Pravidla pro provad éni klinickych hodnoceni "
(smérnice ¢. Sm-E006, 3. vydani ze dne 1.1.2009)

Priloha €. 2 Sm-E006-2
Smlouva o vzéjemné spolupréaci pfi provadéni klinického hodnoceni

Smluvni strany:

Zadavatel:

se sidlem:

zastoupeny :

IC (ID No.):

DIC (Tax ID No.-VAT Reg.):
Zapsany:

Bankovni spojeni:

(dale jen ,zadavatel”)
a

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Olomouc

Se sidlem: I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

zastoupena MUDr. Radomir Maracek - feditel

IC (ID No).. 00098892

DIC (Tax ID No.-VAT Reg.):  CZ00098892

Bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s., Budgjovicka 1912, 140 00 Praha 4 (CZ)

IBAN : CZ10 0800 000 000 0293 4392
BIC: GIBACZPX
¢.0.: 2934392, VS: xx81, SS: .......... (€. protokolu)

kéd banky: 0800

(dale jen “poskytovatel”)

a
ZkouSejici:

Bytem:

(dale jen “zkouSejici”)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o vzajemné spolupréaci pfi provadéni klinického
hodnoceni humanniho Ié¢iva s nasledujicim obsahem:

Predmét a el smlouvy

1. Poskytovatel se na zakladé této smlouvy zavazuje zadavateli umoznit na dale uvedeném pracovisti
poskytovatele za nize sjednanych podminek provedeni klinického hodnoceni humanniho IéCiva ........ dle
protokolu ............ , ktery tvofi nedilnou pfilohu €.1 této smlouvy — déle jen ,hodnoceni®. Zkousejici se
zavazuje za dale uvedenych podminek hodnoceni provést a zadavatel se poskytovateli zavazuje zaplatit
za umoznéni provedeni klinického hodnoceni na svém pracovisti svym zaméstnancem cenu dle ¢l. XIlI
této smlouvy.

2. Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava a povinnosti smluvnich
stran pro prubéh a zpracovani hodnoceni.
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1.
Povoleni a souhlas k zahajeni hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény podminky pro zahajeni a provedeni klinického hodnoceni ve smyslu
z.€. 378/2007 Sbh. o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
pravnich predpisu, tedy zejm., Ze predvidatelnd rizika a obtize pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny
predpokladanymi pfinosy pro subjekty hodnoceni i pro dalSi potencialni pacienty a ze hodnoceni bude
provedeno na zékladé ohlaSeni Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv a souhlasu etické komise vydaného dne
....... pod &.j. ...... OhlaSeni Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é€iv a souhlas etické komise tvofi nedilnou pfilohu
¢.2 této smlouvy.Za pfipadné poruseni téchto podminek nese plnou odpovédnost zadavatel.

1.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1.Poskytovatel se zavazuje umoznit provedeni hodnoceni v nize uvedené dobé na e e
poskytovatele.Poskytovatel se dale zavazuje poskytnout k provedeni hodnoceni své materialni a technické
vybaveni, pokud tyto neni povinen dodat zadavatel, a to v rozsahu, ktery si smluvni strany dohodnou.

2. Termin zah&jeni hodnoceni je ...... a termin jeho ukonéeni .........

V.
Z&kladni podminky pro provedeni hodnoceni

1. Provedenim hodnoceni byl zadavatelem uren jako zkouSejici ........ , . Poskytovatel vyslovuje s timto
povéfenim souhlas a zavazuje se zkouSejiciho jako svého zaméstnance pro provedeni klinického
hodnoceni v rozsahu nezbytné& nutném uvolnit. Cinnost zkou$ejciho bude provadéna nad ramec vykonu
prace sjednaného v pracovni smlouve, kterou pro poskytovatele zkouSejici vykonava a s ohledem na tuto
skute¢nost nenese poskytovatel zddnou odpovédnost, ktera by plynula z provedeni klinického hodnoceni.

