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STANDARDNI OPERATIVNI POSTUPCI ZA RAD ETICKOG ODBORA

Ovaj dokument reguliSe rad i postupke Eti¢kog 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 Eti¢kog odbora Instituta broj 02/702-1 od 06.06.2017.

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 ¢&lana 22 i 36. Statuta Instituta imenovani su sledeéi ¢lanovi Etickog
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 Jovanovié, 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 lJelena Raonié, 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 ¢lana

7. Gorica Zivanovié, dipl pravnik, sekretar Gerontoloskog centra u Mladenoveu, za &lana

1. Vrste klini¢kih ispitivanja

1.1. Komercijalna (primenjena) Kklini¢ka ispitivanja su ispitivanja koja se sprovode po
predlogu, odnosno sponzorisana su od strane farmaceutskih firmi ili fizikih lica.
Sponzorom klini¢kog ispitivanja se smatra fizi€¢ko ili pravno lice koje preuzima
odgovornost za zapo¢injanje, sprovodenje i finansiranje klini¢kog ispitivanja (pojedinac,
farmaceutska kompanija, asocijacija, fond, idr.). Honorisana su za istraZivade i ustanovu,
a nadoknaduju se i materijalni tro8kovi koji su nastali u svrhu sprovodenja ispitivanja
(dijagnostiC¢ke procedure, troSkovi slanja materijala, dokumenata, trofkovi pacijenta,
telefonski, idr.). Raspodela budZeta se vr&i procentualno 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.TroSkove ispitivanja i ostale nuZne troskove nadoknaduje
porucilac ispitivanja i to se defini¥e Ugovorom izmedu Instituta i poru¢ioca ispitivanja.
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Cene dijagnostitkih procedura koje se sprovode u svrhu ispitivanja odreduju se prema
Cenovniku zdravstvenih usluga koje se pruZzaju pacijentima ukljuéenim u klinicka
ispitivanja.

Ova ispitivanja se mogu odnositi na:
e ispitivanja bioraspoloZivosti /bioekvivalencije,
e ispitivanja leka (i medicinskog sredstva) I, I i III faze i

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

e ostala honorisana ispitivanja.

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

Realizacija ispitivanja se definiSe ugovorom izmedu Instituta za rehabilitaciju u Beogradu i
poruioca ispitivanja.

Kontrolu ugovora sa narudiocima ispitivanja obavlja pravna sluzba Instituta

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

» predlaga¢i 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 klini¢kog ispitivanja;

o ispitivanja se sprovode u saradnji sa domaéim i stranim zdravstvenim i naucno-
obrazovnim ustanovama, kao i asocijacijama i udruZenjima;

 ispitivanja se vr8e u svrhu izrade doktorata ili struénog/nauénog rada;

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

+ istraZiva¢i nisu honorisani od strane predlagaca ispitivanja, nadoknaduju se eventualni
troskovi (dijagnosti¢ke procedure, troskovi slanja materijala, dokumenata, i dr.).

Realizacija ispitivanja se defini§e ugovorom izmedu Instituta za rehabilitaciju u Beogradu i
poruéioca ispitivanja.

Zahtev za odobravanje nekomercijalnog klini¢kog ispitivanja, sa potrebnim dokumentima,
podnosi se Eti¢kom odboru prema obrascima: I Zahtev za nekomercijalna ispitivanja2

Uputstvo
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1.3. Klini¢ka ispitivanja koja se sprovode po predlogu/ u saradnji sa domaéim ili
stranim univerzitetom, nau¢nim ili struénim udruzenjem, asocijacijacijom, fondom, i dr.
Porudilac ispitivanja po pravilu nadoknaduje materijalne troskove koji su nastali u cilju
sprovodenja ispitivanja (dijagnosticke procedure, troSkovi slanja materijala, dokumenata,
troskovi pacijenta, telefonski tro$kovi, idr.). Ukoliko je predviden honorar on se deli na
uobidajeni 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 istrazivada i ¢lanove istraZivatkog tima.’

Zahtev za odobravanje ovih klini¢kih ispitivanja, sa potrebnim dokumentima, podnosi se
Eti¢kom odboru prema obrascima: 1 Zahtev za nekomercijalna ispitivanja i 2 Uputstvo.

Realizacija ispitivanja definie se Ugovorom izmedu Instituta i porudioca ispitivanja, dipl
pravnik Instituta za rehabilitaciju u Beogradu

1.4. Istrazivanja i nau€no—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, pomocnih
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 klini¢kih ispitivanja, sa popunjenim odgovarajué¢im
obrascima i priloZenom potrebnom dokumentacijom, podnose se sa naznakom za Eti¢ki odbor
i to od strane glavnog istraZivata, porudioca, sponzora klini¢kog ispitivanja sa seditem u
Republici Srbiji ili Ugovorne istraZzivatke organizacije (CRO) na koju je sponzor preneo
odredena ovla3¢enja. Zahtev mora biti potpisan i od strane glavnog istraZivaZa.

