Fakultni nemocnice v Motole 0ddélen Klinickych studii
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol tel.: +420 224 43 1004 / 1017

|(V:OI 00064203 e-mail: studie@fnmotol.cz
FN MOTOL

Standardni smluvni pozadavky pro klinické studie

Preambule

Tyto Standardni smluvni poZadavky reflektuji aktudlni platnou pravni Gpravu, doporuceni ze strany
organl statni spravy (zejm. Ministerstva zdravotnictvi CR), jakoZ i interni predpisy Fakultni
nemochice v Motole. Z téchto diivodii Zadame o jejich (nezménénou) implementaci do Vasich
navrhi smluv.

Dle vnitini smérnice FN Motol podepisuje vidy jako posledni smluvni strana — vyjimkou je pfipad
elektronického podpisu, kdy FN Motol podepisuje navrh smlouvy v pdf dokumentu jako prvni
smluvni strana.

Pred predlozenim navrhu smlouvy k projednani ve FN Motol dopliite do textu smlouvy nize
uvedené odstavce. Upravy barevné oznacte. V pripadé nesouhlasu s nékterym z navrhovanych

znéni uvedte tuto skute¢nost do navrhu smlouvy formou komentafe spolu se zdlivodnénim.

Definovani smluvnich stran

Smluvni strana musi byt oznacena:

Nazvem

Sidlem

Identifikacnim cislem ¢i jeho narodnim ekvivalentem

Jménem osoby opravnéné k zastupovani + uvedenim prdvniho titulu k zastupovani (plna moc, povéreni,
prokura, oznaceni statutarniho orgdnu)

FN Motol:

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

V Uvalu 84

150 06 Praha 5

ICO: 00064203

DIC: CZ 00064203

Zastoupena MUDr. Lucii Valentovou-Bartakovou, na zakladé povéreni

Déale zadame uvadét FN Motol jako poskytovatele zdravotnich sluzeb. Stim, Ze ve zkratce a dale v textu

smlouvy a je moZné uvadét jiné oznaceni (centrum/poskytovatel, atd.).
Hlavni zkousejici*:

MUDr. [vlozte]
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Adresa:/ICO: [vloZte]

(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

(Poskytovatel a Hlavni zkousejici dale spolecné oznacovani jako ,Smluvni partnefi”)

* (Pouze v pripadé tfistranné smlouvy - studie probihajici na Onkologické klinice 2. LF UK a FN Motol)

U podpisu:

Nazev smluvnich stran + jména osob opravnénych k podpisu + uvedeni pravniho titulu k zastupovani.

Prilohy k identifikaci smluvni strany:

U zahranicnich subjektl - aktualni vypis z obchodniho rejstfiku nebo obdobného registru

PInd moc ¢i povéfeni — v pfipadé, Ze opravnéni zastupovat smluvni stranu nebude vyplyvat z obchodniho

rejstfiku nebo obdobného registru u zahraniénich osob

Standardni pozadavky na obsah smlouvy

Pocet subjektti hodnoceni (Ize i predpokladany pocet):

vkladejte text: , Predpokldadany pocet zarazenych subjekti hodnoceni je .....”

Délka trvani studie (lIze i predpokladana doba trvani):

vkladejte text: ,,Predpoklddand doba trvani klinického hodnoceni je od ...... do ....”

Celkova odména (lze i pfedpokladana vyse odmény):

vkladejte text: ,,Predpoklddand celkovd vyse odmény cini ..... K¢

PficemzZ vyplnénou ¢astku uvedte tu¢nym pismem.

Upozornéni: FN Motol neakceptuje platbu v cizich méndch — platba v EUR musi byt tedy vidy prepocitana

v ramci aktualniho kurzu tak, aby byla uhrazena hodnota v CZK uvedena ve smlouvé.

Uchovani dokumentace (archivace)

Doba uchovani zakladnich dokumentl klinického hodnoceni ve FN Motol je alespon 25 let od ukonceni

klinického hodnoceni. Zdravotnicka, tzv. zdrojova dokumentace je archivovdna v souladu s platnou pravni

Upravou. Do ¢asti smlouvy o archivaci vloZte nasledujici odstavec:
,, Poskytovatel se zavazuje uchovat zakladni dokumentaci klinického hodnocent 25 let od
ukonceni klinického hodnoceni. Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich sluzeb
nejpozdeji 6 mesicii pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zpiisobem bude s témito
zaznamy a dokumenty patiicimi ke klinickému hodnoceni nalozeno, v pripade, Ze zadavatel ve
stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluzeb informovat nebude, ma se za to, Ze souhlasi se
skartaci. V pripade, Ze bude zadavatel Zadat o prodlouzeni doby archivace u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén po zadavateli poZadovat
umerné zpoplatneni.

Zkousejici
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Zkousejici neni smluvni stranou, ve smlouvé podepisuje prohlaseni uvedené nize.

Uvedte celé jméno a pfijmeni zkousejiciho, véetné akademickych tituld.

