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Smlouva o provedeni klinického hodnoceni humanniho lé¢ivého piipravku

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
IC: 00064165, DIC: CZ00064165

zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
Cislo G&tu: XXXXXXXXXXXX

IBAN: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Swift kod: XXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXKXXKXXXXXXK

dale jen ,,zadavatel*

a

Nemocnice Rudolfa a Stefanie BeneSov, a.s., nemocnice Stiredoceského kraje
se sidlem Méachova 400, 256 01 BeneSov

IC: 27253236, DIC: CZ27253236

zastoupena: Ing. Oldfichem Vytiskou, MPA, feditelem

Cislo Getu: XHXMXXXXXXXXXXXXX

Specificky symbol: xxxxxx

dale jen ,,poskytovatel «

a

MUDr. Filip Kratochvil

adresa trvalého pobytu: XXXXX
datum narozeni: XXXXXXXXXXXXXXXX
dale jen ,,hlavni zkouSejici

uzaviraji v souladu

S ustanovenim §1746, odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, V platném znéni, zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonii, v platném znéni a § 12, odst. 2 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnocent lécivych pripravki, v platném znéeni,

tuto Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku (dale jen ,,smlouva‘):

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, ze

Zadavatel je zapojen do evropského projektu SECURE (Secondary Prevention of Cardiovascular Disease in
the Elderly), ¢. protokolu 633765, faze III, v némz budou spolupracovat zdravotnickd zafizeni z 8 zemi
Evropské unie. Projekt je podpofen v rAmci programu pro vyzkum a inovace EU Horizont 2020. Projekt je
financovan pt#imo z fondu Evropské komise. Zadavatel je rovnopravnym ¢&lenem konzorcia 11 evropskych
vyzkumnych instituci zapojenych do tohoto projektu;

Zadavatel v ramci projektu SECURE vystupuje jako narodni koordinator pro Ceskou republiku a pfi této
¢innosti ma do klinického hodnoceni zaradit urity pocet pacientd;

Zadavatel ma zajem zapojit do klinického hodnoceni také dalsi zdravotnicka zatizeni poskytujici zdravotni
sluzby v Ceské republice;

Poskytovatel ma zajem za stanovenych podminek participovat na provadéni klinického hodnoceni v Ceské
republice;

dohodly se smluvni strany uzavtit tuto smlouvu.
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Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

1.
Predmeét a icel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni huménniho lé¢ivého pfipravku s nézvem:
»SECURE (Secondary Prevention of Cardiovascular Disease in the Elderly ), ¢&islo protokolu: 633765,
(ptiloha €. 1 této smlouvy), déle jen ,klinické hodnoceni”, ze strany poskytovatele a hlavniho zkouSejiciho a
poskytnuti odmény ze strany zadavatele v pfipadé fadného splnéni podminek této smlouvy poskytovatelem a
hlavnim zkousejicim.

Utelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro priubéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho vysledka.

1.
Povoleni a souhlas k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zéklad€ povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éc¢iv, souhlasu etické
komise pro multicentricka hodnoceni a souhlasu piislusné lokalni etické komise. Tyto dokumenty tvoii
ptilohy smlouvy.

Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni, povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a souhlas
pfislusné lokalni etické komise zajisti pfed zahdjenim klinického hodnoceni zadavatel.

1.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele, na adrese Machova 400, 256
01 Benesov, na klinice - interni oddéleni pod vedenim hlavniho zkous$ejictho MUDr. Filipa Kratochvila.
Hlavni zkousejici provede klinické hodnoceni v souladu s pokyny zaméstnavatele (tj. poskytovatele), na
zakladé pfislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou a protokolem hlavnimu zkousejicimu
nebo poskytovateli a prislusnych pravnich pifedpisi. Hlavni zkouSejici, ktery je v zavislém poméru
k poskytovateli, podpisem této smlouvy prohlasuje, Zze ziskal pfed zahajenim klinického hodnoceni souhlas
poskytovatele s jeho provadénim.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zdravotnické zafizeni vybaveno k tomu, aby v ném bylo provedeno klinické
hodnoceni a poskytovatel a hlavni zkouSejici souhlasi s provedenim klinického hodnoceni za podminek
uvedenych v protokolu klinického hodnocenti, této smlouvé a ptisluSnych pravnich pfedpisech. Poskytovatel a
hlavni zkouSejici mohou ustanovit osoby, které povazuji za vhodné, aby se jako spoluzkousejici ¢i dalsi
¢lenové studijniho tymu podilely na provadéni klinického hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a dalsi ¢lenové
studijniho tymu musi byt patiiéné vzdélani a kvalifikovani.

