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SMLOUVA O ODBORNÝCH SLUŽBÁCH

Tato smlouva o odborných službách (dále jen „Smlouva“) byla uzavřena mezi 


Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Se sídlem: Pekařská 664/53, 656 91 Brno
	
IČ: 00159816
Bankovní spojení: Komerční banka a.s. Brno			
IBAN:CZ2101000000000071138621 		
č. účtu: 71138621/0100
SWIFT: KOMBCZPP
Variabilní symbol: číslo faktury	
dále jen „Radiolog“

a

SCOPE INTERNATIONAL AG
Konrad-Zuse-Ring 18, 68163 Mannheim, Německo, 

Dale jen « SCOPE »,




Smluvní strany se dohodly následovně:

I. Předmět smlouvy


Předmětem smlouvy je klinické hodnocení humánního léčivého přípravku - Systém autologní transplantace chondrocytů TETEC AG NOVOCART® 3D (název: klinické hodnocení bezpečnosti a účinnosti léčivého přípravku  NOVOCART® 3D plus ve srovnání s technikou mikrofraktur v léčbě defektů kloubních chrupavek kolena, dále též jen „klinické hodnocení“. 

Radiolog je zdravotnické zařízení odborně způsobilé a kvalifikované poskytovat MRI vyšetření dle platných právních předpisů České republiky, a oprávněným vykonávat činnosti, ke kterým se níže v této Smlouvě zavazuje.


Klinické hodnocení bude provedeno na Traumatologii, Úrazové nemocnice v Brně, Ponávka 6, 662 50 Brno, Česká republika   (dále jen „Řešitelské centrum“), hlavním zkoušejícím  Doc MUDr. Libor Paša, Ph.D.. (dále jen „Zkoušející“) podle studijního protokolu a jeho dodatků (dále jen „Protokol“), který tvoří přílohu této smlouvy.


V rámci prováděného klinického hodnocení je v souladu s Protokolem klinického hodnocení nezbytné provést určité odborné služby (dále jen „Služby“). Radiolog se zavazuje pro SCOPE vykonávat tyto Služby:

- MRI vyšetření kolenního kloubu dle Protokolu a pokynů SCOPE. 
- Poskytnutí výsledku MRI vyšetření SCOPE, řešitelskému centru nebo jiné třetí straně podle pokynů SCOPE


Radiolog prohlašuje, že se zúčastní školení souvisejících s klinickým hodnocením realizované SCOPE, zadavatelem nebo jeho zástupci.

Radiolog prohlašuje, že si není vědom žádné právní nebo faktické překážky, která by bránila tomu, aby uzavřeli tuto Smlouvu a řádně plnili závazky z ní vyplývající.

Radiolog prohlašuje, že se seznámil se všemi informacemi poskytnutými SCOPE nebo zadavatelem pro řádné poskytnutí Služeb a bude postupovat vždy a pouze v souladu s nimi a s dalšími ustanoveními této Smlouvy.

Radiolog se zavazuje provést v souladu s podmínkami uvedenými v této Smlouvě Služby a poskytnout k jejich provedení veškerou součinnost.

SCOPEse zavazuje Radiologovi za tyto činnosti zaplatit sjednanou odměnu a to vše za podmínek uvedených v této Smlouvě.

Radiolog se zavazuje vykonávat všechny činnosti podle této Smlouvy v souladu se svou odbornou způsobilostí, svými zkušenostmi a při tom dodržovat a jednat vždy v souladu s dokumentací týkající se prováděného klinického hodnocení, zejména Protokolu a jinými informacemi, které mu sdělí Zkoušející, SCOPE nebo Zadavatel.

Radiolog se zavazuje, že bude Zkoušejícímu a/nebo SCOPE a/ nebo jiné třetí straně pravidelně a včas poskytovat veškeré údaje požadované na základě Protokolu a případných pokynů Zkoušejícího nebo SCOPE.

Radiolog se zavazuje vykonávat činnosti podle ustanovení a za podmínek této Smlouvy bez ohledu na případné změny v osobě Zkoušejícího. 

