[image: image1.png]()¢



[image: image2.png]Program Epsilon









Smlouva o využití výsledků

Smluvní strany:

Medicton Group, s.r.o.
se sídlem Jiráskova 609, 572 01 Polička

Společnost je zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Hradci Králové, oddíl C, vložka 21742
zastoupená na základě plné moci XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, finančním ředitelem

IČO: 27485391

DIČ: CZ27485391
na straně jedné (dále jen „Příjemce”)
a
České vysoké učení technické v Praze

se sídlem Jugoslávských partyzánů 1580/3, 160 00 Praha 6 - Dejvice 

IČO:
68407700

DIČ:
CZ68407700 

zastoupené XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, rektorem

na straně druhé (dále jen „Partner 1”),

a

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupená XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, ředitelem nebo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, na základě Plné moci ze dne 7.6.2019
IČO: 00064165
DIČ: CZ00064165
na straně straně (dále jen „Partner 2”),

(Partner 1 a Partner 2 dále také jen „Partner“, „Partneři“)
(Partner a Příjemce dále také jen „Smluvní strana“, „Smluvní strany“)

uzavřeli níže uvedeného dne, měsíce a roku smlouvu o využití výsledků ve smyslu ustanovení § 11 zákona č. 130/2002 Sb., o podpoře výzkumu, experimentálního vývoje a inovací z veřejných prostředků a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o podpoře výzkumu, experimentálního vývoje a inovací), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZPVV“):
1. Účel a předmět Smlouvy, název a identifikačních údaje Projektu

Účelem a předmětem této smlouvy o využití výsledků (dále jen „Smlouva“) je upravit způsob využití výsledků projektu s označením „Zařízení pro neinvazivní automatickou analýzu hemodynamických parametrů“, identifikační údaje Projektu: TH04010173 (dále jen „Projekt“) v souladu se Smlouvou o poskytnutí dotace č. 2018TH04010173 (dále jen „Smlouva o poskytnutí dotace“) uzavřenou mezi Příjemcem a TA ČR (dále jen „Poskytovatel“) v rámci výzvy v programu Epsilon (dále jen „Výzva“ nebo „Program“).

2. Vymezení výsledků a jejich srovnání s cíli Projektu

Výsledky dosažené v rámci Projektu (dále jen „Výsledky“), podíl Smluvních stran a srovnání s cíli Projektu jsou vymezeny v Příloze č. 1 a 2 Smlouvy.
3. Úprava vlastnických a užívacích práv k Výsledkům

Smluvní strany dále prohlašují, že vlastnictví Výsledků a přístupová a užívací práva k Výsledkům vytvořeným v rámci Projektu společně Partnery a Příjemcem jsou upravena v souladu se smlouvou o spolupráci. Smluvní strany prohlašují, že jsou oprávněny dostát závazkům vyplývajícím z této Smlouvy. Podíl na Výsledcích je podrobněji vymezen v Příloze č. 1 Smlouvy.
Jakékoliv budoucí postoupení práv k Výsledkům bude provedeno tak, aby byla dodržena pravidla vyplývající ze Smlouvy o poskytnutí podpory, z ustanovení § 16 Zákona a pravidla veřejné podpory ve smyslu čl. 107 Smlouvy o fungování Evropské unie.
4. Způsob využití Výsledků a doba, ve které budou Výsledky využity
Smluvní strany se zavazují spolupracovat a poskytnout si vzájemně maximální součinnost k tomu, aby byly Výsledky využity v souladu s Implementačním plánem, který tvoří Přílohu č. 3 Smlouvy (dále jen „Implementační plán“) včetně, pokud to bude nezbytné, uzavření příslušných smluv o postoupení práv nebo užívacích práv z výsledků za obvyklých tržních podmínek. Pro vyloučení pochybností strany výslovně prohlašují, že touto smlouvou nejsou převáděna jakákoliv práva k Výsledkům.
Partneři se zavazují poskytnout Příjemci nezbytnou součinnost při vykazování plnění Implementačního plánu vůči Poskytovateli a jsou srozuměni s tím, že v případě neplnění Implementačního plánu mohou být vůči Projektu ze strany Poskytovatele uděleny finanční sankce. 

