souvislosti s G¢asti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Uast zkoudejictho na takovém Skoleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
udast na Studii, a zkouSejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za G¢ast ZkouSejiciho na

Nr oW

takovém Skoleni nendleZi Zadna odména ani jin4 forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a vSem piisluSnym
osobam dle &l. IV. odst. 4.6. soudinnost potfebnou pro Fadné plnéni zavazkl
vyplyvajicich z této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni prohlaiuje, Ze vSechny osoby zfad jeho zaméstnancii nebo
pracovniki, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych tkoll
patfi¢ng vzdélany a disponuji p¥isluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

Zdravotnické zafizeni se jako poskytovatel lékarenské péfe zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych 1é&ivych pfipravkd vramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v pfiloze &. 4 — Hodnocené 1é¢ivé piipravky.
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.
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V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby zkouSejici provad&l Studii v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve
znéni pozdg&jSich predpist a souvisejicimi provadécimi pravnimi pfedpisy, a zdkonem &.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkach jejich poskytovéni, v platném
znéni, a ve shod€ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal8imi institucemi, jak vyplyva z p¥islu$nych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie & CAIN457F2342 a vdech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou pfilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®).

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktudlnim
znéni.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou diivérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a orgéniim a institucim uvedenym dile v této
Smlouve. Zdravotnické zafizeni potvrzuje, Z¢ mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostateénym predstihem
umoZzitujicim dikladné seznameni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednéni s etickymi komisemi a Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv
prebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a poddvani zprav se di touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dile obecné
zdvaznymi pfedpisy, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliZsich podminkach klinického hodnoceni 1é&iv, ve znéni pozdg&jsich predpisi.

V1.
Sledovani a kontrola

Priibéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary &i
poveéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zatizeni zavazuje
umoZnit pfistup ke vSem informacim ziskanym v rémci Studie i k vysledkim
laboratornich testli, zkousek a jinych zdznamt o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za tcelem kontrol, sledovani a auditt se Zdravotnické za¥izeni zavazuje
umoZnit piistup do piislusnych prostor, a rovné? piistup ke viem zdrojovym
dokumentiim a zprdvam a umoZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladd a
informaci tykajicich se Studie, p¥fi¢em# Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a zkousSejici
jsou povinni dbét ochrany osobnich daji subjektti hodnoceni v souladu se zik. &.
101/2000 Sb., o ochran osobnich tdajii a o zm&ng n€kterych zakond, ve znéni
pozdéjsich pfedpisii.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zameéstnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jina osoba, ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

Pribeh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly pfislu$nymi statnimi organy CR, pfipadné opravnénymi
zahraniénimi organy.

Zdravotnické zafizeni ve spolupridci se zkouSejicim bude Zadavatele okamzité
informovat v pfipadé, Ze kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné pokud
neplanované zahdji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, kterd je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrZeni.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskute€nit jakékoli
pfiméfené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za uCelem odstranéni nedostatkd
zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zarovefi pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur€ené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekci takového dozorového organu, a to predtim,
neZ tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému organu piedloZi.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie pfedpokladana v €lanku IT1. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbyiny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Slanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materidlu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve form& podepsané¢ho protokolu o pieddni a pievzeti
obsahujiciho alespofi datum pfedani a pievzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkouSejiciho.

Zadavatelem poskytnuty pfipravek, jakoZ i ostatni materidl podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici material,
ktery nebude pouZit v ramci Studie, je zkouSejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veSkery
vySe uvedeny materidl, ktery dle podepsaného protokolu o jeho pfedéni a pievzeti
nebyl Zadavateli f4dn¢ a v€as vracen.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovéavat vesSkerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonéeni Studie. Zdravotnicke zafizeni se
déle zavazuje uchovavat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby,
neZ Zadavatel oznami, Ze jiZ nejsou potiebné.
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VIIL
Odména a platebni podminky

