Dohoda o podpoře databáze pacientů
Tato dohoda je datována dnem xxx
mezi

xxxxxxxxxxxxxxx, se sídlem na adrese xxxxxxxxxxxxxxxxxx, IČ: xxxxxxxxxx, zapsanou v obchodním rejstříku vedeném xxxxxxxxx, oddíl x, vložka xxxxxx, zastoupenou panem xxxxxxxxxxxxxxx, generálním ředitelem (dále jen AB) 
a

MASARYKOVOU UNIVERZITOU, Institut biostatistiky a analýz se sídlem Kamenice 3, Brno, PSČ 625 00, Česká republika, zastoupenou doc. RNDr. Ladislavem Duškem, PhD., ředitelem   (dále jen „IBA“)
jednotlivě označované jako „Strana“, společně jako „Strany“.
Úvodní ustanovení

A. XXXXX je farmaceutická společnost zabývající se výzkumem, vývojem, výrobou a prodejem humánních léčiv.

B. XXXXX vyvíjí nové léčebné postupy pro pacienty s diagnostikovanou xxxxxxxxxxx
C. IBA spolupracuje se zdravotnickými zařízeními, která se zabývají diagnózou, léčbou a prevencí xxxxxxx. Vybraná zařízení spolupracují na různých formách klinického výzkumu. 
D. IBA vytvořil a udržuje informační systém pro multicentrický sběr klinických údajů, který je přístupný on-line přes internetové rozhraní. V rámci spolupráce s vybranými zdravotnickými zařízeními, by IBA rád vytvořil databázi pacientů, kteří mají diagnostikovanou xxxxxxxxxxxxxxx, jak je blíže popsáno v Příloze 1.
E. XXXXX má zájem poskytnout IBA podporu na řešení a provoz výše popsané databáze.
F.  XXXXX a IBA se dohodli na následujícím:

1. ZÁKLADNÍ POJMY

 Následující slova a slovní spojení mají tyto významy:
„Dceřinná společnost“ je taková společnost, která řídí, je řízena anebo spadá pod společné řízení s XXXXX. Pro tyto účely „řízení“ znamená: 
(i) vlastnictví, přímé nebo nepřímé, více než 50% akcií opravňujících k hlasování na valné hromadě společnosti, 
(ii)  právní moc přímo nebo nepřímo jmenovat nadpoloviční většinu správní rady nebo podobného orgánu jiné společnosti nebo 
(iii)  právní moc přímo nebo nepřímo ustanovit vedení společnosti, při čemž společností se rozumí veškeré osoby, partneři a právnické subjekty.
„Důvěrné informace“ - tímto pojmem se rozumí veškeré informace týkající se urovnání stanovených touto Dohodou nebo obchodní záležitosti jedné Strany, které zveřejní druhé Straně na základě nebo v souvislosti s touto Dohodou.
„Přispěvatel“ je každý lékař nebo instituce, která dodává do Databáze informace.

„Údaje“ jsou veškeré údaje shromážděné pro Databázi IBA nebo jeho jménem po dobu trvání této Dohody.
„ICH GCP“ znamená ICH Vzájemná trojstranná dohoda o Správné lékařské praxi (CPMP/ICH/135/95) společně s dalšími požadavky na správnou lékařskou praxi, jak jsou uvedeny ve směrnici 2001/20/EC Evropského Parlamentu a Rady ze 4. dubna 2001 týkající se humánních léčiv a zveřejněné Evropskou komisí v souladu s výše zmíněnou směrnicí.
„Právo na duševní vlastnictví“ – rozumí se tím patenty, obchodní značky, autorská práva, práva získávat informace z databází, projektová práva a veškerá práva a podobné druhy ochrany, která mají stejný nebo podobný charakter a která mohou existovat kdekoli ve světě, ať jsou, či nejsou registrována, a zahrnují i žádosti o registraci kteréhokoli z nich.
„Know How“ zahrnuje veškeré technické a jiné informace, které nejsou zdarma veřejně dostupné. Patří sem, ale neomezuje se pouze na informace zahrnující nebo vztahující se k návrhům, objevům, datům, projektům, vzorcům, nápadům, vynálezům, metodám, modelům, postupům, projektům experimentů a testů a k jejich výsledkům, zpracováním, specifikacím a pracovním postupům, laboratorním záznamům, klinickým údajům, zpracovatelským údajům a informacím obsaženým v návrzích pro regulační orgány.
„Pacient“ je osoba, jejíž údaje jsou součástí Databáze.

