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	SMLOUVA O PROVÁDĚNÍ PRŮZKUMU IOS

	IOS SURVEY AGREEMENT


	Smluvní strany:
1.
Shire International GmbH, společnost registrovaná ve Švýcarsku, registrační číslo CHE-115.596.602, se sídlem v Zählerweg 10, 6300 Zug, Švýcarsko, zastoupená [XXXXX] z titulu vedoucího právního zástupce; v EU zastoupena v souladu s § 51 odst. 2 písm. c) zákona č. 378/2007 Sb., zákon o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, společností Shire Pharmaceuticals Development Ltd., Hampshire International Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG248EP, Velká Británie („společnost Shire“) a
2.
Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně,
Pekařská 664/53, 656 91 Brno, Česká republika, Zast.: MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC, ředitel; IČ: 00159816, DIČ: CZ00159816 (dále jen „Zdravotnické zařízení“)
3.     MUDr. Roman Hakl („Lékař“), datum narození: [XXXXX], trvale bytem: [XXXXX] („Lékař“) člen zdravotnického personálu Zdravotnického zařízení, který bude sloužit jako hlavní lékař pro tento Průzkum (podle definice níže). 
(„Lékař“ společně se „Zdravotnickým zařízením“ jsou dále uvádění jako „Řešitelské centrum“.) Pro účely této Smlouvy může být Lékař, společnost Shire i Zdravotnické zařízení označováno titulem „Smluvní strana“ a společně „Smluvní strany“.

	Parties:
1.
Shire International GmbH, Shire AG IF  = "Shire AG" "a company registered in Switzerland, Company Number CH-170.3.034.425.7, whose registered address is Business Park Terre-Bonne, Route de Crassier 7, 1262 Eysins, Switzerland" "" 
a company registered in Switzerland, Company Number CHE-115.596.602, whose registered address is Zählerweg 10, 6300 Zug, Switzerland
, duly represented herein by [XXXXX] in his capacity as Lead Counsel, represented in EU by Shire Pharmaceuticals Development Ltd., Hampshire International Business Park, Chineham, Basingstoke, Hampshire, RG248EP, United Kingdom in accordance with para 51, section 2 letter c of Act no. 378/2007 Coll. on drugs, as amended.  (“Shire”); and
2.
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brne with its registered address at Pekarska 664/53, 656 91 Brno, Czech Republic represented by MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC, director, Company ID no.: 00159816, Tax ID no.: CZ00159816 (defined as “Institution)
3. MUDr. Roman Hakl, date of birth [XXXXX], address: [XXXXX] (“Physician”), a member of the medical staff of the Institution who shall serve as the principal Physician for this Survey (as defined below) 
(the “Physician” together with the “Institution” is defined as the “Site”). For purposes of this Agreement, each of Physician, Shire and Institution may be referred to as a “Party” and together as the “Parties.”


	Úvodní část
A.
VZHLEDEM k tomu, že Lékař je zaměstnancem Zdravotnického zařízení a bude sloužit jako hlavní lékař Průzkumu (definované níže);
B.
VZHLEDEM k tomu, že Lékař léčí pacienty s dědičným angioedémem;
C.
VZHLEDEM k tomu, že společnost Shire vyvinula [XXXXX]; a
D.
VZHLEDEM k tomu, že Řešitelské centrum má zájem zúčastnit se Registru přehledu výsledků přípravku [XXXXX] a společnost Shire je ochotna poskytnout Řešitelskému centru určité služby definované a popsané v Návodu/Protokolu Průzkumu, Příloha 1, („Návod/Protokol“), aby umožnila účast v průzkumu („Průzkum“) na pracovištích Zdravotnického zařízení, a jakékoli budoucí dodatky k dosud uvedenému.

	Recitals
A.
WHEREAS, the Physician is employed by Institution and shall serve as the principal physician for the Survey (defined below);
B.
WHEREAS, the Physician is treating patients with Hereditary Angioedema; and
C.
WHEREAS, Shire has developed [XXXXX]; and
D.
WHEREAS, the Site desires to participate in [XXXXX] Outcome Survey (IOS) Registry and Shire is willing to provide certain services to the Site in order to allow participation in the survey (the “Survey”) set out and described in the Survey Guideline/Protocol, Appendix 1, (the “Guideline/Protocol”) at the Institution’s facilities, and any future amendments to any of the foregoing.


	PROTO SE NYNÍ Smluvní strany dohodly následovně.
	NOW, THEREFORE, the Parties have agreed as follows.

	1.
PROVÁDĚNÍ PRŮZKUMU
Řešitelské centrum je odpovědné za provedení Průzkumu v souladu s platnými právními předpisy České republiky (zejména těmi, jež se vztahují k ochraně soukromí a osobních údajů), správnou klinickou praxí (včetně regulací obsažených v Helsinské deklaraci z roku 1996), normami kvality a příslušnými požadavky Státního ústavu pro kontrolu léčiv (“SUKL”), všemi požadavky Zdravotnického zařízení, všemi zásadami a pokyny poskytnutými společností Shire Řešitelskému centru, Návodem/Protokolem a všemi ostatními relevantními profesionálními normami.
Společnost Shire může postoupit jakákoli svá práva pocházející z této smlouvy smluvní výzkumné organizaci („CRO“) a v případě takového postoupení bude mít CRO podle této smlouvy stejná práva jako společnost Shire. 
Aniž by tím bylo omezeno výše uvedené, Řešitelské centrum dále souhlasí, že při provádění Průzkumu musí Lékař a zaměstnanci a zástupci Zdravotnického zařízení:
(a)
být profesionální zdravotníci, aby bylo zaručeno, že jsou schopni řádně vykonávat činnosti potřebné k provedení Průzkumu; budou vybráni Lékařem, který jim také bude dávat pracovní pokyny; 
(b)
používat nezávislý lékařský úsudek, co se týče kompatibility každého pacienta s požadavky Návodu/Protokolu (bude provádět pouze Lékař);
(c)
řádně provádět a vést Průzkum v souladu s Návodem/Protokolem a správnou farmakoepidemiologickou praxí;
(d)
uchovávat záznamy identifikace pacientů, klinických pozorování a laboratorních testů, jak je uvedeno v Návodu/Protokolu;
(e)
ukládat záznamy o rutinních návštěvách pacienta do Databáze v podobě, v níž je požaduje společnost Shire, ať už zaznamenané na papíře nebo v digitálním formátu, a zkontrolovat, zda informace na vstupních obrazovkách v Databázi jsou správné a úplné; pomáhat společnosti Shire a jejím zástupcům v bezodkladném řešení jakýchkoli nesrovnalostí nebo chyb v Databázi a za předpokladu dodržení důvěrnosti pacientů pomáhat při provádění náhodných auditů původních záznamů pacientů, laboratorních zpráv nebo jiných zdrojů nezpracovaných údajů za účelem ověřování údajů zaznamenaných v Databázi; to vše tak, aby byly přesně dodrženy rozvrhy uvedené v Návodu/Protokolu a této Smlouvě. Bez ohledu na výše uvedené Zdravotnické zařízení zajistí, že jeho zástupci a zaměstnanci (kteří nepracují na Průzkumu a neobdrželi povolení společnosti Shire nebo Řešitelského centra) se zdrží přístupu k Databázi;
(f)
spolupracovat se společností Shire ve všech jejích činnostech na podporu a kontrolu Průzkumu, zejména tím, že jí umožní přiměřeně požadovaný přístup na pracoviště; 
(g)
zajistit, že všechny údaje pacientů jsou přesné, úplné a čitelné a že budou pohotově poskytnuty a v plném rozsahu předány společnosti Shire ke kontrole a použití kdykoli během normální pracovní doby na základě přiměřené žádosti; a
(h)
dodržovat (ve všech směrech) pokyny pro správnou klinickou praxi Mezinárodní konference pro harmonizaci nebo jakoukoli jinou místní normu upravující správnou klinickou praxi klinických hodnocení.