8.1. Za fadné provadéni Studie v souladu stouto Smlouvou a za splnéni povinnosti

plynoucich ztéto Smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni
odmeénu ve vysi celkem_ za kazdy subjekt hodnoceni, a to

v zévislosti na provedeni planovanych navstév dle nasledujiciho rozdé&leni:

V piipadg, Ze subjekt hodnoceni absolvuje celou fazi SV1, ale neprojde do SV2, bude
Zdravotnickému za¥izeni zaplaceno _za kazdy takovy subjekt hodnoceni.
V piipadé, Ze subjekt hodnoceni absolvuje celou fazi SV1 i SV2, ale nesplni kritéria

ro randomizaci (ndvitéva BSL), bude Zdravotnickému zaf¥izeni zaplaceno
ﬁza kazdy takovy subjekt hodnoceni.

V piipadg€, Ze subjekt hodnoceni nebude schopen samostatné aplikovat injekce doma,
bude aplikace provedena pod dohledem nebo pifmo zkousejicim persondlem ve
Zdravotnickém zafizeni. Za kaZdou takovou volitelnou navit&vu zdravotnického
zafizeni, kterdA miZe nastat vtydnu W56, W64, W72, W80, W88, W96 ma
Zdravotnické zafizeni narok na odménu ve v;’rﬁi_
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zaFizeni za piipadné neplanované
navitévy u subjekti hodnoceni odmému ve vySi za takovou
navitévu. Zdravotnickému zafizeni budou uhrazeny pouze takové neplénované
navitévy, které vyzaduje stav subjektu hodnoceni v souvislosti s touto Studii a
protokolem klinického hodnoceni, coZ bude vZdy posouzeno hlavnim ZkouSejicim.

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni startovaci poplatek za sluzby
Iékarny ve vysi _pl"ebréni, uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dodani
Hodnoceného 1éku osob& Zadavatelem urlené. Platba bude uhrazena na zékladg
vystavené faktury Zdravotnickym zafizenim. Termin je mésic listopad 2015. Dale
pak kazdy rok v terminu do 30. listopadu _za kazdy rok plnéni KH.

Vyse uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipottena podle platnych pfedpis
v den fakturace Zdravotnickym zafizenim.

Odmeéna dle odst. 8.1. bude Zdravotnickému zafizeni uhrazena takto:

Vzdy zpétn& za kazdych skonfenych 6 mésich Studie Zdravotnické zafizeni
prostfednictvim zkouSejictho pisemn& a/nebo formou e-mailu odsouhlasi piehled
poétu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych ikont provedenych zkousejicim
s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujici
osobou povéfenou Zadavatelem.

Na zikladé takového dokumentu vystavi Zdravotnické zafizeni fakturu, kterou doruci
Zadavateli. Zadavatel zaplati Zdravotnickému zafizeni na zdklad€ ¥adn€ vystavené
faktury piislusnou &ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30
dnt od jejiho doruteni. Termin prvni moZné vhrady je mésic listopad 2015,
nasledujici tthrady vzdy po periodé definované v ivodu tohoto odstavce.

V ptipad€ prodleni s t&mito thradami je Smluvni vyzkumna organizace (Zadavatel)
povinna zaplatit Zdravotnickému zafizeni smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z dluzné
Sastky za kazdy den prodleni, po&inaje 16. dnem po dni splatnosti. Zaplacenim
smluvni pokuty neni dotéen narok na nahradu Skody.

Odména dle odst. 8.1 jiZ zahrnuje nihradu veskerych nékladt Zdravotnického zafizeni
spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo jiné pisemna
dohoda vyslovné stanovi o nahrad& konkrétnich nakladd jinak.

Platba podle &lanku 8.1. a 8.2. této Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
ptevodem v prospéch bankového uétu Zdravotnického zafizeni, ktery je uveden
v zéhlavi této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pfi viech platbach dislednd uvadét variabilni symbol patiici
této Studii v &iselném formatu sloZeném z max. 10 &islic.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplacet subjektiim hodnoceni ndhradu cestovnich
nakladt, které jim vzniknou v disledku jejich tudasti na Studii za podminek
stanovenych dale.
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8.7.

