SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE ZKOUSKY

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU HEMAGEL PROCTO KZHP2017
(mezi zadavatelem, zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousSejicim)

VH Pharma a. s.

se sidlem: Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1

zastoupena: Ing. Michalem Hrubym, CEO

IC: 28089529

DIC: CZ28089529

Obchodni spolecnost zapsana v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 17224
(dale jen ,, zadavatel”)

bytem: ininisinsnttinbttotenninait
datum narozeni: I

adresa pracovisté: Chirurgickd klinika Thomayerovy nemocnice Praha
(dale jen , hlavni zkousSejici“)

a
Thomayerova nemocnice

Videriska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢

Zastoupena: doc. MUDr. Zderikem BeneSem, CSc., feditelem nemocnice

IC: 00064190

tel.:

e-mail; NS

statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, Uplné znéni zfizovaci listiny

¢.j. MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043,
zastoupena doc. MUDr. Zderikem BenesSem, CSc., feditelem (dale jen ,,zdravotnické zatizeni”)

Uzaviraji podle § 21 odst. 1 pism. a) bod 2 zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale téz ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®) ve spojeni s § 1724 a nasl. zakona ¢.
89/2012 Sbh., oblansky zakonik a zaroven ve smyslu normy EN ISO 14155 Klinické zkousky zdravotnickych

prostfedkd pro humanni Gcely, tuto:

Smlouvu mezi zadavatelem klinické zkousky, zdravotnickym zafizenim a zkousejicim
vymezujici zejména jejich odpovédnost a micenlivost.

|
Predmét a ucel smlouvy

1.1. Predmétem smlouvy je provedeni klinické zkousky zdravotnické prostfredku HEMAGEL PROCTO
specifikovaného nize za ucelem prokazani:
a. Uginnosti v rozéifeném Gcelu poufZiti, zejména z hlediska jeho bezpeé&nosti a Gcinnosti.
b. Zjistit vliv zdravotnického prostfedku na subjekty hodnoceni.



1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

c. Specifikovat vedlejsi Ucinky zdravotnického prostifedku a zhodnotit, zda predstavuji prijatelna
rizika pro subjekty hodnoceni.

Specifikace hodnoceného zdravotnického prostiedku: HemaGel PROCTO je zdravotnicky prostiedek,
jedna se o rektdlni Cipek uréeny k oSetfeni akutnich i chronickych ran a koznich defekt( v oblasti
konecniku, a to i u pacientli s hemoroidy, pfi terapii krvacivych hemoroidl, hojeni sliznice konecniku
pacientd po Barronové ligatufe a pfi snizovani diskomfortu pacientl, zejména pdleni a svédéni, u
pacientd s hemoroidy.

Smluvni strany prohlasuji, Ze o zdravotnickém prostifedku blize specifikovaném v bodu 1.1. nejsou
v souvislosti s rozsifenym ucelem pouziti predem a v potfebném rozsahu zndamy a dostatecné a
vérohodné dokumentovany klinické uUdaje a zkuSenosti, ¢imZ je mj. ddna nutnost provedeni klinické
zkousky.

Ucelem smlouvy je stanovit vzdjemnd prava a povinnosti zadavatele, zdravotnického zafizeni a
zkousejiciho pfi realizaci klinické zkousky.

Il
Identifikace klinické zkousky

Klinickd zkouska bude provedena vramci Proktologické ambulance chirurgického oddéleni
Thomayerovy nemocnice na zdkladé souhlasu etické komise splanem klinické zkousky ¢.
KZHP2017_verze 3 ze dne 27. 11. 2017

Z4dost o povoleni klinické zkousky dle § 15 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich bude véas
podéana zadavatelem na SUKL, pFi¢em? klinickou zkougka nebude zahajena, dokud SUKL tuto klinickou
zkousku nepovoli ¢i dokud nenastane tzv. fikce pozitivniho rozhodnuti.

Klinicka zkouska bude provedena v obdobi 4 mésicu, pricemz presné datum zahajeni bude stanoveno po
schvdéleni klinické zkousky Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv.

