SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

1. ELLA-CS, s.r.o., IC: 27507785, DIC:CZ27507785 se sidlem Milady Hordkové 504/45,
Trebes, 500 06 Hradec Krélové, zapsana v obchodnim rejstitku u Krajského soudu v Hradci
Kralové, pod sp. zn. C 23050
(dale jen ,,Zadavatel*)

a

2. Fakultni nemocnice Hradec Kralové, 1C:00179906, se sidlem Sokolskd 581, Hradec
Kralové — Novy Hradec Kralové, 500 05
(dale jen ,,Nemocnice* nebo ,,Poskytovatel)

a

3. I p:ocujici na pozici [
I 100179906 se sidlem Sokolska 581, Hradec Kralové -
Novy Hradec Kralové, 500 05
(dale jen ,,Hlavni zkouSejici)

(Zadavatel, Nemocnice, a Hlavni zkouSejici dale spole¢né rovnéZ jako ,,Smluvni strany“ a
jednotlivé ,,Smluvni strana“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Nemocnice jako poskytovatel zdravotnich sluzeb disponuje piisluSnymi opravnénimi,

prostory a persondlem k provedeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku;

B) Zadavatel ma zdjem o provedeni klinické zkouSky zdravotnického prostiedku

v Nemocnici a Nemocnice ma zdjem klinickou zkousku zdravotnického prostiedku pro
Zadavatele provést;
© Zadavatel ma zdjem, aby provedeni Klinické zkousky v Nemocnici zajistil Hlavni

zkousejici vzhledem k jeho odpovidajici odborné a specializované zpusobilosti a Hlavni
zkousejici ma zajem prubeh Klinické zkousky pro Zadavatele zajistit;

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY NASLEDOVNE:

1.

Definice

1.1. Neni-li stanoveno jinak, nize uvedené pojmy uvozené velkymi pismeny
maji v této Smlouvé nésledujici vyznam:

»,Dokumentace klinické znamend Piirucku zkousejictho, Plan klinické zkousky,
zkousky** veskeré dalSi zdznamy, prohlaseni, souhlasy a udaje i dil¢i
poznamky vytvofené v pribéhu nebo v souvislosti s
Klinickou zkouSkou nebo Zdravotnickym prostiedkem,
véetné dil¢ich i zavére¢nych informaci, vysledki a zprav o
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,,Hlavni zkouSejici*

,,Klinicka zkouska“

,,Koordinujici
zkousSejici

,,Monitor

,,NarFizeni‘

,,Nemocnice*

,»Obcansky zakonik“

,,Personal“

,,Plan klinické
zkousky*

,,PFirucka
zkousSejiciho*

SSmlouva“

»Subjekt
hodnoceni*

,SUKL*

.Zadavatel*

provadéni Klinické zkousky;

Znamena kvalifikovanou osobu odpovédnou za provedeni
klinické zkousky na pracoviSti provadéjicim klinickou
zkousku ve smyslu ust. Cl. 2 bod 54 Natizenf;

znamend systematickou zkouSku zahrnujici jeden nebo vice
lidskych subjekti za tcelem posouzeni bezpecnosti a
ucinnosti zdravotnického prostiedku ve smyslu Kapitoly VI a
ptilohy XV Nafizeni, kterd bude provedena v Nemocnici tak,
jak je vymezeno dale v ¢l. 3 této Smlouvy;

Znamend zkouSejiciho povéteného Zadavatelem asistovat pii
koordinaci prace pfi multicentrické klinické zkouSce. Pro
tiely této smlouvy je Koordinujicim zkousejicim || Gz

znamend dal$i osobu podilejici se na kontrole klinické
zkousky ve smyslu ¢lanku 72 Nafizeni at’ jiz se jedna o
fyzickou osobu k tomu uréenou Zadavatelem, tfeti osobu, na
kterou delegoval pravomoci kontroly Zadavatel, nebo komisi
spolu ustavenou Zadavatelem a Nemocnicf;

znamend Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich;

znamend poskytovatele zdravotnich sluZeb takto oznaceného
v zéhlavi této Smlouvy;

znamend zdkon ¢. 89/2012 Sb., obfansky zdkonik, ve znéni
pozdé¢jsich predpist;

znamend spolupracovniky Hlavniho zkousejictho a jiné
fyzické osoby z fad zaméstnancti Nemocnice podilejici se na
provadéni Klinické zkousky dle Smlouvy;

znamend dokument ve smyslu ust. Piilohy XV kap. II bod 3
Nafizeni, ktery obsahuje podrobné informace o divodech,
ucelu, cilech, postupech, fizeni a monitorovdni Klinické
zkousky a o zplsobu vedeni zaznamu o jejim pribéhu;

znamend soubor informaci pro zkouSejictho ve smyslu ust.
Pfilohy XV kap. II bod 2 Natizeni obsahujici soubor
klinickjych a neklinickych informaci o zkouSeném
Zdravotnickém prostiedku, které jsou podstatné pro
ucastniky Klinické zkousky, popiipadé dalsi informace
potfebné pro provadéni Klinické zkousky;

znamend tuto Smlouvu o provedeni klinické zkouSky
zdravotnického prostfedku uzavienou mezi Zadavatelem,
Nemocnici a Hlavnim zkouSejicim;

znamend jednotlivce ve smyslu ust. Cl. 2 bod 50 Natizent,
ktery se ucastni Klinické zkousky;

znamend Stétni ustav pro kontrolu 1é¢iv;

znamend organizaci takto oznacenou v zahlavi této Smlouvy,
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kterd ptfebird zodpovédnost za zahdjeni, fizeni a zajiSténi
financovani klinické zkousky;

wLakon* Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch
nekterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é€ivech), ve znéni
pozdéjsich predpist;

»Zdravotnicky znamend zdravotnicky prostredek dle ¢l. 4 Smlouvy;

prostiedek*

~ZKouSejici znamend jednotlivého ¢lena tymu pracovisté provadéjiciho
klinickou zkouSsku jmenovany a vedeny Hlavnim
zkousejicim, ktery provadi postupy souvisejici s klinickou
zkouskou nebo ktery cini duleZitd rozhodnuti souvisejici
s klinickou zkouskou;

»Zprava o Klinické znamend zavére¢nou zpravu o Klinické zkouSce zpracovanou

zkousce* ve shod¢ s pozadavky Ptilohy D normy CSN EN ISO 14155
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humanni
ucely — Spravnd klinick4 praxe.

Piedmet Smlouvy
2.1. Zadavatel u Nemocnice jakoZto poskytovatele zdravotnich sluzeb
objedndvé provedeni Klinické zkousky a Nemocnice se zavazuje tuto
Klinickou zkousku pro Zadavatele provést, a to za podminek dile
uvedenych v této Smlouve.
2.2. Zadavatel si objedndavd u Hlavniho zkousejictho zajisténi pribéhu

Klinické zkousky v Nemocnici a Hlavni zkousejici se zavazuje pribéh
této Klinické zkousky v Nemocnici pro Zadavatele zajistit, a to za
podminek dédle uvedenych v této Smlouvé.

