Smlouva o provedeni Klinické zkousky PRENS

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku mezi:

Tesla Medical s.r.o.

se sidlem: Sokola Tomy 1099/1, 709 00 Ostrava — Hulvaky

zastoupend: [ ENGTGNGTNGNGNG

IC: 03173925, DIC: €Z03173925

spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé, oddil C, viozka
59465

(dale jen ,,zadavatel”)
a

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

se sidlem B.N&mcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice, Ceska republika
zastoupena: predsedou piedstavenstva |
a élenem predstavenstva GGG
ICO: 260 68 877 '

DIC: CZ260 68 877

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.

C.0.: 2107918128/2700, var. symbol: 1083

Nézev Uc¢tu: Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

N&zev banky: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.

Adresa banky: Nam. P. Otakara I1. 35, 370 21 Ceské Budé&jovice

IBAN: CZ4427000000002107918128

SWIFT (BIC): BACX CZ PP

Nazev a adresa majitele Gétu: Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., B.NEmcové 585/54, 370 01 Ceské
Budéjovice

(dale jen , poskytovatel”)

Léka¥, urologické oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
dorucovaci adresa Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.
Urologické odd.
B.N&mcové 585/54
37001 Ceské Budéjovice#

(dale jen ,zkousejici”)

l.
Predmét a ticel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je Kklinickd zkouska PRENS snazvem: ,Prospektivni, randomizovana,
multicentricka studie hodnotici efektivitu a bezpeénost metody PRENS ve srovnani s aktivnim
komparatorem (PTNS) v Iéébé symptoml hyperaktivniho méchyfe u pacientdl po selhani
piedchozi farmakologické 1ééby” (ddle také jen ,Studie” nebo ,klinicka zkouska“).
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2. Utelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit préva a povinnosti smluvnich
stran pro pribéh a zpracovani Studie.

3. Predmétem klinické zkousky jsou zdravotnické prostfedky sndzvem Nervovy stimulator URIS
I(dale jen ,ZP*“), jeho? vyrobcem je Tesla Medical, s.r.o. a Neuromodulacni systém Urgen PC (déle
jen ,Komparator”) Tato klinickd zkouska je provadéna v rdmci klinického hodnoceni ZP dle zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni (dale jen ,Zakon®).

4. Zadavatel je zadavatelem ve smyslu § 13 odst. 1 pism. a) Zékona. Zadavatel si touto smlouvou ve
smyslu § 13 odst. 1 pism. a) Zakona objedndva u poskytovatele provedeni klinické zkousky a
zérovef uréuje zkousejiciho k provedeni klinické zkousky u poskytovatele, a poskytovatel na
zakladé této smlouvy umoini zadavateli provedeni klinické zkousky v jim provozovaném
zdravotnickém zafizeni na nize uvedeném Fesitelském centru a zkouSejici klinickou zkousku pro
zadavatele v tomto Fegitelském centru provede. Poskytovatel nepfebird Zadné povinnosti nebo
odpovédnost za priib&h klinické zkousky, neZ které jsou uvedeny vyslovné v této smlouvé, nebo
které vyplyvaji pro poskytovatele ze zdkona.

5. Zkougejici je zkouejicim ve smyslu § 13 odst. 1 pism. b) Zdkona a nezdvislou smluvni stranou,
ktera odpovida za plnéni povinnosti, které jsou zkoudejicimu uloZeny zejména Zakonem nebo na
zakladé této smlouvy. Za vybér zkousejiciho je odpovédny zadavatel, pficemz zkousejici poskytl
zadavateli veskeré informace, které jsou pro zadavatele rozhodné pro vybér zkousejiciho.

In.
VyZadani povoleni a stanoviska k zahajeni Studie

1. Studie bude provedena na zakladé souhlasného stanoviska Etické komise Nemocnice Ceské
Budé&jovice, a.s., vydaného dne 27.4.2018, pod {islem jednacim 7/16. Stanovisko Etické komise
Nemochice Ceské Bud&jovice, a.s. je pfilohou smlouvy €. 1.

