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Véc: Odpoveéd na 2adost podle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k
informacim
Dne 7.1.2012 obdrZela Thomayerova nemocnice Vas dotaz podany podle zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim (dale jen ,Zakon”). \Vami poloZeny
dotaz byl nasledujiciho znéni:

.Na zékladé zakona o svobodném prfistupu k informacim vas jako subjekt hospodarici
s vefejnymi prostiedky 26dam o poskytnutl nize uvedenych informaci.

1) Seznam neintervenénich poregistraénich studii a neintervencnich poregistralnich studii
bezpecnosti provedenych nemocnici (zaméstnanci nemocnice) v letech 2010-2011,
obsahujicf ndzev studie, jménc zadavatele, vySe odmény

2) Zda provadéni téchto studil schvaluje vedeni nemocnice (oddéteni) i zda je jefich
provadéni vécf ka2dého lékare

3) Zda na téchto studiich lékali pracuji ve své pracovni dobé nebo mimo pracovni dobu
(pfipadné v jakém poméru), zda jsou za né odmériovani oni nebo nemocnice

4) Zda se téchta studii tyka néjaky vniténi pfiedpis nemocnice, pokud ano, Zadém o znéni
tohoto pfedpisu

Odpovéd mi prosim poSlete na tuto e-mailovou adresu v 15 denni Ilhatd stanovené
zékonem.*




K vy$e uvedenému dotazu, ve thité stanovené zakonem uvadime:

V Thomayerové nemocnici v dotazovaném obdobli bylo provedeno celkem 5 neintervenénich
postregistratnich studii. Tyto pozorovaci studie jsou zadavany za ulelem posouzeni
udinnosti a bezpetnosti nasledujicich nové registrovanych 1€¢ivych pfipravku:

Tysabri
AAvonex
Humira
2Zarzio
Nexavar

mhwn o

Dalsi Vami podrobnéjsi pozadované Udaje (Nazev studie, jméno zadavatele a vySe odmény)
jsou udaje, které podle § 11 odst. 2, pism. a) Zakona a neni povinen povinny subjekt
poskytovat a ze smiouvy se zadavatelem podléhajt obchodnimu tajemstvi a ochrané prava
autorského.

Rozhodovani o tom, zda Thomayerova nemocnice provede neintervenéni postregistraéni
studii, & nikoliv spada do pasobnosti ndméstka pro lé¢ebnou péc&i. Sdm |ékai smlouvu na
provadéni studie uzavfit nemG3e. Smilouva je dale posuzovana pfed jejim uzavienim ve
standardnim postupu.

Provadéni neintervenénich studii v pracovni dobé Iékare je povolovano za pfedpokiadu, ze
jejich provadéni nijak nenarusi chod kliniky i oddéleni nebo ambulantni praxi.

Smlouvy jsou uzavirany jako tfistranné (zadavatel, Thomayerova nemocnice a hlavni
zkousejicf) a za provedeni neintervencnl studie je odméifiovana Thomayerova nemocnice.
Ta na zakladé vnititniho pfedpisu (Smémnice upravujici provadéni klinickych studii
v Thomayerové nemocnici) pak ze ziskanych finanénich prostfedki odménéni hlavniho
zkousejiciho a jeho tym. Finan&ni prostfedky jsou jim dohodou o provedeni prace vyplaceny
jako soucast platu.

Vnitini predpis (Smérnice upravujici provadéni kiinickych studii v Thomayerové nemocnici)
neni poskytovan s odkazem na § 11 odst. 1 pism. a) Zakona.
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