Smlouva o klinickém hodnoceni zdravotnického
prostiedku, komplexniho modularniho produktu audio-

vizualniho a komunikaéniho FeSeni pro zdravotnicka
zarizeni - MEDIRECORD
MEDIRECORD

uzaviend podle § 1746 odst. 2 a nésledujicich zakona ¢. 89/2012 Sb., Obcansky zakonik, § 11 a
ndsledujicich zdkona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a ¢lanku 61 a nasledujicich
Naftizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745

mezi:

Poskytovatelem:
Fakultni nemocnici Hradec Kralové
Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krédlové — Novy Hradec Kralové
zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO: 00179906
DIC: CZ00179906
bankovni spojeni: Ceskd narodni banka
¢. uctu: 24639511/0710

VS: &islo faktury

a

Hodnotitelem: _
registrovanym biomedicinskym inZenyrem
Cislo registrace
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Odbor zdravotnické techniky

a

Zadavatelem: Medirecord CZ s.r.o.
sidlo: Puskinska 592, Hlouska, 284 01 Kutna Hora
statutarni zastupce: Ing. Milan Baldz — jednatel
I1CO: 27617262
DIC: CZ27617262
bankovni spojeni.: Komer¢ni banka, a.s.
¢. uctu: 35-8167470297/0100



Fakultni nemocnice Hradec Kralové je Zdravotnickym zafizenim zaméstndvajicim
Hodnotitele, a je zptsobild k provedeni klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku v
souladu se zakonem €. 89/2021 Sb. v platném znéni a s legislativou EU.

CLL

Zadavatel pifedklddd k hodnoceni 1 ks svého vyrobku — zdravotnického prostiedku —
komplexniho moduldrniho produktu audio-vizudlniho a komunika¢niho feSeni pro zdravotnicka
zatizeni - MEDIRECORD, vyrobce Medirecord CZ, s.r.o.. Bude generovana jedind zavére¢na
zprava z klinického hodnoceni.

Zadavatel predklada:

e popis zdravotnického prostiedku vcetné¢ obrazové Casti — piipadné téZ prospektového

materidlu,

reersi trhu zdravotnickych prosttedkt shodného/obdobného medicinského ucelu,

rizikovou analyzu minimdln¢ v rozsahu vyvoj/vyroba/skladovani/dodavka k zdkaznikovi,

navod k obsluze pro aktualné vyrabénou verzi,

analyzu zdru¢nich vad a zpiisobu jejich feSeni u predchdzejiciho typu (pokud existoval),

pléan klinického hodnocent,

vypis z obchodniho rejstiiku,

certifikaty (minuld 1 existujici prohlaseni o shod€, navrh nového prohlaSeni o shodé, doklady

o provedenych zkouskach a testech, doklady o kvalité pouZzitych materidlt apod),

e vzorky (v pfipadé neskladnych vzorki je mozné tyto presentovat — na ptani i opakované - ve
vyrobnich ¢i ptedvadécich prostorach zadavatele hodnocenti).

v vz

Zadavatel na zakladé Zadosti Hodnotitele pro potifebu zpracovani tohoto klinického hodnoceni
bezplatn¢ zapiij¢i Hodnotiteli potiebné normy, divérné interni technické materidly a ptedpisy,
souvisejici s vyrobou hodnoceného zdravotnického prostredku, které on sdm md k dispozici.
Zaroven mu poskytne potiebnd vysvétleni k vyrobnim a provoznim procestim.

CL IL

Zadavatel klinického hodnoceni prohlaSuje, Ze zdravotnicky prostiedek specifikovany v ¢l. 1. této

smlouvy mé:

e urceny ucel pouZiti zdravotnickych prostredkd,

e zdravotnicky prostiedek nemd z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k
ohroZeni zdravi uZivatelt nebo tfetich osob,

e neexistuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uZivateld nebo tfetich osob jsou
vzhledem k poznatkiim lékai'ské védy ohrozZeny, a to v pfipadé, Ze zdravotnicky prostiedek je
fadn€ instalovan, udrZovan a pouzivan v souladu s uréenym ucelem pouZiti.

