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 pozd¢jsich predpisii a natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746

mezi:

Poskytovatelem: Fakultni nemocnici Hradec Kralové
Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové
zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
I1CO: 00179906
DIC: CZ00179906
bankovni spojeni: Ceské ndrodni banka
¢. uctu: 24639511/0710
VS: &islo faktury

a

Hodnotitelem: [ NN

Odd¢leni ambulantnich provozii
Fakultni nemocnice Hradec Krélové

a
Zadavatelem: LabMediaServis s.r.o. Narodni 84, Prazské Piedmésti, 551 01 Jaromér
zastoupena: MVDr. TomaSem Krej¢im, jednatelem
Hanou Krej¢ovskou, jednatelkou
IC: 27512380
DIC: CZ 27512380
zapsana: u KS v Hradci Kralové, oddil C, vlozka 23393

Fakultni nemocnice Hradec Kralové jako poskytovatel je zpusobild k provedeni klinického
hodnoceni funkéni zplsobilosti zdravotnického prosttedku v souladu se zdkonem ¢. 268/2014
Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist (dale také ,,zakon*) a s legislativou EU.

CLI

Poskytovatel se na zdklad¢ této smlouvy a za podminek v ni sjednanych zavazuje pro zadavatele
provést klinické hodnoceni funkéni zpisobilosti dvou vyrobki virologickych transportnich médii
pro onemocnéni COVID-19: Corotest VITM a Corotest IVTM (ddle také jako ,,zdravotnické
prostiredky‘).



Hodnoceni funkcéni zptsobilosti bude poskytovatel provadét v souladu s touto smlouvou,
dotéenymi pravnimi ptfedpisy, zejména zdkonem a jeho provadécimi ptedpisy a ddle dle pokynli
zadavatele, a to prostfednictvim osoby hodnotitele.
(dale také jako ,,hodnoceni funkéni zpisobilosti*)

Zadavatel predklada:

a) popis jednotlivych zdravotnickych prosttedkll vcetné obrazové C¢asti — piipadné téz
prospektového materidlu,

b) navod(y) k obsluze,

c¢) plan klinického hodnoceni funkéni zptisobilosti,

d) vypis z obchodniho rejstiiku,

e) certifikaty (existujici prohldSeni o shod€, navrh nového prohldSeni o shod¢, doklady o

provedenych zkouskéch a testech, doklady o kvalité pouZitych materidli apod),

f) [ odbérového média typu Corotest VIM (Virological Transport Medium)

2) [ odbérového média typu Corotest IVTM (Inhibitive Virological Transport Medium)

Poskytovatel podpisem této smlouvy potvrzuje, Ze dokumenty uvedené vyse pod pismeny a) az
e) prevzal pred podpisem této smlouvy.

Zadavatel na zakladé Zadosti Hodnotitele pro potiebu zpracovani tohoto klinického hodnoceni
funk¢ni zpisobilosti mu bezplatné zaptij¢i potiebné normy, divérné interni technické materidly a
predpisy, souvisejici s vyrobou hodnocenych zdravotnickych prostfedkil, které on sdm ma
kdispozici, budou-li pro provedeni klinického hodnoceni funk¢ni zpusobilosti zdravotnickych
prostfedkli nezbytné. Zaroven mu poskytne potfebnd vysvétleni k vyrobnim a provoznim
procestm.

CLIL

Zadavatel klinického hodnoceni funkcni zpiisobilosti prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky

specifikované v Cl. 1. této smlouvy maji:

e urceny ucel pouZiti zdravotnickych prostiedkd,

e zdravotnické prostiedky nemaji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k
ohroZeni zdravi uZivatelt nebo tfetich osob,

e neexistuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uZivateld nebo tfetich osob jsou
vzhledem k poznatkim lékatské védy ohroZeny, a to v piipadé, Ze zdravotnické prostfedky
jsou fadné€ instalovany, pfipadn€ implantovany do lidského téla, udrzovany a pouzivany v
souladu s uréenym ucelem pouZziti.

