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medicem

TECHNOLOGY

SMLOUVA S RESITELSKYM CENTREM O PROVADENI KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

Uzaviend podle ustanoveni § 269 odst. 2 a dal$ich zékona €. 513/1991 Sb., obchodniho zékoniku, ve znéni pozdéjsich
pfedpisd, a zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zékon(, v platném
znéni (dale jen ,Zdkon"), nize uvedeného dne mezi:
Medicem Technology s.r.o. se sidlem Karlovarskd t¥ida 20, 273 01 Kamenné Zehrovice, Ceska republika, zapsana
v obchodnim rejstiiku, vedeného Méstskym soudem v Praze oddil C, vlozka 15107, IC 480 36 374, DIC CZ48036374,
jednajici Ing. Petrem Stehlickem, Ing. Tomasem Druneckym, jako zadavatel klinické zkousky zdravotnického
prostiedku, dale jen ,zadavatel”,
a
Fakultni nemocnice Krdlovské Vinohrady se sidlem Srobarova 1150/50, Praha 10, 100 34, IC 00064173, DIC CZ00064173,
zastoupena Prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSc., MBA, naméstkem feditele pro védu a akreditaci, jako
poskytovatel dale jen ,Fesitelské centrum®,
Cislo jednaci: [¢]

Specificky symbol: [¢]

vsichni shora uvedeni dale spole¢né oznacovani jako ,,smluvni strany”.

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) MEDICEM Technology s. r. o. se sidlem Karlovarska tfida 20, 273 01 Kamenné Zehrovice, Ceska republika je
zadavatelem klinické zkousky zdravotnického prostfedku s nazvem: [e],

(B) [*], jakoZzto smluvni vyzkumna organizace — tzv. Contract Research Organization (dédle jen ,CRO“) byla
ustanovena asistentem zadavatele ve smyslu ust. § 8 odst. 7 Zakona.

Smluvni strany uzaviely smlouvu nasledujiciho obsahu:

DEFINICE

Smluvni strany se dohodly, Ze nasledujici pojmy uZivané touto smlouvou budou mit dale definovany vyznam; to plati pro
uvedené pojmy i bez pouZiti velkych poc¢atecnich pismen, ledaze z kontextu jejich pouZziti vyplyvd néco jiného.

,Smlouvou“ se rozumi tato smlouva spolecné se viemi jejimi pfilohami.
,Zkousenym zdravotnickym prostfedkem” nebo téz ,,ZP“ se rozumi [e].

Klinickou zkouskou zdravotnického prostfedku” se rozumi klinickd zkouska ve smyslu ust. § 8 odst. 2 Zakona pod nazvem:

[*].
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,Planem klinické zkousky” se rozumi plan klinické zkousky ve smyslu § 8 odst. 3 Zdkona pod nazvem: [e].

,Podminkami klinické zkousky ZP“ se rozumi jakakoli a veskerd podrobnd pravidla a/nebo pokyny tykajici se zplsobu
provadéni klinické zkousky ZP, véetné planu klinické zkousky, prirucky zkousejiciho, platnych pravnich predpisti Ceské
republiky, a to Zakona a dale zavazky zkousejiciho, dalSich ¢lend vyzkumného tymu i fesitelského centra dle této

smlouvy se zadavatelem.

,Vyzkumnym tymem* se rozumi osoby, které se ucastni klinické zkousky ZP a odpovidaji za pInéni konkrétnich tkol(,
souvisejicich s klinickou zkouskou ZP.

»Subjekty hodnoceni“ se rozumi pacienti zafazeni do zkousky na zakladé jejich informovaného souhlasu.

,NeZadouci ptihodou” se rozumi udélosti zahrnuté pod definici nezadouci prihody Planem klinické zkousky, pfipadné
Podminkami klinické zkousky ZP.

,Zavaznou nezadouci pfihodou” se rozumi udélosti zahrnuté pod definici zavazné nezadouci prihody Planem klinické
zkousky, ptipadné Podminkami klinické zkousky ZP.