Zahtev za razmatranje predloga klini¢kog ispitivanja se podnosi u dve kopije i sadrzi sledeée
podatke:

» tafan naziv studije za koju se traZi saglasnost,

e ime sponzora studije i/ili CRO-a (Contract Research Organization),
e faza klini¢ke studije,

e spisak dokumenata koji se prilazu,

e ime i prezime glavnog istraZivada,

e datum i potpis glavnog istraZivada.

Uz zahtev se moraju podneti slede¢i dokumenti:
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¢ 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).

e Izjavu o eti¢kim dokumentima kojh se protokol pridrzava.

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

o BroSura za istrazivale (Investigator’s brochure)

e Detaljno uputstvo za upotrebu leka i da 1i je lek registrovan u naSoj zemlji ili u
inostranstvu.

o Biografije svih istraZivaa (datirane i potpisane).

e Materijal koji ¢e se koristiti za regrutovanje pacijenata.

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

¢ Informacija za pacijente na srpskom jeziku.

e Formular za pristanak pacijenta na srpskom jeziku.

e Izjava o bilo kom obliku nadoknade pacijentima za ude3ée u studiji.

e Izjava o naCinu nadoknade eventualne Stete.

e Opis osiguranja pacijenata.

e Sve znalajne prethodne odluke vezane za predloZenu studiju (npr. midljenje 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.

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

Ukoliko uz zahtev nisu podnesena sva dokumenta, Eti¢ki odbor neée razmatrati nepotpunu
aplikaciju.

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

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

IstraZivag ne sme da odstupi od Protokola klinicke studije bez naknadnog odobrenja Etitkog
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.

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 pralenja pacijenata,

4
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kriterijume po kojima se pacijenti uklju€uju u ispitivanje i iskljuuju iz ispitivanja,pradenje
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
istrazivata, mesta ispitivanja, uvodenje novih mesta, promena sponzora, promena CRO,
promena u obimu i vrsti ovla§¢enja koja je sponzor preneo na CRO i promena zavrietka
klini¢kog ispitivanja.

Uz Zahtev kojim se opisuju razlozi za izmenu Protokola prilaZe se: polisa/aneks osiguranja,
biografija glavnog istraZivada, saglasnost stru¢nog kolegijuma i direktora Instituta za izmenu
glavnog istraZivala, izjavu glavnog istrazivaca da je upoznat sa ciljem klini¢kog ispitivanja
leka, osobinama leka koji se ispituje, kao i izjavu da se ispitivanje vr3i u skladu sa nagelima
Dobre klini¢ke prakse.

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

Zahtev za sve sudtinske izmene Protokola odobrene studije podnosi se Eti¢kom odboru i

sadrzi kratak opis promena dokumenta. Uz zahtev se prilae novi dokument/nova verzija
dokumenta.

4. DonoSenje odluke od strane Eti¢kog odbora

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

» Sednice Etickog odbora odrzavaju se po potrebi.

» Sednice Eti¢kog 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 5 dana pre
odrzavanja sednice, u istom se oznatava mesto i vreme odrZavanja sednice.

» Sednicu vodi Predsednik Eti¢kog odbora.
» Na pocetku svake sednice se usvaja dnevni red.

» Eti¢ki odbor moZe da zaseda i da donosi odluke ako je prisutno najmanje 4 &lana.
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Odluke se donose veéinom glasova od ukupnog broja ¢lanova Eti¢kog odbora, osim u
slu¢aju kada standardi Dobre klini¢ke prakse (Good Clinical Practice) zahtevaju veéi
broj.

Pisani primerak odluke koju je doneo Eti¢ki odbor dostavlja se glavnom istraZivacu,
sponzoru ili CRO u roku od 15 dana od dana sednice na kojoj je odluka doneta.

Prilikom donogenja odluke Eti€ki odbor procenjuje: nauéno-struénu zasnovanost ispitivanja,
postojanje/nepostojanje eti¢kih prepreka za dopuStenost ispitivanja, plan, organizaciju i
metodologiju ispitivanja, podobnost glavnog istraZivada i ¢lanova istraZivackog 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) Eticki odbor pregleda i razmatra sledece
kriterijume:

4.2.1. Nauéni dizajn i sprovodenje studije

Da li je metodologija odgovarajuc¢a?

