VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

PoZadavky na obsah navrhui smluv o provedeni klinického
hodnoceni lé¢iv predkladanych ve VEN

Pro zefektivnéni a zrychleni pribéhu piipominkovani ndvrhGt smluv o provedeni klinického
hodnoceni 1é¢iv piredkladanych Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu VSeobecné fakultni
nemocnice Vv Praze (,VFN"), jsou nize uvedeny informace, které je tieba zohlednit
v piedkladanych navrzich. Upravy v navrzich smluv, prosime, provaddjte ve formé revizi
dokumentu.

a) definovani smluvnich stran:

V navrhu smlouvy o provedeni klinického hodnoceni 1é¢iv (dale jen ,,KHL®) uvadéjte presné
Udaje o jednotlivych smluvnich strandch, véetné uvedeni jmen osob opravnénych jednat za
spole¢nost zadavatele ¢i CRO suvedenim, zjakého titulu jsou opravnény jednat, zda jako
statutarni organ spolecnosti ¢i na zakladé plné moci.

U VFN prosim uvade¢jte nasledujici presné znéni:
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2

128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ 00064165

bankovni spojeni: 24035021/0710

zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, teditelkou

b) dolozeni vypisu z obchodniho rejstfiku, ¢i obdobu vypisu z obchodniho rejstiiku
a plné moci:

Pied uzavienim smlouvy o provedeni KHL se zahrani¢ni spole¢nosti, je tfeba dodat vypis
Z obchodniho rejstiiku spole¢nosti, ktera je smluvni stranou smlouvy o provedeni KHL, popft.
obdobu vypisu z OR. Pokud je pfedkladan vypis ze zahrani¢niho rejstiiku, pak VFN preferuje,
aby byl tento vypis v anglickém jazyce.

Pokud osoba, ktera je opravnéna zavazovat spole¢nost, neni vedena ve vypisu z OR ¢i obdoby
vypisu z OR (toto plati i pro subjekty se sidlem na uzemi CR), prosime dodat plnou moc této
osoby, ve které bude vyjadieno opravnéni k podpisu smluv.

c) dolozeni tzv. Delegation Letter, doklad o ustanoveni pravniho zastupce zadavatele
v ramci EU

Neni-li zadavatel KHL smluvni stranou smlouvy o provedeni KHL a smluvni stranou je smluvni
vyzkumnd organizace (déle jen ,,CRO"), je tfeba ptedlozit tzv. Delegation letter s vyjadienim
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opravnéni CRO provést tuto studii a uzavtit tuto smlouvu o provedeni KHL. Tento dokument je
mozné predlozit v anglickem jazyce a zaslat jeho kopii e-mailem.

Pokud zadavatel nebude mit sidlo na uzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych stati
EU, je tfeba dolozit jmenovani pravniho zastupce zadavatele v ramci EU ve smyslu § 51 odst. 2
pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdé&jsich predpis.

d) dolozeni tzv. Indemnity Letter

V tzv. Indemnity Letter je vyjadien zavazek zadavatele k nahradé Gjmy (Skody) a nemajetkové
ajmy ve smyslu ust. 8 2956 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ktera by byla
zpusobena subjektu hodnoceni v dusledku fadné aplikace hodnoceného 1é¢iva ¢i fadného postupu
dle pozadavku protokolu KHL. Indemnity Letter v ¢eském jazyce je tieba ptedlozit v ptipadé, ze
smlouva o provedeni KHL je uzavirana pouze s CRO a zadavatel neni smluvni stranou této
smlouvy, tudiz nemiiZe tento zavazek vyjadfit ve smlouvé o provedeni KHL.

e) dalsSi Upravy uvedené v ndvrhu smlouvy o provedeni klinického hodnoceni

— presné definovani mista provedeni KHL, tj. Kliniky, popf. oddéleni, kde je provadéno

KHL, uvedeni zkousejiciho, popi. spoluzkousejiciho;
— doba provadéni KHL — uvedeni alespon piiblizné doby podle protokolu KHL;

— predpokladany pocet zatazenych subjektu; pokud se jedna o kompetitivni nébor, je vhodné

toto zohlednit v navrhu smlouvy;

— doba uchovani dokumentace o KHL je dohodou smluvnich stran stanovena na 15 let ode

dne ukon¢eni KHL ve zdravotnickém zatizeni, poté bude dokumentace v souladu
s piislusnymi pravnimi piedpisy skartovana. V piipadé, ze Zadavatel nebo CRO maji zajem
na dalSim uchovani dokumentace, jsou povinni svij pozadavek uplatnit pisemné u
zdravotnického zafizeni nejméné dva mésice pied uplynutim sjednané doby uchovani a
zdravotnické zafizeni dalSi uchovani dokumentace na naklady Zadavatele nebo CRO Zzajisti,
popf. jim dokumentaci vyda.