8.8.

8.9.

9.1.

9.2.

9.3.

Zdravotnické zafizeni vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako nahradu
cestovnich nékladl pausélni ééstku- Zdravotnické zatizeni vyplati kazdému
zatazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou cCastku za kaZdou uskute¢nénou
navitévu v souladu s Protokolem nejpozdé&ji do 30 dnli po ukonéeni ucasti pacienta ve
Studii.

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

V ramci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zafizeni &astku uvedenou
v odst. 8.7. vySe za kaZzdou subjektem hodnoceni absolvovanou navstévu pfedepsanou
Protokolem Studie. Tato ¢astka bude vyplacena na udet Zdravotnického zpisobem a
za podminek stanovenych pro zaplaceni odmény v odst. 8.2. této Smlouvy.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, Ze uzavfel, a jestli je§té neuzaviel, tak bez zbyte¢ného
odkladu uzavfe, Smlouvu o klinickém hodnoceni huméanniho 1é¢ivého ptipravku se
zkouSejicim a je plné zodpov&dny za odménéni zkoulejiciho a ptipadného
spoluzkousSejictho, kte#i provad&ji Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
prohlaSuje, Ze Zdravotnické zafizeni nemd povinnost odmétiovat tyto osoby za
Cinnosti, které vykonavaji v rdmci a pro G&ely provadéni Studie dle této Smlouvy.

IX.
Naihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za $kodu pro
sebe i zkouSejiciho, jehoZ prostfednictvim je zaji§téno i odskodnéni v ptipad® smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkouSejici i Zdravotnické zafizeni jsou povinni k ndhrad€ wjmy zpfisobené
provad€nim Studie podle obecnych pravnich pfedpisd. Doklad o pfislu$ném pojisténi
je pfilohou €. 4 této Smlouvy.

Pokud bude vii¢i Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na nahradu Gjmy, kterou lze
prokazateln€ pficitat Zadavateli ¢i u€inkiim hodnoceného 1é¢iva, poskytne Zadavatel
nahradu Skody Zdravotnickému zafizeni v takové vysi, vjaké subjekt hodnoceni
sp&Sné uplatnil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z p¥isluiné pojistné smlouvy,
v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni Gsp&iné uplatnil svilj narok u soudu. Tento
narok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané (ijmy na zdravi (véetné smrti), kterd
subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikla vyhradng v désledku uZivani
piipravku uvedené¢ho v €lanku 7.2. této Smlouvy a pouZitého v ramci Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného Protokolem studie (4.
zékroku nebo postupu provedeného vramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezi€astnil), a to za ptedpokladu, Ze narok nevznikl
v disledku poruSeni povinnosti zkousejiciho &i Zdravotnického za¥izeni.

Nérok Zdravotnického zafizeni na nahradu $kody podle odstavce 9.2. nevznika, anebo
vznika jen v odpovidajici pomé&mé vy3i, zejména jestliZe:
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93.1. Ujma na zdravi (véetn€ smrti) byla zpisobena zavinénim &i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢&i jeho zdkonného zéstupce;

9.3.2. Ujma na zdravi (véetné smrti) byla zplsobena také nedbalosti,
protipravnim jedndnim, opomenutim & poruSenim povinnosti
stanovené Zdravotnickému zafizeni pravnim pfedpisem nebo v této
Smlouvé véetn& viech jejich piiloh;

9.3.3. Zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnt
poté, co byl vii¢i nému uplatnén nérok na ndhradu Gjmy, neoznimilo
tuto skuteénost pisemné Zadavateli;