(AVA
Doba naboru subjektii hodnoceni a platnosti smlouvy

Nabor subjektii hodnoceni bude probihat nejdiive od data uzavieni této smlouvy a schvaleni klinického
hodnoceni regulacnimi organy (nabyti pravni moci pfislusného rozhodnuti) v predpokladané dobé do XXxx.
Piedpoklada se, ze do klinického hodnoceni bude poskytovatelem a hlavnim zkousejicim zafazeno celkem XX
subjektti hodnoceni.

V ptipadé, Ze bude dosazeno celkového poétu zafazenych subjekti hodnoceni uvedeného v odst. 4.1. tohoto
¢lanku, zavazuje se poskytovatel neprodlené informovat o této skuteCnosti zadavatele a zadavatel si
vyhrazuje pravo omezit nebo pozastavit dal§i nabor. V tomto piipadé zadavatel bez zbyte¢ného odkladu
vyrozumi hlavniho zkousejiciho a poskytovatele a hlavni zkousSejici zajisti po obdrZeni tohoto upozornéni
omezeni nebo okamzité zastaveni dalsiho naboru subjektti hodnoceni.

Tato smlouva se uzavird na dobu trvani klinického hodnoceni a jeji G¢innost zanikd fadnym ukoncenim
klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve zdravotnickém zafizeni spolu s pfedanim pisemné informace
od zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni a zodpovézeni veskerych diivodnych dotazli ve
vztahu ke klinickému hodnoceni ze strany hlavniho zkousejiciho. Pfedpokladany termin ukonceni klinického
hodnoceni je XXxXxxX. Tento termin mize byt zménén po vzajemné dohod¢ zucastnénych stran.
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V.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

Poskytovatel a hlavni zkousejici provedou klinické hodnoceni pti dodrzeni platnych pravnich predpisti CR, a
to zejména zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), v platném znéni, vyhlasky
¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, v platném znéni, a ve shodé€ se zdkladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv a
dalsimi subjekty uvedenymi ve ¢l. 1. této smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnocenti;

€) Vv Pfiruéce pro zkouSejiciho (Investigator's Brochure - IB). IB pieda zadavatel hlavnimu
zkouSejicimu a bude pfipojen k dokumentaci klinického hodnoceni.

Klinické hodnoceni bude provedeno rovnéz ve shod¢ se zasadami spravné klinické praxe a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v odst. 5.1. pism. b) a c¢) jsou duvémé a informace o jejich obsahu mohou byt
poskytnuty jen zaméstnanciim poskytovatele ucastnicim se klinického hodnoceni a subjektim uvedenym ve
¢l 11, ve ¢l. VIIL., odst. 7.1. a 7.2. a ptislusnym kontrolnim organtim.

VI.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyZadani jejich souhlasu

Zatazeni subjektll hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné vyluéné s jejich pisemnym souhlasem
(Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektti hodnoceni musi byt ve
shod¢ s etickymi principy, platnymi pravnimi pfedpisy a spravnou klinickou praxi.

Zadavatel prohlasuje, ze pfedal poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu formulaf informovaného souhlasu
subjektu hodnoceni se zafazenim do klinického hodnoceni ve verzi schvalené SUKL a piislusnou etickou
komisi (MEK a LEK), obsahujici veskeré pozadavky Protokolu, této smlouvy a piislusnych pravnich
predpisi, a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. V piipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se
zatazenim do klinického hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis informovaného souhlasu, a to vzdy
pfed provedenim tivodniho vySetfeni nebo testu v rdmci klinického hodnoceni.

Podepsané Informované souhlasy budou ulozeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni vedené u hlavniho
zkousejiciho.

Pokud hlavni zkousejici kdykoliv v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, ze subjekt hodnoceni nespliuje
kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné informovat zadavatele. Zadavatel muze
takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vytadit.

Hlavni zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou v pribéhu klinického hodnoceni i po jeho ukonceni povinni
dbat piislusnych pravnich predpisi CR o ochrané osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjekti
hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni, zejména zakona o ochrané osobnich tudaj ¢. 101/2000 Sb.,
Vv platném znéni.