Do smlouvy zaclente informaci o uzaviené samostatné (separatni) smlouvé se zkousejicim na zakladé, které

bude on i spoluzkousejici (popf. studijni team) odménén; do této samostatné smlouvy rovnéz vyclenujte

odstavce tykajici se povinnosti k poskytnuti souhlasu se zpracovanim a uchovanim osobnich udajd, jakoz i jiné

povinnosti, které budou pfisluset pfimo zkousejicimu (napf. vyplnéni finanéniho prohlaseni zkousejiciho).

Zkousejici podepisuje prohlaseni, které se pripoji pod podpisy opravnénych zastupcl smluvnich stran.
»NiZe podepsany/é/i/é MUDr. ..................... jako zkousejici potvrzuji, Ze jsem se rddné sezndmil
s obsahem této smlouvy a potvrzuji, Ze jsem na sebe prevzal povinnosti hlavniho zkousejiciho dle této
smlouvy, smluvnich ujedndni se zadavatelem a prislusnych prdvnich predpisi upravujicich provadéni
klinickych hodnoceni IéCiv. Ddle se zavazuji nezverejnovat informace tykajici se predmétného klinického
hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovdvat micenlivost o vsech
poskytnutych informacich, povaZovat tyto za duvérné a zdrZet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto
informaci a vysledki neZ pro ucely tohoto klinického hodnoceni. Jako zkousejici souhlasim s tim, Ze
zadavatel (a popf. i CRO) bude/budou shromaZdovat, pouZivat, zpracovdvat a zverejriovat mé osobni
udaje, vcetné jména, kvalifikace a zkusenosti v klinickém hodnoceni, mé financni udaje vztahujici se
mimo jiné k obdrZzené odméné a financni ndhradé a dalsi osobni udaje k administrativnim ucelim v
souvislosti s klinickym hodnocenim, popr. k poskytnuti etickym komisim a statnim uradum a zavazuji se
zajistit tento souhlas i od spoluzkousejicich a ostatnich ¢lend studijniho tymu.
V Praze dne

MUDT. ... “

Ochrana osobnich udaju

Smluvni strany jsou povinny v pribéhu klinického hodnoceni i po jeho ukonéeni dbat podle
prislusnych pravnich predpisti o ochranu osobnich udaja pfi jejich zpracovani i predani do jiné
zemé. Smluvni strany zajisti postup v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
a o volném pohybu téchto udaji a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju a
souvisejicimi pravnimi predpisy.

Osobni udaje Ize preddvat na zdkladé souhlasu subjektu hodnoceni, popt. pokynu pro subjekt hodnoceni

v ndvaznosti na Ucast subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni.
Ochrana osobnich Udajd bude upravena ve smlouvé o ochrané osobnich Udajlii mezi Poskytovatelem a
Zadavatelem/CRO - viz pfiloZeny vzor. Tuto smlouvu lze zahrnout formou pfilohy do smlouvy o provedeni

klinického hodnoceni.

Ve smlouvé musi byt uvedena jednoznacna identifikace subjektu, kterému bude Poskytovatel osobni udaje
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preddvat a popsan mechanismus tohoto predani. Bude-li tento subjekt mimo zemé EU, musi mit tento subjekt
jmenovaného zdastupce sprdvce Ci zpracovatele dle ¢l. 27 GDPR. Do smlouvy se uvede identifikace tohoto
zastupce. Smluvni strany maji téZ moZnost uzavfit smlouvu o spolecné spravé osobnich Udajd ve smyslu ¢l. 26
GDPR. Navrh této smlouvy je rovnéz ptiloZen. Jak smlouva o ochrané osobnich udajl, tak smlouva o spole¢né
spravé predstavuje nezbytny smluvni zaklad pro predani osobnich Gdaji mezi poskytovatelem a zadavatelem

(CRO). Takto je osetfeno predani osobnich udaji v ramci zemi EU.

Pokud bude Poskytovatel preddvat osobni Udaje mimo EU, je tfeba vychazet ze seznamu zemi
uvedenych na
https://www.uoou.cz/predavani%2Dzalozene%2Dna%2Drozhodnuti%2Do%2Dodpovidajici%2Durovni%2Dochra
ny%2Dosobnich%2Dudaju/ds-5065/archiv=0

Tento seznam obsahuje vycet zemi mimo EU, u nichZz je pfedani zaloZzené na rozhodnuti o

odpovidajici Urovni ochrany osobnich adaji. | pfi tomto predani je nezbytny vyse uvedeny smluvni

zéklad pro predani osobnich udaja.