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

CL IIL

Poskytovatel prohlasuje, Ze klinické hodnoceni probéhne na odbérovém centru Covid-19 FN HK.
Poskytovatel prohlaSuje, Ze k ti¢elu hodnoceni funkéni zpiisobilosti zdravotnického prostfedku



bude zatazovat subjekty dobrovoln¢ piihlaSené pres webové stranky poskytovatele, kteti spliuji
zafazovaci kritéria uvedena v souhrnu protokolu vyzkumné studie ,,Testovani virologickych
transportnich médii Corotest VITM & Corotest IVTM & Corotest GIVTM  pro onemocnéni
COVID-19 (verze 1.1), Studie hodnoceni funkéni zpisobilosti* schvaleném Etickou komisi dne
10. 2. 2021.

Poskytovatel prohlaSuje, Ze zajisti schvéleni klinického hodnoceni funkéni zpisobilosti dle ¢l. 1
této smlouvy Etickou komisi FN HK.

V piipad¢, Ze Hodnotitel ukonéi pracovni pomér u Poskytovatele, ozndmi tuto skutecnost
Poskytovatel bez zbytecného odkladu Zadavateli. Poskytovatel se pokusi co nejrychleji zajistit za
Hodnotitele odpovidajici ndhradu, kterou musi Zadavatel odsouhlasit.

Hodnotitel prohlaSuje, Ze nemd k pfedmétu klinického hodnoceni funkéni zplisobilosti osobni
vztah, ktery by mohl vyvolat stfet z4jmt nebo narus$it klinické hodnoceni a neni Zadnym
zpusobem svazan se Zadavatelem.

Klinické hodnoceni funkéni zpiasobilosti zdravotnickych prostiedki nebude zahdjeno diive, nez
bude smlouva uvetejnéna v registru smluv a bude ukoncéeno do 30. 6. 2021.

CLIV.

Smluvni strany si jsou védomy povinnosti pripojit k této smlouvé (€i ucinit je pristupnymi bez
omezeni pro Zadavatele, Poskytovatele a Hodnotitele) pted jejim podpisem nésledujici doklady -
plan klinického hodnoceni a veSkeré dalSi doklady dle ¢lanku I, uvedené pod pismeny a) az e).
Provadéné klinické hodnoceni bude mit za tkol kritické vyhodnoceni udaja ziskanych pouzitim
diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro v souladu s uréenym tcelem a ovéfeni, Ze
dosahuje funk¢ni zpuisobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost k pfisluSnému rozboru,
citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, ptesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivil a stanoveni meze detekce.

Po ukonceni klinického hodnoceni kazdého ze dvou zdravotnickych prostfedkt zadavatele dle €l.
I pfedd Hodnotitel zdvérecnou zpravu z klinického hodnoceni pro kazdy jeden zdravotnicky
prostiedek, tj. samostatné zpravu pro ,,Corotest VIM®, tak 1 samostatné vyhotovenou zpravu pro
,Corotest IVTM®, a to v¢. profesniho Zivotopisu Hodnotitele, Zadavateli. Kopii dokladt podle
predeslé véty pfedlozi Hodnotitel na pravni odbor Poskytovatele. Zavérecnd zprava z klinického
hodnoceni podle tohoto odstavce bude pro kazdy ze zdravotnickych prostfedkii vyhotovena
v souladu se zdkonem a bude zejména obsahovat veskeré ndleZitosti, uvedené v ustanoveni § 25
zakona.

CL V.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovani, bezpe€nost a tplnost dokumenti uvedenych v
¢l. L. této smlouvy, a piedat odpovidajici informace Hodnotiteli.

Zadavatel je déle povinen zajistit na Zadost poskytovatele ¢i hodnotitele dalsi potiebné informace
pro provadéni klinického hodnoceni, pokyny, navody, popiipad¢ instruktize zaméfené k
ur¢enému tcelu pouZiti zdravotnickych prostifedkii podle planu klinického hodnocenti, technické a
klinické ddaje o hodnoceni zdravotnickych prostiedkti, budou-li pro provedeni klinického
hodnoceni funkéni zpisobilosti zdravotnickych prostfedkl nezbytné

Zadavatel je povinen zajistit doddvku hodnocenych zdravotnickych prostiedkli po dohod¢ s
povéfenym farmaceutem z Useku klinickych studii Nemocniéni 1ékarny. Dodévka se uskuteéni v



pracovni dny, v rozmezi pracovnich hodin, 7:00 — 15:00 do budovy Hlavni 1€karny (budova ¢.
20)- Piijem zbozi, a to vterminu ureném po dohod¢ smluvnich stran. Zadavatel doda
zdravotnické prostiedky fadn€ zabaleny a oznaceny. Poskytovatel je povinen zajistit, Ze
zdravotnické prostredky, dodané zadavatelem budou v prostordch Hlavni 1ékarny, pfipadné i na
jinych mistech, kde budou skladovdny, uchovdvany v uzamcené mistnosti s kontrolovanou
teplotou.

