
BI Contract No. / Smlouva BI č.: 232197 
 

Individual Clinical Trial Agreement BI Trial No. 1293.10 / CZ / Site No. 42002 / Institution Page/Strana 1 of/z 14 
Rámcová smlouva o klinickém hodnocení  CZ / Zdravotnické zařízení  

INDIVIDUAL CLINICAL TRIAL 
AGREEMENT - INSTITUTION  

SMLOUVA O KONKRÉTNÍM 
KLINICKÉM HODNOCENÍ – 
ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ 

 
This Individual Clinical Trial Agreement 
(“ICTA”) is entered into on the last date of 
signature below (the “Effective Date of the 
ICTA”) by and among   
 
 
Institution: General University Hospital 

Prague 
 
Address: U nemocnice 499/2 

128 08 Prague 2 
Czech Republic 

Taxpayer ID No.:  CZ00064165 
(hereinafter referred to as “Institution”) 

 
and 
 
Sponsor: Boehringer Ingelheim RCV 

GmbH & Co KG 
Address: Dr. Boehringer-Gasse 5-11 
 1121 Vienna 
 Austria 
VAT-ID-No.:  ATU 64226215 

(hereinafter referred to as “Sponsor”) 
 
(hereinafter jointly referred to as “the 
Parties”) 
 

Tato Smlouva o konkrétním klinickém 
hodnocení (dále jen „SKKH“) se uzavírá ke 
dni jejího podpisu poslední smluvní stranou 
(dále jen „Den účinnosti SKKH“) mezi těmito 
smluvními stranami:  
 
Zdravotnické  
zařízení: Všeobecná fakultní nemocnice 

v Praze 
Adresa: U nemocnice 499/2 

128 08 Praha 2 
Česká republika 

DIČ: CZ00064165 
(dále jen „Zdravotnické zařízení“) 

 
a 
 
Zadavatel: Boehringer Ingelheim RCV 

GmbH & Co KG 
Adresa: Dr. Boehringer-Gasse 5-11 
 1121 Vídeň 
 Rakousko 
DIČ:   ATU 64226215 

(dále jen „Zadavatel“) 
 
(dále společně označované jen jako „Smluvní 

strany“) 
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Investigator´s Statement: 
I, , 
Investigator of this Trial, hereby confirm that I 
have familiarized with the Protocol of the Trial 
and all documents provided by the Sponsor for the 
conduct of the Trial. I have been familiarized with 
the Agreement and ICTA that were executed 
between Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG (Sponsor) and General University Hospital 
Prague and I will observe the responsibilities 
determined herein for the Investigator as well as 
responsibilities arising for the Investigator from 
the Good Clinical Practice.   
 

Prohlášení Zkoušejícího: 
Já, , 
Zkoušející tohoto Klinického hodnocení , tímto 
potvrzuji, že jsem se seznámil s protokolem 
Klinického hodnocení a všemi dokumenty 
předanými Zadavatelem k provedení Klinického 
hodnocení. Byl jsem seznámen se Smlouvou i 
touto SKKH , které byly uzavřeny mezi 
společností Boehringer Ingelheim RCV GmbH & 
Co KG (Zadavatelem) a Všeobecnou fakultní 
nemocnicí v Praze a budu dodržovat povinnosti 
v nich stanovené Zkoušejícímu a dále povinnosti 
vyplývající pro Zkoušejícího ze Správné klinické 
praxe. 
 

INVESTIGATOR  
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Appendix 1 
Payment Schedule 

 
 

Příloha 1 
Platební rozvrh 
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E. 



BI Contract No. / Smlouva BI č.: 232197 
 

Individual Clinical Trial Agreement BI Trial No. 1293.10 / CZ / Site No. 42002 / Institution Page/Strana 9 of/z 14 
Rámcová smlouva o klinickém hodnocení  CZ / Zdravotnické zařízení  

 

 

 

 
 

 
 



BI Contract No. / Smlouva BI č.: 232197 
 

Individual Clinical Trial Agreement BI Trial No. 1293.10 / CZ / Site No. 42002 / Institution Page/Strana 10 of/z 14 
Rámcová smlouva o klinickém hodnocení  CZ / Zdravotnické zařízení  



BI Contract No. / Smlouva BI č.: 232197 
 

Individual Clinical Trial Agreement BI Trial No. 1293.10 / CZ / Site No. 42002 / Institution Page/Strana 11 of/z 14 
Rámcová smlouva o klinickém hodnocení  CZ / Zdravotnické zařízení  

[The remainder of this page is intentionally 
blank.] 

[Zbytek této stránky je úmyslně ponechán 
prázdný.] 
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Appendix 2 
Remote Data Capture (RDC) - Terms and 

Conditions 
 

Příloha 2 
Dálkové zaznamenávání údajů (RDC) – 

Podmínky 
 

1. PROVISION OF COMPUTER FOR 
DATA ENTRY 

 
1.1. As Remote Data Capture (“RDC”) will 

be used for the Trial, Investigator has the 
option of using his/her own or the 
Institution’s computer for Trial data 
entry or to be provided with a notebook 
computer from the Sponsor to enter Trial 
data. If the Investigator chooses to use 
his/her own or the Institution’s computer 
system, the Sponsor will commission a 
third party contractor (the “Vendor”) to 
determine whether the Investigator’s or 
Institution’s computer system is suitable 
for RDC. The Vendor shall be 
responsible for the delivery and 
maintenance of any notebook computer 
provided to the Investigator by the 
Sponsor for the Trial. 