»,Monitorem klinického hodnoceni“ se rozumi fyzicka osoba v pracovnépravnim ¢i jiném smluvnim vztahu k CRO, povéfena

k udélovani pokynt zkousejicimu, ¢lenim vyzkumného tymu, kontrole pInéni jejich povinnosti dle této smlouvy a pfebirani

jednotlivych vystupt klinickych zkousek.

Odkazy na obecné zavazné pravni predpisy, které jsou jiz jednou uvedeny v textu této smlouvy véetné Cisla dle sbirky

zakon, jiz dale uvadéji pouze slovni nazev pravniho predpisu, popfipadé obecné uzivany nazev zkraceny.

1. PREDMET SMLOUVY

1.1. Pfedmétem této smlouvy je Uprava vzdjemnych prav a zavazkd smluvnich stran a dalich podminek jejich
soucinnosti pfi provadéni klinické zkousky ZP. Tato smlouva predstavuje souhlas feSitelského centra
s provadénim klinické zkousky ZP v jeho prostorach.

1.2. Klinicka zkouska ZP bude provadéna v souladu s planem klinické zkousky.

1.3. Planklinické zkousky vymezuje rozsah a charakter klinické zkousky ZP a specifikuje jednotlivé ¢innosti, jeZ je nutné
v souvislosti s klinickou zkouskou ZP provadét.

1.4. Plan klinické zkousky je zadavatel opravnén ménit v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

1.5. Klinickd zkouska ZP bude zahdjena aZz po vydani souhlasného stanoviska prislusné etické komise a za podminky
nevydani nesouhlasného (negativniho) stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv v zédkonné Ihaté.

2. MISTO A DOBA TRVANI KLINICKE ZKOUSKY zP

2.1. Klinicka zkouska ZP bude provadéna na [¢] Fesitelského centra.

2.2. Klinicka zkouska ZP bude probihat v fesSitelském centru v obdobi pfiblizné od [¢] do [], ustanoveni odstavce 1.5
vyse a ¢lanku 8. niZe tim neni dot¢eno.

3. POVINNOSTI RESITELSKEHO CENTRA
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3.1. Resitelské centrum umozni zkousejicimu a vyzkumnému tymu provadét v fesitelském centru klinickou zkousku
ZP v souladu s planem klinické zkousky, vyhradi svym zaméstnancim pro tyto Ucely potfebné mnoZstvi ¢asu a
pfifadi na provadeéni klinické zkousky ZP vysoce kvalifikovany persondl.

3.2. Resitelské centrum umoini vyzkumnému tymu provadét klinickou zkousku ZP s maximalni pédi, v souladu
s platnymi préavnimi pfedpisy, a to zejména se Zakonem.

3.3. Klinickd zkouska ZP bude provadéna vyzkumnym tymem pod dohledem hlavniho zkousejiciho [e] (dale jen
,zkousejici). Bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele feSitelské centrum za Zadnych okolnosti
nenahradi zkousejiciho jinou osobou, a to ani v ptipadé ukonceni pracovniho vztahu zkousejiciho k resitelskému
centru.

3.4. Klinicka zkouska ZP bude provadéna za Gcasti pfiblizné [¢] subjektt hodnoceni vybranych zkousejicim po obdrzeni
jejich informovaného pisemného souhlasu s G¢asti v klinické zkousce ZP dle pFislusnych pravnich pfedpish.
Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné ménit pocet subjekt( hodnoceni zafazenych do klinické zkousky ZP.

3.5. Vklinické zkousce ZP realizované v Fesitelském centru bude zapojeno tolik subjektl hodnoceni, kolik bude
potfeba podle uréeni zadavatele sohledem na poéty subjekti hodnoceni v jinych Fesitelskych centrech
podilejicich se na klinické zkousce ZP.

3.6. Véci a materiadly uvedené v ¢lanku 4.2 této smlouvy zlistanou majetkem zadavatele po celou dobu realizace
klinické zkousky ZP i po jejim dokonéeni a v pfipadé skonceni této smlouvy se fesitelské centrum zavazuje zajistit
vracenitéchto véci a materialt zadavateli, a to nejpozdéji do 30 (slovy: tFiceti) dnd ode dne skonceni této smlouvy.

