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YVEMIMOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVA

Movartis s.r.o.

s sidlem: Ma Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4

1C: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

Bankowvni spojeni; _

C. adtu:

Zapsina v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viedka 41352,
:cammmcn:r'-—

(dale jen ,Zadavatel*)

a

Revmatologicky tstay

se sidlem: MNa Slupi 4, 128 50 Praha 2

Zastoupend: Prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., feditel
1C: 00023728

DIC: CZ00023728

bankovni spojeni:

€. iltu:

{ddle jen ,,Zdraveinické zaFizeni®)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 269 odst. 2 zdkona &.
513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku, tuto smlouvu o technickém a organizainim zabezpeleni
klinickéhe hodnoceni humdnniho lé€iva, € protokolu CAIN45TF2312 (dale téZ jen
Samlouva™).

I.
Predpoklady vzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu veniklého na zikladé této
Smlouvy vychiézejice z existence niZze uvedenych skuteénosti:
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1.1.1. Zadavatel je fadné zmocnénym zdstupcem zadavatele klinického hodnoceni
huméannich lé¢ivych piipravkd s ndzvem Randomizované, dvojité zaslepend,
placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni fize 11 hodnoiei
ucinnost secukinumabu v piedplnén¥ch injekénich stfikatkach podavaného
subkutanné po dobu 24 tydnd a dlovhodobou Ginnost, bezpetnost a
snadenlivost 1é&by trvajici a2 5 let u pacientd s aktivni psoriatickou artritidou,
&, protokolu CAIN45TF2312 v Ceské republice, spoletnosti Novartis s.r.o.

1.1.2. provedeni Studie na Uzemi Ceské republiky bylo povoleno Stitnim fdstavem
pro kontrolu lééiv rozhodnutim ze dne 2722013 vydanym pod &)
sukls274642/2012, které tvofi prilohu £.1 1éto Smlouvy,

1.1.3. k provedeni Studie byl dne 9.1.2013 udélen souhlas pfisluinou Etickou komisi
pro multicentrickd klinickd hodnoceni pfi Fakultni nemocnici v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.a dne 26.2.2013 také souhlas ptisluiné lokélni
Etické komise pii Revmatologickém dstavu, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2, je2
tvofi piilohu £.2 této Smlouvy,

1.1.4. Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zatizeni,
ve kierém se poskyluje zdravotni  péfe, a soudasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického wafizeni lékdrenské péte na zékladé a
v souladu s piisludnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, kieré Zadavatel potfebuje pro provedeni Swdie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpelil
provedeni Studie za smluvnimi stranami dile dohodnutych podminek,

1.1.5. Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizaéni
moZnosti, které ma k dispozici Zdravotnické zafizeni a za timto O¢elem ma
zdjem na spoluprici se Zdravotnickym zafizenim, Zdravoinické zafizeni ma
rovnd? vazny zdjem na provedeni Studie ve spoluprici se Zadavatelem
s vwuZitim svych technickvch prosifedkit a organizaénich moZnosti v souladu
s touto Smlouvou,

1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, #e pred uzavienim této Smlouvy peclivé zvaZily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ofckdvanym pfinosem pro subjekty
hodnoceni a doély k zavéru, #e ofekavany prinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliuje piipadna predvidatelnd rizika a obtiZe.

1.1.7. Smiuvnl strany prohlasuji, 2¢ si nejsou védomy Zidné prekazky, kiera by
brénila tomu, aby se dohodly na predmétu, Gelu, jakoZ i na viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2

3.1,

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

I1.
Piredmét a uéel Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zdvazek Zdravotnického zafizeni umognit ve svych
prostordch a s vyuZitim vedkerych pro provedeni Studie nezbyinych technickych
prostedki provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizatné zabezpedit v souladu s touto Smlouvou a podle pokyni
Zadavatele.

Predmétem této Smiouvy je déle zivazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickemu
zafizeni za Fadné plnéni jeho zdvazku plynouciho 2 1et0 Smiouvy (odst, 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

111.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve 7 dravotnickém zafizeni Revmatologicky tstav, Na Slup 4,
128 50 Praha 2.

Smlouva nabude platnosti a Ginnosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
wvani Studie. Piedpokladany aviak nezavazny termin ukonéeni Studie je

V.
Zavazky smluvnich stran

7dravolnické zafizeni se zavazuje, #e umoZni provedeni Studie ';:-su‘r:rjckty
hodnoceni.

Zadavatel povétuje provedenim Studie ve smyslu piisluinych ustanoveni zikona &
378/2007 Sh., o l¢éivech (dale jen ,zikon o l&tivech™), zkousejiciho

B T, kde je v této SmlouvE pouZit viraz zkousejici, pfipadné hlavni
zkoudejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona o létivech rozumi Iékaf,
ktery je odpovédny za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a
pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je
rkoudejicim vedouei, ktery nese odpovédnost za cely tym, a v takovém plipadé se
oznatuje jako hlavni zkousejici.

Vzijemné zivazky Zadavatele a zkousejiciho  budou specifikovany  pisemnou
dohodou.

Zkoudejicim mize byt jen lékaf, kery j¢ v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zatizeni anebo v jiném smluvnim vztahu K Zdravotnickému zafizeni, jehoZ predmélem
je phsobeni Zkousejiciho v sdravoinickém zafizeni za tielem poskytovani zdravotni
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4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

4.9,

4.10.