V pribéhu posuzovani je Poskytovatel/ Hodnotitel oprdvnén pozadat Zadavatele o dopliujici
informace o hodnoceném zdravotnickém prostiedku.

CL IIL.

Poskytovatel prohlasuje, Ze klinické hodnoceni probé¢hne na Odboru zdravotnické techniky



Fakultni nemocnice Hradec Krélové, provede jej zamé&stnanec Poskytovatele, Hodnotite! |||l
Bl ccistrovany biomedicinsky inZenyr, pracovnik Odboru zdravotnické techniky.

Hodnotitel je osobou s odpovidajici kvalifikaci, zkuSenostmi a znalostmi o pouZiti
zdravotnickych prostfedkit uvedenych v ¢l. 1. této smlouvy, kterd je oprdvnéna samostatné
vykondvat odpovidajici odbornou ¢innost.

Poskytovatel si zdroven vyminuje pravo nepokracovat v klinickém hodnoceni, pokud pomine
pracovni pomér Hodnotitele u Poskytovatele.

Hodnotitel prohlaSuje, Ze nema k pfedmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zdjmi nebo naruSit klinické hodnoceni a neni Zidnym zplUsobem svdzin se
Zadavatelem.

Klinické hodnoceni bude zahdjeno do 1 tydne od podpisu smlouvy a jejtho uvetfejnéni v registru
smluv a ukonceno do 31. 12. 2023.

CLIV.

Smluvni strany si jsou védomy povinnosti pfipojit k této smlouvé (¢i uinit je pfistupnymi bez
omezeni pro Zadavatele, Poskytovatele a Hodnotitele) pfed jejim podpisem ndsledujici doklady -
plén klinického hodnoceni a veSkeré dalsi doklady a vzorky dle ¢lanku I.

Provadéné klinické hodnoceni bude mit za ukol posoudit rovnocennost se zdravotnickymi
prostiedky jinych vyrobci fadné opatienymi oznaenim CE. Prohldseni o rovnocennosti vyda
hodnotitel pouze tehdy, pokud hodnocené zdravotnické prostredky budou mit podobny ndvrh;
budou se pouzivat se za podobnych podminek pouziti; budou mit podobné specifikace a
vlastnosti; pfipadné budou uplatiiovat podobné metody pouZiti; a proto je bude mozné pro piimé
srovnani pouZzit.

Materidly pro srovnani bude Hodnotitel Cerpat z internich zdroji Zadavatele a z vefejné
dostupnych zdroju dalSich vyrobci.

Klinického hodnoceni nebudou ucastni pacienti, ani dal§i zaméstnanci Poskytovatele, kromé
Hodnotitele. Hodnoceni nebude mit Zadny dopad do Cerpéni 1éCiv, sluZeb, energii ¢i jakéhokoliv
spotiebniho ¢i jiného materidlu Poskytovatele. Toto klinické hodnoceni nepodléhd projednani v
etické komisi.

Soucasti klinického hodnoceni neni ziskdvani dat pacienti ¢i dal§ich klinickych dat souvisejicich
s pouzivinim hodnocenych zdravotnickych prostfedkii k poskytovadni zdravotni péce u
Poskytovatele.

Po ukonceni klinického hodnoceni zdravotnického prostredku zadavatele dle ¢l. I preda
Hodnotitel zdvérec¢nou zpravu klinického hodnoceni s profesnim Zivotopisem Zadavateli a kopii
na pravni odbor Poskytovatele.

CLV.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovani, bezpecnost a tplnost dokumenti uvedenych v
¢l. V. této smlouvy, zajistit kontinuitu v ukon€ovéni klinického hodnoceni vyrobku (s vyjimkou
situace, kdy by pfed datem 31.12.2023 skoncil pracovni pomér Hodnotitele u Poskytovatele) a
predat odpovidajici informace Hodnotiteli.



Zadavatel je ddle povinen zajistit dalsi potfebné informace pro provadéni klinického hodnocent,
pokyny, navody, popiipad€ instruktidZe zaméfené k urCenému tucelu pouZiti zdravotnického
prosttedku podle pldnu klinického hodnoceni, technické a klinické tdaje o hodnoceni
zdravotnickych prostfedki. Dohled nad provadénim klinického hodnoceni bude provadét
zadavatelem povérena Markéta Hubalova, zmocnénec pro kvalitu.

Diéle je Zadavatel povinen podepsat plan klinického hodnoceni a zdvérecnou zpravu o klinickém
hodnoceni a piedat (eventueln¢ po dohod¢ ucinit bez omezeni piistupnymi) Hodnotiteli ptislusné
hodnocené zdravotnické prostiedky.

CL VL.

Hodnotitel je ddle povinen pfed zahdjenim klinického hodnoceni se sezndmit v odpovidajicim
rozsahu s pouZivdnim zdravotnickych prostfedk v souladu s urenym ucelem jejich pouZiti,
seznamit se s planem klinického hodnocenti, a poté jej podepsat.

Po ukonceni klinického hodnoceni vyrobku Zadavatele zhotovit a podepsat zadvérecnou zpravu a
uchovat ji po dobu 5 let.

Zdravotnické zafizeni je oprdvnéno k likvidaci vSech archivovanych dokumentd hodnoceni po
dobé& pozadované archivace.

Cl. VIL

Mimo skuteCnosti vySe uvedené, je Zadavatel vyluéné odpovédny za zahdjeni, fizend,
organizovani, kontrolu a financovani tohoto klinického hodnoceni, vcetné odpovédnosti za
pfipadné Skody vzniklé v souvislosti s klinickym hodnocenim zdravotnickych prostfedkt
specifikovanych v ¢l. L. této smlouvy. JelikoZ neni provadéna klinickd zkouSka, zvlastni pojistna
smlouva nebyla poZadovéna.

Cl. VIIL

Smluvni strany se dohodly na ndhradé ndkladt Poskytovatele za provedeni tohoto klinického
hodnoceni, a to ve vysi B DrH bude Gétovano dle zdkona.

Zadavatel uhradi Poskytovateli poplatek za projednani smlouvy ve vysi | |Gz

V ptipadé, Ze bude uzavien dodatek k této smlouve, uhradi Zadavatel Poskytovateli poplatek za
projednani dodatku ke smlouvé ve vysi _ Poplatek za dodatek bude fakturovan po
podpisu takového dodatku.

Vyse uvedend dhrada — tedy soucet ndhrady ndkladi a poplatek za projednani smlouvy zahrnuje
veSkeré ndklady Poskytovatele spojené s klinickym hodnocenim dle ¢l. I. této smlouvy, vcetné
odmény Hodnotitele.

Castka za klinické hodnoceni bude fakturovana Poskytovatelem po dokon&eni klinického
hodnoceni ucelené fady vyrobkil zadavatele v souladu s ¢lankem €. I této smlouvy.

Castka za projedndni smlouvy bude fakturovana po podpisu smlouvy na zdkladé vystavené
faktury.

Lhata splatnosti faktur je 30 dnt od vystaveni faktury. V ptipad¢, Ze vyuctované ¢astky budou



zaplaceny Zadavatelem po lhiit¢ splatnosti, je Poskytovatel oprdvnén pozadovat po Zadavateli
zaplaceni zdkonného uroku z prodleni dle § 1970 Ob¢anského zdkoniku.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jde o jediny finan¢ni zdvazek plynouci z uskute¢néni klinického
hodnoceni.

Maximaélni ptedpoklddanéd hodnota smlouvy je 120.000,- K¢ bez DPH.

Veskeré platby budou uskutecnény ve prospéch Poskytovatele. Odména Hodnotiteli bude
vyplacena dle vnitini smérnice poskytovatele.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s timto klinickym hodnocenim neuzavie Zadnou
jinou smlouvu s Zddnym zaméstnancem poskytovatele.

CL IX.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uvefejnéni
smlouvy provede Poskytovatel. Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatelem oznacené obchodni
tajemstvi bude pfed zaddnim smlouvy do registru smluv odstranéno a ptilohy smluv budou v
registru smluv uvefejiiovany v nezbytném rozsahu. Pifed podpisem smlouvy Zadavatel zasle
Poskytovateli findlni verzi smlouvy ve strojové Ccitelném formdtu s podbarvenym textem
smlouvy, které povazuje Zadavatel za obchodni tajemstvi.

