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Vazena pani feditelko, vaZzeny pane Fediteli,

z celé fady zdroju jsme vyhodnotili, Ze v Ceské republice, stejné jako v mnoha jinych
statech v Evropé, dochazi k negativhimu trendu spodivajicimu v poklesu nové
pfedkladanych Z&dosti o povoleni klinickych hodnoceni humannich Ié€ivych pfipravku
(dale jen ,KHLP“) a dale také k poklesu realizovanych KHLP (z pohledu poctu
zarazovanych subjektt hodnoceni).

Ministerstvo zdravotnictvi se rozhodlo na tuto negativni situaci reagovat. Zfidilo Pracovni
skupinu pro klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravkd, jejimz cilem je navrhovat
potfebnd opatfeni reagujici na stavajici stav s tim, Ze konecnym cilem je navrhnout
narodni strategii pro KHLP. Vedle toho je cilem zorganizovat projednavani navrh(
a realizace KHLP v pfimo fizenych organizacich Ministerstva zdravotnictvi tak, aby se
usnadnila realizace KHLP.

V této souvislosti Vam sdélujeme pokyn Ministerstva zdravotnictvi vSem dotéenym pfimo
fizenym organizacim, kterym nafizujeme zejména:

— zFfidit organizaéni atvar komplexné zabezpedéujici agendu KHLP (pokud takovy dosud
neexistuje), vramci kterého bude minimalné zajiStovana predsmluvni faze,
koordinace plnéni smlouvy, komunikace se zadavatelem a dalsi ¢innosti v souladu
s metodickym vedenim ze strany MZ,

— urcit osobu z vrcholového vedeni nemocnice, ktera bude garantem pinéni pokynu
a zaroven i kontaktni osobou pro MZ v téchto vécech,

— uzavirat smlouvy se zadavateli tak, Ze veSkeré finanéni toky spojené s provadénim
KHLP pujdou vyluéné od zadavatele k nemocnici, ktera nasledné odméni za jejich
praci spojenou s provedenim KHLP hlavniho zkouSejiciho a jeho tym, resp. dalsi
zaméstnance nemocnice podilejici se na provedeni KHLP, resp. dal§i zaméstnance
nemocnice podilejici se na pfedsmluvni fazi vedouci k uzavieni smlouvy o provedeni
KHLP,
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— nastavit rozdélovani odmén spojenych s provedenim KHLP tak, Ze nejvySe 50 %
pfijmi nemocnice z provedeni KHLP Ize rozdélit na odménovani zapojenych
zaméstnancu (viz pfedchozi bod),

— zajistit, Ze v pfipadé akademickych KHLP jsou zdrojem financovani téchto KHLP
pFijmy, které pfimo Fizena organizace obdrzela na védecko-vyzkumnou ¢innost, napf.
z grantll, dotaci, nadacénich pfispévkii a jinych dar(, popf. ze zisku z komeréni
védecko-vyzkumné cCinnosti jako napf. z komercnich klinickych hodnoceni,

— nastavit takové vnitronemocnicni uctovani, ze Ize zcela jasné identifikovat naklady
i vynosy spojené s kazdym pfipadem at komeréniho, nebo akademického KHLP,

— sledovat, vyhodnocovat a €init pfislusna opatreni ze zjisténi, ktera vypovidaji o stetu
zajm0 osob podilejicich se na provadéni KHLP,

— poskytovat informace MZ, pokud se jedna o provadéni komeréniho, nebo
akademické KHLP v stanovenych terminech.

Splnéni tohoto pokynu od Vas ocekdavame nejpozdéji do 30. dubna 2024.
Ve stejném terminu nas podrobné, bodové, informujte o tom, jak jste ho naplnili.

Dale nam nejpozdéji do 15. bfezna 2024 sdélte:

— kolik KHLP bylo u Véas zahajeno v letech 2019, 2020, 2021, 2022 a 2023 (uvadéjte
pocty pro jednotlivé roky),

— kolik subjektd hodnoceni bylo u Vas zafazeno do KHLP v letech 2019, 2020, 2021,
2022 a 2023 (uvadejte pocty pro jednotlivé roky).

VS8echny informace zasilejte krukam feditele Odboru pfimo Fizenych organizaci
Ministerstva zdravotnictvi.

Jsme si védomi, Ze nové nafizujeme pravidla v oblasti, kde se tak dosud nedélo. Proto
brzy zorganizujeme spole¢né jednani, kdy Vam v pfipadé Vaseho zajmu zodpovime
souvisejici dotazy. V ramci takového jednani urcité nezménime zadani ze strany pana
ministra, ale jsme pfipraveni zodpovédét Vase otazky k praktickému provedeni pokynem
zadanych ukold.

V pfipadé, Ze KHLP vaSe nemocnice neprovadi a provadét nehodla, sdélte nam
nejpozdéji k vySe uvedenému terminu tuto informaci. V pfipadé, Ze byste v budoucnu
k provadéni KHLP pfistoupili, postupujte podle tohoto pokynu a informujte Ministerstvo
zdravotnictvi.
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V pfipadé dotazl k realizaci tohoto pokynu se mlzete obratit na pana vrchniho
feditele JUDr. Radka Policara.
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Rozdélovnik:

Reditelkam/feditelim t&chto pfimo fizenych organizaci:

Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie Brno
Détska psychiatricka nemocnice, Velka Bites
Détska psychiatricka nemocnice Oparany
Détska psychiatricka nemocnice v Lounech
Endokrinologicky ustav

Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Bulovka

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Plzer

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Fakultni nemocnice v Motole

Fakultni Thomayerova nemocnice

Hamzova odborna Ié€ebna pro déti a dospélé
Institut klinické a experimentalni mediciny
Lécebna tuberkulézy a respiracnich nemoci Janov
Masarykuv onkologicky ustav

Narodni ustav duSevniho zdravi

Nemocnice Na Homolce

Psychiatricka lééebna Cerveny Dvir
Psychiatricka lééebna Sternberk
Psychiatricka nemocnice Bohnice
Psychiatricka nemocnice Brno

Psychiatricka nemocnice Havli¢k( Brod
Psychiatricka nemocnice Horni Berkovice
Psychiatricka nemocnice Jihlava
Psychiatricka nemocnice Kosmonosy
Psychiatricka nemocnice Marianny Oranzské
Psychiatricka nemocnice v Dobranech
Psychiatricka nemocnice v Opavé
Rehabilitaéni ustav Hrabyné

Rehabilitacni Ustav Kladruby
Revmatologicky ustav

Ustav hematologie a krevni transfuze

Ustav pro pési o matku a dité

V8eobecna fakultni nemocnice v Praze



