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1. Účel

Účelem tohoto příkazu je stanovení pravidel pro provádění klinických a laboratorních studií ve Fakultní nemocnici Olomouc.

2. Závaznost

Příkaz je závazný pro všechny vedoucí zdravotnické zaměstnance klinik, ústavů a oddělení FNO, kteří se podílí na provádění klinických a laboratorních studií ve FNO.

3. Vlastní text

Fakultní nemocnice Olomouc je oprávněna, dle platného Statutu FNO a platné Zřizovací listiny FNO, podílet se na klinickém hodnocení léčiv a ověřování prostředků zdravotnické techniky s cílem prokázat jejich účinnost, bezpečnost a jakost.

Tento příkaz je v souladu se zákonem č. 79/1997 Sb. o léčivech ve znění pozdějších předpisů a současně se zákonem č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích ve znění pozdějších předpisů.

Před zahájením klinického hodnocení musí být splněna následující pravidla:

· návrh smlouvy musí být předložen nejpozději 1 měsíc před zahájením studie zásadně v české verzi popř. s ověřeným překladem

· doložen souhlas Etické komise FNO

· doložen souhlas Státního ústavu pro kontrolu léčiv popř. rozhodnutí o registraci léčiv či protokol o shodě

· doložen doklad o pojištění předmětné studie

· doloženo povolení MZ ČR

· předložen protokol studie

· doložen kalkulační list výkonů (jedná se o kalkulační list výkonů spojených se studií u jednoho pacienta – kód pacienta, název a počet výkonů, počet pacientů a délka trvání studie, označení pracoviště, na kterém se studie bude provádět).

Každý návrh smlouvy včetně výše uvedených příloh musí být opatřen průvodkou ke smlouvě, kterou vyplňuje hlavní zkoušející (v záhlaví průvodky musí být vždy vyznačeno nákladové středisko, které je pevně stanoveno pro každé pracoviště FNO). S podpisem přednosty kliniky, oddělení nebo ústavu FNO, na kterém bude probíhat předmětná studie, postoupí příslušnému pracovišti….

Po kontrole na tomto pracovišti musí být vše postoupeno k vyjádření:

· Úseku pro léčebnou péči /zast. náměstkem ředitele FNO pro léčebnou péči/

· Ekonomickému úseku /zast. ekonomickým náměstkem ředitele FNO/

Po vyjádření těchto dvou úseků je vše opět vráceno na pracoviště…., který tuto smlouvu předkládá řediteli FNO k podpisu.

Pokud je smlouva podepsána ředitelem FNO, může být zahájeno klinické hodnocení. Za správné provedení a hodnocení klinických a laboratorních studií na příslušném pracovišti je odpovědný lékař, který je hlavním garantem studie.

Zúčtování klinických a laboratorních studií se provádí na základě faktury, kterou vystaví oddělení ekonomických analýz dle příslušné metodiky oběhu účetních dokladů – vydaných faktur, a dále na základě avíza zadavatele o skutečném provedení úhrady na účet FNO.

Konkrétní platební podmínky jsou zpracovány přímo ve smlouvě. Veškeré podklady pro fakturaci předkládá hlavní zkoušející v písemné formě na oddělení ekonomických analýz. Veškeré finanční prostředky, které budou v průběhu studie zasílány zadavatelem na účet FNO, budou po odečtení všech nákladů, které jsou spojeny s klinickým hodnocením, deponovány pro příslušné pracoviště pod uvedeným nákladovým střediskem až do úplného ukončení studie. Hlavní zkoušející je povinen řediteli FNO předložit písemnou zprávu o konkrétním klinickém hodnocení, na kterém vyhodnotí přínos pro FNO z hlediska léčebného, výzkumného a finančního.

Každá studie bude po té jednotlivě posouzena a po dohodě s vedením FNO budou finanční prostředky uvolněny. 

            Finanční odměna odpovídá 30-45 % z celkové finanční částky poukázané na účet FNO. Její výši po    

 
odsouhlasení zástupcem pro LP stanoví statutární zástupce FNO.


     Tímto příkazem s ruší příkaz ředitele FNO č. 9/1999 ze dne 1. 10. 1999 včetně jeho dodatku.

     4.    Seznam příloh

Návrh smlouvy o klinickém hodnocení léčiv.