— VFN je pfi provadéni klinického hodnoceni povinna postupovat v souladu se smlouvou a
protokolem;

— Uprava nahrady Ujmy a nematerialni Ujmy zptsobené subjektu hodnoceni podanym

1é¢ivem ¢i fadnym postupem podle pozadavki protokolu KHL;

—  rozhodovani ptipadnych sporti soudy v CR, pravni vztahy se budou #dit obecné zavaznymi

predpisy CR;

— platnost smlouvy nastava dnem podpisu smluvnimi stranami a u¢innost smlouvy nejdiive

dnem uvetejnéni v registru smluv);

— je-li podepisovana Ceskd a cizojazy¢na verze navrhu smlouvy, je tieba zafadit do navrhu

smlouvy ustanoveni, Ze v ptipad¢ rozporu jazykovych verzi je ¢eska verze rozhodujici;

— Smlouva by v zavére¢nych ustanovenich méla uvadét oznaceni veskerych pfiloh.
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— Pokud zadavatel klinického hodnoceni dodd do zdravotnického zafizeni zdravotnicky
prostiedek za ucelem provedeni klinického hodnoceni 1é¢iva, zavazuje se uzaviit smlouvu
o vypujéce, kterd bude mit naleZitosti dle ustanoveni § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh.,
obcansky zdkonik. Az na vyjimky bude pouzit vzor smlouvy o vypijcce pfipraveny ze
strany VFN.

f) sVEN je moZné uzavrit dvojstrannou €i trojstrannou smlouvu o provedeni klinického
hodnoceni 1é¢iv

g) zadlenéni informace o nakladani s hodnocenym lécivem pii provadéni KHL

»Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnocenych ptipravki do lékarny zdravotnického zatizeni,
kde je odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poSkozena, v
ptipadé zvlastnich pozadavkl na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny, pfijem zasilky
potvrdi), nasledné si na Z&danku zkousejici hodnocené piipravky vyzvedne na centrum, kde je za
n¢ plné zodpoveédny. Zadavatel je povinen oznamit do 3 pracovnich dnt pied dodanim, kdy bude
zasilka do 1ékarny piredana bud'to emailem na studie.lekarna@vfn.cz, pies IVRS nebo telefonicky
...................... (bude doplnéno individudlné v ramci kazdé studie pri vyjednavani smlouvy).
Zadavatel se jako puvodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na vlastni ndklady, jak v prub&hu, tak i po
skonéeni klinického hodnoceni, pfedani nepouzitelného 1é¢ivého piipravku opravnéné osobé v souladu
S ustanovenimi zak. ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a jeho provadécimi predpisy v platném znéni.

Zadavatel zajisti dodavku na adresu: ...................... (bude doplnéno pri vyjednavani smlouvy).

h) zadlenéni informace o platebnich podminkach KHL

Do c¢asti navrhu smlouvy, ktery je vénovany platebnim podminkdm prosime vkladat toto
ustanoveni.

»Platba je uvedena bez DPH. Pfipo¢teni DPH vV platné zakonné vysi se tidi platnymi pravnimi
normami v den fakturace zdravotnickym zafizenim. Platba bude provadéna na zakladé fakturace
zdravotnickym zafizenim. Fakturu vystavi zdravotnické zafizeni na zéklad¢ kalkulace
uskute¢nénych navstév vytvorené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Piipadné nedodani
kalkulace uskutecnénych navstév nezbavuje zdravotnické zafizeni prava vystavit pfislusnou
fakturu dle platebnich podminek dohodnutych ve smlouvé. Fakturace bude probihat v pololetnich
¢i ¢tvrtletnich intervalech.

Dalsi cast ustanoveni o platebnich podminkach na doplnéni:

»Podklady pro fakturaci véetné¢ kalkulace uskute¢nénych navstév budou zaslana do Oddéleni
klinického hodnoceni a vyzkumu, U nemocnice 2/499, Praha 2, 128 08 - kontaktni osoba pi. Ing.
Jana Ulbrikova (study-invoices@vfn.cz, 22496 3096). Doba splatnosti faktury je 30dnt ode dne
vystaveni zdravotnickym zafizenim®. V pifipadé¢ nedodrZeni splatnosti faktury je zdravotnické
zatizeni opravnéno uctovat Urok z prodleni ve vySi 0,05 % z fakturované ¢astky za kazdy den
prodleni.