CL X.

Poskytovatel a Hodnotitel se zavazuji jakékoliv informace poskytnuté jim Zadavatelem a zastupci
Zadavatele (ddle jen jako ,,dtvérné informace®) ddle nesifit a ani je nepouzivat k Zddnym ucelim
nesouvisejicim s provadénim hodnoceni a s touto smlouvu, a to jak po dobu trvani této smlouvy,
tak i po jejim ukoncéeni minimdlné 5 let.

Duvérné informace smé&ji byt poskytnuty tfetim osobdm pouze, pokud je to nezbytné nutné pro
ucely provadéni tohoto hodnoceni, pficemz s t€mito osobami musi byt jesté¢ pfed poskytnutim
téchto informaci uzaviena dohoda o zachovani divérnosti poskytnutych informaci, jejiZ
podminky nesmi byt mirnéjsi neZ podminky dohodnuté mezi stranami této smlouvy.

Veskeré informace poskytnuté Poskytovateli a Hodnotiteli Zadavatelem budou povazovany za
daveérné.

Za duvérné vsak nebudou povazovany zadné informace, jez:
a) budou jiz v dob€ poskytnuti smluvnim stranam vefejné€ dostupné,

b) stanou se vetejné dostupné po jejich poskytnuti Poskytovateli nebo Hodnotiteli, avSak nikoliv
v disledku jejich jednéni ¢i opominuti,

¢) byly Poskytovateli nebo Hodnotiteli znamy jiz pfed jejich poskytnutim a Poskytovatel nebo
Hodnotitel je schopen to dolozit odpovidajicimi listinami,

d) byly Poskytovateli nebo Hodnotiteli poskytnuty tieti stranou, kterd byla k jejich poskytnuti
opravnéna a nemeéla zadny zdvazek vuci Zadavateli nebo jakémukoliv jinému subjektu uchovat
tyto informace v tajnosti,



v ow v Vv

e) jejichz sifeni bylo Zadavatelem povoleno, pficemz takové povoleni k Sifeni informaci nebude
stranami povaZzovéano za svoleni Poskytovateli nebo Hodnotiteli k pouZiti téchto informaci k
ucelim nesouvisejicim s realizaci hodnoceni.

CL. XL

Veskeré vyndlezy a objevy, jez budou disledkem ucasti Poskytovatele a Hodnotitele na
hodnoceni, budou vylu¢nym vlastnictvim Zadavatele, bez ohledu na jejich eventudlni
zpfistupnéni jinym subjektim, etickym komisim nebo regulaénim orgdntim. Poskytovatel a
Hodnotitel se zavazuji ohldsit bezodkladné Zadavateli kazdy vyndlez, objev nebo skutecnost, o
kterych se bude mozno opravnéné¢ domnivat, Ze se muze stat zdkladem vyndlezu ¢i objevu.
Poskytovatel a Hodnotitel se rovnéZ zavazuji podpofit Zadavatele v jakémkoliv patentovém
fizeni a ucinit veSkeré potfebné kroky a dodat veskeré potrebné dokumenty, jeZ od n¢j budou
Zadavatelem v prib¢hu takového fizeni pozadovany.

Cl. XII.

Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazdd ze smluvnich stran obdrzi jedno
vyhotoveni.

Vztahy smluvnich stran vyslovné neupravené touto smlouvou se fidi ustanovenimi ptisluSnych
pravnich predpist Ceské republiky.

Smlouvu lze ménit a doplhovat pouze na zdkladé dohody smluvnich stran pisemnymi,
¢islovanymi dodatky.

Ucastnici této smlouvy potvrzuji, Z¢ jimi byla ujednana za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si
ji pted podpisem piecetli, souhlasi s ni a na ditkaz souhlasu s jejim znénim ptipojuji své podpisy.

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a ucinnosti dnem uvefejnéni
smlouvy v registru smluv.

Vo dne ..........oo
18. 5. 2022 17.5.2022
Poskytovatel Zadavatel
17.5. 2022

Hodnotitel



