Smlouva o klinickém hodnoceni

uzaviend podle § 1746 odst. 2 a nésl. zdk. €. 89/2012 Sb., ve znéni pozd¢jsich piedpist a zak. €.
268/2014 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist

mezi :

Poskytovatelem : Fakultni nemocnici Hradec Kralové

Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

bank. spoj.: Ceské ndrodni banka

¢. uctu: 24639511/0710

VS: &islo faktury
a

Hodnotitelem: I

Odbor zdravotnické techniky
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

a

Zadavatelem : JABLOTRON ALARMS a.s.
Pod skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou
statutarni zastupce: David Benes, vykonny feditel
ICO: 28668715
DIC: CZ28668715
bank. spoj.: Komer¢ni banka
¢. uctu: 17409-451/0100

Fakultni nemocnice Hradec Kralové jako poskytovatel je zpusobild k provedeni klinického
hodnoceni zdravotnického prostfedku v souladu se zdkonem €. 268/2014 Sb., ve znéni pozd¢jSich
predpisii a doporu¢eni MEDDEYV 2.7/1 rev. 4.

CLL

Zadavatel specifikuje zdravotnické prostiedky podléhajici klinickému hodnoceni dle této



smlouvy nésledovné :

- néazev: NANNY Monitor dechu miminka
- zékladni popis: zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy 2B,
- kategorie: APNOE monitor,

Zadavatel predklada:

- popis zdravotnického prostiedku

- plan klinického hodnoceni (ptiloha ¢.1)

- vypis z obchodniho rejstiiku

- certifikdty ekvivalentniho zdravotnického prostiedku
- vzorky:

- dokumentace:

6. Analyzu rizik
7. Hodnoceni ekvivalence

CL IL.

Zadavatel klinického hodnoceni prohlaSuje, Ze zdravotnické prosttedky specifikované v €l. 1. této

smlouvy maji:

- urceny ucel pouziti zdravotnickych prostfedki

- zdravotnické prostiedky nemaji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést
k ohroZeni zdravi uZivatell nebo tfetich osob

- neexistuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uZivateld nebo tfetich osob jsou
vzhledem k poznatkiim 1ékatfské védy ohroZeny, a to i v piipadé, Ze zdravotnické prostiedky
Jsou fadné€ instalovéany, piipadn€ implantovany do lidského téla, udrZovany a pouzivany v
souladu s uréenym tcelem pouZziti

V pribéhu posuzovani je poskytovatel oprdvnén pozadat zadavatele o dopliujici informace
o hodnocenych zdravotnickych prostiedcich.

CL IIL.

Poskytovatel prohlaSuje, ze klinické hodnoceni probéhne na Odboru zdravotnické techniky



Fakultni nemocnice Hradec Kralové, provede jej zaméstnanec poskytovatele, hodnotitel Ing. Petr
Mikes.

Hodnotitel je v souladu s ustanovenimi § 12 odst. (2) zak. ¢. 268/2014 Sb. osobou s odpovidajici
kvalifikaci, zkuSenostmi a znalostmi o pouziti zdravotnickych prostiedkit uvedenych v ¢l. 1. této
smlouvy, kterd je opravnéna vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost.

Hodnotitel prohlasuje, Ze nema k predmétu klinického hodnoceni osobni vztah, ktery by mohl
vyvolat stfet zdjmil nebo narusSit klinické hodnoceni a neni Zaddnym zplsobem svdzdna se
zadavatelem.

Klinické hodnoceni bude zahdjeno do 1 tydne od podpisu smlouvy a jejitho uvetejnéni v registru
smluv nebo od pfedani podkladii Hodnotiteli dle ¢l. I této smlouvy, podle toho co nastane pozdé&ji
a ukonceno dle potfeby (nejpozdéji vSak do 1 mésice od predani podkladii Hodnotiteli) a to
v rozsahu stanoveném dle zdk. €. 268/2014 Sb. a doporu¢eni MEDDEV 2.7/1 rev. 4.

CLIV.

Smluvni strany si jsou védomy povinnosti pfipojit k této smlouvé pred jejim podpisem
nasledujici doklady - plan klinického hodnoceni.

