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STANDARDNI OPERATIVNI POSTUPCI ZA RAD ETICKOG
ODBORA

Ovaj dokument reguliSe rad i postupke Etickog odbora Instituta za rehabilitaciju, koji su
vezani za davanje saglasnosti i sprovodenje nauénih istraZivanja, medicinskih ogleda i
klini¢kih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava u Institutu i ¢ini sastavni deo Poslovnika
o radu Etickog odbora Instituta 02/1945-1

Eticki odbor Instituta za rehabilitaciju Beograd ima 7 &lanova koji se imenuju Odlukom
Direktora Instituta na period od 4 godine. ReSenjem Direktora Instituta broj 02/350-2 od
05.04.2017 na osnovu Clana 22 i 36. Statuta Instituta imenovani su sledeéi ¢lanovi Eti¢kog
odbora:

1. NS Prim Dr sci med Ivana Burazor, lekar specijalista interne medicine i
subspecijalista kardiologije u organizacionom delu Sokobanjska Beograd, za
predsednika

2. Dr Ana Jovanovi¢, lekar specijalista biohemije u organizacionom delu Selters
Mladenovac, za zamenika predsednika

3. Dr Bojan Milovanovi¢, lekar specijalista interne medicine u organizacionom delu
Sokobanjska, Beograd za ¢lana

4. Dr Jelena Raoni¢, lekar specijalista fizikalne medicine i rehabilitacije u
organizacionom delu Selters,Mladenovac za ¢lana

5. NS Prim dr sci med Olivera Ili¢ Stojanovi¢ , lekar specijalsita fizikalne medicine i
rehabilitacije i subspecijalista reumatologije u organizacionom delu Sokobanjska,
Beograd za ¢lana

6. Nenad Preli¢, dipl pravnik sekretar skupstine opstine Savski Venac(err)- Zamenik
pravobranioca, za Clana

7. Gorica Zivanovié, dipl pravnik, sekretar Gerontoloskog centra u Mladenovcu, za
¢lana

1. Vrste klinickih ispitivanja

1.1. Komercijalna (primenjena) klini¢ka ispitivanja su ispitivanja koja se sprovode po
predlogu, odnosno sponzorisana su od strane farmaceutskih firmi ili fizickih lica.
Sponzorom klini¢kog ispitivanja se smatra fizi¢ko ili pravno lice koje preuzima
odgovornost za zapocinjanje, sprovodenje i finansiranje klini¢kog ispitivanja (pojedinac,
farmaceutska kompanija, asocijacija, fond, idr.). Honorisana su za istrazivade i ustanovu,
a nadoknaduju se i materijalni troskovi koji su nastali u svrhu sprovodenja ispitivanja
(dijagnosticke procedure, trokovi slanja materijala, dokumenata, troskovi pacijenta,
telefonski, idr.). Raspodela budzeta se vr§i procentualno odlukom Upravnog odbora o
raspodeli sredstava za kliniCko ispitivanje broj 01-679-5/2016 od 28.07.2016 godine, i to
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da se 40% od ukupnih sredstava opredeli za potrebe zdravstvene ustanove u kojoj se
sprovodi klini¢ko ispitivanje, a da se 60% prihoda opredeli za glavnog istrazivada i
Clanove istrazivackog tima.TroSkove ispitivanja i ostale nuZne trofkove nadoknaduje
porucilac ispitivanja i to se defini§e Ugovorom izmedu Instituta i porucioca ispitivanja.

Cene dijagnostickih procedura koje se sprovode u svrhu ispitivanja odreduju se prema
Cenovniku zdravstvenih usluga koje se pruZaju pacijentima uklju€enim u klinicka
ispitivanja.

Ova ispitivanja se mogu odnositi na:

ispitivanja bioraspolozZivosti /bioekvivalencije,

ispitivanja leka (i medicinskog sredstva) I, 111 III faze i

ispitivanje leka (i medicinskog sredstva) faze IV postmarketinsko (moze biti
intervencijsko i neintervencijsko ) i

ostala honorisana ispitivanja.