9.34. Zdravotnické zafizeni uznalo ndrok vzneseny subjektem hodnoceni,
aniZ by obdrZelo ptedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Zdravotnické zafizeni poru$ilo svoji povinnost fadné uchovavat a vést
pfislusnou dokumentaci, ktera je nezbytnd pro fadné posouzeni
opravnénosti naroku na ndhradu Ujmy vznesené¢ho subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

9.3.6. Zdravotnické zafizeni poruSilo predpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku
¢ehoz se ujma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

9.4. Zdravotnické zafizeni bude pisemné informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech,
o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu 4ymy
nebo s tim souvisejicitho soudniho fizeni a kterych si je pfimo v€domé nebo mélo byt
védomé, a bude Zadavatele pfimé&fené informovat o vyvoji uplatilovani takového
naroku nebo Fizeni, i kdyZ se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zakladé téchto
podminek narok na nahradu $kody viéi Zadavateli podle odst. 9.2. a 9.3. neuplatnit.
Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické
zafizeni o veSkerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fzeni,
vzneseného pfimo proti Zadavateli.

X.
Duavérné informace

10.1. Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skute&nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahmujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznaCené jako duvérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni pfeddna v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

10.2. Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osob€ nebo je uzit k jinému,
neZ Zadavatelem pisemné schvalenému Géelu. Davérné informace zlistanou uchovany
na misté¢ ur€eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zédkonem
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stanovenych dtivodii povinna diivérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbytetného odkladu pisemn& drubé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
pfedchozi pisemny souhlas.

10.3. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkouSejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zaméstnanci Zdravotnického zafizeni budou vazani minimélné
stejnou povinnosti mléenlivosti jako strany této Smlouvy, a to je$t& pfedtim, neZ jim
bude sd€lena jakakoli informace, ktera je dle tohoto €lanku Smlouvy povaZovéana za
ddvérnou informaci.

10.4. Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavdzat miCenlivosti v rozsahu
stanoveném timto éldnkem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zGastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je diivérna informace zpi¥istupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

10.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

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

b) informaci, o kter¢ miize Zdravotnické zafizeni pfedloZit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, neZ mu ji sd&lil
Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zarovei tyto informace
nepodléhaji povinnosti mléenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

10.6. Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou &asové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladg této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledki Studie

11.1. Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pt¥ipad€, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zdkona &. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ndleZi pravo na
pivodcovstvi zkouSejicimu, pfipadné jeho jinému pivodci. V pfipadg, Ze pravo na
plvodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnancl nebo pracovnikii Zdravotnického
zatizeni, zavazuje se Zdravotnické zafizeni bezplatn& zajistit pfevod prava na patent,
popf. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdé&ji do 30 dni ode dne oznidmeni o
udgleni patentu ve Véstniku U¥adu primyslového vlastnictvi.

11.2. Zadavatel si je védom a uznava zdjem Zdravotnického zafizeni 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
Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kaZdou zamySlenou prezentaci nebo
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11.3.

12.1.

12.2.

publikace nejméné 45 dnG pfed jejim planovanym zvefejnénim a souasné za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni na Zadost Zadavatele provede upravy kazdé
takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych piipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimyslné€ prozrazené,
¢) umoznil zaji§téni prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodou.

Zadavatel mtze pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za ulelem pifipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mé&siéni doba zadind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pti¢emz plati den, ktery nastane diiv.

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

Zdravotnické zafizeni bere na ve&domi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zdklad€ této Smlouvy jsou pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tieti osobé, vyjma pfipadd,
kde to Zdravotnickému zafizeni uklada zakon jako povinnost.

XII.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v ¢lanku II1. odst. 3. 2. této Smlouvy.

Kterékoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypoveédi,
ktera nabyva G¢innosti doru€enim druhé smluvni stran€ na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

12.2.1. pokud druhd smluvni strana poru$i nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve Ihité
30-ti dnd od dorudeni vyzvy k naprave€. V piipad€ poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankdt 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodateéné lhity k népravé nevyzaduje;
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je né€kterd strana v upadku podle zakona &.
182/2006 Sb., o Gipadku a zplisobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), v
platném znénf;

12.2.3. pokud né€ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
véasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

12.2.5. pokud potfebné oprdvnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvoléno, odloZena jeho platnost, nebo vypri-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo piislusné prodlouZeno;

12.2.6. pokud se kterdkoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukéze jako
nepravdiva, nespravna, netplné nebo dodate¢né neaktualni.