Nl suhey
sued o BT M3

pece podle prislugnych pravnich piedpisi Ceské republiky s pfedpokiddanou dobou
pusobeni minimédlng po doby piedpokladaného trvanl Studie podle ¢l. II1. odst. 3, 2.
o Smlouvy. Ustanoveni tohoto &lédnku sSmlouvy se nepouziji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak_

Ke zméné zkoulejiciho mize dojit jen na zdklada pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkoudejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Stdii. Pokud zkoudejici ukonéi spoluprici se Zdravotnick ¥ym
Zafizenim, zanikd jeho GCast na Studii Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemnd
informovat Zadavatele o veskerych skutetnostech naznacujicich nebo nasvadéujicich
lomu, Ze spoluprice mezi Zdravotnickym zafizenim a zkoufejicim bude ukonéena, a
to bez zhyteéncho odkladu, aviak nejpozdéji do 3 pracovnich dni ode dne, kdy se o
takové skuteénosti dovedel. Zdravoinickes zafizeni je opravnéno navrhnout osobu
nového nebo daldiho zkoudejiciho nebo spoluzkousejiciho, aviak rozhodnuti o volbs
osoby zkoudejiciho a spoluzkoudejiciho naledi vyhradné Zadavateli a Zdravotnickes
zafizeni se zavazuje toto prave Zadavatele a Jeho vykon respektoval. Povinnost
noveho zkoudejiciho bude zavizat se & pinéni podminek stanovenych touto Smlouvou,

Zdravotnické zafizeni se v ramei organizalniho zajisténi Studie Favazuje umoFnit
zhoudejicimu, spoluzkoudejicimu a svym zaméstnancam, kiefi budou spolupracova
na Studii jako pomocny nebo odborny personal, vykondvat viechny jejich povinnost,
které jim v souladu s provadénim Studie bude bEhem Studie uklidat zkouSejici,
spoluzkoudejic nebo pHmo Zadavatel, V¥bér pomocného persondlu nalei na ziklads
dohody Zdravoinického zafizeni zkouejicimu, pHpadné spoluzkousejicimu.

Zdravotnické zafizeni se ZAvazuje umoZnit na 2adost Zadavatele éast zkougejiciho, a
to 1 opakované, na skoleni zkousejicich organizovanych nebo zajist'ovanych
Zadavatelem pro déely  prodkoleni zkousejicich podilejicich se na  Siudi;
v podminkich a dalgich skutenostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, kieré
zkousejicimu v souvislosti s Glasti na takovém Skoleni veniknou, se avazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Uast zkousejiciho na takoveém Zkoleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkoudejiciho pro provadéni Siudie a jeho
Uéast na Studii, a zkousejicimu ani Zdravotnickémuy zatizeni za (last Zkousejiciho na
takovém Skoleni nendle?i #dna odména ani Jind forma plnéni.

Zadavate] se dile zavazuje poskytnout Zdravotnickémy zafizeni a viem piislugnym
osobim dle ¢ IV. odst. 4.6 soucinnost potfebnou pro Fadne plnéni  zivazkn
vyplivajicich z této Smlouvy,

Jdravoinicke zafizeni prohlasuje, Ze viechny osoby ztad jeho zaméstnanci neho
pracovnikil, kieré se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro pinéni svych tkold
patfiiné vzdéliny a disponuji pfisluinymi znalostmi a ZkuSenostmi,

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel zdravotnického zafizeni lékdrenske péce
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovdni a vydeje,
resp.  doddvani hodnocenych  lédivych pripravki v rdmeci Studie tak, jak je to
smluvnimi stranami dohodnuto v priloze ¢. 6 - Hodnocené légive piipravky.
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V.
Z4kladni podminky provedeni Studie

5.1. Zdravotnicke zafizeni je povinno zajistit, aby zkousejici provadél Studii v souladu s
platnymi prévnimi pfedpisy, a to zejména zdkonem o lé¢ivech, v platném znéni a
souvisejicimi provadécimi pravnimi predpisy. zikonem & 20/1966 Sb., o pééi o adravi
lidu a & 37272011 §b. o zdr. sluzbach, v plainém znéni, a ve shodé s podminkami a
zasadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Siudie Statnim Gstavem pro kontrolu 1é6iv a
daltimi institucemi, jak vyplyvi z piisluingch ustanoveni 1éto Smlouvy,

512, v protokolu Studie & CAIN45TF2312  a viech jeho dodatcich vydanych
7adavatelem, kieré jsou ptilohou této Smlouvy {dale jen ,,Protokol™).

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

52,  Dokumenty uvedené v Elanku 5.1.1. a 5.1.2, 1éto Smlouvy jsou diivémé a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Zdravotnickeho zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a organim a institucim uvedenym dale v této
Smlouve. Zdravoinické zafizeni potvrzuje, Ze mu byly poskymuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 512 této Smlouvy s dostateénym  piedstihem
umodiiujicim dikladné sezndment s témito dokumenty.

53, Odpovédnost za jednini s etickymi komisemi a Statnim Gstavem pro kontrolu 1étiv
pichird v rimei Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkréinim pfipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovivani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi prilohami, dalsimi dokumenty, na kieré Smiouva odkazuje, a dile obecné
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o sprivné klinické praxi a
blizgich podminkach klinického hodnoceni |éEiv, ve znéni pozdgjiich predpish.

V1.
Sledovini a kontrola

6.1.  Pribeh a providéni Studie budou kontrolovany a sledovény odbornymi Utvary &
povefenymi  pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zafizeni zavazuye
umoinit pHstup ke viem informacim ziskanym v ramei Studie i k vysledkim
laboratornich testl, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za udelem kontrol, sledovani a auditd se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umo#nit phistup do piislusnych prostor, a rovné: pifstup ke viem zdrojovym
dokumentiim a zpravam a umoZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladd a
informaci tykajicich se Studie, pfitemz Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a zkousejici
jsou povinni dbat ochrany osobnich tdaji subjekiit hodnoceni v souladu se zak. &
101/2000 Sb., o ochrang osobnich idajli a o zméné nékterych ziakontl, ve znéni
pozdéjsich predpisi.
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6.2,

6.3,

6.4.

