Dodatek ¢. 1 smlouvy o provadéni klinického sledovani zdravotnického
prostiedku

(HV Stent Plus) po uvedeni na trh (PMCF)

uzaviené dne 7.8.2020 v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&anského

zakoniku, ve znéni pozdgjsich pfedpisti mezi niZe uvedenymi smluvnimi stranami:

Smluvni strany

ELLA-CS, s.r.0.

sidlo, koresponden¢ni a fakturaéni adresa: Milady Hordkové 504/45, 500 06 Hradec Kralové
1C: 27507785

DIC: CZ27507785

Jednajici Doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc., jednatel

zapsand v obchodnim rejstéiku u Krajského soudu v Hradci Kralové pod spis. Zn. C 23050,
(déle jen ,,zadavatel®)

A

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové
Zastoupena MUDr. Ale§em Hermanem, Ph.D., feditelem

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

(dale jen ,,poskytovatel*)

A

II. interni gastroenterologickéa klinika

(dale jen ,, hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru‘)

Piedmét dodatku :

Dodatek rusi a nahrazuje v plném znéni nasledujici odstavce smlouvy:
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I. Pfedmét Smlouvy
Pfedmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provad&ni klinického sledovani zdravotnického
prostfedku po uvedeni na trh, neboli Post Market Clinical Follow-Up (PMCF), a to formou
prospektivniho Registru zdravotnického prostfedku (dale jen ,klinické sledovani® &i ,registr*) podle
Protokolu Registru pro SX-ELLA Stent Jicnovy (HV Stent Plus/Flexella Plus), (dale jen jako
»Protokol®), ktery tvoii Pfilohu &. 1 této Smlouvy. '

III. Podminky realizace klinického sledovani
1. Provadéni klinického sledovani uklad4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich. Klinické sledovani je provadéno sbérem dat u
sledovaného zdravotnického prostfedku, ktery mé jiZ udélenou CE zna¢ku. Sbér dat pro registr bude
proveden vypln&nim zdznamu Case Report Form (déle jen ,,CRF“), ktery je uveden v piloze &. 1
této smlouvy.

2. Sledovani bude irobihat na II. Interni gastroenterologické klinice pod vedenim _

3. Hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru je povinna zajistit podpis Informovaného souhlasu
kaZdym subjektem, ktery vstoupi do klinického sledovani.
4. Poskytovatel zajisti archivaci dokumentt pofizovanych v rdmei klinického sledovani po dobu 15
let.
Zadavatel v pfedstihu 6 mésicti od konce zpoplatnéné archivace ozndmi poskytovateli, Ze trva na
dalsf archivaci a uhradi néklady s tim spojené.
V piipadg, Ze ve shora uvedené lhiité zadavatel nesdéli pozadavek na dalsi archivaci &i neuhradi
poplatek na dal§i archivaci, je Poskytovatel opravnén k likvidaci vSech archivovanych dokumenti
Studie.
5. Sledovéni zdravotnického prostfedku ve smyslu této Smlouvy miize skon&it pouze jednim z niZe
uvedenych divodi:
a) Klinicky ispéch — absence symptomi benigni striktury jicnu rok po implantaci.
b) Re stendza a jeji feSent jinym zpiisobem
¢) Restenting dal$im stentem od jiného vyrobce
d) Extrakce stentu
€) Migrace stentu
f) Umrti subjektu.
g) Subjekt odvolal souhlas s poskytnutim informaci.

6. Zadavatel je oprdvnén Protokol kdykoliv zménit & doplnit a poskytovatel a hlavni osoba
zodpovédna za vyplnéni registru se zavazuji takové zmény & doplnéni protokolu respektovat za
podminky, Ze s nimi vyjad¥i souhlas p¥islusna eticka komise.

7. Zadavatel zajisti fadné proskoleni hlavni osoby zodpovédné za vyplnéni registru a kli¢ovych &lend
tymu ohledné realizace této Smlouvy.

8. Smluvnimi stranami je pfedpokladano klinické sledovani po dobu Zivotnosti zdravotnického
prostfedku dle Protokolu v kontinudlnim reZimu. Zahajeni zafazovéani subjektii do klinického
sledovani zatne po ivodnim proskoleni uvedeného v bod& 7 tohoto odstavee a po uvetejnéni této
smlouvy v registru smluv.

9. Formuldf CRF miize hlavni osoba zodpovédna za vyplnéni registru piedat zadavateli:

a) Osobné po predchozi domluvé.

b) V listinné podobé prostfednictvim dritele postovni lj
¢) Elektronickou postou jako scan v piiloze na e-mail

Predpokladana délka trvani klinického hodnoceni je minimalng [
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IV. Zavazky zadavatele
Zadavatel zajisti souhlasné stanovisko Etické komise pfi Fakultni nemocnici Hradec Kralove.
Souhlasné stanovisko je uvedeno v Pfiloze ¢.3.
Zadavatel se zavazuje plnit v§echny podminky stanovené v Protokolu a jeho pfilohach, podminky
vyplyvajici zICH GCP a z Helsinské deklarace, podminky obsaZené v Nafizeni 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
pokynech, podminky specifikované v souhlasu pfislusné etické komise a podminky stanovené
obecné zavaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména pak zikonem o zdravotnickych
prostiedcich &. 89/20218b., zékonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdgjsich
piedpisti, zdkonem &. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajt.
Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli finanéni odménu za kazdy Dokonéeny subjekt
sledovani na zakladé fadné vyplnéného CRF, a to za podminek a pravidel uvedenych v pfiloze ¢. 2
této Smlouvy. Ukony poskytovatele a hlavni osoby zodpovédné za vyplnéni registru
nepiedpokladané touto Smlouvou nebudou proplaceny bez predchoziho pisemného souhlasu
zadavatele s jejich provedenim. Potfeba takovych tikonti musi byt zadavateli ozndmena pisemné a
pfedem, véetné jejich pfedpokladaného trvani a pfedpokladané vyse nakladd, jez si vyZadaji.
Veskeré platby budou uskute¢nény ve prospéch poskytovatele.

