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1 Ucel
Ucelem smérnice je stanovit podminky ke sjednoceni postupu pfi organizovani klinického

vyzkumu ve Fakultni nemocnici v Motole.

2 Rozsah platnosti

Vsem zaméstnancum Fakultni nemocnice v Motole
3 Definice a pouzité zkratky

3.1 Definice

Klinicky vyzkum je vyzkumna cinnost, kterd zahrnuje ucast pacienta ¢i dobrovolnikid, ve

vyjimecnych a jasn¢ definovanych ptipadech.

Informovany souhlas — je projev viile k ucasti v klinickém vyzkum, ktery ma pisemnou povahu, a ve
kterém pacient ¢i dobrovolnik dobrovolné potvrzuje svou ochotu podilet se na konkrétnim klinickém
vyzkumu poté, co byl informovan o vSech aspektech klinického vyzkumu, které jsou dalezité pro jeho

rozhodnuti zacastnit se klinického vyzkumu.

ucastnik vyzkumu - pro ucely této smérnice se rozumi pacient osobn€ nebo jeho zakonny zastupce.

3.2 Zkratky

AZV CR Agentura pro zdravotnicky vyzkum Ceské republiky
CSN ISO Ceska statni norma systému fizeni jakosti

EU Evropska Unie

FM EHP/Norsko Finan¢ni mechanismus evrop. hospodarského prostoru a Norska
FN Motol Fakultni nemocnice v Motole

GACR Grantova agentura Ceské republiky

IGA Interni grantova agentura

IP FN Motol Institucionalni podpora Fakultni nemocnice v Motole
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NKM Narodni kontaktni misto

NVV Namestek pro védu a vyzkum

RVVI Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace

SUKL Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

TV Televizni ptijimac

USA Spojené staty americké
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4 Klinicky vyzkum ve Fakultni nemocnici v Motole

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Fakultni nemocnice v Motole se podili na rozvijeni védy a vyzkumu, na ovétovani novych
diagnostickych a lécebnych metod, provadéni klinického hodnoceni 1éCiv a nové

zdravotnické techniky a zavadéni vysledkt védy do praxe.

Fakultni nemocnice v Motole ve vzdé¢lavani, védé a vyzkumu a zdravotnictvi uzce
spolupracuje s univerzitnimi a akademickymi pracovisti, rezortnimi Ustavy a dalSimi

odbornymi organizacemi.

Klinicky vyzkum se uskute¢nuje na zakladé nize uvedenych zasad, které jsou pro vSechny
jeho oblasti spole¢né. Pokud jsou jednotlivé oblasti ¢i kategorie klinického vyzkumu

ey

odchylné, ma tato zvlastni uprava ptrednost.

Veskery zisk z védecké a vyzkumné Cinnosti bude zpétné investovan do provadéni vyzkumu

a vyvoje, vcetn¢ sifeni jejich vysledku.

Kazdy lékat Fakultni nemocnice v Motole, ktery realizuje klinicky vyzkum, je povinen
poskytnout ucastniku vyzkumu informace a pouceni o moznosti Ucasti na klinickém
vyzkumu, pokud to vzhledem k jeho 1é¢bé je vhodné, tj. zajistit informovany souhlas
ucastnika vyzkumu.

Tento informovany souhlas zahrnuje zejména:

»  upozornéni, Ze se jedna o vyzkumnou ¢innost a cile klinického vyzkumu,

»  postupy a vykony v prubehu klinického vyzkumu se zdliraznénim téch prvki klinického
vyzkumu, které maji povahu vyzkumu,

= predvidatelna rizika ¢i nepfijemnosti pro ucastniky vyzkumu,

= ocekavané prinosy pro ucastniky vyzkumu,

» alternativni 1éCebné postupy, které mohou byt pro 1écbu ucastnika vyzkumu pouzity,
jejich vyhody a rizika,

» podminky odskodnéni v piipadé Ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s ucasti
v klinickém vyzkumu,

»  pozadavky na spolupraci a 1é¢ebny rezim Gc¢astnika vyzkumu,

» informaci o tom, ze ucast subjektu v klinickém vyzkumu je dobrovolna a Ze tento
subjekt mlize svoji ucast odmitnout nebo miize odstoupit od tucasti v klinickém
vyzkumu kdykoliv bez udani dtvodd, bez postihu ¢i ztrat vyhod, na né¢zZ ma jinak
narok,