Da li su predvidljivi rizici za pacijente opravdani?

Da li je neophodna upotreba kontrolnih grupa?

Kriterijumi za prevremeno povlaéenje pacijenata iz studije

Kriterijume za prekid cele studije

Da li postoje uslovi za pravilno praéenje i kontrolu sprovodenja studije, ukljuéujuci
konstituisanje komisije za pracenje neZeljenih dogadaja

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

Naéin publikovanja rezultata

4.2.2, Regrutacija pacijenata

Karakteristike populacije pacijenata
Nacin regrutacije

Nacin informisanja pacijenata
Kriterijumi za uklju¢ivanje pacijenata
Kriterijumi za isklju¢ivanje pacijenata

4.2.3. Zastita pacijenata u studiji

Da li su kvalifikacije istrazivada odgovarajuce?

Planovi da se standardna terapija obustavi zbog studije i opravdanje takvog ¢ina
Nega koja se pruZa pacijentima za vreme i posle studije

Da li su medicinski nadzor i psihosocijalna podrka za pacijente adekvatni?

Sta se preduzima ako pacijenti sami istupe iz studije?

Kriterijumi za produzeno dobijanje studijskog leka

Planovi da se studijski lek daje pacijentima i posle zavrietka studije

Opis troskova i/ili nadoknada za pacijente

Opis nadoknade za slucaj oSte¢enja/smrti i opis osiguranja pacijenata
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4.2.4. ZaStita podataka o pacijentu
e Lista osoba koje ¢e imati pristup podacima o pacijentu
e 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 ée 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

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

* Opis na¢ina na koji ¢e se odgovoriti na pitanja i Zalbe pacijenata

o Uticaj i znacaj studije za lokalnu zajednicu

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

4.3. Analizu predloZenog ispitivanja vrii neko od élanova Eti¢kog odbora, odreden od strane
Predsednika. Nakon izvr§ene analize, recenzent dostavlja Etickom odboru pisano misljenje.
Eticki odbor moZe zahtevati stru€no misljenje o predloZzenom ispitivanju i od struénjaka iz
odredene oblasti medicine koji nije ¢lan Eti¢kog odbora.

4.4. Nezavisni eksperti.

U slutaju da su potrebna strucna pojasnjenja protokola kako bi Eti¢ki odbor doneo
kvalifikovanu odluku, Eticki odbor moZe angaZovati nezavisne eksperte. Nezavisni eksperti
se prvo mogu angazovati medu specijalistima i uZim specijalistima Instituta, a ako na Instititu
nema adekvatnih stru¢njaka, 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 prou€avanja dokumentacije.

4.5. Rokovi:

o Eticki odbor razmatra zahtev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka sa
dokumentacijom i donosi odluku najkasnije u roku od 60 dana od dana utvrdivanja
potpunosti zahteva;

e Ukoliko zahtev nije potpun, Eti¢ki odbor ée pismeno obavestiti sponzora da zahtev
dopuni dodatnim podacima najkasnije 30 dana od dana prijema obavestenja;

» Rok za donoSenje odluke za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka ne tete od dana kada
Eti¢ki odbor od sponzora zatraZi dodatne podatke i nastavlja da tee od dana kada
sponzor dostavi traZene podatke, '
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« Ako sponzor ne dostavi dodatne podatke u propisano roku, zahtev za sprovodenje
klini¢kog ispitivanja leka Eti¢ki odbor odbacuje kao nepotpun i

e Izrada pisanog primerka odluke koju je doneo Eticki odbor vrsi se u roku od 15 dana od
dana sednice na kojoj je odluka doneta (dostavlja sponzoru ili ugovornoj istrazivackoj
organizaciji).

5. Obaveze Glavnog istraZivaca i istraZivackog tima

Glavni istraziva® prisustvuje sednici Etigkog odbora na kojoj se odluCuje o odobravanju
odredenog klini¢kog ispitivanja (prezentuje novo ispitivanje).

Ako Etitki odbor odluduje o izmenama vezanim za odobreno ispitivanje, sednici Etitkog
odbora moZe prisustvovati i prezentovati zahtev /izmene i neko od ¢lanova istrazivackog tima.
Glavni istraziva¢ je duzan da u 3to kra¢em roku, najkasnije 7 dana, obaveste Eticki odbor o
ozbiljnoj neZeljenoj reakciji ili ozbiljnom neZeljenom dogadaju koji se dogodio u naSem
centru. Ukoliko se radi o ozbiljnom neZeljenom dogadaju/reakeiji sednici Etickog odbora na
kojoj se razmatra izvestaj o neZeljenom dogadaju prisustvuje glavni istraZivac.

