FAKULTNI

. FAKULTNi NEMOCNICE BRNO Utvar naméstka pro védu a vyzkum
NEMOCNICE Jihlavska 20, 625 00 Brno Prof. MUDr. Martin Smrcka, Ph.D.MBA, vedouci dtvaru
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

Vitejte na strankach Oddéleni klinickych studii (OKS). V pfipadé, Ze mate zdjem realizovat ve FN Brno klinické
hodnoceni, na nasledujicich strankdch se dozvite vSe podstatné.

NiZe uvedené pozadavky reflektuji aktudlni platnou pravni Upravu, doporuceni ze strany orgdn( statni spravy
(zejm. Ministerstva zdravotnictvi CR) jako? i interni piedpisy Fakultni nemocnice Brno.

1. Feasibilita / Proveditelnost studie
V této fazi doporucujeme se obratit pfimo na Iékare, ktery by dle Vaseho nazoru byl vhodny hlavni zkousejici,
pfipadné prednostu kliniky, na které by se mélo dle indikace klinické hodnoceni realizovat. V pfipadé, Ze

nevite, na koho se obratit, kontaktujte Oddéleni klinickych studii. Pokusime se Vam poradit, kdo by mohl byt
vhodny hlavni zkousejici.

2. Kontakty pro projednani smlouvy

2.1 0ddéleni klinickych studii

Zaslani smlouvy a vSech poZzadovanych dokumentt a informaci

Mgr. Tereza Némcova
tel: 532 232 343

e-mail: nemcova.tereza@fnbrno.cz

Revize financni ¢asti smlouvy — bude interné pridéleno po zaslani vSech poZzadovanych dokumentt

Ing. Sona Seifriedova
tel: 532 232 734

e-mail: seifriedova.sona@fnbrno.cz

Marcela Nedbalova
tel: 532 232 734

e-mail: nedbalova.marcela@fnbrno.cz

Zasiladni podkladt pro fakturaci

Jana Husdkova
tel: 532 231 435
email: husakova.jana@fnbrno.cz (v kopii UVV-OKS-KlinickeStudie@fnbrno.cz)
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2.2 Oddéleni pravnich véci

Pravni revize smlouvy o provedeni klinické studie

Mgr. Lenka Rosenbaumova
tel: 532 232 805
e-mail: rosenbaumova.lenka@fnbrno.cz

Revize a uzavreni smlouvy o vypujéce pristroje

Mgr. Petra Pirochtova
tel: 532 233 488
e-mail: pirochtova.petra@fnbrno.cz

2.3 Odpovédnost zadavatele za zajisténi vSech souhlasti

Zadavatel je odpovédny za zajiSténi vSech povoleni regulatornich organt nezbytnych pro provadéni klinické
studie, zejména pak za rozhodnuti o povoleni schvaleni klinické studie.

UPOZORNENI: Bez rozhodnuti o schvaleni klinické studie nelze ve FN Brno uzavfit smlouvu a realizovat
iniciacni navstévu.

Iniciaci studie na centru FN Brno je moZné provést za nasledujicich podminek:

» po obdrzeni rozhodnuti o povoleni;
» po podpisu smlouvy (nelze bez obdrZzeni rozhodnuti o povoleni);

» po ovéreni funkénosti vSech pristupl do vSech poZadovanych a schvalenych systém, databazi a
webovych stranek Zadavatele.

Jakékoliv vybaveni souvisejici se studii (véetné laboratornich kit(l) Ize dodat aZ pfi blizicim se podpisu smlouvy
a vzdy po predchozi domluvé se studijnim tymem. V ptipadé zapUljceni pfistroji lze pfistroje dodat az po
podpisu smlouvy o vypujéce (viz nize).

3. Pozadavky na smlouvu
3.1V ramci FN Brno lze uzavftit nasledujici typy smluv:

- tfistranna smlouva (zadavatel/CRO - FN Brno - hl. zkousejici) — uzavira se vidy
-k ni je mozné uzavfit dvoustrannou separatni smlouvu (zadavatel/CRO - hl. zkousejici/jiny ¢len
studijniho tymu) dle pfedchozi domluvy s hl. zkousejicim, ¢i jinym ¢lenem studijniho tymu.