VIII. Platnost Smlouvy
Smlouva je uzaviena na obdobi dvou let ode dne G¢innosti smlouvy s automatickou prolongaci.
V piipadé ze zadna ze smluvnich stran nevyjadii pisemnou vali smlouvu ukonéit, a to nejpozdéji tfi
mésice pifed vyprSenim vySe uvedené dvouleté lhity, smlouva se automaticky prodluzuje o
naslednujici dva roky, a to i opakované.
Smlouvu Ize ukondit vzajemnou dohodou kdykoliv.

Tento dodatek dile nahrazuje p¥ilohy pivodni smlouvy na nasledujici:

Ptiloha €. 1 - Protokol registru pro HV stent Plus v¢etné Case Report Form
Ptiloha ¢. 2 - Odména a platebni podminky pro HV stent Plus

Dodatek vstupuje v platnost dnem jeho podpisu a v i¢innost dnem uveiejnéni v registru smluv
v souladu se zikonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Pro ti¢ely uvefejnéni v registru se povazuji
piilohy dodatku, osobni idaje a doru¢ovaci email pmcf@ellacs.eu za divérné informace a budou
pired uveiejnénim dodatku zneditelnény.

Zadavatel:

ELLA-CS, s.r.0.

Doc. RNDr. PhMr. Karel Vo]enec, CSc., jednatel
Datiti s imaa 2'9 b ' = 202[

Podpis
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Poskytovatel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
MUDr. Ales Herman, Ph.D., feditel

i 49 annn
1 Jo | b o 533;,

Datum:. ... ]

Podpis:.

Hlavni soba zodpovédna za vyplnéni registru:
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s Pfiloha ¢. 2 )
ODMENA, PLATEBNI PODMINKY
Pro SX-ELLA Stent Jicnovy (HV Stent Plus/Flexella Plus)

Za kazdy dokonéeny CRF, jeZ je fadné vyplnény, naleZi poskytovateli nasledujici odména:

Cdst CRF PoZadovany itkon Sjednand odména
Vyplnény vSechny Casti CRF Vyplnéni bodu 1 - 79 CRF

(Gast A + Edast B+ cast C)

Cast A : Stav pired implantaci, Informace o
implantaci, Komplikace pfi implantaci a do 48
hodin po implantaci

Cast B: Pravidelnd kontrola/mimoFddnd kontrola
pFi pozdnich kemplikacich, Hodnoceni stavu stentu

Cast C : Extrakce stentu/ Feseni benigni
striktury/otazky k ELLA Extraktoru®, Hodnoceni
stavu stentu, Ukonceni sledovani subjektu

*)dle povahy stentu a indikace
Vypinéna jen édast A + &ast C Vyplnéni bodu I - 35 CRF -
+ Vyplnéni bodu 57— 79 CRF

Cast A : Stav pred implantaci, Informace o
implantaci, Komplikace pfi implantaci a do 48
hodin po implantaci

Cast C : Extrakce stentu/ feseni benigni
striktury/otazky k ELLA Extraktoru™® Hodnoceni
stavu stentu, Ukonceni sledovani subjektu

*)dle povahy stentu a indikace

Uvedené &astky jsou bez DPH. Ke sjednané cené bude pfipoctena DPH ve vysi dle pravnich predpist
uéinnych ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Platby budou provadény 1x roéné k 31.10. na zakladé fadné vystaveného danového dokladu (faktury).
Zadavatel vytvoii kalkulaci dle mnoZstvi dolozitelnym zplsobem piedanych ¢asti CRF formulaie od
osoby odpovédné za vyplnéni registru. Na zékladé této kalkulace vystavi poskytovatel fakturu, a to do
15 dnii od doruceni kalkulace poskytovateli (pficemz datum doruceni je zaroven datem uskuteénéni
zdanitelného pInéni). Splatnost faktury ¢ini 30 dni od vystaveni.

Poplatek za projednani dodatku ke smlouvé ve vysi bude fakturovan po podpisu dodatku.
Archivaéni poplatek ve V)’zéi_:)ude fakturovan po podpisu smlouvy.

Odmeéna hlavni osob€ zodpovédné za vyplnéni registru bude rozdélena dle vnitini smémice
poskytovatele.

Zadavatel bere na védomi, Ze pokud neuhradi fadné vystavenou fakturu v€as, ma poskytovatel
ze zakona néarok na zakonné uroky z prodleni v souladu s § 1970 zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
ob¢ansky zakonik, v platném znéni.

Osoba zodiovédné za if*edloieni kalkulace za Zadavatele:
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Faktura¢ni adresa zadavatele:

ELLA-CS, s.t.0

Milady Horakové 504/45 Ttebes, 500 06 Hradec Kralové, Ceska republika
IC: 27507785

DIC: CZ27507785
Firma je zapséna v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Hradci Krélové, oddil C, viozka 23050.

Bank. spoj.: CSOB a.s., pobocka Hradec Kralové. €. uctu: 1665903 11/0300
Emailova adresa pro zasilani faktur: —

Fakultni -

Kontaktni osoba za Poskytovatele pro zasilani podkladi k fakturaci:
Ing. Jitka HaleSova — Odbor financi a analyz, email: jitka.halesova@fnhk.cz

Pokud dojde ke zmén& fakturaéni adresy nebo DIC je Zadavatel povinen neprodlend informovat
Poskytovatele (Ing. Jitka HaleSova — Odbor financi a analyz, Dasa Prokiipkova — pravni odbor).
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