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NACIN PODNOSENJA ZAHTJEVA ETICKOM ODBORU ZAVODA
Izdanje: Vazi od: Odobrio/la Kopija broj
Stranalod 4 iedni i
1 2014-07-00. Predsjednica Eti¢kog odbora
Zavoda

1 PREDMET | PODRUCJE PRIMJENE

1.1. Predmet uputstva

Predmet ovog uputstva je pojasnjenje nadina podnoSenja zahtjeva Etickom odboru Zavoda za
fizikalnu medicinu i rehabilitaciju ’Dr miroslav Zotovi¢’’ Banja Luka (u daljem tekstu Zavod) u
svrhu izdavanja odobrenja za sprovodenje klinic¢kih ispitivanja u Zavodu, odnosno istrazivanja u
svrhu izrade nau¢no-istrazivackog rada.

1.2. Nadleznost za primjenu

Za primjenu ovog Uputstva nadlezni su Predsjednica i ¢lan-sekretar Etickog odbora Zavoda.
Uputstvo je donijeto na osnovu Poslovnika o radu Etickog odbora sa ciljem transparentnijeg i
jednostavnijeg obavljanja poslova iz nadleznosti Etickog odbora. Uputstvo se nalazi na Intranet i
Internet stranici Zavoda i kao takvo dostupno je svim zainteresovanim licima.

2 VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

2.1. Referentni dokumenti

e Zakon o zdravstvenoj zastiti (“Sluzbeni glasnik RS®, broj: 106/09);
e Statut Zavoda;
e Smjernice dobre klinicke prakse u klini¢kom ispitivanju (“Sluzbeni glasnik BiH*,broj:
19/2012).
2.2. Ostali dokumenti

e Poslovnik o radu Etickog odbora Zavoda
3 TERMINI I SKRACENICE

3.1. Termini
Nema

4 OPIS UPUTSTVA

4.1. Na¢in podnosSenja zahtjeva
4.1.1 Molba za saglasnost Direktoru Zavoda

Prije samog podnosenja zahtjeva za odobrenje Etickom odboru, podnosi se molba za saglasnost
Direktoru Zavoda. U zavisnosti od toga da li se radi o klinickom ispitivanju ili nau¢no-istrazivatkom
radu molba se podnosi na odgovaraju¢im obrascima koji se nalaze na Internet i Intranet stranici
Zavoda.

e OB-18-090 Molba za saglasnost za sprovodenje naucno-istrazivackog rada
e OB-18-091 Molba za saglasnost za sprovodenje klini¢kog ispitivanja



- Zavod za fizikalnu IZdanje: Vaii Od:
med]cinulrehabuiu'tacuu Strana 2 Od 4 UP'18'111
Dr Miroslav Zotovi¢ 1 2014-07'03

Vi

4.1.2. Zahtjev za odobrenje Etickom odboru Zavoda

Nakon dobijene saglasnosti Direktora Zavoda podnosi se zahtjev za odobrenje Etickom odboru
Zavoda.

U zavisnosti od toga da li se radi o klinickom ispitivanju ili nau¢no-istrazivackom radu zahtjev se
podnosi na odgovaraju¢im obrascima koji se nalaze na Internet i Intranet stranici Zavoda.

e OB-18-092 Zahtjev za odobrenje sprovodenja nau¢no-istrazivackog rada

e OB-18-093 Zahtjev za odobrenje sprovodenja klini¢kih ispitivanja
Zahtjev, informacija za pacijenta i obrazac informisanog pristanka za pacijenta moraju biti na
jednom od sluzbenih jezika i pisama Republike Srpske, dok ostali dokumenti mogu biti na jednom
od sluzbenih jezika i pisama Republike Srpske ili engleskom jeziku.

4.2. Nadin rada Eti¢kog odbora

U skladu sa Poslovnikom o radu Etickog odbora Zavoda (broj:2516/12 od 06.06.2012. god.) sjednice
Etickog odbora, na kojima se ostvaruju ciljevi i zadaci iz njegove nadleznosti, odrzavaju se prvog
utorka u mjesecu (sjednice se ne odrzavaju U januaru i avgustu, i u slu¢ajevima kada nema drugih
podnesenih zahtjeva).

Zahtjevi upuceni Etickom odboru predaju se na protokol Zavoda najmanje petnaest (15) dana prije
dana odrzavanja sjednice Eti¢ckog odbora.

Za svaku tacku dnevnog reda odreduje se izvjestilac (Glavni istrazivac/istrazivac), koji u uvodnom
izlaganju obrazlaze pitanja obuhvacena tackom dnevnog reda, te po potrebi daje i dopunska
obrazlozenja.

Pored Glavnog istrazivaca sjednici moze prisustvovati i drugi predstavnik narucioca, koistrazivac ili
drugi ¢lan istrazivackog tima (kada se radi o klinickom ispitivanju), odnosno istraziva¢ (kada se radi
0 naucno-istrazivackom radu).

