Smlouva o klinickém hodnoceni

uzaviend podle § 1746 odst. 2 a nésl. zdk. ¢. 89/2012 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist a zak. €.
268/2014 Sb., ve znéni pozdéjsich predpish

mezi:

Poskytovatelem: Fakultni nemocnici Hradec Kralové
Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kréalové

zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906
bankovni spojeni: Ceskd narodni banka
¢. uctu: 24639511/0710

VS: ¢islo faktury
a

Hodnotitelem: |
registrovanym biomedicinskym inZenyrem, ¢islo registrace I
zaméstnancem Fakultni nemocnice Hradec Kralové

a

Zadavatelem: Hilding Anders Ceska republika a.s.
sidlo: Roztoky u Jilemnice 215, 512 31 Roztoky u Jilemnice
statutdrni zastupce: Petr Vasicek
I1CO: 26173212
DIC: CZ26173212
bankovni spojeni.: CSOB, a.s.
¢. uctu: 0212591826/0300

Fakultni nemocnice Hradec Krilové jako poskytovatel je zpisobild k provedeni klinického
hodnoceni zdravotnického prostiedku v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., ve znéni pozd¢jsich
predpisi a s legislativou EU.



CLL

Zadavatel specifikuje zdravotnické prosttedky podléhajici klinickému hodnoceni dle této
smlouvy nasledovné:

Rada matraci MEDICAL

0 Urceny primdrné pro profesionalni pouZziti

0 Pasivni zdravotnicky prostfedek tiidy I.

0 Rada matraci s vyb&rem prevence stupné rizika vzniku dekubiti v ndvrhu zaélenénych do
skupin 1, 2, 3, 4

0 U niZe oznacenych prototypt je mozné piimé srovndni s jiZ existujicimi matracemi, nebot’

tyto jsou jim podobné a lze je pro pifimé srovnani pouzit. Vychdzet lze napiiklad z webu
http://www.matratze-royal.at/index.php ?option=com_virtuemart &page=shop.browse &category_id=3 &Itemid=182

Zdravotnické prosttedky — matrace s tlak omezujici konstrukci a pénovymi jadry rozdilnych
vlastnosti s potahem s PU zitérem, nepropustnym pro tekutiny a propustnym pro pary se zipem
chranénym okapni¢kou (légou) a pratelnym na vysokou teplotu 95 °C. Rada matraci, uréend
primdrné pro profesiondlni pouZziti (nemocni¢ni péci, domovy pro seniory, lazenskd a
rehabilitacni zafizeni apod.). Na pfani je mozno tyto matrace modifikovat do podoby pro domaci
péci, a to tim zpisobem, Ze potah s PU zéitérem je nahrazen potahem s upletové prosité nebo
neprosité tkaniny s dvojdilnou konstrukei a pranim na 40, 60 nebo 95 °C dle zvoleného typu
potahu.

Rada MEDICAL muiZe byt rozsifena o dalif derivéty stejné povahy.

Déle tfada matraci TROPICO pfi¢emZ i tato fada muZe byt ddle rozSifena o derivaty téchto
matraci s obdobnymi vlastnostmi.

Rada TROPICO

0 Urc¢eny pro doméaci (v piipade tpletového potahu) nebo profesiondlni pouziti (v piipadé
varianty potahu PU ve vodénepropustné uprave)

0 Pasivni zdravotnicky prostiedek tiidy I.

0 Rada matraci s vybérem prevence stupné rizika vzniku dekubitii za¢lenénych do skupin 1,
2,3,4

Zdravotnické prostfedky — matrace s tlak omezujici konstrukci a pénovymi jadry rozdilnych
vlastnosti se snimatelnym a pratelnym proSivanym potahem z tpletové tkaniny s dvojitou
konstrukci, vhodné i1 pro doméci pouziti, véetné doméaci péce o osoby s omezenou hybnosti 1
osoby s rizikem vzniku dekubitti.

