SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU:

uzaviena dle ustanoveni § 1746 odst. 2) zak. ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik
a v_souladu se zak. ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

Nazev zdravotnického prostiedku
Crespine Gel® a Crespine Gel®+

(dale jen ,,Smlouva‘®)

kterou mezi sebou uzavieli:
POSKYTOVATEL:

Fakultni nemocnice v Motole

statni prrispévkova organizace

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1CO: 00064203

DIC: CZ 00064203

zastoupena xxx, na zakladé plné moci

(dale jen ,POSKYTOVATEL%)

ZADAVATEL:

Accent Medika OOD
Mladost 4 distr., bl. 440A, Ap. Al6,
1715 Sofia, Bulgaria
1ICO: 101739657
DIC: BG101739657

zastoupen Xxx

(dale jen ,,ZADAVATEL%)

(spole¢né také ,,Strany“ nebo jednotlivé ,,Strana‘)

Pfi provadéni nize popsané observacni studie zdravotnického prostiedku

An Observational Study to Evaluate the Effectiveness, Efficacy and Safety of Crespine
Gel® and Crespine Gel®+ in Patients with Osteoarthritis of the Knee

(dale jen ,,Observacni studie”) se Strany zavazuji k nasledujicim podminkam:



PROTOKOL OBSERVACNI STUDIE A ZAVERECNA ZPRAVA

1.

Protokol Observacni studie (dale jen ,,Protokol”), podle které¢ho se bude postupovat
a ktery je v souladu se zadkonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prosttedcich, tvoii
soucast této Smlouvy jako jeji Pfiloha ¢. 1. Zmény nebo revize Protokolu budou
uc¢inény pouze na zaklad¢ vzajemné dohody mezi ZADAVATELEM a Prof. MUDr.
Vojtéchem Havlasem, Ph.D. jako zkousejicim (dale jen ,ZKOUSEJICIi“) a po
schvaleni pfislusnou Etickou komisi. POSKYTOVATEL bude o zméné Protokolu
informovan do 5 dnil ode dne jeho pfijeti.

Po dokonceni Observacni studie musi byt vypracovdna zavérecna zprava
s vyhodnocenim neintervenéni studie.

MISTO PROVEDENI OBSERVACNI STUDIE

2.

Mistem provedeni Observacni studie je na Klinice détské a dospélé ortopedie
a traumatologie 2. LFUK a FN Motol u POSKYTOVATELE (dale jen ,,misto
provedeni®).

ODMENA

3.

ZADAVATEL se zavazuje poskytnout POSKYTOVATELI za Observaéni studii
odménu ve vysi xxx K¢ bez DPH za kazdého zarazeného pacienta (,,Odména‘), ktery
dokonci ucast v této Observacni studii.
Tuto lze navysit pouze v pripadé, ze se na tom dohodnou pisemné¢ ob¢& Strany. Narok
na Odménu vznika na zdklad¢ faktury vystavené POSKYTOVATELEM na zakladé
poctu subjektti hodnoceni a absolvovanych vizit, pfiblizné ve ctvrtletnich intervalech,
V ptipadé, Zze pacient neabsolvuje vSechny vizity dle protokolu, bude
POSKYTOVATELI ZADAVATELEM uhrazena pomérna cast dle rozpisu plateb:

POSKYTOVATEL vynalozi Gsili, aby dle této Smlouvy zatfadil celkoveé 200 subjektt
hodnoceni. @~ ZADAVATEL dale wuhradi POSKYTOVATELI jednordzovy
administrativni poplatek ve vySi xxx (dale jen ,,Administrativni Poplatek®) a
archivaéni poplatek ve vysi xxx (dale jen ,,Archiva¢ni Poplatek®). Narok na
Administrativni Poplatek a Archiva¢ni Poplatek bude uhrazen na zaklad¢ faktury
vystavené POSKYTOVATELEM po podpisu této Smlouvy.

Faktury budou zasilany POSKYTOVATELEM ZADAVATELI na nasledujici adresu:
XXX

Faktura je splatnd do 30 dniui ode dne jejich vystaveni POSKYTOVATELEM.

Bankovni spojeni POSKYTOVATELE:

XXX

ROZSAH

4.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu posledni ze Stran a u¢innosti



dnem zvetejnéni v Registru smluv ve smyslu zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdé¢jsich pfedpisi a pozbude ucinnosti dokoncenim Observacni
studie. Tato Smlouva spolecné s jejimi ptilohami obsahuje uplné ujedndni Stran
ohledné jejiho pfedmétu a nahrazuje veskeré pfedchozi tmluvy a dohody, at jiz
pisemné ¢i uUstni, jez byly mezi Stranami uzavieny. V pfipadé¢ rozporu mezi
podminkami této Smlouvy a podminkami Protokolu jsou rozhodujici ustanoveni této
Smlouvy.

