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SKUSENOSTI S BUDOVANIM ODDELENIA KLINICKYCH SKUSANI NA
SLOVENSKU

PharmDr. Luboslava Hiresova, Fakultna nemocnica Trendin
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

V roku 2018 vstupil do platnosti Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018

Za ucelom skvalitnenia biomedicinskeho vyskumu a klinického skisania humannych produktov a humannych
liekov.

MO

U Masaryklv
onkologlcky
ustav

m &

CZECRIN

b @ii) PraArRMAROUND

==




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava 10. oktobra 2018
Cislo: S11828-2018-0VV-0001

Prikaz ministerky zdravotnictva SR
& 4/2018

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo”) je tistrednym
organom Stdtnej spravy a vykondva v rozsahu svojej pésobnosti podla zakona ¢ 575/2001 Z. z.

o0 organizdctii innosti viddy a organizdcii vstrednej Stdtnej spréavy v zneni neskorsich predpisov
Statnu spravu.

Ministerstvo v siulade s osobitnymi predpismi zriaduje rozpoctové organizdcie,
prispevkové organizdcie, zaklada neziskové organizdcie, §tatne podniky a akciové spolocnosti
a zdravotnicke zariadenia, kiorych predmetom Cinnosti je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti alebo plnenie osobitnych uloh v zdravotnictve. Vo vztahu k rozpoctovym
organizdaciam, prispevkovym organizdciam, Statnym podnikom a akciovym spolocnostiam v
rezorte zdravotnictva, ktoré si v jeho zriadovatelskej pésobnosti alebo zakladatelskej
posobnosti posobi ministerstvo ako tistredny orgdn $tatnej spravy.

Za ucelom skvalitnenia biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania humdnnych
produktov a humdnnych liekov

prikazujem
s ucinnost'ou od 15. novembra 2018

Cldnok I.

Statutérnym orgdnom

e Statnych prispevkovych organizdcii v pésobnosti ministersiva,
® akciovych spolocnosti, v ktorych je ministerstvo akciondrom
(dalej spolocne ako ,, podriadené organizdcie )
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Prikazujem s ucinnostou od 15. novembra 2018

Statutadrnym organom

statnych prispevkovych organizacii v pésobnosti ministerstva

akciovych spolocnosti, v ktorych je ministerstvo akcionarom (dalej spolo¢ne ako ,,podriadené organizacie”)

a) zaclenit do organizacného poriadku podriadenej organizacie organizacny Utvar — referat odbor alebo oddelenie biomedicinskeho vyskumu (dalej ako
,organizacny utvar“) s nasledovnou pésobnostou:

Organizacny utvar zabezpecuje najmd:

monitorovanie relevantnych vyziev pre podporu biomedicinskeho vyskumu a vyvoja na Slovensku a v EU

koordinaciu tvorby vyskumnych projektov v zdravotnickom zariadeni

vyhladavanie vhodnych domacich a zahrani¢nych partnerov pre vyskumné a rozvojové projekty v oblasti biomedicinskeho vyskumu
spolupracuje s MZSR a Ministerstvom Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR v oblasti vyskumu a vyvoja

spolupracuje s narodnou sietou pre akademicky klinicky vyskum SLOVACRIN
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Organizacny Utvar je organizacne zacleneny do Useku medicinskeho riaditela. Veduci organiza¢ného utvaru zodpoveda za ¢innost medicinskemu riaditelovi.

b) zaclenit do organizacného poriadku organizacny Utvar — referat, odbor alebo oddelenie klinického skusania (dalej ako “organizacny utvar”) s nasledovnou
pdsobnostou:

Organizacny utvar zabezpecuje najmda:

komplexnu agendu suvisiacu s klinickym skdsanim

- spoluprdcu so zadavatelmi klinického skusania a ostatnymi instituciami, ktoré vykonavaju vyskum a vyvoj (napr. SLOVACRIN, SAV, MZSR)
- vyhladava domacich a zahrani¢nych partnerov pre vyskumné a rozvojové projekty v oblasti klinického skusania

- koordinaciu aktivit v oblasti klinického skusania na zaklade zasad spravnej klinickej praxe (ICH E6)

- spolupracu a koordinaciu so vSetkymi klinickymi pracoviskami a pracoviskami spolo¢nych vySetrovacich a lieCebnych zlozZiek, ktoré sa podielaju na
klinickom skusani

- administrativnu a organizac¢nu podporu klinického skusania
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c) v rdmci organizac¢ného utvaru podla pism. b) vytvorit minimalne nasledovné pracovné pozicie v zariadeniach Ustavnej ZS

* veduci organizacného utvaru
* Studijny koordinator
+ sestra

d) dodrziavat nasledovny postup pri uzatvarani zmluvnych vztahov a realizovani pravnych tkonov v oblasti klinického skisania humannych produktov
a humannych liekov:

* pisomne sa vyjadrit k ndvrhu zmluvy
+ pripomienky k ndvrhu zmluvy neodkladne zaslat zaddvatelovi klinického skusania

v pripade vzajomnej dohody vsetkych zmluvnych stran na podmienkach zmluvy uzatvorit zmluvu so zadavatelom klinického skusania do 30 dni od jej
dorucenia zadavatelom klinického skusania
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava 16. maj 2019
Cislo: S09012-2019-1VV-001

Dodatok ¢& 1
k Prikazu ministerky zdravotnictva SR & 4/2018

L Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018, ktory nadobudol uicinnost dia
15. novembra 2018 sa dopiﬁa o Prilohu é. 1.