Smlouva o provedení klinické studie

......................………………………………………….(přesný název, obchodní jméno, přesná adresa - sídlo)

zastoupený: .…………………………………………...(jméno, funkce)

zapsán v obchodním rejstříku ……. (či nezapsán)

IČO:

DIČ:

Bankovní spojení

dále jen zadavatel

a

Fakultní nemocnice Olomouc

se sídlem: I.P. Pavlova 6, 775 20  Olomouc

zastoupená : MUDr. Jaroslavem Vomáčkou, PhD.

IČO: 00098892

DIČ: 379-00098892

Bankovní spojení: Československá obchodní banka, a.s., 

Regionální pobočka Ostrava, Hollarova 5, 702 00 Ostrava,  

SWIFT kod: CEKOCZPP

č.účtu: 8010-0709109003/0300 v.s. ………………..
dále jen zdravotnické zařízení

uzavírají tuto smlouvu.

I.

Předmět a účel smlouvy

 1) Předmětem smlouvy je klinické hodnocení humánního(-ích) léčiva (léčiv) ...………………………….. …………………………………………………………………………………………………………………..(přesný název léčiva popř. studie) .....................……………………………………………………………… (případně podle specifikace připojené v příloze č. ....., která je součástí této smlouvy), dále jen “studie”.

2) Účelem smlouvy je stanovit podmínky k provedení studie a vymezit práva a povinnosti smluvních stran pro průběh a zpracování studie.

II.
Vyžádání povolení a souhlasu k zahájení studie

Studie bude provedena na základě povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv, vydaného dne ...... pod č.j. ............ a souhlasu etické komise ........... vydaného dne ........... pod č.j. .............. , které tvoří přílohu č. .... a č. .... této smlouvy.

III.

Místo a doba provedení studie a řešitelské centrum

1) Studie bude provedena na .....(klinice, oddělení - doplnit název) ..... Fakultní nemocnice ........ (dále jen “řešitelské centrum”), v čele s hlavním zkoušejícím (investigátorem) MUDr......……………………….(jméno a titul) a dalšími zkoušejícími MUDr……………...... (jejich jména)
2) Studie bude provedena v předpokládané době ........ (měsíců, dnů) ve lhůtě od .................do .............. .

IV.

Základní podmínky pro zpracování studie

1) Zkoušející provede studii při dodržení platných právních předpisů ČR, a to zejména zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech,ve znění pozdějších předpisů, zákona     č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, vyhlášky č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv a ve shodě se základními podmínkami a zásadami stanovenými:

a) v povolení vydaném k provedení studie Státním ústavem pro kontrolu léčiv a dalšími institucemi uvedenými v čl. II. smlouvy,

b) v protokolu studie čís. ............ vydaném zadavatelem a nazvaném ................, který je přílohou č. ..... této smlouvy a jehož případné změny lze provést jen se souhlasem všech smluvních stran a musí být provedeny písemně,

c)  v instrukci zadavatele nazvané “.....................” obsahující veškeré v současné době známé informace o léčivu(-ech) použitých v klinické studii a jeho vlastnostech. Instrukce předá zadavatel hlavnímu zkoušejícímu a bude připojena k dokumentaci studie,

d) všeobecnými (či standardními) podmínkami (směrnicemi) zadavatele (pokud je zadavatel vydal) o provádění klinických studií, s výjimkou těch ustanovení směrnic, které jsou modifikovány touto smlouvou. Směrnice jsou připojeny v příloze č. ........... této smlouvy.

2) Studie bude provedena i ve shodě se správnou klinickou praxí a podmínkami vycházejícími z

Helsinské deklarace.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 písm. b, c, d) jsou důvěrné a informace o jejich obsahu mohou

být poskytnuty jen zaměstnancům řešitelského centra pověřeným či jmenovaným podle čl. III odst. 1 této smlouvy a orgánům a institucím uvedeným v čl. VI odst. 3.

V.
Výběr subjektů hodnocení pro studii a vyžádání jejich souhlasu

1) Do studie bude zkoušejícím zařazeno ........ (počet) subjektů hodnocení.

