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1 UGEEL, ciL, VSTUPY A VYSTUPY

Ugelem smérnice je stanovit podminky ke sjednoceni postupu pfi organizovani

Ugel a cil procesu: R BN
P klinického vyzkumu v Nemocnici Havifov, p. o.

Vstupni procesy, 2. Hlavni procesy, 3 Podpurné procesy poskytovani zdravotni péce
vstupy:

Vystupni procesy, Vysledky vyzkumu a vyvoje

vystupy:

2 OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni tohoto dokumentu plati pro vSechny zaméstnance Nemocnice Havifov, p. o. podilejici se na
védecke &innosti, pfipravé a realizaci vyzkumu v Nemocnici Havifov, p. o.
Tento RD aktualizuje RD 0/7/2021 - 2. revizi.

3 ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Smérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance v ramci vykonavané cinnosti. Za kontrolu a plnéni této
smérnice odpovidaji vedouci zaméstnanci jednotlivych pracovist.

4 KLINICKY VYZKUM V NEMOCNICI HAVIROV, P. O.

4.1 Definice

Klinicky vyzkum - je vyzkumna €innost, ktera zahrnuje G€ast pacienta ¢i dobrovolniku ve vyjimecnych a jasné
definovanych pfipadech.

Pramyslovy vyzkum - planovity vyzkum nebo kritické Setfeni zaméfené na ziskani novych poznatk( a
dovednosti pro vyvoj novych vyrobk(, postupl nebo sluzeb nebo k podstatnému zdokonaleni stavajicich
vyrobku, postupl nebo sluzeb. Zahrnuje vytvareni dil€ich ¢asti slozitych systémi a mize zahrnovat vyrobu
prototypl v laboratornim prostfedi nebo v prostfedi se simulovanym rozhranim se stavajicimi systémy a
rovnéz vyrobu pilotnich linek, je-li to nezbytné pro primyslovy vyzkum, a zejména pro obecné ovérovani
technologie.

Experimentalni vyvoj - ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani stavajicich védeckych, technologickych,
obchodnich a jinych pfisluSnych poznatkGli a dovednosti za ucelem vyvoje novych nebo zdokonalenych
vyrobkul, postupl nebo sluzeb. MlGze se jednat napfiklad o Cinnosti zaméfené na vymezeni koncepce,
planovani a dokumentaci novych vyrobku, postupl nebo sluzeb. Experimentalni vyvoj mize zahrnovat vyvoj
prototypl, demonstracni €innosti, pilotni projekty, testovani a ovéfovani novych nebo zdokonalenych vyrobki,
postupll nebo sluzeb v prostiedi reprezentativnim z hlediska realnych provoznich podminek, pokud hlavni cil
spociva v dalSim technickém zlepSeni vyrobkl, postupl nebo sluzeb, které nejsou z velké &asti dosud
stanoveny. Tyto €innosti mohou zahrnovat vyvoj komeréné vyuzitelného prototypu nebo pilotniho projektu,
ktery je nutné kone€nym komerénim produktem a jehoZ vyroba je pfiliS§ nakladna na to, aby byl pouZit pouze
pro ucely demonstrace a ovéfeni. Experimentalnim vyvojem nejsou béZné nebo pravidelné zmény stavajicich
vyrobkd, vyrobnich linek, vyrobnich postupu, sluzeb a jinych nedokon&enych operaci, i kdyz tyto zmény mohou
predstavovat zlepseni.
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Védecka rada — je organem s plsobnosti zejména v oblasti védecké, vyzkumné a dalsi tvaréi Cinnosti
nemocnice. Blize je definovana v RD Organizacni fad — Poradni a fidici organy feditele a vedeni nemocnice.

Informovany souhlas s ucasti v klinickém vyzkumu — je projev vile k Ucasti v klinickém vyzkumu, 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
ddlezité pro jeho rozhodnuti zu€astnit se klinického vyzkumu.

Ugastnik vyzkumu - pro udely této smérnice se rozumi pacient osobné, nebo jeho zakonny zastupce.
Uc¢astnikem vyzkumu mdze byt i zaméstnanec nemocnice.

