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Uzaviraji podle § 11 a nésl. zadkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale téz ,zakon o zdravotnickych prostfedcich“) ve spojeni s § 1746 odst. 2 a nésl. zakona C.
89/2012 Sb., obcCansky zakonik, a ¢lanku 62 odst. 4 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR"), a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajl a o volném pohybu téchto (daji a o zrueni smérnice
95/46/ES (déle jen ,,GDPR) tuto smlouvu:

Preambule

Zadavatel chce u poskytovatele provést ,postmarketing follow-up studii“ (dale jen PMCF studii)
zdravotnického prostfedku, a to jako multicentrickou klinickou studii, kde bude v ramci poskytovatele
vice center na jednotlivych Kklinikdch pod vedenim zkousejiciho. Hlavnim zkouS$ejicim je doc. M UDr.
Petr Habal, Ph.D.

Zadavatel a poskytovatel vedle této smlouvy uzaviou i dil¢i smlouvy s jednotlivymi zkousejicimi, kde
budou vymezena prava a povinnosti jednotlivych zkousejicich, pficemz préava a povinnosti zadavatele
a poskytovatele jsou vymezeny v této smlouvé a budou se vztahovat i k jednotlivym dil¢im smlouvam.

l.
Predmét a ucel smlouvy

1.1. Pfedmétem smlouvy je provedeni prospektivni, kontrolované, randomizované PMCF (Post-
market Clinical Follow-up) studie zdravotnického prostfedku Traumacel PULVIS a Traumacel
ENDO Applicator specifikovaného nize s nazvem Multicentricka, prospektivni klinicka studie
aplikace hemostatického prasku Traumacel PULVIS s nebo bez pouziti Traumacel ENDO
Applicator ve fazi sledovani po uvedeni na trh za Ucelem: potvrzeni bezpecnosti a Ucinnosti
zdravotnického prostfedku Traumacel PULVISa Traumacel ENDO Applicator pfi pouZitiv souladu
sjejich uréenym Gcelem.

1.2. Dil¢imi cili jsou: Zjisténi dfive neznamych vedlejsich Gcinkl a monitorovani znamych vedlejsich
Gcink{; zjisténi a analyza potencidlnich nové vznikajicich rizik; potvrzeni pfijatelnosti poméru
pfinosl a rizik; zjisténi pripadného systematického nespravného pouZzivani prostfedku nebo
pouzivaniprostfedku mimo rozsah uréeného Gcelu scilem ovéfit spravnost jeho uréeného tcelu.

1.3. Specifikace hodnoceného zdravotnického prostfedku: zdravotnicky prostfedek Traumacel ENDO
Applicator je flexibilni manualninastroj najednorazové pouziti, uréeny k aplikaci vstfebatelného
hemostatického préasku Traumacel PULVIS. Vyrobek ma uZite¢nou délku 38 cm. Je uréeny k
nanaseni hemostatického prasku Traumacel PULVIS na povrch chirurgickych ran pfi rliznych
medicinskych indikacich zahrnujicich endoskopicky provadéné zakroky (napf. laparoskopicky,
thorakoskopicky, a jiné). Traumacel PULVISje sterilni vstfebatelny hemostaticky prasek urceny
k zastavé kapilarniho krvaceni, krvaceni z drobnych povrchovych ran jako jsou odfeniny, mensi
fezné a trzné rany. Traumacel ENDO Applicator ani prostfednictvim tohoto zdravotnického
prostfedku aplikovany Traumacel PULVIS neobsahuje zadné dalsi ucinné latky, neobsahuje
léCivou latku, derivaty z lidské krve a plazmy; zdravotnicky prostfedek neni vyroben s pouzitim
nezivych tkani nebo bunék lidského ¢i zviteciho plvodu nebo jejich derivatd.

2



1.4.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

Uéelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni celého klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pfi realizaci PM CF studie.

1.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni PM CF studie

PM CF studie bude provedena na zakladé souhlasu s planem PMCF studie vydaného etickou
komisi poskytovatele, u néhoz ma byt PM CF studie provedena, ze dne 23.11.2021

Zadavatel prohlasuje, Ze jakékoliv pfipadné dodatecné vznesené pozadavky od etickych komisi
budou zapracovany a pfipadné bude zménéna dokumentace PMCF zkousky, aby byly tyto
pozadavky spinény. Na zakladé platné legislativy tato PM CF studie nemusi byt schvalena Statnim
Ustavem pro kontrolu lécCiv. Budou v$ak hlaseny vSechny nezadouci pfihody pozorované v
prabéhu PM CF studie.

