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SMLOUVA O PROVEDENÍ ANIMÁLNÍCH TESTŮ

mezi
[bookmark: _Hlk507053670]COMPEX, spol. s r.o.
se sídlem: Palackého třída 924/105, 612 00 Brno
IČO:12164739
DIČ: CZ12164739
Zastoupeno: Ing. Radek Nešpor
(dále jen "Zadavatel")
a
[bookmark: _Hlk507053700]Zhotovitel (název společnosti): Výzkumný ústav veterinárního lékařství, v.v.i.
se sídlem: Hudcova 296/70, Brno 621 00 
IČO: 000 27 162
DIČ: CZ00027162
číslo bankovního účtu: 0101333621/0100 
zastoupené: MVDr. Martin Faldyna, Ph.D. – ředitel 
(dále jen "Zhotovitel")

Tato smlouva nabývá platnosti ode dne podpisu poslední smluvní stranou
I.
Předmět a účel smlouvy

Předmětem smlouvy jsou animální testy zdravotnického prostředku na zvířatech s názvem:
„Animální testy pro ověření funkcionality a klinické bezpečnosti termojehliček“ v rámci poskytnuté dotace na projekty financované z Evropské unie/Evropský fond pro regionální rozvoj, Operačním programem Podnikání a inovace pro konkurenceschopnost (dále jen „OPPIK“) pod registračním číslem projektu CZ.01.1.02/0.0/0.0/19_262/0020302 a názvem projektu Výzkum a vývoj termojehliček pro použití v různých lékařských oborech (dále jen „Animální testy“) kód protokolu P01/21. Animální testy se týkají následujících činností:
· Podočnicové tukové vaky
· Celulitida
· Nechirurgická bleferoplastika
· Měkké a hluboké vrásky
· Lifting-co nejvíce napodobit v animáním prostředí

Studijní protokol je základem smlouvy a nesmí být měněn nebo doplňován bez vzájemné dohody smluvních stran a schválení dodatku zadavatelem. 
Účelem smlouvy je stanovit podmínky k provedení Animální studie a vymezit práva a povinnosti smluvních stran pro průběh a zpracování Animální studie.


II.
Místo a doba provedení Animálních testů

1. Animální testy budou provedeny ve: Výzkumném ústavu veterinárního lékařství, v.v.i., v čele s hlavním zkoušejícím: xxxxxxxxxxxxxxx (dále jen "Zkoušející"). "). Tým provádějící animální testy je uveden v Příloze 3 smlouvy.
2. Zahájení animálních testů se plánuje na 1. 10. 2021 a bude dokončeno do: 31. 12. 2022.

III.
Základní podmínky pro zpracování animálních testů

1. Kvalifikovaný zkoušející provede animální testy při dodržení platných právních předpisů České republiky, a to zejména zákona č. 246/1992 Sb.,na ochranu zvířat proti týrání a ve shodě se základními podmínkami a zásadami stanovenými: 
a) povolením k provedení animálních testů,
b) protokolem pro animální testy 


Jeho případné změny lze provést jen se souhlasem všech smluvních stran a musí být provedeny písemně.
2. Dokumenty uvedené v odst. 1 jsou důvěrné a informace o jejich obsahu mohou být poskytnuty jen zaměstnancům řešitelského centra pověřeným či jmenovaným podle čl. III odst. 1 této smlouvy a orgánům a institucím uvedeným v čl. VI odst. 3.
3. Zkoušející poskytne důkaz o své kvalifikaci pomocí aktualizovaného vědeckého životopisu, který potvrdí odpovídající zkušenosti v provádění animálních testů. Do studijního týmu bude dosazen pouze dobře vyškolený personál. Zkoušející bude vést zaměstnanců zapojených ve studii v souladu se studijním protokolem a s právními požadavky. Seznam všech členů týmu s odpovědnou funkcí ve vedení studie musí být poskytnut Zadavateli a všechna školení ohledně vedení studie musí být řádně zdokumentována. 
4. Zadavatel neposkytne hodnocený zdravotnický prostředek na místo hodnocení, pokud výše uvedené požadavky nebudou splněny.
V případě podezření, že Zkoušející nepracuje v souladu s právními Předpisy ČR, Zadavatel a Zhotovitel podnikne okamžité opravné kroky, které mohou vést k ukončení účasti Zkoušejícího ve studii.

