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Dohoda o spolupraci
(jednorazové posouzeni klinického hodnocent)

Smluvni strany

Fakultni Thomayerova nemocnice

statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR
zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
IC. 00064190

DIC: CZ00064190

se sidlem: v Praze 4, Videtiska 800, PSC 140 59

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Stafikem, CSc., (na zaklad¢ plné moci)

a

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

IC: 00023001

&islo uétu: 126005019/ 03 00, vedeny u CSOB, pobocka pro Prahu 5
zastoupeny: prof. MUDr. Vladimirem Staiitkem, CSc., (na zaklad¢ povéieni)
na strané jedné (dale jen ,,zFizovatel®)

a

se sidlem - doplnit

IC: - doplnit

zastoupena: - doplnit

(dale jen ,,zdravotnické zarizeni*) na stran¢ druhé,

uzaviraji podle ustanoveni § 53 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonii (zdkon o 1éCivech) a § 1746 odst. 2 zédkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zékonik, tuto dohodu o spolupraci

1.

CLL
Uvodni ustanoveni

Ztizovatel ma ztizenou Etickou komisi (déle jen ,,EK*) ve smyslu zédkona o 1é¢ivech. EK
byla Ministerstvem zdravotnictvi urCena 1 jako EK vydavajici stanoviska
k multicentrickym klinickym hodnocenim.

Zdravotnické zatizeni pozéadalo zfizovatele, aby EK mohla plisobit i pro zdravotnické
zafizeni .

CLIL
Predmét dohody

. Ztizovatel a zdravotnické zafizeni se dohodly, Zze EK bezplatné provede pro zdravotnické

zafizeni jednordzové posouzeni projektu medicinského vyzkumu (klinické hodnoceni,
dale jen ,,KH®): (doplnit - “ndzev, ¢ protokolu, zadavatel, zkouSejici lékai*), a to
v rozsahu plsobnosti mistni/ lokéalni etické komise podle zédkona o 1é¢ivech, v platném
znéni.

2/7



SOP 24/EK - Priloha P 8

CL 111
Povinnosti stran dohody

EK je na zaklad¢ této dohody povinna zadavateli KH poskytnout stanovisko ke vhodnosti
zkousejiciho a jeho spolupracovniki, vhodnosti zdravotnického zatizeni a vyjadrit své
kone¢né stanovisko k provadéni KH ve zdravotnickém zafizeni.

EK 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.

Zdravotnické zafizeni nejpozd€ji do 7 pracovnich dnli pfed konanim zasedani EK
na kterém bude KH projednavano =zasle na sekretaridt EK podklady potiebné
ke zdarnému posouzeni KH (tj. Zivotopis hlavniho zkousejiciho a spoluzkousSejicich,
rozhodnuti o registraci zdravotnického zatfizeni a prohlaSeni o vhodnosti pracovisté pro
provedeni posuzovaného KH, podepsané statutarnim orgdnem zdravotnického zatfizeni
nebo hlavnim zkouSejicim, pokud mé& soukromou praxi). Zasilani podkladi
v elektronické podobé upftesni sekretariat EK: tel. 261083481,
email: eticka.komise@ftn.cz

Zdravotnické zatizeni umozni ¢lenim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a pribéhu
KH v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Na zéklad¢ pozadavku EK sdéli, kolik
v zdravotnickém zafizeni probihd KH.

Zdravotnické zatfizeni se déale zavazuje, ze po dobu ucinnosti této dohody neuzavie
na posuzovani KH dohodu s zadnou jinou etickou komisi. V piipadé nedodrzeni tohoto
zavazku bude véc feSena odstoupenim od této dohody, ozndmena zadavateli KH a
SUKLu.

Pokud je vyzkumné pracovisté, kde se provadi klinické hodnoceni na jiné adrese, nez je
sidlo zdravotnického zatizeni uvedené v zéhlavi této dohody, uvede zdravotnické zatizeni
adresu, kde bude klinické hodnoceni fakticky probihat:

................................. (pokud je adresa stejna, nevyplnuje se)

Hlavni zkousejici 1€kat:
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CLIV.
Zavérecna ujednani

1. Tato dohoda se uzavira na dobu urcitou do ....... (doplnit dobu provadeni KH)
2. Platnost a t¢innost dohody nastdva 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 druhd strana pisemné upozornéna a nesjednala napravu. Uginky
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 pfed jejim podpisem ptecetly, Ze byla uzaviena
podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné¢ a srozumitelné¢ a jeji autenti¢nost
stvrzuji svymi podpisy.