SCOPE se zavazuje neprodleně informovat Radiologa o tom, že došlo ke změně osoby Zkoušejícího.

Radiolog je povinen plnit veškeré činnosti a úkony vykonávané nebo prováděné na základě a v souladu s touto Smlouvou tak, aby žádný z pacientů zúčastněných v klinickém hodnocení neutrpěl žádnou újmu, zejména na životě a zdraví.

Za odborné, řádné a včasné provedení všech činností a úkonů na základě a v souladu s touto Smlouvou nese Radiolog plnou odpovědnost.

Zadavatel, který je touto Smlouvou ustanoven jako třetí strana, přenesl funkce Zadavatele spojené s tímto klinickým hodnocením v souladu s ICH-GCP na SCOPE. Rozhodná práva budou převedena Zadavatelem na SCOPE na základě této dohody do té míry,  jak to umožňuje příslušná legislativa. 

SCOPE prohlašuje, že v souladu s ust. § 52 zák. č. 378/2007 Sb. ve znění pozdějších předpisů zajistil na celou dobu provádění klinického hodnocení pojištění odpovědnosti za škodu pro zkoušejícího a zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu hodnocení nebo v případě škody vzniklé na zdraví subjektu hodnocení v důsledku provádění klinického hodnocení.
SCOPE, zkoušející i radiolog jsou povinni v průběhu studie i po jejím ukončení dbát podle příslušných právních předpisů ČR o ochranu osobních dat a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do studie. 


II. Platby

Smluvní strany se dohodly, že Radiologovi patří odměna ve výši  440 € (slovy:  čtyřistačtyřicet Euro) za jedno provedené MRI vyšetření na základě a v souladu s Protokolem, pokyny SCOPE a touto Smlouvou. Částka bude dále dělena dle interních postupů Radiologa.



SCOPE dále uhradí Radiologovi bezprostředně po podpisu Smlouvy jednorázový administrativní poplatek ve výši 111 €. Tento administrativní poplatek zahrnuje úhradu nákladů ekonomického a právního charakteru v souvislosti s vyjednáním této Smlouvy.


Odměna za provedená MRI vyšetření bude uhrazena jednou za 12 měsíců a to od započetí klinického hodnocení na Řešitelském centru. Před uhrazením musí být vždy počet provedených MRI vyšetření posouzen SCOPE a/ nebo Zadavatelem. MRI vyšetření, která budou uhrazena, musí být provedena podle zadání MRI podstudie, jak je definováno v aktuální verzi protokolu není-li Zadavatelem nebo SCOPE dohodnuto předem jinak.


Podklady pro vystavení faktury Radiologem budou zasílány na adresu: fakturace.trials@fnusa.cz.

Faktury budou vystavovány a zasílány na níže uvedené adresy:

Fakturační adresa:
SCOPE INTERNATIONAL AG
Konrad-Zuse-Ring 18, 68163 Mannheim, Germany
DIČ: DE813022061

Korespondenční adresa:
SCOPE International Praha, FUTURAMA Business park, Sokolovská 668/ 136D, 186 00 Praha 8


Platba bude provedena bezhotovostním převodem v prospěch bankovního účtu Radiologa, který je uveden v záhlaví této Smlouvy. 


4.	Uvedené platby jsou bez DPH. 


III.
Doba trvání klinického hodnocení

 bude provedeno v předpokládané době od 2016 do 2022. Tato dohoda se uzavírá na dobu celého klinického hodnocení. 


IV.
Skončení Smlouvy

Tato Smlouva může být ukončena některým z následovných způsobů:

dohodou smluvních stran
na konci klinického hodnocení
výpovědí ze strany SCOPE nebo Zadavatele a to z jakéhokoli důvodu s výpovědní lhůtou 20 pracovních dnů. Výpovědní lhůta začíná plynout dnem písemného doručení výpovědi Radiologovi.
výpovědí ze strany Radiologa a to z jakéhokoli důvodu s výpovědní lhůtou 60 pracovních dnů. Výpovědní lhůta začíná plynout dnem písemného doručení výpovědi SCOPE.
zánikem Zadavatele bez právního nástupce.