Pokud budou osobni Udaje preddny do tretich zemi neuvedenych v tomto vycétu tzv. bezpeénych
zemi, pak je nutné zajistit predani do zemé mimo EU v souladu s €l. 45, 46 GDPR. Zarukou pro predani
osobnich Gdaji pacientd FN Motol do tfeti zemé jsou dle interni smérnice Standardni smluvni
dolozky. FN Motol povazuje za neetické, aby subjekty hodnoceni na sebe prebiraly odpovédnost a
vyjadfovaly souhlas s pfedanim dat do tfetich zemi, pficemZ by pred vyjadfenim souhlasu mély
posoudit miru ochrany preddvanych osobnich Gdaja. | vtomto pfipadé se uzavird smlouva o ochrané

osobnich Udajd a k tomuto Standardni smluvni dolozky.

Evropskd komise vydala znéni novych Standardnich smluvnich doloZzek v souladu s GDPR -

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021D0914&from=EN

Tyto Standardni smluvni dolozky vstoupily v platnost dne 27. ¢ervna 2021. Podle prechodnych
ustanoveni bude po dobu dalSich tfi mésicli, tedy do 27. zafi 2021, moziné uzavirat stavajici
Standardni smluvni doloZky a jejich aplikace bude pfi splnéni urcitych podminek (napt. nedojde ke

Ve

zméné cinnosti zpracovani) pripustna az do 27. prosince 2022. Po tomto datu uZ nebude mozné
zakladat predavani osobnich Udaji na stavajicich Standardnich smluvnich dolozkach podle smérnice

95/46/ES.

SHRNUTI - Smlouvu o ochrané osobnich udajii ¢ smlouvu o spoleéné spravé osobnich Gdaji je
tfeba uzavfit pii kazdém provedeni klinického hodnoceni Ié€iv.

RovnéZ i predani osobnich Udaji do tfetich zemi zahrnuje smluvni Gpravu, a navic Standardni smluvni dolozky.
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MlzZe jit o dva oddélené smluvni dokumenty nebo o jeden integrovany smluvni dokument.
U Standardnich smluvnich doloZek doporucujeme vychazet z modulu 1 — predani osobnich Udaji mezi

spravcem a spravcem.

Nahrada Gjmy
Prohlaseni o odskodnéni
V pfipadé vzniku Ujmy je vyjadien zavazek zadavatele k nahradé ujmy, kterd by byla zplsobena subjektu
hodnoceni v dlsledku radného postupu dle protokolu ¢i fadného podani hodnoceného léciva. Do smlouvy
vkladejte odstavec:

., Zadavatel nahradi ujmu, kterd byla zpiisobena subjektu hodnoceni v disledku radného

postupu dle protokolu ¢i radného podani hodnoceného léciva.

Dale je tfeba upravit nasledujici Upravu Uhrady lé¢ebnych vydajd, do smlouvy vkladejte odstavec:
., Zadavatel uhradi poskytovateli zdravotnich sluzeb primérené a nezbytné léecebné vydaje,
véetné diagnostiky, lécby a hospitalizace, za poskozeni zdravi subjektu studie primo zpiisobené
studijnim lékem nebo jakymkoliv Fadné provedenym vykonem nestandardni péce vyZadovanym
protokolem, provedenym béhem studie v prisném souladu s protokolem a pisemnymi pokyny
zadavatele.”

Pojisténi

V ¢asti tykajici se prohlaseni o pojisténi pozadujeme vkladat nasledujici znéni:

Za Zadavatele:
., Zadavatel prohlasuje a potvrzuje, Ze dle platné pravni upravy zajisti pojisténi klinického

«

hodnocent.

Za FN Motol:
., Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdejsich predpisi, uzavienu pojistnou
smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zpiisobenou pri poskytovani zdravotni péce.
Vyvinéni
FN Motol neakceptuje jako ddvod k vyvinéni - Ujmu vzniklou jednanim ¢i opomenutim ¢i nedbalosti subjektu
hodnoceni.
Dopis o odskodnéni (Letter of Indemnity)
Neni—li zadavatel smluvni stranou, pak je vyZadovan Dopis o odSkodnéni, ve kterém tento sv{j zadvazek
prohlasuje. Dopis o odskodnéni musi mit fadnou identifikaci smluvnich stran, resp. zadavatele i poskytovatele
zdravotnich sluzeb (stejné jako ve smlouvé) a dale v jeho obsahu uplatni obdobné smluvni podminky, jako jsou

zde uvedené (zejm. Uprava jurisdikce, pfednost Ceské jazykové verze a podobné); u Dopisu o odskodnéni nelze
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omezit jeho platnost.

Soucinnost FN Motol pfi uplatnéni prav zadavatele z duSevniho vlastnictvi

Pokud by soucinnost poskytovatele zdravotnich sluZeb vzhledem k uplatnéni prav zadavatele z duSevniho
vlastnictvi byla spojena s nadmérnou €asovou a finanéni zatézi, smluvni strany se zavazuji jednat o dodatku
k této smlouvé. Dodatkem k této smlouvé by byla stanovena adekvatni kompenzace za ¢asovou a financni

zatéz, ktera neni v dobé uzavirani smlouvy predvidatelna.

Platnost a ucinnost smlouvy

Platnost smlouvy

Platnost smlouvy je ke dni podpisu posledni smluvni stranou.

