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Rozdélovnik: ¢lenové EK, kancelar EK

EK miuze, na zakladé pisemné dohody uzaviené feditelen FNOL s poskytovatelem zdravotnich sluzeb
(dale PZS), ktery nema svou EK, pisobit pfi projednavani a vydavani stanoviska ke KH i pro tohoto
PZS (zakon ¢. 378/2007 §53 odst.1. a § 54 odst.4.). Tuto sluzbu poskytuje EK, zpravidla, izemné
blizkym PZS. Dohoda miize byt uzaviena na jedno konkrétni KH nebo na dobu neurcitou. (Pfiloha 1.
a2)

PZS podava, pro uzavieni dohody, pisemnou Zadost fediteli FNOL (s uvedenim zakladnich
identifikaénich dat PZS a se struénym zdiivodnénim tohoto kroku) a EK predlozi nasledujici
dokumenty: registrace PZS, prohlaseni o vybavenosti pracovisté ve vztahu ke KH, doklad o
kvalifikaci zkousejicich, 2x vyplnény original prislusného formulare dohody.

EK, po obdrzeni podepsané dohody z feditelstvi FNOL, projedna a vyda stanovisko ke KH, které bude
u PZS provadéno. EK projednad KH na nejbliz§im zasedéani, pokud zadavatel doru¢i EK pfedepsanou
dokumentaci v dané lhité (viz Plan jednani EK pro dany rok). K jednani je zpravidla pfizvan feSitel
KH (zkousejici 1ékar). Pfi projednavani a vydavani stanoviska ke KH postupuje EK podle pfislusSnych
SOP.

Za projednani a vydani stanoviska ke KH poskytne zadavatel EK poplatek podle platného ceniku
uhrad na zaklad¢ faktury vystavené ekonomickym odborem FN.

Pfiloha 1: Dohoda o spolupraci (jednorazové posouzeni KH)
Ptiloha 2: Dohoda o spolupraci na dobu neurcitou
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PifLone €.

Dohoda o spolupraci
(jednorazové posouzeni klinického hodnoceni)

Smluvni strany

Fakultni nemocnice Olomouc

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

DIC: CZ00098892

¢.0.: 2934392/0800

na stran€ jedné ( dale jen ,,zFizovatel)
a

Nazev

sidlo:

I

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 zmé&nach
nékterych souvisejicich zadkond (zédkon o 1é¢ivech) a § 1746 odst. 2. zékona ¢. 89/2012 Sb.,
obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpist, tuto dohodu o spolupraci

CLL
Uvodni ustanoveni

1. Zfizovatel ma zfizenou Etickou komisi (dale jen ,,EK*) ve smyslu zakona o 1é€ivech.
EK byla Ministerstvem zdravotnictvi CR ur&ena i jako EK vydéavajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim.

2. PZS vsouladu s § 53 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech pozadalo ziizovatele, aby EK mohla
pusobit i pro PZS podle ustanoveni § 53 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech.

3. Zadavatelem se v souladu s ust. § 51 odst. 2 pis. d) zakona o 1é¢ivech rozumi osoba,
ktera odpovida za zah4jeni, tizeni, popiipadé financovani klinického hodnoceni. PZS
se zavazuje provadét klinickd hodnoceni, na néz se vztahuje tato dohoda pouze pro
zadavatele, ktefi zajisti fddné financovéani klinickych hodnoceni v€etné nakladl EK.

CLIL
Piedmét dohody
1. Ztizovatel a PZS se touto smlouvou dohodli, Ze zfizovatel prostiednictvim 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 zékona o 1é€ivech v platném znéx}].




Néklady EK spojené s vydanim stanoviska ke KH budou uétovany zadavateli KH
podle platného ceniku a v souladu se zdkonem 378/2007 Sb. o 1é&¢ivech.

CL. 11
Povinnosti stran dohody

1. EK ziizovatele je na zdkladé této dohody povinna zadavateli KH poskytnout
stanovisko ke vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovniki, vhodnosti PZS a
vyjadrit své kone¢né stanovisko k provadéni KH u PZS..

