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ProSpon spol. s1.0.

Jifiho Voskovce 3206, 272 01 Kladno

tel.: +420 312247 763

Smlouva o provedeni klinickych studii v ramci PMCF
zdravotnickych prostiedki pro rok 2020

ProSpon, spol. s. r. 0.,

se sidlem Jiftho Voskovce 3206, 272 01 Kladno

1CO: 451 45 466

zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil C. vlozka 7642
zastoupena Ing. Zdenek Cejka, jednatel

(dale jen ,Zadavatel”)

a

MMN, a.s.

MetySova 465, 514 01, Jilemnice

zastoupena MUDr. Jifim Kalenskym, feditelem, pfedsedou predstavenstva
1CO: 05421888

(déle jen ,Dodavatel“)

a

MUDr. Lubomir Hruska primar ortopedického oddéleni nemocnice Semily
bydiiste ... Sondansclel . 4994 (22 47000 PRAMmM 7
ré ...48.09.04.445F

bankovni spojeni: .....4.84..Q 10 C€9 /) pE00
(dale jen ,Garant") ¥3 e

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpisli, a v souladu se zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpist tuto Smlouvu:

I
Predmét a Gicel smlouvy

1. Pfedmétem Smlouvy je provedeni nezavislych odbornych klinickych studii implantatu
uvadénych na trh zadavatelem a instrumentarii uréenych k jejich implantaci (dale jen
“Studie®) pro vyhodnoceni funkéni zpusobilosti a bezpecnosti uréeného Gcelu pouziti pfi
poskytovani zdravotni péce.

2. Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studii a vymezit prava a povinnosti

* Ucastniky této smlouvy pro prubéh a zpracovani studii.
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Vyzadani souhlasu k zahajeni studii

Studie budou provedeny na zakladé podpisu této Smlouvy, ktery je povaZovan za
souhlas véech Ggastniku této smlouvy.

1.
Misto a doba provedeni studii a feSitelské centrum

Studie bude provedena na pracovisti Dodavatele, v ¢ele s Garantem. Pokud Zadavatel
pisemné piedem neschvali jinak, bude Garant provadét studii vyhradné na pracovisti
Dodavatele.

Studie bude realizovana jako prospektivni klinické studie — vramci studie budou
prubézné provadény zaznamy do dotaznikl pro jednotlivé pacienty. Studie bude mit
stanoveny pocet pacientl a bude ukonéena s poslednim zaznamem.

. Retrospektivni studie bude realizovana vypracovanim klinickych posudki ve formé
dotaznikli v dohodnutém terminu, vrozmezi 1.6.2020 aZz 31.5.2021, na zakladé
pozadavku Zadavatele.

Dotazniky pro retrospektivni studii budou Dodavateli pfedany Zadavatelem nejpozdéji 30.
11. 2020, kdy dojde k vyhodnoceni tfetiho ¢tvrtleti roku 2020.

Dalsi dotazniky budou realizovany vzdy po uplynuti pfislusného ctrtleti predmétného
roku, posledni tedy v ¢ervnu 2021.

Prospektivni klinicka studie bude realizovana pribéznym sbérem dat do dotaznikl
jednotlivych pacienti. Pocet pacientl stanovi Zadavatel a sbér a zaznam dat bude
ukonéen 6 mésicu po posledni implantaci. Prospektivni studie bude zahdjena k 1. 6.
2020 a ukonc¢ena musi byt nejpozdéji do 31. 7. 2021.

Dodavatel je povinen v dotaznicich uvadét informace takovym zplisobem, aby z nich
nebylo mozné identifikovat konkrétniho pacienta, tj. aby se nejednalo o zpracovani
osobnich Gdaju pacienta.

.
Zakladni podminky pro zpracovani studii

Garant povéfi provedenim studie konkrétni lékafe pfi dodrZeni platnych pravnich
predpist CR, a to zejména zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.
Informace pfedané Garantovi v pribéhu provadéni této studie jsou duvérné a informace
0 jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen povérenym zameéstnancum Dodavatele.

V.
Vybér subjektd studii

Do prospektivni studie budou Garantem zarazeny implantace téchto zdravotnickych
prostiedk( zadavatele v uvedenych poctech.

