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13
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2.1

UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Ugelem této smérnice je stanoveni pravidel pro provadéni klinickych a laboratornich
hodnoceni IéCivych pfipravkl, diagnostickych souprav a klinickych hodnoceni a zkousek
prostfedkl zdravotnické techniky (dale jen klinickych hodnoceni) ve Fakultni nemocnici
Olomouc a stanoveni pravidel hospodareni s finan¢nimi prostfedky z téchto hodnoceni.
Zavaznost

Smeérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance Fakultni nemocnice Olomouc, ktefi se podili
na provadéni klinickych hodnoceni a klinickych zkou$ek.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

AKH Akademické klinické hodnoceni

BU Bé&zny Gdet

CRO Clinical Research Organization — spole€nost, ktera pro zadavatele provadi KH

CS WND Centrum sluzeb FNOL WND - informacni systém, software pro elektronickou
evidenci a schvalovani dokumentt

CBN Ceska narodni banka

DDHM Drobny dlouhodoby majetek

DIC Dariove identifika¢ni &islo

DPH (VAT) Dan z pfidané hodnoty (Value Added Tax)

DUzP Datum uskuteénéni zdanitelného plnéni

EK Eticka komise

EN Ekonomicky naméstek

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

IBAN Mezinarodni €islo bankovniho uctu v ramci Evropské unie
IC Identifikacni Cislo ucetni jednotky

KH Klinické hodnoceni

KJ Kalkulaéni jednice (UCetni oznaceni konkrétniho KH na konkrétnim NS KH)
MEK Etickd komise pro multicentricka klinicka hodnoceni
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NLP Nameéstek I1éCebné péce

NS KH Nakladové stfedisko klinického hodnoceni (81xx)
OEGP Oddéleni ekonomiky grantt a vyzkumnych projekt
OFI Oddéleni financi

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

OvaVv Oddéleni védy a vyzkumu

PU Platebni tcet

SS Specificky symbol k BU
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224
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2.2.8

2.2.9

UEZP Utvar ekonomiky a zdravotnich pojistoven
VaVv Véda a vyzkum

VS Variabilni symbol k BU

ZP Zdravotni pojistovny

Definice

Klinickym hodnocenim se rozumi klinické a laboratorni hodnoceni IéCivych pfipravkd,
diagnostickych souprav a prostfedkl zdravotnické techniky, které se provadi pro zadavatele.

Klinickou zkouskou se rozumi systematicka zkouska zdravotnického prostfedku zahrnujici
jeden nebo vice lidskych subjektd, provadéna za ucelem posouzeni bezpecnosti nebo
ucinnosti zdravotnického prostfedku.

Avizo klinického hodnoceni je vstupni formulaf, ktery obsahuje zakladni informace o KH
potfebné k rozhodnuti Komise VaV FNOL, zda se KH ve FNOL bude provadét. Soucasti
aviza KH je kalkula¢ni list.

Kalkulaéni list je ekonomickou rozvahou KH. Obsahuje pfedpokladané naklady a vynosy
KH a predpokladany zisk v€. rozdéleni zisku mezi tym KH a FNOL. Nakladem se rozumi
vyjadreni veskerych nakladl na 1 subjekt hodnoceni, které jsou spojeny se zabezpecenim
klinického hodnoceni v souladu s podminkami uvedenymi v protokolu a které nejsou hrazeny
z verejného zdravotniho pojisténi a hradi je zadavatel. Soucasti kalkulaéniho listu je start up,
finanéni vyjadieni nakladu Lékarny FNOL, iniciacni poplatek za vyuziti lokalnich laboratofi
v€. nakladd ostatnich zdravotnickych i nezdravotnickych pracovist podilejicich se na KH
a poplatek za archivaci dokument(. Tyto naklady odsouhlasi hlavni zkouSejici. Lékarna
FNOL postupuije pfi stanoveni nakladu pro klinicka hodnoceni v souladu s aktualnimi Ceniky
Lékarny FNOL.

Tym KH je tvofen zaméstnanci nebo skupinou zaméstnanci FNOL: hlavnim zkousejicim,
zkousSejicimi, studijni sestrou (sestrami), studijnim farmaceutem (pfipadné farmaceutickym
asistentem).

Nakladové stiedisko KH — je nakladové stfedisko, které je pevné stanoveno pro kazdé
pracovisté FNOL v Ciselniku nakladovych stfedisek — prvni dvojéisli 81xx uréuje, Ze se jedna
o KH, a druhé dvojcisli rozliSuje zdravotnické pracovisté (klinika, oddéleni nebo ustav FNOL).
Na téchto NS KH je sledovan vynos z provadénych KH a vnitropodnikové preucétovani
popfipadé souvisejici naklady.

Smlouvou o klinickém hodnoceni se rozumi dva smluvni vztahy — jeden tfistranny smluvni
vztah uzavieny mezi FNOL, zadavatelem KH/CRO zastupujici zadavatele a hlavnim
zkousSejicim a druhy mezi zadavatelem/CRO a hlavnim zkouS$ejicim (typ smluvniho vztahu
je pIné v kompetenci hlavniho zkousejiciho).

Iniciaénim poplatkem za vyuziti lokalnich laboratofi se rozumi poplatek za osvédceni
laboratofe k pfesné stanovenym laboratornim &innostem a rovnéz osvéd€eni o uCasti
v kontrolnim cyklu a Formulaf laboratorniho rozmezi.

Administrativnim poplatkem za pripravu podkladi k fakturaci volitelnych
(fakturovatelnych) polozek se rozumi poplatek za vytvoreni podkladl k fakturaci hlavnim
zkouSejicim KH nebo koordinatorem KH a farmaceutem v pfipadé, Ze platebni systém
Zadavatele/CRO vytvareni téchto podkladd k fakturaci neumozriuje. VySe poplatku
je stanovena v Ceniku klinickych hodnoceni FNOL. Jedna se o poplatek za kazdé sledované
obdobi Ctvrtleti obsazené v souhrnném podkladu k fakturaci za pfedpokladu, Ze v pfisluSném
Ctvrtleti byla alespon jedna volitelna procedura/polozka rozpoctu realizovana.