„Protokol“ je popis Databáze, metody sběru a doplňování informací do ní, jak je uvedeno v Příloze 1 a ve všech dodatcích schválených IBA a daných XXXXX písemně na vědomí před jejich zavedením.
„Databáze“ znamená databáze pacientů s xxxxxxxx, jehož bližší podrobnosti jsou stanoveny v Příloze 1.

2. KLÍČOVÍ ZAMĚSTNANCI

2.1 IBA zajistí zodpovědnou osobu (xxxxxxxx), dále jen „Klíčoví zaměstnanci“ pro dozor nad tvorbou, údržbou a aktualizací Databáze. Dále zaručí, že Klíčoví zaměstnanci budou vykonávat své povinnosti tak, jak jsou stanoveny v této Dohodě.
2.2 IBA prohlašuje, že Klíčoví zaměstnanci mají odborné znalosti potřebné k dozoru nad Databází.
2.3. Jestliže kdokoli z Klíčových zaměstnanců ukončí pracovní poměr nebo spolupráci s IBA, je povinností IBA okamžitě informovat XXXXX a udělat vše pro to, aby našel náležitou náhradu, která bude přijatelná jak pro XXXXX, tak pro IBA.
3. Povinnosti Stran
3.1. IBA zajistí, že bude (zároveň i Klíčoví zaměstnanci a každý Přispěvatel) tvořit, udržovat a aktualizovat Databázi v souladu s:
3.1.1 Protokolem

3.1.2 všemi zákony a směrnicemi vztahujícími se na tvorbu, údržbu a aktualizaci Databáze včetně (ale nikoli pouze) Směrnice na ochranu údajů 95/46/EC i všech prováděcích předpisů, zákonů upravujících důvěrný ráz informací o pacientech, ICH GCP (v dotyčném rozsahu) a všech směrnic řešících tvorbu, údržbu a aktualizaci Databáze tak, jak byly vydány regulačními orgány v jednotlivých případech.

3.2 IBA zajistí, že veškeré platby Přispěvatelům budou jednoznačně v souladu s platnými zákony a směrnicemi.

3.3 IBA bude neprodleně informovat XXXXX o veškerých zjištěných finančních ujednáních nebo zájmech mezi Klíčovými zaměstnanci, Přispěvateli a XXXXX.

3.4 Má-li XXXXX oprávněný důvod se domnívat, že výzkum probíhá v rozporu s právem vzhledem k Databázi, IBA a Klíčoví zaměstnanci mají povinnost provést důkladné vyšetření domnělého chování v rozporu s právem.

3.5  IBA ani Klíčoví zaměstnanci nesmějí po dobu trvání této Dohody provádět jakékoli jiné studie, které by mohly nepříznivě ovlivnit možnosti IBA dodržet veškeré povinnosti vyplývající z této Dohody.

3.6 IBA má povinnost oznámit, a totéž bude vyžadovat od svých Přispěvatelů, veškeré nepříznivé reakce Pacienta na léčivo odhalené v průběhu tvorby, údržby a aktualizace Databáze v souladu s příslušnými zákony a směrnicemi a s oznamovacím postupem stanoveným v dotyčné zemi. 
3.7 Pokud vznese XXXXX oprávněný požadavek, IBA doloží XXXXX pokrok, kterého bylo dosaženo k danému datu v oblasti tvorby, údržby a aktualizace Databáze.

4. DŮVĚRNOST

4.1 Lékařské tajemství

Strany se dohodly, že se budou řídit principem lékařského tajemství ve vztahu k pacientům. IBA nevyzradí XXXXX osobní údaje pacientů. Kde je to přímo nebo nepřímo vyžadováno, IBA uchová tyto údaje pro případ nahlášení nepříznivých výsledků.
4.2 Důvěrné informace

     4.2.1 IBA a XXXXX zajistí, že pouze ti vedoucí pracovníci a zaměstnanci, kteří se přímo podílejí na uskutečnění této Dohody, mají přístup k Důvěrným informacím poskytnutým druhou Stranou a obě Strany se zaručují považovat tyto informace za přísně důvěrné. Zaručují, že nevyzradí třetí straně žádné Důvěrné informace a že uchovají ty, jejichž prozrazení je požadováno regulačním orgánem nebo zákonem a že nebudou využívat žádné Důvěrné informace jinak než v souladu s touto Dohodou a bez předchozího písemného souhlasu druhé Strany.

