PO 890/S/2021
Všeobecná fakultní nemocnice v Praze

Smlouva o provedení klinického hodnocení humánního léčivého přípravku

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze

se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika 

IČO: 00064165, DIČ: CZ00064165

zastoupena: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Číslo účtu: 24035021/0710
IBAN: CZ33 0710 0000 0000 2403 5021
Swift kód: CNBACZPP
Česká národní banka

dále jen „Zadavatel“ nebo „Zdravotnické zařízení“
a

Cadore INV s.r.o.
se sídlem Akademická 688/1, 108 00 Praha 10
IČO: 05835879, DIČ: CZ05835879
zastoupena:xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Číslo účtu: 9872183001/5500 Raiffeisenbank a.s.
dále jen „Cadore INV“
a

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
adresa pracoviště: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
datum narození: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
dále jen „Hlavní zkoušející“

(dále společně také jako „Smluvní strany“)

uzavírají v souladu 

s ustanovením §1746, odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění, zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, v platném znění a § 12, odst. 2 vyhlášky č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků, v platném znění, 

tuto smlouvu o provedení klinického hodnocení humánního léčivého přípravku (dále jen „Smlouva“):

PREAMBULE


Vzhledem k tomu, že

I. Zadavatel má v úmyslu provést klinické hodnocení léčivého přípravku (dále jen „Studie“) v souladu s protokolem nazvaným: Otevřená studie jednorázové/vícenásobné vzestupné dávky k posouzení farmakokinetiky, účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti inhalačního podání hydroxychlorochin sulfátu (HCQ) u zdravých dobrovolníků a pacientů s COVID-19 (dále jen „Protokol“);
II. Cadore INVmá zájem o získání výsledků Studie;
III. Cadore INVvyjádřil ochotu spolupracovat se Zadavatelem na provádění Studie a finančně podpořit Studii;

Dohodly se Smluvní strany uzavřít tuto Smlouvu.
I.

Účel Smlouvy
1.1. Účelem této Smlouvy je stanovit podmínky spolupráce v souvislosti s prováděním Studie humánního léčivého přípravku s názvem: „Otevřená studie jednorázové/vícenásobné vzestupné dávky k posouzení farmakokinetiky, účinnosti, bezpečnosti a snášenlivosti inhalačního podání hydroxychlorochin sulfátu (HCQ) u zdravých dobrovolníků a pacientů s COVID-19“ dle protokolu č. 20200403, (příloha č. 1 této Smlouvy) a podmínky poskytnutí odměny ze strany Cadore INV pro Zadavatele za řádné provedení Studie.

1.2. V rámci této spolupráce se Cadore INV zavazuje poskytnout Zadavateli finanční příspěvek ve výši pokrývající náklady na přípravu medikace, poskytnutá lůžka, standardizovanou stravu a vyšetření specifikovaná v protokolu č. 20200403 u zdravých dobrovolníků a u pacientů s COVID-19 nad rámec „Standard of care“ běžně poskytovaných při léčbě COVID-19.
                II.
Povolení a souhlas k zahájení Studie
2.1.
Zadavatel se zavazuje provést Studii v souladu s protokolem. Studie bude provedena na základě povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv, souhlasu etické komise pro multicentrická hodnocení a souhlasu příslušné lokální etické komise. Za získání příslušných souhlasů odpovídá Zadavatel.
III.

Místo a doba provedení Studie
3.1. 

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zařízení na adrese U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2, na IV. Interní klinice Klinice Anesteziologie, Resuscitace a Intenzivní Medicíny a I. klinice tuberkulózy a respiračních nemocí pod vedením Hlavního zkoušejícího xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Hlavní zkoušející provede Studii v souladu s pokyny zaměstnavatele (tj. Zadavatele), na základě příslušných práv a povinností stanovených touto Smlouvou a protokolem Hlavnímu zkoušejícímu nebo Zadavateli a příslušných právních předpisů. Hlavní zkoušející, který je v závislém poměru k Zadavateli, podpisem této Smlouvy prohlašuje, že získal před zahájením Studie souhlas Zadavatele s jeho prováděním.  