3.7. Za ucelem zajisténi odpovidajiciho pInéni povinnosti dle této smlouvy se fesitelské centrum rovnéz zavazuje:

a) poskytnout odpovidajici prostory pro provddéni klinické zkouSky ZP (k vySetfovani subjektd
hodnoceni, provadéni dalich testli, pfechovavani zkou3eného zdravotnického prostiedku
a dokumentace tykajici se klinické zkousky ZP);

b)  poskytnout pfistup k internetu;

c) evidovat, skladovat zkouseny zdravotnicky prostfedek v souladu s pfisluSnymi zakonnymi
ustanovenimi a zajistit naleZité naklddani se zkousenym zdravotnickym prostiedkem v prostorach
feditelského centra. ReSitelské centrum se zejména zavazuje poskytovat zkouseny zdravotnicky
prostiedek pouze zkou3ejicimu nebo ¢leniim vyzkumného tymu, a to zplsobem, ktery témto osobam
umozni nalezité provadéni klinické zkousky ZP. Zkouseny zdravotnicky prostiedek bude poskytovan
pouze pro UGely klinické zkousky ZP. Resitelské centrum dale umozni zkousejicimu pInéni jeho
povinnosti souvisejicich se zkousenym zdravotnickym prostfedkem, jeZ jsou zavazné dle platnych
pravnich pfedpisu;

d) umozZnit tuzemskym nebo zahraniénim organtm/organizacim vykonavajicim
kontrolu/regulaci/dohled nad klinickymi zkouskami ZP, jakoZ i nezavislym auditordm, provadét
inspekce/kontroly/audity postupl a vybaveni pouzivanych v ramci klinické zkousky ZP a provadét
rovnéz inspekce/kontroly/audity dokumentace tykajici se klinické zkousky ZP, v&etné zdravotni
dokumentace vSech subjektd ucastnicich se klinické zkousky ZP;

e) ihned po dokonceni klinické zkousky ZP zajistit navraceni zkousejicim zadavateli nebo CRO veskery
nepouZity material a zkousené zdravotnické prostiedky, jez jsou ve vlastnictvi CRO nebo zadavatele.

3.8. Resitelské centrum souhlasi s tim, e CRO mUze pro potieby realizace klinické zkougky ZP v feitelském centru

poskytnout zkousejicimu vybaveni (,vybaveni“), které je ve vlastnictvi CRO nebo zadavatele. Vybaveni bude
vyuzivano pouze pro Ucely klinické zkousky ZP, paklize zadavatel nebo CRO nerozhodne jinak.

4. POVINNOSTI ZADAVATELE

4.1. Zadavatel bude monitorovat provadéni klinické zkousky ZP prostfednictvim CRO resp. monitor( klinického
hodnoceni.
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4.2.

4.3.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Zadavatel se zavazuje bezplatné zkousejicimu poskytnout [], jakoZ i jakékoli pokyny, jimiz se ma vyzkumny tym
fidit pfi provadéni klinické zkousky ZP.

Zadavatel se zavazuje vyplatit odménu za klinickou zkousku ZP dle podminek stanovenych v ¢lanku 7.

5. DUVERNOST INFORMACi A PRAVO PUBLIKOVAT VYSLEDKY KLINICKE ZKOUSKY ZP

Jakékoli informace tykajici se klinické zkousky ZP, véetné zkouseného zdravotnického prostfedku, se povazuji za
davérné a zdkonem chranéné. Mezi tyto informace patfi mimo jiné soubor informaci pro zkousejiciho, plan
klinické zkousky, pfipadné pokyny, zaznamy subjektt hodnoceni (,CRF“), vysetfovaci metody, jakdkoli védecka
data a jakakoli jind dokumentace tykajici se klinické zkousky ZP poskytnuté CRO nebo zadavatelem béhem klinické
zkousky ZP, jakoZ i informace a data pochazejici z pracovni ¢innosti svéfené zkousejicimu a/nebo fesitelskému
centru (dale jen ,chranéné informace”). Chranéné informace z(istavaji majetkem zadavatele.