5 UJEDNANI

Nemocnice Havifov, p.o se podili na rozvijeni védy a vyzkumu, na ové&fovani novych diagnostickych a
lé¢ebnych metod, provadéni klinického hodnoceni Ié€iv a nové zdravotnické techniky a zavadéni vysledk
védy do praxe.

Nemocnice Havifov, p.o. ve vzdélavani, védé a vyzkumu ve zdravotnictvi Uzce spolupracuje s univerzitnimi a
akademickymi pracovisti, rezortnimi ustavy a dal§imi odbornymi organizacemi.

Klinicky vyzkum se uskuteCfiuje na zakladé nize uvedenych zasad, které jsou pro vSechny jeho oblasti
spole¢né. Pokud jsou jednotlivé oblasti Ci kategorie klinického vyzkumu upraveny zvlastnimi internimi
opatienimi, ktera néktera pravidla upravuji podrobnéji ¢i rozdilné, ma tato zvlastni uprava prednost.

Veskery zisk z védecké a vyzkumné &innosti bude zpétné investovan do provadéni vyzkumu a vyvoje, v€etné
Sifeni jejich vysledkd a do personalnich nakladd zaméstnancu podilejicich se na vyzkumu.

Kazdy lékafF nebo NLZP Nemocnice Havifov, p.o., ktery realizuje klinicky vyzkum, je povinen poskytnout
ucastnikovi vyzkumu informace a pou€eni o mozZnosti u€asti na klinickém vyzkumu, pokud to vzhledem k jeho
Ié€bé je vhodné, tj. zajistit informovany souhlas u€astnika vyzkumu.

Tento informovany souhlas zahrnuje zejména:

e upozornéni, ze se jedna o vyzkumnou ¢innost a cile klinického vyzkumu,

e postupy a vykony v pribéhu klinického vyzkumu se zduraznénim téch prvkil, které maji povahu
vyzkumu,

e predvidatelna rizika i nepfijemnosti pro u€astniky vyzkumu,

o oCekavané pfinosy pro ucastniky vyzkumu,

o alternativni IéCebné postupy, které mohou byt pro Ié€bu G€astnika vyzkumu pouzity, jejich vyhody a
rizika,

e podminky odSkodnéni v pfipadé Ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s U€asti v klinickém vyzkumu,
poZadavky na spolupraci a lé¢ebny reZim ucastnika vyzkumu,

e informaci o tom, Ze UCast subjektu v klinickém vyzkumu je dobrovolna, a ze tento subjekt mlze svoji
Ucast odmitnout nebo muze odstoupit od U€asti v klinickém vyzkumu kdykoliv bez udani divodu, bez
postihu &i ztrat vyhod, na néz ma jinak narok,

e souhlas s tim, ze opravnéné subjekty v klinickém vyzkumu budou mit umoznén pfistup k potfebnym
informacim za uUcelem ovéfeni prabéhu klinického vyzkumu, aniz dojde k poruseni ddavérnosti
informaci o ucastnicich klinického vyzkumu, v mife povolené pravnimi pfedpisy, a ze podepsanim
pisemného informovaného souhlasu u¢astnik klinického vyzkumu ¢i jeho povéfeny zakonny zastupce
souhlasi s touto skutecnosti,
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e souhlas s tim, Ze zaznamy, podle nichz Ize identifikovat U¢astnika vyzkumu, budou uchovavany jako
divérné a nebudou, v mife zaru€ené pravnimi predpisy, vefejné zpfistupnény; budou-li vysledky
klinického vyzkumu publikovany, totoznost u¢astnika vyzkumu nebude zvefejnéna,

e souhlas s tim, ze u€astnik vyzkumu, nebo jeho zakonny zastupce budou v€as informovani, pokud by
se vyskytla informace, ktera by mohla mit vyznam pro rozhodnuti Uc¢astnika klinického vyzkumu
pokraCovat v jeho ucasti,

e pfedvidatelné okolnosti a diivody, pro které mize byt U¢ast subjektu v klinickém vyzkumu ukonéena,

e informace o osobach, od kterych bude mozné ziskat dal$i informace tykajici se klinického vyzkumu a
prav subjektl klinického vyzkumu,

e predpokladana doba trvani ucasti v klinickém vyzkumu.

