Firma: Karel Hrncit - BIOMAG Provozovna: Provozovna 01
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SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE STUDIE PO UVEDENI NA TRH
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Biomag® Lumina 3D-e

(mezi zadavatelem a zkousejicim)

Spolecnost: XXXXXXXXXXXXXXXXXX

Sidlo: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXX

zastupuje: XXXXXXXXXXXXXXX., na zakladé plné moci ze dne........

1C: XXXXXXXXXXXX

DIC: CZXXXXXXXXXXXX

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Hradci Krdlové, oddil A, vlozka 11764
(dale jen ,zadavatel”)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Hamzova odborna IéCebna pro déti a dospélé

Statni pFispévkova organizace MZ CR, samostatny pravni subjekt, zfizovaci listina MZ CR
2 29.5.2012, ¢.j.j17265-VI/2012

Sidlo: Kosumberk 80, 538 54 Luze

zastupuje: XXXXxXXXXXXxXxxxxxx, nameéstek pro rehabilitacni péci

IC: 00183024

DIC: CZ00183024

(ddle jen , poskytovatel”)

Uzaviraji podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu,
tuto

Smlouvu mezi zadavatelem klinické studie po uvedeni na trh a zkousejicim,
vymezujici zejména jejich odpovédnost a mi¢enlivost

Predmét a ucel smlouvy
1.1. Predmétem smlouvy je provedeni klinické studie po uvedeni na trh zdravotnického prostfedku
Biomag® Lumina 3D-e specifikovaného nize za ucelem ovéreni dlouhodobé bezpecnosti a
ucinnosti tohoto zdravotnického prostredku.
1.2. Specifikace hodnoceného zdravotnického prostfedku: Biomag® Lumina 3D-e. Biomag® Lumina
3D-e je aktivni terapeutické zatizeni - zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti samostatné nebo
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v kombinaci s ostatnimi zdravotnickymi postupy a prostfedky jako doplfikova terapie v rdmci
celkového terapeutického zdméru. Ucelem aplikaci nizkofrekvenéni pulzni magnetoterapie
BIOMAG je vyuZiti jejich biologickych efektl na tkané tak, aby napomahaly pfi tlumeni nékterych
projevl (symptomu) onemocnéni. Jde predevsim o bolest, otoky, spazmy, zmény mikrocirkulace
a dale o podporu hojeni a tlumeni dalSich symptom, které jsou témito efekty ovlivnitelné.
Pfistroj vychazi z pfedchoziho modelu Biomag® Lumina a je jeho upravenou programovou verzi.
Testovany zdravotnicky prostfedek neobsahuje IéCivou latku, derivaty z lidské krve a plazmy;
zdravotnicky prostfedek neni vyroben s pouzitim nezivych tkani nebo bunék lidského ¢i zvireciho
plvodu nebo jejich derivatl.

1.3. Uclelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni celé klinické studie a vymezit prava a
povinnosti smluvnich stran pfi realizaci klinické studie po uvedeni na trh.

1.
Misto a doba provedeni klinické studie po uvedeni na trh
2.1. Klinickd studie po uvedeni na trh bude provedena na pracovisti poskytovatele Hamzova
odbornd |écebna pro déti a dospélé, KosSumberk 80, 538 54 Luze (dale jen ,Centrum”)
zkousejicimi prim. MUDr. XXXXXXXXXXXXXX, Mgr. XXxxxxxxxxxxx (dale jen ,,zkousejici“).
2.2.  Zkousejici:
a. ma odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouZiti vySe uvedeného
zdravotnického prostredku,
b. je opravnén vykondvat odpovidajici odbornou ¢innost,
c. jeschopen provadét a dokoncit klinickou studii po uvedeni na trh,
d. nemak predmétu klinické studie po uvedeni na trh osobni vztah, ktery by mohl vyvolat
stfet zajmU nebo narusit prabéh klinické studie po uvedeni na trh,
e. zna klinické prostfedi, v némz ma byt klinickd studie po uvedeni na trh provedena,
jakoz i podminky a pozadavky klinické studie po uvedeni na trh.
2.3. Poskytovatel prohlasuje, Ze je zaméstnavatelem zkousejiciho a souhlasi s provedenim klinické
studie po uvedeni na trh zdravotnického prostredku.

2.4. Predpokladana doba trvani klinické studie po uvedeni na trh je 2 mésice, datum zahajeni je
stanoveno na 29.1.2021.

Zakladni podminky pro provedeni klinické studie po uvedeni na trh

3.1. Poskytovatel prohlasuje, Ze je subjektem, jehoZz systém zakladniho materidlné-technického
a personalniho zabezpeceni poZadavku na pracovisti je zpUsobily k provedeni klinické studie po
uvedeni na trh vySe uvedeného zdravotnického prostredku.