.5,

(AR

7.2

1.3,

Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
saméstnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jind osoba, kierd se prokaZe pisemnym smocnénim Zadavatele ke sledovini a kontrole
provadéni Studie,

Pritbéh Studie a jeji vysledek mohou bit kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotdeno pravo kontroly pfisludnymi stitnimi organy CR, piipadné opravoénymi
zahraniénimi organy.

Zdravoinické zafizeni ve spoluprici se zkoudejicim bude Zadavatcle okamiité
informovat v piipadé, Ze kompetentni dozorovy organ plinuje, pipadné pokud
neplanovand zahaji, provadéni inspekee jakkoliv se tykajici této Studie, a poskyine
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orgdnem, ktera je
vysledkem takové inspekee, a to neprodlené po jejim obdrieni.

7dravoinické zafizeni ve spoluprici se zkoudejicim se zavazuje uskutetnit jakékoli
priméfené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za téelem odstranéni nedostatkl
ziisténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mil zéroven pravo
prezkoumal a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uriené kompetentnimu  dozoroveému
orginu vypracované v reakei na inspekei takového dozorového organu, a to piedtim,
ne# tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomulo dozorovému organu piedlodi.

VIl
Materiil a dokumeniace

Aby mohla byt dodriena doba trvani Studie predpokladana v Elanku 111 téo Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veskery nezbytny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Eldnek 5.1.2. této Smlouvy). Predani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkoudejici ve formé podepsaného protokolu o predini a pievzeti
obsahujictho alespof datum pfeddni a pfeveeti, drubh, mnoZstyi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkouejiciho.

Zadavatelem poskylnuty pipravek, jakoZ i ostatni material podle ustanoveni Elanku
7.1. této Smlouvy, se poufije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici materidl,
ktery nebude pouZit v rimei Studie, je zkoudejici povinen vritit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vytitovat Zdravoinickému zatizeni niklady na veskery
vide uvedeny materidl, ktery dle podepsancho protokolu o jeho pfedani a pfevzeti
nebyl Zadavateli Fadné a véas vracen.

Fdravotnické zafizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veikerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonceni Studie. Zdravotnické zafizeni se
dale zavazuje uchovival zikladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do 1é doby,
ne? Zadavatel oznami, e jiZ nejsou potfebné.

mervartis_mstibation templie lcra (5022013

Squdy code: CAIN4SIFEELY

Sibe Mo 1N
Contract submitied by

lssmed om: 8.7 2043

615



VIIL
Odména a platebni podminky

7a tadné provadéni Studie yuladu s 1o

4 to Smlouvou a za splnéni povinnosti
plynoucich 7 této Smlouvy se 7

adavate]l zavazuje uhradit Zdravoiickému zaf izeni

odménu ve vy -:1_':]]~:|:1'|l- (slovy

kaidy subjekt hodnoceni, a to v zdvislosti na provedeni plinovanych nd
nasledujiciho rozdéle




Sludy code; UAIRSST
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V pipad®, ?e subjekt hodnoceni nebude schopen samostatné aplikovat podkozni
injekee doma, tak bude aplikace provedena pod dohledem nebo pfimo zkouSejicim
persondlem ve zdravotnickém zafizeni. Za kaidou takovou wvolitelnou navitgvu
zdravotnického zafizeni, ktera miZe nastat v tydoun 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 bude zaplacena Zdravotmckému zafizeni odména ve vy —

V piipadé, Ze subjekt screening (1). navitévy V1 - V2) absolvuje, ale podle hodnoceni
nesplni kriteria pro randomizaci, md Zdravoinické zafizeni ndrok na odménu ve vyii
_ (slovy za viechnu dosavadni  Sinnost
provedenou s kazdym takovyim subjektem noceni, pfiem? se nepouZije schéma
pro urdeni vyie odmény Zdravotnického zafizenl uvedené vvie.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni za fadné a véasné poskytnute
Iékarenské sluFby, resp. provedené Einnosti na zakladé a v souladu s pfilohou £ 6
Hodnocené léGivé pripravky, odménu v pauddlni vy {slowvy:

ber DPH za kazdych 12 mésich provadéni éinnosti, bez ohledu na
rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani Hodnoceného léku a bez ohledu na
podel Easteénych preveetd, skladovinl a vydanl, resp. dodini Hodnoceného léku
tvkajicich se jedné Studie. Tato odména kryje viechny naklady Lékary spojend
s pievzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym lékem a  jeho
vydejem, resp. doddnim. Lékdrna nema narok na ndhradu jakykoliv jinych vydaji
spojenych s plnénim povinnosti dle o Smlouvy a pitlohy €. 6.

Vyie uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipoltena podle platnych piedpisi
v den fakturace Zdravotnickym zafizenim.

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

Vidy zpéiné za kazdych skonfenych 6 mésich Studie Zdravotnickeé  zafizeni
prostiednictvim zkoudejiciho pisemné amebo formou e-mailu odsouhlasi pichled
poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivich Gkoni provedenych zkoudejicim
s jednotlivimi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujic
osobou  poveéfenou Aadavatelem. Na zdkladé takového dokumentu vystavi
Zdravotnické  zafizeni fakiwrn, kierou doruéi Zadavateli. Zadavatel =zaplati
Zdravotnickému zafizeni na zakladé fadng vystavené fakiury pfisluinou éast odmény
za vyie specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnd od jejiho doruéeni. Termin
prvni moEné dhrady je mésic livopad 2003, nasledujici dhrady vidy po periodé
definované v avodu tohoto odstavee
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8.3.