Zahtev za odobravanje komercijalnog klini¢kog ispitivanja podnosi se prema: Uputstvu, i
obrascima: 1- Pripremna faza, 2 -Zahtev za komercijalna istraiivanja

Realizacija ispitivanja se definise ugovorom izmedu Instituta za rehabilitaciju u Beogradu 1
poruéioca ispitivanja.

Kontrolu ugovora sa naru¢iocima ispitivanja obavlja pravna sluzba Instituta

1.2. Nekomercijalna (akademska) klini¢ka ispitivanja su ispitivanja u kojima:
« ne ucestvuju farmaceutske firme kao predlagaci;

« predlagaci mogu biti: lekari zaposleni u Institutu i Stru¢ni Kolegijuma organizacione
jedinice Instituta u kojoj ¢e se obavljati ispitivanje uz potpisanu saglasnost Direktora
Instituta za sprovodenje kliniCkog ispitivanja;

» ispitivanja se sprovode u saradnji sa domacim 1 stranim zdravstvenim i nauéno-
obrazovnim ustanovama, kao i asocijacijama i udruZenjima;

o ispitivanja se vrSe u svrhu izrade doktorata ili struénog/naucnog rada;

« ispitivanja se odnose na koriS¢enje/analize bioloskih materijala pacijenata Instituta i
na kori$¢enje zdravstvenih podataka iz istorija bolesti pacijenata Instituta;

» istraZivaci nisu honorisani od strane predlagaca ispitivanja, nadoknaduju se eventualni
troskovi (dijagnosticke procedure, tro8kovi slanja materijala, dokumenata, i dr.).

Realizacija ispitivanja se definiSe ugovorom izmedu Instituta za rehabilitaciju u Beogradu i
porucioca ispitivanja.
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Zahtev za odobravanje nekomercijalnog klini¢kog ispitivanja, sa potrebnim dokumentima,
podnosi se Eti€kom odboru prema obrascima: I Zahtev za nekomercijalna ispitivanja2
Uputstvo

1.3. Klini¢ka ispitivanja koja se sprovode po predlogu/ u saradnji sa domaéim ili
stranim univerzitetom, nau¢nim ili stru¢nim udruZenjem, asocijacijacijom, fondom, i
dr.

Porugilac ispitivanja po pravilu nadoknaduje materijalne tro$kove koji su nastali u cilju
sprovodenja ispitivanja (dijagnosticke procedure, troSkovi slanja materijala, dokumenata,
troSkovi pacijenta, telefonski troskovi, idr.). Ukoliko je predviden honorar on se deli na
uobi¢ajeni na¢in odlukom Upravnog odbora o raspodeli sredstava za klini¢ko ispitivanje broj
01-679-5/2016 od 28.07.2016 godine, i to da se 40% od ukupnih sredstava opredeli za
potrebe zdravstvene ustanove u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje, a da se 60% prihoda
opredeli za glavnog istrazivaca i ¢lanove istrazivackog tima.’

Zahtev za odobravanje ovih klinikih ispitivanja, sa potrebnim dokumentima, podnosi se
Eti¢kom odboru prema obrascima: I Zahtev za nekomercijalna ispitivanja i 2 Uputstvo.

Realizacija ispitivanja defini§e se Ugovorom izmedu Instituta i porucioca ispitivanja, dipl
pravnik Instituta za rehabilitaciju u Beogradu

1.4. IstraZivanja i nauéno—istrazivacki projekti koji se sprovode pod pokroviteljstvom
Ministarstva prosvete, nauke i tehnoloskog razvoja Republike Srbije i Evropske unije.

2. Podnosenje zahteva

Eti¢ki odbor detaljno razmatra podnete zahteve za klini¢ka ispitivanja lekova, pomo¢nih
lekovitih sredstava i medicinskih sredstava i donosi odluku o njihovoj eti¢koj opravdanosti.
Svoju odluku Eti¢ki odbor izdaje podnosiocu predloga.