Obecny souhlas pacienta s vyuzitim zdravotnické dokumentace k védé a vyzkumu je oSetfen v RF 18-2018-
03-HA Prohlaseni pacientaly (zakonného zastupce) — hospitalizace. Ke kazdému samostatné vedenému
vyzkumu je vypracovan konkrétni informovany souhlas pacienta se zpracovanim potfebnych udaju.

Kazdy lékar a zdravotnicky pracovnik Nemocnice Havifov, p. o., ktery realizuje klinicky vyzkum, musi v jeho
ramci primarné zabezpecit ochranu prava, bezpecnost a zdravi pacienta ¢i dobrovolnika, nebot to jsou

Kazdy lékaf a zdravotnicky pracovnik Nemocnice Havifov, p. o., ktery realizuje klinicky vyzkum, je povinen
dodrzovat platné pravni pfedpisy s ohledem na dodrzovani mi€enlivosti a nakladani s osobnimi udaji a citlivymi
osobnimi Gdaji pacientd Ucastnicich se klinického vyzkumu, upravené zejména zakonem ¢. 110/2019 Sb., o
zpracovani osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich pfedpist a zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu.

6 KLINICKE HODNOCENIi LECIV, KLINICKE HODNOCENI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A KLINICKE ZKOUSKY
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Eticka komise Nemocnice Havifov, p. o. posuzuje projekty biomedicinského vyzkumu zahrnujici lidské
ucastniky, schvaluje zadosti v oblasti klinického hodnoceni I&Civ, rovnéz schvaluje zadosti v oblasti klinického
hodnoceni a klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedkd, vyjadfuje se k ostatnim vyzkumnym projektdm,
popf. k etickym otazkam souvisejicim s poskytovanim zdravotnich sluzeb pacientim Nemocnice Havifov, p.
0.

7 UGELOVA A INSTITUCIONALNi PODPORA VYZKUMU

Vyzkum, ktery je pfedmétem grantovych projektl, se fidi pravidly, ktera jsou stanovena poskytovatelem
(MZCR, grantové agentury domaci i zahraniéni, vyjime&né dalsi subjekty).

Institucionalni podpora je uvnitf Nemocnice Havifov, p. o. ¢lenéna do systému Internich grantd. Interni granty
se Fidi vlastnimi internimi opatfenimi, ktera pro kazdy projekt schvaluje Védecka rada
a predklada ke schvaleni fediteli nemocnice a naméstkam feditele.

Za administrativni strdnku této &asti vyzkumnych aktivit odpovida povéfena osoba ¢&i projektovy manaZzer
urCeny Feditelem nemocnice nebo navrzeny Védeckou radou.

Za védeckou stranku vyzkumné ginnosti odpovida usek naméstka pro IéCebnou péci a védedti koordinatofi
vybranych domacich ¢i zahrani¢nich grantd na zakladé sjednanych smiuv.
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Grantové projekty, které dle podminek poskytovatele dotace podléhaji pfi svém podani schvaleni jsou
predlozeny Etické komisi Nemocnice Havifov, p.o.

Informované souhlasy pacientl nebo zakonnych zastupcll nezletilych pacientd, ucastnicich se vyzkumu, jsou
nedilnou soucasti grantové pfihlasky. Grantové pfihlasky, které fesi projekty, jez jsou svou povahou klinickymi
studiemi, jsou dale postoupeny ke stanovisku Statnimu ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,SUKL),
prostfednictvim povéfené osoby Ci projektového manazera, coz umozfiuje dodrZzovat zakonem stanova
pravidla pfi diagnostickém a léCebném vyuZiti klasickych i novych metod, v&. bunélné terapie &i vyuziti
tkafovych nahrad. V pfipad&, Ze feSeni grantu podléha schvaleni SUKLu a grantu je pfidélena udelova
podpora, zajisti hlavni feSitel pfed uzavfenim smlouvy pozadavky stanovené vySe uvedenou instituci.
Vysledek stanoviska je pfedan grantové agenture.

