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ZAPOJENÍ NEMOCNIČNÍ LÉKÁRNY FN BRNO

Prosíme o pečlivé a kompletní vyplnění dotazníku dle požadavků protokolu/zadavatele, jedná se o závazný dokument. Na základě dotazníku se tvoří kalkulace poplatků pro lékárnu a je zajištěna spolupráce Nemocniční lékárny na realizaci KH a na jiné než níže uvedené požadavky nemusí být v průběhu studie brán zřetel.
Prosíme, nezasahujte do formátu tohoto dokumentu.

	Základní informace pro lékárnu ke klinickému hodnocení (KH)

(vyplní zadavatel KH/CRO)

	Hlavní zkoušející
	

	Zadavatel KH
	

	CRO
	

	Odpovědná osoba pro jednání, e-mail, telefon
	

	Název studie
	

	Protokol č.
	

	Jméno monitora KH, kontakt, telefon
	

	Název léčiva, léková forma léčiva, gramáž a koncentrace v případě ampulí; způsob aplikace
	Vyplnit všechny léčiva (ne pouze IMP)

	Rozsah teplot pro přepravu a skladování
	

	Doba trvání studie

(od – do, počet měsíců)
	

	Předpokládaný počet zařazených pacientů
	

	Předpokládaná frekvence dodávek léčiva
	

	Předpokládaný počet balení léčiva
	

	
	

	Činnost lékárny
	

	Příjem léčiva v lékárně a následný hromadný výdej léčiva na centrum
	

	Příjem, uskladnění léčiva v lékárně a jednotlivý výdej léčiva na centrum
	

	Příjem, uskladnění v nemocniční lékárně, příprava – ředění, výdej na centrum
	

	Likvidace nepoužitého léčiva zajistí FN Brno

(preferujeme likvidaci, kterou zajistí FN Brno, ale neposkytujeme certifikát o likvidaci, pouze potvrzení o tom, že bylo k likvidaci předáno)
	ANO/NE


	Léčivo z vlastních zdrojů – následná zpětná fakturace zadavateli (jaké léčivo, podmínky, info pro lékárnu)
	Vyplnit léčivo/a, které nakoupí FN Brno a přefakturuje zadavateli

	Fakturační adresa vč. DIČ/VAT (v případě změny informovat hlavního farmaceuta)
	

	Léčivý přípravek moderní terapie (přípravek genové terapie, přípravek pro somatobuněčnou terapii, přípravek tkáňového inženýrství)
	ANO/NE

	Přeprava léčiva – uvést podmínky a požadavky (v případě specifických požadavků projednat s centrem a lékárnou; vybavení jako termobox, teploměry, … nutné dodat ze strany zadavatele)
	

	Příprava – ředění studijní medikace
	Uvést také zda bude probíhat v lékárně nebo na centru.

	Příprava z koncentrátu i.v.bolus nebo s.c. (do stříkačky)
	

	Příprava z koncentrátu i.v.infuze
	

	Aseptická příprava (dle informací v protokolu či Pharmacy manuálu)
	

	Příprava, kdy je nutno látku rekonstituovat nebo rozmrazit, nebo je příprava jinak náročnější – specifikovat (nerozhoduje způsob podání)
	

	Příprava o víkendu (předem nutná domluva s farmaceutem)
	

	Další informace – speciální inf.sety, filtry, vaky atd. (vypsat konkrétní požadavky studie a zda bude nebo nebude dodáno zadavatelem)
	

	
	

	Vyplnil, kontakt

(zodpovědná osoba zadavatele/CRO)
	


Léčivo lze dodat do lékárny až po iniciaci centra tzn. po provedeném tréningu a delegování přidělených farmaceutů ke KH, do té doby NL nepřebírá odpovědnost za zaslané léčivo.
	Informace pro kalkulaci platby pro Nemocniční lékárnu za klinické hodnocení

(vyplní pověřený pracovník OKS)

	Iniciální poplatek – jednorázová platba
	

	Paušální poplatek – příjem, evidence, výdej/uchování, kontrola uložení, dokumentace – za každé započaté 3 měsíce (počínaje měsícem převzetí první zásilky hodnoceného léčiva Nemocniční lékárnou po závěrečnou návštěvu v lékárně)
	

	Příprava léčiva – i.v.bolus, s.c., i.v.infúze
	

	Příprava léčiva – rekonstituce nebo jinak náročná příprava
	

	Extra – materiál (sety, vaky, infusory)
	

	Extra – materiál (infuzní filtry 0,2μm, 50ks)
	

	Extra příplatek za přípravu o víkendu 
	

	Závěrečný poplatek – jednorázová platba 
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