	1.
CONDUCT OF SURVEY
The Site is responsible for the performance of the Survey in accordance with all applicable local laws, rules, and regulations of Czech Republic (including without limitation those relating to data privacy and to personal data), good clinical practices (including the regulations contained in the Declaration of Helsinki (1996), quality standards and applicable requirements of the State Institute for Drug Control (“SUKL”), or any comparable regulatory body, all requirements of the host institution or facility, all policies and instructions provided to the Site by Shire, the Guideline/Protocol, and any other relevant professional standards.
Shire may delegate any of its rights hereunder to a contract research organization (“CRO”), and in the event of such a delegation, the CRO shall have the same rights as Shire hereunder. 
Without limitation to the foregoing, the Site further agrees that, in the performance of the Survey, the Physician and Institution’s employees and agents shall:
(a)
be health professionals and selected by the Physician in order to guarantee they have the ability to properly perform the activities of the Survey, and shall be instructed to fulfil their tasks throughout the same; 
(b)
exercise independent medical judgment as to the compatibility of each patient with Guideline/Protocol requirements (to be performed by the Physician only);
(c)
properly perform and direct the Survey in accordance with the Guideline/Protocol and good pharmacoepidemiology practices;
(d)
maintain records of patient identification, clinical observations, and laboratory tests as specified in the Guideline/Protocol;
(e)
enter routine patient visits into the Database in the form that has been provided by Shire, whether recorded on paper or in digital format, and review the entry screens of the Database to ensure their accuracy and completeness, and assist Shire and its representatives in promptly resolving any discrepancies or errors in the Database and, provided patient confidentiality is maintained, assist in performing random audits of original patient records, laboratory reports, or other raw data sources for the purpose of verifying data recorded in the Database; and so that the time schedules set forth in the Guideline/Protocol and this Agreement are strictly met. Notwithstanding the above, the Institution shall ensure that its agents and employees (who are not involved in the Survey and have not been given permission by either Shire or the Site) shall abstain from access to the Database;
(f)
cooperate with Shire in all of its efforts to support and audit the Survey, including without limitation, allowing Shire on-site access as reasonably requested; 
(g)
ensure that all patient data is accurate, complete, and legible; and is promptly provided and fully disclosed to and produced, for the inspection and use of Shire, at any time, upon reasonable request; during normal business hours; and
(h)
comply (in all respects) with the International Conference on Harmonisation Guidelines for Good Clinical Practices or any other equivalent local good clinical trial practices standard


	2.
NÁBOR

2.1
Lékař bude odpovědný za informování všech pacientů a za obdržení a uložení jejich platných písemných informovaných souhlasů před zařazením pacientů do Průzkumu, přičemž předlohu zmíněného informovaného souhlasu poskytne společnost Shire Řešitelskému centru, včetně informací umožňující přístup na pracoviště Zdravotnického zařízení, v souladu s požadavky v Návodu/Protokolu a v souladu se všemi příslušnými právními předpisy. Lékař oznámí všem pacientům, kteří jsou subjekty Průzkumu, že Řešitelské centrum se účastní neintervenčního klinického hodnocení, jež se týká takovýchto pacientů.
2.2
Inspekce/sledování. Řešitelské centrum souhlasí, že v době účinnosti této smlouvy povolí zaměstnancům společnosti Shire nebo příslušného zdravotního úřadu provést v kterémkoli přiměřeném čase během normální pracovní doby inspekci (i) pracoviště, na kterém je Průzkum prováděn, (ii) nezpracovaných údajů Průzkumu, včetně původních záznamů subjektů za předpokladu, že takový přístup je zmíněn v informovaném souhlasu a (iii) jakýchkoli jiných relevantních informací nezbytných k ověření, že Průzkum je prováděn v souladu s Návodem/Protokolem, v souladu se všemi příslušnými právními předpisy České republiky a v souladu s podmínkami této Smlouvy. Společnost Shire je povinna informovat Zdravotnické zařízení (Oddělení klinických studií) o datech plánovaných iniciačních, ukončovacích, auditních a monitorovacích návštěv, a to e-mailem na adresu [XXXXX]. Tuto informaci je společnost Shire povinna Zdravotnickému zařízení poskytnout alespoň 3 dny před plánovanou návštěvou. Společnost Shire souhlasí, že se těchto návštěv bude v případě potřeby účastnit kromě Lékaře i další pověřený pracovník Zdravotnického zařízení. Zdravotnické zařízení bezodkladně uvědomí společnost Shire, pokud příslušný zdravotní úřad naplánuje nebo bez naplánování zahájí inspekci pracovišť Zdravotnického zařízení.
2.3 Pacienti budou do Průzkumu zařazováni v náborovém období od července 2016 do doby než obdrží informace o ukončení náboru od společnosti Shire nebo CRO Není dán limit pacientů zařazených do Průzkumu.

	2.
RECRUITMENT

2.1
The Physician shall be responsible for informing, obtaining and documenting valid written informed consents of all patients prior to inclusion in the Survey, which such informed consent template will be provided by Shire to the Site, including information allowing for access to Institution’s facilities, in accordance with the stipulations of the Guideline/Protocol and in accordance with all applicable laws and regulations. The Physician will disclose to all patients who are subjects of the Survey that the Site is participating in a non-interventional study relating to such patients.
2.2
Inspections/Monitoring. During the term of this Agreement, Site agrees to permit representatives of Shire or a competent health authority, to examine at any reasonable time, during normal business hours (i) the facilities where the Survey is being conducted, (ii) raw Survey Data, including original subject records; provided that, such access is reflected in the informed consent, and (iii) any other relevant information necessary to confirm that the Survey is being conducted in accordance with the Guideline/Protocol, in compliance with all applicable laws and legal regulations of Czech Republic, and in conformity with the terms of this Agreement. Shire shall inform the Institution (Department of Clinical Studies) about the dates of planned initiation and close-out vitis, audits, monitoring visits via email to [XXXXX]. Shire is obliged to provide such information to the Institution at least 3 days before the planned visit. Shire agrees that in case of need, another person delegated by the Institution, additionally to Physician, can participate during these visits.Institution shall immediately notify Shire if a competent health authority schedules or, without scheduling, begins an inspection at Institution’s facilities.
2.3 Patients will be enroled into the Survey during enrolment period from July 2016 until instructions about enrolment termation received from Shire or CRO. There is no limit for number of patients enroled into the Survey


	3.
NÁHRADNÍ LÉKAŘ

V případě, že Lékař nadále není ochoten nebo schopen plnit povinnosti podle této Smlouvy, Zdravotnické zařízení bude v dobré víře a promptně spolupracovat při nalezení náhradního Lékaře, který by byl přijatelný pro společnost Shire („Náhradní lékař“); to však za předpokladu, že původní Lékař zůstává vázán smluvními závazky a podmínkami této Smlouvy až do nalezení Náhradního lékaře. Pokud nelze Náhradního lékaře najít, společnost Shire může tuto Smlouvu ukončit podle příslušných podmínek. Spolupráce na hledání Náhradního lékaře nezbavuje Řešitelské centrum povinností plnit své závazky (z této Smlouvy) do data, kdy ukončení této Smlouvy nabyde účinnosti. Smluvní strany tímto souhlasí, že pokud je Náhradní lékař určen na základě tohoto článku 3, (a) takový Náhradní lékař musí být vázán všemi podmínkami této Smlouvy, jež se na Lékaře vztahují, a (b) k této smlouvě je třeba vyhotovit odpovídající dodatek. 

