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PRAVIDLA PRO REALIZACI KLINICKYCH STUDII VE FNKV

platnost 1. ledna 2026

SMLOUVA

varianta 1) Trojstrannd smlouva s oddélené vyplacenou odménou pro hlavniho zkousejiciho a ¢leny studijniho tymu —
Trojstranna smlouva bude obsahovat pfilohu s rozpoctem pro hlavniho zkousejiciho a ¢leny studijniho tymu. Odména
bude zadavatelem vyplacena oddélené na individuaini bankovni ucty hlavniho zkousejiciho a ¢len( studijniho tymu.

varianta 2) Trojstranna smlouva a samostatna pisemna Dohoda o odméné hlavniho zkousejiciho a ¢leni studijniho
tymu - Hlavni zkousejici, pfip. ¢lenové studijniho tymu soubézné s trojstrannou smlouvou uzaviou se zadavatelem
Dohodu o odméné za provedeni klinické studie. Oddéleni klinického hodnoceni FNKV budou zadavatelem/CRO
poskytnuty vSechny Dohody o odméné za provedeni klinické studie uzaviené s hlavnim zkousejicim, pfip. cleny
studijniho tymu k predmétné klinické studii.

varianta 3) Trojstrannda smlouva — Odména hlavniho zkousSejiciho a ¢lenll studijniho tymu bude vyplacena
prostiednictvim FNKV dle internich predpist FNKV.

Preference typu smlouvy je rozhodnutim hlavniho zkousejiciho. Hlavnim zkousejicim preferovany typ smlouvy bude
aplikovan na viechny ¢leny studijniho tymu, kromé ¢lent tymu z Ustavni lékarny a Ustavu patologie, jejich? odména
bude realizovdna prostfednictvim FNKV. Pfedpokladame preferenci ve vySe uvedeném poradi.

POZADAVKY NA POSKYTOVANE SMLUVNi DOKUMENTY

smluvni dokument (smlouvy/dodatky) — zadavatelem/CRO bude poskytnut navrh smluvniho dokumentu v odemcené
podobé (bez pouziti zdmku) pro moznost porovnavani verzi
— FNKV preferuje podpis smluvnich dokumentl kvalifikovanym elektronickym
podpisem

rozpocet — zadavatelem/CRO bude poskytnut ndvrh polozkového rozpocétu v MS Excel

FINANCNi ROZDELEN{

Financni rozdéleni mezi FNKV a hlavniho zkousejiciho a jeho studijni tym je v poméru 30 (FNKV) ku 70 (hlavni zkousejici +
tym). Déleni se provede aZ po odecteni poplatkd a vyzadanych vysetfeni.
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ADMINISTRATIVNI POPLATKY FNKV

Poplatek za zahajeni klinické studie — OKH — poplatek za administrativni zpracovani smlouvy ve vysi 35. 000 K&/1. 400
EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV na uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze

smlouva nebude uzaviena z dlivodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zpracovani dodatku — OKH — poplatek za administrativni zpracovani dodatku smlouvy ve vysi 10. 000 K&/400

EUR + DPH v zakonem stanovené vysi splatny po podpisu dodatku smlouvy.

Poplatek za zahdjeni klinické studie — klinika — administrativni poplatek za proces ptipravy klinické studie na klinice
ve vysi 15. 000 KE/600 EUR + DPH v zakonem stanovené vysi, pfip. 5. 000 K&/200 EUR za neintervencni studii + DPH
v zakonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV na Uhradu poplatku vznikd i v pfipadé, Ze smlouva

nebude uzaviena z dvodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zahajeni klinické studie — Ustavni Iékarna — administrativni poplatek za proces piipravy klinické studie
v Ustavni 1ékarné ve vysi 5. 000 K&/200 EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV

na Uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze smlouva nebude uzaviena z divodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zahajeni klinické studie — Centralni laboratore FNKV — administrativni poplatek za proces pfipravy klinické
studie v Centralnich laboratorich FNKV ve vysi 1. 000 KE/40 EUR + DPH v zakonem stanovené vysi splatny po podpisu
smlouvy. Narok FNKV na Uhradu poplatku vznikd i v pfipadé, Ze smlouva nebude uzaviena z divodu prekazky na strané

zadavatele.