V souladu s ustanovenimi platnych pravnich predpist se fesitelské centrum zavazuje zachovavat divérnost
chranénych informaci tykajicich se klinické zkousky ZP a nesdélovat tyto informace jakékoliv tfeti strané bez
pfedchoziho vyslovného pisemného souhlasu zadavatele. V pfipadé udéleni takového souhlasu zadavatelem,
fesitelské centrum zajisti pred poskytnutim chrdnéné informace dané tfeti osobé, aby se tato zavdzala zachovavat
davérnost chranénych informaci za uplatriovéni stejnych zasad, jako je tomu u fesitelského centra dle této
smlouvy.

Jakékoli udaje tykajici se klinické zkousky ZP, zédvéry a vysledky pofizené v pribéhu klinické zkousky ZP jsou
majetkem zadavatele. ReSitelské centrum se zavazuje, 7e bez piedchoziho vyslovného pisemného souhlasu
zadavatele (v jiné formé je takovy souhlas neplatny) nepouzije za Zadnym Ucelem a v zadné formé jakékoli
informace, dokumenty a materialy, véetné vysledku klinické zkousky ZP. Bez pfedchoziho vyslovného pisemného
souhlasu zadavatele (v jiné nez pisemné formé je souhlas neplatny) navic fesitelské centrum nezpfistupni zadné
informace, dokumenty a materialy, véetné vysledku klinické zkousky ZP, zddnym tietim stranam, ledaZe tato
smlouva stanovi jinak. Vytvofi-li jakakoliv osoba v ramci fesitelského centra pfi plnéni zavazkd pfi provadéni
klinické zkousky ZP dle této smlouvy dilo, vyndlez, zlepSovaci navrh, pramyslovy vzor & jiny pfedmét
pramyslového ¢&i dudevniho vlastnictvi, poklada se takto vytvofeny pfedmét primyslového &i dudevniho
vlastnictvi za vytvoreny na objednédvku zadavatele a fesitelské centrum neni opravnéno jej uzivat ani poskytovat
licenci k jeho uZiti tfeti osobé a zavazuje se predat zadavateli veskerou dokumentaci k nému a, nedochazi-li
k nabyti veskerych prav k takovému predmétu pramyslového ¢i dusevniho vlastnictvi zadavatelem bez dalsiho,
pfevést tato prava na zadavatele smlouvou ¢i jinym ukonem dle pfislusnych pravnich pfedpist, pficemz odména
fesitelského centra dle &lanku 7. niZe jiz zahrnuje veskeré pripadné odmény za pievod téchto prav. Resitelské
centrum umozni zadavateli podat patentové ¢i jiné prihlasky na takové pfedméty primyslového ¢i dusevniho
vlastnictvi, a to v celosvétovém méfitku, a poskytne mu soucinnost potfebnou k Fadnému uplatnéni prav k nim.

[+]

Povinnosti fesitelského centra dle tohoto €ldnku 5. zUstavaji v platnosti i po skonleni této smlouvy, a to po
neomezenou dobu.

Resitelské centrum zajisti ochranu veskeré dokumentace o klinické zkousce ZP, zejména dokumentd tykajicich se
subjektt hodnoceni a ¢asového planu zkousky, pfed neopravnénou manipulaci a uchové je po dobu stanovenou
a vsouladu s Podminkami klinické zkousky ZP a ptislusnymi pravnimi predpisy nebo do doby, neZ zadavatel
pisemné potvrdi, Ze zkousejici jiz nemusi tyto dokumenty uchovavat.

6. POJISTENI KLINICKE ZKOUSKY zP
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6.1. Odpovédnost zadavatele za $kodu na zdravi subjektu hodnoceni a tfetich osob v ramci provddéni klinickych
zkousek je pojisténa. Kopie pojistky klinické zkousky ZP tvofi pfilohu ¢. 3 této smlouvy.

7. KOMPLETNi PROVEDENI KLINICKE ZKOUSKY ZP, ODMENA

7.1. Kompletnim provedenim klinické zkou$ky ZP se mini nabor a pozorovani subjektd hodnoceni (véetné uskuteénéni
vSech postupl) dle této smlouvy a jejich pfiloh a odevzdani CRO nalezZité zpracované dokumentace klinické
zkousky ZP, zejména vyplnéni elektronickych zaznamovych listd subjektt hodnoceni (eCRF).