= souhlas s tim, ze opravnéné subjekty v klinickém vyzkumu budou mit umoznén ptistup

k potfebnym informacim za ucelem ovéfeni pribéhu klinického vyzkumu, aniz dojde k
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poruseni divérnosti informaci o ucastnicich klinického vyzkumu, v mife povolené
pravnimi pifedpisy, a Ze podepsanim pisemného informovaného souhlasu ucastnik
klinického vyzkumu ¢i jeho povéieny zakonny zastupce souhlasi s touto skutecnosti,
souhlas s tim, Ze zdznamy, podle nichz lze identifikovat ucastnika vyzkumu, budou
uchovavany jako divérné a nebudou, v mife zarucené pravnimi predpisy, vefejné
zptistupnény; budou-li vysledky klinického vyzkumu publikovany, totoznost ucastnika
vyzkumu nebude zverejnéna,

souhlas stim, Ze ucCastnik vyzkumu anebo jeho zakonny zastupce budou vcas
informovani, pokud by se vyskytla informace, ktera by mohla mit vyznam pro
rozhodnuti ucastnika klinického vyzkumu pokracovat v jeho ucasti,

predvidatelné okolnosti a divody, pro které mize byt ucast subjektu v klinickém
vyzkumu ukoncena,

informace o osobach, od kterych bude mozné ziskat dalsi informace tykajici se
klinického vyzkumu a prav subjektt klinického vyzkumu,

predpokladana doba trvani tcasti v klinickém vyzkumu.

Na podavani vyse uvedenych informaci U¢astnikim hodnoceni se pfiméfené pouziji pravidla

stanovend smérnici ¢. [0S _10/2005-7 Informovany souhlas pacienta, ve znéni pozdéjsich revizi.

4.6.

Kazdy lékar a zdravotnicky pracovnik Fakultni nemocnice v Motole, ktery realizuje klinicky

vyzkum, musi vjeho ramci primarn€é zabezpeCit ochranu prava, bezpeCnost a zdravi

vvvvvv

védy a spolecnosti.

4.7. Kazdy Iékar a zdravotnicky pracovnik Fakultni nemocnice v Motole, ktery realizuje klinicky

vyzkum, je povinen dodrzovat platné pravni predpisy s ohledem na dodrzovani mlcenlivosti
a nakladdani s osobnimi udaji a citlivymi osobnimi udaji pacientl tcastnicich se klinického
vyzkumu, upravené zejména zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaja, ve znéni
pozdéjsich predpisti a zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach

jejich poskytovani, ve znéni pozd¢jsich predpisa.

5 Kilinické hodnoceni lécCiv, klinické hodnoceni zdravotnickych

prostiredki a klinické zkousky zdravotnickych prostiredki

5.1.

Podrobny postup pii provadéni klinického hodnoceni 1é¢iv ve Fakultni nemocnice v Motole
je upraven organizacni smérnici ¢. IOS 3/2010-3 Klinické hodnoceni, ve znéni pozd¢jsich

revizi.
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5.2.

Etickd komise Fakultni nemocnice v Motole posuzuje projekty biomedicinckého vyzkumu
zahrnujici lidské ucastniky, schvaluje zadosti v oblasti klinického hodnoceni 1éCiv, rovnéz
schvaluje Zadosti v oblasti klinického hodnoceni a klinickych zkousek zdravotnickych
prostiedktl, vyjadiuje se k ostatnim vyzkumnym projektim, popf. k etickym otazkam

souvisejicim s poskytovanim zdravotnich sluzeb pacientim Fakultni nemocnice v Motole.

6 Ucelova a institucionalni podpora vyzkumu

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Vyzkum, ktery je pfedmétem grantovych projektl, se fidi pravidly, ktera jsou stanovena
poskytovatelem (MZCR, grantové agentury domaci i zahrani¢ni, vyjime&né dalii subjekty).
Institucionalni podpora je uvniti Fakultni nemocnice v Motole ¢lenéna do systému Internich
grantl. Interni granty se fidi vlastnimi internimi opatfenimi, ktera jsou uvedena na Intranetu
FN Motol, v sekci smérnice-Véda, vyzkum a vyuka, organiza¢ni smérnice ¢. [0S 7/2002-3

Interni granty FN Motol.