V pfipadé, Ze zadavatel bude uzavirat separdtni smlouvu, prosime o uvedeni nasledujiciho textu do smlouvy
tfistranné:

,Zadavatel/CRO uzavre s hlavnim zkousejicim (a pfipadné se cleny studijniho tymu) smlouvu na cinnosti ve
véci klinického hodnoceni nad radmec Cinnosti, za které odpovidd poskytovatel zdravotnich sluzeb podle této
smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu hlavniho zkousejiciho (popr. ¢lenu studijniho tymu) za provedeni téchto
¢innosti. Zadavatel/CRO bere na védomi, Ze vyse odmény musi byt po celou dobu trvdni klinického hodnoceni
v souladu s vnitinimi predpisy poskytovatele zdravotnich sluZeb, za coZ odpovida hlavni zkousejici.
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Zadavatel/CRO prohlasuje, Ze s vyjimkou smlouvy dle predchoziho textu neuzavie Zddnou dalsi smlouvu
s Zadnym zaméstnancem poskytovatele zdravotnich sluZzeb.”

V pfipadé, Ze zadavatel nebude uzavirat separatni smlouvu, prosime o uvedeni ndsledujiciho textu do
smlouvy tfistranné:

,Zadavatel/CRO prohlasuje, Ze ve véci tohoto klinického hodnoceni neuzavre Zddnou dalsi smlouvu s Zddnym
zaméstnancem poskytovatele zdravotnich sluzeb.”

3.2. PoZadavky na obsah smlouvy

3.2.1. Pfedpokladana doba trvani klinického hodnoceni

Doporuceny text:

»Smluvni strany potvrzuji, Ze ndbor subjekti klinického hodnoceni bude zahdjen aZ po nabyti tucinnosti této
smlouvy. Klinické hodnoceni bude v centru dokonceno v predpoklddané dobé do [...]. V pfipadé, Ze skutecnd
doba bude delsi o vice nez 12 mésict, bude uzavren dodatek této smlouveé.”

3.2.2. IT bezpecnost

Doporuceny text:

,Zadavatel prohlasuje, Ze do dne podpisu smlouvy vznesl vsechny poZadavky na IT vybaveni, vcetné
systémovych a pristupovych prdv, potvrzuje jejich funkénost a v budoucnu nebude vyZzadovat dalsi poZzadavky
a podminky. Zadavatel si je védom, Ze pfi pfipadnych budoucich pozadavcich mu nemusi byt ze strany
poskytovatele zdravotnich sluzeb vyhovéno. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zarucuje, Ze takové pripadné
budouci poZadavky zadavateli neodmitne bez zdvaZného divodu spocivajiciho v ohroZeni kybernetické
bezpecnosti.”

3.2.3. Zpravy o prubéhu klinického hodnoceni

Platné predpisy nyni ukladaji, aby zpravy predkladali zkousejici. Radi bychom ale pokracovali v plvodni praxi, kdy zpravy
predkladal zadavatel studie. V takovém pfipadé do smlouvy vkldadame nasleduijici text:

,Zadavatel se zavazuje zpracovdvat zprdvy o prubéhu klinického hodnoceni v rozsahu stanoveném prdvnimi
predpisy (zdkon o lécivech, vyhldska o blizSich podminkdch provddéni klinického hodnoceni humdnnich
lé¢ivych pFipravki, NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 536/2014) a tyto v terminech
stanovenych prdvnimi predpisy predkladat pfislusné Etické komisi, Poskytovateli (e-mailem na uvv-oks-
klinickestudie@fnbrno.cz), prip. dalsim opravnénym subjektim.”

Prosime o informaci v pfipadé, Zze zadavatel/CRO zpravy o pribéhu klinického hodnoceni dle predchazejiciho textu
pfipravovat nebude — zkousejiciho na tuto povinnost upozornime, aby byla zajisténa.

3.2.4. Zpracovani osobnich udajt

Smlouva musi upravovat otazku zpracovani osobnich udajl. Preferujeme vyuZziti standardnich smluvnich dolozek.

3.2.5. Pojisténi klinického hodnoceni

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb ani hlavni zkousejici nebudou uzavirat zZadné pojisténi vztahujici se k provadéni
klinického hodnoceni. Podle platnych predpisli je povinnosti zadavatele takové pojisténi zajistit. Pokud ma ve smlouvé
byt zminéno pojisSténi poskytovatele zdravotnich sluzeb, pak doporucujeme text:



,Poskytovatel zdravotnich sluZzeb prohlasuje, Ze v souladu s § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, uzavrel pojistnou smlouvu o pojisténi své odpovédnosti za Skodu zplsobenou
v souvislosti s poskytovdnim zdravotnich sluZeb, které musi trvat po celou dobu poskytovdni zdravotnich
sluzeb.”

