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ABSTRAKT

Diplomova prace popisuje navrh feSeni personalni situace v centru klinickych hodnoceni
CTCenter MaVe s. r. 0. Prace byla rozdélena na ¢ast teoretickou a praktickou, pfi¢emz
teoreticka Cast se vénuje problematice personalniho fizeni a specifikiim personalniho fizeni
ve zdravotnictvi. Praktickd ¢ast analyzuje prostiedi organizace. Na zaklad¢ analyz a
zejména personalni analyzy byl navrzen systém opatieni k zavedeni optimalniho personal-
niho obsazeni centra. Centrum klinickych hodnoceni je velice specifickym typem zdravot-
nického zafizeni, proto muselo byt i pfi tvorbé tohoto projektu postupovano ne zcela ob-

vyklym zpiisobem. Projekt byl navrzen spolecnosti k zavedeni jako efektivni a funk¢ni.

Kli¢ova slova: Personalni fizeni, klinicka hodnoceni, nestatni zdravotnické zafizeni, re-

strukturalizace, popis pracovnich pozic, SWOT analyza, PEST analyza.

ABSTRACT

The thesis describes a solution design of personnel situation in the clinical trials center
CTCenter MaVe s. r. 0. The thesis is divided into theoretical and practical sections. While
the theoretical part deals with the personnel management and with specifics of personal
management in the healthcare, practical section analyzes the environment of the organisa-
tion. On the basis of this analysis — especially analysis of the personnel situation — a system
of measures to be implemented for achievement of optimal personnel staffing was sug-
gested. The clinical trials centre is a very specific type of medical facility therefore the
project itself had to be carried out in an uncommon manner. The project was suggested to

the company for implementation as effective and functional.

Keywords: Personnel management, clinical trials, restructuring of organization, job
description, SWOT analysis, PEST analysis.



Timto bych rada pod¢kovala prof. MUDr. Jaroslavu Slanému, CSc. za podnétné pfipomin-
ky, rady, odborné vedeni a navrhy, které byly velkym ptinosem pro celou diplomovou pra-
cl.

M¢ velké podekovani patii také tfediteli CTCenter MaVe s. r. o., Be. Jakubu Malotovi,
MBA., jez mi vzdy vysel vstiic, poskytl cenné informace a drahocenny cas.

Dékuji.

,Divide et impera.

Niccolo Machiavelli



OBSAH

UVOD.....cutieruricnanecsnsene .10
| TEORETICKA CAST .13
1 PERSONALNI MANAGEMENT .....c.cccesunsunsuessessessusssssssssessasssssessasssssssssessassasssans 14
1.1 PRACOVNICI NA PRACOVISTI ...veviieniieeiieeiieeiieeieesiteeseeseaeeseesssesnseessneenseesssesnseens 14
1.2 TYMOVA SPOLUPRACE ....cveeuiieiieiieiiienieeeieesireeteesiteenseessaesnseessaesnseesssesnseenseesnns 14
1.3 PRACOVNI MISTO A POVINNOSTL.....ueeitieruieaieenereereenieeeseenseesseesssessseesseesnseessseenne 15
1.3.1  Tvorba pracovnich MiSt.........ccceecuieriieiiieniieeiieie e 16
[.3.2  PracoVni POSTUPY ..eeeeeeeieeeeiiiieeeiiiieeeeeteeeeestreeeeeteeeessneaeeeesnsaeeeeessneesennees 17
1.3.3  Pracovini MISTO......cciiiiuiiiiieiiiee ettt e e e e e e e 17
1.3.4  Pracovni proStredi ......cceeeeiieeiiiiieiie et 18
1.3.5 Bezpecnost a ochrana zdravi pii PracCi.........ccceeeeeeciierieeiieenieeieenieeieeseeenne 19
1.3.6  Analyza pracovnich mist, popis a specifikace pracovniho mista................. 19
1.3.7  Metody pouzivané k analyze pracovnich mist...........cccccceevvievrienieeneennnnnnn. 20
1.3.7.1  POZOTOVANI ...uvviiieiiiiieeiieeeee ettt e e e ree e e e e e e eaaes 20
1.3.7.2  ROZNOVOT .....oiiiiiiieiiieeteeete et ettt eeaaeeens 21
1.3.7.3  Hromadny roZhOVOor.........ccceeiuieiiiiiiiiiieeeeie e 21
1.3.7.4  Dotaznikova metoda .........cc.ecovuiiieiiiieiiiieieiie e 21
1.3.7.5  Funkeni analyza .........cccooviiiiiiiiiiiieiecee e 22
1.3.7.6 0 PAQ oo et 22
1.3.7.7  MPDQ ..ottt 22
1.3.7.8  Konventni analyza...........cccoeeveerieiciieniieiiesie e eve e 22
1.3.7.9  Kvantitativin analyza .........ccccceevieiiiiiiiiiiienie e 23
1.3.8  Redesign pracovnich miSt .........ccccceeeriiiiiiiieiiieeeeeecee e 23
1.4 ZAJSTENI A STABILIZACE PRACOVNIKU ....occviiiiiiiiieiiieieecee et 24
1.5  PERSONALNI MARKETING ....cccuveeetieenrreenirreenseeensseeensseeensseesnsseesssseessssesssssessnssessns 25
1.5.1  Marketingovy mixX v personaliStiCe..........ccceerurrerreeerieeniiieenieeenveeeiveeeenes 26
1.6 VYBER PRACOVNIKU ...uviiiiiiiiieiieiiieeteesieeeteesteeeteeseeeesseessaeensaesssessseessessnsaenseennne 27
1.7 ODMENOVANI PRACOVNIKU ....ccviiiiiiiiiieniieeiieniieeteesieeeneesieesnveesssessseesssesnseessseenne 27
1.7.1  Mzdovy sySt€m @ fOrMY ......ccecuiiiriiieiiie ettt 28
1.8  PERSONALNI PLANOVANI ....ccitiiiiiiieiiieeeite ettt ettt e e e e 31
1.9  PERSONALNI ORGANIZOVANI ...cociiiiiiiiieiiieeeiieeeieeenieeeeieeeiveeeveeeveessaaeeenreeens 32
1.10  PERSONALNI KONTROLA......cccctteeiuttestreenrreenreeenseeenseeensseesnsseesnsseesssseessssessnsseenns 32

2 SPECIFIKA EKONOMIKY A MANAGEMENTU VE
ZDRAVOTNICTVI .34
2.1 SPECIFICKE ZVLASTNOSTI ZDRAVOTNICKYCH SYSTEMU ....ccccvveiieniieeiieieeieeeee. 34
2.2 ROLE A FUNKCE MANAZERU ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENT ........cccvveviiiiniieinnenn, 36
2.3 POZADAVKY NA MANAZERA VE ZDRAVOTNICTVI ...cciviiiiiieiienieeiieeiieeiie e 37
2.4 ZPUSOB UHRADY ZDRAVOTNICKYCH SLUZEB.......ccceeiuieiieniieeiienireeieennneenseenneeenne 37
2.5  MODEL DOKONALEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENT ....c.eoviiiiieiieiienie e, 38
3 RESTRUKTURALIZACE / REDESIGN PODNIKU .....cccoeeeeneicssanccssnsecssnsscsenns 40




3.1 DUVODY K RESTRUKTURALIZACT .....cvviiiiitiieeeectieeeeeeiiteeeeeeiaeeeeeeeaaeeeeenreeeeeennneeens 40

3.2 OPERATIVNI RESTRUKTURALIZACE ....cocceiuiieeeeitiiieeeeiiieeeeeeeieeeeeeeaeeeeeeeareeeeeenneeens 41

33 STRATEGICKA RESTRUKTURALIZACE ......coiiiiiuiieeeeeiiieeeeeieeeeeeeieeeeeeireeeeeeeanaeeeenns 41

34 FINANCNI RESTRUKTURALIZACE ....uuvviiiieiiiieeeecieeeeeectee e et e e e e e eeaaaeeeeennee s 41
3.5 ANALYZA A POPIS PRACOVNICH MIST, PERSONALNI RESTRUKTURALIZACE VE

ZDRAVOTNICTVI c.vviiiiiiieeiiie ettt ettt ettt e e e ae e e e aeeeeaveeeeaseeenseeenseeennns 41

3.6 ORGANIZACE PODNIKU .....0ceieiuiiieeeiirereeaiueeeeeaesrseeesesssseeeasssesesssssseessssssseessssseees 43

4  STRATEGICKA SITUACNi ANALYZA ORGANIZACE .44

4.1 ANALYZA MAKROPROSTREDI .....uviiiiiiiiciiiceiie ettt 44

4.1.1  PEST QNalyzZa .....ooouviiiiiiiieiieceeeect ettt 44

4.2  ANALYZA VNEJSTHO MIKROPROSTREDI ...cuvviiiiiiiciiiiiiiie et 44

4.2.1  Porterova analyza péti konkurencnich sil v odvetvi .......ccoecvveviieiiieniennnn. 45

4.3 SWOT ANALYZA «.ooiiitieeetie ettt e et e e et e e aee e eaveeeeaveeeeaseeeeaseeeesseeans 46

I PRAKTICKA CAST ..ccoueeeeerrressessessessessesssssssssssssssessessessesssssssssssssessssessessessesssssesasse 47

5  KLINICKA HODNOCENI 48

5.1 POZICE KLINICKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU ......voeeeriieciieeecniee e, 48

5.2 KONTROLNI A REGULACNIT AUTORITY ....uvvieeiiieeiiieeieeeeieeeeveeeeveeeeiree v e eeneee e 49

5.2.1  Go0od CHNIcal PractiSe......cccuviiiiviueiiiiieiiiee e et 49

53 UCASTNICI KLINICKYCH HODNOCENT ...ttt se e eeeresaees 49

53,1 ZAdAVALE] ..oooeieieiiiceeeeeeeee e 50

ST T\ (011 110 ) GRS PRSP 50

5.3.3  ZKOUSEJICT .cvveiiieiieeie ettt ettt et ettt seae b e e aaeenbeennaas 51

5.3.4  Subjekt hodnoceni / KIent.........ccccoeiiriiiiniiniiniiiiieeeeeececee e 52

5.3.5  SHAUISHK . .ceitiiiceie et 52

5.3.6  Smluvni vyzkumnd organizace CRO ..........ccceciiviiiiiiniiiieeeeeeee e, 52

5.3.77  EtICKE KOMUSE ..ottt e e e e e e 53

6 SPOLECNOST CTCENTER MAVE S. R. O. 54

6.1 ZAKLADNI UDAJE ORGANIZACE ....ccceeiviieeeeetieeeeeecieeeeeeeiaaeeeeeeaeeeeeeevaeeeeeearaeeeeennns 55

6.2 CHARAKTERISTIKA ZARIZENI, JEHO MiSTO NA TRHU A PREDNOSTI..........ccccuun...... 56

6.3 ORGANIZACNI STRUKTURA - STUDIINI TYM CENTRA ....coeeeivrieeeecireeeeeiveeeeeeennennn 58

6.4 FINANCOVANI CENTRA ....oooiiiiiiiie ettt et eeaaae e e e eaneee s 58

7  ANALYZA PROSTREDI CTCENTER MAVE S. R. O. ....uuereererrerrenrensesseseenes 59

7.1 ANALYZA MAKROPROSTREDI — PEST ANALYZA ....ooooiiiviiiieiiiee e, 59

7.1.1  Politicko-pravni faktory a jejich vliv na zdravotnické zatizenti ................... 59

7.1.2  Ekonomické faktory a jejich vliv na zdravotnické zatizeni.......................... 60

7.1.3  Socio-kulturni faktory a jejich vliv na zdravotnické zatizeni ...................... 61

7.1.4  Technologické faktory a jejich vliv na zdravotnické zafizeni...................... 62

7.2 ANALYZA VNEJSTHO MIKROPROSTREDI ......cvvviiiiiiiiiieeiiiiee et 62

7.2.1  Smluvni sila zadkaznik®/ potencialnich ucastnik KH...........c.c.cceeveveennee. 63

7.2.2  Smluvni sila dodavatelll ............ccceeeieiiiiiiieiiieeeeee e 64

7.2.3  Hrozba vstupu novych konkurenti do odveétvi KH.........c.coocvviveiiininnnnnnen. 64

7.2.4  Hrozba substitu¢nich VYrobKil..........cccceeviimiiiiiiiiiiieeeee e 65

7.2.5  Rivalita mezi KONKUIenty .........cccovviveiiiieiiieeiieceeee e 65



7.3 SWOT ANALYZA CENTRA .ottt et e e e e e e e e e e aaeeeeeeeeeeeaaaeaeeeeeraeaeeaaaaeaeeeraees 66

73,1 SHINE StANKY ...eviiiiiceieeeeece et e neas 67

7.3.2  SIabE SrANKY ....ooviieiiieiiecieeiieee ettt e nneas 68

7.3.3  PHIEZITOSL wuveeeevieeeeeeeetee et ettt et e e e e e e eaae e e eaaeeeenreeeneeas 68

T34 HIOZDY ittt ettt nnaas 69

7.3.5  ZAVETCM ANAIYZY ...ooeiiiiieciieeeiee ettt et e as 71

8 PERSONALNI ROZSIRENI CENTRA 72
8.1 SOUCASNA PERSONALNI SITUACE ....cccceiuviieeeeiiieeeeeteeeeeeeiareeeeeeseeeeeeeareeeeeeessaeaeenns 72
8.2 PODROBNA ANALYZA VYKONU V RAMCI PRACOVNICH CINNOSTI NA CENTRU ...... 74
8.3 CASOVY ROZBOR PRACOVNICH CINNOSTI ...t eeeeeeseeeeeees 80
8.3.1 STtE COOTAINALOL ...ceiiiiiiiieeie et e e e e et e e e e e e e enrrraeeeeeeeas 82

8.3.2  Study nurse — zdravotni sestra pro klinickd hodnoceni..............ccccccuveunnnee.. 85

8.3.3  Recruiter — administrativini pracovnik.........ccccceeveveeiriiieiniieeeiiee e 88

B.3.4  CEO ...ttt eareas 91

8.3.5  Hlavni zkouSejici — Principal Investigator ............cooceeviiiiieiiiiiienieeieeee, 94

8.4 SHRNUTI PERSONALNI RESTRUKTURALIZACE CENTRA.......coeciiiiiieeeeirieeeeeiireeeeenns 97
8.5 NAKLADOVA ANALYZA NAVRHOVANYCH ZMEN .....cccoviiiiiiiiiiiieeeeeiiieeeeeieeee e 98
8.6 VYHODY NAVRHOVANE PERSONALNI RESTRUKTURALIZACE .......ccceeeeecurreeeennee. 100
8.7 USKALI{ A POSOUZEN{ RIZIK NAVRHOVANYCH ZMEN .....veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneees 100
7.N') ) L S 103
SEZNAM POUZITE LITERATURY ....uuvuereeresrnssessessessessessessesssssssessessessessessessesseses 105
SEZNAM OBRAZKU ....ouoneerrrrerssnssessessnsssessessssssssessessessssssssessessessasssessessessasssesssses 108
SEZNAM TABULEK .....iieieiienneeccsaeecnsasccssssecssssesssssessassessassessasssssssssssnsssssasssssssssssnns 110

SEZNAM PRILOH.....eeoeoeveeeeeeeeeveeessssesesesessssesssssessasssssessssssssesssessssssssssessasssssssssessasssssens 111




UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 10

UvVOD

Spolecnost CTCenter MaVe s.r.o. byla zalozena v roce 2011 jako nestatni zdravotnické
zafizeni s UCelem provadét klinicka hodnoceni humdénnich lé¢ivych pfipravkil, klinické
studie. Po péti letech pozvolného ristu se spolecnost ocitla v bod¢ pietlaku zakazek a ne-
dostate¢né personalni kapacity. Ve své historii dosud obsahla vSechny dosavadni zakazky
ve slozeni studijni sestra/studijni koordinator, dva Iékafi — investigatofi a feditel centra/site
koordinator. V roce 2016 prosla spole¢nost pomérné razantnimi zménami, zakoupila vlast-
ni prostory, které nasledné zrekonstruovala a vybudovala moderni zdravotnické zafizeni.
Svou flexibilitou a vysokou kvalitou provadéné prace se spolecnost etablovala u svych
zakazniku, jejichz fady se i diky tomu podstatné rozsitili, tim doslo i ke zvysenému pfilivu
zakazek do centra. Pro rok 2017 je planovano 14 klinickych hodnoceni, coz je dosud nej-
vetsi pocet soubézné bézicich zakazek od okamziku vzniku spole¢nosti. V pribéhu piiprav
na tyto zakdzky zacalo byt zfejmé, Ze situace je v aktudlnim personalnim obsazeni a s ak-
tudlni kapacitou neudrzitelnd a bude nezbytné ptikrocit k zdsadnimu rozsifeni tymu a op-
timalizaci procest. Zvysujici se tlak na pracovniky centra se jiz v prubéhu pfiprav zacal
okamzité projevovat zvysujicim se poctem chyb, zpozdénimi v odevzdavani ziskanych dat
a v komunikaci se zdkazniky. To vyustilo ve snizujici se spokojenost zdkaznikil a na strané
spolecnosti ve zvysujici se pomér presCasové prace a stresem na pracoviSti. Na prudky
narast poctu zakdzek musi tedy spolecnosti reagovat vétsi diverzifikaci pracovnich naplni
— roz8ifit personal centra o nové role, najmout nové pracovniky a zvysit tim svou kapacitu,

pfi zachovani stejné, potazmo vyssi kvality prace.

Hlavnim cilem této diplomové prace je tedy nalezeni optimalniho rozdéleni pracovnich
ukolt a roli mezi adekvatni mnoZstvi pracovnikil pro optimalizaci chodu zafizeni a rozsi-
feni jeho kapacit. K dil¢im ciliim této prace patii definovat nové role a adekvatné redefino-
vat piivodni role v rozsifeném studijnim tymu, posoudit a optiméalné rozdélit pravomoci v
ramci studijniho tymu, vytvofit naplné prace u téchto pozic a ekonomicky zhodnotit dopad

téchto zmeén.

V teoretické casti prace vychazime z mistni 1 zahrani¢ni literatury, jejiZz zdroje jsou vSak
velmi omezené, ¢i dokonce neexistuji. V Ceské i zahrani¢ni literatufe je nedostatek zdroji
o klinickych hodnocenich jako takovych a literatura zabyvajici se fizenim specializova-

nych center provadéjicich klinickd hodnoceni neni vefejné dostupna. Musime tedy praco-
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vat s literaturou zabyvajici se obecné fizenim zdravotnickych zafizeni a tyto zdroje a dopo-

ruceni upravovat a aplikovat v naSem prostiredi.

Praktickou cast tvofi samotny projekt. Pfedpokladem k dosazeni cilti vytyCenych v této
préci je provedeni analyzy prostiedi — SWOT analyzy, PEST analyzy a analyzy dle Porte-
ra. Provedenim analytické ¢asti zmapujeme aktudlni situaci v organizaci, jeji cile a strate-
gii, ziskame povédomi o situaci ve spolecnosti a kvantifikujeme jednotlivé ¢innosti a tko-
ny tak, abychom byli schopni urcit jejich ¢asovou a obsahovou naro¢nost. Toho nasledné
vyuzijeme pfi definovani novych roli, jejich pravomoci a kapacit. Diky témto poznatkiim

budeme schopni rozvrhnout nové ¢innosti a vytvoftit adekvatni pracovni naplné.
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CILE A METODY ZPRACOVANI PRACE

Hlavni cil diplomové prace:

Nastaveni optimalniho personalniho obsazeni organizace CTCenter MaVe s. 1. 0., speciali-

zujici se Cisté na provadeéni klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravkd.

Dil¢i cile diplomové prace:
Posouzeni pravomoci a jejich rozdéleni mezi jednotlivé pracovniky centra.
Stanoveni néplni prace vzniklych pozic.

Ekonomické zhodnoceni navrhovanych zmén.
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I. TEORETICKA CAST
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1 PERSONALNI MANAGEMENT

Personalni management mizeme definovat jako soucast metod managementu vSech perso-

nalnich ¢innosti, vyuZzivajicich pfedevsim procesni pfistup a mekkych podob fizeni.

Tato definice vychazi z:

e uplatnéni procesniho ptistupu pii fesSeni konkrétnich piipadii personalni Cinnosti,

e vyberu a aplikaci operativnich metod k feSeni personalnich problém1,

e vybéru osvédCenych typovych metod a metodik pro komunikaci a motivovani
v personalnim fizeni.

Cile personalniho managementu by mély vychazet z metod managementu vSech personal-

nich ¢innosti, vyuzivajicich predevsim procesni ptistup. Mély by proto respektovat:

e partnersky pfistup v podnikani,

optimalni komunikaci,

oddanost a angazovanost,
e organizovani a motivovani,
e usmeériovani lidi pro realizaci dil¢ich zmén.

(Castoral, 2013, s. 24)

1.1 Pracovnici na pracovisti

Vyznamnou podminkou a zaroven stéZejni komponentou organizacni adaptace je
persondlni optimalizace organizace. Personalni optimalizaci organizace — se zfetelem k
organiza¢nimu poslani a podminkdm jeho napliiovani — je minéno dosahovani a udrzovani
takového personalniho obsazeni organizace, pfi kterém organizace disponuje pfiméfenym
poctem clent, tj. persondlu s potfebnymi zpisobilostmi (kompetencemi), motivovaného k
plnéni organiza¢nich funkei. V koncepci fizeni lidskych zdroju je personalni optimalizace
pokladana za stézejni funkci a poslani systému fizeni lidskych zdroji organizace. (Blaha,

Mateiciuc a Kanakova 2005, s. 40)

1.2 Tymova spoluprace

Tymovou spolupraci lze charakterizovat jako celek spolupracujicich lidi s ¢asové omeze-
nym cilem, limitovanou velikosti, jasnymi pravidly a rolemi a s charakteristickym proce-
sem prace. Existuje sedm nutnych charakteristik tymu, které by mél kazdy tym mit a je

ukolem projektového manaZera je budovat a rozvijet. Spada do nich:
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e spolecny cil,

e vzijemnd odpovédnost,

e spole¢nd akceschopnost,

e konstruktivni konflikty,

e vzajemna divéra a spole¢nd sebeduvéra,
e vzijemnd otevienost a informovanost,

e spolecné sebeuvédomeni.

Kazdy ¢lovék je individuum s odlisnymi dovednostmi, znalostmi a zkuSenostmi. Toho je
tteba v ramci pracovniho tymu vyuzivat. Rozdilnost jednotlivych ¢lent tymu je hnaci si-
lou. Népady jednoho ¢lena stimuluji mySlenky ostatnich, jsou pro né inspirujici, nedostatky
jednoho jsou dopliiovany prednostmi jinych. To je pfidanou hodnotou, ktera zvySuje efek-

tivitu tymu oproti individualnimu vykonu. (Pechova, 2013, s. 9)

1.3 Pracovni misto a povinnosti

Pracovni misto Ize chapat ze dvou hledisek. Uz$i pojeti pracovniho mista vymezuje pra-
covni misto jako konkrétni pracovisté, umisténé v ur€itém prostoru a case, vybavené urci-
tymi pracovnimi prostiedky a navazujici na dal$i pracovni mista.

Sirsi pojeti pracovniho mista ho charakterizuje jako souéast pracovniho systému, ktery je
vymezen pracovnim ukolem, podminkami, kterymi je plnéni pracovniho tkolu podminéno
(). pracovistém, pracovnimi prostiedky, pracovnim postupem, vstupy a vystupy, prostie-
dim) a naroky na pracovnika, ktery bude pracovni tikol v urcitych podminkéch plnit. (Pe-
chovd, 2013, s. 14)

Co se tyka obecnych povinnosti zaméstnance, tyto jsou stanoveny v zdkoné ¢. 262/2006

Sb. zékonik prace, ktery mu v ustanoveni § 301 ukladéa povinnost:

a) pracovat fadné podle svych sil, znalosti a schopnosti, plnit pokyny nadiizenych
vydané v souladu s pravnimi pfedpisy a spolupracovat s ostatnimi zaméstnanci,

b) vyuzivat pracovni dobu a vyrobni prostfedky k vykonavani svétenych praci, plnit
kvalitn€ a v¢as pracovni tkoly,

c) dodrzovat pravni predpisy vztahujici se k praci jimi vykondvané; dodrZovat

ostatni ptedpisy vztahujici se k praci jimi vykonavané, pokud s nimi byli fadn€ seznameni,
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d) fadn¢ hospodarit s prostfedky svéfenymi jim zaméstnavatelem a stfezit a ochra-
novat majetek zaméstnavatele pied poskozenim, ztratou, zni¢enim a zneuzitim a nejednat v

rozporu s opravnénymi zadjmy zameéstnavatele.

Tyto povinnosti mohou byt pracovni smlouvou blize specifikovany.

