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          Bioveta, a.s., Ivanovice na Hané
S m l o u v a

o klinickém hodnocení veterinárního léčivého přípravku
xxxxx
uzavřená podle ust. § 39 a § 40 zákona č. 79/1997 Sb. v platném znění, vyhl. č. 139/2018 Sb. o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků a občanského zákoníku 
mezi

z a d a v a t e l e m

spol. Bioveta, a. s. se sídlem v Ivanovicích na Hané, Komenského 212/12, PSČ 683 23,
vedená v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, spisová značka B 2041,
jednající předsedou představenstva Ing. Liborem Bittnerem, CSc. a  
členem představenstva MVDr. Jiřím Nezvalem, 
IČ: 25304046, DIČ: CZ25304046 

tel.: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
e-mail: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
a 

z k o u š e j í c í m

veterinárním lékařem MVDr. Miroslav Metelec
se sídlem xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
IČ: 40698688
číslo člena Komory vet. lékařů: 882
tel.: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
a 

c h o v a t e l e m   (vlastníkem zvířat)

MTD Ústrašice – Mezinárodní testování drůbeže, státní podnik

se sídlem Ústrašice 63, 390 02 Tábor
jednající: Ing. Jan Tyl
IČ: 43833560, DIČ: CZ43833560
tel.: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
e-mail: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
I.

Východiska smlouvy 

1. Společnost Bioveta, a. s. vyrábí a prodává vakcíny, diagnostika a jiné výrobky pro zdraví zvířat a má dostatečné vybavení, odborné znalosti, praktické výrobní a obchodní zkušenosti a kompetentní zaměstnance k tomu, aby mohla úspěšně provádět vývoj, výzkum, výrobu a distribuci klinicky hodnoceného veterinárního léčivého přípravku. 
2. Klinickému hodnocení předcházelo předklinické zkoušení přípravku podle pravidel správné laboratorní praxe.
3. Zkoušející je odborně způsobilý k provádění klinického hodnocení – má odborné znalosti, zkušenosti a praxi s veterinární péčí.
4. Klinické hodnocení bude provedeno v souladu s povolením Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, se souhlasem okresní veterinární správy příslušné podle místa, kde se má klinické hodnocení provádět a se souhlasem chovatele zvířete/zvířat.
II.

Předmět smlouvy

1. Shora uvedené smluvní strany se dohodly, že v zařízení chovatele bude provedeno v dohodnuté době, za stanovených podmínek a podle pravidel správné klinické praxe klinické hodnocení veterinárního léčivého přípravku xxxxx systematické testování na nemocných nebo zdravých zvířatech za účelem prokázání nebo ověření léčivých účinků veterinárního přípravku, zjištění jeho nežádoucích účinků či určení farmakokinetických, farmakodynamických parametrů včetně stanovení reziduí a zkoušek účinnosti a neškodnosti.
2. Zadavatel se zavazuje uhradit náklady spojené s klinickým hodnocením včetně sjednané odměny za činnost zkoušejícího a poskytnout případnou náhradu nákladů a škody chovateli.

3. Zadavatel a všechny osoby podílející se na navrhování, schvalování, provádění, kontrole, dokumentování a vyhodnocování klinického hodnocení, postupují v souladu se zásadami správné klinické praxe, včetně zachování důvěrnosti a mlčenlivosti. Za splnění tohoto závazku odpovídají smluvní strany uvedené v této smlouvě. Klinické hodnocení nesmí být zahájeno, pokud předvídatelná rizika a obtíže převažují nad očekávaným přínosem.  

4. Zadavatel určuje touto smlouvou shora uvedeného zkoušejícího s přihlédnutím k jeho kvalifikaci, povaze klinického hodnocení a vybavení zařízení, ve kterém bude klinické hodnocení provedeno.

5. Zadavatel dodá bezplatně zkoušejícímu vzorky ověřovaného přípravku s označením: „Pouze pro použití v klinickém hodnocení“ a „Jen pro zvířata“ a výrobní šarží. Množství je odvislé od Plánu klinického hodnocení a zvoleného rozsahu klinického hodnocení.

