1.1.

Smlouva o provedeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku
Digitalni otoskop Redivalon

uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpist (déle
jen ,,ob¢ansky zakonik®), ve spojeni se zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (déle jen ,,zakon o zdravotnickych prosti‘edcich®), mezi

IT serve, s.r.o.

Adresa: Hagkova 153/17, Lesn4, 638 00 Brno, Cesk republika

IC: 26955377

zapsand v obchodnim rejstitku vedeném Krajskym soudem v Brn¢, oddil C, vlozka 48088
Zastoupend: DuSanem Paroulkem, jednatelem

(dale jen ,,zadavatel*)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Krélové, Ceskd republika
IC: 00179906

Zastoupend: MUDr. AleSem Herman, Ph.D., feditelem

(déle jen ,,poskytovatel*)

Adresa pracovisté: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku Fakultni nemocnice
Hradec Krélové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kridlové — Novy Hradec Kralové
(dale jen ,,hlavni zkouSejici*)

(spoleéné také jako ,,smluvni strany“ nebo jednotlivé ,,smluvni strana“).

1. Piedmét a icel smlouvy

Pfedmétem smlouvy je provedeni klinické zkouSky zdravotnického prostfedku Digitdlni otoskop
Redivalon, specifikovaného v ¢l. 1.2. této smlouvy (ddle jen ,,zdravotnicky prostiredek™), a to za
témito ucely:

a) ke zjisténi a ovéfeni, zda je prostiedek za béznych podminek pouZivani navrzen, vyroben
a zabalen tak, aby byl vhodny pro sviij urceny ucel a dosahoval uréené ucinnosti, jak je
stanovena vyrobcem,;

b) ke zjisténi a overeni klinickych prinosii prostiedku, které jsou stanoveny vyrobcem;

c) ke zjisténi a ovéteni klinické bezpecnosti prostfedku a k urcéeni vSech nezaddoucich vedlejsich
ucinkd za béznych podminek pouZiti prostiedku a k posouzeni, zda predstavuji s ohledem na
urc¢ené piinosy, kterych ma prostiedek dosdhnout, pfijatelnd rizika

v souladu s poZzadavky zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a zdravotnickych

prostredcich in vitro, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostifedcich, zmé&né smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni

(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,, MDR*).
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Specifikace zdravotnického prostredku:

Obecny popis:

Digitalni otoskop Redivalon je zdravotni prostfedek urceny k vysetieni zevniho a stfedniho ucha.
Sklad4 se z nabiject stanice, kterd je uréena pro nabijeni samotného otoskopu a zarovei slouZi jako
stojan. Déle pak ze samotného otoskopu. Otoskop ma vlastni zdroj energie v podobé¢ interni baterie.
Déle obsahuje kamerovy Cip pro snimdni vySetfované Casti subjektu, integrovany displej pro
zobrazeni vySetfované C4sti subjektu a zobrazeni ovlddactho menu otoskopu. Obsahuje 1 vnitini
pamét’ pro ukladani médif (snimki a videosekvence vySetfované oblasti) a wifi pro sdileni snimkt
s externimi zafizenimi. Ddle je obsaZeno vyménné spekulum jako ochranny prostiedek pii vySetieni
pacienta.

Urceny ucel:

Digitalni otoskop Redivalon je diagnosticky piistroj uréeny k vySetfeni zevniho a stfedniho ucha
pomoci digitidlniho zobrazeni mista vySetfeni a/nebo potizenim snimku ¢i videa.

Vyrobce:
IT serve, s.r.0., Adresa: Haskova 153/17, Lesnd, 638 00 Brno, Cesk4 republika.

Utelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinické zkousky a vymezit priva
a povinnosti smluvnich stran pro pritbéh klinické zkousky a zpracovani jejich vystupt.

Zdravotnicky prostfedek neni opatfen oznacenim CE, jedna se o prvni klinickou zkouSku pted
uvedenim na trh. Zdravotnicky prostiedek je ve shod€ s obecnymi poZzadavky na bezpecnost
a uc¢innost (MDR, pftiloha I), krom¢ aspektil, na které se vztahuje klinicka zkouska. Byla pfijata
vSechna prfedbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty.

Klinicka zkouska bude monocentrickd, prospektivni, nekontrolovana.

Pro tcely této smlouvy je respektovéan vyklad terminu ,,hlavni zkousejici a ,,zkousejici“ dle CSN
ENISO 14155:2021 (854001).

2. Povoleni a souhlas k provedeni klinické zkousky

Klinickd zkouska bude provedena na zakladé souhlasu s provedenim klinické zkousky etickou
komisi poskytovatele, u néhoz ma byt klinickd zkouska provedena.

Zéadost o souhlas etické komise poddva zadavatel. Zadavatel a hlavni zkouSejici jednaji ve
vzdjemné soucinnosti s etickou komisi.

Klinicka zkouSka bude provedena na zdklad€ ozndmeni Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle
jen ,Ustav). Oznameni podava zadavatel, a to elektronicky prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostiedkd. Zadavatel je povinen podat toto oznameni alesponi 30 dni pied
plianovanym zahdjenim klinické zkousky. Podminkou zahdjeni klinické zkousky je, Ze Ustav
nevyda negativni stanovisko ke klinické zkousce.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji poskytnout zadavateli pfiméfenou soucinnost pfi
ptipravé dokumentl tykajicich se klinické zkouSky a ptedat zadavateli nebo tieti stran¢ urcené
zadavatelem prohldSeni nezbytnd k ozndmeni klinické zkouSky regulatornimi orgdny a/nebo
etickymi komisemi, zejména (i) prohldSeni o stfetu zajmu, (ii) profesni Zivotopis a (iii) potvrzeni
o odpovidajicim vybaveni pracovisté poskytovatele.
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3. Misto, doba a podminky provedeni klinické zkousky

3.1. Klinicka zkouSka bude provedena na Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku
poskytovatele pod vedenim hlavniho zkouSejictho. Hlavni zkouS3ejici, zkouSejici a popft. dalsi osoby
zhcastnéné na klinické zkousce (déle jen ,.Clenové tymu‘) jsou zaméstnanci poskytovatele a za
splnéni povinnosti uloZenych jim touto smlouvou, Pldnem klinické zkouSky a obecn€ zavaznymi
piedpisy odpovida poskytovatel jako jejich zaméstnavatel.

