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, Pravidla pro provad éni klinickych hodnoceni
w (Smérnice ¢.Sm-E006, 3. vydani ze dne 1.1.2009)

1 UVODNI USTANOVENI

1.1 Ugel

1.1.1 Ugelem této smérnice je stanoveni pravidel pro provadéni klinickych a laboratornich
hodnoceni |éCivych pFipravkd, doplikda stravy, kosmetickych pfipravkl, diagnostickych
souprav a prostfedkd zdravotnické techniky (dale jen klinickych hodnoceni) ve Fakultni
nemocnici Olomouc (dale jen FNOL) a stanoveni pravidel hospodafeni s finanénimi
prostfedky z téchto hodnoceni.

1.2 Z&avaznost

1.2.1 Smérnice je z&vazna pro v3echny zaméstnance FNOL, ktefi se podili na provadéni
klinickych hodnoceni.

1.3 Sprava normy

1.3.1 Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organiza¢nich norem, kapitola 1.4.

2 VYMEZENi POIMU

2.1 Zkratky
BU B&zny Gdet
CNB Ceské narodni banka
Cs Ceska spofitelna
DDM Drobny dlouhodoby majetek
DIC Dariové identifika¢ni Cislo
DPH (VAT) Dan z pfidané hodnoty (Value Added Tax)
EK Eticka komise
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
IBAN Mezinarodni &islo bankovniho U¢tu v ramci Evropské unie
IC Identifikacni Cislo ucetni jednotky
KH Klinické hodnoceni
KJ Kalkula¢ni jednice (u€etni oznaceni konkrétniho KH na konkrétnim NS KH)
MEK Eticka komise pro multicentrick& klinicka hodnoceni
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
MLP Manazer léCebné péce
MEF Manazer odboru ekonomiky a financi
NS KH Nakladové stfedisko klinického hodnoceni (xx81)
OEF Oddéleni ekonomiky a financovani
OUOE Oddéleni ucetnictvi a operativni evidence
SS Specificky symbol k BU
VS Variabilni symbol k BU
ZP Zdravotni pojistovny
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2.2 Definice

2.2.1 Klinickym hodnocenim se rozumi klinické a laboratorni hodnoceni |éCivych pfipravki,
doplnkd stravy, kosmetickych pFipravku, diagnostickych souprav a prostfedkd zdravotnické
techniky, které se provadi pro zadavatele.

2.2.2 Avizo klinického hodnoceni je vstupni formular, ktery obsahuje zé&kladni informace o KH
potfebné k rozhodnuti vedeni FNOL, zda se KH ve FNOL bude provadét. Sou€asti aviza
KH je kalkula¢ni list.

2.2.3 Kalkula¢gni list je ekonomickou rozvahou KH. Obsahuje pfedpokladané naklady a vynosy
KH a pfedpokladany zisk v&. rozdéleni zisku mezi tym KH (odmény v€. odvodu) a FNOL.
Nakladem se rozumi vyjadieni veSkerych nakladd na 1 subjekt hodnoceni, které jsou
spojeny se zabezpecenim Kklinického hodnoceni v souladu s podminkami uvedenymi v
protokolu a které nejsou hrazeny ze zadkonného pojisténi a hradi je zadavatel. ZP kryje
pouze néklady, které by vznikly v kazdém pfipadé, i pokud by se subjekt hodnoceni
nezucastnil. Souc€éasti kalkulaéniho listu je finan¢ni vyjadifeni nakladld Lékarny FNOL,
nakladd na certifikaty laboratofi v&. nakladd ostatnich pracovist podilejicich se na KH. Tyto
naklady odsouhlasi hlavni zkousejici. Aktuélni cenik Lékarny bude dostupny v Lékarné.

2.2.4 Tym KH je tvofen zaméstnanci FNOL: hlavnim zkouSejicim, zkouSejicim, studijni sestrou,
farmaceutem, farmaceutickym asistentem, koordinatorem KH a dalSimi zaméstnanci
FNOL, ktefi se podileji na KH a nalezi jim odména ze zisku KH.

2.2.5 Nakladové stfedisko KH — je nakladové stfedisko, které je pevné stanoveno pro kazdé
pracovisté FNOL v Ciselniku stfedisek — prvni dvojCisli je zdrav. pracovisté (klinika,
oddéleni nebo Ustav FNOL) a druhé dvojCisli je 81. Na téchto NS KH je sledovano
hospodareni s finanénimi prostfedky z KH hlavnim zkouSejicim.

2.2.6 Smlouva o Kklinickém hodnoceni je tfistrannd smlouva uzaviend mezi FNOL, kter4
umoziiuje provadéni KH, zadavatelem hodnoceni, ktery odpovida za zahdjeni, fizeni a
financovani KH a hlavnim zkouSejicim, ktery zodpovida za spravné provedeni KH.

2.2.7 Certifikatem se rozumi osvédc&eni laboratofe k ur€itym lab. ¢innostem a rovnéz osvédcéeni o
Ucasti v kontrolnim cyklu a Formular laboratorniho rozmezi.

2.2.8 Protokol Klinického hodnoceni je dokument, ktery popisuje cil, usporaddani, metodiku,
statistické rozvahy a organizaci klinického hodnoceni.

2.3 Odborné funkce

2.3.1 Hlavni zkouSejici — lékaF, nebo vysokoskolak-nelékaF, ktery je zodpovédny za provedeni a
hodnoceni KH ve FNOL. Hlavnim zkouSejicim se miZe stat pouze odbornik s pfisluSnou
kvalifikaci, zkuSenosti s vyzkumem, ktery je v pracovnim poméru s FNOL, a to se
souhlasem pfednosty pracovisté, na kterém se provadi klinické hodnoceni.

2.3.2 Zkousejici — lékar, nebo vysokoSkolak-nelékar, ktery se podili na provedeni klinického
hodnoceni ve FNOL. ZkouSejicim se mlze stat pouze odbornik s pfislusnou kvalifikaci,
ktery je v pracovnim poméru s FNOL, a to se souhlasem hlavniho zkouSejiciho a pfednosty
pracovisté, na kterém provadi klinické hodnoceni.

2.3.3 Studijni sestra — provadi vykony dle pokynu hlavniho zkouSejiciho a jim povéfenych ¢lenl
tymu KH.

2.3.4 Farmaceut — zabezpeluje pfijem, pfFipravu, Upravu a vydej zkouSenych IéCiv na
zdravotnické pracovisté FNOL provadéjici KH.

2.3.5 Farmaceuticky asistent — podili se na pfipravé a Gpravé lé€iv pouzivanych v KH.
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3.1

VLASTNI TEXT

FNOL je opravnéna dle platného Statutu FNOL a Zfizovaci listiny FNOL podilet se na
klinickém hodnoceni |éCiv a ovéfovani prostiedkd zdravotnické techniky s cilem prokazat
jejich ucinnost, bezpecnost a jakost. Tato ON je v souladu s pravnimi pFedpisy
vyjmenovanymi v bodé 4.

Provadéni klinickych hodnoceni nesmi zadnym zpusobem omezit béZznou zdravotni pédi
poskytovanou na pracovistich FNOL.

Klinickd hodnoceni se provadi na zakladé tfistranné smlouvy uzaviené mezi zadavatelem,
FNOL a hlavnim zkouSejicim. Provadéni jakéhokoliv klinického hodnoceni bez smlouvy
mezi zadavatelem, FNOL a hlavnim zkouSejicim bude brano jako zavazné poruSeni
pracovnich povinnosti. Souc€asti smlouvy musi byt vyslovné uvedeno prohlaSeni
zadavatele, Ze se zkouSejicim neuzaviel Zadnou samostatnou smlouvu.

Pfiprava dokumentace

Pfred schvalenim klinického hodnoceni a podepsanim smlouvy musi hlavni zkouSejici, nebo
zadavatel, vedeni FNOL pfedlozit prostfednictvim OEF v elektronické podobé fadné
vyplnéné avizo klinického hodnoceni vE. kalkula¢niho listu (viz pfiloha &. 1a, 1b). Avizo KH
obsahuje i vycet vSech ¢lenl tymu KH.