Zadavatel predklada:

- popis zdravotnického prostiedku vcéetné obrazové Céasti — piipadné téZ prospektového
materialu,

- vSechna diivéjsi klinickd hodnocent,

- reSerSi trhu zdravotnickych prostfedki shodného/obdobného medicinského ucelu,



- rizikovou analyzu minimdlné v rozsahu vyvoj/vyroba/skladovani/dodédvka k zdkaznikovi,

- ndvod(y) k obsluze,

- analyzu zdrucnich vad a zplsobu jejich feSeni u predchézejiciho typu (pokud existoval),

- pléan klinického hodnoceni,

- vypis z obchodniho rejstiiku,

- certifikdty (existujici prohldSeni o shodé¢, ndvrh nového prohldseni o shodé, doklady o
provedenych zkouskach a testech, doklady o kvalité pouzitych materidlti apod).

- vzorky (v pfipadé€ neskladnych vzorki je mozné tyto presentovat — na ptani i opakované - ve
vyrobnich ¢i predvadécich prostorach zadavatele hodnocenti).

CL IL

Zadavatel klinického hodnoceni prohlaSuje, Ze zdravotnické prostredky specifikované v €l. 1. této

smlouvy maji:

- urceny ucel pouziti zdravotnickych prostfedki

- zdravotnické prostfedky nemaji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k
ohroZeni zdravi uZivatelid nebo tietich osob

- neexistuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uzivateld nebo tfetich osob jsou
vzhledem k poznatkim lékatské védy ohroZeny, a to v piipadé, Ze zdravotnické prostiedky
jsou tadn¢ instalovany, piipadn€ implantovdany do lidského téla, udrzovany a pouZzivany v
souladu s uréenym ucelem pouziti

V pribéhu posuzovani je poskytovatel oprdvnén pozadat zadavatele o dopliujici informace o
hodnocenych zdravotnickych prosttedcich.

CL IIL.

Poskytovatel prohlaSuje, ze klinické hodnoceni probéhne na Odboru zdravotnické techniky
Fakultni nemocnice Hradec Krélové, provede jej zaméstnanec poskytovatele, hodnotite! |||l
Bl ccistrovany biomedicinsky inZenyr opravnény k vykonu zdravotnického povoldni bez
odborného dohledu, pracovnik odboru zdravotnické techniky (dale jen hodnotitel).

Hodnotitel je v souladu s ustanovenimi § 12 odst. (2) zdk. ¢. 268/2014 Sb. osobou s odpovidajici
kvalifikaci, zkuSenostmi a znalostmi o pouZiti zdravotnickych prostfedkti uvedenych v ¢l. 1. této
smlouvy, kterd je oprdvnéna samostatné vykondvat odpovidajici odbornou ¢innost.

Hodnotitel prohlasuje, Ze nema k pfedmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet z4jmi nebo naruSit klinické hodnoceni a neni Zadnym zpiisobem svdzan se
zadavatelem.

Klinické hodnoceni bude zahijeno do 1 tydne od podpisu smlouvy a jejiho uvetejnéni v registru

smluv a ukoné&eno do ||| Gz



CLIV.

Smluvni strany si jsou v&domy povinnosti pfipojit k této smlouvé pied jejim podpisem
nasledujici doklady - plan klinického hodnoceni a veSkeré dalsi doklady a vzorky dle ¢lanku I.
Soucdsti tohoto klinického hodnoceni neni ziskdvani dat pacientd ¢i dal§ich klinickych dat
souvisejicich s pouzivanim hodnoceného zdravotnického prostfedku u Poskytovatele.

Po ukonceni klinického hodnoceni ptedd hodnotitel zadvérecnou zpravu o klinickém hodnoceni s
profesnim Zivotopisem zadavateli a kopii na pravni odbor poskytovatele.

CLV.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovéani, bezpecnost a iplnost dokumentii uvedenych v
¢l. I této smlouvy, zajistit ukoneni klinického hodnoceni a ptedat odpovidajici informace
hodnotiteli.

