Koncepce védeckovyzkumné ¢innosti
ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze.

1. Uvod

VSeobecna fakultni nemocnice je statni piispévkovou organizaci ziizenou Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky. Dle zfizovaci listiny provadi zakladni a klinicky vyzkum,
zavadéni a oveérovani novych metod, dale provadi védeckou, propagacni a publikacni ¢innost.
Tyto ¢innost jsou provadény na vSech pracovistich VSeobecné fakultni nemocnice. Seznam
pracovist’ a odbornosti je ptilohou Statutu VSeobecné fakultni nemocnice v Praze a celkové se
védecko-vyzkumnym ¢innostem vénuje piiblizn¢ 700 zaméstnanctinemocnice.

Vseobecna fakultni nemocnice vykonava tyto ¢innosti samostatné nebo ve spolupraci s
dalSimi institucemi. Tato spolupréce je vZdy ukotvena v piislusné smlouvé. Vyznamna je
spoluprace s 1. Lékaiskou fakultou Univerzity Karlovy v Praze feSena zvlastni smlouvou. Do
védeckovyzkumné ¢innosti ve VFN bylo v roce 2010 zapojeno 720 fyzickych osob v rizné
vySi tvazka.

Vedeni VEN stanovuje a kazdoro¢né podrobnéji rozpracovava konkrétni cile, prostiednictvim
kterych chce dosahnout celkového cile rozvoje VFN. Strategie VFN (a 1. LF UK) pro obdobi
do r. 2017 se stavi zejména na nosnych pilitich, kterymi jsou:

1. evropské a globalni rozvojove trendy,

2. narodni a resortni sméry rozvoje a udrzitelnosti,

3. vnitini sméry udrzitelnosti a rozvoje.

Z hlediska védy a vyzkumu je planovana realizace instituciondlniho zdméru navazujiciho na
VZ MZO 00064165, grantovych projekti AZV MZ (diive IGA MZ), GA CR, TA CR,
grantové projekty Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy a védecko-vyzkumné
projekty dle Ramcovych programt vyzkumu Evropského spoleCenstvi (Horizont 2020).
Soucasné s témito projekty probihalo i probihd v nemocnici feSeni projekti na podporu
vyzkumu a vyvoje financovanych za vyuziti evropskych fondi. Kromé toho se VFN zapojuje
napi. do spoluprdce v ramci piijeti a schvéaleni podporovanych projekti primyslového
vyzkumu a vyvoje z rozpoctové kapitoly MPO a vyzkumnych projektd  hrazenych
soukromymi a korporatnimisubjekty.

2. Rizeni védeckovyzkumné &innosti ve VFN

Za tizeni védeckovyzkumné Cinnosti ve VFN je feditelce odpovédny naméstek pro védu,
vyzkum a vzdé¢lavani, ktery v této oblasti fidi pfednosty Klinik a ustavi a primare
samostatnych oddéleni. V ramci useku védy, vyzkumu a vzdélavani je vytvoren odbor granti
a klinického hodnoceni, ktery zajist'uje administrativnipodporu.

Za tizeni a uroven védeckovyzkumné Cinnosti na pracovistich VFN odpovidaji prednostové
klinik, ustavii a primari samostatnych oddéleni. Po konsultaci s naméstkem pro védu,
vyzkum a vzdélavani a vedenim 1. LF UK urcuji svého zastupce pro védu avyzkum.

K teSeni jednotlivych védeckovyzkumnych projektti jsou ustanovovany fesitelskétymy.

Vyzkumné projekty jsou feSeny v rdmci vyzev grantovych agentur, v ramci vyzkumného
projektu institucionalniho vyzkumu a v ramci pribézné ¢innosti klinik a ustavi. Spravna
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laboratorni praxe - projekty vedené ve VFN musi odpovidat pravidlim s pr a vné
laboratorni praxe. Platné znéni piedpisi je uvetejnéno na strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv. http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1

Hlavni fFeSitel je zodpovédny za tadné plnéni pfislusného projektu vcetné dodrzovani
ekonomickych pravidel. Zodpovida za naplnéni cila projektu a publikovanivysledki.

