Smlouva o provedeni klinického hodnoceni
zdravotnického prostiedku

ERILENS s. r. 0.

Papirenska 114/5, 160 00 Praha 6

zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 7818
Zastoupena feditelem: Ing. Jiff Simandl

IC 45306371

DIC CZ45306371

(dale jen ,,zadavatel*)

a

Nemocnice Znojmo, pfispévkova organizace

MUDr. Jana Janského 11, 669 02 Znojmo

Zastoupena feditelem nemocnice: MUDr. Miroslav Kavka MBA
Bank. Spojeni: xxx

1C 00092584

DIC CZ00092584

(dale jen ,,poskytovatel*)

a
XXX

nar. Xxx
(dale jen ,,zkousejici)

uzaviraji v souladu s § 1746 odst. 2, zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik,
a zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpist tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku.
Preambule
Zadavatel je spolecnosti opravnénou k vyrobé a distribuci zdravotnickych prostfedka.

Poskytovatel je pracovisttm zpusobilym k provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych
prostiedka.

Zkousejici je zaméstnancem poskytovatele, ktery ma potfebnou kvalifikaci, zkusenosti a znalosti
k provedeni odborného posouzeni predmétu klinického hodnoceni.

CLI
Piedmét a el smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni nasledujictho zdravotnickych prostfedku:

a) Berle FD 93
b) Berle VERA
¢) Berle FDD 91
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d) Berle BSF 07

e) Berle podpazni DPB 10

f) Berle podpazni dfev. BPD 96
g) Hul H81/1

h) Hual HS 95

i) Hual HD 95

j) Hul HS 01

k) Hul LYRA

I) Protiskluz. KOVOVY NPS 01
m) Podlozky antidekubitni (loket, pata)
n) Irigitor z PVC

0) Dlaha typ A

p) Dlaha typ F

q) Dlahatyp]

1) Protiskluz pryzovy tithroty

s) Nasadec pryzovy

(dale jen ,,hodnoceni®).
Hodnoceni bude provedeno bez klinické zkousky.
Zadavatel prohlasuje, Ze je vyrobcem hodnoceného zdravotnického prostfedku.

Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro prabéh a zpracovani hodnoceni.

Cl. II
Misto a doba provedeni hodnoceni a feSitelské centrum

Smluvni strany se dohodly, Ze pfedmét klinického hodnoceni bude posuzovan na Ortopedicko-
traumatologickém oddéleni poskytovatele (dale jen ,,fesitelské centrum®). Zkousejicim lékatem
byl stanoven xxx

Hodnoceni bude provedeno v pfedpokladané dob¢ ve lhuté 1 mésice ode dne podpisu této
smlouvy. Provadéni hodnoceni bude zahajeno dnem podpisu této smlouvy.

Zkousejici prohlasuje, ze bude schopen provadét a dokoncit hodnoceni a ze nema k pfedmétu
hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmt nebo narusit hodnoceni.

CL 11
Zakladni podminky pro zpracovani hodnoceni

Zkousejici provede hodnoceni pi#i dodrzeni platnych pravnich predpisa CR, a to zejména
zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami
stanovenymi touto smlouvou.

Hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami vychazejicimi
z Helsinské deklarace.
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CL1v
Sledovani (monitorovani) a kontrola priibéhu hodnoceni

Prab¢h a provadéni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany odbornymi tdtvary ci
povéfenymi zameéstnanci zadavatele, kterym zadavatel 1 zkousejici umozni pfistup ke vsem
informacim ziskanym v ramci hodnoceni. Povéfenym zaméstnancem zadavatele pro tyto tcely
je xxx, tel. xxx, email: xxx

Pribéh hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
dotceno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pifslusnych statnich organt CR a zahrani¢nich
kontrolnich ufadua.

Zadavatel muze povefit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo
zaméstnance jinych organizaci, nez je uvedeno v odst. 2, jen s pfedchozim pisemnym
souhlasem poskytovatele a zkousejiciho.

CLV
Prava a povinnosti stran

Zadavatel poskytne poskytovateli a zkousejicimu veskery material, ktery je nezbytny
k provedeni hodnoceni tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani hodnoceni pfedpokladana
v ¢l. IT této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pfedat poskytovateli vzorky vyrobkd uvedenych v ¢l. I této smlouvy.
Likvidaci uvedenych vyrobku si po ukonceni hodnocent zajisti poskytovatel.

Zadavatelem poskytnuty material pouzije zkousejici pouze pro provedeni hodnoceni. Vsechny
hodnotici materialy, které nebudou v ramci hodnoceni pouzity, jsou ve vlastnictvi zadavatele a
zkousejici je neprodlené vrati zadavateli.

V prabéhu posuzovani je poskytovatel opravnén pozadat zadavatele o doplnujici informace o
hodnocenych zdravotnickych prostfedcich. V takovém pfipadé se prodluzuje predpokladana
doba ukonéeni hodnoceni o dobu uplynulou mezi vyzadanim informaci a jejich doruc¢enim
poskytovateli.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci podle piislusnych ustanoveni zakona
¢. 268/2014 Sb.