Poplatek za zahajeni klinické studie — Klinika radiologie a nukledrni mediciny — primariat radiologie — administrativni
poplatek za proces pripravy klinické studie na Klinice radiologie a nukleadrni mediciny ve vysi 1. 000 K&é/40 EUR + DPH
v zakonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV na uhradu poplatku vznika i v ptipadé, Ze smlouva

nebude uzaviena z dlvodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zahdjeni klinické studie — Klinika radiologie a nuklearni mediciny — primariat nuklearni mediciny —
administrativni poplatek za proces pfipravy klinické studie na Klinice radiologie a nukledrni mediciny ve vysi 1. 000 K¢/40
EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV na Ghradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze

smlouva nebude uzavrena z dlivodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zahdjeni klinické studie — Ustav patologie — administrativni poplatek za proces ptipravy klinické studie na
Ustavu patologie ve vysi 5. 000 K&/200 EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok FNKV

na Uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze smlouva nebude uzaviena z dlvodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za zahdjeni klinické studie — spolupracujici klinika — administrativni poplatek za proces pfipravy klinické studie

na spolupracujici klinice ve vysi 1. 000 K&/40 EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny po podpisu smlouvy. Narok
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FNKV na Ghradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze smlouva nebude uzaviena z divodu prekazky na strané zadavatele.

Poplatek za ukonceni klinické studie — klinika — administrativni poplatek za proces ukonceni klinické studie na klinice
ve vysi 20. 000 K¢/800 EUR + DPH v zakonem stanovené vysi, pfip. 5. 000 K&/200 EUR za neintervenéni studii + DPH v
zakonem stanovené vysi. Narok FNKV na uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze v klinické studii nebyl zarfazen zadny

Ucastnik studie.

Administrativni poplatek ISF — papirova verze ISF — jednorazovy poplatek za administrativu spojenou s vytvorenim ISF
vevysi 10. 000 KE/400 EUR + DPH vzdkonem stanovené wvysi splatny po podpisu smlouvy +
rocni poplatek za administrativu souvisejici se spravou ISF, véetné tisku dokumentace (mimo jiné ICF) ve vysi 10. 000

KE/400 EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny za kazdych zapocatych 12 mésicl od iniciace klinické studie

— elektronicka verze ISF — rocni poplatek za administrativu souvisejici se spravou ISF,
véetné tisku dokumentace (mimo jiné ICF) ve vysi 10. 000 KE/400 EUR + DPH v zdkonem stanovené vysi splatny za

kazdych zapocatych 12 mésicl od iniciace klinické studie

Poplatek je splatny pouze v pfipadé, Ze zadavatel/CRO neposkytne/nebude poskytovat kompletni dokumentaci
klinické studie v papirové formé. V pfipadé, Ze situace nastane v pribéhu trvani klinické studie bude poplatek Gétovan

zpétné.

Narok FNKV na uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze v klinické studii nebyl zafazen zadny ucastnik studie.

Naklady na archivaci — lé€iva ve vysi 30. 000 K¢/1. 200 EUR za studii, pfip. 5. 000 K&/200 EUR za neinterven¢ni studii +
DPH v zdkonem stanovené vysi. Narok FNKV na uUhradu poplatku vznika i v pripadé, Ze v klinické studii nebyl zarazen

Zadny ucastnik studie.

Naklady na archivaci — zdravotnické prostifedky ve vysi 20. 000 K&/800 EUR za studii, pfip. 5. 000 KE/200 EUR za
neintervencni studii + DPH v zdkonem stanovené vysi. Narok FNKV na Uhradu poplatku vznika i v pfipadé, Ze v klinické

studii nebyl zarazen zadny ucastnik studie.

VYZADANA VYSETRENI

Castky za vyzadana vysetieni budou stanoveny na zikladé protokolu studie a zadavatelem/CRO vyplnénych dotaznikd
pro spolupracujici pracovisté, které budou poskytnuty Oddélenim klinickych hodnoceni po prvotnim kontaktu
zadavatelem/CRO. Zadame zadavatele/CRO, aby vénovali vypliiovani dotaznik(i naleZitou pozornost. Dotazniky jsou

klicové pro pripravu rozpoctu klinické studie.
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