VII.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovany, monitorovany a auditovany povéfenymi
osobami zadavatele, kterym poskytovatel i hlavni zkousSejici umozni pfistup k vybaveni a zafizeni pouzitému
pro Gc¢ely klinického hodnoceni, ke v§em informacim ziskanym v ramci klinického hodnoceni, i k vysledkiim
laboratornich testt, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zatazenych do klinického hodnoceni.
Uvedené osoby jsou opravnény nahlizet do zdravotnické dokumentace subjektll hodnoceni v rozsahu, ktery je
nezbytny pro kontrolu spravnosti dat zaznamenavanych do dokumentace klinického hodnoceni. V piipadé
zaméru zadavatele provést jakykoli audit, monitoring ¢i kontrolu u poskytovatele, ptipadné bude-li zadavatel
informovan o zdméru jakéhokoli regulacniho ufadu provést audit, monitoring ¢i kontrolu u poskytovatele,
zavazuje se zadavatel o takové skutecnosti pisemné vyrozumét hlavniho zkouSejiciho a/nebo poskytovatele
nejméné 5 dnil pisemné predem.
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Zadavatel mize povéfit auditem nebo monitorovanim pracovniky jinych organizaci, av8ak je povinen tuto
skute¢nost pfedem oznamit poskytovateli a hlavnimu zkouSejicimu. Zadavatel je povinen zavazat veSkeré
osoby podilejici se na kontrole dle tohoto ¢lanku smlouvy k zachovavani povinnosti ml¢enlivosti.

Poskytovatel se zavazuje umoZznit osobam povéfenym zadavatelem kontrolou ¢i monitorovanim klinického
hodnoceni pfistup:

do prostor a zafizeni, kde probiha klinické hodnocent,
k jakymkoli jinym relevantnim informacim souvisejicim s provadénym klinickym hodnocenim na zakladé
této smlouvy.

Subjekty hodnoceni budou pouéeny v souladu s ¢l. VI, odst. 6.1. této smlouvy a informovany také o tom, Ze
udaje ziskané o nich v priibé¢hu klinického hodnoceni mohou byt pro ucely kontroly pouZity a pfedlozeny
také prislunym statnim organim Ceské republiky a zahrani¢nim kontrolnim ufadtm, pii¢emz piislusna
uprava bude obsazena v informovaném souhlasu.

VIII.
Ostatni ujednani

V souvislosti se ziskavanim a zaznamenavanim daju a dat v rimci klinického hodnoceni se poskytovatel a
hlavni zkousejici zavazuji:

poskytovat a zapisovat data z klinického hodnoceni prostfednictvim systému, ktery zpftistupni zadavatel,
pric¢emz systém musi byt zpiistupnén jesté pred zahdjenim klinického hodnoceni.

poskytovat adekvatni odpovédi na pisemné dotazy a vyzvy zadavatele do 5 dnti od jejich doruceni.

zabranit neopravnénému piistupu k datim zajisténim fyzického zabezpedeni studijni dokumentace a
zajiSténim dodrzovani divérmého rezimu veskerych oznacenych informaci a udaji zaméstnanci
poskytovatele, jakoz i jakychkoli jinych osob podilejicich se na provadéni klinického hodnoceni.

Zadavatel prostfednictvim tietiho subjektu zajisti distribuci zasilky hodnoceného 1é¢ivého piipravku, jehoz
specifikace je uvedena v protokolu o klinickém hodnoceni, do 1ékdrny poskytovatele, kde je odpovédny
farmaceut ptevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li po§kozena, v ptipadé zvlastnich pozadavki
na transport, byly-li tyto poZzadavky dodrZeny, piijem zasilky potvrdi), nasledné si na zddanku hlavni
zkousejici hodnoceny 1é¢ivy piipravek vyzvedne a bude za n&j plné zodpovédny. Zadavatel zajisti dodavku
na adresu: Nemocniéni 1ékarna poskytovatele.

Zadavatel prohlasuje, Ze pro vyrobu (dovoz) hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, jeho oznaCovani, baleni a
distribuci poskytovateli jsou splnény veskeré podminky stanovené pfislusnymi pravnimi piedpisy a spravnou
distribu¢ni praxi.

Zadavatel se prostiednictvim tfetiho subjektu zavazuje zajistit hodnoceny 1é¢ivy piipravek v mnozstvi a
casovych intervalech potfebnych pro fadné provedeni klinického hodnoceni.