Po ukonceni klinického hodnoceni pfedd hodnotitel zdvérecnou zpravu o klinickém hodnoceni se
svym profesnim Zivotopisem zadavateli a kopii na pravni odbor poskytovatele.

CL V.

Zadavatel je povinen zajistit ptipravu, uchovani, bezpecnost a tplnost dokumenti uvedenych v
¢l. V. této smlouvy, zajistit ukonceni klinického hodnoceni a pfedat odpovidajici informace
hodnotiteli.

Zadavatel je ddle povinen zajistit dalSi potfebné informace pro provadéni klinického hodnocent,
pokyny, ndvody, popiipadé instruktiZze zaméfené k urCenému tucelu pouZiti zdravotnickych
prostfedkli podle planu klinického hodnoceni, technické a klinické uddaje o hodnoceni
zdravotnickych prostfedkt, pisemné vyjadieni zda dohled nad provadénim klinického hodnoceni
bude provadét zadavatel ¢i jim povéfeny asistent.

Dale je zadavatel povinen podepsat plan klinického hodnoceni a zédveére¢nou zpravu o klinickém
hodnoceni a pfedat hodnotiteli pfislusSné zdravotnické prostredky.

Cl VL

Hodnotitel je dédle povinen pfed zahdjenim klinického hodnoceni sezndmit se v odpovidajicim
rozsahu s pouZivdnim zdravotnickych prostfedki v souladu s urenym ucelem jejich pouZiti,
seznamit se s pldnem klinického hodnoceni a poté jej podepsat.

Po ukonceni klinického hodnoceni podepsat zavérecnou zpravu a uchovat ji po dobu 10 let.



Poskytovatel je oprdvnén k likvidaci vSech archivovanych dokumenti hodnoceni po dobé
pozadované archivace.

Cl. VIL

Mimo skuteCnosti vySe uvedené, je zadavatel vyluéné odpovédny za zahdjeni, fizeni,
organizovéni, kontrolu a financovadni tohoto klinického hodnoceni, vcetné¢ odpovédnosti za
piipadné Skody vzniklé v souvislosti s klinickym hodnocenim zdravotnickych prostiedkl
specifikovanych v ¢l. L. této smlouvy, jelikoZ neni provddéna klinické zkouska, zv1aStni pojistnd
smlouva nebyla pozadovéana.

CL. VIIL

Smluvni strany se dohodly na ndhrad¢ nédkladii poskytovatele, a to ve vysi s
bude uc¢tovéano dle zdkona.

Zadavatel uhradi poskytovateli poplatek za projednani smlouvy ve vy3i || GGczczcN

VySe uvedend thrada zahrnuje veSkeré ndklady poskytovatele spojené s klinickym hodnocenim
dle ¢l. I. této smlouvy, v€etné odmény hodnotitele.

Castky za klinické hodnoceni budou fakturovdny poskytovatelem po provedeni klinického
hodnoceni a ptedani zdvéreténé zpravy z klinického hodnoceni. Céstka za projednani smlouvy
bude fakturovana po podpisu smlouvy na zdklad¢ vystavené faktury. Lhiita splatnosti faktur je 14
dnli ode dne jejtho doruceni zadavateli. V piipad€ pochybnosti se md za to, Ze faktura byla
dorucena tfeti den po jejim odeslani.

V piipadé, Ze vyudctované céastky budou zaplaceny zadavatelem po lhité splatnosti, je
poskytovatel oprdvnén pozadovat po zadavateli zaplaceni troku z prodleni ve vysi 0,05% z
dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jde o jediny finan¢ni zdvazek plynouci z uskute¢néni klinického
hodnoceni.

Maximalni pfedpokladana hodnota smlouvy je 60.000,- K¢.

Veskeré platby budou uskute¢nény ve prospéch poskytovatele.

CL IX.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uveifejnéna v registru smluv a uvefejnéni
smlouvy provede poskytovatel. Smluvni strany se dohodly, Ze oznaCené obchodni tajemstvi
zadavatelem, bude pfed zadanim smlouvy do registru smluv odstranéno a ptilohy smluv budou v
registru smluv uvefejiovany v nezbytném rozsahu. Pied podpisem smlouvy zadavatel zasle
poskytovateli findlni verzi smlouvy ve strojové Citelném formdtu s podbarvenym textem
smlouvy, které povazuje zadavatel za obchodni tajemstvi.