2. ZkouSejici provede hodnoceni pFi dodrZeni platnych pravnich predpisd CR, a to zejména zakona &.
378/2007 Sbh., o Iécivech, ve znéni pozdéjSich predpisud, zdkona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve
znéni pozdéjSich predpisl, vyhlasky €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinick& praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni IéCiv a ve shodé se zdkladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v souhlasu etické komise a dalSimi institucemi uvedenymi v ¢l. Il. smlouvy,

b) v protokolu hodnoceni €is............ vydaném zadavatelem a nazvaném

(pfiloha €.1), jehoz pfipadné zmény Ci dodatky Ize provést pouze na zakladé rozhodnuti zadavatele
v souladu s pravnimi predpisy CR s tim, Ze pfipadné zmény i dodatky se stanou G&inné v okamziku, kdy
budou odsouhlaseny zkouSejicim a poskytovatelem a schvaleny pfisluSnou etickou komisi a Statnim
Ustavem pro kontrolu Iégiv.

c) Instrukci zadavatele - ,Souhrn Gdaji o pfipravku“ - obsahujici v sou¢asné dobé znamé informace o 1é€ivu
(-ech) pouzitych v klinickém hodnoceni a jeho vlastnostech. Tyto Instrukce pfeda zadavatel hlavnimu
zkousSejicimu pred zahajenim hodnoceni a budou pfipojeny k dokumentaci hodnoceni

d) vSeobecnymi podminkami (smérnicemi) zadavatele (pokud je zadavatel vydal) o provadéni klinickych
hodnoceni, s vyjimkou téch ustanoveni smérnic, které jsou v rozporu s touto smlouvou a zakony CR Ci
jinymi pravnimi normami platnymi na izemi CR. Smérnice jsou obsazeny v protokolu studie (pfiloha €. 1).

3. Hodnoceni bude provedeno i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami vychazejicimi
z Helsinské deklarace.

4. Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b,d jsou davérné a informace o jejich obsahu mohou byt bez souhlasu
zadavatele poskytnuty jen pracovnikim zdravotnického zafizeni podilejicim se pfimo na provadéni
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klinického hodnoceni dle této smlouvy a organdm a institucim, které jsou ze zakona opravnény dohlizet na
provadéni hodnoceni.

ZkousSejici je povinen zodpovédét zadavateli jakékoliv dodate¢né dotazy tykajici se provadéni klinického
hodnoceni dle této smlouvy, a to i po pfedani zaznamu subjekti hodnoceni zpracovanych zkousejicim.

V.
Vyb ér subjekt & hodnoceni pro studii a vyZzadani jejich souhlasu
Predpokladany pocet zkouSejicim zafazenych subjektd do hodnoceni je ..... subjektd, pficemz u kazdého
subjektu se predpoklada uskute¢néni ...... navstév.

Zafazeni subjektl hodnoceni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé zejm. se z.C.
378/2007 Sh. o IéCivech v platném znéni, s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

zadavatel prohlasuje, Ze predal zkouSejicimu formular pisemného souhlasu subjektu hodnoceni
se zafazenim do studie a vzor pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, ve kterém je subjekt hodnoceni
mj. informovan o svém pravu kdykoliv od klinického hodnoceni odstoupit

zkouSejici pred zafazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis
formulafe pisemného souhlasu (dle odst. 2 pism. a).

V pfipadé, Ze se po podpisu souhlasu subjektem vyskytnou nové informace vyznamné pro udéleni
souhlasu subjektem hodnoceni sjeho Uc€asti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni
zkouSejicim o téchto skute€¢nostech neprodlené informovan a musi byt subjektem podepsan dodatek k
souhlasu obsahujici souhlas s pokra¢ovanim hodnoceni po sezndmeni se s témito novymi skuteénostmi.
Nebude-li takovyto dodateény souhlas subjektem hodnoceni udélen, je nutné jej z procesu hodnoceni
vyfadit.

Podepsané dokumenty o pouceni subjekttd hodnoceni a jejich souhlasu pofizené podle odst. 2 musi byt
uloZzeny v dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho.

Pokud zkousSejici zjisti v pribéhu hodnoceni, Zze subjekt hodnoceni zafazeny do klinického hodnoceni
nevyhovuje jeho kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po projednani s nim pfijme
potfebna opatfeni k ochrané Zzivota a zdravi subjektu hodnoceni, véetné jeho vyfazeni z klinického
hodnoceni. ZkouSejici vSak ucini nezbytna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi subjektu vzdy i bez zjisténi
stanoviska zadavatele, bylo-li by jakékoliv prodleni spojeno s moznosti vzniku Ujmy na zdravi subjektu
hodnoceni. V takovém pfipadé zkouSejici informuje zadavatele o pfijatych opatfenich bez zbyte¢ného
odkladu dodate¢né. ZkouSejici vzdy postupuje v souladu se zasadou, ze zajmy subjektu hodnoceni vzdy
pfevazuji nad zajmy védy a spolecnosti.

