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V roku 2018 vstúpil do platnosti Príkaz ministerky zdravotníctva SR č. 4/2018.

Za účelom skvalitnenia biomedicínskeho výskumu a klinického skúšania humánnych produktov a humánnych 
liekov.
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Prikazujem s účinnosťou od 15. novembra 2018

Štatutárnym orgánom
- štátnych príspevkových organizácii v pôsobnosti ministerstva

- akciových spoločností, v ktorých je ministerstvo akcionárom (ďalej spoločne ako „podriadené organizácie“)

a) začleniť do organizačného poriadku podriadenej organizácie organizačný útvar – referát odbor alebo oddelenie biomedicínskeho výskumu (ďalej ako 
„organizačný útvar“) s nasledovnou pôsobnosťou:

Organizačný útvar zabezpečuje najmä:

- monitorovanie relevantných výziev pre podporu biomedicínskeho výskumu a vývoja na Slovensku a v EÚ

- koordináciu tvorby výskumných projektov v zdravotníckom zariadení

- vyhľadávanie vhodných domácich a zahraničných partnerov pre výskumné a rozvojové projekty v oblasti biomedicínskeho výskumu

- spolupracuje s MZSR a Ministerstvom školstva, vedy, výskumu a športu SR v oblasti výskumu a vývoja

- spolupracuje s národnou sieťou pre akademický klinický výskum SLOVACRIN
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Organizačný útvar je organizačne začlenený do úseku medicínskeho riaditeľa. Vedúci organizačného útvaru zodpovedá za činnosť medicínskemu riaditeľovi.

b) začleniť do organizačného poriadku organizačný útvar – referát, odbor alebo oddelenie klinického skúšania (ďalej ako “organizačný útvar“) s nasledovnou 

pôsobnosťou:

Organizačný útvar zabezpečuje najmä:

- komplexnú agendu súvisiacu s klinickým skúšaním

- spoluprácu so zadávateľmi klinického skúšania a ostatnými inštitúciami, ktoré vykonávajú výskum a vývoj (napr. SLOVACRIN, SAV, MZSR)

- vyhľadáva domácich a zahraničných partnerov pre výskumné a rozvojové projekty v oblasti klinického skúšania

- koordináciu aktivít v oblasti klinického skúšania na základe zásad správnej klinickej praxe (ICH E6)

- spoluprácu a koordináciu so všetkými klinickými pracoviskami a pracoviskami spoločných vyšetrovacích a liečebných zložiek, ktoré sa podieľajú na 

klinickom skúšaní

- administratívnu a organizačnú podporu klinického skúšania
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c) v rámci organizačného útvaru podľa písm. b) vytvoriť minimálne nasledovné pracovné pozície v zariadeniach ústavnej ZS

 vedúci organizačného útvaru

 študijný koordinátor

 sestra

d) dodržiavať nasledovný postup pri uzatváraní zmluvných vzťahov a realizovaní právnych úkonov v oblasti klinického skúšania humánnych produktov 

a humánnych liekov:

 písomne sa vyjadriť k návrhu zmluvy

 pripomienky k návrhu zmluvy neodkladne zaslať zadávateľovi klinického skúšania

 v prípade vzájomnej dohody všetkých zmluvných strán na podmienkach zmluvy uzatvoriť zmluvu so zadávateľom klinického skúšania do 30 dní od jej 

doručenia zadávateľom klinického skúšania







Po vydaní príkazu ministerky, neexistoval manuál ani smernica na to, ako ďalej oddelenie rozvíjať.

V mojich začiatkoch mi veľmi pomohli školenia od „veľkých“ a skúsených 😊

- február 2020, školenie na Masarykovom onkologickom ústave v Brne (Mgr. Michaela Hanáková)

- marec 2020, školenie na Národnom onkologickom ústave v Bratislave (RNDr. Daniela Světlovská, PhD.)
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Fakultná nemocnica Trenčín
Vznik oddelenia klinických skúšaní 01.01.2020
Počet zamestnancov: 1 ☺
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ĎAKUJEM ZA POZORNOSŤ