3.2. Predpoklddand doba trvéani klinické zkousky je 4 mésice, datum zahdjeni je odhadovdno na
8.9.2025.

3.3. Klinick4a zkouska bude provedena v souladu s podminkami a pravidly stanovenymi v:

a) oznameni Ustavu a souhlasu etické komise,

b) planu klinické zkousky (CIP); zmény v pldnu lze provést pouze postupem v souladu
s ustanovenim § 17 zdkona o zdravotnickych prostredcich,

¢) ndvodu k pouZiti zdravotnického prosttedku,

d) obecné zavaznych pravnich ptfedpisech, zejména, nikoli vSak vyhradné, v MDR, zikong
o zdravotnickych prostfedcich a vyhldSce ¢. 377/2022 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni
zékona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prosttedcich in vitro,

e) souladu s podminkami vychazejicimi z Helsinské deklarace,

f) souladu s normou CSN EN ISO 14155:2021 (854001).

4. Vybér subjekti hodnoceni

4.1. Obdobi pro zatazovani subjektii klinické zkousky (déle jen ,,subjekt hodnoceni*) do klinické
zkousky se planuje pfiblizné od 1.8.2025 do 31.12.2025. Nébor subjektti hodnoceni se vzdy fidi
aktudlnimi podminkami planu.

4.2. Celkovy ptredpokladany pocet subjektd hodnoceni bude u poskytovatele Cinit 94.

4.3. Zatazeni subjektli hodnoceni do klinické zkousky bude mozné jen s pisemnym informovanym
souhlasem subjektu a po jeho fddném pouceni. Informovany souhlas obsahuje informace dle ¢lanku
63 MDR. Vyzidani informovaného souhlasu musi byt ve shod¢ s etickymi principy a pravnimi
pfedpisy. K tomu zadavatel prohlasuje, Ze

a) preda hlavnimu zkousejicimu formulat informovaného souhlasu se zarazenim do klinické
zkousky a formuléi pisemného pouceni subjektu hodnoceni, a Ze zadavatel pouci hlavniho
zkousejiciho o jejich nélezitém pouZiti, a to pfed zahdjenim klinické zkousky,

b) v pfipad¢, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim subjektu do klinické zkousky, zajisti
hlavni zkousejici od subjektu podpis informovaného souhlasu, a to vZzdy pfed provedenim
vySetfeni v rdmci klinické zkousky.

4.4. Podepsané informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci klinické zkousky vedené hlavnim
zkousejicim.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

Hlavni zkouSejici zajisti, aby subjekty hodnoceni byli poueni a informovéni také o tom, Ze tdaje
ziskané o nich v pribéhu klinické zkousky mohou byt pro tiely kontroly pouZity a predloZzeny také
piislugnym statnim organtim Ceské republiky a zahraniénim kontrolnim organdim.

Hlavni zkouSejici i zadavatel jsou povinni v pribéhu klinické zkousky i po jejim ukonceni dbét na
ochranu osobnich udaji a informaci tykajicich se subjekti hodnoceni zatazenych do klinické
zkousky v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy na ochranu osobnich tidajt. Poskytovatel za
timto dcelem eviduje Udaje o subjektu hodnoceni pseudonymizovanég, tj. aniZ by byl subjekt
hodnoceni jmenovan. Bude-li z medicinskych diivodii nezbytné jméno subjektu hodnoceni uvést,
bude jeho totoznost vedena podle zdsad ochrany osobnich tdaji a zachovani mlcenlivosti jak
zadavatelem, tak poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim, a to v souladu s platnymi pravnimi
predpisy.

5. Monitorovani klinické zkousky

Pribéh a provedeni klinické zkousky budou kontrolovdny a sledovany monitorem, kterému
poskytovatel i hlavni zkouSejici umoZni piistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci klinické
zkousky a jinym zaznamiim o subjektech hodnoceni zatfazenych do klinické zkousky vztahujicim
se k této klinické zkouSce. Priibéh klinické zkousky a jeho vysledek mlize byt kontrolovan také
auditory zadavatele. Planovand kontrola musi byt poskytovateli pisemné ozndmena s rozumnym
predstihem, alespoi 3 pracovni dny pfedem. Osobu, kterd bude vykondvat funkci monitora,
ustanovi zadavatel.

Pribeh klinické zkousky a jeji vysledek mohou byt pozorovany/kontrolovany povérenymi
pracovniky pifslusnych sttnich organti Ceské republiky, jako? i zahraniénich kontrolnich orgént.
Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji umoznit, aby zadavatel mohl byt pfitomen na kazdé
inspekci provadéné ve vztahu ke klinické zkousce. Pred vyjadfenim se k ndleziim takové inspekce,
budou-li n¢jaké, jsou poskytovatel a hlavni zkousejici povinni odpovéd’ posoudit a prodiskutovat
se zadavatelem. Poskytovatel a hlavni zkousSejici bez zbyte¢ného odkladu poskytnou zadavateli
kopie jakychkoliv zjisténi nebo kontrol odpovédnych uradid ve vztahu ke klinické zkousce.
Zadavatel si vyhrazuje prdvo na vyjadieni a podani pfipominek k jakémukoliv vyjadieni
poskytovatele vuci kontrolnim dfadim, které se vztahuje ke klinické zkouSce. Jakékoli takové
vyjadreni poskytovatele nebude obsahovat Zddnou nepravdivou ¢i klamnou informaci vztahujici se
ke klinické zkousce, zkusebnimu zdravotnickému prostiedku nebo zadavateli.

