
SMLOUVA 0 PROVEDENi

SLUZEB MEZI ZADAVATELEM A CRO V RAMCI KLINICKEHO

HODNOCENi

Tato smlouva je uzavfena vsouladu sustanovem'm § 1746 odst. 2 zakona 6. 89/2012 Sb., obéansk}?

zakonik, ke dni, jehoi datum je uvedeno jako pozdéj§i na podpisové strané této smlouvy a je uvefejnéna

V registru smluV, mezi

FAKULTNi NEMOCNICi HRADEC KRALOVE, Sokolska 581, Hradec Kralové — Novy Hradec

Kralové, PSC: 500 05, 16: 00179906, DIC: CZOOl79906, zastoupenou prof. MUDr. Vladimirem

Paliékou, CSc., dr. h. c., feditelem

(dale jen "Zadavatel")

Leading Clinical Research, s.r.0., se sidlem V Praze

Adresa: Pekafska 695/10b, Jinonice, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Zapsana V Obchodnim rej stfiku vedeném Okresnim soudem V Praze, dil C, Vloika 217272

Identi kaéni éislo: 02249782, da ové identi kaéni éislo: CZ02249782, zastoupenou MUDr. Jifi'm

Pasekou, feditelem

(dale jen ,,CR “).

Preambule

Tato smlouva se uzavira V souladu se zadavaci dokumentaci kupujiciho ze dne 14. 12. 2017, a to na

zakladé Vysledku nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,,FN HK — sluiby smluvni Vyzkumné

organizace“ (dale jen ,,Vefejna zakazka“), zadané V otevfeném fizeni dle §56 zakona é. 134/2016 Sb., 0

zadavani vefejnych zakazek, V platném znéni, pod evidenénim éislem: 22017—017751 a dale V souladu

s nabidkou prodavajiciho ze (1116 03.01.2018, ktera je nedilnou souéasti této smlouvy.

Zadavatel ma zaj em, aby CRO provedlo pro Zadavatele sluiby V rozsahu a éasovych intervalech, jak

je niie ve smlouvé uvedeno, a to V ramci multicentricke’ho klinického hodnoceni faze U11 5 nazvem

,,Stereotakticka radioterapie + anti PD—l terapie u pacienti’l s lokalné pokroéilym neresekabilnim

adenokarcinomem pankreatu“ éislo protokolu CA209—9KH (dale jen ,,Klinické hodnoceni“). CRO je

srozuméno s tim, 2e Klinické hodnoceni bude realizovano V centrech (dale jen ,,Centrum“) u nékolika

Poskytovatel V ramci Ceské republilqz.

I.

Rozsah éinnosti

Sluiby zahmuji fizeni center Klinického hodnoceni, Véetné komunikace s Centry, za§koleni tym

provadéjicich Klinické hodnoceni, monitoring (pfiprava monitoringu, provedeni Vlastnich
.....

stanoveni planu pfi’padnych napravnych opatfeni, pfipravu report zmonitorovacich navétév),

projektovy management Klinického hodnoceni (zpracovani projektového planu a éasového
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harmonogramu Klinického hodnoceni), data—management, farmakovigilanéni dohled (vytvoreni a

sprava databaze vedlejsich neiadoucich pfi’hod), statistické zpracovani Klinického hodnoceni (dle

poiadavk protokolu klinického hodnoceni), vypracovani praVidelnych studijnich zpraV pro

zadavatele, regulacni organy a eticke’ komise Véetné zaVérecne' zpravy Klinického hodnoceni a

pr béinou komunikaci s témito organy tykajici se aktualizace studijni dokumentace. Sluiby dale

zahmuji souéinnost dodavatele sluieb pri auditech a inspekcich p0 ukonceni Klinického hodnoceni a

veskeré administrativni naklady (témito naklady se mysli napr. cestovné, parkovné, naklady na

telefony, kopirovani, postovné aj.) spojené s vedenim a vyhodnocenim Klinického hodnoceni (dale jen

”Sluiby“). Detailni prehled Sluieb je speci kovan V casti ,,Predmét verejné zakazlq s uvedenim

predpokladaného rozsahu sluieb“, ktera je soucasti zadavaci dokumentace.

II.

Doba trvéni smlouvy

Tato smlouva je uzaVrena na dobu provadéni Klinického hodnoceni, pficemi se predpokléda, 2e

Klinické hodnoceni bude probihat po dobu 50 mésic ode dne schValeni Klinického hodnoceni

Statnim uradem pro kontrolu léciv (dale jen ,,SUKL“), prislusného schValeni multicentrickou etickou

komisi a schValeni mistni etickou komisi (dale spoleéné jen ,,EK“). Smluvni strany berou na Védomi,

2e skutecna doba trVani smlouvy je po dobu trVani Klinické hodnoceni a Zadavatel ji m ie V souladu

s touto smlouvou ukonéit i drive.