1.3.1 Tvorba pracovnich mist

Tvorbu pracovnich mist mizeme definovat jako proces, béhem néhoz se definuji konkrétni
pracovni ukoly jedince (popt. skupiny jedincu), které se seskupuji se do zakladnich prvka
organizacni struktury, tj. pracovnich mist, kterd museji zabezpecit nejen efektivni uspoko-
jovani potieb organizace, ale i uspokojovani potieb drzitelli pracovnich mist (pracovnikl

zafazenych na tato pracovni mista).

Zasady procesl vytvafeni pracovnich mist
e systémové chapani procest,
o efektivni zpétna vazba,

e zajiStovani vSech druhil a fazi manazerskych funkci.

Procesy vytvareni pracovnich mist vyZaduji organizovani:
e presvédceni o vyznamu a prioritach,
e tymovosti a sm&fovani k tymové praci,
e vyuzivani schopnosti a kvalifikace,
e rozmanitosti a riznorodosti pracovnich ukolu,
e vyuZivani manaZerskych funkci a metod,

e Ucelné autonomie v rozhodovani a sebekontrole, komunikace vysledki.

Etapy organizovani procesii vytvafreni pracovnich mist

1. Ptipravna etapa. Ujasnéni si vSech ukolt a jejich uplnosti, které je potfebneé fesit a které
vychézeji ze strategie a cili organizace. Kdo a jak se manaZersky na feSeni tikolii bude
podilet a v organizaci za n¢j odpovidat.

2. Analyticka etapa. Analyza zpusobt, forem a metod zabezpeCovani plnéni ukold. Priori-
ty tkoll. Nezbytné rozsahy ukold.

3. Rozhodovaci etapa. Ptiprava variant pro rozhodovani o seskupovani ukolt podle sta-

novenych kritérii, napf. odborné ptibuznosti ukoli. Vybér nejlepsich variant. Rozho-
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dovani o ptifazeni seskupenych ukolii na pracovni mista, resp. vytvafeni pracovnich
mist podle seskupenych tkola.

4. Zavérecna (implementacni) etapa. Korektura posouzeni pravomoci a odpovédnosti na
pracovnich mistech. Autonomie pracovniho mista. Provazanost prace a nezbytna ko-

munikace v rdmci organizaéni struktury. (Castoral, 2013, s. 179)

1.3.2 Pracovni postupy

Pracovni postup je vysledkem tzv. procesniho organizovani. Urcuje ¢asovou a prostorovou
naslednost vzdjemného puisobeni pracovnikil, zafizeni, pracovnich predmétli, energie a
informaci, tedy v podstaté fesi problém, kdy, kde, kdo a co bude délat. Zakladnim ¢lankem
pracovniho postupu je pracovni operace, definovana jako souvisla prace, kterou vykonava
jeden pracovnik nebo skupina pracovnikli na urcitém pfedmétu nebo skuping predméti
zpracovanych soucasné na jednom pracovisti.

V uzsim smyslu je pracovni postup chapan i jako zplsob provedeni jednotlivé operace
(¢innosti). Pracovni postup v operaci mize byt pracovnikovi pfedepsan velmi podrobné
(obvykle v opakované vyrobé pii nizsi kvalifikaci pracovniki, déle z divodu bezpecnosti
prace) nebo také ponechan na jeho rozhodnuti.

Pti rozhodovani o spojeni pracovnich ukolti do pracovniho postupu neboli zptisobu, jakym
ma byt prace vykondvana v urcitych technicko-organizacnich podminkach, se musi respek-
tovat povaha ukold, dana urovni pouZivané techniky a technologie. Rozhodujicimi hledis-
ky pro volbu vzajemného spojeni pracovnich tkoli je typ vyroby, mira Gcasti ¢lovéka a

uroven spolehlivosti, pouzivané techniky a technologie. (Pechova, 2013, s. 16)

1.3.3 Pracovni misto

Pracovni misto nebo také pracovni pozice je pozice v organizacni struktufe organizace
jasné urcena ucelem, ukoly, pracovni naplni, organiza¢nimi vztahy, komunikac¢nimi vaz-
bami, pravomocemi, odpovédnostmi, kvalifikaénimi pfedpoklady a vyuZivanymi zdroji.
Pokud tedy chceme zaméstnat ¢loveka, méli bychom umét pracovni misto ¢i pozici popsat,
kdyby tento popis mél obsahovat:

e Nazev pracovni pozice,

e pracovni napln,

e misto vykonu préce,
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e dalsi pozadavky jako kvalifikace, pracovni podminky, odpovédnosti a pravomoci,
e postaveni ¢i umisténi pracovniho mista ve struktufe organizace,
e vyse pracovni odmény.

(ManagementMania.cz)

1.3.4 Pracovni prostredi

S organizovanim procesti vytvareni pracovnich mist souvisi i organizovani a vytvareni

pracovniho prostfedi. Vytvareni pracovniho prostfedi mizeme rozdélit do dvou ¢asti.

Vytvéfeni pracovniho mista pro:
e konkrétni pracovni mista, kde bude prace vykonavana,

e okoli pracovnich mist vykonavané prace.

Pracovni prostiedi pro konkrétni pracovni mista tvorii:

e socialni charakteristiky (soucinnost a koordinace prace, tymova spoluprace, pracovni
atmosféra a vztahy na pracovisti, komunikace v kolektivu, vaznost postaveni, splynuti
osobnich vizi s praci, pracovni a spolecenské uplatnéni,

e fyzikdlni prostfedi (osvétleni — intenzita a rovnomeérnost, hluk — intenzita a ¢asové pi-
sobeni, teplota, vlhkost a ¢istota vzduchu),

e prostorova uprava pracovisté (velikost a situovani prostoru, ptizptsobitelné nastaveni
pracovni plochy, vhodné manipulaéni prostory, pfistup a neruseny pohyb po pracovis-

ti).

Pracovni prostiedi pro okoli pracovnich mist:

e mizeme piimo ovliviiovat a usmériiovat (kontakty s jinymi pracovisti, rozlozeni pra-
vomoci a odpovédnosti mezi pracovisti, jednoznacné vymezeni kompetenci, spole¢né
sdileni znalosti, inovace organizacnich struktur),

e nelze ovliviiovat (politicka stabilita, obchodni a pracovni pravo, mira inflace, demogra-
fické struktura, pracovni mobilita, spolecenska atmosféra).

(Castoral, 2013, s. 182)
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1.3.5 Bezpecnost a ochrana zdravi p¥i praci

Bezpecnost a ochrana zdravi pii praci miizeme definovat jako souhrn opatieni stanovenych
pravnimi piedpisy, predevSim zakonikem prace (zédkon €. 262/2006 Sb.) a zaméstnavate-
lem, kterd maji pfedchazet ohrozeni nebo poskozeni lidského zdravi v pracovnim procesu.

Doposud se k bezpecnosti a ochrané zdravi ptistupovalo technickym pfistupem, ktery byl
v souladu s pravnimi piedpisy evropské unie nahrazen ptistupem systémovym. Tento sys-
tém zvysil odpovédnost jednotlivych vedoucich zaméstnancii. Novy piistup k BOZP nefe-
§i jen negativni aspekty vyrobnich procesti, ale predchazeni témto aspektim. Nezamétuje
se jen na stroje, zatizeni a pracovni prostfedi, ale i na lidsky faktor a kulturu prace. BOZP
Jiz neni zalezitosti pouze bezpecnostniho technika, jak tomu bylo v dob¢ technického pii-
stupu, ale vedeni firmy a vSech zaméstnancii. Proto BOZP dnes zahrnuje bezpec¢nost, soci-
alni ochranu a ochranu zdravi, kdy je diraz kladen pfedev§im na vyhledani a vyhodnoceni
rizik a také na zapojovani zaméstnancti do feSeni otdzek tykajicich se BOZP, a tim i do

fizeni spolecnosti.

1.3.6 Analyza pracovnich mist, popis a specifikace pracovniho mista

Analyza pracovnich mist pfedstavuje proces zjistovani, zaznamenavani, uchovavani a ana-
lyzovani vSech potfebnych informaci o pracovnich mistech. Pfedstavuje inventuru ukold,
odpovédnosti podminek spojenych s pracovnim mistem a vazeb pracovniho mista na pra-
covni mista jind. Z toho se pak odvozuji poZadavky, které pracovni misto klade na pracov-

nika. (Pechova, 2013, s. 19)

Analyza pracovniho mista se d€li na dva problémové okruhy:
e na otazky tykajici se pracovnich ukola,

e otazky tykajici se pracovnika.

Pti provadéni analyzy pracovnich mist je uzZite¢né postupovat podle pfedem urc¢eného pla-

nl a dodrzovat urcité kroky.
e Urcit ucel a cile analyzy s pfihlédnutim k potiebam dalSich personélnich ¢innosti.
e Prtedlozit hruby plan akce vedeni organizace.

e Ziskat podporu vedoucich jednotlivych Gtvarti organizace.
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Prodiskutovat plan s liniovymi manazery a specialisty a v ptipad¢ potieby jej upravit.

e Snazit se ziskat pfedstavitele pracovniki (odborové predaky, pfirozené autority mezi

pracovniky) pro spolupraci.
e Sestavit podrobny plan s ¢asovym rozvrhem.

e Vybrat a vyskolit osoby, které budou analyzu provadét — pokud je tieba nebot’ velké

spolecnosti mivaji v personalnim utvaru jiz specializované analytiky.
e Informovat v§echny pracovniky, na jejichz pracovni mista se analyza zam¢fi.
e Realizovat planovanou akci v plné §ifi.
e Kontrola a vyhodnocovani vysledk.

e Zpracovani popisu a specifikaci pracovnich mist.

(Pechova, 2013, s. 21)

24

zajisténi jejich spoluprace. Situaci usnadni, pokud jsou do spoluprice zapojeny odbory ¢i

jiné organizace. (Koubek, Kleibl, 2005)

1.3.7 Metody pouzivané k analyze pracovnich mist

Pted samotnym vybérem konkrétni metody analyzy pracovnich mist je nutno se pozastavit
u metod, které ndm poméhaji zjiStovat informace o pracovnich mistech. Téchto metod
existuje velkd fada a zaleZzi na konkrétnim charakteru podniku a povaze analyzovanych

¢innosti, kterou metodu vybereme.

1.3.7.1 Pozorovani

Snad upln¢ nejjednodussi metodou, uzivanou pro analyzovani pracovnich mist, je pozoro-
vani. Tuto metodu lze pouzit samostatn¢ nebo idealn¢ v kombinaci s dal§i metodou. Osoba
provadgjici analyzu sleduje Cinnosti zaméstnance v pracovnhim procesu a vypozorované
informace zapisuje. Sleduji se zejména Cinnosti, které zaméstnanec vykonava ,,co* déla,
»jak a ,pro¢” to dela, kolik casu mu to asi zabere. Déale hodnoti podminky, ve kterych
osoba svou praci vykonava, potfebné nastroje a pracovni prostiedi. Tato metoda poskytuje

objektivni obraz toho, jaké ¢innosti zaméstnanec na své pozici vykonava. VétSinou vSak



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 21

obsahne jen standardizované opakujici-se ukony. Pozorovatel obvykle neprovadi analyzu
natolik dlouho, aby se setkal i s vykonem c¢innosti, které zaméstnanec vykonava v dlouho-
dob¢jsim Casovém horizontu (napi. jednou za Ctvrtleti), ¢i s feSenim nestandardnich postu-

pu. Proto je idedlni tuto metodu kombinovat i s dal§imi z nize zminénych metod.

1.3.7.2 Rozhovor

Dalsi osvéd¢enou metodou je rozhovor piimo s drzitelem pracovni pozice. Probiha zpravi-
dla pfimo na pracovisti a mize mit strukturovanou ¢i nestrukturovanou formu. Nestruktu-
rovany rozhovor se nefidi Zddnymi specidlnimi pravidly. Strukturovany rozhovor vyzaduje
znacnou ptipravu, nebot’ je nutné si predem stanovit body, které budou se zaméstnancem
diskutovany. Vyhodou je, ze tato metoda pomaha eliminovat opomenuti nékteré dulezité
oblasti, které se mliizeme pii nestrukturované formé rozhovoru nevédomky vyhnout. Musi

se ale pocitat s jistou Casovou naro¢nosti pii piiprave.

1.3.7.3 Hromadny rozhovor

Pro usporu ¢asu se Casto ptiklanime k tzv. hromadnému rozhovoru. Pfi této metodé se dis-
kutuje s vétsi skupinkou zaméstnancli najednou. Zde ale, stejn€ jako u nestrukturovaného

rozhovoru, hrozi riziko, Ze ne vZdy zachytime Uplny obraz prace.

1.3.7.4 Dotaznikova metoda

Pti dikladnéj$im zpracovani analyzy je vhodnéj$i vyuzit metodu dotaznikovou. Tato me-
toda zahrnuje velké mnozstvi variant zpracovani a je vZdy uzce spjata s pracovni pozici, ke
které se vaze. Dotazniky mivaji rizné formy. Odpovédi byvaji bud’ rozepisovaci ¢i dopl-
novaci. Dotaznik se pfedkldda zaméstnanci (drziteli pracovniho mista) a poté je hodnocen
pfimym nadfizenym. Pro porovnani udajii byvaji kolikrate vyuziti i zaméstnanci jiné firmy,
zastavajici obdobnou pozici, nebo se vyuziva hodnoceni nezavislych expertti. Ptiprava
dotaznikové metody vyzaduje dikladnost a ¢as. Pii jejim dobrém zpracovani ji vSak ma-
Zzeme vyuzit i na dal$i pozice, ¢i ji Ize podle ménicich se okolnosti a potieb podniku upra-
vit. Jeji aplikace je nasledné pomérné rychld a snadna. Béhem kratké doby tak lze ziskat

informace od velkého poctu uchazect.

Metod na vypracovani analyzy pracovnich mist existuje celd fada. Jiz n€které z predchaze-
jicich metod zjistovani informaci (dotaznikové metody, strukturovany rozhovor) byvaji

povazovany za urcitou formu analyzy. Mezi dal$i metody byvaji fazeny:
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1.3.7.5 Funkéni analyza

Funk¢ni analyza je povazovana za nejrozsifenéjsi a pravdépodobné i nejpodrobnéjsi analy-
zu. Charakterizuje jednotlivé pracovni procesy komplexné. Bere v uvahu jejich vztahy k
udajim, lidem, vécem, prostiedi atp. Vyuzivaji se pii ni standardizované popisy ¢innosti,
odpovédnosti a dalSich pozadavki pracovnich mist. Na jejich zaklad¢ se potom vytvari
obraz obsahu prace na daném pracovnim misté. Casto vychazi z n&jakych vnitropodniko-

vych dokumentti, kde jsou jiz zakladni charakteristiky prace popsany.

1.3.7.6 PAQ

Metoda PAQ (Positron Analysis Questionnaire) je povazovana, stejn¢ jako metoda funkc-
ni, za metodu univerzalni. Cinnosti pracovnika jsou za¢lenény do Sesti hlavnich kategorii.
Metoda dale vyuziva 190 prvki prace, tzv. deskriptorii. Jako hlavni kategorie zde figuruji
informacni vstupy, dusevni procesy, fyzické ¢innosti, vztahy s ostatnimi, pracovni prostie-
di a dalsi souvislosti a charakteristiky. Metoda je aplikovana na zaklad¢ standardniho, po-

mérné dlouhého, dotazniku.

1.3.7.7 MPDQ

Metoda MPDQ (Management Positron Description Questionnaire) je vhodnou metodou
pro urcitou kategorii pracovnich mist. Analyzuji se podle ni pfevazné manaZerské pozice.
Cinnosti pracovnika jsou pii ni za¢lenény do 13-ti hlavnich kategorii a dale d&leny na 208
polozek, tykajicich se manazerské odpovédnosti, pravomoci, specifikaci na drzitele pra-
covniho mista a dalSich charakteristik. Vyuziva vysoce strukturovany dotaznik, ktery je
pro tuto analyzu specidlné upraveny. Opét se jedna o velmi pracnou a nadkladnou metodu.

Pro manaZerské pozice je tato metoda ale velmi vhodna.

1.3.7.8 Konvencni analyza

Informace o pracovnich ¢innostech se ziskavaji na zaklad¢ dotazniku. Zaméstnanci vSak
nemaji moznost se o ¢innostech vice rozepsat, nebot’ dotaznik mé pevné danou strukturu a
na otazky se odpovida jednoznacné. VétSinou jsou otazky formulovany tak, aby nebylo
mozné odpovédét viceslovné. Vysledky z dotaznikl jsou obvykle pfepsany na jednotny

formulaf.
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1.3.7.9 Kvantitativni analyza

U kvantitativni metody se analyza opét provadi na zéklad¢ dotaznikl. Ty maji tentokrate
zvlastni strukturovanou formu. Dotazniky obsahuji seznam pracovnich operaci a z nich
vyplyvajici chovani pro urcitou skupinu pracovnich procesti. Mnoho zaméstnavatelt vyu-
ziva tuto metodu prevazné z toho divodu, ze pomédha zaméstnanctim 1épe pochopit princip
procest a jimi vykonavanych ¢innosti. Metoda je v§ak pomérn¢ zdlouhavé a nakladna.

(JANECKOVA, Petra, 2008, s. 11)

1.3.8 Redesign pracovnich mist

Flexibilita a pfipravenost na zmény jsou alfou a omegou uUspéSn¢ho fungovani jakékoliv

organizace. Rychle se ménici pozadavky trhu, zmény v technice a technologii, zmény

v organizacnich strukturach Toto vyvolava potiebu soustavnych zmén obsahu 1 metod pra-

ce. Zmény socialnich potieb lidi a jejich pracovniho chovani vyvolévaji potifebu soustav-

nych zmén obsahu i metod prace na jednotlivych pracovnich mistech — redesign pracov-

nich mist.

Stimulem k restrukturalizaci a sni souvisejicim zménam struktury pracovnich mist

v organizaci byva i snaha zlepsit jeji vykon a pfispet k personalnimu a socidlnimu rozvoji

pracovnikd. Vyznamny podnét k restrukturalizaci ptedstavuji vysledky analyzy pracovnich

mist a nelze v tomto ptipad€ ani opomenout vysledky hodnoceni pracovnikl a dalsi zdroje

informaci.

Redesign jednotlivych pracovnich mist pfedstavuje, proces ktery se sklada z nasledujicich

kroki:

e identifikace potieb redesignu,

e identifikace nejproblémovéjsich skupin pracovnich mist, na néz by méla byt zamétena
pozornost,

e vytvofeni skupiny odbornikii, kterd bude mit redesign na starosti,

e shromdzdéni potiebnych udaji o ukolech, povinnostech, odpovédnosti, vztahu
k ostatnim pracovnim mistim atd., tedy vSech udajii poskytovanych analyzou pracov-

niho mista.

VSechny ¢innosti provadéné na pracovnim misté je tfeba zvazit z hlediska jejich motivac-
niho vyznamu. Na zaklad¢ zjisténych informaci se formuluje plan redesignu a stanovuji se

jeho cile a Casovy rozvrh. Aby byl redesign uspésny, je tieba zajistit, aby bylo technolo-
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gicky mozné zatadit danou ¢innost do prace na ptislusnych pracovnich mistech. (Pechova,

2003, s. 25)
Mozné¢ divody k redesignu:

e vyrobni divody,

e zmény Vv systému,

e persondlni problémy,

e divody tykajici se pracovnikd,

e meénici se zpiisoby fizeni,

¢ vnéjsi mimopodnikové divody.

Realizaci redesignu vSak nelze o¢ekavat okamzité zlepSeni a je potieba ho nechat ,,zab&h-
nout“. Je nutno pocitat i s tim, ze se vykon se miize na urcitou dobu zhors$it, nez se projevi

zlepSeni.

1.4 Zajisténi a stabilizace pracovniki

Uspéch podniku zavisi na znalostech, schopnostech a ochoté pracovnikt, kteif v ném pra-

cuji. Tyto faktory ovlivituje kvalita personalniho fizeni, jejichz cilem by mélo byt vybér

nejvhodnéjsich uchazecii o pracovni mista a jejich rychlou adaptaci na podminky préce.

Vyhledat a ziskat vhodné pracovniky je vSak pro firmy ¢im dal vétSim problémem. Moti-

vovat zaméstnance k vysokému vykonu a vyuzit naplno jejich potencialu a dlouhodobé je

udrzet, je jeste tezsi.

Cilem vyhledavani pracovnikl je ziskat odborné a profesné zdatné pracovniky na urcita

mista v potfebném Case. Zakladnim piedpokladem této ¢innosti je dokonala znalost povahy

pracovnich mist. K tomuto ucelu je ur¢ena analyza pracovnich mist a prognéza uvoliiovani

nebo vytvareni novych pracovnich mist, ktera je soucasti personalniho planovani.

Vlastni proces ziskavani pracovnikii se skladd z navazujicich krokt, které definuje napf.

Koubek (2005):

e identifikace potieby ziskavani pracovnikd,

e popis a specifikace obsazovaného pracovniho mista,

e zvazeni alternativ,

e vybér charakteristik popisu a specifikace pracovniho mista, na kterych zalozime ziska-
vani a pozd¢jsi vyber pracovnik,

e identifikace potencionalnich informaci od uchazect,
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e volba metod ziskavani pracovnikd,

e volba dokumenti a informaci pozadovanych od uchazect,

e formulace nabidky zamé&stnant,

e uvefejnéni nabidky zaméstnani,

e shromazdéni dokument a informaci od uchazecu,

e predvybér uchazecl na zaklad¢ predlozenych dokumentii a informaci,

e sestaveni seznamu uchazecu, kteii by méli byt pozvani k vybérovym proceduram.

Metod k ziskavani pracovniki je cela fada a organizace se obvykle neomezuji jen na nékte-

rou z nich.

1.5 Personalni marketing

Obecné lze personalni marketing popsat jako souhrn ¢innosti spojenych s vytvarenim jmé-
na dobrého zaméstnavatele sméfovanych jak k vlastnim zaméstnancim, tak
k potencionalnim uchazectim o praci v dané spolecnosti. Primarnim cilem personalniho
marketingu je pak vytvofeni predpokladt pro dlouhodobé zajisténi kvalifikovanych a mo-
tivovanych zaméstnanct.

Personalni marketing miiZeme rozdélit na marketing externi a interni.

Hlavnim tkolem externiho marketingu je osloveni a ziskavani novych pracovnikl. Zpu-
sobll jak toho dosédhnout je vice napf. zvetejnéni personalni inzerce, webové stranky, pota-
dani dnti otevienych dvefti a;.

Interni persondlni marketing ma za cil vytvaret kvalitni podminky pro zaméstnance jiz
pfijaté. Interni persondlni marketing se vé€nuje pfijimacimu fizeni, uvedenim nového pra-
covnika do zaméstnani, zpiisobu vedeni a odménovani, stylu interni komunikace, firemnim
akcim, vystupnim pohovortm.

N¢kdy se interni a externi marketing mohou stietnout, napt. spole¢nost navenek prezentuje

svij systém zaméstnaneckych benefitil s cilem oslovit vahajici zajemce o zaméstnani.

Ukolem personalniho marketingu je:

e vyhledavani nejvhodnéjsiho spojeni pracovnika s pracovnimi ukoly,
e optimalizovat vyuziti pracovnikil podniku,

e formovani pracovnich tymd,

e zajiStovani personalniho a socialniho rozvoje,
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e zajistit dodrzovani pravnich norem tykajicich se oblasti prace.

(Pechova, 2003, s. 30)

1.5.1 Marketingovy mix v personalistice

Existuje n€kolik definic marketingového mixu, které, a¢ si nejsou podobné, v zasad¢ vyja-
druji totéz. Za zékladni je povazovéana koncepce ,,4P, kterd je nejzndm¢jsi a v praxi nejvi-
ce uzivana.

Product (produkt) — vyrobek ¢i sluzba, ktera uspokojuje ptani a potrebu lidi.

Price (cena) — hodnota produktu, za kterou se produkt prodava a je vyjadiena v penézich.
Place (misto) — kde a jak se bude produkt prodavat vcetné distribuc¢nich cest, dostupnosti
distribu¢ni site, prodejniho sortimentu, zasobovani a dopravy.

Promotion (propagace) — jakym zptisobem se zakaznik o produktu dozvi-

Na zékladé téchto klasickych prvkii marketingu lze sestavit marketingovy mix néasledovné:
Product

Pracovni misto je zdkladnim nastrojem mixu persondlniho marketingu, kdy firma uvazuje
0 obsazeni pracovniho mista. Pfedpokladem promyslené nabidky je jeho popis a specifické
pozadavky na pracovnika, kterého se firma rozhodne vyhledat na trhu prace. Shromazdit,
uspofadat a pfehodnotit aspekty konkrétni prace umoznuje analyza pracovniho mista, je-
Jjimz vystupem je popis prace a poZadovany kvalifikacni profil pracovnika.