Pocet
dotazniki
Prospektivni Pocty (sledovanych
studie Zdravotnicky prostfedek implantaci | pacient()
P1 TEP Koleno Vektor 100 100
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Zarazeni subjektl do studie je piné v kompetenci Garanta. Garant odpovida Zadavateli
za spinéni zakonnych pozadavki na informovani a pouceni subjektl, véetné ziskani
jejich informovaného souhlasu.

Zadavatel prohladuje, Zze zdravotnické prostiedky pouzivané vramci studii splfiuji
véechny legislativni pozadavky a je na né vydano Prohlaseni o shodé podle platnych
zakonu.

Garant i Zadavatel jsou povinni v prubéhu studie i po jejich ukonceni dbat podle
piislusnych pravnich predpisti CR o ochranu osobnich Udaju a informaci o osobnich
pomérech subjektl zafazenych do studie.

V1.
Odpovédnosti a povinnosti Zadavatele

Zadavatel je odpovédny za dodani veskerych zdravotnickych prostfedku potfebnych
k provedeni klinické studie.

Zadavatel je povinen zajistit pro Garanta informace potiebné pro provadeéni studii,
pokyny, navody k pouziti, operacni postupy a pfipadné technické a klinické Udaje o
zkougeném zdravotnického prostredku, vztahujici se k pfedmétu studii.

VI
Sledovani (monitorovani) a prubéh studii

Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany kontaktni osobou
Zadavatele, které Dodavatel i Garant umozni pfistup ke véem informacim ziskanym
v ramci studie. Kontaktni osobou zadavatele je Luka$ Stanék.

Za Dodavatele bude studii realizovat tym operatéri povéfeny garantem MUDr.
Lubomirem Hrugkou. Tym operatéri véetné garanta bude provadét operacni vykony na
subjektech v ramci studie. Dodavatel podepise konkrétni studie po jejich dokonceni.

Vil
Odpovédnosti a povinnosti Garanta a Dodavatele

Garant zajisti stanovisko pfislusné etické komise se zahajenim studie.

Dodavatel a Garant budou sbirat, skladovat a zasilat data studie Zadavateli. Zadavatel
bude mit moznost zhodnotit tato data z hlediska Uplnosti a pfipadné vratit k doplnéni.
Dodavatel a/nebo Garant poskytnou objasnéni nebo takové informace, které budou
zapotfebi k vyfeseni jakychkoli rozpor, chyb nebo chybéjicich idaji v datech.

IX.
Prohlaseni Garanta

Garant v souladu se zakonem ¢&. 268/2014 Sb. prohladuje Ze:

ma odpovidajici kvalifikaci, zkusenosti a znalosti o pouziti vy$e uvedenych
zdravotnickych prostredku,

je opravnén vykonavat odpovidajici odbornou &innost,

odpovida za &innost spolupracovnikU; v pfipadé, Ze jimi jsou zaméstnanci Dodavatele,
odpovida za jejich ¢innost Dodavatel,

on a jeho spolupracovnici jsou schopni provadét a dokoncit zadanou studii,

nema on ani jeho spolupracovnici k pfedmétu studie osobni vztah, ktery by mohl vyvolat
stiet zajmU a/nebo studii narusit.
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zna klinické prostiedi, v némz ma byt studie provadéna.

Garant je dale povinen pfed zahajenim klinické studie seznamit se v odpovidajicim
rozsahu s pouzivanim zdravotnického prostfedku v souladu s uréenym Ucelem jeho
pouziti.

Garant bude odpovédny za Fizeni studie v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

X.
Ochrana duvérnych informaci

Ugastnici smlouvy se zavazuji zachovavat migenlivost o skuteGnostech a duvérnych
informacich, které se dozv&dély v souvislosti s provadénim studie, s vyjimkou pfipadu
vyplyvajicich z jinych pravnich predpist nebo mezinarodnich smiuv, kterymi je Ceska
republika vazana.

Ugastnici smlouvy se zavazuji informovat vSechny osoby zdctastnéné na studii o
povinnosti mi¢enlivosti v souladu s touto smlouvou. Ugastnici smlouvy odpovidaji za
dodrzeni povinnosti mi¢enlivosti takovou osobou.