3.2.
Zadavatel prohlašuje, že jako zdravotnické zařízení je vybaven k tomu, aby v něm byla provedena Studie a Zadavatel a Hlavní zkoušející souhlasí s provedením Studie za podmínek uvedených v protokolu Studie, této Smlouvě a příslušných právních předpisech. Zadavatel a Hlavní zkoušející mohou ustanovit osoby, které považují za vhodné, aby se jako spoluzkoušející či další členové studijního týmu podílely na provádění Studie. Všichni spoluzkoušející a další členové studijního týmu musí být patřičně vzděláni a kvalifikováni.
IV.

  Doba náboru subjektů hodnocení a platnosti Smlouvy
4.1.
Nábor subjektů hodnocení bude probíhat nejdříve od data uzavření této Smlouvy a schválení Studie regulačními orgány (nabytí právní moci příslušného rozhodnutí) v předpokládané době do roku xxxxxxxx. Předpokládá se, že do Studie bude zadavatelem a Hlavním zkoušejícím zařazeno celkem xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

4.2. Tato Smlouva se uzavírá na dobu trvání Studie a její účinnost zaniká řádným ukončením Studie, tzn. uzavřením centra ve Zdravotnickém zařízení a uzavřením databáze Studie a zodpovězení veškerých důvodných dotazů ve vztahu ke Studii ze strany Hlavního zkoušejícího. Předpokládaný termín ukončení Studie je xxxxxxxxxxxxxxxxxx Tento termín může být změněn po vzájemné dohodě Smluvních stran.

V.

Základní podmínky provádění Studie
5.1.
Zdravotnické zařízení a Hlavní zkoušející provedou Studii při dodržení platných právních předpisů ČR, a to zejména zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění, zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), v platném znění, vyhlášky č. 226/2008 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky Studie, v platném znění, a ve shodě se základními podmínkami a zásadami stanovenými:

a) v povolení vydaném k provedení klinického hodnocení Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL“) a dalšími subjekty uvedeným ve čl. II. této Smlouvy;

b) v protokolu Studie; 

c) v Příručce pro Hlavního zkoušejícího (Investigator´s Brochure - IB). 

5.2. Studie bude provedena rovněž ve shodě se zásadami správné klinické praxe a podmínkami vycházejícími z Helsinské deklarace.

5.3. Dokumenty uvedené v odst. 5.1. písm. b) a c) jsou důvěrné a informace o jejich obsahu mohou být poskytnuty jen zaměstnancům Zdravotnického zařízení účastnícím se Studie a subjektům uvedeným ve čl. II, ve čl. VII., odst. 7.1. a 7.2. a příslušným kontrolním orgánům. 
VI.
Výběr subjektů Studie a vyžádání jejich souhlasu
6.1.
Zařazení subjektů hodnocení do Studie je možné výlučně s jejich písemným souhlasem (Informovaný souhlas) a po jejich řádném poučení. Vyžádání souhlasu od subjektů hodnocení musí být ve shodě s etickými principy, platnými právními předpisy a správnou klinickou praxí. 

6.2.
Zdravotnické zařízení a Hlavní zkoušející prohlašují, že budou používat pouze formulář informovaného souhlasu subjektu hodnocení se zařazením do Studie ve verzi schválené SÚKL a příslušnou etickou komisí, obsahující veškeré požadavky Protokolu, této Smlouvy a příslušných právních předpisů, a formulář písemného poučení pro subjekt hodnocení. V případě, že subjekt hodnocení souhlasí se zařazením do Studie, požádá ho Hlavní zkoušející o podpis informovaného souhlasu, a to vždy před provedením úvodního vyšetření nebo testu v rámci Studie.

6.3.
Podepsané Informované souhlasy budou uloženy v dokumentaci o Studii vedené u Hlavního zkoušejícího.

6.4.
Pokud Hlavní zkoušející kdykoliv v průběhu Studie zjistí, že subjekt hodnocení nesplňuje kritéria Studie, může takový subjekt hodnocení ze Studie vyřadit.