6. Prava a povinnosti poskytovatele

Poskytovatel se zavazuje pouZivat zkusebni zdravotnicky prostiedek vyhradné pro tcely provadéni
klinické zkousky a pouze zptisobem specifikovanym v planu klinické zkousky a ndvodu k pouziti.

Poskytovatel prohlasuje, Ze se zavazuje poskytnout soucinnost pfi posouzeni vhodnosti pracovisté
k provedeni klinické zkousky.

Pti klinické zkouSce je pouZivano vybaveni poskytovatele, které vyZaduje servis. Poskytovatel se

zavazuje udrZovat takové vybaveni zpusobilé fadného provozu, o ¢emZ je povinen zadavateli na
vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.
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6.4. Poskytovatel je povinen informovat zadavatele o vS§ech zméndch, které maji vliv na dostupnost

6.5.

7.1.

zdrojii pro provadéni klinické zkousky.

Za splnéni povinnosti hlavniho zkousejiciho a ¢lenti tymu uloZené jim obecné zdvaznymi piedpisy
a touto smlouvou odpovidd ve smyslu ustanoveni ¢l.3.1. této smlouvy poskytovatel.
Pracovnépravni odpovédnost hlavniho zkousejiciho a ¢lenti tymu ve vztahu k poskytovateli neni
timto ustanovenim dotcena. V piipad€ zdniku zaméstnaneckého nebo jiného poméru mezi hlavnim
zkousejicim ¢i ¢lent tymu a poskytovatelem je poskytovatel povinen o tom zadavatele co nejdiive
pisemn¢ vyrozumét a navrhnout zadavateli nového hlavniho zkousejiciho ¢i ¢lena tymu, ktery je
pro tuto klinickou zkousku adekvatné kvalifikovany, a to nejpozdéji do 14 dnit od podpisu dohody
o ukonceni pracovniho poméru, podani vypoveédi smeétujici k ukonceni pracovniho poméru
kteroukoliv ze stran anebo doru¢enim okamZitého zruSeni pracovniho poméru. Zadavatel mé pravo
pfipadného nového hlavniho zkousejiciho ¢i €lena tymu navrzeného poskytovatelem schvalit.
Poskytovatel se zavazuje s vynaloZenim maximdlniho usili poZadovat po novém hlavnim
zkouSejicim, aby se pisemné zavdzal k dodrzovani podminek sjednanych v této smlouve.
V ptipadé, Ze zadavatel neschvali nového hlavniho zkousejiciho ¢i ¢lena tymu, anebo pokud novy
hlavni zkouSejici neni ochoten zavézat se k podminkdm stanovenym touto smlouvou, je zadavatel
opravnén vypoveédet tuto smlouvu v souladu s €l. 10 této smlouvy.

7. Prava a povinnosti hlavniho zkousejiciho

Hlavni zkousejici prohlaSuje, Ze:

a) ma odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti pro provedeni klinické zkousky zkusebniho
zdravotnického prostiedku,

b) je opravnén vykondvat odpovidajici odbornou ¢innost,

c) je schopen provadét a dokoncit klinickou zkousku,

d) nema k predmétu klinické zkousky osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet z4jmi nebo
narusit prabeh klinické zkousky,

e) zna klinické prostiedi, vnémz ma byt klinickd zkouska provedena, jakoz i podminky
a pozadavky klinické zkousky.

7.2. Hlavni zkousejici zejména:

a) v priabéhu klinické zkousky zajisti odpovidajici vybér subjektli hodnoceni a bude je evidovat
podle jejich ticasti na klinické zkousce,

b) v pribéhu klinické zkousky bude informovat zadavatele klinické zkousky o vzniku vSech
nepiiznivych udalosti a zdvaznych neptiznivych udalosti vzniklych pii klinické zkousce a o
ucinénych opattenich,

¢) v pribéhu klinické zkousky bude projednavat se zadavatelem potfebné zmeny plianu. Bez
pisemného souhlasu zadavatele nelze tyto zmény realizovat. Tento postup se nepouZije
v ptipad¢é vzniku kritické situace sméfujici k ohroZeni zdravi subjektli hodnoceni. Takové
odchylky od planu rovnéZz nevyzaduji souhlas etické komise a zadavatele, musi vSak byt
zadavateli neodkladn€ ozndmeny,

d) kontrolovat, zda ¢lenové tymu, které se podili na provadéni klinické zkousky, pIni fddné dkoly,
které na n¢ pfenesl,

e) po ukonleni klinické zkousky odsouhlasi a podpisem potvrdi zdvére¢nou zpravu o klinické
zkousSce.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

Hlavni zkouSejici se zavazuje pro subjekty zatfazené do klinické zkousky pouZivat zkuSebni
zdravotnicky prostfedek vyhradné pro tdcely provadeéni klinické zkousky a pouze zplisobem
specifikovanym v planu klinické zkousky a v ndvodu k pouZiti.

Hlavni zkousejici je povinen informovat zadavatele o vSech zménach, které maji vliv na dostupnost
zdrojh pro provadéni klinické zkousky.

Kdykoli o to zadavatel pozada, zavazuje se hlavni zkousejici podat hldSeni o postupu ve klinické
zkousce vcetné tdaju o zafazovani subjektd hodnocent.

Hlavni zkousSejici je odpovédny za fadny prubéh klinické zkousky. Hlavni zkousejici je odpoveédny
za blaho subjekt hodnoceni tcastnicich se klinické zkousky z hlediska poskytovani zdravotnich
sluZeb na nélezité odborné drovni.

