Dohoda o spolupráci (KZ)
(dále jen „Dohoda“)

Smluvní strany

Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s.
se sídlem: Zalužanského 1192/15, Vítkovice ,703 00 Ostrava

IČ: 60793201
DIČ: CZ699000899
č. ú.: 117097053/0300, vedený u ČSOB, a.s.
zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským soudem v Ostravě, oddíl B, vložka 1050
zastoupena:  MUDr. Stanislav Jackanin, MBA, LL.M. předseda představenstva 
         a Ing. Martin Haničinec, MBA, LL.M. místopředseda představenstva
( dále jen „Zřizovatel“)

a

………………………………………………………………

se sídlem: 
IČ: 
DIČ:

č.ú.:…………….., vedený u ………………..

zapsaná v obchodním rejstříku vedeném ………………, odd. …….., vložka ………….
zastoupena:  …………………………………………
(dále jen „Poskytovatel zdravotních služeb“) 

uzavírají podle § 12 odst. 1 zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále též „zákon o zdravotnických prostředcích“) ve spojení s § 1724 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění, (dále jen občanský zákoník), a zároveň ve smyslu normy ČSN EN ISO 14155 Klinické zkoušky zdravotnických prostředků pro humánní účely – Správná klinická praxe, tuto Dohodu:
Čl. I.

Úvodní ustanovení

1. Zřizovatel má zřízenou  Etickou komisi (dále jen „EK“) ve smyslu § 12 odst. 1 zákona zdravotnických prostředcích. EK byla Ministerstvem zdravotnictví určena i jako EK vydávající stanoviska k multicentrickým klinickým hodnocením.
2. Poskytovatel zdravotních služeb v souladu s § 12 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích požádal Zřizovatele, aby EK mohla působit i pro  Poskytovatele zdravotních služeb.
Čl. II.

Předmět Dohody
1. Zřizovatel a Poskytovatel zdravotních služeb se touto Dohodou dohodli, že EK Zřizovatele bude provádět pro Poskytovatele zdravotních služeb posuzování veškeré dokumentace ke klinické zkoušce  XXX (dále jen „KZ“), jejímž zadavatelem je společnost  XXX (dále jen „Zadavatel KZ“), a to v rozsahu působnosti místní/lokální etické komise podle zákona o zdravotnických prostředcích. 
Čl. III

Povinnosti  stran Dohody
1. EK je na základě této Dohody povinna Zadavateli KZ před zahájením KZ poskytnout písemné stanovisko v souladu s kritérii stanovenými v § 15 zákona o zdravotnických prostředcích. EK je povinna poskytovat stanoviska ke všem požadovaným dokumentům před a v průběhu trvání KZ, a postupovat při tom podle  zákona o zdravotnických prostředcích a příslušného nařízení EU. Konečné stanovisko ke KZ vydá EK ve lhůtě a s náležitostmi uvedenými v § 16 zákona o zdravotnických prostředcích.
2. EK bude vykonávat sjednané činnosti na adrese: Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s., Zalužanského 1192/15, 703 00 Ostrava – Vítkovice. Po dobu platnosti této Dohody bude EK dohlížet na průběh KZ prováděné u Poskytovatele zdravotních služeb a uchovávat záznamy o této KZ, a to ve lhůtě a dle podmínek stanovených dle zákona o zdravotnických prostředcích a příslušného nařízení EU.
3. Poskytovatel zdravotních služeb, po předchozí dohodě, umožní členům EK kontrolu pracoviště a průběhu provádění KZ v souladu s příslušnými platnými právními předpisy.  

4. Poskytovatel zdravotních služeb  prohlašuje, že nemá ustanovenu svou vlastní EK, resp. jím ustanovená EK neposuzuje klinické zkoušky zdravotnických prostředků. 
5. Poskytovatel zdravotních služeb prohlašuje, že veškeré poplatky a výdaje za posouzení a vydání stanoviska EK týkající se klinické zkoušky a veškerou činnost EK vztahující se k požadavkům Poskytovatele zdravotních služeb na základě této Dohody, uhradí za Poskytovatele zdravotních služeb Zadavatel KZ, a to na základě písemného Prohlášení Zadavatele KZ, které tvoří nedílnou součást Dohody jako její Příloha č. 1. Faktury bude Zřizovatel vystavovat přímo na Zadavatele KZ.

6. V případě, že Zadavatel KZ neuhradí Zřizovateli veškeré náklady na činnost EK za podmínek uvedených v Příloze č. 1 této Dohody, zavazuje se je neprodleně uhradit Poskytovatel zdravotních služeb.
Čl. IV.

Závěrečná ujednání
1. Tato Dohoda se uzavírá na dobu určitou, a to po dobu trvání KZ XXX.
2. Platnost a účinnost Dohody nastává dnem podpisu Dohody oběma smluvními stranami.

3. Smluvní vztah lze ukončit písemnou dohodou smluvních stran nebo písemnou výpovědí,             s tří (3) měsíční výpovědní dobou, která počíná běžet od prvního dne měsíce bezprostředně následujícího po měsíci, v němž byla výpověď doručena druhé straně Dohody.

4. Dohodu lze ukončit též písemným odstoupením pro podstatné či nepodstatné porušení Dohody. K odstoupení může být přistoupeno u nepodstatného porušení v případě, že na porušení povinnosti byla druhá strana Dohody písemně upozorněna a nejpozději do 30 dnů nesjednala nápravu. Účinky odstoupení nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení.  
5. Bude-li smluvní vztah ukončen, dohodnou strany této Dohody vypořádání dokumentace KZ v souladu se zákonem o zdravotnických prostředcích a příslušným nařízením EU.
6. Bude-li Smlouva uzavřena v listinné podobě, pak ji smluvní strany vyhotoví ve dvou stejnopisech, přičemž každá strana obdrží po jednom. Bude-li uzavřena elektronicky, pak bude vyhotovena v jednom elektronickém originále. Jakákoli změna či doplnění této Dohody bude provedeno písemným dodatkem k této Dohodě podepsaným oběma stranami Dohody. Všechny přílohy, dodatky a doplňky této Dohody tvoří její nedílnou součást.
7. Strany Dohody prohlašují, že si Dohodu před jejím podpisem přečetly, že údaje v ní jsou úplné, pravdivé a platné ke dni podpisu a jsou srozuměny s obsahem a významem Dohody.
8. Nedílnou součást této Dohody tvoří:

Příloha č. 1 – Prohlášení Zadavetel KZ o úhradě nákladů ze dne ………..
V ......................... dne: 



   
V Ostravě dne:

Za Poskytovatele zdravotních služeb:


Za Zřizovatele:
……………………………………………….



…………………………………..



                                                          MUDr. Stanislav Jackanin, MBA, LL.M.
                                           předseda představenstva







…………………………………..






    


Ing. Martin Haničinec, MBA, LL.M.
                                                                                                    místopředseda představenstva
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