6.5.
Hlavní zkoušející, Cadore INV i Zadavatel jsou v průběhu Studie i po jeho ukončení povinni dbát příslušných právních předpisů ČR o ochraně osobních dat a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do Studie, zejména nařízení EU 2016/679, obecné nařízení o ochraně osobních údajů a zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, v platném znění. 
VII.
Audit a přímý přístup
7.1.
Zadavatel určil MUDr. Víta Perlíka, který bude vykonávat monitoring a audit Studie. Společnosti Cadore INV musí být Zadavatelem poskytnuta kopie jakéhokoliv osvědčení o auditu provedeném v souvislosti se Studií. 
7.2.
V případě auditu vyžadovaného společností Cadore INV platí následující ustanovení: přístup personálu nebo zástupců Cadore INVH do prostor, kde se provádí Studie, podléhá písemnému svolení Zadavatele. Osoby, které mají povolen přístup do jakéhokoliv prostoru výkonu Studie, musí být doprovázeny Zadavatelem a/nebo jeho pověřeným zástupcem.
7.3.
Subjekty hodnocení budou poučeny v souladu s čl. VI., odst. 6.1. této Smlouvy a informovány také o tom, že údaje získané o nich v průběhu Studie mohou být pro účely kontroly použity a předloženy také příslušným státním orgánům České republiky a zahraničním kontrolním úřadům, přičemž příslušná úprava bude obsažena v informovaném souhlasu. 
VIII.

Ostatní ujednání
8.1.
V souvislosti se získáváním a zaznamenáváním údajů a dat v rámci Studie se Zadavatel a Hlavní zkoušející zavazují:

· poskytovat a zapisovat data ze Studie prostřednictvím systému, který zpřístupní Zadavatel v případě zdravých dobrovolníků a Cadore INV v případě COVID-19 pacientů, přičemž systém musí být zpřístupněn ještě před zahájením Studie.

· poskytovat adekvátní odpovědi na písemné dotazy a výzvy ze strany Cadore INV do 5 dnů od jejich doručení.  

· zabránit neoprávněnému přístupu k datům zajištěním fyzického zabezpečení studijní dokumentace a zajištěním dodržování důvěrného režimu veškerých označených informací a údajů zaměstnanci Zadavatele, jakož i jakýchkoli jiných osob podílejících se na provádění Studie. 

8.2.
Zadavatel zajistí výrobu hodnoceného léčivého přípravku, jehož specifikace je uvedena v protokolu o Studii, ve své lékárně prostřednictvím odpovědného farmaceuta a následně si na žádanku Hlavní zkoušející hodnocený léčivý přípravek vyzvedne a bude za něj plně zodpovědný. Odpovědnými farmaceuty jsou: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
Zadavatelem vyrobený hodnocený léčivý přípravek použije Hlavní zkoušející pouze pro účely provedení Studie. Hodnocený léčivý přípravek, který nebude použit v rámci Studie, je povinen Zadavatel zlikvidovat dle příslušných právních předpisů. 
8.3.
Zadavatel se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci uloženou ve svazku Hlavního zkoušejícího i dokumentaci vztahující se k subjektům hodnocení po dobu 15 let od ukončení Studie a po uplynutí této doby je oprávěn ji v souladu s příslušnými právními předpisy skartovat. 

8.4.
Zasílání nebezpečného zboží a infekčního materiálu (včetně vzorků infekčních subjektů) se řídí příslušnými právními předpisy. Zadavatel odpovídá za zajištění toho, že každá osoba, která bude balit a manipulovat s nebezpečným zbožím nebo infekčním materiálem za účelem jeho expedice ze zdravotnického zařízení Zadavatele, bude jednat v souladu s příslušnými právními předpisy.