6. Zkoušející se zavazuje provést klinické hodnocení veterinárního léčivého přípravku uvedeného v protokolu klinického hodnocení podle přílohy č. 1 k vyhl. č. 139/2018, souboru informací pro zkoušejícího a podle této smlouvy na zvířatech uvedených v čl. II, odst. 6 této smlouvy, vyplnění formuláře klinického hodnocení a zpracování informací do zprávy o průběhu klinického hodnocení.

7. Smluvní strany se dohodly, že uschovávání dokladů o klinickém hodnocení ve smyslu ust. § 39, odst. 15, písm. g) zákona č. 79/1997 Sb. zajistí zkoušející po dobu 15 let u zadavatele. 

III.

Povinnosti zadavatele
1. Nad průběhem klinického hodnocení a součinností zadavatele se zkoušejícím vykonává dozor monitor podle § 8 vyhl. č. 139/2018 Sb. o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků.
2. Zadavatel je povinen provádět činnosti podle § 5 a dále uvedených příloh vyhl. č. 139/2018 Sb., a to mimo jiné zpracovat obsah protokolu a způsob jejího vedení podle přílohy č. 1, soubor informací pro zkoušejícího podle přílohy č. 2, soubor informací pro chovatele podle přílohy č. 3,  farmaceutické údaje o hodnocených veterinárních léčivých přípravcích podle přílohy č. 4, zprávu o průběhu klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků podle přílohy č. 6, a zprávu o ukončení u klinického hodnocení veterinárních  léčivých přípravků podle přílohy. č. 7. Zadavatel je dále povinen uchovávat všechny dokumenty klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků podle přílohy č. 5.  
3. Zadavatel dodá bezplatně zkoušejícímu vzorky hodnoceného veterinárního léčivého přípravku s označením: „Pouze pro použití v klinickém hodnocení“ a „Jen pro zvířata“ a výrobní šarží. Množství je závislé na plánu klinického hodnocení a zvoleného rozsahu klinického hodnocení. Zadavatel odpovídá za zahájení řízení, organizování, kontrolu a financování klinického hodnocení a za škody způsobené zvláštní povahou hodnoceného přípravku.

4. Zadavatel je povinen

a) informovat Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv o všech otázkách uvedených v ust. § 13, odst. 1, písm. b) zákona č. 79/1997 Sb.,

b) zajistit popis klinického hodnocení v protokolu podle přílohy č. 1 vyhl. 139/2018 Sb. 

jako přílohu žádosti o povolení klinického hodnocení a jeho předání zkoušejícímu,  

c) poskytnout zkoušejícímu pro provedení klinického hodnocení přípravek vyrobený v souladu se zásadami správné výrobní praxe, označený způsobem stanoveným vyhláškou, a uchovávat jeho vzorek,

d) zpracovat soubor informací pro zkoušejícího a předat mu jej před zahájením klinického hodnocení u chovatele.

e) zpracovat soubor informací chovateli zvířat a předat mu jej před zahájením klinického hodnocení u chovatele.

5. Zadavatel stanoví pro hodnocený přípravek vhodnou dobu, teplotu a další podmínky uchovávání, v případě potřeby určí i postupy pro konečnou úpravu hodnoceného přípravku před podáním zvířatům a pomůcky pro jeho aplikaci.

6. Zadavatel zajistí, že 

a) hodnocený přípravek je charakterizován přiměřeně ke stadiu jeho vývoje, je označen a případně kódován způsobem, který v případě potřeby umožní zaslepení,

b) stabilita hodnoceného přípravku vyhovuje po celou dobu jejich používání,

c) balení hodnoceného přípravku chrání před kontaminací a znehodnocením během dopravy a uchovávání,

d)
je uchováno dostatečné množství hodnoceného přípravku pro jeho případnou kontrolu a jsou
 uchovány záznamy o analýzách a charakteristikách vzorků jednotlivých šarží; vzorky jsou uchovávány, dokud nejsou údaje získané při klinickém hodnocení vyhodnoceny.

