Smlouva o provadéni klinického sledovani zdravotnického prostiedku

po uvedeni na trh (PMCF)

uzaviend v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, ve

znéni pozdéjsich predpist

Smluvni strany

ELLA-CS, s.r.o.

sidlo, koresponden¢ni a faktura¢ni adresa: Milady Horakové 504/45-Ttebes, 500 06 Hradec Kralové
IC: 27507785

DIC: CZ27507785

Zastoupena doc. RNDr. PhMr. Karlem Volencem, CSc., jednatelem

zapsand V obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Hradci Kralové pod spis. Zn. C 23050,

(déle jen ,,zadavatel*)
A

Fakultni nemocnice Brno

Se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno

Zastoupena: MUDr. Ivo Rovnym, MBA, feditelem nemocnice

IC: 652 69 705

DIC: CZ 652 69 705

statni prispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu
do obchodniho rejstiiku

(dale jen ,,poskytovatel*)

uzaviraji tuto smlouvu o provadéni klinického sledovani zdravotnického prostiedku po uvedeni na trh

(dale jen Smlouva).
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I. PFedmét Smlouvy
Piedmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provadéni klinického sledovani zdravotnického
prosttedku po uvedeni na trh, neboli Post Market Clinical Follow Up (PMCF), a to formou
prospektivniho Registru zdravotnického prostiedku (dale jen ,klinické sledovani® ¢i ,,registr) podle
Protokolu (dale jen jako ,,Protokol*) viz pfiloha €. 1, ¢. 2 a €.3 této Smlouvy.

Predmeétem klinického sledovani jsou nasledujici zdravotnické prostiedky:
- SX-ELLA Stent Jicnovy (HV Stent Plus/Flexella Plus)

- SX-ELLA Stent Jicnovy Degradabilni (BD Stent)

- SX-ELLA Stent Biliarni (Nitinella Plus/ Nitinella Plus-B)

Il. Pojmy
Pro tucely této Smlouvy a jejich pfiloh je nize uvedenym definicim pfipsan tento vyznam:
»Sledovany subjekt* — pacient, ktery byl zatazen v souladu s Protokolem a dodrzel postupy v ném
stanovené; véetné subjektll, u kterych se vyskytnou nezadouci piihody nebo nedostate¢na ucinnost ZP,
ktery je klinicky sledovan
sDokonceny subjekt“ — sledovany subjekt, u néhoz byla provedena sledovani podle protokolu az do
ukonceni sledovani.

I11. Podminky realizace klinického sledovani
1. Provadéni klinického sledovani uklada natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich. Klinické sledovani je provadéno sbérem dat u
sledovaného zdravotnického prostiedku, ktery ma jiz udélenou CE znacku. Sbér dat pro registr bude
proveden formou Case Report Form (dale jen ,,CRF*) pro implantujiciho 1ékafe, vzor CRF je uveden
v priloze €. 1, 2, a 3 této smlouvy.
Sledovani bude probihat na xxxxxX Dal$im implantujicim lé¢kafem bude XXXXXX
2. Sledovani zdravotnického prostiedku ve smyslu této Smlouvy mize skoncit pouze jednim z nize
uvedenych duvodu:
a) Klinicky tspéch — absence symptomu benigni striktury jicnu rok po implantaci.
b) Re stendza a jeji feSeni jinym zptisobem
C) Restenting dal$im stentem od jiného vyrobce
d) Extrakce stentu
e) Migrace stentu
f)  Umrti subjektu
g) Subjekt odvolal souhlas s poskytnutim informaci

3. Zadavatel je opravnén Protokol registru kdykoliv zménit ¢i doplnit a poskytovatel a implantujici
1ékat se zavazuji takové zmeny ¢i doplnéni protokolu respektovat za podminky, Ze s nimi vyjadfi
souhlas pfislusna eticka komise.

4. Zadavatel zajisti fadné proskoleni implantujiciho 1ékate a oSetfujiciho persondlu ohledné realizace
této Smlouvy.

5. Smluvnimi stranami je pfedpokladano klinické sledovani po dobu Zivotnosti zdravotnického
prostiedku dle Protokolu v kontinualnim uceleném reZimu. Zahajeni zafazovani subjekti do
klinického sledovani za¢ne dnem nabyti G¢innosti Smlouvy.

6. Formulai CRF muze implantujici Iékatf predat zadavateli:

h) Osobné po predchozi domluvé.
i)V listinné podobé prostiednictvim drzitele poStovni licence.
J) Elektronickou postou jako scan Vv pfiloze na e-mail XXxXxXx

IV. Zavazky zadavatele
1. Zadavatel se zavazuje plnit vSechny podminky stanovené v Protokolu registru a jeho ptilohach,
podminky vyplyvajici zICH GCP a z Helsinské deklarace, podminky obsazené v natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
ve smérnicich a pokynech o spravné klinické praxi nebo v jinych celostatné platnych smérnicich a
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pokynech, podminky specifikované v souhlasu pfislusné etické komise a podminky stanovené
obecné zavaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména pak zdkonem o zdravotnickych
prostedcich z. 89/2021 Sb, zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdgjsich
piedpist, zakonem ¢. 110/2019 Sb., 0 zpracovani osobnich dajii a 0 zméné nékterych souvisejicich
zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist.

2. Zadavatel se zavazuje na zaklad¢é fadné objednavky a za uhradu dodat poskytovateli sledovany
zdravotnicky prostiedek.

3. Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli finanéni odménu za kazdy Dokonceny subjekt
sledovani na zakladé fadné vyplnéného CRF, a to za podminek a pravidel uvedenych v pftiloze ¢. 4
této Smlouvy. Ukony poskytovatele a implantujiciho lékafe nepfedpokliadané touto Smlouvou
nebudou proplaceny bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele s jejich provedenim. Potieba
takovych tkonti musi byt zadavateli oznamena pisemné a ptedem, vcetné jejich predpokladaného
trvani a predpokladané vyse nakladu, jez si vyzadaji.

