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Uzaviraji podle § 14 odst. 2 pism. k) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale téz, zakon o zdravotnickych prostfedcich®) ve spojenis § 1746 odst. 2 a nasl.
zékona €. 89/2012 Sb., obclansky zakonik, a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajli a o
volném pohybu téchto idajli a o zrugeni smérnice 95/46/ES (dale jen , GDPR) tuto smlouvu:

Preambule

Zadavatel chce u poskytovatele provést PM CF (Post-market Clinical Follow-up) studii zdravotnického
prostfedku, a to jako multicentrickou PM CF studii, kde bude v rdmci poskytovatele vice center na

jednotlivych klinikach pod vedenim zkousejiciho. Hlavnim zkousejicim je | NG

Tato smlouva je dil¢i smlouvou ke smlouvé o provedeni PMCF studie zdravotnického prostifedku
Traumacel FAM Trium a vymezuje prava a povinnosti jednotlivych zkousejicich, pficemz prava a
povinnosti zadavatele a poskytovatele jsou vymezeny v hlavni smlouvé a vztahuji se i k této dilci
smlouvé.

l.
Predmét a ucel smlouvy

1.1. Predmétem smlouvy je provedeni PMCF studie zdravotnického prostifedku Traumacel FAM
Trium s nazvem Multicentrickd, prospektivni, kontrolovana, randomizovana PMCF studie
prostfedku Traumacel FAM Trium ve fazi sledovani po uvedeni na trh za Gcelem potvrzeni
bezpecnosti a Gcinnosti zdravotnického prostfedku Traumacel FAM Trium pfi pouZiti v souladu

sjeho uréenym Gcelem.

1.2. Dil¢imi cili jsou: Zjisténi dfive neznamych vedlejsich G¢inkl a monitorovani znamych vedlejsich
acinkd; zjisténi a analyza potenciélnich nové vznikajicich rizik; potvrzeni pfijatelnosti poméru
pfinosl a rizik; Zjisténi pfipadného systematického nespravného pouzivani prostfedku nebo
pouzivaniprostfedku mimo rozsah uréeného Gcelu scilem ovéfit spravnost jeho uréeného tcelu.

1.3. Specifikace hodnoceného zdravotnického prostfedku: zdravotnicky prostfedek Traumacel FAM
Trium je sterilni hemostaticky pfipravek na bazi oxidované celulézy ve formé netkané
vpichované vicevrstvé textilie. Ekvivalentni chemicky nazev pro zdravotnicky prostifedek
Traumacel FAM Trium je polyanhydroglukuronova kyselina. Prostfedek neobsahuje zadné dalsi
ucinné latky. Je sterilizovan ionizujicim zafenim. Testovany zdravotnicky prostfedek neobsahuje
léCivou latku, derivaty z lidské krve a plazmy; zdravotnicky prostfedek neni vyroben s pouzitim
nezivych tkani nebo bunék lidského ci zvifeciho plivodu nebo jejich derivat (.

1.4. Ulelem smlouvy je vymezeni prav a povinnosti zkousejicich pfi realizaci PMCF studie
zdravotnického prostifedku Traumacel FAM Trium



Odpovédnost zkousejiciho

2.1 ZkousSejici prohlasuje, ze:

a.

ma odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouzti vySe uvedeného
zdravotnického prostredku,

je opravnén vykonavat odpovidajici odbornou cinnost,

nema k predmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stret
zajm0 nebo narusit klinické hodnoceni,

zné klinické prostfedi, vnémz ma byt PMCF studie provedena, jakoz i podminky
a pozadavky klinického hodnoceni

byl informovan o vysledcich biologicko-bezpecnostni zkousky, bezpecnostné-
technické nezavadnosti zkouseného zdravotnického prostifedku, jakoz i o moznych
rizicich spojenych s provedenim PM CF studie.