Za administrativni stranku této ¢asti vyzkumnych aktivit odpovida ekonomicky odbor ve

spolupraci se zaméstnaneckym odborem Fakultni nemocnice v Motole.

Za védeckou stranku vyzkumné ¢innosti odpovida usek nameéstka pro védu a vyzkum,
védecti koordinatofi vybranych domaécich ¢i zahrani¢nich grantl na zaklad¢ sjednanych

smluv.

Kazdy grantovy projekt podléha pfi svém podani schvaleni Etickou komisi Fakultni

nemocnice v Motole a Védeckou radou Fakultni nemocnice v Motole.

Informované souhlasy pacientli nebo zakonnych zastupct nezletilych pacientl, i¢astnicich

se vyzkumu, jsou nedilnou soucasti grantové piihlasky.

Grantové prihlasky, které fesi projekty, jez jsou svou povahou klinickymi studiemi, jsou
dale postoupeny ke stanovisku Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv

(dale jen ,,SUKL®), prostiednictvim grantového oddéleni Fakultni nemocnice v Motole, coz
umoziuje dodrzovat zdkonem stanovenad pravidla pfi diagnostickém a lécebném vyuziti
klasickych i novych metod véetné bunécné terapie i vyuziti tkanovych nahrad. V ptipadé,
ze feSeni grantu podléhd schvaleni SUKLu a grantu je pfidélena ucelova podpora, zajisti
hlavni fesitel pfed uzavienim smlouvy pozadavky stanovené vySe uvedenou instituci.
Vysledek stanoviska je pfedan grantové agenture.

Védecka rada dale kontroluje pribézné zpravy grantovych projektt, které jsou pravidelné
podavany v ro¢nich vyhlasenych terminech grantovych agentur.

Institucionalni forma vyzkumu je realizovana prostiednictvim Institucionalni podpory na

dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné organizace na zakladé zhodnoceni ji dosazenych
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vysledkd, ptidélené Fakultni nemocnice v Motole rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky. Vyuziti Institucionalni podpory je spravovano Védeckou radou Fakultni
nemocnice v Motole a ndméstkyni pro védu a vyzkum a tidi se smérnici ¢. IOS_7/2002-3

Interni granty FN Motol.

6.7. Administrativné je Institucionalni podpora spravovana ekonomickym odborem ve spolupraci

se zaméstnaneckym odborem Fakultni nemocnice v Motole podle pravidelné

aktualizovanych podminek poskytovatele.

7 Moderni terapie ve Fakultni nemocnici v Motole

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Systém Modernich terapii je predstavovan podporou progresivnich novych postupt
s potencialem pteklenuti vyzkumu do klinického pouziti. Tento systém je podporovan
vlastnimi prostfedky Fakultni nemocnice v Motole.

Do skupiny projektt pojatych jako Moderni terapie spada vyzkum inovativnich postupti

v oblasti bunécénych terapii, tkaiovych nahrad, novych diagnostickych a 1écebnych postupt
a zavadéni dalSich progresivnich metod, jejichz vystupem je ziskani klinické studie,
uzitného vzoru ¢i patentu s naslednou spolupraci s technologickymi firmami ¢i jind forma
praktického uplatnéni.

Vyzkumné projekty Modernich terapii jsou vybirany a sledovany Védeckou radou Fakultni
nemocnice v Motole. Zajisténi jejich ekonomické a personalni stranky je provadéno
obdobné jako u ostatnich granti ekonomickym a zaméstnaneckym odborem Fakultni
nemocnice v Motole.

Administrativni zajisténi externich dokumentti a povoleni k takto definovanym vyzkumnym
postuptim a k jejich naslednému praktickému uplatnéni je v kompetenci Useku pro védu a
vyzkum a fesi se individualné podle povahy projektu a platnych odpovidajicich regula¢nich

pravidel.

8 Financni podpora evropskych a ostatnich fondu (granty EU a Norské

fondy)

8.1.