2. Zadavatel je povinen doloZit toto vyjadfeni poskytovateli pfed uzavienim této smlouvy.

3. Zadavatel prohladuje a zaruéuje, Ze ZP je opatfen oznacenim CE a ZP bude v ramci klinické zkousky
pouzit k piivodnimu uréenému Ucelu, tedy neni ve smyslu § 15 odst. 1 Zdkona potfeba vyzadat si a
ziskat k provedeni klinické zkousky povoleni Ustavu pro kontrolu Ié€iv.

1.
Misto a doba provedeni Studie a fesitelské centrum

1. Studie dle této smlouvy bude provedena na Urologickém oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice,
a.s., dale jen ,fesitelské centrum®, v Cele se zkou3ejicim [ WELENER
mize se zkoudejicim uzavfit samostatnou dohodu, jejimi prfedmétem mohou byt
v podrobnostech ujednani, kterd pfedpokldda k dohodé mezi zkousejicim a zadavatelem Zakon,
pokud obsahem této dohody nebudou dotéena prava, povinnosti nebo opravnéné zajmy
poskytovatele. Pfedmétem této dohody v3ak nebudou finanéni ujednani tykajici se poskytovani
odmény nebo ndkladl za provadéni klinické zkousky.

2. Studie nebude v feditelském centru zahdjena dfive, nei tato smlouva nabude platnosti a
U€innosti. Studie bude provedena v pfedpokldadané dobé od podpisu této smlouvy do prosince
2019.
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v.
Zakladni podminky pro zpracovani Studie

Studie bude provedena ve shodé se spravnou klinickou praxi (GCP) a podminkami vychazejicimi
7 Helsinské deklarace, Zakonem a dalsimi aplikovatelnymi pravnimi pfedpisy a ve shodé s ISO
14155: 2011(E).

Zadavatel predal zkou3ejicimu pfed podpisem této smlouvy plan klinické zkousky €. KS-2015-06-
PRENS, pfirutku zkousejiciho a dal$i dokumentaci a informace pfedpoklddané Zakonem. Klinicka
zkougka bude provedena ve shodé s pldnem klinické zkousky pfipadné jeho dodatky.

Zadavatel je povinen na sv(ij néklad v&as obstarat a pfedat v uvedeném resitelském centru
zkougejicimu ZP a Komparator v dostateéném mnoistvi. Nespotfebovany ZP a Komparator je
zadavatel povinen po ukon&eni klinické zkousky na svij naklad od zkousSejiciho nebo
poskytovatele v tomto Feditelském centru pfevzit. Zadavatel nestanovi 7adné dalsi poZadavky na
skladovani a manipulaci se ZP a Komparatorem, neZ které jsou uvedeny v planu klinické zkousky
nebo v ndvodu k pouZiti, které zadavatel zkou3ejicimu pfed uzavienim této smlouvy predal.

V.
Vybér pacientil a vyzadani jejich souhlasu

Do Studie dle této smlouvy bude u poskytovatele zafazeno max. 20 pacientd (subjektd
hodnoceni).

Zafazeni pacientll bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich
Fadném pouceni. Vyzadani informovaného souhlasu od pacientl musi byt ve shodé se Zakonem,
s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohladuje, ze predal zkousejicimu formulaF pisemného informovaného souhlasu
pacientll se zafazenim do Studie a formuladf pisemného pouceni pro pacienty; pricemz
Zadavatel odpovidd za soulad té&chto dokumentd s poZadavky dle pfislusnych ustanoveni
Zakona,

b) zkousejici pred zafazenim pacienta do Studie v pfipadé jeho souhlasu pozdda o jeho podpis
na obou dokumentech uvedenych v odst. 2 pism. a).

Pacientem podepsané dokumenty o jejich pougeni a souhlasu pofizené podle odst. 2 musi byt

ulozeny v dokumentaci Studie vedené u zkou3ejiciho.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, Ze pokud zkou3ejici zjisti v prabéhu Studie, Ze
pacient zafazeny do Studie nevyhovuje jeho kritériim, okamzité bude zkous$ejici o tom informovat
zadavatele a po dohodé s nim, jej z prdbé&hu Studie vyfadi.