4.2.2 Povinnost dodržovat důvěrnost stanovená v Klauzuli 4.2 se nevztahuje na Důvěrné informace, které (i) jsou zveřejněny nebo částečně dostupné veřejnosti ne vinou přijímací Strany, (ii) se staly vlastnictvím přijímací Strany před datem uzavření této Dohody a nejsou předmětem povinnosti dodržovat důvěrnost, (iii) nezávisle vyvinuté přijímací Stranou a nejsou tedy předmětem povinnosti dodržovat důvěrnost, (iv) získané přijímací Stranou od třetí strany, která není předmětem povinnosti dodržovat důvěrnost.

4.3 Platnost Klauzule 4 nekončí uplynutím lhůty nebo ukončením této Dohody.

5. PROPAGACE

Žádná strana nesmí použít jméno druhé strany nebo jejich zaměstnanců k propagaci, reklamě nebo zveřejnění zpráv bez předchozího písemného souhlasu oprávněného zástupce druhé Strany.

6. Předávání údajů
6.1 IBA doručí XXXXX každé tři (3) měsíce nebo v rozumném intervalu, který může XXXXX požadovat, anonymní Údaje shromážděné v dané zemi v přijatelném formátu navrženém XXXXX.

6.2 XXXXX a jeho Dceřinné společnosti provedou takovou analýzu výše zmiňovaných Údajů, jakou považují za vhodnou a XXXXX a/nebo Dceřinné společnosti mohou tyto Údaje a analýzy využít pro svoje obchodní záměry. IBA obdrží od všech Přispěvatelů veškerá potřebná oprávnění a povolení, která umožní XXXXX a jeho Dceřiným společnostem analyzovat a používat Údaje v souladu s Klauzulí 5.2.

6.3 IBA nesmí povolit přístup k Údajům žádné jiné komerční společnosti, pouze XXXXX a jeho Dceřiným společnostem (nebo společnostem pověřeným XXXXX). IBA musí informovat všechny Přispěvatele a organizace, kterým umožnil přístup k Údajům, o jejich povinnosti vyplývající z této Klauzule a má právo vyžadovat od všech Přispěvatelů a organizací podobné záruky ve prospěch XXXXX.

6.4 Na žádost XXXXX musí IBA nebo Klíčoví zaměstnanci poskytnou XXXXX zprávu o stavu Databáze se zaměřením na metodiku a výsledky a obsahující analýzu výsledků a návrhy příslušných závěrů. XXXXX a jeho Dceřinné společnosti mohou využít tyto zprávy pro vlastní obchodní záměry.

6.5 IBA zajistí, že Údaje budou skladovány na uspořádaném, bezpečném a zabezpečeném místě v souladu s regulačními požadavky na uchování dokumentů a všemi souvisejícími zákony a směrnicemi.

7. ZVEŘEJNĚNÍ

7.1 XXXXX předpokládá, že IBA i Klíčoví zaměstnanci mají v úmyslu důležité vědecké výsledky vyplývající z Databáze náležitě zveřejňovat a rozšiřovat. XXXXX souhlasí, aby zaměstnanci IBA a Přispěvatelé prezentovali tyto výsledky na lékařských sympoziích, národních i místních odborných sjezdech a publikovali je v časopisech, vědeckých a disertačních pracích nebo je zveřejňovali jinak, dle vlastního uvážení.

7.2 IBA nabídne XXXXX ke zhodnocení veškeré koncepty svých publikací nebo prezentací nebo těch vypracovaných svými zaměstnanci nebo Přispěvateli nejméně třicet (30) dní před předáním ke zveřejnění, veřejnému rozšíření nebo zhodnocení konferenční komisí.

7.3 IBA souhlasí, že bude věnovat patřičnou pozornost všem důvodným připomínkám ze strany XXXXX ve vztahu k navrhované publikaci s tím, že IBA není povinován pozměnit navrhovanou publikaci. IBA zajistí, aby veškeré důvěrné informace XXXXX byly z navrhované publikace odstraněny.
8. DUŠEVNÍ VLASTNICTVÍ

Podléhající Klausulím 6 a 7, veškerá práva na duševní vlastnictví a Know How (včetně Údajů) vyplývající z Databáze přechází na IBA.