Price

Motivace a odména za praci je druhym ndstrojem mixu personalniho marketingu.
S problematikou motivace a stimulace je spojeno odménovani a to ve form¢ mzdy, platu,
prémii ¢i jinych odmén, pfipadné jinych nefinancnich vyhod. Jednou z klicovych otazek
odménovani zaméstnanci je priméteny, spravedlivy a motivujici systém odménovani.
Place

Misto vykonu ma vyznam v tom, ze uchaze¢ se mimo jiné, pii vybéru prace rozhoduje i
s ohledem na podnikovou kulturu a image firmy. Tento fenomén jakym podnikova kultura
bezpochyby je, vytvafi interni 1 externi raimec fungovani persondlniho marketingu.
Promotion

Prezentace pracovni nabidky znamena konkrétni, jasnou a srozumitelnou nabidku volného
pracovniho mista, kterd mé navodit motivaci a vzbudit zajem uchazec¢ii. Nezbytnym pied-

pokladem je efektivni prezentace obsahujici informace pro potenciondlni uchazece, zejmé-
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na ndzev obsazované pracovni pozice, stru¢ny popis ¢innosti, povinnosti a odpoveédnosti,
pozadavky na vzdé¢lani, kvalifikaci v€etné pozadavkli na osobnostni vlastnosti uchazece.

(Pechova, 2003, s. 31)

1.6 Vybér pracovnikii

Kvalita a vhodny vybér pouzitych metod maji rozhodujici vyznam. Rozhodnou, jaké pra-

covniky bude mit organizace k dispozici. Vybér a ziskavani pracovniku je kli¢ovou fazi

formovani pracovni sily.

Pechova (2003, s. 32) dale uvadi, ze vybér pracovnikil je socialni proces, v némz je ne-

zbytné shromazdit co nejvice relevantnich informaci o uchazecich, vyhodnotit ziskané in-

formace, uchazece odhadnout a vyhodnotit, zda uchazeci chtéji, ¢i nechtéji ptijmout nabi-

zenou praci.

AC si pracovnika vybird zaméstnavatel, jednad se vzdy o oboustrannou zalezitost, nebot’ i

pracovnik si vybirda zamé&stnavatele. Je nutno vzit vZdy v potaz, Ze uchaze¢ miize mit roz-

jednano vice pracovnich piilezitosti. Ukolem vybéru pracovnikli je rozpoznat, ktery

z uchazect o zaméstnani bude:

¢ nejlépe vyhovovat pozadavkim obsazovaného pracovniho mista,

e pfisp¢je k vytvareni zdravych mezilidskych vztahd, jak v tymu tak organizaci,

e je schopen akceptovat hodnoty piislusného kolektivu,

e je dostatecné flexibilni, ma rozvojovy potencidl, aby se pfizpiisobil pfipadnym zménam
na pracovisti.

Z uvedeného vyplyva, Ze ve vybéru se musi brat v avahu nejen odborné znalosti, ale i

osobnostni charakteristiku uchazece a jeho potencial. Cilem vybérového procesu je vybrat

optimalniho, pokud moZno nejlepsiho uchazede o danou praci. Céastedny problém spodiva

v tom, Ze pii hodnoceni posuzujeme vlastnosti uchazece, které jsou tézko kvantifikovatelné

a méfitelné.

1.7 Odménovani pracovniki

Odmeénovani pracovnikit (Employee Remuneration) je soubor nastroju, které organizace
vyuziva k ohodnoceni vykonu pracovnikl a k jejich motivaci. Ukolem téchto nastroja je

stanoveni rovné mezd a platli a vytvoreni jejich struktury. Strukturou se chape vytvotfeni
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mzdovych tarift, platovych tfid apod. DalSim tkolem je zvoleni nastroji odménovani (za-
meéstnanecké vyhody, prémie, provize, ptiplatky) a zpasobu jejich poskytovani. Cilem to-
hoto systému je podpora cilii organizace a propojeni s ostatnimi ukoly fizeni lidskych zdro-
jb, pfedevsim s hodnocenim pracovnikl a jejich rozvojem. Pojem odméinovani se chape
jako poskytovani odmén za vykonanou préci na zaklad¢ sepsani dohody (pracovni smlou-
vy). (Urban, 2004, s. 111)

V modernim fizeni lidskych zdroji vSak neznamena odménovani pouze mzdu, plat nebo
jiné formy penézni odmény, ale zahrnuji naptiklad 1 benefity poskytované zaméstnavate-
lem, formalni uznéni, povyseni.

Samotna problematika odménovani vyplyva predevSim z obecné zavaznych pravnich
pfedpist, zejména zdkona €. 262/2006 Sb., zdkonik prace, coz vSak zaméstnavatelim
zejména v podnikatelské sféfe nebrani (v rdmci pravnich ptedpisit) mzdovy systém organi-

zace vyznamn¢ diferencovat a ptizptsobit konkrétnim podminkam.

1.7.1 Mzdovy systém a formy

V z4jmu respektovani prava a k naplnéni mzdové politiky je zapotiebi mzdového systému,
ktery musi byt:

e transparentni, srozumitelny a jednoduchy,

e spravedlivy (co nejobjektivnéji stanoveny rozdily ve mzdéch),

e efektivni (aby produktivita prace rostla rychleji neZ riist mezd, aby mzda G¢inné stimulo-
vala k praci).

Mzdovy systém je tvofen mzdovou strukturou, tj. vS§emi subsystémy a nastroji, kterymi se
realizuji zdsady mzdové politiky. Patfi sem ale 1 fada nemzdovych nastroji a soustava
nehmotnych stimuld. Systém odménovani je i u nas chapan v SirSich souvislostech, kdy
organizace poskytuje zaméstnanci soubor pozitkli, které pracovnik chape jako pozitivni.

(Mértlova, 2014, s. 102)

Soucasti mzdového systému jsou:
e formy mezd,

e slozky mezd,

e mzdové tarifni stupnice,

e mzdové tarify.
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Mzdovy systém:

e slouzi jako nastroj rozdélovani prostfedkli na mzdy,
e je motivaci k dosazeni cilii zaméstnavatele,

e je prostfedkem fizeni personalnich nakladua,

e slouzi jako ochrana zaméstnancii v oblasti mezd.

Cile mzdového systému jsou:

e ziskat kvalifikované pracovniky,

e stimulovat k vykonu,

e zajistit spravedlivou mzdovou diferenciaci,

e udrzet vyplaceny objem mzdovych prostiedkt. (Mértlova, 2014, s. 103)

Smyslem mzdovych forem je mzdové ocenit vysledky prace hospodareni s vécnymi a fi-

nan¢nimi prostfedky, vykonnost a pracovni chovani.

V praxi se nejcastéji setkdvame s témito mzdovymi formami:
e Casova (zékladni) mzda,

o ukolova mzda,

podilova (provizni) mzda,

kombinovana (smiSend) mzda.

Je nutno poukézat na skutecnost, Ze definice mzdovych forem neni uvedena v Zddném

pravnim piedpise, proto je potieba toto oSetfit ve vnitinim mzdovém piedpise organizace.

Casova mzda

Je nejjednodussi formou odménovani, kde se vychéazi ze zakladniho platu, tudiz je vypla-
cena za ¢asovou jednotku pfedem stanovena a neménnd odména. VSeobecné je pouZzivana
tam, kde jsou Casové studie a pritbézna kontrola pracovniho vykonu nemozné nebo nehos-
podarné. To mize byt zpravidla v piipadé, kdy jsou prace mnohotvarné a tedy nepiedvida-
telné, nebo kdyZ vykon nezavisi na pracovnikovi. Nevyhodu chybéjici orientace na vykon
l1ze pak kompenzovat vykonnostnim ptiplatkem, ktery se vétSinou fidi podle osobniho a

pravidelného posudku provedeného danym posuzovatelem. (Kasper, 2005, s. 506)
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Ukolova mzda

Ukolovou mzdu je mozno definovat jako mzdu nebo jeji ¢ast poskytnuté za splnéni uréité-
ho ukolu, ktery lze vyjadrit nékolika zpiisoby. Prvnim zpiisobem je jeho vyjadieni urcitou
dobou stanovenou na provedeni piredmétnych praci. Je tedy mozné ukol vyjadrit
v hodinach, minutach apod. Tento ¢asovy usek, ktery je pfedem stanoveny, oznacujeme
standardem neboli normou. Takto uréend mzda se nazyva mzdou za normohodiny. Pro
zajisténi plnéni ukoll je urcujici spotiebovany normovany cas, nikoliv ¢as skute¢ny. Dru-
hym zptsobem je vyjadieni tikolu poc¢tem jednotek mnozstvi (kusit) i provedenim urcitych
normovanych praci (operaci) na jednotce mnozstvi. Hovoiime o tzv. mzdé za kusy. Ukolo-
va mzda tedy mize mit dvé podoby v zdvislosti na zplsobu stanoveni ukolu, ktery ma byt
vykonan. Bud’ se jedna o mzdu za normohodiny, nebo mzdu za kusy. Ukolova mzda je ve
své podstaté mzdou Casovou, nebot’ je taktéz soucinem Casu a prislusné mzdové sazby.

(Pechova, 2013, s. 42)

Podilova mzda

Podilova mzda predstavuje stanoveni mzdy pomoci podilu z ur€itého mnozstvi, které je
vyjadieno né€jakou hodnotou. Timto hodnotovym ukazatelem mtize byt napt. obrat, trzba,
zisk, pfijem, atd. Aby bylo mozZno vyuZivat tuto formu mzdy, je nutné nejprve provést roz-
bor predpokladaného vyvoje ur¢eného hodnotového ukazatele a zohlednit tak nekteré vli-
vy, ze kterych mizeme jmenovat napf. sezonni vykyvy, Gc¢inky reklamy, obchodni vysled-
ky nékterych zaméstnancii, apod. Musime tedy zjistit velikost hodnotového ukazatele za
mesic. Dale je nezbytné zohlednit ptedpokladané vydélky zaméstnancii odménovanych
podilovou sazbou, tedy urcit ocekédvanou mésicni mzdu zaméstnance. Na zakladé téchto
poznatkl pak ur¢ime podilovou sazbu v procentech tak, ze ptfedstavuje podil ocekdvané
mzdy zaméstnance a velikost hodnotového ukazatele za tento mésic. Mésicni mzda je na-
sledné¢ soucCinem nékterého zuvedenych hodnotovych ukazateli a podilové sazby
v procentech. Uvedeny postup pfedstavuje stanoveni zdkladni podilové sazby. (Pechova,

2013, s. 43)

Kombinovana mzda
Je uplatiiovdna u provizni mzdy, kdy pracovnik mize mit pevnou ¢ast mzdy stanovenou

bez ohledu na dosazeny vykon, jedna se tedy o mésicni pausal a ¢ast mzdy je pohybliva a
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zavisi na dosazeném vykonu. Tato forma je pro pracovnika piiznivéjsi, zarucuje mu urci-
tou cast mzdy, kterou dostane i pti zacviku nebo pfi snizeni odbytu prodavaného vyrobku

nebo sluzby. (Mértlova, 2014, s. 105)

1.8 Personalni planovani

Personalni planovani slouzi k realizaci cilii organizace tim, ze piedvida vyvoj, stanovuje
cile, realizuje opatieni, smefujici k souasnému a perspektivnimu zajisténi tkoll organiza-
ce adekvatni pracovni silou. (Mértlova, 2014, s. 41)

Personalni planovani by mélo zajistit optimalni pocet pracovnikli podle nasledujicich pa-
rametri:

e v potiebném mnozstvi,

e s potfebnymi znalostmi, dovednostmi a zkusenostmi,

e s zadoucimi osobnimi charakteristikami,

e optimalné motivované,

e flexibilni a pfipravené na zmény,

e ve spravny cas.

Obecné persondlni planovani zahrnuje pifedvidani potieby pracovnikil v uvazovaném
mnozstvi a kvalité, stanovovani cilii a realizace opatfeni v oblasti pohybu lidi, vzdélavani,
osobniho rozvoje a kariérniho rdstu, v oblasti spojovani pracovnikli s pracovnimi ukoly
tak, aby vZdy byl ten spravny pracovnik v pravy ¢as na pravém misté.

Persondlni planovani rozpoznava potiebu pracovnikii a zabezpecuje zdroje pokryti této
potieby. Ukolem je dosaZeni dynamické rovnovahy mezi poptavkou po pracovnich silach a
nabidkou pracovnich sil. Zaroven musi zohlediiovat perspektivni rozvoj kazdého pracovni-
ka, napomahat uspokojovani socialnich potifeb a pocitu uspokojeni z vykonané prace.
(Mértlova, 2014, s. 42)

Do oblasti personalniho planovani spada:

e planovani potfeby pracovnikd,

e planovani pokryti potieby pracovnikd,

e planovani personalniho rozvoje jednotlivych pracovniki.
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1.9 Personalni organizovani

Personalni organizovani je jednou ze zakladnich manaZerskych cinnosti (funkci) jejimz
cilem je uspotfadavani a vytvaieni fadu a systému. Zahrnuje organizovani lidi, dalSich zdro-
Jju, procesu, sluzeb, struktur a systémul uvniti organizace.

vvvvvv

e d¢lba prace,

e delegovani pravomoci a zodpovédnosti,

roMr

e nastavovani rozpéti fizeni a dalsi.

Z hlediska organiza¢ni struktury znamena uspofaddvani, vytvafeni tadu a systému,
tj. vymezovani vztahii mezi lidmi, tedy organizovani lidi a dalSich zdroja, procest, sluzeb,
struktur a systémil uvniti organizace. Z hlediska kazdodenni prace manazera znamena pro-

aktivni organizovani prace lidi. (Pechova, 2013, s. 73)

1.10 Personalni kontrola

Persondlni kontrola spadé do fidici ¢innosti managementu, jejiz ¢innosti se zajiSt'uje a hod-

noti splnéni stanovenych cili, zjiStuje odchylky mezi planem a skuteCnosti a nasledn¢ ini-

cializuje ndpravné akce. Kontrola musi byt efektivni a i¢inna nebot’ jenom takova muize

ptispét k celkové Gspésnosti projektu.

Kontrola ma nékolik funkei:

e Ekonomicka funkce, kterd smétuje k vyuziti rezerv, ptipadné odstranéni chyb.

e Socialni funkce, ktera ptispiva ke zlepSeni vztahii na pracovisti, pokud objektivné hod-
noti praci jednotlivych pracovnik.

e Psychologicka, ktera u pracovnikll posiluje pocit odpovédnosti za vykonanou préci.

Jednotlivé druhy kontrol miZeme rozdé€lit podle riiznych hledisek.
Podle mista kontroly na kontrolu:

e primou, kterd je provadéna piimo na jednotlivém pracovisti,
e nepiimou, kdy se provadi napt. kontrola dokladt, hlaseni a lze sem zatadit i kondni
porad na pracovisti.

Podle ¢asového hlediska, na kontrolu:


https://managementmania.com/cs/prace
https://managementmania.com/cs/delegovani
https://managementmania.com/cs/pravomoc
https://managementmania.com/cs/odpovednost
https://managementmania.com/cs/rozpeti-rizeni
https://managementmania.com/cs/formalni-organizacni-struktura
https://managementmania.com/cs/zdroje-podnikove-zdroje
https://managementmania.com/cs/proces
https://managementmania.com/cs/sluzba
https://managementmania.com/cs/organizace
https://managementmania.com/cs/manazer
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e predbéZnou, kterd probiha pred né¢jakym rozhodnutim,
e prubéZnou, ktera se provadi béhem plnéni tikola
e naslednou, ktera, jak vyplyva z oznaceni, se provadi po splnéni tkolt.

Podle funkce kontroly na kontrolu:

o dil¢i, ktera se zamétuje jen na urCitou ¢ast ¢innosti,
e kompletni, kdy se kontroluje vse.

Podle toho, kdo kontrolu provadi, na kontrolu:

e interni, kterou provad¢ji pracovnici spolecnosti,
e externi, kterou provadi jiny subjekt (nékdo z venku).

Podle doby trvéni, na kontrolu:

e nepretrzitou, kam spada napt. sebekontrola,
e obcasna nepravidelna nebo také nahodna,

e obcasna pravidelna kam spada napf. inventarizace.

(Gladkij, 2003, s. 277)

Co se tyka kontrolni ¢innosti, tato je zajisté nezbytna, avSak neméla by slouzit k vytvoreni
atmosféry strachu. Dulezitost kontrolni Cinnosti 1ze vysledovat i z toho, Ze je tato ¢innost
zakotvena v zakoné €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ktery vstoupil v t¢innost pocatkem

roku 2007.
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2  SPECIFIKA EKONOMIKY A MANAGEMENTU VE
ZDRAVOTNICTVI

Specifika fizeni organizaci ve zdravotnictvi vychézi z hlavnich funkci zdravotnickych slu-

zeb, které muzeme obecné definovat takto:

e pomahat udrzet zdravi a ptedchazet jeho porucham,

e diagnostikovat a 1éc¢it poruchy zdravi a navracet lidi do produktivniho nebo nezavislého
zivota, prodluzovat zivot a zlepsovat jeho kvalitu,

e zajiStovat poskytovani této péce priméiené, kvalitn¢, hospodarné a zaddouci spravedI-
nosti.

Dalsim specifickym hlediskem, které dopada na personalni fizeni, je typologie zdravotnic-

kych zatizeni (které vSak neni a nemlzZe byt rigidni).
Jedna se o:

e ambulance a [0Zkové instituce

e preventivni, kurativni a rehabilitacni instituce
e instituce pro akutni a chronickou lécbu

e instituce vzniklé na bazi medicinskych obora,

e instituce pro primarni, sekundarni a tercidlni 1écbu. (Gladkij, 2003, s. 46)

2.1 Specifické zvlastnosti zdravotnickych systémiu

Organizacni Utvary, které patii do zdravotnického systému, se mnoha svymi specifickymi
znaky lisi od béZnych podnikil ¢i jinych hospodéaiskych organizaci. Tyto specifické znaky
nejsou jedinecné, to znamena, zZe je nalezneme i v jinych oborech, ale v kazdém ptipadé
plati, Ze pravé pro ony specifické znaky nelze vétSinu organizaci v procesu fizeni fidit stej-
né jako organizaci hospodaiskou a posuzovat jejich ¢innost podle kritérii pouzivanych

v hospodartskych organizacich. (Gladkij, 2003, s. 84)
Mezi nejvyznamnéj$i rozdily patii

o Definovani a méfeni vystupti a vysledk 1ééebné preventivni Cinnosti je spojeno
s mnoha obtizemi, které vyplyvaji z toho, Ze dosud neexistuje obecné vyhovujici defi-
nice pojmu zdravi a dale z toho, Ze méfeni trovné zdravi je mozno provadét pouze ne-

pfimo, kdy velky problém je i v hodnoceni tzv. atributivni G¢innosti (bylo zlepSeni
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zdravotniho stavu zptsobeno skutecné lécenim ¢i k nému doSlo spontdnné, ¢i
v dusledku jinych pficin?)

o Skutecné potieby zdravotni péce se velmi tézko zjist'uji a velmi Casto se méni.

e Spotieba péce (prace) pii léCeni tychz chorob u riznych jedincti je velmi variabilni a
péce musi byt ¢asto komplexni, vyzadujici aktivity riznych odbornikd.

e Velky podil ¢innosti ve zdravotnictvi ma neodkladny charakter.

e Prace klade mimotadné naroky na ptesnost a spolehlivost.

e Pracovni aktivity jsou vysoce specializované a vyzaduji vysoky stupen koordinace me-
zi riznymi profesné specializovanymi tymy.

e Pacienti (klienti) bez odborné erudice, nejsou vétSinou schopni posoudit Gcelnost a
uzitecnost pouzitych 1é¢ebnych postupti.

e Vysledky lé€by fady nemoci nemusi byt ptes vysokou profesionalitu 1ékaiti a zdravot-
nickych pracovnikli uspésné¢ AIDS, zhoubné nadory a jiné nemoci).

e Ucastnici zdravotnickych organizaci jsou vysoce profesionalizovani a jejich primarni
loajalita smétuje spiSe k profesi, nez k organizaci ve které pusobi.

e Existuje relativné nizky stupent objektivni kontroly vysledkii prace 1€kaiti a zdravotnic-
kych tymt ze strany manazert zdravotnickych zatizeni.

e V mnoha zdravotnickych organizacich existuje dvoji podiizenost nékterych pracovni-
ki, zvlasté v nemocnicich, coz vytvaii problémy koordinace, odpovédnosti a stiety roli.

e Bylo-li dosazeno ur¢ité standardni péce, potom vztah mezi vstupy a vystupy je velmi
problematicky.

Rozdil mezi vySe uvedenymi diferenciacemi problému fizeni zdravotnickych systémi a

jinymi sférami je zejména v obtiznosti méteni vysledkl zdravotnictvi. Nerovhomérné po-

staveni mezi lékafi a pacienty z hlediska odbornych v&domosti je mimo jiné jednim

z vaznych diivodd, pro¢ v oblasti poskytovani zdravotni péée mohou byt uplatnény trzni

principy jen ve velmi omezené mife. Zavaznym specifickym rysem zdravotnictvi (ne vSak

jedinym) je vztah mezi vstupy a vystupy. (Gladkij, 2003, s. 84)

Jak uvadi ve své knize Kotler (2008, s. 48), miiZzeme ucastniky zdravotnickych systému
rozdélit do sedmi skupin. Jsou to zejména poskytovatelé péce, mezi které fadime zafizeni a
jejich zaméstnance, dale pak platci, zaméstnavatelé, vladni organizace a organizace zaby-

vajici se zdravotnickym pravem. A jako posledni oznacil dodavatelské firmy.
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2.2 Role a funkce manaZeri zdravotnickych zarizeni

Na manazery jsou obecné kladeny néarocné pozadavky, a to zejména v dovednostech a
schopnostech koncepcnich, lidskych a technickych. U vrcholového managementu se oce-
kavaji prevladajici koncepcni dovednosti, u manazerii liniovych (nejnizsi fidici stupei),
zase dovednosti technické a odborné. Schopnost jednat s lidmi je pozadovana na vSech
fidicich trovnich ve stejné mire.

Rizeni zdravotnickych sluzeb vsak vyzaduje fadu dalsich osobnic vlastnosti manaZera,

které zpravidla v jinych oborech nejsou

S postupnym zvySovanim naroki na fizeni se ve zdravotnictvi vytvorily tfi zakladni Garovné
manazerl. Manazerti prvni linie, ktefi vykonavaji ¢innosti spjaté s vykonem kazdodennich
ukoll, stfedni manazefi fidi urCité stupné vyzadujici obycejné jak taktické vedeni, tak
sttednédobé planovani a vrcholovi manazefi, ktefi se pohybuji na vrcholu manazerské py-
ramidy, ktefi se zaméfuji pfedev§im na vize a koncepce, strategické planovani, vytvareni

nebo zménu organizacnich struktur z pozice znalce celého systému.
Kazdy manaZer vykonavé pét zékladnich funkci, kterymi jsou:

e planovani,

e organizovani,

e persondlni zajiSténi,
e vedeni,

e kontrolovani.

(Gladkij, 2003, s. 163)

Roli manazerii a lidri ve zdravotnictvi se také zabyva Elaine La Monica Rigolosi ve své
knize Management and Leadership in Nursing and Health Care (2013, s. 17). Dle ni za-
kladni rozdil mezi dobrym manaZerem a lidrem je, Ze manaZer je zodpovédny za cile orga-
nizace, oproti tomu lidr nese zodpovédnost pouze za urcitou ¢ast, napiiklad jeden segment
cili organizace. Manazefi pisobi na okoli z pozice nadfizeného. Lidr pracuje se svou
osobnosti a pfirozenou autoritou, které v tomto sméru spravné vyuziva k vedeni tymu a
dosazeni kyzenych vysledkil. Clovék se miize nauéit byt dobrym manaZerem, ale lidrem se
rodi. Jako idealni se nam tedy jevi lidr se znalostmi managementu a zkuSenostmi

s vedenim organizace a celého tymu.
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2.3 Pozadavky na manaZera ve zdravotnictvi

Ve zdravotnictvi, které poskytuje sluzby lidem, se od manazer o¢ekava, mimo vykon za-
Zdravotnictvi je specifické v tom, ze muize, nez odvétvi ostatni, ovlivnit nejzakladnéjsi a
nejvyznamnéjsi hodnoty ¢lovéka, tedy zivot, kvalitu zivota, zdravi. Manazer ve zdravotnic-
tvi ma prevazné odbornou zplsobilost k vykonu zdravotnického povolani, kdy je vazan
profesionalni etikou i etickymi kodexy odbornych spole¢nosti. Jeho ¢innost je samoziejme

ovlivnéna i tim, Ze pracuje v odvétvi, které je vetejnosti sledovano vic nez odvétvi ostatni.

Na manazery jsou obecné kladeny naro¢né pozadavky a to predevSim v dovednostech a
schopnostech koncepcnich, lidskych a technickych, jak vysSe uvedeno. (Rigolosi, 2013, s.
153) Pfi plnéni manazerskych funkci se vyzaduje, aby délali véci ucelng, ucinné, hospo-
darné a odpovédné, podle prava, eticky a spravedlivé. Na etické chovani a rozhodovani

manazerl ve zdravotnictvi, je kladen vétsi diraz nez v jinych odvétvich.