3.2.6. Rozhodné pravo, soudni pfislusnost, jazykova verze:

Doporuceny text:

, Tato smlouva se bude Fidit prdvnimi pfedpisy Ceské republiky. K projedndni a rozhodovdni pfipadnych spord,
které nebudou vyfeseny vzdjemnou spolupraci, jsou pfislusné soudni orgdny Ceské republiky. V pFipadé
nesouladu mezi ¢eskou a anglickou verzi této smlouvy je rozhodujici ceskd verze.”

3.2.7. Platnost a ucinnost smlouvy

Doporuceny text:

»Smlouva nabyvd platnosti dnem podpisu vsech smluvnich stran a ucinnosti ke dni zverejnéni dle zdkona C.
340/2015/Sb., o registru smluv.”

3.3 Priimérna doba vyjednavani smlouvy

Standardni doba vloZeni prvnich pripominek v¢. vyjadreni k financéni ¢asti smlouvy je cca 3-4 tydny, poté co
budou zaslany vSechny pozadované dokumenty a informace.

Celkovd doba vyjednavani smlouvy zdleZi predevsim na rychlosti komunikace ze strany Zadavatele/CRO a
sloZitosti smlouvy. FN Brno se k novym pfipominkam (s vyjimkou prvnich revizi) standardné vyjadfuje zhruba
do 10 pracovnich dni. Pokud Zadavatel/CRO poskytne dostatec¢nou a véasnou soucinnost, je mozné smlouvu
uzavrit soubézné se ziskanim povoleni klinické studie tzn. v horizontu 3—4 mésica.

V pripadé, Ze se jednd o klinické hodnoceni LP, které bude posuzovano ve zrychlenim rezimu FAST-EU, je
nutné pred zaslanim smlouvy predem informovat vedouci Odd. klinickych studii o tomto zaméru. Bez
predchoziho oznameni nemusi byt z kapacitnich divodu zrychlené projednani smlouvy akceptovano.

V pfipadé, zZe se na zrychleném vyjednavani smlouvy domluvime, o¢ekdvdme, Ze spolu se smlouvou budou
zaslany naprosto vsechny poZadované dokumenty/informace a smlouva bude zarovenn prednostné
vyjednavéana také ze strany zadavatele/CRO. V tomto pripadé budeme také pozadovat Start-up poplatek ve
vyssi Castce.

DuleZité: Jesté predtim, nez bude do FN Brno zasldna podepsand smlouva ze strany zadavatele/CRO, je
nezbytné zaslat posledni odsouhlasenou cistou verzi smlouvy ve formatu pdf. na Oddéleni klinickych studii
zaméstnanci FN Brno, ktery vyjednaval rozpocet, k findlnimu schvaleni jak po pravni strance, tak po strance
platebnich podminek a rozpoctu. Podpis smlouvy, prosim, zahajujte az na zdkladé pokyn( Oddéleni klinickych
studii.

3.3 Podpis smlouvy

Smlouvy souvisejici s KH podepisuje feditel FN Brno vidy jako posledni, a to do 2-3 pracovnich dn( od
predlozZeni.

Vsechny smluvni strany musi smlouvu podepsat stejnym zplsobem (tj. budto vlastnoruéni nebo elektronicky),
v pfipadé vlastnoruéniho podpisu je nutné predlozit dokument s origindlnim podpisem (sken nelze
akceptovat).



V pfipadé vlastnorucnich podpisd je smlouva vyhotovena v poctu odpovidajicim poctu smluvnich stran,
pripadné vétsim.

3.4 Elektronicky podpis

FN Brno akceptuje pouze kvalifikovany elektronicky podpis (ve smyslu nafizeni eIDAS). FN Brno NEpodepisuje
prostrednictvim aplikaci (DocuSign apod.). Zadavatel timto zplsobem podepsat mlze, poté je ale nutné
smlouvu do FN Brno zaslat k podpisu ve formatu pdf jako prostou pfilohu e-mailu, nikoliv prostfednictvim

aplikace.

4. Vyjednani financni ¢asti smlouvy

5.1 Pro projednani financni casti je potfeba predlozZit nasledujici dokumenty a informace:

>

Y VY

>

Navrh smlouvy — smlouva se uzavirad tfistranna (zadavatel/CRO — nemocnice — hl. zkousejici),
v ¢eském jazyce anebo dvojjazyéna (Al - C));
Protokol studie (synopse neni dostacujici);

Vyplnéné dotazniky — zakladni informace ke KH, informace pro Centrum informatiky, zapojeni
Iékarny, radiologie a laboratofi (lokalni/centralni); v pfipadé vypujcek formular
Informaci o separatnich smlouvach

i. zda bude s hlavnim zkousejicim uzaviena samostatnd smlouva na cinnosti ve véci KH
nad ramec Cinnosti, za které odpovidd nemocnice dle hlavni smlouvy tfistranné;

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

Navrh rozpoctu v celkové vysi (100 %) - déleni rozpoctu mezi FN Brno a ¢leny studijniho tymu se
fidi internimi pravidly FN Brno.

5.2 Platebni podminky

Do finan¢ni ¢asti smlouvy pozadujeme vlozit nasleduijici:

>

>

E-mail pro zaslani faktur (faktury nezasildme v papirové podobé) a prfesnou fakturacni adresu
véetné DIC (VAT);

Uvést, kdo je zpracovatelem plateb, dale Informaci o predkladani podkladt pro fakturaci
zadavatelem, a to na vSechny poloZky rozpoctu, informaci o terminech plateb a o podminkach
pozdni Uhrady, viz vzor mozného textu:

»Platby budou provddény 2x (4x) rocné, a to ke konci kalenddrniho pololeti (¢tvrtleti / pfipadné
mozno stanovit konkrétni data) na zdkladé faktury. Faktura bude vystavena poskytovatelem na
zdkladé kalkulace vytvorené zadavatelem/CRO, a to do 15 dni od doruceni kalkulace poskytovateli
(pricemZ datum doruceni je zdroverni datem uskutecnéni zdanitelného plnéni). Kalkulace bude
poskytnuta na veskeré polozky uvedené v rozpoctu. Kalkulaci _na veskeré poloZky uvedené
v rozpoCtu poskytne spolecnost...................... , o0soba zodpovédnd za predloZeni kalkulace je
.................... , email................. Splatnost faktury cini 30 dni od doruceni. Jednotlivé platby musi byt
vZdy jednoznacné oznaceny Cislem faktury poskytovatele zdravotnich sluzeb uvedenym v poli
variabilni symbol (VS). V pripadé doslé platby bez oznaceni VS neni mozné platbu priradit ke
konkrétni fakture a tato platba nebude poskytovatelem akceptovdna. PFi pozdni uhradé je
poskytovatel oprdvnén uctovat urok z prodleni v zdkonné vysi. V pripadé, Ze zadavatel/CRO
nedoruci poskytovateli kalkulaci véas v souladu s harmonogramem uvedenym v pfedchozim textu,
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>

>

>

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 podkladd  kfakturaci je pani Husdkova, e-mail:
husakova.jana@fnbrno.cz a v kopii na UVV-OKS-KlinickeStudie@fnbrno.cz.

Start-up poplatek je jednordzovy nevratny poplatky splatny pred podpisem smlouvy o provedeni
klinické studie na zdkladé samostatné vystavené faktury.

Close-out poplatek je splatny na konci studie po uzavfeni centra.

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

Adresa FN Brno: Bankovni spojeni:

Fakultni nemocnice Brno: Ceska narodni banka

Jihlavska 20, 625 00 Brno Kéd banky: 0710

DIC: CZ65269705 Majitel uctu: Fakultni nemocnice Brno

Cislo Gétu - CZK: 71234621/0710
IBAN: CZ3407100000000071234621
SWIFT CODE: CNBACZPP

VS: Cislo faktury

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

VS: Cislo faktury

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

VS: Cislo faktury

>

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

»Veskeré cdstky uvedené v platebni ¢dsti jsou uvedeny v KC/EUR/USD bez DPH. DPH bude k témto
cenam pripoctena ve vysi dle pravnich predpist ucinnych ke dni uskute¢néni zdanitelného pInéni.

Kompenzace ucastnikiim studie je nutné vidy poskytnout v CZK. V pripadé, Ze rozpocet je uveden
vjiné méné (napf. v EUR), je nutno ve smlouvé uvést dva ucty, a to jak korunovy (na platbu
kompenzaci), tak eurovy (pfi ostatnich platbach v EUR).