Smluvní strany prohlašují, že budou používat příjmy z komerčního využití Výsledků v souladu s pravidly veřejné podpory ve smyslu čl. 107 Smlouvy o fungování Evropské unie.
5. Rozsah stupně důvěrnosti údajů a způsob nakládání s nimi

Veškeré výsledky Projektu tvoří obchodní tajemství ve smyslu ustanovení § 504 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „Občanský zákoník“), a smluvní strany se zavazují ve vztahu k obchodnímu tajemství, k němuž nemají výlučná práva, nestanoví-li Smlouva nebo její přílohy jinak, obsah tohoto obchodního tajemství nevyzradit žádné třetí osobě bez předchozího písemného souhlasu všech osob, které disponují právy k tomuto obchodnímu tajemství. 

Není-li ve Smlouvě nebo v jejich přílohách stanoveno jinak, jsou veškeré informace získané smluvními stranami v souvislosti s uzavíráním a plněním povinností dle Smlouvy přísně důvěrné a smluvní strany jsou povinny o nich zachovávat mlčenlivost, ledaže jde o 

sdělení nebo případ povolený nebo vyžadovaný pro běžné a řádné plnění povinností dle Smlouvy; nebo 
sdělení nebo případy požadované na základě nařízení příslušného soudu nebo příslušného orgánu veřejné správy; nebo

jakékoliv informace, které jsou veřejně známé jinak než v důsledku porušení ustanovení tohoto odstavce. 
6. Sankce 

V případě, že v důsledku neplnění Implementačního plánu bude ze strany Poskytovatele Příjemci udělena jakákoliv sankce, jsou Partneři povinni odpovídající část plné výše sankce (včetně účtovaných úroků, smluvních sankcí, odvodů za porušení rozpočtové kázně apod.) Příjemci uhradit dle výše způsobilých výdajů na projektu a míře, jakou přispěli k udělení sankce Příjemci. V pochybnostech se má za to, že se všechny strany podílely na udělení sankce stejnou měrou.
V případě neplnění povinností podle této Smlouvy je druhá smluvní strana oprávněna formou písemného oznámení vyzvat smluvní stranu, která porušuje povinnosti, k upuštění od porušování povinností a nápravě stavu vzniklého porušením povinnosti podle Smlouvy. V případě, že smluvní strana, která porušila / porušuje povinnosti, nenapraví vzniklý stav, nebo neupustí od porušování povinnosti, je tato smluvní strana povinna zaplatit druhé smluvní straně smluvní pokutu ve výši 0,1% způsobilých nákladů Projektu připadajících dle projektové žádosti na tuto smluvní stranu porušující povinnosti dle Smlouvy za každý den trvání porušení povinnosti a/nebo stavu vzniklého porušením povinnosti, a to až do celkové výše 20% způsobilých nákladů Projektu připadajících dle projektové žádosti na tuto smluvní stranu.
Zaplacením smluvní pokuty nejsou dotčeny nároky smluvních stran na náhradu škody v částce převyšující hodnotu zaplacené smluvní pokuty.

7. Závěrečná ustanovení

Smluvní strany jsou povinny vzájemně se písemně informovat o každé změně údajů uvedených ve Smlouvě či jejích přílohách jakož i o jakýchkoliv skutečnostech relevantních pro plnění Implementačního plánu a postupu Poskytovatele vůči Příjemci ve vztahu k Projektu.

Změny a doplňky Smlouvy mohou být prováděny pouze dohodou smluvních stran ve formě číslovaných písemných dodatků k této Smlouvě. 

Vztahy neupravené Smlouvou se řídí ZPVV a Občanským zákoníkem.
Tato Smlouva je vyhotovena ve čtyřech stejnopisech, z nichž každá ze smluvních stran obdrží po jednom vyhotovení. 

Smlouva nabývá účinnosti dnem jejího podpisu zástupci všech smluvních stran a uzavírá se na dobu nejzazšího termínu stanoveného Implementačním plánem. Ustanovení článků 4., 5. a 6. zůstávají platná a účinná i po skončení doby, na kterou je Smlouva uzavřena. Stejně tak zachovávají platná a účinná i jakákoliv dalších ustanovení Smlouvy, u nichž je zřejmé, že bylo úmyslem smluvních stran, aby nepozbyly platnosti a účinnosti okamžikem uplynutí doby, na kterou je Smlouva uzavřena.
Přílohy:

Příloha č. 1 - 
Vymezení Výsledků a podílu na Výsledcích
Příloha č. 2 - 
Výsledky Projektu a jejich srovnání s cíli Projektu
Příloha č. 3 -
Implementační plán Projektu
V Praze dne 17. 12. 2021
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Příloha č. 1 - Vymezení Výsledků a podílu na Výsledcích