	3.
REPLACEMENT

In the event that the Physician becomes either unwilling or unable to perform the duties required by this Agreement, Institution shall cooperate, in good faith and expeditiously, to find a replacement Physician acceptable to Shire (a “Replacement Physician”); provided however, that such Physician shall continue to be bound by all obligations and conditions stipulated in this Agreement up or until a Replacement Physician is found. If a Replacement Physician is not found, this Agreement may be terminated by Shire in accordance with the terms hereof. The Site’s cooperation in finding a Replacement Physician does not terminate its responsibilities in performing its obligations (under this Agreement) up to the effective date of any termination of this Agreement. The Parties hereto agree, in the event that a Replacement Physician is designated pursuant to this Article 3, (a) that such Replacement Physician must be bound by all terms of this Agreement, that are applicable to the Physician, and (b) to amend this Agreement accordingly. 


	4.
ÚHRADA / DAŇOVÉ ZÁLEŽITOSTI
4.1
Za provedení Průzkumu bude společnost Shire platit Zdravotnickému zařízení po dobu účinnosti této smlouvy poplatek za každého zařazeného pacienta, který absolvoval Průzkum a jehož vyžádaná dokumentace je dostupná společnosti Shire pro práci s údaji v souladu s Návodem/Protokolem („Rozpočet“). Rozpočet bude určen v souladu s rozpočtem uvedeným v Příloze 2 této Smlouvy („Rozvrh rozpočtu“). 
4.2
Řešitelské centrum je odpovědné za vlastní daňové záležitosti. V případě, když příslušný finanční úřad požádá společnost Shire o jakékoli platby v souvislosti s prováděním Průzkumu Zdravotnickým zařízením podle této Smlouvy, Zdravotnické zařízení tyto částky bezodkladně v plné výši nahradí na požádání společnosti Shire.
4.3
Podmínkou jakékoli platby podle Rozpočtu je, že účastnící se Zdravotnické zařízení má platný výsledek etického hlasování nebo potvrzení, že jakékoli etické hlasování (např. s ohledem na koordinujícího Lékaře) za účelem odsouhlasení účasti v Průzkumu je pro toto Zdravotnické zařízení platné.
4.4
Řešitelské centrum rozumí a bere na vědomí, že společnost Shire může být v souladu s příslušnými právními předpisy požádána o to, aby relevantním vládním úřadům sdělila, jaké částky byly jí nebo jejím jménem zaplaceny Řešitelskému centru podle této Smlouvy, jakož i účel a typ těchto plateb. 

	4.
COMPENSATION/TAX AFFAIRS
4.1
In consideration for the performance of the Survey, Shire shall pay to the Institution during the term of this Agreement a fee per enrolled patient who has completed the Survey and in respect of whom the requested documentation is available to Shire for data management in accordance with the Guidelines/Protocol (the “Budget”). The Budget shall be determined in accordance with the Budget as indicated in Appendix 2 of this Agreement (the “Budget Schedule”). 
4.2
The Site shall be responsible for its own tax affairs. In the event that any payments are required to be made by Shire to a competent taxing authority in connection with the performance of the Survey, by the Site, pursuant to the terms of this Agreement, the Institution will immediately, on demand, reimburse such sums (in full) to Shire.
4.3
It is a pre-condition for any payment of the Budget that the participating Institution holds a valid ethical vote or a confirmation that any ethical vote (e.g. with respect to the coordinating Physician) given for participation in the Survey, is valid for the Institution. 
4.4
Site understands and acknowledges that pursuant to applicable legal regulations, Shire may be required to disclose to relevant governmental authorities the payments made by or on behalf of Shire to the Site under this Agreement, as well as the purpose and nature of such payments. 


	5.
SLUŽBY
Společnost Shire se zavazuje poskytovat Řešitelskému centru podle smluvních podmínek této Smlouvy přiměřené služby pro potřeby Průzkumu v podobě technické podpory související s přístupem do Databáze a poskytnutí relevantního software a podpory k užívání Databáze (pokud je přiměřeně dostupná a v rozsahu, v jakém má společnost Shire schopnost takovou podporu poskytovat) („Služby“).

	5.
SERVICE
Subject to the terms and conditions of this Agreement, Shire agrees to provide services to the Site, as may be reasonably needed, for the Survey, in the form of technical support (if reasonably available and to the extent Shire has the capability to provide such support) relating to access to the Database and the provision of relevant software and support to utilise the Database (the “Service”).


	6.
ÚDAJE
6.1
Termín „Osobní údaje“ znamená zejména adresu Řešitelského centra, celé jméno, emailovou adresu a životopis Lékaře, telefon a adresu pracoviště Zdravotnického zařízení, na kterém se bude studie provádět, atd. 
Termín „Výsledkové údaje“ znamená údaje pacientů předtím, než jsou vloženy do Databáze společnosti Shire.
Termín „Souhrnné údaje“ znamená údaje pacienta úhrnem nebo z části, která jsou uložena v Databázi společnosti Shire.
6.2
Podpisem této Smlouvy Řešitelské centrum souhlasí, že společnost Shire a její dceřiné společnosti a zástupci („Zadavatel“) mohou používat a sdílet Osobní údaje podle popisu v této Smlouvě. Řešitelské centrum se může rozhodnout zrušit souhlas s používáním a sdílením svých Osobních údajů; takovéto zrušení souhlasu se však bude vztahovat pouze na jakékoli používání a sdílení, které porušuje smluvní podmínky této Smlouvy. Osobní údaje budou zpracovávány a ukládány třetí stranou – poskytovatelem služeb při provádění Průzkumu. Užívání Osobních údajů by zahrnovalo určité vnitřní metody zpracování užívané Zadavatelem a sdělení takovýchto Osobních údajů může zahrnovat i zpřístupnění těchto informací určitým regulačním orgánům (a veřejnosti) prostřednictvím rejstříku na internetu bez zavinění na straně Zadavatele nebo Řešitelského centra, jak je dále vysvětleno v tomto článku 6.
6.3
Osobní údaje budou navíc uloženy v elektronických databázích na pracovišti Zadavatele a budou používány a sdíleny se zástupci Zadavatele za účelem sledování tohoto Průzkumu a jeho provádění a kvůli identifikaci případných zkoušejících lékařů pro budoucí klinická hodnocení. Osobní údaje mohou být sděleny FDA, Evropské agentuře pro léčivé přípravky („EMA“) a jiným příslušným místním regulačním úřadům způsobem, kterým budou vhodně naplněny ohlašovací povinnosti vůči dotyčným úřadům. Osobní údaje mohou být také sdíleny za účelem publikace ve veřejných vědeckých databázích dostupných na internetu. Osobní údaje budou za účelem výše uvedeného použití a sdílení z řešitelských center mimo USA převáděny do USA nebo do jiných zemí.
6.4
Relevantní Osobní údaje budou použity ke kontaktování Lékaře, pokud je určen jako kontakt Řešitelského centra Průzkumu pro perspektivní subjekty Průzkumu nebo pro doporučující lékaře, kteří budou Zdravotnické zařízení ohledně Průzkumu případně kontaktovat, a tyto Osobní údaje mohou být za účelem výše uvedeného použití a sdílení z řešitelských center mimo USA převáděny do USA nebo do jiných zemí.
6.5
Společnost Shire (jako majitel Databáze v souladu se všemi příslušnými právními předpisy) je Smluvní stranou odpovědnou za jakékoli Osobní údaje předané Zadavateli. Řešitelské centrum může požadovat se bezplatně dozvědět, jaké Osobní údaje byly zaregistrovány a jak jsou používány. Řešitelské centrum má také právo požádat o opravu jakýchkoli nesprávných informací. 
6.6
Zdravotnické zařízení nebo Lékař zajistí, že jejich personál, který má povolený přístup do Databáze, poskytne souhlas se zpracováním svých Osobních údajů způsobem popsaným ve článku 6. Zdravotnické zařízení nebo Lékař budou dále odpovědni za to, že poskytnou personálu informace ohledně toho, jak budou jeho Osobní údaje zpracovávány podle této Smlouvy. 
6.7 Smluvní strany jsou povinny v průběhu Průzkumu i po jeho ukončení dbát podle příslušných právních předpisů České republiky o ochranu osobních dat a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do Průzkumu.
6.8 Zdravotnické zařízení se zavazuje archivovat dokumentaci k Průzkumu po dobu 5 let od data ukončení Průzkumu ve Zdravotnickém zařízení.