Dovolujeme si upozornit, Ze v pripadé vyplaceni kompenzaci ucastnikim studie pres pokladnu
FN Brno je nutné za timto ucelem poskytnout zalohu, ze které budou tyto kompenzace Cerpany.
Jinak tuto sluzbu FN Brno neposkytuje. Viz vzor mozného textu:

,,V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel ddle zavazuje vyplatit Poskytovateli zdravotnich
sluzeb pausdlni cdstku ve vysi XXX,- K¢ na uhradu ndkladi ucastnikiim klinického hodnoceni
spojenych s cestou (nebo jinak specifikovat) k Poskytovateli zdravotnich sluzeb a zpét (ddle jen
,cestovni ndklady”). Pausdlni ¢dstka na uhradu cestovnich ndkladi (ddle jen ,pausdl”) bude
Zadavatelem vyplacena na zdkladé faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluZzeb po
uzavreni této smlouvy. Pausdl se v souladu s § 36 odst. 11 zdkona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
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hodnoty, ve znéni pozdejsich predpist, nezahrnuje do zakladu dané z pridané hodnoty. V pripadé
potreby je Poskytovatel zdravotnich sluZeb oprdavnén vystavit dalsi fakturu, a to ve stejné vysi jako
predchozi.”

» Zadavatel je povinen v pfipadé ukonceni klinického hodnoceni vyzvat FN Brno k vraceni
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 dnl
od ukoncéeni klinického hodnoceni.”

5.3 Nakup lé¢iva prostfednictvim Nemocnicni Iékarny FN Brno

V pfipadé, Ze bude lékdrna poskytovat |éCivo z vlastnich zdroji (coZz je nutné prfedem projednat a
pfesné uvést v Dotazniku pro NL), je nutné uvést ve smlouvé textaci o cené a marizi, vzor mozného
textu:

»Skute¢nd fakturovand cena za doddvky léku {......... ) se bude odvijet od skutecné ndkupni ceny
pfipravku. K cené pripravku bude pfipocitdna marZe lékdrny dle statem stanoveném rozmezi degresivni
marZe. Ndklady na ndkup budou hrazeny pribézné, ve Ihutdch dle poZadavki Nemocnicni Iékdrny.
Zadavatel/CRO bere na védomi, Ze v pfipadé vypadki vyroby Iékii a nemozZnosti doddvat léky do CR,
musi léky zabezpeclit zadavatel, nebo v provddéni Studie zavést pfislusna opatreni reflektujici aktudlni
situaci.”

5.4 Archivace dokumentace

Podminky uloZeni stazenych dat z elektronickych systému:

> vidy musi byt ulofeny na internim UloZisti (NENI povoleno ulofeni na externich
uloZistich/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;

Doporuceny text:

,Poskytovatel se zavazuje uchovat zdkladni dokumentaci klinického hodnoceni 25 let od ukonceni
klinického hodnoceni. Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich sluZeb nejpozdéji 6 mésict
pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zplisobem bude s témito zaznamy a dokumenty patricimi
ke klinickému hodnoceni naloZeno, v pripadé, Ze zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele
zdravotnich sluZeb informovat nebude, mad se za to, Ze souhlasi se skartaci. V pripadé, Ze bude
zadavatel Zddat o prodlouZeni doby archivace u poskytovatele zdravotnich sluZeb, je poskytovatel
zdravotnich sluZeb opravnén poZadovat zpoplatnéni.

Uchovani dat staZenych z elektronickych systémi do interniho ulozZisté poskytovatele zdravotnich
sluZeb, stejné tak nakladdni s nimi a pfistup k nim se fidi internimi pravidly poskytovatele zdravotnich
sluzeb”.

5. Pozadavky na dodatky ke smlouvé:

Pro projednani dodatku ke smlouvé predlozZte nasledujici dokumenty:


mailto:husakova.jana@fnbrno.cz
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navrh dodatku ke smlouvé;

ddvod uzavreni dodatku;

v pfipadé zmény rozpoctu — navrh rozpoctu v celkové vysi (100 %) s vyznacenymi zménami oproti

predchozi verzi

» aktualni verze protokolu a pfipadné aktualizace dotaznik(, paklize doslo ke zméné oproti predchozi
verzi

» jakékoliv dalsi dokumenty nebo informace relevantni pro uzavieni dodatku ke smlouvé

Y V V

V pfipadé, Ze je nutné uzavfit dodatek se zpétnou ucinnosti (napfiklad ke dni schvaleni dodatku protokolu
apod.)., je nutné osetfit skutec¢nost, ze dodatek ma byt Gcinny pfed zverejnénim v registru smluv. V souladu
metodikou Ministerstva vnitra doporucujeme text:

»Smluvni strany prohlasuji, Ze se podminkami tohoto dodatku na zdkladé vzdjemné dohody fidily jiZz ode dne
[...] a veskerad svd vzdjemnd plnéni poskytnutd od tohoto data do dne nabyti ucinnosti tohoto dodatku povazuji
za plnéni poskytnutd podle tohoto dodatku.

