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Standardni smluvni pozadavky pro neintervencni studie

(NIS)

Ve FN v Motole probihaji klinickd hodnoceni |éCiv, klinické zkousky zdravotnickych prostredkd,
klinickd hodnoceni zdravotnickych prostiedkl a téZ neintervencni studie. Cilem tohoto dokumentu je
definovat podminky, za kterych se neintervenéni vyzkumné studie provadi ve FN v Motole.

Mezi neintervencni studie fadime zejména:

a) neintervencni studie bezpecnosti — Post Autorization Safety Study (PASS)
b) neintervencni studie — Post Autorization Study (PAS)
) registr — systematicky sbér dat s vyuzZitim epidemiologickych metod u skupiny pacienti s

urcitym zdravotnim stavem ¢i druhem lécby

Pravni ramec provadéni neintervencnich studii

Provedeni neintervenéni studie bezpec¢nosti tzv. PASS https://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4

Provedeni neintervencni studie tzv. PAS je upraveno zakonem o lécCivech a pokynem Statniho

ustavu pro kontrolu lé¢iv UST 35 https://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2

Podminky pro provedeni téchto neintervencnich studii miZeme v souhrnu uvést nasledovné:

- studie, pfi niZ je registrovany IéCivy pripravek pouzivan béznym zplisobem a v souladu s
podminkami jeho registrace;

- pouziti IéCivého pripravku neni uréeno zafazenim pacienta do takové studie, ale
rozhodnutim oSetfujiciho Iékare. Pacient je |éCen registrovanym |éCivem a aZ poté je
pacientovi nabidnuta ucast v neintervencni studii. Tyto skutecnosti budou posouzeny pfi
predlozeni navrhu smlouvy a pfislusné dokumentace.

- u pacient( se nepoufZiji Zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro
analyzu shromazdénych udaji se pouziji epidemiologické metody;

- studie nesmi propagovat pouzivani konkrétniho lécivého pfipravku;

- drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat za Ucast na
studiich finanéni ndhrady presahujici ndhrady jejich ¢asu a vzniklych vydaj;

- véechny lécivé piipravky uzivané ve studii jiz musi byt uvedeny na trh v Ceské republice a

byt dostupné v obvyklé distribucni siti;
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- |éCivé pripravky jsou predepisovany a vydavany béinym zplsobem, tj. predepsany
lékafem a vydany na zakladé lékarského predpisu Iékdrnikem; v Zzadném pfipadé nelze
vyuzit reklamni vzorky;

- |éCivé pripravky nesmi byt poskytovdny zdarma i se slevou oproti jejich bézné

dostupnosti na trhu; to se tyka i vySe doplatkl pacientll v Iékarné.

Informace k provedeni neintervencni studie ve FN v Motole

Ve FN v Motole poZadujeme, aby byl pacient fadné informovan o ucasti v neintervencni studii,
vyjadfFil souhlas se zpracovanim osobnich tdaju vedenych ve zdravotnické dokumentaci za Gcelem
tohoto vyzkumu. V Informaci pro pacienta se jiz nepopisuje postup standardni Iécby, s tou je
pacient seznamen v ramci bézné péce. Pacient ma byt informovan o zpracovani osobnich udajl pfi
provadeéni studie.

Pred zahajenim neintervencni studie se neuzavira pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi
provadéni této studie.

EK FN v Motole posuzuje tyto studie na zakladé uvedené kompetence ve Statutu EK v Motole,

nebot platna pravni Gprava neupravuje posouzeni neintervencéni studie

Smlouvy o provedeni neintervencni studie

U neintervencnich studii se téZz uzaviraji dvé dvoustranné smlouvy. Lékai neni smluvni stranou
smlouvy, kterou uzavird FN v Motole se subjektem. Proto lékaF podepisuje prohlaseni (uvedeno
nize), které je uvedeno pod podpisy opravnénych zastupcti smluvnich stran v navrhu smlouvy.
Navrhy smluv o provedeni neintervencni studie se predkladaji ke stanoveni rozpoctu

a k revizi nadvrhu smlouvy Oddéleni klinickych hodnoceni. Na zacatku vyjednavani je nutné v navrhu
smlouvy uvést 100% vysi rozpoctu. Rozpocet u neintervencnich studii je délen standardné v poméru
30% pro instituci a 70% pro zkousejiciho a jeho tym v rdmci separatni smlouvy. Standardni smluvni
pozadavky pro klinické studie jsou pouZitelné i pro tyto navrhy smluv s vyjimkou tprav:

- uchovani dokumentace — je-li dokumentace o provedeni neintervencni studie uchovana
po dobu 25 let, je tato doba povaZovdna za standardni Upravu bez navyseni platby za
archivaci dokumentace.