.
Misto a doba provedeni PM CF studie

PM CF studie bude provedena na pracovisti poskytovatele, v Cele s hlavnim zkousejicim doc.
MUDr. Petrem Habalem, Ph.D., [ékafem Kardiochirurgické kliniky.

Poskytovatel prohlasuje, Ze je zaméstnavatelem zkou$ejiciho a souhlasi s provedenim PMCF
studie zdravotnického prostiedku.

PM CF studie bude provedena v obdo b

Iv.
Nalezitosti hodnoceni zdravotnického prostiedku

Zadavatel PM CF studie prohlasuje, ze co se tyCe zdravotnického prostfedku specifikovaného vyse:

5.1.

5.2.

a. zdravotnicky prostfedek nema z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést
k ohroZeni zdravi uzivatell nebo tFetich osob,

b. neexistuje divodné podezfeni, Ze bezpecnost a zdravi uZivatelll nebo tFetich osob jsou
vzhledem kpoznatkim lékarské védy ohroZeny, a to v pfipadé, Ze zdravotnicky

prostfedek je fadné udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym Gcelem pouziti,

V.

Zakladni podminky pro provedeni PM CF studie

Poskytovatel prohlasuje, ze jeho systém zakladniho materialné-technického apersonélniho
zabezpedeni pozadavk( na pracovidti je zpUsobily k provedeni PMCF studie vy$e uvedeného
zdravotnického prostiedku.
Zkousejici se zavazuje provést PMCF studii pfi dodrZeni platnych pravnich predpisti Ceské
republiky, ato zejména zakona o zdravotnickych prostfedcich, MDR), zakona ¢. 372/2011 Sb., 0
zdravotnich sluzbach a ve shodé se zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a. vsouhlasu vydané k provedeni PM CF studie etickou komisi poskytovatele.



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

b. v planu PMCF studie scilem prokazat, zda je zdravotnicky prostfedek vhodny
pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce, pfi dodrzeni uréeného Ucelu pouZiti,
zejména z hlediska jeho bezpecnosti a U€innosti, specifikovat jeho nezadouci vedlejsi
Gcinky a zhodnotit, zda predstavuje pfijatelna rizika pro subjekt. Plan PM CF studie je
pro v8echny Gcastniky PM CF studie zavazny.

c. vsouboru pfislusnych informaci - instrukci zadavatele nazvané ,Pfirucka
zkousejiciho“. Pfirucka zkousejiciho obsahuje veskeré informace v soucasné dobé
znéamé o zdravotnickém prostiedku pouzitém v PM CF studii. Instrukci pfeda zadavatel
zkousejicimu jesté pred zahajenim PM CF studie abude pfipojenak dokumentaci PM CF
studie.

d. PMCF studie bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z pfedpist Evropské unie.

VI.
Odpovédnost zadavatele

Zadavatel je odpovédny za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani této PMCF
studie, vCetné odpovédnosti za $kody zpUsobené zvladtni povahou klinicky zkou$eného
zdravotnického prostiedku.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Gplnost dokumentd, zejména
zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni, zajistit ukonceni klinického zkouseni a predat
odpovidajici informace zkouSejicimu.

Zadavatel je povinen zajistit pro zkousejiciho informace potfebné pro provadéni klinického
hodnoceni.

Zadavatel je povinen ve smyslu zdkona o zdravotnickych prostfedcich zajistit v sou€innosti se
zkousejicim zpracovani zavérecné zpravy o provedeni PM CF studie a podepsat ji.

VII.

Odpovédnost hlavniho zkousejiciho

7.1 Hlavni zkou$ejici prohladuje, Ze:

a. ma odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouziti vySe uvedeného
zdravotnického prostiedku,

b. je opravnén vykonavat odpovidajici odbornou Cinnost,

c. je schopen provadét a dokoncit tuto PMCF studii a zpracovat zavére¢nou zpravu z
klinického hodnoceni,

d. nema k predmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet
zajm0 nebo narusit klinické hodnoceni,

e. zna klinické prostfedi, vnémz ma byt PMCF studie provedena, jakoz i podminky
a pozadavky klinického hodnoceni



f.

informovan o vysledcich biologicko-bezpecnostni zkousky, bezpeclnostné-

technické nezavadnosti hodnoceného zdravotnického prostredku, jakoz i o moznych
rizicich spojenych s provedenim PM CF studie.

