SMLOUVA O PROVEDENI STUDIE KLINICKE FUNKCE
DIAGNOSTICKEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO

FagoFlowEXx kit inovovany (Kat. ¢. ED7042)
(mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotnich sluzeb)

Firma: EXBIO Praha, a.s.

Sidlo: Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec

zastoupenad: Vladimirem Viklickym, pfedsedou predstavenstva a Ing. Miloslavem Suchankem, 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 Plzen
Sidlo: Edvarda Bene$e 1128/13, Jizni Pfedmésti, 301 00 Plzen
zastoupeny: MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., Feditelem

IC: 00669806

DIC: CZ00669806

(dale jen , Poskytovatel”)

Zkousejici: Ing. Bc. Tomas Vlas

pracovi$té: Ustav alergologie a imunologie

Fakultni nemocnice Plzen, Alej Svobody 923/80, 304 60 Plzer - Lochotin
(dale jen , Zkousejici“)

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

Pfredmét a ucel smlouvy
1.1. Predmétem smlouvy je provedeni studie klinické funkce diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro:
FagoFlowEx kit inovovany (Kat. ¢. ED7042),
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 zpUsobilosti podle § 24
zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Ohlaseni hodnoceni funkéni zpUsobilosti provede Zadavatel v souladu s § 24 zdkona ¢. 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nejpozdéji 30 dnu pfed zahajenim studie klinické
funkce Statnimu Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL).

Misto a doba provedeni studie klinické funkce
Studie klinické funkce bude provedena na pracovisti Poskytovatele, v Cele 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 01.03.2022 do 30.09.2022.

V.

Zakladni podminky pro provedeni studie klinické funkce
Poskytovatel prohlasuje, Ze je subjektem, jehoZ systém materidlné-technického a personalniho
zabezpecleni na pracovisti je zpUsobily k provedeni studie klinické funkce vyse uvedeného
diagnostického zdravotnického prostiedku 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.

Zadavatel hodnoceni klinické funkce prohlasuje, Ze tuto neintervenéni studii nema povinnost pojistit.

V.

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

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

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

Zadavatel je povinen ve smyslu zdkona ¢. 268/2014 Sh., o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in
vitro zajistit v soucinnosti se Zkousejicim zpracovani zavérecné zprdvy o provedeni studie klinické funkce
pro hodnoceny prostredek.

VI.

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

Smluvni strany se zavazuji informovat vSechny osoby zi¢astnéné na této studii o povinnosti mléenlivosti
v souladu s touto smlouvou a zakonem o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Takové
osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.

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

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

Hodnocené diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro véetné poskytnutého ostatniho potrebného
materidlu budou Zkousejicim vyuzity jen k provedeni studie klinické funkce. VSechny poskytnuté
materialy, které nebudou pouzity v rdmci studie klinické funkce, vrati Zkousejici Zadavateli na naklady
Zadavatele, pokud nebude pisemné dohodnuto jinak.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji archivovat veSkerou dokumentaci tykajici se studie klinické funkce
a subjektd 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.

VIIlL.

Zavainé nepriznivé udalosti v pribéhu studie klinické funkce
Zkousejici je povinen ozndmit bezodkladné veskeré zdvazné nepfiznivé udalosti Zadavateli, které maji
vliv na provedeni studie klinické funkce nebo na hodnoceny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro.

IX.
Finan¢ni vyrovnani
Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli ¢astku ve vysi 50 000 K¢ za provedeni studie klinické funkce
v rozsahu uvedeném v pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Poskytovatel po odeslani zavérecné zpravy a jejim

odsouhlaseni Zadavatelem vystavi Zadavateli na vySe uvedenou celkovou ¢astku fakturu se splatnosti
30 dni.

Fakturacni adresa Zadavatele:

EXBIO Praha, a.s.

Nad Safinou Il 341

252 50 Vestec

ICO: 25548611

DIC DPH: CZ699003063

Adresa pro zaslani faktury:
I

Odmeéna za provedeni studie klinické funkce bude uhrazena na ucet Poskytovatele. Zadavatel se
zavazuje, Ze neuzavie Zadnou separdtni smlouvu nebo dohodu se Zkousejicim nebo jinym
zaméstnancem Poskytovatele. Odména Zkousejicimu bude vyplacena Poskytovatelem.

X.
Ukonceni studie klinické funkce

10.1. Studie klinické funkce bude ukonéena podepsanim zavérecné zpravy Zkousejicim a koordindtorem

studie Zadavatele.

10.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu s U¢innosti ode dne doruceni pisemné

vypovédi ostatnim smluvnim stranam v pfipadé, pokud néktera smluvni strana neplni své povinnosti
dle této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 30 dnl od doruceni pisemné vyzvy
k odstranéni.
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Xl.

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

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

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

Smlouva se uzavira na dobu potrfebnou k provedeni studie klinické funkce diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro.

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 zdkonné Ihaté tficeti (30) dni. Takovémuto uverejnéni nepodléhaji ty Udaje, které tvofi
obchodni tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Za uverejnéni této smlouvy odpovida Poskytovatel.

Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi
zastupci smluvnich stran a Ucinnosti dne 1.2.2022 za podminky predchoziho zvefejnéni
prostiednictvim registru smluv. Pokud bude smlouva uvefejnéna az po 1. 2. 2022, tak jeji ucinnost
nastane az dnem uverejnéni v registru smluv.

Na ddkaz souhlasu se znénim smlouvy pripojuji smluvni strany své podpisy.

Vo dne..ccieieeeies Vot dne..cicineeeene,
Vladimir Viklicky, pfedseda predstavenstva MUDr. Véclav Simének, Ph.D.
Zadavatel Poskytovatel

Vo dne....cvieiniecee Vot dne....cceieniniee,
Ing. Miloslav Suchanek, Ph.D., ¢len pfedstavenstva Ing. Bc. Tomas Vlas

Zadavatel Zkousejici





