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Věc: Odpověď na žádost podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k 

lnfonnacim 

Dne 7.1.2012 obdržela Thomayerova nemocnice Váš dotaz podaný podle zákona 
č. 106/1999 Sb., o svobodném pfístupu k informacím (dále jen .Zákon"). Vámi položený 

dotaz byl následujlcího znění: 

.Na základě zákona o svobodném plistupu k informacím vás jako subjekt hospodallcí 
s velejnými prostředky žádám o poskytnuti níže uvedených informací. 

1) Seznam neintervenčnfch poregistro.čních studií a neintervenčních poregistračních studii
bezpečnosti provedených nemocnicí (zaměstnanci nemocnice) v letech 2010-2011,
obsahuj/cf název studie, jméno zadavatele, výše odměny

2) Zda provádění těchto studii schvaluje vedeni nemocnice (oddělení) či zda je jejich
prováděnlvěcfkatdého lékate

3) Zda na těchto studiích lékafi pro.cuji ve své pracovni době nebo mimo pracovní dobu
(případně v jakém poměru), zda jsou za ně odměňováni oni nebo nemocnice

4) Zda se těchto studil týká nějaký vnitfni ptedpis nemocnice, pokud ano, žádám o znénf
tohoto pfedpisu

Odpověď mi prosím po§lete na tuto �maifovou adresu v 15 denni lhůM stanovené 
zákonem." 



K vyše uvedenému dotazu, ve lhůtě stanovené zákonem uvádíme: 

V Thomayerově nemocnici v dotazovaném období bylo provedeno celkem 5 neintervenčních 
postregistračnich studil. "fyto pozorovacl �tudie jS.Qu zadávány za účelem posouzení 
účinnosti a be2:J)ečnosti následujících nově registrovaných léčivých pfípravkú: 

1. Tysabri
2. Avon.ex
3. Humíra
4. Za,zio
5. Nexavar

Dalšl Vámi podrobnější požadované údaje (Název studie, jméno zadavatele a vyše odměny) 
jsou údaje, které podle § 11 odst. 2, písm. a) Zákona a není povinen povinný subjekt 
poskytovat a ze smlouvy se zadavatelem podléhajl obchodnímu tajemství a ochraně práva 
autorského. 

Rozhodování o tom, zda Thomayerova nemocnice provede neintervenční postregistrační 
studii, či nikoliv spadá do působnosti náměstka pro léčebnou péči. Sám lékar smlouvu na 
prováděni studie uzavfit nemůže. Smlouva je dále posuzována před jejim uzavřením ve 
standardním postupu. 

Provádění neintervenčních studií v pracovni době lékaře je povolováno za predpokladu, že 
jejich prováděni nijak nenaruší chod kliniky či oddělení nebo ambulantní praxi. 

Smlouvy jsou uzavlrány jako třístranné (zadavatel, Thomayerova nemocnice a hlavni 
zkoušejicí) a za provedeni neintervenčnl studie je odměňována Thomayerova nemocnice. 
Ta na základě vnitřnlho předpisu (Směrnice upravující provádění klinických studií 
v Thomayerově nemocnici) pak ze získaných finančních prosti'edků odměnění hlavního 
zkoušejiciho a jeho tým. Finančnl prostfedky fsou jim dohodou o provedení práce vypláceny 
jako součást platu. 

Vnitřnl předpis (Směrnice upravujíc! provádění klinických studií v Thomayerově nemocnici) 
není poskytován s odkazem n,a § 11 odst. 1 písm. a) Zákona. 
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