Ucinnost smlouvy

Smlouva vstupuje v u€innost dnem uverejnéni ve vefejném registru smluv, kdy vkladejte nasledujici:
., Smluvni strany souhlasi s uverejnénim smlouvy poskytovatelem zdravotnich sluzeb za icelem
splnéni povinnosti uloZzenych mu platnou a ucinnou pravni upravou, a to zejména zakonem ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdejsich predpisii, a dale pokyny a rozhodnutimi
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Ve smlouvé nebudou zverejnény osobni tidaje
fyzickych osob, které nejsou verejné dostupné ve verejném rejstriku, ditvérné informace dle této
smlouvy a dadle pak obchodni tajemstvi, které si smluvni strany sjednavajici ve smyslu

ustanoveni § 504 obcanského zakoniku takto: (doporuceni: protokol a design studie, detailni

rozpocet, pocet subjektii hodnoceni a jejich odménovani, délka trvani studie, detailni informace

o0 pojisténi zadavatele.) Za uicelem uverejnéni této smlouvy ve smyslu tohoto odstavce poskytne

zadavatel / CRO poskytovateli zdravotnich sluzeb revidovanou verzi smlouvy ve strojové
Citelném formatu. (idealne v .pdf)

Uverejnent smlouvy v registru smluv provede poskytovatel zdravotnich sluzeb, a o uverejnéni
bude zadavatele informovat: (dopliite e-mailovou adresu nebo datovou schranku).

Druha smluvni strana bere na védomi, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb jakozto statni
Pprispévkova organizace, je povinna na dotaz treti osoby poskytnout informace podle zakona ¢.

‘

106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisii.

’

Lécivy pripravek
Do prislusné casti smlouvy vkladejte nasledujici text:

., Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnocenych lécivych pripravkii do lékarny poskytovatele
zdravotnich sluzeb, kde je lékarnik pievezme a zkontroluje (jako jiné zdsilky - tzn. neni-li
poskozena, v pripadé zvlastnich poZadavkii na transport, byly-li tyto poZadavky dodrzeny,
prijem zasilky potvrdi), nasledné si na zadanku zkousejici hodnocené lécive pripravky vyzvedne

na centrum a je za née piné zodpovedny. Zadavatel je povinen oznamit do 3 pracovnich dnit pred
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dodanim, kdy bude zasilka do lékarny predana bud’to emailem nebo telefonicky lékarnou
povérenému farmaceutovi. Likvidaci nevyuzitych lékii si zadavatel zajisti na viastni naklady.
Zadavatel zajisti dodavku na adresu:

Nemocnicni lékarna FN Motol,

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 a oznadi ji jménem odpovédného lékdrnika.

Vyjimky z vySe uvedeného schvaluje Iékarna.

Audity a kontroly

7 v

Do prislusné casti smlouvy vkladejte nasledujici text:
., Poskytovatel zdravotnich sluzeb umozni CRO/zadavateli nebo jejich zdstupciim, aby provedli
kontrolu, monitorovani nebo audit praci ve smyslu této smlouvy u studijniho pracovisté, nebo v
Jinych smluvné urcenych prostordch, v nichz nebo s jejichz pomoci se provadi studie (klinické
hodnoceni), a to vyhradne behem bézné pracovni doby. Takova kontrola nebo audit vSak musi
byt domluven minimalné 3 dny predem a nesmi narusit bezny chod poskytovatele zdravotnich

sluzeb.

Platebni podminky a rozpis plateb
Do casti navrhu smlouvy, ktery je vénovany platebnim podminkdm prosime vkladat toto
ustanoveni:

., Platba je bez DPH. DPH bude pripoctena podle platné pravni upravy v den fakturace

poskytovatelem zdravotnich sluzeb* Platba bude provadeéna na zaklade fakturace

poskytovatelem zdravotnich sluzeb dle kalkulace uskutecnénych navstév vytvorené zadavatelem
a odsouhlasenych hlavnim zkousejicim. Jednotlivé platby musi byt vZdy jednoznacné oznaceny
Cislem faktury poskytovatele zdravotnich sluzeb uvedenym v poli variabilniho symbolu (VS).
V pripadé doslé platby bez oznaceni VS neni mozné platbu priradit ke konkrétni fakture a tato
platba nebude poskytovatelem akceptovina. Platby budou probihat ve ¢tvrtletnich/piilrocnich
intervalech (vyberte) nejpozdeji vsak vidy k 30. 11. bézného roku.
Do c¢asti navrhu smlouvy, ktery je vénovany podkladim pro fakturaci prosime vkladat toto
ustanoveni:
., Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na emailovou adresu: fakturykhl@fnmotol.cz.
,, Veskerd oznameni poskytovateli zdravotnich sluzeb budou zaslana do FN Motol a oznacena
Oddéleni klinickych studii usek nameéstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 ¢i na kontakini

email: studie@fnmotol.cz.