Védecka rada dale kontroluje prabézné zpravy grantovych projektl, které jsou pravidelné podavany v roénich
vyhlasenych terminech grantovych agentur.

Institucionalni forma vyzkumu je realizovana prostfednictvim Institucionalni podpory na dlouhodoby koncepéni
rozvoj vyzkumné organizace na zakladé zhodnoceni ji dosazenych vysledk, pfidélené Nemocnici Havifov,
p.o rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. VyuZiti Institucionalni podpory je spravovano
Védeckou radou Nemocnice Havifov, p.o., nameéstkem pro Ié€ebnou péci — interni obory a naméstkem pro
Ié€ebnou péci — operacni obory. Administrativné je Institucionalni podpora spravovana povéfenou osobou &i
projektovym manazerem urCenym Feditelem Nemocnice Havifov, p.o. podle pravidelné aktualizovanych
podminek poskytovatele.

8 FINANCNi PODPORA EVROPSKYCH A OSTATNICH FONDU

Vyzkum, ktery je realizovany z finan¢ni podpory grantt EU, evropskych a ostatnich fondd (napf. FM
EHP/Norsko), se Fidi pravidly jednotlivych fondl a €erpani takto poskytnutych prostfedkd probiha v souladu
s pFiru¢kou a s pokyny Fidiciho organu operaéniho programu / Narodniho kontaktniho mista (NKM) v pfipadé
Norskych fondd/ k danému projektu.

Projekty EU jsou Fizeny Védeckou radou Nemocnice Havifov, p.o. a administrativné spravovany Naméstkem
pro lécebnou péci — interni obory a Naméstkem pro IéCebnou pécCi — operacni obory ve spolupraci
s projektovym manazerem Nemocnice Havifov, p.o. Projekty jsou interné fizeny v souladu s provadécimi
predpisy dozorovych organd a instituci, zejména s metodickou Pfiru¢kou kazdého projektu, Pokyny
k vypracovani a podani projektové Zadosti, s Podminkami rozhodnuti o pfidéleni dotace, Zavaznymi postupy
a terminy pro zahajeni a realizaci projektu, naleZitostmi Zadosti o platbu a Pokyny k vyplnéni monitorovacich
zprav a periodickych hlaSeni, spoleéné s pfislusnymi smlouvami a operativnimi pokyny fidiciho organu
operacniho programu (nebo NKM). U téchto projektl 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
projektd konkrétné pro kazdy pfiznany projekt.

9 VYZKUM NOVYCH METOD A LECEBNYCH POSTUPU

VesSkeré nové lécebné a diagnostické postupy v ramci grantovych projektd domacich, zahrani¢nich, vé.
Institucionalni podpory Nemocnice Havifov, p.o., pro jejich klinické vyuziti vyZaduji dodrZeni platné legislativy.
V pfipadé, ze se jedna o “ovéfovani novych postupu pouzitim metody, ktera nebyla dosud v klinické praxi na
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zivém ¢lovéku zavedena”, postupuje se podle zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach,
ve znéni pozdéjsich predpisl. Takové ovéfovani nové metody musi byt provazeno informovanym souhlasem
pacienta a schvalenim Védeckou radou a Etickou komisi Nemocnice Havifov, p.o. Ovéfovani nezavedené
metody takiéz vyzaduje povoleni Ministerstva zdravotnictvi poskytovateli (Nemocnici Havifov, p.o) — toto
zajistuje usek Nameéstka pro IéCebnou péci — interni obory a Naméstka pro |é€ebnou péci — operaéni obory,
eventuelng Ustavu pro jadernou bezpeé&nost, pokud je metoda spojena s lékafskym ozafenim. Takové
ovéfovani probiha za sledovani Védeckou radou Nemocnice Havifov, p.o.