7. Zadavatel zajistí plnění povinností uvedených v § 5 vyhl. č. 139/2018 Sb., a to mimo jiné
a) včasné dodávání hodnoceného přípravku zkoušejícímu,

b) vypracování písemných pracovních postupů pro zacházení s hodnoceným přípravkem v průběhu klinického hodnocení, jeho uchovávání, výdej, vracení a evidenci, zejména 
c) vedení záznamů dokládajících dodávání, převzetí, vracení a likvidaci hodnoceného přípravku,

d) systém stahování hodnoceného přípravku a dokumentování stahování, zejména pro případ stažení závadného přípravku,

e) systém likvidace nepoužitých hodnocených přípravků včetně dokumentování likvidace. 

8. Zadavatel v průběhu klinického hodnocení průběžně vyhodnocuje postup klinického hodnocení, bezpečnost hodnoceného přípravku, popřípadě kritické parametry účinnosti a na základě zjištěných poznatků činí příslušná opatření, včetně změn podmínek provádění klinického hodnocení nebo jeho ukončení.

9. Zadavatel používá jednoznačný identifikační kód hodnocených zvířat umožňující identifikaci všech sledovaných údajů jednotlivých hodnocených zvířat.
10. Zadavatel je odpovědný za zavedení a udržování systémů zabezpečování a řízení jakosti a používání písemně zpracovaných standardních pracovních postupů zaručujících, že klinické hodnocení, včetně provádění s ním souvisejících laboratorních zkoušek, bude prováděno a údaje budou získávány, dokumentovány, zpracovávány, vyhodnocovány a hlášeny v souladu s protokolem, zásadami správné klinické praxe, správné laboratorní praxe a dalšími právními předpisy, aby byla zajištěna jejich věrohodnost a správnost.

9.
Protokol, volba lékové formy, dávkování i délka a způsob podávání hodnoceného přípravku musí být podloženy dostatečnými údaji o všeobecné bezpečnosti a účinnosti z neklinických studií anebo klinických hodnocení.

10. Zadavatel u všeobecných požadavků zajistí, že provádění zkoušek bude uskutečněno 

· na cílovém druhu zvířat,

· dávkou doporučenou pro použití a obsahující maximální titr nebo účinnost,

· vzorkem odebraným ze šarže připravené podle popsaného postupu.

11.
Zadavatel po ukončení klinického hodnocení bezodkladně vypracuje souhrnnou zprávu, ve které uvede závěry daného klinického hodnocení a jejich interpretaci a která bude obsahovat náležitosti uvedené v příloze č. 6 vyhl. č. 139/2018 Sb. 
12. Zadavatel prověřuje bezpečnost přípravku v laboratorních zkouškách.

13.
Zadavatel prověřuje potenciální škodlivé účinky na prostředí (ekotoxicitu) a stanovuje některá preventivní opatření, která jsou nutná pro omezení těchto rizik.

11. Zadavatel je povinen doložit vlastní pojištění proti neočekávaným událostem a pojištění odpovědnosti za škodu způsobenou v souvislosti s prováděním klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků, a to pojistnou smlouvou xxxxxxxxx., jejíž příslušná část je příloho této smlouvy.
12. Zadavatel je oprávněn zadat provedení auditu klinického hodnocení.

IV.
Povinnosti zkoušejícího
1. Zkoušející má odbornou způsobilost k provádění klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků. 
2. Zkoušející odpovídá za plnění povinností uvedených v § 7 vyhl. č. 139/2018 Sb., zejména aplikace přípravku a následném vyšetření zvířat při klinického hodnocení léčivého přípravku.