Zahtevi za odobravanje svih vrsta klinickih ispitivanja, sa popunjenim odgovaraju¢im
obrascima i priloZzenom potrebnom dokumentacijom, podnose se sa naznakom za Eticki
odbor i to od strane glavnog istrazivac¢a, porucioca, sponzora klini¢kog ispitivanja sa sediStem
u Republici Srbiji ili Ugovorne istrazivacke organizacije (CRO) na koju je sponzor prenco
odredena ovla$¢enja. Zahtev mora biti potpisan i od strane glavnog istrazivala.

Zahtev za razmatranje predloga klini¢kog ispitivanja se podnosi u dve kopije i sadrZi sledece
podatke:
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tacan naziv studije za koju se trazi saglasnost,

ime sponzora studije i/ili CRO-a (Contract Research Organization),
faza klinicke studije,

spisak dokumenata koji se prilazu,

ime 1 prezime glavnog istraZivaca,

datum 1 potpis glavnog istrazivaca.

Uz zahtev se moraju podneti slede¢i dokumenti:

Misljenje Stru¢nog Kolegijuma organizacione jedinice Instituta u kojoj ¢e se obavljati
ispitivanje

Potpisanu saglasnost Direktora Instituta za obavljanje ispitivanja (studije).

Protokol klini¢kog ispitivanja (studije).

Izjavu o eti¢kim dokumentima kojh se protokol pridrzava.

Case Report Forms - Uzorak test liste (Dokument opticki, elektronski ili Stampan,
namenjen zapisivanju svih informacija koje su Protokolom istraZivanja predvidene za
svakog ispitanika).

Brosura za istrazivace (Investigator’s brochure)

Detaljno uputstvo za upotrebu leka i da li je lek registrovan u naSoj zemlji ili u
inostranstvu.

Biografije svih istrazivaca (datirane i potpisane).

Materijal koji ¢e se koristiti za regrutovanje pacijenata.

Opis nadéina na koji ¢e se od pacienata dobiti pristanak.

Informacija za pacijente na srpskom jeziku.

Formular za pristanak pacijenta na srpskom jeziku.

Izjava o bilo kom obliku nadoknade pacijentima za u¢edée u studiji.

Izjava o natinu nadoknade eventualne Stete.

Opis osiguranja pacijenata.

Sve znalajne prethodne odluke vezane za predloZenu studiju (npr. misljenje drugih
EO ili komisije za lekove).

Zahtev i propratni dokumenti se predaju u papirnoj formi sekretarici direktora Instituta za
rehabilitaciju u Sokobanjskoj 17 u Beogradu radi arhiviranja; propratni dokumenti se moraju
priloziti u najmanje dve kopije.

Zahtevi sponzora prosledeni u elektronskoj formi dostavljaju se svim ¢lanovima eti¢kog
odbora elektronskim putem.

Po prijemu zahteva i propratnih dokumenata izdaje se potvrda o prijemu podnosiocu zahteva
u kojoj su navedeni svi priloZeni dokumenti.

Eti¢ki odbor razmatra i donosi odluku o podnesenom zahtevu.

3. Odobravanje izmena dokumenata za ve¢ odobrena klini¢ka ispitivanja

IstraZival ne sme da odstupi od Protokola klini¢ke studije bez naknadnog odobrenja Etickog
odbora. Zahtev za razmatranje i davanje saglasnosti na izmenu Protokola ve¢ odobrene
studije se podnosi na isti na¢in kao i primarni zahtev za odobrenje te studije. Uz zahtev se
prilaze nova verzija dokumenta.
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Izmene Protokola odobrenih studija mogu da se odnose na:

3.1. Odobravanje izmena i dopuna Protokola koje se odnose na: ciljeve, dizajn, informacije
za pacijenta, proceduru odabira pacijenata, parametre efiksnosti, raspored uzimanja uzoraka
od pacijenata, broj pacijenata, uzrast pacijenata, promene postupka pradenja pacijenata,
kriterijume po kojima se pacijenti ukljutuju u ispitivanje i iskljuéuju iz ispitivanja,pracenje
bezbednosti, promene u doziranju leka, duZinu uzimanja ispitivanog leka, promene
komparativnog leka, analizu statisti¢kih podataka.