Zkousejici i zadavatel jsou povinni v prabéhu hodnoceni i po jeho ukonCeni dbat podle pfislusnych
pravnich predpisii CR o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich pomérech subjektd hodnoceni
zafazenych do hodnoceni.

VI.

Sledovani (monitorovani) a kontrola pr  ébéhu hodnoceni

Pribéh a provadéni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany odbornymi Gtvary €i povéfenymi
spolupracovniky zadavatele (dale téZ jen povéfené osoby), kterym zkouSejici umozni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v rdmci hodnoceni i k vysledkdm laboratornich testd, zkouSek a jinych zdznamu o
subjektech hodnoceni zafazenych do studie. Poskytovatel je povinen témto osobam umoznit vstup na
pracovisté, kde se klinické hodnoceni provadi.Takto povéfené osoby zadavatele jsou vSak povinni se
zkouSejicimu popf. i dalSim osobam provadéjicim hodnoceni, prokazat platnym povéfenim, nevzbuzujicim
pochybnost, Ze se skute¢né jednd o osoby opravnéné provadét kontrolu a dohled nad provadénim
klinického hodnoceni. V pfipadé pochybnosti je zkouSejici povinen informovat zadavatele, a kontrola
nebude umoznéna, dokud pochybnosti nebudou ze strany zadavatele vyjasnény. ZkouSejici popf.
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poskytovatel vSak nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné zneuziti pfedlozeného povéreni tfetimi
osobami.Vstup do objektl a prostor poskytovatele, jakoZz i pobyt povéfenych osob v téchto prostorach
nesmi narusit Fadny chod proces, které poskytovatel v téchto prostorach vykonava. V opaéném pripade
je poskytovatel opravnén takovyto vstup povéfenym osobam zamezit Osoby ¢i odborné Gtvary zadavatele
povérené kontrolou a dohledem jsou povinni zachovavat micenlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se
dozvédély v souvislosti s vgkonem této ¢innosti.Tato povinnost trva i po zaniku povéreni takovych osob ¢i
odbornych Utvar(l zadavatele. Zavazek zajistit dodrzovani povinnosti mi¢enlivosti u téchto osob ma
zadavatel a nese pFipadné nésledky poruSeni této povinnosti, pokud tato otdzka neni pfedmétem
samostatné smlouvy mezi zadavatelem a témito osobami.

2. Povéfenymi spolupracovniky zadavatele pro sledovani a kontrolu studie jsou:

3. Prabéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni dotceno pravo
kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organi CR a zahraniénich kontrolnich Grada.
Ustanoveni ¢l .VI odst. 1 plati ve vztahu k auditorim zadavatele obdobné.

4. Subjekty hodnoceni musi byt zkouSejicim pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a zkouSejici musi
zajistit, Ze subjekty hodnoceni odsouhlasi také skutec¢nost, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu studie
mohou byt pro Géely kontroly pouZity a predloZzeny také piislusnym statnim organdm CR a subjekttim
uvedenym v tomto ¢lanku smlouvy, pokud nejde o zcela anonymni Gdaje.

5. Zadavatel mze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo zaméstnance jinych
organizaci nez je uvedeno v odst. 1 a 2 po pfedchozim pisemném oznameni poskytovateli a zkouSejicimu.
Ustanoveni ¢l .VI odst. 1 plati obdobné.

VII.
Ostatni ujednani

1. Zadavatel poskytne bezplatné zkouSejicimu veSkery material vymezeny protokolem o klinickém
hodnoceni (pfiloha €. 1 této smlouvy), ktery je nezbytny k provedeni hodnoceni tak, aby mohla byt
dodrzena doba trvani hodnoceni pfedpokladand v €l. 11l této smlouvy .

