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Smlouva o zajisténi ginnosti.v.rameisklinickeho hodnoceni

uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich

predpisi, mezi:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Mezinarodni centrum klinického vyzkumu (FNUSA-ICRC)
statni prispévkova organizace

S}'dlo:
lC:v
DIC:

Pekaiska 664/53, 656 91 Bmo
00159816
CZ00159816

Zastoupena: MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem

(dale jen ,,FNUSA* nebo ,,Zadavatel®)

a

Masarykova Univerzita, Lékarska Fakulta
vefejna vysoka Skola dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych skolach, v platném znéni, nezapsana
v obchodnim rejstiiku

Sidlo:

Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Kontaktni adresa: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC:V
DIC:

00216224
CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem BareSem, Ph.D., dékanem

(dale jen ,,MU* nebo ,,Povérena instituce*)

(FNUSA a MU dale spole¢né téz ,,Smluvni strany®)

I.
Preambule

FNUSA je statni pfispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky
za ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb a mimo jiné i za Gcelem rozvijeni védy a vyzkumu.

FNUSA je zadavatelem klinického hodnoceni pfipravku pro moderni terapii s nazvem
Separace CDI133 pozitivni bunécné frakce lidské kostni dfen¢ k autolognimu podani
pacientkam trpicim poruchami tvorby endometria (Separation of human bone marrow fraction
CD133 positive cells for autologous administration to patients suffering from endometrial
disorders) (dale jen ,,Klinické hodnoceni‘).

MU je pravnicka osoba, univerzitni verejna vysoka Skola ztizena podle zakona ¢. 111/1998
Sb., o vysokych skolach.

MU a FNUSA spolupracuji na zakladé smlouvy ¢. Tsm/2016/204/Bl ze dne 29. 6. 2016 na
Projektu CZECRIN v ramci budovani Ceské casti vyzkumné infrastruktury pan-evropského
vyznamu Evropského konsorcia pro vyzkumnou infrastrukturu (ERIC) (dale jen ,,projekt
CZECRIN®). Spole¢né se podileji na rozvijeni spoluprace v oblasti akademického klinického
hodnoceni Ié¢iv a zkousek zdravotnickych prostiedki v Ceské republice, vEetné usili o rozvoj
nékterych diléich aspekti této ¢innosti, a to zejména rozvoje vyzkumnych €innosti, metodiky,
fizeni kvality, harmonizace, tvorby standardnich operaénich postupd, infrastruktury, otazek
etickych a pravnich, zvlasté se zaméfenim na ochranu soukromi a bezpeéi subjektu.
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Smluvni strany maji vramci projektu CZECRIN zijem spolupracovat na Klinickém
hodnoceni za nize uvedenych podminek.

I1.
Predmét smlouvy

FNUSA je zadavatelem Klinického hodnoceni s ndzvem Separace CD133 pozitivni bunécné
frakce lidské kostni difené k autolognimu podani pacientkdm trpicim poruchami tvorby
endometria (Separation of human bone marrow fraction CDI33 positive cells for autologous
administration to patients suffering from endometrial disorders).

Klinické hodnoceni bude probihat v nasledujicim centru:
Porodnicko—gyneko}ogické klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6,
779 00 Olomouc, IC: 00098892

Pfedmétem této smlouvy je zajisténi ¢asti ¢innosti Zadavatele, vztahujicich se ke Klinickému
hodnoceni, prostfednictvim Povérené instituce. Blize viz Pfiloha €. 1 této smlouvy.

I1L.
Zavazky smluvnich stran

Zadavatel se zavazuje:
a) poskytnout Povéfené instituci potfebnou sou¢innost,
b) podavat Povérené instituci informace o veSkerych skute¢nostech majicich zésadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbytec¢ného odkladu,
c) prebirat vysledky ¢innosti Povéfené instituce.

Odpovédnou a kontaktni osobou na stran€ FNUSA bude *** %%

Povéfena instituce se zavazuje fadné a v¢as provadét ¢innosti, které jsou specifikovany v
Piiloze ¢. 1 této smlouvy na strané Povéfené instituce. Povéfend instituce bude provadet
jednotlivé ¢innosti v terminech dohodnutych odpovédnymi osobami, které stanovi tato
smlouva.

Povéfena instituce je povinna provadét ¢innosti s odbornou péci a v souladu s platnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky, predeviim, nikoliv vak vyluéné zak. ¢. 378/2007 Sb., o
1éCivech, v platném znéni a vyhl. ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pfipravku, v platném znéni, Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 o 1é¢ivych pfipravcich pro moderni terapii a 0 zméné
smérmice 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004, v platném znéni a dale v souladu s pokyny
Statniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv a pozadavky FNUSA.