111.

Zp sob realizace Sluieb a misto plnéni Sluieb

Sluiby budou Zadavateli CRO poslqtovany postupné, pricemi pri jejich poskytovani bude CRO

postupovat samostatné, tzn. tak, 2e Zadavatel jej nebude muset k poskytnuti jednotlivych Sluieb

vyzyvat. Uchazec bude zadavateli Sluiby poskytovat V rozsahu uvedeném V clanku I. Rozsah cinnosti,

a to V souladu s poiadavky vyhlasky é. 226/2008 Sb., kterou se stanovi sprévné klinicka praxe a bliisi

podminky klinického hodnoceni lééiV, V platném znéni, V souladu s Mezinarodni konferenci o

harmonizaci technickjlch poiadavk na registraci humannich lécivjlch priprakl, V souladu se

Spravnou klinickou praxi: Konsolidovanou smémici (the International Conference on Harmonisation

of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical

Practice: Consolidated Guideline) a V souladu s dalsimi souVisejicimi pravnimi predpisy a obecne

akceptovanjrmi zasadami spravné klinické praxe.

Mistem plnéni Sluieb bude Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec

Kralové — NOV}? Hradec Kralové; Fakultni nemocnice Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5; Nemocnice

Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8 — Libe ; Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6,

779 00 Olomouc.

IV.

Hodnota plnéni Sluieb

Smluvni strany se dohodly, ie maximalni cena plnéni za veskeré sluiby popsané V clanku I. smlouvy

je 4 350 890,— Kc bez DPH za 50 mésic , tj. po dobu ucinnosti smlouvy na sluiby, a je stanovena jako

maximalné pripustna, pricemi cena plnéni bude vyplacena postupne V souladu s poloikovjlm

rozpoctem, ktery tvori pfi’lohu c. l této smlouvy.
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V.

Platebni podminky

Danovy doklad — faktura musi obsahovat veékeré naleiitosti stanovené zakonem é. 235/2004 Sb., 0

dani z pfidané hodnoty, V platném znéni, a daléimi platnyrni danovjrmi a éetnimi pfedpisy, Véetne §

435 odst. 1 zakona 6. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, V platném znéni. Na fakture musi byt mjmo

jiné uveden odkaz na tuto kupni smlouvu, nazeV verejné zakazky a eVidenéni éislo verejné

zakazky, prohlaéeni prodavajiciho, 2e ke dni vystaveni faktury neni veden V registru nespolehlivych

platc dane z p dané hodnoty, soupis pfiloh, razitko a podpis osoby opravnené k vystaveni danového

dokladu. Splatnost faktur byla stanovena na 30 dni, variabilni symbolem je éislo faktury.

VI.

Personélni zajiEténi Sluieb ze strany CRO

CRO zajisti sloieni realizaéniho tymu pro 1'16e poskytovani Sluieb nasledovné:

Projektovjl manaier: magisterské VZdélani V oboru farmacie nebo mediciny nebo p 'rodnich Véd

s praxi minimalné 5 let V oboru projektového managementu klinickych hodnoceni a vedenim

minimalné 1 multicentrického klinického hodnoceni z oblasti onkologie, s uvedenim poétu center a

poétu pacient ; aktivni znalost anglického jazyka (doloieni aktualnim iivotopisem V éeském jazyce a

anglickém jazyce)

Monitor klinickych hodnoceni: magisterské vzdélani V oboru farmacie nebo mediciny nebo pfirodnich

Véd s praxi minimalné 3 roky V oboru monitoringu klinickych hodnoceni a monitoringu minimalné 1

projektu klinického hodnoceni z oblasti onkologie, aktivni znalost anglického jazyka (doloieni

aktualnim Zivotopisem V éeske'm jazyce a anglickém jazyce)

Data—manaier: bakalarské nebo magisterské vzdélani pfirodovédného nebo technického smeru s praxi

minimalné 3 roky V oblasti data—managementu klinickych hodnoceni se znalosti tvorby CRF, tvorby a

spravy databaze a planu managementu dat (Data Management Plan), aktivni znalost anglického jazyka

(doloieni aktualnim iivotopisem V éeském jazyce a anglickém jazyce)

Statistik: magisterske vzdélani V oboru biomedicinska statistika s praxi minimalné 3 roky V oboru

biostatistika klinickych hodnoceni a zkuéenosti s kompletnim statistickjlm zpracovanim a

vyhodnocenim (V podobé nalniho reportu) minimalne 2 klinickych hodnoceni, z nichi alespon 1 je z

oblasti onkologie; aktivni znalost anglického jazyka (doloieni aktualnim Zivotopisem V éeském a

anglickém jazyce)

VII.