Klinickd zkouska

3.1.

3.2.

Nemocnice se zavazuje Klinickou zkousku provadét v souladu s touto
Smlouvou, v souladu s Natizenim, dle Planu klinické zkousky, ktery je
prilozen jako Ptiloha ¢. 1 této Smlouvy, dle instrukci Zadavatele i
Koordinujiciho zkousejictho, a dle normy CSN EN ISO 14155.
Nemocnice se zavazuje zajistit, aby Persondl i ZkouSejici pti provadéni
Klinické zkousky postupovali v souladu s touto Smlouvou, s Natizenim,
dle Planu klinické zkousky, dle instrukci Zadavatele ¢i Koordinujiciho
zkousejictho a dle normy CSN EN ISO 14155.

Hlavni zkousSejici se =zavazuje zajistit pribéh Klinické zkousky
v souladu s Nafizenim, dle Planu klinické zkousky, ktery je pfiloZen
jako Piiloha ¢. 1 této Smlouvy, dle Piirucky zkousSejiciho, ktera je
prilozena jako Piiloha ¢. 2 této Smlouvy, dle instrukci Zadavatele Ci
Koordinujictho zkouSejictho, dle podminek dile uvedenych v této
Smlouvé a dle normy CSN EN ISO 14155.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Klinickd zkouska bude zkouSkou prospektivni nerandomizovanou
multicentrickou. Multicentrickd zkouska bude provddéna pod vedenim a
piimym dohledem Koordinujiciho zkouSejictho primdrn€ na oddéleni
Pneumologické kliniky Thomayerovy nemocnice se se sidlem Videniskd
800, Praha 4- Kr¢, 140 59.

Dalsim pracovis$tém, kde bude probihat multicentricka zkouska je:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové -Novy Hradec Kréalové, Fakultni nemocnice v Motole se sidlem
V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5 a Fakultni nemocnice Olomouc se sidlem
LP.Pavlova 185/6, 779 01 Olomouc.

Klinicka zkouska bude zahdjena ivodnim monitoringem Zadavatele

v Nemocnici, a to do 30 dnli od obdrZen{ povoleni k provedeni Klinické
zkousky od SUKLu, a bude ukoncena po vypracovéani Zpravy o
Klinické zkousSce, neni-li ddle ve Smlouve uvedeno jinak.

Smluvni strany berou na védomi, Ze v ndvaznosti na Klinickou zkousku
a na podkladé béhem ni ziskanych klinickych tdajii mtize byt ohledné
Zdravotnického prostfedku provedeno klinické hodnoceni. Provedeni
klinického hodnoceni Zdravotnického prostfedku neni pfedmétem této
Smlouvy. V ptfipadé, ze by Zdravotnicky prostfedek byl predmétem
navazujictho klinického hodnoceni:

a) zavazuje se Nemocnice poskytnout Zadavateli a jim oznacené osobé€, hodnotiteli,
veskerou potfebnou soucinnost tak, aby takové klinické hodnoceni mohlo byt
provedeno a

b) zavazuje se Hlavni zkouSejici poskytnout Zadavateli a jim oznacené osobg,
hodnotiteli, veSkerou potifebnou soucinnost tak, aby takové klinické hodnoceni
mohlo byt provedeno.

Zdravotnicky prostiedek

(a)
(b)

4.1.

4.2.

4.3.

Piedmétem Klinické zkousky je zdravotnicky prostiedek- || GGczcNzN

B o specifikace je uvedena v Pifruéee zkousejiciho,
kterd je ptiloZena jako Ptiloha €. 2 této Smlouvy.

Zadavatel pfedd beziplatné Nemocnici, pfipadné Koordinujicimu
zkousejicimu, v prisluSném mnozstvi Zdravotnické prostiedky, které
jsou predmétem Klinické zkousky, a to dle postupu uvedeného v Planu
klinické zkousky. Nemocnice se zavazuje umoZnit uchovdvani
Zdravotnického prostfedku tak, aby k nému mél piistup jen Hlavni
zkousejici, Zkousejici a Persondl. Zdravotnicky prostfedek smi byt uZit
jen pro tcely Klinické zkousky.

Zadavatel timto prohlasuje, Ze Zdravotnicky prostiedek, ktery je
pfedmétem Klinické zkousky:

ma urceny ucel pouziti;

nema z hlediska vyroby nedostatky, které by mohly vést k ohroZeni zdravi uzivateli
nebo tretich osob;
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(c)  neobsahuje jako svou integrdlni soucast 1é¢ivou latku nebo derivat z lidské krve nebo

plazmys;

(d) neni z hlediska minimalizace rizika pfenosu ndkazy TSE na Elovéka vyroben s
pouZitim tkani zvitecitho ptivodu;

(e) spliuje zdkladni pozadavky stanovené pro zdravotnické prostiedky pii posuzovani
shody podle jinych pravnich predpisti upravujicich technické pozadavky na vyrobky,
s vyjimkou hledisek, kterd jsou pfedmétem Klinické zkousky, a Ze s ohledem na tato
hlediska byla u€inéna piedbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti uZivatele a

pacienta.

4.4.

Nemocnice se zavazuje, Ze po dokonceni Klinické zkousky nebo
v ptipadé ukonceni této Smlouvy bez zbyte¢ného odkladu vrati
Zadavateli veskeré nepouzité Zdravotnické prostfedky; o tom bude
Smluvnimi stranami sepsdn preddvaci protokol.

Hlavni zkouSejici, Zkousejici a Persondl

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Odména

6.1.

Provedenim Klinické zkousky Zadavatel povéi || Gz

I /oocsthance Nemocnice, jako Hlavniho

zkousejiciho;

Zadavatel a Nemocnice se dohodli, Ze na Klinické zkouSce se bude
podilet krom¢ Hlavniho zkousejiciho i Zkousejici a Persondl, jenz jsou
jmenovité uvedeni v Pifloze €. 3 této Smlouvy.

Nemocnice se zavazuje umoZnit, Hlavnimu zkouSejicimu,
Zkousejicimu a Persondlu provadéni Klinické zkousky, za tim dcelem
uZzivat prostory a vybaveni Nemocnice a vykondvat prdva a povinnosti
tykajici se Klinické zkousky, at uZ vyplyvaji ztéto Smlouvy nebo
z pravnich ptedpisii, zejména Nafizeni.

Nemocnice bere na védomi, Ze Hlavni zkousejici, Zkousejici a Personal
se mohou od Planu klinické zkousky odchylit pouze v pfipadé vzniku
kritické situace sméfujici k ohrozeni zdravi Subjektu hodnoceni.
Nemocnice, Hlavni zkousejici se zavazuje zajistit, Ze takové odchyleni
bude neodkladné ozndmeno Zadavateli a Koordinujicimu zkousejicimu.