2.4 Zpisob uhrady zdravotnickych sluzeb

Zpusob thrady zdravotnickych sluzeb mliZze byt rozli€ny. Ne vZdy se jedna o sluzby, které
nejsou pacientem/klientem hrazeny piimo, nybrZz ze statniho zdravotniho pojisténi. Zdra-
votnickd organizace statniho charakteru ziskava finance za vykony prostiednictvim systé-
mu vefejného zdravotniho pojisténi nebo pfimo ze statniho rozpoctu. Sem fadime fakultni
nemocnice, SUKL a podobné. Prostiedky ziskané z pojisténi viak nemusi byt jedinym pii-
jmem. Dal§imi mohou byt riizné privatni zdroje od podnikatelskych subjektti ¢i platby za

nadstandardni zdravotnické sluzby pfimo od pacientt.

Ambulance soukromych I¢kaili poskytuji nejcastéji kombinované sluzby. Neékteré jsou
hrazeny z vetejného pojisténi na zdklad€ uzavienych smluv se zdravotnimi pojiStovnami a

nekteré primou thradou. (Synek, 2015, s. 438)

Jak déle uvadi Synek (2015), v poslednich nékolika letech doslo k razantnimu rlstu oceka-
vani dlouhovekosti a zdravého zivota, které vSak je ne vzdy doplnéno uvédoménim si od-
poveédnosti obyvatel za své vlastni zdravi. VE&fi ve vSemocnost dneSni mediciny a neuvé-
domuji si jeji cenu. V zavislosti na tom samoziejmé rostou i ndklady na zdravotni péci.

Roc¢ni narast ndkladl na péci je mezi 5-10%. Za hlavni pti¢iny nardstu je povazovano:
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e starnuti populace,

e rychly rozvoj technologii pfistrojd,

e vyvoj stale novych a modernéjsich 1é¢iv,

e civiliza¢ni choroby a potize s Zivotnim prostiedim,

e rostouci ceny vstupl a administrativnich nakladi. (Synek, 2015, s. 439)

2.5 Model dokonalého zdravotnického zarizeni

Zdravotnické zafizeni, kterd jsou soucasti zdravotnického subsystému spolecnosti, se 1isi
svymi funkcemi, rozsahem a ak¢énim radiem své pusobnosti coz je divodem toho, Ze je
velmi tézké dat obecny navod pro optimalizaci ¢innosti jednotlivych zatfizeni. Existuji vSak
nckteré obecné rysy, které nam umoziluji predpovédét s vysokou mirou pravdépodobnosti,
nakolik jednotliva zdravotnické zafizeni obstoji na trhu zdravotnickych sluzeb. Typickymi

znaky dobie fungujiciho zdravotnického zatizeni jsou:

e dobie propracovana a dlouhodoba strategie rozvoje, kterd ma uzkou vazbu na uspoko-
jovani specifickych potfeb obyvatel daného regionu;

e UCinnd komunikace se svymi klienty, obchodnimi partnery, s vetejnosti a pohotové
reakce na zmény podminek;

e organizace poskytuje klientim sluzby ve vysokém standardu kvality za ptfiméiené ce-
ny;

e manazefi usiluji o pfimefeny rozvoj organizace v souladu s o¢ekdvanou poptavkou po
zdravotnickych sluzbach a s ptihlédnutim k rozvoji medicinskych technologii;

e manazefi organizace trvale pecuji o zajiSténi finan¢ni stability organizace a o dosazeni
pfimétené ziskovosti, jako zdkladu pro rozvoj technologii a pro vytvareni piivétivého
socialniho klimatu;

e manazefi na vSech stupnich fizeni vénuji trvalou pozornost nejen vysoké kvalité zdra-
votnickych sluzeb, ale také raciondlnimu vyuZzivani finan¢nich, hmotnych a lidskych
zdrojii; manazeti vSech stupni musi usilovat o vytvaieni takového vnitiniho prostiedi,
které by vedlo k posilovani tymové spoluprace mezi jednotlivymi pracovisti a pracov-
niky, mezi manaZery vSech stupiii;

e manazefi musi usilovat o vytvafeni pozitivniho obrazu zafizeni ve vztahu k okolnimu
prostiedi, tj. k obyvatellim jako potenciondlnim klientim, k samospravnym a exekutiv-

nim organiim dan¢ho regionu 1 stdtu a institucim, k platcim zdravotnich sluzeb,
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k ostatnim zdravotnickym zafizenim a institucim, se kterymi organizace spolupracuje,
k dodavatelum zbozi a sluzeb;

e manazefi usiluji o to, aby se pfedchazelo vzniku konfliktnich situaci uvnitf i vné orga-
nizace a pokud takové konflikty vzniknou, aby se feSily uvazlivé a spravedliveé; ucinna
komunikace by méla byt hlavnim néstrojem feSeni téchto konfliktt.

(Gladkij, 2003, s. 356)

Berkowitz (2011, s. 4) ve své knize uvadi, Ze spotiebitel a jeho spokojenost by méli byt na

prvnim misté také ve zdravotnictvi a mélo by na né byt cileno marketingové zaméteni spo-

zadavky na zdravotnické zafizeni zminluje (2011, s. 147) dostupnost a kvalitu. Zaroveil
vSak musi byt provadéni zdravotni péce také rentabilni. K nalezeni optimalni cesty muize-

me pouzit analyzy prostiedi.
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3 RESTRUKTURALIZACE / REDESIGN PODNIKU

Pod pojmem restrukturalizace si mizeme predstavit proces celkovych zmén v podniku,
vyplyvajici z jednotlivych opatieni, jejichz ucelem je zvySeni efektivnosti a vykonnosti.
Dutivody vedouci k zah4jeni restrukturalizac¢nich opatieni se v mnoha ohledech li§i. Mohou
to napiiklad byt: o preventivni opatfeni, o opatieni vyvolané krizovou situaci spole¢nosti, o
opatfeni, vychazejici z Sance upevnit si své pozice, apod. Oblasti zmén, které u restruktura-
liza¢nich opatfeni mizeme sledovat z hlediska jejich mozného uplatiiovani, zivotniho cyk-
lu nebo ¢innosti podniku je mnoho, a proto je potieba je vnimat velice propojené ve vza-

jemné interakci. (BUSINA, Filip)

3.1 Divody k restrukturalizaci

Restrukturalizacni opatfeni jsou velice dilezitym prvkem pro oziveni celého podniku i
jednotlivych oblasti a bez jejich realizace by nebylo mozno zajistit opétovné ozdraveni
spole¢nosti. To se projevi v nasledujicich oblastech:

e finan¢ni ozdraveni,

e obnoveni zakdzkové naplng,

e provoz,

e persondlni fizeni,

e odbyrokratizovani fidici a administrativni prace,

e controlling,

e informatika,

e socialni odpovédnost apod.

Jakykoli restrukturalizaéni proces, ktery ma zajistit uspéch, klade diiraz na veskeré podni-
kové cCinnosti. Na zaklad€ toho, je velice dulezité stanovit si na samém zacatku, asovy
horizont a pravidla, podle kterych budu nasledné postupovat. Restrukturalizaci 1ze rozcle-
nit na restrukturalizaci:
e operativni — kratkodoby charakter,
e strategickou — dlouhodoby charakter,

finanéni — doprovodna u vyse dvou uvedenych. (BUSINA, Filip)
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3.2 Operativni restrukturalizace

Operativni restrukturalizace se vyznacuje kratkodobymi zasahy zajistujicimi feSeni vzniklé
situace, napt. z divodu krizovych a jinych problémovych vlivl. Jeji opatfeni jsou prede-
v§im finan¢niho a majetkového charakteru, kdy se napt. rozhoduje o nasledujicich zajisté-
nich: zbytny majetek a jeho nasledny prodej, prondjem movitého majetku, omezeni inves-

tic, odprodeje pohledavek, platova politika apod. (Veber, 2009, s. 463)

3.3 Strategicka restrukturalizace

Strategicka restrukturalizace se vyznacuje zasahy a opatfenimi, majicimi zajistit dlouhodo-
bou perspektivu. Tyto zasahy a opatfeni jsou spojovany s rozvojovou fazi zivotniho cyklu
dané spolec¢nosti, kdy se ke strategické restrukturalizaci pfistupuje z diivodu prevence, roz-
Sifeni Sanci, feSeni problému véetné problému diive eliminovanych oblasti vyse uvedenou
operativni restrukturalizaci. Neboli strategicka restrukturalizace navazuje na restrukturali-

zaci operativni. (Veber, 2009, s. 463)

3.4 Finan¢ni restrukturalizace

Finanéni restrukturalizace se v podniku témet vzdy tyka vyse zminéné operativni a strate-
gické restrukturalizace a projevuje se predev§im zménami v povaze financni struktury
podniku tzce souvisejici s majetkovou strukturou daného podniku. Neboli jakykoli efekt
restrukturalizac¢nich opatieni, ktery ma byt posuzovan, musi byt posuzovan vzdy na zakla-
dé financnich efektl (zvySeni hodnoty firmy). DileZitymi néstroji a postupy finan¢niho
charakteru, které maji vypovidaci schopnost poskytnout zpétnou vazbu, jsou napf.: zlepSe-
ni hotovostniho toku, optimalizace financ¢ni struktury (Gveérova pédka, danovy S§tit, emise
cennych papirt, apod.), zmény vlastnictvi (akcie mezi zaméstnance), obchodni partnerstvi,

optimalizace a zefektivnéni u vyberu investic, apod. (Veber, 2009, s. 464)

3.5 Analyza a popis pracovnich mist, personalni restrukturalizace ve

zdravotnictvi

Aby mohly byt kvalitné prozkouméany naplné€ jednotlivych praci, musi byt personalisté
dobie seznameni s organizaci, v niz maji zmeény probihat. Musi znat strategii zdravotnické
organizace, dlouhodobé persondlni pldnovani a moZnosti operativniho planovani. Nejprve

je nutné vybrat mista, jeZ budou analyze podrobeny. Analyza ma za cil poskytnout uceleny
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obraz o pracovnim misté. Mluvime zde o zjisStovani, zaznamenavani, uchovavani a vyhod-

nocovani informaci o tikolech, odpovédnostech a vazbéach na jina pracovni mista.

Vysledny popis pracovniho mista by mél nasledné obsahovat design prace, pracovni vy-
mezeni a pracovni normy. Samotny popis pracovniho mista je podkladem pro odvozeni
pozadavk, jez budou po zaméstnanci pozadovany. Jak uvadi Gladkij (2003), je zadouci,
aby pracovni napln¢ byly realizovany jako systém, ktery zasazuje misto do celkové hierar-

chie firmy.
Formuléfe pro popis prace by méli obsahovat minimalné tyto body:

° nazev funkce,

o misto vykonu prace,

o charakteristika funkce (dle vnitinich zvyklosti, stupen vzdélani, zafazeni, atd.)
o nadfizeny,

. popis funkce (napln prace)

. povinnosti,
. pozadavky na vzdélani a praxi,
. ocekavané plnéni a vykonnost,

. dohled — supervize (vymezit kompetence v hierarchii)

e fyzické pozadavky. (Gladkij, 2003, s. 226)

Nutnost flexibiln€ upravovat popisy pracovnich mist je ve zdravotnictvi samoziejmosti.
D¢je se tak diky stale pokrokovéjsim technologiim a novym, modernéjSim standardizova-

nym pozadavkim ¢i legislativnim zménam.

Analyzu pracovniho mista se vznikem novéjSiho a aktualnéj$iho popisu pracovni pozice
nazyvame redesign. Je pravda, ze ve zdravotnictvi zatim velmi Casto prevladaji konzerva-
tivni popisy pracovnich mist, pfesto je mozné diky redesignu nabidnout jedinci sebereali-

zacl jinde a snazit se vyuzit vesSkery jeho potencial.

Pfi umist'ovani pracovnika na jeho pozici bychom méli brat v tivahu jeho profil v porovna-
ni s profilem pracovniho mista. Profil pracovnika je tvofen jeho kvalifikaci, osobnimi kva-
litami a v neposledni fad¢ jeho dosavadnim hodnocenim. Profil pracovni pozice vyplyva

z analyzy pracovnich mist.
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Je pravdou, ze rozmistovani pracovnikil v organizaci je neptetrzity proces, kdy se snazime
sladit vytvofenou strukturu mist se strukturou a poc¢tem pracovnich sil. Manazeti vétSinou

hledaji optimalni stav, kdy dochazi k maximalnimu vykonu pracovniki.

V soucasné dob¢ se mizeme setkat pii rozmistovani pracovnikl s pojmem staffing. Staf-
fing vSak neni pouhé ptid€lovani pozic pracovnikiim. Staffing soucasné sleduje optimalni
vykon organizace, rozvoj, konkurenceschopnost a efektivitu. Gladkij ve své knize uvadi,
ze rozmistovani pracovnikli je pouze Cast staffingu. Ten dale obsahuje pfizpltisobovani

pracovnikil stavajicim a perspektivnim pozadavkim pracovnich pozic.

Povyseni, ptfefazeni na niz8i funkci nebo ptevedeni (transfer) pracovnika patii také k vnit-

roinstituénim formam rozmist'ovani pracovniku. (Gladkij, 2003, s. 227)

3.6 Organizace podniku

Smyslem organizovani, pfi kterém vznika organizac¢ni struktura, je vytvoieni prostiedi pro
efektivni spolupraci vSech zaméstnancii. Pomoci organizaéni struktury také fidime podnik.
V prvni fadé€ je dilezité urcit, zda bude vlastnik zaroven vést firmu anebo pravomoci pie-
nechd manazerovi. Hovofime o oddé€leni vlastnictvi od fizeni, kdy manaZer musi vést firmu

jako by byla jeho vlastni a zvySovat jeji hodnotu.

V organizaéni struktufe musi kazdy znat svou roli pfi plnéni strategie podniku. Za organi-
zacni strukturu vétSinou povazujeme ,,uc¢elovou formdlni strukturu organizacnich jednotek*
ve formalné€ organizovaném podniku. CoZ znamend, Ze zaméstnanci spolecné plni tlohy a
¢innosti jsou vzajemné tak provazany, aby lidé pracovali plynule, efektivné a vykonné.

(Synek, 2015, 5. 164)

Jako hlavni diivod vedouci k organizovani bereme v tivahu nutnost délby prace. D¢lba pra-
ce je v podstaté pfidélovani prace jednotlivym vykonavatelim-zaméstnanciim, aby byla co
nejefektivngji realizovana. Organizacni struktura ndm pomahd stanovit funkéni role, defi-
nuje, co bude kdo d€lat a na co se bude specializovat. Spojenim nejmensich jednotek prace
s jistou ¢asovou ndro¢nosti a s nositelem ¢innosti ndm vznikne piehled, kdo je za co zod-
poveédny. Byva pravidlem, ze mira odpoveédnosti velmi ¢asto zavisi na postaveni zamest-

nance v organizacni struktufe. (Synek, 2015, s. 165)
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4 STRATEGICKA SITUACNI ANALYZA ORGANIZACE

Strategicka situacni analyza je analyza marketingového prostiedi zamétujici se na faktory
pusobici v okoli podniku. Jsou to vesmés faktory s pifimym vlivem na jeho budouci posta-
veni na trhu. Orientujeme se v nich na vliv trendd jednotlivych slozek mikro a makro-
prostiedi a spojitosti mezi nimi. Jednotlivé faktory nejsou po celou dobu zivota podniku
stalé. Mohou se ménit nebo vyvijet, pfipadn¢ se mohou objevit n¢které zcela nové. (Sed-

lackova, 2006, s. 8)

O preziti ¢i eventudlni prosperité firmy rozhoduje jeji v€asna reakce na ménici se podmin-

ky v prostredi. (Jakubikova, 2008, s. 80)

4.1 Analyza makroprostiedi

Marketingovym makroprostfedim rozumime soubor okolnosti, vlivl a situaci, které firma

svymi aktivitami nemuize nebo jen velmi tézko mizZe ovlivnit. (Jakubikova, 2008, s. 82)

Analyzu makroprostfedi je velmi dobfe proveditelnd pomoci PEST analyzy, protoze
umoziuje vybrat ze vSech slozek marketingového makroprosttedi pouze ty, které maji pro

provoz organizace zasadni vyznam.

4.1.1 PEST analyza

PEST analyza déli okoli organizace na ¢tyfi zdkladni faktory (politické a legislativni, eko-

nomické, socidlni a demografické, technické a technologické). (Fortenberry, 2009, s. 179)

Nekteré zdroje pridavaji nakonec jesté posledni E - faktory ekologické, jelikoz otdzka eko-
logickych faktord se stava stale popularnéjsi, avsak jiz mén¢ diskutovanou. Cilem analyzy
neni analyzovat vSechny slozky jednotlivych faktord, ale najit takové, které maji pro orga-
nizaci rozhodujici vyznam. Vysledky, pak mohou byt vstupnimi informacemi pro Cast
SWOT analyzy, zabyvajici se ptilezitostmi a hrozbami pro organizaci. (Borovsky a Smol-

kova, 2013, 5. 55)

4.2 Analyza vnéjSiho mikroprostredi

Vnéjs$i mikroprostiedi je prostfedi organizace, které bezprostiedné ovliviiuje chod organizace

pomoci ovliviiovani stakeholders. (Staiikova, 2013, s. 141)

Poznamka: Stakeholders je skupina lidi kolem organizace, bez kterych by organizace ptestala

existovat. (Zikmund, 2010)
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Na analyzu mikroprostfedi miizeme vyuzit analyzu konkurence, VRIO, finan¢ni analyzu, ana-
lyzu internich zdroja, analyzu marketingového mixu nebo Porterovu analyzu péti konkurenc-

nich sil.

4.2.1 Porterova analyza péti konkurencnich sil v odvétvi

Velmi uzite¢nym a ¢asto vyuzivanym néstrojem analyzy oborového okoli je Porteriv
model péti konkurencnich sil v odvétvi. Hlavnim cilem konkuren¢niho boje je vyrovnat se
s prostfedim a v idedlnim piipad¢ ménit pravidla hry ve prospéch firmy. (Porter, 2004, s. 4)
Porter urcil pét sil, které urcuji chovani konkurentt:

e vyjednavaci sila odbératelil, zdkazniki a klienti,

e vyjednavaci sila dodavateld,

e hrozba vstupu novych konkurentt,

e hrozbou vzniku substitut a substitu¢nich sluzeb,

e rivalitou zdravotnickych zatizeni pisobicich na daném trhu, konkuren¢ni boj.

(Kostan a Sulef, 2002, s. 42)

Potencialni novi
konkurenti

(OhroZeni ze strany novych
potencialnich konkurent()

|
———

Konkurenéni
rivalita

| Odbératele

(Dohadovaci schopnost | [ - - {Dohadovaci schopnost
dodavatelt) (Rivalita - soupefeni mezi odbératelii)
stavajicimi organizacemi)

i B
Nahradni (nové)
vyrobky

Dodavatelé

(OhroZeni ze strany
nahradnich vyrobkd -
substitutd)

Obrazek 1 Porterova analyza péti sil

(zdroj:www.vlastnicesta.cz)

Cilem Porterova modelu je identifikovat jednotlivé faktory, pochopit jejich vzijemnou

vvvvv

lo dojit.
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4.3 SWOT analyza

SWOT analyza bezesporu patii mezi nejzakladnéjsi néstroje strategického managementu.
Je pouzivana k hodnoceni vnitiniho prostiedi a k posouzeni vnitinich faktori organizace.
Jeji nazev je odvozen od pocatecnich pismen Strenghts (silné stranky), Weaknesses (slabé
stranky), Opportunities (pfilezitosti) a Threats (hrozby). (Stankova, 2013, s. 159) Hlavnim
cilem této analyzy je piimét manazery, aby se nad témito faktory zamysleli a vyvodili pat-
ficné dusledky. Pti vytvareni SWOT analyzy si musime dat pozor na to, abychom faktory
spravné hodnotili. Silné a slabé stranky jsou vnitini faktory organizace, které porovnavame

s konkurenci a ptilezitosti a moznosti jsou brany jako vlivy z vnéjsku.

Borovsky a Smolkova (2013, s. 46) pisi, Ze analyza pti pouziti pro tvorbu strategie je vzta-
Zeni vnitinich faktord ke zvolenym strategickym ciliim, které by mély souviset s existuji-

cimi pfilezitostmi.

Pomocné Skodlivé

dosadeni cile dosadeni cile

Silné stranky Slabé stranky

Cafrbuty crganmace]

Vnitini plivod

Prilezitosti Hrozby

[atributy prostfodi)

Vnijif piivod

Obrézek 2 Tabulka pro SWOT analyzu
(zdroj: MS Excel)

SWOT analyza vychazi z pfedpokladu, Ze ziskané informace z jizZ provedenych analyz do-
kazeme vhodné€ sumarizovat a interpretovat.

(Staiikové, 2013, s. 159)
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II. PRAKTICKA CAST
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5 KLINICKA HODNOCENI

Termin klinicka studie se v soucasnosti pouziva na mnoho nejriznéjsich projekta klinické-
ho vyzkumu. Nejcastéji vSak mame na mysli klinickd hodnoceni humannich 1é¢ivych pii-
pravki nebo zkousky zdravotnickych prostfedkii. Budeme se zabyvat zejména klinickymi
hodnocenimi huménnich 1é¢ivych ptipravki. M¢li bychom je chépat jako nastroj ptesného
zhodnoceni u¢innosti a bezpecnosti zkouSeného 1é¢ivého pripravku — preparatu. Jedna se o
nejdokonalejsi zptlisob, jak otestovat dany piipravek a ziskat potfebna data a ditkazy o bez-
pecnosti a ucinnosti piedtim, nez se dostane do klinické praxe. Nej€astéj$im inicidtorem a
sponzorem klinické studie byvaji samoziejm¢ farmaceutické firmy, které se snazi ziskat
potfebnd data a registraci a dostat tak svlij produkt na farmaceuticky trh. Je to jeden

z diivodd, pro¢ se mize zdat, ze klinické studie sleduji spiSe komercni z4jmy nez potiebu

v

5.1 Pozice klinického hodnoceni lécivych pripravki

Vyvoj nového lé¢ivého pripravku a cesta od samotné u¢inné molekuly byva béhem na
velmi dlouhou trat’. Prvni testovani zdanlivé ucinné molekuly zacind v laboratotich. Mole-
kula prochazi preklinickymi studiemi, které se snazi prokdzat jeji ti¢innost. Tento vyzkum
probiha na zdravych zvifatech, pfestoZe je v soucasnosti snaha toto testovani omezit a tes-
tovat pouze in vitro. Pokud je prokazano, Ze je nova latka dostate¢né u€innéa a bezpecna,
muze postoupit dalSimu testovani, do faze klinickych studii. Do této faze, jak uvadi Svo-
bodnik, 2014 se dostane pouze 10% vSech testovanych molekul. Samotny klinicky vyzkum
ma 4 faze, které na sebe navazuji. Soucasna legislativa v Ceské republice pozaduje, aby
veskery klinicky vyzkum byl schvéilen a povolen Statnim ustavem pro kontrolu léciv
(SUKL). Prvni faze piedstavuje také prvni podani zkouseného ptipravku ¢lovéku. Vyzkum
se zam¢étuje na informace o bezpecnosti, toleranci a snasenlivosti, ale také o bezpecnosti a
nezéadoucich Gcincich. V této prvni fazi se preparat podava zdravym dobrovolnikiim a hle-
da se vhodné davkovaci schéma. Vse je pod pfisnym dohledem I¢kaii a farmakologti.
V druhé fazi klinického hodnoceni (KH) probihd pilotni studie s malou skupinou nemoc-
nych dobrovolnikt. Ve fazi III KH probihaji rozsdhlé randomizované a casto placebem
kontrolované studie na pocetnych souborech pacientl. Hodnoti se nejen farmakologické
vlastnosti zkouSeného preparatu, ale také Cetnost a zavaznost nezadoucich ucinkt a dlou-
hodoba snasenlivost. Ziskané informace jsou predkladany regula¢nim autoritam — SUKLU

— jako podklady k ziskani registrace a povoleni pouzivat dané 1é¢ivo v klinické praxi.
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5.2 Kontrolni a regula¢ni autority

Provadéni klinickych studii je velice ptisn¢ sledovano, regulovano a standardizovéano za-
vadénim legislativnich norem, které vychazeji zejména z takzvané Spravné klinické praxe

GCP (Good Clinical Practise, GCP).

Nejrozsahlejsi a nejvyspélejsi farmaceuticky prumysl nalezneme hlavné ve tiech teritori-
ich: Americe, Evrop¢ a Asii — zejména Japonsku. Mezi témito tiemi oblastmi a provadéni
KH v nich existovaly propastné rozdily. Je zndmo, ze prvni kontrolni organizace vznikla
1930 v Americe. Schvalil ji Kongres USA a byla a je ur¢ena pro kontrolu kvality u¢innosti
1€kd, registraci a evidenci 1éCivych piipravki. Nazyva se FDA — Food and Drug Adminis-

tration.