2) Zařazení subjektů hodnocení do studie bude možné jen s jejich písemným informovaným souhlasem a po jejich řádném poučení. (U nezletilých subjektů hodnocení jen po poučení a se souhlasem jejich zákonných zástupců.) Vyžádání souhlasu od subjektů hodnocení musí být ve shodě s etickými principy a správnou klinickou praxí. K tomu:

a) zadavatel prohlašuje, že předal zkoušejícímu formulář písemného souhlasu subjektu hodnocení se zařazením do studie a formulář písemného poučení pro subjekt hodnocení. Tyto dokumenty tvoří přílohu č. .... a č. ..... této smlouvy.

b) zkoušející před zařazením subjektu hodnocení do studie v případě jeho souhlasu požádá o jeho podpis na obou dokumentech uvedených v odst. 2 písm. a).

3) Subjekty hodnocení (u nezletilých subjektů hodnocení jejich zákonnými zástupci) podepsané dokumenty o jejich poučení a souhlasu pořízené podle odst. 2 musí být uloženy v dokumentaci o studii vedené u zkoušejícího.

4) Pokud zkoušející zjistí v průběhu studie, že subjekt hodnocení zařazený do klinické studie nevyhovuje jejím kritériím, okamžitě bude o tom informovat zadavatele a po dohodě s ním jej z průběhu studie vyřadí.

5) Zkoušející, zdravotnické zařízení i zadavatel jsou povinni v průběhu studie  i po jejím ukončení dbát podle příslušných právních předpisů ČR o ochranu osobních dat a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do studie.

VI.
Sledování (monitorování) a kontrola průběhu studie

1) Průběh a provádění studie budou kontrolovány a sledovány odbornými útvary či pověřenými zaměstnanci zadavatele, kterým zdravotnické zařízení                 i zkoušející umožní přístup ke všem informacím získaným v rámci studie i k výsledkům laboratorních testů, zkoušek a jiných záznamů o subjektech hodnocení zařazených do studie.

2) Pověřenými zaměstnanci zadavatele pro sledování a kontrolu studie jsou:

a) ........

b) ......... (doplnit jména a adresy)

3) Průběh studie a její výsledek mohou být kontrolovány také auditory zadavatele; tím není dotčeno právo kontroly pověřenými pracovníky příslušných státních orgánů ČR a zahraničních kontrolních úřadů.

4) Subjekty hodnocení musí být  poučeny podle čl. V odst. 2 této smlouvy a informováni také o tom, že údaje získané o nich v průběhu studie mohou být pro účely kontroly použity a předloženy také příslušným státním orgánům ČR.

5) Zadavatel může pověřit kontrolou nebo monitorováním jinou smluvní organizaci nebo zaměstnance jiných organizací než je uvedeno v odst. 1 a  2 jen s předchozím písemným souhlasem zdravotnického zařízení a zkoušejícího.
VII.

Ostatní ujednání

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zařízení a zkoušejícímu veškerý materiál vymezený protokolem studie, který je nezbytný k provedení studie tak, aby mohla být dodržena doba trvání studie předpokládaná v čl. III této smlouvy

2) Zadavatelem poskytnuté léčivo(-a) i ostatní materiál, jejichž specifikace je uvedena v protokolu o klinické studii (čl. IV odst. 1 písm. b) této smlouvy) použije zkoušející pouze pro provedení klinické studie. Všechny hodnotící materiály, které nebudou použity v rámci studie, vrátí zkoušející zadavateli.

3) Zdravotnické zařízení se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci uloženou v řešitelském svazku i dokumentaci vztahující se k subjektům hodnocení nejméně po dobu 15 roků od data ukončení studie.4) Zadavatel se tímto zavazuje, že neuzavře na tuto klinickou studii žádnou jinou smlouvu s žádným zaměstnancem zdravotnického zařízení.

VIII.

Neočekávané příhody v průběhu studie
1) Zkoušející je povinen bezodkladně sdělit zadavateli jakoukoliv neočekávanou příhodu, jakož i nežádoucí účinek, ke kterým dojde v průběhu klinického hodnocení léku.

2) Zkoušející se zavazuje oznámit zadavateli, Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv a etické komisi zdravotnického zařízení jakoukoli závažnou neočekávanou příhodu.

IX.