8. Textová část

V návrhu projektu bylo plánováno dosažení 1 druhu výsledku. Následující tabulka uvádí jejich přehled včetně podílu smluvních stran. 
9. Přehled
	Vymezení Výsledku
	Kategorie Výsledku 
	Podíl Smluvních stran 

	Funkční vzorek pro sběr fyziologických dat
	Gfunk - Funkční vzorek
	Příjemce: 35 %, Partner 1: 45 %,
Partner 2: 20 %  

	Prototyp zařízení pro snímání krevní pulzní vlny
	Gprot - Prototyp
	Příjemce: 70 %, Partner 1: 30 %,

Partner 2: 0 %  

	Software pro vyhodnocování měřených dat a analýzu průběhu krevní pulzní vlny a hemodynamických parametrů
	R - Software
	Příjemce: 40 %, Partner 1: 40 %,

Partner 2: 20 %  


Příloha č. 2  - Výsledky Projektu a jejich srovnání s cíli Projektu
10. Textová část
V návrhu projektu bylo plánováno dosažení 4 druhů výsledků. Následující tabulka uvádí přehled jejich dosažení ve vazbě na definované cíle. 
11. Přehled
	Vymezení Výsledku
	Kategorie Výsledku 
	Srovnání s cíli Projektu

	Funkční vzorek pro sběr fyziologických dat
	Gfunk - Funkční vzorek
	Splněno v roce 2019

	Prototyp zařízení pro snímání krevní pulzní vlny
	Gprot - Prototyp
	Splněno v roce 2021

	Software pro vyhodnocování měřených dat a analýzu průběhu krevní pulzní vlny a hemodynamických parametrů
	R - Software
	Splněno v roce 2021


Příloha č. 3  -  Implementační plán Projektu
Tento implementační plán (dále „IP“) blíže specifikuje způsob, jakým budou výsledky Projektu využity v praxi a způsob zapojení jednotlivých partnerů.
1. Identifikace výsledku

V průběhu řešení projektu bylo dosaženo zejména následujících výsledků:

	Kód výsledku
	Název výsledku
	Druh výsledku
	Termín dosažení
	Stručný popis

	TH04010173-V1
	Funkční vzorek pro sběr fyziologických dat
	Gfunk - Funkční vzorek
	12/2019
	Pro sběr dat v rámci preklinické studie bude vyroben funkční vzorek zařízení pro neinvazivní snímání arteriální tlakové pulzní křivky s využitím okluzní techniky, který bude umožňovat časově synchronizovaný záznam s invazivním měřením pomocí katetru. Součástí výsledku bude kompletní technická dokumentace.

	TH04010173-V4
	Prototyp zařízení pro snímání krevní pulzní vlny
	Gprot - Prototyp
	11/2021
	Preklinicky testovaný funkční prototyp zařízení pro automatické snímání průběhu krevní pulzní vlny a vyhodnocování hemodynamických parametrů kardiovaskulárního systému včetně kompletní dokumentace jak technické, tak uživatelské.

	TH04010173-V5
	Software pro vyhodnocování měřených dat a analýzu průběhu krevní pulzní vlny a hemodynamických parametrů
	R - Software
	12/2021
	Součástí výsledků projektu bude plně funkční licenční software pro vyhodnocování měřených dat a analýzu průběhu krevní pulzní vlny a hemodynamických parametrů. Součástí tohoto software bude plně kompletní uživatelská i technická dokumentace.


Smlouva o využití výsledků ve své příloze č. 1 definuje podíl jednotlivých partnerů projektu na dosažených výsledcích. 

2. Plán využití, implementace a/nebo převedení do praxe
Výsledky projektu jsou určeny k výzkumnému využití všemi partnery projektu. Pro komerční využití výsledků projektu je nutné provést certifikaci přístroje dle platné legislativy pro zdravotnické prostředky. Pro uvedení na trh dle Nařízení EU 745/2017, potažmo zákona o zdravotnických prostředcích č. 89/2021 Sb., je nutné postupovat dle následujících kroků:

1. Zjištění, zda se jedná skutečně o zdravotnický prostředek dle účelu použití dle zákona Nařízení EU 745/2017; 
2. Stanovení třídy zdravotnického prostředku podle příslušné přílohy Nařízení EU 745/2017;