Zadavatel se zavazuje za provedeni Klinické zkousky Nemocnici
zaplatit odménu specifikovanou v Pifloze ¢. 6 této Smlouvy. Tato
odména zahrnuje veskeré sluzby podle této Smlouvy a kompenzaci
veskerych skuteCnych ndkladdi, které Nemocnici v souvislosti
s provedenim Klinické zkousky vzniknou, a to vcetné ndkladii na
odmény, Hlavniho zkouSejicitho, ZkousSejicich a dal$iho Persondlu,
vyplacené jim Nemocnici, ktefi se na provedeni Klinické zkousSky
podileli.

Etickd komise a SUKL
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7.1 Zadavatel po obdrzeni souhlasu etické komise Nemocnice v souladu
s C1. 70 Natizeni poda Zadost o povoleni SUKLu k provedeni Klinické
zkousky; o udéleni povoleni SUKLu bude Nemocnici informovat a
pfedloZi ji kopii uvedeného povoleni.

7.2. Zadavatel se zavazuje:

(a) informovat Nemocnici, Koordinujictho zkousejiciho, Hlavniho zkouSejiciho, etickou
komisi Nemocnice a SUKL o:

1) datu zahgjeni Klinické zkousky;

(ii) zaméru zménit podminky Klinické zkousky; Klinickd zkouska miiZe byt
provadéna za zménénych podminek, jen pokud stim souhlasi etickd
komise Nemocnice a SUKL;

(iii) preruseni nebo ukonéeni Klinické zkousky ve smyslu Cl. 77 Naiizen,
jakoZ jejim opétovném obnoveni, a to nejpozdéji do 30 dnd; v piipadé
predc¢asného ukonceni Klinické zkousky také o odlvodnéni takového
ukoncent;

(b) informovat o zdvaznych nepfiznivych udélostech vzniklych pii Klinické zkouSce
neprodleng po jejich vzniku etickou komisi Nemocnice a SUKL;

(c) Nemocnici, Koordinujictho zkousejictho a Hlavniho zkousejictho neprodlené
informovat o tom, Ze provadéni Klinické zkousky bylo SUKLem pieruseno,
zastaveno nebo o tom, Ze byl odvoldn souhlas etické komise Nemocnice
s provddénim Klinické zkouskys;

(d)  poskytovat etické komisi Nemocnice a SUKLu roéni zpravu o priib&hu a hodnoceni
bezpecnosti Klinické zkousSky, a to nejpozdéji do 31. ledna roku ndsledujiciho po
roce, 0 némz je zprdva vytvorena;

(e) po ukonceni Klinické zkousky piedloZit etické komisi Nemocnice a SUKLu Zpravu
o klinické zkousce.

Subjekty hodnoceni

8.1. Klinickd zkouska bude provddéna za ucasti 12 Subjektd hodnoceni,
jejichZ vybér je uveden v Planu klinické zkousky.

8.2. Ucast Subjektu hodnoceni na Klinické zkousce je podminéna ud&lenim
a trvanim informovaného souhlasu ve smyslu Cl. 63 Nafizeni, ddle
udélenim a trvanim Informovaného souhlasu tykajici se ochrany
osobnich udaji v ramci provadéné klinické zkousky a odsouhlasenim
Informaci pro pacienta pii klinické zkouSce; vzor v§ech vySe uvedenych
dokumentti je pfiloZzen jako Piiloha ¢. 4 této Smlouvy. V piipadé
odvolani informovaného souhlasu Subjektem hodnoceni je tento
z Klinické zkousky vytazen. Dalsi povinnosti souvisejici se ziskdnim
informovaného souhlasu a pou¢enim Subjektt hodnoceni a jednani ve
vztahu k Subjektim hodnocenf jsou pfedmétem Smlouvy.

8.3. Hlavni zkousejici a ZkousSejici jsou ve vztahu k Subjektiim hodnoceni
povinni:

(a) pred zahjenim Klinické zkousky:
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(b)

@

(i)

(iii)

(iv)

posoudit, zda zdravotni stav Subjekti hodnoceni umoZnuje zahdjeni
Klinické zkousky a Subjekty hodnoceni prokazatelné sezndmit s jejich
zdravotnim stavem;

Subjekty hodnoceni néleZit¢ poucit o podminkich, za kterych bude
Klinickd zkouSka provadéna, jakoZ i o rizicich, které z podrobeni se
Klinické zkouSce, jakoZ i z ptfipadného vystoupeni z ni, pro Subjekty
hodnoceni vyplyvaji;

Subjekty hodnoceni ndlezit¢ poucit o jejich prdvech a povinnostech
v souvislosti s uc¢asti na Klinické zkousSce;

v ptipad¢ souhlasu Subjektu s tcasti na Klinické zkouSce zajistit podpis
informovaného souhlasu, podpis Informaci pro pacienta pifi klinické
zkousce a podpis Informovaného souhlasu tykajici se ochrany osobnich
udaji vramci provadéné klinické zkousky; vSe dle vzoru dokumenti
uvedenych v Piiloze €. 4 této Smlouvy.

v prabéhu Klinické zkousky:

(1)
(i)

(iii)

8.4.

evidovat ucast Subjekti hodnoceni na Klinické zkousce;

informovat o ucasti Subjekti hodnoceni na Klinické zkousce jejich
registrujictho poskytovatele v oboru vSeobecné praktické 1€katstvi nebo v
oboru praktické 1ékatstvi pro deti a dorost;

v piipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro setrvani
Subjektd hodnoceni v probihajicich Klinické zkousce, tyto o téchto
skuteCnostech neprodlené¢ poucit a =zajistit podpis dopliujiciho
informovaného souhlasu, popiipadé¢ sepsat odvoldni informovaného
souhlasu.

Hlavni zkousSejici a Zkousejici se zavazuji v pribéhu Klinické zkousky
pfijmout pouze takova rizika, kterd nemohou vadzné ohrozit Subjekty
hodnoceni.

Dalsi prdva a povinnosti Zadavatele

(a)

(b)

9.1.

9.2.

9.3.

Opréavnéni k zah4jeni, fizeni, organizovéni a kontrole Klinické zkousky
ndleZ{ vyhradné Zadavateli.

Zadavatel je opravnén vykonem svych prav a povinnosti z t€to Smlouvy
a z Nafizeni, v€etn€ vykonu kontroly (monitorovani) Klinické zkousky

(viz €l. 156 nizZe), povéftit tfeti osoby.