 
 
 
 

1.2. In case the Sponsor supplies a notebook 
computer (the “Computer”) for use in 
the Trial, the following shall apply: 

1.2.1. The Vendor will work with Institution 
and/or Investigator to determine a 
suitable location for the Computer and 
determine the appropriate mode of data 
connection. 

1.2.2. Institution shall ensure that the 
Computer is kept in a secure place. 
When the Computer is not in use, it must 
be stored so as to prevent theft and/or 
damage. Institution will reimburse 
Sponsor for any damage to or loss or 
theft of the Computer. 

 
1.2.3. Any Computer supplied by the Sponsor 

shall at all times remain the property of 
the Sponsor and will be returned at the 
conclusion of the Trial. 

 
[The remainder of this page is intentionally 

blank.] 

1. POSKYTNUTÍ POČÍTAČE PRO 
ZAZNAMENÁVÁNÍ ÚDAJŮ 

 
1.1. Jelikož bude v Klinickém hodnocení 

použito Dálkové zaznamenávání údajů 
(„RDC“), má Zkoušející možnost 
používat vlastní počítač nebo počítač 
Zdravotnického zařízení pro 
zaznamenávání údajů z Klinického 
hodnocení nebo mu Zadavatel může 
poskytnout notebook k zaznamenávání 
údajů z Klinického hodnocení. Pokud se 
Zkoušející rozhodne používat svůj 
vlastní počítačový systém nebo 
počítačový systém Zdravotnického 
zařízení, pověří Zadavatel nezávislého 
dodavatele (dále jen „Prodejce“), aby 
určil, zda je počítačový systém 
Zkoušejícího nebo Zdravotnického 
zařízení vhodný pro RDC. Prodejce 
bude odpovědný za dodání a údržbu 
jakéhokoli notebooku, který Zadavatel 
poskytne Zkoušejícímu pro Klinické 
hodnocení. 

1.2. Jestliže Zadavatel dodá notebook (dále 
jen „Počítač“) k užívání v Klinickém 
hodnocení, platí tato ustanovení: 

1.2.1. Prodejce ve spolupráci se 
Zdravotnickým zařízením a/nebo 
Zkoušejícím stanoví vhodné místo pro 
Počítač a určí vhodný způsob datového 
připojení. 

1.2.2. Zdravotnické zařízení zajistí, aby byl 
Počítač uchováván na bezpečném místě. 
Není-li Počítač používán, musí být 
uložen tak, aby se zabránilo jeho 
krádeži a/nebo poškození. Zdravotnické 
zařízení a/nebo Zkoušející nahradí 
Zadavateli veškerou škodu, ztrátu nebo 
krádež Počítače. 

1.2.3. Jakýkoli Počítač dodaný Zadavatelem 
zůstane vždy majetkem Zadavatele a 
bude vrácen při uzavření Klinického 
hodnocení. 

 
[Zbytek této stránky je úmyslně ponechán 

prázdný.] 
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Appendix 3 
Equipment 

Příloha 3 
Zařízení 

 
In case Sponsor supplies Institution and 
Investigator with Equipment for use in the 
Trial, the following shall apply: 
 

1. PROVISION OF EQUIPMENT 
 

1.1 Sponsor, as the owner of the Equipment, 
or third party vendor contracted by 
Sponsor (the “Vendor”) will supply to 
Institution and Investigator the 
Equipment. 

1.2 The Equipment is loaned to Institution 
and Investigator free of charge. 

 

Jestliže Zadavatel dodá Zdravotnickému 
zařízení k použití v Klinickém hodnocení 
Zařízení, platí tato ustanovení: 
 

1. POSKYTNUTÍ ZAŘÍZENÍ 
 

1.1 Zadavatel jako vlastník Zařízení nebo 
nezávislý prodejce, s nímž Zadavatel 
uzavře smlouvu (dále jen „Prodejce“) 
dodá Zařízení Zdravotnickému zařízení.  

 
1.2 Zařízení je zapůjčeno bezplatně 

Zdravotnickému zařízení. 
 

2. OBLIGATIONS OF SPONSOR 
 

2.1 Sponsor shall provide Institution and/or 
Investigator with the Equipment in a 
condition fit for its proper use and 
inform Institution how to use the 
Equipment and about the requirements 
for its regular standard maintenance.  

 
2.2 Sponsor agrees to provide at its costs 

and expenses maintenance and repair of 
defects of the Equipment and of 
consumable items and accessories 
required for the use of the Equipment. 
Maintenance or repairs will be provided 
only through Sponsor. In case Institution 
breaches this provision, they will be 
liable for the costs and expenses of 
maintaining and repairing the 
Equipment, and any damage that might 
be caused to Equipment due to this. 

