Smlouva o provedeni Klinickeé zkousky PRENS

uzaviend nize uvedeného dne, mésice a roku mezi:

Tesla Medical, s. r. 0.
se sidlem: Sokola Tamy 1099/1, 709 00 Ostrava — Hulvaky

jednajici: || GGG jcdrate!

IC: 03173925, DIC: CZ03173925
Zapsana v OR vedeném Krajskym soudem v Ostravé pod sp. zn. C59465
(dale jen ,,zadavatel®)

a

Fakultni nemocnice v Motole

Statni prispévkovéa organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
recitcl:
IC: 00064203, DIC: CZ00064203

(dale jen ,,poskytovatel”)

l.
Pfedmét a Ucel smlouvy

1. pfedmétem smlouvy je klinickd zkouSka PRENS snazvem: ,Prospektivni, randomizovana,
multicentricka studie hodnotici efektivitu a bezpeénost metody PRENS ve srovnani s aktivnim
komparatorem (PTNS) v léébé symptomu hyperaktivniho méchyre u pacientd po selhani
predchozi farmakologické Iécby* (déle jen ,,Studie®).

2. Uc¢elem smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti smluvnich
stran pro prabéh a zpracovani Studie.

Il.
Vyzadéani povoleni a stanoviska k zahajeni Studie

1. Studie bude provedena na zékladé souhlasného stanoviska Etické komise FN v Motole, vydaného

dne [ pod cislem jednacim [

2. Zadavatel je povinen doloZit toto vyjadieni poskytovateli pred uzavienim této smlouvy.

[l
Misto a doba provedeni Studie a feSitelské centrum

1. Studie dle této smlouvy bude provedena na Urologické klinice 2. LF UK a FN Motol, déle jen

Jesitelské centrum®, v ¢ele shlavnim zkousejicim |GGG i jen

»Zkousejici“). Povinnosti zkouSejiciho a jeho odména, jakoZ i povinnost zadavatele, budou
uvedeny a zajiStény v rdmci samostatné smlouvy uzaviené mezi zadavatelem a zkousejici.
2. Studie nebude v feSitelském centru zahajena drive, nez tato smlouva vstoupi v platnost a
nabude Gcinnosti. Studie bude provedena v predpokladané dobé od podpisu této smlouvy do
V.
Zéakladni podminky pro zpracovani Studie



1. Studie bude provedena ve shodé se spravnou Klinickou praxi (GCP) a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace, Zakonem ¢. 268/2014 S., o zdravotnickych prostredcich a
0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (déle
jen ,,zakon o ZP*) a ve shodé s 1SO 14155: 2011(E).

2. Zadavatel se zavazuije zajistit pojisténi Studie v souladu s ust. § 14 odst. 2 pism. 1) zdkona o ZP
a v souvislosti s timto se zavazuje poskytovateli predloZit potvrzeni o pojisténi.

V.
Vybér pacientt a vyZzadani jejich souhlasu

Do Studie dle této smlouvy bude u poskytovatele zdravotnich sluZzeb zarazeno max. 20 pacientd.
Zarazeni pacientd bude moZné jen sjejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich
radném pouceni. Vyzadani informovanych souhlasu od pacientd musi byt ve shodé s etickymi
principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel prohlaSuje, Ze predal zkouSejicimu formul&f pisemného informovaného souhlasu
pacientu se zafazenim do Studie a formular pisemného pouéeni pro pacienty,

b) zkouSejici pfed zafazenim pacienta do Studie v pripadé jeho souhlasu poZada o jeho podpis
na obou dokumentech uvedenych v odst. 2 pism. a).

Pacientem podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu porizené podle odst. 2 musi byt
uloZeny v dokumentaci Studie vedené u zkousejiciho.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi, Ze pokud zkousSejici zjisti v prabéhu Studie, Ze
pacient zafrazeny do Studie nevyhovuje jeho kritériim, okamZité bude o tom informovat
zadavatele a po dohodé s nim, jej z pribéhu Studie vyradi.

Smluvni strany jsou povinny v prabéhu Studie i po jejim ukonéeni dbat podle prislusnych pravnich
predpisd CR o ochranu osobnich Gdajt a informaci o osobnich pomérech pacientd zafazenych do
Studie.

VI
Sledovani (monitorovéani) a kontrola prabéhu Studie

Prabéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi Gtvary ¢i povérenymi
zaméstnanci zadavatele, kterym poskytovatel zdravotnich sluzeb umozZni pfistup ke vSem
informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkdm laboratornich testt, zkou3ek a jinych zdznama
0 pacientech zafazenych do Studie.

