FAKULTNA NEMOCNICA NITRA
Spitalska 6, 950 01 Nitra
riaditel: MUDr. Ondrej Sedivy

Podmienky a pravidla realizacie klinickych skisani vo FN Nitra

1. Potencidlneho hlavného skuSajiuceho oslovuje zadavatel’/sponzor spravidla
prostrednictvom Referatu klinickych skisani a biomedicinskeho vyskumu FN Nitra. Referat
poskytuje zadavatelovi sticinnost’ pri identifikacii vhodného pracoviska a skuasajuceho podl’a
odborného zamerania klinického skaSania. Kontakt: patricia.hudecova@fnnitra.sk, telefon:
037/6545 520.

2. Hlavnym skusajicim méze byt lekér s prislusnou Specializaciou a odbornym zameranim,
nielen vedlci zamestnanec pracoviska.
3. Ak sa klinické skuSanie tyka ochorenia, ktorého lie¢ba a vySetrenie v klinickej praxi vyzaduje

lekara Specialistu s prislusnou atestaciou, hlavnym skusajicim musi byt’ lekér v tomto odbore (napr.
reumatolog, diabetolog, gastroenterolog, cievny chirurg a pod.).

4. Lekér vykonévajlci pracovni Cinnost vo FN Nitra je povinny oznamit' vykon funkcie
hlavného skusSajuceho v inom zdravotnickom zariadeni. Takéto ¢innost’ nesmie byt v rozpore so
zaujmami FN Nitra ani obmedzovat plnenie pracovnych povinnosti vo FN Nitra, ani nesmie
odporovat’ internym predpisom vo FN Nitra.

5. Ak klinické skuSanie vzhl'adom na Specifické vySetrenia vyzaduje lekara aj s inou
Specializaciou, v tom pripade musi byt vedeny v dokumentacii ako spoluskusajtci a prinalezi mu
odmena uvedena v bode 18.

6. Etickéa komisia zriadend FN Nitra neposudzuje samotné klinické skusanie humannych liekov
podl'a zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor$ich predpisov.
Tieto patria do posobnosti Centralnej Etickej komisie pre klinické skuSanie zriadenej Ministerstvom
zdravotnictva SR a SUKL. Eticka komisia zriadena FN Nitra sa zameriava najmi na
posudzovanie etickych aspektov ticasti zamestnancov FN Nitra na klinickych skuSaniach, ich
pracovného zataZenia, primeranosti poctu klinickych skuSani vykonavanych sucasne,
dodrziavania pracovnych postupov, ako aj na otiazky biomedicinskeho vyskumu a klinickej
praxe vykonavanych vo FN Nitra. Etickd komisia posudzuje primeranost’ poc¢tu klinickych
skusani vykonavanych jednym skuSajicim vzhPadom na jeho pracovné zat’aZenie a schopnost’
zabezpecit’ riadne vedenie klinického skiSania.

7. Eticka komisia vo FN Nitra si pred posudenim klinického sktSania vyziada stanovisko
prednostu kliniky alebo primara pracoviska, ¢1 z kapacitnych a prevadzkovych dovodov je schopny
zabezpecit’ klinické sktiSanie na svojom oddeleni.

8. Eticka komisia vo FN Nitra v plnom rozsahu eticky posudzuje, vydéava stanoviska a priebezne
monitoruje iny biomedicinsky vyskum podl'a zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
ktory nespadd pod centralnu kompetenciu MZ SR (najmid akademické Studie, nekomercné
pozorovacie Stadie, vyskumné grantové ulohy aprice zamestnancov, diplomové, rigordzne,
dizertacné a iné kvalifikacné prace).

0. Etickd komisia bude zasadat’ minimalne raz za kalendarny mesiac z dovodu posudenia aj
novych, resp. prebiehajucich §tudii. Podmienky (synopsy a informovany suhlas pacienta) je potrebné
zaslat na prerokovanie vopred pred podpisom zmluvy o klinickom skuSani na
adresu: maria.goboova@fnnitra.sk, PharmDr. Maria Goboova, PhD alebo na referat klinického
skuSania: patricia.hudecova@ftnnitra.sk.
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10.  Klinické skasanie mozno vykonavat’ vo FN Nitra, ak je stanovisko k etike klinického skuSania
vydané Centralnou etickou komisiou pre klinické skusanie kladné.

11.  Zadavatel zaplati FN Nitra individualne zmluvne dohodnuté poplatky za ¢innosti stivisiace so
zaCatim klinického skusSania, archivaciu dokumenticie a Etickej komisii za administrativne
a konzultacné c¢innosti, prerokovanie a vydanie stanoviska k §tidiam na biomedicinsky vyskum
podl’a platného cenového vymeru zverejneného na webovom sidle www.fnnitra.sk.

12.  Navrh vzorovej zmluvy o klinickom skuSani je zverejneny na webovom sidle www.fnnitra.sk.
13.  Clen etickej komisie alebo osoba zu¢astnena na posudzovani nesmie rozhodovat’ vo veci
klinického skusania, na ktorom sa podiel'a alebo mé na jeho vysledku osobny zaujem.