IV.
Sledování a kontrola průběhu animální testů

1. Zhotovitel  umožní Zadavateli, Auditorům či Inspektorům přístup k veškerým relevantním klinickým informacím týkajícím se pokusných zvířat a vztahujících se k této Studii za účelem monitorování a ověření zdrojových dat. Takový přístup bude obvykle sjednán předem, v oboustranně přijatelném termínu.
2. Zadavatel je povinen informovat  Zhotovitele (Oddělení klinických studií) o datech plánovaných iniciačních, ukončovacích, auditních a monitorovacích návštěv, a to e-mailem na adresu jeklova@vri.cz. Tuto informaci je Zadavatel povinen Zhotoviteli poskytnout alespoň 3 dny před plánovanou návštěvou. Zadavatel souhlasí, že se těchto návštěv bude v případě potřeby účastnit kromě Zkoušejícího i další pověřený pracovník Zhotovitele.
3. Pro sledování a kontrolu budou pověřeni zaměstnanci Zadavatele.
4. Průběh studie a její výsledky mohou být kontrolovány auditory Zadavatele. Tím není dotčeno právo kontroly pověřenými pracovníky příslušných státních orgánů ČR a zahraničních kontrolních úřadů.


5. Zadavatel může pověřit kontrolou nebo monitorováním jinou smluvní organizaci nebo zaměstnance jiných organizací, než je uvedeno v odst. 1 a 2 jen s předchozím písemným souhlasem Zhotovitele a Zkoušejícího. Tyto osoby nebudou mít přístup k osobním údajům subjektům. Budou jim pouze poskytnuty anonymní data, průběh a výsledky animálních testů.

V.
Ostatní ujednání

1. Zadavatel poskytne bezplatně Zhotoviteli a Zkoušejícímu veškerý materiál vymezený protokolem animálních testů, který je nezbytný k provedení animálních testů tak, aby mohla být dodržena doba trvání pro animální testy předpokládaná v čl. III. této smlouvy.
2. Zdravotnický prostředek i ostatní materiály poskytnuté Zadavatelem, použije Zkoušející pouze pro provedení animálních testů. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci animálních testů, vrátí Zkoušející Zadavateli.

VI.
Neočekávané příhody v průběhu animálních testů

1. Zkoušející je povinen bezodkladně informovat Zadavatele během 24 hodin o jakýchkoliv závažných nežádoucích příhodách, ke kterým dojde v průběhu animálních testů zdravotnického prostředku v souladu s platnou legislativou a dle instrukcí daných studijním protokolem.

VII.
Zachování důvěrnosti

1. Důvěrnými informacemi se pro účely této smlouvy rozumí veškeré informace poskytnuté Zadavatelem a vztahující se k animálním testům nebo studijní dokumentaci; zahrnují zejména informace o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know-how, technických postupech a procesech, jakož i jiné informace Zadavatelem označené jako důvěrné. Zhotovitel a Zkoušející nesmí důvěrné informace zpřístupnit třetí osobě, nebo je používat pro účel jiný než určený v pokynech Zadavatele. Důvěrné informace budou ve výlučném vlastnictví Zadavatele a budou drženy Zhotovitelem a Zkoušejícím v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů, kdy Zhotovitel nebo Zkoušející prokážou, že se jedná o informace veřejně přístupné. Pokud je ze zákonem stanovených důvodů nutné důvěrné informace zpřístupnit, Zhotovitel  ebo Zkoušející toto neodkladně písemně oznámí Zadavateli. Zadavatel, Zhotovitel  a Zkoušející se zavazují informovat všechny osoby zúčastněné na animálních testech a osoby, jimž je důvěrná informace zpřístupněna, o povinnosti mlčenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak vázány stejnou povinností mlčenlivosti. 
2. S osobními daty budou smluvní strany nakládat podle zákona o ochraně osobních údajů (č. 101/2000 Sb.).
IX.
Vlastnictví výsledků pro animální testy, jeho ochrana a publikování výsledků