Zadavatelem poskytnuty hodnoceny 1é¢ivy piipravek pouzije poskytovatel a hlavni zkouSejici pouze pro
ucely provedeni klinického hodnoceni. Hodnoceny 1é¢ivy piipravek, ktery nebude pouzit v ramci klinického
hodnoceni, je povinen poskytovatel zlikvidovat dle ptislusnych pravnich predpist. Poskytovatel je soucasné
povinen o likvidaci informovat zadavatele prostfednictvim formulate, ktery poskytovateli dodal zadavatel.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou ve svazku hlavniho zkousejiciho i
dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni po dobu 15 let od ukonéeni klinického hodnoceni.

Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorki infekénich subjekttl) se fidi pfislusnymi
pravnimi piedpisy. Poskytovatel odpovida za zajiSténi toho, Ze kazda osoba, ktera bude balit a manipulovat
s nebezpeénym zbozim nebo infekénim materidlem za Gcelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni
poskytovatele, bude jednat v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy.

Poskytovatel se zavazuje postupovat v souladu s § 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném

znéni. Poskytovatel zajisti, ze hodnoceny 1éCivy piipravek bude pfipravovan, upravovan, kontrolovan,
uchovavan a vydavan v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

419



8.6

9.1.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

a)

b)

c)

d)

€)
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Z davodu financovani klinického hodnoceni z mezinarodniho projektu SECURE jsou pro poskytovatele
zavazna néktera ustanoveni Grantové dohody (Grant Agreement) ¢. 633765 na projekt SECURE (dale jen
Grantova dohoda), ktera je pfilohou €. 6 této smlouvy:
— poskytovatel se zavazuje umoznit provedeni auditu a kontroly klinického hodnoceni vSem
opravnénym organtim v souladu s ¢lanky 22 a 23 Grantové dohody.
— poskytovatel se zavazuje dodrzovat povinnosti obsazené v ¢lancich 35, 36, 38 a 46 Grantové
dohody.

IX.
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkousSejici je povinen neprodlené, a to nejpozdéji do 24 hodin, hlésit zadavateli zptisobem a ve lhité
stanovené protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho kazdou zdvaznou nezadouci piihodu, ke
které¢ dojde v pribéhu klinického hodnoceni, s vyjimkou téch ptihod, které protokol nebo soubor informaci
pro zkousejicitho oznacuji za piihody nevyzadujici neprodlené hlaSeni. Dale budou hlavni zkouSejici a
zadavatel postupovat v souladu s § 58 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, v platném znéni.

X.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném
znéni, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
zkousSejiciho a zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zaji$téno i od§$kodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni
nebo v ptipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.
Kopie pojistného certifikatu tvoii ptilohu €. 5 této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu nahradu $kody za Gjmu na zdravi
zpusobenou subjektu hodnoceni ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho pravnim nastupcem uspésné
uplatnéného naroku u soudu. Tento narok se vSak musi vyluéné tykat Gjmy na zdravi, ktera subjektu
hodnoceni, jenz se fadné ucastnil klinického hodnoceni, vznikla v pfimé souvislosti s uzivanim hodnoceného
1é¢ivého piipravku ¢i s postupem uzitym v souladu s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k nahradé $§kody za Gjmu na zdravi v rozsahu, ve kterém:

Wjma na zdravi subjektu hodnoceni byla zplsobena pIné ¢i CasteCné zavinénym jednanim subjektu
hodnoceni nebo jeho zédkonného zastupce; nebo

ujma na zdravi subjektu hodnoceni byla pln¢ ¢i castecné zplsobena protipravnim umyslnym ¢i
nedbalostnim jednanim ¢&i jinym porusenim povinnosti stanovenych pro poskytovatele, hlavniho
zkousejiciho ¢i jeho spolupracovniky pravnim piedpisem, touto smlouvou; nebo

poskytovatel neoznamil zadavateli, Ze byl vznesen takovy narok na nahradu Gjmy, a to ve 1hité 30 (tficeti)
dnt od okamziku, kdy tento narok byl vznesen, nejpozdéji vSak do 30 (t¥iceti) dntt od okamziku, kdy se
tuto skute¢nost dozveédél nebo dozvédét mél a mohl; nebo

poskytovatel uznal narok na nahradu jmy vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by obdrzel piedchozi
pisemny souhlas zadavatele;

zdravotnicka a jind dokumentace vztahujici se k ijmé na zdravi v disledku i€asti v klinickém hodnoceni
nebyla vedena tak, aby bylo mozno prib¢h klinického hodnoceni podrobné zrekonstruovat a veskeré udaje
presné vykazat, zhodnotit a ovétit.