2.2 Zkousejici je povinen provést PMCF studii pfi dodrZeni platnych pravnich predpist Ceské

republiky, a to zejména zakona o zdravotnickych prostfedcich a ve shodé se zakladnimi

podminkami a zasadami stanovenymi:

v souhlasu vydané k provedeni PM CF studie etickou komisi poskytovatele.

v planu PMCF studie scilem prokazat, zda je zdravotnicky prostfedek vhodny
pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce, pfi dodrzeni ureného Ucelu pouZiti,
zejména z hlediska jeho bezpecnosti a (cinnosti, specifikovat jeho nezadouci vedlejsi
Gcinky a zhodnotit, zda pfedstavuje pfijatelna rizika pro subjekt. Plan PMCF studie je
pro véechny Gcastniky PM CF studie zavazny a tvofi pfilohu €. 3 této smlouvy.

v souboru pfislusnych informaci — instrukci zadavatele nazvané ,Pfirucka
zkousejiciho“. PFirucka zkousejiciho obsahuje veskeré informace v souéasné dobé
znamé o zdravotnickém prostiedku pouzitém v PM CF studii. Instrukci pfeda zadavatel
zkousejicimu jesté pred zahajenim PM CF studie a bude pfipojenak dokumentaci PM CF
studie.

PMCF studie bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychéazejicimi z predpist Evropské unie.

posoudit, zda zdravotni stav subjekt hodnoceni umozniuje zahdjeni PM CF studie,
zajistit spInéni podminek tykajicich se informovaného souhlasu subjekt( hodnoceni
obdobné jako dle § 18 zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

zajistit presnost, Citelnost a ochranu Gdajl o klinické zkousce, daji v dokumentech
a zaznamech o subjektech hodnoceni a

oznamit bez zbyte€ného odkladu véechny neptiznivé udalosti a zavazné nepfiznivé
udalosti vzniklé pfi zkouseni zdravotnického prostfedku zadavateli PM CF studie.

3.2 ZkouSejici je dale povinen

a.
1.

pred zahajenim PM CF studie
seznamit se v odpovidajicim rozsahu s uréenym U(celem hodnoceného
zdravotnického prostifedku a pokyny vyrobce a fidit se jimi,
fadné se seznamit s planem PM CF studie véetné jeho zmén, plan PMCF studie
odsouhlasit, potvrdit podpisem a v pribéhu PM CF studie podle néj postupovat,



3. pissmné cestné prohlasit, ze je schopen provést PMCF studii a ze nemé k
predmétu PM CF studie zadny osobnivztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajm nebo
narusit prdbéh PM CF studie, zejména sohledem na soubézné provadénijiné PM CF
studie, které se osobné ucastni,

4, zajistit nezbytna opatfeni pro pfipad vyskytu nepfiznivych udalosti vzniklych
pfi zkouseni zdravotnického prostifedku v ramci provadéné PM CF studie,

5. zabezpedit posouzeni zdravotniho stavu subjekt hodnocent,

6. prokazatelné seznamit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem,

b) v pribéhu PMCF studie
evidovat Gcast subjekt(i hodnoceni na PM CF studii,

2. informovat o Gcasti subjektl hodnoceni na PMCF studii jeho registrujiciho
poskytovatele v oboru véeobecné praktické lékafstvi nebo v oboru praktické
lékarstvi pro déti a dorost,

3. neprodlené informovat zadavatele PMCF studie o vzniku vSech nepfiznivych
udalosti a zavaznych nepfiznivych udélosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického
prostifedku a o ucinénych opatfenich,

M.
Ochrana dlvérnych informaci

3.1 Smluvnistrany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o skutecnostech a ddvérnych informacich,
které se dozvédély v souvislosti s provadénim PM CF studie, s vyjimkou pripadl vyplyvajicich
zjinych pravnich ptedpisti nebo mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vazana.

3.2 Smluvnistrany se zavazuji informovat v8echny osoby zii¢astnéné na tomto hodnoceni
o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou a zdkonem o zdravotnickych prostfedcich.
Takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

Iv.