1. Výsledek animálních testů je výlučným vlastnictvím Zadavatele. Výsledky pro animální testy nebo jejich část nebudou Zhotovitelem či Zkoušejícím publikovány bez předchozího písemného souhlasu Zadavatele. Takový souhlas nebude Zadavatelem bezdůvodně odepřen. Zhotovitel  a Zkoušející se zavazují, že publikaci jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích animálních testů projednají se Zadavatelem nejméně 30 dnů před předáním publikace do tisku nebo před konáním přednášky.
2. Zhotovitel a Zkoušející berou na vědomí, že žádná odborná publikace k objevům či zdravotnickému prostředku nesmí být Zhotovitelem nebo Zkoušejícím vydána před podáním žádosti Zadavatele o patentovou přihlášku, pokud vzhledem k povaze výsledků animálních testů bude podání takové přihlášky přicházet v úvahu.


X.
Řešení sporů a smírčí řízení

1. Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy a poměry vzniklé z této smlouvy se řídí obecně závaznými právními předpisy České republiky.
2. Smluvní strany se zavazují při zpracování animálních testů si vzájemně pomáhat a případné spory a rozdílnost názorů na postup a způsob prací řešit jednáním obvyklým u smluvních stran.
3. K projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou překonány spoluprací podle odst. 2, jsou příslušné soudy České republiky.

XI.
Finanční vyrovnání

1. Zadavatel se zavazuje zaplatit Zhotoviteli za provedené animální testy.
2. Příjemcem platby bude Zdravotnické zařízení.Zadavatel zaplatí Zdravotnickému zařízení  v souladu s rozpočtem.


	

3. Platba bude provedena na účet Zhotovitele dle údajů uvedených v úvodu.
Pokud dojde k přeplatku na platbách dle této smlouvy po ukončení animálních testů, jsou Zdravotnické zařízení povinni přeplatek vrátit.
V případě odstoupení od této smlouvy či skončení její platnosti před uplynutím předpokládané doby provádění Animálních testů, se Zadavatel zavazuje zaplatit Zhotoviteli poměrnou část nákladů vynaložených na provedenou část animálních testů.
Platba bude prováděna na základě fakturace Zhotovitelem  zpětně za každých skončených 6 měsíců dle kalkulace podle uskutečněných návštěv, vytvořené Zadavatelem a odsouhlasené Zkoušejícím.
Podklady pro vystavení faktury Zhotovitele budou zasílán na adresu: xxxxxxxxxxxxx
Lhůta splatnosti faktury je 30 dnů ode dne vystavení faktury Zhotovitelem. Fakturační a korespondenční adresa: COMPEX, spol. s r.o., Palackého třída 924/105, 612 00 Brno.
Pokud je Zhotovitel a/nebo zkoušející plátcem DPH, bude ke všem částkám uvedeným v tému smlouvě       připočteno DPH v zákonné výši.






