Smlouva o provadéni klinického sledovani zdravotnického prostiredku

(Danis stent) po uvedeni na trh (PMCF)

uzaviend v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku, ve

znéni pozdéjsich predpist

Smluvni strany

ELLA-CS, s.r.o.

sidlo, korespondenéni a faktura¢ni adresa: Milady Hordkové 504/45, 500 06 Hradec Krélové
IC: 27507785

DIC: CZ27507785

Jednajici Doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc., jednatel

zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Hradci Kralové pod spis. Zn. C 23050,

(dale jen ,,zadavatel)
A

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Krdlové
Zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

(déle jen ,,poskytovatel*)

A
I

(déle jen ,,hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru‘)

uzaviraji tuto smlouvu o provadéni klinického sledovani zdravotnického prostfedku po uvedeni na trh

(déle jen Smlouva).
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I. Pifedmét Smlouvy
Predmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provadéni klinického sledovani zdravotnického
prostiedku po uvedeni na trh, neboli Post Market Clinical Follow-Up (PMCF), a to formou
prospektivniho Registru zdravotnického prosttedku (déle jen ,klinické sledovani* ¢i ,registr*) podle
Protokolu pro Danis stent (ddle jen jako ,,Protokol*), ktery tvofi Pi{lohu €. 1 této Smlouvy.

II. Pojmy
Pro dcely této Smlouvy a jejich pfiloh je niZe uvedenym definicim pfipsdn tento vyznam:
»woledovany subjekt — pacient, ktery byl zafazen v souladu s Protokolem a dodrZel postupy v ném
stanovené; vcetné subjekti, u kterych se vyskytnou nezadouci ptihody nebo nedostatecnd ti¢innost ZP,
ktery je klinicky sledovan.
»Dokonceny subjekt* — sledovany subjekt, u néhoz byla provedena sledovani podle Protokolu az do
ukonceni sledovéni.

I11. Podminky realizace klinického sledovani
1. Provadéni klinického sledovani uklad4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich. Klinické sledovani je provddéno sbérem dat u
sledovaného zdravotnického prostfedku, ktery ma jiz udélenou CE znacku. Sbér dat pro registr bude
proveden vyplnénim zdznamu Case Report Form (déle jen ,,CRF*).
-Sledovém’ bude probihat na II. Interni gastroenterologické klinice pod vedenim ]

3. Hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru je povinna zajistit podpis Informovaného souhlasu
kazdym subjektem, ktery vstoupi do klinického sledovani.
4. Poskytovatel zajisti archivaci dokumentt pofizovanych v ramci klinického sledovani po dobu 15ti
let.
5. Sledovani zdravotnického prostiedku ve smyslu této Smlouvy muze skoncit pouze jednim z niZe
uvedenych divodu:
a) Extrakce zdravotnického prostfedku z téla sledovaného subjektu.
b) Migrace zdravotnického prostfedku mimo télo sledovaného subjektu.
¢) Umirti sledovaného subjektu.
d) Sledovany subjekt odvolal sviij souhlas s poskytovanim informaci.
e) Vyfazeni subjektu z onkologického registru.

6. Zadavatel je opravnén Protokol kdykoliv zménit ¢i doplnit a poskytovatel a hlavni osoba
zodpoveédnd za vyplnéni registru se zavazuji takové zmény ¢i doplnéni protokolu respektovat za
podminky, Ze s nimi vyjadif souhlas pfislusna eticka komise.

7. Zadavatel zajisti fadné proskoleni hlavni osoby zodpovédné za vyplnéni registru a klicovych ¢lend
tymu ohledné¢ realizace této Smlouvy.

8. Smluvnimi stranami je pfedpokladino klinické sledovani po dobu Zivotnosti zdravotnického
prostfedku dle Protokolu v kontinudlnim reZimu. Zahdjeni zatazovani subjekt do klinického
sledovani za¢ne po dvodnim proskoleni uvedeného v bod¢ 7 tohoto odstavce a po uveiejnéni této
smlouvy v registru smluv.

9. Formuldt CRF mutze hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru predat zadavateli:

a) Osobné po piedchozi domluve.
b) V listinné podobé prostiednictvim drZitele postovni licence.
¢) Elektronickou postou jako scan v piiloze .

IV. Zavazky zadavatele

1. Zadavatel zajisti souhlasné stanovisko Etické komise pfi Fakultni nemocnici Hradec Kralové.
Souhlasné stanovisko je uvedeno v Ptiloze ¢.3.

