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. FAKULTNi NEMOCNICE BRNO Utvar naméstka pro védu a vyzkum
NEMOCNICE Jihlavska 20, 625 00 Brno Prof. MUDr. Martin Smréka, Ph.D.MBA, vedouci utvaru
tel.: 532 23 3998, fax: 532 23 3895
tel: 532 231 111 e-mail: granty@fnbrno.cz

Oddéleni klinickych studii

Bc. Iva Knapkova, vedouci OKS
Tel: 532 23 3742
e-mail: knapkova.iva@fnbrno.cz

Tyto smluvni pozadavky na financni ¢ast smlouvy reflektuji aktualni platnou pravni upravu,
doporuéeni ze strany organli statni spravy (zejm. Ministerstva zdravotnictvi CR) jakoZ i interni
predpisy Fakultni nemocnice Brno. Z téchto divodi Zadame o jejich implementaci do Vasich
navrhl smluv pred predloZzenim navrhu smlouvy k projednani ve FN Brno.

Smlouvy souvisejici s KH podepisuje reditel FN Brno vzdy jako posledni.

I. Pfedlozeni podkladi pro Ekonomicky rozbor rozpoétu klinického hodnoceni

Kontaktni osoba pro sbér podkladi: Mgr. Simona Chludilovd, tel: 532233438, Email:
chludilova.simona@fnbrno.cz

Pro projednani smlouvy resp. rozpoctu predlozte, prosim, nasledujici podklady:

1. Navrh smlouvy — smlouva se uzavira tripartitni (zadavatel/CRO — nemocnice — hl. zkousejici), v ¢eském
jazyce anebo dvojjazyéna (Al - C));

2. Protokol studie (synopse neni dostacujici);

3. Vyplnéné dotazniky — zakladni informace ke KH, informace pro Centrum informatiky, zapojeni lékarny,
radiologie a laboratofi (lokalni/centralni);

4. Informaci o separatnich smlouvach

- zda bude s hlavnim zkousSejicim uzaviena samostatnd smlouva na cinnosti ve véci KH nad ramec
¢innosti, za které odpovida nemocnice dle hlavni smlouvy tfistranné;

- zda bude uzaviena samostatna smlouva s jinym ¢lenem studijniho tymu (napf. radiolog, kardiolog,
oftalmolog, ...);

5. Navrh rozpoctu v celkové vysi (déleni rozpoctu se fidi internimi pravidly FN Brno).

Po zaslani vSech pozadovanych dokumentl Oddéleni klinickych studii vypracuje vlastni kalkulaci a zhodnoti,
zda rozpocet pokryva naklady spojené s provadénim klinického hodnoceni anebo je nutné rozpocet dale
upravit.

Dulezité: Jesté predtim, nez bude do FN Brno zasldna podepsand smlouva ze strany zadavatele je nezbytné
zaslat posledni odsouhlasenou Cistou verzi smlouvy ve formatu pdf. na Oddéleni klinickych studii zaméstnanci
FN Brno, ktery vyjedndval rozpocet k findlnimu schvaleni jak po prdvni strance, tak po strance platebnich
podminek a rozpoctu. Podpis smlouvy prosim zahajujte az na zakladé pokynd Oddéleni klinickych studii.
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Il. Kontaktovani spolupracujicich pracovist

1. Oddéleni pravnich véci

- ohledné pravni revize smlouvy kontaktujte Mgr. Lenku Rosenbaumovou, email:
rosenbaumova.lenka@fnbrno.cz, tel: 53223 2805

- ohledné uzavieni smlouvy o vypljcce pfistroje kontaktujte Mgr. Petru Pirochtovou, email:
pirochtova.petra@fnbrno.cz, tel: 53223 3488.