3.2. Poskytovatel prohlasuje, Ze se zavazuje zajistit zhodnoceni odborné zpUsobilosti zkousejiciho,
posouzeni vhodnosti pouZivanych zafizeni a zvolenych postupl podle planu klinické studie po
uvedeni na trh vyse uvedeného zdravotnického prostiedku.

3.3. Zkousejici provede klinickou studii po uvedeni na trh pfi dodrZeni platnych pravnich predpis(
Ceské republiky, ve shodé se zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:
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a. Vplanu klinické studie po uvedeni na trh s cilem ovéfit, zda je zdravotnicky prostiedek
dlouhodobé bezpecny a Ucinny. Plan klinické studie po uvedeni na trh je pro vSechny
Ucastniky zavazny a tvofi pfilohu €. 2 této smlouvy.

b. Soubor pfislusnych informaci —instrukci zadavatele nazvanych ,,Pfirucka zkousejiciho”
obsahuje veskeré informace v soucasné dobé znamé o zdravotnickém prostredku.
Instrukce predd zadavatel zkousejicimu jesté pred zahajenim klinické studie po
uvedeni na trh a bude pfipojena k dokumentaci klinické studie po uvedeni na trh.

c. Klinicka studie po uvedeni na trh bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou
praxi a podminkami vychazejicimi z predpist Evropské unie.

V.

Zadavatel

4.1. Zadavatel je odpovédny za zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani této klinické
studie po uvedeni na trh, véetné odpovédnosti za skody zpUsobené zvlastni povahou klinicky
hodnoceného zdravotnického prostfedku.

4.2. Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokumentd, zejména
zpravy z klinické studie po uvedeni na trh, zajistit ukonceni klinické studie po uvedeni na trh a
predat odpovidajici informace zkousejicimu.

4.3. Zadavatel je povinen zajistit pro zkousejiciho informace potiebné pro provadéni klinické studie
po uvedeni na trh, pokyny, ndvody, poptipadé instruktdze zamérené k uréenému ucelu pouziti
zdravotnického prostifedku, pfipadné technické udaje o hodnoceném zdravotnickém prostredku
a informace ziskané z preklinického hodnoceni, vztahujici se k hodnocenému zdravotnickému
prostredku.

4.4. Zadavatel je povinen zajistit v sou€innosti se zkousSejicim zpracovani zpravy o provedeni klinické
studie po uvedeni na trh a podepsat ji.

V.

Povinnost micenlivosti

5.1. Smluvni strany se zavazuji zachovdvat miléenlivost o skutecnostech a dlvérnych informacich,
které se dozvédély v souvislosti s provadénim klinické studie po uvedeni na trh, s vyjimkou
pfipadil vyplyvajicich z jinych pravnich predpist nebo mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska
republika vazana.

5.2.  Smluvni strany se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na této klinické studii po
uvedeni na trh o povinnosti mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou. Takové osoby jsou pak
vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.

VI.
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Vybér subjektli hodnoceni pro klinickou studii po uvedeni na trh a vyzadani jejich

souhlasu

6.1. Do klinické studie po uvedeni na trh bude v rdmci Centra zkousejicim zafazeno 42 subjektt
hodnoceni.

6.2. Zarazeni subjektl hodnoceni do klinické studie po uvedeni na trh bude moziné jen s jejich
pisemnym informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Nezletilé subjekty jsou
z klinické studie po uvedeni na trh vyrazeny. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt
ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu zadavatel prohlasuje, Ze pfeda
zkousejicimu Formular informovaného souhlasu pacienta (pfiloha €. 3 této smlouvy).

6.3. Zkousejici pred zahajenim klinické studie po uvedeni na trh a zafazenim subjektu hodnoceni
pozada subjekt hodnoceni o jeho podpis na dokumentu Formular informovaného souhlasu
pacienta. Dokument podepsany subjektem hodnoceni ulozi zkousejici v dokumentaci vedené ke
klinické studii po uvedeni na trh.

6.4. Zkousejiciizadavatel jsou povinniv pribéhu klinické studie po uvedeni na trh i po jeho ukoncéeni
dbat podle pfislusnych pravnich piedpist Ceské republiky a Evropské unie na ochranu osobnich
udaja a informaci tykajicich se subjektd hodnoceni zatazenych do klinického hodnoceni po
uvedeni na trh.

VII.

