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         Příkaz ředitele  č.  12/2004
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1. Účel

Účelem tohoto příkazu je stanovení pravidel pro provádění klinických a laboratorních studií a klinických hodnocení zdravotnických prostředků /dále jen klinická hodnocení/ ve Fakultní nemocnici Olomouc /dále jen FNO/ a stanovení pravidel hospodaření, čerpání a vyplácení finančních prostředků z klinických hodnocení.

2. Závaznost

Příkaz je závazný pro všechny zaměstnance FNO, kteří se podílí na provádění klinických hodnocení.

3. Vlastní text

Fakultní nemocnice Olomouc je oprávněna, dle platného Statutu FNO a  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, se zákonem č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích ve znění pozdějších předpisů a s prováděcími předpisy, zejména s vyhláškou č. 472/2000 Sb. ve znění pozdějších předpisů, kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv.

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. V případě, že kalkulační list nebude vystavován, je třeba písemné prohlášení hlavního zkoušejícího, že s klinickým hodnocením nebudou spojeny žádné náklady.)

           Pro odměňování   zkoušejícího  se připouští ve FNO dva  režimy:

           a) odměňování zkoušejícího  na základě samostatné  smlouvy mezi zadavatelem a              zkoušejícím 

           b) odměňování zkoušejícího  FNO  z úhrady smluvně   dohodnuté a provedené mezi zadavatelem a   FNO.

            Pro tento režim je  v kapitole 3.2. článek  2 uveden  systém  zjištění vlastní odměny zkoušejícího.

            Použití   příslušného režimu  odměňování  musí být jednoznačně uvedeno v podkladech      k návrhu  klinického hodnocení a    vlastním návrhu smlouvy.   

FNO upřednostňuje v nových  smlouvách  o klinické studie použití varianty  a).

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). Na průvodce bude uveden podpis  přednosty kliniky, oddělení nebo ústavu FNO, na kterém bude probíhat předmětná studie. Průvodka s návrhem smlouvy a výše uvedenými přílohami bude postoupena oddělení smluvních vztahů a veřejných zakázek.  

Po kontrole na tomto pracovišti se vyjádří:

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

· Ekonomický úsek /zast. ekonomickým náměstkem ředitele FNO/

Po vyjádření těchto dvou úseků je vše opět vráceno na oddělení smluvních vztahů a veřejných zakázek, které smlouvu předkládá k podpisu řediteli FNO.

Jakmile 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 zkoušejícím studie.

Zúčtování klinických a laboratorních studií se provádí na základě faktury, kterou vystaví oddělení rozpočtu a 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 rozpočtu a ekonomických analýz. 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.

      Pravidla hospodaření, čerpání a vyplácení finančních prostředků z klinických hodnocení :

3.1  Příjmy z klinických a laboratorních studií

            Finanční prostředky získané v rámci klinických, laboratorních studií a klinických hodnocení 

            zdravotnických prostředků (dále jen klinické hodnocení) prováděných na jednotlivých pracovištích 

            FNO, které budou v průběhu studie a hodnocení zasílány zadavatelem na účet FNO, budou  

            poukázány (na základě vydaných faktur nebo na základě avíza zadavatele o skutečném provedení 

            úhrady) na nákladové středisko klinických studií  příslušného klinického pracoviště až do úplného  

            ukončení studie.

3.2  Čerpání finančních prostředků z klinických, laboratorních studií a klinického hodnocení    
       zdravotnických prostředků
            Čerpání finančních prostředků z klinických, laboratorních studií a klinických hodnocení 

            zdravotnických prostředků bude probíhat proporcionálně  s ohledem na charakter studie, nejpozději 

            však v roce, kdy klinická studie končí. Finanční prostředky budou uvolněny po dohodě a 

            odsouhlasení vedením FNO.

            Finanční prostředky mohou být použity na provozní výdaje, odměny apod. příslušného klinického 

            pracoviště podle následující metodiky:

1. z celkového objemu finančních prostředků získaných klinickou studií popř. klinickým hodnocením zdrav. prostředku  bude proveden odpočet :

· zdravotních výkonů – vyšetření, včetně laboratorních dle kalkulačního listu sazbou 1,- Kč/bod, které bezprostředně s klinickým hodnocením souvisí 

· úhrady certifikátů dle metodiky níže popsané, pokud se tyto vyžadují            

2. použitelné prostředky na provozní výdaje, odměny apod. z  objemu finančních prostředků  krácených dle bodu 1. budou představovat max. 50%. Jejich výši po odsouhlasení zástupcem pro LP stanoví a schválí statutární zástupce FNO. Mohou být použity na:

· drobné provozní výdaje, nákup techniky nebo zařízení apod. v rámci DDHM v případě, že jednotlivé komponenty nepřesáhnou částku 40 tis. Kč vč. DPH

· odměny řešiteli a jeho spolupracovníkům.Odměny pro zkoušející budou předem známy a pevně stanoveny v souladu s ust. § 5 odst. 3 vyhl. 472/2000 Sb.

· cestovné v rámci klinických a laboratorních studií  apod.

             Všechny provozní výdaje navrhuje vedoucí oddělení  a rozpočtu a ekonomických analýz.

             Odvody pojistného související s vyplácenými odměnami budou hrazeny z režijních 
             nákladů klinického hodnocení.

Ekonomické záležitosti v rámci podkladů pro čerpání finančních prostředků, výpočty dle uvedené metodiky a případné kontroly čerpání a účtování provádí EÚ FNO na základě podkladů předložených hlavním zkoušejícím studie. Tento je povinen při čerpání finančních prostředků předložit kalkulaci skutečných nákladů týkající se klinické, laboratorní studie a klinického hodnocení zdravotnických prostředků  dle kalkulačního listu. 

Předchozí ustanovení o způsobu a výši finančního odměňování zkoušejících se použije pouze v těch případech, kdy ve smlouvě mezi zadavatelem a poskytovatelem a případně zkoušejícím nebude smluvními stranami sjednáno, že řešení odměny zkoušejícího za provedení klinického hodnocení (popř. zkoušení) bude předmětem samostatné dohody mezi zadavatelem a zkoušejícím.

      3.3  Úhrada za certifikáty

             V rámci klinických, laboratorních studií a klinických hodnocení zdravotnických prostředků se 

             úhrada pro komponenty za certifikáty a životopisy stanovuje následně:

             -  ve výši 5% z celkové úhrady za studii nebo hodnocení, s úhradou do 100.000,- Kč

             -  ve výši 2% z celkové úhrady za studii nebo hodnocení, s úhradou  nad 100.000,- Kč 
             (nejméně však 5.000,- Kč)

             Vystavování certifikátů a životopisů vyplývající ze smlouvy o provádění klinických, laboratorních  

             studií nebo klinických hodnocení musí být součástí kalkulačního listu ke každé klinické studii podle 

             jednotlivých komplementů.

             Pro fakturaci příslušných částek bude sloužit tiskopis „Přeúčtování zdravotních výkonů mezi 

             klinickými pracovišti“. Vyplněný tiskopis a podepsaný zástupci zainteresovaných klinických 

             pracovišť bude předložen na odbor ekonomicky a financování k přeúčtování.

      Tímto příkazem se ruší příkaz ředitele FNO č. 9/2003 ze dne 1. 4. 2003.

       4. Seznam příloh

- návrh smlouvy o klinickém hodnocení léčiv

- přeúčtování zdravotních výkonů mezi klinikami
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