	6.
DATA
6.1
“Personal Data” shall mean, but will not be limited to, the Site’s address, full name, email address, the Physician’s curriculum vitae, Institution’s study site phone contact information and location, etc. 
“Outcome Data” shall mean patient data before it is entered into Shire’s Database.
“Aggregate Data” shall mean the patient data, in whole or in part, that is entered into Shire’s Database.
6.2
By signing this Agreement the Site consents to Shire and its affiliates and representatives ("Sponsor") using and disclosing Personal Data, as described herein. The Site may decide to revoke consent for the use and disclosure of its Personal Data; however, such revocation will only apply to any use and disclosure that violates the terms of this Agreement. Personal Data will be processed and stored by a trusted third party service provider for the administration of the Survey. Use of Personal Data would include certain internal processing methods used by Sponsor, and disclosure of such Personal Data may also include the transferring of such information to certain regulatory agencies (and the public) through registry postings on the Internet, through no fault of Sponsor or Site, as further described under this clause 6.
6.3
Additionally, Personal Data will be stored in electronic databases at Sponsor’s place of business and will be used and disclosed to Sponsor's representatives for the purposes of monitoring the Survey and its conduct, to determine potential investigators for future studies. Personal Data may be disclosed to the FDA, to the European Medicines Agency (“EMA”), and to other appropriate local regulatory agencies, as appropriate to fulfil regulatory reporting obligations with such agencies. Personal Data may also be disclosed for posting in public scientific databases available on the Internet. Personal Data will be transferred to the United States, for sites located outside of the United States, or to other countries, as appropriate, for purposes of the above uses and disclosures.
6.4
Relevant Personal Data will be used to contact the Physician, if designated to be the Survey site contact for prospective Survey subjects or for referring physicians who may contact the Institution regarding a Survey, and such Personal Data may be transferred to the United States for sites located outside of the United States, or to other countries, as appropriate, for purposes of the above uses and disclosures.
6.5
Shire is (as owner of the Database in accordance with all applicable laws, rules, and regulations) the responsible Party for any Personal Data that has been given to Sponsor. The Site  may reasonably request to learn, free of charge, what Personal Data has been registered and how it is used. The Site is also entitled to request that any incorrect information be corrected. 
6.6
The Institution or Physician will ensure that its personnel, who are allowed access to the Database, have consented to his or her Personal Data being processed, in the described manner under clause 6. Furthermore, the Institution or Physician will be responsible for supplying its personnel with details as to how his or her Personal Data will be processed, under this Agreement. 
6.7 
Parties are obliged to comply with applicable legal regulations of Czech Republic regarding protection of personal data and information about personal status of study subjects during the Survey conduct and also after its termination. 
6.8 
Institution shall archive the documentation of this Survey for 5 years from the date of Survey termination in the Institution.


	7.
PODPORA PŘI VKLÁDÁNÍ ÚDAJŮ
7.1
Společnost Shire může na žádost poskytnout podporu třetí strany při vkládání údajů. Pokud je taková podpora při vkládání údajů poskytnuta, Řešitelské centrum souhlasí, že:
a)
Řešitelské centrum bude nadále odpovědné za provádění Průzkumu;
b)
Řešitelské centrum poskytne třetí straně, která zajišťuje podporu při vkládání údajů, povolení k přístupu k údajům pacientů v míře povolené právními předpisy České republiky a školení ohledně Průzkumu a všech svých relevantních postupů a elektronických systémů; a
c)
Řešitelské centrum bude nadále odpovědné za oznamování nežádoucích příhod podle požadavků článku 11 níže.

	7.
DATA ENTRY SUPPORT
7.1
Upon request, Shire may provide third party data entry support to the Site. If such data entry support is provided, Site agrees that:
a)
The Site will remain responsible for the performance of the Survey;
b)
The third party data entry support provider will be authorized by the Site to access patient data to the extent permitted by Czech legal regulations and will be trained by the Site on the Survey and on all relevant Site procedures and electronic systems; and
c)
The Site will remain responsible for the reporting of adverse events according to the requirements of Section 11 below;

	8.
DŮVĚRNOST A DUŠEVNÍ VLASTNICTVÍ
8.1
Veškeré informace, zejména o Výrobku nebo provozní činnosti Zadavatele, jako např. patentové žádosti, vzorce, formulace, postupy, výroba, vědecké údaje, souhrnné údaje z minulých průzkumů a dosud nepublikované informace poskytnuté Řešitelskému centru Zadavatelem („Důvěrné informace Zadavatele“) jsou považovány za důvěrné a zůstávají ve výlučném vlastnictví Zadavatele. Během účinnosti této Smlouvy i po jejím skončení bude Řešitelské centrum vyvíjet důslednou snahu udržet v důvěrnosti (i) Důvěrné informace Zadavatele obdržené Zdravotnickým zařízením nebo Lékařem a (ii) Výsledkové údaje vzniklé v důsledku tohoto Průzkumu a používat je pouze pro účely pojednávané v této Smlouvě. Výše uvedené závazky se nevztahují na informace, které (a) byly zveřejněny bez zavinění Zdravotnického zařízení nebo Lékaře, (b) mohou být použity nebo sděleny na základě písemného souhlasu společnosti Shire, (c) jsou publikovány v souladu s článkem 9 níže, (d) jsou nezávisle vypracovány Zdravotnickým zařízením nebo Lékařem bez použití Důvěrných informací Zadavatele, jak dokazují příslušné záznamy Zdravotnického zařízení nebo Lékaře z dané doby, nebo (e) se nacházejí ve veřejné sféře nebo se zákonným způsobem stanou veřejně přístupnými bez zavinění Zdravotnického zařízení nebo Lékaře. Všechny Důvěrné informace Zadavatele budou vráceny Zadavateli při dosažení dřívější z následujících skutečností: dokončení Průzkumu nebo ukončení této Smlouvy. 
8.2
Smluvní strany souhlasí, že společnost Shire bude výlučným vlastníkem veškerého duševního vlastnictví (podle definice níže), které vyvine Zdravotnické zařízení nebo Lékař v souvislosti se softwarem Databáze, Souhrnnými údaji nebo technickými informacemi s nimi souvisejícími („Duševní vlastnictví databáze“). Aby nedošlo k pochybám, Duševní vlastnictví databáze nezahrnuje práva na jakékoli Výsledkové údaje z Databáze. Řešitelské centrum souhlasí, že provede všechny nezbytné úkony a vyhotoví všechny příslušné dokumenty, aby byl zajištěn převod Duševního vlastnictví databáze na společnost Shire.
8.3
Společnost Shire souhlasí, že nebude mít zájem o žádné jiné Duševní vlastnictví vztahující se k Průzkumu, pokud je takové Duševní vlastnictví oddělitelné od Duševního vlastnictví databáze („Duševní vlastnictví mimo databázi“).Společnost Shire však bude mít nárok na přístup a Zdravotnické zařízení nebo Lékař společnosti Shire poskytnou přístup v nutném rozsahu formou globální nevýlučné bezplatné licence k použití Výsledkových údajů z Databáze pro potřeby legitimního obchodního použití společností Shire a použití ke splnění požadavků, které ukládají příslušná právní nařízení, včetně jakéhokoli požadavku od jakéhokoli regulačního úřadu. Veškeré Duševní vlastnictví mimo databázi zůstane ve vlastnictví mezinárodní rady IOS Řešitelského centra nebo pacienta, podle okolností.
8.4
Pro potřeby tohoto článku 8 znamená výraz „Duševní vlastnictví“ patenty, obchodní značky, servisní značky, loga, obchodní názvy, práva na designovou dokumentaci, autorská práva, užitné modely, práva na znalosti „know-how“ (včetně údajů, znalostí, technik, vynálezů, designů, výkresů, informací o bezpečnosti a ochraně zdraví, hlášení, postupů, procesů, modelů, příruček, vzorců, experimentů, výsledků, statistik, výzkumů a všech dalších znalostí a informací) a další práva na duševní vlastnictví, v každém případě bez ohledu na to, jestli jsou registrována či nikoli, a včetně všech přihlášek pro registraci a všech práv na ochranu a všech forem ochrany, které mají ekvivalentní nebo podobný účinek kdekoli na světě.