Ochrana osobnich udaju

4.1 Sveskerymi osobnimi Udaji, ziskanymi v pribéhu této PM CF studie, se bude zachazet jako s pfisné
dlvérnymi.

4.2 Zpracovatelem osobnich Gidajl pacientl je poskytovatel.

4.3 Spravcem osobnich dajl pacientd hodnocenych v rdmci PM CF studie a zkousejicich je zadavatel
(ve smyslu ¢lanku 4 bod 7) GDPR je zadavatel pravnickou osobou urcujici Ucely a prostfedky
zpracovani osobnich Gdajd).

4.4 Dokumentace k PMCF studii, ktera opusti zafizeni poskytovatele a bude zaslana zadavateli ke
zpracovani, se odstrani takové Uidaje, které by mohly vést k identifikaci pacientl (jméno, adresa,
datum narozeni, Cislo pojisténce apod.). Veskeré informace o pacientech predané zadavateli ke
zpracovani budou oznaceny pouze individualnim ciselnym kédem. Tyto zdznamy bude zadavatel
nadéle také uchovéavat podle platnych predpisl, a to informace v papirové formé v uzamcenych
sk¥inich, elektronické informace v pocitacich chranénych hesly.



4.5 Zadavatel PMCF studie se jakoZto spravce osobnich (dajd o zkous$ejicim, které mu budou na
zakladé této smlouvy zkousejicim poskytnuty, zavazuje, Ze bude tyto osobni Gidaje zpracovavat v
souladu s pravnimi predpisy, predevsim s GDPR.

4.6 Prava a povinnosti zadavatele a poskytovatele pfi zpracovani osobnich Gdajl se fidi smlouvou o
provedeni PMCF studie zdravotnického prostfedku Traumacel FAM  Trium a smlouvou o
zpracovani osobnich Gdajl uzavienou samostatné vedle této smlouvy.

V.
Vybér subjektt hodnoceni pro PM CF studii a vyzadani jejich souhlasu
5.1 Do PMCF studie bude vSemi zkousSejicimi dohromady zafazeno na pracovistich poskytovatele

celkem I Ochadovany podet pacient( v jednotlivych centrech je nasledujici:

Minimalni a maximalni pocet subjektl dle center PM CF studie

Centrum MIN M AX

PM CF studie muze byt ukoncena v pfipadé naplnéni piného poctu pacient|jjjiljez ohledu na
podily v jednotlivych centrech, pficemz PM CF studie by v takovém pfipadé byla ukonéena dnem
ukoncenim sledovani posledniho pacienta.

5.2 Zarazeni subjektl hodnoceni do PMCF studie bude mozné jen sjejich podepsanym pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Nezletilé subjekty jsou z PMCF studie
vyfazeny. Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé setickymi principy a
spravnou klinickou praxi.

5.3 Zkousejici pfed zahajenim PM CF studie a zafazenim subjektu hodnoceni do PM CF studie pozadéa po
fadném pouceni subjekt hodnoceni o jeho podpis na dokumentu Formulaf informovaného
souhlasu pacienta. Dokument podepsany subjektem hodnoceni uloZi zkouSejici v dokumentaci
vedené ke PM CF studii.

5.4 Zkous$ejici, zadavatel i poskytovatel jsou povinni v pribéhu PMCF studie i po jejim ukonceni dbat
podle pFisludnych pravnich predpist Ceské republiky (v&. zavaznych pFedpisdi EU) o ochranu
osobnich Udajl a informaci tykajicich se subjektl hodnoceni zafazenych do PM CF studie.

