Pfiloha ¢. 1/EK

Dohoda o spolupraci
(jednorazové posouzeni klinického hodnocent)

Smluvni strany

Slezska nemocnice Opava

ptispévkova organizace, zfizovatel Moravskoslezsky kraj
ziizovaci listina Z1.337/2003, v poslednim platném znéni
se sidlem: v Ostravé, 28. fijna 117, 702 18 Ostrava
zastoupena: MUDr. Ladislavem Vaclavecem, MBA

IC: 47813750

DIC:CZ47813750

dale jen ,,ztizovatel*

a

JMENO LEKARE, AMBULANCE
Specializace 1ékafte, registrace
Adresa pracoviste

uzaviraji podle ustanoveni § 53 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o léCivech) a § 1746 odst 2 zékona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjSich ptedpisi, tuto dohodu o spolupraci

1.

CLL
Uvodni ustanoveni

Ztizovatel mé ztizenou Etickou komisi (dale jen ,,EK*) ve smyslu zakona o l1éCivech.

2. Zdravotnické zatizeni v souladu s § 53 odst. 1 zakona o 1é¢ivech pozadalo zfizovatele,

aby EK mohla pasobit i pro zdravotnické zafizeni podle ustanoveni § 53 odst. 1
zékona o 1é¢ivech.

CLIL
Piedmét dohody

Ziizovatel a zdravotnické zatizeni se dohodly, ze EK provede pro zdravotnické
zafizeni jednorazové posouzeni projektu medicinského vyzkumu (klinické hodnocenti,
dale jen L KH®): o “, ~a to vrozsahu
pusobnosti mistni/ lokélni etické komise podle zadkona o 1é¢ivech, v platném znéni.

CL III
Povinnosti stran dohody

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



2. EK bude vykonavat ¢innosti ve svych prostorach. Po zdkonem stanovenou dobu a ve
stanoveném rozsahu bude dohlizet na provadéni KH a wuchovavat zaznamy
o provedeném KH.

3. Zdravotnické zafizeni nejpozdéji do 7 pracovnich dnti pfed kondnim zasedani EK na
kterém bude KH projednavano zasle podklady pottebné ke zdarnému posouzeni KH
(tj. zivotopis hlavniho zkouSejicitho a spoluzkousejicich, rozhodnuti o registraci
zdravotnického =zafizeni a prohldSeni o vhodnosti pracovisté¢ pro provedeni
posuzovaného KH, podepsané statutdirnim orgdnem zdravotnického zafizeni nebo
hlavnim zkouSejicim, pokud mé soukromou praxi). Kontakt na EK SNO: PharmDr.
Marie Zajicova, tel 553 766 510, e-mail marie.zajicova@nemocnice.opava.cz

4. Zdravotnické zatfizeni umozni ¢lenim EK kontrolu vyzkumného pracovisté a pribéhu
KH v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

5. Zdravotnické zatizeni se dale zavazuje, Ze po dobu Ucinnosti této dohody neuzavie na
posuzovani KH dohodu s Zadnou jinou etickou komisi. V pfipadé nedodrzeni tohoto
zévazku bude véc feSena odstoupenim od této dohody, oznamena zadavateli KH a
SUKLu.

CL IV.
Zavérecna ujednani

1. Tato dohoda se uzavira na dobu urcitou a to na celou dobu pribéhu dané studie.
2. Platnost a u¢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 pted jejim podpisem piecetly, ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vdzné a srozumitelné a jeji
autenticnost stvrzuji svymi podpisy.

V Opave¢ dne: Vo dne:

Slezsk4 nemocnice Opava podpis I¢kaie
Zastoupena predsedou EK
PharmDr. Marii Zajicovou