Ceska republika méa v tomto ohledu dlouholetou tradici. Zaklady SUKLu vznikaly jiz pii
samotném vzniku Ceskoslovenska roku 1918. Napevno se oddélil od Statniho zdravotniho
ustavu roku 1952. Neni obvyklé, ze ostatni zem¢& provadéjici KH maji obdobny ustav.

V nékterych statech spada kontrola pod ministerstva zdravotnictvi a jejich komise.

V Evropské unii je hlavnim orgdnem pro kontrolu EMEA (European Agency for the Eva-
luation of Medicinal Products) a pfislusné 1ékové databaze. (Strnadova a kol., 2007, str.

24)

5.2.1 Good Clinical Practice

GCP jsou jedna z nejmladsich pravidel. Byla definovana v 80. letech 20. stoleti. Dalo by se
fici, Ze byly nasledkem nékolika pro klienty velice riskantnich hodnoceni, kdy byla data
ziskavana za riznych podminek a nespravné. GCP ma za cil chranit klienty klinickych
hodnoceni, jejich prava, divernost, zdravi a nedotknutelnost. Zakladem vseho je spravna

etika KH.

»dpravnd klinickd praxe je definovdna jako soubor mezinarodné uznavanych etickych a
veédeckych pozadavki, které musi byt dodrzovany pii navrhovani, provadéni a dokumento-
vani klinickych hodnoceni s ucasti lidskych subjektli a pfi zpracovani zprav a hldseni o

téchto hodnocenich.” (Strnadova a kol., 2007, str. 26)

5.3 Utastnici klinickych hodnoceni

Zakladem dobte odvadéné prace je i v KH peclivé rozvrzeni roli a komunikace mezi nimi.

Pti provadéni klinického vyzkumu rozdélujeme role dle GCP a také musime zohlednit
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standardni operacni postupy. Jednotlivé role — zadavatel, monitor i zkousejici by méli do-

drzovat pravidla vyzkumné ¢innosti.

5.3.1 Zadavatel

Zadavatel (sponzor) — nese odpovédnost za celkové zajisténi a kontrolu provadéného kli-
nického vyzkumu. Nékteré kontrolni ¢innosti mu musi byt ponechany, ale nékteré casto
deleguje vyzkumnym organizacim, CRO (Contract Research Organisation). V jeho pravo-
moci je vybirat zkousejici k danému KH a uzavird s nimi smlouvu. Jeho povinnosti také je
pied zahajenim studie zkontrolovat povoleni danych regula¢nich ufadi a etickych komisi.
Féze pfed zahajenim klinického hodnoceni se diky témto nalezitostem Casto a opravnéné
velice protahuje. Zadavatel je také ten, ktery je odpovédny za zachovani integrity a ochra-

nu dobrovolnikd, sledovani nezadoucich U¢inkt a za informovanost uradu.

Povinnosti zadavatele je:

- vybrat zkousejiciho,

- zazadat p¥isluiné regulacni organy — SUKL — a informovat je o zahajeni, ukondeni &
vyskytu nezadoucich ucink,

- zajistit smluvni pojisténi v ramci KH,

- postupovat dle GCP,

- nékdy byva také uvadéno poskytnuti 1écivého piipravku zdarma zkousejicim po skonceni

KH, avsak toto neni povinné.

5.3.2 Monitor

Monitor je povéten dohledem nad probihajicim KH a to od samého prvopocatku, po dobu
trvani studie, az po ukonceni, které¢ byva zavrSeno archivaci vSech studijnich dokumentt.
Monitor je osobou, ktera nese zodpoveédnost za ochranu prav klientli zafazenych do studie,
validitu ziskanych udajti béhem hodnoceni a hlavné také dodrzovani posledni verze proto-
kolu KH a GCP. Monitor miize byt ur¢en jednak z fad zadavatele, anebo také, jak jiz bylo
zminéno, mize zadavatel tuto roli delegovat na vybrané CRO. Zastup zadavatele CRO je
stale CastcjSi praxi. Potom je monitor také osoba, kterd udrZzuje kontakt mezi zadavatelem
KH a zkousejicim. Osoba monitora byvéa oznaovana jako CRA (Clinical Research Asso-

ciate). Monitor v KH zastavé tyto funkce:
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- komunikace mezi zadavatelem a zkousejicim, pti¢emz on je zadavatelem jmenovan
a vystupuje jeho jménem,

- pted zahajenim studie ovéri, zda zdravotnické zatizeni splituje pozadavky na pro-
vadéni KH,

- kontrolovat dodrzovéani protokolu a také informovany souhlas klienta se vstupem
do KH, jeho tadny podpis,

- kontrola vyplnénych zdravotnich zdznamt béhem studie,

- kontrola zdrojové dokumentace,

- zjiStovat chyby a informovat o ptipadnych chybach zadavatele,

- informovat zadavatele o zjisténych nezadoucich ucincich,

- sdélovat zkousejicim nové informace o KH.

5.3.3 Zkousejici

Zkousejici je 1ékar, ktery odpovida za prabéh KH ve zdravotnickém zatizeni. Zkousejicich
1ékaiht mize byt vice a mohou se navzajem zastupovat. Vzdy je jeden z 1ékaid hlavnim
investigatorem (Principal Investigator — PI) a ostatni Iékafi ucastnici se studie jsou takzvani
Sub-investigatofi, SI. PI nese odpovédnost za studijni tym sestaveny pii daném zdravot-
nickém zafizeni. Role zkousejiciho 1€kate je v GCP peclivé popséana a jsou zde piesné sta-
noveny jeho povinnosti, jelikoZ on je ten, kdo v prvni linii ziskavd védecké vysledky a

piijde do tizkého kontaktu s klientem.

Lékat, ktery chce plnit roli zkouSejiciho, musi spliiovat jasné stanovené kvalifika¢ni poZa-
davky a musi se aktivné pfipravovat na dané KH. Béhem klinického hodnoceni musi zkou-

Sejici 1¢kar zastavat mnoho uloh:

nastudovat protokol, seznamit se s 1€écebnym zamérem hodnocenti,

- nastudovat dal$i schvalené dokumenty a zdznamové formulafe i s informovanym
souhlasem pro pacienta,

- zajistit organizacni piipravenost centra / zdravotnického zatizeni, kde bude KH
probihat (site),

- poskladat studijni tym (dal$i ¢lenové tymu byvaji nejcastéji proskolené zdravotni
sestry, administratofi a datamanaZzefi) a zajistit jejich informovanost,

- je zodpovédny za v€asné a dobie provedené vyplnéni zaznamti hodnoceni, takzva-

nych CRFu (Case Report Form), které byvaji v dneSni dobé¢ jiz v elektronické po-

dobg,
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- podepisuje s klientem informovany souhlas PRED vstupem do KH,

- zajistuje bezpe¢nou manipulaci se zkousenym preparatem a jeho ulozeni, vzdy dle
toho, jak vyzaduje protokol,

- hlasi vS§echny nezadouci ucinky (béhem KH rozliSujeme bézné nezadouci ufinky —
Adverse Event, AE a zavazné nezadouci u€inky, Serious Advent Event, SAE)

- zajistuje zdravotni bezpecnost klienta v KH,

- oznamuje vSechny nové skutecnosti zadavateli nebo CRO,

- dodrzuje povinnost mlcenlivosti.

5.3.4 Subjekt hodnoceni / klient

Subjektem / klientem je osoba vstupujici do KH. Je randomizované systémem zatazen do
jedné ze zkouSenych skupin. Mlze byt pfijemcem zkouSené¢ho preparatu nebo placeba.
Zadny klient nesmi byt do KH zafazen bez podpisu informovaného souhlasu a jeho piede-
Slého prostudovani. Informovany souhlas mohou béhem KH kdykoli a bez diivodu odvolat
a svou ucast tak ukoncit. Klienti jsou vedeni pod ¢isly a KH je anonymni. Znamy jsou

pouze demografické a zdravotni udaje.

5.3.5 Statistik

Jeho ukolem je posbirat, seskupit a vyhodnotit veSkera data. Pokud chceme mit idedlniho
statistika na KH, mél by byt zaroven zkuSenym biostatistikem. Spoluprace se statistikem

zacind jiz na samém prvopocatku pii sestavovani designu studie zadavatelem.

5.3.6 Smluvni vyzkumna organizace CRO

CRO je organizace zaméstnavajici zkuSené odborniky pfes klinickd hodnoceni. CRO ma
navazan smluvni vztah se zadavatelem, pro néjZ zajisStuje plnéni protokolu a bezchybny
prubéh KH pii dodrzeni vSech ptedpisii a zdkonnych norem. Zadavatel takto deleguje své
pro vice zadavatelll. Nejsou na rozdil od zadavatele zainteresovani do obchodnich aktivit
s léC¢ivymi pripravky, a proto také 1€pe zajisti transparentnost a vérohodnost ziskanych vy-
jektl, kontrolofi kvality, tvlirci dokumentli, medicinsti odbornici a ekonomové. (Strnadova

a kol., 2007, str. 46)
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5.3.7 Etické komise

Etické komise jsou nezavislé komise vyjadiujici se k pribéhu KH, k jeho zahdjeni a ukon-
¢eni. Posuzovani etickou komisi je dano legislativou (evropskd smérnice ¢. 20, zékon
¢.79/1997 Sb. a vyhlaska ¢. 226/ 2008 Sb.). Eticka komise se musi vyjadfit k protokolu,
vhodnosti vybraného zkousSejiciho, dokumentaci pro subjekty hodnoceni, hlavné k infor-

movanému souhlasu, denicktim klient a k pojiSténi.

Etické komise, aby byly usna$eni schopné, musi ¢itat minimalné pét &lend. Clenové etic-
kych komisi musi byt z ¢asti zdravotnici a z ¢asti laici. Nesmi byt nijak zainteresovani
v posuzovaném KH. V Ceské republice mame dva typy etickych komisi. Etické komise
pro multicentrickd klinickd hodnoceni (MEK) pro studie, které probihaji na né¢kolika mis-
tech a mistni, lokalni etické komise, LEK, jez vydavaji stanoviska pouze ke KH probihaji-

cim v jejich zdravotnickém zatizeni. (Strnadova a kol., 2007, str. 47)
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6 SPOLECNOST CTCENTER MAVE S. R. O.

Centrum klinickych hodnoceni bylo zalozeno v roce 2011 jako nestatni zdravotnické zafi-
zeni. Specializuje se na provadéni klinickych hodnoceni 1é¢ebnych preparati. Divodem
vzniku centra byla neustald potfeba zdokonalovat a profesionalizovat prostiedi, ve kterém
jsou klinickd hodnoceni provadéna. Nasledujeme celosvétovy trend a zpfistupiiujeme kli-
nicka hodnoceni Siroké vefejnosti. Nase zafizeni v souCasnosti neposkytuje sluzby hrazené

ze zdravotniho pojisténi.

Centrum se podili se na ambulantnich klinickych hodnocenich II. a III. faze v fad¢ odbor-
nosti. Konkrétnéji se zamétuje na hodnoceni zabyvajici se mj. 1écbou epilepsie, schizofre-
nie, chronické bolesti, diabetu, nebo odvykani alkoholové zavislosti. Spolupracuje s fadou
Spickovych lékatt/investigatorii z celého regionu. Prioritou je poskytnout pacientim centra
Spickovou zdravotni péc¢i v piijemném a profesiondlnim prostredi.

Zakladem stabilniho tymu centra jsou sub-investigatofi, koordinatofi klinickych hodnoce-
ni, data manazefi a studijni sestry s mnohaletou zkuSenosti v oblasti klinickych hodnoceni.
Personal centra je nalezité jazykové vybaven a proSkolen dle ICH - GCP.

Prednosti centra je jeho flexibilita, schopnost rychle reagovat na pozadavky zadavatele a
také Spickova urovei ziskanych dat. Klinickd hodnoceni maji velmi ptisné etické i pravni
ptredpisy. V pribéhu kazdého klinického hodnoceni jsou vZdy na prvnim misté bezpecnost,
prava a prospéch pacientii. Vzdy pfevysuji jak nad z4jmy osobnimi, tak v€deckymi. Pred
zahajenim jakéhokoliv klinického hodnoceni je nutné posoudit mozné predvidatelna rizika
proti ocekdvanému piinosu. Kazdé klinické hodnoceni miize byt zahajeno pouze v tom
pfipad¢, Ze pfinos pro pacienty pievazuje nad moznym rizikem. Pro hodnoceny lé¢ivy pii-
pravek musi byt dostupné odpovidajici klinické udaje i dalsi informace, které jsou z hle-
diska vlastnosti hodnoceného 1é¢ivého pripravku dilezité. Klinické hodnoceni musi mit
dostate¢ny védecky zaklad. Musi byt provadéno v souladu s protokolem, ktery byl fadné
projedndn a schvalen ptislusnou etickou komisi a Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv
(SUKL). Kazdy, kdo provadi klinické hodnoceni, musi mit pfislusné vzdélani, zkusenost,
zaskoleni a kvalifikaci. VSechny informace ziskané v priibéhu klinického hodnoceni jsou
divérné a musi byt chranény ptred zneuzitim. V pribeéhu celého klinického hodnoceni je

nutné dodrzet zdsady mezinarodnich standardii - Spravné klinické praxe (ICH-GCP).
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CLINICAL TRIALS
CENTER"

Obrazek 3 Logo organizace

6.1 Zakladni udaje organizace

Tabulka 1 Zakladni udaje organizace

Zakladni udaje organizace: CTCenter MaVes. 1. 0.

Datum zapisu: 1.8.2011

Pravni forma organizace: Spole¢nost s ruc¢enim omezenym
ICO: 29382564

Adresa: Tt. Svobody 615/25, 779 00 Olomouc

- vyroba, obchod a sluzby neuvedené v
piilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona

- poskytovani zdravotnich sluzeb v obo-
rech: dermatovenerologie (bez venerolo-
gické péce), endokrinologie a diabetologie
Predmét podnikéni: (pouze v rozsahu diabetologie), geriatrie,
gerontopsychiatrie, medicina dlouhodobé
péce, neurologie, psychiatrie, v¢. stacio-
narni péce, revmatologie a vnitini 1ékaft-

stvi

Reditel: Bc. Jakub Malota, MBA

Zdroj: vlastni zpracovani
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6.2 Charakteristika zarizeni, jeho misto na trhu a prednosti

Jak jiz bylo feceno, centrum vzniklo s vizi provadét klinicka hodnoceni novym, moderné;j-
Sim a pacientim bliz§im zptsobem. Na trhu neptisobi dlouho, je pomérné mladou spolec-

nosti.

V soucasné dob¢ poskytujeme sluzby v fadé ambulantnich oborti (mj. v diabetologii, neu-
rologii, dalSich internich lékatskych oborech, nebo psychiatrii). Centrum spolupracuje s
velkou fadou regiondlnich 1ékatt, specialisti a zdravotnickych zafizeni a je jejich partne-

rem pii zprosttedkovani klinickych hodnoceni jejich pacientim.
Nasim cilem je nabidnout vefejnosti dalsi moznost pii zdolavani jejich zdravotnich obtizi.

Nasi prioritou je poskytnout naSim pacientim Spi¢kovou zdravotni péci v pfijemném a

profesionalnim prostiedi.

Centrum se podilelo nebo podili na ambulantnich klinickych hodnocenich II. a III. faze.
Konkrétnéji centrum provadélo a provadi hodnoceni zabyvajici se mj. 1éCbou epilepsie,
schizofrenie, chronické bolesti, diabetu, revmatoidni artritidy, Alzheimerovi choroby, od-

vykani alkoholové zavislosti nebo nyni nové i Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy.

Jsme profesiondlni zdravotnicka organizace se zamétenim vyhradné na klinicky vyzkum,

ktera je schopna poskytnout Sponzoriim a CRO:

e zkuSené investigatory,

e peclivé pre-selektovanou populaci pacientd,

e prostfedi uzpiisobené vyluéné k provadéni klinickych hodnoceni,

e 7ajisténi kvality fizeni celého procesu provadéni klinické studie v rdmci centra,

e rychlou a efektivni komunikaci s administrativnimi pracovniky zastupujicimi spon-
zora/CRO,

e kvalitu ziskanych dat — efektivni spravu dat v souladu s protokolem.

e Snazime se vytvofit pevny, dlouhotrvajici a produktivni vztah se zadavatelem ne-

bo CRO zalozeny na vzajemné divéte, komunikaci a spolupraci.

Jsme pfipraveni vyjednavat se sponzory a CRO o konkrétnich detailech kazdého klinické-
ho hodnoceni a nachazet spolecnou cestu k co nejlepsim vysledklim. Nasi prioritou je do-

drzovani pravidel, ktera upravuji provadéni klinickych zkouSek a ICH-GCP.
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Nasim cilem je identifikace potieb zadavatele/CRO a nasledna pecliva piiprava na hodno-
ceni. NaSe pozornost a Usili se upinaji k pre-selekci pacientt, ktefi by mohli spliiovat poza-
davky na vstupni a vyluCovaci kritéria v co nejkratSim Case a k zatazovani pacientl oka-

mzité po iniciaci studie v centru.

Samoziejmosti je maximalni adherence k protokolu, pravidlim GCP a jinym adekvatnim
predpisim. Jsme si nicmén¢ védomi, ze se mohou vyskytnout nezdmérnd pochybeni. Po-
kud jakékoliv takovéto pochybeni nastane, zajistime jeho okamzitou napravu ve spolupraci

s monitorem a u¢inime veskera opatfeni, ktera zabrani opakovani takovéto chyby.

Zaméfujeme se na bezpecné, efektivni, vCasné a pro klientsky orientované sluz-

by pacientim ptfedevsim skrze:

e respektovani pacientovych hodnot, preferenci a vyjadienych potieb,

e koordinovanou a integrovanou péci,

e jasné, maximalné srozumitelné informace poskytnuté pacientovi a jeho roding,
e komfortni péci,

e psychickou podporu a eliminaci obav a uzkosti,

e zapojeni rodinnych piislusnika a ptatel, paklize je to vhodné,

e kontinuitu péce véetné komunikace s osetiujicimi l€kaii nasich pacientt,

e snadny pfistup ke vSem typil péce a jeji zajisténi.

V oblasti nadboru vyuzivame reklamy, spoluprace s referujicimi lékafi a zdravotnickymi,
nebo socialnimi zafizenimi. Pocet takto spolupracujicich subjektii jiz ptesahl pocet Sedesa-
ti, a my neustale hleddme nové pftilezitosti k rozSiteni tohoto portfolia. Jejich podstatnou
¢ast tvori prakticti 1€kafi, u kterych je databaze pacientil nejvice diverzifikovana a obvykle
extrémné silna. Po ziskani findlni verze protokolu studie a schvaleni naborové strategie

sponzorem, zaciname s prescreening fazi napfi¢ nasi databazi a prostfednictvim marketin-

govych nastroj.

Aktivné pracujeme s vefejnym minénim, edukujeme laickou i odbornou vetejnou v oblasti
klinickych hodnoceni. Navézali jsme spolupraci se Statutdrnim méstem Olomouc, jako
oficialni partner mésta v oblasti zdravotnické vychovy obyvatel. Pofadame tematické be-
sedy o onemocnénich, etice, pravech pacientli a samoziejmé o klinickych hodnocenich.

Publikujeme ¢lanky v Radni¢nich listech a ¢asopise Olomoucky senior. VSe s cilem pro-
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lomit negativni vnimani klinickych studii a vybudovat zde zakladnu dobfe informovanych

potencialnich tcastniki KH.

6.3 Organizaéni struktura - Studijni tym centra

Spolupracujeme s fadou Spickovych 1€kaiti - investigatorti z celého regionu a jsme schopni
nabidnout sluzby v fad¢ ambulantnich obort. Zakladem stabilniho tymu centra by méli byt
principal/ sub-investigatofi, koordinatofi klinickych hodnoceni, data manazefi a studijni
sestry se zkuSenostmi v oblasti klinickych hodnoceni. Personal centra musi byt nalezité
jazykové vybaven a proskolen dle ICH - GCP. Piednosti je flexibilita, schopnost rychle

reagovat na pozadavky zadavatele, Spickova troven ziskanych dat.

V soucasné dobé je centrum personalné poddimenzované. Tym centra tvofi feditel zatize-
ni, ktery je soucasné¢ jeho majitelem a ,,site coordinator* v jedné osobé a zdravotni sestra a
»study coordinator” v osobé druhé. Dale pak 2 1¢ékaii jako investigatoii KH. Je vice nez
jasné, ze s prilivem zakazek a business planem na nasledujici rok je nutné pfijmout do or-
ganizace nové pracovniky. Jiz delSi dobu je feditelem spolecnosti pozorovan nedostatek

¢asu vénovat se kvalitné vSem povinnostem a rostou obavy z nardstu pochybeni.

6.4 Financovani centra

Centrum se zabyva vyhradné jen klinickymi hodnocenimi novych lécebnych ptipravki.
Nemad Z4dné smlouvy s pojiStovnami. Hlavnim pfijmem jsou tedy platby za vykonané
sluzby od CRO nebo zadavatelii a to vzdy dle pfedem schvalenych rozpoctl, které jsou

soucasti uzaviran¢ smlouvy.
Jako dalsi pfijem je nutné uvést ptijmy z lokalni etické komise, ktera je pii centru zfizena.
Posuzuje pouze KH na centru probihajici.

Centrum prozatim neposkytuje zadné sluzby hrazené plné€ nebo z €asti zdravotnimi pojis-

tovnami a ani neprodava zadné zbozi.



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 59

7 ANALYZA PROSTREDI CTCENTER MAVE S. R. O.

Veskeré nasledujici analyzy jsou provedeny na zakladé skutecnych udaji ziskanych ze
soukromych databazi centra, z Gcetnictvi centra a z vetejné piistupnych registrti a databazi

Ceského statistického ufadu a Ministerstva zdravotnictvi.

Celkova analyza spolecnosti se sklada z analyzy makroprostiedi, pro kterou byla pou-
zita PEST analyza a z analyzy mikroprostiedi provedené pomoci Porterova modelu péti

konkurenc¢nich sil. Dale byla provedena SWOT analyza.

7.1 Analyza makroprostiedi — PEST analyza

Prvni dil¢i analyzou je analyza externiho makroprostfedi, ktera byla provedena pomoci

PEST analyzy. PEST analyza byla provedena posouzenim ¢tyt zakladnich faktort:
P -politicko-pravni faktory s vlivem na organizaci.

E — ekonomické faktory s vlivem na organizaci.

S — sociokulturni faktory s vlivem na organizaci.

T — technologické faktory s vlivem na organizaci.

Na zacatku je nutné podotknout, Ze jakakoliv analyza by méla byt provadéna na zakladé
faktl. Jejim cilem je pfipravit zafizeni na budoucnost a pomoci s ujasnénim strategie. To,

co nastane a jaké situace, nevime.

7.1.1 Politicko-pravni faktory a jejich vliv na zdravotnické zarizeni

Politickou situaci v Ceské republice vztazenou ke KH je vhodné vnimat jak z hlediska p¥i-
lezitosti, tak 1 hrozeb. Centrum KH je nestatni zdravotnické zatizeni, které, jak jiz bylo
zminéno, nemd uzaviené smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami a neposkytuje tedy zadné
sluzby hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi. Z tohoto pohledu by méla byt vnimana
také politickd situace. Politicka situace ovliviiuje samoziejmé ¢innost Ministerstva zdra-
votnictvi a jim jiz zavedené, €1 piipravované reformy, z nichz pro centrum dulezité mohou
byt:
e 10% navySeni tarifnich platl pro zdravotniky (platné od 1. 1. 2017),
e novela zdkona o 1écivech ¢. 378/ 2007 Sb. (prozatim Sendtem vracen pozménovaci
navrh do Poslanecké snémovny), kterd obsahuje i zmény v KH 1é¢iv — nabude

ucinnosti v ndvaznosti na souvisejici predpisy EU nejspisSe az v roce 2018,
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e novela tzv. zdkona o vzdélavani sester ¢. 96/2004 Sb. — ucinnost navrzena jiz od
dalSiho akademického roku, tedy od 1. 9. 2017 se zdmérem zjednoduseni a raciona-
lizace systému vzdélavani sester a dalSich pracovnikl. (Ministerstvo zdravotnictvi
CR, online, 2016)

Na védomi tedy musime vzit, ze zdkonodarna moc spolecné s EU bude nadéle do bu-

doucna ovliviiovat podobu vyhlasek a dalSich pravnich predpisu tykajicich se ochrany

prav pacientli. To se samoziejm¢ promitne do ¢innosti centra a do prace jejich zamést-

nancu.

Vezmeme-li v potaz provadéni KH, musime fici, Ze se jedna o oblast pravné dosti
komplikovanou. Dochézi zde vlastné ke stietu odborného zdjmu na vysledcich védy a

ochrany zdravi a nedotknutelnosti osob ucastnicich se KH.