3. Preklinické zkoušení, tj. výpočty, mechanické a elektrické zkoušky, funkční zkoušky, hodnocení biologické bezpečnosti (biokompatibility);
4. Zajištění klinického hodnocení nebo klinických zkoušek (dle požadavků Nařízení EU 745/2017);

5. Posouzení shody dle příslušných příloh Nařízení EU 745/2017 (IX – XI tohoto nařízení) notifikovanou osobou; 

6. Vypracování Prohlášení o shodě + CE označení s číslem notifikované osoby (Výrobce vydává EU prohlášení o shodě (CE Conformity Declaration) na základě posouzení daného výrobku s požadavky konkrétního nařízení vlády – NV (direktivy);
7. Zajištění oznamovací povinnosti odpovědných osob a jiných povinností při a po uvádění výrobků na trh. Notifikace ZP v Registru zdravotnických prostředků (RZPRO).

8. Sledování ZP po uvedení na trh (PMS) - aktivní shromažďování informací o ZP za účelem aktualizace procesu řízení rizik ve smyslu zavádění potřebných preventivních či nápravných opatření
9. Zajištění systému vigilance ZP.
Nezbytným předpokladem pro uvedení ZP na trh je, že výrobce má zaveden systém managementu kvality (SMK) dle aktuálně platné verze normy EN ISO 13 485 ed. 2.
12. Přehled – kroků, termínů a rolí Smluvních stran
Pro uvedení výsledků projektu na trh, je nutné splnit celou řadu administrativních a technologických úkonů. Tabulka níže uvádí seznam nutných kroků.
	Krok č.
	Krok 
	Role Příjemce 
	Role Partnera 1
	Role Partnera 2
	Termín

	1.
	Finalizace dokumentace nutné pro certifikaci ZP dle MDR
	Koordinátor – řešitel
	Konzultant
	Konzultant
	30. 6. 2022

	2.
	Uzavření licenční smlouvy mezi partnery projektu
	Koordinátor – řešitel
	Koordinátor – řešitel
	Koordinátor – řešitel
	30. 9. 2022

	3.
	Zahájení certifikace ZP dle MDR
	Koordinátor – řešitel
	–
	-
	31. 12. 2022

	4.
	Uvedení ZP na trh
	Koordinátor – řešitel
	–
	-
	31. 12. 2023


Předpokládaný termín uvedení ZP na trh závisí na dostupnosti tzv. oznámených subjektů (dle MDR) s působností v České republice. Ke konci řešení tohoto projektu, žádný takový subjekt na území ČR není dostupný a případná certifikace v zahraničí násobně zvyšuje náklady na uvedení výrobku na trh. Momentálně probíhá proces certifikace u subjektů ČMI a ITC Zlín. Lze předpokládat, že získají statut oznámeného subjektu v průběhu roku 2022.
4. Plánované přínosy využití výsledku
Navrhované řešení napomůže lépe stanovit riziko vzniku kardiovaskulárních onemocnění jako je infarkt myokardu, cévní mozková příhoda a další (parametr cévní tuhost). Nově vyvinutý přístroj navíc umožní lépe monitorovat a řídit léčbu arteriální hypertenze (parametr centrální aortální tlak), která je jedním z nejvýznamnějších rizikových kardiovaskulárních onemocnění. Centrální aortální tlak lze v současné době stanovit pouze pomocí invazivního katetrizačního vyšetření anebo pomocí speciálních přístrojů, jejich použití je však časově a finančně náročné a nehodí se pro běžnou klinickou praxi. 

Vyvinutý přístroj tak může nalézt uplatnění u monitorování hemodynamických parametrů sportovců v rámci tréninkové přípravy a při plošném screeningu populace při preventivních prohlídkách u praktických lékařů či vyšetření u ambulantních specialistů. Navržené zařízení v případě klinického užití v budoucnosti umožňuje bezpečné a snadné měření vybraných hemodynamických parametrů krevního řečiště, rozšiřuje také možnosti použití mimo pracoviště s odborným potenciálem a nabízí tak možnost screeningu populace a pacientů ve výrazně vyšším měřítku, při současném zachování přesnosti a kvality měření. Některé hodnocené parametry, jako například aortální tuhost jsou totiž prokázaným nezávislým prediktorem vzniku kardiovaskulárních onemocnění. 

5. Monitorovací ukazatele
rok 2022 – počet měřených osob – 60
rok 2023 – počet měřených osob – 100 
rok 2024 – počet měřených osob – 150 
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