Po schvaleni provadéni KH ve FNOL predlozi hlavni zkouSejici, nebo zadavatel
s povéfenim  hlavniho zkouSejiciho, pravnikovi povéfenému pfipravou smluvni
dokumentace ke KH pro FNOL nasledujici dokumenty:

- fAdné vyplnény navrh smlouvy (mozno pouZzit vzor smlouvy viz pfiloha €. 2) musi byt
predloZen pred zahajenim KH zasadné v Ceské verzi, popf. v ovéieném prekladu,

- souhlas EK FNOL, v pfipadé multicentrického hodnoceni i souhlas MEK,
- souhlas Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv,

- rozhodnuti o registraci léCiv, je-li jiz léCivo registrovano,

- protokol o shodég, je-li jiz zdravotnicky prostfedek registrovan,

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

- protokol KH.

3.1.1 Navrh smilouvy o KH (viz pfiloha &. 2) — kazdy navrh tfistranné smlouvy vcetné uvedenych

pfiloh musi byt opatfen privodkou ke smlouveé, kterou predklada hlavni zkouSejici (viz.
Intranet/Dokumenty/Formulafe/Ekonomické/Privodka k navrhu smlouvy). Na pravodce
musi byt uveden hlavni zkouSejici a podpis pfednosty kliniky, oddéleni nebo Ustavu FNOL,
na kterém bude KH probihat a za Iékarnu FNOL podpis vedouciho lékarnika. Z hlediska
ekonomického je ve smlouvé kladen dliraz na uvedeni fakturaénich Udajl zadavatele, tj.
presna adresa, IC, DIC. U bankovniho spojeni FNOL je nutno vyplnit VS, tj. nakladové
stfedisko xx81 a SS, tj. Cislo protokolu pro identifikaci plateb. Smlouva musi obsahovat vysi
a zplsob finanéniho vyrovnani mezi zadavatelem a FNOL. V souvislosti se zakonem ¢.
235/2004 Sb. o DPH ve znéni pozdéjSich predpist musi byt ve smlouvé jasné uvedeno, Ze
FNOL jakoZzZto platce DPH bude k uvedené cené uctovat DPH dle zakona.

3.1.2 Kalkulaéni_list — ekonomicky rozbor klinického hodnoceni, tj vycisleni pfedpokladanych

nakladud, vynosu a zisku KH (viz pfiloha €. 1b)

A) Nakladem se rozumi vyjadieni veSkerych nakladd na 1 subjekt KH, které jsou spojeny
se zabezpeCenim KH v souladu s podminkami uvedenymi v protokolu a které nejsou
hrazeny ze zakonného pojisténi a hradi je zadavatel KH. ZP kryje pouze naklady, které by
vznikly v kazdém pFipadé, i pokud by se subjekt KH nezucastnil. Sou€asti kalkulacniho listu
jsou jak naklady pracovisté, které KH provadi, tak dalSich pracovist (Lékarna, RTG, ...),
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ktera se podili na KH. Zdravotni vySetfeni je uvadéno kédem vykonu dle sazebniku
zdravotnich vykonu platného v dobé sestaveni kalkulace a hodnota bodu je stanovena na
1,10 K&. Néklady na poskytnuti certifikati/osvéd&eni vyplyvajici ze smlouvy o provedeni KH
musi byt sou€asti kalkula¢niho listu podle jednotlivych komplementd. Rozumi se naklady
na 1 rok KH s uvedenim predpokladané doby trvani KH. Na Zadankéach o laboratorni &i jina
vySetfeni v rdmci KH nad ramec bézného u¢tovani zdravotnim pojiStovnam musi byt jasné
uvedeno, Ze vykony budou hrazeny z prostfedki KH. Zadanky na Iéciva musi byt rovnéz
jasné oznaceny, 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 zkousejiciho.

B) Vynosy — tvofi Uhrada od zadavatele KH (tj. smluvni cena bez DPH). Vynosy musi byt
vzdy vy3Si nez naklady.
C) Zisk — je odvozen odectenim nakladd od vynost KH.

3.1.3 Schvéleni klinického hodnoceni

3.2

3.3

Po kontrole pfedanych dokumentd je pravnikem, povéfenym pfipravou smluvni
dokumentace ke KH pro FNOL, kone€né znéni pfedano ke schvaleni pfikazci operace a
spravci rozpoctu dle zakona o financni kontrole, tj. MEF a MLP. (viz podpisova matice
k pfipravé smluv). Po odsouhlaseni je smlouva pfedadna ke schvéleni a podpisu Fediteli
FNOL. Jakmile je smlouva podepsana feditelem FNOL, muze byt KH zahajeno. Za spravné
provedeni a hodnoceni KH na pfislusném pracovisti je odpovédny lékaF, ktery je hlavnim
zkouSejicim.

