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

KOMBITEST T Cell 4-color (Kat. ¢. ED7734)
(mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotnich sluzeb)

Firma: EXBIO Praha, a.s.

Sidlo: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec

zastoupena: Vladimirem Viklickym, pfedsedou predstavenstva a Ing. Miloslavem Suchankem, Ph.D., ¢lenem
predstavenstva

IC: 25548611

DIC: C2699003063

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

(dale jen ,Zadavatel”)

Fakultni nemocnice Brno

Sidlo: Jihlavska 20, 625 00 Brno

zastoupena: prof. MUDTr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D.
IC: 65269705

DIC: CZ65269705

(dale jen ,Poskytovatel”)

a

Pracovisté: Oddéleni klinické hematologie
(dale jen ,Zkousejici“)

Uzaviraji podle § 23 zdkona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpisl, ve spojenis § 1724 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpis(, a zaroven v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, tuto smlouvu:

Predmét a ucel smlouvy
1.1. Predmétem smlouvy je provedeni studie klinické funkce dvou diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro:
KOMBITEST TBNK 6-color (Kat. ¢. ED7733),
KOMBITEST T Cell 4-color (Kat. ¢. ED7734),
v rozsahu uvedeném v pfiloze €. 1 této smlouvy.

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

Ohlaseni hodnoceni funkéni zpUsobilosti pro kazdy prostfedek provede Zadavatel v souladu s § 24
zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nejpozdéji 30 dnll pred
zahajenim studie klinické funkce Statnimu Gstavu pro kontrolu Ié&iv (SUKL).

Misto a doba provedeni studie klinické funkce
Studie klinické funkce bude provedena na Oddéleni klinické hematologie, v Cele se Zkousejicim.

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

Studie klinické funkce bude provedena v obdobi od 01.12.2021 do 30.04.2022.

IV.

Zakladni podminky pro provedeni studie klinické funkce
Poskytovatel prohlasuje, Ze je subjektem, jehoZ systém materidlné-technického a personalniho
zabezpeceni na pracovisti je zplsobily k provedeni studie klinické funkce vyse uvedenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro.

Zkousejici se zavazuje provést studii klinické funkce pfi dodrzeni platnych pravnich predpist Ceské
republiky a v rozsahu uvedeném v pfiloze €. 1 této smlouvy.

V.

Zadavatel
Zadavatel je odpovédny za zahdjeni, fizeni, organizovdni, 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 potrebné pro provadéni studie klinické funkce.

Zadavatel je povinen ve smyslu zdkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro zajistit v souc¢innosti se Zkousejicim zpracovani zdvérecné zprdvy o provedeni studie klinické
funkce pro kazdy hodnoceny prostiedek.

VI.

Ochrana duvérnych informaci
V souladu s § 100 zédkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro se
smluvni strany zavazuji zachovavat mlcenlivost o skutecnostech a divérnych informacich, které se
dozvédély v souvislosti s provadénim studie klinické funkce, s vyjimkou pfipadl vyplyvajicich z jinych
pravnich predpist nebo mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vézana.

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

Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel bude preddvat Zadavateli pouze anonymizovana data bez
jakychkoliv osobnich tdajl o pacientech.
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VII.

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

Hodnocené diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro véetné poskytnutého ostatniho potiebného
materidlu budou zkousSejicim vyuZity jen k provedeni studie klinické funkce. VSechny poskytnuté
materidly, které nebudou pouZzity 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 subjektli 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 pravnich
predpisu.

VIIl.

Zavainé neptiznivé udalosti v pribéhu studie klinické funkce
Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné veskeré zavazné nepfriznivé uddlosti Zadavateli, které maji
vliv na provedeni studie klinické funkce nebo na hodnocené diagnostické zdravotnické prosttedky in
vitro.

IX.
Finan¢ni vyrovnani
Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli celkovou c¢astku - za provedeni studie klinické
funkce 50-ti vzorkl v rozsahu uvedeném v priloze ¢. 1 této smlouvy a podle ekonomického rozboru
uvedeného v pfiloze €. 2 této smlouvy. Po ukonceni studie klinické funkce odesle Poskytovatel
Zadavateli zavérecnou zpravu a po jejim odsouhlaseni Zadavatelem vytvofi Zadavatel kalkulaci. Na
zakladé kalkulace vystavi Poskytovatel Zadavateli na vySe uvedenou ¢astku fakturu se splatnosti 30 dni.

Fakturacni adresa Zadavatele:

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

Adresa pro zaslani faktury:

Zadavatel uhradi na zakladé faktury Poskytovateli Start-up poplatek za praci spojenou s moznosti
realizace studie klinické funkce ve vy'/éi_ Faktura bude vystavena Poskytovatelem pred
podpisem smlouvy véemi stranami.

V pripadé, Ze bude uzavien dodatek ke smlouvé, zavazuje se Zadavatel uhradit Poskytovateli na zakladé
faktury ¢astku ve vySi = Start-up - Dodatek. Tato ¢astka je splatna po podpisu dodatku viemi
stranami.

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

Pfedpokladand hodnota financniho plnéni dle této Smlouvy ¢ini 122 850 K¢.


mailto:kolenska@exbio.cz

X.

Ukonceni studie klinické funkce
10.1. Studie klinické funkce bude ukoncéena podepsanim zavérecné zpravy Zkousejicim a koordinatorem
studie Zadavatele.

10.2. Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu s U¢innosti ode dne doruceni pisemné
vypovédi ostatnim smluvnim strandm v pfipadé, pokud néktera smluvni strana neplni své povinnosti dle
této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve |hité 30 dnd od doruceni pisemné vyzvy k odstranéni.

XI.

Zavérecna ustanoveni
11.1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pravnimi predpisy Ceské republiky,
zejména zakonem ¢&. 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpist a zdkonem ¢&. 89/2012 Sh., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

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

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

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

v

11.5. Zadavatel bere na védomi, Ze s ohledem na zdkon ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpisU, je Poskytovatel povinen tuto smlouvu a jeji pfipadné dodatky uverejnit v registru
smluv, a to v zakonné |h(té tficeti (30) dni. Takovémuto uvefejnéni nepodléhaji ty Udaje, které tvofi
obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Za uverejnéni této smlouvy odpovida Poskytovatel.

11.6. Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Ve VestCi dne.....ccecceceveveececeeevevevenee Ve VestCi dne....ccecee e
Vladimir Viklicky, pfedseda pfedstavenstva Ing. Miloslav Suchanek, Ph.D., ¢len
Zadavatel predstavenstva

Zadavatel
VBN dNe....ceceecececeee e VBIrNé dne....eeeccececececeece et e

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel _

Poskytovatel Zkousejici