Poskytovatel nebo hlavni zkousejici bude zadavatele informovat o vSech okolnostech, o kterych je mozné se
domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou pfimo védomi a budou zadavatele
primérené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyz se poskytovatel a hlavni zkousSejici
rozhodnou neuplatnit na zaklad¢ té€chto podminek narok na ndhradu Gjmy. Obdobné zadavatel bude
informovat poskytovatele a hlavniho zkousejiciho o veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku
nebo fizeni, vzneseného ptimo proti zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzaviené fadné pojisténi odpovédnosti za $kody zplsobené v souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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10.6.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

13.1.

13.2.

13.3.

14.1.

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto ¢lanku smlouvy zlistavaji v platnosti i po ukonceni platnosti a G¢innosti
této smlouvy.

XI.
Zachovani mléenlivosti

Duvémymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem a
vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo jeho dokumentaci, které¢ zahrnuji zejména informace o struktuie,
slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace
zadavatelem oznacené jako daveérné.

Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi diivérné informace zpfistupnit tfeti osob€, nebo je pouzivat pro ucel
jiny nez ur€eny zadavatelem. Davérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny
poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim v divérmém rezimu a na mist¢ pro takové informace obvykle
uréeném, vyjma piipadi, kdy hlavni zkousejici nebo poskytovatel prokaze, Ze se jedna o informace vefejné
ptistupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych divodd nutné divérné informace zpfistupnit, hlavni zkousejici nebo
poskytovatel toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji
informovat vSechny osoby zGc¢astnéné na tomto klinickém hodnoceni a osoby, jimz je divérnd informace
zpfistupnéna, o povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou. Takové osoby jsou pak vazany ve
stejném rozsahu povinnosti mléenlivosti.

Zadavatel je povinen zachovavat mlCenlivost o informacich vztahujicich se k poskytovateli, se kterymi se
seznami v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a plnénim této smlouvy, a ucinit veskeré potfebné
kroky, aby tyto informace nebyly zpfistupnény tfetim osobam. Stejnou povinnosti ml¢enlivosti budou vazani
také zaméstnanci zadavatele a dalsi osoby podilejicimi se na plnéni této smlouvy z povéfeni zadavatele
a/nebo provadeéni studie.

XI1.
Vlastnictvi vysledki klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prubéhu ¢i vysledcich
klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 60 dnti pted piedanim publikace do tisku nebo pied
konanim pfednasky. Vysledky klinického hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i hlavnim
zkousejicim publikovany bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na védomi, ze zadna odborna publikace k objeviim ¢i hodnocenému
léc¢ivému piipravku nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim zkouSejicim vydéna pfed podanim Zadosti
zadavatele o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkd klinického hodnoceni bude podani
takové prihlasky ptfichazet v ivahu.

XI1HI.
Reseni spori

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné zdvaznymi pravnimi
ptedpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji si vzajemné pomahat a pfipadné spory fesit jednanim obvyklym u smluvnich
stran, a to v duchu dobrych obchodnich mravd.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze k projednani a rozhodovani ptipadnych spord, které nebudou
ptekonany spolupraci podle odst. 13.2., jsou pfislusné soudni organy CR.
XIV.
Finanéni vyrovnani

Zadavatel poskytne poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim schématem odménu za kazdou
dokon¢enou navstévu subjektu hodnoceni, ktery se ucastni klinického hodnoceni v souladu s protokolem,
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14.2.

14.3.

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

provadéni klinické hodnoceni je u ngj realizovano v souladu s touto smlouvou a zaznam jeho navstév byl
zkontrolovan povéfenym subjektem dle ¢l. VII s tim, ze kontrola ze strany zadavatele nebude bez vazného
dvodu oddalovéana. V piipadé, Ze bude tato smlouva ukoncena pied ukonc¢enim klinického hodnoceni, bude
mit poskytovatel narok na uhradu pomémé &asti plateb dle této smlouvy, a to dle uskuteénénych ¢innosti
(navstév).