Smluvni strany jsou povinny v prilb&hu Studie i po jejim ukonceni dbat podle pfislusnych pravnich
predpist CR o ochranu osobnich tdajt a informaci o osobnich pomérech pacienti zafazenych do
Studie.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola priibéhu Studie

Prib&h a provadéni Studie budou kontrolovény a sledovany odbornymi Gtvary Ci povérenymi
zaméstnanci zadavatele, kterym poskytovatel zdravotnich sluZeb umoZni pfistup ke vsem
informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkiim laboratornich testd, zkou3ek a jinych zaznamu
o pacientech zafazenych do Studie, to vie pfi spInéni podminek pro tento pfistup stanovenych
pFedpisy upravujicimi povinnost ml¢enlivosti a ochranu osobnich ddaji (zejména GDPR).

Priib&h Studie a jeho vysledek mohou byt kontrolovény také auditory zadavatele, tim neni
dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych stétnich organi CR a pfislusné etické
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komise, to vSe pfi splnéni podminek pro tento pfistup stanovenych pFedpisy upravujicimi
povinnost mi¢enlivosti a ochranu osobnich Gdajt (zejména GDPR).

VIL.
Ostatni ujednani

Poskytovatel se zavazuje uschovat podepsané informované souhlasy pacienti a zakladni
dokumentaci (protokol, informace pro pacienty, vzor CRF, vyjadieni Etické komise Nemocnice Ceské
Budé&jovice, a.s.) uloZzenou v fesitelském svazku nejméné po dobu 15 rokl od data ukonceni Studie.

VIII.
Nezadouci prihody a G¢inky v priibéhu Studie
Poskytovatel bere na védomi, Ze:

a) zkousejici je povinen neprodlené hlasit zadavateli nezadouci pfihody, ke kterym dojde
v pribéhu Studie,

b) zadavatel vede dokumentaci o vSech neZddoucich pfihodach, které mu byly hldseny
zkousejicim,

c) zadavatel je povinen informovat zkousejicitho o viech jemu ozndmenych podezienich na
zavazné nezadouci U¢inky hodnoceného lécivého pfipravku.

IX.
Ochrana dtvérnych informaci

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi vedkeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke Studii nebo studijni dokumentaci, zahrnuji zejména informace o
strukture, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakozZ i jiné
informace zadavatelem oznacené jako divérné. Poskytovatel/zkousejici nesmi divérné informace
zpfistupnit tfeti osobé, nebo je pouzivat pro ucel jiny neZ uréeny v instrukcich zadavatele. DGvérné
informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny poskytovatelem/zkousejicim
v tajnosti a na misté pro takové informace ur¢eném, vyjma pfipadd, kdy poskytovatel/zkousejici
prokdze, Ze se jednd o informace verejné pfistupné. Pokud je ze zakonem stanovenych divodid nutné
divérné informace zpfistupnit, poskytovatel/zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.
Zadavatel a poskytovatel/zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zti¢astnéné na této Studii a
osoby, jimZ je dGvérnd informace zpfistupnéna, o povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou,
takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.

X.
Vlastnictvi vysledki Studie, jeho ochrana a publikovani vysledki

1. Vysledky Studie jsou spolec¢nym vlastnictvim poskytovatele a zadavatele.

2. Celkové vysledky Studie nebudou poskytovatelem ¢i zkouSejicimi publikovéany bez pfedchoziho
pisemného souhlasu zadavatele. S hodnocenim tykajicim se zpracovéni anonymizovanych dat
pacient( dodanych zkousejicim m{Ze zadavatel ¢i zkousejici nakladat dle vlastniho uvazeni, tedy
véetné ,dil¢i publikaéni aktivity”. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv
odborné prace o priibéhu ¢i vysledcich Studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnl pfed
predanim publikace do tisku nebo pred kondanim pifednasky. To neplati pro odborné préace o
Studii, tykajici se zpracovani anonymizovanych dat pacientd dodanych poskytovatelem a
zkousejicim
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Data ziskana realizaci Studie budou publikovana. Poskytovatel/zkousejici maji pravo byt uvedeni
mezi spoluautory.

XL,
Redeni sporti

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se Fidi obecné
zdvaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani Studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost ndzord na postup a zplsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych spor(, které nebudou prekondny spolupraci podle odst.
2, jsou pfisluéné soudy Ceské republiky.