7.2. Odmeéna resitelského centra za kompletni provedeni klinické zkousky ZP se vypocita na zékladé poctu zarazenych
subjektt hodnoceni vedenych v souladu s planem klinické zkousky a touto smlouvou.

7.3. Smluvnistrany se dohodly, Ze maximalni vy$e odmény za ¢innost dle této smlouvy za kompletni provedeni klinické
zkousky ZP, za kazdy subjekt hodnoceni bude celkem Cinit [¢] (déle jen ,Maximalni Odména“).

7.4. [e].
7.5. [e].

7.6. Zasubjekty hodnoceni, které byly do klinické zkousky ZP zafazeny nebo v jeho priibéhu sledovény zplisobem, jenz
je v rozporu s touto smlouvou nebo podminkami klinické zkousky ZP, nebude vyplacena zadna odména.

7.7. Odména fesitelského centra bude zadavatelem hrazena pribézné po ¢astech, jednotlivé ¢asti vidy po skonceni
nasledujicich platebnich obdobi

[*]
(dale jen ,,platebni obdobi®)

7.8. Zadavatel uhradi pfislusnou ¢ast odmény za dané platebni obdobi po odsouhlaseni dokumentace klinické zkousky
ZP a pfislusné ¢asti odmeény, a to na zékladé faktury Fadné vystavené fesitelskym centrem v souladu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy a zpracované na zékladé seznamu subjektd hodnoceni, poskytnutého zkousejicim spoleéné
s uvedenim poctu vykonanych Ukon( zkousejiciho podle planu klinické zkousky v daném platebnim obdobi.
Platba bude realizovédna na bankovni ucet feSitelského centra uvedeny na fakture dorucené zadavateli. Faktury
Fadné vystavené fesitelskym centrem jsou splatné do tficeti (30) dnd po odsouhlaseni dokumentace klinické
zkousky ZP a pFislusné ¢asti odmény a doruceni faktury zadavateli.

7.9. Pokud se zjisti, Ze v disledku nedodrzeni podminek klinické zkousky ZP byla celd doposud uhrazend odména nebo
jeji ¢ast vyplacena fesitelskému centru neopravnéné, odelte se takova Cdstka odpovidajici neopravnéné
vyplacené odméné od pripadnych naslednych plateb; pokud to nebude moiné, zavazuje se Fesitelské centrum
vratit celou ¢astku bez zbyte¢ného odkladu na ucet zadavatele.

7.10.V pfipadé, Ze z jakéhokoli divodu dojde ke skonéeni této smlouvy pfed dokonéenim klinické zkousky ZP, Fesitelské
centrum vyvine maximalni Usili za G¢elem minimalizace nakladd a/nebo ztrét, které mohou zadavateli nastat nebo
které mu mohou byt zplisobeny v disledku takového pred¢asného ukonéeni smlouvy.

7.11.V pfipadé predcasného skoncéeni této smlouvy, vyplati zadavatel dohodnutou odménu ve vysi odpovidajici
Ukontm klinické zkousky, fadné provedenym do dne, kdy se fesitelské centrum o ukonéeni smlouvy dozvédélo
anebo dozvédét mohlo.

7.12.0dména splatna za situace popsané v predchozim odstavci bude uhrazena do tficeti (30) dnd ode dne, kdy
fesitelské centrum splnilo veskeré zavazky, které maji byt ke skonéeni smlouvy ¢i v souvislosti s nim splnény.
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7.13.0dména fesitelského centra jiz zahrnuje nahrady veskerych vyloh a reZijnich ndkladl na strané fesitelského
centra, které souviseji s provadénim klinické zkousky ZP ¢i s plnénim jeho zdvazk( dle této smlouvy, véetné
ndkladl na evidenci, skladovani a vydavani zkouseného zdravotnického prostiedku, kromé [e].

7.14.)akékoliv srazky ¢i platby dani a obdobnych odvod( z odmén uvedenych v této smlouvé ¢i stanovenych na jejim
zdkladé pro fesitelské centrum nese vyhradné Fesitelské centrum, vyjma dané z ptidané hodnoty, je-li jejim
platcem.

7.15.[e].

