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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava 10. oktébra 2018
Cislo: S11828-2018-OVV-0001

Prikaz ministerky zdravotnictva SR
¢ 4/2018

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo *) je tistrednym
orgdnom Stdtnej spravy a vykondva v rozsahu svojej pésobnosti podla zdkona ¢ 575/2001 Z. z.
o organizacii cinnosti vlddy a organizdcii ustrednej Stdtnej spravy v zneni neskorsich predpisov
Stdtnu spravu.

Ministerstvo v sulade s osobitnymi predpismi zriaduje rozpoctové organizdcie,
prispevkové organizdcie, zakladd neziskové organizdcie, Stdtne podniky a akciové spolocnosti
a zdravotnicke zariadenia, ktorych predmetom innosti je poskytovanie zdravotnej
starostlivosti alebo plnenie osobitnych iloh v zdravotnictve. Vo vztahu k rozpoctovym
organizdaciam, prispevkovym organizdcidm, Statnym podnikom a akciovym spolocnostiam v
rezorte zdravoitnictva, ktoré su v jeho zriadovatelskej pésobnosti alebo zakladatelskej
posobnosti posobi ministerstvo ako tstredny orgdn Stdtnej sprdavy.

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

prikazujem
s ucinnost’ou od 15. novembra 2018

Clinok I.

Statutdrnym orgdnom
e Statnych prispevkovych organizdcii v posobnosti ministerstva,
® akciovych spolocnosti, v ktorych je ministerstvo akciondrom
(dalej spolocne ako ,, podriadené organizdcie )

ktori boli zvoleni, ustanoveni, alebo vymenovani do funkcie ministerstvom alebo ich
clenstvo, funkcia vznikli na zdklade iného prdavneho vztahu a ku diu nadobudnutia 1i¢innosti
fohto prikazu vykondvaju cinnost vyplyvajiicu z ich ¢lenstva alebo funkcie v orgdnoch tychto
subjektov, aby odo diia nadobudnutia iicinnosti tohto prikazu postupovali v zmysle jeho obsahu.



Clinok II.

Predmetom tohto prikazu je povinnost' Statutdrneho orgdnu podriadenej organizdcie,
ktorda vykondva biomedicinsky vyskum v zmysle zdkona ¢ 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbdach siuvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a klinické skisanie humdnnych
produktov a humdnnych liekov v zmysle zdkona ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skvusani liekov
na humdnne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. ES L 158 27.5.2014, s. 1 )

a) zaclenit’ do organizacného poriadku podriadenej organizdcie organizacny itvar —
referdt, odbor alebo oddelenie biomedicinskeho vyskumu (dalej ako |, organizacny
dtvar' ) s nasledovnou pésobnostou:

., Organizacny itvar zabezpecuje najmdi:

® monitorovanie relevantnych vyziev pre podporu biomedicinsky orientovaného
vskumu a vyvoja na Slovensku a v EU,

® koordindcia tvorby vyskumnych projektov v zdravotnickom zariadent,

* whladdvanie vhodnych domdcich a zahranicnych partnerov pre vyskumné a
rozvojové projekty v oblasti biomedicinskeho vyskumu,

® koordindciu vyskumnych aktivit vykondvanych v spoluprdci so zmluvnymi
vedecko-vyskumnymi partnermi,

® wivdranie pracovnych vyskummych kolekitvov v rdmci  jednotlivich
medicinskych Specializdcii a koordindciu pripravy ich viskumnych planov,

® monitorovanie a podporu publikacnych vystupov, podporu tvorby dusevného
viastnictva a ochranu prdv duSevného vlastnictva, ako vysledku viasiného
vyskumu,

® prezenidciu vysledkov vyskumu a vyvoja v zdravotnickom zariadeni,

e pripravu dlhodobého zdmeru v oblasti vyskumnych a vyvojovych aktivit v
zdravotnickom zariadeni,

e spoluprdcu s Ministerstvom zdravotictva SR a Ministerstvom Skolstva, vedy,
vWskumu a Sportu SR v oblasti vyskumu a vyvoja,

* spoluprdcu s ndrodnou sietou pre akademicky klinicky vyskum SLOVACRIN,

® organizdciu vedecko-vyskumnych podujati zdravotnickeho zariadenia,

* monitorovanie realizdcie a podporu realizdcie vyskumu a vyvoja na vietkych
klinickych pracoviskdch a pracoviskdch spolocénych liecebnych a vySetrovacich
zloZiek zdravotnickeho zariadenia v ramci biomedicinskeho vyskumu,

e ziskavanie informdcii o vyhldsenych projektovych vyzvach.