Dojde-li k pfedéasnému ukonéeni této Smlouvy, zejména z divodd uvedenych v
ustanoveni odst. 12.2. této Smlouvy je povinna strana, kterd svou povinnost porusila
nebo zavdala p¥i¢inu k ukonéeni této Smlouvy jinou stranou, k nahradé 3kody, ktera
skonéenim Smlouvy vznikla druhé smluvni strané, v celém rozsahu. Zdravotnické
zafizeni je dale povinno nahradit Zadavateli i veskerou nemajetkovou Gjmu, kterd
Zadavateli vznikla skonfenim této Smlouvy zdivodu poruSeni povinnosti
Zdravotnickym zafizenim nebo pokud Zdravotnické zafizeni zavdalo jinou pFi¢inu
k ukonéeni této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukon¢i provadéni Studie vrozsahu a zpilsobem, ktery je z lékaiského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zniéi veSkeré
nevyuZité hodnocené piipravky, dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veSkeré divérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
10.1. v co nejkrat3i dob& po ukondeni Studie nebo po ukondeni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mé&lo Zdravotnické zafizeni vést a
uchovavat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a piislusnymi
pravnimi ptedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v p¥ipadé, Ze nebyly do
Studie zafazeny Zadné subjekty do 2 mésict od Iniciaéni navstévy.

Zdravotnické zafizeni bere na vé€domi, Ze Zadavatel miZe Studii ukongit kdykoli i bez
udani divodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miiZe byt povinen Studii
ukoncit na zdkladé koncernového rozhodnuti &i z divodi skutednosti majicich ptivod
mimo tGzemi Ceské republiky & v jinych soub&Zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypov&dét s vypovédni
Ihiitou 30 dni s tim, Ze Zdravotnické zafizeni ma obdobnd prava a povinnosti, jako ta
uvedena pod odstavei 12.1. az 12.6. Vypov&dni doba poé&ind béZet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd’ dorudena dal$im strandm této Smlouvy.

novartis_institution_template_icro_02042014

Study code: CAIN457F2342

Site No: 2003
Investigator:

Contract submitted by:
Issued on: 06.10.2015

13/15



13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

X111,
Zavéretna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veskeré zéleZitosti,
které budou alespott jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, feSily bez
zbyteéného prodleni a pritaht, tedy v co nejkratdi mozZné dobé a ziroved s
vynaloZenim nejniZ§ich moZnych nékladi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dileZité. Soucasné smluvni strany prohladuji, Ze si
navzijem sdélily vechny informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim piisluinych platnych a udinnych pravnich pfedpist. Smluvni strany
zdroven prohlaSuji, Ze si nepfeji, 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 pfedm&tu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouve sjednéno jinak.
Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovéani jen na
tento konkrétni pfipad a nelze zn& dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti.
Podobn& pokud se kterdkoli' ze smluvnich stran vzdd pro ni ztéto Smiouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pfi€emZ kaZd4 ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zéklad€ jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, pfisluing &islovan, opatfen datem a podpisem
vech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené
v Piiloze €. 1.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné pfilohu €. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatk® k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznamit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany
se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamzZiku jeho ozndmeni pfislu$né
strané.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se ¥di platnym pravem Ceské republiky.

V piipadg, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatetné stalo
neplatnym nebo neudinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovéna jako
oddélitelna a platnost & G¢innost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro
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13.9.

tento pfipad se udastnici Smlouvy zavazuji na zdklad¢ vzijemné dohody nahradit
neplatné nebo neu¢inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat u¢elu této Smlouvy a viili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Strany, kazda samostatng, vyslovn€ prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeti zmény
okolnosti, a Z4dné ze stran tak v p¥ipadé zmény okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zékoniku

13.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu ob&€ma stranami.