5.1. Obaveze Glavnog istrazivaca su:

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

o da zajedno sa sponzorom odredi podetak i zavrietak ispitivanja i da obavesti Eticki odbor,

e da obezbedi da se na propisan nadin Suvaju lekovi koji se ispituju/koriste u klinickom
ispitivanju, da vr$i evidentiranje izdavanja i potro¥nje lekova koji se ispituju za svakog
ispitanika (datum upotrebe, kolidinu, serijske brojeve, rok trajanja, jedinstvenu Sifru za lek
i svakog ispitanika),

¢ da ne sme da odstupi od Protokola odobrenog istraZivanja bez odobrenja Etickog odbora,

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

e da u ¥to kraem roku, a najkasnije u roku od 7 dana, obaveste Eti¢ki odbor o neZeljenoj
reakeiji ili neZeljenom dogadaju,

e da u slutaju neposredne opasnosti za ispitanika, obavesti sponzora i Eticki odbor o
prekidu klini¢kog ispitivanja,

e da Etickom odboru redovno podnosi tromeseéni periodicni Izvestaj o toku klinickog
ispitivanja,
e da sastavi [zvestaj o zavr§enom klini¢kom ispitivanju i dostavi ga EtiCkom odboru.

5.2. Obaveze Glavnog istraZzivaca i €lanova istraZivackog tima su:

e Da vrie ukljudivanje odredenog broja ispitanika/pacijenata po kriterijumima
utvrdenim Protokolom, daju usmeno i pisano objadnjenje ispitanicima, na jasan i
razumljiv naéin, o leku koji se ispituje, o cilju i planu izvodenja klini¢kog ispitivanja,
o rizicima i koristi za ispitanike od ispitivanja, o drugim mogucim na¢inima leenja, o

8
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nadinu izbora ispitanika, o prednosti ovakvog na€ina letenja i njegovim negativnim
stranama,

e Da pribavljaju pisani dobrovoljni pristanak ispitanika za u¢esce u ispitivanju,

e Da obezbeduju ispitaniku odgovarajuéu zdravstvenu zastitu za vreme trajanja i posle
zavrsetka klini¢kog ispitivanja,

e Da obezbeduju da podaci u test listama budu u skladu sa izvornom dokumentacijom,

e Da obezbeduju tatnost, potpunost i tajnost svih podataka u vezi sa ispitivanjem,
tajnost Sifre ispitanika i duvaju dokumentaciju vezanu za ispitivanje na propisan na¢in.

6. Informisanost pacijenata/ispitanika

Posebno je znagajan postupak i nadin informisanja ispitanika o klini¢kom ispitivanju (studiji).
Informacija za pacijenta mora sadrZati pisano objasnjenje ispitanicima, na jasan i razumljiv
nadin, o leku koji se ispituje, o cilju i planu izvodenja klini¢kog ispitivanja, o rizicima i koristi
za ispitanike od ispitivanja, o drugim moguéim na¢inima leCenja, o na€inu izbora ispitanika, o
prednosti ovakvog nadina ledenja 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 porucioca ispitivanja/sponzora i Instituta.
Ugovorom se ureduju:

o uslovi i na&in sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka/medicinskog sredstva (sastavni
deo ugovora ¢ini Protokol ispitivanja),

e naknada istrazivackom centru i &lanovima istraZivalkog tima, po osnovu Ugovora o
delu zakljuenog u smislu Zakona o radu,

e defini¥e se placanje dijagnostickih procedura koje se sprovode u svrhu klini¢kog
ispitivanja,

e pitanje osiguranja ispitanika za eventualne $tete nastale po zdravlje koje su posledica
udesca u ispitivanju,

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

Ugovorom se moZe predvideti i donacija odredenih dobara koja se koriste u svrhu
sprovodenja odredenog klini¢kog ispitivanja, odgovorni dipl pravnik Ilija KneZevi.

7. Izvestavanje EtiCkog odbora

Glavni istraziva& (ili sponzor) je duzan da obaveitava Eti¢ki odbor o toku ispitivanja
tromeseéno, a u sludaju  prekida ispitivanja u roku od 15  dana.
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Glavni istrazivaé (ili sponzor) je duzan da obavesti Eti¢ki odbor o zavretku ispitivanja u roku
od 90 dana.

Izvestaj o zavrietku ispitivanja Glavni istraziva& (ili sponzor) je duZan da dostavi Eti¢kom
odboru u roku od godinu dana od zavr3etka ispitivanja.