V.
Závěrečná ustanovení
              
Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy a poměry vzniklé z této smlouvy se řídí obecně závaznými právními předpisy ČR. Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že k projednání a rozhodování případných sporů jsou příslušné soudní orgány 
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, každá smluvní strana obdrží po jednom, jedno vyhotovení obdrží zkoušející. 

Tato smlouva je vypracována v českém i anglickém jazyce, v případě rozporů mezi českou a anglickou verzí smlouvy má česká verze přednost. 
Změny a doplňky této smlouvy jsou možné toliko dohodou, a to písemným dodatkem ke smlouvě. 

Na důkaz souhlasu se zněním smlouvy připojují smluvní strany své podpisy.

Přílohy:

MRI Protokol studie a všechny jeho dodatky
Protokol studie a všechny jeho dodatky


	
PROFESSIONAL SERVICES AGREEMENT

This Professional Services Agreement (hereinafter the “Agreement“) has been entered into by and between 

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Registered office: Pekařská 664/53, 656 91 Brno, Czech Republic	
	
ID: 00159816
Bank contact: Komerční banka a.s. Brno				
IBAN: CZ2101000000000071138621		
Account No.:  71138621/0100
SWIFT: KOMBCZPP	
Variable symbol: Invoice no.:
Hereinafter the “Radiologist “

And

SCOPE INTERNATIONAL AG
Konrad-Zuse-Ring 18, 68163 Mannheim, Germany, 

Hereinafter « SCOPE »,




The parties have agreed as follows:

I. Subject of the Agreement


The subject hereof is a clinical trial on a medical product for human use – TETEC AG NOVOCART® 3D Autologous Chondrocyte Transplantation System (study title: A Clinical Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of NOVOCART® 3D plus Compared to Microfracture in the Treatment of Articular Cartilage Defects of the Knee), hereinafter also referred to as the “Study”.

The Radiologist is a medical institution professionally eligible and qualified to provide MRI examinations in accordance with valid legal regulations of the Czech Republic, and authorised to perform activities undertaken by the same below herein.


The study will be conducted at the Department Traumatologie, Úrazová nemocnice v Brně, Ponávka 6, 662 50 Brno, Czech Republic (hereinafter the “Trial Site“), by the principal investigator Assoc.Prof. Libor Paša, MD, Ph.D. (hereinafter the “Investigator“) according to the study protocol and any amendments thereto (hereinafter the “Protocol“), attached hereto as an appendix.

Certain professional services (hereinafter the “Services “) must be performed as part of the conducted Study in accordance with the Protocol. The Radiologist undertakes to perform the following Services for SCOPE:

- MRI examinations of the knee joint as per the Protocol and SCOPE’s Instructions
- Provide the results of MRI examinations to SCOPE, the investigational site or any other third party as instructed by the SCOPE


The Radiologist declares that he will take part in trainings related to the Study and implemented by SCOPE, the Sponsor or his representatives.

The Radiologist declares that he is not aware of any legal or factual obstruction that would prevent him from entering into, and duly fulfilling the obligations following from this Agreement.
The Radiologist declares that he has acquainted himself with all information provided by SCOPE or the Sponsor for due provision of the Services, and that he will at all times proceed only in accordance with this information and other provisions hereof.


The Radiologist undertakes to perform the Services in accordance with the conditions stated herein, and to provide any and all collaboration to perform the Services.

SCOPE undertakes to pay to the Radiologist the agreed fee for these activities, all this under the conditions stated herein.

The Radiologist undertakes to perform all activities pursuant hereto in accordance with his professional qualifications, his experience, and while doing so to observe and act at all times in accordance with the documentation concerning the conducted Study, in particular the Protocol and other information provided to him by the Investigator, SCOPE or the Sponsor.

The Radiologist undertakes to provide to the Investigator and/or SCOPE and/or any third party designated by SCOPE in writing, on a regular and timely basis, all data required based on the Protocol and any instructions of the Investigator or SCOPE.

The Radiologist undertakes to carry out the activities in accordance with the provisions and under the conditions hereof, irrespective of any changes of the Investigator. 

SCOPE undertakes to immediately inform the Radiologist if the Investigator changes.


The Radiologist is obliged to fulfil all activities and tasks carried out or performed based on and in accordance with this Agreement in a way so that none of the patients participating in the Study suffers any harm, particularly with respect to their life and health.

The Radiologist bears full liability for professional, due and timely performance of all activities and tasks based on and in accordance with this Agreement.

Sponsor is an intended third-party beneficiary to this Agreement, having transferred the Sponsor’s study-related functions to SCOPE in compliance with ICH-GCP. To the extent applicable law does not allow vesting of any rights directly in Sponsor under this Agreement, such rights will vest in SCOPE, on Sponsor’s behalf.

SCOPE certifies that in accordance with section 52, of law no. 378/2007 Coll. of law as amended will provide the investigator and sponsor during the whole clinical trial with certificate of insurance to cover its liability, through which is covered the compensation to the subject of the clinical trial in case of death or in case of damage caused to the health of the subject as a result of the clinical trial. 
SCOPE, Sponsor, investigator and Radiologist are obliged to be in accordance with the relevant legislation of the Czech Republic on the protection of personal data and information on the personal situation of the individuals enrolled in the study during the whole clinical trial and after its completion.


II. Payments

The parties have agreed that the Radiologist is entitled to receive the fee of EUR 440 (in words: four hundred forty Euros) for one MRI examination performed based on and in accordance with the Protocol, the SCOPE ’s instructions and this Agreement. The amount will be further subdivided according to the internal procedures of the Radiologist.


SCOPE will also pay to the radiologist a one-time administration fee of € 111 immediately after signing of this agreement. The administrative fee covers reimbursement economic and legal nature in the context of negotiating this Agreement.

The fee shall be paid once in 12 months, starting from initiation of the Study at the Trial Site. Before payment, the number of performed MRI examinations will be reviewed by SCOPE and/or Sponsor. The MRI examinations that will be reimbursed have to be done for the conduct of the MRI substudy as defined in the current version of the protocol if not agreed otherwise with the sponsor or SCOPE beforehand.



Documentation for issuing an invoice will be sent to the radiologist address:
fakturace.trials@fnusa.cz

Invoices will be issued and sent to the addresses as follows:

Invoice address:
SCOPE INTERNATIONAL AG
Konrad-Zuse-Ring 18, 68163 Mannheim, Germany
VAT ID: DE813022061


Mailing address:
SCOPE International Praha, FUTURAMA Business park, Sokolovská 668/ 136D, 186 00 Praha 8


The payment shall be credited, by means of wire transfer, to the bank account of the Radiologist as stated in the heading section hereof. 

4.	The payments are given exclusive of VAT. 


III.
Duration of the Study

The Study shall be conducted in the expected period from 2016 to 2022. This Agreement is hereby entered into for entire period of the study.

IV.
Termination of the Agreement

This Agreement may be terminated in any of the ways below:

By agreement of the parties;
Upon end of Study;
By notice of SCOPE or the Sponsor, for any reason, with the notice period of 20 working days. The notice period shall start running on the day of written notice delivery to the Radiologist.
By notice of the Radiologist, for any reason, with the notice period of 60 working days. The notice period shall start running on the day of written notice delivery to SCOPE.
By extinction of the Sponsor without any legal successor.

V.
Final provisions
              
This Agreement shall be governed by the law of Czech Republic. To discuss and decide on the conflicts which will not be solved by the cooperation and agreement competent judicial authorities will be used.

This Agreement has been made in two counterparts of which each party shall obtain one, and the Investigator shall obtain one copy. 

This contract is drawn up in Czech and English, in case of any conflict between Czech and English version the Czech version shall prevail
This Agreement may be modified or amended only by agreement, by making a written amendment hereto. 

In witness of their consent to the wording hereof, the parties have affixed their signatures below.

Appendices:

MRI substudy examination protocol and data handling 
Study Protocol and any and all amendments thereto.

	
V Brně / In Brno dne /on 09. 08. 2016
			

Radiolog / Radiologist:   .............................


V Mannheimu / In Mannheim             dne /on...................
			

SCOPE Projektový manažer / Project Manager:   .............................
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