XIil.
Finanéni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli za kaidého zafazeného pacienta (subjekt
hodnoceni), ktery splni podminky dané protokolem &astku [l <¢ bez DPH. K této &astce
bude pfipoltena DPH v sazhé platné ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni.

Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli jednordzovou pausalni c¢astkou naklady, které
vznikly poskytovateli v souvislosti s pfipravou této smlouvy. Narok na tuto odménu vznikd
podpisem této smlouvy a jeji vy3e Cini - KE bez DPH. Ktéto pausalni &dstce bude
pfipoctena pfislusna zakonna sazba DPH. Platba bude provedena na zakladé faktury vystavené
poskytovatelem se splatnosti 30 dni.

Platba odmény dle odst. 1 bude provadéna na zakladé fakturace poskytovatelem zpétné za
kazdych skoncenych 6 mésicG dle kalkulace podle uskuteénénych ndvstév, wvytvofené
zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Kalkulace bude zadavatelem zaslana e-mailem na
adresu Tothova.Radka@nemch.cz. K platbé bude pfipoétena DPH v zdkonem stanovené vysi.
Lhlta splatnosti faktury je 30 dnl ode dne vystaveni faktury poskytovatelem.

Jedinym pfijemcem plateb odmény a nakladl (s vyjimkou pfipadné nahrady Gjmy) od zadavatele
za Cinnosti poskytovatele a zkousejiciho dle této smlouvy bude pouze poskytovatel. Zadavatel
nebude Zadné takové plathy poskytovat pfimo zkousejicimu, pficemz zkousejicimu bude za jeho
¢innost dle této smlouvy vyplacena odména nebo nahrada nakladd poskytovatelem na zékladé
jejich vzajemné dohody.

Xl
Ukonceni Studie

Studie bude ukoncena odsouhlasenim a potvrzenim zavérecné zpravy o klinické zkousce
popisem zkousejiciho dle Zédkona.

Kterakeliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s Gfinnosti ode dne
doruceni oznameni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pripadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny
stav ani ve Ih(ité 30-ti dnil od doruceni vyzvy k ndpraveé,

b) pokud nékterd smluvni strana bude v Upadku (bude-li prohlasen (padek soudem) podle
zakona €. 182/2006 Sh., insolvenéni zakon,

a) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti,
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b) bude-li riziko pro pacienta neimérné zvyseno,
c) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovdno, jeho platnost
suspendovéna nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouZeni.

V ostatnich ptipadech Ize platnost smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni divody,
pfiemz vypovédni [hata Cini 30 dnl a pocina béset dnem nasledujicim po doruceni vypovédi
druhé smluvni strané.

V pfipadé, Ze zkouSejici nebude moci z objektivnich pfi¢in vykondvat své povinnosti ztéto
smlouvy, vyvinou smluvni strany soucinnost, aby nalezly nového vhodného zkousejiciho. V tomto
ptipadé bude podepsan dodatek k této smlouve.

XIV.
Odpovédnost

Zadavatel odpovida za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani klinické zkousky a za
plnéni vech povinnosti, které jsou zadavateli ulozeny Zékonem nebo jinymi pravnimi predpisy a
pravidly klinického hodnoceni a klinické zkousky. Zadavatel je povinen nahradit poskytovateli a
zkousejicimu $kodu, ktera jim vznikne v disledku poruseni povinnosti zadavatele.

Zadavatel je povinen hradit veskerou Ujmu (véetné nemajetkové Gjmy, nebo majetkové Skody)
véetné prisludenstvi pohledavky na nahradu djmy, ktera vznikne subjektu hodnoceni nebo jinym
opravnénym osobdm v disledku ztraty Zivota nebo poskozeni zdravi nebo majetkové Skody
subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho Ucasti ve studii, pouZitim ZP nebo provedenim procedury
dle planu klinické zkousky nebo die jiného obdobného dokumentu, to vée v rozsahu v jakém
nebude tato Ujma kryta z pojisténi sjednano zadavatelem.

