Dohoda o spolupraci
(jednorazové posouzeni klinického hodnocent)

Smluvni strany

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: v Olomouci, I.P.Pavlova 185/6, PSC 77900
zastoupena : doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel
IC: 00098892

DIC: CZ00098892

¢.0.: 2934392/0800

na stran¢ jedné ( déle jen ,,zFizovatel)
a

Nazev

sidlo:

IC:

Bankovni spojeni:

(dale jen ,,poskytovatel zdravotnich sluzeb - PZS*) na stran¢ druhé,

uzaviraji podle ustanoveni § 53 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o 1écivech) a § 1746 odst. 2. zdkona €. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdé¢jsich predpisii, tuto dohodu o spolupraci

CL 1.
Uvodni ustanoveni

1. Zkizovatel ma ziizenou Etickou komisi (dale jen ,,EK*) ve smyslu zakona o lé¢ivech.
EK byla Ministerstvem zdravotnictvi CR uréena i jako EK vydavajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim.

2. PZS v souladu s § 53 odst. 1 zakona o 1éCivech pozadalo zfizovatele, aby EK mohla
pusobit i pro PZS podle ustanoveni § 53 odst. 1 zadkona o 1é¢ivech.

3. Zadavatelem se v souladu s ust. § 51 odst. 2 pis. d) zakona o 1é¢ivech rozumi 0soba,
kterd odpovida za zahdjeni, fizeni, poptipadé financovani klinického hodnoceni. PZS
se zavazuje provadét klinicka hodnoceni, na né€z se vztahuje tato dohoda pouze pro
zadavatele, ktefi zajisti fadné financovani klinickych hodnoceni véetné nakladii EK.

CL 11
Piredmét dohody
1. Zrizovatel a PZS se touto smlouvou dohodli, Ze zfizovatel prostfednictvim EK bude
pro PZS zajistovat dohled nad klinickym hodnocenim ( dale jen ,,KH* ), “zadavatel:

zadatel:

, protokol ¢. , EudraCT No.:
, ke kterému EK vyda stanovisko, a to v rozsahu
pusobnosti mistni / lokalni etické komise podle zakona o 1éCivech v platném znéni.




Néklady EK spojené s vydanim stanoviska ke KH budou t¢tovany zadavateli KH
podle platného ceniku a v souladu se zakonem 378/2007 Sb. o 1éCivech.

CL 111
Povinnosti stran dohody

1. EK zfizovatele je na zakladé této dohody povinna zadavateli KH poskytnout
stanovisko ke vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovnikli, vhodnosti PZS a
vyjadiit své konecné stanovisko k provadéni KH u PZS..

2. EK zfizovatele bude vykonavat Cinnosti ve svych prostorach. Po zakonem stanovenou
dobu a ve stanoveném rozsahu bude dohliZet na provadéni KH a uchovavat zaznamy
o provedeném KH.

3. PZS nejpozdéji do 7 pracovnich dni pted kondnim zaseddni EK, na kterém bude KH
projednavano, zasle na sekretariat EK podklady potiebné ke zdarnému posouzeni KH
(. zivotopis hlavniho zkouSejicitho a spoluzkouSejicich v¢. jejich zkuSenosti
s provadénim KH, rozhodnuti o registraci PZS a prohlaseni o vhodnosti pracovisté pro
provedeni posuzovaného KH, podepsané statutarnim organem PZS nebo hlavnim
zkousejicim, pokud ma soukromou praxi). Zasilani podkladt v elektronické podobé
upfesni  sekretariat  EK: Iveta  Sudolska, tel.: 588442477, e-mail:
iveta.sudolska@fnol.cz..

4. PZS umozni ¢lenim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a prubéhu KH v souladu
S platnymi pravnimi pfedpisy. Na zakladé pozadavku EK sdéli, kolik u PZS probiha
KH.

5. PZS se dale zavazuje, ze po dobu tcinnosti této dohody neuzavie na posuzovani KH
dohodu s Zadnou jinou etickou komisi. V ptipadé nedodrzeni tohoto zavazku bude véc
fesena odstoupenim od této dohody, ozndmena zadavateli KH a SUKLu.

CL1V.
Zavérecna ujednani

Tato dohoda se uzavira na dobu urcitou na dobu provadéni klinického hodnoceni.

Platnost a G¢innost dohody nastava dnem podpisu obou smluvnich stran.

3. Smluvni vztah lze ukoncit dohodou smluvnich stran, nebo odstoupenim pro poruseni
smluvnich povinnosti. K odstoupeni bude pfistoupeno v piipadé, Ze na poruSeni
povinnosti byla druhd strana pisemné upozornéna a nesjednala napravu. Uinky
odstoupeni nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni.

4. Tato dohoda je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz po jednom obdrzi kazda jeji
strana.

5. Strany dohody prohlasuji, ze si dohodu pied jejim podpisem piecetly, Ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vdzné a srozumitelné a jeji
autenticnost stvrzuji svymi podpisy.

N e

V Olomouci dne: V Olomouci dne:

za PZS za Fakultni nemocnici Olomouc


mailto:iveta.sudolska@fnol.cz