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 (studija)

4. Zahtev za izradu doktorata i izradu struénog rada

LU'S )

Predsednik Etitkog odbora
NS Prim dr sci med Ivana Burazor
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YIIYTCTBO

Crmcak mokyMeHara KOju ce NpHIaKy (v3 3aXTER):

1). Carnacuoct Crpyunor Konerujyma opranuzanuone jenunune MHCTUTYTa 32 pexaOuanuTanujy Kojom ce
omobpapa CrpoBoherbe MpeMETHOT KIMHUYKOT HCIIUTHBAkA Y TOj OPraHHU3alMOHO] jeAUHHUIIH,
'2). [Ipotokon ucnutrBamba U (Cunoncuc IlpoTtokoina),

3). Tectr mucta - 1IP® (HOKYMEHT, ONTHYKH, EJIEKTPOHCKM HIIH INTaMIIaH, HAMEHEH 3alMCHBabky CBUX
uH(OpPMaIHja, KOje CY MPOTOKOIIOM HCTpaKKBamba NpeBul)eHe 3a CBAKOT HCIIHTaHUKa),

4). Uudopmannja 3a nagujente y micaHoj hopMu u GopMmynap 3a qaBambe IMHCAHE CarlacHOCTH MALMjeHTa 3a
yuemhe y HCIHTHBARKY (O CAIpKMHU OBOT JOKyMeHTa BUIeTH npunor Madopmanuja),

5). Cpa mpyra JOKyMeHTa KOje MOIMyH-aBa MallyjeHT,

6). Brorpacduja rmapHOr HCTpa)kKUBaya U

7). Etuuku onfop Mo)Ke 3aXTeBATH M jOII HEKW Of JOKyMeHaTa, aKo OIEHM Aa cy MoTpebHH 3a 0J00pere
IpeAMETHOT UCIIUTHBAIbA.

EtrukoM ogbopy ce npuaaxe:

1). 3axTeB ma ce 0m06PU UCTTUTHBAE, TOTITMCAH Ol CTPAHEe INIaBHOT HCTpaxkuBada (y 2 MpUMepKa),
.2). Cpa mokymeHTa (Y jeOHOM ITPUMEPKY),
3). 3axTeB M ocTasa MPHIIOKEHA JTOKYMEHTa y eIEKTPOHCKOM 001uKy (Hapesano Ha LJI-y).

O 3axTeBy mda ce omoOpH HOBO KITMHHYKO MCITHTHBAMKE O/uTydyje ETHuku on0op Ha CEAHULH KOjoj 00aBe3HO
npucycTByje [ TaBHM HCTpaXkuBay (Kao W3BECTHIIALL).
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bpoj npeamera: [MTpumuo/na:

Hatym npujema: JlaTym 3axTeBa 3a HOJaTHOM HOKYMEHTALHjOM:

Iatym nocTaB/baHa JOJATHE HOKyMeHTanuje: | JlaTym kaja je 3axTeB (pOpMAaIHO NMOTIIYH:

Ionyraea xanyenapuja Hncmumyma

3AXTEB 3A OAOBPELE CITPOBOBEIbA KOMEPIIUJAJTHOI
KIMHUYKOI HCIIMTUBABA Y UHCTUTYTY 3A PEXABWIUTALIAJY

Hazup KIMHMYKOT HCTIMTHBAA: l

bpoj mpoTokona: Hatym onobpaBarma MpOTOKOIA:

[Ipennarad/croH3op:

YI"OBOpHa HCTpaXX1BavyKa Opl'&HHSaIII/Ij a.

MonnTOp: KonTtakr TenedoH:

Opranuzanmona jenuanna MHCTHTYTA Y KOjoj he ce CipOBOAUTH HCIIUTHBAKE:

I'napHm UCTpaXKKHBa4d.: Kontaxr TeJIe(llOHZ

Kopnunarop: KonTakT TenedoH:

[Mnanupann OYIIET 0 UCITUTAHHUKY:

HujarHoctuka y UHCTHTYTY WHCTUTYT U UCTPazKUBadKy THM —
IIaH pacriofesne Gyuera

| Togsocunan saxtesa; | |

| Hornue: | Hatym: \
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Da3a HCIUTHBAKA: |

IIpenmer ucnuTHBARRA:

Hasus:

I'maBHH Wb HCIIHTHBAKA:

JpyTy UbEBH:

Dokye (IWb) KIMHUYKOT HCITHTHBARA!