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

V Praze dne / /\, . (L '(Jl

za Zadavatele:

za ngxgﬁﬁéﬁé zaXizeni:
Y prot. BTUDx. Karel Ravela, Dr.Sc
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Doklad o pojisténi ze dne 18. zafi 2015

Registrace zdravotnického zatizeni k DPH

Hodnocené 1é¢ivé ptipravky

Pln4 moc pro Zadavatele_
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Pro vnitini potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

PRILOHA & 4 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva

smluvni strany Smlouvy o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva Zadavatel, Zdravotnické
zafizeni a ZkousSejici, se dohodly na nasledujicich pravech a povinnostech ve vztahu k dod4ni,
pfevzeti, kontrole, skladovani, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku v ramci
Studie:

L
Priva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému 1é¢ivému p¥Fipravku

Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é&ivého ptipravku (déle jen ,,Hodnoceny 16k“)
do Iékarny, které provozovatelem je Zdravotnické zafizeni (déle jen ,,Lékdrna“) pro uéely
Studie. Zadavatel se zavazuje, Ze Hodnoceny 1ék bude dodén vzdy ¥4dn& zabaleny v
obalech uréenych pro Hodnoceny lék 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 hodnocent 16¢iv, ve znéni pozdgjsich pfedpist (dale jen ,,Vyhlaska o SKP«).
Zadavate] doda Hodnoceny Iék do Lékarny prostiednictvim distributora postupng podle
potfeb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribuéni praxi ve smyslu ustanoveni
§ 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlagky o SKP.
Zdravotnické zatizeni se zavazuje, Ze osoba opravnéna jednat za Lékarnu potvrdf svym
podpisem distributorovi pfevzeti kazdé zasilky Hodnoceného 1éku. Zdravotnické zatizeni
se dale zavazuje zajistit, 7e Lékarna pfevezme od distributora a nasledn& uchova jednu
kopii pisemného potvizeni o pfevzeti Hodnoceného léku. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nadzev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
Hodnoceného I€ku, ¢islo SarZe nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi a jiné specifické
hodnoty Hodnoceného léku véetng oznadeni, 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 léku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovavani, skladovani, kontroly, pfepravy a
vydeje, resp. doddni Hodnoceného léku. Provedeni progkoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné suvedenim podpisi o0sob
proskolenych Zadavatelem.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povéHi nakladdnim s Hodnocenym lékem
pro dcely této Smlouvy vyluén& svého pracovnika, jenZ byl prokazatelng proskolen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavce.
Zdravotnické zafizenf se zavazuje zajistit, Ze Lékérna se bude o pievzaty Hodnoceny 1€k
starat s odbornou péci, chranit jej proti poskozeni, znideni a odcizeni.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, ¢ Lékarna bude Hodnoceny 1ék skladovat,
opatrovat a manipulovat snim v souladu se spravnou lékérenskou praxi ve smyslu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékdrenské praxi.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, ¢ Lékdrna uloZi Hodnoceny lék na mists
oddéleném od jinych 1éCivych piipravki a viditeln® jej oznadi tak, Ze jde o Hodnoceny
1€k Zadavatele.
Zdravotnické zafizeni je opravnéno a povinno prostfednictvim Lékarny vydat nebo dodat
Hodnoceny 1€k tfeti osob&, kterou Zadavatel uréi. Opravnénou téeti osobou prevzit
Hodnoceny 1€k i bez dalsiho pov&feni Zadavatele je Zkousejici nebo osoba Zkousejicim
povéfend, ktera byla Zadavatelem proskolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem.
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10.

11.

12.

13.

Lékarna je opravnéna a povinna pfedat Hodnoceny 1ék t€émto osobam pouze na zaklad¢
predloZeni fadné vystavené a vyplnéné Zadanky.