Kontrola pr abéhu KH

Z divodu kontroly ekonomické efektivnosti je hlavni zkouSejici povinen 1x roéné
informovat vedeni FNOL prostfednictvim OEF pisemné o prabéhu KH, poctu zafazenych
pacientd, nebo u neaktivnich KH (u kterych neprobihd béhem 1 roku Zadna platba)
zdavodnéni, a pfi ukon€eni KH zavére€nou zpravu obsahujici tato data shrnuta za celou
dobu trvani studie.

PFijmy z KH a jejich za €tovani

3.3.1 Zuctovani vynosd KH vyplyva z uzavienych smluv:

- na zakladé aviza zadavatele o provedené thradé na BU FNOL,

- na zakladé podkladd a Zadosti o vystaveni faktury ze strany zadavatele, které musi
potvrdit hl. zkouSejici

- béznou fakturaci dle metodiky obéhu Gcetnich dokladu - vydanych faktur na zakladé
podkladd dodanych hlavnim zkouSejicim KH na OEF podle poctu vySetfenych subjektd,
podle Casovych intervall apod. nebo na zakladé Zadanek dodanych Lékarné FNOL
k fakturaci Iék zadavateli. Aby nedochéazelo k neplnéni finan¢nich povinnosti zadavatelem,
je povinnosti hlavniho zkousejiciho KH i vedouciho Iékarnika (za vynosy i ndklady lékarny)
provadét pribéznou kontrolu obdrzenych finanénich prostfedku, pfedavat v€éas podklady k
fakturaci a kontaktovat a vyzyvat zadavatele ke v€asné uhradé.

3.3.2 Fakturace KH - ve3keré podklady pro fakturaci predklada hlavni zkouSejici i vedouci

lékarnik v pisemné formé& na oddéleni ekonomiky a financovani. Fakturace je moZna
vyhradné v éeské méné. Zahraniéni ména je prepoéitavana obvykle kurzem CNB platnym v
den fakturace, pfipadné kurzem stanovenym smluvné. Konkrétni platebni podminky jsou
zpracovany pfimo ve smlouvé o KH. DPH je Uc¢tovana a odvadéna dle platnych pravnich
predpisu v dobé fakturace, ktera by méla probihat priibézné, aby nedochazelo k velkému
¢asovému nesouladu mezi naklady a vynosy. Financni prostfedky ziskané v rdmci KH jsou
uctovany do vynosut na nakladové stfedisko KH dle Ciselniku nakladovych stfedisek na
jednotlivych zdrav. pracovistich (klinikdch, oddélenich nebo Ustavech FNOL). Hlavni
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zkouSejici ma moznost kontroly hospodareni dle GCetni sestavy Hospodafeni NS xx81,
kterd je mésiéné zpracovavana a pfistupna na Intranetu FNOL. Ugetné vznika vynos
vystavenim faktury, tento vynos je vSak finanéné kryt aZz v den realizace platby
zadavatelem, resp. pfipsanim platby na BU FNOL.

3.3.3 Léciva a lecivé pripravky v KH - dle vyhlasky €. 226/2008 Sb. maze zdravotnické pracovisté

FNOL pfijmout l1éky do KH pouze od Lékarny FNOL. Léciva budou dodana do Lékarny
FNOL béhem jeji pracovni doby. Dodani nebo vydani lIéCiva mimo pracovni dobu Lékarny
musi byt domluveno pfedem, nejlépe jiZ na zaCatku klinického hodnoceni. Farmaceut
pfevezme zasilku, zkontroluje obsah, zajisti spravné uloZeni |éCiva, oznaceni, vydej. Po
prevzeti zasilky a kontrole odfaxuje zadavateli pfijem zésilky. Pokud je tfeba provést dalSi
oznaceni léCivého pfipravku, ucini tak. Pokud je tfeba léCivy pfipravek pfipravit, pfipravu
provadi farmaceut nebo farmaceuticka asistentka. Dle vyhlasky €. 84/2008 Sb. se sterilni
léCivé pfipravky pfipravuji v prostorach s pfedepsanou tfidou Cistoty vzduchu, které se
pravidelné kontroluji (dle poZadavkid platného ceského Iékopisu). Pfi pripravé
parenteralnich 1éCivych pfipravkd skupiny cytostatik se dodrZuji poZadavky stanovené pro
pfipravu sterilnich 1éCivych pfipravkd a poZzadavky vychazejici ze zvlaStni povahy lécivé
latky. Za pfipravu léCivych pfipravkl se povaZuje téZ navaZovani, rozvazovani a
rozplhovani.