Zadavatel se zavazuje:

posoudit spole¢n¢ s Koordinujicim zkousejicim vSechny zdvazné neptiznivé udélosti
vzniklé pti Klinické zkousce;

poskytovat Nemocnici, Koordinujicimu zkouSejicimu a Hlavnimu zkousejicimu
doplnujici informace o Zdravotnickém prostiedku;
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(c) informovat Nemocnici, Koordinujictho zkouSejictho a Hlavniho zkousSejiciho o
vSech skutecnostech, které mohou byt pro provedeni Klinické zkousky a/nebo plnéni
této Smlouvy potiebné.

10. Prohldseni Zadavatele
10.1. Zadavatel timto prohlasuje, Ze:

(a)  proveftil zptsobilost ur¢enych pracovist Nemocnice k provedeni Klinické zkousky a
tato pracoviste jsou k jejimu provedeni zptisobila;

(b) provetil kvalifikaci Koordinujictho zkouSejictho a Hlavniho zkousejiciho,
kvalifikace pro provedeni Klinické zkousky je odpovidajici;

(c) pfedvidatelnd rizika a obtiZze v souvislosti s Klinickou zkouSkou neptfevaZuji
ocekdvany piinos pro Subjekty hodnoceni, poptipade pro ochranu vetejného zdravi;

(d) bylo provedeno testovani technické a biologické bezpecnosti a preklinické
hodnoceni Zdravotnického prostiedku ve smyslu Cl. 71 bod 3 pismeno a Nafizeni, a
7e o téchto zkousk4ch a jejich vysledcich informoval Koordinujiciho zkouSejiciho a
Hlavniho zkousejiciho.;

(e) postupy pii provadéni Klinické zkousky jsou pfimétené povaze Zdravotnického
prostiedku;

(f) doba provadéni Klinické zkousky a cetnost pozorovani odpovidd charakteru
Zdravotnického prostiedku a jeho urCenému ucelu, deklarované bezpecnosti,
vhodnosti a G¢innosti tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavérti a nebyly
nadbytecné zatéZovany Subjekty hodnoceni;

(g) zajistil pro Koordinujictho zkouSejictho a Hlavniho zkouSejictho a témto
zkousSejicim pfedal veskerou dokumentaci, a to véetné Piirucky zkousejiciho, dalSich
informaci potiebnych pro provadéni Klinické zkousky, pokynii, ndvodd, popiipadé
instruktdZze zamétené na urceny ucel Zdravotnického prosttedku, technickych ddaja
0 Zdravotnickém prostiedku, véetn¢ vysledkd analyzy rizik, informaci ziskanych z
preklinické zkousky vztahujicich se k pfedmétu Klinické zkousky a prohldSeni
vyrobce, Ze Zdravotnicky prostiedek je ve shod€ sobecnymi poZadavky na
bezpec¢nost a ucinnost, kromé aspektli, na které se vztahuje klinickd zkouska a zZe
byla pfijata v§echna opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu, pokud jde o
tyto aspekty.

11. Dalsi prdava a povinnosti Nemocnice
11.1. Nemocnice se zavazuje umoZnit Koordinujicimu zkouSejicimu a
Hlavnimu zkous$ejicimu pfistup k potencidlnim Subjektiim hodnoceni a

jejich lékafskym zidznamiim za ucelem posouzeni vhodnosti pro
zatazeni do Klinické zkousky.
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12.

13.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

Nemocnice je a bude vlastnikem veskerych prav, pokud jde o ptivodni
lékai'ské zaznamy Subjektd hodnoceni, které jsou v drzeni Nemocnice.
Béhem trvani Smlouvy a po jejim skonfeni Nemocnice zajisti, aby
Zadavatel mél pravo pfistupu, uZivdni a zpiistupniovani lékatskych
zdznami v souvislosti s Klinickou zkouskou po dobu jejich uchovani
v souladu s piisluSnymi pravnimi predpisy, které upravuji vedeni
zdravotnické dokumentace, zejména zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé&jsich predpist (déle jen ,,zdkon o
zdravotnich sluzbach®), jakoz v souladu s normou CSN EN ISO 14155.

Nemocnice se zavazuje umoZnit Zadavateli, resp. jim povéfenym
osobdm (v€etné Monitora) pfistup do téch prostor, ve kterych je
Klinickd zkouska provadéna, k Iékafskym zdznamim Subjektd
hodnoceni a k veSkeré Dokumentaci klinické zkousky, a to za tdcelem
kontroly plnéni povinnosti Nemocnice vyplyvajicich z této Smlouvy,
jakoZz za ucelem kontroly plnéni povinnosti Koordinujiciho zkousejiciho
a Hlavniho zkousejiciho ze Smlouvy; kontrola bude probihat podle
planu monitorovédni, ktery je soucdsti Pldnu klinické zkousky.
Nemocnice se zavazuje poskytnout Zadavateli veSkerou potfebnou
soucinnost za ucelem takové kontroly. V piipadé takové kontroly
Nemocnice zajisti rovnéZ veSkerou potfebnou soucinnost Hlavniho
zkousSejiciho, ZkouSejicich a Persondlu.

Nemocnice zajisti, aby Hlavni zkouSejici pfedal Zadavateli v souladu
s postupem stanovenym v Planu klinické zkousky zdznamy Subjektt
hodnoceni (dokumentace obsahujici klinické tddaje v souladu s €l. 3.5
normy CSN EN ISO 14155).

Nemocnice se zavazuje proskolit Hlavniho zkousSejictho, Zkousejici a
Persondl ohledn€ vSech jejich povinnosti v souvislosti s Klinickou
zkouskou, at’ uz vyplyvaji ztéto Smlouvy, pravnich piedpist nebo
normy CSN EN ISO 14155.

Prohldseni Nemocnice

12.1.

Nemocnice timto prohlasuje, Ze:

(a)  jako poskytovatel zdravotnich sluZeb disponuje pfisluSnymi opravnénimi, prostory a
personalem a je zpisobild k provedeni Klinické zkousky;

(b)  zdravotni¢ti pracovnici Nemocnice, kteii se podileji na navrhovani, schvalovani,
provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani Klinické zkousky:

(1)

(i)

maji odpovidajici odbornou a specializovanou zpisobilost ke splnéni
svych ukoll v pribéhu Klinické zkousky;

nemaji k pfedmétu Klinické zkousky osobni vztah, ktery by mohl vyvolat
stfet z4jml nebo jinak narusit Klinickou zkousku;

(c) jeji zndm obsah normy CSN EN ISO 14155.

Pojisténi
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13.1. Zadavatel prohlasuje, Ze pro ucely Klinické zkousky sjednal pojiSténi
pro piipad Skody, 4jmy na zdravi nebo smrti Subjekti hodnoceni s tim,
7e pojistné plnéni se vztahuje na celou dobu provddéni Klinické
zkousky a Ze rozsah pojisténi odpovida rizikiim spojenym s provadénou
Klinickou zkouskou (§ 11 Zdikona); doklad o sjednani pojisténi je
pfiloZen jako Pfiloha €. 5 Smlouvy.