 

2. POVINNOSTI ZADAVATELE 
 

2.1 Zadavatel poskytne Zařízení 
Zdravotnickému zařízení a/nebo 
Zkoušejícímu ve stavu vhodném 
k řádnému užívání a bude informovat 
Zdravotnické zařízení o tom, jak užívat 
Zařízení a o požadavcích na jeho 
standardní údržbu.  

2.2 Zadavatel se zavazuje zajišťovat na své 
náklady údržbu a opravu závad Zařízení 
a spotřebních položek a příslušenství 
vyžadovaného k užívání Zařízení. 
Údržba a opravy budou zajišťovány 
pouze prostřednictvím Zadavatele. 
Jestliže Zdravotnické zařízení poruší 
toto ustanovení, ponese odpovědnost za 
náklady a výdaje na údržbu a opravy 
Zařízení a za jakoukoli škodu na 
Zařízení, která bude následkem toho 
způsobena. 

 
3. OBLIGATIONS OF THE 

INSTITUTION 
 

3.1 Institution shall provide for a suitable 
location and facilities to store the 
Equipment in order to protect it from 
loss or theft, destruction, damage or 
impairment. 

3.2 Upon request, Institution will provide 
Sponsor with access to the Equipment in 
order to perform regular service 
inspections and to check whether the 

3. POVINNOSTI 
ZDRAVOTNICKÉHO ZAŘÍZENÍ 

 
3.1 Zdravotnické zařízení je povinno zajistit 

vhodné místo a prostory ke skladování 
Zařízení, aby jej chránilo před ztrátou 
nebo krádeží, zničením, poškozením 
nebo znehodnocením. 

3.2 Zdravotnické zařízení umožní 
Zadavateli na požádání přístup k 
Zařízení k provádění pravidelných 
servisních prohlídek a ke kontrole, zda 
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Equipment is used in the way agreed 
herein. 

 

je Zařízení užíváno způsobem 
dohodnutým v této Smlouvě. 

 
4. RETURN OF EQUIPMENT 

 
4.1 As soon as the Equipment is not needed 

any more, or at the latest, upon 
completion of the Trial or termination of 
this Agreement for any reason, 
Institution understands and agrees to 
either return, in condition of normal 
reasonable use, to Sponsor or its 
Affiliate any Equipment supplied under 
this Agreement, as directed in writing by 
Sponsor. In case of an Equipment return, 
the Parties shall mutually agree on the 
exact date, time and location of the 
return. Reasonable costs for returning 
the Equipment will be borne by Sponsor 
or its Affiliate. 

 
4.2 In case Institution and/or Investigator do 

not use the Equipment properly, use it 
contrary to the purpose it serves or use it 
for other purpose than conducting the 
Trial, Sponsor shall be entitled to 
request the immediate return of the 
Equipment. 

4.3 The Parties acknowledge that no 
Equipment owned by Sponsor or vendor 
can be left at the Institution upon 
completion of the Trial. 
 

4.4 In according with the provision 11.2 of 
the Agreement the Parties undertake, in 
case of providing any equipment, to 
conclude the separate Loan Agreement 
which will content the requirements 
based on provision § 2193 of law No. 
89/2012 Coll., Civil Law. 

4. VRÁCENÍ ZAŘÍZENÍ 
 

4.1 Jakmile již Zařízení nebude zapotřebí 
nebo nejpozději při dokončení 
Klinického hodnocení nebo při 
ukončení této Smlouvy z jakéhokoli 
důvodu, je Zdravotnické zařízení 
srozuměno a souhlasí s tím, že podle 
písemných pokynů Zadavatele vrátí 
veškeré Zařízení dodané dle této 
Smlouvy ve stavu obvyklém 
přiměřenému použití Zadavateli nebo 
jeho Spřízněné osobě. V případě vrácení 
Zařízení se Smluvní strany dohodnou na 
přesném datu, hodině a místu vrácení. 
Přiměřené náklady na vrácení Zařízení 
uhradí Zadavatel nebo jeho Spřízněná 
osoba. 

4.2 Jestliže Zdravotnické zařízení a/nebo 
Zkoušející neužívají řádně Zařízení, 
užívají je v rozporu s účelem, jemuž 
slouží nebo za jiným účelem než k 
provádění Klinického hodnocení, bude 
mít Zadavatel nárok požadovat 
okamžité vrácení Zařízení. 

4.3 Smluvní strany berou na vědomí, že po 
dokončení Klinického hodnocení nesmí 
ve Zdravotnickém zařízení zůstat žádné 
Zařízení vlastněné Zadavatelem nebo 
prodejcem. 

4.4 V souladu s ust. čl. 11.2 Smlouvy  se 
smluvní strany v případě poskytnutí 
vybavení zavazují uzavřít samostatnou 
smlouvu o výpůjčce, která bude mít 
náležitosti dle ustanovení § 2193 a násl. 
zákona č. 89/2012 Sb., občanský 
zákoník.  

 
 




