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Podmienky a pravidla realizacie klinickych Stadii vo FN Nitra

Potencionalny hlavny skusajici je osloveny priamo zadavatelom/sponzorom alebo referatom
biomedicinskeho vyskumu

Hlavnym skusajucim moZze byt lekar s prisludnou 3pecializaciou a zameranim, nie len vedici
pracovnik

Ak sa klinické skusanie tyka ochorenia, ktorého lie¢ba a vySetrenie v klinickej praxi vyzaduje
lekara 3pecialistu s prislusnou atestaciou, hlavnym skusajicim musi byt lekar v tomto odbore
(napr. reumatolog, diabetolog, gastroenteroldg, cievny chirurg a iné...)

Lekar, ktory pracuje na 1,0 Gvézku vo FN Nitra neméZe vykonavat funkciu hlavného
skisajuceho v inom zdravotnickom zariadeni alebo institacii vykonavajicej klinické skisania
(napr. s.r.o. a pod...)

Ak klinické skusanie vzhl'adom na $pecifické vySetrenia vyZzaduje lekara aj s inou $pecializaciou,
v tom pripade musi byt vedeny v dokumentacii ako spoluski3ajici a prindleZi mu odmena
uvedena v bode 14

Po vyplneni a odoslani feasibility formularu zadavatel'ovi hlavnym skasajicim, zadavatel zasiela
esencialnu dokumentaciu studie Etickej komisii (EK) pri FN Nitra na prerokovanie, ktora ma 60
diiova zakonni lehotu na vyjadrenie sa ku klinickej Stadii.

Zadavatel' zaplati Etickej komisii FN Nitra poplatok za prerokovanie $tiudie podla platného
cenového vymeru zverejnenom na webovej stranke www.fnnitra.sk

Navrh vzorovej zmluvy o klinickom sku$ani je zverejnena na www.fnnitra.sk.

Vzorova zmluva je napisana v slovenskom a zaroveri v anglickom jazyku a v pripade vzniku
sporu rozhodné pravo je slovenské, tzn., Ze v pripade sporu su prisluiné slovenské siidy. Zmluva
sa uzatvara medzi zadavatelom/sponzorom, FN Nitra a hlavnym sku3ajiacim.

Zadavatel' uzavrie zmluvu aj s hlavnym skd8ajicim, so spoluskusajucimi aj zdravotnymi
sestrami, resp. s d’al§im zdravotnickym persondlom, ktory sa spolupodiel’a na klinickom skusani.
Kazdy . ktory sa spolupodiel’a na klinickom ski$ani musi mat’ certifikat o absolvovani $koleni
spravnej klinickej praxi organizovanych Slovenskou zdravotnickou univerzitou v Bratislave
alebo organizované zadavatel'skou/CRO firmou pre konkrétne klinické skusanie.
Zadavatel/sponzor musi predlozit’ poistny certifikat v slovenskom jazyku.

. Zadavatel' je povinny uviest' a akceptovat’ podmienky delby platby za jedného pacienta do

zmluvy. Platba bude realizovana priamo zaddvatelom/sponzorom na udet FN Nitra a
jednotlivych ¢lenov timu podiel'ajicom sa na klinickom skaSani v nasledovnom pomere:

25% pre FN Nitra
75% pre skusajaci tim



14. Ak bude sacastou protokolu diagnostika - RTG, USG, CT, MRI poskytovatel' zdravotnej
starostlivosti Jessenius - diagnostické centrum a.s., je potrebné aby zadéavatel/sponzor uzatvoril
samostatne zmluvu s danym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti aj so stanovenim vysku

odmeny resp. refundacie nakladov.
15. V pripade, ak budu laboratorne vySetrenia vykonavané vo FN Nitra je potrebna vzajomn4 dohoda

so zadavatel'om/sponzorom o samostatnej platbe pre laboratéria.
16. V zmluve musi byt presne, jasne, struéne uvedené aky typ klinického skiiania sa bude

vykonavat’,
17. Randomizacia, vizitovanie, odbery pacientov je mozné realizovat v priestoroch FN Nitra pocas
pracovnej doby. Rieenie eCRF a CRF a zaddvanie dat do systému bude realizované mimo

pracovnej doby.
Podmienky a pravidla realizacie klinickych 3tadif vo FN Nitra nadobtdaju platnost’

a i¢innost’ dilom 29.05.2024. Tymto dilom strécaju platnost a a&innost’ povodné podmienky
a pravidla realizacie klinickych $tudii vo FN Nitra zo diia 16.03.2022.

V Nitre, 29.05.2024