VSechny diagnostické metody a Ié€ebné postupy musi projit vnitroastavni validaci, certifikaci pro laboratorni
¢i klinické metody. S tim souvisi vypracovani zavaznych standardnich operaénich postupl ur¢enych pro
akreditaéni fizeni dle CSN 1ISO 9001 a CSN ISO 15189, eventualné dle dalSich nové vzniklych norem. V8echny
léCebné postupy s vyuzitim znamych i novych l1ékud, bunék nebo tkani musi byt podrobeny dle zakona kontrole
SUKLu. U v&ech laboratornich metod je vyZzadovana externi kontrola kvality, zajistovana bud &eskymi nebo
zahrani¢nimi agenturami.

10 OSTATNIi FORMY KLINICKEHO VYZKUMU

Vyzkum na zvifatech se v Nemocnici Havifov, p.o. neprovadi. Zaméstnanci Nemocnice Havifov, p.o. se v8ak
mohou vyzkumu na zvifatech zu€astnit v ramci spoluprace na vyzkumnych projektech organizovanych jinymi
subjekty, a to na zakladé ohlaseni své ucasti Védecké radé Nemocnice Havifov, p.o. V téchto pfipadech se
vyzkum fidi pravidly hlavniho feSitele.

Pfipadné dalsi mozné specifické formy vyzkumu posoudi individualné Védecka rada Nemocnice Havifov, p.o.
a Eticka komise Nemocnice Havifov, p.o., které zajisti kontrolu nad jejim provadénim.

11 VYUZITi VYSLEDKU VEDY A VYZKUMU

11.1 Pravidla vyuziti ziskanych prostredku

Prostfedky smluvné ziskané z nejriiznéjsich typu stavajicich grantd jsou ramcové rozdélovany na investiéni a
neinvesti¢ni prostfedky. Investi¢nimi prostfedky jsou financovany investice pro védu a vyzkum, neinvesti¢ni
prostfedky jsou ¢lenény na bézné finan¢ni vydaje, rezii a osobni finanéni prostfedky. Toto rozdéleni je pfedem
specifikovano v grantovém projektu, podle kterého se vyuziti prostfedk( Fidi. Osobni prostfedky jsou
rezervovany dle platnych predpist na zajisténi ¢aste€nych i plnych pracovnich uvazk( s preferenci pro nové
mladé perspektivni védecko-vyzkumné pracovniky pro stavajici i nové vznikajici obory. Rezie projektl je
stanovena dle sou€asnych platnych predpisl poskytovateldl a umozni zajistit reZijni podporu vyzkumu v ramci
technického a personalniho vybaveni schvalenych a obhajenych projektu.

Nemocnice Havifov, p.o. provadi preventivni opatfeni proti sankcim za porudeni smlouvy, jako napf.
pravidelné ro¢ni hodnoceni dosaZenych vysledku charakterizovanych pfedevsim
recenzovanymi/impaktovanymi publikacemi, prezentacemi na védeckych konferencich a popfipadé zavéry
interniho auditu specializovanymi odborniky pro jednotlivé sméry vyzkumu. Sankce jsou definovany
v jednotlivych smlouvach.

Dosazené vysledky védy a vyzkumu jsou diivérné do doby, nez jsou se souhlasem feSitel(l publikovany v
domacim a zahrani¢nim tisku nebo na védeckych konferencich, nebo do doby, neZ je nova diagnosticka &i
lé&ebna metoda schvalena odbornou spoleénosti &i prislusnymi odbory MZ CR, pfipadné je pfedmétem
procesu ochrany duSevniho vlastnictvi (uZitné vzory, patenty).
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PFijemce Nemocnice Havifov, p.o. poskytuje dosaZzené vysledky za stejnych podminek véem zajemcum k
vyuziti formou publikaci v odbornych impaktovanych/recenzovanych ¢asopisech domacich i zahraniénich, ve
sdélovacich prostfedcich a popularné-védeckych knihach ¢€i Casopisech.

11.2 Vyuziti vysledki vyzkumu a vyvoje a tprava vlastnickych prav

Klinické hodnoceni léciv, klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd a klinické zkousky
zdravotnickych prostiedk

Vysledek klinického hodnoceni |éCiv zadaného do Nemocnice Havifov, p.o. na zakladé smlouvy se
zadavatelem je vyluéné vlastnictvim zadavatele (upraveno ve smlouve).