	8.
CONFIDENTIALITY AND INTELLECTUAL PROPERTY
8.1
All information, including, but not limited to, the Product or Sponsor’s operations, such as Sponsor’s patent application(s), formulas, formulations, processes, manufacturing, scientific data, prior survey aggregate data and information supplied by Sponsor to Site and not previously published (the “Sponsor Confidential Information”) are considered confidential and shall remain the sole property of Sponsor. Both during and after the term of this Agreement, Site will use diligent efforts to maintain in confidence and use only for the purposes contemplated in this Agreement (i) Sponsor Confidential Information obtained by Institution or Physician, and (ii) Outcome Data generated as a result of this Survey. The preceding obligations shall not apply to information (a) which has been published through no fault of Institution or Physician, (b) which Shire agrees in writing, may be used or disclosed, (c) which is published in accordance with Section 9 below, (d) that is developed independently by Institution or Physician, without the use of Sponsor Confidential Information, as shown by Institution’s or Physician’s contemporaneous written records, or (e) which is in the public domain or lawfully becomes generally available to the public through no fault of Institution or Physician. All Sponsor Confidential Information shall be returned to Sponsor at the earlier of the conclusion of this Survey or termination of this Agreement. 
8.2
The Parties to this Agreement agree that Shire shall be the exclusive owner of any Intellectual Property (as defined below) developed by the Institution or Physician relating to the Database software, the Aggregate Data, or technical information relating thereto (“Database IP”). For the avoidance of doubt, Database IP shall exclude the rights to any Outcome Data from the Database. The Site agrees to do all such acts and execute all such documents as may be necessary to ensure that such Database IP is transferred to Shire.
8.3
Shire agrees that it shall have no interest in any other Intellectual Property relating to the Survey, to the extent that such Intellectual Property is severable from the Database IP (“Non-Database IP”). However, Shire shall be entitled to have such access, or to the extent necessary, Institution or Physician shall grant to Shire a worldwide, non-exclusive, royalty free, license to use Outcome Data, from the Database, as is necessary for Shire’s legitimate business purposes, to satisfy the requirements of all applicable legislation and regulations, including any requests from any regulatory authority. Any Non-Database IP shall remain the property of the IOS international board, the Site, or the patient, as the case may be.
8.4
For the purpose of this clause 8, the term “Intellectual Property” or “IP” means patents, trade marks, service marks, logos, trade names, rights in designs, copyright, utility models, rights in know-how (including data, knowledge, techniques, inventions, designs, drawings, health and safety information, reports, procedures, processes, models, manuals, formulas, experiments, results, statistics, research and all other know-how and information) and other intellectual property rights, in each case whether registered or not and including all applications for registration and all rights or forms of protection having equivalent or similar effect anywhere in the world.


	9.
POSOUZENÍ PŘED PUBLIKACÍ
9.1
Společnost Shire nemá zájem bránit publikaci (včetně zveřejnění v jakékoli podobě a formátu) jakýchkoli vědecky významných výsledků vytvořených ze Souhrnných údajů, ale Řešitelské centrum souhlasí, že poskytne společnosti Shire přiměřenou příležitost posoudit a okomentovat jakékoli navržené publikace předem, přičemž toto posouzení musí být provedeno ne později než devadesát (90) dní před předložením k publikaci. Pokud období devadesáti (90) dní uběhne, aniž společnost Shire kontaktovala Řešitelské centrum s komentáři nebo otázkami ohledně Průzkumu, může Řešitelské centrum volně usilovat o publikaci výsledků Průzkumu.
9.2
Nehledě na cokoli, co je v této Smlouvě protikladné, Souhrnné údaje uložené do Databáze jsou vlastnictvím společnosti Shire a mohou být podle potřeby poskytovány regulačním orgánům. V zájmu zaručení vědecké přesnosti (a také za účelem ochrany svých Důvěrných informací a práv na Duševní vlastnictví) si společnost Shire vyhrazuje právo posoudit obsah jakékoli práce založené na Souhrnných údajích předtím, než bude předložena k publikaci. 
9.3
Každý účastnící se Lékař však může použít a nabídnout k publikaci své vlastní Výstupové údaje poté, co společnost Shire v zájmu zaručení vědecké přesnosti (a také za účelem ochrany svých Důvěrných informací a práv na Duševní vlastnictví) posoudí koncept publikace (před předložením k publikaci). Všechny ostatní žádosti o publikaci musejí být schváleny mezinárodní radou IOS. Pokud mezinárodní rada IOS nedospěje k jednomyslnému rozhodnutí, provede konečné rozhodnutí výkonný výbor IOS. Nelze vetovat hlášení regulačním úřadům.

	9.
PRE-PUBLICATION REVIEW
9.1
Shire does not seek to prevent publication (including public disclosure in any form or format) of any results of scientific interest generated from Aggregate Data, but the Site agrees to afford Shire a reasonable opportunity to review and comment upon any proposed publication(s) before publication is made, such review not to be less than ninety (90) days prior to any submission for publication. If the ninety (90) day period has expired and Shire has not contacted the Site with any comments or questions regarding the Survey, the Site shall be free to pursue publication of the Survey results.
9.2
Notwithstanding anything to the contrary in this Agreement, The Aggregate Data entered into the Database will be the property of Shire and can be used for regulatory support, as needed. Shire retains the right to review before submission the content of any publication based on Aggregate Data to ensure scientific accuracy (and to protect Shire’s Confidential Information and Intellectual Property rights).
9.3
However; each participating Physician may use and submit for publication their own Outcome Data following Shire review of the draft publication (before submission) to ensure scientific accuracy (and to protect Shire’s Confidential Information and Intellectual Property rights). All other requests for publication should be approved by IOS International Board. If no unanimous decision is made by the IOS International Board, the IOS Executive Committee will make the final decision. Reports for regulatory authorities cannot be vetoed.


	10.
OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI; ABSENCE ODŠKODNĚNÍ
10.1
NEHLEDĚ NA COKOLI, CO JE V TÉTO SMLOUVĚ PROTIKLADNÉ, ANI JEDNA ZE SMLUVNÍCH STRAN NEBUDE V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ ODPOVĚDNÁ ZA JAKÉKOLI SPECIÁLNÍ, NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ NEBO NEPŘÍMÉ ŠKODY VZNIKLÉ V DŮSLEDKU TÉTO SMLOUVY, AŤ JIŽ BYLY ZPŮSOBENY JAKKOLI A PODLE JAKÉKOLI TEORIE ZÁKONNÉ ODPOVĚDNOSTI. TOTO OMEZENÍ BUDE PLATIT I V PŘÍPADĚ, KDY BYLA DRUHÁ SMLUVNÍ STRANA UPOZORNĚNA NA MOŽNOSTI TAKOVÝCH ŠKOD, OVŠEM ZA PŘEDPOKLADU, ŽE TOTO OMEZENÍ SE NEBUDE VZTAHOVAT NA ŠKODU VZNIKLOU V DŮSLEDKU TOHO, ŽE SMLUVNÍ STRANA NEDODRŽÍ POVINNOSTI ZACHOVÁNÍ DŮVĚRNOSTI A NEPOUŽÍVÁNÍ ÚDAJŮ, JEŽ JÍ UKLÁDÁ ČLÁNEK 8.1., nebo v případě úmyslného pochybení či hrubé nedbalosti smluvní strany
10.2
Společnost Shire neodškodní Řešitelské centrum za žádné pohledávky v souvislosti s Průzkumem, zejména jakékoli pohledávky na poskytnutí diagnostických služeb či lékařské péče pacientům nebo úhradu plateb za takovéto služby nebo péči.