Po ukonceni hodnoceni funkéni zplsobilosti vrati Poskytovatel piipadné zbylé hodnocené
zdravotnické prostredky Zadavateli na jeho naklady, pfipadné je na zdklad¢ jeho pokynu znici.

Diéle je Zadavatel povinen podepsat plan klinického hodnoceni. Zavére¢nou zpravu o klinickém
hodnoceni zpracuje Hodnotitel a podepisuji ji vSechny smluvni strany.

Cl VL.

Hodnotitel je ddle povinen ptfed zahdjenim klinického hodnoceni funkéni zptlisobilosti se sezndmit
v odpovidajicim rozsahu s pouZivanim zdravotnickych prostfedkli v souladu s ur¢enym tcelem
jejich pouziti, sezndmit se s planem klinického hodnoceni, a poté jej podepsat.

Hodnotitel je povinen pfed zafazenim pacienta do hodnoceni zajistit jeho informovany souhlas
s Gcasti na hodnoceni funk¢ni zptisobilosti zdravotnického prostfedku, a to na formuléfi, ktery
poskytne Hodnotiteli Zadavatel.

Hodnotitel uréi vhodny pocet dostatecné kvalifikovanych osob zaméstnanych u Poskytovatele,
které budou na zdkladé rozhodnuti Hodnotitele povéfeny k provddéni klinického hodnoceni
funkéni zpusobilosti zdravotnického prostredku (déle jen ,,studijni tym*). Hodnotitel odpovida za
jejich vedeni a sledovéni, poskytuje jim informace nezbytné k provadéni klinického hodnoceni
funkéni zpiisobilosti, zejména protokol a informace pro Hodnotitele.

Hodnotitel je povinen hodnoceni funkéni zpusobilosti provadét v souladu s touto smlouvou,
dotéenymi pravnimi ptfedpisy, zejména zdkonem a jeho provadécimi ptedpisy a ddle dle pokynl
zadavatele. V ptipad¢, Ze bude hodnotitel provadét hodnoceni funkéni zptsobilosti i
prostfednictvim tretich osob (napf. studijni tym), odpovidd hodnotitel za vykon hodnoceni
funkéni zplisobilosti, jako kdyby jej vykondval sam.

Po ukonceni klinického hodnoceni funkéni zplsobilosti kaZzdého zdravotnického prostfedku
Zadavatele se Hodnotitel zavazuje zhotovit a podepsat zdvére¢nou zpravu z klinického hodnoceni
a uchovat ji po dobu 5 let.

Poskytovatel je oprdvnén k likvidaci vSech archivovanych dokumentd hodnoceni po dobé
pozadované archivace dle vySe uvedeného.

Cl. VIL

Zadavatel zajistuje zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani klinického hodnoceni
funkéni zpusobilosti zdravotnického prostfedku a je odpovédny za piipadnou djmu Poskytovateli,
Hodnotiteli nebo subjektu zatazeného do klinického hodnoceni, kterd vznikla v disledku tohoto
klinického hodnoceni. Zadavatel za takovou djmu neni odpovédny, pokud byla zplisobena tim, Ze
Poskytovatel nebo Hodnotitel porusSil z nedbalosti ¢i dmysln€¢ ustanoveni této Smlouvy,
Protokolu nebo pfisluSnych pravnich predpisti. Zadavatel prohlaSuje, Ze v souvislosti
s hodnocenim funkéni zpiisobilosti zdravotnického prostiedku uzaviel odpovidajici pojisténi pro
piipad Skody pro zadavatele, poskytovatele a hodnotitele, jehoZz prostfednictvim je zajiSténo i
odSkodnéni v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu studie, vSe v dlsledku provadéni
klinického hodnoceni funkéni zpiisobilosti.



Poskytovatel prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluZzbach, uzavfenu pojistnou smlouvu na pojiSténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi
poskytovani zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v zdkonem pozadovaném rozsahu
a neobsahuje pojisténi odpovédnosti za Skodu zpUsobenou pfi provadéni klinického hodnoceni
funk¢ni zpisobilosti.