13.2. V ptipadé€ zjisténi jakékoliv udélosti zakladajici ndrok Nemocnice, nebo
tteti osoby na ndhradu djmy Zadavatelem je Nemocnice povinna
Zadavatele bez zbytecného odkladu informovat, poskytnout mu
soucinnost a umoznit Zadavateli uplatnit veskerou obranu, kterou mize
v ptislusné véci vyuzit.

13.3. Nemocnice prohlasuje a zavazuje se po celou dobu provddéni Klinické
zkousky mit fddnou pojistnou smlouvu kryjici odpovédnost za Gjmu
zpusobenou v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb a profesni
odpovédnost Hlavniho zkouSejiciho, ZkouSejicich a Persondlu, a to
v souladu s pozadavky zakona o zdravotnich sluzbach.

14. Prohldseni Hlavniho zkouSejiciho
14.1. Hlavni zkousejici timto Cestn¢ prohlasuje, Ze:
(@) ma odpovidajici odbornou a specializovanou zptsobilost, zkuSenosti a znalosti o

(b)

(©)

(d)

(e)

®

€9)

pouZziti zkouSeného Zdravotnického prostfedku, je oprdvnén vykondvat odpovidajici
odbornou ¢innost a znd klinické prostiedi v Nemocnici, v némz md byt Klinickd
zkouska provedena;

byl informovan o vysledcich testovani technické a biologické bezpe€nosti a
preklinickych zkousSek, jakoZ i o moZnych rizicich spojenych s provedenim Klinické
zkousky, jak je uvedeno Planu klinické zkousky;

od Zadavatele ptevzal veskerou potfebnou dokumentaci pro provedeni Klinické
zkousky, tj. zejména PiiruCku zkouSejiciho, Plan klinické zkousky, vzor
informovaného souhlasu, vzor informovaného souhlasu, vzor informovaného
souhlasu tykajici se ochrany osobnich ddaji v ramci provadéné klinické zkousky a
vzor Informaci pro pacienta pfi klinické zkouSce, vzor Zdznamu subjektu hodnocent;

on, Zkousejici i Persondl:

1) jsou schopni fadné provést Klinickou zkousku;

(ii) nemaji k predmétu Klinické zkousky Zadny osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zajmi nebo narusit prubéh Klinické zkousky, zejména s
ohledem na soubéZné provadéni jiné Klinické zkousky, které se osobné
ucastni;

od Zadavatele pfed podpisem této Smlouvy obdrzel veSkeré informace, které
povazuje za nezbytné nutné k provedeni Klinické zkouskys;

se sezndmil v odpovidajicim rozsahu s ur¢enym ucelem Zdravotnického prostfedku a
pokyny vyrobce;

se fadné sezndmil s Planem klinické zkouSky vcetné jeho zmén, Plan klinické
zkousky odsouhlasil a potvrdil podpisem;
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(h)  mu je zndm obsah normy CSN EN ISO 14155.

15. Monitorovdni

15.1.

15.2.

15.3.

Nemocnice bere na védomi, Ze Zadavatel povétil Monitora tim, aby
kontroloval provadéni a prubéh Klinické zkouSky. Za tim ucelem je
Monitor oprdvnén vstupovat do téch prostor Nemocnice, ve kterych
Klinicka zkouska probihd, nahliZet do lékafskych zdznaml Subjektd
hodnoceni, do Dokumentace klinické zkouSky. Nemocnice, Hlavni
zkousejici a Zkousejici se zavazuji Monitorovi poskytnout potfebnou
soucinnost a zajistit, aby tuto souc¢innost poskytnul rovnéZ PersonAl.

Monitorem povéfenym pro tucely této Smilouvy je: | NGz

Nemocnice bere na védomi, ze Zadavatel ma vyhradni pravo vybrat si
Monitora a ma pravo jej nahradit na zdklad¢ vlastniho uvazeni. V
takovém piipad¢ Zadavatel pisemné ozndmi Nemocnici zménu
Monitora a veskeré odkazy na Monitora v této Smlouvé se budou tykat
nového Monitora pocinaje dnem ozndmeni takové zmény Nemocnici.
Monitor je povinen prokdzat se pfi vstupu do prostor Nemocnice
pisemnym povéfenim obdrZzenym od Zadavatele.

16. Uchovdvani Dokumentace klinické zkousky

16.1.

16.2.

16.3.

Nemocnice a Hlavni zkouSejici se zavazuji uchovdvat tplnou a aktudlni
Dokumentaci klinické zkousky v prostordch Nemocnice; Nemocnice a
Hlavni zkousSejici se zavazuji Dokumentaci klinické zkousky na
vyzadani kdykoliv  zpfistupnit Zadavateli ¢i Koordinujicimu
zkousejicimu.

Nemocnice se zavazuje Dokumentaci klinické zkousky uchovavat po
dobu 15 let ode dne ukonceni Klinické zkousky, a to v souladu s Piil.
XV kap. III bod 3 Natizeni a tuto dokumentaci na vyzadani kdykoliv
béhem uvedené doby zpfistupnit Zadavateli. Po uplynuti 15leté
archivaci Poskytovatel skartuje Dokumentaci klinické zkousky, popf., si
ji Zadavatel odveze.

Zadavatel se zavazuje uchovdvat zdznamy o vSech nepfiznivych
udélostech a zavaznych nepiiznivych udalostech vzniklych pti Klinické
zkousce, které mu byly ozndmeny v pribéhu Klinické zkousky, po dobu
nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho vyrobku v souladu s Cl. 80
bod 1 a Pfil. XV kap. III bod 3 Natizeni.

17. Prava dusevniho vlastnictvi

17.1.

Nemocnice a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze veskerd
Dokumentace klinické zkousky, Plan klinické zkouSky i Pfirucka
zkousSejictho jsou majetkem Zadavatele.
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17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

Dokumentace klinické zkousky vytvofend v prubéhu provadéni
Klinické zkousky nebo v souvislosti stouto Ccinnosti se stdva
vlastnictvim Zadavatele nejpozdéji okamZikem vzniku piisluSného
zédznamu nebo dokumentu. VeSkeré informace vzniklé v souvislosti
s provddénim Klinické zkousky, zejména technologické postupy,
koncepce a zlepSeni tykajici se Zdravotnického prostfedku nebo
zpusobu pouZiti Zdravotnického prostredku, nélezi do vyhradniho
vlastnictvi Zadavatele jako prdava a jiné véci bez hmotné podstaty
ndlezejici Zadavateli.