3.2. Promene koje se odnose na organizaciju sprovodenja ispitivanja i to: promena glavnog
istrazivada, mesta ispitivanja, uvodenje novih mesta, promena sponzora, promena CRO,
promena u obimu i vrsti ovla§¢enja koja je sponzor preneo na CRO i promena zavr$etka
klini¢kog ispitivanja.

Uz Zahtev kojim se opisuju razlozi za izmenu Protokola prilaze se: polisa/aneks osiguranja,
biografija glavnog istrazivaca, saglasnost struénog kolegijuma i direktora Instituta za izmenu
glavnog istrazivaca, izjavu glavnog istraZivada da je upoznat sa ciljem klini¢kog ispitivanja
leka, osobinama leka koji se ispituje, kao i izjavu da se ispitivanje vrsi u skladu sa nadelima
Dobre klinicke prakse.

3.3. Promene koje se odnose na sustinske izmene i dopune klini¢kih podataka i to: podatke o
bezbednosti kliniCkog ispitivanja ili podatke o bezbednosti dobijene na osnovu iskustava iz
kliniCkih ispitivanja sa ispitivanim lekom, rezultate novih klini¢kih farmakologkih testova,
novu interpretaciju postojec¢ih klini¢kih farmakoloskih testova, rezultate novih klini¢kih
ispitivanja, novu interpretaciju postoje¢ih klinickih podataka, nove podatke dobijene na
osnovu klinickih ispitivanja sa ispitivanim lekom i na novu interpretaciju postoje¢ih podataka
na osnovu klini¢kih iskustava sa ispitivanim lekom na ljudima.

Zahtev za sve sustinske izmene Protokola odobrene studije podnosi se Eti¢kom odboru i
sadrZi kratak opis promena dokumenta. Uz zahtev se prilaze novi dokument/nova verzija
dokumenta.

4. Donosenje odluke od strane Eti¢kog odbora

4.1. Odluke kojim se odobravaju klini¢ka ispitivanja/ izmene ispitivanja donose se na sednici
Eti¢kog odbora u skladu sa Poslovnikom o radu Etickog odbora Instituta.

 Sednice Etickog odbora odrzavaju se svake treCe nedelje u mesecu

» Sednice Etickog odbora zakazuje Predsednik (u odsustvu Predsednika, zamenik
Predsednika) po podnoSenju zahteva i utvrduje predlog dnevnog reda.

« Pisani poziv za sednicu dostavlja se ¢lanovima Eti¢kog odbora najkasnije 7 dana pre
odrzavanja sednice, u istom se oznacava mesto i vreme odrZavanja sednice.

« Sednicu vodi Predsednik Eti¢kog odbora.
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» Na pocCetku svake sednice se usvaja dnevni red.
« Eticki odbor moze da zaseda i da donosi odluke ako je prisutno najmanje 4 ¢lana.

» Odluke se donose ve¢inom glasova od ukupnog broja ¢lanova Eti¢kog odbora, osim u
slucaju kada standardi Dobre klini¢ke prakse (Good Clinical Practice) zahtevaju veéi
broj.

 Pisani primerak odluke koju je doneo Eticki odbor dostavlja se ageniciji za lekove

putem prosledenog linka glavnom istraZivagu, sponzoru ili CRO u roku od 15 dana od
dana sednice na kojoj je odluka doneta.