1(POZOR: pokud bude fakturacni adresa v zahranici, veskeré platby jsou bez DPH — proto bude tfeba z navrhu
smlouvy odstranit podtrzenou vétu)
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Podklady pro studijni tym*

., Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na emailovou adresu: [e-mail na povereného

¢lena studijniho tymu]

* (Pouze v ptipad¢ tiistranné smlouvy - studie probihajici na Onkologické klinice 2. LF UK a
FN Motol)

Fakturacni adresa

Do navrhu smlouvy uvadéjte fakturacni a popf. korespondencni adresu, pokud nejsou totozné.

Splatnost faktur

Pokud je smlouva uplatna, FN Motol jakoZto statni pfispévkova organizace pozaduje vkladat dobu splatnosti

faktur 30 dnd v souladu ustanovenim § 1963 odst. 1 zak. ¢. 89/2012 Sb., oblansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich

predpisu.

Vystavovani a zasilani faktur

UPOZORNENI - v rdmci zpracovéni faktur a plateb neni ve FN Motol z organiza¢nich a kapacitnich ddvodd

moZné vyuZivat automatickych platebnich systém( ani portdld vyZadujicich nahravani faktur

a parovani faktur s podklady.

Nahrady cestovnich vydajti a kompenzaci subjektim klinického hodnoceni

Pokud budou vyplaceny cestovni vydaje a kompenzace, poZzadujeme vloZit nasledujici odstavec:
., Nahrady cestovnich vydajii a jiné kompenzace subjektiim hodnoceni budou vyplaceny
prostrednictvim financni uctarny FN Motol ze zdalohy poskytnuté zadavatelem k temto uceliim.
FN Motol je po vycerpani zdalohy opravnéna pozadovat umérné navyseni zalohy zadavatelem
pro zajisténi vyplacent cestovnich nahrad subjektiim hodnoceni. Pri ukonceni studie bude

¢

prebytek vracen na ucet zadavatele. *

Vysi poskytnuté zalohy prosime urcit dle poctu vizit a jejich frekvence, 10 000 K¢ - 30 000KE. Dle uvazeni

Zadavatele/ CRO/ monitora je mozna i vyssi ¢astka.

Pokud jsou subjektim hodnoceni vyplaceny cestovni vydaje a kompenzace ve stravenkach, tyto jsou predavany

subjektim pfimo na centru.

Vyplaty na ¢ty zfizované pouze vsouvislosti svydanymi kartami pfi ucasti v klinickém hodnoceni
neshledavame za vhodné pro pacienty FN Motol Ucastnicich se klinickych hodnoceni. Dlvodem je zfizovani
uc¢tu u zahranicniho subjektu, potfeba komunikace v cizim jazyce pfi administraci plateb a rlizné smluvni Gpravy
vedeni Uctu.

Bankovni spojeni

Do ¢asti financéni priloha smlouvy, ktera je vénovana platebnim podminkam, vkladejte toto bankovni spojeni:
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Nazev uctu Fakultni nemocnice v Motole
Cislo G¢tu 17937051/0710

IBAN ¢islo CZ42 0710 0000 0000 1793 7051
Nazev banky Ceskd narodni banka

Adresa banky Na Prikopé 28

Mésto, PSC, Zemé Praha 1, 115 03, Ceska republika
BIC CNBACZPP

Standardni poplatky za studii

Ve finanéni pfiloze smlouvy nebo pfimo ve smlouvé musi byt uvedeny nasledujici poplatky:

Odména nemocnice: Za jednotku Za jednotku
Administrativni poplatek studie 45 000 K¢
Administrativni poplatek za zpracovani dodatku ke

dodatek 10 000 K¢
smlouvé (iniciovany zadavatelem)
Poplatek za uzavreni centra (v pripadé, Zze do studie byl

studie 10 000 K¢
zarazen alespon jeden pacient)
Archivacni poplatek (25 let, kazdy dalsi rok 1000K¢) studie 25 000 K¢
za jednu zapojenou

Laboratorni poplatek 1 000 K¢

laboratof

za kazdy jeden
Poskytnuti certifikat za laboratorni vysetreni 1 000K¢
certifikat

Manipulacni poplatek za pfijem zasilky ze zemi mimo EU

(véetné: flash diskt, dokumentu, letdki, zkumavek a vypijcek za kazdou zasilku 500 K¢
na zdkladé smlouvy o vypijcéce)*

* Vzhledem k povinnosti FN Motol ptiznavat a uplatfiovat DPH z hodnoty uvedené v celnim fizeni a nutnosti

dokladat dalsi skute¢nost pro urady u zasilek mimo Evropskou unii.