6. Spolupracujici pracovisté

6.1 Nemocnicni lékarna (NL)

» pridéleni zodpovédnych farmaceutl zdda automaticky pracovnik Oddéleni klinickych studii.

K témto ucellm zaslete:
i. Pharmacy manudl;
ii. Dotaznik - zapojeni Nemocnic¢ni Iékarny FN Brno;

» lécivo lze dodat do lékdrny az po iniciaci centra tzn. po provedeném tréningu a delegovani
pridélenych farmaceutl ke KH, do té doby NL neprebird odpovédnost za zaslané |éCivo a bude
pozadovat vraceni zasilky na naklady zadavatele/CRO;

v

» preprava léciva probihd dle interniho pracovniho postupu ¢. R/NL/1553 Obecné zasady pro
zachdzeni s lécivymi pripravky pouzivanymi v ramci klinickych hodnoceni v Nemocni¢ni Iékarné FN
Brno; v pfipadé pozadavku na méreni teploty béhem transportu nebo jiné specifické pozadavky, je
potieba dodat prislusné vybaveni (napf. termobox, teploméry, ...) ze strany zadavatele/CRO;

» likvidace nepouzitého nebo expirovaného léciva se fidi interni smérnici ¢. S/FN Brno/0143 Odpady
ve FN Brno a tato smérnice je v pfipadé auditu ¢i inspekce poskytnuta k nahlédnuti;

» FN Brno nevydava certifikat o likvidaci IP, pouze poskytne potvrzeni o predani k likvidaci.

6.2 Centrum informatiky

» s pfipadnymi dotazy ohledné dotazniku Centra informatiky se prosim obratte na Annu Blazkovou,
email: Blazkova.Anna@fnbrno.cz;

» v dotazniku 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
pouZzivani,

Y

v pfipadé vypujcky IT techniky (tablet, telefon, notebook atd.) je nutné vyplnit formular;

» zapUjcovanou IT techniku lze na centrum doddvat aZ po uzavieni smlouvy o vypujéce a po
predchozim oznameni studijnimu tymu. Bez smlouvy o vypljéce centrum/FN Brno za zaslanou IT
techniku neruci a bude pozadovat vraceni zasilky na naklady zadavatele/CRO.


https://www.fnbrno.cz/vypujcky-pristroju-formular/t5125

6.3 Oddéleni zdravotnické techniky (OZT)

» v pripadé vypljcky zdravotnického prostifedku a IT techniky na niZ je nainstalovan software nebo
pfipojeno pfrislusenstvi, které je nebo by mélo byt zdravotnickym prostfedkem (mrazak, EKG,
centrifuga, inkubator atd.) vyplriite formuldr a pfiloZte poZadované dokumenty. Kontaktni osoba:
Ing. Jan Doubek, email: doubek.jan@fnbrno.cz, tel: 532 233 990;

» zapujcované pristroje Ize na centrum dodavat aZ po uzavieni smlouvy o vypljéce a po pfedchozim
oznameni studijnimu tymu. Bez smlouvy o vypUjéce centrum/FN Brno za zaslané pfistroje neruci a
bude pozadovat vraceni zasilky na naklady zadavatele/CRO.

6.4 Zapojeni laboratofi — lokalni a centralni

» laboratorni certifikdty a referencni rozmezi poskytujeme az po podpisu smlouvy o provedeni
klinické studie. Pro Ucely projedndni rozpoctu zaslete:
i. Laboratorni manual;
ii. Dotaznik — zapojeni lokdlnich laboratofi FN Brno / centralni laboratofe (vyplnéné

informace musi odpovidat protokolu a rozpoctu). Do rozpoltu zahrnujeme pouze ta
vySetreni, ktera jsou pfimo uvedena v protokolu.

6.5 Klinika radiologie a nuklearni mediciny

» o pridéleni zodpovédnych radiologl si zZadd hlavni zkousejici. Pro ucely projednani rozpoctu
zaSlete:

i. Radiologicky manual;

ii. Dotaznik — zapojeni KRNM FN Brno, v¢. jména radiologli (vyplnéné informace musi
odpovidat protokolu a rozpoctu). Do rozpoctu zahrnujeme pouze ta vysetteni, ktera
jsou pfimo uvedena v protokolu.

Oddeéleni klinickych studii FN Brno Vam dékuje za spoluprdci.
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