Hlavni zkousejici je povinen zajistit, aby zkousejicimi byla shromaZd’'ovana data a vklddana do
zdznamovych listl v listinné podobé (déle jen ,,CRF*) v souladu s ndlezitostmi stanovenymi
v planu. Hlavni zkouSejici se zavazuje pravideln¢ preddvat zadavateli veSkerou dokumentaci
vyzadovanou pldnem, aby je zadavatel mohl piimo ¢i prostfednictvim jiného subjektu pribézné
zpracovavat. Hlavni zkousSejici je povinen zajistit, Ze vSechny CRF poskytnuté zadavateli jsou
pravdivé, presn¢ afadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skute¢nych vysledkt klinické
zkousky. Hlavni zkouSejici se rovnéz zavazuje predat zadavateli kopie vSech zprav, véetné vSech
aktualizaci a zmén, které si vyzddala etickd komise. Hlavni zkousSejici se zavazuje poskytovat
soucinnost pfi objasfiovani jakychkoli dotazli tykajicich se udaji v CRF a vénovat se témto
dotazim. Poskytovatel a hlavni zkousejici zajisti, Ze CRF nebudou piistupné nikomu jinému nez
¢lentim tymu a hlavnimu zkousejicimu.

8. Prava a povinnosti zadavatele

Zadavatel je odpoveédny za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani této klinické
zkousky.

Zadavatel je povinen:

a) predat zdarma poskytovateli materialy uréené pro klinickou zkousku a uvedené v dokumentaci
klinické zkousky,

b) zajistit pro hlavniho zkousSejiciho informace potfebné pro provadéni klinické zkousky, pokyny,
navody, popiipad¢ instruktdZze zamétené k urcenému dcelu pouziti zdravotnického prostredku,
piipadné technické ddaje o zkuSebnim zdravotnickém prostiedku vztahujici se k predmétu
klinické zkousky,

¢) poskytnout poskytovateli CRF,

d) zajistit ptipravu, uchovavani, bezpecnost a tplnost dokumentli, zejména (i) planu klinické
zkousky, (ii) pisemného souhlasu etické komise a ozndmeni Ustavu, (iii) dokladu o sjedndni
pojisténi po celou dobu pribéhu klinické zkousky pro ptipad $kody, Gjmy na zdravi nebo smrti
subjektu, (iv) prohldSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
1é¢ivou latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy, (v) prohldSent, Ze piislu$ny zdravotnicky
prostfedek je ve shod€ s obecnymi poZadavky na bezpecnost a t¢innost, kromé aspektii, na
které se vztahuje klinickd zkouska, a Ze byla pfijata vSechna pfedbéZnd opatfeni k ochrané
zdravi a bezpeCnosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty, (vi) informaci o nepiiznivych
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9.1.

g

h)

i)

k)

udélostech, které mu byly ozndmeny, (vii) ¢innostech provadénych podle planu a pfedem
neptedvidanych jevech a opatfenich provedenych nad rdmec pldnu, (viii) zprdvy o klinické
zkousce, (ix) dalSich dokumentd obsahujicich data, statistické analyzy, vysledky zkousky,
véetng¢ udaji zpracovavanych osobami podilejicimi se na klinické zkousce,

v pribéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piisluné etické komisi ro¢ni zpravu
o pribéhu a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna
ndsledujiciho roku,

pisemné oznamit etické komisi a Ustavu zamyglené podstatné zmény klinické zkousky s jejim
oduvodnénim,

v piipadé nepodstatnych zmén klinické zkousky neprodlend informovat Ustav a etickou
komisi,

nejpozdgji do 30 dni informovat Ustav a piisluinou etickou komisi o pferueni nebo ukondeni
klinické zkousky, a to véetn€ odtivodnéni v piipadé pred¢asného ukoncend,

po ukonéeni klinické zkousky piedlozit Ustavu a piisluiné etické komisi zpravu o klinické
zkousSce,

uchovavat zdznamy o vSech nepiiznivych udalostech a zdvaznych nepftiznivych udélostech
vzniklych pfi zkouSeni zdravotnického prostiedku, které mu byly ozndmeny v pribéhu
klinické zkousky, po dobu nejmén¢ deseti (10) let ode dne vyroby posledniho prostfedku,
posoudit spolecné s hlavnim zkouSejicim vSechny neptiznivé udélosti vzniklé pii hodnoceni
zdravotnického prostfedku a informovat o nich ostatni zkousejici, Ustav a etickou komisi
neprodlené po jejich vzniku.

9. Finan¢ni podminky

S provedenim klinické zkousky nevznikaji poskytovateli Zadné piimé néklady, nebot’ klinicka

zkouska bude provedena na subjektech hodnocenti, kteti by byli oSetfeni za pouZiti jiného otoskopu
a/nebo mikroskopu na pracovisti poskytovatele i bez provedeni této klinické zkousky. Vznikaji

pouze nepiimé ndklady z divodu Casu potiebného k tikonlim souvisejicim se zatfazenim subjektu

do klinické zkousky, vypliovanim CRF a dvojim vySetfenim (rezident a supervizor).

9.2. Pracovisté poskytovatele je jiZ vybaveno mikroskopem. Pro potfeby provedeni klinické zkousky
doda zadavatel zkuSebni zdravotnicky prostfedek (3 ks), o ¢emZ musi byt vyhotoven protokol

o predani a posléze protokol o vraceni zpét zadavateli.

9.3. Zadavatel se zavazuje za provedeni klinické zkousky uhradit poskytovateli odmé&nu ve vysi
2 250 K¢ bez DPH za kazdy subjekt hodnoceni na tcet:

Piijemce platby

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Cesk4 republika

DIC CZ00179906

Banka Cesk4 ndrodni banka

Kdéd banky 0710

Cislo Gétu 24639511

SWIFT CNBACZPP

IBAN CZ23 0710 0000 0000 2463 9511

Variabilni symbol

Cislo faktury

a to, po ukonceni klinické zkousky na zdkladé¢ vystavené faktury.
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94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

10.1.