7.2 Hlavni zkouS$ejici je povinen

a.
b.

posoudit, zda zdravotni stav subjektd hodnoceni umoziuje zahajeni PM CF studie,
zajistit spInéni podminek tykajicich se informovaného souhlasu subjekt( hodnoceni
v obdobném rozsahu jako dle ¢I. 63 MDR,

zajistit presnost, Citelnost a ochranu Gdajd o PMCF studii, Gdajd v dokumentech
a zaznamech o subjektech hodnoceni a

oznamit bez zbyte¢ného odkladu v8echny nepfiznivé udélosti a zavazné nepfiznivé
udélosti vzniklé pfi hodnoceni zdravotnického prostfedku zadavateli PM CF studie.

7.3 Hlavni zkouSejici je dale povinen

a.
1.

b)

pred zahajenim PM CF studie

sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s urfenym Ucelem hodnoceného
zdravotnického prostifedku a pokyny vyrobce a fidit se jimi,

fadné se seznamit s planem PM CF studie véetné jeho zmén, plan PMCF studie
odsouhlasit, potvrdit podpisem a v pribéhu PM CF studie podle néj postupovat,
pissmné cestné prohlasit, ze je schopen provést PMCF studii a ze neméa k
predmétu PM CF studie zadny osobnivztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajm i nebo
narusit prlbéh PMCF studie, zejména s ohledem na soubézné provadéni jiné
klinické studie, které se osobné uéastni,

zajistit nezbytna opatfeni pro pfipad vyskytu nepfiznivych udalosti vzniklych
pfi hodnoceni zdravotnického prostfedku v ramci provadéné PM CF studie,
zabezpedlit posouzeni zdravotniho stavu subjekt( hodnoceni,

prokazatelné seznamit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem,

v pribéhu PM CF studie

evidovat Gcast subjekti hodnoceni na PM CF zkousce,

informovat o Ucasti subjektd hodnoceni na PMCF zkousce jeho registrujiciho
poskytovatele v oboru vSeobecné praktické |ékafstvi nebo v oboru praktické
lékarstvi pro déti a dorost,

neprodlené informovat zadavatele PMCF studie o vzniku v8ech nepfiznivych
udalosti a zavaznych nepfiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického
prostfedku a o ucinénych opatfenich,

projednat se zadavatelem PM CF studie potfebné zmény planu PMCF studie; bez
jeho pisemného souhlasu nelze tyto zmény realizovat; tento postup se nepouZije
v pfipadé vzniku kritické situace smérujici k ohrozenfi zdravi subjekt’ hodnocent;
takové odchylky od planu PMCF studie nevyZaduji pfedchozi souhlas etické
komise nebo zadavatele PMCF studie, ale musi byt ozndmeny neodkladné
zadavateli PM CF studie, a

kontrolovat, zda osoby, které se podili na provadéni PMCF studie, pIni fadné
Ukoly, které nané prenesl,

c) po ukonceni PM CFstudie sepsat a podpisem potvrdit zavérecnou zpravu z PM CF studie

v rozsahu obdobné jako dle kapitoly Ill odst. 7 pfilohy €. XV MDR.



VIII.
Ochrana dlvérnych informaci

8.1 Vsouladu s ¢l. 72 odst. 3 MDR a GDPR, se smluvni strany zavazuji zachovavat mléenlivost o
skuteCnostech a davérnych informacich, které se dozvédély v souvislosti s provadénim PMCF
studie, svyjimkou pfipadl vyplyvajicich zjinych pravnich predpisli nebo mezinarodnich smluv,
kterymi je Ceska republika vazana.

8.2 Smluvnistrany se zavazujiinformovat vSechny osoby zic¢astnéné natomto hodnocenio povinnosti
mlcenlivosti v souladu stouto smlouvou, MDR a GDPR. Takové osoby jsou pak vazany stejnou
povinnosti mléenlivosti.

IX.