Ekonomické Fizeni a vedeni ticetni evidence projektd védy a vyzkumu zajistuje za pouziti
ucetnich dimenzi ekonomicky usek VFN ve spolupraci s odborem granta a klinického
hodnoceni.

Personalni evidenci a mzdové uéetnictvi projekti védy a vyzkumu vede personalni Usek ve
spolupraci s odborem granti a klinického hodnoceni.

Piesné vymezeni obsahuje Organiza¢ni ¥ad VFN a Kompeten¢ni iad VFN.

Védecka rada VSeobecné fakultni nemocnice v Praze je poradnim orgadnem feditelky
nemocnice. Posuzuje koncepci védy a vyzkumu ve VFN a piedkladané védecké vyzkumné
projekty. Podava navrhy a doporuéeni pro oblast védy a vyzkumu. Je vnitinim hodnoticim
organem pro piihlasky, pribézné a zavérecné zpravy grantovych projektd a vyzkumného
zameru;

Eticka komise VSeobecné fakultni nemocnice v Praze a 1. LF UK je poradnim organem
feditelky VFN a na zakladé¢ Dohody o spolupraci zajistuje ¢innost etické komise i pro 1. LF
UK v Praze. Eticka komise VFN ma statut multicentrické komise a podl é ha systému
vizitace a auditi SUKL Posuzuje jednotlivé projekty na zakladé zadosti piedkladatelii. Eticka
komise je ve svém rozhodovani nezavisla.

3. Financovani védeckovyzkumné ¢innosti ve VFN

Prostfedky uréené na védeckovyzkumnou ¢innost mohou byt pouzity jen ke kryti materialnich
a personélnich naklada feseni projektt védy a vyzkumu, vybaveni pracovist’ K feseni ukolt
védy a vyzkumu, prezentovani vysledka projekta védy a vyzkumu, uvadéni vystupti do praxe
a vzdélavani v piislusné oblasti.
Financovani jednotlivych projektii se musi dit podle rozpoc¢ti schvalenych dle wvnitinich
ptedpistt VFN a zejména pravidel poskytovateli dotaci.
Vyzkumné projekty musi byt rozpoctovany i realizovany alesponi jako  ekonomicky
vyrovnane.
Z institucionalni podpory je mozné hradit pouze vyzkumné projekty feSené¢ VFN.
Pro ucely institucionalni podpory nepiesahnou kapitalové vydaje 45 % poskytnutého objemu
prostiedk.
Nékup sluzeb, materialu a vybaveni se fidi Smérnici o nakupovéani ve VFN
Zdrojem prostiedkii na védeckovyzkumnou ¢innost ve VFN mohoubyt

- statni dotace na podporu védy a vyzkumu

- dotace védeckovyzkumnych grantovych agentur

- regionalni dotace na podporu védy avyzkumu

- dotace zahrani¢nich grantovych agentur

- dotace z projektit EU a obdobnych projektii

- dalsi dotace cilen¢ uréené k financovani védy avyzkumu

- dary
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- smluvni uhrady plynouci ze spoleénych feSeni s pramyslovou sférou
- pfijmy z ¢innosti VFN mimo zdravotni pojisténi
- pfijmy z uplatnéni vystupli védy a vyzkumu VFN

4. Hlavni sméry védeckovyzkumné ¢innosti ve VFN.

VSeobecnd fakultni nemocnice v Praze je vyznamnym zdravotnickym pracovistém
zabezpeCujicim zakladni i klinicky vyzkum ve vSech oborech sveé z dravotnické
pusobnosti. Trvalym Ukolem je toto postaveni potvrdit a posilit. Hlavni oblasti feSeni
vychéazi ze zévaznosti problematiky a kapacit pracovist nemocnice. Nosné programy
predstavuje vyzkum problematiky onkologickych onemocnéni, civiliza¢nich chorob a
geneticky podminénych onemocnéni ve spektru od zakladniho az po klinicky vyzkum
véetné vyvoje novych metod diagnostiky a 1é¢by.

VFN je jedno z nejvétsich pracovist laboratorni diagnostiky v CR  poskytujici
sluzby v oborech klinické biochemie, sérologie, cytogenetiky, molekularni biologie,
mikrobiologie, histopatologie, nadorové cytogeneticky, hematologie a hemostazy se
zamé&fenim na trombofilii stavy a jejich prevenci. VFN je vybaveno moderni analytickou
technikou nejen pro rutinni laboratorni diagnostiku, ale téZ pro vyzkumnou ¢innost.