Odpovédnost a p0ji§téni CRO

CRO od§kodni, bude hajit a kryt Zadavatele éi jednotliVé poskytovatele a zkouéejici za jakékoliV

nedbalostni nebo L'lmyslné pochybeni, na zakladé néhoi vznikne V ramci Klinického hodnoceni ékoda,

a to V souladu se zakonem 6. 89/2012 Sb., obéansky zakonik.

CRO se zavazuje mit uzaVrené pojiéteni souVisejici s Vykonem jeho podnikani.
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VIII.

P0ji§téni Zadavatele

Zadavatel se zavazuje, 2e p0 dobu trVani Klinického hodnoceni bude rnit uzavfené pojiétém’ V souladu

se znénim zakona é. 378/2007 Sb., 0 lééivech.

IX.

Mléenlivost

Smluvni strany zarove s uzavfenim této smlouvy uzaViraji dohodu o VZajemné mléenlivosti, ktera

tvofi pfilohu 6. 2 této smlouvy.

X.

Vynalezy a patenty

lhradni a exkluzivni pravo na ve§keré vynalezy, objevy nebo inovace, at’ patentovatelné éi nikoli,

vypljlvajici zprovadéni Klinického hodnoceni na zaklade této smlouvy nebo jinak vyplyvajici Z

uiiVani, nespravného uZiVani nebo modi kaci Hodnoceného lééiva podle této Smlouvy (dale jen

,,Vynalezy“), bude majetkem Zadavatele. CRO neprodlené pisemné uvedomi Zadavatele o V§ech

takovych Vynalezech a na iadost a naklady Zadavatele CRO zajisti, aby byla na Zadavatele pfevedena

veékera prava, tituly a naroky k temto Vynalez m a poskytne pfimefenou spolupraci pfi ziskaVani

patentfl, Véetne vyhotoveni postupnich listin na vynalezy nebo j iné dokumenty. CRO bere na Vedomi,

ie Zadavatel m ie sva prava kVynalez m pfeVést i na tfeti stranu, pfiéemi CRO se zavazuje

poslqtnout veékerou nezbytnou souéinnost pfevodem praV k Vynalez m na tfeti osobu.

XI.

Oznamenl’

Jakékoli oznameni na zakladé této smlouvy bude uéinéno V pisemné formé a doruéeno kuIyrni sluibou

(nezbytne s doruéenkou) nebo osobné nebo doporuéenou po§t0u p s1u§né strané na niie uvedenou adresu,

nebo na takove' jiné misto éi mista, které m ie kterakoliv strana oznaéit V pisemném oznameni druhé

smluvni strane. Oznameni bude povaiovano za doruéené pfi p jeti.

Pro Zadavatele: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pravni odbor

Sokolska 581, PSC: 500 05

Hradec Kralové — NOV}? Hradec Kralové

Pro CRO: Leading Clinical Research s.r.o.

Pekafska 695/10b, Jinonice, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Attn: MUDr. Jiii Paseka
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XII.

Postoupeni

Préva a povinnosti CRO podle této smlouvy nesmi byt postoupeny nebo sub—kontraktovény daléim

osobém bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele a jakékoliV snaha o pfevod nebo pfeneseni p

poruéeni tohoto ustanoveni bude neplatné. CRO zajisti, ie ve§keré tfeti osoby poskytujici sluiby

V zastoupeni CRO vyhovuji néleiitostem a podminkém této smlouvy. Zadavatel je opréwnén pfevést tuto

smlouvu na eti osobu bez pfedchoziho souhlasu CRO. Bez ohledu na jakykoliv takovy pfevod

Zadavatelem, tento bude nadéle odpovédny za Véechny své zéwazky vypljlvajici z této smlouvy do doby

postoupeni.

XIII.

