Příloha č. 1 k Dohodě o spolupráci – Prohlášení Zadavatele KZ o úhradě nákladů

Prohlášení Zadavatele KZ o úhradě nákladů spojených s projednáním Klinické zkoušky XXX Etickou komisí Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s.:
Zadavatel klinické zkoušky, tj. společnost XXX, bere na vědomí, že Zřizovatel Etické komise, tj. Nemocnice AGEL Ostrava-Vítkovice a.s. se sídlem Zalužanského 1192/15, 703 00 Ostrava, Vítkovice, IČ: 60793201, a Poskytovatel zdravotních služeb, tj. společnost XXX, spolu uzavřeli Dohodu o spolupráci ze dne  XXX ke klinické zkoušce  XXX, dále jen „Dohoda“.
Zadavatel prohlašuje, že byl s obsahem výše cit. Dohody podrobně seznámen a zavazuje se, že uhradí za Poskytovatele zdravotních služeb Zřizovateli 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 výše cit. Dohody, dle následujícího ceníku:

· Iniciální posouzení KZ zdravotnického prostředku : 20 000,-Kč (je-li posuzováno jedno centrum), pokud EK posuzuje 2 a více center, pak 5 000,- za každé další centrum.
· Amendmenty ke KZ zdravotnického prostředku (mimo amendmenty administrativního charakteru), ke kterým EK vydala souhlas : 5 000,-Kč.

Platby jsou určeny na úhradu nákladů, spojené s činností etické komise (provoz kanceláře EK, náklady související s posuzováním a projednáváním klinické zkoušky, její administrací a dozorování po celou dobu trvání klinické zkoušky.
Tyto poplatky a výdaje budou hrazeny Zadavatelem na základě faktur vystavených Zřizovatelem se lhůtou splatnosti 30 dnů od jejich vystavení, a to na účet Zřizovatele uvedený na příslušné faktuře. Faktury budou Zřizovatelem EK vystaveny současně nebo po vystavení písemného stanoviska EK, které bude obsahovat veškeré náležitosti dle zákona č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů. K fakturovaným částkám bude připočtena aktuální výše DPH.

Zadavatel, vždy nejpozději do 10 pracovních dnů před konáním zasedání EK, na kterém bude jednotlivá KZ projednávána, zašle na sekretariát EK písemné podklady potřebné ke zdárnému posouzení KZ, dle požadavků EK uveřejněných na webových stránkách http://www.nemocnicevitkovice.vtn.agel.cz/odbornici/eticka-komise/jednaci-rad.html. Elektronickou formu podkladů upřesní sekretariát EK: 
paní Judita Placzková,  e-mail: judita.placzkova@vtn.agel.cz, ek@vtn.agel.cz.
V …............……….dne…...........…….

Za Zadavatele (název):
..............................................

Podpis

Jméno:

Funkce:

