Smlouva o provedeni multicentrické neintervenéni studie
¢. 1806001

Smluvni strany:

B. Braun Medical s.r.o.

se sidlem: V Parku 2335/20, 148 00 Praha

zastoupend: XXXXXXXXXXXXXXXXXX, Na zakladé p]né moci

1C: 48586285 DIC: CZ48586285

bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.

&islo tiétu: 515293009/2700

zapsand v obchodnim rejstittku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C vlozka 17 893

(ddle jen ,B. Braun®)
a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

statni prispévkova organizace

se sidlem: Pekarskd 664/53, 656 91 Brno

1C 00159816

DIC CZ00159816

jiz zastupuje: MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC, teditel

(déle jen ,Nemocnice")

vzhledem k tomu, Ze dospély k vzdjemné a upIné shodé v nize uvedenych skuteénostech, rozhodly se
uzaviit tuto Smlouvu o provedeni neintervenéni studie (dale jen ,Smlouva®“):

1. Pfedmé&t Smlouvy

1.1 Predmétem této smlouvy je zdvazek Nemocnice prostiednictvim zkousejictho provést pro
B. Braun neintervenéni studii (dale jen "NIS") zdravotnického prostfedku, ktera je blize
specifikovéana v ptilozeném planu studie, a to v souladu s timto planem a zévazek B. Braun
uhradit Nemocnici za provedeni studie sjednanou odménu. Plan studie tvo¥i ptilohu & 1

(déle jen ,Plan studie®).

1.2 Mistem provedeni NIS bude 1. Chirurgicka klinika.

1.3 Smluvni strany se dohodly, Ze jako zkousejiciho, ktery bude zodpovédny za provedeni NIS,
jmenuji xoooo0ooocoocoooxx (dale jen ,Zkousejict).

1.4 Nemocnice se zavazuje zaradit do studie alespoti X pacientd.

1.5 Cilem NIS je hodnoceni miry spokojenosti u pacientti s pomtickou Flexima® / Softima® 3

S v ramei xxooooxxxx  sledovani. Primarni proménnou je hodnoceni stupné spokojenosti
pacientti s ohledem na prevenci tniku, pohodli a pocit bezpedi pacienta v souvislosti
s pomuckou Flexima® / Softima® 3 S.

1.6 Predpokladana doba provadéni NIS je do xxooooxx.

2. Podminky spoluprice smluvnich stran

2.1 Smluvni strany jsou vazany pravnim ¥ddem Ceské republiky.
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NIS bude provddéna ve striktnim souladu s Planem studie, jehoz vytisk byl poskytnut
Zkousejicimu a kterym byl schvdlen etickou komisi a je v souladu se viemi piislusnymi
lokdlnimi pravnimi predpisy platnymi pro provadéni NIS.

NIS nebude mit zddny dopad na rozhodovéani Zkousejiciho (ve smyslu, zda pacienta o3etfit a
jaké lé¢ebné postupy pouzit). Pouziti jednotlivych zdravotnickych prostiedki, pokud k nému
dojde, bude vedeno pouze lé¢ebnymi potiebami pacienti. NIS tedy bude zahrnovat pouze
pacienty, jejichz lé¢ba s pouzitim zdravotnického prostitedku uvedeného v ¢&l. 1 této Smlouvy
je indikovana z ¢isté lééebnych davodd.

Zkousejici mize jmenovat dal$i spolupracovniky, kte¥i musi mit odborné znalosti pro plnéni
této Smlouvy tak, aby byla zaji$téna nélezité kvalita a véasné plnéni tkolt p#i provadéni NIS.
Jakykoliv dal$i spolupracovnik #adné jmenovany Zkousejicim bude pracovat po celou dobu
pod dohledem Zkousejiciho, s tim, Ze i nadale je Nemocnice ve vztahu k B. Braun plné
odpovédna za &nnost Zkousejiciho i dal$ich spolupracovnik.

Veskera data o pacientech budou B. Braun pteddviany v pseudonymizované podobé
v souladu s Planem studie NIS.

Smluvni strany jsou povinny v pribéhu NIS i po jejim ukonéeni dbat podle piislusnych
pravnich piedpist Ceské republiky o ochranu osobnich dat a informaci o osobnich
pomérech subjektti hodnoceni zatazenych do NIS.

B. Braun je opravnén uzit informace ziskané z NIS pro své obchodni téely.

Nemocnice je povinna zodpovédét B. Braun jakékoliv dodate¢né dotazy tykajici se provadéni
NIS dle této smlouvy, a to i po jejim dokonéeni.

B. Braun je povinen informovat Nemocnici (Oddéleni klinickych studii) o datech planovanych
oy N - e .

iniciaénich, ukonéovacich a auditnich navsétév, a to e-mailem na adresu xxoooxxxxxxxx. Tuto
informaci je B. Braun povinen Nemocnici poskytnout alespoti 3 dny pied plénovanou
navitévou. B. Braun souhlasi, Ze se téchto navitév bude v piipadé potieby uéastnit kromé
Zkousejiciho i dal$i povéreny pracovnik Nemocnice.