Vyzkum, ktery je realizovany z finan¢ni podpory granti EU, evropskych a ostatnich fonda
(napt. FM EHP/Norsko), se fidi pravidly jednotlivych fondd a ¢erpani takto poskytnutych
prostiedkti probiha v souladu s ptiruckou a s pokyny fidiciho organu operac¢niho programu
/Narodniho kontaktniho mista (NKM) v pfipadé Norskych fondd/ k danému projektu.
Totéz plati i pro granty s bilateralni mezindrodni u&asti v ramci GACR, &i pro granty
ziskané od jinych zahrani¢nich poskytovateltl, eventualné i pro ostatni zahrani¢ni grantové

agentury.
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8.2

Projekty EU jsou fizeny Védeckou radou FN Motol a administrativné spravovany Usekem
pro védu a vyzkum, Oddélenim strukturalnich fondd EU a jinych dotacnich programt.
Projekty jsou interné fizeny v souladu s provadécimi piedpisy dozorovych organti a
instituci, zejména s metodickou Pfiruckou kazdého projektu, Pokyny k vypracovani a
podani projektové Zadosti, s Podminkami rozhodnuti o pfid€leni dotace, Zavaznymi
postupy a terminy pro zahajeni a realizaci projektu, naleZitostmi Zadosti o platbu a Pokyny
k vyplnéni monitorovacich zprav a periodickych hldSeni, spolecné s pfislusSnymi
smlouvami a s operativnimi pokyny fidiciho organu opera¢niho programu (nebo NKM). U
téchto projektt se podle vyse uvedené dokumentace zhotovuji pravidelna etapova hlaseni a
pravidelné etapové monitorovaci zpravy. V dobé ukonceni projektu je zpracovana
zavéreCna monitorovaci zprava o realizaci projektu a po dobu udrzitelnosti projektu se
zasilaji dal$i monitorovaci zpravy. Financovani projektu probiha podle platnych pravidel

daného schématu EU projekt konkrétné pro kazdy priznany projekt.

9 Vyzkum novych metod a lé¢ebnych postupii

9.1.

9.2.

Veskeré nové léCebné a diagnostické postupy, vramci grantovych projekti domacich,
zahrani¢nich, vcetné Institucionalni podpory Fakultni nemocnice v Motole, pro jejich
klinické vyuziti vyzaduji dodrzeni smérnice ¢. 10S 3/2004-3 O novych metodach a
lécebnych postupech, ve znéni pozdéjsich revizi. V piipade, ze se jedna o ,,ovétovani
novych postupl pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinické praxi na zivém cloveéku
zavedena®, postupuje se podle zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach,
ve znéni pozde¢jsich predpisti. Takové ovéfovani nové metody musi byt provazeno
informovanym souhlasem pacienta, schvalenim Védeckou radou a Etickou komisi Fakultni
nemocnice v Motole. Ovétovani nezavedené metody taktéz vyzaduje povoleni Ministerstva
zdravotnictvi poskytovateli (Fakultni nemocnici v Motole) — zajistuje Usek pro védu a
vyzkum, eventuelné Ustavu pro jadernou bezpeénost, pokud je metoda spojena s Iékaiskym
ozafenim. Takové ovéfovani probihda za sledovani Védeckou radou Fakultni nemocnice
v Motole.

Vsechny diagnostické metody a 1é¢ebné postupy musi projit vnitroustavni validaci,
certifikaci pro laboratorni ¢i klinické metody. Stim souvisi vypracovani zavaznych
standardnich operaénich postupti uréenych pro akredita¢ni fizeni dle CSN ISO 9001 a CSN
ISO 15189, eventualné dle dalSich nové vzniklych norem. VSechny léCebné postupy
s vyuzitim znamych ¢i novych 1ékd, bunék nebo tkani musi byt podrobeny dle zédkona
kontrole SUKLu. U viech laboratornich metod je vyzadovana externi kontrola kvality,

zajiStovana bud’ Ceskymi ¢i zahrani¢nimi agenturami.
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10 Ostatni formy klinického vyzkumu

10.1. Vyzkum na zvifatech se ve Fakultni nemocnici v Motole neprovadi. Zaméstnanci Fakultni

10.2.

nemocnice v Motole se vSak mohou vyzkumu na zvifatech Uc€astnit v rdmci spoluprace na
vyzkumnych projektech organizovanych jinymi subjekty, a to na zaklad¢ ohlaseni své ucasti
Védecké radé Fakultni nemocnice v Motole. V téchto ptipadech se vyzkum fidi pravidly

hlavniho fesitele.