UKONCENI

5. ZADAVATEL ma pravo tuto Smlouvu kdykoliv ukon¢it v ptipadé, ze
POSKYTOVATEL nedodrzi podminky této Smlouvy a/nebo podminky stanovené
Protokolem. ZADAVATEL se zavazuje o pred¢asném ukonceni Observacni studie
informovat, pfislusnou Etickou komisi, jakoz i POSKYTOVATELE. ZADAVATEL
ma pravo ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitym ucinkem, pokud
kdykoliv bdhem doby trvani této Smlouvy piestane byt ZKOUSEJICI zaméstnan
u POSKYTOVATELE nebo snim pfestane spolupracovat, nebo pokud bude
ZKOUSEIJICI prohlagen nezptisobilym, nebo pokud bude jeho &innost, jez souvisi
s vykonem klinického vyzkumu, jakkoliv omezena. ZADAVATEL ma pravo tuto
Smlouvu ukon¢it pisemnou vypoveédi s tficetidenni (30) vypovédni lhitou zaslanou
POSKYTOVATELI, pokud v Observacni studii nebude mozno z jakéhokoliv divodu
pokracovat. POSKYTOVATEL miuze téz tuto Smlouvu ukoncit pisemnou vypovédi
s tiicetidenni (30) vypovédni lhiitou zaslanou ZADAVATELI, pokud v Observacni
studii nebude mozno z jakéhokoliv divodu pokracovat. Pokud bude Observaéni
studie ze strany ZADAVATELE a/nebo POSKYTOVATELE ukoncena pted jejim
dokoncenim, jak je uvedeno v Protokolu, zavazuje se ZADAVATEL nahradit
POSKYTOVATELI ptfiméfené naklady jemu vzniklé pfed obdrzenim vypovédi.
Ukoncenim této Smlouvy nezanikaji zavazky Stran, jez vznikly pfed jejim ukoncenim
a soucCasné nebyly zalozeny touto Smlouvou.

Ujednani, zaruky, ustanoveni a podminky, jeZ jsou obsazeny v této Smlouvé, a které
maji byt podle podminek této Smlouvy Stranami plnény, budou po skonceni nebo
ukonceni této Smlouvy nadale €¢inné bez ohledu na skonceni této Smlouvy nebo jiné
jeji ukonceni z jakéhokoli ditvodu. Néasledujici ¢lanky budou vyslovné ucinné i po
skonceni nebo ukonceni této Smlouvy: 6 (ZkouSené Zdravotnické Prostiedky),
7 (Pouziti Vysledki), 8 (Zvetejnéni), 9 (Davérnost), 10 (Odpoveédnost), 11 (Kontrola
Zatizeni a Zaznami), 14 (Uchovavani Zaznamt) a 16 (Patenty a Vynalezy).

Predpokladany pocet subjektd je xxx dospélych subjektti hodnoceni, kteti podepisi
informovany souhlas.

S vyjimkou pfedcasného ukonceni Observacni studie se Observacni studie povazuje
za ukoncenou po dokonéeni zavére¢né zpravy o Observacni studii ZKOUSEJICIM
a predlozeni veskerych dokumentt souvisejicich s Observaéni studii ZADAVATELIL

Predpokladana délka Observacéni studie je 15 méesicti od prvniho zatazeného subjektu.

ZKOUSENY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

6. ZADAVATEL se zavazuje k tomu, zZe poskytne zdarma Crespine Gel® a Crespine
Gel®+ pro vSechny zafazené subjekty, u nichz bude zdravotni indikace k pouziti
tohoto standardné v praxi pouzivaného zdravotnického prosttedku (dale jen
»ZkouSeny Zdravotnicky Prostiedek”) k provedeni Observacni studie.
POSKYTOVATEL se =zavazuje ktomu, Zze veskeré Zkousené Zdravotnické
Prostfedky, jez POSKYTOVATELI poskytne ZADAVATEL, nebudou ptedany tfeti
stran¢ k provedeni Observacni studie nebo k jinému vyuziti, pokud takovy pievod
neni u¢inén na zaklad¢ pisemné instrukce ZADAVATELE.



ZVEREJNENI

7. POSKYTOVATEL nezvetejni vysledky dosazené v souladu s Protokolem bez kontroly
ZADAVATELE, a aniz by ZADAVATEL mé¢l ptilezitost se k jejich zvetfejnéni nebo
k jejich ustni prezentaci vyjadfit.