V prvni fad¢ jsou to zékladni pravni normy platné pro ¢innost v oblasti poskytovani
zdravotni péce, které neupravuji chod zdravotnického zatizeni ptimo, ale néjakym zpt-
sobem do néj zasahuji. Jsou to danové zdkony, zdkony o mzd€, o nemocenském a soci-
alnim pojisténi, zdkon o zdravotni péc¢i v nestatnim zdravotnickém zatizeni, zakonik

prace a obc¢ansky zakonik.
Dale jsou to:

e zakon 378/ 2007 Sb. o 1é¢ivech, Hlava IV.,

e vyhlaska 226/ 2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach KH 1éci-
vych ptipravkd,

e zakon 372/ 2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani.

Pravni tiprava tykajici se provadéni KH v Ceské republice vznikla zanesenim smérnice

Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/ 20/ ES o sbliZovani pravnich a spravnich

predpisi tykajicich se klinické praxe pti provadéni KH humannich 1é¢ivych piipravki.

Evropska tprava prameni z GCP vydané na Mezinarodni konferenci o technickych po-
zadavcich pro registraci 1é€iv pro lidska uziti. Zminit bychom méli také Helsinskou de-

klaraci o etickych zasadach pro lékatsky vyzkum.

7.1.2 Ekonomické faktory a jejich vliv na zdravotnické zarizeni

V prvé fad¢ je dalezité mit na paméti, ze KH a jejich provadéni na tizemi CR jsou pro stat-
ni kasu, a nejen pro ni, v celku piinosna. Dle Asociace inovativniho farmaceutického pri-

myslu (online, 2015) dokazala KH uSetiit ¢eskému zdravotnictvi az 625 mil K¢ v ramci
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382 provadénych KH na uzemi CR v roce 2015. Tato tspora vznikla uetfenymi naklady
na lé¢iva diky ucasti pacientli v KH. A to neni vSe. Zatizenim, ve kterych KH probihaji,
hradi farmaceutické spolec¢nosti ddle kompenzaci za tikony a ¢as vénovany KH a poskytuje
jim zdravotnické vybaveni. Kromé toho bylo zaplaceno SUKLu asi 100 mil K¢ na poplat-

cich spojenych s realizaci a schvalovanim KH.

V Ceské republice se realizuji nejéastéji III. faze KH, jelikoz ranym fazim KH nevyhovuje
prilisné regulace, administrativni ndroc¢nost a celkové nedostate¢né rozvinutd organizace
v Ceské republice. Jak jiz bylo zminéno, trend vyuZivat CRO farmaceutickymi firmami

jako zprostiedkovatele se nadale zvysuje. V roce 2013 to bylo 36%, v roce 2015 jiz 46%.

KH jsou pro ekonomiku jisté pfinosem. Jsou vyhodou nejen pro pacienty, kteti se tak mi-
mo jiné mohou dostat k nejmodernéjsi 1é¢be, kterou by jim jejich zdravotni pojisténi neu-

hradilo.

Jev, ktery se vSak v poslednich letech na trhu s klinickymi hodnocenimi ukazuje, je pfesun
KH smérem na vychod, do Asie. Diivoda k tomuto poc¢inu je mnoho. Nejcastéji uvadeéna je
finan¢ni naro¢nost KH v porovnani s pribc¢hem v asijskych zemich a také zdlouhavy

schvalovaci proces.

Jisté je, Ze v nejblizéi dobé klesl i podet podanych Zadosti o realizaci KH na SUKL, z &e-

hoz vyplyva, ze podet KH v CR bude mit také klesajici tendenci.

Ekonomicka analyza CR nam ukazuje staly ekonomicky rist. Posuzujeme tak na zakladé
makroekonomickych ukazatelt. Na konci roku 2016 ekonomicky rist HDP zpomalil, ale 1
ptesto Ceskd ekonomika vzrostla v loiiském roce oproti roku pfedchozimu o 1,9%. Rist
HDP za cely rok ¢inil 2,3%. Hlavni zasluhu na tom mé spotfeba domacnosti a zahrani¢ni

poptavka.

7.1.3 Sociokulturni faktory a jejich vliv na zdravotnické zarizeni

Dle nejvyznamnégjSich sociokulturnich faktord, jako jsou: mira nezaméstnanosti, vybave-
nost doméacnosti, primérné mzdy ¢i vzd€lanost obyvatel, mizeme usoudit, ze blahobyt
obyvatel v CR roste. Velkym trendem dnesni doby je zdravy Zivotni styl. Je zde snaho pie-
naset vétsi miru odpovédnosti za své zdravi pfimo na obyvatele. Tato snaha pfimét je
k vétsi péci o zdravi vede k narlstu zejména preventivnich navstév 1ékait, coz se KH nijak

netykd, ale také se zvySuje proinformovanost populace. Dochazi k ¢astéjSimu vyhledavani
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informaci o zdravi, svych diagnézach ¢i moznostech 1écby. Za tu pravé povazujeme moz-

nost Ucasti v KH.

7.1.4 Technologické faktory a jejich vliv na zdravotnické zarizeni

Zdravotnictvi je jeden z obort, v nichz dnes a denn¢ dochazi k novym technologickym
posuniim spojenych se zavadénim novych lécebnych a diagnostickych metod, které s sebou
pfinasi nadéji pro dalsi pacienty, ALE také zaroven zptsobuji neustalé zdrazovani zdravot-

ni péce. S rustem kvality prichazi i riist ndkladi na poskytovanou péci.

To vSe mizeme pokladat za faktory pozitivné€ ovlivitujici nabory do KH. S vyvojem tech-
niky roste i pfival novych objevi a tim padem i piival dalSich a dalSich KH. Navic zdra-
votni péce hrazend z verejného zdravotniho pojisténi, na kterou ne vzdy kazdy pacient do-
sdhne, miize byt v n¢kterych piipadech do jisté miry suplovéna Gcasti pacienta v klinickém
hodnoceni. KH Ize pokladat za stdle dokonaleji propracovand a monitoring zdravotniho

stavu ucastnikli v prubéhu KH je velmi dukladny.

Vliv na KH ma4 také v dnesni dobé neomezeny rozvoj informacnich technologii. Zkracuji

vyznamné dobu a zvySuji pfesnost prenosu informaci mezi subjekty podilejicimi se na KH.

7.2 Analyza vnéjSiho mikroprostiedi

K analyze vnéjSiho mikroprostfedi, nebo mezoprostiedi, jak je n€kdy také nazyvano, byl
pouzit Portertiv model péti konkurenénich sil. Tento model ndm pomuze vydefinovat kon-
kuren¢ni sily a stupen rivality na trhu s KH. Dle Portera tato rivalita zavisi na interakci péti
zékladnich sil: silu kupujicich, zdkaznika nebo v nasem ptipad¢ potencialnich klientd, silu
dodavateli — v naSem piipad¢ se jedna zejména o CRO ¢i farmaceutické firmy, rivalitnimi
silami mezi konkurenénimi podniky, hrozbou substitu¢nich vyrobkil a hrozbou vstupu po-
tencialnich konkurentt.

Nejdilezitéjsi body analyzy jsou zapracovany do jednotlivych tabulek a bodoveé ohodnoce-

cvwr

stupen dileZitosti).
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7.2.1 Smluvni sila zakaznikt/ potencialnich ucastniki KH

Kupni sila neboli zdjem o vstup klientd do KH je v tomto oboru feknéme vice nez urcujici.
Potiz centru miiZe zptsobovat fakt, ze KH nemaji prozatim v Ceské republice vybudova-
nou takovou tradici a jméno, jako je tomu napiiklad v Americe ¢i Asijskych statech. Proto
zna¢nou Cast energie a prostfedkti musi byt vénovano pravé osloveni zédkazniki a jejich

edukaci a osvété.

Centrum musi neustale udrzovat také dobré vztahy s 1ékafi rliznych obori, jelikoz ti jsou

také zdrojem novych klientt.

Béhem posledniho roku doslo k navyseni poc¢tu klientl centra (viz piehledova tabulka). Je
to samoziejmé také dasledek vétsiho poctu uzavienych smluv na KH, ale také stale doko-

nalejsi reklamni kampang.

Tabulka 2 Prehled zakdzek a poctu klienti

2013 4 20
2014 4 30
2015 2 10
2016 4 24

I. Ctvrtleti 2017 9 26

Zdroj: vlastni zpracovani.

Poslanim centra je provadéni KH novym zpisobem. V tomto duchu také neustale zvySuje

kvalitu poskytované péce a sluzeb béhem KH.

Tabulka 3 Smluvni sila klientii

Vyznam sluzby: Sluzba by mohla byt povazovana za velmi vyznamnou, jeli-
koz se tyka lidského zdravi, avSak nejedné se o standardni postup 1écby, ktery 3

muze 1ékaf navrhnout, ¢imz se jeji vyznamnost sniZuje.

Klienti maji stale zvySujici se naroky na kvalitu poskytovanych sluzeb, kom- 5
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fortni prostfedi a casovou nendroc¢nost.

Zvysuje se zajem klientii o informace tykajici se KH. Kvalitné poskytnuté
informace o KH zabrani ptipadné ztraté klienta a pomahaji pomalu snizovat 5

neduvéru eskych pacientt v KH.

Moznost vystoupeni klienta z KH, na coz mé pIné pravo kdykoli a bez udéani

davodu.

Zdroj: vlastni zpracovani.

7.2.2 Smluvni sila dodavatelu

Mezi dodavatele centra fadime vSechny spole¢nosti, jez dodavaji centru naptiklad zdravot-
nimi dodavateli jsou CRO a farmaceutické firmy. Ty totiZ poskytuji centru to, co dal pre-
tvafi a prodava. Centrum neni klasickym model zdravotniho zafizeni, které poskytuje
zdravotnické sluzby, za které dostava zaplaceno z vetejného zdravotniho pojisténi. Cent-
rum je v podstaté najiméno, aby za uplatu provadélo KH pro jednotliva CRO a farmaceu-

tické firmy.

Miizeme fici, ze centrum se snazi o navazovani dlouhodobych spolupraci s ,,dodavateli*
KH. V tomto sméru je tteba zaméfit se na péci o n€ a pravidelnou komunikaci. Spatna péce

o dodavatele KH zptisobi velmi rychle omezeny piijem KH a tim snizeni nabidky centra.

Tabulka 4 Smluvni sila dodavateli

Pocet dodavatelti KH je v podstaté limitovan. Novi dodavatelé nevstupuji do
odvétvi az tak Casto. Dlouhodobé navazovani novych kontakti a budovani 4

daveéry.

Zdroj: vlastni zpracovani.

7.2.3 Hrozba vstupu novych konkurenti do odvétvi KH

Na trhu s klinickymi hodnocenimi se vyskytuje prozatim minimalni mnoZstvi center, ktera
by mohla poskytovat nebo poskytuji sluzby podobné nasim. Je to proto, Ze problematika
KH neni zcela jednoducha. Pocéatky v tomto oboru nejsou pro novacky lehké, nemaji-li

navic zadné kontakty mezi farmaceutickymi firmami ¢i CRO. Dale je tieba ziskat kvalitni
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persondl a potiebné licence. Shrnu-li to, centrum mé obrovsky néskok, ktery ziskava svym
know-how, praxi ovéfenymi postupy pii préci s klienty ale také s 1ékafi a peclivé budova-
nymi kontakty. Podet center s podobnou konstituci v Ceské republice sice rok od roku ros-
te, ale ¢isla nejsou nijak zavratna. To vSak neznamend, Ze se nemuiize na mistnim trhu obje-
vit novy konkurent, ktery by mohl zvysit konkurenc¢ni tlak odvétvi. Za nejvétsi prekazky
vSak povazuji vysoky pocatecni kapital a to jak financni, tak personalni. Je tieba erudova-
ny a KH znaly personal. Déale vybavenost centra pfistrojovou technikou a, co je nejdulezi-

t&jsi, zkusSenosti a navazané kontakty s CRO a farmaceutickymi firmami.

Tabulka 5 Vstup novych konkurentii do odvetvi

Kapitalova naro¢nost — pti vstupu do odvétvi a zakladani nového centra je A
tteba znacny kapital.

Dulezité vlastnit know-how v tomto odvétvi, mit kontakty. 4
Obtizné ziskavani dostate¢n¢ kvalifikovaného personalu a 1¢kait. 5

Zdroj: vlastni zpracovani.

7.2.4 Hrozba substitu¢nich vyrobki

Zde bychom méli zminit opét jiz diive zminéné a tim je zpusob, jakym se centrum ke KH
stavi a jakym zptisobem se je snaZi realizovat. Zavadéni center tohoto typu je v CR tren-
dem poslednich par let. KH a hlavné natolik vefejny p¥istup k nim nemé zatim CR vybu-
dovanou tradici jako je tomu v jinych zemich. I z tohoto diivodu bych povazovala vliv sub-

stituénich ,,vyrobkli*“ za velmi omezeny.

7.2.5 Rivalita mezi konkurenty

Rivalita na trhu s KH neni nijak vyznamna. Je tomu tak z n¢kolika divodd. Kazdy medi-
cinsky obor mé sva klinick4d hodnoceni. Mala centra pfi ambulancich specialistii provadéji
vétsinou velice specialni KH, ke kterym pacient na jinych mistech neziska pfistup. Je tomu

tak diky l€katim specialistim, kterym jsou tato hodnoceni nabizena.
Za podstatné povazujeme zptsob jakym ke klientliim a celkové ke KH v centru pfistupuje-
me. Povazujeme jej za jedine¢ny. Systém je odzkouseny léty praxe. Stéle je ale tfeba ino-

vovat, monitorovat trh a pfizpsobovat se, jelikoZ v oboru KH dochazi stale ke zméndm a
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novym postupiim. V tomto vidim velikou vyhodu centra, v jeho flexibilite, rychlé komuni-

kaci a zptisobu ziskavani klientd.

Za nejvétsiho konkurenta bychom v soucasné dobé mohli oznacit Fakultni nemocnici
Olomouc, ktera provadi klinické hodnoceni v mnoha rtznych oborech, ALE nestava se

Casto, ze by soucasn¢ probihala na obou centrech stejnd KH.

V oblasti KH vsak zjistujeme, ze klienti jsou schopni a ochotni dojizdét nékolik desitek

km i do jinych center, ktera jim nabidnou pro n¢ vhodnou alternativu KH.

Tabulka 6 Rivalita mezi konkurenty

Pocet konkurentti a zejména jejich konkurenceschopnost — CTCenter ma

naskok diky svému know-how, personélni vybavenosti a dostupnosti pro 4
vSechny klienty.
Rust odvétvi — vstup novych center — minimalni z ddvodu administrativni 5
narocnosti a navazovani kontakti, ziskavani investigatoru.
Charakter konkurence, postoj k byznys etice a celkového piijatelnosti pri- ;
béhu KH pro klienta.
Ptiliv potencidlnich klientd, nutnost databaze a zajisténi ucinného zpisobu 5
ziskavani klientt.
Kvalitni marketing firmy, zpracovani korporatni identity a celkové budovani

5

znacky a divéry v ni.

Zdroj: vlastni zpracovani.

7.3 SWOT analyza centra

SWOT analyzu jsem se rozhodla provést proto, abychom si pomoci ni jasné stanovili cile,
kterych chce organizace dosahnout a méli na paméti situace a slabé stranky, které nam
v dosazeni cilli mohou branit a kterym se musime aktivné€ snazit vyhnout ¢i minimalizo-
vat jejich negativni dopad. Predstavuje shrnuti pfedchéazejicich analyz a snazi se sumari-

zovat jejich hlavni myslenky.
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7.3.1 Silné stranky

e Osobity a originalni pfistup k provadéni KH:
moderni pfistup k provadéni KH zvySuje efektivitu centra a spokojenost pacienti.
e Vysoce kvalifikovany personal:

zaméstnanci centra maji bez vyjimky odborné vzdélani a proskoleni nutna pro praci na

KH.
e Velmi vysoka loajalnost zaméstnancti vici spolecnosti:

diky stabilnimu zdzemi, které spolec¢nost pro zaméstnance vytvari, jsou zaméstnanci vici

ni loajalni.
e Dobra povést mezi zaméstnanci spole¢nosti:

centrum si zakladé4 na dobré povésti mezi zaméstnanci a usilovné na ni pracuje.
e Kontinualni rovnomérny rust spolecnosti:

centrum je na trhu relativné kratkou dobu a po celou dobu jeho existence se mu daii eko-

nomicky rist.
e Stabilizovana finan¢ni situace spolecnosti:

spolecnost je trhu jiZ dostatecn€ dlouhou dobu na to, aby si vytvofila stabilni finan¢ni pro-

sttedi a financni rezervy potifebné pro obdobi s menSim mnozstvim piijimanych plateb.
e Kovalitni vybavenost zdravotnickym zafizenim:

jako moderni centrum si samoziejmé zaklada na nejnovéjSim zdravotnickém vybaveni a

modernich pfistrojich pottebnych pro KH.

e Nepfetrzitd 24hodinové zdravotnicka sluZzba poskytovana pacientim zafazenym

v KH:

centrum poskytuje klientim zafazenym do KH moznost kdykoliv kontaktovat zdravotni
sestru, nebo ve vaznych piipadech i1 1ékafe/ investigatora. Klienti jsou tak klidnéjsi a jejich

eventualni potize se fesi ihned bez odklad.
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7.3.2 Slabé stranky

e Neustale se zvySujici mzdové naroky zaméstnanct:

v souvislosti s dlouholetou spolupraci s jednotlivymi zaméstnanci se neustale zvysuji i je-
jich mzdové pozadavky. Ty samoziejmé nejsou podlozeny pouze délkou pracovniho po-

méru, ale také jejich rostoucimi kvalifikacemi a specializacemi.
e Nedostatecny pocet kvalifikovanych pracovniki:

centrum pfislo v nedavné dob¢ o nékolik proskolenych zaméstnanct s letitou praxi.

S ptilivem novych KH, ktera jsou planovana otevfit, je nuceno hledat nové zamé&stnance.
e Nedokonala propagace centra — netiplné vyuziti marketingovych nastrojt:

centrum ma stale mnoho nevyuzitych moznosti ve svété marketingu. Mezery jsou zpiiso-

beny také etickymi omezenimi v ramci reklamy na KH a podminkami SUKLu.

e Velmi uzka specializace centra:

tato slaba stranka je spojena s prozatimnim omezenim sluzeb pouze na KH a nepfitomnosti

smluv s pojistovnami.
e Pouze jednostranny zdroj ptijmil centra bez pfitomnosti cizich zdrojl financovani:
bohuzel se centru zatim nepodafilo ziskat finan¢ni dotace.

e Nedostatecna motivace praktickych Iékaiti a ambulantnich specialistl ke spolupraci

a KH:

na tomto je nutné zapracovat. V dneSni dobé neni jednoduché najit vhodnou motivaci a

piimét lékare ke spolupraci na KH.
7.3.3 Prilezitosti
e Pfiznivé podminky na trhu KH:

v Ceské republice je dlouhodobé dostate¢né mnozstvi KH vhodnych pro ambulantni pro-

VOZ.

e Mala ¢i vitbec zadné pfima konkurence:
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center fungujicich dle zahrani¢niho modelu provadéni KH neni v Ceské republice mnoho.
Konkurovat jim mohou pouze centra vznikajici v soucasnosti ve vétSich nemocni¢nich

zafizenich.
e Velka poptavka po specializovanych a modernich centrech provadéjicich KH:

diky tzkému zaméteni center je prace v nich provadéna kvalitn€, vysoce odborné a rychle.

A tudiz jsou ze strany zadavatelii oblibena.
e Vybudovani nové polikliniky cizim investorem v budov¢ centra:

ptitomnost polikliniky znamend pro centrum moznost ziskat nové spolupracujici 1ékate a

dale pak moznost osloveni vét§iho mnozstvi pacientii vhodnych ke KH.

e Navazani spoluprace se zdravotnimi pojiStovnami za ucelem ziskdni dalsiho zdroje

financovani:

v pripad¢ uzavieni smluv se zdravotnimi pojistovnami se centru otevird moznost poskyto-

vat pacientdm i péci/ sluzby mimo KH.
e Neustalé zdokonalovani lé€ebnych piipravkil ze strany farmaceutickych firem:

z diivodu starnuti populace a narastu civiliza¢nich chorob vyviji farmaceutické firmy neu-

stale nové a kvalitné;jsi preparaty, coz centru piinasi nova KH.
e Pfitomnost a oblibenost socidlnich siti:

stale se zvySujici popularita socialnich siti umoZnuje centru jejich vyuziti k marketingo-
vym uceliim, které se ukazaly byt pro centrum jednim z nejefektivnéjSich marketingovych
prostiedki.

e Strategickd poloha centra v rdmci mésta Olomouc:

centrum klinickych hodnoceni se nachazi ve sttedu mésta s dobrou dopravni piistupnosti,

MHD a parkovistém pro osobni automobily.

7.3.4 Hrozby
e Nespoluprace s pojisStovnami/neptitomnost uzavienych smluv:

smlouvy s pojiStovnami by centru oteviely nové moznosti v poskytovani dalSich zdravot-

nickych sluzeb a tim i novy zdroj financovani.
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e Zavislost na mnozstvi dostupnych KH na trhu:

ne vSechna KH je mozné provadét ambulantné. Dale s tim také souvisi neochota 1ékaiti

specialisti provadét KH.

e Spatna povést KH v CR:
v CR jsou KH stale spojovana s ,,pokusy na lidech® a obrovskym byznysem farmaceutic-

kych firem a neni jednoduché toto paradigma vyvratit.

e Nepravidelné platby obchodnich partnert:

pti ekonomickém planovéni se centrum musi ohliZet na nepravidelnost plateb, kterd je zpt-

sobena priab¢hem jednotlivych studii.
e Vstup novych konkuren¢nich spole¢nosti na trh:

o KH se hovoti ¢im dal vice a tim padem stéle pfibyvaji nové spolecnosti, které se jimi
zabyvaji. Zacinaji vznikat obrovska centra pfi nemocnicich a poliklinikach a to i pfes ¢etné

prekazky vstupu do tohoto odvétvi.
e Zména legislativy/reformy ve zdravotnictvi:

zde se jedna predevsim o pfipadné nové a ne zrovna ptiznivé reformy tykajici se zejména

schvalovaciho procesu KH.
e Moznost ndhlého neplanovaného ukonceni KH ze strany zadavatele:

stava se Casto, ze zadavatel ukon¢i KH pted¢asné, pokud je zjiSténo, Ze preparat nema oce-
kavané ucinky nebo dokonce ma uc€inky nebezpecné. S tim je samoziejmée spojena ztrata

finan¢nich prostredk.
e Audit se siln€ negativnim vysledkem:

audit ze strany FDA (Utad pro kontrolu potravin a 16¢iv), SUKLu & sponzora s negativnim
vysledkem.

e Necekana ztrata 1ékate / investigatora:
centrum je zavislé na poctu zaméstnanych Iékatti / investigatord, u nichZ je vyZzadovana

vysoka specializace/odbornost.
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7.3.5 Matematicky model SWOT analyzy

Detailngjsi zkoumani jednotlivych vztahli mezi silnymi a slabymi strankami, ptilezitostmi
a hrozbami, nam umozni matematické zpracovani SWOT analyzy do matice, kterou nalez-

nete v piiloze (PI).

7.3.6 Zavérem analyzy

Zakladem perfektniho fungovani kazdé spolecnosti je jeji pfipravenost. A to na veskeré
situace, které mohou na trhu nastat. At jiz pfiznivé ¢i nepfiznivé. Dand spole¢nost by si
méla byt védoma svych moZznosti a ptilezitosti a méla by se snazit jich postupné vyuZzivat.
Dale by méla znat své rezervy a pripustit si, ze za kazdé situace je co zlepSovat. To vse je
zakladem analytické manazerské ¢innosti. Jak tika feditel tohoto centra: ,,Kdo je ptipraven,
neni zaskocen.* Jen tak 1ze spole¢nost neustale posouvat kupiedu. V. CTC MaVe s. 1. 0. je
SWOT analyza sepisovana v pravidelnych intervalech. Centrum si je védomo svych nedo-
statkll. Zcela zadsadni je jednostranny finan¢ni pfijem centra. Je nutné ziskat dalsi zdroje

pfijmu a podepsat smlouvy s pojistovnami. Tim se centru oteviou nové cesty.

Analyticky nahled na mozna rizika, ptilezitosti, silné a slab¢ stranky je jednim z dulezitych
nastrojit manazerské ¢innosti. Diky témto analytickym ndastrojiim je mozZno se na urcitou
¢ast rizik a hrozeb dlouhodobéji pipravovat a tvofit scénafe k jejich zvladani. Zaroven je
mozno podstatnou ¢ast rizik eliminovat pouhym uvédoménim si jejich existence a zavede-

nim opatfeni zamezujicich jejich vzniku.

