KHZP/2021/004/La

SMLOUVA O PROVEDENI STUDIE KLINICKE FUNKCE
DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO
KOMBITEST TBNK 6-color (Kat. ¢. ED7733)

KOMBITEST B/NK Cell 4-color (Kat. ¢. ED7735)
(mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotnich sluzeb)

Firma: EXBIO Praha, a.s.

Sidlo: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec

zastoupena: Vladimirem Viklickym, predsedou predstavenstva a Ing. Miloslavem Suchdankem, Ph.D., ¢lenem
predstavenstva

IC: 25548611

DIC: CZ699003063

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 5889

(dale jen ,Zadavatel”)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Sidlo: Pekaiska 53, 656 91 Brno

zastoupeny: Ing. Vlastimilem Vajdakem, reditelem

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

(dale jen , Poskytovatel”)

a

zkousejici: [
Pracovisté: Ustav klinické imunologie a alergologie, FNuSA Brno, Pekaiska 53, 656 91 Brno
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekaiska 53, 656 91 Brno

(dale jen , Zkousejici“)

Uzaviraji podle § 23 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpist, ve spojeni's § 1724 a nasl. zdkona €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
pfedpisti, a zaroven vsouladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746,
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, tuto smlouvu:

Predmét a ucel smlouvy
1.1. Predmétem smlouvy je provedeni studie klinické funkce dvou diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro:
KOMBITEST TBNK 6-color (Kat. ¢. ED7733),
KOMBITEST B/NK Cell 4-color (Kat. ¢. ED7735),
v rozsahu uvedeném v priloze €. 1 této smlouvy.

1.2. Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni neintervenéni studie klinické funkce na zbytkovych
vzorcich krve bez vlivu na posouzeni zdravotniho stavu pacienta a vymezit prava a povinnosti smluvnich
stran pfi realizaci studie.
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2.1

Ohlaseni studie klinické funkce
Studie klinické funkce bude provedena na zékladé ohlaseni hodnoceni funkéni zplsobilosti podle § 24
zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

2.2. Ohlaseni hodnoceni funkéni zplsobilosti pro kazdy prostfedek provede zadavatel v souladu s § 24 zdkona

2.3.

3.1.
3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

¢.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro nejpozdéji 30 dni pred zahajenim
studie klinické funkce Statnimu Gstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

v

Ohlaseni hodnoceni funkéni zpUsobilosti podle § 24 zdkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro je Zadavatel povinen Poskytovateli pisemné prokazat pred
zahdjenim studie klinické funkce u Poskytovatele.

Misto a doba provedeni studie klinické funkce
Studie klinické funkce bude provedena na pracovisti Poskytovatele, v ¢ele s hlavnim Zkousejicim.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zaméstnavatelem Zkousejiciho a souhlasi s provedenim studie klinické
funkce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.

Studie klinické funkce bude provedena v obdobi od 01.10.2021 do 30.11.2021.

V.

Zakladni podminky pro provedeni studie klinické funkce
Poskytovatel prohlasuje, Ze je subjektem, jehoz systém materidlné-technického a persondlniho
zabezpeceni na pracovisti je zpUsobily k provedeni studie klinické funkce vySe uvedenych diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro.

Zkousejici se zavazuje provést studii klinické funkce pfi dodrZeni platnych pravnich predpist Ceské
republiky a v rozsahu uvedeném v ptiloze ¢. 1 této smlouvy.

V.

Zadavatel
Zadavatel je odpovédny za zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani této studie klinické
funkce.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokument( studie klinické
funkce.

Zadavatel je povinen zajistit pro Zkousejiciho informace potiebné pro provadéni studie klinické funkce.

Zadavatel je povinen ve smyslu zakona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro zajistit v soucinnosti se Zkousejicim zpracovani zavérecné zpravy o provedeni studie klinické funkce
pro kazdy hodnoceny prostredek.

VL.

Ochrana duvérnych informaci
V souladu s § 100 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se
smluvni strany zavazuji zachovavat mlcenlivost o skuteénostech a dlvérnych informacich, které se
dozvédély v souvislosti s provadénim studie klinické funkce, s vyjimkou pfipadd vyplyvajicich z jinych
pravnich pfedpisd nebo mezinarodnich smluv, kterymi je Ceskd republika vazéna.

Smluvni strany se zavazuji informovat vSechny osoby zu¢astnéné na této studii o povinnosti ml¢enlivosti
v souladu s touto smlouvou a zdkonem o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. Takové
osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.



6.3.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

9.1.

Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel bude predavat Zadavateli pouze anonymizovana data bez
jakychkoliv osobnich Gdajl o pacientech.

VII.

Ostatni ujednani
Zadavatel zdarma poskytne Zkousejicimu hodnocené diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
v potfebném poctu, ktery je nezbytny k provedeni studie klinické funkce.

Hodnocené diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro v€etné poskytnutého ostatniho potfebného
materidlu budou Zkousejicim vyuzity jen k provedeni studie klinické funkce. VSechny poskytnuté
materidly, které nebudou pouzity v ramci studie klinické funkce, vrati Zkousejici Zadavateli, pokud
nebude dohodnuto jinak.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji archivovat veskerou dokumentaci tykajici se studie klinické funkce
a subjektl hodnoceni po dobu 3 let od data ukonceni studie klinické funkce.

Smluvni strany se zavazuji fadné plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy a platnych prdvnich
predpisa.