5.4,

B.5.

£.6.

B.7.

8.8,

8.9,

&8

Odména dle odst. 8.1 ji# zahmuje ndhradu veskerych nakladi Zdravotnického zafizeni
spojenych s realizaci predmétu této Smlouvy, ledade tato Smlouva nebo jind pisemna
dohoda vislovné stanovi o ndhradé konkrétnich nakladii jinak.

Platba podle &lanku 8.1, a 82. téo Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pievodem v prospéch bankového Gétu Zdravotnického zafzeni, kiery je uveden
v zahlavi této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pH viech platbach disledné uvadét variabilni symbol patfici
této Studii v ciselném formétu sloZeném z max. 10 Eislic.

7dravoinické zafizeni se zavazuje vyplécet subjektim hodnocenl ndhradu cestovnich
nakladd, které jim veniknou v disledku jejich Geasti na Studii za podminek
stanovenych dale.

7 dravotnické zafizeni vyplati kaddému zafazenému subjekiu hodnoceni jako nahradu
cestovnich nakladi paugalni &astku 300,- K&. Zdravotnicke zafizeni vyplati kaZdému
safazenému subjektu hodnoceni vyse uvedenou fastku za kazdou uskuteénénou
navEidva v souladu s Protokolem nejpozd&i do 30 dnii po ukonceni téasti pacienta ve
Suudii, Zdravotnické zafizeni pisemné amebo formou emailu vyzve Zadavatele
k vystaveni piehledu podtu a jm odpovidajici hodnoty vzniklych cestovnich nakladi
subjektt hodnoceni (tzv, Invoice Proposal), ten bude bez zhytetného odkladu zaslin
monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem pisemné a/nebo emailem k odsouhlaseni
7dravotnickym zafizenim, Uhrada bude provedena na zakladé takového potvrzend, a
to se splatnosti do 30 dnd od jeho dorudeni. Na tomio tzv. Jnvoice Proposalu™ bude
uvedeno, Ze se jednd o cestovni ndklady subjektd hodnoceni, kleré nejsou piijmem
Instituce podle §36 odst. 11 zdkona €. 235/2004 Sh., Zakon o DPH.

Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickemu zafizeni naklady vzmiklé Fadnym
vyplicenim cestovnich nihrad dle odst. 8.6., a to takto:

V rhimei této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zafizend dastku uvedenou
v odst, 8.7. viée za kazdou subjektem hodnoceni absolvovanou naviiévu piedepsanou
Protokolem Studie, Tato &astka bude vyplacena na Gcet Zdravotnického zafizeni
zpuisobem a za podminek stanovenych pro zaplaceni odmény v odst. 8.7. ¥
Smlouvy,

Zadavatel vyslovné prohladuje, e uzaviel, a jestli jedt® neuzaviel, tak bez zbyteCného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho légivého piipravko se
zkoudejicim a je plng zodpovédny za odménéni  zkoudejiciho a plipadného
spoluzkoudejiciho, ktefi provadéji Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
prohlasuje, e Zdravotnicke zatizeni nemd povinnost odméfoval tyte osoby za
dinnosti, které vikonavaji v ramei a pro uéely providéni Studie dle této Smlouvy.

IX.
Nahrada za podkozeni zdravi subjekiu hodnoceni

Zadavatel zajistil phed uzavienim této Smlouvy pojisiéni odpovédnosti za kodu pro
sebe i zkoudejiciho, jeho? prostiednictvim je zajisténo i odikodnéni v pfipadé smrti
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subjektu hodnoceni nebo v phHpadé Skody vzniklé na zdravi subjekiu hodnoceni
v diasledku provadéni Stoudie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousejici i Zdravotnické zafizeni odpovidaji za $kodu zpisobenou provadénim
Studie podle obeenych pravnich pfedpist. Doklad o pfislugném pojisténi je pfilohou &
4 1&1o Smlouvy.

9.2.  Pokud bude viiéi Zdravotnickému zafizeni uplatnén nérok na nahradu skody, kierou
lze prokazatelng pfiditat Zadavateli & 0Cinkiim hodnoceného létiva, poskyine
Zadavatel ndhradu Skody v takové vyEi, v jaké subjekt hodnoceni tspéiné uplatnil
svilj ndrok u soudu, resp. zajisti plnéni z plisludné pojistné smlouvy, v takové vesi,
v jaké subjekt hodnoceni dspéiné uplatnil svilj ndrok u soudu. Tento narok se pfitom
musi vyluéné tykat nepfedvidané djmy na edravi (véetnd smrti), kters subjekiu
hodnocend, kiery se ziéastnil Studie, venikla vyhradng v disledku uzivani pripravku
uvedencho v Elanku 7.2, této Smlouvy a poufitého v rimei Studie nebo podstoupeni
terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného Protokolem studie (1. zdkroku nebo
postupu provedencho v ramei Studie, kierym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezitastnil), a 10 za pledpokladu, %e nérok nevznikl v disledku
poruseni povinnosti zkoudejiciho & Zdravotnického zafizeni.