8. UKONCENi SMLOUVY

8.1. Tuto smlouvu mohou jednotlivé smluvni strany rozvazat pisemnou vypovédi dle nasledujicich ujednani; je-li pro
jednotlivé pfipady stanovena vypovédni IhGta, zacind prvniho dne kalendainiho mésice nésledujiciho po mésici,
v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané a smlouva zanika jejim uplynutim.

a) zadavatel muZe vypovédét tuto smlouvu bez divodu s mési¢ni vypovédni |hitou, anebo bez
vypovédni [haty s uéinnosti doruc¢enim druhé smluvni strané z medicinskych nebo administrativnich
davod(, zejména z rozhodnuti zadavatele o prevedeni realizace klinické zkousky ZP na jiné Fesitelské
centrum nebo predcasné ukonceni klinické zkousky ZP zadavatelem anebo z divodu ukonceni
pracovniho vztahu zkousejiciho k feSitelskému centru a to pouze v pfipadé, Ze se nepodafi
zkousejiciho adekvatné nahradit;

b)  kterdkoli smluvni strana mudzZe vypovédét tuto smlouvu bez vypovédni IhGty s G€innosti doruéenim
druhé smluvni strané v pfipadé odivodnéného podezieni na faktické a zavazné ohroZeni bezpeénosti
subjektl Ucastnicich se klinické zkousky ZP.

8.2. Resitelské centrum zajisti subjekttim hodnoceni dalsi Iékai'skou péci v rozsahu zabezpedujicim pfiméfené potieby
vyvstévajici z ohroZeni zdravi ¢i Zivota téchto subjekt( hodnoceni ve vztahu k zapocaté klinické zkousce ZP i po
zruSeni ¢i zaniku této smlouvy.

8.3. Zadavatel je rovnéz opravnén od této smlouvy odstoupit s G¢inkem ode dne doruceni oznameni o odstoupeni
fesditelskému centru, pokud fesitelské centrum porusi podstatnym zptisobem ustanoveni této smlouvy, anebo
pokud zkousejici a/nebo Fesitelské centrum nedodrzi podminky klinické zkousky ZP. Vyplacena bude odména
pouze v &astce za tkony, které byly provedeny fadné a v souladu s touto smlouvou. Reitelské centrum je rovnéi
opravnéno tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni Ihity s U€innosti doru¢enim Zadavateli, pokud Zadavatel
porusi podstatnym zptisobem ustanoveni této smlouvy a toto nenapravi ani v dodate¢né 30 denni lh(té plynouci
od doruceni pisemné vyzvy k ndpravé. Ukonci-li zkousejici sviij pracovni pomér v fesitelském centru, mulze byt
podepsan dodatek k této smlouvé obsahujici jméno nového zkousejiciho.

8.4. Platnost této smlouvy téz konéi skoncenim smlouvy mezi zadavatelem a zkousejicim o provadéni klinické zkousky
ZP. Ujednani o vyplaté odmény dle €l. 7 zGstava nedotéeno.

9. DORUCOVANI

9.1. Nestanovi-li tato smlouva pro jednotlivé ptipady vyslovné jinak, budou veskeré pravni tkony, oznameni, sdéleni,
jind podani ¢i komunikace mezi smluvnimi stranami, vyZadujici pisemnou formu a tykajici se této smlouvy,

povaZzovana za fadné dorucena adresatu pokud:

a) budou pfedana osobné s potvrzenim prevzeti k tomu opravnénou osobou, nebo
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b) budou zaslana prostfednictvim poskytovatele kuryrnich ¢i zasilkovych sluzeb nebo doporuéenym
dopisem na adresu sidla adresata dle aktudlniho udaje v obchodnim rejstfiku, popfipadé na jinou
adresu, kterou adresat pisemné urcil pred odeslanim, nebo

c) nejde-li o pravni ukon, rovnéz budou-li odesldna faxem na faxové ¢islo urc¢ené adresatem pisemné pred
odeslanim nebo e-mailem na e-mailovou adresu, kterou adresat pisemné urcil pred odeslanim.