Dokumentace klinické zkousky vytvofend Koordinujicim zkousSejicim,
Hlavnim zkousSejicim, Zkousejicimi, Persondlem nebo Zadavatelem
v priabéhu nebo v souvislosti s provddénim Klinické zkousky je dilem
vytvofenym na zakdzku pod vedenim a na naklady Zadavatele.
Zadavatel je opravnén svym jménem a na svlj ucet vykonavat veskera
prava dusevniho vlastnictvi, vcetné¢ prava k veskeré Dokumentaci
klinické zkousky v jeho vlastnictvi a prdva registrovat svym jménem a
na svij ucet souvisejici patenty, uzitné vzory a jind prava dusevniho ¢i
primyslového vlastnictvi. Nemocnice na vyzvu Zadavatele zajisti, aby
Hlavni zkousSejici, ZkousSejici i Personal podilejici se na provedeni
Klinické zkouSky poskytnul veskerou soucinnost nutnou k dplnému a
neruSenému vykonu prdv Zadavatele. V ptipadé€, Ze pro potieby prav
Zadavatele bude nutné poskytnout pisemné vyjadieni, souhlas ¢i jiny
obdobny tkon, Nemocnice pfislusny dkon ¢i dokument pro Zadavatele
obstard. Nemocnice je povinna obstarat od Hlavniho zkousejiciho,
Zkousejicich a Persondlu pisemny souhlas o pravech Zadavatele
k Dokumentaci klinické zkousky a Hlavniho zkousejiciho, ZkousSejicich
a Persondl pisemné poucit o jeho povinnostech.

Veskerd Dokumentace klinické zkousky, jakoz i veSkeré informace
vzniklé v souvislosti s provadénim Klinické zkousky, jsou davérné
povahy.

Nemocnice, Hlavni zkouSejici, ZkousSejici i Persondl se zavazuji, Ze
nezvefejni Ci jinak nezpiistupni Dokumentaci klinické zkousky ani jeji
¢ast, ani jakékoliv informace vzniklé v souvislosti s provddénim
Klinické zkousky, vcetné jakychkoliv vysledkli (prubéZnych ¢i
kone¢nych), jejich hodnoceni, bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele, a to ani v pribéhu Klinické zkouSky a ani po jejim
ukonceni, pokud to nevyzaduji pravni predpisy. V takovém piipade jsou
Nemocnice i ZkouSejici povinni zpfistupnit pouze nezbytny rozsah
Dokumentace klinické zkousky a informovat o tom bez zbyte¢ného
odkladu Zadavatele.

Nemocnice se zavazuje Zadavateli v pribéhu Klinické zkousky a po
jejim dokonCeni ¢i ukonCeni této Smlouvy umoZznit nahliZeni,
poftizovani opisil a vypist z Dokumentace klinické zkousky.

Nemocnice se zavazuje, Ze po dokonceni Klinické zkousky nebo
v piipadé ukonceni této Smlouvy bez zbyte€ného odkladu vrati
Zadavateli veskerou Dokumentaci klinické zkousky, ktera ji byla
poskytnuta nebo vznikla v souvislosti s Klinickou zkouskou, vcetné
vysledkt Klinické zkousky, pokud Natizeni nestanovi jinak.
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18. Publikace

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

Nemocnice, Hlavni zkousejici, ZkouSejici ani Persondl nejsou
opravnéni zvefejiiovat jakékoliv vysledky v jakékoliv formé (vcetné
napt. védeckych clankd, resumé, publikaci atd.) vzniklé v ramci
Klinické zkousky v Nemocnici nebo v souvislosti s Klinickou zkouskou
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

V ptipad€, Ze by Nemocnice, Hlavni zkouSejici, ZkouSejici nebo
kterykoliv ¢len Persondlu chtél takové vysledky zvefejnit, je povinna
Nemocnice Hlavni zkousejici, ZkousSejici takovou skutecnost pisemné
ozndmit Zadavateli a k Zaddosti o jeho pisemny souhlas se zvefejnénim
priloZit koncept zvetejnéni vysledkl (z hlediska formy i obsahu), a to
nejméné Sedesit (60) dni pied datem pldnovaného zvefejnéni.
Nemocnice, Hlavni zkouSejici, ZkousSejici ani Persondl nejsou
opravnéna vysledky zvefejnit do doby udéleni souhlasu Zadavatele dle
¢l. 18.1 vySe, bez ohledu na to, zda uplynula lhiita uvedena ve véte
prvni tohoto ¢l. 18.2.

V ptipadech, kdy Nemocnice, Hlavni zkouSejici, ZkouSejici ¢i Personél
obdrzi od Zadavatele pfipominky k takovému konceptu, je povinna tyto
predloZzit Zadavateli k vyjadfeni; ddle budou Smluvni strany postupovat
analogicky dle ¢l. 18 Publikace.

Nemocnice, Hlavni zkousSejici, ZkousSejici zajisti, aby vSichni autofi
publikaci tykajicich se Klinické zkousky zfad Persondlu uvedli, Ze
Klinickd zkouska byla provddéna dle objedndvky a na zdkladé
financovani Zadavatele, a uvedli Zadavatele jako podporovatele aktivity
autora a sd¢lili jakykoli potencidlni konflikt zajmi, v¢etné finan¢nich a
osobnich vztaht, které mohou byt chipany jako ovliviwjici dilo autora,
jak je zejména vyzadovano v odbornych kruzich ¢i odborné literatute.

Nemocnice, Hlavni zkousejici a ZkousSejici zajisti, aby Personal
postupoval v souladu s timto ¢l. 18Chyba! Nenalezen zdroj odkazi.
Smlouvy a aby veskeré zvefejnéni vysledku dle tohoto ¢lanku bylo
provedeno zptisobem popsanym v Planu klinické zkousky.

19. Uveiejnéni v registru smluy

19.1

19.2

Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v
registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv
a uvefejnéni smlouvy provede Poskytovatel.

Poskytovatel vyzaduje pfed podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou
findlni verzi smlouvy ve strojové Citelném formdtu s podbarvenym
textem, ktery zadavatel povazuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel je
povinen ziskat souhlas zadavatele pted tim, neZ bude konecnou verzi
smlouvy ddle ménit nad rdmec podbarveného textu ze strany zadavatele.
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20.

Miléenlivost a ochrana osobnich vdajit

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

Nemocnice, Hlavni zkousSejici, ZkouSejici se zavazuji zachovdvat jako
diveérné veskeré informace, které s Klinickou zkouskou souvisi, tj.
véetné Dokumentace klinické zkousky, a to i po skonceni Klinické
zkousky. Povinnost mlcenlivosti se tykd rovnéZz této Smlouvy.
Povinnost ml€enlivosti trvd i po skonceni této Smlouvy, a to po dobu
patnécti (15) let.

Dtvérné informace nezahrnuji informace, které (i) byly vefejné
dostupné v dobé jejich ptfeddni Nemocnici a/nebo Koordinujicimu
zkousejicimu, Hlavnimu zkousSejicimu a ZkouSejicimu Zadavatelem,
(ii) byly dle pisemnych zaznamii nebo jinych dikazii ve vlastnictvi
Nemocnice a/nebo Koordinujici zkousejiciho, Hlavni zkouSejictho nebo
Zkousejicich ptedtim, neZ jim byly poskytnuty Zadavatelem, nebo (iii)
které se stanou vefejn¢ dostupnymi na zdkladé opravnéné Cinnosti treti
strany, nikoli na zdkladé opomenuti Nemocnice, Koordinujici
zkousejiciho, Hlavniho zkouSejicitho, ZkousSejiciho a/nebo Personélu.