1.
Zkousejici

Zkousejici prohlasuje, Ze:

a. ma odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o poufZiti vySe uvedeného zdravotnického
prostredku,

b. je opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost,

c. je schopen provadét a dokoncit tuto klinickou zkousku a zpracovat zdvére¢nou zpravu z
klinického hodnoceni,

d. nema k predmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmU nebo
narusit klinické hodnoceni,

e. zna klinické prostredi, vnémz ma byt klinickd zkouska provedena, jakoZz i podminky
a pozadavky klinického hodnoceni.

f. neprovadi a neplanuje provadét soubéiné takové klinické zkousky, ktery by mohly ovlivnit
prabéh této klinické zkousky nebo ovlivnit jeho nestrannost.

Tato ustanoveni slouZi zaroven jako pisemné potvrzeni povinnosti zkousejiciho dle § 20 odst. 2 pism. a)
bodu 4. zdkona 268/2014 Sb.

Zkousejici je povinen
a. pfijmout pouze takova rizika, ktera nemohou vazné ohrozit subjekty hodnoceni,
b. posoudit, zda zdravotni stav subjektd hodnoceni umozniuje zahajeni klinické zkousky,
c. zajistit spInéni podminek podle § 18,



3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

d. zajistit presnost, Citelnost a ochranu udajd o klinické zkouSce, udaji v dokumentech
a zaznamech o subjektech hodnoceni a

e. oznamit bez zbytecného odkladu vSechny nepfiznivé uddlosti a zavazné nepfriznivé udalosti
vzniklé pti zkouseni zdravotnického prostredku zadavateli klinické zkousky.

ZkousSejici je ddle povinen
a. pred zahdjenim klinické zkousky

1. vyZzadat si od zadavatele klinické zkousky veskeré informace, které povaZuje za nezbytné
nutné k provedeni klinické zkousky,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s urtenym ucelem zkouseného zdravotnického
prostifedku a pokyny vyrobce,

3. tfadné se seznamit s planem klinické zkousky vcetné jeho zmén, plan klinické zkousky
odsoubhlasit a potvrdit podpisem,

4. zajistit nezbytna opatieni pro pripad vyskytu neptiznivych uddlosti vzniklych pfi zkouseni
zdravotnického prostfedku v rdmci provadéné klinické zkousky,

5. zabezpedit posouzeni zdravotniho stavu subjekt( hodnoceni,

6. prokazatelné sezndmit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem,

b. v prabéhu klinické zkousky

1. evidovat Ucast subjektd hodnoceni na klinické zkousce,

2. informovat o ucasti subjektll hodnoceni na klinické zkousSce jeho registrujiciho
poskytovatele v oboru vSeobecné praktické lékarstvi

3. neprodlené informovat zadavatele klinické zkousky o vzniku vSech nepriznivych udalosti
a zdvainych nepfiznivych udalosti vzniklych pfi zkouseni zdravotnického prostfedku a o
uc¢inénych opatfenich,

4. projednat se zadavatelem klinické zkousky potfebné zmény planu klinické zkousky; bez
jeho pisemného souhlasu nelze tyto zmény realizovat; tento postup se nepouiZije v
pripadé vzniku kritické situace smérujici k ohrozeni zdravi subjektl hodnoceni; takové
odchylky od planu klinické zkousky nevyZaduji predchozi souhlas etické komise nebo
zadavatele klinické zkousky, ale musi byt oznadmeny neodkladné zadavateli klinické
zkousky, a

5. kontrolovat, zda osoby, které se podili na provadéni klinické zkousky, pIni radné ukoly,
které na né prenesl,

c. po ukonceni klinické zkousky sepsat a podpisem potvrdit zavérecnou zpravu z klinické zkousky
dle § 22 zakona o zdravotnickych prostredcich.

V.
Zadavatel

Zadavatel je odpovédny za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a financovani této klinické zkousky,
vCetné odpovédnosti za Skody zplsobené zvlastni povahou klinicky zkouSeného zdravotnického
prostredku.