Uéelova a institucionalni podpora vyzkumu

Vysledky vyzkumu a vlastnicka prava vyplyvajici z projektl ucelové a institucionalni podpory (granty IGA,
GACR, TACR, Institucionalni podpora Nemocnice Havifov, p.o.), jsou ocenény a pravné oSetfeny smluvné
stanovenymi podminkami a specifickymi pfedpisy jednotlivych poskytovatell grantl v souladu s pravnimi
predpisy Ceské republiky. Smlouva o vyuziti vysledk( vyzkumu pofizenych v pribéhu vyzkumu za prosttedky
k tomu v grantovych projektech uréenych je vzdy uzavirana na zakladé zakotveni této povinnosti do
vSeobecnych podminek, v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢. 194/2016 Sb. a zakona &. 130/2002
Sb. Pfi uzavirani smlouvy o vyuziti vysledkl se vychazi z Gpravy uzivacich a vlastnickych prav k vysledkiim
uvedenych ve smlouvé o poskytnuti podpory uzaviené mezi poskytovatelem a pfijemcem. Smlouvy jsou
predavany Grantové agentufe. Do doby uzavfeni smlouvy o vyuziti vysledk(l neni pfijemce opravnén s
vysledky feSeni projektu disponovat (netyka se publikovani v odbornych ¢asopisech).

Financni podpora evropskych a ostatnich fondu

Vysledky vyzkumu a vyvoje z finan¢ni podpory evropskych a ostatnich fondd jsou vyuzivany v souladu s
pravidly stanovenymi pro jednotlivé operacni program a projekty, platnymi pravnimi pfedpisy zejména
Evropského spolecenstvi, zakonem €. 121/2000 Sb., autorsky zakon, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a zakonem
¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjSich predpist. Pokud
bude realizovan zisk, musi byt investovan zpét do vyzkumu a vyvoje.

Ostatni formy vyzkumu

Vysledky ostatnich forem vyzkumu zadavanych jinymi organizacemi domacimi i zahrani¢nimi podléhaji
smluvné ur€enym podminkam mezi pfijemcem a zadavatelem.

Nakladani s dusevnim vlastnictvim

Nemocnice Havifov, p.o. je opravnéna uzavirat licencni smlouvy — licence nevyhradni a uplatné. Dale je
Nemocnice Havifov, p.o. opravnéna k pfevodim prav k dusevnimu vlastnictvi. Spoluvlastnické podily by mély
byt uréeny na zakladé miry pfispéni k dosazeni jednotlivych vysledk.

v rw

11.3 Vyuziti dosazenych vysledku k Sifeni novych poznatkt pro verejnost

Vyuziti vefejnych sdélovacich prostfedku, popularné védeckych asopisu, knih, informacnich letaka, kampani
a internetovych médii je dulezitou soucasti vyzkumu, nebot umoZzZnuje zdokonalit vyuZziti novych
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diagnostickych, preventivnich a |é€ebnych metod, jejich kvalitni propagaci u laické vefejnosti. Tim je znasoben
socialni, ekonomicky a zdravotnicky dopad planovaného vyzkumu. U dotanich programi je seznam
publikaCnich povinnosti soucasti realizaénich podminek a jejich splnéni je jedna z podminek pro udéleni
dotace. Navrh, provedeni a organizace této popularizace vysledk( vyzkumu a védy je v kompetenci manazera
pro vztahy s vefejnosti a marketing s vyuzitim obsahovych podkladl poskytnutych FeSitelem projektu.
Informaéni akce, navstévy a rozhovory s vybranymi odborniky musi byt vzdy pfedem dohodnuty a
odsouhlaseny nejen v ramci pfislusnych oddéleni Nemocnice Havifov, p.o., ale také vedenim nemocnice.

Reinvestice ziskanych finanénich a technickych prostredkii

Ziskané prostfedky jsou zpétné investovany do védy a vyzkumu, zdokonaleni technického vybaveni pracovist
a do informacniho Sifeni dosazenych vysledkd mezi laickou a odbornou vefejnosti. DalSim cilem vyuziti zisku
je zvySovani kvalifikace pracovnikl jednotlivych klinickych a laboratornich pracovist, zabyvajicich se védou a
vyzkumem v Nemocnici Havifov, p.o.