3. Schvileni a oznadmeni tradam

B. Braun prohladuje, Ze obdrzel souhlasné stanovisko etické komise Nemocnice k provedeni

NIS.

Oznamovaci povinnost vii¢i SUKL neni u daného typu studie stanovena.

4. Informace ke studii a souhlas pacienta

B. Braun poskytne Zkousejicimu veskeré dostupné informace o hodnoceném zdravotnickém
prostitedku.

Zkousejici je povinen pred zatazeni pacienta do NIS ziskat od pacienta informovany souhlas.

5. Dokumentace

Nemocnice se zavazuje zajistit, ze ZkouSejici bude provadét dokumentaci v souladu
s pravidly stanovenymi v Planu studie.

Zuéastnéné strany budou dbat na ochranu ziskanych informaci.

Nemocnice prostiednictvim Zkousejictho neprodlené informuje B. Braun o veskerych
zavaznych nezddoucich p#ithodidch ve vztahu ke zkou$enému zdravotnickému prostiedku,
které se p¥i NIS vyskytnou.
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Nemocnice je povinna zajistit uchovani dokumentaci o NIS po dobu 15 let ode dne ukonéeni
NIS v Nemocnici.

6. Zvefejtiovani, diivérnost a autorska prava
Vysledky studie jsou vyluénym vlastnictvim B. Braun.

Pokud v souvislosti s plnénim této smlouvy Nemocnice, & néktery z jejich zaméstnanct,
vytvoti dilo, které se stane predmétem ochrany jeho autorskych prav, povazuje se toto dilo
za dilo vytvorené na zakazku, ke kterému ma B. Braun vylu¢né, prevoditelné a &asové a
mistné neomezené pravo uzivani opravhujici ho dilo jako celek nebo ¢&isteéné uzivat
jakymkoliv zptisobem. Zaroveti se Nemocnice zavazuje, Ze nebude bez pisemného souhlasu
B. Braun s vySe uvedenym dilem jakkoliv naklddat. Pokud nékteré dokumenty vytvorené
Zkousejicim v réamci NIS podle této smlouvy bude moci B. Braun vyuzit pro ziskani ochrany
pramyslového prava, souhlasi Nemocnice s tim, aby tyto dokumenty a informace byly
bezplatné vyuzity B. Braun. Nemocnice se zdroveti zavazuje poskytnout prostitednictvim
Zkousejictho B. Braun veskerou nutnou souéinnost pro pouziti dokumentd a informaci
vytvorenych a ziskanych Zkousejicim v souladu s touto Smlouvou.

B. Braun je opravnén zvetejiiovat jakékoliv vysledky ziskané v ramci NIS. Zvetejnéni vysledkt

ziskanych v ramci NIS Zkous$ejicim nebo Nemocnici za podminek této smlouvy, vzdy podléha
y . . . . p VRV s

predchozimu pisemnému odsouhlaseni kone¢ného znéni zvetejiiované informace ze strany B.

Braun.

Zaméstnanci a spolupracovnici Nemocnice (jako napt. Zkousejici), ktefi budou chtit
publikovat ¢&i prezentovat NIS dle vy$e uvedenych podminek, se zavazuji, Ze zmini v uvedené
publikaci & prezentaci, Ze se zudastnili NIS pro B. Braun a déle se zavazuji predlozit B.
Braun rukopis plénované prezentace nebo publikace, nejméné 30 dni pied planovanou
prezentaci ¢ publikaci. Nevznese-li B. Braun do 30 dni od obdrzeni zadné ptipominky, jeho
zvetejnéni nebo prezentace vysledkii se ma za odsouhlasené.

Nemocnice se zavazuje uchovat v tajnosti a nevyzradit tietim strandm jakékoliv informace,
které piipadné ziskaji béhem NIS. Timto zdvazkem neni dotéena povinnost poskytnout
informace statnim ufadam.

Smluvni strany se zavazuji dodrzet vy$e uvedenou povinnost mléenlivosti i po dobu 5 let od
ukonéeni platnosti této Smlouvy.

B. Braun bere na védomi, Ze Nemocnice je subjektem, ktery podléhd povinnosti zvefejiiovat
uzavirané smlouvy dle zakona & 340/2015 Sb., o registru smluv v piipadé, Ze hodnota plnéni
presahuje &astku 50.000,- K& bez DPH. Smluvni strany se zavazuji uchovat v tajnosti
skuteénosti, které jsou obchodnim tajemstvim stran s tim, Ze B. Braun povaZuje za obchodni
tajemstvi predeviim informace o designu NIS, plin studie (ptiloha & 1), detaily finanéntho
rozpoétu (ptiloha & 2), soubor informaci pro Zkousejictho, osobé Zkousejictho, dobé trvani
NIS a poétu pacientd; v piipadé, Ze tato Smlouva podléhad povinnosti zvef'ejnéni ve smyshu

zdkona & 340/2015 Sb., o registru smluv nemocnice se zavazuje takové informace
nezvef'ejiiovat ani prostfednictvim registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, Ze v souladu se zdkonem ¢&. 340/2015 Sb. je odhadovana finanéni
hodnota této smlouvy pii zafazeni xoooxx 55.000,- K¢ bez DPH.