9.2. Odmitnuti prevzeti zasilky adresatem se povaZuje za doruceni, jinak se v pochybnostech povaZuje za doru¢enou
zésilka dle odst. 9.1 bodu a. vySe dnem piedani, zasilka dle odst. 9.1. bodu b. vyse druhym (v pfipadé vnitrostatni
prepravy zasilky) resp. sedmym (v pfipadé mezindrodni prepravy zdsilky) pracovnim dnem po dni podani
odesilatelem k zaslani a zasilka dle odst. 9.1. bodu c. vy$e prvnim pracovnim dnem po dni odeslani, pficemz
adresat je opravnén pozadovat v den doruceni po odesilateli podepsany original takto zaslané zasilky a v takovém
pfipadé je rozhodné doruceni originalu.

9.3. O veskerych zménach v adresach, telefonnich Eislech ¢i jinych kontaktnich ddajich, jsou smluvni strany povinny
se navzdjem informovat v dostate¢ném pFedstihu, zpravidla nejméné deset pracovnich dnl pfed takovou
zménou.

10. SPOLECNA A ZAVERECNA UJEDNANI

10.1. Prava a povinnosti smluvnich stran plynouci z této smlouvy se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména pak
pfislusnymi ustanovenimi obchodniho zékoniku a Zakona.

10.2. Reditelské centrum nepievede 7adné své pravo nebo povinnost z této smlouvy bez piedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele (v jiné formé je takovy souhlas neplatny).

10.3.Veskera prava ndleZejici zadavateli nebo vznikla ve prospéch zadavatele dle této smlouvy mulze zadavatel
postoupit na osoby, tvorici se zadavatelem koncern i bez souhlasu resitelského centra.

10.4. Vyskytnou-li se v souvislosti stouto smlouvou jakékoli spory, smluvni strany se zavazuji resit takové spory
prednostné smirné. Pokud smluvni strany nedosahnou dohody, bude spor predloZen k rozhodnuti obecnym
soudtim Ceské republiky.

10.5. Smluvni strany se dohodly, Ze plan klinické zkousky ZP a veskerou dokumentaci tykajici se klinické zkousky ZP neni
treba prekladat do ceského jazyka. Smluvni strany se dohodly, Ze udini niZze uvedené pfilohy nedilnou soucasti
této smlouvy.

10.6. Nize uvedené pfilohy tvofi nedilnou soucast smlouvy: 1. Plan klinické zkousky, 2. Vzor informace pro subjekt
hodnoceni a informovaného souhlasu, 3. Kopie pojistky klinické zkousky ZP.

10.7.Jakékoli zmény této smlouvy je mozné Cinit pouze ve formé pisemného dodatku ¢i jiné dohody podepsanych
obéma smluvnimi stranami. V jiné formé jsou zmény neplatné.

10.8.Tato smlouva nabyva platnosti jejim podpisem vSemi smluvnimi stranami a U¢innosti aZ splnénim podminek pro
zahdjeni klinické zkousky v fesitelském centru a uzavird se na dobu realizace klinické zkousky ZP dle planu klinické
zkousky ZP.

10.9.Smlouva byla vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech v ¢eské jazykové verzi, z nich# Regitelské centrum, zkousejici

obdrZi po jednom a zadavatel dva.

Zadavatel:
MEDICEM Technologys.r. o.
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Podpis Podpis
V. , dne V. , dne
Misto Datum Misto Datum

Resitelské centrum:
Fakultni nemocnice Kradlovské Vinohrady

Podpis

V. , dne
Misto Datum

Ja, [*], zkousejici této klinické zkousky, timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s planem klinické zkousky a vSemi
dokumenty predanymi zadavatelem k provedeni klinické zkousky. Byl jsem seznamen s touto smlouvou, budu
dodrZovat povinnosti v ni stanovené zkouejicimu a postupovat v souladu se zakonem ¢&. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich v platném znéni a dalSimi pravnimi predpisy. Déle prohlasuji a zavazuji se, Ze v souladu
s touto smlouvou a v souladu s dohodou uzavienou mezi mnou a zadavatelem budu z prostfedkd mnou obdrzenych
od zadavatele vyplacet sjednané odmény élentim vyzkumného tymu a budu za to plné zodpovédny.

Podpis
V. , dne
Misto Datum
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