Odména lékarny

Do navrhu smlouvy je v pfipadé vyuzivani sluzeb Iékarny FN Motol potieba vlozZit nasledujici odstavec:
,Platby za sluZzby provadéné lékarnou FN Motol budou probihat 2 x ro¢né. Zdstupce lékdarny: Andrea
Machdckovd (andrea.machackova@fnmotol.cz) - pripravi podklad k fakturaci za sluZby lékdrny

provedené ve studii, jeZ jsou uvedeny v této smlouvé, a zasle je ke schvdleni odpovédné osobé
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zadavatele (Doplnte: Jméno prijmeni, email ......... @.......... ). Schvdleny podklad k fakturaci bude
odpovédnym zdstupcem zadavatele zasldn do financni uctdarny FN Motol (fakturykhl@fnmotol.cz). Na
zdkladé podkladu pripravi financni uctdarna FN Motol fakturu, kterou zasle zadavateli dle instrukci

uvedenych v této smlouvé.”

V pfipadé kdy studijni medikace vyZaduje chlazeny transport z nemocnicni Iékarny na centrum je potreba
vlozit nasledujici odstavec:
»V pripadé IéCivych pripravki pouZivanych ve studii, které vyZaduji chlazeny transport z nemocnicni
lékdrny na centrum provddeni klinického hodnoceni se zadavatel zavazuje bezplatné dodat pomdicky

pro zajisténi bezpecného transportu jako napriklad teplotni logger, termo tasku, chladici viozky).“

Tabulka poplatka lékarny

Odmeéna Lékarny: Jednotka Za jednotku
Iniciacni poplatek lékarny jednorazové 10 000 K¢
Monitorovaci navstéva, audit, pfiprava vyZadovanych
za hodinu 1 000 K¢
podkladd
Uchovdavani [éCiv v nemocnicni |ékarné mésicné 1000 K¢
Uchovavani proexspirovanych, nepouzitelnych léciv,
mésicné 1000 K¢
oball
Uchovavani IéCiv v na oddéleni s mési¢ni kontrolou
mésicné 800 K¢
farmaceutem
PFijem zasilky léCiv do lékarny za prijem 1200 K¢
Vydej léciva na kliniku za vydej 800 K¢
Vydej |éCiv pacientovi za vydej 800 K¢
Pfiprava cytostatik — injekce » .
za pripravu 800 K¢
(Pozn. pfiprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu)
Pfiprava cytostatik — infuze z tekutého koncentratu za pfipravu 1200 K&
¢
(Pozn. priprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu)
Pfiprava cytostatik — infuze ze suché substance za pfipravu .
1400 K¢
(Pozn. priprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu)
Pfiprava cytostatik — kontinualni infuze za pfipravu .
1 800 K¢
(Pozn. priprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu)
Priprava sterilnich pripravkd — parentalni za pfipravu
1 300 K¢
(Pozn. priprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu)
Pfiprava sterilnich pFipravk( — oéni za 1 pfipravu do 10 1200 K¢
. C ¢
(Pozn. priprava odpovida jednotce LF v primarnim obalu) identickych jednotek
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PFiprava nesterilnich |ékovych forem - Zelatinové za pfipravu

tobolky 0-100 ks 1400 K¢
(pozn. pomocné latky, obalovy materidl atd. jsou Uc¢tovany zvlast)

PFiprava nesterilnich lékovych forem - Zelatinové za pfipravu

tobolky 100-200 ks 2 000 K¢

(pozn. pomocné latky, obalovy material atd. jsou Uétovény zvlast)

o ETINY S za kazdych (i
PFiprava nesterilnich Iékovych forem - Zelatinové L
zapocatych) 100

tobolky nad 200 ks tobolek v dané 1000 K¢

(pozn. pomocné latky, obalovy material atd. jsou Uctovény zvlast) pripravé

fi pfipravé do
Priprava nesterilnich lékovych forem - Tekuté Iékové .p prip .
objemu do 1 1a poctu

formy primarnich obald do 1400 ke

(pozn. pomocné latky, obalovy material atd. jsou G&tovany zvlast) 20

Pfiprava nesterilnich lékovych forem - Cipky za kazdych 20 Cipka v y
1 000 K¢

(pozn. pomocné latky, obalovy materidl atd. jsou Gétovany zvlast) | ramci dané pripravé

Kontaktujte pfidéleného farmaceuta nebo
PFi pfipravach v jiném rozsahu
Oddéleni klinickych studii

Priplatek za pripravu nebezpecnych léciv , ,
P prip pecny +50 % z cenikové

(U latek vedenych jako nebezpecné v NIoSH list, jeho obdobach

Polozky
nebo s obdobnym (i predpokladanym) toxicitnim profilem)
Likvidace studijni medikace za likvidaci 5 000,00 K¢
Odeslani nepouzitelnych Iéciv, oball, popf. jiného oL
za odeslani kazdé }
materidlu 4 000 K¢

zasilky

(Pozn. nezahrnuje pfipadné prepravni naklady)

Kontaktujte pfidéleného farmaceuta nebo
Zaslepovani, pokud neni soucasti pripravy
Oddéleni klinickych studif

Kontaktujte pfidéleného farmaceuta nebo
Zmeéna, oznacovani obalu
Oddéleni klinickych studif