Klinickd pracovisté VFN zabezpecuji mimo vysoce specializované diagnostiky a 1é¢by
klinicky vyzkum ve vSech oborech své ¢innosti.

Vyzkum ve VFN v letech 2017 — 2020 bude kontinualné navazovat na projekty i se en €
v minulych letech, zejména na Vyzkumné zdméry MZO 00064165 Diagnostika a 1é¢ba
geneticky podminénych poruch 1 a II., Vyzkumny zédmér MZO 0002377901 feSeny
Vyzkumnym ustavem stomatologickym, ktery se stal soucasti VFN a na feSené grantove
projekty GACR a IGA MZCR.

Vyzkum bude zaméfen zejména na chorobné stavy, které jsou predmétem z4ajmu
celostatnich rozvojovych programi s uplatnénim postupu Health Technology
Assessement. To je zejména zvyseni tlaku na efektivni vyuzivani financi, na standardizaci
a na pifehodnocovani nakladové efektivity na zaklad¢ dat z redlné klinické praxe s tim, Ze
pii zavadéni novych technologii dojde k opusténi starSich nakladové neefektivnich
technologii aintervenci.

5. Spoluprace ve védeckovyzkumné ¢innosti v CR.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze spolupracuje zejména s 1. 1ékaiskou fakultou
Univerzity Karlovy v Praze, dalS§imi lékafskymi fakultami Univerzity Karlovy,
ptirodovédeckou fakultou UK v Praze, spoleénym vyzkumnym pracovistém BIOCEV,
Farmaceutickou fakultou v UK v Hradci Kréalové, dal$imi lékaiskymi fakultami v CR,
Ceskym vysokym ulenim technickym v Praze, Vysokou $kolou chemicko-
technologickou v Praze, Akademii véd Ceské republiky, Revmatologickym ustavem v
Praze, Ustavem hematologie a krevni transflze v Praze, Ustavem pro péci 0 matku a
dit¢ v Praze, s IKEM Praha a ostatnimi fakultnimi nemocnicemi 1 primyslovymi
podniky.



Veskera spoluprace v oblasti védy a vyzkumu probiha na zakladé uzavienych smluv
0 spolupraci a tfeseni vyzkumnych projekti. Jejich nedilnou soucasti musi byt i
smluvni ujednani o vyuziti vysledkt vyzkumu. Smlouvy mohou byt dvojstranné i
vicestranné.

6. Mezinarodni spoluprace ve védeckovyzkumné ¢innosti.

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze jako vyznamné pracovisté zdravotnického
vyzkumu v Ceské republice se G¢astni mezindrodni védeckovyzkumné spoluprace na
zékladé¢ principt reciprocity. Tato spoluprace je ukotvena ve smlouvach o feSeni projektii
anebo je realizovana ucasti odborniki VFN v mezinarodnich odbornych grémiich.
Vyznamnou formou jsou vicestranné formy spoluprace za ucasti 1. LF UK a tcast na
vyzkumnych aktivitich mezinarodni spoluprace Ceské republiky. K nejvyznamnéjsim
spolupracujicim institucim a projektimpatii
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7. Vystupy védeckovyzkumné ¢innosti.

Publika¢ni vystupy védeckovyzkumné ¢innosti — ¢lanky v odborném tisku, monografie,
pfednaSky atd. jsou evidovany Ustavem védeckych informaci 1. LF UK a VFN a
predavany v predepsané formé do evidence RIV.

Vystupy podléhajici autorské a patentové ochrané musi byt chranény podle platné
legislativy.



V ramci Health Technology Assessment budou dany podnéty k upravé metodickych
pokynii zejména zaméfenych na prevenci trombotickych komplikaci a  jinych
civiliza¢nich chorob s vyuzitim technik, zejména genetickych, které budou ptinosné jak
z hlediska medicinského, tak i nakladovosti pti vyuziti novych ovéfenych technologii.