2.2.10 Protokol klinického hodnoceni je dokument, ktery popisuje cil, usporadani, populaci,

metodiku, ¢asovy pribéh, statistické rozvahy a organizaci klinického hodnoceni. Nezbytnou
soucasti protokolu KH je pfehled ukonu ve studii, tzv. ,flowchart’, ve kterém je stanoven
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pfehled vSech protokolem vyzadovanych vySetfeni v KH. Flowchart slouzi ke kontrole
vycislenych nakladl souvisejicich s provadénym KH.

Start up je iniciacni poplatek, ktery zahrnuje administrativni zpracovani nového smluvniho
vztahu KH. VySe poplatku je stanovena v Ceniku klinickych hodnoceni FNOL. V pfipadé
pisemné zmény smluvnich ujednani KH formou dodatku mulze byt uplatnén poplatek
za administrativni zpracovani dodatku ke smlouvé, jehoZ vy3e je rovnéZz stanovena
v Ceniku Kklinickych hodnoceni FNOL (zejména v pfipadé, kdy iniciatorem zmény
je zadavatel).

Odborné funkce

Hlavni zkousejici — Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik, ktery je zodpovédny za provedeni
a hodnoceni KH ve FNOL a ktery splfiuje podminky k provadéni KH stanovené platnou pravni
Upravou. Hlavnim zkous$ejicim se muze stat pouze lékaf nebo zdravotnicky pracovnik
s nejvySSi kvalifikaci v pfislusném oboru a zkuSenosti s vyzkumem, ktery je v pracovnim
poméru s FNOL, a to se souhlasem piednosty/primare pracovisté, na kterém se provadi
klinické hodnoceni.

Zkousejici — IékaF nebo zdravotnicky pracovnik, ktery provadi klinické hodnoceni ve FNOL
a ktery splhuje podminky k provadéni KH stanovené platnou pravni upravou. Zkousejicim se
mulze stat pouze lékaf nebo zdravotnicky pracovnik s pfisluSnou kvalifikaci, ktery je
v pracovnim pomeéru s FNOL, a to se souhlasem hlavniho zkou3ejiciho a pfednosty/primare
pracovisté, na kterém se provadi klinické hodnoceni.

Studijni sestra — provadi vykony dle pokynu hlavniho zkous$ejiciho a jim povéfenych ¢len
tymu KH.

Farmaceut — zabezpeduje pfijem, pfipravu, Upravu a vydej zkoudenych IéCiv na zdravotnicka
pracovisté FNOL provadéjici KH.

Farmaceuticky asistent — podili se na pfipravé a upraveé léCiv pouzivanych v KH.

Koordinator KH — zajistuje administrativni a organiza¢ni ukony, spojené s KH. Je metodicky
a organizacné zafazen pod OVaV, fizeného vedoucim OVaV.

Oddéleni védy a vyzkumu — vyznamem tohoto oddéleni je posilit aktivni roli FNOL
pro rovnomérné vytéZovani jednotlivych pracovist FNOL z hlediska podpory VaV,
optimalizovat ziskavani KH v ¢ase v zavislosti na vytizeni jednotlivych klinik ¢i odbornych
pracovist a jako entita jednajici za celou FNOL ziskat dostateCnou vyjednavaci silu pro
jednani o ekonomickych podminkach KH — cena KH, platebni podminky, pFispévky
na vzdélavani, Skoleni.

Komise VaV je jmenovana feditelem FNOL a Fidi se Statutem Komise VaV.

VLASTNI TEXT

Podminky provadéni KH

FNOL je opravnéna dle platného Statutu FNOL a Zfizovaci listiny FNOL podilet se na KH
léCiv a ovéfovani prostfedkd zdravotnické techniky s cilem prokazat jejich ucinnost,
bezpecCnost a jakost. Tato ON je v souladu s pravnimi pfedpisy vyjmenovanymi v kapitole
4.1.

Provadéni klinickych hodnoceni nesmi Zadnym zpusobem omezit béZznou zdravotni péci
poskytovanou na pracovistich FNOL a kvalitu poskytované péce.

KH je mozno provadét zasadné jen na zakladé fadné sjednanych smluvnich vztaht, které
musi respektovat ustanoveni platnych pravnich predpisl, podle nichz hlavnim zkousejicim
je lékaf, ktery odpovida za prabéh KH.
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3.2
3.2.1

3.2.2

V praxi je mozné KH realizovat na zakladé dvou samostatnych smluv, pfi¢emz jedna smlouva
bude tfistranna uzavirana mezi FNOL, zadavatelem KH/CRO a hlavnim zkouSejicim a druha
dvoustranna mezi zadavatelem/CRO a hlavnim zkouS$ejicim (pfipadné meazi
zadavatelem/CRO a tymem KH).

V tfistranné smlouvé mezi FNOL a zadavatelem/CRO bude sjednana vySe finanéniho pinéni,
které bude poukazano FNOL. Toto finanéni plnéni musi vychazet z uplného a doslovného
vyctu vSech diagnostickych a Ié€ebnych vykon( a ukond, provadénych v ramci KH po celou
dobu jeho trvani (dle tzv. flowchartu) a musi plné pokryvat naklady FNOL. Za upiny
a doslovny vycet v§ech diagnostickych a lé¢ebnych uUkond, které budou zadavatelem/CRO
hrazeny FNOL, pIné zodpovida hlavni zkous$ejici a OVaV.