8.5.
Zadavatel se zavazuje postupovat v souladu s § 19, odst. 1, písm. d) vyhlášky č. 226/2008 Sb., v platném znění. Zadavatel zajistí, že hodnocený léčivý přípravek bude připravován, upravován, kontrolován, uchováván a vydáván v souladu se správnou lékárenskou praxí.
IX.

Farmakovigilanční povinnosti
9.1.
Hlavní zkoušející je povinen neprodleně, a to nejpozději do 24 hodin, hlásit na SÚKL  způsobem a ve lhůtě stanovené protokolem nebo v souboru informací pro zkoušejícího každou závažnou nežádoucí příhodu, ke které dojde v průběhu Studie s výjimkou těch příhod, které protokol nebo soubor informací pro zkoušejícího označují za příhody nevyžadující neprodlené hlášení. Dále budou Hlavní zkoušející a Zadavatel postupovat v souladu s § 58 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění.

X.

Náhrada za poškození zdraví subjektu hodnocení

10.1.
Cadore INV prohlašuje, že v souladu s § 52, odst. 3, písm. f) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění, zajistil na celou dobu provádění Studie hodnocení pojištění odpovědnosti za škodu pro Hlavního zkoušejícího a pro Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu hodnocení nebo v případě škody vzniklé na zdraví subjektu hodnocení v důsledku provádění Studie (dále jen „Pojištění“). Kopie pojistného certifikátu tvoří přílohu č. 4 této Smlouvy.

10.2.
Cadore INV se zavazuje poskytnout Zadavateli a Hlavnímu zkoušejícímu náhradu škody za újmu na zdraví způsobenou subjektu hodnocení ve výši subjektem hodnocení nebo jeho právním nástupcem úspěšně uplatněného nároku u soudu. Tento nárok se však musí výlučně týkat újmy na zdraví, která subjektu hodnocení, jenž se řádně účastnil Studie hodnocení, vznikla v přímé souvislosti s užíváním hodnoceného léčivého přípravku či s postupem užitým v souladu s protokolem Studie. 

10.3.
Cadore INV není povinen k náhradě škody za újmu na zdraví v rozsahu, ve kterém: 

a) újma na zdraví subjektu hodnocení byla způsobena plně či částečně zaviněným jednáním subjektu hodnocení nebo jeho zákonného zástupce; nebo

b) újma na zdraví subjektu hodnocení byla plně či částečně způsobena protiprávním úmyslným či nedbalostním jednáním či jiným porušením povinností stanovených pro Zadavatele Hlavního zkoušejícího či jeho spolupracovníky právním předpisem, touto smlouvou; nebo

c) poskytovatel neoznámil Zadavateli, že byl vznesen takový nárok na náhradu újmy, a to ve lhůtě 14 (čtrnácti) dnů od okamžiku, kdy tento nárok byl vznesen, nejpozději však do 14 (čtrnácti) dnů od okamžiku, kdy se tuto skutečnost dozvěděl nebo dozvědět měl a mohl; nebo

d) poskytovatel uznal nárok na náhradu újmy vznesený subjektem hodnocení, aniž by obdržel předchozí písemný souhlas Zadavatele;

e) zdravotnická a jiná dokumentace vztahující se k újmě na zdraví v důsledku účasti ve Studii nebyla vedena tak, aby bylo možno průběh Studie podrobně zrekonstruovat a veškeré údaje přesně vykázat, zhodnotit a ověřit. 

10.4.

Zadavatel nebo Hlavní zkoušející bude Cadore INV informovat o všech okolnostech, o kterých je možné se domnívat, že by mohly vést ke vzniku nároku nebo řízení, a kterých si jsou přímo vědomi, a budou Cadore INV přiměřeně informovat o vývoji takového nároku nebo řízení, i když se Zadavatel a Hlavní zkoušející rozhodnou neuplatnit na základě těchto podmínek nárok na náhradu újmy. Obdobně Zadavatel bude informovat poskytovatele a Hlavního zkoušejícího o veškerých okolnostech, jakož i o vývoji takového nároku nebo řízení, vzneseného přímo proti Zadavateli.
10.5.
Zadavatel prohlašuje, že má uzavřené řádné pojištění odpovědnosti za škody způsobené v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb v souladu s právními předpisy upravujícími poskytování zdravotních služeb.