Ptipadné dal§i mozné specifické formy vyzkumu posoudi individualné Védecka rada
Fakultni nemocnice v Motole a Etické komise Fakultni nemocnice v Motole, které zajisti

kontrolu nad jejich provadénim.

11 Vyuziti vysledkii védy a vyzkumu

11.1 Pravidla vyuZiti ziskanych prostiredku

11.1.1.

11.1.2.

Prosttedky smluvné ziskané z nejrizngjSich typt stavajicich grantl jsou ramcove
rozdélovany na investicni a neinvesticni prostiedky. Investi¢nimi prostiedky jsou
financovany investice pro védu a vyzkum, neinvesti¢ni prostfedky jsou Clenény na b&zné
finan¢ni vydaje, rezii a osobni finanéni prostfedky. Toto rozdéleni je pfedem specifikovano
v grantovém projektu, podle kterého se vyuziti prostfedkl fidi. Osobni prostiedky jsou
rezervovany dle platnych predpisti na zaji§téni Castenych i plnych pracovnich uvazki
s preferenci pro nové mladé perspektivni védecko-vyzkumné pracovniky pro stavajici i noveé
vznikajici obory. Rezie projekti je stanovena dle soucasnych platnych predpist
poskytovatell a umozni zajistit rezijni podporu vyzkumu v ramci technického a personalniho

vybaveni schvalenych a obhéjenych projekti.

Sankce za poruSeni smlouvy jsou definovany v jednotlivych smlouvach. Jako zakladni
preventivni  opatfeni slouzi pravidelné rocni hodnoceni dosazenych vysledkl
charakterizovanych predevs§im recenzovanymi/impaktovanymi publikacemi na védeckych
konferencich a zavérech interniho auditu specializovanymi odborniky pro jednotlivé sméry

vyzkumu v ramei Fakultni nemocnice v Motole.

11.1.3. Dosazené vysledky védy a vyzkumu jsou divérné do doby, nez jsou se souhlasem fesiteld

publikovany v domacim ¢i zahrani¢nim tisku, nebo do doby, nez je nova diagnosticka Ci
1é¢ebna metoda schvalena odbornou spoleénosti &i piislusnymi odbory MZ CR, piipadné je

pfedmétem procesu ochrany dusevniho vlastnictvi (uzitné vzory, patenty).

11.1.4. Prijemce Fakultni nemocnice v Motole poskytuje dosazené vysledky za stejnych podminek

vSem zajemcum k vyuziti formou publikaci v odbornych impaktovanych/recenzovanych
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Casopisech domacich i zahranicnich, ve sdélovacich prostfedcich a popularné védeckych

knihach ¢i Casopisech.
11.2 Vyuziti vysledki vyzkumu a vyvoje a iprava vlastnickych prav

11.2.1. Klinické hodnoceni léCiv, klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki a klinické
zkousky zdravotnickych prostiredki
Vysledek klinického hodnoceni 1é¢iv zadané do FN Motol na zékladé smlouvy se

zadavatelem je vylu¢n¢ vlastnictvim zadavatele (upraveno ve smlouve).

11.2.2. Utelova a institucionalni podpora vyzkumu

Vysledky vyzkumu a vlastnickd prava vyplyvajici z projekti ucelové a institucionalni
podpory (granty IGA, GACR, TACR, Institucionalni podpora Fakultni nemocnice v
Motole), jsou ocenény a pravné oSetieny smluvné stanovenymi podminkami a specifickymi
predpisy jednotlivych poskytovatell granti v souladu s pravnimi piedpisy Ceské republiky.