'y zavislosti od disponibilnych finanénych zdrojov a rozpottovanych osobnych nakladov na zaklade rozhodnutia $tatutédrneho organu
podriadenej organizicie



Organizacny utvar je organizacne zacleneny do iiseku medicinskeho riaditela.’
Vediici organizacného ditvaru zodpovedd za cinnost medicinskemu riaditelovi.®

b) zaclenit' do organizacného poriadku organizacny itvar — referdt, odbor alebo
oddelenie klinického skiiSania (dalej ako , organizacny itvar’*) s nasledovnou
poésobnostou:

,» Organizacny utvar zabezpecuje najmei:

e komplexni agendu suvisiacu s klinickym skuSanim,

e spoluprdcu so zadavatelmi klinického skuSania a ostatnymi inStitiiciami, ktoré
vykondvajii vyskum a vyvoj (napr. SLOVACRIN, Slovenskd akadémia vied,
grantové agentury, inovativny farmaceuticky priemysel, Ministerstvo
zdravotnictva SR),

e vyhladdavanie domdcich a zahranicnych partnerov pre vyskumné a rozvojové
projekty v oblasti klinického skusania,

e koordindciu aktivit v oblasti klinického skiSania na zdklade zdsad sprdvnej
klinickej praxe (ICH EG6),

o koordindciu v oblasti spoluprdce zaddvatelov klinickych skusani, auditorov,
inSpektorov, zodpovednych skusajicich,

e prezentdcia ziskanych vysledkov vyskumu avyvoja v sulade s podmienkami
zmluvy a platnych pravnych predpisov,

e monitorovanie realizdcie a podporu realizdacie vyskumu a vyvoja na vetkych
klinickych pracoviskdch a pracoviskdch spoloénych vySetrovacich a liecebnych
zloZiek v ramci klinického skisania,

e spoluprdcu a koordindciu so vetkymi klinickymi pracoviskami a pracoviskami
spolocnych vysetrovacich a liecebnych zlozZiek, ktoré sa podielajii na klinickom
skuSani,

e monitorovanie relevantnych vyziev pre podporu klinického skiSania na
Slovensku a EU, ktoré by bolo mozné redine riesit' v ramci vyskumnych kapacit
v sucinnosti s vedeckou radou (ak je zriadend),

e komunikdciu a koreSpondenciu s domdcimi a zahranicnymi pracoviskami v
oblasti klinického skiusania,

o komplexnii agendu viloh rozvoja vyskumu a vyvoja v sicinnosti s vedeckou radou
(ak je zriadend) v oblasti klinického skisania,

e administrativau a organizacmi podporu klinického skiiSania.

Organizacny dtvar je organizacne zacleneny do vseku medicinskeho riaditela.’
Vediici organizacného itvaru zodpovedd za ¢innost medicinskemu riaditelovi®

2 v podriadenych organizaciach, ktoré maju jednoosobovy 3tatutiarny organ do organizaéného utvaru priamo riadeného riaditelom

* v podriadenych organizaciach, ktoré maji jednoosobovy Statutamy organ riaditelovi

* v zavislosti od disponibilnych finanénych zdrojov a rozpoétovanych osobnych nakladov na ziklade rozhodnutia Statutarneho organu
podriadenej organizacie



¢) vrdmci organizacného ditvaru podla pism. b) vytvorit minimdlne nasledovné

pracovné pozicie v zariadeniach iistavnej zdravotnej starostlivosti v zmysle § 7 ods.
4 pism. a) bod 2 zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdcidch v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len zdkon ¢
578/2004 Z. z.):

e vediici organizacného vtvaru,

e Studijny koordindtor,

e sesira,
najneskor do 15. novembra 2018.

d) vrdmei organizacného utvaru podla pism. b) vytvorit minimdlne nasledovné
pracovné pozicie v zariadeniach tistavnej zdravotnej starostlivosti v zmysle § 7 ods.
4 pism. a) bod 1 a ods. 8 zdkona ¢& 578/2004 Z. z..
e vedici organizacného iitvaru,
o Studijny koordindtor,
najneskor do 15. novembra 2018.

e) vrdmci organizacného utvaru podla pism. b) vytvorit minimdine nasledovné
pracovné pozicie v zariadeniach istavnej zdravoinej starostlivosti v zmysle § 7 ods.
4 pism. a) bod 1 a ods. 9 zdkona & 578/2004 Z. z.:
e vedici organizacného utvaru,
najneskor do 15. novembra 2018.

J) dodrZiavat’ nasledovny postup pri uzatvdrani zmluvnych vztahov a realizovani
pravaych iikonov v oblasti klinického skiisania humdnnych produktov a humdnnych
liekov:

e pisomne sa vyjadrit k ndvrhu zmluvy, ktord md byt uzatvorend medzi
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti (ktory vykondva cinnosti suvisiace s
Klinickym skusanim) a zaddvatelom klinického skiisania v termine do 30 dni od
Jej dorucenia poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,

e pripomienky k ndvrhu zmluvy neodkladne zaslat zaddvatelovi klinického
skusania,

* v pripade vzdjomnej dohody vSetkych zmluvnych strdn na podmienkach zmluvy
uzatvorit' zmluvu so zaddvatelom klinického skiSania do 30 dni od jej dorucenia
zaddvatelom klinického skisania.

Cldnok III.
Tymio prikazom nie sit dotknuté povinnosti 0s6b uvedenych v élanku I tohto prikazu,

ktorymi st tieto osoby viazané v zmysle vSeobecne zdviznych pravnych predpisov najmdi
zdkona ¢ 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidldach verejnej spravy a o zmene a



doplneni niektorych zdkonov, zdkona ¢ 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov.
Cldnok 1V.

Ukladdm Statutdrnym orgdnom podriadenych organizdcii, aby v rdmci svojej
poésobnosti preukdzatelnym spésobom zabezpecili obozndmenie vietkych zamestnancov
organizacnych utvarov podriadenej organizdcie s obsahom tohto prikazu najneskér v
* den nadobudnutia jeho ucinnosti.
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Andrea Kalavska
ministerka