2. Zadavatel se zavazuje plnit vS§echny podminky stanovené v Protokolu a jeho piilohdch, podminky
vyplyvajici z ICH GCP a z Helsinské deklarace, podminky obsaZené v Natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, ve
smérnicich a pokynech o spravné klinické praxi nebo v jinych celostatné platnych smérnicich a
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pokynech, podminky specifikované v souhlasu pfislusné etické komise a podminky stanovené
obecné zdvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména pak zikonem o zdravotnickych
prostfedcich, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach, ve znéni pozdéjsich predpist,
zékonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajut.

Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli finan¢ni odménu za jeden subjekt sledovani, a to
v souladu s piilohou &.2 této Smlouvy. Ukony poskytovatele a hlavni osoby zodpovédné za vyplnéni
registru nepredpoklddané touto Smlouvou nebudou proplaceny bez pifedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele s jejich provedenim. Potfeba takovych dkonti musi byt zadavateli ozndmena
pisemné a predem, vcetn€ jejich predpoklddaného trvani a pfedpoklddané vySe ndkladl, jez si
vyzadaji.

Veskeré platby budou uskute¢nény ve prospech poskytovatele.

V. Uchovavani duvérnych informaci a ochrana osobnich udaji

Zadavatel povéruje poskytovatele zpracovanim osobnich udaji subjektd klinického sledovani
nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a ticelem této Smlouvy, a to v rozsahu
udajii pozadovaném CRF, resp. Protokolem, kterymi jsou zejména udaje o zdravotnim stavu
subjektl klinického sledovani (dale jen ,,Osobni tidaje‘). Poskytovatel zpracovava Osobni tidaje pro
zadavatele pouze v rozsahu definovaném v predchézejici vété a nepredava je nikomu jinému, pokud
tak neni povinen ucinit na zdkladé¢ platnych pravnich predpist.

Poskytovatel je povinen v pribéhu zpracovani zajistit ochranu zpracovavanych Osobnich ddaji

podle Obecného nafizeni o ochrané osobnich udaji ¢. 2016/679 (GDPR), zejména:

a) zpracovavat Osobni udaje pro zadavatele pouze na zdklad€ jeho doloZenych pokynd,

b) zavazat ml¢enlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich tidajti, pokud povinnost
takovéto mlcenlivosti nevyplyva ptimo z jejich pracovniho zatazent,

c) zajistit technické a organizac¢ni zabezpeceni Osobnich tdaju a pfijmout takova opatieni, aby
nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto Osobnim tdajim, k jejich zméné, zniceni ¢i
ztraté, neopravnénym prenostim, neopravnénému zpracovani, jakoZz i k jinému zneuZiti téchto
Osobnich udajt,

d) nesvéfit zpracovani Osobnich tdaji v ramci plnéni predmétu této Smlouvy jiné osobé bez
pfedchoziho informovani zadavatele, a zajistit v takovém piipadé ochranu Osobnich tidaju ve
stejném rozsahu, v jakém je poskytovatel povinen podle této Smlouvy,

e) poskytovat zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti zadavatele vii¢i subjektim
hodnoceni pfi vykonu jejich prav podle kapitoly III. GDPR a pro zabezpeceni ochrany Osobnich
udaju podle ¢l. 32 az 36 GDPR,

f) poskytnout zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni povinnosti podle tohoto
¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpoveédét s tim souvisejici dotazy zadavatele a/nebo
piedloZit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrZovdni alesponn minimdlniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatfeni ve smyslu pism. c) vySe,

g) po ukonceni plnéni Smlouvy podle pokynil zadavatele vSechny Osobni udaje vymazat véetne
jejich kopii, pokud nenf legislativou pozadovéno jejich ulozZend,

h) umoznit provedeni auditii a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku Zadavatelem nebo
jim povéfenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost,

i) dodrZovat dal$i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele v GDPR v souvislosti se
zpracovanim a ochranou Osobnich udaju,

j)  pokud podle nazoru poskytovatele urcity pokyn zadavatele porusuje GDPR nebo jiné obecné
zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich udajii, je poskytovatel povinen o této skutecnosti
zadavatele neprodlené informovat.

VI. Udaje a publikovani

Poskytovatel a osoba zodpovédnd za vyplnéni registru berou na védomi, Ze veskeré tidaje shromazdéné

z Wz

v pribéhu klinického sledovani a vysledky klinického sledovani, s vyjimkou té Casti zdravotnické
dokumentace, kterd nebyla ptepsdna do CRF, budou vyluénym vlastnictvim zadavatele.
Pro vylouceni v§ech pochybnosti je zdravotnickd dokumentace ve vyluéném vlastnictvi poskytovatele.
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VII. Prava k vysledkiim

Zadavateli patfi vyhradni prava ke vSem vysledkiim, datim a zjiSténim provddénych v rdmci tohoto
klinického sledovéni.

1.