2. Zadavatelem poskytnuté |éCivo a i ostatni materidl, jejichZz specifikace je uvedena v protokolu o klinickém
hodnoceni (pfiloha €. 1 této smlouvy) pouzije zkouSejici pouze pro provedeni klinického hodnoceni (dale
téZ jen hodnotici materialy). VSechny hodnotici materidly, které nebudou pouzity v rdmci hodnoceni, si
zadavatel od zkousSejiciho pfevezme zpét nejpozdéji do ..... dnd od ukonéeni hodnoceni nebo od zaniku
této smlouvy. V pfipadé, Ze si je zadavatel od zkouSejiciho v této |haté nepfevezme, ma se zato, ze
zadavatel jejich vraceni nenarokuje a zadavatel neni opravnén jejich vydani po uplynuti této lhaty od
zkouSejiciho pozadovat.ZkouSejici je vSak opravnén po uplynuti této lhity zajistit na naklady zadavatele
vraceni takovych materidlG, pokud si je zadavatel po predchozi pisemné vyzvé zkouSejiciho sam
nevyzvedne. Pro pfipad pfevzeti hodnoticich materidld zadavatelem, je zadavatel povinen zkouSejicimu
vydat pisemné potvrzeni o jejich pfevzeti.

3. ZkouSejici a zadavatel zajisti po ukonceni provadéni klinického hodnoceni po dobu stanovenou zakonem
uchovani dokumentace uvedené v pfiloze €. 3. k vyhl. ¢ 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka
praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni I1éCiv, pficemz veSkera dokumentace bude po ukonéeni
hodnoceni uchovavana mimo aredal poskytovatele. Zkousejici se zavazuje zakladni dokumenty tykajici se
klinického hodnoceni uchovavat, dokud zadavatel neoznami zkousejicimu, Ze jiZ nejsou potfebné.Naklady
spojené s archivaci téchto dokumentd budou pfedmétem samostatné dohody mezi zadavatelem a
zkouSejicim.Jedno vyhotoveni této smlouvy véetné pfiloh a zakladni dokumentace musi byt zadavatelem
predany poskytovateli.

4. Zadavatel mGze na zékladé dohody se zkouSejicim bezplatné vypujcit zkouSejicimu vybaveni a zafizeni
nutné pro provadéni klinického hodnoceni (zdravotni materidl a pfistroje, pocitace, elektronické diafe pro
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tisk elektronickych dat apod.), o jejichz pfedani zkouSejicimu bude smluvnimi stranami sepsan a
podepsan predavaci protokol. Takto vypljcené véci a zafizeni si zadavatel u zkouSejiciho pfevezme do
....... dnd od ukonéeni hodnoceni nebo od zaniku této smlouvy. Zadavatel se zavazuje k takto vypljéenym
vécem sjednat pojisténi pro pfipad poSkozeni, znehodnoceni, ztraty a odcizeni pfevzatych véci.

VIIIL.
Nezadouci p fihody v pr dbéhu hodnoceni

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zdvaznou nezadouci pfihodu, ke které
dojde v prabéhu klinického hodnoceni lé€iva a bude provadét hlaseni téchto pfihod v souladu s
protokolem studie.

Povinnosti zadavatele a zkouSejiciho pfi hlaSeni nezadoucich pfihod a G¢inkd a predkladani zprav jsou
zakotveny v zak. 378/2007 Sb. o IéCivech v platném znéni a vyhl.& 226/2008 Sbh., kterou se stanovi

spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni |&Civ.
IX.

Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel odpovida za veSkeré Skody na zdravi subjektd hodnoceni zplUsobené zvlastni povahou
hodnoceného |é¢iva. Z téchto duvodud je zadavatel povinen poskytovateli a zkouSejicimu uhradit veSkeré
pfipadné naroky a néklady Fizeni (v€etné vS8ech mimosoudnich vyrovnani ¢i plateb, na néz neni pravni
narok, pokud budou uskuteénény se souhlasem smiuvnich stran, jakoz i véetné opravnénych nakladu a
vydajl na pravni zastoupeni poskytovatele a subjektu hodnoceni a pravomocné pfiznanych dalSich narokud
a naklad soudniho Fizeni), které jim vzniknou v souvislosti s uplatnénim pfipadnych narokd ze strany
subjekti hodnoceni, které se tc¢astnily hodnoceni, z ddvodu Gjmy na zdravi(véetné smrti), ktera subjektim
vznikla v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.