Teparmjcka (yKe criennjamucTAIKa) 00I1acT:

Bpera (paznor) HenuTHRaH::

Haunn (muzajH) ucnutHBama:

YkyIHa IyKHUHA Tpajarba HCIUTHBAA:

InaHupany MoueTak HCIIUTHRARKA Y

QOueknBaBH 3aBPIIETaK UCIITHTHBAKA

HucTuTyTY:! y UueruryTy:
Ocurypaibe HCIHTAHHKA: | Bpoj mommce:

bpoj mokpuseHux: JyxiiHa MOKPHBEHOCTH:
IMonuca Baxku Ox: ITonuca Baxku fo:

Hanomena: ITpunoscumu gomoxonujy nomice ¢a nocebrum yenosuma

Henntannnu:

[ueHa rpyna:

I"'onuHe crapoctu: Ioum:

Ykynau miagupas 6poj: ITnauupan 6poj y MaCTHTYTY:

Jy KiHa Tpajamka HCIHTHRAKA 110 UCITHTAHUKY:

Jly:1Ha HOFATHOT HHTPAXOCITATATIHOT JISUEha:

JyKuHa NpuMarka Tepanuje:

JHyxuHa npafiera HAKOH MOCIIENILE TEPAIHje:

bpoj uenuranuka y MHCTUTYTY KOjH hie 360r nenuTuBama 6uty 6e3 Tepanuje:

Obpaznoxeme:

ITnanupanu 6poj mocera:

I{oname dKTUBHOCTH MCIIHTaAHUKA:

KomMnenzanyja 3a Henuranuka:

3emibe H IEHTPH YUECHUIH Y HCHHUTHBAWY: [HonyHumu npunoz "semme u yenmpu''

ITnammpanu 6poj bpoj menTapa y Cpbuju IInammpann 6poj 3emarka
HeHrapa y Mactutyry ocuM MucturyTa ocam Cpbuje
Ilormuc: Hdarym:
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YnaHoBH HCTPaAKUBAYKOI' THMA

= 3aayKeha -
Hasup KIMHHUKOT HCIMTHBARA:
bpoj mpoTokona: AKpDOHHM:
Wme v npesuMe: Crpyunu npodu: Sanyxeme(a)*:

Heonxonas Opoj 4iiaHoBa THMA 3a 00pa/ty jetHOr HCIIMTaHHKa:

VKynaH maHupaH 6poj 4IaHOBa THMA:

YKymnaH mianupad 0poj HCIIUTaHUKA Y IEHTpY:

IudpapHEK 320y KemHA:

1 — PerpytoBatie

5 — Ou3MKANHK TIpernes 9 - Epamyauuja peakunja*

13-

2 — MH(opMUCaHH MPUCTaHAK

6 — Butandu sxauu 10 - Ionywagawe “LIPO"-a

14 -

3 — YKJIB./MCKIb. KPATEPU]YMH

7 — Y3umMame y3opaxa 3a nab. 11 — Cneunduusa nujera

15-

4 — AHaMmHe3a

12 — Cneunjanucrrixa

8 — [laame Tepanuje :
A paiy) KOHCY/TalHja

16 -

*EBanyalinja peakiinja ce ONHOCH Ha IETA/baH OMHC HeXe beHE N10jase, OPIUHUPAkE &JeKBATHE TEParije H YOuaBake N0BE3aHOCTH Ca HCIUTHBAHOM CYNCTAHLIOM HITH
NPOLENYPOM H MOKE je 00aBHaTH caMo KBaNMH(MKOBAHH Crel1janicTa.

HaBeneHu ujiaHOBHM MCTPaKMBAauyKOT THMa Cy 3allOCJeHM Y 3apaBcTBeHO] ycraHoBd (MHctuTyta) u
KBaIMpUKOBaHM (MMajy HeonxonHO o0Opa3oBame) M OCHOCOO/BEHH (NMPOLLIM CY HEOMXOJHM TPEHHHI) 3a
obaBibame AO0OEJEEHHX, CHCL{PIQOHLIHHX AYXHOCTH Y CKIIagy Ca 3axTeBHAMA NMPOTOKOJIa OBOT HCIIUTHBAaHKA H 3a TO

HMajy JIETaiHy TO3BOIY.

IloTnue riiaBHOT HCTPAXKHBAYA!

Hatym:
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YnaHoBH HCTpaxKUuBa4YKOr' THMA
- CarJacHocrT -

Hasup KIHHHYKOT HCITMTHBAKbA:

bpoj npoToxomna: Akronim:

HzjaBmyjem ga cam ynosHat(a) u carjacaH(Ha) ca NPOTOKOJIOM, NpoUexypaMa, JHIHHM 3a1yKemhHMa,
NpaBHEM ¥ (HHAHCHjCKMM ACNEKTHMA OBOI KJIHHHYKOI HCIHTHBAkbA H Yy HEMY CBOjeBOJbHO
y4uecTByjem.