Pfiplatek za ¢innosti provadéné mimo béznou pracovni +150 % z cenikové

dobu (po-pa 16-7:30, vikendy, svatky) polozky

Pokud bude nemocniéni Iékarna poskytovat léCivo z vlastnich zdrojl, uvadéjte:
., Poskytovateli budou uhrazeny ndklady ve skutecné vysi s marzi, kterd je v souladu

s limitact Ministerstva zdravotnictvi a doporucenim SUKL. *

Pokud je vyZzadovana dalsi c¢innost v Iékarné ¢i jiného rozsahu, nez je uvedena v tabulce poplatki

KHL Verze 02/2024 (ze dne 11.09.2024) Stranka 11z 15
Fakultni nemocnice v Motole Oddéleni klinickych studii



lIékarny, je potieba, aby byla ujasnéna s odpovédnym farmaceutem a informujte prosim béhem

vyjednavani smlouvy/rozpoétu Oddéleni klinickych studii.

Studie s pfipravou medikace
Pokud bude pfiprava medikace probihat v nemocnicni |ékarné. FN Motol poZaduje pfitomnost odslepeného
monitora pfi zafazeni prvniho pacienta na centru, kvali zaskoleni odpovédnych farmaceutl, do smlouvy
uvadéjte:
., Zadavatel se zavazuje zajistit Skoleni odpovédnych farmaceutii ohledné pripravy medikace
nejpozdéji pri zarazeni 1. subjektu hodnoceni. V pripadé zaslepenych klinickych hodnoceni
bude skoleni provadet odslepeny monitor dané studie.
Zobrazovaci metody
V pripadé, Zze bude v ramci klinického hodnoceni potfeba provadét vySetfeni pomoci zobrazovacich metod:
Na strdnkdch o KH FN Motol naleznete pfislusné dotazniky kliniky zobrazovacich metod a kliniky nukledrni
mediciny v dokumentech ke staZzeni. Na jejich zakladé budou jednotliva vySetreni nacenéna a ke klinickému
hodnoceni bude pridélen zodpovédny radiolog.
Se zodpovédnym radiologem, ktery bude pracovat na klinickém hodnoceni, je nutné uzavfit separatni
smlouvu, na jejimz zdkladé bude odménén za praci na klinickém hodnoceni. (Navrhovand minimalni odména
pro radiologa je soucasti dotazniku. Bez uzavieni separatni smlouvy s radiologem neni mozné vyuzit kliniku
zobrazovacich metod FN Motol v ramci klinického hodnoceni)*.
*(V pfipadé tfistranné smlouvy - studie probihajici na Onkologické klinice 2. LF UK a FN Motol neni poZadovdna

separdtni smlouva s radiologem)

Do ndvrhu smlouvy je v pfipadé vyuzZivani sluzeb radiologického oddéleni FN Motol potfeba vloZit nasledujici

odstavec:
"Platby za sluzby provadené Klinikou zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol (KZM) budou
probihat ctvrtletné. Poskytovatel pripravi ctvrtletné podklad k fakturaci za radiologické sluzby
provedené ve studii, jez jsou uvedeny ve financni priloze této smlouvy, a zasle je ke schvaleni
zodpoveédné osobé zadavatele (Jméno prijment, email). Schvaleny podklad k fakturaci bude
zodpovednym zastupcem zadavatele zaslan do financni uctarny FN Motol
(fakturykhl@fnmotol.cz). Na zdkladé podkladu pripravi financni uctarna FN Motol fakturu,
kterou zasle zadavateli dle instrukci uvedenych v této smlouve."

Tabulka poplatkii KZM

Odména KZM: Jednotka Za jednotku

Iniciacni poplatek kliniky zobrazovacich metod jednorazové 5 000K¢

Dokumenty pro stanoveni rozpoctu
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Protokol

Aktualni verze protokolu a souhrn protokolu v ¢eském jazyce

Celkovy rozpocet

Informaci o celkovém rozpoctu za pacienta/studii.

Dotazniky (dostupné na webovych strankach o KH FN Motol)

Je nutné vyplnit relevantni dotazniky:

Dotaznik Iékarny

Dotaznik obecny (informace ke klinické studii)

Dotaznik kliniky zobrazovacim metod (pokud budou jeji sluzby vyuzivany)

Dotaznik kliniky nuklearni mediciny (pokud budou jeji sluzby vyuzivany)

Dalsi pozadavky

Odkaz na databaze:
Pokud uvadite ve smlouvé odkaz na americkou databazi klinického hodnoceni clinicaltrials.gov, vidy uvedte

nejen odkaz na ni, ale i odkaz na databdzi SUKL: http://www.sukl.cz/modules/evaluation/

a evropskou http://clinicaltrialsregister.eu/.