Zadavatel je ddle povinen zajistit dal$i potfebné informace pro provadéni klinického hodnocent,
pfedstavujici pokyny, nédvody, popiipad€ instruktdZe zaméfené k urcenému ucelu pouziti
zdravotnickych prostiedkd podle planu klinického hodnoceni, technické a klinické udaje o
hodnoceni zdravotnickych prostiedki, pisemné vyjadieni, zda dohled nad provddénim klinického
hodnoceni bude provadét zadavatel ¢i jim povéfeny asistent.

Diéle je zadavatel povinen podepsat plan klinického hodnoceni a zadvére¢nou zpravu o klinickém
hodnoceni a predat hodnotiteli pfisluSné zdravotnické prostredky.

CL VL

Hodnotitel je ddle povinen pfed zahdjenim klinického hodnoceni se sezndmit v odpovidajicim
rozsahu s pouZivanim zdravotnickych prostfedkt v souladu s uréenym ucelem jejich poufZiti,
seznamit se s planem klinického hodnoceni a poté jej podepsat.

Po ukonceni klinického hodnoceni podepsat zavérecnou zpravu a uchovat ji po dobu 5 let.

Poskytovatel je opravnén k likvidaci vSech archivovanych dokumentii hodnoceni po dobé¢
zdkonem poZadované archivace.

Cl. VIL

Mimo skuteCnosti vySe uvedené, je zadavatel vylucné odpovédny za zahdjeni, fizeni,
organizovani, kontrolu a financovani tohoto klinického hodnoceni, vcetné¢ odpovédnosti za
piipadné Skody vzniklé vylucn€ ze strany zadavatele v souvislosti s klinickym hodnocenim
zdravotnickych prosttedk specifikovanych v ¢l. 1. této smlouvy. Jelikoz neni provadéna klinické
zkouska, zv14stni pojistnd smlouva nebyla poZadovana.



Cl. VIIL

Smluvni strany se dohodly na néhradé naklad poskytovatele, a to ve vysi || | | jQ JJJIE DPH
bude uctovano dle zakona.

Zadavatel uhradi poskytovateli poplatek za projednani smlouvy ve vy Gz

Vyse uvedend dhrada zahrnuje vesSkeré ndklady poskytovatele spojené s klinickym hodnocenim
dle ¢l. 1. této smlouvy, v€etné odmény hodnotitele.

Castky za klinické hodnoceni budou vyfakturovdny poskytovatelem po provedeni klinického
hodnoceni. Céstka za projednani smlouvy bude fakturovana po podpisu smlouvy na zakladé
vystavené faktury. Lhiita splatnosti faktur je 30 dnii od vystaveni faktury. V pfiipadé, Ze
vyuctované ¢astky budou zaplaceny zadavatelem po lhité splatnosti, je poskytovatel opravnén
pozadovat po zadavateli zaplaceni uroku z prodleni ve vysi 0,05% z dluzné Castky za kazdy den
prodleni.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze jde o jediny finan¢ni zdvazek plynouci z uskutec¢néni klinického
hodnoceni.

Maximélni ptedpoklddané hodnota smlouvy je 60.000,- K¢

Veskeré platby budou uskute¢nény ve prospéch poskytovatele.

CL IX.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uvefejnéni
smlouvy provede poskytovatel. Smluvni strany se dohodly, Ze oznaCené obchodni tajemstvi
zadavatelem, bude pfed zadanim smlouvy do registru smluv odstranéno a ptilohy smluv budou v
registru smluv uvefejiovany v nezbytném rozsahu. Pifed podpisem smlouvy zadavatel zaSle
poskytovateli findlni verzi smlouvy ve strojové Ccitelném formétu s podbarvenym textem
smlouvy, které povaZzuje zadavatel za obchodni tajemstvi.

CL X.