Hme, npe3nMe H 3BaIbe: CrojepyuHH NOTIIHC: Hatym:

IToTnHC rIaBHOT HCTpaKHBa4va: ,Ha'l'YM:
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3eMibe H LEHTPH Y KOjHMA ce COPOBOAH KJIAHHYKO HCIHTHBA€
- cTATyC CTyAHje -

HarioMeHa: [JOCTAB/Ra C& Ca JAXTCBOM H 3aTHM CBaka TPH MECEla YKOJIMKO Hifje APYTatHje MiaHHPaHo.

Bpoj nporoxoJia: AKpOHHM:
Jpyre 3em/be y KOjUMa ce CIPOBOJIH cTyMja:
Hazus 3emike: Craryc crymmje*: Bpoj HCTIHTaHKHKa:

Vxynan 6poj D0 caja YKJbYUCHUX MCITHTAHHKA y IPYTHM 3eMIbaMa:

Viynad 6poj IwiaHApaHuX MCIATAHMKA Y IPYTHM 3eMibaMa:

Ientpn y Cp6uju (Ban MHCTHTYTA) KOjH YIECTBY|Y Y CTYNH|H:

Hasus nentpa:

Craryc crynmje*:

Bpoj HenUTaHHKa:

Vxynan 6poj 10 cana ykibydenux uenuranuka y Cpouju san MHcTuTyTa:

Vkyna# 6poj ruianupanux nenuranuka y Cpouju Bad MaCTUTYTA:

HucTuTyT 32 pexabuinTandjy:

Hasus neHTpa — OpraHy3alMoHe jeIMHHUIE:

Craryc cryiuje™:

Bpoj uenuTanuka:

Vikynad 6poj 10 cama yk/bYueHHX HenuTaHuka y MuctutyTy:

Vkymnad Gpoj miaHupaHiX HeMUTaHuKa Y MHCTUTYTY:

*CraTyc CTyAMje: [IAHKPAHA; Y NDOLEenyDH; onobpeHa — YKiby4HBame HHje NO4EN0; YK/bYUHBAE,

AKTHBHA — YK/bY4HBatbe 3aBplieHo npafieme joil Tpaje;

KOMILIETHPAHA — 33BPIUEHA NPEMA TINAHY; CTONHPAHA — IPHBPEMEHO MPeKMHYTa, NPeKkHYTa — Hefie ¢ HAaTaBHTH; NOBY4eHA — NPEKHHYTA NPE YKIBYUHBARbA
HenuTannKka. HanoMeHa: yKOIHKO je CTy[Hja CTOMMpaHa, IPeKHHYTA 1l TIOBYYCHA MOMYHUTH K “00pasnokerhe CTaTyca cTyamje”.

Hormuc:

Hatym:
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3eMJbe H HIEHTPH Y KOjIMa ce CIPOBOJH KJIMHHYKO HCIINTHBAH€
- 00pa3jIoKeme cTaTyca cTyauje -

HanomeHa: yKOHKO j& CTy/iHja CTONHpaHa, MPEKMHYTA HiTH NIOBYHeHa MOMYHUTH “06pasnokerse CTaTyca cTynuje”.

Bpoj nporoxona: AKpOHUM:

HasuB 3eMIbe W/HIK LEHTpa: Cratyc cTyauje*:
HasuB 3eMibe H/HIH LIEHTpa: Cratyc ctynyje™:
HasuB 3eMibe W/HIIH LIEHTpA: Craryc cTyauje*:

*CTaTyc CTy/ZMje. IIaHADaKa; Y TPOLeNyDH; 0N0BPeHa — YK/BYUHBAE HH]E NO4EN0; VKLY dHBAIbE, AKTHBHA — YKIBYuHBatbe 3aBpLIeHO Nipalierse jou Tpaje;
KOMTIIETHPAHA — 3aBPILEHA NIPEMA [11aHY;, CTONMPAaHA — IPUBPSMEHO NIPEKUHYTA; NPEKMHYTA — Hefie C& HATABHTH; OBYYEHA — IPEKHHYTA NPe YKIbYYHBarba
HenvTannKka, HanoMeHa: yKOIHKO jé CTyAMja CTONHPaHa, PEKHHYTa HiIH TIOBYHEHA NOMYHHUTH H “0Gpasnoxerse CTaTyca cTyauje”.

Ilornuc: HJarym:




IIPUIIPEMHA ®A3A — KBAJIMOHKAIINJA TIEHTPA

IIPYTA TIOCETA LEHTPY — OPTAHHU3AIIMOHOJ JEAMHUIIA

Jarym nocere:

OpraHu3aloHa jeIMHMLA — LeHTap Y koMe N ce cOpoBOIMTH MCIUTHBAKE!