10.2.

10.3.

Diéle se zadavatel zavazuje uhradit ndsledujici poplatky:

- projednani smlouvy (40 000 K¢ bez DPH), fakturace po podpisu smlouvy

- start-up poplatek (15 000 K¢ bez DPH), fakturace po podpisu smlouvy

- archivac¢ni poplatek (1 500 K¢/rok bez DPH), fakturace po podpisu smlouvy
- poplatek za dodatek (5 000 K¢ bez DPH), fakturace po podpisu dodatku

Finanéni plnéni bude ze strany zadavatele poskytnuto na zdklad¢é faktury — danového dokladu,
vystaveného v souladu s touto smlouvou. Danovy doklad musi obsahovat ndleZitosti dle zdkona
¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty. DPH bude pfipo¢tena v dob& fakturace. Zadavatel je
povinen vritit danovy doklad, ktery neobsahuje uvedené didaje, poskytovateli k opraveé do 14 dnt
od jeho obdrzeni. Splatnost daflového dokladu bude ¢init 30 dni ode dne jeho obdrzeni. Faktura

bude zaslina elektronicky krukim || | 2 cmailovou  adresu

Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je zadavatel povinen neprodlené informovat

poskytovatele: [N - or:vni odvor. [N I
- oFA, I

Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli pomérnou ¢ast odméeny i v ptipadé, Ze klinickd zkouska
bude ptfed¢asné ukoncena.

Jedinym piijemcem veskerych ¢4stek dle této smlouvy bude poskytovatel. Poskytovatel se zavazuje
vyplatit odménu hlavnimu zkousejicimu a ¢lenim tymu dle svych vnitinich predpisti. Zadavatel
prohlasuje, Ze neuzavfel se zaméstnanci poskytovatele Zddnou dohodu, jejimz pfedmétem by bylo
poskytnuti plnéni v souvislosti s klinickou zkouSkou.

PenéZité zavazky vzniklé mezi smluvnimi stranami na zdkladé této smlouvy jsou splnény

s vz

okamZikem, kdy je pfislusnd ¢astka ptipsdna na bankovni ticet opravnéné smluvni strany.

Strana, kterd je v prodleni s plnénim penéZitého zdvazku dle této smlouvy, je povinna zaplatit
opravnéné smluvni stran€ zakonny trok z prodleni z dluzné ¢astky.

10. Ukonc¢eni klinické zkousky a smlouvy

Klinickd zkouska bude ukonCena podepsanim zprdvy o klinické zkousce statutdrnim orgdnem
poskytovatele, hlavnim zkousSejicim a statutdrnim orgdnem zadavatele.

Poskytovatel a zadavatel maji pravo ukondit tuto smlouvu s okamzitym ti¢inkem formou vypovédi
dorucené druhé smluvni stran€: a) v ptipadé, Ze provadeéni klinické zkousky musi byt ukonceno
z 1ékai'skych anebo etickych divod®; b) v ptipadé zavazného poruseni této smlouvy druhou
smluvni stranou, které ziistane nenapravené po uplynuti patnacti (15) dni od doruceni pisemné
vyzvy k ndpravé takového poruseni.

Zadavatel je opravnén ukoncit smlouvu vypoveédi bez udani diivodu, pri¢emz vypovédni lhiita ¢ini
30 dni a pocind bézet den po dni doruceni vypovédi poskytovateli. V piipadé vypovédi ze strany
zadavatele jsou poskytovatel a hlavni zkouSejici ihned po jejim doruceni povinni:

a) zastavit nabor a zatazovani subjekti hodnoceni do klinické zkousky,

strana 8 z 14



10.4.

10.5.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

b) zastavit provadéni veskerych postupti u jiZ zafazenych subjekt hodnocent, a to v mite, v jaké
to dovoluje 1ékatské hledisko, a
c) zdrZet se v maximalni mozné mite vytvafeni dalSich ndkladt a vydaja.

Poskytovatel md pravo vypovédét tuto smlouvu pisemnou vypoveédi z divodu okolnosti, které
poskytovatel nemiize ovlivnit (vis maior) a které poskytovateli znemoziuji dokonceni klinické
zkousky. Vypovéd’ je tcinnd dnem doruceni vypovedi zadavateli.

V piipad¢, Ze souhlas etické komise nezbytny pro provadéni klinické zkousky je vzat zpét nebo je
klinickd zkouska v disledku ozndmeni SUKL a ndsledné dfedni ¢innosti SUKL zastavena, skonéi
tato smlouva automaticky dnem doruceni ozndmeni (rozhodnuti) o téchto skute¢nostech.

11. Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlaSuje, Ze v souladu sustanovenim § 19 odst. 1 zdkona o zdravotnickych
prostiedcich zajistil po celou dobu provadéni klinické zkousky pojisténi odpovédnosti za Skodu,
jehoZ prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v piipad€ smrti subjektu nebo v piipadé Skody
vzniklé na zdravi subjektu, vSe v dusledku provddéni klinické zkousky (dale jen ,pojiSténi).
Pojisténi se vztahuje i na pfipady, kdy nebude mozné prokdzat zavinéni konkrétni osoby.

Zadavatel je povinen zajistit, aby ndroky z pojisténi odpovédnosti za Skodu v disledku klinické
zkousky bylo moZné u pojistitele G¢inné uplatnit po celou dobu provadéni klinické zkousky a déle
po jejim ukonceni v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Rozsah pojisténi musi byt v pfiméfeném poméru k rizikim spojenym s klinickou zkouSkou
a odpovidat pravni tdpravou pozadovanému rozsahu pojisténi pro piipad smrti nebo trvalého
poskozeni zdravi anebo dlouhodobé pracovni neschopnosti.