Vyuziti vysledkd vyzkumu v kategorii patentového fizeni domaciho €i zahraniéniho

Vyuziti takovych vysledkl se feSi individualné podle podminek zakona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

Doba vyuziti vysledka

Doba vyuziti vysledkl je stanovena smluvné dle pozadavkl jednotlivych projektll pfipadné do doby
vyuzitelnosti téchto vysledku a v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

12 POUZITE ZKRATKY, SOUVISEJiCi LEGISLATIVA

12.1 Zkratky

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

EU Evropska unie

FM EHP/Norsko Finanéni mechanismus evropského hospodarského prostoru a Norska
GACR Grantova agentura Ceské republiky

IGA Interni grantova agentura

IGS Interni grantova soutéz

IP Institucionalni podpora

Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NKM Néarodni kontaktni misto

SUKL Statni ustav pro kontrolu lé&iv

VR Védecka rada

Pouzitelné zkratky pfisluSnych naméstk( nebo zaméstnancl pfimo Fizenych feditelem, zkratky pfisluSnych
druhti dokumentu a zkratky pouZité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni interni dokumentace.

12.2 Souvisejici legislativa

e Smlouva o Evropské unii a o fungovani Evropské unie, Ufedni véstnik Evropské unie (2010/C83/01),
¢l. 107
e Nafizeni Komise (ES) &. 800/2008 ze dne 6.8.2008
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e Ramec Spole€enstvi pro statni podporu vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci (uvefejnén
v Ufednim véstniku EU dle 30.12.2006/C323/01), &lanek 9

e Zakon €. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostredku
a o zméné nékterych souvisejicich zakond (zakon o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a
inovaci), ve znéni pozdéjSich predpisu.

e Zakon ¢&. 215/2004 Sb., o upravé nékterych vztaha v oblasti vefejné podpory a o zméné zakona o
podpore vyzkumu a vyvoje, ve znéni pozdéjsich predpist

e Zakon ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpist

e Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajli, ve znéni pozdéjsich predpisl

e Zakon &. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

e Zakon €. 378/2007 Sb. o lécivech a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve
znéni pozdéjSich predpisu.

e Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich
predpisC.

e Zakon ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpisu

e Zakon ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce

e Zakon ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakonl
(rozpoctova pravidla), ve znéni pozdéjsich predpisu

13 PRILOHY

e P¥iloha €. 1 - Finanéni odmény za védeckovyzkumnou a publika¢ni €innost

e P¥iloha €. 2 - Proces vyhlaseni, pfihlaSek a hodnoceni Interni grantové soutéze (IGS) Nemocnice
Havifov, p.o.

e Priloha €. 3 - Proces vyhla$eni, pfihlaSek a hodnoceni Interni grantové soutéze (IGS) Nemocnice
Havifov, p.o. pro rok 2024

Tato smérnice je vypracovana v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto Gdaju a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (Nafizeni GDPR).
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14 ROZDELOVNIK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén
naintranetu Nemocnice Havifov, p.o. svodoznakem ,Informativni vytisk®. Vytisk elektronické podoby
dokumentu s vodoznakem ,Informativni vytisk“, nepodléha pravidliim fizené dokumentace.

Na védomi:
Cislo ] . Dokument |datum |Podpis
. Nazev utvaru - funkce .
vytisku obdrZi
1. Marketingovy a PR manazer ano
2. Naméstek pro osetiovatelskou péci ano
3. Naméstek pro Ié¢ebnou péci - NLPO ano
4, Naméstek pro Ié¢ebnou péci - NLPI ano
5. Ekonomicky naméstek ano
6. Provozné-technicky naméstek ano
7. Manazer oddéleni IT ano
8. Manazer kvality ano
9. Interni auditor ano
10. Iv\{lana’ier strategického a projektového ano
fizeni
11. Personalni manazer ano
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