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1. UVODNIi USTANOVENI

1.1. Ugel

1.1.1. Tato organizaéni norma popisuje procesy spojené s provadénim klinickych studii a vyzkumnych
projekttl v Ustavu pro pééi o matku a dité.

1.2. Zavaznost

1.2.1. Tato ON je zavazna pro vSechny zaméstnance, ktefi spolupracuji na klinickych a vyzkumnych
projektech.

1.3. Zkratky

CR Ceska republika

EU Evropska unie

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi CR
ON Organizaéni norma

UK Univerzita Karlova

UPMD Ustav pro pééi o matku a dité

1.4. Definice

14.1. Vyzkumny projekt je projekt, ktery podporuji pFisludné spoleénosti, MZ CR, agentury apod. za
Ucelem ziskani novych poznatk(i smérovanych ke specifickému, pfedem stanovenému praktickému
cili s danou aplikaci vysledk( ve zdravotnictvi. U&elova dotace je poskytnutd Ministerstvem
zdravotnictvi CR nebo ze statniho rozpo&tu formou piispévku udelovych finanénich prostfedkl na
feSeni programovych projektt zdravotnického vyzkumu a vyvoje vybranych podle stanovenych
kritérii.

1.4.2. Klinicky vyzkum je primarné zaméfen na vyvoj novych technologii, metod, postupt a Iékud
umoziujicich efektivni prevenci, Casnou diagnostiku a individualizovanou lécbu.
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1.4.3. Ugelova podpora je poskytnuti ugelovych finanénich prostfedkd na projekt vyzkumu a vyvoje,

finanéni podpora statu na feSeni schvaleného programového projektu vyhradné k uhradé uznanych
naklad(l tohoto projektu.

1.4.4. Uznané néaklady jsou takové naklady a vydaje ve vyzkumu a vyvoji, které poskytovatel schvali jako
nutné pro feSeni programového projektu a které budou vynalozeny béhem jeho feSeni, jsou
zdlivodnéné, prokazatelné a pfifazené ke schvalenym &innostem.

2. POPIS OBSAHU ON

2.1. Vyzkumna a vyvojova ¢innost

2.1.1. Vrcholny management Ustavu pro pédi o matku a dité v ramci pfijatych strategickych plan
podporuje zapojeni organizace a jejich zaméstnanct do védecko-vyzkumnych ¢&innosti. Vyzkumné
ginnosti pfimo souvisi se zakladnim poslanim a odbornou strukturou zdravotnického zafizeni UPMD.
Spolupracuije pfi tom s vybranymi organizacemi v CR i v EU.

2.1.2. Vsichni zaméstnanci UPMD jsou motivovani k G&asti na tomto procesu.

2.1.3. Resitelé vyzkumnych projekt(l jsou odmériovani podle rozpodtu projektu. Konkrétni pomér mzdovych
a provoznich prostfedkl uréuje feditel.

2.2. Podani zadosti o projekt

2.2.1. Reditel, ndméstek pro védu a vyzkum UPMD a/nebo hlavni zkou$ejici projektu monitoruje a/nebo
provadi jednotlivé vyzkumné projekty (podle charakteru vyzkumného projektu), sleduje podminky a
terminy uzavérky vybérovych fizeni. Vedeni UPMD spoleéné s feditelem zpracovavaji formalni
stranku pfihlasky. Dale odpovidaji za ekonomické parametry a prakticky dopady do ekonomiky
UPMD. Za personalni stranku projektu je odpovédny feditel UPMD a/nebo hlavni zkousejici.

2.2.2. Reditel UPMD, ktery pfihlasku do projektu schvaluje, je zodpovédny za formalni obsah podané
zadosti. U grantovych projektt zodpovida za formalni stranku projektu hlavni zkouSejici.

2.2.3. Grantové projekty schvaluje Védecka rada UPMD.

2.24. U sponzorovanych studii odpovida za formalni stranku zadavatel studie (sponzor) a Eticka komise
UPMD Podoli.
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2.3. Reseni projektu, ukonéeni projektu

2.3.1. Za ekonomické vedeni projektu je odpovédny feditel UPMD a/nebo hlavni zkous$ejici v zavislosti na
charakteru projektu, ktery vede cely projekt ekonomicky a priibézné kontroluje ¢erpani schvalenych
naklad(l véetné Cerpani cestovného, obé&hu faktur atd.

2.3.2. Odbornou ¢ast projektu vede feditelem stanoveny vedouci odborny Fesitel, v pfedem stanovenych
pravidelnych intervalech podava fediteli zpravu o stavu projektu.
2.3.3. Pokud se projektu ucastni pacienti, jsou ke kazdému projektu stanovena pravidla jejich zafazeni do

studie, informovany souhlas pacienta, odvolani souhlasu s uUcasti ve studii apod. Vliv vyzkumné
ginnosti na zdravotni a celkovy stav pacienta posuzuje a schvaluje Eticka komise UPMD Podoli.

2.3.4. Za zavérednou zpravu je zodpovédny fesitel projektu resp. feditel UPMD.

2.3.5. Hlavni zkouSejici pfedklada pravidelné zpravy Etické komisi. PFi vyskytu zavaznych nezadoucich
udalosti informuje neprodlené Etickou komisi UPMD.

2.3.6. Hlavni zkouSejici zodpovida za odbornou stranku projektu, prezentaci vysledkl projektu a naslednou

archivaci vysledkd projektu (podle pozadavki zadavatele studie a/nebo podle zakona o Archivaci
zdravotnické dokumentace).

2.4. Nakladani s vysledky védy a vyzkumu

Sbér dat o védeckych vysledcich probiha ve spolupraci s Univerzitou Karlovou (UK) prostfednictvim
Centralniho systému pro evidenci publikacni €innosti UK, kterym se rozumi centralizovana aplikace
OBD, provozovana jako soudast Informaéniho systému UK na prostfedcich spravovanych Ustavem
vypocetni techniky UK.

Do tohoto systému jsou sbirany vSechny vysledky védecke Cinnosti Ustavu pro péé&i o matku a dité.
Evidence vysledkld védy a vyzkumu v Ustavu pro péc¢i o matku a dité (pracovisté 3.LF UK) se fidi
Opatienim rektora UK €. 31/2017 Evidence vysledku aktivit tvar&i €innosti.

Vysledky védy a vyzkumu jsou vefejné dostupné v Informacnim systému vyzkumu, experimentalniho
vyvoje a inovaci Radou pro vyzkum, vyvoj a inovace.

3. ZAVERECNA USTANOVENI

3.1. Souvisejici dokumenty

3.1.1. Rd-001 Organiza&ni fad
3.1.2. Rd-002 Pracovni fad
3.1.3. Sm-MO006 Komise, fady komisi Pfiloha €. 1 Statut Etické komise
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3.1.4. K této ON se pfimo vaze Opatfeni rektora UK ¢&. 31/2017 Evidence vysledk( aktivit tvirgi
¢innosti.

4. PRILOHY
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