Povinnost zadavatele k odSkodnéni se nebude vztahovat na:

a) rozsah, vjakém jsou jakékoli ztraty zpUsobeny nedbalosti, imyslnym zneuZitim nebo
porusenim této smlouvy ze strany odSkodiiované osoby,

b) nedodrZenim platnych pravnich ptredpisti odSkodnovanou osobou,

¢) ujmy nebo umrti v disledku progrese nebo zhorSeni jakékoli jiz existujici nemoci nebo
jakéhokoli skrytého onemocnéni, at’ jiz dfive diagnostikovaného ¢i nikoli, ledaze by toto
onemocnéni bylo zhorSeno ucasti ve klinické zkouSce nebo zkuSebnim zdravotnickym
prosttedkem.

12. Prava k vysledkim klinické zkousky, publikace

Zadavateli patii vyhradni prava ke vSem vysledkim, datlim, zjiSténim, objeviim, vyndlezim
a specifikacim, bez ohledu na to, zda jsou zpUsobilé byt pfedmétem patentové ochrany ¢i nikoli,
které vznikly, byly vytvoifeny, odvozeny, objeveny, vymySleny nebo jinak ucinény
poskytovatelem, hlavnim zkouSejicim nebo ¢leny tymu v souvislosti s provddénim klinické
zkousky (déle jen ,,vysledky*). Poskytovatel timto pfedem postupuje veskera sva majetkova prava
k vysledklim na zadavatele a zadavatel tato postoupend prava piijima. Odména za tento prevod je
jiZ zahrnuta v odméné poskytovatele dle této smlouvy.
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

Vsechna zdravotnickd dokumentace a pivodni zdrojovd dokumentace zlstane majetkem
poskytovatele, ale zadavatel je opravnén je pouzit v souladu s touto smlouvou a souhlasem subjekt
hodnocent.

V rozsahu, v jakém prava dusevniho vlastnictvi k vysledkim nejsou pfevoditelnd, udéluje timto
poskytovatel zadavateli vyhradni, neodvolatelnou, v misté a ¢ase neomezenou licenci s pravem
udélovat podlicence, a to ke vSem zptisobtim uZiti téchto vysledki. Odména za tuto licenci je jiz
zahrnuta v odméné poskytovatele dle této smlouvy. Poskytovatel se zavazuje vyvinout pfimérené
Usili k tomu, aby skute¢ni vlastnici téchto prav duSevniho vlastnictvi, tzn. zameéstnanci
poskytovatele nebo zicastnéné tfeti strany, umoZznili poskytovateli udélit vyse uvedenou licenci
zadavateli.

Zadavatel udé€luje poskytovateli nevyhradni licenci k vysledkim vytvofenym u poskytovatele pro
interni nekomer¢ni vyzkumné a vzdélavaci ucely pti dodrZzeni podminek zachovavani divérnosti a
podminek pro publikovani, jeZ jsou obsazeny v této smlouvé. Tato licence neopraviiuje k udélovani
jakychkoliv podlicenci.

Zadavatel uzniva zdjem poskytovatele a hlavniho zkouSejictho na nekomerénim védeckém
publikovani vysledki, bez ohledu na to, zda je vysledek klinické zkousky pozitivni ¢i negativni.
S ohledem na oprdvnéné z4jmy zadavatele se poskytovatel a hlavni zkouSejici zavazuji dodrZovat
nasledujici povinnosti a podminky pro publikovani:

a) poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji poskytovat zadavateli veskeré ndvrhy na
publikovani nebo dustni prezentace tykajici se klinické zkousky nebo zkuSebniho
zdravotnického prostfedku nebo vysledki (dale jen ,,publikace*) nejméné tricet (30) dni pted
zamySlenym pfedloZenim nebo prezentaci publikace, aby je zadavatel mohl zkontrolovat,

b) publikace nebudou poskytovatelem, hlavnim zkousejicim, ¢i ¢leny tymu publikovany nebo
jinak zpfistupfiovdny vefejnosti bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Zadavatel neni opravnén souhlas bezdivodné odepiit. Divodem pro odepteni souhlasu je
predev§Sim skuteCnost, Ze hlavni zkouSejici neposkytne zadavateli k pfipominkovani ndvrh
publikace nebo pokud pfipominky zadavatele, sdélené do tticeti (30) dni od takového piedloZent,
hlavni zkousSejici do publikace nezahrne, nebo pokud klinickd zkouska nebude dosud ukoncena.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji zahrnout do kazdé publikace ustanoveni informujici,
7e vytvoreni dat bylo podpofeno zadavatelem.

Snimky z otoskopickych vysetfeni ziskané prostfednictvim Digitalnitho otoskopu Redivalon
(,,Data*), zpracovanych Poskytovatelem pomoci Zdravotnického prostfedku budou po ukonceni
klinické zkousky poskytnuty Zadavateli za tcelem i) vyvoje nového software a ii) pro vyuZiti
umélou inteligenci za Gcelem jeji implementace do novée vyvijeného softwaru. Tato Data Zadavatel
vyuZzije jako anonymizované snimky k hodnoceni a zlepSovani algoritmti softwaru uréeného k triazi
pacientd.

12.8.1. Poskytovatel se zavazuje, Ze pied pfedanim Dat Zadavateli:
a) odstrani veskeré identifikdatory umoziujici pfimou nebo nepiimou identifikaci fyzické
osoby, o jejiz snimek se jednd;
b) zajisti, Ze Data pfedavana Zadavateli nebudou obsahovat Zadné informace propojené s
internimi evidencemi pacientii Poskytovatele;
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13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

14.1.

c) pfeda Zadavateli pouze takova Data, kterd nelze spojit s Zddnou konkrétni osobou.