Ve dvoustranné smlouvé mezi zadavatelem/CRO a hlavnim zkous$ejicim (tymem KH) bude
stanovena vySe odmény hlavniho zkouSejiciho (tymu KH), kterd bude hrazena
zadavatelem/CRO pfimo hlavnimu zkousejicimu (tymu KH) na jeho osobni G¢et (Ci ucty ¢lenu
tymu KH). Kopii této uzaviené dvoustranné smlouvy se seznamem feSitelll KH (tymu KH)
pfedlozi hlavni zkouSejici na Pravni odbor v souladu s platnymi pravidly uréenymi
zfizovatelem. VysSe sjednané odmény bude v souladu s ustanovenim bodu 3.2.2. Soucasti
smlouvy musi byt prohlaseni zkousejiciho, Zze pIné zodpovida za fadné zdanéni pfijma
plynoucich z provadéni KH.

Provadéni jakéhokoliv KH Iécivych pripravkl, diagnostickych souprav a prostiedki
zdravotnické techniky bez smlouvy mezi FNOL a zadavatelem bude brano jako zavazné
poruseni pracovni kazné s nasledky s tim spojenymi.

Ke kazdému navrhu smlouvy pfiklada hlavni zkou$ejici a &lenové tymu vilastnoruéné
podepsané Prohlaseni o stfetu zajmu osob podilejicich se na provadéni KH (Fm-G006-
PROHL-001). Toto prohlaseni se uklada spolu se smlouvou. PoruSeni tohoto prohlaseni se
posuzuje jako poruseni pracovni kazné zaméstnance zvlast zavaznym zplisobem.

Proces schvalovani KH

Podnét k realizaci KH ve FNOL podava CRO, pfipadné farmaceuticka spolecnost, ktera
pfedklada navrh KH na OVaV FNOL. Navrh bude obsahovat odborné a ekonomické
parametry KH. OVaV nasledné kontaktuje potencionalniho hlavniho zkousejiciho a pfeda mu
ziskané podklady k prostudovani. V pfipadé akceptace podnétu k realizaci zpracuje hlavni
zkousSejici podkladovou dokumentaci a predlozi ji ve finalni podobé na OVaV. OVaV zajisti
kompletni navrh k pfipominkovému Fizeni.

V ramci podkladové dokumentace bude ze strany hlavniho zkous$ejiciho pfedlozeno Avizo
KH (Fm-G006-AVIZO-001 a 002), Kalkulaéni list KH (Fm-G006-KALK-001 a 002), finalni
flowchart a tabulka plateb za jednotlivé navstévy (Fm-G006-PLATB-001 a 002).

Avizo KH (Fm-G006-AVIZO-001 a Fm-G006-AVIZ0O-002) obsahuje vycet vSech ¢lenl tymu
KH, délku KH, predpokladany podet subjektd, primérny naklad, vynos a zisk za 1 subjekt
KH.

Kalkulaéni list (Fm-G006-KALK-001 a Fm-G006-KALK-002) — ekonomicky rozbor KH, tj.
celkové vycisleni pfedpokladanych nakladu, vynosl a zisku KH:

a) Nakladem se rozumi vyjadieni veSkerych nakladl na 1 subjekt KH, které jsou spojeny
se zabezpetenim KH v souladu s podminkami uvedenymi v protokolu vcetné detailni
specifikace, které vykony obsazené ve flowchartu budou realizovany na pracovistich
FNOL a které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a hradi je zadavatel KH.
Soucasti kalkulagniho listu jsou jak naklady pracovisté, které KH provadi, tak dalSich
pracovist (Iékarna, laboratofe, RTG apod.), ktera se podili na KH. Tyto pozadované
vykony budou zkalkulovany hlavnim zkouSejicim dle seznamu zdravotnich vykon(
s bodovymi hodnotami v platném znéni, pfiemz hodnota bodu pro ucely KH je ve FNOL
stanovena v souladu s platnym Cenikem klinickych hodnoceni FNOL. Takto vzniklé
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3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.3
3.3.1

3.3.2

celkové pfimé naklady souvisejici s realizaci KH ve FNOL budou odecteny
z celkové vynosové &astky za KH garantované zadavatelem.

Iniciacni poplatek za vyuziti lokalnich laboratofi a poplatek za archivaci dokument
vyplyvajici ze smlouvy o provedeni KH musi byt soucasti kalkulacniho listu podle
jednotlivych komplementl. Na Zadankach o laboratorni ¢&i jina vySetfeni v ramci KH musi
byt jasné uvedeno, Ze vykony budou hrazeny z prosttedkd KH. Zadanky na Ié&iva musi
byt rovnéz jasné oznacdeny, Ze se jedna o léCiva pro KH.

V pfipadé, Ze s KH nebudou spojeny Zadné naklady, je tfeba v kalkulaénim listu tuto
skute€nost uvést formou pisemného prohlaseni hlavniho zkouS$ejiciho.

b) Vynosy — tvofi uhrada od zadavatele KH (tj. smluvni cena bez DPH). Vynosy musi byt
vzdy vySSi nez naklady.

c) Zisk —je odvozen odectenim nakladl od vynosu KH.

Tabulka plateb —finanéni pInéni v ¢lenéni: naklady, 50 % zisk pro FNOL, 50 % zisk pro tym
KH, cena celkem bez DPH (Fm-GO006-PLATB-001 Tabulka plateb za jednotlivé navstévy).
Vyjimku tvofi Onkologicka klinika: naklady, 70 % zisk pro FNOL, 30 % zisk pro tym KH, cena
celkem bez DPH (Fm-G006-PLATB-002 Tabulka plateb za jednotlivé navstévy onkologie).

Na pravidelném zasedani Komise VaV probéhne vstupni hodnoceni parametri KH
(medicinskych, ekonomickych, pravnich) s naslednym rozhodnutim o realizaci pfedmétného
KH ve FNOL.

Na zasedani Komise VaV muze byt schvalen pfedlozeny navrh smlouvy o provedeni KH.
Tento navrh musi splfiovat vy$e uvedené parametry.

Ze zasedani Komise VaV musi vzejit pisemny zapis, ktery bude obsahovat seznam
projednanych navrht smluv KH. U jednotlivych polozek bude uvedeno, zda byly &i nebyly
schvaleny. Zapis zaSle administrator KH OVaV ¢&lenim komise do 3 pracovnich dnd
od uskute¢néni zasedani.

