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[bookmark: _GoBack]Etická komisia pri Fakultnej nemocnici Nitra

      DOTAZNÍK PRE SKÚŠAJÚCEHO   	
	
	Názov projektu  (úlohy):




č. protokolu (kód):

	Fáza klin.skúšania:

	Zadávateľ:

	Zodpovedný skúšajúci:                 Pracovisko/ odbornosť: 



	Spoluskúšajúci:                             Kmeňové pracovisko/ odbornosť:              kompetencia v štúdii:






	Spoluskúšajúci farmaceuti:          Pracovisko/ odbornosť:                              kompetencia v štúdii:




	Spoluskúšajúce zdrav.sestry:      Kmeňové pracovisko/ odbornosť:             kompetencia v štúdii:







Cieľ projektu (úlohy):






1. Hlavný skúšajúci:  
- počet rokov medicínskej praxe: ………..
- atestácie/certifikované činnosti: ……………………………………………
  - absolvoval som  tématický kurz v Správnej klinickej praxi zameraný na vykonávanie    
    klinických štúdií (SZU, resp. iná inštitúcia)			ÁNO         NIE
     v roku: …………………………..
    doklad je potrebné doložiť
2. Spoluskúšajúci:  
- počet rokov medicínskej praxe: ………..
- atestácie/certifikované činnosti: ……………………………………………
  - absolvoval som  tématický kurz v Správnej klinickej praxi  (SKP), zameraný na vykonávanie    
    klinických štúdií (SZU, resp. iná inštitúcia)			ÁNO         NIE
     v roku: …………………………..
  - v prípade neabsolvovania kurzu SKP, prihlásil  som sa na takýto kurz ( dokladovať 
    potvrdením)                                                                                ÁNO         NIE



3. Súčasne robím  ......   klinické  štúdie ako zodpovedný skúšajúci -počet pacientov.................   
      a ako   spoluskúšajúci  ......  klinické štúdie-počet pacientov......................

	
Číslo štúdie:
	
Počet pacientov:                                                      
	
Predpokladané ukončenie štúdie:
                                                          

	          
	
	


	        
	
	


	
	  
	


	
	  
	




4. Naše pracovisko  spĺňa požiadavky na materiálno-technické vybavenie uvedeného klinického 
    
skúšania:					ÁNO                  NIE 

5. Kto z Vášho pracoviska z odborného hľadiska okrem uvedených spoluskúšajúcich napĺňa 
    kvalifikačné a odborné predpoklady  uvedenej klinickej štúdie, vrátane školenia SKP: 



6. Pracovisko má vypracovanú vnútornú smernicu vo vzťahu k prevádzke, zabezpečeniu   
    hospitalizácie pacienta v súvislosti s klinickou štúdiou, dostupnosti hlavného skúšajúceho   
    a spoluskúšajúcich				ÁNO 			NIE
    
Kópiu dokumentu žiadame doložiť EK

    
K dotazníku je potrebné dodať: 
Súhlas primára oddelenia/prednostu kliniky v prípade, ak nie je zodp. skúšajúci;
Súhlas vrchnej sestry oddelenia/kliniky ( pre zdrav. sestry).

Etická komisia vydáva stanovisko  v súlade s platnou legislatívou 

O akýchkoľvek zmenách počas klinického skúšania budem informovať  Etickú  komisiu  FN Nitra,  vrátane     všetkých závažnejších  nežiaducich účinkov ( udalostí ). Po ukončení štúdie, alebo  aspoň 1x ročne podám správu o aktuálnom stave štúdie.   

Skúšajúci a všetci spoluskúšajúci sú povinní viesť mesačný výkaz o počte hodín venovaným práci prebiehajúcich klinických štúdií a  odovzdať ich na Riaditeľstvo FN Nitra. 




Dátum:                                                                                        podpis skúšajúceho
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