	10.
LIMITATION OF LIABILITY; NON-INDEMNIFICATION
10.1
NOTWITHSTANDING ANYTHING IN THIS AGREEMENT TO THE CONTRARY, IN NO EVENT WILL EITHER PARTY BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL OR INDIRECT DAMAGES ARISING OUT OF THIS AGREEMENT, HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY. THIS LIMITATION WILL APPLY EVEN IF THE OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES; PROVIDED, HOWEVER, THAT THIS LIMITATION WILL NOT APPLY TO DAMAGES RESULTING FROM BREACHES BY A PARTY OF ITS DUTY OF CONFIDENTIALITY AND NON-USE IMPOSED UNDER SECTIONS 8.1 OR THE INTENTIONAL MISCONDUCT  OR GROSS NEGLIGENCE OF A PARTY. 
10.2
Shire will not indemnify the Site against any claim with respect to the Survey, including, without limitation, any claim to provide or pay for the cost of diagnostic procedures or medical treatment to patients.


	11.
HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD / KONTROLNÍ INSPEKCE
11.1
Řešitelské centrum souhlasí, že bude dodržovat postupy hlášení nežádoucích příhod a splní požadavky uvedené v Návodu/Protokolu, který je připojen k této Smlouvě jako Příloha 1.
11.2
Řešitelské centrum bude neprodleně informovat společnost Shire telefonicky, faxem nebo e-mailem o jakémkoli šetření, korespondenci nebo komunikaci s jakýmkoli vládním nebo regulačním úřadem. Pokud regulační úřad požádá o povolení k inspekci nebo provede inspekci pracovišť Zdravotnického zařízení nebo záznamů výzkumu (souvisejících s tímto Průzkumem) v době účinnosti této Smlouvy, Řešitelské centrum takovou inspekci povolí a vynaloží přiměřené úsilí k tomu, aby společnosti Shire umožnilo kontrolu záznamů před inspekcí a (pokud o to společnost Shire požádá) účast u takovýchto inspekcí, a pořídí v písemné formě pro společnost Shire kopie všech materiálů, korespondence, přehledů, formulářů a záznamů, které obdrží, získá nebo vytvoří v souvislosti s takovou inspekcí nebo v souvislosti s jakýmkoli šetřením, komunikací nebo korespondencí s jakýmkoli vládním nebo regulačním úřadem. Řešitelské centrum vynaloží přiměřené úsilí vyčlenit a nezveřejnit žádné dokumenty a materiály, které není třeba sdílet během takovéto inspekce, včetně finančních údajů a cenových informací.

	11.
ADVERSE EVENT REPORTING/ REGULATORY INSPECTION
11.1
The Site agrees to comply with the adverse event reporting procedures and requirements specified in the Guideline/ Protocol attached to this Agreement as Appendix 1.
11.2
The Site shall notify Shire immediately by telephone, facsimile, or email of any inquiries, correspondence or communications with (or from) any governmental or regulatory authority. If a regulatory authority requests permission to (or does) inspect the Institution’s facilities or research records (relating to this Survey) during the term of this Agreement, the Site will permit such inspection and will make all reasonable efforts to permit Shire to review the records before the inspection and (if requested by Shire) be present and available during such inspections, and shall provide in writing (to Shire) copies of all materials, correspondence, statements, forms, and records which the Site receives, obtains or generates in connection with any such inspection or in connection with any inquiries, communications, or correspondence from any governmental or regulatory authority. The Site will make reasonable efforts to segregate, and not disclose, all documents and materials that are not required to be disclosed during such an inspection, including financial data and pricing information.


	12.
DOBA ÚČINNOSTI A UKONČENÍ SMLOUVY
12.1
Tato Smlouva vejde v účinnost ke dni připojení posledního podpisu („Datum účinnosti“) a její platnost skončí pět (5) let po nabytí účinnosti. Tato Smlouva může být písemnou výpovědí úplně nebo částečně ukončena jak je uvedeno níže, pokud platí některá z následujících podmínek:
(a)
společností Shire s okamžitou účinností, pokud: 
(i) dojde k výskytu jakékoli nežádoucí příhody nebo vedlejšího účinku souvisejícího s Průzkumem a společnost Shire rozhodne, že ukončení je v zájmu bezpečnosti pacientů;
(ii) postupuje podle článku 3 (Náhradní lékař) této Smlouvy; 
(iii) Řešitelské centrum není schopno provést Průzkum v souladu s Návodem/Protokolem, touto Smlouvou nebo příslušnými právními předpisy, zejména se směrnicemi pověřených regulačních úřadů.
(b)
kteroukoli Smluvní stranou písemným oznámením se třicetidenní (30denní) výpovědní lhůtou.
12.2
V případě ukončení této Smlouvy Řešitelské centrum vynaloží přiměřené úsilí na minimalizaci budoucích nákladů. Společnost Shire uhradí Zdravotnickému zařízení jakékoli přiměřené, nezrušitelné závazky, které vznikly řádně (a) před datem účinnosti oznámení o ukončení smlouvy. 
12.3
V případě, že společnost Shire oznámí Řešitelskému centru svůj záměr ukončit Smlouvu podle tohoto článku 12, Řešitelské centrum po přijetí tohoto oznámení neprodleně přestane zařazovat pacienty do Průzkumu a zadávat údaje pacientů, kteří byli již do Průzkumu zařazeni, s výjimkou případů, kdy by mohla být ohrožena bezpečnost již zařazených pacientů; to však za předpokladu, že Řešitelské centrum bude pokračovat v následné péči o již zařazené pacienty po dobu nezbytnou k zajištění jejich bezpečnosti. Řešitelské centrum navíc bezodkladně vrátí společnosti Shire všechnu dokumentaci anebo materiály dodané společností Shire podle této Smlouvy.

	12.
TERM AND TERMINATION OF THE AGREEMENT
12.1
This Agreement shall commence on the date of the last signature (the “Effective Date”) and shall terminate five (5) years after the Effective Date. This Agreement may be terminated in whole or in part as follows on prior written notice if any of the following conditions apply:
(a)
by Shire, effective immediately, if: 
(i) the emergence of any adverse reaction or side effect related to the Survey, Shire determines that patient safety requires such termination;
(ii) under Section 3 (Replacement) hereof; 
(iii) the Site fails to perform the Survey in accordance with the terms of the Guideline/Protocol, this Agreement, or any other applicable laws, rules, or regulations, including but not limited to, the guidelines of authorized regulatory authorities.
(b)
by either Party, upon thirty (30) days advance written notice.
12.2
In the event of termination of this Agreement, the Site shall make all reasonable efforts to minimize further costs. Shire shall reimburse Institution for any reasonable, non-cancellable commitments properly incurred (a) before the effective notice of termination date. 
12.3
In the event that Shire notifies the Site that it intends to terminate the Agreement under this Section 12, immediately upon receiving such notice, the Site shall immediately cease to enrol patients in the Survey and to continue to enter Outcome Data for patients already enrolled in the Survey, except if the safety of such enrolled patients could be compromised; provided however, that the Site shall continue to provide patient follow-up care as long as necessary to ensure the safety of such already enrolled patients. Furthermore, the Site shall immediately deliver and return, to Shire, all, documentation or materials, supplied by Shire, under this Agreement.


	13.
TRVÁNÍ UJEDNÁNÍ
Ukončení nebo vypršení této Smlouvy nebude mít vliv na trvání a pokračující platnost článků 4–10 a 13, 15, 17–23 této Smlouvy. 