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovavani, bezpecnost a Uplnost dokumentd, zejména zédvéreéné
zpravy o klinickém hodnoceni, zajistit ukonceni klinického zkouseni a predat odpovidajici informace
zkousejicimu.

Zadavatel je povinen zajistit pro zkousejiciho informace potiebné pro provadeéni klinického hodnoceni,
pokyny, navody, popfipadé instruktaze zamérené k uréenému ucelu poufZiti zdravotnického prostredku,
pfipadné technické Gdaje o hodnoceni zdravotnické prostfedku a informace ziskané z preklinického
hodnoceni, vztahujici se k predmétu klinické zkousky.

Zadavatel je povinen ve smyslu zdkona o zdravotnickych prostfedcich zajistit v soucinnosti se
zkousejicim zpracovani zavérecné zpravy o provedeni klinické zkousky a podepsat ji.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.
6.2.

V.
Povinnost micenlivosti

Vsouladu s § 100 zakona o zdravotnickych prostfedcich se smluvni strany zavazuji zachovavat
micenlivost o skuteénostech a ddvérnych informacich, které se dozvédély v souvislosti s provadénim
klinické zkousky, s vyjimkou pFipadl vyplyvajicich z jinych pravnich pfedpisii nebo mezinarodnich smiuyv,
kterymi je Ceska republika vazana.

Smluvni strany se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na tomto hodnoceni o povinnosti
mléenlivosti v souladu s touto smlouvou a zakonem o zdravotnickych prostiedcich. Takové osoby jsou
pak vazany stejnou povinnosti mléenlivosti.

Oznacdeni obchodniho tajemstvi. Zadavatel uvadi, Ze informace o odméné, Platebnim rozvrhu a
Protokolu povaZzuje za informace vyznamné ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504
zakona ¢. 89/2012 Sb., obdansky zékonik), nebot vseobecny pfistup k témto informacim muiZe mit
podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni Zadavatele a ¢len koncernu Zadavatele v
jinych ¢lenskych zemich EU. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici potvrzuji, Ze i pro né jsou informace podle
véty prvni vyznamné ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik) a zavazuji se o téchto informacich zachovavat micenlivost v souladu s touto
Smlouvou.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé nutnosti zvefejnéni Smlouvy dle zékona ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach uUcinnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smiuyv,
v platném znéni, ¢i dle jinych pravnich predpist, se budou vidy pfedem vzajemné informovat o nutnosti
takového zverejnéni, a budou postupovat v souladu stouto Smlouvou. Pred zverejnénim Smlouvy
budou veskera ustanoveni a pfilohy Smlouvy, oznacené Smluvnimi stranami jako obchodni tajemstvi a
Udaje, které se podle zdkona ¢&. 340/2015 Sb. nezvefejiuji, ze Smlouvy odstranény (zaernény).
Zverejnovani bude provedeno Zdravotnickym zafizenim. Zadavatel pred podpisem smlouvy poskytne
Zdravotnickému zafizeni i verzi Smlouvy upravenou ke zvefejnéni.

VL.
Vybér subjektt hodnoceni pro klinickou zkousku a vyzadani jejich souhlasu

Do klinické zkousky bude zkousejicim zafazeno 150 subjekt hodnoceni.

Zarazeni subjektl hodnoceni do klinické zkousky bude moziné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich rddném pouceni. Nezletilé subjekty jsou z klinické zkousky vyrazeny. Vyzadani
souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi.
K tomu zadavatel prohlasuje, Ze preda zkousejicimu Formular informovaného souhlasu pacienta.
ZkousSejici pfed zahajenim klinické zkousky a zafazenim subjektu hodnoceni do klinické zkousky pozada
subjekt hodnoceni o jeho podpis na dokumentu Formular informovaného souhlasu pacienta. Dokument
podepsany subjektem hodnoceni ulozi zkousejici v dokumentaci vedené ke klinické zkousce.

Zkousejici i zadavatel jsou povinni v pribéhu klinické zkousky i po jejim ukondéeni dbat podle pfislusnych
pravnich predpist Ceské republiky o ochranu osobnich Gdaji a informaci tykajicich se subjektl
hodnoceni zafazenych do klinické zkousky.