Smluvni strany se dale dohodly a berou na védomi, ze pii splnéni podminek uvedenych v této smouvé a
protokolu bude 80 % z celkové &astky za jednotlivé navstévy vyplaceno v pribéhu klinického hodnoceni, 20
% bude vyplaceno po ukonceni klinického hodnoceni v ramci zavérecné platby. Zavére¢na platba se
uskutecni aZ poté, kdy zadavatel obdrZi vSechny zdznamy subjektii hodnoceni, pokud zkousSejici fadn€ vyplni
a predlozi vSechny formulare a inventarizaéni dokumenty pozadované zadavatelem, které¢ dokladaji doruceni,
vydani, pouziti a likvidaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku a dokon¢i provedeni klinického hodnoceni
v souladu s touto smlouvou a protokolem klinického hodnoceni.

Platby ze jeden zafazeny subjekt budou probihat kazdych 6 mésicti za nasledujicich podminek a dle
nasledujicicho prehledu .

Maximalni platba za pacienta ¢ini EUR 396,50 bez DPH .

XXXXXHXXHXHXXHKXHXHXXXXXXXKXKXXXX

Doba splatnosti faktur je 45 dnii od data jejich doruceni.

Z dtivodu financovani z evropského grantu jsou odmény v platebnim schématu uvedeny v EUR. Poskytovatel vsak
bude fakturovat zadavateli v K¢, pfi¢emz na faktufe budou uvedeny fakturované polozky v EUR dle platebniho
schématu v souladu s odst. 14.3 smlouvy a odpovidajici ¢astky v K& za jednotlivé polozky. Celkova fakturovana
¢astka bez DPH a véetné DPH bude uvedena v K¢&. K piepoétu poskytovatel pouZije kurz Ceské narodni banky platny
pro nejblizsi pracovni den predchézejici datu vystaveni faktury podle kurzovniho listku, uvetejnéného na webové

strance: http://www.cnb.cz/cs/financni_trhy/devizovy trh/kurzy devizoveho trhu/denni_Kkurz.jsp

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

Navstévy, které nebyly provedeny v souladu s protokolem, nebudou hrazeny.

Navstévy subjektih hodnoceni, které byly na zakladé kontroly CRF a zdravotni dokumentace vyhodnoceny
jako nevhodné ¢i nevyhodnotitelné pro ucely klinické hodnoceni, nebudou hrazeny.

Finan¢ni plnéni zahrnuje veSkeré naklady spojené s provedenim klinického hodnoceni na strané
poskytovatele, vcetné nakladd klinickych a laboratornich vySetfeni, kontroly kvality, poskytnuti kopii
certifikatli laboratofi, administrativy, skladovani a rozd€élovani hodnoceného 1é¢ivého piipravku v¢. jeho
likvidace v klinickém hodnoceni tak, jak je uvedeno v protokolu klinického hodnoceni.

Veskeré Castky v platebnim schématu jsou uvedeny v méné Euro, bez DPH. DPH se pfipoditava ve vysi
odpovidajici pravnim predpisim platnym ke dni poskytnuti zdanitelného plnéni.

Platba podle odstavce 14.2. bude provedena bankovnim pfevodem na tcet Poskytovatele: XXXXXX

Faktura¢ni adresa:

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
IC: 00064165, DIC: CZ00064165

Faktury budou zasilany na:
Ekonomicky tisek

odbor udetnictvi VFN v Praze
U Nemocnice 499/2

128 08 Praha 2.

Fakturu mize poskytovatel zaslat i elektronicky ve formatu PDF nebo ISDOC na adresu: XXXXXXXXX
Poskytovatel je povinen uvést na fakturu text: ,,EVROPSKY GRANT - SECURE (Secondary Prevention of
Cardiovascular Disease in the Elderly), ¢. protokolu 633765.%

14.9.

Smluvni strany potvrzuji a vyslovné souhlasi s tim, Ze kompenzace poskytovana zadavatelem poskytovateli
dle této smlouvy je vsouladu s trznimi cenami poskytovanymi za klinické hodnoceni provadéné
poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim a byla dohodnuta smluvnimi stranami, které jednaly svobodnég, vaZzne
a nikoli vtisni. Smluvni cena nebyla stanovena zplsobem, ktery by zahrnoval realizaci jakychkoli
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14.10.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

referen¢nich sluZeb nebo jinak zohlediioval jiné obchodni vztahy mezi smluvnimi stranami neupravené touto
smlouvou.