Cl. VIIL

Smluvni strany se dohodly na nahrad¢ ndkladi Poskytovatele za provedeni hodnoceni funkcni
zpisobilosti obou zdravotnickych prostiedki, a to ve vysi || GGGE—__;covy
I <o un Geskych) bez DPH. K cené bude pripoéteno DPH v zdkonné vysi.
Vyie uvedené ndklady odpovidaji zafazeni [subjektti v souladu sclankem X. Cistka

prepoétend na 1 zatazeny subjekt tak ¢ini ||| GEGE;Blcsovy GG <o
eskych a [ haco).

(dale jen jako ,.Castka za klinické hodnoceni®)

Nad rdmec vySe uvedeného Zadavatel uhradi Poskytovateli poplatek za projednani smlouvy ve

vysi [ slova I <orun ceskych), poplatek za schvaleni klinického

hodnoceni Etickou komisi ve vy3i || N slovy I korun ceskych), jednorazovy
nevratny zahajovaci poplatek za iniciaci centra (start-up fee) ve vysi || NEGzNGG slovy

B o:un Geskych), jednorizovy nevratny poplatek za piipravu klinického
hodnoceni ve vysi (slovy korun Ceskych) a jednorazovy
nevratny poplatek za vyhodnoceni a uzavieni klinického hodnoceni ve vysi

(slovy korun ceskych).

VysSe uvedené thrady zahrnuji veskeré ndklady Poskytovatele spojené s klinickym hodnocenim
dle ¢l. I. této smlouvy, v€etné odmény Hodnotitele.

Predpokladana celkova hodnota plnéni z klinického hodnoceni je 1.820.080,- K¢ (slovy
jeden milion osm set dvacet tisic osmdesat korun ¢eskych).

V priipadé sjednani dodatku k této smlouvé bude uhrazen poplatek za sjednani dodatku ve vysi
B Glovy B orun ceskych), a to na zaklads faktury vystavené po podpisu dodatku.

Céstka za klinické hodnoceni bude fakturovdna Poskytovatelem postupné, vzdy po dokonéeni
klinického hodnoceni funkéni zpisobilosti jednoho zdravotnického prosttedku v souladu
s ¢lankem ¢&. I této smlouvy. Smluvni strany pro vyloudeni pochybnosti ujednavaji, ze Castku za
klinické hodnoceni je poskytovatel opravnén zadavateli fakturovat az po fddném a vCasném
predani zaveérecné zpravy z klinického hodnoceni piisluSného zdravotnického prosttedku, jak je
ujednano v ¢l. IV. této Smlouvy.

Smluvni strany dédle pro vylouceni piipadnych pochybnosti uvadéji, Ze poskytovatel je opravnén
v Céstce za klinické hodnoceni fakturovat pouze ndklady na skuteéné zafazené subjekty
klinického hodnoceni, tzn., Ze poskytovatel vystavi zadavateli fakturu v ¢astce odpovidajici
skute¢nému poctu zarazenych subjektl s jednotkovou cenou za zatazeny subjekt ve vysi

Ke (stovy [N  orun ceskych o haléro).

Ciastka za projednani smlouvy, schvéleni klinického hodnoceni Etickou komisi, jednordzovy
zahajovaci poplatek a jednordazovy poplatek za ptipravu studie bude fakturovdna po podpisu
smlouvy na zdklad¢ vystavené faktury.



Céstka za vyhodnoceni a uzavieni klinického hodnoceni bude fakturovdna po ukonéeni
klinického hodnoceni funkéni zplsobilosti. Smluvni strany pro vylouc¢eni pochybnosti ujednavaji,
7e Castku za vyhodnoceni a uzavieni klinického hodnoceni podle tohoto odstavce je poskytovatel
opravnén zadavateli fakturovat az po fddném a vCasném pifedani obou zavéreCnych zprav
z klinického hodnoceni obou zdravotnickych prostiedkd.

Pti pred¢asném ukonceni klinického hodnoceni funkéni zpisobilosti z ditvodu dle ¢l. X Smluvni
strany sjedndvaji, Ze Poskytovatel vystavi Objednateli fakturu ve vyS$i odpovidajici skutecnému
poétu zatazenych subjektd s jednotkovou cenou za zatazeny subjekt ve vysi || GzNG slovy
korun Geskych a [hatéiv).