- pojisténi

- Ujmy na zdravi

- nakladani s hodnocenym lécivem

- dokumenty pro stanoveni rozpoctu

- predkldadané dokumenty — u neintervencni studie se predklada pouze protokol a
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souhlasné stanovisko EK v Motole
- nahrady cestovnich vydajil subjektiim®
- provedeni zobrazovacich metod

- poplatky za studii

Odména nemocnice: Za jednotku Za jednotku
Administrativni poplatek studie 35000 K¢
Administrativni poplatek za zpracovani dodatku ke
dodatek 10 000 K¢

smlouvé (iniciovany zadavatelem)
Archivacni poplatek (25 let) studie 25 000K¢
Manipulacni poplatek za pfijem zasilky ze zemi mimo
EU ‘ (. N

Za kazdou zasilku 500 K¢

(vCetné: flash diskl, dokumentq, letdkd, zkumavek a

vypujcek na zakladé smlouvy o vypujéce )*

* Vzhledem k povinnosti FN Motol pfizndvat a uplatfiovat DPH z hodnoty uvedené v celnim fizeni a

nutnosti dokladat dalsi skutecnost pro urady u zasilek mimo Evropskou unii.

Zkousejici
Zkousejici neni smluvni stranou, ve smlouvé podepisuje prohlaseni uvedené nize.
Uvedte celé jméno a pfijmeni zkousejiciho, véetné akademickych tituld.
Do smlouvy zaclerte informaci o uzaviené samostatné (separatni) smlouvé se zkousejicim na
zakladé, které bude on i spoluzkousejici (popf. studijni team) odménén; do této samostatné smlouvy
rovnéz vyclenujte odstavce tykajici se povinnosti k poskytnuti souhlasu se zpracovanim a uchovanim
osobnich Udaju, jakoZ i jiné povinnosti, které budou pfisluset pfimo zkousejicimu (napf. vyplnéni
financniho prohlaseni zkousejiciho).
Zkousejici podepisuje prohlaseni, které se pfipoji pod podpisy opravnénych zastupct smluvnich
stran. Prohlaseni Iékare, ktery provadi neintervencni studii:
,NiZe podepsany/é/ MUDr. ..................... potvrzuji, Ze jsem se Fddné sezndmil se smlouvou
a prislusnou dokumentaci k neintervencni studii dodrZovdni povinnosti z nich vyplyvajicich.
Ddle se zavazuji nezverejriovat informace tykajici se predmétné neintervencni studie bez
predchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovdvat micenlivost o vSech poskytnutych

informacich, povaZovat tyto za diivérné a zdrZet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci

L p¥i provedeni neintervencni studie jsou studijni navstévy v souvislosti s Ucasti ve studii ve stejné frekvenci jako
navstévy u lékare souvisejici s pozadavky zdravotniho stavu subjektu
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a vysledkt neZ pro ucely této neintervencni studie. Souhlasim, Ze zadavatel (a popr. i CRO)
bude/budou shromazdovat, pouZivat, zpracovdvat a zverejfiovat mé osobni udaje, véetné
jména, kvalifikace a zkusSenosti v klinickém hodnoceni Ci pfi provddéni neintervencnich studii,
mé financni udaje vztahujici se mimo jiné k obdrZené odméné a financni ndhradé a dalsi
osobni udaje k administrativnim ucelim v souvislosti s touto neintervencni studii, popr. k
poskytnuti etickym komisim a stdtnim uradim a zavazuji se zajistit tento souhlas i od

ostatnich ¢lend studijniho tymu.

V Praze dne

MUDT. ... “

Dalsi dokumenty

Dokumenty, které pozadujeme predlozit pred podpisem smlouvy:
Rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni - SUKL

Souhlasné stanovisko MEK a LEK

Pojistnou smlouvu véetné pojistnych podminek

Vzor informovaného souhlasu pro subjekt hodnoceni véetné informace pro subjekt hodnoceni

Dulezité: Jesté predtim, nez bude do FN Motol zaslana podepsana smlouva ze strany zadavatele je
nezbytné zaslat posledni odsouhlasenou cistou verzi smlouvy ve formatu pdf. na Oddéleni
klinickych studii zaméstnanci FN Motol, ktery vyjednaval rozpocet.

Podpis smlouvy prosim zahajujte na zakladé pokyni Oddéleni klinickych studii.
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