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Smlouva o ochraně osobních údajů
Pro účely klinického hodnocení



[image: ]                                                                                                                                        PO 1100/S/25        
dílčí smlouvA č.2
smlouva o poskytování služeb
(dále jen „Smlouva“) uzavřená na základě rámcové smlouvy o poskytování služeb ze dne 26.5.2025  (dále jen „Rámcová smlouva“), níže uvedeného dne, měsíce a roku mezi následujícími smluvními stranami:

(1) Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, na adrese U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika, IČO: 00064165, DIČ: CZ00064165, poskytovatel zdravotních služeb dle § 2 odst. 1 zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, zastoupenou xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(„Objednatel“)
a
(1) Clinical Research Center s.r.o.
se sídlem na adrese V sídlišti 558, Nebušice, 164 00 Praha 6
IČO: 052 70 979
zastoupená xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(„Poskytovatel“)
(Objednatel a Poskytovatel společně „Strany“ a každý z nich samostatně „Strana“)
1. PŘEDMĚT SMLOUVY
1.1. Předmětem a účelem této Smlouvy je ujednání dílčích práv a povinností v souvislosti s poskytováním služeb v rámci následující klinické studie:
	Číslo protokolu:
	Xxxxxxxxxxxxxxxx

	Název protokolu:
	
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	Zadavatel:
(dále jen „Zadavatel“)
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	CRO
	NA

	Hlavní zkoušející:
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	Oddělení:
	
1. III.Interní klinika


	Doba trvání studie:
	18M-24M


(dále jen „Klinická studie“)
2. SPECIFIKACE POSKYTOVANÝCH SLUŽEB
2.1. Rozsah služeb, které je Poskytovatel Objednateli povinen poskytnout je následující (dále jen „Služby“). 
· aktivní účast na iniciačních, monitorovacích a závěrečných návštěvách monitorů klinických studií
· administrativní podpora při přípravách na audit
· sjednávání termínů návštěv a vyšetření subjektů hodnocení dle požadavků protokolu
· spolupráce s lékařem při hlášení závažných nežádoucích příhod (SAE)
· zadávání dat do eCRF a zodpovědnost za správnost a úplnost těchto zadaných dat
· řešení queries v řádném termínu
· spolupráce se zadavatelem na kvalifikaci studijního centra (tréninky, certifikáty)
· informační zázemí pro jednotlivé členy studijního týmu
· koordinace průběhu KH v souladu s protokolem
· zpracovávání a odesílání vzorků do centrální laboratoře 
· odesílání výsledků zobrazovacích vyšetření do centrálního týmu zadavatele KH 
· administrativní podpora studijního týmu (např. pacientské dotazníky, ICFs)
· kontaktní osoba pro komunikaci mezi zadavatelem KH a studijním týmem centra
· příprava podkladů pro lékaře, jak správně vyplňovat pacientské deníky. 
· komunikace se subjektem hodnocení, členy studijního týmu centra a monitorem klinických studií
Konkrétní služby jsou prováděny na základě požadavku Hlavního zkoušejícího a ve spolupráci s ním.
2.2. Strany ujednaly následující specifikace:
	Termín poskytnutí Služeb / doba poskytování Služeb:
	1.1.2026 – 30. 6. 2028

	Požadavek na počet koordinátorek:
	1 + 1 back up

	Požadavek na specifické výstupy:
	Měsíční výkaz práce   

	Další požadavky:
	0


3. CENA SLUŽEB
3.1. Strany se dohodly, že za poskytování Služeb bude poskytovatel vyplácen na základě separátní smlouvy přímo se zadavatelem. Ten nese odpovědnost za řádné vyplácení a kontrolu  (dále jen „Cena“). Článek 6. Rámcové smlouvy se v tomto případě neuplatní. 
4. PRÁVA A POVINNOSTI STRAN 
4.1. Práva a povinnosti Stran při provádění Klinické studie jsou vymezena v této Smlouvě a Rámcové smlouvě.
5. DOBA TRVÁNÍ SMLOUVY
5.1. Tato Smlouva se uzavírá na dobu cca dle náboru a léčby pacientů 12měsíců tedy do Q2 roku 2028.
6. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ
6.1. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, přičemž každý z nich má platnost originálu. Každá ze Stran dostane jedno (1) vyhotovení.
6.2. Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu oběma Stranami, účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv. Smlouvu lze měnit nebo doplňovat pouze formou písemných dodatků opatřených datem a podpisy oprávněných zástupců Stran. Smluvní strany se dohodly, že v rozsahu, v jakém je to požadováno příslušnými právními předpisy, zejména zákonem České republiky č. 340/2015 Sb., bude tato smlouva uveřejněna ve veřejném registru smluv.  Objednatel uveřejní verzi této Smlouvy, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne Poskytovatel nejpozději v den podpisu této Smlouvy, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na e-mailovou adresu xxxx. Pokud Poskytovatel danou povinnost nesplní, je Objednatel oprávněn uveřejnit Smlouvu sám. Notifikace správce registru smluv o uveřejnění Smlouvy bude zaslána na e-mail pověřené osoby Poskytovatele xxxxxxxxxxxx.
6.3. Pojmy definované Rámcovou smlouvou mají v této Smlouvě shodný význam, nevyplývá-li z okolností užití daného pojmu něco jiného.

	Clinical Reseacrh Center s.r.o.

	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze


	Datum: 
	Datum: 

	

_______________________________________
	

_______________________________________

	Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Funkce: na základě pověření xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Funkce: na základě plné moci



Prohlášení Hlavního zkoušejícího:
Já, xxxxxxxxxxxxxxxxxxx jako Hlavní zkoušející výše uvedeného klinického hodnocení,  tímto potvrzuji, že jsem se seznámil s Rámcovou i dílčí  smlouvou uzavřenou mezi VFN a společností Clinical Research Center s.r.o a budu dodržovat povinnosti stanovené Hlavnímu zkoušejícímu.



_____________________________________
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