XI.
Vlastnictvi vysledki studii, jeho ochrana a publikovani vysledku

Dodavatel a Garant berou na védomi, Zze Zadavatel je vyluénym vlastnikem hodnocenych
zdravotnickych prostfedku, jakoz i veskerych prav k jejich dusevnimu viastnictvi.
Vysledky studii jsou vyluénym vlastnictvim Zadavatele.

Vysledky studii nebo jejich ¢ast nebudou Dodavatelem ¢i Garantem publikovany bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

XIl.
Reseni sport a smiréi

izeni

Ugastnici smlouvy se dohodli, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Ugastnici smlouvy se zavazuji pfi zpracovani studii si vzajemné pomahat a pfipadné
spory a rozdilnost nazorli na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich
stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych sporl, které nebudou piekonany spolupraci
podle odst. 2, jsou pfislu$né soudni organy Ceskeé republiky.

X
Finanéni vyrovnani s Dodavatelem, Garantem a lékafi

Za provedeni Studie na subjektech se Zadavatel zavazuje uhradit Dodavateli cenu ve
vy$i 60.000 K& za studii za podminky spinéni stanoveného poctu zkoumanych subjektu,
a to ve Ihité 30 dni po dokondeni studie a predani klinickych posudku ve formé
vypInénych dotazniki

Smluvni strany ujednavaji, Zze rozsah provadénych studii Ize snizit na max 75% pottu
implantaci (zkoumanych pacientll). Za studii provedenou ve snizeném objemu se
Zadavatel zavazuje Dodavateli uhradit cenu 30.000 K¢ za kazdou snizenou studii.

V pfipadé odstoupeni Dodavatele & Garanta od této smlouvy neni Zadavatel povinen
hradit dohodnuté ¢astky.
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4. Ugastnici smlouvy se dohodli, ze pfipadné odchylky od minimalnich poétu subjektt Studif
a ztoho plynoucich finanénich vyrovnani budou fesit individualng dle vyslednych
ukazatell a po&tu subjektd Studii.

XV. Od$kodnéni

1. Dodavatel prohladuje, 26 ma v souladu s pravnimi pfedpisy po celou dobu provadéni
studie uzavieno pojiéténi odpovédnosti za $kodu zpusobenou pfi poskytovani zdravotni
péce.

XVI.
Ukongéeni studie

Studie bude ukon&ena predanim dotaznika dle odstavce Ill. Zadavateli.
Garant je povinen zajistit zpracovani dotazniku Studie jednotlivymi Iékafi v minimalnim
uvedeném poétu vykon a dle specifikace, ktera bude pfilohou této Smlouvy.
3. Kterykoli G€astnik smlouvy je opravnén odstoupit od této smlouvy s cinnosti ode dne
doruceni oznameni ostatnim uéastnikum, a to v nasledujicich pfipadech:
a) pokud néktery z Gcastniki neplini nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
Zzavadny stav ani ve Ihité 30-ti dnli od doruceni vyzvy k naprave,
b) pokud néktery z Uastniki pozbude opravnéni k pusobeni v dané oblasti,
¢) bude-li riziko pro subjekty studie neumérné zvy$eno, pokud potiebné opravnéni,
povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana nebo
vypréi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.
4. V ostatnich pfipadech Ize trvani smlouvy ukonit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni
davodu, piiéemz vypovédni lhuta &ini 30 dnd a potina bézet dnem nasledujicim po
dorugeni vypovédi ostatnim Gcastnikim.

By~

XVIIL
Zavéreéna ustanoveni

1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi prislusnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

2. Zadny z Ggastniku smlouvy nesmi zcela &i z Casti postoupit & prevést sva prava a/nebo
povinnosti podle této smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu ostatnich Gcastnika
smlouvy.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kazdy z ucéastniku obdrzi po jednom
vyhotoveni.

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

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji u¢astnici své podpisy.

V. w WL‘VK .............. dne: 3.6. 30w Vo dne:
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Zadavatel
Prospon spol. g.r.o.

Dodavatel /
MUDr. Lubomir Hruska
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