10.6.
Povinnosti Zadavatele uvedené v tomto článku Smlouvy zůstávají v platnosti i po ukončení platnosti a účinnosti této Smlouvy.
    XI.

Zachování mlčenlivosti

11.1.
Smluvní strany se tímto zavazují zachovávat mlčenlivost o všech důvěrných informacích souvisejících se Studií a vnitřními záležitostmi sdělující Smluvní strany, o nichž se dozvěděly nebo dozví v průběhu jednání a vzájemné spolupráce a které nejsou veřejně přístupné.

11.2.
Za důvěrné informace se považují zejména, nikoliv však výlučně, jakékoliv informace o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know-how, technických postupech a procesech, specifikace, dokumentace, záznamy, laboratorní deníky a jiné obdobné informace a jakékoliv jiné informace, které přímo či nepřímo souvisejí se Studií a které nejsou obecně známé a přístupné veřejnosti (dále jen „Důvěrné informace“).

11.3.
Přijímající Smluvní strana se tímto zavazuje utajovat, nepředat, nepublikovat, neumožnit přístup nebo využití Důvěrných informací sdělující Smluvní strany ani společných Důvěrných informací bez předchozího písemného souhlasu sdělující Smluvní strany.

11.4.
Následující způsoby zpřístupnění Důvěrných informací (nebo jejich částí) nejsou považovány za porušení závazku mlčenlivosti dle tohoto článku XI.:

a)
zveřejnění Důvěrných informací, které již byly obecně známé nebo všeobecně přístupné před uzavřením této Smlouvy;

b)
zveřejnění Důvěrných informací, které se po uzavření této Smlouvy staly obecně známými, aniž by za to byla zveřejňující Smluvní strana odpovědná;

c)
zveřejnění Důvěrných informací, které byly zveřejňující Smluvní straně sděleny třetí osobou k tomu oprávněnou a bez povinnosti utajení, a zveřejňující Smluvní straně nebylo ani by nemělo být známo, že je druhá Smluvní strana považuje za Důvěrné informace;

d)
nutné zpřístupnění Důvěrných informací státním orgánům nebo osobám se zákonným oprávněním takové Důvěrné informace požadovat a kontrolovat nebo monitorovat činnost příslušné Smluvní strany v mezích a v souladu s požadavky příslušných právních předpisů;

e)
jiné užití nebo zpřístupnění Důvěrných informací druhé Smluvní strany s jejím předchozím písemným výslovným souhlasem;

což musí zveřejňující Smluvní strana prokázat.

11.5.
Smluvní strany se zavazují umožnit přístup k Důvěrným informacím sdělující Smluvní strany pouze osobám, u nichž je znalost těchto informací nezbytná pro účely plnění této Smlouvy. V případě, že bude nezbytné zpřístupnění Důvěrných informací jiným osobám než zaměstnancům Smluvních stran, se Smluvní strany zavazují zajistit, že takové osoby budou vázány závazkem mlčenlivosti alespoň ve stejném rozsahu, jaký je stanoven v této Smlouvě.

11.6.
Přijímající Smluvní strana se ve vztahu k Důvěrným informacím sdělující Smluvní strany zavazuje učinit veškerá dostupná preventivní a bezpečnostní opatření, aby nedošlo k neoprávněnému přístupu, přenosu, ztrátě, poškození, změně, použití nebo zneužití Důvěrných informací sdělující Smluvní strany jakoukoliv osobou.

11.7.
Přijímající Smluvní strana odpovídá za škodu způsobenou porušením závazku mlčenlivosti dle článku XI. této Smlouvy ze strany svých statutárních orgánů, zaměstnanců, externích spolupracovníků, smluvních partnerů, zástupců i dalších třetích osob, které mohou jeho prostřednictvím nebo zaviněním přijít s Důvěrnými informacemi sdělující Smluvní strany do styku. Přijímající Smluvní strana rovněž odpovídá za škodu způsobenou osobami, kterým je oprávněna Důvěrné informace sdělující Smluvní strany dle této Smlouvy sdělit, pokud tyto osoby k mlčenlivosti prokazatelně smluvně nezaváže.