VII.
Financ¢ni vyrovnani

————— -
O AR

Administrativni poplatek 7 000 CZK



Maximalni ¢astka pro toto centrum je 72 500 CZK a bude rozdélena hlavnim zkousejicim dle vnitinich
predpist Zdravotnického zafizeni k provadéni klinickych zkousek.
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7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

10.1.

10.2.

11.1.

11.2.

Smluvni odména bude uhrazena na zakladé faktury Zdravotnického zafizeni, ktera bude vystavena na
zakladé Zadavatelem zaslané platebni vyzvy obsahujici komplexni informace k fakturovanym a
schvdlenym polozkam. Splatnost faktury Cini 30, dni. Platebni prehled bude zaslan bezprostfedné po
ukondéeni klinické zkousky, nejpozdéji ve Ihté 14 dn(.

Dojde-li k pfedéasnému ukonéeni této Smlouvy, je Zadavatel povinen Zdravotnickému zafizeni uhradit
Cast ceny piipadajici na provedenou c¢ast observacni studie. Odména se hradi pomérné podle
uskutecnénych tkoni.

VIIL.
Ostatni ujednani

Zadavatel poskytne zkousejicimu hodnoceny zdravotnicky prostfedek v potfebném poctu vietné
veskerého materidlu vymezeného planem klinické zkousky, ktery je nezbytny k provedeni klinické
zkousky, zdarma a tak, aby mohla byt dodrZena doba trvani klinické zkousky, jak je uvedeno v této
smlouvé.

Hodnoceny zdravotnicky prostfedek vietné poskytnutého ostatniho potfebného materidlu bude
zkousejicim vyuZzit jen k provedeni klinické zkousky. VSechny poskytnuté materidly, které nebudou
pouzity v ramci klinické zkousky, vrati zkousejici zadavateli, pokud nebude dohodnuto jinak.

Smluvni strany se zavazuji fadné plnit své povinnosti vyplyvajici ztéto smlouvy a zdkona
o zdravotnickych prosttedcich.

XI.
Zavainé nepfriznivé udalosti a nezadouci pfihody v pribéhu klinické zkousky

Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné veskeré zavazné nepfiznivé udalosti zadavateli, spolu s jejich
dokumentaci a informacemi o odstranéni jejich negativnich dopadU na zdravi subjektu hodnoceni.
Zkousejici je povinen oznamit bezodkladné nezadouci pfihody zadavateli, spolu s jejich dokumentaci a
informacemi o odstranéni jejich negativnich dopad na zdravi subjektu hodnoceni.

X.
Ndahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel klinické zkousky je odpovédny za Skody zplisobené zvlastni povahou klinicky zkouseného
zdravotnického prostredku.

Zadavatel klinické zkousky je povinen zajistit dle § 19 odst. d) zakona o zdravotnickych prostiedcich
pojisténi pro pfipad vzniku Gjmy, a to s pojistovnou opravnénou k podnikani.

XI.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpisli a zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zékonik.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech vyhotovenich. Kazda ze smluvnich stran obdrzi pojednom
vyhotoveni.



11.3.

11.4.

11.5.
11.6.

11.7.

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

Smlouva se uzavird na dobu potrebnou k provedeni klinické zkousky zdravotnického prostredku.

Na duikaz souhlasu se znénim smlouvy ptipojuji smluvni strany své podpisy.

Strany se zavazuji fesit pfipadné spory mezi nimi smirnou cestou a vzajemnou dohodou. Pokud nebude
dohoda moZn4, jsou pfisluiné k projednani sporu soudy v CR.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Pfiloha €. 1 - platby

Priloha ¢.2 — synopse protokolu

P¥iloha &.3 — ozndmeni studie na SUKL

Pfiloha €. 4 — schvaleni Etické komise

Vo (o [ T=Y T
Ing. Michal Hruby

Za zadavatele

Voo e (o [ T TR
]

Hlavni zkousejici

Vo (o [ TT T

doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.

Za zdravotnické zafizeni