V Prazedne: ....cooovvvveviiiiiiiiiinnnen, V Praze dne: ......ccooovvvvvvvveiiiiiiiinns
zdravotnické zafizeni Prof. MUDr. Vladimir Stané€k, CSc.
+ jméno a podpis jednatele piedseda EK IKEM a FTN
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Dohoda o spolupraci

(jednorazové posouzeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku)
Smluvni strany
Fakultni Thomayerova nemocnice
statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR
zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
IC. 00064190
DIC: CZ00064190
se sidlem: v Praze 4, Videtiska 800, PSC 140 59
zastoupena: Prof. MUDr. Vladimirem Staitkem, CSc., (na zékladé plné moci)
a

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

IC: 00023001

&islo uétu: 126005019/ 03 00, vedeny u CSOB, pobocka pro Prahu 5
zastoupeny: Prof. MUDr. Vladimirem Stafikem, CSc., (na zakladé povéieni)
na strané jedné (dale jen ,,zFizovatel EK*)

a

se sidlem - doplnit

IC: - doplnit

zastoupena: - doplnit

(dale jen ,,zdravotnické zarizeni*) na stran¢ druhé,

uzaviraji podle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obfansky zdkonik, a v souladu se
zdkonem ¢. 375/2022 Sb., Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, tuto dohodu o spolupraci

CL V.
Uvodni ustanoveni

1. Ztizovatel ma ziizenou Etickou komisi (déle jen ,,EK*) ve smyslu zdkona Zakon o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. EK je
zpuisobila k hodnocenti klinickych zkousek.

2. Zdravotnické zatizeni pozadalo zfizovatele EK, aby EK mohla pusobit 1 pro
zdravotnické zafizeni k posouzeni klinické zkousky.

Cl. VL.
Predmét dohody

1. Ziizovatel EK a zdravotnické zatizeni se dohodly, ze EK bezplatné provede pro
zdravotnické zatizeni jednordzové posouzeni klinické zkousky (dale jen KZ): “Doplnit
nazev, ¢. protokolu, zadavatel, zkousejici [ékar*, podle Zékon o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
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Cl. VIL
Povinnosti stran dohody

EK je na zakladé¢ této dohody povinna zadavateli KZ poskytnout stanovisko ke
vhodnosti zkousSejiciho a jeho spolupracovnikli, vhodnosti zdravotnického zafizeni a
vyjadfit své stanovisko k provadéni KZ ve zdravotnickém zatizeni.

EK bude vykonavat Cinnosti ve svych prostorach. Po zdkonem stanovenou dobu a
ve stanoveném rozsahu bude dohlizet na provadéni KZ a uchovavat zaznamy
o provedeném KZ .

Zdravotnické zatizeni nejpozdéji do 7 pracovnich dnl pfed konanim zasedani EK
na kterém bude KZ projednavano =zasle na sekretariast EK podklady potiebné
ke zdarnému posouzeni KZ (tj. zivotopis hlavniho zkousejiciho a spoluzkousejicich,
rozhodnuti o registraci zdravotnického zatfizeni a prohlaSeni o vhodnosti pracovisté pro
provedeni posuzovaného KZ, podepsané statutdirnim organem zdravotnického zatfizeni
nebo hlavnim zkouSejicim, pokud mé& soukromou praxi). Zasilani podkladi
v elektronické podobé upfesni sekretariat EK: tel. 261083481,
email: eticka.komise@ftn.cz.

Zdravotnické zatfizeni umozni ¢lenim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a pritbé¢hu
KZ v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze po dobu ucinnosti této dohody neuzavie
na posuzovani KZ dohodu s zaddnou jinou etickou komisi. V piipadé nedodrzeni tohoto
zédvazku bude véc feSena odstoupenim od této dohody, oznamena zadavateli KZ a
SUKLu.

Pokud je vyzkumné pracovisté, kde se provadi KZ na jiné adrese, nez je sidlo
zdravotnického zafizeni uvedené v zahlavi této dohody, uvede zdravotnické zatizeni
adresu, kde bude KZ fakticky probihat:

................................. (pokud je adresa stejna, nevypliuje se)

Hlavni zkousSejici 1¢kat:
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CL. VIIL
Zavéeretna ujednani

1. Tato dohoda se uzavira na dobu urcitou do ....... (doplnit dobu provadeni KZ)
2. Platnost a t¢innost dohody nastdva dnem podpisu obou smluvnich stran.

3. Smluvni vztah lze ukoncit dohodou smluvnich stran, nebo odstoupenim pro poruseni
smluvnich povinnosti. K odstoupeni bude pfistoupeno v pfipadé, Ze na poruseni
povinnosti byla druhd strana pisemné upozornéna a nesjednala napravu. Uginky
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, urité, vazné¢ a srozumitelné¢ a jeji
autenticnost stvrzuji svymi podpisy.

V Praze dne: .....ccccooeevveeeieeennenne, V Praze dne: ......ccoeevevveeenieeenn,
zdravotnické zarizeni Prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.
+ jméno a podpis jednajiciho predseda EK IKEM a FTN
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