Uprava jurisdikce
Smlouva v Zadném pfipadé nemuiZe obsahovat rozhod¢i dolozku.
Spory by mély byt primarné feSeny smirné, pokud by mélo dojit k projednani pred soudem, pak
v pripadé rozhodovani pfipadnych spori poZadujeme pfislu$nost soudd CR, tudi? poZadujeme vkladat
nasledujici:
., Vsechny spory vyplyvajici z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici se budou resit u vecné
a mistné prislusného soudu v Ceské republice.
Pravni predpisy
FN Motol se z pozice statni prispévkové organizace nemUZe zavazat k dodrZovani cizich pravnich predpisq,
které nejsou soucasti ceského pravniho radu; pozadujeme vkladat nasledujici ujednani:
., Tato smlouva a pravni vztahy z ni vyplhyvajici se budou vykladat a 7idit obecné zavaznymi
pravnimi piedpisy Ceské republiky, vyjma jejich koliznich ustanovent. *
Dvojjazycnost smlouvy
Pokud je smlouva podepisovana v dvojjazycné verzi, musi vzdy byt jednou z jazykovych verzi Cesky jazyk, a ve
smlouvé musi byt uvedeno, ze v pfipadé rozporu jazykovych verzi ma cCeskd verze prednost. Vkladejte
nasledujici ujednani:
,, Tato smlouva je vyhotovena v ceskem a anglickém (pripadné zménte na jiny) jazyce. V pripadé
rozporu techto jazykovych verzi ma prednost ceska verze. *

Pocet vyhotoveni

Vidy by mél byt uveden presny pocet vyhotoveni dané smlouvy, a to minimalné v poctu smluvnich stran.
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Vkladejte nasledujici ujednani:
., Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, pricemz
kazda smluvni strana obdrzi po jednom vyhotoveni.
Elektronicky podpis
V pfipadé, Ze zadavatel preferuje uzavieni smlouvy formou elektronického podpisu, informujte prosim béhem
vyjednavani smlouvy Oddéleni klinickych studii. FN Motol podléha pfisnéjsim regulacim ohledné elektronickych
podpisll a je poZadovan certifikovany elektronicky podpis. K tomu vyuZivime program Adobe Acrobat Reader
DC a tokeny s certifikaty. Tudiz nemdzZeme podepisovat v DocuSign, ale druhd smluvni strana jej mdze vyuZzit.
Vzhledem k tomu, Ze FN Motol vyuZiva certifikované podpisy, z technickych divodl je nutné, aby FN Motol
podepisovala jako prvni strana. Pokud je jiz v pdf vloZzen necertifikovany podpis, nelze do pdf. iz vlozZit ze strany
FN Motol certifikovany elektronicky podpis.
FN Motol podepisuje jako prvni smluvni strana, ndsledné smlouvu elektronicky podepiSe zadavatel a zasle FN
Motol zpét pIné podepsany soubor na adresu: studie@fnmotol.cz. Vkladejte nasledujici ujednani:

,, Tato smlouva bude uzaviena pomoci metod elektronického podpisu. Pricemz kazda smluvni

strana bude mit k dispozici jedno vyhotoveni.

Souvisejici smlouvy

Shora uvedené plati i pro jakékoliv dalsSi navazujici nebo souvisejici smlouvy ¢i dokumenty

uzavirané v ramci klinického hodnoceni jako je napf. CDA ¢i smlouva o vypujcce.

Smlouva o vypujcce

V pfipadé, Ze smlouvy o provedeni klinického hodnoceni vyplyva, Ze bude nutné v rdmci provedeni KH zapUjcit
do FN Motol néjaké vybaveni, feSime tuto situaci vidy ad hoc, nicméné poZadujeme ve vétsiné pripadl uzavfit
samostatnou smlouvu o vypujcce (jeji vzor je dostupny na webovych strankdch o KH FN Motol). Ovéfte na

Oddéleni klinickych studii, zda vybaveni spada do kategorie, ke kterému je nutné uzavirat smlouvu o vypljcce.

Dalsi dokumenty

Dokumenty, které pozadujeme predlozit pred podpisem smlouvy:
Rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni - SUKL

Souhlasné stanovisko MEK a LEK

Pojistnou smlouvu véetné pojistnych podminek

Vzor informovaného souhlasu pro subjekt hodnoceni véetné informace pro subjekt hodnoceni

DuleZité: Jesté predtim, nez bude do FN Motol zaslana podepsana smlouva ze strany zadavatele je
nezbytné zaslat posledni odsouhlasenou cistou verzi smlouvy ve formatu pdf. na Oddéleni

klinickych studii zaméstnanci FN Motol, ktery vyjednaval rozpocet, aby mohl byt dokument

KHL Verze 02/2024 (ze dne 11.09.2024) Stranka 14 z 15
Fakultni nemocnice v Motole Oddéleni klinickych studii


https://www.fnmotol.cz/o-nas/klinicke-hodnoceni/pro-sponzory-a-cro/

elektronicky schvalen Iékarnou. Smlouva musi byt vidy finalné schvalena jak po pravni strance, tak
i co se tyka rozpoctu.

Podpis smlouvy prosim zahajujte az na zakladé pokynt Oddéleni klinickych studii.
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