Zadavatel prohlasuje, Zze v souladu s zak. ¢. 378/2007 Sh. zajistil smluvni pojiSténi subjektl hodnoceni
pro pfipad Skody vzniklé na zdravi v dusledku provadéni hodnoceni. V tomto pojisténi je sjednano, ze
pojistné plnéni se vztahuje i pro pfipad, kdy za vzniklou Skodu nebylo prokdzano zavinéni konkrétni osoby.
Opravnéné néaroky subjektu hodnoceni, kterému byla zplsobena Ujma na zdravi v souvislosti s jeho
Gcasti na klinickém hodnoceni, nebo osobam, na které tyto naroky ze zékona prechazeji, a tyto naroky
nebyly plné uspokojeny ze sjednaného smluvniho pojisténi pro pfipad Skody vzniklé na zdravi v dusledku
provadéni hodnoceni, popf. smluvniho pojiSténi odpovédnosti za Skodu pro zadavatele ¢i zkouSejiciho,
jdou v celém rozsahu ktizi zadavatele. Kopie sjednaného pojiSténi je nedilnou pfilohou €. 3 této
smlouvy.

Zadavatel dale prohlaSuje, Ze pfed zahajenim klinického hodnoceni uzaviel pojiSténi odpovédnosti za
Skodu pro zkouSejiciho a zadavatele . Kopie tohoto pojisténi je nedilnou pfilohou €. 4 této smlouvy.

Pripadné dalSi Skody vzniklé pfi realizaci Gc¢elu této smlouvy budou feSeny podle pfislusnych zakonnych
ustanoveni ¢eského pravniho fadu.

X.
Ochrana d avérnych informaci

Davérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté zadavatelem a
vztahujici se k hodnoceni nebo studijni dokumentaci. Zahrnuji zejména informace o struktufe, slozeni,
ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, a také informace, které jsou
zadavatelem zvlasté oznaCené jako davérné. Poskytovatel a zkouSejici nesmi davérné informace
zpiistupnit tfeti osobé&,vyjma pFipadd, kdy tak stanovi pravni predpisy CR nebo je pouZivat pro ugel jiny
nez uréeny v instrukcich zadavatele.

Poskytovatel ani zkouSejici vSak zadavateli neodpovidaji za prfipadné Skody, které by mu vznikly
v disledku neopravnéného zasahu do duavérnych informaci ze strany tfetich osob. Divérné informace
budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele.
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Pokud je ze zakonem stanovenych divodd nutné duvérné informace zpfistupnit, zkouSejici toto
neodkladné oznami zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji informovat vSechny
osoby zucastnéné na tomto hodnoceni a osoby, jimz je divérna informace zpfistupnéna v souladu
s podminkami této smlouvy, o povinnosti mi¢enlivosti dle této smlouvy a dle moznosti zajistit, Ze takové
osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

Pro Gcely pfipadného soudniho fizeni, jakoz i pro Gcely vnitini evidence smlouvy u obou smluvnich stran
se tato smlouva a jeji pfilohy ani Gdaje v nich uvedené nepovazuji za diivérné informace.

ZkouSejici je povinen zajistit, aby jakékoliv dokumenty a informace o hodnocenych subjektech, které jsou
poskytovany zadavateli nebo tfetim stranam, byly anonymni a neobsahovaly jakékoliv informace
umoznujici spojeni pfedmétnych Gdaju a informaci s konkrétnim subjektem hodnoceni. ZkouSejici tedy
zajisti, aby dot¢ené dokumenty a informace neobsahovaly zejména jméno nebo inicidly subjektd
hodnoceni.

Poskytovatel, zadavatel a zkouSejici jsou povinni pfi provadéni svych c&innosti podle této smlouvy
dodrzovat v plném rozsahu ustanoveni zakona ¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaja ve znéni
pozdéjSich predpisu.

XI.
Vlastnictvi vysledk a hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledk  d
Vysledek hodnoceni je vyluénym vlastnictvim zadavatele.

Pokud v souvislosti s plnénim této smlouvy zkouSejici nebo jiny zaméstnanec poskytovatele vytvofi dilo,
které se stane pfedmétem ochrany jeho autorskych prav, povazuje se toto dilo za dilo vytvofené na
zakazku, ke kterému mé& zadavatel vylu¢né, prevoditelné a ¢asové a mistné neomezené pravo uzivani
opravnujici ho dilo jako celek nebo &aste¢né uzivat jakymkoliv zplsobem. Zaroven se zkouSejici a
poskytovatel zavazuji, Ze nebudou bez pisemného souhlasu zadavatele s vySe uvedenym dilem jakkoliv
nakladat. Zadavatel se zavazuje neodepfit udéleni takového souhlasu bezduvodné. V pfipadé, ze se
zadavatel k zadosti zkouSejiciho o udéleni pisemného souhlasu k nakladani s dilem nevyjadfi nejpozdéji
do 60 dni ode dne, kdy mu byla tato Zadost dorucena, plati, Ze zadavatel tento souhlas Zadateli
(zkousejicimu nebo zdravotnickému zafizeni) udélil.