Prilikom donoSenja odluke Eticki odbor procenjuje: nauéno-struénu zasnovanost ispitivanja,
postojanje/nepostojanje etickih prepreka za dopuStenost ispitivanja, plan, organizaciju i
metodologiju ispitivanja, podobnost glavnog istrazivaca i ¢lanova istraZivatkog tima da
sprovode ispitivanje, podobnost organizacije ustanove koja se predlaZe kao mesto ispitivanja,
posebno u pogledu uslova za pravilno i bezbedno sprovodenje ispitivanja.

4.2. U svakom predlogu ispitivanja (studije) Eti¢ki odbor pregleda i razmatra sledece
kriterijume:

4.2.1. Naucni dizajn i sprovodenje studije

e Dalije metodologija odgovarajuca?

* Dali su predvidljivi rizici za pacijente opravdani?

e Dalije neophodna upotreba kontrolnih grupa?

» Kriterijumi za prevremeno povladenje pacijenata iz studije

e Kriterijume za prekid cele studije

e Da li postoje uslovi za pravilno praéenje i kontrolu sprovodenja studije, ukljuéujuéi
konstituisanje komisije za pradenje neZeljenih dogadaja

e Adekvatnost centra ispitivanja (osoblje, opremljenost, procedure u sluéaju hitnih
dogadaja)

e Nacin publikovanja rezultata

4.2.2. Regrutacija pacijenata

e Karakteristike populacije pacijenata
Naéin regrutacije
Na¢in informisanja pacijenata
Kriterijumi za ukljuéivanje pacijenata
Kriterijumi za isklju¢ivanje pacijenata

4.2.3. Zastita pacijenata u studiji
e Da li su kvalifikacije istraZivada odgovarajuce?
e Planovi da se standardna terapija obustavi zbog studije i opravdanje takvog ¢ina
* Nega koja se pruza pacijentima za vreme i posle studije
e Da li sumedicinski nadzor i psihosocijalna podr$ka za pacijente adekvatni?
e Sta se preduzima ako pacijenti sami istupe iz studije?
e Kriterijumi za produzeno dobijanje studijskog leka
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¢ Planovi da se studijski lek daje pacijentima i posle zavrSetka studije
¢ Opis troskova 1/ili nadoknada za pacijente
e Opis nadoknade za slu¢aj oSteCenja/smrti i opis osiguranja pacijenata

4.2.4, Zastita podataka o pacijentu
e Lista osoba koje ¢e imati pristup podacima o pacijentu
¢ Mere koje obezbeduju bezbednost i tajnost podataka o pacijentu

4.2.5. Proces dobijanja pristanka pacijenta

* Detaljan opis postupka dobijanja saglasnosti i lista osoba koje ¢e raditi na tome

e Razumljivost, potpunost i adekvatnost informacije za pacijenta

e Ako se ukljuCuju pacijenti koji ne mogu dati saglasnost, detaljan opis dobijanja
saglasnosti od staratelja/roditelja

e Da li je obezbedeno da pacijenti u toku studije dobiju sve nove informacije o leku
koji se ispituje, a relevantne su za njih

e Opis nacina na koji ¢e se odgovoriti na pitanja i Zalbe pacijenata

¢ Uticaj i znacaj studije za lokalnu zajednicu

e Nacin na koji studija doprinosi unapredenju zdravstvene zaStite 1 istraZivanja u
zajednici

4.3. Analizu predloZenog ispitivanja vr$i neko od ¢lanova Etickog odbora, odreden od strane
Predsednika. Nakon izvr8ene analize, recenzent dostavlja Eti¢kom odboru pisano miSljenje.
Eti¢ki odbor moZe zahtevati stru¢no misljenje o predloZzenom ispitivanju i od struénjaka iz
odredene oblasti medicine koji nije ¢lan Etickog odbora.