Smlouva o vyuziti vysledkd vyzkumu a pfistroji pofizenych v prubéhu vyzkumu za
prostiedky k tomu v grantovych projektech urCenych je vzdy uzavirana na zakladé
zakotveni této povinnosti do vSeobecnych podminek, v souladu s pfislusSnymi ustanovenimi
zakona ¢. 194/2016 Sb. a zakona ¢. 130/2002 Sb. Pti uzavirani smlouvy o vyuziti vysledkt
se vychazi z Gpravy uzivacich a vlastnickych prav k vysledkim uvedené ve smlouvé o
poskytnuti podpory uzaviené mezi poskytovatelem a pfijemcem. Smlouvy jsou predavany
Grantové agentufe. Do doby uzavieni smlouvy o vyuziti vysledkil neni piijemce opravnén

s vysledky feSeni projektu disponovat (netyka se publikovani v odbornych ¢asopisech).

11.2.3. Moderni terapie
Vyuziti vysledkt projektii Modernich terapii je pfisn¢ individualni a tesi se pred zapocetim
projektu a nasledné v jeho pribéhu v souladu s povahou projektu. Pti ucasti vice subjekti
v daném projektu se vlastnicka prava fesi smluvné v souladu s platnymi pravnimi predpisy
Ceské republiky. Ptipadné patentové Fizeni &i uplatnéni uZitného vzoru se opétovné fesi
individualng podle platnych pravnich piedpist. Koordinuje jej Usek pro védu a vyzkum ve

spolupraci s odbornym garantem - lékatem ¢i védeckym pracovnikem ptislusného projektu.

11.2.4. Financ¢ni podpora evropskych a ostatnich fondu (granty EU a FM EHP/Norsko)
Vysledky vyzkumu a vyvoje zfinancni podpory evropskych a ostatnich fondd jsou
vyuzivany v souladu s pravidly stanovenymi pro jednotlivé operacni programy a projekty,
platnymi pravnimi pfedpisy zejména Evropského spolecenstvi, zdkonem ¢. 121/2000
Sb., autorsky zakon, ve znéni pozdé&jsich predpisti a zadkonem ¢. 130/2002 Sb., o podpote

vyzkumu, experimentalniho vyvojem a inovaci, ve znéni pozd¢jsich predpisa.
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Vysledky tohoto vyzkumu a vyvoje musi prokazat projekt hlavné v dobé udrzitelnosti
projektu. Pokud bude realizovan zisk, musi byt investovan zpét do vyzkumu a vyvoje. Tento
postup znovuinvestovani bude popsan u kazdého projektu individualné dle ucelu projektu

v souladu s pravnimi ptedpisy tykajicimi se vyuziti vysledkti vyzkumu a vyvoje.

11.2.5. Ostatni formy klinického vyzkumu
Vysledky ostatnich forem vyzkumu zadavanych jinymi organizacemi domacimi Cci

zahrani¢nimi podléhaji smluvné uréenym podminkam mezi pfijemcem a zadavatelem.

11.2.6. Nakladani s duSevnim vlastnictvim
FN Motol je opravnéna uzavirat licen¢ni smlouvy — licence nevyhradni a Uplatné. Dale je
FN Motol opravnéna k prevodim prav k dusevnimu vlastnictvi. Spoluvlastnické podily by
mély byt urCeny na zékladé miry prispéni k dosazeni jednotlivych vysledki, pifipadné
financi a mély by byt podloZzeny znaleckym posudkem a smlouvou o ureni

spoluvlastnickych podilt.

11.3 Vyuziti dosaZenych vysledkii k $ifeni novych poznatkii pro verejnost

11.3.1. Vyuziti vefejnych sdélovacich prosttedki, popularné védeckych Casopist, knih, informacnich
letakti, kampani a internetovych médii je dulezitou soucasti vyuziti vyzkumu, nebot
umoziuje zdokonalit vyuziti novych diagnostickych, preventivnich a 1é¢ebnych metod,
jejich kvalitni propagaci u laické vefejnosti. Tim je znasoben socialni, ekonomicky a
zdravotnicky dopad planovaného vyzkumu. U dotaénich programi financovanych se
spolutcasti FN Motol je seznam publika¢nich povinnosti sou¢asti realizacnich podminek
s jejich spInéni je jednou z podminek pro udéleni dotace. Navrh, provedeni a organizace této
popularizace vysledkli vyzkumu a védy je v kompetenci Odboru komunikace s vyuzitim
obsahovych podkladti poskytnutych feSitelem projektu. Informacni akce, navstévy a
rozhovory s vybranymi odborniky musi byt vzdy pfedem dohodnuty a odsouhlaseny
nejenom v ramei klinik ¢i tstavii Fakultni nemocnice v Motole, ale také s vedenim Fakultni

nemocnice v Motole a jeho Odborem komunikace.