Splatnost faktur bude vZdy 30 dni od vystaveni.

Pti pfedcasném ukonceni klinického hodnoceni funk¢ni zpusobilosti z divodu dle ¢l. X Smluvni
strany sjednévaji, Ze kazda z nich bude na vlastni odpovédnost postupovat v souladu s obecné
zdvaznymi pravnimi pfedpisy o ochrané soukromi a ochrané osobnich tdaji v jejich platném
znéni.

CL. IX.

Veskeré vyndlezy a objevy, jez budou disledkem ucasti Poskytovatele a Hodnotitele na
hodnoceni, budou vyluénym vlastnictvim Zadavatele, bez ohledu na jejich eventudlni
zpfistupnéni jinym subjektlim, etickym komisim nebo regulaénim orgdniim. Poskytovatel a
Hodnotitel se zavazuji ohlésit bezodkladné Zadavateli kazdy vyndlez, objev nebo skute¢nost, o
kterych se bude moZzno oprdvnéné domnivat, Ze se muze stit zdkladem vyndlezu ¢i objevu.
Poskytovatel a Hodnotitel se rovnéZz zavazuji podpofit Zadavatele v jakémkoliv patentovém
fizeni a ucinit veSkeré potrebné kroky a dodat veskeré potrebné dokumenty, jezZ od n€j budou
Zadavatelem v prubéhu takového fizeni poZzadovany.

ClL X.
Zadavatel je opravnén ndbor subjektli ukoncit diive, neZ je uvedeno v protokolu klinického
hodnoceni, miZe ho vSak prodlouZzit, pokud pldnovany pocet v pldnovaném naborovém obdobi
jedtd nebyl dosaZen. Pozadovany pocet zafazenych subjektti hodnoceni je celkem [}
v nésledujici struktufe sloZeni:
Covid-19 pozitivnich pro Corotest VIM
Covid-19 pozitivnich pro Corotest IVTM
Covid-19 negativnich pro Corotest VIM
Covid-19 negativnich pro Corotest [IVTM

Vzhledem k frekvenci zdchytu COVID-19 pozitivnich pacienti na odbérovém misté COVID-19
FN HK ve vy§i 33% je predpoklidany pocet zafazenych subjektli hodnoceni [}
v predpoklddaném sloZeni:

. Covid-19 pozitivnich pro Corotest VITM
Covid-19 pozitivnich pro Corotest [IVTM
Covid-19 negativnich pro Corotest VIM

Covid-19 negativnich pro Corotest [IVTM.



Zadavatel bere na védomi, Ze Poskytovatel neni schopen zarucit zatazeni poZadované vySe
subjektii ve stanovené dobé& a nemusi z diivodu neuspéSného naboru naplnit pocet zatazenych
subjekt predpoklddanych touto Smlouvou. V takovém piipad¢ Zadavatel uhradi Poskytovateli
ndklady za skute¢né zatazené subjekty dle ¢l. VIII. Takovou situaci také nelze povaZovat za
poruseni této Smlouvy.

CL XL

.....

kone¢ného dokumentu v registru smluv.

Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazdd ze smluvnich stran obdrZi jedno
vyhotoveni.

Vztahy smluvnich stran vyslovné neupravené touto smlouvou se fidi ustanovenimi ptislusnych
pravnich predpisti Ceské republiky, a to zejména zdkonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zikonik, ve
znéni pozdéjSich predpist, zdkonem ¢. 268/2014, o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozd¢jsich predpist, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovavanim osobnich tdaji a o
volném pohybu téchto idajli a o zruSeni smérnice 95/46/ES.

Smlouvu 1ze ménit a dopliiovat pouze na zdkladé dohody smluvnich stran pisemnymi,
¢islovanymi dodatky.

Ucastnici této smlouvy potvrzuji, Ze jimi byla ujednéna za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si
ji pted podpisem piecetli, souhlasi s ni a na ditkaz souhlasu s jejim znénim pfipojuji své podpisy.

Smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a ucinnosti dnem uveiejnéni
smlouvy v registru smluv.

Poskytovatel Zadavatel
prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c. MVDr. Tomas Krejci
feditel jednatel spolec¢nosti

Datum: 12. 3. 2021 e
Hana Krejcovska
Jednatel spole¢nosti

Datum: 11. 3. 2021

Hodnotitel

Datum: 12. 3. 2021