U vSech projektd musi byt smluvné feSena uprava uzivacich a vlastnickych prav k
vysledkim a jejich vyuziti a zpfistupnéni mezi poskytovatelem a pfijemcem, mezi
pfijemcem a tfetimi stranami ucastnicimi se projektu, a ma-li projekt vice piijemci, pak
mezi piijemci navzdjem. U aplikovaného vyzkumu a u vyvoje, pokud se nejednd 0
vetejnou zakdzku, ma Uprava uZivacich a vlastnickych prav k vysledkim a jejich vyuZiti
podobu smlouvy o vyuZiti vysledki, uzaviené mezi poskytovatelem a ptijemcem nebo
piijemci nejméné 180 kalendainich dnt ptfed ukoncenim ucinnosti smlouvy 0 poskytnuti
podpory.

Mezi nalezitosti smlouvy o vyuziti vysledku patiizejména

a) nazev a identifika¢ni udaje projektu nebo vyzkumného
zameru,

b) vymezeni vysledka a jejich srovnani s cili projektu ¢ivyzkumného
zaméru,

C) uprava vlastnickych a uzivacich prav k vysledkiim podle §
16,

d) zpisob vyuziti vysledkt a doba, do které musi byt vysledky uplatnény,

e) rozsah stupné davérnosti idaji a zptisob nakladani s nimi podle zvlastnich
pravnich piedpisu,10)

f) sankce za poruseni smlouvy,

g) datum nabyti a ukonceni G¢innosti Smlouvy.

Préva k vysledkim a jejich vyuziti

1) Jde-li o vysledek vetejné zakazky, ktery nelze chranit podle zvlastnich pravnich
predpisu je vlastnikem vysledkt poskytovatel a jejich zvefejnéni a vyuZiti je mozné
pouze s predchozim pisemnym souhlasem poskytovatele.

2) Jde-li o vysledek vefejné zakazky, ktery lze chranit podle zvlastnich pravnich
predpisii potom pfijemce, pokud poskytovatel nestanovi jinak, musi  uplatnit
vlastnické pravo k vysledkum, zajistit jejich pravni ochranu a po jejim udéleni ji
ptevést na poskytovatele. Pfijemce ma narok na Ghradu prokazatelnych nakladi s tim
spojenych, pokud nebyly soucasti uznanych nakladi. Ke zvefejnéni a  vyuZiti
vysledkt je nutny pisemny souhlas poskytovatele.

3) Vsechna prava k vysledkiim, s vyjimkou ustanoveni podle odstavci 1 a 2, patii
ptijemci. Prava autor a pivodcu vysledkti a majitela ochrannych prav k nim jsou
upravena zvlastnimi pravnimi piedpisy.

4) Pro vyuziti vysledki, s vyjimkou ustanoveni podle odstavcu 1 a 2, plati, ze
a) v pripadé¢ vysledki vyzkumu a vyvoje financovaného z veifejnych prostiedki ve
vysi presahujici 50 % vySe uznanych nakladi je pfijemce povinen zpfistupnit
vysledky za
stejnych podminek stanovenych ve smlouvé o vyuziti vysledkd vSem zajemciim
0 jejich vyuziti,



b) v ptipadé vysledki vyzkumu a vyvoje podilové financovaného z vetejnych
prostfedk ve vysi dosahujici 50 % nebo méné uznanych nakladi musi byt
soucasti smlouvy o vyuziti vysledki dohoda o zptusobu a terminech vyuZiti
vysledki,

c) v pripadé nevyuziti vysledkii vyzkumu a vyvoje podilové financovaného z
vefejnych a z jinych prostfedkii zptisobem a v dobé stanovené ve smlouvé 0
vyuziti vysledki je pfijemce povinen poskytnout dosazené vysledky k vyuziti za
béznych nediskriminujicich podminek v§em zajemciim.

5) Je-li vysledkem vyzkumu a vyvoje financovaného z vefejnych  prostfedkt
patentovany vynalez, vztahuje se na n¢j ustanoveni o zaméstnaneckych vynalezech a
majitel patentu je povinen ucinit nabidku licence podle zvlastnich pravnich predpist.