Sledovani (monitorovani) a kontrola prtbéhu klinické studie po uvedeni na trh
7.1. Prlbéh a provedeni klinického studie po uvedeni na trh bude kontrolovdno a sledovano
zaméstnanci zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i zkouSejici umozni pfistup ke viem
informacim ziskanym v ramci klinického studie po uvedeni na trh a jinym zdznamim o
subjektech hodnoceni zatazenych do klinické studie po uvedeni na trh vztahujicim se k této
klinické studii po uvedeni na trh.
7.2.  Prabéh klinické studie po uvedeni na trh a jeho vysledek muze byt kontrolovan také auditory
zadavatele.

VIII.

Ostatni ujednani

8.1. Zadavatel poskytne zkousejicimu hodnoceny zdravotnicky prostfedek Biomag Lumina 3D-e
v potfebném mnoistvi, které je nezbytné k provedeni klinické studie po uvedeni na trh, zdarma
a tak, aby mohla byt dodrZena doba trvani klinické studie po uvedeni na trh, jak je uvedeno
v této smlouvé.

8.2. Hodnoceny zdravotnicky prostfedek bude zkousejicim vyuZit jen k provedeni klinické studie po
uvedeni na trh. VSechny poskytnuté materialy, které nebudou pouZity v ramci klinické studie po
uvedeni na trh, vrati zkousejici zadavateli, pokud nebude dohodnuto jinak.

8.3. Smluvni strany se zavazuji fadné plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, jakoZ i z platnych
pravnich predpisa.
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IX.

Podezfeni na nezadouci pfihodu v prubéhu klinické studie po uvedeni na trh
9.1. Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné veskera podezieni na nezadouci pfihodu zadavateli,
spolu s jejich dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopadd na zdravi
subjektu klinické studie.

X.

Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni
10.1. Zadavatel je odpovédny za skody zplUsobené zvlastni povahou klinicky hodnoceného
zdravotnického prostredku.

Xl.
Re3eni sporh a smiréi fizeni

11.1. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

11.2. Smluvni strany se zavazuji pfi provadéni klinické studie po uvedeni na trh si vzajemné pomdhat
a pripadné spory a rozdilnost nazorl na postup a zplsob praci fesit jednanim obvyklym u
smluvnich stran. K projednani a rozhodovani pfipadnych sporl, které nebudou pfekonany
spolupraci, jak je vy$e uvedeno, jsou pfisluiné soudy Ceské republiky.

XIl.
Financni vyrovnani

12.1. S provedenim klinické studie po uvedeni na trh nevznikaji poskytovateli Zddné primé ani nepfimé
naklady, nebot klinicka studie po uvedeni na trh bude provedena na subjektech hodnoceni, ktefi
by byli oSetfeni v ambulantnim provozu Centra i bez provedeni této klinické studie po uvedeni
na trh.

12.2. Zadavatel doda poskytovateli hodnocené zdravotnické prostfedky pro ucely této klinické studie
po uvedeni na trh na své naklady.

12.3. Dadle se zadavatel zavazuje uhradit poskytovateli 50 000,- K¢ (padesattisickorunceskych) bez DPH
za poskytnuti podminek pro provedeni klinické studie v zafizeni poskytovatele. Zadavatel uhradi
finanéni plnéni na zakladé vystavené faktury poskytovatelem po zahdjeni klinické studie.
Splatnost faktury je 14 dni.

Xill.

Ukonceni klinické studie po uvedeni na trh
13.1. Klinicka studie po uvedeni na trh bude ukonéena podepsanim zpravy z klinické studie po uvedeni
na trh statutarnim orgdnem poskytovatele, zkousejicim a statutarnim orgdnem zadavatele.
13.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s Ucinnosti ode dne
doruceni druhé smluvni strané, pokud nékterd smluvni strana neplni své povinnosti dle této
smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve Ih(ité 10 dnd od doruceni vyzvy k odstranéni.
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13.3. V ostatnich ptipadech lze trvani smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez udani divodu,
pficemz vypovédni [hlta ¢ini 30 dnl a pocind bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po dni
doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

XIV.

Zavérecna ustanoveni

14.1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi platnymi pravnimi predpisy,
zejména zakonem ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

14.2. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich. Zadavatel a poskytovatel obdrzi po jednom
vyhotoveni. Zkousejici obdrzi kopii této smlouvy.

14.3. Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, a to pisemnym dodatkem
ke smlouvé, podepsanym opravnénymi zdstupci smluvnich stran.

14.4. Smlouva se uzavird na dobu potfebnou k provedeni klinické studie po uvedeni na trh
zdravotnického prostfedku. Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uverejnéni v registru smluv
dle z. €. 340/2015 Sb., o registru smluv.

14.5. Na ddkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V LuZi dne 29.1.2021 V LuZi dne 29.1.2021
zadavatel poskytovatel

XXXXXXXXXXXX

Zastupuje XXXXXXXXXXXXXX. XXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXX

na zakladé plné moci nameéstek pro rehabilitacni péci
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