Do navrhu smlouvy uvadgjte faktura¢ni adresu véetné DIC (VAT) a korespondencéni adresu,
pokud nejsou totoZné.
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Do ¢asti navrhu smlouvy, ktery je vénovany platebnim podminkam prosime vkladat tato bankovni
spojeni:

Nazev uctu VSeobecna fakultni nemocnice v
Praze

Cislo uétu 24035021/0710

IBAN ¢islo CZ33 0710 0000 0000 2403 5021

Nézev banky Ceské narodni banka

Adresa banky Na Prikop¢ 28

Mésto, PSC, Zemé |Praha 1, 115 03, Ceska republika
Swift Code CNBACZPP

V piipadé, Ze platby budou probihat v EUR:

Nazev Gétu V/Seobecné fakultni nemocnice v Praze
Cislo uétu 34534-24035021

Kaod banky 0710

IBAN ¢islo CZ06 0710 0345 3400 2403 5021

Néazev banky Ceské narodni banka

Adresa banky Na Prikop¢ 28

Mésto, PSC, Zemé Praha 1, 115 03, Ceska republika
Swift Code CNBACZPP

i) Proplaceni cestovnich nahrad subjektiim hodnoceni:

Dohodnuté nahrady cestovnich a jinych vyloh pacientiim zatfazenych do studie budou fakturovany
zdravotnickym zafizenim na zakladé podkladi zaslanych monitorem studie a schvalenych
zkouSejicim. Podle dohody je moZné tyto nahrady fakturovat formou finanéni rezervy a
naslednym vyuctovanim ze strany zdravotnického zatizeni nebo zpétné na zaklad¢ ucasti pacientti
na jednotlivych navstévach. K proplaceni cestovnich vyloh pacientim dochazi v pokladné¢ VFN
nebo pievodem na ucet pacienta. Evidenci cestovnich ndkladl zajiStuje hlavni zkouSejici, popf.
studijni koordinator a nasledné toto pfeda monitorovi studie. Nahrady budou pacientim vyplaceny
po uhradé¢ vystavené faktury.

Déle je moZnost nahrady pacientim vyplacet na zakladé dohody prostiednictvim zkousejiciho
pfimo pii navstéveé pacienta. Je nutné, aby castky pro jednotlivé pacienty za jednotlivé navstévy
byly vzdy zaokrouhlovany na celé koruny (v CR neexistuji haléte).

DalSi mozZnost proplaceni cestovného je formou stravenek — jejich evidenci a ptredani subjektu
hodnoceni zajist'uje hlavni zkousejici.

i) Storno smlouvy o provedeni KHL

Pokud dojde v prabéhu vyjednavani smlouvy o provedeni KHL k rozhodnuti, Ze jiZz neni v zajmu
zadavatele/CRO smlouvu uzaviit, je tfeba o této skute¢nosti bezodkladné informovat zkousejiciho
i Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu. V opacném piipadé VFN zvazi pouziti ustanoveni §
1729 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku.
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k) Registr smluv

VFEN, Zadavatel a CRO berou na védomi, Ze smlouva bude uvefejnéna v souladu se zdkonem ¢&.
340/2015 Sb., o registru smluv. Takovémuto uverejnéni nepodléhaji ty idaje, které tvori obchodni
tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. V pfipadé klinickych studii se obchodnim tajemstvim
rozumi zejména Protokol, Investigator Brochure, Pojistna smlouva, Informovany souhlas, rozvrh
jednotlivych navstév uvedeny v platebnich tabulkach, pocet zafazenych subjektli a ocekdvana
délka trvani studie, oznaéeni hodnoceného 1éCivého pripravku, podpisy. Déale nebudou
takovémuto uverejnéni podléhat osobni tidaje fyzickych osob. ledaze jsou jiz zveiejnény v jiném
vefejné pristupném registru. CRO nebo Zadavatel zaSlou zaslepenou verzi smlouvy VFEN
nejpozdéji v den podpisu Smlouvy, a to v strojové ¢itelném formatu v _elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu okh@vfn.cz. Za uvefejnéni smlouvy dle pifedchoziho odstavce
odpovida VFN. Pokud Zadavatel ¢i CRO nesplni vySe uvedenou povinnost do 5 dnd, je VFN
opravnéna smlouvu uvefejnit sama. U&innost smlouvy nastdvd nejdtive dnem uvefejnéni v

registru smluv.

V Praze dne 3.1.2018

Bc. Martina Rackova
Vedouci oddéleni klinického hodnoceni
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