12.8.2. Zadavatel se zavazuje, Ze:

a) bude Data pouZivat vyhradn¢ pro dcely definované v ¢l. 12.8. této smlouvy a nebude je
dale predavat tietim strandm; v piipadé, Ze by Data byla potfebnd k jinym tceltim, nez
je stanoveno touto Smlouvou, musi byt takovy postup pfedem schvélen
Poskytovatelem;

b) nebude podnikat Zddné kroky smétujici k op€tovné identifikaci pacientl z Dat, a to ani
kombinaci s pfipadnymi jinymi datovymi zdroji;

c) pfijme technicka a organizacni opatieni k zajiSténi, Ze Data nebudou vyuZita k jinym
nez smluvenym uceltim.

13. Povinnost ml¢enlivosti

Dtvérnymi ddaji se pro dcely této smlouvy rozumi veskeré udaje, o kterych se smluvni strany

dozvédely na zaklad€ spoluprace dle této smlouvy, vCetné informaci o know-how, technickych

postupech a procesech. Divérnymi tdaji nejsou informace:

a) ohledné kterych dot¢end smluvni strana prokaze, ze takovy udaj ji byl znam jiz pted datem
uzavieni této smlouvy a nebyl pfedmétem jakéhokoliv omezeni pfijatého v souvislosti
s ochranou duvérnych tudaji;

b) ohledné kterych dot€end smluvni strana prokaZze, ze takovy tdaj byl z jeji strany legalné ziskan
od tieti osoby bez poruseni jakéhokoliv ustanoveni na ochranu divérnych tddaji; nebo

c) je-li ¢i stane-li se takova informace vefejné piistupnou, aniz by takova skute¢nost byla
zpusobena jednanim ¢i dkonem, ktery by pfedstavoval poruseni jakékoli povinnosti dotéené
smluvni strany.

Smluvni strany se zavazuji, Ze divérné idaje nezpiistupni tieti osob&, nebudou tyto idaje pouzivat
pro jiné ucely nez pro ucely plnéni této smlouvy a ucini pfimétena opatieni pro to, aby nedoslo ke
zptistupnéni divérnych tdaji tfetim osobam nebo k jejich zvetejnéni.

Povinnost k zachovavani davérnosti se nevztahuje na ty pfipady, kdy jsou smluvni strany
opravnény publikovat divérné informace v souladu s ¢l. 12 této smlouvy.

Smluvni strany jsou opravnény zpfistupnit diveérné informace v takovém rozsahu, v jakém je
takové zpfistupnéni vyZadovdno pradvnimi pfedpisy nebo vykonatelnym soudnim rozhodnutim,
avSak za podminky, Ze smluvni strana o takové skutecCnosti v pfiméfeném Casovém predstihu
informuje opravnénou smluvni stranu a na jeji Zddost s ni bude spolupracovat ve snaze dosdhnout
opatfeni za ucelem ochrany nebo jiného pfiméfeného pravniho prostiedku. Smluvni strany se
zavazuji vyvinout pfimefené usili, aby zabezpecily daveérné zachazeni s kteroukoli z divérnych
informaci, jez bude zpfistupnéna.

Smluvni strany se zavazuji na Zadost opravnéné smluvni strany zlikvidovat a smazat divérné
informace, jimiz disponuji, anebo je vratit opravnéné smluvni stran¢.

14. Ochrana a zp¥istupnéni osobnich udaji

Poskytovatel a hlavni zkouSejici jsou si védomi, Ze zadavatel nebo tfeti osoba zadavatelem
poveéfend budou vkladat vysledky klinické zkousky a veskeré zpravy souvisejici s klinickou
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14.2.

14.3.

14.4.

15.1.

zkouskou, zdznamy o Skolenich v misté provadéni klinické zkousky a vystupy z veskerych auditt
provadénych zadavatelem nebo jeho jménem podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci do
internich elektronickych databdzi zadavatele a/nebo tfetich osob povétenych zadavatelem. V ramci
této spravy dat mohou byt v souladu s pozadavky pravidel spravné klinické praxe a piislusnych
pravnich predpist tykajicich se ochrany osobnich tidaji uchovavany, zpracovavany a pouZivany
zadavatelem a povéfenymi tietimi stranami osobni udaje hlavniho zkousejiciho, jako jsou jméno,
pfijmeni a adresa, finan¢ni zajmy podle Potvrzeni o stfetu zdjmd, a dale také osobni tdaje jinych
zaméstnancii poskytovatele, ¢lend tymu a jejich zaangazovani v klinické zkouSce a vystupy auditi
provedenych zadavatelem podle pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci (déle jen ,.data‘)
a pravnich predpist vztahujicich se k ochrané osobnich udajui. Zadavatel bude poskytovat tato data
externim vefejnym databazim jako je napf. clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na zdkladé
prislusnych pravnich ptedpisti také organiim vefejné moci. Data budou zpracovavana pro plnéni
pravnich povinnosti zadavatele a pro management klinické zkousky. Data budou zpracovavana po
dobu neurcitou, nejdéle v§ak do naplnéni tcelu.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji zajistit, Ze do provadéni klinické zkouSky nebudou
zaangazovany 7zadné fyzické osoby, dokud tyto osoby neud¢€li souhlas se zpracovdnim svych
osobnich udaji. Vzor souhlasu se zpracovianim ddaji dle tohoto odstavce poskytne zadavatel
poskytovateli. Souhlas nebude potfeba, bude-li existovat jiny titul pro zpracovani osobnich tdaji
fyzickych osob a zdroven budou splnény souvisejici poZadavky vyplyvajici z pfislusnych pravnich
predpist (zejm. pouceni subjektu didajit).