9. FINANČNÍ USPOŘÁDÁNÍ

9.1 Uspořádání vztahující se k podpoře Databáze ze strany XXXXX jsou stanovena v Příloze 2.

9.2 Veškeré platby budou provedeny dle tabulky obsažené v Příloze 2 na základě daňových faktur vystavených IBA pro XXXXX.

9.3 XXXXX uskuteční platbu do třiceti (30) dnů od data doručení faktury řádně předložené v souladu s touto Dohodou.

10. DOBA PLATNOSTI A UKONČENÍ

10.1 Tato Dohoda nabývá účinnosti dnem 1.1.2009 a bude platná do 31.12.2009, pokud nebude ukončena dřív v souladu s touto Klauzulí. 
10.2 XXXXX může ukončit tuto Dohodu kdykoli s tím, že musí IBA nejméně měsíc před ukončením doručit písemnou výpověď. 
10.3 Jak XXXXX tak IBA (Strana ukončující Dohodu) mohou ukončit tuto Dohodu s okamžitou platností, a to kdykoli, pokud opačná Strana (Strana porušující Dohodu):
10.3.1 je v rozporu s povinnostmi Strana porušující Dohodu vyplývajícími z této Dohody (včetně nedodržení časových plánů) a nepodaří se jí napravit tento rozpor v průběhu 28 dnů od doručení písemné výpovědi Stranou ukončující Dohodu s uvedením rozporu i požadované nápravy.
10.3.2 je prohlášena za insolventní nebo jí byl určen správce nebo prozatímní správce veškerého nebo části jejího majetku nebo ukončí, případně hrozí, že ukončí své podnikání.

10.4 Ukončení této Dohody neovlivní získaná práva a finanční závazky Stran vyplývající z této Dohody.

11. UJEDNÁNÍ A MODIFIKACE

11.1 Jakékoli změny této Dohody jsou platné pouze tehdy, jsou-li provedeny písemnou formou a odsouhlaseny a podepsány zúčastněnými Stranami.

11.2 Tato Dohoda obsahuje veškerá ujednání mezi Stranami a nahrazuje všechna ujednání, vyjádření a přísliby ať ústní nebo písemná a vztahující se k Databázi, která se uskutečnila před datem Dohody mezi Stranami.

12. POZNÁMKY

12.1 Veškeré poznámky a doplnění této Dohody musí mít písemnou podobu, musí být podepsány dotyčnou Stranou a musí být osobně nebo kurýrem doručeny:

Poznámky a doplňky pro XXXXX budou adresovány na:

XXXXX 
……………………….
……………………..
……………………..
Poznámky a doplňky pro IBA budou adresovány na:

Ing. Petr Brabec
IBA, Masarykova univerzita

Kotlářská 2
602 00  Brno

Česká republika
12.2 Poznámky a doplňky mohou být doručeny i e-mailovou poštou. V takovém případě jsou však považovány za nedoručené, dokud odesílající neobdrží potvrzení o doručení.

13 ROZHODUJÍCÍ PRÁVO

Tato dohoda bude interpretována a bude se řídit českými zákony.
Podepsáno jménem XXXXX
………………………….                     


Datum: ………………………….

xxxxxxxx, generální manažer
Podepsáno jménem Masarykovy univerzity

……………………………                  

 

Datum: ……………………………
(napište jméno a funkci)

PŘÍLOHA 1
CRF
PŘÍLOHA 2
FINANČNÍ UJEDNÁNÍ

V rámci dedikovaných nákladů na provoz registru (IT systém, který bude využíván na podporu Databáze a jeho administrace), XXXXX zaplatí IBA celkovou částku xxxxxx,-Kč bez DPH za čtvrtletí. Tato částka bude převedena na bankovní účet IBA (podmínkou je vydání faktury XXXXX).

Pokud se týká jednotlivých plateb za záznamy Pacientů zařazených do Databáze v souladu s Protokolem, XXXXX zaplatí IBA částku xxxxxx,- Kč bez DPH za Registrační záznam. 

IBA zodpovídá za proplacení této částky za Pacienta dotyčnému Přispěvateli, jako jeho kompenzaci za čas strávený tvorbou příspěvku do databáze.

IBA bude fakturovat XXXXX (zpětně jednou za čtvrt roku) každou tuto částku za Pacienta a s každou touto fakturou poskytne XXXXX evidenci počtu Pacientů a formulářů přidaných do Databáze.
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