9.3.  Narok Zdravomického zafizeni na ndhradu skody podle odstavee 9.2, nevanika, ancho
venikd jen v odpovidajici pomémeé v, zejména jestlize:

9.3.1. ma na zdravi (viéetné smrti) byla zpiisobena zavinenim &
spoluzavinénim subjekiu hodnoceni & jeho zikonného zistupee:

0.3.2. wima na zdravi (véemé smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protipravnim  jedndnim, opomenutim & porufenim  povinnosti
stanovene Adravotnickému zafizeni privnim piedpisem nebo v této
smlouveé vietné viech jejich piiloh;

9.3.3, Zdravotnické zafizeni bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozddji do 7 dni
poté, co byl viéi nému uplatnén ndrok na nahradu Skody, neornamilo
luto skuteénost pisemng Zadavateli;

9.3.4, Zdravoinické zafizeni uznalo ndrok vzneseny subjekiem hodnoceni,
aniz by obdrZelo predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Zdravotnicke zafizeni porudilo svoji povinnost Fadné uchovavat a vést
piislusnou  dokumentaci, kierd je nezbyind pro fadné posouzeni
oprivnénosti  naroku na nahrade  Skody veneseného  subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

9.3.6, Zdravotnické zafizeni porudilo pledpisovou povinnost poskytnout
subjekiu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni pééi, v disledku
¢choZ se Skoda na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

94, Zdravomicke zafizeni bude pisemng informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech,
@ kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vaniku ndroku na nahradu skody
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nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je piimo vedomé nebo mélo byt
vedomé. a bude Zadavatele pfiméfend informovat o vivoji uplathovani takového
naroku nebo Fzend, i kdyZ se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zikladé téchio
podminek narok na nahradu skody vidi Zadavateli podle odst. 9.2 a 9.3, neuplatnit.
Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informoval Zdravoinmicke
sabizeni o vedkerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizend,
vznesentho piimo proti Zadavateli.

x.
Davérne informace

10.1. Divérnymi informacemi se pro neely této Smlouvy rozumi velikeré skutefnosti
vrtahujici se ke Siudii nebo ke studijni dokumentaci, zahmujici zejmena informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veikeré jiné informace Zadavatelem oznatené jako divérng,
Vetkerd data, nehled® na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni predana v papirove,
elekironické nebo jiné formé, jsou i nadale vlasinictvim Zadavatele.

10,2, Smluvni strany nesmi divémé informace zpristupnit tieti osobé nebo je wiit k jinemu,
nei Zadavatelem pisemng schvalencmu adelu, Divérné informace zistanou uchovany
na misté uréeném smiuvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je 7e akonem
stanovenych divodid povinna ditvemné informace komukoli zpiistupnit, ozndmi 1o bez
zhytetného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

10.3. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkoutejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini saméstnanci Zdravoinického zafizeni budou vazini minimalng
stejnou povinnosti miéenlivosti jako strany této Smiouvy, a 1o jesté pledtim, ned jim
bude sdilend jakdkoli informace, kterd je dle tohoto flanku Smiouvy povaZovana za
divérnou informaci.

104, Kardi ze smluvnich siran se ravazuje informoval a zavazat miéenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢ldnkem Smlouvy ze své strany viechny osoby sOfastndnc na

Studii, jako# i osoby, jimZ je diverna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovene toulo Smlouvou.

10.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovenc vyse se nevziahuji na;

a) informaci, kterd je v lase jejiho poskytnuti neho zvefeinéni vefejné dostupnad
ancho se vefejné dostupnou stane jinak neZli porugenim  nebo opomenutim
povinnosti smiuvni strany podie této Smlouvy,

b) informaci, o kieré mige Zdravotnické zafizeni pledlofil pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho viastnictvi jiz ped tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo ne? ji nabylo nebo vytvoFilo behem nebo v souvislosti se Studii,

¢} informaci, kterou Fdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli treti osoby nezapojend
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroved tyto informace
nepodiéhaji povinnosti mitenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.
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10.6.

11.2.

11.3.

Priva a povinnosti stanovené v tomio tlanku nejsou Easové ani mising Omezeny
trvanim smiuvniho vetahu veniklého na zikladeé této Smlouvy,

XI.
Viastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je v¥luéngm vlastnictvim Zadavatele, V pfipadé, e by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k v¥tvoreni vyndlezu ve smyslu zikona &, 3271990 Sh., o
vymilezech, primyslovich vzorech g zlepfovacich ndvrzich, nales Prave na
pivodeovsivi zkousejicimu, plipadné jeho jinému pivodei, V piipadé, Ze privo na
plivodeovstvi vznikne komukoliv ze zamesinanch nebo pracovniki Zdravotnického
zafizeni, zavazuje se Zdravotnicke zafizeni bezplainé zajistit prevod priva na patent,
popi. na jeho vyuditi, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dnii ode dne ozndmeni o
udéleni patentu ve Véstniky Ufady pramyslového viastnictvi,

Zadavatel si je viédom a uzndvi zajem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovini
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v adbornyeh fasopisech, na riznych
setkdnich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace g publikace #a poxdminky, e
Ldravoinické zaf{zen; poskytne Zadavateli kaddou amyilenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dni pied jejim planovanym Zvefeinénim a soudasné »q
podminky, Ze Zdravotnické zabizen na Zadost Zadavaiele provede dpravy kazde
takove navrhované prezentace a publikace v odivodnénych pfipadech a bez omezeni
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b} zajistil, aby informace | vkajici se viasmictvi nebyly netimysing prozrazens,
¢} umoinil zajidténi prav dutevniho vlastnictvi,

dy umonil poskytnout dopliwjici podstatné informace.