V mimoradnych pfipadech muze byt vstupni hodnoceni parametrdt KH a rozhodnuti
o realizaci KH ve FNOL dle ¢lanku 3.2.3 provedeno formou per rollam. Pisemné hlasovani
zahaji administrator KH OVaV rozeslanim pfislusnych podkladd ¢lenim komise VaV
a stanoveni terminu pro hlasovani.

Na zakladé tohoto pisemného zapisu budou sjednany 2 smluvni vztahy:
a) mezi zadavatelem KH/CRO, FNOL a zkou$ejicim,
b) mezi zadavatelem/CRO a hlavnim zkouSejicim (realizanim tymem).

Uzavieni smlouvy o KH

Navrh smlouvy o KH — kazdy navrh smlouvy o KH, v&etné vSech uvedenych pfiloh, musi
byt OVaV FNOL opatfen privodkou k navrhu smlouvy, kterou pfedklada hlavni zkousSejici
zasadné v Ceské verzi, popf. v ovéfeném prekladu. Na pravodce musi byt uveden hlavni
zkouSejici a podpis prednosty kliniky, oddéleni nebo ustavu FNOL, na kterém bude KH
probihat.

Z hlediska ekonomického je kladen ddraz na uvedeni téchto nalezitosti v kazdé smlouveé:

a) fakturaCni udaje firmy, na kterou budou vystavovany dafoveé doklady, tj. nazev
zadavatele nebo CRO, piesna adresa, IC, DIC,

b) u bankovniho spojeni FNOL je nutno vyplnit VS, tj. Cislo faktury/danového dokladu
a SS, tj. Cislo protokolu (nutné pro identifikaci plateb),

c) Vvsouvislosti se zakonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jSich
pfedpisi musi byt ve smlouvé jasné uvedeno, ze smluvni cena se rozumi bez DPH
a FNOL jakozto platce DPH bude k uvedené cené uctovat DPH dle zakona,
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3.3.3

3.3.4

d) nedilnou soucasti smlouvy musi byt finan¢ni tabulka v ¢lenéni: naklady, podil zisku
FNOL, podil zisku tymu KH a cena celkem,

e) splatnost faktur 30, pfip. 45 dnu od doruceni danového dokladu zadavateli nebo CRO,
f) v pfipadé pozdni uhrady bude FNOL uctovat urok z prodleni v zakonné vysi,

g) DUZP je den vystaveni danového dokladu,

h) podklad k fakturaci bude zasilat zadavatel, jeho spravnost potvrdi hlavni zkouSejici,

i) frekvence plateb optimalné &tvrtletné, minimalné 2x roéné,

) pokud budou podklady a platby uvedeny v zahrani¢ni méné, bude fakturovano aktualnim
kurzem CNB v den fakturace,

k) zpuUsob vyplaceni nahrad subjektu (nutno uvést, zda prostfednictvim separatni smlouvy
zadavatele s hlavnim zkou$ejicim, nebo pfes FNOL) V pfipadé, Ze pfes FNOL, budou
nahrady subjektim vyplaceny zpétné po obdrzeni finan¢nich prostfedkd od
zadavatele/CRO na zakladé fakturace (rezim stejny, jako u fakturace sluzeb centra).
Pfipadné zadrzné nebude u nahrad subjektd uplatfiovano,

) pokud bude pro provadéni KH ze strany zadavatele bezplatné poskytnut majetek, bude
pfedan formou pFedavaciho protokolu, ktery musi byt v kopii pfedan Oddéleni
majetkového ucetnictvi FNOL, pokud bude poskytnut zdravotnicky prostfedek, musi byt
k pfedavacimu protokolu pfilozeny technické udaje (viz formulaé Fm-MP-M011-01-
IDENT-001 Identifikacni data a technické udaje potizeného zdravotnického prostfedku).
Podminky pro bezuplatné poskytnuti majetku nebo zdravotnického prostfedku budou
stanoveny smluvné.

Referent OEGP zasle pfipadné pfipominky k navrhu smlouvy do 3 pracovnich dnd od jeho
obdrzeni od OVaV administratorovi KH, v kopii koordinatorovi KH.

Jakmile je prlivodka na periodickém jednani komise OVaV signovana a smlouva OVaV
odsouhlasena, je vloZzena do CS WND kinternimu elektronickému schvaleni. VloZeni
odsouhlasené smlouvy provadi administrator OVaV, jakmile je proces schvaleni ukon¢en
muze byt smlouva predloZena fediteli FNOL k podpisu. Za predlozZeni originalu smlouvy
k podpisu fediteli FNOL je zodpovédny Pravni odbor FNOL. Sou¢asti originalu smlouvy musi
byt pfislusné pfilohy:

a) souhlas EK FNOL, nebo jiné EK povéfené Statnim ufadem pro kontrolu I€Civ v pfipadé

multicentrického hodnoceni i souhlas MEK,

b) rozhodnuti o povoleni souhlas Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv,

c) rozhodnuti o registraci €Civ, je-li jiz 1&Civo registrovano,

d) protokol o shodé, je-li jiz zdravotnicky prostfedek registrovan a technické udaje,

e) platny doklad o pojisténi KH (pojistny certifikat nebo pojistnou smlouvu),

f)  protokol KH,

g) Cestné prohlaSeni o stfetu zajmu.

Jakmile je smlouva podepsana feditelem FNOL, mUze byt KH zahajeno. Za spravné
provedeni a hodnoceni KH na pfislusném pracovisti je odpovédny hlavni zkouSejici.