2. EK zfizovatele bude vykonavat ¢innosti ve svych prostorach. Po zdkonem stanovenou
dobu a ve stanoveném rozsahu bude dohliZet na provadéni KH a uchovavat zdznamy
o provedeném KH.

3. PZS nejpozdéji do 7 pracovnich dnli pfed konanim zasedani EK, na kterém bude KH
projedndvéno, zaSle na sekretariat EK podklady potiebné ke zdarnému posouzeni KH
(tj. “Zivotopis hlavniho zkouSejictho a spoluzkouSejicich v¢. jejich zkuSenosti
s provadénim KH, rozhodnuti o registraci PZS a prohlaseni o vhodnosti pracovisté pro
provedeni posuzovaného KH, podepsané statutirnim organem PZS nebo hlavnim
zkousSejicim, pokud mé soukromou praxi). Zasilani podkladii v elektronické podobé
upfesni  sekretaridt EK: Iveta  Sudolska, tel.: 588442477, e-mail:
iveta.sudolska@fnol.cz..

4. PZS umoZzni ¢leniim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a pribéhu KH v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy. Na zakladé pozadavku EK sdéli, kolik u PZS probiha
KH.

5. PZS se déle zavazuje, Ze po dobu tG¢innosti této dohody neuzavie na posuzovani KH
dohodu s Zadnou jinou etickou komisi. V ptfipadé nedodrZeni tohoto zadvazku bude véc
fedena odstoupenim od této dohody, ozndmena zadavateli KH a SUKLu.

CL IV.
Zavérecna ujednani

1. Tato dohoda se uzavira na dobu urcitou na dobu provadéni klinického hodnoceni.
2. Platnost a u¢innost dohody nastava dnem podpisu obou smluvnich stran.
3. Smluvni vztah Ize ukoncit dohodou smluvnich stran, nebo odstoupenim pro poruSeni

smluvnich povinnosti. K odstoupeni bude pfistoupeno v pfipadé, Ze na poruSeni
povinnosti byla druh4 strana pisemn& upozornéna a nesjednala népravu. Uéinky
odstoupeni nastavaji dnem doru€eni ozndmeni 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 pfed jejim podpisem pieCetly, Ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, urCité, vaZzné a srozumiteln€ a jeji
autenti¢nost stvrzuji svymi podpisy.

V Olomouci dne : V Olomouci dne:
za PZS za Fakultni nemocnici Olomouc
)
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Phiows 02

Dohoda o spolupraci

Smluvni strany

Fakultni nemocnice v Olomouci

statni neziskové organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR
uplné znéni zfizovaci listiny ¢.j. MZDR

se sidlem: v Olomouci, LP.Pavlova 6, PSC 775 20

zastoupena:

IC:

DIC:

na stran€ jedné ( dale jen ,,zFizovatel)

a

Nazev

se sidlem

IC:

zastoupena:

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

uzaviraji podle ustanoveni § 53 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o l1é¢ivech) a § 51 zakona ¢. 40/1964 Sb., obCansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpist, tuto dohodu o spolupraci

CLL
Uvodni ustanoveni

. Ziizovatel ma ziizenou Etickou komisi (déle jen ,,EK*) ve smyslu zakona o 1é¢ivech.

EK byla Ministerstvem zdravotnictvi ur¢ena i jako EK vydavajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim.

. PZS vsouladu s § 53 odst. 1 zdkona o 1éCivech poZadalo ziizovatele, aby EK mohla

plsobit i pro PZS podle ustanoveni § 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

. Zadavatelem se v souladu s ust. § 51 odst. 2 pis. d) zdkona o 1é¢ivech rozumi osoba,

ktera odpovidéa za zah4jeni, fizeni, popiipad€ financovani klinického hodnoceni. PZS
se zavazuje provadét klinicka hodnoceni, na néz se vztahuje tato dohoda pouze pro
zadavatele, ktefi zajisti fddné financovani klinickych hodnoceni véetné ndkladii EK.