VIII. Platnost Smlouvy

Platnost této Smlouvy kon¢i

a) ukoncenim klinickych sledovédni realizovanych na zdklad¢ této Smlouvy a v souladu s touto
Smlouvou, pfi¢emz smluvni strany pfedpokladaji, Ze po 31. kvétnu 2022 nebudou zahijena
zadna nova sledovani,

nebo

b) ukoncenim Smlouvy jinak na zdkladé pisemného dodatku.

Smluvni strany prohlasuji, Ze Smlouvu Ize prodlouzit na zdklad€ pisemného dodatku podepsaného

smluvnimi stranami.

IX. Nahrada za poskozeni zdravi sledovaného subjektu

Jelikoz se jednd o observacni studii CE znackového zdravotnického prostfedku, feSeni nezddoucich
ptihod a zdvaZznych neZddoucich piithod se fidi dle vigilan¢nich pravidel uvedenych v platné legislative.
Toto povyrobni sledovani nevyZaduje zadné tkony nad rdmec bézné 1€kai'ské praxe.

e

10.

11.

IX. Zavérecna ustanoveni
Smluvni strany se dohodly, Ze prdvni vztahy a poméry vzniklé z této Smlouvy se fidi obecné
zdvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky. Pravni poméry touto Smlouvou vyslovng
neupravené se fidi prisluSnymi ustanovenimi obCanského zakoniku.
K projedndni a rozhodovani piipadnych spori jsou piislusné soudni organy Ceské republiky.
Tato Smlouva véetné piiloh, které tvoii jeji nedilnou soucast, miZze byt zménéna ¢i prodlouZena
pouze po vzdjemné dohod¢ pisemnymi vzestupné cislovanymi dodatky podepsanymi vSemi
smluvnimi stranami. Jakékoliv zmény této Smlouvy, které by nebyly u¢inény v pisemné podobég,
nebudou platné.
Tato Smlouva nahrazuje veskerd ujedndni smluvnich stran ve véci plnéni dle této Smlouvy.
Neplatnost, nedcinnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na
platnost, G¢innost a vymahatelnost ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit
neplatné, netdcinné a nevymahatelné ustanoveni platnym a i¢innym a vymahatelnym ustanovenim,
jimZ bude co mozZna nejbliZze dosaZzeno timyslu, jeZ strany mély v dob¢€ uzavieni této Smlouvy.
Tato Smlouva se vyhotovuje ve 3 originalnich stejnopisech v jazyce ceském. Kazdd Smluvnf strana
obdrZi po jednom vyhotoveni.
Uzavieni této Smlouvy neni podmin€no Zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem mezi
ucastniky této Smlouvy ani na Zddném obchodnim rozhodnuti, které poskytovatel ucinil anebo ucini
vuci zadavateli nebo vyrobkiim obchodovatelnym zadavatelem.
Tato Smlouva, ani Zddnd prava, zdjmy nebo povinnosti smluvnich stran vyplyvajici z této Smlouvy,
nemohou byt postoupeny, a ani Zadné povinnosti pieneseny, bez ptedchoziho pisemného souhlasu
smluvnich stran.
Ucastnici této Smlouvy potvrzuji, Ze tato Smlouva obsahuje dplné ujednéni o ptedmétu Smlouvy a
vSech nalezitostech, které smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za
dulezité. Soucasné ucastnici této Smlouvy prohlasuji, Ze Smlouva jimi byla ujednana za nikoliv
nevyhodnych podminek, Ze si ji pfed podpisem piecetli, souhlasi s ni a na dikaz souhlasu s jejim
znénim pripojuji své podpisy.
Predpokladany maximadlni pocet subjekti neni stanoven vzhledem k charakteru a cilim studie. Ze
stejného duvodu nelze stanovit maximalni pfedpoklddanou hodnotu pInéni. Odhadovany pocet
zafazenych subjektil je 3 za rok, tento tidaj je ale pouze orienta¢ni.
Tato Smlouva nabyva platnosti podpisem vSech smluvnich stran a G¢innosti uverejnénim smlouvy
v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Toto uvetejnéni zajisti
poskytovatel bezodkladné, nejdéle vSak do 14 dni, za podminky znecitelnéni téchto udaju/texti:
a) osobni udaje, smluvni strany,

Illdorucovact email
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c) pfilohy v nezbytném rozsahu.
Toto znecitelnéni pozaduje zadavatel.

12. Ptilohy

Ptiloha €. 1 - Protokol registru pro Danis stent
Ptiloha €. 2 - Odména a platebni podminky pro Danis stent
Ptiloha ¢.3 - Souhlasné stanovisko Etické komise pro Danis stent

Zadavatel:

ELLA-CS, s.r.o.

Doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc., jednatel
Datum: 28. 7. 2020

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c., feditel
Datum: 7. 8. 2020

Hlavni soba zodpovédna za vyplnéni registru:

Datum: 30. 7. 2020

Siranka5z5