XII.
Ukončení Animálních testů

1. Animální testy budou ukončeny předáním závěrečné zprávy. O předání závěrečné zprávy bude podepsán zúčastněnými stranami protokol. 
2. Kterákoliv ze smluvních stran je oprávněna vypovědět tuto smlouvu s účinností ode dne doručení druhé smluvní straně, a to v následujících případech:
a)	pokud některá smluvní strana neplní některé z ustanovení této smlouvy a neodstraní závadný stav ani ve lhůtě 30-ti dnů od doručení výzvy k nápravě;
b)	pokud bylo rozhodnuto o úpadku strany nebo strana vstoupila do likvidace, případně nucené správy ve vztahu k části nebo celému majetku, nebo pokud je ukončen nebo hrozí ukončení výkonu předmětu podnikání nebo činnosti strany;
c)	pokud některá smluvní strana pozbude oprávnění k působení v dané oblasti
d) pokud potřebné oprávnění, povolení, souhlas nebo výjimka jsou revokovány, jejich platnost                           pozastavena, nebo vyprší-li doba, na kterou byla vydána bez příslušného prodloužení.
3. V ostatních případech lze trvání smlouvy ukončit bez uvedení důvodů, přičemž výpovědní lhůta činí 30 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi druhé smluvní straně.
4. V případě, že Zkoušející nebude moci z objektivních příčin vykonávat povinnosti dle této smlouvy, vyvinou smluvní strany úsilí k nalezení nového hlavního zkoušejícího. V takovém případě bude podepsán dodatek k této smlouvě obsahující jeho jméno.

XIII.
Archivace

Na konci studiezhotovitel předá  CD obsahující vyplněné nezbytné dokumenty k archivaci Zadavateli.

XIV.
Klauzule oddělitelnosti

Pokud jakékoliv nařízení této smlouvy je nebo se stane neúčinným, účinnost dalších nařízení nebude předmětem zájmu. Neúčinné nařízení bude nahrazeno jiným nařízením, které je přijato zákonem a nejlépe odpovídá záměru nařízení, které bylo zrušeno.

XV.
Závěrečná ustanovení

1. Právní vztahy smluvních stran, které nejsou upraveny touto smlouvou, se řídí platným právním řádem České republiky.
2. Tato smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, z  nichž každá smluvní strana i Zkoušející obdrží po jednom.
3. Změny a doplňky této smlouvy jsou možné na základě dohody, a to písemným dodatkem ke smlouvě.
4. [bookmark: _Hlk523378975]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.
5. Zadavatel berou na vědomí, že s ohledem na zákon č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů, je Zhotovitel je povinno tuto smlouvu a její případné dodatky zveřejnit v registru smluv. Takovémuto zveřejnění nepodléhají ty údaje, které tvoří obchodní tajemství některé ze smluvních stran. Za zveřejnění této smlouvy odpovídá Zhotovitel. Pokud Zhotovitel nezveřejní tuto Smlouvu v zákonné lhůtě třiceti (30) dní, může být Smlouva zveřejněna Zadavatelem. 
6. Zadavatel se tímto zavazuje, že v souvislosti s tímo animálním testem neuzavře žádnou jinou smlouvu s žádným zaměstnancem Zaměstnance.
7. Na důkaz souhlasu se zněním smlouvy připojují smluvní strany své podpisy.
Za Zadavatele
Ing. Radek NEŠPOR
_______________________________________________________________________________________ 
(jméno)


_______________________________________________________________________________________
(datum)


_______________________________________________________________________________________ 
(podpis)



Za Zhotovitele

Pan
MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.

_______________________________________________________________________________________ 
(jméno)


_______________________________________________________________________________________
(datum)


_______________________________________________________________________________________ 
(podpis)



Prohlášení zkoušejícího:
Přečetl jsem si tuto smlouvu a porozuměl jí a přijímám podmínky a ustanovení, které se vztahují k mé činnosti jakožto Zkoušejícího. Dále souhlasím s tím, že zajistím, aby byli všichni spoluzkoušející a členové týmu informováni o svých povinnostech vyplývajících z této smlouvy. 

Paní
[bookmark: _GoBack]xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
_______________________________________________________________________________________ 
(jméno)


_______________________________________________________________________________________
(datum)


_______________________________________________________________________________________ (podpis)


Přílohy 

Tým provádějící animální testy


Povolení ministersva


Seznam účastníků na studii
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