Zadavatel bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnicka dokumentace subjekt(l studie je a i po ukonceni
studie zGstava majetkem Poskytovatele.

Zadavatel neni opravnén pri vyfizovani narokl tfetich stran priznat pochybeni Poskytovatele nebo
Zkousejiciho bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele.

VIII.
Zavainé neptiznivé udalosti v pribéhu studie klinické funkce
Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné veskeré zavainé nepfiznivé udalosti Zadavateli, které maji

vliv na provedeni studie klinické funkce nebo na hodnocené diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro.

IX.
Finan¢ni vyrovnani
Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli ¢astku ve vysi 50 000 K¢ za provedeni studie klinické funkce

vrozsahu uvedensm voriloze &2 této smiouvy. [
Poskytovatel po odeslani zavérecné zpravy a jejim odsouhlaseni

Zadavatelem vystavi Zadavateli na vySe uvedenou celkovou ¢astku fakturu se splatnosti 30 dni.
Informace o moznosti vystaveni faktury bude zasldna na adresu

Fakturacni adresa Zadavatele:

EXBIO Praha, a.s.
Nad Safinou Il 341
252 50 Vestec
ICO: 25548611
DIC: CZ699003063

Adresa pro zaslani faktury:

VySe uvedena platba neobsahuje DPH. Zadavatel zaplati DPH, pokud tak bude vyZadovano pfislusnym
zakonem a pokud Poskytovatel bude DPH uctovat a uvadét na fakture, coz musi byt plné v souladu
s pfislusSnymi danovymi zakony.



Zadavatel uhradi na zakladé faktury Poskytovateli poplatek za uzavieni smlouvy ve vysi 5.000 K¢. Faktura
bude vystavena po podpisu smlouvy vSemi stranami.

V pripadé, Ze bude uzavien dodatek ke smlouvé, zavazuje se Zadavatel uhradit Poskytovateli na zakladé
faktury ¢astku ve vysi 2.000 K¢. Tato ¢astka je splatnd po podpisu dodatku vSsemi stranami.

Bankovni Udaje Poskytovatele:

Cislo G¢tu: 20001-71138621/0710
IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621
SWIFT: CNBACZPP

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

Variabilni symbol: ¢islo faktury

Zadavatel uhradi na zédkladé faktury Poskytovateli ¢astku za archivaci studijni dokumentace ve vysi 4.500
K¢. Tato ¢astka je splatna po vypracovani zavérecné zpravy Poskytovatelem.

9.2. Zadavatel se zavazuje, Ze neuzavie zadnou separatni smlouvu nebo dohodu se Zkousejicim nebo jinym
zaméstnancem Poskytovatele. Odména Zkousejicimu bude vyplacena Poskytovatelem.

9.3. Pfedpokladana hodnota financniho pInéni dle této Smlouvy Cini 59 500 K¢.

X.

Ukonceni studie klinické funkce
10.1. Studie klinické funkce bude ukoncena podepsdnim zavérecné zpravy Zkousejicim a koordinatorem
studie Zadavatele.

10.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu s uc¢innosti ode dne doruceni pisemné
vypovédi ostatnim smluvnim stranam v ptipadé, pokud néktera smluvni strana neplni své povinnosti dle
této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve IhGté 30 dnl od doruceni pisemné vyzvy k odstranéni.

10.3. V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukoncit bez uvedeni dlivodd, pficemz vypovédni lhita Cini 2
mésice a pocina béZet dnem nasledujicim po doruceni pisemné vypovédi ostatnim smluvnim stranam.

Xl.

Zavérecna ustanoveni
11.1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
zdkonem ¢. 268/2014 Sbh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpis a zdkonem ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.

11.2. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech vyhotovenich. Zadavatel, Zkousejici a Poskytovatel obdrzi kazdy
po jednom vyhotoveni.

11.3. Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé,
podepsanym opravnénymi zastupci vsech smluvnich stran.

11.4. Smlouva se uzavira na dobu potfebnou k provedeni studie klinické funkce diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro.

11.5. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpisd, vyslovné vylucuji pouZiti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto
smlouvou.

11.6. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré pfipadné spory vzniklé na zakladé této smlouvy budou primarné
feSeny smirnou cestou. Nebude-li mozné spory vyresit smirnou cestou, dohodly se smluvni strany v
souladu s § 89a zdkona ¢. 99/1963 Sh., obdansky soudni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, Zze mistné
pfislusnym soudem je Méstsky soud v Brné.



11.7. Zadavatel bere na védomi, Ze s ohledem na zédkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisd, je Poskytovatel povinen tuto smlouvu a jeji pfipadné dodatky uvefejnit v registru smluv.
Takovémuto uverejnéni nepodléhaji ty Udaje, které tvori obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran.
Za uverejnéni této smlouvy odpovida Poskytovatel. Pokud Poskytovatel neuverejni tuto smlouvu v
zakonné Ihité triceti (30) dni, mGZe byt smlouva uverejnéna Zadavatelem.

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

29.09.2021
Vi AN
Vladimir Viklicky, pfedseda predstavenstva
Zadavatel

29.09.2021
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Ing. Miloslav Suchanek, Ph.D., ¢len predstavenstva
Zadavatel

13.10.2021
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Ing. Vlastimil Vajdak, reditel
Poskytovatel

13.10.2021
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Zkousejici
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