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

1. Na zdravotnické pracovisté pfes povéfenou osobu uréenou hlavnim zkouSejicim na
daném zdrav. pracovisti (bud cela zasilka nebo zasilka po ¢astech).

2. Pfimo subjektu KH (pacient) v lékarné farmaceutem, kdy farmaceut vyda léCivo na
zakladé Zadanky ze zdravotnického pracovisté provadéjicino KH, provede zépis vydeje do
formulare. Zadavatel nebo jim povéfeny monitor kdykoliv mdzZe provést kontrolu
téchto vydeja.

Navykove latky pouzZivané v KH vede Lékarna FNOL samostatné v evidenéni knize
navykovych latek. PFedavéany jsou vzdy povéfené osobé ze zdravotnického pracovisté.

3.3.4 Fakturace 1ékd v ramci KH; — v pfipadé, Ze se zadavatel KH smluvné zavaze hradit dalSi

3.4

léky pouzivané v ramci klinické studie, tyto léky fakturuje Lékarna FNOL. Pro zkouSejiciho
KH to znamena jiZz do navrhu smlouvy zafadit formulaci o Uhradé a fakturaci lékl
(konkrétné kterého/kterych lékd). Déle jiz pfi vyplnéni Zadanky o lék na Lékarnu FNOL
uvadeét, Zze se jedné o lék vramci KH (€. smlouvy, €. protokolu), ktery ma Lékarna FNOL
vyfakturovat a uvést presnou fakturaéni adresu vé. 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 lék zaeviduje na sklad pro prodej a v ndkupni cené ho
vyfakturuje zadavateli.

Rozd éleni ekonomického p Finosu KH

Cerpani finanénich prostfedkd z KH bude probihat proporcionalné s ohledem na charakter
studie, nejpozdéji vSak v roce, kdy KH konci, resp. je zuctovano. Finanéni prostfedky
budou uvolnény po dohodé a odsouhlaseni vedenim FNOL podle nasledujici metodiky:

3.4.1 Z objemu finanénich prostfedkd ziskanych KH bude proveden odpocet dle kalkulaéniho

listu odpovidajici zactované Casti KH:

- zdravotnich vykonu pracovisté, na kterém studie probiha — tyto naklady jsou vypocteny
podle metodiky Uhrady zdravotnich pojiStoven stanovené vyhldSkou MZ CR, kterou se
vydava seznam vykonl a ohodnocené stanovenou hodnotou bodu 1,10 K¢,

- zdravotnich vykonu pracovist, ktera se podilela na KH (RTG, laboratore...)
- ostatnich prokazatelnych nakladd (cestovné subjektd hodnoceni , ...)
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3.5

3.6

3.7

- Uhrady za certifikdty se stanovuji v jednotné vysi 5.000,- K& na 1 laboratof za dobu
provadéni KH

- nakladu Iékarny — viz. finanéni kalkulace (pfiprava cytostatik, navazovani, rozvazovani,
rozplfiovani, pfijem zéasilky, vydej I€Civa ....)

Rozdéleni zisku

Zisk vznika odeétenim celkovych nakladd vyvolanych KH od celkovych vynosu. Cerpani
finan¢nich prostfedkld z KH je moZné pouze ze skute¢ného zisku.

70 % mozno pouzit na odmeény (rozumi se v&. odvodu) hlavniho zkouSejiciho, tymu KH,
lékarny FNOL,

30 % zlstavéa na pokryti rezie FNOL na NS KH konkrétniho pracovisté.

Podklady pro vypocet skuteéného zisku (vyjadreni veSkerych nakladd spojenych s KH v¢.

mezistfediskovych prevodl) predklada hlavni zkouSejici a za Iékarnu vedouci Iékarnik.
Odpovédnost za ¢erpani prostfedkd KH — rozpis odmén — ma hlavni zkouSejici.