2. Nemocnicni Iékarna (NL)

- o pridéleni zodpovédnych farmaceutll Zada automaticky pracovnik Oddéleni klinickych studii. K témto
ucelim zaslete:

a) Pharmacy manual;
b) Dotaznik - zapojeni Nemocnicni Iékarny FN Brno;
- lécivo Ize dodat do lékarny az po iniciaci centra tzn. po provedeném tréningu a delegovani pridélenych
farmaceut( ke KH, do té doby NL nepfebira odpovédnost za zaslané lécivo
- preprava léciva probiha dle interniho pracovniho postupu ¢. R/NL/1553 Obecné zasady pro zachazeni
s léCivymi pfipravky pouzivanymi v ramci klinickych hodnoceni v Nemocni¢ni |ékarné FN Brno;
v pfipadé pozadavku na méreni teploty béhem transportu nebo jiné specifické pozadavky, je potreba
dodat pfrislusné vybaveni (napf. termobox, teploméry, ...)
- likvidace nepouZitého nebo expirovaného |éciva se Fidi interni smérnici ¢. S/FN Brno/0143 Odpady ve
FN Brno a tato smérnice je v ptipadé auditu ¢i inspekce poskytnuta k nahlédnuti

- FN Brno nevydava certifikat o likvidaci IP, pouze poskytne potvrzeni o pfedani k likvidaci

3. Centrum informatiky

- s pripadnymi dotazy ohledné dotazniku Centra informatiky se prosim obratte na Bc. Barbora Krejci,
email: krejci.barbora@fnbrno.cz;

- vdotazniku musi byt uvedeny odkazy na vSechny systémy a jejich URL adresy, které se budou pro KH
pouzivat. VSechny podléhaji schvaleni Centra informatiky a to pred podpisem smlouvy. Pokud uvedeny
nebudou a neprojdou tak internim schvalenim, FN Brno nemusime umoznit jejich pouzivani,

- v pripadé vypujcky IT techniky (tablet, telefon, notebook atd.) je nutné vyplInit formular;

- zapUljcovanou IT techniku Ize na centrum dodavat aZ po uzavieni smlouvy o vypujéce a po predchozim
oznameni studijnimu tymu. Bez smlouvy o vypujcce centrum/FN Brno za zaslanou IT techniku nerudi.

4. Oddéleni zdravotnické techniky
- v pfipadé vypujcky pfristroje (mrazdk, EKG, centrifuga, inkubator atd.) vyplite formuldr a pfilozte
pozadované dokumenty. Kontaktni osoba: Ing. Jan Doubek, email: doubek.jan@fnbrno.cz, tel: 532
233 990;

- zapUj¢ované pristroje lze na centrum dodavat az po uzavrieni smlouvy o vypujcce a po predchozim
oznameni studijnimu tymu. Bez smlouvy o vypljéce centrum/FN Brno za zaslané pfistroje nerudi.

5. Zapojeni laboratofi — lokalni a centralni

- laboratorni certifikaty a referen¢ni rozmezi poskytujeme az po podpisu smlouvy o provedeni KH. Pro
Ucely projednani rozpoctu zaslete:
a) Laboratorni manual,
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b) Dotaznik - zapojeni lokalnich laboratofi FN Brno / centralni laboratore (vyplnéné informace musi
odpovidat protokolu a rozpoctu). Do rozpoctu zahrnujeme pouze ta vySetreni, kterd jsou primo
uvedena v protokolu.

6. Klinika radiologické a nuklearni mediciny
- o pridéleni zodpovédnych radiologl si Zada hlavni zkousejici. Pro Gcely projednani rozpoctu zaslete:

c) Radiologicky manual,
d) Dotaznik - zapojeni KRNM FN Brno (prosim vyplnit jména radiologu ziskanych od hl.zkousejiciho)

(vypIlnéné informace musi odpovidat protokolu a rozpoctu). Do rozpoctu zahrnujeme pouze ta
vySetieni, ktera jsou pfimo uvedena v protokolu.

Il. Ujednani platebnich podminek do financni ¢asti smlouvy

Do finanéni ¢asti smlouvy poZadujeme vlozit nasleduijici:

1. E-mail pro zaslani faktur (faktury nezasildme v papirové podobé) a presnou fakturaéni adresu véetné DIC
(VAT);

2. Uvést, kdo je zpracovatelem plateb, dale Informaci o predkladani podklada pro fakturaci zadavatelem a
to na vSechny polozky rozpoctu, informaci o terminech plateb a o podminkach pozdni uhrady, viz vzor
mozZného textu: ,Platby budou provddény 2x (4x) rocné, a to ke konci kalenddrniho pololeti (Ctvrtleti /
pfipadné mozno stanovit konkrétni data) na zdkladé faktury. Faktura bude vystavena poskytovatelem na
zdkladé kalkulace vytvorené zadavatelem, a to do 15 dni od doruceni kalkulace poskytovateli (pricemz
datum doruceni je zdroven datem uskutecnéni zdanitelného plnéni). Kalkulace bude poskytnuta
na veskeré poloZky uvedené v rozpoctu. Kalkulaci na veskeré poloZky uvedené v rozpoltu poskytne
spole¢nost ...........cu... , osoba zodpovédnd za predloZeni kalkulace je .................... L, email: ...
Splatnost faktury ¢ini 30 dni od doruceni. Jednotlivé platby musi byt vZdy jednoznacné oznaceny Cislem
faktury poskytovatele zdravotnich sluzeb uvedenym v poli variabilni symbol (VS). V pfipadé doslé platby
bez oznaceni VS neni mozné platbu prifadit ke konkrétni fakture a tato platba nebude poskytovatelem
akceptovdna. Pri pozdni uhradé je poskytovatel oprdvnén uctovat urok z prodleni v_zdkonné vysi.
V pripadé, Ze zadavatel nedoruci poskytovateli kalkulaci véas v souladu s harmonogramem uvedenym
v predchozim textu, a ddle v pripadé pozdni uhrady je poskytovatel opravnén pozastavit zaddvdni dat do
databdze, a to aZ do provedeni prislusné uhrady.”

Kontaktni osoba pro zasilani podklad( k fakturaci je pani Husdkova, e-mail: husakova.jana@fnbrno.cz a
v kopii na UVV-OKS-KlinickeStudie@fnbrno.cz.

UPOZORNENI: v rdmci zpracovani faktur a plateb neni ve FN Brno z organiza¢nich a kapacitnich divodd
mozné vyuzivat automatickych platebnich systém( ani portal(i vyZzadujicich nahravani faktur a parovani
faktur s podklady.

Adresa FN Brno: Bankovni spojeni:

Fakultni nemocnice Brno Banka: Ceska narodni banka

Jihlavska 20, 625 00 Brno Koéd banky: 0710

DIC: CZ65269705 Majitel Uc¢tu: Fakultni nemocnice Brno
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Cislo G¢tu - CZK: 71234621/0710
IBAN: CZ3407100000000071234621
SWIFT CODE: CNBACZPP

VS: Cislo faktury

Cislo Gétu - USD: 34833-71234621/0710
IBAN: CZ9307100348330071234621
SWIFT CODE: CNBACZPP

VS: Cislo faktury

Cislo Gétu - EUR: 34534-71234621/0710
IBAN: CZ0707100345340071234621
SWIFT CODE: CNBACZPP

VS: Cislo faktury

3. Informaci, Ze vSechny platby jsou uvedeny bez DPH, viz vzor mozného textu:

,Veskeré Cdstky uvedené v platebni ¢dsti jsou uvedeny v K¢/EUR/USD bez DPH. DPH bude k témto cendm
pripoctena ve vysi dle pravnich predpist ucinnych ke dni uskutec¢néni zdanitelného plnéni.”

4. Cestovné vidy v CZK. V ptipadé, Ze rozpocet je uveden v jiné méné (napf. v EUR), je nutno ve smlouvé
uvést dva ucty a to jak korunovy (na platbu cestovného), tak eurovy (pti ostatnich platbach v EUR).

Dovolujeme si upozornit, Ze v pripadé vyplaceni cestovného pacientim pres pokladnu FN Brno je nutné
za timto Ucelem poskytnout zalohu, ze které budou tyto nahrady cerpany. Jinak tuto sluzbu FN Brno
neposkytuje. Viz vzor mozného textu:

,V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel ddle zavazuje vyplatit Zdravotnickému zarizeni
pausdlni ¢dstku ve vysi XXX,- KC na uhradu ndkladi subjektt klinického hodnoceni spojenych s cestou
(nebo jinak specifikovat) do Zdravotnického zarizeni a zpét (ddle jen , cestovni ndklady”). Pausdlini ¢dstka
na uhradu cestovnich ndkladi (ddle jen ,pausdl”) bude Zadavatelem vyplacena na zdkladé faktury
vystavené Zdravotnickym zarizenim po uzavreni této smlouvy. Pausdl se v souladu s § 36 odst. 11 zdkona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist, nezahrnuje do zdkladu dané
z pridané hodnoty. Po vycerpdni tfi Ctvrtin pausdlu je Zdravotnické zafizeni oprdvnéno vystavit dalsi
fakturu, a to ve stejné vysi jako predchozi.