Poskytovatel ani hlavni zkouSejici nebudou pozadovat thradu od Zzadné tfeti strany za jakékoli hodnocené
1é¢ivé pripravky pouzité v klinickém hodnoceni nebo jiné polozky ¢i sluzby poskytované zadavatelem v
souvislosti s klinickym hodnocenim, ani za sluzby poskytnuté subjektim klinického hodnoceni v rdmci
klinického hodnoceni, za které je uhrazena platba, ktera je soucasti klinického hodnoceni.

XV.
Ukonc¢eni klinického hodnoceni

Zadavatel do 90 dnli od ukonceni klinického hodnoceni ozndmi Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv a
prislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno. Pokud doslo k ukonceni klinického
hodnoceni predcasné, zkracuje se lhita podle véty prvni na 15 dni; v takovém piipad¢ zadavatel uvede
divody pted¢asného ukonceni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele ukonéit a od této smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespont jeden subjekt hodnoceni béhem 3 meésictii ode dne iniciace
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele (Site Initiation Visit).

Zadavatel i1 poskytovatel jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim této skutecnosti
ostatnim smluvnim strandm a to s u¢innosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze smluvnich
stran, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve lhité 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

b) pokud né€ktera smluvni strana pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti,

c) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného lé¢ivého ptipravku ¢i jakékoli procedury
v souladu s protokolem pro subjekty hodnoceni dle uvahy zadavatele ¢i hlavniho zkousejiciho
neimeérné zvyseno;

d) pokud je potfebné opravnéni, povoleni nebo souhlas revokovan nebo uplyne-li doba, na kterou
byl vydan bez piislusného prodlouzeni;

e) pokud bude rozhodnuto, Ze je poskytovatel ¢i zadavatel v upadku podle zakona ¢. 182/2006
Sb., o upadku a zpisobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), v platném znéni;

V ostatnich ptipadech Ize trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi, pticemz vypovédni
lhita ¢ini 60 dnii a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi posledni smluvni stran€.

15.5. V pripadé ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplsobena jakakoli

jma subjekttim klinického hodnoceni a aby nebylo poskozeno dobré jméno smluvnich stran.

15.6. V piipade¢, Ze tato smlouva bude ukoncena z né€kterého diivodu uvedeného v odst. 15.3. nebo 15.4. tohoto ¢lanku

a)
b)

c)

16.1.

pred okamzikem jejiho ukonceni uveden¢ho v ¢l. IV., odst. 4.3. této smlouvy, poskytovatel a hlavni
zkousejici

ukonéi zafazovani subjekti hodnoceni do klinického hodnocenti;

ukonéi 1é¢bu subjektti hodnoceni podle protokolu a pokynd zadavatele, a to zplisobem povolenym a
ptipustnym z 1ékafského hlediska; a

ukonéi co nejdiive, nejpozd&ji viak do 30 (tficeti) dni od ucinnosti ukonéeni smlouvy veskeré ostatni
¢innosti v ramci klinického hodnoceni.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy neupravené touto smlouvou se fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, zakonem ¢. 378/2007

Sb., o 1éCivech, v platném znéni a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a
bliz§i podminky klinického hodnoceni lé¢ivych piipravki, v platném znéni.
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Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

16.2.  Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

16.3.  Zmeény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vSech smluvnich stran, a to pissmnym dodatkem
ke smlouveé. Smluvni strany se zavazuji, Ze se budou vzajemné informovat o vSech vyznamnych zménach,
které mohou mit vliv na schopnost jakékoli ze smluvnich stran dostat svym zévazkim.

16.4.  Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

a) ptiloha &. 1 - protokol klinického hodnoceni

b) pftiloha ¢&. 2 - povoleni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv

c) piiloha €. 3 - souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrickd hodnoceni
d) pfiloha €. 4 - souhlasné stanovisko lokalni etické komise

e) piiloha €. 5 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

f) ptiloha ¢. 6 — Grantova dohoda (Grant Agreement Nr. 633765 — SECURE)

Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Poskytovatel

Jméno: Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA Jméno: Ing. Oldfich Vytiska, MPA

Podpis: Podpis:

Funkce: feditelka Funkce: feditel

Datum: Datum:

Hlavni zkouSejici

Jméno: MUDr. Filip Kratochvil

Podpis:
Datum:
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