Miuzeme vidét, ze ve vSech analyzach se ndm ukazuji néjaké persondlni faktory. Proto bu-
deme i pfi feSeni personalniho obsazeni centra tyto faktory zohledilovat a snazit se je pro-

mitnout do persondlni strategie centra.
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8 PERSONALNI ROZSIRENI CENTRA

Jak jiz bylo mnohokrat zminéno, zdravotnické zafizeni tohoto typu neni v Ceské republice
prozatim Castym jevem. Vznikaji velka centra klinickych hodnoceni, spiSe vSak pfi jiz za-
béhlych zdravotnickych zatizenich s jistym lidskym kapitalem, ktery je slozen s 1ékatskych
1 nelékatskych zdravotnich pracovnikl. Za dals$i vyhodu a to dosti vyznamnou, je mozné
povazovat zavedenou evidenci pacientii/klientl, jeZ je mozné chapat jako potencialni
ucastniky v KH. CTCenter je nucen si zajemce o KH shanét samo pomoci marketingovych
nastroji a oslovenim lékait, kteti by mohli mit zdjem zprostiedkovat tuto nabidku svym
pacientim. V posledni dob¢ se centru dafi vyuzivat k reklamé také socidlni sité, které maji

vzhledem k poctu ziskanych klientli nejvétsi tispéch.

V roce 2016 se spolecnosti podafilo ziskat celkem 14 zakdzek na KH, které bud’ jiz bézi
anebo startuji v polovin€ roku. Ke konci roku 2017 by mélo byt vSech 14 KH aktivnich.
Takové mnozstvi zakazek jesté centrum nikdy nevedlo a neorganizovalo, a proto neni do-

statecné personalné¢ pfipraveno.

Situaci neulehCuje také fakt, Ze neexistuje model idedlniho centra pro klinick4d hodnocent,
navic vyhovujici vSem zafizenim. Literatury k tomuto tématu neni mnoho. Pii sestavovani
personalni strategie bylo proto vyuZito literatury tykajici se fizeni zdravotnickych zatizeni
a specifik ve zdravotnickém managementu, dale pak literatury tykajici se KH jako tako-
vych a zejména nastudovani spravnych GCP postupli. Nejvice jsme vSak vychazeli

z nasbiranych zkuSenosti.

8.1 Soucasna personalni situace

Centrum je v soucasné dob¢ persondlné poddimenzované. Nizky pocet KH nevyZzadoval

rust persondlnich kapacit. Nyni si to vSak nastavajici uzaviené kontrakty zadaji.

Na centru pracuji 2 l¢ékafti, kteti jsou principal investigatory nebo sub investigatory v jed-
notlivych KH. Jedna se o lékate internich obort. Pocet 1ékatti ne€ini takovy problém, jako
nedostatek zbylého studijniho tymu, ktery ma byt sloZzen ze zdravotnich sester, jejich bac-
kupit, datamanazeru, study koordinatorii a site koordindtoru. Tyto role plni na centru jeden
zamestnanec, zdravotni sestra ve spolupraci s vykonnym feditelem. Je vice nez pochopitel-

né, Ze jiz nebude mozné, aby se vie dalo takto zvladnout. Reditel centra kromé svych roli

rrrrrr
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spadd veSkery management a marketing organizace, vyjedndvani se zadavateli a CRO

agenturami, finan¢ni a provozni zalezitosti centra (Viz tabulka 7).

V KH je vzdy tfeba i spoluprace 1ékarnika. Na centru pfimo neni pfitomen. Centrum ma

uzavienu smlouvu o spolupraci s nedalekou 1ékdrnou, ktera plni funkci ptebirani studijnich

ptipravki.

Vsichni tito zaméstnanci centra jsou pfitomni na pracovisti 8, 5 hodiny denné. Maji flexi-
bilni pracovni dobu. Dochézi vsak k tomu, ze zdravotni sestra a feditel spoleCnosti zlistava-

ji velmi Casto v préci pres€as. Lékati pres€asové hodiny nemaji, jejich pocet je v zafizeni

dostacujici. Vypovidaji o tom nasledujici tabulky:

Tabulka 7 Predpokladany pocet pracovnich hodin pro jednotlivé pozice dle soucasného

rozdeleni povinnosti.

Study Nurse / Study coordinator

Vedeni agendy LEK

povani vhodnych pacientti

Prizkum databéze pacientti (CTC) vyti-

Vydej 1éku, priprava lékt, podani

Pocet
hod / rok

416

208
21

260

12

50

28

70

104
208

104
28

CEO / Site Coordinator

Ptijeti feasibility

Urceni investigatora a interni
analyza feasibility

Konzultace s investigatorem

Vyplnéni a odeslani

Interni kick-off studie

Prijem Iéku, transport, IVRS,
ulozeni a dokumentace

Sprava a kontrola i¢tovani za
vizity, vedeni ekonomickych
prehledi a prehledd fakturace

3390

Kontrola vyactovani za studii a
vyfakturovani zadrzného (po
close-out)

Pocet
hod / rok

1881 1409,5

12

28
28

14

28

48

260

28

260
208

140

104

208
2775,5

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Tabulka 7 nazorné ukazuje predpokladany pocet odpracovanych hodin pro jednotlivé pra-
covniky dle soucasného slozeni tymu. Tato tabulka vychazi z provedené analyzy Cinnosti
na centru, kde jsou jiz barevné odliSeny jednotlivé pozice (Viz kapitola 8.2 a 8.3) Z této
tabulky je zfejmé, ze pfi planovaném poctu 14 otevienych KH na centru v roce 2017 neni
mozné pii stdvajicim persondlnim osazeni a rozdéleni povinnosti zachovat pozadovanou

kvalitu péce a plnit stanovené cile organizace.

Tabulka 8 Prehled prescasovych hodin za poslednich 6 mésicii

Reditel 48 56 30 21,5 0 63 218, 5
Zdravotni 33 37 29 14 68 39 220
sestra

Zdroj: vlastni zpracovéani dle dochazkového systému organizace.

Zdravotni sestra ma dle dochazkového systému za poslednich 6 mésicii odpracovanych
220 ptescasovych hodin. Odpracovala celkem 122 dnti. Z toho vyplyva primérné 1,8 ho-

diny piescas za den.

Reditel centra odpracoval za toto obdobi o 22 dni méng, ¢erpal fadnou dovolenou. V jeho
pfipadé nam vychazi tedy 100 odpracovanych hodin a v priméru 2,2 hodiny denné

prescas.

Tato kratk4 analyza pfes¢asovych hodin nam jasné€ potvrzuje, Ze soucasny stav je nevyho-
vujici. Povinnosti téchto dvou pracovnikl se jiz nyni nedaji zvladnout v fadné pracovni
dobé€. Dochazi k pretézovani obou pracovniki a to miize vést ke zvySené chybovosti, coz
ve zdravotnictvi neni absolutné zadouci a mohlo by to mit zdvazné disledky jak pro ucast-

niky KH, tak i pro budoucnost centra, jeho povést a mnoZstvi ziskanych zakazek.

8.2 Podrobna analyza vykoni v ramci pracovnich ¢innosti na centru

Rozdélit a piesné specifikovat, ktery zaméstnanec bude mit jaké povinnosti bylo v tomto
ptipad¢ dosti obtizné. Centrum KH bylo zakladano v dobé, kdy jesté nebyly s rozvrzenim
persondlu dostateCné zkusenosti. Mélo nizky pocet zakazek, ktery zvladala jedna studijni
sestra dohromady s koordinatorem. V soucasnosti center pfibyva a s tim 1 personalni zku-

Senosti.
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Centra pfi velkych zdravotnickych zafizenich nebo pii nemocnicich maji persondlni rozvr-
zeni jasné. Studijni vizity, jak se navStévam ucastnikll ve studii fika, provadi vétSinou
zdravotni sestry v ramci svych pracovnich povinnosti. Investigatorem je Iékai a maximalné
mohou mit v piipadé potieby k dispozici datamanazera, jehoz povinnosti je vypliovani

elektronické dokumentace ¢i kompletovani dokumentace papirové.

Abychom dokazali rozvrhnout, jaké povinnosti bude ktery pracovnik mit, bylo nutné vy-
pracovat podrobnou analyzu jednotlivych ¢innosti na centru. K ¢innostem byl poté vyplnén
podrobny popis a kompetence. Dale byla urCena Casova naroc¢nost jednotlivych ¢innosti.
V nasem piipad¢ jsme museli ¢asovou analyzu opét prizptisobit podminkam, jelikoz ne
vSechny ¢innosti budou pracovnikem vykonavany kazdy den a jiné zase naopak. Nékteré

¢innosti se i1 typem studie a designem studie.

Pti sestavovani analyzy pracovnich pozic bylo také mysleno na vysledky analyzy prostredi
organizace a na cile, kterych chce dosahnout, na zasady, kterych se chce zatizeni drzet a
samoziejmé na klienty, jejichz ti¢ast v klinickych hodnocenich se snazime ud¢lat co nejvi-
ce komfortni a ¢asové vyhovujici. VSechny tyto faktory ovlivnily rozhodovéni sestavovani
pracovnich naplni stejné tak jako tii zakladni ,,C*, kterd jsou nutna pro dobry a uspésny
chod podniku: Customers, Competition a Changes ve smyslu neustalého ptizplisobovani se

trhu. (Hammer, Champy, 2003, s. 25)

Pfi tvorb€ nové organizace centra a jednotlivych pracovnich pozic a jejich naplni jsme tedy
byli nuceni postupovat nésledovné. Provedli jsme rozbor veskerych Cinnosti na centru.
Jako pocatek povazujeme obdrZeni nabidky s novym klinickym hodnocenim. Od tohoto

bodu jsme systematicky popsali postup, ktery dale nasleduje.
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Obrazek 4 Zakladni design pracovnich fazi (zdroj: vlastni zpracovani)

Rozpracovali jsme tedy kolobéh ¢innosti na centru. Pocatek je uvadén jako jednani s CRO
¢i zadavatelem, udrZzovani kontakti. Dalsi fazi je obdrzeni feasibility, doslova feceno fe-
asibility Study. Feasibility Study je analyza provadénd sponzorem, jejimz vysledkem je
provéteni stupné proveditelnosti. Jedna se o analyzu v podstaté investi¢niho zaméru spon-
zora vuci centru.

Pokud centrum vyhovuje pozadavkiim sponzora a to jak vybavenosti, tak personalné, je
vizitou neboli zah4jenim KH na centru. Klinické hodnoceni probiha celou dobu dle proto-
kolu a kon¢i bud’ posledni vizitou pacienta na centru, nebo ukonc¢enim na ptikaz zadavate-
le. Zavérem je provedena monitorem Close-Out visit, dokumenty jsou archivovany a KH

uzavreno.

Vsechny tyto faze obnasi mnoho dalSich pracovnich ukonii a probihaji pro nékolik studii

zaroven. Jako vedlejsi, separatni ¢innost bylo oznaceno jednani o smlouvé, jejiz pripravy a
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vyjednavani s ni spojené trvaji od schvaleni centra az po samotné zahdjeni KH. Komunika-
ce mezi zadavatelem, nebo CRO a mezi centrem byva velmi ¢asto zdlouhava a proto vy-
jednéavani o smlouvé muize trvat i nékolik mésicii. Pro upfesnéni, také proces od samotné¢ho
vyplnéni Feasibility aZz po zahdjeni je otdzka nckolika mésict, nékdy 1 déle. ZaleZi na
mnoha okolnostech, na délce schvalovaciho procesu jednotlivych etickych komisi, jedndni

o budgetu.

Detailné rozpracované ¢innosti pattici k jednotlivym fazim jsou zapsany niZe v tabulce.

Tabulka 9 Detailni rozpis cinnosti v priibéhu studie

Ptijeti feasibility
Urceni investigatora a analyza feasibility

Konzultace s investigatorem

Vyplnéni a odeslani sponzorovi

Podminky smlouvy

Ptiprava studijni dokumentace (Source doc.,
sesterska dokumentace, Flowchart studie s
rozpadem vizit)

Budget a jeho roz-
lozeni

Podpisy, odeslani
zpét

Priizkum databaze pacienti CTCentra
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Provedeni tréninkt do studie

Nastudovani protokolu a informovaného
souhlasu, pfiprava na Site Iniciation Visit

Interni kick-off studie (porada ¢Clenti tymu)

Ucast na SIV (Site Iniciation Visit

Vydej a piiprava léku

Oprava dokumentace a e€CRF po monitoracni
navsteve

Piijem 1ékd, transport z Iékarny, [IVRS, do-
kumentace

Sprava a kontrola uctovani za vizity, ekono-
mické prehledy a fakturace.

Kontrola vytctovani za studii
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Zdroj: vlastni zpracovani

Tabulka 10 Cinnosti priibézné

Prabézné:

Vedeni agendy lokalni etické
komise

Zdroj: vlastni zpracovani

Jednotlivé pracovni tkony v tabulce jsou barevné oddéleny dle pracovnich pozic, kterym

budou ptifazeny. Rozd¢€leni probéhlo na zakladé¢ firemnich zkusSenosti a praxe centra.

e Site Coordinator
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8.3 Casovy rozbor pracovnich ¢innosti

Dal§im krokem bylo ¢asové zhodnoceni jednotlivych tikontl. Casové zhodnoceni bylo pro-
vedeno na zéklad¢é pracovnich zkuSenosti a také na zaklad¢ ¢asovych snimka dne, které
byly pracovniky vedeny po dobu 6 mésicii. Pomoci téchto casovych tidajii jsme nasledné
vypoctem urcili, jaky poCet zaméstnanct na jednotlivych pozicich bude tfeba. K vypoctu

jsme pouzili vzorec:

Celkovy potrebny ¢as na operace spojené s KH na 1 zaméstnance za rok

Pocet zaméstnanct = . - -
Pocet pracovnich hodin za rok

Vyslou hodnotu je nutné zaokrouhlit na celé ¢islo smérem nahoru a znaci pocet potiebnych
zaméstnancll na hodnocenou pozici v organizaci. Vytvarime si tak i jistou rezervu na Cer-

pani dovolenych a nemocenské.

Pfi tvorbé Casového rozvrhu byla ¢asova naro¢nost tkont pocitana v hodinach za rok
s tim, ze rok 2017 mé 250 pracovnich dni, tj. pfi 8 hodinové pracovni dobé 2000 pracov-
nich hodin za rok. U nékterych ukont bylo nutné casovou narocnost vztahnout
k jednotlivym pacientim ¢i ke klinickému hodnoceni. Abychom to mohli pfepocitat na
rok, vzali jsme v Givahu primérny pocet 3 pacientt ve 14 KH. Je v§ak nutné mit na paméti,
Ze na centru probihaji také screeningové vizity u pacientd, ktefi nakonec zarazeni nejsou.
Tyto ptipady jsou nazyvany ,,Screenfailure. Primérna hodnota screenfailt ¢ini 2,7 tcast-

nika / KH.

Nasledujici tabulka (Tab. 11) uvadi blizsi data z provozu centra. Najdeme v ni informace
tykajici se konkrétnich klinickych hodnoceni. Tyto informace tvoii zaklad pii vypoctech

fondii pracovnich hodin jednotlivych zaméstnanct.

Bohuzel, na posouzeni €asové narocnosti této prace neexistuji Zadné normy, ze kterych
bychom mohli pfi pocitani fondu pracovni doby vychazet. Proto zéklad tvoii nase ziskané

zkuSenosti data z ¢asovych snimktl pracovnikd.

Rozpis tkontli pro jednotlivé pozice dal také za vznik Popisiim pracovnich pozic zamé&st-

nancda.
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Tabulka 11 Prehled KH schvalenych pro centrum

Pocet moz-

< Cistka za . .. < .
Pocet « . % nych vizit za Pocet monito-
. " . Pocet pacienta na Castka za . . .
Studie Status zafazenych - " . rok 2017/ raénich na-
screenfaili studii / rok screenfail ox
pc. centrum / vitév v KH
2017 .
pacienta
1.  STRENGHT 4 110 000 13 500 12 4
2 LBP 3 4 115080 8597 8 2
3 MB 06 5 12 386 500 28 139 28 4
4  RA465 8 2 323 000 26 948 14 4
5 RA 555 0 0 150 500 26 948 6 2
6 RAS545 0 0 322317 26 948 15 4
7 MBO08 2 0 270 000 18 803 16 4
8 RA201 2 0 232000 21887 25 4
9 ADO1 start 6/2017 116 435 17 801 4
10 ADO09 start 6/2017 191015 27 000 6 2
11 UC234 start 6/2017 51700 19 300 9 4
12 UC533 start 6/2017 61 000 18 750 2
13 Crohn start 6/2017 133 350 18 000 13 4
14 PAO8 2 0 113 750 18 300 12 4
26 24 2 576 647 290 921 178 48

Zdroj: vlastni zpracovani.

V tabulce nalezneme bliZ8i informace o vSech schvéalenych KH pldnovanych na rok 2017.
Prvni sloupec tvoti zkraceny ndzev KH nebo ¢islo protokolu. Druhy znaéi, ¢i je KH jiz
spusténo nebo planované datum zahdjeni KH. Ve tfetim sloupci je pocet prozatim zataze-
nych pacientd — ktery ale predpokladejme, bude rist. Pocet screenfailli je pocet screenova-
nych, avSak nakonec nezatazenych pacienttl, ktefi nesplnili néjaké vstupni kriterium. Dalsi
dva sloupce tvofii ¢astky za jednoho zatazeného nebo screenfail pacienta. Pocet vizit v roce
2017 na jednoho pacienta v kazdém KH. Celkovy pocet vizit ve v§ech KH je 178/ pacien-
ta. Pfedpokladame — 11, Ze v priméru budou zatazeni tfi pacienti v jednom KH, dostaneme
534 vizit za rok, screenfailové vizity nepocitaje. Posledni sloupec je predpokladany pocet
monitorac¢nich navstév CRO nebo piimo zadavatell, kteti ptijizd€ji pravidelné kontrolovat

provedenou praci.
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8.3.1 Site coordinator
Tabulka 12 Rozpis cinnosti pro pozici Site koordinadtora
Site coordinator (zdravotnik) @ 3pc, 14 KH
Ongoing hod / rok
Vedeni agendy LEK 8 hod/tyden = 416 hod/ rok
416
Feasibility management
Prijeti feasibility s terminem dodani odpoveédi 1
hod/ mésic = 12 hod / rok 12
Urceni investigatora a interni analyza feasibility
2 hod / KH 28
Konzultace s investigatorem (specialistou) 2 hod /
KH 28
Vyplnéni a odeslani 1 hod / KH 14
Pred iniciaci studie (centrum
schvaleno pro studii)
Prizkum databaze pacienti (CTC) vytipovani
vhodnych pacientti 4 hod / tyden = 208 hod / rok 208
Interni kick-off studie (porada ¢lenti tymu) - do-
tazniky pro nabor pacientt, ptehled o reklamé a
naborovych aktivitach, benefity pro pacienty aj.
2 hod / KH 28
Nastudovani protokolu a ICF a ptiprava na SIV
20 hod / KH 280
Otevieni studie na centru
Ucast na SIV
5 hod / KH 70
V priibéhu studie
Prijem l€ku, transport, [IVRS, ulozeni a dokumen-
tace 48
4 hod / mésic = 48 hod / rok
Vydej léku, priprava lékd, podani
0,5 hod / Pc.
21
Sprava a kontrola u¢tovani za vizity, vedeni eko-
nomickych prehledt a prehledu fakturace 260

260 hod / rok
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‘ Opravy dokumentace po monitora¢ni navstéve 0

Ukonceni studie

Kontrola vyuctovani za studii a vyfakturovani 10%
z4drzného (po close-out) 2 hod / KH 28

Zdroj: vlastni zpracovani.
1441

Pocet potfebnych zaméstnancii na tuto pozici: 1441 /2000 = 0,7205

Zaokrouhlujeme nahoru, vychazi tedy, ze je tieba jednoho zaméstnance na pozici Site ko-

ordinatora.
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Tabulka 13 Popis pracovni pozice: Site Coordinator (zdroj: vlastni zpracovani)

SITE COORDINATOR

Vysokoskolsky vzdélany zdravotnik, ma-

nazer KH.

CTCenter MaVes. r. 0.

Na Sibeniku 914/ 1, 77900 Olomouc

Kontrolovan:

CEO

Datum posledni analyzy pozice:

Schvaleno:

Popis funkce:

- Vysokoskolsky vzd€lany zdravotnicky pracovnik se znalosti KH.
- Koordinuje vybér KH pro centrum, odpovida na nabidky spolupréce.
- Rozdélyje role v ramci jednotlivych KH.

Povinnosti pracovnika:

délit tkoly.

.....

- Komunikovat se sponzory a CRO v ramci nabidky KH, sestavit tym pro KH a roz-

- Cini prazkum databaze klienti CTCentra a posuzuje jejich vhodnost v ramci KH.
- Poradé interni porady tymu pro jednotlivd KH.

- Zakladni znalost protokolu pro jednotliva KH.

- Manipulace se studijni medikaci a jeji dokumentace.

- Kontrola fakturaci a jednotlivych vyuctovani za KH a externi vySetteni.
- Opravy dokumentace po monitoracni navstéve.

Pozadavky na vzdélani, Skoleni a praxi:

Znalost angli¢tiny — min. intermediate.

Vseobecna zdravotni sestra s vysokoskolskym vzdélanim.

GCP certifikat.
Dohled: Jiné pozadavky:
CEO Ridi¢sky pritkaz skupiny B, MS Office.
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8.3.2 Study nurse — zdravotni sestra pro klinicka hodnoceni

Tabulka 14 Rozpis cinnosti pro pozici Study Nurse

0 3pc,
14 KH
hod / rok

140

14

48
Nastudovani protokolu a informovaného souhlasu
KH a priprava na SIV 30 hod / KH

Provedeni tréninku pro studii 3 hod / KH

420
42

364

Ucast na SIV 5 hod / KH 70

126

94,5

21
104

104
52

156

52
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48
Opravy dokumentace a eCRF po monitora¢ni
navstéveé 2hod / monitoracni navstévu 96
28
1979,5

Zdroj: vlastni zpracovani.

Pocet zaméstnancii potiebnych v sou€asnosti na tuto pozici: 1979,5 /2000 = 0,989

Dle toho opét vychazi jeden potifebny zaméstnanec na pozici Study Nurse.
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Tabulka 15 Popis pracovni pozice: Study Nurse

STUDY NURSE

Vseobecna zdravotni sestra s registraci.

CTCenter MaVes.r. 0.

Na Sibeniku 914/ 1, 77900 Olomouc

Kontrolovan:

Site coordinator.

Datum posledni analyzy pozice:

Schvaleno:

Popis funkce:

- Zdravotni sestra s registraci, nejlépe se znalosti KH.
- Péce o klienty béhem KH, provadéni vizit s pacienty a jejich planovani.

Povinnosti pracovnika:

.....

- Ptiprava klienti ke screeningu do KH.

- Sprava a vraceni zaptjcenych pfistroju.

- Znalost protokolt jednotlivych KH, pfiprava dokumentace.
- Objednavani a kontrola materialu pro KH, skladové zasoby, expirace.

- Plénovani jednotlivych vizit a externich vySetieni s klienty.
- Provadéni vizit dle protokolu, odeslani vzorkd.
- Vedeni eCRF dokumentace a opravy po monitoraci.

Znalost angli¢tiny — min. intermediate.

GCP certifikat.

Pozadavky na vzdélani, Skoleni a praxi:

Vseobecna zdravotni sestra s registraci, praxe na KH vyhodou.

Dohled:

Site coordinator

Jiné pozadavky:

Ridi¢sky prikaz skupiny B, MS Office.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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8.3.3 Recruiter — administrativni pracovnik

Tabulka 16 Rozpis cinnosti pro pozici: Recruiter/ Administrator

Nastudovani protokolu a ICF KH a pfiprava na
SIV. 3 hod /KH

Ucast na SIV 1 hod / KH

0 3pc, 14
KH
hod / rok

260

260

12

50

208

28

70

140

42

104

104

14

416
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104

28

Zdroj: vlastni zpracovani. 1840

Dle tabulky vypocitame: 1840 /2000 = 0,92

Po zaokrouhleni hodnoty ndm vychazi opét jeden zaméstnanec na tuto pozici.
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Tabulka 17 Popis pracovni pozice: Recruiter / Administrator

RECRUITER / ADMINISTRATOR

Stiedoskolské vzdélani ukonéené maturi-

tou — nejlépe v oboru zdravotnictvi.

CTCenter MaVes.r. 0.

Na Sibeniku 914/ 1, 77900 Olomouc

Kontrolovan:

Site coordinator, Study Nurse

Datum posledni analyzy pozice:

Schvaleno:

Popis funkce:

- Administrativni pracovnik, datamanazera.
- Recruiter, naborovy specialista, prvni kontakt s potencialnim klientem.
- Spravce reklamy, webu a socialnich siti.

Povinnosti pracovnika:

formularu.