Pokud nékteré dokumenty vytvofené zkouSejicim nebo informace ziskané zkouSejicim v ramci klinického
hodnoceni 1éCiva podle této smlouvy bude zadavatel moci vyuzit pro ziskani ochrany pramyslového préava,
ucini zadavatel a zkouSejici pouziti takovychto dokument( ¢i informaci pfedmétem samostatné dohody.
ZkousSejici se zaroven zavazuje poskytnout zadavateli veSkerou nutnou soucinnost pro uziti dokumentud a
informaci vytvorenych a ziskanych zkouSejicim v souladu s touto smlouvou.

XII.
Reseni spor & a smir & Fizeni

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani hodnoceni si vzajemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost
nazord na postup a zplsob praci FesSit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych sport vzniklych mezi smluvnimi stranami, ale i tfetimi osobami,
které nebudou vyfeSeny smirnou cestou, jsou pfislusné soudni organy Ceské republiky.
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X1,

Uplata za pln éni poskytovatele

Cena se stanovi dohodou poskytovatele a zadavatele v celkové vysi ....... K¢ za 1 subjekt hodnoceni (viz
pfiloha — rozpis navstév a jejich cen v prabéhu klinického hodnoceni, v€. vyjadfeni ostatnich plateb za
certifikaty, poplatky Iékarné, Etickou komisi atd.) VeSkeré ¢astky v této smlouvé jsou bez dané z pfidané
hodnoty (DPH). Pokud bude mistem pinéni Ceska republika, bude ke viem &astkam pfipoétena DPH
v zékonné vysi, jelikoz je poskytovatel platcem DPH. V pfipadé, Ze mistem plnéni bude zahraniéni osoba
nebo osoba povinna k dani v jiném ¢lenském staté EU, bude cena Ucétovana poskytovatelem bez DPH,
kterou pfizna a zaplati pfijemce této sluzby.

Sjednanou cenu se zadavatel zavazuje zaplatit poskytovateli na Gc¢et poskytovatele uvedeny v zahlavi
smlouvy (v€. uvedeni variabilniho symbolu, ev. specifického symbolu - tj. €. protokolu) na zékladé
pribézné vystavovanych dodavatelskych faktur, nejpozdéji vSak na zakladé koneéné faktury vystavené do
30 dni od ukonéeni hodnoceni, tj. pfedani zavéreéné zpravy zkousejicim zadavateli. Podklad k fakturaci
vystavi zadavatel a zkontroluje zkousejici. Faktura bude vystavena na adresu (pfesna adresa vé&. IC/ID
No., DIC/Tax ID No.-VAT Reg.): ........ V pfipadé fakturace 1ékd Lékarnou FNOL, bude k platbam pouzito
bankovni spojeni Lékarny FNOL: Ceska spofitelna, a.s., Bud&jovicka 1912, 140 00 Praha 4 (CZ), &islo
Gctu: 182-2934392, kdd banky: 0800, VS: ¢islo dokladu (faktury), IBAN: CZ75 0800 0001 8200 0293 4392,
BIC: GIBACZPX .

V pFipadé zaniku smlouvy z jakychkoliv divodud pred uplynutim pfedpokladané doby provadéni hodnoceni,
se zadavatel poskytovateli zavazuje uhradit pomérnou ¢ast ceny dle poctu vSech uskuteénénych navstév
vSemi subjekty hodnoceni.

Pro pfipad, Ze subjekt hodnoceni klinické hodnoceni nedokonci, bude poskytovatelem v ramci kone¢né
fakturace odectena ze sjednané ceny ¢astka za pocet navstév, které subjekt hodnoceni nedokongil.Pro
pfipad, Ze do hodnoceni bude namisto subjektu, ktery uskute¢nil pouze ¢ast pfedpokladanych navstév,
zafazen jiny subjekt hodnoceni, zavazuje se zadavatel poskytovateli uhradit nad ramec sjednané ceny
dle bodu 1 tohoto €lanku i ¢astku za pocet uskute€nénych navstév subjektem, ktery klinické hodnoceni
nedokongil, pfiéemz tato ¢astka bude zadavateli vyuctovana v rdmci koneéné faktury.