Autorska prava tikajicl se Studie se uréi veajemnou dohodou,

Zadavatel mize poZadovat, aby zvefejnéni konkréini prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za tdelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu,
Uvedena 4 mésicni doba zading dnem piijeti navrhované prezentace neho publikace,
anebo dnem, kdy viechny podstatné udaje ze Sudie jsou zpiistupnény Zadavateli,
pficemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studic vykonava Jako multicentrické klinicke hodnoceni, prvni zvefeinéni
dajii a dat bude zaloeno na konsolidovanych datech e viech center, které budoy
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemng nedohodnoy Jinak hlavni zkousejici
Z center zahrnutych ve Studii a Zadavate|

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze veikeré informace ivkajici se Studie a
spoluprice se Zadavatelem na zikladé této Smlouvy Jsou piredmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, #¢ bez predchoziho pisemného souhlasy
Zadavatele nezvefejni ani neposkyine zadné informace tykajici se Studie nebo
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spoluprace mezi 7 dravotnickym zafizenim a Zadavatelem theti asobe, vyjma piipadi,
kde to Zdravotnickému zafizeni uklada zikon jako povinnost.

XIL
Doba platnosti Smlouvy

12.1. Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v lanku 11 odst. 3. 2. této Smlouvy.

177 Kierikoliv ze smiuvnich stran je opravnéna Smiouvu vypovédét pisemnou vypovédi,
kterd nabyvd déinnosti doruéenim druhé smiuvni strané na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich piipadech:

12.2.1. pokud druhd smluvni strana porudi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve lThute
30-ti dnii od dorudeni vizvy k ndpravé. V pripadé porugeni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. Zlankt 11.1. a 13.1. této Smiouvy se
poskytnuti dodatedné Thuty k nédpravé nevyZaduje;

Ay B pokud bude rozhodnuto, Ze je nékterd strana v upadku podle zakona €.
182/2006 Sb.. o upadku a zplsobech jeho fegeni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

12.2:3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, kieré je pro fadné a
vicasné plnéni povinnosti vypl yvajicich z této Smlouvy nezbyine;

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

12.2.5: pokud potfebné oprivnéni, povaleni, souhlas nebo vyjimka je

advolano, odloZena jeho platnost, nebo vypréi-li doba, na kterou bylo
vydédno, ani by bylo pfislusné prodlouZeno;

12.2.6. pokud se kierakoliv ze skutecnosti dle . 1.1 nebo 4.9, ukiZe jako
nepravidiva, nespravnd, nedplnd nebo dodateéné neaktudlni.

12.3. Dojde-li k piedéasncmu ukondeni této Smlouvy, zejména z divodi uvedenych v
ustanoveni odst, 12.2. této Smlouvy odpovidad strana, kterd svou povinnost porudila
nebo zavdala piitinu k ukonéeni 1éto Smlouvy jinou stranou, za Skodu, kterd
skonéenim Smlouvy vznikla drube smluvni strané a je povinna tuto Skodu druhé
smluvni strané v celém rozsahu nahradit.

12.4. Zdravotnické zatizeni souhlasi s tim, %e po obdrzeni vipovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlens ukondi providéni Siudie v rozsahu a zpisobem, kiery je z lékatského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

12.5. Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele znici veskere
nevyuZité  hodnocene pripravky, dokumenty, material a vvbaveni poskytouté
Fadavatelem a veskeré divérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavel
10.1. v co nejkratdi dobé po ukonteni Siudie nebo po ukonteni této Smlouvy. Toto
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12.6.

12.7.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6,

13.7.
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ustanoveni se nevztahuje na ty dokument ¥, které by mélo Zdravotnicks zafizeni vést a
uchovival v misté provadéni Studie, jak je vyzadovine Protokolem a prislugnymi
praviimi pledpisy.

Ladavatel je opravnén odstoupit pisemné od tén Smlouvy v pfipadé, e nebyly do
Studie zatazeny Zidné subjekty do jednoho mésice. anebo pokud nebude nabor poéiy
subjektd hodnoceni urceny dle odst. 4.1. dokonéen do 6.1 1.2013.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze Zadavatel mize Studii ukonéit kdvkoli i hes
uddni divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rmei koncernove
politiky provédéni klinickych hodnocenj a Zadavatel tak mide b¥t povinen Siudii
ukondit na zikladé koncemového rozhodnuti & 2 divvodin skuteénosti majicich pivod
mimo  dzemi Ceské republiky & v Jinych soubéing provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovidni
thivtou 30 dni s tim, #e Zdravoinicke zatizeni ma obdobna préiva a povinnosti, jako ta
uvedenda pod odstavei 12,1, a7 12.6. Vipovédni doba poéing bézet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je v¥povéd’ doruéena daldim strandgm télo Smlouvy,

X,
LZivirefnd ustanoveni

Smluvni strany se favazuyi, 2e budou vidy postupoval fak, aby se veskerd zaleitosti,
které budou alespon jednou ze smiuvnich stran povaZoviny za potfebné, fedily bez
zbyteéného prodleni g pritahil, tedy v co nejkratsi mogné dobé a ziroven s
vynaloZenim nejniztich madnych naklada.

Prava a povinnosti smluvnich stran, kieré nejsou upraveny touto Smlouvon, se fidi
ustanovenim pfisludnich platmych privnich predpisi,

Tato Smiouva je vwhotovena ve 2 stejnopisech, pficem? kazdd ze smluvnich obdri po
Jednom.