11.8.
Vlastnická práva a práva duševního vlastnictví Smluvní strany vztahující se k Důvěrným informacím poskytnutým druhé Smluvní straně zůstávají nedotčena. Poskytnutím Důvěrných informací neposkytuje Smluvní strana druhé Smluvní straně žádná oprávnění k výkonu autorských práv a práv souvisejících, práv k patentům, užitným vzorům, průmyslovým vzorům, ochranným známkám, obchodnímu tajemství a dalších práv duševního vlastnictví, ani tato práva na druhou Smluvní stranu nepostupuje či nepřevádí, pokud není mezi Smluvními stranami výslovně písemně dohodnuto jinak.
XII.

Práva duševního vlastnictví a publikování výsledků Studie
12.1.
Předmětem průmyslového vlastnictví se pro účely Smlouvy rozumí jakýkoli výsledek duševní činnosti, na jehož základě vznikne nehmotný statek, který je objektivně zachytitelný, který má faktickou či potenciální výrobní, průmyslovou či vědeckou hodnotu. Jedná se zejména o vynálezy, technická řešení chráněná užitným vzorem, know-how a další výsledky duševní činnosti.

12.2.
Předměty průmyslového vlastnictví, které jsou ve vlastnictví jednotlivých Smluvních stran před uzavřením Smlouvy a které jsou potřebné pro realizaci Studie, zůstávají ve vlastnictví Smluvních stran.

12.3.
Smluvní strany se dohodly na tom, že duševní vlastnictví nově vzniklé při provádění Studie je majetkem Cadore INV, nehledě na skutečnost, kterou Smluvní stranou bylo duševní vlastnictví vytvořeno.

12.4.
Budou-li v rámci Studie získány výsledky způsobilé průmyslově právní ochrany, je Cadore INV oprávněn podat k příslušnému orgánu ochrany duševního vlastnictví přihlášku patentu a/nebo užitného vzoru za účelem zajištění průmyslově právní ochrany Řešení. 

12.5.
Zadavatel a Hlavní zkoušející se zavazují poskytnout Cadore INV veškerou spolupráci, data, dokumenty, podklady, a výsledky a udělit bezúplatnou licenci k jejich užití pro účely přípravy podání přihlášky průmyslově právní ochrany výsledků Studie. Cadore INV je odpovědný za všechny výdaje spojené s uplatněním i případným vymáháním průmyslově právní ochrany výsledků Studie a Zadavatel a Hlavní zkoušející se zavazují poskytnout Cadore INV na jeho náklady náležitou součinnost při jejím uplatňování.

12.6.
Práva původců budou Smluvními stranami řešena dle ustanovení § 9 zák. č. 527/1990 Sb., o vynálezech a zlepšovacích návrzích, ve znění pozdějších předpisů, nebo dle obdobných předpisů.

12.7.
Vytvoří-li původce vynález nebo technické řešení chráněné užitným vzorem ke splnění úkolu z pracovního poměru k jedné ze Smluvních stran, přechází právo na patent nebo užitný vzor na Cadore INV. Smluvní strany před zahájením prací na Studii zajistí, aby toto ustanovení nebylo v kolizi s pracovní nebo jinou smlouvou se zaměstnanci, kteří se budou na Studii podílet. Právo na původcovství tím není dotčeno.