Uvef'ejnéni smlouvy V registru smluv

Smluvni strany timto berou na Védomi, ie tato Smlouva bude uvefejnéna V souladu se 251k. 6. 340/2015, o

registru smluv. Za uvefejnéni dle pfedchozi Véty odpovidé Zadavatel. Takovémuto uvefejném' nepodléhaji

ty daje, které tvof‘i obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Pro éely této Smlouvy se obchodnim

tajemstvim rozumi zejména rozvrieni a popis jednotlivjlch név tév uvedeny V Cenové nabidce

V p 'loze o. 1 Smlouvy, minimélni cilovy poéet zafazeni, oéekévany zafazeny poéet subjekti'l a oéekévané

délka trvém' Klinického hodnoceni. Déle nebudou takovémuto uvefejnéni podléhat osobni daje

fyzickych osob, ledaie jsou jii uvefejnény V jiném vefejné pfistupném registru. Noni—1i Smlouva

uvefejnéna Zadavatelem ve lh té 20 pracovnich dni od jejiho podpisu Véemi smluvnirni stranami, je k

jejimu uvefejnéni oprévnéno CRO. Pfed podpisem smlouvy Zadavatel a CRO vzéjemné odsouhlasi

smlouvu k uvefejnéni. Zadavatel o uvefejnéni Smlouvy V registru smluv informuje CRO.

XIV.

Ochrana osobnich daj

Sprévcem osobnich I'ldaj bude Fakultni nemocnice Hradec Krélové.

CRO se zavazuj 6, ie bude naklédat se Véerni osobnirni 1'1daj i V souladu s ustanovenim zékona é. 101/2000

Sb., 0 ochrané osobnich L'ldaj . Pfevod osobnich daj je moinjl pouze V rozsahu a V souladu

s informovanym souhlasem, plamych zékon Ceské republiky a schvélenim Zadavatele.

XV.

Zévéreéné ustanoveni

Ustanovem' neupravené touto Smlouvou se di obecné platnjlmi prévnimi pfedpisy Ceské republiky,

zejména zékonem é. 89/2012 Sb., obéansky zékom'k, ve zném' pozdéjéich pfedpis .

P padné soudni spory budou rozhodovény pfed obecnymi soudy V Hradci Krélové.

Smluvni strany zérove prohlaéuj i, 26 Si nepfeji, aby nad rémec Vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly

jakékoli pra’wa a povinnosti stran dovozovény z dosavadni oi budouci praxe zavedené mezi smluvnimi

stranami éi zvyklosti zachovévanych obecné éi V odVétVi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy,

ledaie je ve SmlouVé sjednéno jinak.

Smluvni strany prohlaéuji, is si V této Smlouvé sjednaly Véechny néleiitosti, které si chtély sj ednat a které

povaiuj i za d leiité. Souéasné smluvni strany prohlaéuji, 26 Si navzéjem sdélily Véechny informace, které

povaiuj i za d leiité a podstatné pro uzavfeni této Smlouvy.
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Zmeny a doplnéni této Smlouvy jsou moiné pouze V pisemné podobé a na zaklade vzajemné dohody

obou smluvnich stran.

Tato Smlouva se uzavira ve dvou vyhotovenich, z nichi kaida smluvni strana obdrii jedno.

Smlouva nabjlva l'léinnosti dnem uvefejnéni Smlouvy V registru smluv

Nedilnou souéast této Smlouvy tvofi niie uvedené pfilohy:

1) Cenova nabidka

2) Dohoda 0 vzajemné mléenlivosti

Smluvni strany prohlaéuji, 2e tato smlouva nebyla uzavfena vtisni éi snad za napadné nevyhodnych

podrninek.

CRO Zadavatel

Datum: 23. 2. 2018 Datum: 22. 3.2018

Jméno: MUDr. Jifi Paseka Jméno: prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc., (it. h. c.

Funkce: jednatel Funkce: feditel

Leading Clinical Research, s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Predpokladany casovy ramec

poskytovanvch sluieb:

prepoklédany poéet

pacient /center:

Pi'iloha 6.1 - cenové nabidka k "Sluiby CRO" (detailni popis sluieb je souéésti zadévaci dokumentace)

Start-up - 4 mésice, nabor - 24 mésic , lééba - 12

mésic , follow-up - 6 mésic , finalizace - 4 mésice

4 centra, 20 pacientl']

Pracovni Poéet
Cena za Cena celkem

poiadované sluiba Popis sluiby
ozice

jednotka
'ednotek

jednotku (v (v Ké bez Speci kace sluiby
p ’ Kc': bez DPH) DPH)

nastavenl' komunikace s centry, rizenl' center KH, . .