Tuto Smlouvu je moZno meénit a dopliiovat pouze na zaklade Jeitho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, prishutné cislovén, opatfen datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsagend
v Priloze &. 3,

Zadavatel je opravnén zménit Jednostranng piilohuy & 3 téio Smlouvy, a to poure
vrozsahu dodatki k Protokoly, Jestlise ie vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatky oznamil Zdravotnickému zafizen| Smluvni strany
se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho ozndmeni pisluiné
strané,

Smluvni strany se dohodly, #e pravoi vziah se fidi platnym privem Ceské republiky,

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoven! této Smlouvy bylo & se dodatesns stalo
neplatnym  nebo  nedéinnym. budou ostatni Jeii  ustanoveni posuzovina jako
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oddélitelnd a platnost & G€innost této Smiouvy jako celku zistane zachovana. Fro
tento pripad se Ofastnici Smlouvy zavazuji na ziklad® vezajemne dohody nahradit
neplatné nebo neldinné ustanoveni takovym ustanovenim, kieré bude nejlépe
adpovidat tdelu této Smlouvy a viili smluvnich stran pfi jejim uzavien.

11.8.  Tato Smlouva nabyva platnosti a iéinnosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany prohlaguji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a viiné
viile, na ditkaz éehok pFipojuji svoje podpisy.

za Fadavatele:

Prof. MUDr. Karcl#avelka, DrSc.
.'\-e 'I.'-l:-l.l:"'\.al:.!i-.:‘ LY LIS LEHY

Pauesih s

PElohy:
1. Povoleni SUK Lu ze dne 27.2.2013 pod &,j.: suklis274642/2012
2. Souhlas Ftické komise pro multicentrické klinické hodnoceni ze dne 9.1.2013 pi
Fakultni nemocnici v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 a dne 26.2.2013 také
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Pro vniténi pottebu spolecnosii Novartis s.r.p.

PRILOHA- HODNOCENE LiCTVE PRIPRAVKY
k Smlouvé o technickém 3 organizanim zabezpegeni klinického hodnoceni bumdnniho légiva

smluvni strany Smlouvy o technickém a organizatnim zabezpeteni klinického hodnoceni
humdnniho 1é¢iva, Zadavatel a Zdravotické zatizeni, se dohodly na nésledujicich pravech a
povinnostech ve vztahy k dodani, prevzeti, kontrole, skladovini, v¥deji, resp. doding
hodnoceného [é8ivéha pripravku v ramei Studie:

I.
Priva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému 1égivémy pripravku

1, Fadavatel zajisti dodavani hodnoceného Iétivého pHpravku (dile jen ~Hodnoceny
1€k} do Ickamy, kieré provozovatelem je Zdravoinicks zafizeni (dile jen wL€kiarna™)
pro idely Studie. Zadavatel se Zavazuje, i Hodnoceny 1ék bude doddn vidy Fadne
zabaleny v obalech uréenych pro Hodnoceny 16k 4 ornaceny bude v soulady
s ustanavenim § 19 odst. 1 pism. ¢) vyhlasky & 226/2008 Sb., o sprivng klinické praxi
a blizSich podminksich klinickéha hodnoceni 1édiv, ve meni pozdéjSich predpisi (dile
jen L vyhldgka o SKP+,

.y Zadavatel doda Hodnoceny 1ék do Lékdmy prostfednictvim distributora postupné
podie poteb probihajici Studie a v soulady se spraviou distribuing praxi ve smyslu
ustanaveni § 19 odst. | pism. ¢) vyhlasky o SKP,

3: Zdravomické zafizeni se zavazije, #e osoba oprivnéns jednat za Lékamuy potvrdi
sv¥m podpisem distributorovi plevzet] kadé zasilky Hodnoceného léku. Zdravotnicke
zafizeni se dale zavazuje zajistit, ¢ Lékarna plevezme od distributora a nasledns
uchovi jednu kopii pisemného potvrzeni o plevzeti Hodnoceného 1éku, Pisemngé
potvrzeni bude obsahovat nizev a sidlo. Lékamy, nizev a sidlo Ladavaiele g
distributora, nazev Hodnoceného  1éku, tislo  Sarze nebo Jiny  wirohni
identifikitor, mnoZsivi a jiné specificke hoednoty Hodnoceného 1éky viéeiné oznadeni,
e se jednd o , hodnocens lédivo™,

4. Ladavale] se zavazije profkolit pracovoiky Lékdrny, kiefi budouy opravnéni prebirat,
zajiftovat skladovini, kontrolu a provide vydej, resp. dodini Hodnoceného 1éky
vsouladu stouto Smiouvou, o podminkach  uchovivini, skladovini, kontroly,
piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného 1éku, Provedeni prodkoleni dle tohoto
odstavee Smlouvy se smiuvng strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpisi
osob proskolenych Zadavatelem.

5. Zdravoinické zafizeni se Zavazuje zajistit, ze povéli naklddanim s Hodnocenym lékem
pro Ucely této Smlouvy vilugne svého pracovnika, jenz byl prokazatelng prodkolen
Zadavatelem dle predchoziho odstavee,

. Ldravotnické zafizeni se Zavazuje zajistit, Ze Lékdrna se bude o pievzaty Hodnoceny
Iek starat s pégi fadného hospodite, chranit jej prati podkozeni, zniceni a odcizen,

7. Zdravotnické zaFzeni se zavazuje zajistit, e Lékdrna bude Hodnoceny 1ék skladova,
Gpatrovat a manipulovat s nim v soulady se spraviou lékdrenskou praxi ve smyslu
vyhlasky &. 84/2008 Sh.. 0 spravné lékdrenské praxi.

8. Ldravotnické zafizen se Zavazuje zajistit, ¢ Lékama ulosi Hodnoceny 1ék na mise
oddéleném od jinych légivych pripravki a viditelng Jej oznati tak, Ze jde o Hodnoceny
lék Zadavatele,
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10.