VL.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu PM CF studie
6.1 Prlibéh a provedeni PM CF studie bude kontrolovano a sledovano zaméstnanci zadavatele, kterym
zdravotnické zafizeni i zkousSejici umozni pfistup ke v8em informacim ziskanym v ramci PMCF

studie a jinych zaznam G o subjektech hodnoceni zafazenych do PM CF studie vztahujicich se k této



zkousce. Pro vylouceni vSech pochybnosti se nemocnicni informacni systém nepovazuje za
zdrojovou dokumentaci.

VIL.
Ostatni ujednani
7.1 Zadavatel poskytne zkousejicimu hodnoceny zdravotnicky prostifedek v potfebném poctu véetné
veSkerého materialu vymezeného planem PMCF studie, ktery je nezbytny k provedeni PMCF
studie, zdarma a tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani PMCF studie, jak je uvedeno v této
smlouvé.

7.2 Hodnoceny zdravotnicky prostfedek véetné poskytnutého ostatniho potfebného materialu bude
zkouSejicim vyuzit jen k provedeni PMCF studie. VS8echny poskytnuté materialy, které nebudou
pouzity v ramci PM CF studie, vrati zkousejici zadavateli, pokud nebude dohodnuto jinak.

7.3 Poskytovatel se zavazuji archivovat veskerou dokumentaci tykajici se PMCF studie a subjekt(
hodnoceni po dobu 15 let od data ukonéeni PMCF studie, a to tak, aby se totoZnost subjektl
hodnoceni nestala zndmou bez jejich pfedchoziho souhlasu osobam, které stouto dokumentaci
nebyly seznameny v prabéhu PM CF studie.

7.4 Smluvni strany se zavazuji fadné plnit své povinnosti vyplyvajici ztéto smlouvy a pfimérené také
zékona o zdravotnickych prostfedcich.

VIIIL.
Zavazné nepfiznivé udalosti a nezadouci pfihody v priibéhu PM CF studie
8.1. Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné veskeré zavazné nepfiznivé udalosti zadavateli, spolu
s jejich dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopad( na zdravi subjektu
hodnoceni.

8.2 Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné nezadouci pfihody zadavateli, spolu s jejich
dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopad(l na zdravi subjektu
hodnoceni.

IX.
Finan¢ni vyrovnani
9.1 Zadavatel je dle smlouvy o provedeni PMCF studie zdravotnického prostfedku Traumacel FAM
Trium zavazan uhradit poskytovateli na nahradu nakladt pro zkousejici ¢astku || N z2
1 zafazeny subjekt hodnoceni do PM CF studie

9.2 Veskeré platby, knimz je zadavatel zavazan dle této smlouvy, budou zadavatelem uhrazeny
bezhotovostné na Gcet poskytovatele po ukonceni studie. Variabilni symbol: Cislo faktury.
Splatnost faktury 30 dni od vystaveni faktury.

9.3 Poskytovatel se zavazuje vyplatit odménu zkousejicimu dle vnit¥ni smérnice poskytovatele.

9.4 Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli ¢astkuillako odménu za projednanitéto diléi
smlouvy se splatnosti po podpisu smlouvy.



9.4 Veskeré Castky vtéto smlouvé uvedené jsou uvedeny bez DPH, kdy k témto ¢astkdam bude
pfipoCtena DPH v zdkonné vysi k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni.

X.
Zavérecna ustanoveni

10.1 Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi zdkonem ¢.268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisl a zdkonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik.

10.2 Tato smlouva je vyhotovena ve tfech vyhotovenich. Zadavatel, zkousSejici a poskytovatel obdrzi
kazdy po jednom vyhotoveni.

10.3 Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, ato pisemnym dodatkem ke smlouvé,
podepsanym opravnénymi zastupci vSech smluvnich stran.

10.6 Smlouva se uzavird na dobu potfebnou k provedeni PM CF studie zdravotnického prostfedku, viz

Clanek IV. této smlouvy.

10.7 Na dlkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Viereininieiaeeenew...0dne 12. 5. 2020 V Hradci Kralové dne 2. 7. 2020

zadavatel poskytovatel

V Hradci Kralové dne

zkousSejici