3. Před zahájením klinického hodnocení se zkoušející obeznámí se správným používáním a vlastnostmi hodnoceného přípravku, jak jsou popsány v protokolu a jeho dodatcích, v souboru informací pro zkoušejícího a v dalších informačních materiálech poskytnutých zadavatelem.

4. Před zahájením klinického hodnocení v daném místě musí být k dispozici dokumenty uvedené v příloze č. 5 vyhl. č. 139/2018 Sb. Zkoušející zahájí klinické hodnocení, má-li k dispozici předepsanou nezbytnou dokumentaci podle vyhlášky č. 139/2018 Sb. 

5. Zkoušející je povinen

a) předložit zadavateli klinického hodnocení doklady o splnění podmínek stanovených pro provádění pokusů na zvířatech a zabezpečit jejich plnění,

b) získat při zahájení klinického hodnocení souhlas chovatele zvířete,

c) zajistit bezpečnou manipulaci s hodnoceným přípravkem a jeho správné uchovávání, případně vrácení zadavateli,

d) neprodleně oznámit Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv a zadavateli každou závažnou nežádoucí příhodu, skutečnosti významně ovlivňující provádění klinického hodnocení nebo vyvolávající zvýšení rizika pro zvíře a závažné nežádoucí účinky hodnoceného přípravku,
e) zajistit, aby klinické hodnocení bylo prováděno v souladu s protokolem klinického hodnocení  podle přílohy č. 1 vyhl. č. 139/2018 Sb., se správnou klinickou praxí, ust. zákona č. 79/1997 Sb. a vyhl. č. 139/2018 Sb.,

f) přijmout potřebná opatření k ochraně života a zdraví zvířete, včetně případného přerušení klinického hodnocení,  

g) zajistit přesné, úplné, čitelné a včasné zaznamenávání údajů v záznamech subjektů hodnocení a ve všech zprávách. Zkoušející umožní přímý přístup ke všem požadovaným záznamům souvisejícím s klinickým hodnocením na základě vyžádání zadavatele, monitora, auditora nebo Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, 

h) zpracovat zprávu o průběhu klinického hodnocení veterinárních léčiv podle § 7, písm. z), sub. písm. aa) vyhl. č. 139/2018 Sb.,

i) zpracovat informaci o ukončení klinického hodnocení obsahující údaje uvedené v příloze vyhl. č. 139/2018 Sb.,

j) zajistit uchovávání záznamů o klinickém hodnocení uvedených v § 7 vyhl. č. 139/2018 Sb.,

k) dodržet hygienické zásady ve vztahu k potravinám živočišného původu u cílových zvířat.

5.   Zkoušející dále

a) zajišťuje, aby všechny osoby spolupracující na provádění klinického hodnocení byly dostatečně zkušené a kvalifikované a byly náležitě informovány o protokolu, o hodnoceném přípravku a o svých úkolech v souvislosti s klinickým hodnocením,

b) vede písemnou evidenci osob, které pověřil prováděním úkolů podstatných pro průběh klinického hodnocení.

6. Je-li klinické hodnocení přerušeno nebo předčasně ukončeno, zkoušející o tom neprodleně informuje zadavatele, chovatele, Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv a příslušnou okresní veterinární správu a zajistí další léčbu a sledování zdravotního stavu zvířat.

V.
Povinnosti chovatele
1.
Chovatel se zavazuje umožnit aplikaci a klinické hodnocení přípravku ve vlastním chovu a poskytnout k němu potřebnou součinnost. Chovatel uděluje svůj souhlas s klinickým testováním vlastním chovu podle souboru informací pro chovatele a této smlouvy.

 2.
Chovatel se zavazuje předložit zadavateli doklad o identifikaci zvířat, na kterých bude klinické hodnocení provedeno. Klinické hodnocení bude provedeno v tomto zařízení a na uvedených zvířatech.
Zařízení, kde jsou umístěna zvířata:
MTD Ústrašice

Ústrašice 63

390 02 Tábor

      Druh a kategorie použitých zvířat: kur domácí (xxxxxxx)
Předpokládaný počet použitých zvířat: xxxx kuřic (předpokládá se ustájení v xx boxech v odchovu a v xx boxech v produkční hale)
VI.