7. Odména a platebni podminky
Vyse odmény a zptisob jeji vyplaty jsou stanoveny v ptiloze & 2. této Smlouvy.
8. Separaéni princip

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze uzavi‘eni této Smlouvy nebude mit zadny vliv na
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preskripéni zvyklosti Zkousejictho ani na obchodni transakce jako je zasobovani & cenova
politika B. Braun vii¢i Nemocnici.

9. Trvani a ukon&eni Smlouvy

Tato Smlouva nabyvd platnosti uéinnosti okamzikem jejtho podpisu obéma smluvnimi
stranami a bude platna po celou dobu trvani NIS v souladu s Planem studie.

V piipadé, Ze tato Smlouva podléha povinnosti zvefejnéni v registru smluv ve smyslu zakona
¢ 340/2015 Sb., o registru smluv, tato Smlouva nabyva uéinnosti dnem jejiho zvetejnéni
v registru smluv.

B. Braun je opravnén odstoupit od smlouvy v p¥ipadé, Ze:
9.3.1 Nemocnice nebo Zkousejici neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy;

9.3.2 Zkousejici je v prodleni s dokongenim NIS a nedokonéi ji ani ve lhtité dodateéné
stanovené zadavatelem;

9.3.3 Nemocnice se dostane do uipadku;

9.3.4 Nemocnice nebo Zkousejici pozbudou opravnéni k provadéni &innosti nutnych pro
plnéni podminek této smlouvy.

Nemocnice je opravnéna odstoupit od smlouvy v p¥ipadé, Ze:

9.4.1 B. Braun neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani
ve |hiité 15 dni od doruéeni vyzvy k ndpravé;

9.4.2 B. Braun se dostane do upadku;
9.4.3 B. Braun ztrati opravnéni k provadéni ¢innosti nutnych pro plnéni podminek této
smlouvy.

Pokud se na strané Nemocnice vyskytnou zdvazné dtivody, které ji objektivné neumoziiuji ve
NIS pokracovat, je povinna o takové skuteénosti okamzité informovat B. Braun. Vechny
smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni usili k tomu, aby dana situace byla vyte$ena
dohodou, akceptovatelnou pro obé strany. Pokud k takové dohodé nedojde do 30 dnt, je
Nemocnice opravnéna smlouvu vypovédét s 30 denni vypovédni lhiitou, kterd podind bézet
ode dne nasledujiciho po jejim odesléni druhé smluvni strané.

10. Zavéretna ustanoveni
Jakékoliv dodatky ¢&i pilohy k této Smlouvé mohou byt udinény pouze pisemné.

Je-li, nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné & netéinné, nedotykd se to
ostatnich ustanoveni Smlouvy, kterd zUstdvaji platnd a uéinnd. Smluvni strany se v tomto
vy o s L gy . . o X :
piipadé zavazuji jednat v dobré vife s cilem nahradit neplatné/netiéinné ustanoveni
. e . a, 1 o N il 'y
ustanovenim platnym/uéinnym, které nejlépe odpovidd plvodné zamyslenému Géelu
ustanoveni neplatného/netéinného.

Tato smlouva se ¥idi éeskym pravnim Fddem. Smluvni strany se dohodly, Ze piipadné spory
budou piedlozeny piislusnému soudnimu orgdnu Ceské republiky.

Tato Smlouva je vyhotovena ve ti‘ech stejnopisech s platnosti origindlu, pt¥i¢emz kazda
smluvni strana a Zkousejici obdrzi po jednom vyhotoveni. Ménit a dopliiovat tuto smlouvu je
mozné pouze formou pisemnych, vdemi smluvnimi stranami podepsanych dodatkd.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva je sepsdna dle jejich pravé a svobodné ville



a na dtikaz toho ji opatiuji svymi podpisy.

10.6 Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zdkona & 89/2012 Sb, obéanského zdkoniku, v
p]atném znéni, V)'/slovné vy]uéujl' pouZziti obchodnich zvyk]ostl' ve svém pravnim styku v
souvislosti s touto smlouvou.

10.7  Nemocnice prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona & 372/201 Sb., o zdravotnich
sluzbach, uzavitenu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za $kodu zptisobenou pfi
poskytovdni zdravotni péce. Tato pojistnd smlouva je uzaviena v zdkonem pozadovaném
rozsahu a neobsahuje pojisténi odpovédnosti za $kodu zptisobenou pti provadéni klinického
hodnoceni.

10.8 B. Braun se timto zavazuje, Ze v souvislosti s timto klinickym hodnocenim neuzavi‘e Zadnou
jinou smlouvu s iédn)’lm zaméstnancem Nemocnice.

V Praze dne 12.6.2018 V Brné dne 22.06.2018

B. Braun Medical s.r.o. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
XXOOOKKKKXKKXXXXXXXXXXX MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC,
na zakladé plné moci feditel

Zkousejici timto potvrzuje, Ze se sezndmil s povinnostmi, které pro n&j vyplyvaji z této Smlouvy a
pIné s nimi souhlasi

V Brné dne 2.7.2018