Prabéh Studie a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
doteeno pravo kontroly povérenymi pracovniky prislusnych statnich organt CR a pfislusné etické
komise.

VII.
Ostatni ujednani

Poskytovatel se zavazuje uschovat podepsané informované souhlasy pacientd a zakladni
dokumentaci (protokol, informace pro pacienty, vzor CRF, vyjadreni Etické komise FN v Motole)
uloZenou v reSitelském svazku po dobu 15 let od data ukonéeni Studie.

VIII.
Nezéadouci pfihody a G¢€inky v prabéhu Studie

Poskytovatel bere na védomi, Ze:



a) zkouSejici je povinen neprodlené hlasit zadavateli nezadouci ptihody, ke kterym dojde
v prabéhu Studie,

b) zadavatel vede dokumentaci o vSech neZadoucich ptihodéach, které mu byly hlaseny
zkousejicim,

c) zadavatel je povinen informovat zkouSejiciho o vSech jemu oznamenych podezienich na
zavazné nezadouci ucinky hodnoceného lécivého pripravku.

IX.
Ochrana davérnych informaci

Davérnymi informacemi se pro Uucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke Studii nebo studijni dokumentaci, zahrnuji zejména informace o
zadavatelem oznacené jako davérné. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi davérné informace
zpristupnit treti osobé, nebo je pouzivat pro Ucel jiny neZz urceny v instrukcich zadavatele. Davérné
informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny poskytovatelem v tajnosti a na
misté pro takové informace uréeném, vyjma pripadd, kdy poskytovatel prokdZe, Ze se jednd o
informace verejné pristupné. Pokud je ze zdkonem stanovenych divodd nutné davérné informace
zpristupnit, poskytovatel toto neodkladné pisemné ozndmi zadavateli. Zadavatel a poskytovatel se
zavazuji informovat vechny osoby zucastnéné na této Studii a osoby, jimZ je davérna informace
zpristupnéna, o povinnosti mléenlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany
stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

X.
Vlastnictvi vysledka Studie, jeho ochrana a publikovani vysledk

1. Vysledky Studie jsou spole¢nym vlastnictvim poskytovatele a zadavatele.

Celkové vysledky Studie nebudou poskytovatelem ¢i zkouSejicimi publikovany bez predchoziho
pisemného souhlasu zadavatele. Shodnocenim tykajicim se zpracovani anonymizovanych dat
pacientd dodanych zkouSejicim muZe zadavatel ¢i zkouSejici nakladat dle vlastniho uvazeni, tedy
véetné ,diléi publikacni aktivity”. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv
odborné préce o prabéhu ¢i vysledcich Studie projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnl pred
predanim publikace do tisku nebo pred konanim prednésky. To neplati pro odborné prace o
Studii, tykajici se zpracovani anonymizovanych dat pacientd dodanych poskytovatelem a
zkousejicim

3. Data ziskand realizaci Studie budou publikovana. Zkousejici budou uvedeni mezi spoluautory.

XI.
Reseni spord

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

2. Smluvni strany se zavazuji p¥i zpracovani Studie si vzdjemné poméhat a pripadné spory a
rozdilnost ndzora na postup a zpGsob praci resit jedndnim obvyklym u smluvnich stran.

3. Kprojednani a rozhodovani pripadnych spord, které nebudou prekonany spolupraci podle odst.
2, jsou prisludné soudy Ceské republiky.

XIl.
Finanéni vyrovnani



4.

1. Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli za kazdého zafazeného pacienta, ktery splni
podminky dané protokolem ¢astku [ xe.

2. Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli jednordzovou odménou néklady, které vznikly
poskytovateli v souvislosti s pripravou této smlouvy. Narok na tuto odménu vznika podpisem
této smlouvy a jeji vyse cini [ K¢ K této odméné bude Getovana prislusna zakonné
sazba DPH. Platba bude provedena na zékladé faktury vystavené poskytovatelem se
splatnosti 30 dni.

3. Predpokladana vyse nejvyssi mozné odmeény €ini ¢astku 60.000,- K¢.

4. Platba bude provadéna na zékladé fakturace poskytovatelem zpétné za kazdych skonc¢enych
kalendarni rok dle kalkulace podle uskuteénénych navstév, vytvorené zadavatelem a
odsouhlasené zkousejicim. Kalkulace bude zadavatelem zasldna e-mailem na adresu

I < olatbé bude pripoctena DPH v zékonem stanovené vysi. Lhita
splatnosti faktury je 30 dnd ode dne vystaveni faktury poskytovatelem.