V pfipadé, Ze bude vznesen narok subjektu hodnoceni nebo jiné opravnéné osoby na ndhradu
gjmy dle tohoto €l. XIV. odst. 2 smlouvy vidi poskytovateli nebo zkou3ejicimu, zavazuje se
zadavatel zbavit poskytovatele a zkousejiciho odpovédnosti k ndhradé Gjmy, pfipadné za
poskytovatele nebo zkou3ejiciho nérok na nahradu gjmy vaci subjektu hodnoceni nebo jiné
opravnéné osobé uhradit nebo jinak vyporadat.

Zadavatel neni povinen k ndhradé Gjmy ve smyslu tohoto ¢l. XIV. odst. 2a 3 v rozsahu, v jakém
bude zadavatelem prokazano, e ke vzniku této Ujmy doslo zavinénym porudenim povinnosti
zkousejiciho nebo poskytovatele.

Zadavatel prohladuje, Ze pied uzavienim této smlouvy sjednal dostatené pojisténi pro pfipad
$kody, ujmy na zdravi nebo smrti dle § 14 odst. 2 pism. |) Zékona, a to v rozsahu a za podminek
stanovenych Zakonem. Zadavatel se zavazuje udrzovat toto pojisténi v platnosti minimdlné po
celou dobu trvani klinické zkougky. Zadavatel je povinen pfed uzavienim této smlouvy a na
s4dost kdykoliv po dobu trvani klinické zkousky sjednani a trvani pojisténi poskytovateli a
zkouSejicimu prokazat

XV.
Registr smluv a GDPR

Registr smiuv
Poskytovatel prohladuje, Ze je povinnym subjektem dle § 2 odst. 1 pism. n) zékona ¢. 340/2015

Sb., o registru smluv, v platném znéni (déle jen ,zakon o registru smluv“), a jako takovy ma
povinnost zvefejnit tuto smlouvu v registru smluv. S ohledem na skutec¢nost, ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv néleZi dle zékona o registru smluv véem smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za ucelem vylougeni pfipadného duplicitniho zaslani
smlouvy k uvefejnéni do registru smluv na tom, Ze tuto smlouvu zasle k uverejnéni do registru
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smluv poskytovatel. Poskytovatel bude ve vztahu k této smlouvé plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

Smluvni strany se zavazuji chranit pfed vyzrazenim Udaje a informace obsaZzené v této smlouvé,
které maji charakter obchodniho tajemstvi, ¢i jsou jinak chrdnéné podle zakona. Za takové Gdaje
Ci informace se zejména povaZuji ujedndni v této smlouvé o finanénim vyrovnani, pficem?
zadavatel md zdjem na utajeni téchto Udaji a informaci s ohledem na jejich konkurenéni
vyznam.

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu uvefejnit zplsobem a za podminek stanovenych
obecné zavaznymi pravnimi predpisy a touto smlouvou véetné pfipadného zverejnéni v registru
smluv s vyjimkou udajd, které Ize nebo které maji byt podle téchto pFedpisii nebo této smlouvy
z uverejnéni vylouceny. Zakonné ustanoveni kogentni povahy o povinnosti zvefejnit uréity Gdaj
md prednost pfed ujedndnim smluvnich stran o vylouéeni zvefejnéni takového tdaje.

Smluvni Strany si pfed zvefejnénim smlouvy odsouhlasi podobu smlouvy ke zvefejnéni se
znecitelnénymi Gdaji.

GDPR

Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani sluZzeb poskytovatelem a zkou3ejicim zadavateli podle této
smlouvy dochazi ¢i miZe dochdzet taktéZ ke zpracovani osobnich Gdajd, dohodly se smluvni
strany na Upravé nékterych jejich dalSich- vzajemnych prév a povinnosti v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajd, a to v souladu s platnou prévni Gpravou vyplyvajici zejména ze
zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd, v platném znéni (pfipadné ze zakona, ktery
uvedeny zakon nahradi), a s G€innosti od 25. 5. 2018 také z nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Gdajii a o zru$eni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl) (dale jen ,nafizeni GDPR“). Tato Gprava prav a
povinnosti je uvedena v této smlouvé, zejména v nésledujicim €ldnku XV. odst. 6 a7 13, ve
kterém m(Ze byt zadavatel také oznalen jako ,Spravce” a poskytovatel a zkousejici, ktefi
vykondvaji préva a pini povinnosti dle téchto ujednani o GDPR spole¢né&, mohou byt oznaceni
také jako ,Zpracovatel”.