Ochrana osobnich udaju

9.1 Sveskerymi osobnimi idaji, ziskanymi v prlbéhu této PM CF studie, se bude zachéazet jako s pfisné
dlvérnymi.

9.2 Zpracovatel osobnich Gidajli pacientU je poskytovatel.

9.3 Spravcem osobnich Gdajl pacientld hodnocenych v ramci PM CF studie a zkousejicich je zadavatel
(ve smyslu ¢lanku 4 bod 7 GDPR je zadavatel pravnickou osobou urcujici ucely a prostfedky
zpracovani osobnich Gdaja).

9.4 Dokumentace k PMCF studii, ktera opusti zatizeni poskytovatele a bude zaslana zadavateli ke
zpracovani, se odstrani takové Udaje, které by mohly vést k identifikaci pacientl (jméno, adresa,
datum narozeni, Cislo pojisténce apod.). Veskeré informace o pacientech pfedané zadavateli ke
zpracovani budou oznaceny pouze individualnim c¢iselnym kédem. Tyto zaznamy bude zadavatel
nadéle také uchovéavat podle platnych predpisl, a to informace v papirové formé v uzamcenych
skfinich, elektronické informace v pocitacich chranénych hesly.

9.5 Poskytovatel bude v souladu skapitolou Ill. odst. 3 pfilohy €. XV MDR, osobni Gidaje pacient(, stejné
jako zbytek dokumentace PM CF studie, uchovavat po dobu 10 let po ukonceni PM CF studie.

9.6 Nestanovi-li tato smlouva jinak, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran pfi zpracovani osobnich
Gdajl smlouvou o zpracovani osobnich dajli uzavienou samostatné vedle této smlouvy.

X.

Vybér subjektd hodnoceni pro PM CF studii a vyzadani jejich souhlasu
10.1 Do PMCF studie bude zkousejicimi zafazeno na pracovistich poskytovatele celkem || N
hodnoceni. Odhadovany pocet subjekt( v jednotlivych centrech je nasledujici:



Pocet subjektl dle center PM CF studie

Centrum Pocet

Kardiochirurgicka klinika [ |

Chirurgické klinika

Urologicka klinika

Neurochirurgicka klinika

PM CF studie mUZe byt ukonéena v ptipadé naplnéni piného poctu pacientt |Jjjjifoez ohledu na
podily v jednotlivych centrech, ptficemz PM CF studie by v takovém pfipadé byla ukonc¢ena dnem
ukoncéenim sledovani posledniho pacienta.

10.2 Zarazeni subjektl hodnoceni do PMCF studie bude mozné jen sjejich podepsanym pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Nezletilé subjekty jsou z PMCF studie
vyfazeny. Vyzadani souhlasu od subjektd hodnoceni musi byt ve shodé setickymi principy a
spravnou klinickou praxi. Ktomu zadavatel prohlasuje, ze pfeda hlavnimu zkousejicimu Formular

informovaného souhlasu pacienta.

10.3 Zkousejici pfed zahajenim PM CF studie a zafazenim subjektu hodnoceni do PMCF studie pozada
po radném pouceni subjekt hodnoceni o jeho podpis na dokumentu Formulaf informovaného
souhlasu pacienta. Dokument podepsany subjektem hodnoceni uloZi zkouSejici v dokumentaci
vedené ke PM CF studii.

10.4 Zkousejici, zadavatel i poskytovatel jsou povinni v pribéhu PMCF studie i po jejim ukonceni dbat
podle pfislugnych pravnich predpist Ceské republiky (v&. zavaznych pFedpisti EU) o ochranu
osobnich Udajl a informaci tykajicich se subjekt{l hodnoceni zafazenych do PM CF studie.

10.5 Smluvni strany jsou povinny pfijmout véechna potfebna opatreni, v¢. uzavieni pfislusnych smluv,
pro splnéni povinnostiv souladu sbodem 10.4. tohoto €lanku.

XI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu PM CF studie
11.1 Pribéh a provedeni PM CF studie bude kontrolovano a sledovano zaméstnanci zadavatele, kterym
poskytovatel i zkousejici umozni pfistup ke véem informacim ziskanym v ramci PMCF studie a
jinych zaznam o subjektech hodnoceni zarazenych do PM CF studie vztahujicich se k této zkousce.
Pro vyloudeni v8ech pochybnosti se nemocni¢ni informacni systém nepovazuje za zdrojovou
dokumentaci.