Pro pfipad prodleni se zaplacenim fakturované ¢astky v dohodnutém terminu si smluvni strany sjednaly
smluvni pokutu ve vysi 0,02 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni, kterou je povinen hradit zadavatel
poskytovateli. Smluvni pokuta se nezapocitdva na pfipadnou nahradu Skody, kterd bude uUctovana a
vymahana zvlasté.

Odména zkouSejiciho a jeho tymu (70 % ze zisku) je sou €asti odm ény poskytovatele a zadavatel
prohlasSuje, Ze neuzav fel se zkouSejicim separatni smlouvu na odm  énu.

XIV.
Ukon éeni hodnoceni

1.Hodnoceni bude ukonéeno pfedanim zavéreéné zpravy zadavateli. O tomto ukonceni hodnoceni a
pfedani zavére¢né zpravy bude podepsan smluvnimi stranami protokol.

2.Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s G€innosti ode dne doruceni
odstoupeni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

a) nékterd ze smluvnich stran zavaznym zpusobem porusuje ujednani této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lhaté 15 dnd od doruceni vyzvy zadavatele k napravé,

b) néktera ze smluvnich stran se dostane do Upadku ve smyslu zakona o konkurzu a vyrovnani,

c) néktera ze smluvnich stran pozbude opravnéni k provadéni ¢innosti nutnych pro plnéni podminek této
smlouvy,

d) riziko plynouci z provadéni klinického hodnoceni pro subjekty hodnoceni je nedmérné zvySeno, nebo

e) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického hodnoceni je
zruSeno, jeho platnost prerusena nebo vyprSi doba, na kterou bylo vydano bez pfisluSného
prodlouzeni pfipadné nastane jind udélost pfedpokladana ¢eskym pravnim fadem, v dusledku niz je
dalSi pokracovéani v provadéni hodnoceni pravnim fadem zakazéno.
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Pro pfipad, Ze zadavatel odstoupi od smlouvy, nemé& zanik smlouvy vliv na pfipadnou odpovédnost
zadavatele za Skodu vzniklou na zdravi subjektt hodnoceni ve smyslu ust. €l. IX této smlouvy.Zadavatel
je rovnéz povinen uhradit poskytovateli pomérnou Uplatu za Ukoly provedené do doby ukonceni
smlouvy.

3. Smlouvu lze také kdykoliv ukongit dohodou smluvnich stran.

XV.

Z&vérecna ustanoveni

1. Tato smlouva se Fidi ustanovenimi obchodniho zakoniku CR v platném znéni. Pokud neni touto smlouvou
stanoveno jinak, bude klinické hodnoceni provadéno v souladu s pfisluSnymi zakonnymi ustanovenimi
zejm. z.6. 378/2007 Sbh., o IéCivech v platném znéni, vyhl.¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna
klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni IéCiv, jakoz i dalSich obecné zavaznych pravnich
predpist CR.

2. Pro pfipad, Ze by tato smlouva byla pfelozena do ciziho jazyka, je rozhodnym znénim Ceské znéni textu
smlouvy.Pfilohy €.2,3 a 4 této smlouvy musi byt zadavatelem pfedany v ¢eském jazyce.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

4. Nedilnou soucésti této smlouvy jsou tyto pFilohy (nejsou nedilné spojeny s touto smlouvou):

Pfiloha €. 1: Protokol klinického hodnoceni

Pfiloha ¢. 2: Souhlas etické komise vydany dne ...... pod &.j. .....

Pfiloha €. 3  Souhlas Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv ze dne........

Priloha €. 4:  Pojistny certifikat spole¢nosti
5. Zmény a dopliky této smlouvy je mozné ucinit pouze pisemné po vzajemné dohodé smluvnich stran.
6. Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu smlouvy vSemi smluvnimi stranami.

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

AV dne: V Olomouci dne ..........

Zadavatel: poskytovatel:

ZkousSejici prohlasuje, Ze se s podminkami vySe uvedené smlouvy seznamil a zavazuje se je v plném rozsahu
dodrzovat. Soucasné svym podpisem na smlouvé dava souhlas k tomu, aby vrozsahu nezbytném pro
zpracovani klinického hodnoceni byly pouzity jeho osobni Gdaje ve smyslu z.€. 101/2000 Sh.o ochrané
osobnich Gdaju a o zméné nékterych zakonu:

V Olomouci dne..........

Zkousejici:

Tato pfiloha podléha pfipominkovému fizeni
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