Za tcelem podani zZadosti o ziskani dotace nebo jiné financni podpory
jsou Smluvni strany opravnény poskytovateli dotace nebo jiné financni
podpory pfedlozit informace nebo dokumenty tykajici se Klinické
zkousky, této Smlouvy a pfedmétu této Smlouvy, které jsou pro takovy
ucel nezbytné. Nemocnice je povinna nejprve u Zadavatele vyzadat
pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele k poskytnuti takovych informaci
poskytovateli dotace nebo jiné finan¢ni podpory. Nemocnice neni
opravnéna pro tyto ucely zvefejnit ¢i jinak zpfistupnit Dokumentaci
klinické zkousky. Nemocnice je povinna poskytnout piiméienou
soucinnost v piipadé kontrol poskytovatelli dotace, které se vztahuji
k pfedmétu této Smlouvy.

Hlavni zkousejici, Zkousejici a Nemocnice nevydd ani nedovoli svym
zamgéstnanctim nebo zdstupciim, aby vydali jakékoliv tiskové ozndmeni
¢i komunikaci informaci tykajicich se Klinické zkousky, v jakékoliv
formé, viici médiim nebo jinak bez ptfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele.

Nemocnice se zavazuje, Ze vSichni jeji pracovnici podilejici se na

pribéhu Klinické zkousky, budou o povinnosti ml¢enlivosti pouceni a
budou zavadzani ml¢enlivosti ve stejném rozsahu jako ona sama.
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20.6.

20.7.

20.8.

20.9.

Po ukonceni ¢i uplynuti platnosti této Smlouvy nebo ukonceni Klinické
zkousky z jakéhokoliv divodu, Nemocnice, Hlavni zkousejici i
ZkouSejici vrati Zadavateli veSkeré dokumenty, listiny nebo jiné formy
zdznaml (zapsané magneticky, opticky nebo jinak), seznamy,
poznamky, nacrtky, nahravky, diskety, datové nosice, filmy, fotografie,
plany, broZury, literaturu a jiné predméty, které vznikly v souvislosti
Klinickou zkouSkou, kromé& informaci, u nichZz prdvni ptedpisy,
zejména Nafizeni, uklddaji Nemocnici a ZkouSejicimu archivacni
povinnost. O ptfedani ddvérnych informaci Smluvni strany podepisi
pfeddvaci protokol obsahujici informace o pfedanych dokumentech,
informacich, datovych nosic¢ich, jakoZ i o informacich, jenz Nemocnice,
Hlavni zkouSejici a Zkousejici Zadavateli nepiedavd, nebot tyto
v souladu s pravnimi predpisy, zejména Naiizenim, uchoviva.

Zadavatel timto prohlaSuje:

a) Ze vramci plnéni dle této Smlouvy bude postupovat v souladu s
Nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich ddaji;

b) ze pfijal v rdmci svych vnitinich ptedpisii takova opatieni, kterd
zamezuji neopravnénému piistupu, zvetrejnéni, Sifeni, zmeéné nebo
ztraté zpracovavanych informaci a osobnich udaju, jakoZz i opatfent,
kterd zajisti dGvérnost zdznami a osobnich tdajl subjektt a
opatfeni jeZ budou provedena v piipad¢ poruseni bezpecnosti udaji
ke zmirnéni jejich moznych neptiznivych dusledkt. Tato opatieni
upravuje vnitini predpis Zadavatele PRE-04/18-VEK — Pravidla pro
nakladani s osobnimi ddaji ve spolecnosti ELLA-CS, s.r.o. ktery je
k nahlédnuti v sidle Zadavatele.

Zadavatel povétuje Poskytovatele zpracovanim osobnich udajt subjekt
Klinické zkousky nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu

s predmétem a tc¢elem této Smlouvy, a to v rozsahu tdaji poZadovaném
prilohou €. 2 —Ptirucka zkousejiciho, kterymi jsou zejména identifikacni
tdaje a udaje o zdravotnim stavu subjekt Klinické zkousky (dale jen
,,Osobni udaje). Poskytovatel zpracovdva Osobni tidaje pro Zadavatele
pouze v rozsahu definovaném v predchazejici véteé a nepredava je
nikomu jinému, pokud tak neni povinen ucinit na zaklad¢ platnych
pravnich predpisi.

Poskytovatel je povinen v prub&hu zpracovani zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich udajti podle Obecného natizeni o ochrané
osobnich ddaji ¢. 2016/679 (GDPR), zejména:

a) zpracovavat Osobni udaje pro Zadavatele pouze na zdklad¢ jeho
doloZenych pokynt,

b) zavazat mlCenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani
osobnich ddajti, pokud povinnost takovéto ml¢enlivosti nevyplyva
piimo z jejich pracovniho zafazeni, a to i po ukonceni pracovniho
vztahu ¢i po ukonceni platnosti této smlouvy.

c) zajistit technické a organizacni zabezpeCeni Osobnich udaji a
pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
piistupu k t€émto Osobnim tudajum, k jejich zméné, zniCeni Ci
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20.10.

d)

€)

g)

h)

ztraté, neopravnénym prenostim, neopravnénému zpracovani, jakoz
i k jinému zneuZit{ téchto Osobnich udaji,

nesvefit zpracovani Osobnich ddaji v ramci plnéni pfedmétu této
Smlouvy jiné osob& bez predchoziho informovédni Zadavatele, a
zajistit v takovém piipadé ochranu Osobnich tddaji ve stejném
rozsahu, v jakém je Poskytovatel povinen podle této Smlouvy,
poskytovat Zadavateli sou¢innost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vuci subjektim hodnoceni pii vykonu jejich prav podle
kapitoly III. GDPR a pro zabezpefeni ochrany Osobnich ddaji
podle €l. 32 a7z 36 GDPR,

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni
splnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen
pouze) zodpoveédét stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo
predloZit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrZovani alespoil
minimdlniho standardu technickych a bezpecnostnich opatieni ve
smyslu pism. c) vySe,

po ukonceni plnéni Smlouvy podle pokynii Zadavatele vSechny
Osobni udaje vymazat vcetné jejich kopii, pokud neni legislativou
pozadovano jejich uloZent,

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

Pokud podle ndzoru Poskytovatele ur¢ity pokyn Zadavatele poruSuje
GDPR nebo jiné obecné zdvazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udajii, je Poskytovatel povinen o této skutecCnosti Zadavatele neprodlené
informovat.
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21. Trvdni Smlouvy

21.1. Zévazky ztéto Smlouvy zanikaji jejich fddnym splnénim. Tato
Smlouva mtize dile zaniknout dohodou Smluvnich stran, vypovedi ¢i
odstoupenim, a to za dile uvedenych podminek.