8. Ochrana pacienti, dat a citlivych udaj.

VSechny projekty a studie musi respektovat platné mezinarodni dmluvy o biomedicinég.
Posouzeni provadi etickd komise VFN a 1. LF UK a bez kladného stanoviska Etické
komise nesmi byt studie zahajena.

Védeckovyzkumna ¢innost je nedilnou soucasti ¢innosti VFN a v plném rozsahu pro ni
plati Politika bezpecnosti informaci VFN v Praze, pravidla Evropské smérnice a na ni
navazujici predpisy tykajici se “GDPR”

Veskeré nezadouci piithody vzniklé v souvislosti védeckovyzkumnou ¢innosti musi byt
hlaseny v systému evidence nezadoucich piihod VFN v Praze a dale podle pravidel
stanovenych pii schvaleni projektu a platnych legislativnichustanoveni.

Zatazované studie musi odpovidat podminkam odpovédnosti pojistné smlouvy VFN,
v ptipadé, Ze by touto smlouvou nabyly kryty, musi byt pojistényzvIast.

9. Odpovédnosti a pravomoci

Vedeni nemocnice v oblasti védy a vyzkumuzejména:
e vytvafi potfebné prostedi pro védeckovyzkumnou ¢innost ve VFN,
e provadi pravidelné monitorovani provadénych projektiia
studii,
e provadi opatfeni ke zlepSeni podminek pro védeckovyzkumnou ¢innost ve VFN,
e dba, aby naklady na védu a vyzkum byly vynakladany
efektivné.
e zabezpeCuje fadné vedeni ucetnictvi a dalsi evidence
e zabezpeCuje nakupy
e zabezpecuje fadné smluvni pokryti feSeni tloh védy a vyvoje a uzitivystupt

Vedoucich zaméstnanci klinik, Gstavii a samostatnych oddéleni:
e fidi védeckovyzkumnou ¢innost na prislusném pracovisti,
e urcuji ve spolupraci s naméstkem pro védu, vyzkum a vzdélavani
sméfovani védeckovyzkumné ¢innosti pracoviste,



e dbaji na dodrzovani pravidel bezpe¢nosti dat a informaci,
e dbaji na dodrzovani pravidel ochrany z4jmu pacientd,
e dbaji, aby ndklady na védu a vyzkum byly vynakladanyefektivné.

Védeckovyzkumni pracovnici:
e provadi védeckovyzkumnou ¢innost v ramci piislusného projektu,
dbaji na dodrzovani pravidel bezpe¢nosti dat a informaci,
dbaji na dodrzovani pravidel ochrany zajmu pacientt,
dbaji, aby ndklady na védu a vyzkum byly vynakladanyefektivné,
vedou fadné pfedepsanou evidenci projektu,
v maximalni mozné mife vyuzivaji moznosti uplatnéni vystupi projektu,
zodpovidaji za vysledek projektu a dosazené hodnoceni,
zodpovidaji za zpracovani zavérecnych a pribéznych zprav projektu.

10. Zavéreéna ustanoveni

Zmény a doplnky této koncepce vydava feditel VFN.
Koncepce nabyva ucinnosti dnem podepsani feditelem VFN.

Souvisejici predpisy

Organizac¢ni fad

Kompetencni fad

Sprava grantovych a vyzkumnych projektt
Nakupy a objednavani

Zadavani vetejnych zakazek

Objednéavani zdravotnického materialu
Organizacni zabezpeceni pofizovani investic
Ochrana dat

Zakon

137/2006 Sb. O vetejnych zakdzkach

563/1991 Sh. o ucetnictvi

148/1998 Sb. O ochran¢ utajovanych skute¢nosti

527/ 1990 Sh. O vynalezech a zlepSovacich navrzich
206/2000 Sb. O ochrang biotechnologickych vynalezi
207/2000 Sb. O ochrané¢ priimyslovych vzort
121/2000Sh. O pravu autorském

59/2000 Sb. O vetejné podpote

130/2002 Sh. O podpote vyzkumu a vyvoje z vetejnychprostiedkii
VIadni natizeni

267/2002 Sb. O informaénim systému vyzkumu a vyvoje
461/2002 Sb. O ucelové podpote vyzkumu a vyvoje
462/2002 Sb. O institucionalni podpofe vyzkumu avyvoje
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