XIl.
Ostatni ujednani
12.1 Zadavatel poskytne zkousejicimu hodnoceny zdravotnicky prostfedek v potfebném poctu véetné
veSkerého materialu vymezeného planem PMCF studie, ktery je nezbytny k provedeni PMCF
studie, zdarma a tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani PMCF studie, jak je uvedeno v této

smlouvé.

12.2 Hodnoceny zdravotnicky prostfedek véetné poskytnutého ostatniho potfebného materialu bude
zkousSejicim vyuzit jen k provedeni PMCF studie. VSechny poskytnuté materiély, které nebudou
pouzity v ramci PM CF studie, vrati zkousejici zadavateli, pokud nebude dohodnuto jinak.

12.3 Poskytovatel a zkouS$ejici se zavazuji archivovat veskerou dokumentaci tykajici se PM CF studie a
subjektl hodnoceni po dobu 10 let od data ukonceni PMCF studie, a to tak, aby se totoznost
subjektd hodnoceni nestala znamou bez jejich pfedchoziho souhlasu osobam, které stouto
dokumentaci nebyly seznameny v pribéhu PMCF studie. Poskytovatel provede bezplatnou
archivaci 10 let vsouladu sMDR. Poskytovatel je opravnén a povinen klikvidaci vSech
archivovanych dokumentd PM CF studie po skonceni doby archivace.

12.4 Smluvni strany se zavazuji fadné plnit své povinnosti vyplyvajici ztéto smlouvy a pfiméfené také
ze zakona o zdravotnickych prostfedcich a MDR.

XIll.
Zavazné nepfiznivé udalosti a nezadouci pfihody v prubéhu PM CF zkousky
13.1 Zkousegjici je povinen oznamit bezodkladné veskeré zavazné nepfiznivé udalosti zadavateli, spolu
s jejich dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopad( na zdravi subjektu
hodnoceni.

13.2 Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné nezadouci pfihody zadavateli, spolu s jejich
dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopadl na zdravi subjektu
hodnoceni.

XIV.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni
14.1 Zadavatel PMCF studie je odpovédny za $kody zpUsobené zvlastni povahou klinicky
hodnoceného zdravotnického prostfedku, bude branit, odskodni a pfevezme odpovédnost vUci
véem narokdm vznesenych subjekty hodnoceni anebo opravnénymi tfetimi osobami vUci
poskytovateli, zaméstnanclm poskytovatele a zkousejicimu, plynoucich ze zvlastni povahy
zkouseného zdravotnického prostfedku.

14.2 Zadavatel PM CF studie je povinen zajistit pojisténi pro pfipad vzniku Gjmy, a to s pojistovnou
opravnénou k podnikani.
XV.
Reseni spor( a smiréi fizeni
15.1 Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé ztéto smlouvy se fidi obecné

zavaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.
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15.2 Smluvni strany se zavazuji pfi provadéni PM CF studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost nazord na postup a zplisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
K projednéani a rozhodovani pfipadnych spor(, které nebudou prekonany spolupraci, jak je vyse
uvedeno, jsou piislugné soudy Ceské republiky.

XVL.
Finan¢ni vyrovnani
16.1 Sprovedenim PMCF studie nevznikaji poskytovateli zddné pfimé ani nepfimé naklady, nebot
PMCF studie bude provedena na subjektech hodnoceni, které by byly oSetfeny v ramci
hospitalizace na klinikach ¢i v ambulantnim provozu poskytovatele i bez provedeni této PMCF
studie.

16.2 Zadavatel dodéa poskytovateli hodnocené zdravotnické prostfedky pro Gcely této PM CF studie
na své néklady.

16.3 Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli ¢astku || l] jako odménu za projednani hlavni
smlouvy se splatnosti po podpisu smlouvy. Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli ¢astku
I -0 odménu za projednani kazdé dil¢i smlouvy se splatnosti po podpisu dané diléi

smlouvy.

16.4 Zadavatel dale uhradi start-up poplatek pro centrum na zakladé faktury se splatnosti 30 dni od
vystaveni poskytovatelem po podpisu smlouvy, a to v ¢astkach dle nasledujici tabulky:

Vyse start-up

Centrum
poplatku

Kardiochirurgicka klinika

Chirurgicka klinika

Urologicka klinika

Neurochirurgicka klinika

16.5 Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli ¢astku ||l ako odménu za projednani dodatku
k této smlouvé se splatnosti po podpisu dodatku ke smlouvé.