Zahéjeni KH skolenl’ studijnich tvm
CRA hodlna 32 1200 38400 8 h najedno centrum

pfl’prava studijnl'ch sanon TMF, ISF CRA hodina 36 1200 43200 9 h najedno centrum

Zahéjeni KH celkem 81600

PrI'pravu navstevy, cesta, provedeni, vyhodnocenl' na centru a

priprava Follow-up letteru pro Pl a reportu pro zadavetele, 12 h na

Prestudijnl' navstévy na 4 centrech CRA 1 4 14400 57600 jedno centrum
PrI'pravu navstevy, cesta, provedeni, vyhodnocenl' na centru a

priprava Follow-up letteru pro Pl a reportu pro zadavetele, 20 h na

lniciaénl' navstévy na 4 centrech CRA 1 4 24000 96000 iedno centrum
Monitoring KH PrIpravu navstevy, cesta, provedenl, vyhodnocenl na centru a

priprava Follow-up letteru pro Pl a reportu pro zadavetele;

predpoklédana frekvenceje 1 MN kaidé 4 mésice/centrum; 20 h
Monitorovaci navstévy na 4 centrech CRA 4 40 24000 960000 na iedno centrum

PrI'pravu navstevy, cesta, priprava centra k archivaci, uzavrenl'

centra, vyhodnocenl’ na centru a priprava Follow-up letteru pro Pl a

Za’véreéné navstévy - uzavrenl' centra CRA 1 4 21600 86400 reportu pro zadavetele; 18 h na jedno centrum

Monitoring celkem 1200000

prepoklad dle trvénl' studle: start-up 2 mésice, nabor paCIentl‘] 24

mésic , lééba 12 mésicf], follow-up 6 mésicCI, nalizace 2 mésice;

méslénl' reporting 0 pr béhu studie pro zadavatele a centra; 16 h
Projektovy management PM mésic 46 25440 1170240 na ieden magic

P
_

kt
,

t KH
3 h najedno centrum najeden mésic; nébor pacientl'] 24 mésic ,

role ovy managemen Management center CRA mésic 44 3600 158400 lééba 12 mésici], follow-up 6 mésici], nalizace 2 mésice
4 h najeden mésic; na’bor pacientl‘] 24 mésici], lééba 12 mésic ,

Udriovnénl' a sprava studijnl'ch sanonl'] (TMF, ISF) CRA mésic 42 4800 201600 follow-up 6 mésic

Archivace dokument CRA hodina 16 1200 19200
PrIprava a realizace archlvace dokumentace ke KH pro zadavatele

Projektovy management celkem 1549440

Datamanagement a Stat'St'ka PrI'prava CRF DM databéze 1 301840 301840
D t t t t' t'k

Provoz CRF, datamanagement véetné queries
a a-managemen a s a Is I a

management DM mésic 44 5830 256520

Uzavreni a export databéze v poiadovaném formétu DM databéze 1 58300 58300

Plan a provedenl' statisticch analy'Iz dle poiadavk plan a

protokolu statistik analy’lza 1 149000 149000

Statisticky report statistik report 1 991 10 991 10

Datamanagement a statlstlka
864770

celkem

Vytvoreni databéze a postupl‘] pro hléseni AE, SAE PM hodina 16 1590 25440 SAE databéze’ AE/SAE rek°ncma°e (kazdé 3 més‘ce)
Farmakovigilance , a v _ .

Vyhodnocenl AE, SAE v prubehu studle, sprava
predpoklad 2 SAE/1 pacient; 6 h na jeden mésic

databéze a priprava podkladt‘] pro zavéreénou zprévu PM mésic 42 9540 400680

Farmakovigilance celkem 426120

Vypracovanl' povinnYch zprév pro SUKL a MEK, LEK PM hodina 32 1590 50880

Vypracovan’l' zpravyo
pr béhu

KH
pro zadavatele,

_ Kaidych 6 mésic

Komunikace s regulaénimi
vypracovanl podkladu k fakturaCI pro zadavatele PM hodlna 16 1590 25440

orgény’ etickymi
komisemi a Komunikace se SUKL pri aktualizaci studijni . .

| tk SUKL h d' d t l
zadavatelem dokumentace v pr béhu studie PM hodina 32 1590 50880

povmne pop a y pro ra I za ava e

Komunikace s MEK, LEK pri aktualizaci studijnl' . , .
ltk MEKLEKhd d H

dokumentace v pr béhu studie PM hodina 32 1590 50880
povmne pop a y pro ' ra I za ava e

Souéinnost pri auditech a inspekcich v pr béhu a po

ukonéeni KH na misté inspekce a auditu PM hodina 32 1590 50880

Komunikace s regulaénimi

orgény a etickymi komisemi 228960

celkem

SLUZBY CELKEM 4350890

KH — Klinické hodnocenl'

TMF - Trial Master File

ISF - Investigator Site File

CRF — Case Report Form

KH — klinické hodnocenl'

AE — Adverse event

SAE — Serious Adverse Event

MEK — Multicentricka eticka’ komise

LEK — Lokélnl' eticka komise

CRA - monitor (Clinical Research Associate)

PM - projektovy manaier

DM - data manaier