Náhrada za poškození zdraví subjektu hodnocení

1) Zadavatel poskytne za podmínek níže uvedených zdravotnickému zařízení a zkoušejícímu náhradu za veškeré nároky a řízení (včetně všech vyrovnání či plateb na něž není právní nárok /pokud budou uskutečněny se souhlasem smluvních stran/, jakož i včetně přiměřených nákladů a výdajů na právní zastoupení a soudní řízení) vznesené a uplatněné subjekty hodnocení, které se účastnily studie, vůči zdravotnickému zařízení nebo zkoušejícímu z důvodu újmy na zdraví (včetně smrti), která subjektům hodnocení vznikla v souvislosti s užíváním léčiv v rámci studie (tj. hodnocení, zkoušení nebo klinického zákroku nebo postupu provedeného nebo požadovaného v rámci studie, kterým by subjekty hodnocení nebyly vystaveny, kdyby se studie neúčastnily).

2) 
Zadavatel se své povinnosti k náhradě škody podle výše uvedeného ujednání zprostí,prokáže-li, že:

a) újma na zdraví /včetně smrti/ byla způsobena nedbalostí, úmyslným jednáním či opomenutím či porušením povinnosti zákonem či touto smlouvou stanovené zdravotnickým zařízením nebo zkoušejícím

b) zdravotnické zařízení bez zbytečného odkladu po té, co byl vůči němu uplatněn nárok na náhradu škody /tj. obdrželo oznámení o takovém nároku nebo o zahájení řízení o takovém nároku/, neuvědomilo písemně zadavatele o takové skutečnosti a na žádost zadavatele a na jeho náklady mu neumožnilo převzít kontrolu nad takovým nárokem nebo řízením

c) zdravotnické zařízení bez předchozího písemného souhlasu zadavatele uznalo takový nárok nebo postup s tím, že takový souhlas nebude bezdůvodně zadržován a s tím, že tato podmínka nebude považována za porušenou jakýmkoliv prohlášením, které zdravotnické zařízení učinilo v souvislosti s plněním vnitřních reklamačních postupů, hlášení neočekávaných příhod a nehod, nebo disciplinárních postupů zdravotnického zařízení nebo v případech, kdy je prohlášení předepsáno zákonem.

3) Zadavatel bude zdravotnické zařízení v celém rozsahu informovat o stavu takového nároku nebo postupu řízení, bude se zdravotnickým zařízením a zkoušejícím  konzultovat způsob “obhajoby” a nevyrovná nárok  nebo neukončí řízení bez písemného souhlasu zdravotnického zařízení /tento souhlas nebude bezdůvodně zadržován/.

4) 
Bez omezení podle odst. 2., bude zdravotnické zařízení nebo zkoušející informovat zadavatele o veškerých okolnostech, o kterých je možné se domnívat, že by mohly vést ke vzniku nároku nebo řízení a kterých si jsou přímo vědomi a budou zadavatele přiměřeně informovat o vývoji takového nároku nebo řízení, i když se zdravotnické zařízení a zkoušející rozhodnou neuplatnit na základě těchto podmínek nárok na náhradu škody. Obdobně zadavatel bude informovat zdravotnické zařízení a zkoušejícího o veškerých okolnostech, jakož i o vývoji takového nároku nebo řízení, vzneseného přímo proti zadavateli.)

5)
Zadavatel prohlašuje, že v souladu s ust. § 38 zák. č. 79/1997 Sb. zajistil smluvní pojištění subjektů hodnocení pro případ škody vzniklé na zdraví v důsledku provádění studie. Kopie pojistné smlouvy v českém jazyce je uvedena v příloze č. .... této smlouvy.

X.

Ochrana důvěrných informací

Důvěrnými informacemi se pro účely této smlouvy rozumí veškeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahující se  ke studii nebo studijní dokumentaci; zahrnují zejména informace o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know how, technických postupech a procesech, jakož i  jiné informace zadavatelem označené jako důvěrné. Zdravotnické zařízení a zkoušející nesmí důvěrné informace zpřístupnit třetí osobě, nebo je používat pro účel jiný než určený v instrukcích zadavatele. Důvěrné informace budou ve výlučném vlastnictví zadavatele a budou drženy zdravotnickým zařízením a zkoušejícím v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů, kdy zdravotnické zařízení nebo zkoušející prokážou, že se jedná o informace veřejně přístupné. Pokud je ze zákonem stanovených důvodů nutné důvěrné informace zpřístupnit, zdravotnické zařízení nebo zkoušející toto neodkladně písemně oznámí zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zařízení a zkoušející se zavazují informovat všechny osoby zúčastněné na této studii a osoby, jímž je důvěrná informace zpřístupněna, o povinnosti mlčenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak vázány stejnou povinností mlčenlivosti.
XI.