Spravce povéfuje Zpracovatele zpracovanim osobnich Gdaji pacient(i (subjektd hodnoceni)
tykajicich se klinické zkousky, kterad je pfedmétem smlouvy. Pfedmét, doba trvani zpracovéni,
povaha a Ucel zpracovéni, typ osobnich udajl a kategorie subjektd Gdajii jsou vymezeny ve
smlouvé, v planu klinické zkousky a dalsich dokumentech, které vymezuji pfedmét klinické
zkousky.

Zpracovatel se zavazuje pfi zpracovdvani osobnich (daji postupovat v souladu se zdkonem ¢.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaj(, v platném znéni (pfipadné v souladu se zdkonem, ktery
uvedeny zakon nahradi), a vsouladu stouto smlouvou. Od Ucinnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Gdaji a o zrueni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich daji) (déle jen ,nafizeni GDPR“) se Zpracovatel zavazuje
pfi zpracovavani osobnich Gdajii postupovat také v souladu s nafizenim GDPR. Spravce se
povaZuje za sprdvce a Zpracovatel se povazuje za zpracovatele osobnich tdaji v souladu
s citovanou pravni Gpravou.

Obé smluvni strany se zavazuji se navzdjem bez prodleni informovat o véech okolnostech
vyznamnych pro plnéni ujednani této smlouvy o GDPR.

Zpracovatel je povinen pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zménég, zni¢eni & ztraté, neopravnénym
pfenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich tdaj.
Tato povinnost plati i po ukonceni zpracovani osobnich tdaja.
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Zpracovatel se zavazuje zachovavat micenlivost o osobnich udajich subjektd hodnoceni a
o bezpecnostnich opatrenich pfijatych k zabezpeceni ochrany osobnich dajd, a to i po skonceni
tohoto smluvniho vztahu.

V souladu s ¢l. 28 odst. 3 nafizeni GDPR Zpracovatel:

a) zpracovava osobni tUdaje pouze na zdkladé doloZenych pokyn(i Spravce, véetné v otdzkach
predani osobnich udaji do tfeti zemé nebo mezindrodni organizaci, pokud mu toto
zpracovani jiz neuklddaji pravo Evropské unie nebo ¢lenského stdtu, které se na Spravce
vztahuje; vtakovém pfipadé Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku pred
zpracovanim, ledaZe by tyto pravni predpisy toto informovéni zakazovaly z dlleZitych
ddvodu verejného zéjmu;

b) zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Gdaje zavazaly k mléenlivosti nebo aby
se na né vztahovala zakonna povinnost miéenlivosti;

c) pfijme vSechna opatreni poZzadovana podle ¢lanku 32 nafizeni GDPR;

d) dodrZuje podminky pro zapojeni dalsiho zpracovatele uvedené v ¢él. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

e) zohledfuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostiednictvim vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti
reagovat na zadosti o vykon prav subjektu udaji stanovenych v kapitole Ill nafizeni GDPR;

f) je Spravci ndpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 aZ 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici;

g) vsouladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni Gidaje bud' vymaze, nebo je vrati Spréavci po
ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud
pravo Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZeni danych osobnich Gdajd;

h) poskytne Spravci veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v této pfiloze a umoZni audity, véetné inspekci, provddéné Spravcem nebo jinym
auditorem, kterého Spravce povéfil, a k témto auditim prispéje.

Smluvni Strany berou na védomi, Ze dal$i povinnosti tykajici se zpracovani osobnich Gdajl jim
stanovi nafizeni GDPR.

Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Sprévce, Ze poskytuje dostate¢né zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatreni tak, aby zpracovéni osobnich Gdaji podle této pFilohy
splfiovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu Gdajd.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢&.
89/2012 Sh. obcansky zédkonik a Zakonem.

Smluvni strany budou plnit i dalsi povinnosti zejména stanovené Zdkonem pro pribéh klinické
zkousky.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kazda smluvni strana a zkousejici obdrzi po
jednom.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouvé.

Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu a G¢innosti zvefejnénim v registru smluv.
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Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Gt M ZaN

V Praze dne: V Ceskych Budé&jovicich dne: 2. /. 4¢/f

Za zadavatele: [ R REEEEEEEN Za poskytovatele: NN
jednatel pfedseda pfedstavenstva
Tesla Medical s.r.o. Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

¢len predstavenstva
Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Zkousejici:
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NEMOCNICE

CESKE BUDEJOVICE, a. =.

Etick4d komise

Ceské Bud&jovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01
tel. 38 787 3400
mail: eticka@nemch.cz

STANOVISKO LOKALNI ETICKE KOMISE KE KLINICKE STUDII
OPINION OF THE LOCAL ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL

Cislo jednaci EK / Reference Number LEC: 7/16

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial

Prospektivni, randomizovana, multicentricka studie hodnotici efektivitu a bezpecnost metody PRENS ve
srovnani s aktivnim komparatorem (PTNS) v [é€bé symptoma hyperaktivniho méchyfe u pacientl po selhani
pfedchozi farmakologické 1&&by. .

Pivodni nazev klinické zkousky zmé&nény dne 7.3.2018 - Klinické ovéfeni d&innosti a bézpeénosti peronealniho
rezonancniho elektromagnetického neurostimulatoru v 1éébé symptom( hyperaktivniho mogového méchyre
(typ studie - prospektivni multicentricka dvojité zaslepend placebem kontrolovana klinicka studie)

Cislo protokolu Protocol Code Number KS-2015-06-PRENS, verze 9.0 ze d
Cislo EudraCT / EudraCT number: 20;L3-000723—14

ZLadavatel / Sponzor: Tesla Medical s.r.o., Sokola Tamy 1099/1, 709 00 Ostrava - Hulvaky
Pavodni zadavatel: DSC Services, s.r.o., Brn&nsk3 800, 666 03 Tisnov
Jméno FeSitele a pracovisté/ PIName:
Urologické oddéleni
Nemocnice Ceské Bud&jovice, as.
Datum jedndni EK / Date of Ethic Committee’s session: 27.4. 2018

Vyjadreni EK: Schvaluje pfedloiené doplfiky.
EC opinion: Approves documents submited.

. EK vydava souhlasné stanovisko
EC issues favourable opinion.

Uhrada naklada spojenych s posouzenim #adosti o vyddnim stanoviska
Reimbursement of cost related to assessment and isue of the EC opinion: NO

Seznam hodnocenych dokument List of the submitted document

Nizev dokumentu, verze, datum Schvileno
Document tittle,version, date Approved

Privodni dopis ze dne 7.3.2018

UZivatelsky manual komparatoru URGENT PC 250

Navrh smlouvy

CRF, verze 10.0, 2.1.2018

Souhrn protokolu - synopse verze 13.0, 2.1.2018

Informace pro pacienta a informovany souhlas, verze 11.0, 2.1.2018

Investigatorska broZura, verze 8.0, 2.1.2018
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Plan klinické zkousky, verze 13.0, 2.1.2018
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Zaznamové deniky SH (Mikéni karta, ICIQ-FLUTS, OAB V8, PPBC, TS- Y
VAS(VO), TS-VAS (14) a UB-VAS)

Zivotopisy zkougejiciho a jeho spolupracovnik: I
Doklad o pojisténi
UZivatelsky manual hodnoceného zdravotnického prostfedku URIS

UZivatelsky manual komparatoru URGENT PC 2008

Dne 27.4.2018 | N /< :til zmeny v zastoupeni

{nového resitele)
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Seznam tlend EX/ List of the Ethics Committee iemp
iméno 3 prijment Mu¥/  Odbornost/

IFirst name and Surname Zena Occupation
M/ F
doctor ¥
secratary ¥
priest N
doctor i
goctor Y
doctol ¥
doctor {

Po prostudovani dodané dokumentace EK neshledala z etického hlediska i3
The EC did not find any ethical imperfection, after the delivered trial documentation had been checked up.

Eticka komise prohladuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou praxi

(GCP) a platnymi pravnimi predpisy.

Ethical Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in

compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations.

Datum Date: 27.4.2018

Razitko EK / EC stamp: Memocnice Ce

skeé Budgjovice, a.s.

Funkece v EK

Function in EC

chairman

vica-chairatoman

mermber

member

member

member

member

predseda EK / chairman
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