Doba provedení klinického hodnocení

Klinické hodnocení veterinárních léčivých přípravků uvedené v čl. II této smlouvy bude prováděno v období od 1. 10. 2023 do 31. 7. 2025.

VII.

Finanční vypořádání

1. Zadavatel se zavazuje uhradit zkoušejícímu po ukončení klinického hodnocení odměnu za aplikaci přípravku, veterinární činnost související s klinickým hodnocením, vyplněné formuláře klinického hodnocení a za plnění dalších povinností uvedených v čl. IV této smlouvy a ve vyhl. č. 139/2018 Sb. dohodnutou odměnu, která činí 80 000,- Kč a je splatná alternativně buď na základě faktury zkoušejícího splatné převodem na jeho účet do 14 dnů ode dne jejího doručení zadavateli, nebo plněním  formou výrobků zadavatele, které si zkoušející u zadavatele objedná a na které mu zadavatel poskytne slevu z kupní ceny ve výši odměny dohodnuté v této smlouvě.
2. Zadavatel se zavazuje uhradit chovateli po ukončení klinického hodnocení odměnu za využití zvířat a za plnění dalších povinností uvedených v čl. V této smlouvy a ve vyhl. č. 139/2018 Sb. dohodnutou odměnu, která činí 600,- EUR za 1 ustájovací box v odchovu a 1100,- EUR za 1 ustájovací box v produkční hale. Cena je splatná na základě faktury chovatele splatné převodem na jeho účet do 14 dnů ode dne jejího doručení zadavateli. Přesný počet použitých ustájovacích boxů bude uveden na faktuře.

3. Chovatel se zavazuje předložit doklad o identifikaci hodnocených zvířat. Pokud vznikne chovateli škoda v podobě prokazatelné ztráty na užitkovosti a chovatelské hodnotě zvířat, nebo dojde k jejich úhynu v přímé souvislosti s použitím ověřovaného výrobku, nahradí tyto škody zadavatel. Výše náhrady škody vzniklé úhynem zvířat se stanoví podle aktuálních výkupních cen masa.
4. Chovateli vzniká prospěch v léčebném nebo preventivním efektu po aplikaci přípravku se specifickou indikací. Kromě toho má chovatel přednostní nárok na nákup léčiva od zhotovitele s výhodou slevy stanovené na základě konkrétních výsledků hodnoceného výrobku.

VIII.

Závěrečná ustanovení

1. Všechny změny a dodatky této smlouvy musí mít písemnou formu a musí být podepsány oběma smluvními stranami.

2. Zadavatel je oprávněn smluvně převést část svých povinností či funkci z této smlouvy vztahující se ke klinickému hodnocení na jinou osobu; jeho odpovědnost za plnění povinností při klinickém hodnocení však zůstává nedotčena.
3. Klinické hodnocení veterinárních léčivých přípravků prováděné na zvířatech musí být provedeno v souladu s ustanoveními zákona č. 79/1997 Sb. o léčivech ve znění pozdějších předpisů a vyhlášky č. 139/2018 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení veterinárních léčivých přípravků.

4. V případě klinického hodnocení imunobiologických přípravků postupují smluvní strany podle ust. § 41h, odst. 3 a násl. zákona č. 79/1997 Sb.

5. Tato smlouva byla sepsána podle pravé, vážné a svobodné vůle smluvních stran ve třech vyhotoveních z nichž každá smluvní strana obdrží po jednom. Účastníci smlouvu četli, s jejím obsahem souhlasí, což stvrzují svými podpisy.

IX.

Podpisy smluvních stran

Podpisy za zadavatele v Ivanovicích na Hané dne:
_______________________________ 

_______________________________

       Ing. Libor   Bittner, CSc.




   MVDr. Jiří   Nezval  

         předseda představenstva      



     člen představenstva

       Bioveta, a. s.
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