	13.
SURVIVAL
Termination or expiration of this Agreement shall not affect the survival and continuing validity of Articles 4-10, and 13, 15, 17-23 hereof. 


	14.
POTVRZENÍ
14.1 
Lékař potvrzuje a zaručuje, že nebyl zbaven členství v lékařské komoře podle žádného příslušného právního předpisu České republiky a že Zdravotnické zařízení nepoužívalo a v žádné funkci nebude používat služeb jakékoli osoby zbavené členství v lékařské komoře podle příslušného právního předpisu České republiky pro služby prováděné podle této Smlouvy. Řešitelské centrum dále potvrzuje, že toto potvrzení doplní podle potřeby ve světle nových informací obdržených ve věci jakéhokoli zrušení členství u Lékaře vázaného touto Smlouvou. Pokud Řešitelské centrum nebude ve věci výměny jednotlivce zbaveného členství v lékařské komoře neprodleně jednat, má společnost Shire právo tuto Smlouvu okamžitě ukončit.
14.2
Zdravotnické zařízení dále potvrzuje a zaručuje, že všichni jeho zaměstnanci a zástupci provádějící Průzkum jsou profesionální zdravotníci, pověření příslušnými místními vládními a regulačními úřady.
14.3
Zdravotnické zařízení a Lékař budou provádět řádný dohled nad všemi osobami provádějícími Průzkum a jakékoli jiné související činnosti pod jeho vedením a zajistí, že tyto osoby budou dodržovat smluvní podmínky této Smlouvy včetně závazků důvěrnosti a soukromí údajů.
14.4
Zdravotnické zařízení obdrželo všechna oprávnění, licence a povolení požadovaná příslušnými právními předpisy České republiky k provádění Průzkumu na svých pracovištích nebo v hostitelském zdravotnickém zařízení. Veškerá tato povolení je společnost Shire povinna zajistit před podpisem smlouvy na vlastní náklady.
14.5
Zdravotnické zařízení prohlašuje, že má dle § 45 odst. 2 pís. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách uzavřenu pojistnou smlouvu na pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou při poskytování zdravotní péče. Tato pojistná smlouva je uzavřena v zákonem požadovaném rozsahu a neobsahuje pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou při provádění klinického hodnocení. 
14.6 Společnost Shire se tímto zavazuje, že v souvislosti s tímto Průzkumem neuzavře žádnou jinou smlouvu s žádným zaměstnancem Zdravotnického zařízení.

	14.
CERTIFICATION
14.1 
The Physician certifies and warrants that he/she is not debarred under any applicable law or legal regulation of Czech Republic and that the Institution, has not, and will not use, in any capacity, the services of any person debarred under any such applicable law or legal regulation of Czech Republic with respect to services performed under this Agreement. The Site further certifies that the Site will amend this certification, as necessary, in light of new information received regarding any debarment that occurs to the Physician under this Agreement. If the Site fails to take immediate corrective action to remove the individual who was debarred from performing services under this Agreement, Shire shall have the right to immediately terminate this agreement.
14.2
The Institution further certifies and warrants that all of the Institution’s employees or agents performing the Survey are health professionals authorized by the competent local governmental and regulatory authorities;
14.3
Institution and Physician shall properly supervise all persons performing the Survey and any other related activities under its direction and shall ensure that such persons comply with the terms of this Agreement including confidentiality and data privacy obligations; and
14.4
The Site has obtained all required authorizations, licenses and permits as required by applicable laws and legal regulations of Czech Republic in order to perform the Survey in its facilities or host institution. Shire shall obtain all such approvals on its own expenses before Agreement signature.
14.5
The Institution declares that it has insurance coverage in accordance with § 45 par. 2 ltr. n) of Act no. 372/2011 Coll., on Medical Services, with respect to liability it may have while providing medical care. This insurance coverage is in correlation with the applicable laws and does not include liability insurance with respect to conducting a clinical study. 
14.6 Shire agrees not to enter into any separate agreement with any of employees of the Institution with regards to this Survey.


	15.
POSTOUPENÍ; SUBDODAVATELSTVÍ
Řešitelské centrum nemá právo postoupit nebo převést tuto Smlouvu nebo práva a povinnosti z ní vyplývající na žádnou třetí stranu bez předchozího písemného souhlasu druhé Smluvní strany a jakýkoli pokus Řešitelského centra o postoupení, který by byl v rozporu s výše uvedeným, nebude platný ani účinný. Společnost Shire může postoupit tuto Smlouvu jako celek bez souhlasu Řešitelského centra. Žádné postoupení nezbaví Smluvní stranu povinnosti splnit jakýkoli vzniklý závazek, který tato Smluvní strana pak bude podle této Smlouvy mít. S předchozím písemným souhlasem společnosti Shire může Řešitelské centrum zadat provádění svých určitých činností podle této Smlouvy kvalifikovaným třetím stranám za předpokladu, že (a) tyto třetí strany provedou dané činnosti způsobem splňujícím smluvní podmínky této Smlouvy a splní všechny příslušné závazky podle této Smlouvy, zejména povinnosti týkající se důvěrnosti a postoupení uvedené v této Smlouvě a (b) Zdravotnické zařízení zůstává odpovědné za pracovní výkon takovéto třetí strany. 

	15.
ASSIGNMENT; SUBCONTRACTING
The Site shall not be entitled to assign or transfer this Agreement or the rights and obligations hereunder to any third party without the prior written approval of the other Party, and any attempted assignment by Site not in compliance with the foregoing will be of no force or effect. Shire may assign this Agreement in whole, without consent of Site. No assignment will relieve a Party of the performance of any accrued obligation that such Party may then have under this Agreement. With Shire’s prior written consent, Site may subcontract the performance of certain of its activities under this Agreement to qualified third parties, provided that (a) such third parties perform such activities in a manner consistent with the terms and conditions in this Agreement, and comply with all applicable obligations of this Agreement, including but not limited to, the confidentiality and assignment obligations set forth in this Agreement, and (b) Institution remains liable for such third parties’ performance. 


	16.
ÚPLNÁ DOHODA / STEJNOPISY
Tato Smlouva spolu s přiloženými Přílohami představuje úplnou dohodu mezi příslušnými Smluvními stranami co se týče předmětu této Smlouvy a nahrazuje všechny předchozí ústní i písemné dohody mezi Smluvními stranami. 
Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech, z nichž každý je pokládán za originál a všechny dohromady jsou považovány za jeden a tentýž instrument. 

	16.
ENTIRE AGREEMENT/ COUNTERPARTS
This Agreement, together with the attached Appendices herein, contain the entire agreement between the parties hereto, pertaining to the subject matter hereof, and supersedes all prior oral and written agreements between the Parties. This Agreement shall be executed in three counterparts, each of which will be deemed an original, and all of which together will be deemed to be one and the same instrument. 

	17.
DODATEK
K této smlouvě nebudou pořizovány dodatky, modifikace, změny ani doplňky, s výjimkou písemných a podepsaných řádnými zákonnými zástupci Smluvních stran.

	17.
AMENDMENT
This Agreement shall not be amended, modified, varied, or supplemented except in writing signed by duly authorized representatives of the Parties.