Zkousejici se zavazuje, ze po ukonceni hodnoceni podepise zavérecnou zpravu o klinickém
hodnoceni. V pfipadé, ze nebude souhlasit s navrhem zavérecné zpravy a odmitne ji podepsat,
poda pisemné zduvodnéni, které pfedlozi zadavateli a poskytovateli.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze neuzavie na toto hodnoceni zadnou jinou smlouvu s zadnym

zameéstnancem poskytovatele, vyjma dohody dle § 21 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 268/2014 Sb.

Cl. VI
Ochrana davérnych informaci

Duvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se k hodnoceni nebo studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace
o struktufe, slozeni, ingredienci, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz 1
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jiné informace zadavatelem oznacené jako duvérné. Poskytovatel a zkouSejici nesmi davérné
informace zpfistupnit tfeti osobé, nebo je pouzivat pro jiny ucel nez urceny v instrukcich
zadavatele, vyjma organi a instituci opravnénych podle pravniho fadu CR takové informace
vyzadovat. Duvérné informace jsou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny
poskytovatelem a zkousejicim v tajnosti a na misté¢ pro takové informace uréeném, vyjma pifpada
kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazi, ze se jedna o informace vefejné piistupné. Pokud je ze
zakonem stanovenych duvodit nutné duvérné informace zpiistupnit, poskytovatel se zavazuje
informovat vSechny osoby zucastnéné na této studii a osoby, jimz je duvérna informace
zpfistupnéna, o povinnosti mlcenlivosti v souladu s touto smlouvou. Takové osoby jsou pak
vazany stejnou povinnosti mlcenlivosti.

Cl. VII
Vlastnictvi vysledku klinického hodnoceni

1. Vysledek hodnoceni je vyluénym majetkem zadavatele.

2. Vysledky hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem nebo zkousejicim publikovany
bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Takovy souhlas nebude zadavatelem
bezduvodné odepfen. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, ze zadna odborna publikace
k hodnocenym zdravotnickym prostfedkim nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim
vydana pfed dodanim zadosti zadavatele o patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledkt hodnoceni bude podani takové piihlasky pfichazet v uvahu.

Cl. VIII
Reseni spora

1. Smluvni strany se dohodly, ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

2. Smluvni strany se zavazuji vzajemné si pfi prub¢hu hodnoceni pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost nazort na postup a zpusob praci fesit pfedevs$im vzajemnym jednanim smluvnich
stran.

Cl. IX
Finan¢ni vyrovnani

1. Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli za hodnoceni naklady spojené s jeho provedenim
(dale jen ,,aplata“) ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy jednotlivy hodnoceny zdravotnicky prostfedek.
Uplata v celkové vysi 95.000 K¢ bude vyfakturovina poskytovatelem zadavateli takto:
vyactovani do 5-ti dnt od predani zavérecné zpravy poskytovatelem zadavateli. Lhuta
splatnosti faktury je 14 dnt ode dne jejtho doruceni zadavateli. V pifpadé pochybnosti se ma
za to, ze faktura byla dorucena tfeti den po jejim odeslani.

2. Platba podle odst. 1 bude provedena na ucet poskytovatele u xxx (pobocka Znojmo) ¢islo uctu:
XXX, VS xxx

3. 'V piipad¢ odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pred uplynutim pfedpokladané

doby provadéni hodnoceni se zadavatel zavazuje zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast naklada
vynalozenych na provedenou ¢ast hodnoceni.
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ClL X
Ukonceni hodnoceni

1. Hodnoceni bude ukonceno pfedanim zavére¢né zpravy zadavateli.
2. Kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od této smlouvy s ucinnosti ode dne
doruceni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

a) Pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lhuté 30-ti dntd od doruceni vyzvy k naprave.

b) Pokud ncktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji
majetek prohlasen konkurz.

¢) Pokud né¢ktera ze smluvnich stran pozbude opravnéni k pusobeni v dané oblasti.
d) Pokud je potfebné povoleni, opravnéni, souhlas nebo vyjimka revokovana, jeho platnost

suspendovana, nebo vyprsi-li doba, na kterou byla vydana bez pfislusného prodlouzeni.

3. V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukoncit dohodou smluvnich stran nebo vypovédi bez
uvedeni davodu, pficemz vypovédni lhuta ¢ini 30 dnu a pocina bézet dnem nasledujicim po
doruceni vypovédi druhé stran¢.

ClL XI
Zavéreéna ustanoveni

1. Pravn{ vztahy smluvnich stran touto smlouvou neupravené se fidi platnym pravnim fadem
Ceské republiky.

2. Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné pouze po dohodé smluvnich stran, a to pisemnym
dodatkem ke smlouvé.

3. 'V piipadé splnéni zakonnych podminek bude smlouva uvefejnéna prostfednictvim registru
smluv postupem dle zakona ¢. 340/2015 Sb. Uvefejnéni provede poskytovatel.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, Zze byla uzaviena po
vzajemné dohod¢, podle jejich pravé a svobodné vile, urcite, vazné a srozumitelné, nikoli v
tisni za napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy.

5. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, poskytovatel, zkousSejici a zadavatel obdrzi
po jednom z nich.

V Praze dne 27.9.2017 Ve Znojmé dne 29.9.2017 Ve Znojmé dne 29.9.2017
Ing. Jiff Simandl MUDr. Miroslav Kavka, MBA XXX
feditel feditel Nemocnice Znojmo, gkousejici
ERILENS s. 1. o. piispévkova organizace
gadavatel poskytovatel
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