XIILI.
Ukonéeni Studie

Studie bude ukonéena predanim zavérecné zpravy zadavateli.

Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna vypovédét tuto smlouvu pisemnou vypovédi

s tfidenni vypovédni dobou ode dne doruéeni vypovédi 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 Ihaté 30-ti dna od doruéeni vyzvy k ndprave,

b) pokud nékter4 smluvni strana bude v Upadku podle z&kona ¢&. 182/2006 Sb., insolvencni
zakon,

a) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k pisobeni v dané oblasti,

b) bude-li riziko pro pacienta neimérné zvyseno,

c) pokud potrebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez prislusného prodlouzeni.

V ostatnich pripadech Ize platnost smlouvy ukon¢it dohodou nebo vypovédi bez uvedeni davodu,
pricemz vypovédni Ihata ¢ini 30 dnd a pocina béZet dnem nasledujicim po doruéeni vypovédi
druhé smluvni strané.

V pripadé, Ze zkousejici nebude moci z objektivnich pfi¢in vykonavat své povinnosti z této
smlouvy, vyvinou smluvni strany soucinnost, aby nalezly nového vhodného zkou3ejiciho. V tomto
pripadé bude podepsan dodatek k této smlouvé.

XIV.
Uverejiiovani

1. Zadavatel Bere na védomi, Ze poskytovatel je v souladu se zdkonem ¢. 109/1999 Sb., o svobodném
pristupu kinformacim, ve znéni pozdéjSich predpisu, povinen treti osobé na jeji Zadost sdélit
informace dle tohoto zakona.

2. Smlouva podléhd v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpist, zverejnéni v Registru smluv a datem zverejnéni se také stava uc¢innou. Zverejnéni provede
poskytovatel na zakladé redigované verze smlouvy, kterou mu poskytne zadavatel. V redigované
verzi budou zaslepeny veSkeré osobni Udaje, tj. véetné kontaktnich, veSkerych fyzickych osob,
davérné informace podle ¢l. IX. této smlouvy a obchodni tajemstvi. Smluvni strany jako obchodni
tajemstvi ujednavaji: detailni rozpocet, protokol a design Studie, podminky jejich pojisténi, pocet



subjektd hodnoceni a délku trvani Studie. O zverejnéni bude zadavatel informovan prostrednictvi

elektronicky na adres. [N

XV.
Zavéreéna ustanoveni

1. Préavni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi prislusSnymi ustanovenimi zakona ¢.
89/2012 Sh. obéansky zakonik.

2. Tato smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech, kazda smluvni strana a zkouSejici obdrzi po
jednom.

3. Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouvé.

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Prazedne: 1.8.2018 V Praze dne:

za zadavatele: |EEEEEEEN za poskytovatele: |

jednatel reditel

Ja, nize podepsany _ jakoZto zkousSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil se smlouvou a
prislusnou dokumentaci ke klinické studii zdravotnického prostifedku a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z
nich vyplyvajicich. Déle se zavazuji nezverejiovat informace tykajici se predmétné klinické studie bez predchoziho
pisemného souhlasu zadavatele, zachovavat micenlivost o vSech poskytnutych informacich, povaZzovat tyto za
dlvérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci a vysledku nez pro Ucely této klinické studie. Jako
zkousejici souhlasim s tim, Ze zadavatel bude shromazdovat, pouzivat, zpracovavat a zverejnovat mé osobni Udaje,
véetné jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinické studii, mé finan¢ni Gdaje, vztahujici se mimo jiné k obdrzené
odméné a financni nadhradé i dalsi osobni Udaje k administrativnim Uceldm v souvislosti s klinickym hodnocenim,
popripadé k poskytnuti etickym komisim a statnim Uradim, a zavazuji se zajistit tento souhlas i od
spoluzkousejicich a ostatnich ¢lenu studijniho tymu.

Podpis:

Datum:



	Místo a doba provedení Studie a řešitelské centrum
	Základní podmínky pro zpracování Studie
	Výběr pacientů a vyžádání jejich souhlasu
	Sledování (monitorování) a kontrola průběhu Studie
	Ostatní ujednání
	Nežádoucí příhody a účinky v průběhu Studie