11.

13.

LS ]

Zdravotnické zafizeni je opravnéno a povinne prostiednictvim Lékarny vvdat nebo
dodat Hodnoceny lék tfeti osobé, kterou Zadavatel uréi, Opravnénou tieti osobou
pievzit Hodnoceny 1ék i bez daldiho povefeni Zadavatele je zkoudejici nebo osoba
zkoudejicim  povéfend, ktera byvla Zadavatelem profkolena  pro  zachdzeni
s Hodnocenym Iékem. Lékdrna je opravnéna a povinna predal Hodnoceny lék 1émio
osobdm pouze na zdkladé predlozeni fidné vystavené a vypinéné zadanky.
Zdravotnické zafizeni, resp. Lékama neni opravnéna predat Hodnoceny 1ék k zajigigni
jakékoli z Einnosti dle 1éto Smilouvy téeti osobé, Lékima neni opravnéna jakvmkoli
Zpusobem narusit va&jii obal Hodnoceného I€ku, neni-li to nezbyiné pro vydej nebo
dodani Hodnoceného léku dle téo Smlouvy nebo pokynii  Zadavatele do
Zdravonnického zafizeni, Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym Iékem naloit ani
zachazet jinak, ne¥ jak ji to dovoluje nebo uklidd tato Smlouva nebo pokyny
Ladavatele,

Vlastnikem Hodnoceného léku je po cely Eas, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny lék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel.

Zadavatel je oprivnén kdykoliv v priibéhu  oteviraci doby Lékarny kontrolovar
cvidenci a stav skladovaného Hodnoceného léku,

Zdravotnické zafizen! uréuje konkréti kontakin osobu, kterd zodpovidd ze pebrani,

uskladnéni a vydej, resp. dodini Hodnocen u osobé Zadavatelem uréené a
komunikuje se Radavatelem;ﬂ V ptipadé zmény této osoby ze

strany Lekarny plati rovnéz ustanoveni odstavee 5 a Lékdrna je povinna Zadavateli
tuto zménu prokazatelné oznimil bez zbyteéného odkladu po provedend o zmény,

Il.
Zpéiny odbér Hodnoceného léku

Zadavatelem povéfeny distributor & jind Zadavatelem prokazatelné povéfend osoba je
opraviéna Hodnocené Iéky od Lékamy, v celku nebo po &astech, zp&iné odebrat v
dobé platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v priibéhu oteviraci doby Lékamy. Zpétny
adbér Hodnoceného léku Zadavatel Lékdarns pisemné potvedi. Potvrzeni o zpétném
odbéru musi obsahovat tidaje o Zadavateli, nazvu Hodnoceného Iéku, dislo Sarke nebo
Jiny vyrobni identifikdtor a mnogstvi.

Ldravotnické zafizeni je odpovidné za spravne vydani nebo doddni Hodnoceného léku
tfeti osobé,

Zdravotnické zafizeni je povinno prostfednictvim Lékdmy na zakladé pisemné #idosti
Zadavatele nejpozdéii do druhého dne od dorudeni iéo Zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného Téky v Lekamé ke dni, kdy byla tato
Zprava poddna a to za obdobi urdené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt
zepmena viechny idaje, jak jsou uvedeny v odstavei | tohoto &lanku vyie.
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111.
Odpovédnost 7 dravotnického zafizeni za Skodu

1. Zdravotnické zafizeni odpovidd za Skodu, kterd venikla Zadavateli na Lékamou
plevzatém Hodnoceném léku z ditvodu jeho podkozeni, odcizeni, znchodnoceni nebo
Zirdty, a to od okamZiku jeho prevzeti, a2 do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

2. Zdravotnické zafizeni nezodpovida za Skodu, kterd byla zplisobend vyhradné:

- Zadavatelem nebo distnbutorem,

- vadou nebo pfitozenou povahou uloZeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na vadnost kier¢ho 1ékama upozomila Zadavatele & distributora v
potvrzeni o pievzeti Hodnoceného léku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, nezodpovida za skodu na Hodnocendém léku pouze tehdy, kdyz vadnost
obalu nebvla rozpoznatelna.

7 dravotnické zafzeni je viak povinno 1 v tomto pripadé vynaloZit odbornou peti, aby
ikoda byla co nejmensi.

3. W pHpadé vzniku Skody na Hodnoceném léku, Zdravotnické zafizeni vyhotovi do 3
dnii od jejiho zjidténi protokol o poskozeni Hodnoceného léku, ve kterém uvede datum
vvhotoveni protokoly, den vzniku fkody, zpisob veniku Skody, piip. uvede jméno
gkiidee, pokud mu je 2nam, oznaceni Hodnoceného léku, ktery byl poskozen a 1o
drubem. mnodstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy tozsah kod. Protokol o
poskozeni Hodnoceného [éku predloii Zdravotnické zafizen Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

4, Smluvni strany se dohodly, #e¢ Skody venikié na Hodnoceném léku, za kier¢ je
7 dravomnické zafizeni odpoviédné, nahradi 7 dravoinicke zafizeni Zadavateli do 30 dni
ode dne oznameni vyEisleni Skod.

5. Zdravomické zafizeni odpovida Zadavateli za skodu, ktera vznikla Zadavalel
alozenim vefejnoprivni sankee dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena
7adavateli za porufeni ncbo nesplnéni povinnosti, jeiz faktické plnéni mélo
7 dravotnické zafizeni prostfednictvim Lekarmny zajisfovat podle této Piilohy &. 6.
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