Zadavatel je povinen v pripadé ukonceni klinického hodnoceni vyzvat FN Brno k vrdceni nevyplacenych

zdloh na ucet zadavatele a to pisemné na e-mailovou adresu: husakova.jana@fnbrno.cz a v kopii na UVV-
OKS-KlinickeStudie@fnbrno.cz a to nejpozdéji do 7 dnti od ukonceni klinického hodnoceni.”

5. Marze lékarny — v pfipadé, Ze bude Iékdrna poskytovat léCivo z vlastnich zdrojl, je nutné uvést ve
smlouvé textaci o cené a marzi, vzor mozného textu: ,Skutecnd fakturovand cena za doddvky Iéku (.......... )
se bude odvijet od skutecné ndkupni ceny pripravku. K cené pripravku bude pripocitdna marZe lékdrny dle
stdtem stanoveném rozmezi degresivni marZe. Ndklady na ndkup budou hrazeny pribézné, ve Ihitdch dle
poZadavki Nemocnicni lékdrny. Zadavatel/CRO bere na védomi, Ze v pfipadé vypadki vyroby léki a
nemoznosti doddvat léky do CR, musi léky zabezpecit zadavatel, nebo v provddéni Studie zavést pfislusnd
opatreni reflektujici aktudlni situaci.”

6. Uhrada Start-Up poplatku prob&hne pred podpisem smlouvy na zakladé samostatné vystavené faktury
Zdravotnickym zafizenim.
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IV. Elektronicky podpis smlouvy

FN Brno akceptuje pouze uzndvany elektronicky podpis (tj. budto zaruceny el. podpis na zdakladé
kvalifikovaného certifikdtu, nebo kvalifikovany el. podpis). FN Brno nepodepisuje prostrednictvim aplikace
DocuSign apod. Zadavatel timto zplsobem podepsat muze, poté je ale nutné smlouvu do FN Brno zaslat
k podpisu ve formatu pdf jako prostou pfilohu e-mailu, nikoliv prostfednictvim aplikace.

IIV. Iniciace studie na centru

Iniciace studie na centru FN Brno je moznd aZ po podpisu smlouvy mezi FN Brno a zadavatelem studie a poté
co budou funkéni vSechny pfristupy do vSech pozadovanych a schvalenych systém(, databazi a webovych
stranek Zadavatele.

HIV. Uchovani dokumentace

Do casti smlouvy o archivaci vloZte nasledujici odstavec:

,Poskytovatel se zavazuje uchovat zdkladni dokumentaci klinického hodnoceni 25 let od ukonceni klinického
hodnoceni. Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich sluZzeb nejpozdéji 6 mésicl pred uplynutim
doby archivace o tom, jakym zplsobem bude stémito zdznamy a dokumenty patricimi ke klinickému
hodnoceni naloZeno, v pfipadé, Ze zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluzeb informovat
nebude, md se za to, Ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, Ze bude zadavatel Zadat o prodlouZeni doby archivace
u poskytovatele zdravotnich sluZeb, je poskytovatel zdravotnich sluZzeb oprdvnén poZadovat zpoplatnéni.”

V pripadé pouzivani e-CRF, e-ISF atd. doplnit text o nasledujici:

,Uchovdni dat staZenych z elektronickych systému do interniho uloZisté poskytovatele zdravotnich sluZeb,
stejné tak nakldddni s nimi a pfistup k nim se fidi internimi pravidly poskytovatele zdravotnich sluzeb”.

Podminky uloZeni stazenych dat z elektronickych systému:

- vidy musi byt uloZeny na internim uloZisti (NENI povoleno uloZeni na externich uloZidtich/vzdalenych
cloudech);

- musi byt interné schvaleno v pribéhu vyjednavani smlouvy (Dotaznik Zakladni informace ke KS,
Dotaznik pro Centrum informatiky);

- data musi byt poskytnuta ve formatu pdf nebo pdf/A;

- pristup k ulozenym datlim se fidi internimi pravidly FN Brno

Oddeéleni klinickych studii FN Brno Vam dékuje za spoluprdci.

FN Brno, Utvar naméstka pro védu a vyzkum, Oddgleni klinickych studii, 24.09.2025. Vypracovala: I.Knapkova



FN Brno, Utvar naméstka pro v&du a vyzkum, Oddéleni klinickych studii, 24.09.2025. Vypracovala: I.Knapkova