- Aktivace uctt pro studii.

.....

- Priprava na KH, konzultace se Site koordinatorem a studijni sestrou.
- Pfiprava, vyroba a distribuce reklamnich materialii, sprava socialnich siti a webu.
- Prvni kontakt s klientem, vedeni databaze klientl a administrace a vyfizeni kontaktnich

- Pravidelny kontakt se spolupracujicimi lékaii.

- Vytipovani referujicich — po domluvé se studijni sestrou ¢i koordinatorem, kontakt.
- Datamanagement, sprava studijnich Sanont, zakladani podepsanych dokumentd.

- Kontrola kalibra¢nich certifikatd, GCP certifikatti a CV celého tymu.

- Zajisténi oprav eCRFG a dokumentace vSemi ¢leny tymu, database lock.
- Archivace dokumentt po ukonceni studie.

Pozadavky na vzdélani, Skoleni a praxi:

Znalost angli¢tiny — min. intermediate.

GCP certifikat.

Stredoskolské vzdélani s maturitou — zdravotni obor je vyhodou.

Dohled:

Site coordinator, Study Nurse

Jiné poZzadavky:

Ridi¢sky prikaz skupiny B.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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834 CEO

Pocet osob na pozici feditele organizace sice neni tieba uréovat, avSak ¢asovy snimek po-

zice byl zpracovan.

Tabulka 18 Rozpis cinnosti pro pozici: CEO — vykonny reditel (zdroj: vlastni zpracovani)

Ongoing
780
Feasibility management
3,5
Site selection a PSSV 14
Jednani o smlouvé KH 28
28
Pred iniciaci studie
(centrum schvaleno pro
studii)
42
28
56
V priibéhu studie
104
52
Ukoncéeni studie
14
260

1409,5
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Tabulka 19 Popis pracovni pozice: CEO — Vykonny reditel

CEO - VYKONNY REDITEL CTCenter MaVes. 1. 0.

Hlavni manaZer centra klinickych hodno- | Na Sibeniku 914/ 1, 77900 Olomouc
ceni.

Kontrolovan: Datum posledni analyzy pozice:
Schvaleno:

Popis funkce:

- Je zodpovédny za celkové sméfovani a fizeni organizace k dosaZeni jejich cilt.
- Tvori strategii organizace a stanovuje cile.

- Vyhodnocuje finan¢ni a dal$i organizacni zaleZitosti.

- Rozhoduje o marketingové a obchodni politice organizace.

- Vytvari pfijemné interpersonalni vztahy v organizaci.

Povinnosti pracovnika:

- Ridit celkovou akvizici organizace.

- Kontrola managementu feasibilit, vybér KH a rozde€leni tymn.

- Kontrola vybavenosti centra, personalni i materialni pted zapocetim jednani o KH, posou-
zeni moznosti centra a vhodnost KH.

- Schvaleni zpisobu naboru a marketingové strategie pro jednotliva KH.

- Jednani o smlouvé na KH, jeho rozpoctu a dalSich podminkach.

- Zajisténi externich vySetieni, smlouvy se ZZ.

- Zajisténi pripadnych dalSich externich pracovniku.

- Zajisténi pravidelnych Skoleni a certifikaci zaméstnanct.

- Kontroly vyuctovani, fakturace a dalsi finan¢ni zaleZitosti.

- Pravidelna hodnoceni strategie, hodnoceni zaméstnancl a motivace.

- Reprezentace organizace na jednanich.

Pozadavky na vzdélani, Skoleni a praxi:
Vysokoskolské vzdélani. Obor ekonomie, €1 zdravotnictvi vyhodou.
Znalost angli¢tiny — advanced.

GCP certifikat.
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Dohled:

Site coordinator, Study Nurse

Jiné poZadavky:

Ridigsky priikaz skupiny B.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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8.3.5 Hlavni zkouSejici — Principal Investigator

Tabulka 20 Rozpis cinnosti pro pozici: Hlavni zkousejici — Principal Investigator

0 3pc, 14
KH

28

42

Nastudovani protokolu a informovaného
souhlasu. 30 hod / KH 420

520

520

42

3 hod / KH

1068

12
75,6

48

Opravy v dokumentaci, eCRF, query. 104
2 hod / tyden

14

14

2907,6

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Na zaklad¢ predeslé tabulky ndm opét vychazi: 2907,6 / 2000 = 1,454. Z toho vyplyva, ze

pocet potiebnych investigatori na centru je 2, coz koresponduje s redlnym stavem.
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Tabulka 21 Popis pracovni pozice: Principal Investigator / Sub-Investigator

PRINCIPAL INVESTIGATOR / SUB-
INVESTIGATOR

Lékar — specialista.

CTCenter MaVes.r. 0.

Na Sibeniku 914/ 1, 77900 Olomouc

Kontrolovan:

CEO

Datum posledni analyzy pozice:

Schvaleno:

Popis funkce:

- Lékaf zodpoveédny za probihajici KH na centru.

Povinnosti pracovnika:

chure).

- Obeznamit se s klinickym hodnocenim a informacemi pro zkousejici (Investigator’s Bro-

- Prostudovat veskeré schvalené dokumenty, protokol a formulafe pro zaznamy (CRF).
- Seznamit se s formulafem Informovaného souhlasu a obeznamit s nim také pacienta.
- Provadét KH s klientem dle protokolu a GCP.

- Vybirat peclive pacienty ke vstupu do KH a ovéiovat jejich eligibilitu.

- Vyhodnocovat a neprodlené hlasit zdvazné nezadouci udalosti zadavateli.

- Pecliveé vést a uchovavat studijni dokumentaci.

- Utastnit se monitora¢nich navitév, SIV a Close — out visit.

Pozadavky na vzdélani, Skoleni a praxi:

Znalost anglictiny — min. intermediate.

VS vzdélani lékatského sméru. Praxe v KH vyhodou.

GCP certifikat.
Dohled: Jiné pozadavky:
CEO Ridigsky prikaz skupiny B.

Zdroj: vlastni zpracovani.
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8.4 Shrnuti personalni restrukturalizace centra

Provedena personalni analyza potvrzuje piedpoklad nedostatku personalu na centru.
Z vysledkl vyplyva, Ze zaméstnancim by narostly pracovni povinnosti natolik, ze by je
poslednich 6 mésicl. S vétSim poctem planovanych klinickych hodnoceni by se situace

postupné stala neunosnou a mohla by mit pro zatizeni fatalni nasledky.

Cinnosti na centru byly podrobeny velmi podrobnym analyzam, diky jejichz vysledkaim
jsme byli schopni posoudit naplné praci jednotlivych zaméstnancti a rozvrhnout je efektiv-
né&ji. V uvahu jsou brany také vysledky analyz prostfedi organizace. Celou restrukturalizaci
jsme se snazili vést v duchu organizace tak, aby byla zohlednéna jeji strategie, plnény cile

a zachovén jeji status na trhu. Zaroven vsak jsou brany v potaz finanéni moznosti centra.

Zménami prosly zejména funkce vykonného feditele a zdravotni sestry. Obéma pozicim
byly odebrany nékteré povinnosti a delegovany noveé vzniklym pozicim tak, aby byla co
nejlépe zachovana kontinuita prace, kompetence jednotlivych pracovnikii a komfort ucast-
niktt KH. Nové vzniklymi pozicemi jsou administrator / recuiter a Site Coordinator. Popisy

jejich pracovnich néplni jsou obsahem tabulek 11, 12, 15 a 16.

Ukoly, u kterych neni nezbytné nutné, aby je vykonaval zdravotnik, byly zdravotni sestie
odebrany a pfesunuty na administratora. Jedna se zejména o komunikaci s referujicimi
lékafi a spole€niky, tvorba reklamy a vedeni webu organizace a samoziejmé datamanage-
ment v jednotlivych KH, ktery ¢inil velkou ¢ast fondu pracovnich hodin spolu s péci o stu-
dijni dokumentaci, sledovani vysledkii vySetfeni a jejich doruceni investigatorovi. Zdra-
votni sestie zUstavaji tedy zejména povinnosti tykajici se samotného KH a prace s pacien-
ty. Ta neobnasi pouze samotné provadéni vizit v ramci studie, ale celkovou piipravu paci-
enta na vstup, konzultace a zajiSténi potfebné dokumentace. Déale pak mé sestra na starosti

prubéh KH, zajisténi materidlniho vybaveni a komunikaci s monitorem.

Pracovni ¢innosti odebrané fediteli organizace byly z vétsi Casti delegovany na osobu Site
koordinatora. Pfesunuty byly pravé ty ¢innosti, které Gzce souvisi s vybérem ¢i pribéhem
KH. Sprava feasibilit, jejich vyplnéni a konzultace s investigatorem, povinnosti okolo stu-
dijni medikace, jeji pfevoz a v neposledni fad¢ kontroly vyactovani za probé&hlé vizity.
Rediteli tak zbyva vice &asu na rozhodovani, ktera miize uginit pouze on a na manazerskou

préci, vyjednavani o rozpoctech budoucich KH a smlouvach, navazovani novych a péci
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stavajicich obchodnich kontaktii a na spravu organizace jako takové. Pocet 1ékatti investi-

gatoru je dle analyz dostacujici.

8.5 Nakladova analyza navrhovanych zmén

Centrum klinickych hodnoceni, jak jiz bylo zminéno, je zavislé Cisté na piijmech za zara-
zené pacienty do jednotlivych klinickych hodnoceni. Nema tedy zadné dalsi piijmy
z prodeje zbozi ¢i poskytovani jinych sluzeb. Vyjednavani o budgetu pro kazdé KH je tedy
pro centrum stézejni. Za vyhodné vSak lze povazovat fakt, ze sponzor je ochoten zaplatit
naprosto vSechny vydaje spojené s pritbéhem hodnoceni na centru. To se tyka naptiklad i
marketingovych tahti a reklamy, se kterou centrum velmi pracuje. Shrneme-li to, organiza-

ce nemusi mit s KH zadné vydaje, které by zadavatel neuhradil.

Naésledujici tabulka souhrnné ukazuje naklady spolecnosti a zisky pted planovanou restruk-

turalizaci a po ni.

Tabulka 22 Prehled naristu nakladii centra / mésic

Soucasné naklady Naklady po re- NavySeni o
centra / mésic strukturalizaci /
mésic
Splatka uvéru 37 000 37 000
Mzdové naklady 181 700 246 800 65100
CEO 48 700 48 700
Investigator / 1ékai 97400 97 400
Study Nurse 35600 35600
Site koordinator 35600
Administrator 29 500
Provoz centra 38870 39670 800
257 570 323470 65900
25,6%

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Z tabulky (Tab. 22) vyplyva, ze mé&sicni ndklady na provoz centra se navysi pfiblizn¢ o
25%. Zvyseni nakladl je marginalné zplisobeno nariistem mzdovych nékladi. Pocitame se
dvéma novymi zaméstnanci. Platy zaméstnancti jsou uvadény v super hrubych mzdach.
Site koordinator ma vymeéfen vyssi plat a to z davodu nutného odborného vzdélani zdra-
votnického sméru. Dale byly navyseny naklady na provoz centra. Tady je nartst zpisoben

ztizenim dvou novych telefonnich cisel.

Castka na splatku Gvéru obsahuje veskeré finanéni naklady spojené s Givérem a platbami a
samotnou splatku. Podnikatelskym uvérem je splacen odkup prostor centra a jeho nasledna

kompletni rekonstrukce a vybaveni.

Posledni polozkou v tabulce jsou ndklady na provoz. Obsahuji platby za energie, odpisy
stroji, provoz automobilu, platby za telefony a internet, spotfebni material, pojisténi a da-
né. Tyto néklady jsou fixni a pfijem novych zaméstnancii do firmy na n¢ bude mit jen mi-
nimalni vliv. Naklady, které jsou spojené s provadénim KH, jiné nez mzdové, takové, které
by byly variabilni a narGstaly ¢i klesaly s po¢tem KH nebo pacientli v nich, centrum nema.

Veskeré naklady na provadéni KH, v¢etné marketingu, jsou hrazeny zadavatelem.

Predpokladany zisk z KH je zapsén v nésledujici tabulce (Tab. 23).

Castka za pacienta

Studie na studii / rok 2017 Castka za screenfail

1.  STRENGHT 110 000 13 500
2 LBP 115 080 8597
3 MBO06 386 500 28 139
4 RA 465 323 000 26 948
5 RASS55 150 500 26 948
6 RA 545 322 317 26 948
7 MBO08 270 000 18 803
8 RA 201 232 000 21 887
9 ADO1 116 435 17 801
10 ADO09 191 015 27 000
11 UC234 51 700 19 300
12 UC 533 61 000 18 750
13 Crohn 133 350 18 000
14 PAO08 113 750 18 300
2 576 647 290921

7729941 785486,7

Castka za O 3 pc. / KH Castka za © 2,7 Screenfailii na KH

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Pokud bude dodrzen standard centra a budou zafazeni v priméru 3 pacienti do kazdého
KH, bude ¢init vydélek na KH 7 729 941 K¢&/ rok. Pripocteme-li k tomu ¢astku za screen-
faily, kterych je opét primérné 2,7 pacientti/ KH. Dostaneme c¢astku 8 515 428 K¢/ rok.
Primérny mésic¢ni vydélek centra by tedy mél pii dodrzeni stanovenych podminek ¢init
709 619 K¢ / mésic.

Cisty zisk tedy i pfes navy$eni mzdovych nakladi &ini 386 149 K& / mésic.

Tato situace vSak popisuje naprosto idealni situaci, ve které jsou v kazdém KH zatfazeni 3
pacienti a 2,7 screenfaili. VSichni pacienti dokon¢i zapocaté KH a zadné hodnoceni nebu-

de zadavatelem predc¢asné ukonceno. V ramci KH se vyskytuje piespiiliS proménnych a

vypocet napiiklad Cash Flow je nesnadny ukol.

Pro vypocet Cash Flow a bodu zvratu je v souasné dobé centrem vyvijen nastroj, ktery
bude spliovat vSechny pozadavky a diky némuz budeme schopni vypocitat pii zadaném

poctu pacientli bod zvratu.

Dalsim problémem, ktery se mize stat aktudlnim je, ze platby ve studiich neprobihaji me¢-

si¢né. Zadavatel proplaci ve vétsiné KH odvedenou praci kvartalné.

8.6 Vyhody navrhované personalni restrukturalizace
Navrhovana personalni restrukturalizace by s sebou méla ptinést tyto vyhody:

e Spokojenost zaméstnancu, které vychazi z efektivnéj$i organizace prace. Zameést-
nanci maji vice ¢asu vénovat se svym povinnostem.

e Spokojeny klient / pacient.

e Kvalitné€ a peclivé odvadeéna prace.

e Prevence Burn-Out syndromu a prevence pies¢asovych hodin zaméstnanci.

e Zvyseni loajality zaméstnancii vii¢i centru.

e Zvyseni efektivity prace na KH.

e ZvySeni atraktivity spolecnosti na trhu s KH.

e Zvyseni kapacit centra.

8.7 Uskali a posouzeni rizik navrhovanych zmén

V ramci projektu jsme vSak identifikovali mozna rizika, ktera by mohla znesnadnit realiza-

ci navrhovanych zmén nebo ktera jsou s ni spjata. Zavaznost rizik byla posouzena v nasle-
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v

nosti ¢i pravdépodobnosti.

Tabulka 23 Matice pravdeépodobnosti a zavaznosti diisledku rizik.

Pravdé-
ZavaZnost
Riziko podob- Vysledek
disledku
nost
Nedostatek volnych pracovnich sil na
R1 4 4
trhu prace.
Prilisnd délka zauceni novych zamést-
R2 2 3 6
nancd.
R3 Zvyseni mzdovych nakladu. 5 1 5
R4 Kapacity pozice Study Nurse. 2 2 4
R5 Predc¢asné ukonceni KH. 2 4

Zdroj: vlastni zpracovani.
Protiopatient:

e R1: Nedostatek kvalitnich volnych pracovnich sil.
Za nejvetsi uskali a riziko spjaté s navrzenymi zménami mize v soucasné dobé byt nedo-
statek volnych a kvalitnich pracovnich sil na trhu prace. Zejména jazykove vybaveni zdra-

votni¢ti pracovnici jsou nedostatkovym zbozim.

Centrum si klade vysoké cile a jednim z nich je provadét kvalitni péci v ramci KH. Toho

1ze dosédhnout jen s kvalitnimi zaméstnanci.

Jako nejlepsi profil uchazece o pracovni smlouvu vidime osobu vzdélanou ve zdravotnic-
tvi, se zkuSenostmi s KH a navic se znalosti anglického jazyka. ZkuSenosti s klinickymi
hodnocenimi nejsou Casté. Je to také pozadavek, od kterého by centrum mélo byt schopno
upustit a zaucit si nového zaméstnance samo, tak, jak to bude vyhovovat jejich pozadav-

kim na provadéni KH.

Na pozici administratora Ize ptijmout pracovnika bez zdravotnického vzdélani, avSak 1 zde

by bylo jistou vyhodou pti komunikaci s 1ékafi a pacienty.
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e R2: Délka zauceni novych zaméstnanct.
Po dobu, nez se novi zaméstnanci nauc¢i v§emu, co bude k vykonu jejich prace tieba, se jim
budou stavajici zaméstnanci muset peclivé vénovat. Bude je to stat dil ¢asu z jejich pra-
covni doby a miize se stat, ze nebudou mit dostatek ¢asu na své povinnosti. Zde velmi za-
lezi na kvalitach a zkuSenostech nového zaméstnance. Jeho diivéjsi zkusSenosti s provade-
nim KH by byly pro centrum zna¢nou vyhodou. Doporucujeme vypracovat plan zauceni

jednotlivych zaméstnancti i s casovym rozvrzenim a ten dodrzet.

e R3: Zvyseni mzdovych nakladi.
Na navrhované zmény je také nutné pohlizet z ekonomického hlediska. Bylo by samoziej-
m¢é idedlni, mit na vSech pozicich zaméstnance se vzdélanim zdravotniho sméru, ¢i pfimo
zdravotni sestry. Usnadnilo by to veSkerou komunikaci s pacienty a 1ékafi a vyiesilo otaz-
ku zastupitelnosti jednotlivych zaméstnancl v ptipad¢ delsi neptitomnosti ¢i ¢erpani dovo-
lené. Avsak mésicni naklady na zdravotni sestry jsou s rostoucimi mzdami stale vyssi. Pro
centrum by tedy bylo méné¢ nékladné, proskolit si zaméstnance s napiiklad stiednim vzdé-

lanim s maturitou a zdravotni sestru vyuzivat pouze jednu.

e R4: Kapacity pozice Study Nurse.
Projekt se dostatecné nevénoval pracovnim kapacitam zdravotni sestry, ktera jako jedina
na centru provadi veSkeré sesterské vizity v ramci KH. Nevime, jaky pocet KH a kolik
pacientii celkové mize sestra Casové zvladnout. Klinicka hodnoceni jsou velice rozdilna,
Casova narocnost kazdého je jina. V Givahu by muselo byt brano mnoho dalSich promén-
nych. V dalsi etapé posouzeni persondlni situace na centru bychom doporucovali zaméfit

se podrobné na pozici Study Nurse, kterd je pokladana za stéZejni na centru.

e PfedCasné ukonceni nékterého z KH.
Tento faktor neni centrum bohuZzel schopno nijak ovlivnit. Rozhodnuti lezi €isté na strané
zadavatele. MiZe se stat, Ze pribézné vysledky KH nebudou korespondovat s ocekdvanim
zadavatele nebo bude zaznamenan zvyseny vyskyt vaznych nezadoucich tc¢inkd. Divodl
k ptedCasnému ukonceni hodnoceni mtize byt mnoho. Centrum by tim pfislo o predpokla-
dany zisk. Skodu v§ak mtizeme minimalizovat vytvofenim dostateénych finanénich rezerv

pro pteklenuti obdobi s omezenym piijmem.
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ZAVER

Tématem diplomové prace byla personalni restrukturalizace centra klinickych hodnocenti,
ve kterém jiz n€kolik let pracuji. Byla jsem pozadana feditelem spolecnosti o vypracovani
projektu nového a ,,idealniho* personalniho obsazeni a optimalizaci procest. Stavajici si-

tuace na centru se jiz nyni jevi jako naprosto nevyhovujici.

Hlavnim cilem bylo tedy vypracovat projekt personalni restrukturalizace, ktera by pokryla
vSechny pozadavky, jez byly centrem kladeny a aby ladil se strategii a cily centra.
V navaznosti na tento cil prace byly stanoveny tfi dil¢i cile. Posoudit pravomoci a jejich
rozdéleni mezi jednotlivé pracovniky centra, stanovit napln¢€ prace vzniklych pozic a eko-

nomicky vyhodnotit navrhované zmény.

Teoreticka ¢ast je vénovana poznatkiim z persondlniho fizeni firem. Organizace, pro kterou
je pripraven tento projekt, je zdravotnickym zafizenim, které se specializuje pouze na pro-
vadéni klinickych hodnoceni. Dalo by se fici, ze je to velice zvlastni druh ,,organismu‘, u
kterého neplati pravidla managementu klasickych zdravotnickych zatizeni. Literatura, kte-
rd by se podrobnéji zabyvala centry klinickych hodnoceni, snad ani neni dostupné. Proto
jsem pfii psani prace vychazela pouze ze zakladli managementu zdravotnickych zafizeni a

hlavné ze zkuSenosti z praxe.

Prakticka ¢ast je vénovana plnéni stanovenych cilii a to rozboru klinickych hodnoceni a
popisu jejich ucastniki, soucasné situace na centru a dale analyzam vnéjsiho a vnitiniho
prostfedi centra. Sté€Zejni analyzou je persondlni analyza, kterd znazoriiuje podrobny rozpis
operaci a jejich Casové naroc¢nosti pro jednotlivé pozice. Pfeneseni nékterych povinnosti
dalo za vznik novym pracovnim pozicim. Pro vSechny pozice byl spocitan ¢asovy fond
pracovnich hodin a byla vytvofena napli prace. S personalni analyzou bylo pracovano tak,
ze se stala sama projektem. Byly vytvotreny dvé nové pracovni role. Role administratora a
rekruitora, kterou nemusi nutn€ vykonavat ¢lovék s odbornym zdravotnim vzdélanim, ¢imz
by spolecnost usetiila na mzdovych nédkladech. A pozice Site koordinatora, ktery by pte-

vzal znacnou ¢ast operaci od feditele spolecnosti.

Zaveérem praktické €asti bylo provedeno zhodnoceni projektu a finan¢ni analyza a porov-
nani se soucasnou situaci. Byly vyhodnoceny piinosy a rizika spjaté s restrukturalizaci. Za
nejvetsi piinos 1ze kromé vétsi spokojenosti zaméstnancl povazovat také zvySeni kapacity
centra. Centrum bude schopno provadét vétsi mnozstvi klinickych hodnoceni soucasné a to

pii zachovani kvality, na kterou byli pacienti a zadavatelé zvykli. NejvétSimi riziky, ¢i pie-
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kazkami, by mohl byt nedostatek kvalitnich a pro centrum vhodnych pracovnich sil na trhu
a predCasné ukonceni klinického hodnoceni ze strany zadavatele. Toto rozhodnuti nemtize
centrum nijak ovlivnit, ale mohlo by tim neplanované pfijit o finan¢ni prosttedky, se kte-
rymi bylo pocitano. Jako feSeni 1ze navrhnout vytvofeni dostatecnych rezerv, které by po-

mohly piekonat ,,obdobi sucha®.

Centrum si také uvédomuje moznosti rozsifeni svych sluzeb, ¢imz by si zajistilo pfijem
z vice druhti Cinnosti, které spolu nejsou tak provazany a nejsou na sob¢ tedy financné za-
vislé. Klinicka hodnoceni mohou byt zdrojem dobrého pfijmu, avSak jsou také velmi nevy-
zpytatelna stran finan¢niho piijmu pro zafizeni. Proto je jako nezbytné vnimano zahrnuti

zdravotnich sluzeb vazanych na zdravotni pojistovny mezi ¢innosti centra.
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AIFP
CRF
CRO
CR
¢CRF

GCP

MEK
MZ
LEK
Pc.

PI
SAE
SI
SUKL

SUSAR

Asociace inovativniho farmaceutického primyslu

Case Report Form (Zaznam subjektu hodnocent)

Contract Research Organisation (Smluvni vyzkumna organizace)
Ceska republika

Electronic Case Report Form (elektronicky zdznam subjektu hodnocent)
Good Clinical Practice (Spravna klinicka praxe)

Klinické hodnoceni / klinicka hodnoceni

Multicentricka etickd komise

Ministerstvo zdravotnictvi

Lokalni eticka komise

Pacient

Principal Investigator (Hlavni zkousSejici)

Serious adverse event (Zavazna nezadouci piihoda)
Sub-Investigator (Zastupujici zkousSejici)

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (Podezfeni na zavazny

neoc¢ekavany nezéddouci ucinek)
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