V pfipadé akademickych /nekomercnich/ klinickych studii hlavni zkouSejici spolu s vedenim
kliniky v kalkulaénim listu a v prohlaseni deklaruje a odpovida za vy¢isleni nakladl /pfipadné
uvedeni nulovych nakladl/ na hodnoceni pro FNOL a pfipadné se spolu s tymem vzda
finan€ni odmény za praci na akademickém KH. Toto prohlaseni (Fm-G006-PROHL-002)
bude soucasti podkladové dokumentace k akademickym KH. V téchto pfipadech |ze taktéz
upustit od uhrady start-up poplatku. VeSkeré akademické klinické studie musi byt vzdy
hrazeny mimo prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, tzn. napf. prostfednictvim grantd,
dard, dotaci apod.
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3.4
3.4.1

3.4.2

343

3.4.4

345

346

3.4.7

34.8

Vnitronemocniéni evidence souvisejicich nakladli a vynosu

P¥i realizaci KH musi byt identifikovany jak naklady, tak i vynosy spojené s kazdym pfipadem
klinického hodnoceni.

Kazdé KH je pfifazeno pfislusnému pracovisti prostfednictvim NS KH dle platného €iselniku
nakladovych stfedisek (stfediska 81XX).

Kazda smlouva na klinické hodnoceni bude mit pfifazen jedineény znak KJ, coz je pfima
identifikace smlouvy a nasledné jsou timto znakem oznacovany vSechny souvisejici doklady
a ucetni doklady (napf. faktura vydana, podklady pro vyplatu odmény apod.).

Je vylouéeno, aby zdravotni vykony provadéné v souvislosti s KH nad ramec rutinnich
vykon( byly Uctovany jako bézna vysSetfeni (vykony) zdravotnim pojiStovnam. Takovéto
vykony musi byt hrazeny ze smluvné dohodnuté ceny za provedeni KH.

Start-up poplatek bude uc¢tovan do vynosu nakladového stifediska 9028 po uzavieni smlouvy
o provedeni KH, nejpozdéji s prvni fakturaci, a to i v pfipadé, Zze do KH nebude zafazen
zadny pacient bez zavinéni FNOL.

Do vynost nakladového stfediska 9028 bude uctovan i poplatek za administrativni
zpracovani dodatku ke smlouvé. Referent OEGP provede fakturaci za dodatek neprodlené
po jeho podpisu. V individualnich pfipadech, zejména pokud vynos z hodnoceni Ci reSerSe
je minimalni, mize zadavatel/CRO pozadat o snizeni &i prominuti start-up poplatku. Komise
na jednani OVaV muze této Zadosti vyhovét.

Administrativni poplatek za pfipravu podkladu k fakturaci volitelnych (fakturovatelnych)
procedur bude Uc¢tovan do vynosu nakladového stfediska 9028 a 8148 v pfipadé, ze na
vytvofeni tohoto podkladu budou participovat hlavni zkousSejici KH nebo koordinator KH
a farmaceut, v nasledujicim poméru:

- dvé tfetiny poplatku na nakladové stredisko 9028,
- jedna tfetina na nakladové stredisko Lékarny 8148

(pokud se fakturovatelna procedura tyka pracovisté FNOL, kde KH probiha a zaroveh
i Iékarny).

V pfipadé, Ze se procedura vztahuje pouze k realizaci na klinice, podklad k fakturaci vytvori
hlavni zkouS$ejici KH nebo koordinator KH, budou vynosy uc¢tovany na nakladové stfedisko

9028, pokud se procedura vztahuje pouze na lékarnu a podklad k fakturaci vytvofi jen
farmaceut, budou vynosy uc¢tovany pouze na nakladové stfedisko Lékarny 8148.

Zuctovani vynost KH vyplyva z uzavienych smluv a je mozné ho realizovat nékolika nize
uvedenymi zpUsoby:

a) na zakladé aviza zadavatele o provedené uhradé na BU FNOL,

b) na zakladé podkladl a zadosti o vystaveni faktury ze strany zadavatele, které musi
potvrdit hlavni zkousejici,

c) béznou fakturaci dle metodiky obéhu ucetnich dokladi — vydanych faktur na zakladé
podkladl dodanych hlavnim zkou$ejicim KH nebo koordinatorem KH na OEGP podle
poctu vySetfenych subjektl, podle ¢asovych intervall apod. nebo na zakladé Zadanek
dodanych Lékarné FNOL k fakturaci |ék( zadavateli. Povinnosti hlavniho zkou$ejiciho
KH a koordinatora KH i farmaceuta je provadét pribéznou kontrolu obdrzenych podkladd
k fakturaci, pfedavat v€as podklady k fakturaci na OEGP, popf. na OFlI, zasilat Zadavateli
pisemnou vyzvu v pfipadé, Zze podklady k fakturaci nejsou zaslany ve Ihaté 30 dnd od
ukonc&eni fakturovaciho obdobi, stanoveného ve smlouve, vytvofit a pfedat na OEGP
podklady k fakturaci v pfipadé, Ze Zadavatel nezaSle podklad k fakturaci ani ve Ihité 30
dnu od doruceni takové vyzvy.

V pfipadé, Ze platebni systém zadavatele neumozZnuje vytvafet podklady k fakturaci
volitelnych (fakturovatelnych) procedur pfipadné dalSich poloZek rozpoctu, hlavni zkou$ejici
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3.5

3.51

3.56.2

3.5.3

3.54

3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.64

3.6.5

KH nebo koordinator KH a farmaceut zpracuiji a predaji na OEGP podklady k fakturaci téchto
polozek nejpozdéji do 30 dnu od ukonceni fakturovaciho obdobi, za které mél byt podklad
k fakturaci v souladu se smlouvou vytvofen a dodan.

Fakturace KH

Veskeré hlavnim zkou$ejicim/koordinatorem zkontrolované podklady pro fakturaci, véetné
vyjadieni farmaceuta, predklada hlavni zkouSejici KH nebo koordinator KH a farmaceut
v pisemné (elektronické) formé na OEGP. Referentka OEGP provede do 3 dnli od obdrzeni
fadnou fakturaci. Sou€asné s odeslanim faktury zadavateli zasila koordinatorce KH formular
k pfeuctovani vykonl za KH na jednotliva pracovisté.

V pripadé, ze podklad pro fakturaci od zadavatele obdrzi OEGP, zasle referentka OEGP
dokumenty elektronicky i fyzicky hlavnimu zkousejicimu ke kontrole, v kopii koordinatorovi
KH.