Udaje, jez byly vytvofeny v souladu s Protokolem, piedstavuji vlastnictvi
ZADAVATELE a ZADAVATEL je muze pouzit jakymkoliv zplisobem dle svého
uvazeni a vyhradniho rozhodnuti. POSKYTOVATEL muze pouzit udaje pro svij
vlastni interni vyzkum, klinické a vzdélavaci ucely.

DUVERNOST

8. POSKYTOVATEL bere na védomi, Ze postup v souladu s Protokolem, jakoz
i veSkeré udaje ziskané podle Protokolu, véetn¢ mj. informaci, na jejichz zakladé lze
identifikovat jednotlivé subjekty hodnoceni (,,Divérné Informace”), jsou divérné,
a zavazuji se tyto Duvérné Informace uchovat v tajnosti a bez predchoziho
vyslovného pisemného souhlasu ZADAVATELE je nezpfistupnit ani jinak neuZzit,
dbat zejména zak. ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajli, ve znéni pozdéjsich
predpist, avsak s tim, Ze POSKYTOVATEL muze sdélit ty Duvérné Informace,
které:

a) byly znamé nebo obecné dostupné vetejnosti pred jejich zptistupnénim;

b) se bez jakéhokoliv tikonu ze strany POSKYTOVATELE stanou poté dostupné
obchodni nebo laické vefejnosti;

c) svym obsahem odpovidaji informacim ziskanym v dobré vife od tfeti strany, na
kterou se nevztahoval zavazek mlcenlivosti ZADAVATELI,

d) jsou zptistupnény ZADAVATELEM bez omezeni duvérnosti, vydanim patentu
nebo jinym zplsobem;

e) musi byt zptistupnény ze zakona;

f) jsou zpfistupnény na zaklad€¢ pisemného natizeni nebo zadosti soudu ¢i jiného
spravniho nebo statniho organu adresované ZADAVATELI,

g) musi byt zptistupnény Etické komisi; nebo
h) musi byt zahrnuty ve formulafi informovaného souhlasu subjektu hodnoceni.

POSKYTOVATEL se zavazuje informovat kazdého zaméstnance, jenz ma ptistup ke
Zkousenému Zdravotnickému Prostfedku a k Divérnym Informacim, o jejich duvérné
povaze a o zavazcich vyplyvajicich z této Smlouvy.

Ustanoveni o mlc¢enlivosti této Smlouvy zlstavaji platné po dobu péti (5) let od
ukonceni nebo skonceni této Smlouvy.

ZADAVATEL prohlasuje a zarucuje, Ze touto Smlouvou definované Divérné
informace vlastni nebo ze ma vylu¢né pravo je POSKYTOVATELI zpftistupnit.

Strany se zavazuji dodrzovat veskeré pravni predpisy a nafizeni, které souvisi

s vyuzitim, rozSifovanim a zpfistupnénim informaci, na jejichz zakladé¢ lze
identifikovat jednotlivé subjekty hodnoceni a které se na Strany vztahuji. Strany
odpovidaji za ochranu veskerych informaci, na jejichz zéaklad¢ lze identifikovat
jednotlivé subjekty hodnoceni, a to v rozsahu ochrany Duvérnych informaci podle
ustanoveni ¢l. 9 této Smlouvy. V souladu s pravnimi pfedpisy, které¢ se vztahuji na
kazdou ze Stran, pouziji nebo zpfistupni Strany informace nezbytné k projednani

a provedeni analyzy vysledkti ziskanych podle Protokolu, k zajisténi integrity
vyzkumu, ke komunikaci regula¢nimi ufady, jakoz i k zajiSténi dalSich zakonnych



cvvr

smlouveé mezi spolecnymi spravci.

UJMA ZPUSOBENA SUBJEKTU HODNOCENI

9.

Pted zahajenim Observacni studie ziska ZADAVATEL souhlas od Etické komise
POSKYTOVATELE. ZADAVATEL ziska prostfednictvim ZKOUSEJICIHO
informovany souhlas subjektu hodnoceni. Zaznamy o udajich, které byly ziskany
podle Protokolu, musi POSKYTOVATEL uchovavat ve stavu, ktery je vhodny pro
kontrolu provadénou ZADAVATELEM, a to po dobu PATNACTI (15) LET ODE
DNE skonceni nebo ukonceni této Smlouvy.

OZNAMENI

10.