V. Uchovavani divérnych informaci a jejich nepouZiti
Smluvni strany se zavazuji dodrzovat veskeré relevantni pravni ptedpisy tykajici se nakladani
S osobnimi udaji, se zdravotnickou dokumentaci, se zaznamy osobni povahy, s obchodnim tajemstvim
a ddvérnymi daty obecné.

VI. Udaje a publikovani
Poskytovatel a implantujici 1ékaf berou na védomi, Ze veSkeré tidaje shromazdéné v prubéhu klinického
sledovani a vysledky klinického sledovani, s vyjimkou té ¢asti zdravotnické dokumentace, ktera nebyla
ptrepsana do CRF, budou vyluénym vlastnictvim zadavatele.

VII. Prava k vysledkim
Zadavateli patii vyhradni prava ke vSem vysledkiim, datim a zjisténim provadénych v ramci tohoto
klinického sledovani.

VIII1. Platnost Smlouvy, ukonéeni smlouvy
1. Smlouva je uzaviena na obdobi dvou let ode dne G¢innosti smlouvy S automatickou prolongaci.
V ptipadé€ ze zadna ze smluvnich stran nevyjadii pisemnou vili smlouvu ukoncit, a to nejpozdéji tii
mesice pred vyprSenim vySe uvedené dvouleté lhity, smlouva se automaticky prodluzuje o
naslednujici dva roky, a to i opakovane.
2. Smlouvu lze ukon¢it vzajemnou dohodou kdykoliv.

IX. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této Smlouvy se tidi obecné

zdvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky. Pravni poméry touto Smlouvou vyslovng

neupravené se fidi prislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

K projednéani a rozhodovani p¥ipadnych sporti jsou pfisluiné soudni organy Ceské republiky.

3. Tato Smlouva véetné piiloh, které tvofi jeji nedilnou soucast, miize byt zménéna ¢i prodlouzena
pouze po vzajemné dohodé pisemnymi vzestupné cCislovanymi dodatky podepsanymi vSemi
smluvnimi stranami. Jakékoliv zmény této Smlouvy, které by nebyly u¢inény v pisemné podobg,
nebudou platné.

4. Tato Smlouva nahrazuje veskera ujednani smluvnich stran ve véci plnéni dle této Smlouvy, véetné
dfive uzavrené smlouvy o provadéni klinického sledovani zdravotnického prostiedku po uvedeni na
trh (PMCEF) ze dne 24.2.2020, ktera je timto ukoncena.

5. Neplatnost, neucinnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na
platnost, G¢innost a vymahatelnost ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit
neplatné, neucinné a nevymahatelné ustanoveni platnym a u¢innym a vymahatelnym ustanovenim,
jimz bude co mozna nejblize dosazeno umyslu, jez strany mély v dob¢ uzavieni této Smlouvy.

6. Tato Smlouva se vyhotovuje ve 2 originalnich stejnopisech v jazyce ¢eském. Kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom vyhotoveni.

N
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10.

11.

Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem mezi
ucastniky této Smlouvy ani na zddném obchodnim rozhodnuti, které poskytovatel u¢inil anebo ucini
viici zadavateli nebo vyrobkiim obchodovatelnym zadavatelem.

Tato Smlouva, ani zadna prava, zajmy nebo povinnosti smluvnich stran vyplyvajici z této Smlouvy,
nemohou byt postoupeny, a ani zd&dné povinnosti pfeneseny, bez ptfedchoziho pisemného souhlasu
druhé smluvni strany.

Ucastnici této Smlouvy potvrzuji, Ze tato Smlouva obsahuje tplné ujednani o ptedmétu Smlouvy a
vSech nalezitostech, které smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za
dialezité. Zadavatel prohlaSuje, ze ve véci tohoto klinického sledovani neuzavie zadnou dalsi
smlouvu s zadnym zaméstnancem poskytovatele. Soucasné ucastnici této Smlouvy prohlasuji, ze
Smlouva jimi byla ujednana za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si ji pfed podpisem piecetli,
souhlasi s ni a na ditkaz souhlasu s jejim znénim pfipojuji své podpisy.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti dnem
zvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Toto zvetejnéni
zajisti poskytovatel bezodkladné, nejdéle vSak do 14 dni.

Ptilohy

Piiloha €. 1 — Protokol Registru pro SX-ELLA Stent Jicnovy (HV Stent Plus/Flexella Plus) v¢etné
formulate Case Report Form, Informovaného souhlasu a Informaci pro pacienta

Piiloha €. 2 — Protokol Registru pro SX-ELLA Stent Jicnovy Degradabilni (BD Stent) vcetné
formulafe Case Report Form, Informovaného souhlasu a Informaci pro pacienta

Piiloha ¢. 3 — Protokol Registru pro SX-ELLA Stent Biliarni (Nitinella Plus/ Nitinella Plus-B) véetné
formulafe Case Report Form, Informovaného souhlasu a Informaci pro pacienta

Ptiloha ¢. 4 — Odmeéna a platebni podminky

Ptiloha ¢. 5 — Dotaznik Centra informatiky

Zadavatel:
ELLA-CS, s.r.o.

Zastoupena doc. RNDr. PhMr. Karlem Volencem, CSc., jednatelem

Datum:......ooiii e,

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Brno

Zastoupena: MUDr. Ivo Rovnym, MBA, feditelem
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