Fakturace nahrad subjektim KH probéhne neprodlené po obdrzeni podkladu od zadavatele.
Referentka OEGP pisemné (elektronicky) informuje hlavniho zkous$ejiciho a koordinatora KH
o Uhradé faktury za nahrady subjektim zadavatelem.

Fakturace mulze probihat jak v Ceské meéné, tak vméné EUR. Zahrani¢ni ména
je prepoéitavana vzdy kurzem CNB platnym v den fakturace, pfipadné kurzem stanovenym
smluvné. Konkrétni platebni podminky jsou zpracovany pfimo ve smlouvé o KH. DPH je
uctovana a odvadéna dle platnych pravnich predpist v dobé fakturace, ktera by méla
probihat pribézné, aby nedochazelo k velkému c¢asovému nesouladu mezi naklady
a vynosy. Ugetné& vznika vynos vystavenim faktury, tento vynos je v8ak finanéné kryt az
v den realizace platby zadavatelem, resp. pfipsanim thrady na BU FNOL.

Léciva a lécivé pripravky v KH

Dle pozadavkl platnych pravnich pfedpist, mize zdravotnické pracovisté FNOL pfijmout
Iéky do KH pouze od Lékarny FNOL.

Léciva budou dodana do Lékarny FNOL béhem jeji pracovni doby. Dodani nebo vydani
IéCiva mimo pracovni dobu lékarny musi byt domluveno pfedem, nejlépe jiz na zaCatku KH.

Farmaceut pfevezme zasilku, zkontroluje obsah, zajisti spravné ulozeni léCiva, oznaceni,
vydej. Po pfevzeti zasilky a kontrole potvrdi v souladu s Fm-G006-LEKARNA-001 zadavateli
pfijem zasilky. Pokud je tfeba provést dalSi oznaceni IéCivého pfipravku, u€ini tak. Pokud je
tfeba I&Civy pripravek pfipravit, pfipravu provadi farmaceut nebo farmaceuticky asistent. Dle
vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenske praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
leCivé pfipravky, se sterilni 1€Civé pfFipravky pfipravuji v prostorach s pfedepsanou tfidou
Cistoty vzduchu, které se pravidelné kontroluji (dle pozadavku platného eského Iékopisu).

PFi pfipravé parenteralnich Iégivych pfipravki skupiny cytostatik se dodrzuji pozadavky
stanovené pro pfipravu sterilnich IéCivych pfipravkl a pozadavky vychazejici ze zvlastni
povahy lécivé latky. Za pfipravu léCivych pfipravku se povazuje téz navazovani, rozvazovani
a rozplhovani.

Vydej léCivého pfipravku je uskutec¢nén v Iékarné dvéma zpusoby:

a) Na zdravotnické pracovisté pres povéfenou osobu urCenou hlavnim zkouSejicim na
daném zdravotnickém pracovisti (bud cela zasilka, nebo zasilka po ¢astech).

b) PFfimo subjektu KH (pacient) v Iékarné farmaceutem, kdy farmaceut vyda léCivo na
zakladé zadanky ze zdravotnického pracovisté provadéjiciho KH, provede zapis vydeje
do formulafe. Zadavatel nebo jim povéfeny monitor kdykoliv mize provést kontrolu
téchto vydeja.
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3.6.6

3.7
3.7.1

3.7.2

3.7.3

3.7.4

3.8
3.8.1

3.9
3.9.1

3.9.2

3.9.3

Navykové latky pouzivané v KH vede Lékarna FNOL samostatné v evidencni knize
navykovych latek. Pfedavany jsou vzdy povéfené osobé ze zdravotnického pracovisté.

Fakturace lékti v ramci KH

V pfipadé, ze se zadavatel KH smluvné zavaze hradit dalSi Iéky pouzivané v ramci KH, tyto
léky fakturuje Lékarna FNOL, prostfednictvim OFI.

Pro zkou$ejiciho KH to znamena jiz do navrhu smlouvy zafadit formulaci o uhradé a fakturaci
lékd v prodejni cené (konkrétné kterého/kterych 1éka).

Dale jiz pfi vyplnéni zadanky o lék na Lékarnu FNOL uvadét, ze se jedna o lék v ramci KH
(C. smlouvy, €. protokolu), ktery ma Lékarna FNOL, prostrednictvim OF| vyfakturovat a uvest
presnou fakturacni adresu v€. IC a DIC zadavatele.

V nakladech kliniky se takto pofizeny Iék neobjevi a nezatizi tak hospodareni kliniky.
Pro Lékarnu FNOL to znamena, Ze takto nakoupeny Iék zaeviduje na sklad pro prodej
a v prodejni cené ho vyfakturuje zadavateli.

Zdravotnické prostredky

Zdravotnické prostfedky, které jsou soucCasti KH musi byt dodavany do FNOL
prostfednictvim Skladu zdravotnickych prostfedka.

Rozdéleni ekonomického pfinosu KH

Z objemu celkovych financnich prostfedku pfidélenych zadavatelem dle smlouvy o KH bude
proveden odpocet dle kalkulaéniho listu odpovidajici zuctované Casti KH. Tento odpocet
bude proveden formou vnitropodnikového preuctovani (Fm-G006-PREUC-001). Podklady
pro provedeni preuctovani pfedava hlavni zkousSejici Ctvrtletné na OEGP. Jedna se o
refundaci:

a) zdravotnich vykon( pracovisté, na kterém studie probiha — tyto naklady jsou vypocteny
podle metodiky uhrady zdravotnich pojistoven stanovené vyhlaskou MZ CR, kterou se
vydava seznam vykonU a ohodnocené sjednanou hodnotou bodu dle Ceniku klinickych
hodnoceni FNOL,

b) zdravotnich vykonU pracovist, ktera se podilela na KH (rentgen, laboratore),

c) ostatnich prokazatelnych nakladu,

d) iniciaCniho poplatku za vyuZiti lokalnich laboratofi dle Ceniku klinickych hodnoceni
FNOL,

e) nakladu lékarny — viz finanéni kalkulace (napf. pfiprava cytostatik, navazovani,
rozvazovani, rozplhovani, pfijem zasilky, vydej [éCiva).

Vyuziti zbyvajicich finanénich prostfedkl je v kompetenci vedeni FNOL a vedeni pracoviste,
na kterém KH probihalo, a to v poméru 60 % FNOL, 40 % pracovisté. Uvedené rozdéleni
plati pro vSechna pracovisté, na kterych klinicka hodnoceni probihaji. Z finan¢nich prostfedku
rozdélenych pro pracovisté Ize hradit mimofadné odmény zaméstnancu pracovisté (osobni
naklady) do max. vyse 30 %.

Referent OEGP zasila Ctvrtletné v elektronické podobé vedoucim jednotlivych pracovist
(pfednostum) detailni pfehled o vysi ,zisku z KH*, ktery je k dispozici vedeni pracovisté.
Disponovat Ize pouze se ,ziskem* vytvofenym na zakladé uhrazenych vynost z KH.

Za konkrétni Cerpani ,zisku“ je odpovédny vedouci zaméstnanec pracovisté (pfednosta)
a v pfipadé zajmu o jeho Cerpani k uhradé provoznich nakladu pracovisté (napf. odborna
literatura, drobny material, provozni sluzby, osobni naklady dle bodu 3.9.6 nize apod.) zasila
pisemnou informaci referentovi OEGP.

V pfipadé pouziti na investic¢ni vydaje lze tento zisk z KH Cerpat pouze po projednani
a schvaleni EN. Schvéleni EN zajistuje referent OEGP, kterému je Zadost zaslana.
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3.94
3.9.5

3.9.6

3.9.7

3.9.8

3.10
3.10.1

3.10.2

3.11

3.11.1
3.11.2
3.11.3

3.11.4

Realizace ¢erpani zisku z KH se uskutec¢nuje pouze prostfednictvim odbornych Gtvaru.

Veskeré doklady musi byt fadné zlikvidovany v souladu se smérnici &. Sm-G012 Vnitfni
finanéni kontrola.

V pfipadé plnéni mimoradnych pracovnich Ukold muize vedouci zaméstnanec (prednosta
pracovisté) navrhnout vyplaceni mimofadnych odmén pro zaméstnance (formulaf Fm-P008-
MOFOND-001) v aktivnim pracovnim poméru.

Ve vyjimecnych pfipadech je mozné uzit i na odménovani v ramci pracovné-pravniho vztahu
pro plat zaméstnance, jestlize to rozsah KH vyzaduje.

Kazda Castka navrzené mimofadné odmény, &i platu musi byt oznagena pfisluSnou KJ,
stfediskem pro KH a tyto informace pfeda referentovi OEGP, ktery provede kontrolu a pfeda
ke schvaleni naméstkovi IéCebné péce a nasledné pro zpracovani na personalni Usek.

Zisk z KH je uréen pro pribézné Cerpani pracovisté tak, aby touto formou byly podporeny
aktualni a operativni potfeby pracovisté. Odpovédnost za Cerpani a opravnénost uziti je na
vedoucim zaméstnanci pracovisté (pfednostovi).

Kontrola prilbéhu KH

Hlavni zkouSejici je povinen 1x ro¢né informovat vedouciho OVaV prostfednictvim OVaV
pisemné o prubéhu KH, podtu zafazenych pacientli, nebo u neaktivnich KH (u kterych
neprobiha béhem 1 roku zadna platba) zddvodnéni, a pfi ukonéeni KH zavérecnou zpravu
obsahujici tato data shrnuta za celou dobu trvani KH. Vzor zpravy o prabéhu / ukonceni KH
je uveden ve formulafi Fm-G006-ZPRAVA-001.

Koordinator KH je povinen informovat OVaV o ohlasenych Ci chystanych kontrolach
regulacnich autorit (SUKL, EMA, FDA aj.) bezprostfedné, jakmile se o nich dozvi.

Souhrn povinnosti hlavniho zkousejiciho
Predklada OVaV avizo KH v€. vypinéného kalkulaéniho listu a protokolu KH.
V pfipadé zmény sloZeni tymu KH bude pisemné informovat OVaV.

Predklada podklady k fakturaci na OEGP nebo zadanky Lékarné FNOL, zasila Zadavateli
pisemnou vyzvu v pfipadé, Ze podklady k fakturaci nejsou zaslany ve Ihité 30 dnu
od ukonceni fakturovaciho obdobi, stanoveného ve smlouvé, vytvari a pfedava na OEGP
podklady k fakturaci v pfipadé, Ze Zadavatel nezasle podklad k fakturaci ani ve Ih(ité 30 dn(
od doruceni takové vyzvy. V pfipadé, Ze platebni systém Zadavatele neumoZznuje vytvaret
podklady k fakturaci volitelnych procedur, pfipadné dalSich polozek rozpoctu, hlavni
zkousejici KH vytvofi a pfeda na OEGP podklady k fakturaci t&échto polozek nejpozdéji do 30
dnd od ukonéeni fakturovaciho obdobi, za které mél byt podklad k fakturaci v souladu
se smlouvou vytvofen a dodan.

V pfipadé, ze platebni systém zadavatele neumoznuje vytvaret podklady k fakturaci
volitelnych (fakturovatelnych) procedur, pfipadné dalSich poloZek rozpoc¢tu, hlavni zkouSejici
KH nebo koordinator KH a farmaceut zpracuiji a pfedaji na OEGP podklady k fakturaci téchto
poloZek nejpozdéji do 30 dni od ukonceni fakturovaciho obdobi, za které mél byt podklad
k fakturaci v souladu se smlouvou vytvofen a dodan.

3.11.5 Zajistuje fadné oznaceni zadanek na vySetfeni v ramci KH, tj. zajistuje, ze vykony v ramci

3.11.6
3.11.7

KH nebudou zarover uctovany ZP.
Predklada podklady k odpoctu skuteénych nakladl dle kalkulaéniho listu.