4.4. Nezavisni eksperti.

U slucaju da su potrebna stru¢na pojasnjenja protokola kako bi Eticki odbor doneo
kvalifikovanu odluku, Eticki odbor moze angazovati nezavisne eksperte. Nezavisni eksperti
se prvo mogu angazovati medu specijalistima 1 uzim specijalistima Instituta, a ako na Instititu
nema adekvatnih struénjaka, mogu se angaZovati nastavnici Medicinskog fakulteta.
Nezavisnog eksperta poziva predsednik Eti¢ki odbora.

Pre upoznavanja sa dokumentacijom vezanom za predlog klini¢ke studije, nezavisni ekspert
mora potpisati izjavu kojom se obavezuje da ¢e Cuvati kao tajnu sve informacije koje sazna o
studiji prilikom prouc¢avanja dokumentacije.

4.5. Rokovi:

o Eticki odbor razmatra zahtev za sprovodenje klinickog ispitivanja leka sa
dokumentacijom i donosi odluku prema Pravilniku Minstarstva zdravlja

« Ukoliko zahtev nije potpun, Eticki odbor ¢e pismeno obavestiti glavnog istrazivaca i/ili
sponzora da zahtev dopuni dodatnim podacima

5. Obaveze Glavnog istrazivaca i istrazivackog tima
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Glavni istraZiva¢ prisustvuje sednici Etickog odbora na kojoj se odluduje o odobravanju
odredenog klini¢kog ispitivanja (prezentuje novo ispitivanje).

Ako Eti¢ki odbor odlucuje o izmenama vezanim za odobreno ispitivanje, sednici Etickog
odbora moZe prisustvovati i prezentovati zahtev /izmene i neko od ¢lanova istraZivackog tima
uz pisanu saglasnost glavnog istraziva¢a. Glavni istraziva¢ je duZan da u $§to kraéem roku,
najkasnije 7 dana, obaveste Eti¢ki odbor o ozbiljnoj neZeljenoj reakciji ili ozbiljnom
nezeljenom dogadaju koji se dogodio u naSem centru. Ukoliko se radi o ozbiljnom
nezeljenom dogadaju/reakciji sednici Etickog odbora na kojoj se razmatra izvestaj o
neZeljenom dogadaju prisustvuje glavni istraZivac.

5.1. Obaveze Glavnog istraZzivaca su:

o Glavni istraziva¢ prisustvuje sednici Etickog odbora na kojoj se odlu¢uje o odobravanju
odredenog klini¢kog ispitivanja (studije),

¢ da zajedno sa sponzorom odredi pocetak i zavr$etak ispitivanja i da obavesti Eti¢ki odbor,

e da obezbedi da se na propisan nagin ¢uvaju lekovi koji se ispituju/koriste u klini¢kom
ispitivanju, da vr8i evidentiranje izdavanja i potrodnje lekova koji se ispituju za svakog
ispitanika (datum upotrebe, koli¢inu, serijske brojeve, rok trajanja, jedinstvenu §ifru za
lek i svakog ispitanika),

* da ne sme da odstupi od Protokola odobrenog istraZivanja bez odobrenja Eti¢kog odbora,

e da Cuva zapise koji dokumentuju da su ispitanicima date doze oznadene u Protokolu i da
su iste podudarne sa brojem doza ispitivanog leka koje su dobijene od sponzora,

* da u Sto kracem roku, a najkasnije u roku od 7 dana, obaveste Eticki odbor o neZeljenoj
reakciji ili neZeljenom dogadaju,

e da u sluCaju neposredne opasnosti za ispitanika, obavesti sponzora i Eti¢ki odbor o
prekidu klinickog ispitivanja,

¢ da Etickom odboru redovno podnosi tromeseéni periodini Izvestaj o toku klini¢kog
ispitivanja,

e dasastavi Izvestaj o zavr§enom klinickom ispitivanju i dostavi ga Etickom odboru.

5.2. Obaveze Glavnog istraZivaca i ¢lanova istrazivatkog tima su:

e Da vrS¢ ukljuCivanje odredenog broja ispitanika/pacijenata po kriterijumima
utvrdenim Protokolom, daju usmeno i pisano obja¥njenje ispitanicima, na jasan i
razumljiv nadin, o leku koji se ispituje, o cilju i planu izvodenja klini¢kog ispitivanja,
0 rizicima i koristi za ispitanike od ispitivanja, o drugim mogué¢im nadinima legenja, o
nadinu izbora ispitanika, o prednosti ovakvog nadina leenja i njegovim negativnim
stranama,

* Da pribavljaju pisani dobrovoljni pristanak ispitanika za u¢e$ée u ispitivanju,

* Da obezbeduju ispitaniku odgovarajucu zdravstvenu zastitu za vreme trajanja i posle
zavrietka klinickog ispitivanja,

e Da obezbeduju da podaci u test listama budu u skladu sa izvornom dokumentacijom,
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e Da obezbeduju tatnost, potpunost i tajnost svih podataka u vezi sa ispitivanjem,
tajnost Sifre ispitanika i ¢uvaju dokumentaciju vezanu za ispitivanje na propisan
nacin.

6. Informisanost pacijenata/ispitanika

Posebno je znatajan postupak i nacin informisanja ispitanika o klini¢kom ispitivanju (studiji).
Informacija za pacijenta mora sadrzati pisano objasnjenje ispitanicima, na jasan i razumljiv
nacin, o leku koji se ispituje, o cilju i planu izvodenja klini¢kog ispitivanja, o rizicima i
koristi za ispitanike od ispitivanja, o drugim moguéim nadinima ledenja, o naéinu izbora
ispitanika, o prednosti ovakvog na¢ina le¢enja i njegovim negativnim stranama.

Ugovor o sprovodenju klini¢kog ispitivanja

Posle odobrenja odredenog klini¢kog ispitivanja (studije) i dostavljanja reSenja od strane
ALIMS, sklapa se ugovor izmedu poru¢ioca ispitivanja/sponzora

Ugovorom se ureduju:

e uslovi i nacin sprovodenja klinickog ispitivanja leka/medicinskog sredstva (sastavni
deo ugovora ¢ini Protokol ispitivanja),

¢ naknada istraZivatkom centru i ¢lanovima istrazivatkog tima, po osnovu Ugovora o
delu zakljuenog u smislu Zakona o radu,

¢ definiSe se placanje dijagnosti¢kih procedura koje se sprovode u svrhu klinickog
ispitivanja,

e Dpitanje osiguranja ispitanika za eventualne Stete nastale po zdravlje koje su posledica
ucesca u ispitivanju,

e pitanje vlasni§tva nad rezultatima ispitivanja, na¢in publikovanja ispitivanja, kao i
natin i rok ¢uvanja dokumentacije, pitanje tajnosti dokumentacije, i dr.

Ugovorom se mozZe predvideti i donacija odredenih dobara koja se koriste u svrhu
sprovodenja odredenog klini¢kog ispitivanja, pravna sluzba Instituta.

7. IzveStavanje Etickog odbora

Glavni istraziva¢ (ili sponzor) je duzan da obaveStava Eticki odbor o toku ispitivanja
tromesecno, a u slu¢aju prekida ispitivanja u roku od 15 dana.

Glavni istraziva¢ (ili sponzor) je duZzan da obavesti Eticki odbor o zavrietku ispitivanja u
roku od 90 dana.

Izvestaj o zavrSetku ispitivanja Glavni istrazivaé (ili sponzor) je duzan da dostavi Eti¢kom
odboru u roku od godinu dana od zavrsetka ispitivanja.
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8. Prilozi

Uputstvo

1. Zahtev za sprovodenje klini¢kih ispitivanja (studija) u Institutu za rehabilitaciju sa
¢lanovima tima

2. Pripremna faza

Zahtev za sprovodenje nekomercijalnih klini¢kih ispitivanja (s’fudua)

4. Zahtev za izradu doktorata i izradu struénog rada
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