	18.
ŘEŠENÍ SPORŮ
18.1
Jakékoli spory případně vzniklé z této Smlouvy nebo v souvislosti s ní se Smluvní strany pokusí v dobré víře vyřešit dohodou mezi jmenovanými zástupci Smluvních stran, kteří k tomu budou pověřeni.
18.2
Pokud nebude záležitost vyřešena dohodou do třiceti (30) dní od obdržení písemné „výzvy k jednání“, smluvní strany postoupí spor k rozhodnutí příslušným soudům České republiky.
18.3
V případě jakýchkoli rozporů mezi českou a anglickou verzí smlouvy má přednost česká verze.
	18.
DISPUTE RESOLUTION
18.1
In the event of any dispute arising out of, or in connection with, this Agreement, the parties shall attempt in good faith to resolve any dispute through negotiations between nominated representatives of the Parties who have authority to settle the same.
18.2
If the matter is not resolved by negotiation within thirty (30) days of receipt of a written ‘invitation to negotiate,’ the Parties shall refer the dispute for decision to competent courts of Czech Republic.
18.3
 In case of any discrepancy between Czech and English version of the Agreement, Czech version shall prevail


	19.
OZNÁMENÍ
Jakákoli oznámení podle této Smlouvy budou provedena písemně, podepsána relevantní Smluvní stranou a osobně doručena buď kurýrní službou nebo poštou s potvrzením doručení.
Oznámení pro společnost Shire budou zasílána na adresu:
Shire International GmbH
Zählerweg 10
6300 Zug
Švýcarsko
E-mail: [XXXXX]
K rukám: Outcome Surveys Department
Tel.: [XXXXX]
S kopií zaslanou na adresu:
Shire International GmbH
Zählerweg 10
6300 Zug
Švýcarsko
K rukám: Legal Department
Tel.: [XXXXX]
Oznámení pro Zdravotnické zařízení:
Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Pekařská 664/53
656 91 Brno
Česká republika
K rukám: Oddělení klinických studií
Tel.: [XXXXX]
Oznámení pro Lékaře:
MUDr. Roman Hakl
Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Pekařská 664/53
656 91 Brno
Česká republika
Tel.: [XXXXX]

	19.
NOTICES
Any notices under this Agreement shall be in writing, signed by the relevant Party to the Agreement, and delivered personally by courier or by recorded delivery post.
Notices to Shire shall be addressed to:
Shire International GmbH
Zählerweg 10
6300 Zug
Switzerland
Email: [XXXXX]
Attn: Outcome Surveys Department
Tel: [XXXXX]
With a copy to:
Shire International GmbH
Zählerweg 10
6300 Zug
Switzerland
Attn: Legal Department
Tel: [XXXXX]
Notices to the Institution:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brne
Pekarska 664/53
656 91 Brno
Czech Republic
Att: Department of Clinical Studies
Tel: [XXXXX]
Notices to the Physician:
MUDr. Roman Hakl
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brne
Pekarska 664/53
656 91 Brno
Czech Republic 
Tel: [XXXXX]


	20.
ROZHODNÉ PRÁVO
Tato Smlouva bude vykládána v souladu s právem České republiky, které je pro ni rozhodným právem; 

	20.
GOVERNING LAW
This Agreement shall be construed in accordance with Czech law, which is the applicable law for it. 



	21.
NEZÁVISLÝ DODAVATEL
Řešitelské centrum bude jednat jako nezávislý dodavatel a pro žádné účely nebude považováno za partnera, zástupce, zaměstnance, služebníka nebo zákonného zástupce společnosti Shire. V souladu s tím nebudou zaměstnanci a zástupci Řešitelského centra považováni za zaměstnance a zástupce společnosti Shire a Řešitelské centrum neuzavře žádnou smlouvu nebo dohodu se třetí stranou se záměrem zavázat společnost Shire. Pracovníci Řešitelského centra provádějící Průzkum podle této Smlouvy budou neustále podléhat výlučnému řízení Řešitelským centrem a budou zaměstnanci nebo zástupci Řešitelského centra, a nikoli zaměstnanci, zástupci ani zákonnými zástupci společnosti Shire.

	21.
INDEPENDENT CONTRACTOR
The Site shall act as an independent contractor and shall not be construed for any purpose as the partner, agent, employee, servant, or representative of Shire. Accordingly, the employee(s) and agent(s) of the Site shall not be considered to be employee(s) and agent(s) of the Shire, and the Site shall not enter into any contract or agreement with a third party that purports to obligate or bind Shire. Site personnel conducting the Survey hereunder shall at all times be under the exclusive direction and control and shall be employees or agents of the Site and shall not be employees, agents or representatives of Shire.


	22.
ODDĚLITELNOST 
Pokud dojde k soudnímu rozhodnutí, že kterákoli ujednání obsažená v této Smlouvě představují nepřiměřené omezení vůči kterékoli ze Smluvních stran nebo jsou jinak nevymahatelná, budou tato ujednání prohlášena za nulitní či neplatná pouze do té míry, do jaké je toto soudní rozhodnutí shledá nepřiměřenými nebo jinak nevymahatelnými, a zbytek této Smlouvy zůstane plně platný a účinný.
	22.
SEVERABILITY 
If a judicial determination is made that any of the provisions contained in this Agreement constitute an unreasonable restriction against any Party or are otherwise unenforceable, such provision or provisions shall be rendered void or invalid only to the extent that such judicial determination finds such provision or provisions to be unreasonable or otherwise unenforceable, and the remainder of this Agreement shall remain operative and in full force and effect.


	23.
ZŘEKNUTÍ SE PRÁVA 
To, že není vyžadováno dodržování jakýchkoli smluvních podmínek této Smlouvy neznamená obecné zřeknutí se práva nebo opuštění těchto smluvních podmínek; tyto podmínky zůstávají po celou dobu plně platné a účinné.

	23.
WAIVER 
Failure to insist upon compliance with any of the terms and conditions of this Agreement shall not constitute a general waiver or relinquishment of any such terms or conditions, and the same shall remain at all times in full force and effect.


	24.
ÚČINNOST PO VYHOTOVENÍ 
Tato Smlouva nebude považována za přijatou, schválenou nebo jiným způsobem účinnou, dokud nebude níže podepsána příslušnými Smluvními stranami. Každá ze Smluvních stran této Smlouvy prohlašuje a zaručuje, že osoba podepisující níže jménem této Smluvní strany má pověření uzavřít tuto Smlouvu, a že tato Smlouva neporuší žádnou existující smlouvu ani závazek této Smluvní strany. 

	24.
EFFECTIVE UPON EXECUTION 
This Agreement shall not be considered accepted, approved, or otherwise effective until signed below by the appropriate Parties. Each of the Parties hereto represent and warrant that the person signing below on such Party’s behalf has the authority to enter into this Agreement, and that this Agreement does not violate any existing agreement or obligation of such Party. 


	25. Vyloučení obchodních zvyklostí
Smluvní strany tímto v souladu s § 558 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve znění pozdějších předpisů, výslovně vylučují použití obchodních zvyklostí ve svém právním styku v souvislosti s touto smlouvou.

	25. Exclusion of commercial usage 
In accordance with § 558 paragraph. 2 of Law no. Coll 89/2012 of the Civil Code, as amended the Parties hereby, expressly exclude the application of business practices in their legal relations in connection with this Agreement

	26. Přílohy
Nedílnou součástí této smlouvy jsou následující přílohy:
Příloha 1 – Návod/Protokol
Příloha 2 – Rozpis plateb
	26. APPENDICES
The following Appendices are integral past of the Agreement:
Appendix 1 – The Guideline/Protocol
Appendix 2 – Budget schedule


	NA DŮKAZ ČEHOŽ s úmyslem dosáhnout právní závaznosti smluvní strany uzavřely tuto Smlouvu prostřednictvím svých řádně pověřených zástupců k poslednímu datu napsanému níže.

	IN WITNESS WHEREOF, intending to be legally bound, the parties have executed this Agreement by their duly authorized representatives as of the date last written below.


	Shire International GmbH
Podepsán/a / By:__________________________
Jméno / Name: __________________________
Funkce / Title: __________________________
Datum / Date: __________________________
FAKULTNÍ NEMOCNICE U SV. ANNY V BRNĚ
Podepsán/a / By:__________________________
Jméno / Name: MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC
Funkce / Title: ředitel/Director
Datum / Date: __________________________
MUDr. ROMAN HAKL
Podepsán/a / By:__________________________
Funkce / Title: Lékař/Physician
Datum / Date: __________________________
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