12.8.
Smluvní strany dále zajistí, aby původci vynálezu nebo technického řešení, které vytvoří ke splnění úkolu z pracovního poměru k zaměstnavateli při plnění této Smlouvy, písemně vyrozuměli svého zaměstnavatele o jeho vytvoření a zároveň zaměstnavateli předali podklady potřebné k jeho posouzení, a to bez zbytečného odkladu, tak aby byla zajištěna dostatečná ochrana duševního vlastnictví.
Publikace 

12.9.
Jakékoliv ústní nebo písemné zveřejnění informací týkajících se Studie může publikující Smluvní strana uskutečnit jen se písemným souhlasem ostatních Smluvních stran s obsahem zamýšlené publikace, přičemž tento souhlas nemůže být bezdůvodně odepřen. Publikující Smluvní strana je povinna poslat nepublikujícím Smluvní stranám úplné znění zamýšlené publikace 30 dnů před jejím uveřejněním. Nepublikující Smluvní strana má 30 dnů na vyjádření případných námitek k obsahu publikace, přičemž v případě potřeby ochrany duševního vlastnictví je publikující Smluvní strana povinna zdržet publikaci o dodatečných 30 dnů.
12.10.
Smluvní strany se dále zavazují, že neuskuteční, nevydají ani nezveřejní žádnou publikaci k objevům či hodnocenému léčivému přípravku předtím, než bude ze strany Cadore INV připravena, podána a příslušným orgánem ochrany duševního vlastnictví akceptována přihláška vynálezu a/nebo užitného vzoru a zahájeno řízení o udělení patentu a/nebo užitného vzoru, pokud vzhledem k povaze výsledků Studie bude podání takové přihlášky přicházet v úvahu.

12.11.
Zadavatel i Hlavní zkoušející jsou oprávněni výsledky Studie samostatně užívat a publikovat pro nekomerční účely ke své vědecké činnosti tak, aby nedošlo k vyzrazení výsledků Studie před podáním prioritní patentové přihlášky či přihlášky užitného vzoru ani vyzrazení know-how.
XIII.

Řešení sporů 
13.1.
Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy vzniklé z této Smlouvy se řídí obecně závaznými právními předpisy České republiky.

13.2.
Smluvní strany se zavazují si vzájemně pomáhat a případné spory řešit jednáním obvyklým u Smluvních stran, a to v duchu dobrých obchodních mravů.

13.3.
Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že k projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou překonány spoluprací podle odst. 13.2., jsou příslušné soudní orgány ČR. 

XIV.

Finanční vyrovnání
14.1.
V rámci této spolupráce se Cadore INV zavazuje poskytnout Zadavateli:

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Platby za zařazené COVID pacienty budou hrazeny čtvrtletně dle skutečného náboru pacientů. 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
14.4.
Splatné částky společnost Cadore INV zaplatí na základě předložení podrobných faktur vystavených na jméno Cadore INV, s uvedením příslušné DPH a zaslané na adresu Cadore INV uvedenou v záhlaví této Smlouvy nebo elektronicky na e-mail: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Platby budou provedeny bankovním převodem na bankovní účet Zadavatele:

	Název účtu 
	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze 

	Číslo účtu 
	24035021/0710 

	IBAN číslo 
	CZ33 0710 0000 0000 2403 5021 

	Název banky 
	Česká národní banka 

	Adresa banky 
	Na Příkopě 28 

	Město, PSČ, Země 
	Praha 1, 115 03, Česká republika 

	Swift Code 
	CNBACZPP


Specifický symbol: 5220521160
Doba splatnosti faktur je 45 dnů od data jejich vystavení. 
XV.

Ukončení Studie
15.1.
Zadavatel do 90 dnů od ukončení Studie oznámí Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv a příslušným etickým komisím, že byla Studie ukončena. Pokud došlo k ukončení Studie předčasně, zkracuje se lhůta podle věty první na 15 dnů; v takovém případě Zadavatel uvede důvody předčasného ukončení.
15.2.
Zadavatel má právo Studii ukončit a od této Smlouvy odstoupit, jestliže nebude zařazen alespoň jeden subjekt hodnocení během 3 měsíců ode dne iniciace Studie ve zdravotnickém zařízení Zadavatele (Site Initiation Visit).
15.3.
Zadavatel i Cadore INV jsou oprávněni odstoupit od této Smlouvy písemným oznámením této skutečnosti ostatním Smluvním stranám a to s účinností ode dne doručení písemného oznámení poslední ze Smluvních stran, a to v následujících případech:

a) pokud některá Smluvní strana neplní některé z ustanovení této Smlouvy a neodstraní závadný stav ani ve lhůtě 60 dnů od doručení písemné výzvy k nápravě;

b) pokud některá Smluvní strana pozbude oprávnění k působení v dané oblasti;

c) bude-li riziko vyplývající z aplikace hodnoceného léčivého přípravku či jakékoli procedury v souladu s protokolem pro subjekty hodnocení dle úvahy Cadore INV, Zadavatele či Hlavního zkoušejícího neúměrně zvýšeno;

d) pokud je potřebné oprávnění, povolení nebo souhlas revokován nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydán bez příslušného prodloužení;

e) pokud bude rozhodnuto, že je Cadore INV či Zadavatel v úpadku podle zákona č. 182/2006 Sb., o úpadku a způsobech jeho řešení (insolvenční zákon), v platném znění;

15.4.
V ostatních případech lze trvání Smlouvy ukončit písemnou dohodou nebo výpovědí, přičemž výpovědní lhůta činí 60 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi poslední Smluvní straně.

15.5.
V případě ukončení této Smlouvy jsou Smluvní strany povinny postupovat tak, aby nebyla způsobena jakákoli újma subjektům Studie a aby nebylo poškozeno dobré jméno Smluvních stran.
15.6.
V případě, že tato Smlouva bude ukončena z některého důvodu uvedeného v odst. 15.3. nebo 15.4. tohoto článku před okamžikem jejího ukončení uvedeného v čl. IV., odst. 4.2. této Smlouvy, Hlavní zkoušející

a) ukončí zařazování subjektů hodnocení do Studie; 

b) ukončí léčbu subjektů hodnocení podle protokolu a pokynů Zadavatele, a to způsobem povoleným a přípustným z lékařského hlediska; a 

c) ukončí co nejdříve, nejpozději však do 30 (třiceti) dnů od účinnosti ukončení Smlouvy veškeré ostatní činnosti v rámci Studie. 

XVI.

Závěrečná ustanovení

16.1.
Vztahy neupravené touto Smlouvou se řídí zákonem č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění a vyhláškou č. 226/2008 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčivých přípravků, v platném znění.

16.2.
Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech, přičemž každá Smluvní strana obdrží po jednom. 

16.3.
Změny a doplňky této Smlouvy jsou možné toliko dohodou všech Smluvních stran, a to písemným dodatkem ke Smlouvě. Smluvní strany se zavazují, že se budou vzájemně informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Smluvních stran dostát svým závazkům.
16.4.
Smluvní strany sjednávají, že Zadavatel uveřejní Smlouvu ve smyslu zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv. 

16.5.
Smluvní strany prohlašují, že tato Smlouva bude uveřejněna v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů. Smluvní strany se dohodly, že Zadavatel  uveřejní  verzi této Smlouvy nejpozději v den jejího podpisu. Notifikace správce registru smluv o uveřejnění Smlouvy bude zaslána na e-mail pověřené osoby Cadore INV: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Hodnota Smlouvy pro účely registru smluv činí: 7.720 000,- Kč.
16.6.
Nedílnou součástí této Smlouvy jsou tyto přílohy:

a) příloha č. 1 - protokol klinického hodnocení

b) příloha č. 2 - povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv

c) příloha č. 3 - souhlasné stanovisko etických komisí
d) příloha č. 4 - potvrzení o uzavření pojistné smlouvy
Na důkaz souhlasu se zněním Smlouvy připojují Smluvní strany své podpisy.

Zadavatel



 

Cadore INV
Jméno:






Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
Podpis: 



 

Podpis: 

Funkce: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx    


Funkce: xxxxxxxxxxxxxxxxx
Datum:    



 

Datum: 

Hlavní zkoušející

Jméno:  
Podpis:

Datum:
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