Poskytovatel a hodnotitel se zavazuji jakékoliv informace poskytnuté jim zadavatelem a zédstupci
zadavatele (ddle jen jako ,,divérné informace*) déle nesifit a ani je nepouzivat k Zddnym dceliim
nesouvisejicim s provadénim studie a s touto smlouvu, a to jak po dobu trvani této smlouvy, tak i
po jejim ukonceni minimélné 5 let.

Diivérné informace sméji byt poskytnuty tietim osobdm pouze, pokud je to nezbytné nutné pro
ucely provadéni této studie, pfi¢emZ s t€mito osobami musi byt jeSt€ pied poskytnutim téchto
informaci uzaviena dohoda o zachovani divérnosti poskytnutych informaci, jejiz podminky
nesmi byt mirné€js$i neZ podminky dohodnuté mezi stranami této smlouvy.



Veskeré informace poskytnuté poskytovateli a hodnotiteli zadavatelem budou povazoviny za
diveérné.

Za duvérné vsak nebudou povazovany zadné informace, jez:
a) budou jiZ v dob¢ poskytnuti smluvnim strandm vetejn¢ dostupné,

b) stanou se vefejné dostupné po jejich poskytnuti poskytovateli nebo hodnotiteli, av§ak nikoliv v
dasledku jejich jednani ¢i opominuti,

¢) byly poskytovateli nebo hodnotiteli zndmy jiZ pted jejich poskytnutim a poskytovatel nebo
hodnotitel je schopen to dolozit odpovidajicimi listinami,

d) byly poskytovateli nebo hodnotiteli poskytnuty treti stranou, kterd byla k jejich poskytnuti
opravnéna a neméla zadny zdvazek vici zadavateli nebo jakémukoliv jinému subjektu uchovat
tyto informace v tajnosti,

e) jejichz Sitfeni bylo zadavatelem povoleno, pfiCemz takové povoleni k Sifeni informaci nebude
stranami povazovano za svoleni poskytovateli nebo hodnotiteli k pouziti téchto informaci k
ucelim nesouvisejicim s realizaci studie.

CL. XL

Veskeré vyndlezy a objevy, jeZz budou diisledkem ucasti poskytovatele a hodnotitele na studii,
budou vyluénym vlastnictvim zadavatele, bez ohledu na jejich eventudlni zpfistupnéni jinym
subjektliim. Poskytovatel a hodnotitel se zavazuji ohlasit bezodkladné zadavateli kazdy vyndlez,
objev nebo skute¢nost, o kterych se bude mozno opravnéné domnivat, Ze se mize stit zakladem
vynalezu ¢i1 objevu. Poskytovatel a hodnotitel se rovnéz zavazuji podpofit zadavatele v
jakémkoliv patentovém fizeni a ucinit veSkeré potiebné kroky a dodat veSkeré potfebné
dokumenty, jeZ od n¢j budou zadavatelem v priibéhu takového tizeni poZadovany.

Cl. XIL

V piipad€ poruSeni povinnosti ze strany poskytovatele nebo hodnotitele, pfipadné ukéazou-li se
prohldseni poskytovatele nebo hodnotitele uvedend v této smlouvé jako nepravdiva, byt jen
castecné, ma zadavatel pravo odstoupit od této smlouvy.

Smlouva je vyhotovena ve tifech stejnopisech, z nichZ kazdd ze smluvnich stran obdrzi jedno
vyhotoveni.

Vztahy smluvnich stran vyslovné neupravené touto smlouvou se fidi ustanovenimi ptislusnych
pravnich predpisi.

Smlouvu lze ménit a doplnovat pouze na zdkladé dohody smluvnich stran pisemnymi,
¢islovanymi dodatky.

Ucastnici této smlouvy potvrzuji, Ze jimi byla ujedndna za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si



ji pted podpisem piecetli, souhlasi s nf a na ditkaz souhlasu s jejim znénim pfipojuji své podpisy.

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a d¢innosti dnem uvetejnéni
smlouvy v registru smluv.

V Hradci Krélové dne 29. 4. 2020

poskytovatel

zadavatel

hodnotitel