Zdravotnické zafizeni, resp. Lékarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 1€k k zajisténi
jakékoli z ¢innosti dle této Smlouvy tfeti osobg, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékarna
neni opravnéna jakymkoli zpisobem narulit vn&j§i obal Hodnoceného léku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo doddni Hodnoceného 1éku dle této Smlouvy nebo pokyni
Zadavatele do Zdravotnického zafizeni. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
naloZit ani zachézet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1éku je po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 1€k ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

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

Zdravotnické zafizeni urCuje konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovid4d ze piebrani,
uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dodani Hodnoceného 1€ku osobé Zadavatelem uréené
a komunikuje se Zadavatelem: |GGG zestpue: |

B V piipadé zmEny této osoby ze strany Lékarny plati rovnéz ustanoveni
odstavce 5 a Lékarna je povinna Zadavateli tuto zménu prokazatelné oznamit bez
zbyteéného odkladu po provedeni této zmény.

IL
Zpétny odbér Hodnoceného léku

Zadavatelem povéfeny distributor &i jind Zadavatelem prokazatelné povéfend osoba je
opravnéna Hodnocené léky od Lékarny, v celku nebo po &astech, zpétné odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v prib¢hu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér
Hodnoceného 1éku Zadavatel Lékarng pisemné potvrdi. Potvrzeni o zp&tném odbéru musi
obsahovat Gidaje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného 1éku, &islo SarZe nebo jiny vyrobni
identifikator a mnoZstvi.

Zdravotnické zafizeni je odpovédné za spravné vydéni nebo dodéni Hodnoceného 1éku
tfeti osobe€.

Zdravotnické zafizeni je povinno prostiednictvim Lékarny na zaklad& pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozd&ji do druhého dne od dorudeni této Zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného Iéku v Lékarné ke dni, kdy byla tato
zprava podana a to za obdobi uréené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt
zejména viechny Gdaje, jak jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku vyse.

IIL.
Odpovédnost Zdravotnického zafFizeni za Skodu

Zdravotnické zafizeni je povinno k ndhradé Gjmy, ktera vznikla Zadavateli z divodu
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo ztraty Hodnoceného 1€ku, a to od okamziku jeho
pfevzeti Zdravotnickym zafizenim prostfednictvim Lékarny, az do jeho vyzvednuti
opravn&nou osobou.
Zdravotnické zafizeni neni povinné k nahrad® Gjmy, ktera byla zptsobené vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného 1éku,
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- vadnym obalem, na vadnost kterého Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékarny
upozornilo Zadavatele ¢i distributora v potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku; pokud
Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékarny neupozornilo Zadavatele na vadnost
obalu, nema povinnost nahradit Gjmu pouze tehdy, kdyz vadnost obalu nebyla
rozpoznatelna.

Zdravotnické zafizeni je v§ak povinno i v tomto pfipad€ vynalozit odbornou péci, aby
Skoda byla co nejmensi.

V ptipad€ vzniku ujmy, Zdravotnické zafizeni vyhotovi do 3 dnt od jejiho zjisténi
protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Ujmy, zplsob
vzniku Ujmy, pfip. uvede jméno $ktidce, pokud mu je znam, oznaceni Hodnoceného
léku, jehoz se Gjma tyk4, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy
rozsah Gjmy. Protokol pfedlozi Zdravotnické zafizeni Zadavateli nejpozdé€ji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Ujmu, kterou je povinno Zdravotnické zafizeni nahradit,
nahradi Zdravotnické zafizeni Zadavateli do 30 dni ode dne oznameni vy¢isleni Gjmy.
Zdravotnické zafizeni je povinno nahradit Zadavateli ujmu, ktera vznikla Zadavateli
uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena
Zadavateli za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mélo
Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékarny zajistovat souladu s touto P¥ilohou.

=7 -10- 2015

prof. MUDr. Katel Pavelka, Dr.Sc.
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