21.2. Tato Smlouva zanikd rovnéZ dnem nabyti pravni moci rozhodnuti
SUKLu o zastaveni Klinické zkousky, proti kterému jiz neni mozné
podani odvolani nebo jiného opravného prostfedku, nebo odvoldnim
souhlasu s Klinickou zkouSkou ze strany etické komise Nemocnice, v
jejichz disledku jiz Klinicka zkouska nemuze pokracovat.

21.3. Smluvni strany jsou opravnény od Smlouvy odstoupit v piipadé
podstatného poruSeni povinnosti zni vyplyvajicich druhou Smluvni
stranou; odstoupeni je G¢inné dorucenim ozndmeni o odstoupeni druhé
Smluvnf strané.

21.4. Zadavatel je oprdavnén tuto Smlouvu ukoncit vypoveédi s ucinky ke dni
doruc¢eni vypovédi Nemocnici i Hlavnimu zkouSejicimu, a to i bez
uvedeni divodu.

21.5. I poté, co nastanou ucinky odstoupent ¢i vypovédi, jsou Smluvni strany
povinny postupovat podle této Smlouvy v rozsahu plnéni povinnosti,
které plynou =z vefejnopravnich predpisi, zejména Nafizeni, a
povinnosti sméfujicich k ochrané prav Subjektti hodnocen.

21.6. V ptipadé¢ ukonceni této smlouvy uhradi Zadavatel Nemocnici
pom&rnou C¢4st odmény odpovidajici Cinnosti vykonané v rdmci
provadéni Klinického zkousky do okamziku ukoncent této Smlouvy.

22. Oznamovdni

22.1. Veskerd sdéleni podle této Smlouvy musi byt ucinéna vyluéné pisemné
a doru¢ena osobné¢ nebo zasldna doporucené, dorucena uzndvanou
zasilkovou sluzbou nebo dorucena do datové schranky, a zaroven
s kopif zaslanou na piislusnou e-mailovou adresu, ve vSech piipadech
pak na adresy stanovené niZe nebo na takové adresy, o kterych jedna
Smluvni strana informuje druhou Smluvni stranu v souladu s timto
ustanovenim. Sdéleni budou odesldna na nésledujici adresy:
(a) Zadavatel:
Adresa: Milady Hordkové 504/45, Ttebes, 500 06 Hradec Kralové
Identifikator datové schranky: zp2cebp

(b) Nemocnice:
Adresa: Sokolska 581, Hradec Krdlové — Novy Hradec Krélové

K rukam: [N

Identifikédtor datové schranky: v7zqi84
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Hlavni zkousSejici:

Plicni klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolskda 581, Hradec Kralové —
Novy Hradec Krélové

Jakdkoli zména kontaktnich ddaji musi byt ozndmena druhé Smluvni
strané vyluén€é pisemné a je Gcinnd nejdiive dnem prokazatelného
doruceni druhé Smluvni strané.

Jakékoli ozndmendi, sdéleni nebo prohldseni podle této Smlouvy zaslané
na vySe uvedené kontaktni idaje nebo kontaktni udaje, které je nahradi
zplisobem uvedenym v Clanku 22.2. vyse, se povaZuje za dorucené v
den jeho prokazatelného doruceni.

23. Zdvérecna ustanoveni

23.1.

23.2.

23.3.

23.4.

23.5.

23.6.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze Smluvnich
stran a Ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv. Zadavatel se timto
zavazuje, ze v souvislosti s touto studii neuzavie Zddnou jinou smlouvu
s Zddnym zaméstnancem Nemocnice.

Tam, kde se v této Smlouvé hovoii o povinnosti Smluvni strany néco
,»Zajistit”, nebo ,.zajistit, aby tfeti osoba jednala (nebo nejednala)
uréitym zplsobem, ma se tim na mysli, Ze takova povinna smluvni
strana je odpovédna za to, Ze zamysleny vysledek se stane, bez ohledu
na jakdkoliv subjektivni ¢i objektivni omezeni v moZnostech povinné
smluvni strany kontrolovat ¢i ovliviiovat takové tieti osoby, ¢i jiné
subjektivni ¢i objektivni skutecnosti, které jsou nezbytné k tomu, aby
byl zamysleny vysledek dosdhnut. Ustanoveni § 1769 prvni véta
Obcanského zdkoniku se na vztahy zaloZené touto Smlouvou
neaplikuje.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originélu,
z nichZ kazda ze Smluvnich stran obdrzi jeden.

Tuto Smlouvu je moZno meénit pouze pisemnymi dodatky uzavienymi
obéma Smluvnimi stranami, a to s vyjimkou zmény Monitora postupem
dle ¢l. 15.3. této Smlouvy. Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni
§ 1740 odst. 3 Obcanského zakoniku.

Tato Smlouva se iidi zdkony Ceské republiky, zejména Ob&anskym
zakonikem a Z4konem a Naitizenim.

Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Smlouvou budou
rozhodovany piisluSnymi soudy Ceské republiky.
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23.7.

23.8.

23.9.

23.10.

23.11.
Piiloha ¢.

Priloha

1
¢.2
Priloha ¢. 3

Piiloha ¢. 4

Priloha ¢. 5
Piiloha ¢. 6
Piiloha ¢. 7

Pokud bude nebo se stane nékteré ustanoveni této Smlouvy netdcinné
nebo neplatné, zistdvaji tim zbyvajici ustanoveni této Smlouvy
nedotéena. Neticinné ustanoveni bude nahrazeno jinou ucinnou
upravou, ktera se bude shodovat s ekonomickym tcelem plivodniho
ustanoveni nebo se mu co nejvice pribliZi.

R

dodédvce zdravotnického prosttedku do okamziku uvefejnéni konecného
dokumentu v registru smluv.

Predpoklddand doba trvani klinické zkousky je | GGGcN
Ptedpoklddand maximdlni hodnota plnéni ze smlouvy je 200 tis. K¢&.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici piilohy:
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Smluvni strany soucasné prohlaSuji, Ze si tuto Smlouvu precetly, Ze tato predstavuje jejich tplnou
dohodu a Ze tato nebyla sjednédna za ndtlaku nebo ndpadné nevyhodnych podminek pro kteroukoliv ze
Smluvnich stran. Na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

V Hradci Kréalové dne 14. 12. 2021

Za Zadavatele:

V Hradci Kralové dne 20. 12. 2021

Za Nemocnici:

Jméno, pf{jmeni
jednatel
ELLA-CS, s.r.o.

V Hradci Krélové dne 14. 12.2021

Hlavni zkousSejici:

Jméno, ptfijmeni: prof. MUDr. Vladimir
Palicka, CSc., dr. h. c.

funkce: reditel

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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