CL X.

Poskytovatel a hodnotitel se zavazuji jakékoliv informace poskytnuté jim zadavatelem a z4stupci
zadavatele (ddle jen jako ,,diivérné informace*) déle nesifit a ani je nepouZivat k Zaddnym ucelim
nesouvisejicim s provadénim studie a s touto smlouvu, a to jak po dobu trvéni této smlouvy, tak i
po jejim ukonceni maximalné 5 let.

Divérné informace sméji byt poskytnuty tfetim osobdm pouze pokud je to nezbytn¢ nutné pro
ucely provadéni této studie, pficemzZ s t€mito osobami musi byt jest¢ pied poskytnutim téchto
informaci uzaviena dohoda o zachovédni divérnosti poskytnutych informaci, jejiZz podminky
nesmi byt mirné&js$i neZ podminky dohodnuté mezi stranami této smlouvy.

Veskeré informace poskytnuté poskytovateli a hodnotiteli zadavatelem budou povazoviny za
davérné.

Za divérné vSak nebudou povazovany zZadné informace, jez:
a) budou jiz v dobé& poskytnuti smluvnim strandm vefejné dostupné,

b) stanou se verejn¢ dostupné po jejich poskytnuti poskytovateli nebo hodnotiteli, avSak nikoliv v
dasledku jejich jednani ¢i opominuti,

¢) byly poskytovateli nebo hodnotiteli zndmy jiZ pted jejich poskytnutim a poskytovatel nebo
hodnotitel je schopen to doloZzit odpovidajicimi listinami,

d) byly poskytovateli nebo hodnotiteli poskytnuty tfeti stranou, kterd byla k jejich poskytnuti
oprdvnéna a neméla Zadny zdvazek viici zadavateli nebo jakémukoliv jinému subjektu uchovat
tyto informace v tajnosti,

e) jejichz Siteni bylo zadavatelem povoleno, pficemz takové povoleni k Sifeni informaci nebude
stranami povazovano za svoleni poskytovateli nebo hodnotiteli k pouziti té€chto informaci k
ucelim nesouvisejicim s realizaci studie.

CL. XI.

Veskeré vyndlezy a objevy, jez budou disledkem tucasti poskytovatele a hodnotitele na studii,
budou vyluénym vlastnictvim zadavatele, bez ohledu na jejich eventudlni zpfistupnéni jinym
subjektiim, etickym komisim nebo regulacnim orgdniim. Poskytovatel a hodnotitel se zavazuji
ohlasit bezodkladné zadavateli kazdy vyndlez, objev nebo skute¢nost, o které se bude mozno
opravnén¢ domnivat, Ze se muze stat zdkladem vyndlezu ¢i objevu. Poskytovatel a hodnotitel se
rovnéZ zavazuji podpofit zadavatele v jakémkoliv patentovém fizeni a ucinit veSkeré potiebné
kroky a dodat veskeré potiebné dokumenty (ma-li je k dispozici s ohledem na rozsah své ¢innosti
pfi tomto hodnoceni), jeZ od né&j budou zadavatelem v pribéhu takového fizeni poZadovany.

CI. XII.

Smlouva je vyhotovena ve tifech stejnopisech, z nichZ kazdd ze smluvnich stran obdrzi jedno



vyhotoveni.

Vztahy smluvnich stran vyslovné neupravené touto smlouvou se fidi ustanovenimi piisluSnych
pravnich ptedpisi.

Smlouvu 1ze ménit a dopliiovat pouze na zdkladé dohody smluvnich stran pisemnymi,
¢islovanymi dodatky.

Utastnici této smlouvy potvrzuji, Ze jimi byla ujednana za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si
ji pted podpisem piecetli, souhlasi s ni a na dikaz souhlasu s jejim znénim ptipojuji své podpisy.

Smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a ucinnosti dnem uvefejnéni
smlouvy v registru smluv.

V Hradci Kralové dne 13. 7. 2018

poskytovatel zadavatel

hodnotitel