14.  Vzorova zmluva je napisand v slovenskom a zaroven v anglickom jazyku a v pripade vzniku

sporu rozhodné pravo je slovenské, tzn., ze v pripade sporu st prislusné slovenské sudy. Zmluva sa
uzatvara medzi zadavatelom/sponzorom, FN Nitra a hlavnym skusajacim.
15.  Zmluva o klinickom skusani sa uzatvara medzi zaddvatelom/sponzorom, FN Nitra a hlavaym
skasajucim. So spoluskusajucimi, zdravotnymi sestrami a dal$im zdravotnickym personalom
podiel’ajicim sa na klinickom skusani mdze zadavatel’ uzatvorit’ samostatné zmluvy.
16.  Kazda osoba podiel'ajuca sa na klinickom skiSani musi mat’ absolvované Skolenie spravne;j
klinickej praxe (GCP) a/alebo Skolenie organizované zadavatel'om alebo CRO pre konkrétne klinické
skusanie v sulade s aktudlne platnymi pravnymi predpismi, poziadavkami Centralnej etickej komisie
pre klinické skti$anie a prislusnymi nariadeniami Eurépskeho parlamentu a Rady (EU).
17.  Zadavatel/sponzor musi predlozit’ poistny certifikat v slovenskom jazyku.
18.  Zadavatel’ je povinny uviest’ a akceptovat’ podmienky del’by platby za jedn¢ho pacienta do
zmluvy. Platba bude realizovand priamo zadavatel'om/sponzorom na ucet FN Nitra a jednotlivych
¢lenov timu podiel'ajucich sa na klinickom skuSani spravidla v nasledovnom pomere:

[ 30 % pre FN Nitra z toho:

20 % nemocnica,

5 % pre Referat klinickych skiaSani a biomedicinskeho vyskumu FN Nitra na zabezpecenie
administrativnych, koordina¢nych a organiza¢nych ¢innosti stvisiacich s realizaciou klinického
skusania,

5 % clenom a tajomnikovi Etickej komisie FN Nitra.

[0 70 % pre skasajuci tim z toho:
30 % hlavny skusajuci,
25 % spolusktSajuci  (separatna zmluva),

10 % zdravotné sestry (separatna zmluva),

5 % lekarer.

Konkrétne rozdelenie financnych prostriedkov méZe byt upravené odliSne na zéklade charakteru
klinického sktsania a dohody zmluvnych stran, ak je takato odchylka vyslovne dohodnuta v zmluve.

Vsetky financné plnenia vyplacané fyzickym osobam podielajucim sa na klinickom skuSani
podliehaji zdaneniu a odvodovym povinnostiam podla vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov
Slovenskej republiky. Vyplacanie odmien zamestnancom FN Nitra sa realizuje v stilade s platnymi
mzdovymi, u¢tovnymi a internymi predpismi FN Nitra.

19.  Fakultnd nemocnica Nitra zabezpecCuje uskladnenie ako aj vydaj skuSanych produktov a
liekov potrebnych k vykonaniu jednotlivych klinickych skiSani vyluéne cestou nemocni¢nej lekarne
FN Nitra. Po dohode s hlavnym skuSajicim a vediucou nemocni¢nej lekarne pocas sviatkov a
vikendov je mozné dohodnut’ postup pri vydaji skasaného lieku na konkrétne oddelenie.
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20. Pripravu sktsanych individualne pripravovanych liekov vykonava len drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo v nemocni¢nej lekéarni. Lekaren
musi byt informovana vopred z dovodu zabezpecenia (ak je to v moznostiach lekarne) liekov, ktoré
maju byt’ predmetom klinického skusania.

21. 'V pripade, ze zadavatel’/sponzor lieky, ktoré st potrebné k vykonaniu klinickej stidie nedoda
priamo, je potrebné v zmluve o klinickom sktSani s FN Nitra presne Specifikovat’ dodavanie, pod-
mienky resp. ndkup liekov a refundaciu nakladov na ich zabezpecenie prostrednictvom nemoc-
ni¢nej lekarne.

22. Ak bude sucast'ou protokolu diagnostika RTG, USG, CT alebo MRI poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti Jessenius - diagnostické centrum, a.s., je potrebné, aby zadavatel’/sponzor uzatvoril
samostatne zmluvu s danym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti aj so stanovenim vysky od-
meny resp. refundacie nakladov.

23. 'V pripade, ak budt laboratorne vySetrenia vykonavané vo FN Nitra, je potrebna vzajomna
dohoda so zadavatel'om/sponzorom o samostatnej thrade laboratornych vykonov.

24. 'V zmluve musi byt presne, jasne, strucne uvedené, aky typ klinického sktiSania sa bude
vykonavat’.

25. Zadavanie udajov do eCRF a CRF nesmie negativne ovplyviiovat’ poskytovanie zdravotnej
starostlivosti a organizuje sa podl'a pokynov veduceho pracoviska a internych predpisov FN Nitra.

26. Kontaktnou osobou pre zasielanie dokladov a podkladov k fakturacii je referat etickej
komisie, tel.: 037/6545 520, e-mail: patricia.hudecova@fnnitra.sk Referat klinickych sktsani a bi-
omedicinskeho vyskumu.

27. Pri realizacii klinickych sktsani si vSetky zucastnené osoby povinné dodrziavat' pravne
predpisy o ochrane osobnych udajov vratane GDPR a mlcanlivosti.

28.  Klinické skusania sa vykonavaju v sulade so zasadami ICH-GCP, Nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 a platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

Podmienky a pravidla realizacie klinickych sktSani vo FN Nitra nadobudaju platnost’ dia 07. 09.
2026 a ucinnost’ dilom nasledujicim po ich zverejneni. Tymto ditom stracaju platnost’ a ucinnost’
Podmienky a pravidla realizacie klinickych sktiSani vo FN Nitra zo dia 21. 03. 2025.

V Nitre, dita 07.09.2026

MUDr. Ondrej Sedivy
riaditel’ FN Nitra
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