I'TaBHH HCTpaKMBaAY: Konraxr Tenedon:
Kopaunarop: Kontakt tenehon:
[Ipennaray/cooH30p:

YroBopHA HCTPKMUBAUKA OpraHusanmja:

MonwuTop: KoHtaxT TenedoH:

HasuB KIHHUYKOT HCOIUTHUBAILA:

ITnanupanu Oyyer Mo HCIUTAHUKY:

[Tnanupany Opoj HCIHTAaHKKA Y [EHTPY:

Hcxon moceTe:

Obpaznoxeme:

[Torpebua — npenyoxKeHa yHanpehema:

[Tpunpemua dasa
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3AXTEB 3ACTY/UJE KOJE CE COPOBOJIE ¥ CBPXY U3PAJIE JOKTOPATA
(MATHCTEPUIYMA) M M3PAJIE CTPYYHOI' PATTA Y HHCTHUTYTY 3A PEXABUJIMTAIIATY

1. HasuB ucnuTHBama

2. OprauusanuoHa jequuuie rae e
CE HCIMTHBAE CIIPOBECTH

3. PUme [nasHoOr HeTpaxkuBaya v
CIIMCAK WIAHOBA HCTPAKUBA4KOT
THMA

4, Kparax omuc [Inana nenurHeama

5. MaTepujaiHi TPOLIKOBH Koje Ou
HHCTHTYT HMa0 Y TOKY CripoBoljema
cTymmje (MjarHocTHUIKE
nabopaTopHjCKe ¥ ApyTe MPoneaype
KOje ce Ipey3uMajy Y CBpXy
HCITHTUBAKkA )

KpaTKO Bpasiiokerse IaHa HCIHTHBAA

- 7ia JIM CE HA MALM]eHTHMA CTpoBoe yolnuajene AHjarHOCTHYKE IPOLENype HiH ce
pajH ONATHA [MjarHOCTHKA (8KO Ce PajH I0NaTHA JHjarHOCTHKA HABECTH KO CHOCH
TPOIIKOBE),

- Ja JH ce y OKBHDY PETIOBHE [MjarHOCTHKE y3UMajy 10IaTHE KONMUUHHE GHOMOMIKHX
y30paka u y K0joj KOTHYHHH,

- Ia T Ce y3UMajy camo TOfal| O MAIHjenTy U3 ucTopuje SonecT

6. MeHTop HCTpamHBarLa
(KOMEHTOP)

7. Bpoj mauwjexHaTa:
- ia v ¢y aMOynaHTHH
- 1a i ¢y newxehin manujenTa

8. HasecTu cricax ZoKyMeHara koju ce npmiaxy (Ouryka o omoGpenoj TemMH 3a H3paay TOKTOPCKe JIHcepTalHje/CTpYIHOT paja)

9. Inanupasa JyKUHA HCITHTHBAKA

10. TTopauwm o ocurypamy
TIALMjeHATa ¥ CTYIH]H

- 1A JI{ TIOCTOjH YTOBOp O
ocurypamy (nosmca 1 nocebuu
YCIIOBH OCHTYparsa)

12. MarepujaiHy TPOLIKOBH Koje Ou
HHCTHTYT HMa0 Y TOKY cripoBoljema
cTyauje (MjarHocTHYIKE
nafopaTopujcke U Apyre MpoLeaype
KOje ce Impeny3uMmajy y CBpXy
crymuje, 6poj nexehinx nana)
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Bpoj npeamera: [Mpumuo/na:
TlaTym mpujema: JlaTyM 3axTeBa 38 JOJATHOM JOKYMEHTALH]OM:
JlaTyM [10CTaBsbana JOJaTHE JOKyMeHTallH]e: JlaTym Kaaa je 3axTeB (OPMAaTHO MOTIIYH:

Monywasa kanyerapuja Hucmumyma

3AXTEB 3A OJOBPEIE CIIPOBOBEIBA HEKOMEPIWJAJHOT
KJIUHAYKOI UCIIATHUBAILA ¥ HHCTUTYTY 3A
PEXABUJIMTAIIAJY

Hazue KIHHUYKOT HCITMTHBAKA!

O6pa3nokerne — ONPaBAaaHoCT:

Opranusaiuona jequauna MacTUTYTa y KoMe fie ce CIPOBOANTH HCIIHTHBAILC:

I'1aBHM HCTpaXKUBad: KouTtakt TenedoH:

IlenTap(u) 1y ycranosa(e) BaH MHCTUTYTA YIJPYUCHH Y HCIIUTHBAGE:

HcrpaxuBay capaHuK: KoHTakT TenedoH:




