SMLOUVA 0 DIiLO
UK3LF/415781/2023

uzaviena dle ustanoveni § 2586 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik (dale jen
»obcansky zakonik)
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Zastupce pro vécna jednani: doc. MUDr. Jan Polak, PhD.
E-mail/telefon: jan.polak@If3.cuni.cz

(dale jen jako ,objednatel”)

a

Value Outcomes s.r.o.

Sidlo: Vaclavska 316/12,Praha 2,120 00

Zastoupeny: MUDr. Tomas DoleZal

IC: 27079333

DIC: CZ27079333

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddilu C, vloZce
94691

Zastupce pro vécna jednani: Ing. Helena Dolezalova

Email/telefon: helena.dolezalova@valueoutcomes.cz

(dale jen jako ,zhotovitel)

Objednatel a zhotovitel jsou dale oznaceni téz jako ,smluvni strana“ ¢i spolecné jako ,smluvni
strany*.

Objednatel a zhotovitel timto uzaviraji tuto smlouvou o dilo (dale jen ,,Smlouva“) jako
vysledek verejné zakazky malého rozsahu ,UK-3LF-Monitoring, vytvoieni a sprava
eCRFu pro studii Apnimox EudraCT 2023-000132-30” vsouladu se zadkonem C.
134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
WLZVZ"), zadavané mimo reZim ZZVZ, realizované v rdmci projektu s nazvem Narodni
institut pro vyzkum metabolickych a kardiovaskularnich onemocnéni (Program
EXCELES) s registracnim cislem LX22NP05104.

L
Piredmét smlouvy a dila

1. Predmétem této smlouvy je poskytnuti nasledujicich sluZeb k provedeni klinického
hodnoceni - studii Apnimox EudraCT 2023-000132-30.:

O Vytvoreni eCRF dle pozZadavkd protokolu dané studi, a to s vyuzitim
vlastniho databazového systému ucastnika/dodavatele (databazovy
systém, resp. software, dale také ,SW", neni predmétem této zakazky),
ktery bude pristupny on-line bez nutnosti instalace SW do pocitaci ve
studijnim centru s neomezenym poctem pristupl pro personal zkousejiciho
centra, resp. clenim vyzkumného tymu:
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eCRF bude vytvoren ve spolupraci se zadavatelem na konecné podobé
eCRF

randomizace bude soucasti eCRF vcetné moznosti odslepeni dat

nepretrzitd podpora administratora v pracovnich dnech v dobé od 7:00
do 19:00 hodin

opravy chyb tzv. queries elektronicky jako soucast eCRF systému

O Monitoring - pribézny dohled nad spradvnym provadénim a provedenim
vyzkumné studie podle zakladnich pravnich norem, zejm. zak. ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkoni ve znéni
pozdéjsSich predpist, vyhl. ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZsich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravki, ve znéni pozdéjSich
predpisii, podle spravné klinické praxe (GCP) a podle protokolu dané studie

Rizeni monitoringu - koordinace c¢innosti monitora, komunikace se

Zadavatelem a osobou povéirenou zadavatelem,

AKktivity souvisejici s monitorovanim

priprava dokumentu Monitorovaci plan pro studii

priprava Trial Maste File (TMF) a Investigators Study File (ISF) a pribéZzné
doplnovani a aktualizace vSech dokumentt studie

priprava a realizace inicia¢ni navstévy v centru, v€etné navstévy lékarny
pripravujici studijni medikaci, a to v€etné reportu

priprava a realizace monitorovaci navstévy v centru, vcéetné navstévy
lékarny pripravujici studijni medikaci, a to dle harmonogramu dle dohody
s osobou povérenou zadavatelem, a ne vice neZ 10 monitorovacich navstév
v pribéhu celé Studie v centru, a to v¢éetné reportu, komunikace s centry v
pribéhu celé studie i mimo monitorovaci navstévy

priprava a realizace Zavérecné navstévy v centru véetné navstévy lékarny
pripravujici studijni medikaci, a to v€etné reportu.

zajisténi komunikace se SUKL a Etickou komisi po celou dobu studie
reportovani  Zadavateli studie 1 x za tyden o poctu
zatazenych/dokoncenych/vytrazenych pacientl v centru

podpora pri vSech hlaSeni vSech neZadoucich ucinkii ve studii dle
pozadavkl Zadavatele

priprava podkladii pro Zadavatele pro Zpravu o pribéhu klinického
hodnoceni kazdych 12 mésici, kterou vyzaduje SUKL

planovana délka studie je 24 mésicu

O Kontrola dat - Centralni monitoring - pribéZzna kontrola kvality sebranych
dat vcetné pribézné administrace sebranych dat vcetné reportu ze vSech
centralnich monitoringt
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navstév
- pribézZné vyhodnocovani ¢etnosti hlaseni nezadoucich ucinki/piihod
- pribézné hodnoceni zavaznych nezadoucich reakci/piihod

- monitoring rizikovych poloZzek (rizikové polozky specifikované v
Monitorovacim planu jsou ovérovany)

0O Statistické vyhodnoceni studie a pripravy Zavérec¢né zpravy podle
spravné klinické praxe (GCP) a podle protokolu studie.

v

- CiSténi dat, kontrola integrity a statisticka analyza

- zpracovani pacientskych dotaznik, priprava na analyzu
- priprava zavérecné zpravy

- dokonéeni studie na SUKL a EK

Misto plnéni: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 00 Praha
10.

Zhotovitel prohlasuje, Ze se predem seznamil se vSemi poZadovanymi Kritérii
klinického hodnoceni - studie Apnimox Eudra CT 2023-000132-30.

Zhotovitel se zavazuje k provedeni dila pro objednatele na svilij naklad a nebezpeci
a objednatel se zavazuje dilo prevzit a zaplatit cenu dila.

Zhotovitel je povinen v ramci predmétu plnéni provést veSkeré dodavky, prace
a sluzby, kterych je treba K provedeni, dokoncCeni a predani predmétu plnéni, v
souladu platnymi pravnimi predpisy a technickymi normami platnymi na tizemi Ceské
republiky.

Zhotovitel potvrzuje, Ze se v plném rozsahu sezndmil s rozsahem a povahou dila, Ze
jsou mu znamy veSkeré technické, kvalitativni a jiné podminky nezbytné kjeho
realizaci, a dale potvrzuje, Ze disponuje takovymi kapacitami (zejména, nikoli vSak
vylucné, vyrobnimi, personalnimi a technickymi) a odbornymi znalostmi, které jsou k
provedeni dila potrebné.

Bude-li objednatel pozadovat v pribéhu provadéni dila dalsi dodavky nebo prace,
zavazuje se je zhotovitel v rozsahu pozadavku objednatele provést, dojde-li mezi
smluvnimi stranami k dohodé o cené. Pro vylou€eni pochybnosti se vSak za viceprace
nepovazuji takové prace ¢i dodavky, které jsou nezbytné k rddnému provedeni dila na
zakladé objednavky, a to i v pifipadé, Ze nejsou v objednavce vyslovné uvedeny, avSak
zhotovitel jakoZto odbornik o nutnosti jejich dodani ¢i provedeni védét mél.

Smluvni strany berou na védomi, Ze predmét této smlouvy je realizovan
prostrednictvim Evropského strukturalniho a investi¢niho fondu v ramci Operacniho
programu podpory excelentniho vyzkumu v prioritnich oblastech verejného zajmu ve
zdravotnictvi - EXCELES s ndzvem Ndarodni institut pro vyzkum metabolickych a
kardiovaskularnich onemocnéni (Program EXCELES) s registratnim Ccislem
LX22NP05104 (dale jen ,Projekt”).
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IL
Doba a misto provedeni dila
1. Zhotovitel se zavazuje provést dilo v celém rozsahu nejpozdéji do 30.11. 2025.

2. V ptipadé zmény rozsahu dila dle ¢lanku 1. odst. 6. této smlouvy bude smluvnimi
stranami dohodnuta nova doba plnéni, ktera bude odpovidat zménénému rozsahu dila
oproti dilu paivodnimu.

3. Mistem provedeni dila je Fakulni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100
00. kde studie APNIMOX bude probihat.

II1.
Cena dila a platebni podminky
1. Cena dila se ujednava ve vysi:
Celkova cena bez DPH v K¢: 1 728 000,- K¢
DPH v %: 21 %
DPH v K¢: 362 880,- K¢
Celkova cena vcéetné DPH v K¢: 2 090 880,- K¢
Slovy: dva miliony devadesat tisic osm set osmdesat korun ¢eskych

Cena zahrnuje kompletni provedeni dila, véetné veSkerych souvisejicich naklada
nezbytnych k realizaci dila. Nedojde-li k rozsiteni rozsahu dila dle ¢lanku I odst. 5 této
smlouvy, nevznika zhotoviteli narok na Zadné dalsi financni plnéni z této smlouvy.

2. Cena dila bude zaplacena objednatelem na zakladé vystaveného danového dokladu -
faktury (dale i jako ,faktura“), ve trech splatkach dle nasledujiciho platebniho
kalendare:

- 1. splatka ve vySi 35 % celkové ceny dila + DPH tj. 731 808,- K¢ bude vyplacena do
30.10. 2023 na zakladé faktury vystavené po dokonceni eCRF,

- 2.splatka 40 % celkové ceny dila + DPH, tj. 836 352,- K¢ bude vyplacena na zakladé
faktury vystavené po odevzdani vSech formulait vSech monitorovacich navstév,
které vdaném obdobi probéhly, vcetné Iniciatni navsStévy a centralnich
monitoringd dat do 30.10. 2024,

- 3.splatka 25 % celkové ceny dila + DPH, tj. 522 720,- K¢ bude vyplacena na zakladé
faktury vystavené po odevzdani vSech formulari vSech monitorovacich navstév,
které vdaném obdobi probéhly, vCetné Zavérecné navsStévy a centralnich
monitoringd dat nejpozdéji do 30.11.2025.

3. Danovy doklad - faktura vystavena zhotovitelem musi obsahovat kromé ¢isla smlouvy
a lhiity splatnosti, ktera ¢ini nejméné 30 dnl od doruceni faktury objednateli, také
nalezitosti danového dokladu stanovené piisluSnymi pravnimi predpisy, zejména
zakonem ¢. 235/2004 Sb. o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist, a
udaje dle § 435 obcanského zakoniku, a bude objednateli dorucen v listinné podobé,
popft. v elektronické podobé do datové schranky nebo na email podatelna. Na vSech
fakturach vystavenych v souvislosti s touto smlouvou bude vZdy vyznaCen nazev a
registraCni Cislo Projektu. V pripadé, Ze faktura nebude mit uvedené naleZitosti,
objednatel neni povinen fakturovanou ¢astku uhradit a nedostava se do prodleni. Bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji ve lhiité splatnosti, objednatel fakturu vrati zpét
zhotoviteli k doplnéni. Lhiita splatnosti po¢ind béZet od doruceni danového dokladu
obsahujiciho veskeré nalezitosti.
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4. Uhrada ceny dila bude provedena bezhotovostni formou pievodem na bankovni ti¢et
zhotovitele. Obé smluvni strany se dohodly na tom, Ze penéZity zavazek je splnén dnem,
kdy je castka odepsana z uctu objednatele.

IV.
Splnéni zavazku (provedeni dila)
Prechod nebezpeci Skody a vlastnické pravo k predmétu dila

1. Ke splnéni zavazku zhotovitele dojde uplnym dokoncenim a predanim dila objednateli
v misté provedeni dila a potvrzenim (podepsdnim) Protokolu obéma smluvnimi

stranami. OkamzZikem protokolarniho prevzeti dila nabyva objednatel vlastnické pravo
k dilu.

2. Pri prebirani dila je objednatel povinen dilo prohlédnout nebo zaridit jeho prohlidku za
ucelem zjisténi zjevnych vad. Vady a nedodé€lky zjiSténé pri predani a prevzeti budou
jako vyhrady uvedeny v Protokolu. Objednatel neni povinen dilo prevzit, bude-li dilo
vykazovat vady, které brani jeho radnému uzivani.

3. Nebezpeci Skody na dile prechazi ze zhotovitele na objednatele okamzikem splnéni
zavazku zhotovitele zptisobem uvedenym v odst. 1. tohoto ¢lanku.

V.
Odpovédnost zhotovitele za vady a jakost

1. Dilo ma vady, neodpovida-li smlouvé.
2. Zhotovitel odpovida za vady, jeZ ma dilo v dobé jeho piedani.
3. Zhotovitel prejima zavazek (zaruku za jakost), Ze dilo bude po dobu zaruc¢ni doby

zplisobilé pro pouZiti ke smluvenému ucelu.
4. Zarucni doba ¢ini 24 mésicti ode dne predani bezvadného dila.

Zhotovitel se zavazuje, Ze pri predani dila, odstrani pripadné vzniklé skody, z
plisobené pii zakazce.

VL
Poruseni smluvnich povinnosti

1. Smluvni strany se dohodly na nasledujicich sankcich za poruseni smluvnich povinnosti:

a) zhotovitel se zavazuje zaplatit objednateli za kazdy den prekroCeni sjednané
doby provedeni dila smluvni pokutu ve vysi 0,01% z celkové ceny dila s DPH,

b) smluvni strany se zavazuji zaplatit druhé strané za kazdy den prekroceni
sjednaného terminu splatnosti kteréhokoliv penézitého zavazku turok z
prodleni ve vysi 0,01 % z neuhrazené ¢astky do jejiho zaplaceni.

2. Objednatel ma pravo na nahradu skody vzniklou z porusSeni povinnosti, ke kterému se
vztahuje smluvni pokuta. Nahrada $kody zahrnuje skute¢nou skodu a usly zisk.
VIIL. Salvatorska klauzule

1. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné ¢i nedcinné, nedotyka
se to ostatnich ustanoveni této Smlouvy, ktera ziistavaji platna a uc¢inna. Smluvni
strany se v tomto pripadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné a neticinné
novym ustanovenim platnym a ucinnym, které nejlépe odpovidd plivodné
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zamySlenému Ucelu ustanoveni neplatného a neucinného. Do té doby plati
odpovidajici iprava platnych obecné zavaznych pravnich ptredpisii Ceské republiky.

VIII. Ostatni ustanoveni

Obé smluvni strany jsou povinny oznamit druhé smluvni strané jakoukoliv zménu
udajii uvedenych v zahlavi této Smlouvy, a to pisemné bez zbytecného odkladu poté,
kdy se o prislusné zméné dozvi.

Zhotovitel je povinen dodrZet veSkeré zavazky obsaZené v jeho nabidce vramci
Zadavaciho rizeni, i kdyZ nejsou v této Smlouvé vyslovné vyjadieny.

Zhotovitel bere na védomi, Ze objednatel jakoZto dal$i ucastnik Projektu, je povinen
vytvorit podminky k provedeni kontroly, resp. auditu, vztahujicich se k realizaci
Projektu, poskytnout veskeré doklady vazici se k realizaci projektu, umoZznit priibézné
ovérovani souladu udajii o realizaci projektu uvadénych ve zpravach o realizaci
Projektu, resp. udrzitelnosti Projektu se skutecnym stavem v misté jeho realizace a
poskytnout soucinnost vSem orgdniim opravnénym k provadéni kontroly/auditu
v souladu s podminkami poskytovatele Projektu, kterym je Ceskd republika
Ministerstvo $kolstvi, mladeze a télovychovy, ICO 00022985 dale jen ,Poskytovatel).

Zhotovitel bere na védomi, Ze objednatel jakoZto dalsi ucastnik Projektu, je povinen
dodrzovat pravidla publicity a provadét propagaci Projektu v souladu s pravidly
Poskytovatele.

Zhotovitel bere na védomi, Ze objednatel jakoZto dalsi ucastnik Projektu, je povinen
uchovat vesSkeré dokumenty souvisejici s realizaci Projektu v souladu s platnymi
pravnimi predpisy CR a EU a v souladu s pravidly Poskytovatele.

Objednatel sije védom, Ze ve smyslu ust. § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni
kontrole ve verejné spraveé a o zméné nékterych zdkoni (zakon o finan¢ni kontrole),
ve znéni pozdéjsich predpist, je povinen spolupiisobit pii vykonu finan¢ni kontroly.

IX. Registrace

Smluvni strany berou na védomi, Ze tato Smlouva ke své uc¢innosti vyZaduje uverejnéni
v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., ve znéni pozdéjsich prredpist, a s timto
uverejnénim souhlasi. Zaslani Smlouvy do registru smluv zajisti kupujici neprodlené
po podpisu Smlouvy. Objednatel se souCasné zavazuje informovat druhou smluvni
stranu o provedeni registrace tak, Ze zaSle druhé smluvni strané kopii potvrzeni
spravce registru smluv o uverejnéni Smlouvy bez zbytecného odkladu poté, kdy sama
potvrzeni obdrzi, popft. jiz v privodnim formulafi vyplni pfislusnou kolonku s ID
datové schranky druhé smluvni strany (v takovém pripadé potvrzeni od spravce
registru smluv o provedeni registrace Smlouvy obdrzi obé smluvni strany zaroven).

Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze informace obsaZené v ¢asti Smlouvy urcené k
uverejnéni v registru smluv, v€etné metadat, neobsahuji Zadné informace, které nelze
poskytnout podle predpisii upravujicich svobodny pristup k informacim, zejména
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, a soucasné a nenapliiuji
znaky obchodniho tajemstvi ve smyslu ust. § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky
zakonik. Informace, které naplnuji znaky obchodniho tajemstvi a smluvni strany tyto
oznacily jako obchodni tajemstvi, nebudou v registru smluv zverejnény. Smluvni
strany prohlasuji, Ze vyjimka z uverejnéni dle predchozi véty se nevztahuje na
informace o rozsahu a prijemci vetejnych prostredkd.
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X. Zavérecna ustanoveni

1. Pravni vztahy touto Smlouvou neupravené se idi pravem Ceské republiky, platnymi
ustanovenimi zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, zejména jeho §§ 2586 a
nasledujicimi, ve znéni pozdéjsich predpist.

2. Privykladu této Smlouvy nemaji obchodni zvyklosti prednost pred pravnimi predpisy,
zejména pired zakonem ¢ 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist.

3. Jakékoli spory vyplyvajici z této Smlouvy a s touto Smlouvou souvisejici, se Smluvni
strany zavazuji eSit smirné, predevSsim dohodou obou Smluvnich stran, a pouze v

pripadé, Ze nedojde k vzajemné dohodé, budou spory reSeny soudni cestou u vécné a
mistné piislusného soudu v Ceské republice.

4. Smlouvu je mozZzné ménit pouze vzestupné Ccislovanymi pisemnymi dodatky
podepsanymi statutdrnimi zastupci smluvnich stran nebo jinymi osobami
k zastupovani opravnénymi. Je-li dodatek uzaviran elektronickymi prostiredky, je
vyhotoven v jednom originale. Pokud je tento dodatek uzaviran v pisemné (fyzicke)
formé, je vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichzZ kazda smluvni
strana obdrzi po jednom vyhotoveni.

5. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi Smluvnimi stranami a i¢innosti dnem
jejiho uverejnéni v registru smluv.

6. Je-li tato Smlouva uzavirana v pisemné formé, je vyhotovena ve dvou stejnopisech s
platnosti originalu, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi po jednom vyhotoventi. Je-li
tato Smlouva uzavirana elektronickymi prostiedky, je vyhotovena v jednom originale.
V takovém pripadé se kupujici zavazuje zajistit zaslani druhé smluvni strané
podepsané vyhotovent.

7. Smluvni strany svymi niZe pripojenymi podpisy potvrzuji, Ze jsou seznameny a
srozumény s celym obsahem této Smlouvy a Ze pokud jim z této Smlouvy plynou
jakékoli povinnosti ¢i naopak prava, bez vyhrad je prijimaji a takto se k uvedené
Smlouvé pripojuji. Smluvni strany pripojuji své podpisy pisemné prostrednictvim
osoby opravnéné za né jednat, Ci elektronicky prostiednictvim elektronického
zaruceného podpisu ve smyslu Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢.
910/2014 ze dne 23. Cervence 2014, o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich davéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice
1999/93/ES.

V Praze dne 9.8.2023 V Praze dne 22.8.2023
Za objednatele: Za zhotovitele
prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc. Ing. Helena Dolezalova
dékan jednatelka
---elektronicky podepsano--- ---elektronicky podepsano----
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