Povérena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pripadné vady vytknuté ze strany
FNUSA.

V pfipadé, ze v dusledku poruseni povinnosti Povéfené instituce, které vyplyvaji z této
smlouvy, bude Zadavateli zpisobena $koda, ijma a/nebo Zadavateli vznikne naklad, jenz by
bez poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit $kodu tfeti
stran¢), zavazuje se Povéiend instituce uhradit Zadavateli ¢astku odpovidajici zptisobené Skodé,
Ujme a/nebo jinym vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace
kryté sjednanym pojisténim Zadavatele jakozto poskytovatele zdravotnich sluzeb a zadavatele
studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na stran€ Povefené instituce bude ** %k 4%

Strana 2z 6



TSM/2018/375/Kr

Zmény odpovédnych osob lze provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na adresu
druhé Smluvni strany doporucenou postou, nebo e-mailem na adresu kontaktni osoby.
Zkousejici bude o zméné vyrozumeén svym zameéstnavatelem.

IV
Platebni podminky

Veskeré cCinnosti Povéfené instituce popsané v ¢l. III. budou provadény specializovanym tymem
vramci Farmakologického tstavu LF MU zaméfenym na podporu akademickych klinickych
hodnoceni a financovanym z projektu LF MU CZECRIN - Cesky narodni uzel Evropské sité
infrastruktur klinického vyzkumu (LM2015090), a to bezuplatné.

o

Ll

1.

V.
Zachovani mlcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o veskerych skute¢nostech, tvkajicich se
této smlouvy a Klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni a i po ukonceni této
smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skuteénosti o Klinickém hodnoceni
tieti osobé a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl uréen v této smlouve.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pripadé, ze to vyzaduji pravni pfedpisy (napf. zakon ¢. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisi. zakon &. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisi).

VL
Pred¢asné ukonceni smlouvy

Tuto smlouvu Ize ukon¢it pisemnou dohodou smluvnich stran.

Tuto smlouvu Ize také ukoncit pisemnou vypovédi kterékoli ze smluvnich s vypovédni lhiitou
1 mésice, ktera zacina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice bezprostiedné nasledujiciho po
doruceni platné vypovédi druhé smluvni strané, a to v téchto pripadech:
a) jestlize néktera Smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhiité 15 dnii od doruceni vyzvy k napravé,
b) v pripadé podstatného poruSeni smluvni povinnosti, pri¢emz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:
- prodleni Povéfené instituce s plnénim predmétu této smlouvy:;
- poruseni povinnosti k zachovani mi¢enlivosti dle ¢l. IV této smlouvy.

Povéiena instituce je dile opravnéna tuto smlouvu vypovédét v piipade, ze dojde k ukonceni
financovani Povéfené instituce z projektu LF MU CZECRIN specifikovaného v ¢l. IV. této
smlouvy. Vypovéd' dle tohoto odstavce ma uéinky po uplynuti vypovédni doby v délce
jednoho kalendainiho mésice, ktera zacina plynout prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujicim po doruceni vypovédi FNUSA.

VII.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

2. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani Klinického hodnoceni.
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Predpokladany termin dokonceni Klinického hodnoceni je 31. 12. 2024.
3. Nedilnou soucasti této smlouvy je Priloha ¢. | — Rozdé€leni ¢innosti.

4. Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2
obcanského zadkoniku vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v
souvislosti s touto smlouvou.

5. Smluvni strany nejsou opravnény postoupit sva prava a povinnosti nebo pohledavky plynouci
z této smlouvy nebo jeji Casti tieti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni
strany.

6. Smluvni strany se zavazuji veSkeré spory vzniklé z této smlouvy primarné fesit smirnou cestou.
7. Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavieni této smlouvy uziji vyhradné pisemnou formu a ze
nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrzena. Tato smlouva se vyhotovuje ve 2

stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

8. Veskeré predchozi ustni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym obsahem
s obsahem této smlouvy, nejsou povazovany za zavazné.

9. Tuto smlouvu lze ménit a doplinovat po dohodé smluvnich stran pouze ve formé pisemnych
¢islovanych dodatkii.

10. Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, Zze byla uzaviena

podle jejich pravé a svobodné viile, vazné, ur¢ité a srozumitelné, nikoli v tisni za napadné
nevyhodnych podminek.

20 -08- 2019

V Brné dne V Brné dne
|
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné Masarykova univerz ta
MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., EDIC, DESA prof. MUDr. Marti Bares, Ph.D.
reditel dekan
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