Smluvni strany se zavazuji jednat v souladu s ptisluSnymi pravnimi piedpisy o ochran€¢ osobnich
udaju, zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto
udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) a zdkonem
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdaji.

Poskytovatel se zavazuje uchovavat veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, véetné zdrojové
dokumentace a sloZky hlavniho zkouSejiciho, vyZadovanych piisluSnymi piedpisy upravujicimi
provadéni klinické zkousky, po dobu deseti (10) let po skonceni klinické zkousky, nebo jakoukoli
del$i dobu pro archivaci dokumentace stanovenou piisluSnymi pravnimi pfedpisy. Dokumentace
musi byt uchovavdna na vhodném misté a vhodnym zptisobem. Poskytovatel pfijme pfimétena
opatieni, jeZ zabriani ndhodnému nebo pfedCasnému znieni téchto dokumentl. Zadavatel
v predstihu 6 mésicii od konce zpoplatnéné archivace ozndmi poskytovateli, Ze trvd na dalsi
archivaci a uhradi ndklady s tim spojené. V piipad¢, Ze ve shora uvedené lhiit€¢ zadavatel nesdéli
pozadavek na dalsi archivaci ¢i neuhradi poplatek na dal$i archivaci, je Poskytovatel opradvnén
k likvidaci vSech archivovanych dokumentt klinické zkousky.

15. Dorucovani pisemnosti

Smluvni strany si budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou
dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla dot€ené smluvni strany uvedend v zahlavi této smlouvy,
pfipadné jina kontaktni adresa uvedend v zdhlavi této smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé
smluvni stran¢ pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci
adresou dotené smluvni strany nové sdélend adresa.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

Neptevezme-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou dorucovaci
adresu, nastdvaji pravni ucinky, které pravni piedpisy spojuji s doru¢enim pravniho ukonu, ktery
byl obsahem z&silky, uplynutim desatého (10) pracovniho dne po dni uloZeni pisemnosti na posté
nebo dnem, kdy adresét prevzeti odmitl, s tim, Ze za doklad odesldn{ se povaZuje potvrzeny podaci
listek.

Ukon ucinény vici poskytovateli se povazuje za fadn¢ u¢inény i vi¢i hlavnimu zkousejicimu, resp.
¢lendm tymu.

Kontaktnimi osobami poskytovatele ve vztahu ke klinické zkousce jsou: ||| GcNIEzcNGEG

Kontaktnimi osobami zadavatele ve vztahu ke klinické zkousce jsou: || GGcENGEG

16. Zavérecna ustanoveni
Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni ucelu této smlouvy vzdjemnou soucinnost.

Smluvni strany sjednévaji, Ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudti bude u nékterého ustanoveni této smlouvy shledan ditvod neplatnosti
pravniho jednéni, smlouva jako celek naddle plati, pfi¢emZ za neplatnou bude moZné povazovat
pouze tu Cast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji toto ustanoveni doplnit ¢i
nahradit novym ujedndnim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu pravnich ptedpisti a smyslu
a Ucelu této smlouvy. Pokud v nékterych piipadech nebude mozné feseni zde uvedené a smlouva
by byla neplatna, strany se zavazuji bezodkladn€ po tomto zji§téni uzaviit novou smlouvu, ve které
ptipadny divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni piijata plnéni budou zapocitdna na plnéni
stran podle této nové smlouvy. Podminky této nové smlouvy pfitom vyjdou z pavodni smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zdvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pti provadéni klinické zkousky si vzajemn€ pomdahat a piipadné spory
a rozdilnost ndzorli na postup a zpusob praci feSit jedndnim obvyklym u smluvnich stran.
K projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou piekondny spolupraci, jak je vyse
uvedeno, jsou piisluiné soudy Ceské republiky.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech vyhotovenich. Zadavatel, poskytovatel a hlavni zkouSejici
obdrzi po jednom vyhotoveni.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé,
podepsanym opravnénymi zastupci smluvnich stran.

Smlouva se uzavird na dobu potfebnou k provedeni zkousky zdravotnického prostiedku.

Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv v souladu se

zékonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv a uvefejnéni smlouvy provede poskytovatel.
Poskytovatel vyzaduje zaslat zadavatelem revidovanou a pisemné odsouhlasenou findlni verzi
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smlouvy ve strojové Citelném formdtu s podbarvenym (redigovanym) textem, ktery zadavatel
povazuje za obchodni tajemstvi dle ust. § 504 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obfanského zikoniku.
Zadavatel povazuje za své obchodni tajemstvi nésledujici informace: ptehled plateb a pldnovany
pocet subjektli hodnoceni na daném pracovisti, jména a funkce povéfenych osob k podpisu smluv
vyjma statutdrnich zastupcl. Tyto informace jsou béZzné nedostupné vetejné €i v piislusnych
obchodnich kruzich a pro zadavatele konkurenén€ vyznamné. Uvetejnéni takovych osobnich udaja
a obchodnich tajemstvi by tak mohlo poSkodit zdjmy zadavatele. Poskytovatel je povinen ziskat
souhlas zadavatele pred uvefejnénim redigované smlouvy nad rdmec podbarveného textu ze strany

« e ey

zdravotnického prostfedku do okamziku uvefejnéni konecného dokumentu v registru smluv.
16.9. Predpokladand hodnota Smlouvy: 281 500 CZK bez DPH

16.10. Tato smlouva miZe byt podepsana vlastnoru¢nimi podpisy, nebo elektronickym podpisem
v souladu se zdkonem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvatejicich divéru pro elektronické transakce.

16.11. Na dtkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Za zadavatele: Za hlavniho zkousejiciho: Za poskytovatele:

V Brné dne 8. 9. 2025 V Hradci Kralové dne 15.9.2025| V Hradci Kralové dne 11.9.2025

DusSan Paroulek, jednatel ] MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.,

feditel
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