16.6 Déle se zadavatel zavazuje uhradit poskytovateli na nahradu néakladd pro hlavniho zkousejiciho
nebo zkousejici Castku ve vysi:

16.7 Vedkeré platby, k nimZ je zadavatel zavazan dle této smlouvy, budou zadavatelem uhrazeny
bezhotovostné na Giet poskytovatele.



16.8 Poskytovatel se zavazuje vyplatit odménu pro hlavniho zkousejiciho a zkousSejici dle vnitini
smérnice poskytovatele.

16.9 Veskeré Castky vtéto smlouvé uvedené jsou uvedeny bez DPH, kdy k témto castkdm bude
pfipoctena DPH v zakonné vysi k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni.

16.10 Poskytovatel je opravnén vystavit fakturu na odmeénu a nahradu nékladd po ukoncéeni PMCF
studie. Splatnost faktury se sjednava 30 dni ode dne jejiho vystaveni. Jako variabilnisymbol bude
uvedeno ¢Cislo faktury.

16.11 Zadavatel se zavazuje, Ze neuzavie se zkous$ejicim ani s zddnou spolupracujici osobou zadnou
separatni smlouvu natuto PM CF studii.

16.12 Celkova predpokladana hodnota ztéto smlouvy 136 800KE

P¥i zméné fakturacnich (daji nebo DIC je zadavatel povinen neprodlené informovat Poskytovatele
(Dasa Proklpkova — pravni odbor, dasa.prokupkova@fnhk.cz, Ing. Jitka HaleSova — Odbor financi a
analyz, jitka.halesova@fnhk.cz).

XVII.
Ukonceni PM CF studie
17.1 PMCF studie bude ukoncena podepsanim zavérecné zpravy statutarnim organem poskytovatele,
zkouS$ejicim a statutarnim organem zadavatele.

17.2 Kterékoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy sucinnosti ode dne
doruceni druhé smluvni strané v pfipadech

a. pokud nékterd smluvni strana neplni své povinnosti dle této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve [h(té 10 dnl od doruceni vyzvy k odstranéni,

b. bude-liriziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno,

c. pokud potfebné opravnéni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana nebo vyprsi doba, na kterou bylo vydano bez pfisluéného prodlouzeni.

17.3 V ostatnich pfipadech lIze trvani smlouvy ukonéit dohodou nebo vypovédi bez udani divodu,
pficemz vypovédni InGta &ini 30 dnd a pocinad bézet prvnim dnem mésice néasledujiciho po dni
doruceni vypovédi druhé smluvni strané. Vtakovém pFipadé je vypovidajici strana povinna
nahradit ostatnim Gcastnikim této smlouvy nahradu v8ech Gcelné vynaloZenych néakladd na
plnénitéto smlouvy.

XVIIIL.
Zavérecna ustanoveni
18.1 Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi zadkonem ¢&.89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisti, MDR, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., 0
zdravotnich sluzbach a zadkonem ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik.
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18.2 Tato smlouva je vyhotovena ve tfech vyhotovenich. Zadavatel, zkousSejici a poskytovatel obdrzi
kazdy po jednom vyhotoveni.

18.3 Smluvni strany se dohodly, Zze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uverejnéni
smlouvy provede Poskytovatel. Smluvni strany se dohodly, Zze oznacené obchodni tajemstvi
zadavatelem, bude pred zadanim smlouvy do registru smluv odstranéno a pfilohy smluv budou
v registru smluv uvefejhovany v nezbytném rozsahu. Pfed podpisem smlouvy Zadavatel zasle
Poskytovateli finalni verzi smlouvy ve strojové Citelném formatu s podbarvenym textem
smlouvy, které povazuje Zadavatel za obchodni tajemstvi.

18.4 Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni navstévé ani dodani zdravotnického
prostifedku do okamziku uvefejnéni konecného dokumentu v registru smiuv.

18.5 Zmény adoplnky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, ato pissmnym dodatkem ke smlouvé,
podepsanym opravnénymi zastupci vSech smluvnich stran.

18.6 Smlouva se uzavird na dobu potfebnou k provedeni PM CF studie zdravotnického prostfedku, viz
Clanek llI. této smlouvy.

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

Ve Veverské BitySce dne 20.1.2022 V Hradci Krélové dne 17.2.2022
Ing. Hana Ticha prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
zadavatel poskytovatel

V Hradci Kralové dne 20.1.2022

hlavni zkouSejici
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