CLIL
Piedmét dohody a platebni podminky

. Zftizovatel a PZS se touto smlouvou dohodli, Ze EK bude provadét pro PZS

posuzovani projektii medicinského vyzkumu (klinickych hodnoceni, déle jen ,,KH*), a
to v rozsahu plisobnosti mistni/ lokalni etické komise podle zdkona o lé¢ivech. EK
vyuctuje sluzby za projednani KH a za vydani stanoviska zadavateli KH dle platného
ceniku.
CL 111
Povinnosti stran dohody

. EK je na zdklad€ této dohody povinna zadavateli KH poskytovat stanovisko ke

vhodnosti zkouSejiciho a jeho spolupracovniki, vhodnosti PZS a vyjadiit své kone¢né
stanovisko k provadéni KH u PZS.
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EK bude vykonavat ¢innosti ve svych prostorach. Po zdkonem stanovenou dobu a ve
stanoveném rozsahu bude dohliZet na provadéni KH a uchovavat ziznamy
o provedenych KH.

PZS vzdy nejpozd€ji do 7 pracovnich dnl pfed kondnim zasedani EK, na kterém bude
jednotlivé KH projednavano, zaSle na sekretariat EK podklady potiebné ke zdarnému
posouzeni KH (tj. Zivotopis hlavniho zkouSejictho a spoluzkou$ejicich v¢. jejich
zkuSenosti s provadénim KH, rozhodnuti o registraci PZS a prohlaeni o vhodnosti
pracoviSt€ pro provedeni posuzovaného KH, podepsané statutarnim orginem PZS
nebo hlavnim zkouSejicim, pokud mé soukromou praxi). PHpadnou elektronickou
formu podkladd upfesni sekretaridt EK: Iveta Sudolskd, tel.: 588442477, e-mail:
iveta.sudolskd@fnol.cz..

PZS umozni ¢lenim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a prib&hu provadéni
jednotlivych KH v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Na zékladé poZzadavku EK
sdéli, kolik u PZS probiha KH.

PZS se dale zavazuje, Ze po dobu G¢innosti této dohody neuzavie na posuzovani KH
dohodu s Zadnou jinou etickou komisi. V ptipadé nedodrZeni tohoto zadvazku bude véc
feSena odstoupenim od této dohody, ozndmena zadavateli KH a SUKLu.

Bude-li smluvni vztah ukonCen, dohodnou strany dohody vypofadani dokumentace
KH v souladu se zdkonem o 1é€ivech. VSechna jiz zahéjend posuzovani KH budou
dokoncena podle této dohody.

CLIV.

Zavérecna ujednani
Tato dohoda se uzavira na dobu neur€itou.
Platnost a u¢innost dohody nastava dnem podpisu obou smluvnich stran.
Smluvni vztah 1ze ukonlit dohodou smluvnich stran nebo vypovédi, s3 mésicni
vypovédni lhittou, kterd po¢ina béZet od prvniho dne nasledujiciho mésice po doruCeni
vypovedi.
Smluvni vztah lze téZ ukonit odstoupenim pro poruSeni smluvnich povinnosti.
K odstoupeni bude pfistoupeno v piipad€, Ze na poruSeni povinnosti byla druhé strana
opakované pisemn& upozornéna a nejpozdéji do 30 dnii nesjednala napravu. Uginky
odstoupeni nastavaji dnem doru€eni oznameni.
Tato dohoda je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichZ po jednom obdrzi kazda jeji
strana.
Strany dohody prohlasuji, Ze si dohodu pied jejim podpisem piecetly, Ze byla uzaviena
podle jejich pravé a svobodné vile, ur€ité, vaZn€ a srozumitelné a jeji autenti¢nost
stvrzuji svymi podpisy.

V Olomouci dne: V Olomouci dne

za Fakultni nemocnici v Olomouci
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