/A Tento Dodatok ¢. I nadobuda ucinnost' dia 1. jina 2019.

Andrea Kalavska, v. r.
ministerka




PRILOHA &. 1 Nivrh vzorovej zmluvy o klinickom ski$ani

ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI
uzatvorend podlfa § 269 ods. 2 a nasl. zakona &.
513M1991 Zb. Obchodny zakonnik v platnom
zneni (dalej len .obchodny zakonnik™) (dalej len

<Zmluva“)
Medzi

[vloZte firmu zadavatela]

so sidlom: [vioZte sidio]

1CO.: [vioZte]

DIC: [vioZte]

zaplsana v obchodnom registri vedenom [vioZte],
vioZka Eislo [vioZte]

konajuca: [vieZte meno fyzicke] alebo pravnickej
osoby - CRO, ktora zastupuje zadavatela]

(dalej len “Zadavatel™)

A

[nazov poskytovatela zdravotnych sluZieb]

so sidlom: [vioZte sidio]

10 : [viote]

DIC: [vioZte]

zaplsana v obchodnom registri vedenom [vioZte],
vioZka gislo [vioZte] alebo zriadena rozhodnutim
[vioZte] zo diia[vioZte]

konajuca: [vioZte]

(dalej len “*Centrum”)

A

[vloZte meno, priezvisko, titul, datum narodenia,
adresu bydliska Hlavného skuZajuceho]

(dalej len “Hlavny skusajiaci”)

(Centrum a Hlavny skigajici spolu dale] len
“Zmluvni partneri”, Zadavatel s Centrom
a Hlavnym skdsajicim spolu dalej len Zmiluvné
strany")

Preambula
VZHUADOM K TOMU, ZE Zadavatel poZiadal
Zmluvnych partnerov, aby wykonali Klinické
skiZanie so  ska3any liekom [vioZte nazov
skosaného lieku] (dale] len "Skasany liek") s
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CLINICAL TRIAL AGREEMENT
concluded pursuant to Section 269 (2) of Act no.
5131991 of Coll., the Commercial Code, as
amended (hereinafter referred to as the
“Commercial Code”) (hereinafter referred to as the
“Agreement”)

Between

[insert name of the sponsor]

Registered office: [insert address]

1D Mo.: [insert]

VAT No.: [insert]

Registered with the Commercial Register kept by
the [insert], Section [insert], Insert [insert]
Represented by: [insert name of physical or legal
entity — CRO that represents the sponsor]

(hereinafter refemred to as the “Sponsor”)

AND

[name of the medical services provider]

with its registered seat at: [insert address]

ID Ne.: [insert]

VAT No.: [insert]

Registered with the Commercial Register kept by
the [insert] Court, Section [insert], Insert [insert] OR
established by the decision of the [insert] dated
[insert]

Represented by: [insert]

(hereinafter referred to as the "Center”)

AND

[insert first and last name, title, date of birth and
address of the principal investigator]

(hereinafter referred to as the “Principal
Investigator”)

(the Center and the Principal Investigator
hereinafter collectively referred to as the
“Contracting Partners”, the Sponsor with the
Centre and the Principal Investigator hereinafter
collectively referred to as the "Contracting Party”)

Preamble
WHEREAS, the Sponsor asked the Contracting
Partners to conduct a clinical trial invelving the
study drug [insert study drug name] (hereinafter
called the “Investigational medicinal preduct”)

 a ma a2 a paus W & B "

Zadavatel' / Sponsor

Miesto / Place

Datum / Date

Meno a priezvisko / First and last name:
Funkcia / Position:

Centrum / Center

Miesto / Place

Déatum / Date

Meno a priezvisko / First and last name:
Pracovna pozicia / Position:

Hlavny skusajuci / Principal Investigator

Miesto / Place

Déatum / Date

Meno a priezvisko / First and last name:



Po vydani prikazu ministerky, neexistoval manual ani smernica na to, ako dalej oddelenie rozvijat.

V mojich zaciatkoch mi velmi pomohli Skolenia od ,velkych” a skisenych

- februar 2020, skolenie na Masarykovom onkologickom ustave v Brne (Mgr. Michaela Hanakova)
- marec 2020, skolenie na Narodnom onkologickom ustave v Bratislave (RNDr. Daniela Svétlovska, PhD.)
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Fakultnd nemocnica Trencin

Vznik oddelenia klinickych skusani 01.01.2020
Pocet zamestnancov: 1 ©
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