Po dosazZeni vysokého podilu FNOL (hranice 200.000,- K& a vys38i) na zisku z KH, Ize
pozadat vedeni FNOL o souhlas s ¢erpanim dalSich finanénich prostfedku ve prospéch
zdravotnického pracovisté.

Souhrn povinnosti hlavniho zkouSejiciho

Predkladé avizo KH v€. vyplnéného kalkula¢niho listu

Predklada s vyplnénou privodkou navrh smlouvy o KH

Predklada podklady k fakturaci na OEF nebo Zadanky Lékarné FNOL

Predklada podklady k odpoctu skuteénych nakladl dle kalkulaéniho listu

Odpovida za vycisleni veSkerych nakladu spojenych s KH, v€. pfedctovani mezi stfedisky
Zodpovida za ¢erpani prostfedkd z KH — rozepisuje odmény tymu KH

V pfipadé nakupu z prostfedkd KH zajisti zaevidovani nakoupeného majetku na OUOE
Odpovidéa za spravné provedeni a hodnoceni KH

Predklada 1x ro¢né a pfi ukonceni zpravu o prabéhu KH

Zuétovani poplatk G za projednani KH etickou komisi FNOL

Za projednani KH ev. dodatkll ke KH v EK FNOL, resp. MEK FNOL, jsou fakturovany
poplatky dle aktualniho ceniku uvefejnéném na Intranetu FNOL. Fakturaci provadi
referentka OEF. Podklady pro fakturaci predklada zastupce EK v pisemné formé do 10 dn(
po projednani studie v EK, nejpozdéji vdak do 5. dne nasledujiciho mésice. Hospodareni s
témito prostfedky je sledovano na samostatném nakladovém stfedisku FNOL.

Specifické odpov édnosti a pravomoci

3.7.1 Odborny garant je odpovédny vydavateli za zpracovani organiza¢ni normy v souladu

s platnymi pravnimi a ostatnimi normami vy3Si arovné a za navaznost organiza¢ni normy
na ostatni organiza¢ni normy FNOL.

3.7.2 Metodickou kontrolu dodrzovani této normy zajistuje odborny garant.

3.7.3 Vyklad organizani normy zajistuje odborny garant.

3.8

Dalsi odborni garanti

3.8.1 Tato organiza¢ni norma nema dalSi odborné garanty.

Strana 7/8
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(Smérnice ¢.Sm-E006, 3. vydani ze dne 1.1.2009)

4.1

4.2

4.3.

51

SOUVISEJICi DOKUMENTY

Obecn & zavazné pravni p Fedpisy Ceské republiky.

Zakon €. 378/2007 Sb. o léCivech ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon ¢&. 123/2000 Sh. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon €. 320/2001 Sb. o finanéni kontrole ve vefejné spravé ve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska €. 226/2008 Sbh. ve znéni pozdéjSich predpisu, kterou se stanovi spravni klinicka
praxe a bliz8i podminky klinického hodnoceni [&Civ

Dokumenty FNOL

Statut FNOL

Zfizovaci listina

Smérnice ¢. Sm-E002 Ekonomické ¢innosti
Smérnice €. Sm-G012 Vnitfni finan¢ni kontrola

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje Zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uéinnost

5.1.1 Tato ON nabyvé ucinnosti dnem 1.1.2009.
5.1.2 Dnem U¢innosti se nahrazuje: Sm-EO006, 2. vydani ze dne 1.12.2007.

5.1.3 Doba platnosti vydani této ON je maximalné 3 roky Po uplynuti této doby je vydavatel

povinen zajistit vypracovani nového vydani, event. prodlouzeni platnosti stavajici po
provedeni revize smérnice. Zaznam o provedené revizi provede OG do formulafe ,Zaznam
o revizi ON" (Fm-G001-001-REV-005).

5.1.4 Pfechodna ustanoveni nejsou.

52

Prilohy
Pfiloha €. 1 a) Avizo klinického hodnoceni
b) Kalkulacni list

Pfiloha €. 2 Vzor navrhu smlouvy o vzajemné spolupréaci pfi provadéni klinického
hodnoceni

Pfiloha &. 3 Preuctovani vynosu klinického hodnoceni mezi stredisky
Pfiloha €. 4 Zprava hlavniho zkouSejiciho o prab&hu/ukonéeni KH
Pfiloha €. 5 Formuléf Lékarna FNOL
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