Odpovida za vycisleni veSkerych nakladd spojenych s KH, v€. pfeuctovani mezi stredisky.

3.11.8 Odpovida za spravné provedeni a hodnoceni KH.

3.11.9 Predklada OVaV 1x ro¢né a pfi ukon&eni zpravu o prubéhu KH.
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3.12.1

3.12.2

3.12.3

3.12.4

3.13
3.13.1

3.14
3.14.1

3.14.2
3.14.3

3.15
3.15.1

4.1

Souhrn povinnosti koordinatora KH

Na zakladé povéfeni hlavnim zkouSejicim pfedklada OVaV avizo KH v€. vyplnéného
kalkulaéniho listu a protokolu KH.

Na zakladé poveéreni hlavnim zkouSejicim predklada podklady k fakturaci na OEGP nebo
Zadanky Lékarné FNOL, zasila zadavateli pisemnou vyzvu v pfipadé, Ze podklady k fakturaci
nejsou zasilany ve Ihité 30 dnd od ukonéeni fakturovaciho obdobi, stanoveného ve smlouvé,
vytvari a pfedava na OEGP podklady k fakturaci v pfipadé, ze zadavatel nezasle podklad
k fakturaci ani ve [hité 30 dn0 od doruceni takové vyzvy. V pfipadé, ze platebni systém
zadavatele neumoznuje vytvaret podklady k fakturaci volitelnych procedur, pfipadné dalSich
polozek rozpoctu, koordinator KH vytvofi a pfeda na OEGP podklady k fakturaci téchto
polozek nejpozdéji do 30 dnl od ukonéeni fakturovaciho obdobi, za které mél byt podklad
k fakturaci v souladu se smlouvou vytvoien a dodan.

Na zakladé povéreni hlavnim zkouSejicim predklada podklady k odpoctu skute€nych naklad
dle kalkula¢niho listu.

Na zakladé povéreni hlavnim zkousSejicim odpovida za vycisleni veSkerych nakladd
spojenych s KH v€. pfeuctovani mezi stiedisky.

Zuctovani poplatkt za projednani KH etickou komisi FNOL

Za projednani KH ev. dodatkd ke KH v EK FNOL, resp. MEK FNOL, jsou fakturovany
poplatky dle aktualniho ceniku uvefejnéného na Altus Portale. Fakturaci provadi referent
OEGP. Podklady pro fakturaci predklada zastupce EK v pisemné formé do 10 dnuU po
projednani studie v EK, nejpozdéji vSak do 5. dne nasledujiciho mésice. Hospodareni
s témito prostifedky je sledovano na samostatném nakladovém stfedisku FNOL. Vzor
podkladu pro fakturaci od zastupce EK je uveden ve formulafi Fm-G006-FAKTURACE-002.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Odborny garant je odpovédny za zpracovani ON v souladu s platnymi pravnimi a ostatnimi
normami vy$8i urovné a za navaznost ON na ostatni ON FNOL.

Metodickou kontrolu dodrzovani této ON zajisStuje odborny garant.

Vyklad ON zajistuje odborny garant.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssSi urovné

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pfipravki a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
Text s vyznamem pro EHP

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 745/2017 ze dne 5. dubna 2017
0 zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002
a narizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
Text s vyznamem pro EHP

Zakon ¢&. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v platném znéni

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu
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4.3

Zakon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v plathém znéni

Zakon ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spraveé, ve znéni pozdéjSich predpisl
Zakon ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist

v

Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni lécivych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpist (platnych a ucinnych do
31.1.2025)

v

Vyhlaska €. 463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni klinického hodnoceni
humannich IéCivych pfipravkl

Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenskeé praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelt a zafizeni vydavajicich
|écivé pripravky, ve znéni pozdéjSich predpis(

Dokumenty FNOL

Statut FNOL

Zfizovaci listina

Statut Komise védy a vyzkumu

Rd-001 Organizaéni fad FNOL

Sm-E002 Ekonomické Cinnosti

Sm-G012 Vnitfni finanéni kontrola

Sm-J002 Sjednavani a podepisovani smluv

Fm-MP-M011-01-IDENT-001 Identifikacni data a technické udaje pofizeného zdravotnického
prostiedku

Cenik klinickych hodnoceni
Cenik Etické komise
Ceniky pro kalkulaci nakladd pfi provadéni Klinickych studii v Lékarné FNOL

Vystavené dokumenty

Fm-G006-AVIZ0-001 Avizo klinického hodnoceni

Fm-G006-AVIZ0-002 Avizo klinického hodnoceni_onkologie
Fm-G006-FAKTURACE-001 Podklad k fakturaci_vzor
Fm-G006-FAKTURACE-002 Podklad pro fakturaci za EK FNOL_vzor
Fm-G006-KALK-001 Kalkulaéni list

Fm-G006-KALK-002 Kalkulaéni list_onkologie

Fm-GO006-LEKARNA-001 Lékarna FNOL

Fm-G006-PLATB-001 Tabulka plateb za jednotlivé navstévy
Fm-GO006-PLATB-002 Tabulka plateb za jednotlivé navstévy_onkologie
Fm-G006-PREUC-001 Pfeuctovani vynosu klinického hodnoceni mezi stfedisky
FmM-G006-PROHL-001 Prohlaseni o stfetu zajmu

Fm-G006-PROHL-002 Prohlaseni k akademickym hodnocenim
FmM-G006-ZPRAVA-001 Zprava o pribé&hu/ukonéeni klinického hodnoceni_vzor
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51.1
51.2
513

5.2

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva uc&innosti dnem 7. 1. 2025.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 5. vydani ze dne 22. 9. 2023.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

PFechodna ustanoveni

Ustanoveni této smérnice, ktera se vztahuji ke KH humannich Ié€ivych pfipravkl, se
obdobné pouziji i na KH zdravotnickych prostfedk.

Prilohy

Nejsou
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