11.4 Vyuziti vyzkumem dosaZenych vysledki v pre- a postgradualni vyuce
Tato aktivita je v ramci Fakultni nemocnice v Motole fazena mezi zasadni povinnosti v souladu
se strategii v oblasti védy, vyzkumu a inovaci, fizenych RVVI, nebot’ umoziuje vyuziti
nejnovéjsich vysledkt domaciho, tGstavniho vyzkumu, ale i ovéfovani vysledki zahrani¢nich
v nasich podminkach a v nasi populaci. Jde o urcujici strategii urychleného zavadéni novych
metod a postupti do 1é¢ebné-preventivni péce 1 podnétii k rozvoji dalsi védecko-vyzkumné prace
mezi perspektivnimi mladymi veédeckymi pracovniky at wuz zlékarskych fakult i

prirodovédnych, biochemickych a biofyzikalnich obori.
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11.5

11.6

11.7

Reinvestice ziskanych finan¢nich a technickych prostredki

Ziskané prosttedky jsou zpétné investovany do dalsiho aplikovaného vyzkumu,
experimentalniho vyvoje, zdokonaleni technického vybaveni pracovist a do zdokonaleni vyuky
a informacniho Sifeni v odborné i laické vetejnosti dosazenych vysledkti. Dal§im cilem vyuziti
zisku je zvySovani kvalifikace pracovnikl jednotlivych klinickych a laboratornich pracovist,

zabyvajicich se védou a vyzkumem ve Fakultni nemocnici v Motole.

Vyuziti vysledki vyzkumu v kategorii patentového Fizeni domaciho ¢i zahrani¢niho
Vyuziti takovych vysledkd se fesi individualné podle podminek zak. ¢. 527/1990 Sb., o

vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Doba vyuziti vysledki
Doba vyuziti vysledki je stanovena smluvné dle pozadavki jednotlivych projektd, ptipadné do

doby vyuzitelnosti téchto vysledkil a v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

12 Souvisejici predpisy

Smlouva o Evropské unii a o fungovani Evropské unie, Utedni véstnik Evropské unie (2010/C
83/01), ¢l. 107

Natizeni Komise (ES) ¢. 800/2008 ze dne 6.8.2008

Ramec Spolecenstvi pro statni podporu vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci (uverejnén
v Utednim véstniku EU dne 30. 12. 2006/C323/01), ¢lanek 9

Zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vetfejnych
prostiedki a o zméné nékterych souvisejicich zékonti (zdkon o podpofe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozd¢jsich predpist

Zakon ¢. 215/2004 Sb., o upravé nékterych vztahti v oblasti vefejné podpory a o zméné zakona
o podpoie vyzkumu a vyvoje, ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozd¢jsich piedpist
Zakon ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zmeéné nékterych souvisejicich zakont (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zéakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢.634/2014 Sb. o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméné nekterych souvisejicich zakonli (zédkon o
1é¢ivech), ve znéni pozdg€jsich predpist

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni

pozdéjsich predpist
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® Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisti

e Zakon ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvaiejicich diivéru pro elektronické transakce

. Zakon ¢.218/2000 Sb., o rozpoétovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakont
(rozpoc¢tova pravidla), ve znéni pozdé&jsich predpisii

° Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlep$ovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich predpisii.

o Smémnice ¢. 10S_3/2004-3 O novych metodach a léCebnych postupech, ve znéni pozdéjsich

revizi
* Smérnice ¢. I0OS_10/2005-7 Informovany souhlas pacienta, ve znéni pozdé&jsich revizi
° Smérnice ¢. IOS_3/2010-3 Klinické hodnoceni, ve znéni pozdé&jsich revizi

o Smérnice ¢. I0OS_7/2002-3 Interni granty FN Motol

13 Zavérecna ustanoveni

Tato verze smérnice ¢. I0S_1/2011-4 nabyva uéinnosti dne 1.3.2017 a timto dnem se rusi

pfedchozi verze smérnice &, I0S_1/2011-3.
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