Veskera ozndmeni ucinéna podle této Smlouvy musi byt pisemna a dorucena osobné,
faxem, kuryrni sluzbou s doru¢enim do druhého dne, zaslana doporucenou postou na
dorucenku s pfedplacenym postovnym, nebo prostfednictvim emailu s doruc¢enkou.
Oznameni budou povazovana za dorucend v okamziku, ktery je uveden na oznameni
o doruceni faxové zpravy, nebo po prijeti dorucovatelskou sluzbou, pokud bude
oznameni odesldno a adresovano nasledujicim zplsobem nebo na takovou adresu,
kterou Strana pisemn¢ urci:

V ptipadé¢ POSKYTOVATELE:

Fakultni nemocnice v Motole

statni pfispévkova organizace
K rukam Oddéleni klinickych studii
usek naméstka LLP

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

N R T e Al
oA Epll e e T P e ""-{F.'.. X
S R e TR

V pripad¢ ZADAVATELE:
Accent Medika Ltd.

Miadost 4, bl. 440A, apt. A16
1715, Sofia, Bulgaria

I1CO: 101739657

DIC: BG101739657

zastoupen Xxx

email: xxx

OSTATNI USTANOVENI

11.

Rozhodné pravo.
Tato Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky a je v souladu s nim vykladana.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani ptipadnych
sport, které nebudou vyfeSeny smirem, je vécné a mistné piislusny soud v Ceské
republice.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Dodatky, Vzdani se prava.

Tuto Smlouvu nelze ménit, upravovat ani nahrazovat bez vyslovného pisemného
souhlasu vSech jejich Stran. Lze ji zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym
ujednanim, jez podepiSi opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pfi¢emz takova
zména nebo doplnéni musi mit formu oc¢islovaného dodatku.

Vzdani se prava na plnéni jakéhokoliv ustanoveni této Smlouvy musi mit formu
pisemné listiny podepsané Stranou, ktera se svého prava vzdava. Nebude-li nékterd ze
Stran pozadovat UpIné plnéni jakéhokoli ustanoveni této Smlouvy, nebude tim nijak
dotceno pravo stejné Strany vymahat GpIné plnéni pozdéji.

Oddélitelnost.
Pokud se jakékoli ustanoveni nebo podminka této Smlouvy, které nemaji zasadni

povahu, stanou neplatnymi, protipravnimi nebo nevymahatelnymi, nebude tim dotcena
platnost, zakonnost a vymahatelnost zbyvajici ¢asti této Smlouvy.

Pocet vyhotoveni.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) vyhotovenich, s platnosti origindlu, a po
jednom (1) pro kazdou ze smluvnich Stran.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy poskytovatelem zdravotnich sluzeb za
ucelem splnéni povinnosti ulozenych mu platnou a U¢innou pravni Upravou, a to
zejména zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist, a
déle pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Ve smlouvé
nebudou zvefejnény osobni udaje fyzickych osob, které nejsou vetfejné dostupné ve
vefejném rejstiiku, divérné informace dle této smlouvy a dale pak obchodni tajemstvi,
které si smluvni strany sjednavajici ve smyslu ustanoveni § 504 obCanského zakoniku
takto: Protokol Observacéni studie a design studie, detailni rozpocet, pocet subjektd
hodnoceni a jejich odménovani, délka trvani studie, detailni informace o pojisténi
zadavatele. Za uéelem uvefejnéni této smlouvy ve smyslu tohoto odstavce poskytne
zadavatel poskytovateli zdravotnich sluzeb revidovanou verzi smlouvy ve strojoveé

Citelném formatu.

Uvetejnéni smlouvy v registru smluv provede poskytovatel zdravotnich sluzeb, a o

uvefejnéni bude zadavatele informovat na této e-mailové adrese: xxx

Druha smluvni strana bere na védomi, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb jakoZzto
statni pfispévkova organizace, je povinna na dotaz tieti osoby poskytnout informace

podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozd¢jsich predpist.

Tato smlouva se stava platnou dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti

nabyva dnem uvefejnéni v registru smluv.



NA DUKAZ CEHOZ a s umyslem byt pravné vazany, Strany této Smlouvy souhlasi, Ze

budou dodrzovat podminky této Smlouvy:

ZADAVATEL
Accent Medika OOD

DATUM:

Podpis:
XXX
Funkce: jednatel
POSKYTOVATEL:
Fakultni nemocnice v Motole

DATUM:

Podpis:

XXX

Na zaklad¢€ poveéteni



PRILOHA C. 1
PROTOKOL OBSERVACNI STUDIE



	Accent Medika OOD