Vlastnictví výsledků studie, jeho ochrana a publikování výsledků

1) Výsledek studie je výlučným vlastnictvím zadavatele.

2) Výsledky studie nebo jejich část nebudou zdravotnickým zařízením či zkoušejícími publikovány bez předchozího písemného souhlasu zadavatele. Zdravotnické zařízení a zkoušející se zavazují, že publikaci jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích studie projednají se zadavatelem nejméně 30 dnů před předáním publikace do tisku nebo před konáním přednášky.

3) Zdravotnické zařízení a zkoušející berou na vědomí, že žádná odborná publikace k objevům či zkoušeným lékům nesmí být zdravotnickým zařízením nebo zkoušejícími vydána před podáním žádostí zadavatele o patentovou přihlášku, pokud vzhledem k povaze výsledků studie bude podání takové přihlášky přicházet v úvahu.

XII.

Řešení sporů a smírčí řízení

1) Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy a poměry vzniklé z této smlouvy se řídí obecně závaznými právními předpisy České republiky.

2) Smluvní strany se zavazují při zpracování studie si vzájemně pomáhat a případné spory a rozdílnost názorů na postup a způsob prací řešit jednáním obvyklým u smluvních stran.

3) K projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou překonány spoluprací podle odst. 2, jsou příslušné soudní orgány České republiky.

XIII.

Finanční vyrovnání

1) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zařízení za každý subjekt hodnocení náklady spojené s jeho zařazením do studie a vyšetřením ve výši ………………………………..,-Kč /nebo jiná měna/ a to do 21 dnů od doručení faktury.
2) Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zařízení poměrnou část nákladů spojených se zařazením subjektu hodnocení do studie a jeho vyšetřením i v případě, že subjekt hodnocení studii nedokončí.

3) Platba podle odst. 1 bude provedena na účet zdravotnického zařízení u ČSOB, a.s., pobočka Olomouc, č.ú. 8010-0709109003/0300, VS ........... (doplnit číslo nákladového střediska a ev.č. smlouvy).
4) V případě odstoupení od této smlouvy či skončení její platnosti před uplynutím předpokládané doby provádění studie, zavazuje se zadavatel zaplatit zdravotnickému zařízení poměrnou část nákladů vynaložených na provedenou část studie.

XIV.

Ukončení studie

1) Studie bude ukončena předáním závěrečné zprávy zadavateli. O tomto ukončení studie a předání závěrečné zprávy bude podepsán zadavatelem a hlavním zkoušejícím protokol.

2) Kterákoliv ze smluvních stran je oprávněna odstoupit od této smlouvy s účinností ode dne doručení druhé smluvní straně, a to v následujících případech:

a) pokud některá smluvní strana neplní některé z ustanovení této smlouvy a neodstraní závadný stav ani ve lhůtě 30-ti dnů od doručení výzvy  k nápravě;

b) pokud některá smluvní strana provede se svými věřiteli vyrovnání nebo bude-li na její majetek prohlášen konkurs;

c) pokud některá smluvní strana pozbude oprávnění k působení v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnocení neúměrně zvýšeno, nebo

e) pokud potřebné oprávnění, povolení, souhlas nebo výjimka je revokováno, jeho platnost suspendována, nebo uplyne li doba, na kterou bylo vydáno bez příslušného prodloužení.

3) V ostatních případech lze trvání smlouvy ukončit dohodou nebo výpovědí bez uvedení důvodů, přičemž výpovědní lhůta činí 30 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi druhé smluvní straně.

XV.

Závěrečná ustanovení

1) Právní poměry touto smlouvou výslovně neupravené se řídí příslušnými ustanoveními obchodního zákoníku.
2) Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, každá smluvní strana obdrží po jednom.

3) Změny a doplňky této smlouvy jsou možné toliko dohodou, a to písemným dodatkem ke smlouvě.

Na důkaz souhlasu se zněním smlouvy připojují smluvní strany své podpisy.

V              

dne ...................                    


V Olomouci dne

zadavatel:







zdravotnické zařízení:
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