O zahtjevu da se odobro novi (izmijenjeni) dokument za klini¢ko ispitivanje ili nau¢no-istrazivacki
rad, koje je ve¢ odobrio Eticki odbor, takode odlucuje Eticki odbor na sjednici na kojoj kao
izvjestioci mogu prisustvovati: Glavni istraziva¢, koistraziva¢ ili neko od doktora, ¢lanova
istrazivackog tima (kada se radi o klinickom ispitivanju), odnosno istraziva¢ (kada se radi 0 nau¢no-
istrazivackom radu).

4.3. Dodatna pojasnjenja

Eticki odbor moze zahtijevati i dodatna objasnjenja, obavjestenja I mjere u svim slucajevima kada
ocjeni da je to potrebno radi bezbjednog sprovodenja ispitivanja, radi zastite ispitanika, istrazivaca I
institucije u kojoj se istrazivanje sprovodi.

4.4. Naknada za rad
4.4.1. Klinicko ispitivanje

Za razmatranje i odobrenje klinickog ispitivanja od strane Etickog odbora Zavoda, narucilac
ispitivanja i/ili CRO duzan je uplatiti na ziro ra¢un Zavoda (za Eticki odbor) predvidenu novcanu
naknadu (u slu¢aju kada je narucilac i/ili CRO pravno ili fizicko lice koje nije zaposleno u Zavodu).
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Novcana naknada za Il i Il fazu klinickog ispitivanja iznosi 4 000 KM (slovima: cetirihiljade
konvertibilnih maraka) a za IV fazu (postmarketinsku fazu) iznosi 2 000 KM (slovima: dvijehiljade
konvertibilnih maraka).
Novéanu naknadu narudilac ispitivanja i/ili CRO uplaéuje na Ziro raun Zavoda za fizikalnu
medicinu i rehabilitaciju “Dr Miroslav Zotovi¢” Banja Luka (za Eticki odbor),

broj 571-010-00000918-26 kod KOMERCIJALNE BANKE.
Za svaku konkretnu uplatu naknade sastavlja se posebna odluka (faktura).
4.4.2. Naucéno-istrazZivacki rad

Za razmatranje i odobrenje istrazivanja u cilju izrade nau¢nog rada od strane Etickog odbora Zavoda,
istraziva¢ (podnosilac zahtjeva) je duzan uplatiti na ziro ra¢un Zavoda (za Eti¢ki odbor) predvidenu
novcéanu naknadu (u slucaju kada je istrazivac lice koje nije zaposleno u Zavodu).

Nov¢ana naknada iznosi 100 KM (slovima: stotinu konvertibilnih maraka).

Novéanu naknadu istraziva¢ uplaéuje na Ziro ra¢un Zavoda za fizikalnu medicinu i rehabilitaciju “Dr
Miroslav  Zotovi¢” Banja Luka (za Eticki odbor), broj: 571-010-00000918-26 kod
KOMERCIJALNE BANKE.

4.5. Odlucivanje
Eti¢ki odbor donosi odluke povodom podnesenih zahtjeva javnim glasanjem, a odluka moze biti:

a) odbacivanje zahtjeva zbog nepotpune dokumentacije

b)izdavanje odobrenja

c) odbijanje izdavanja odobrenja

d)suspenzija bilo kojeg ranije datog odobrenja

e)druge odluke po specifi¢nim pitanjima koja su na dnevnom redu.
Odluke Etickog odbora se dostavljaju Glavnom istrazivacu, odnosno podnosiocu zahtjeva, preko
protokola Zavoda u roku od 8 (slovima: osam) dana od dana donosenja.

Protiv odluke Etickog odbora moze se podnijeti prigovor u roku od 15 (slovima: petnaest) dana od
dana prijema odluke, a Eticki odbor je duzan o prigovoru odluciti u roku od 30 (slovima: trideset)
dana.

4.6. Clanstvo
CLANICE | CLANOVI ETICKOG ODBORA ZAVODA

Prof. dr sc. med. Tatjana Bu¢ma, predsjednica

Prof. dr sc. med. Slavica Jandri¢, potpredsjednica
Mr sc. med. dr Zeljko Jovi¢i¢, ¢lan

Mr sc. med. dr Teodora Tali¢, ¢lanica

Mr sc. Med. Dr Tatjana Nozica — Radulovi¢, ¢lanica
Protonamjesnik dr Slobodan Anici¢, ¢lan

Mr ph spec. Gordana Ljubojevi¢, ¢lanica

Mr Tanja Mandi¢ Poki¢, sociolog, ¢lanica

Sasa Savici¢, dipl.pravnik, ¢lan

10 Ivan Kojadinovi¢, dipl.pravnik, ¢lan-sekretar
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5 OBRASCI | PRILOZI

5.1. Obrasci

OB-18-090 - Molba za saglasnost za sprovodenje nau¢no-istrazivackog rada;

OB-18-091 - Molba za saglasnost za sprovodenje klini¢kog ispitivanja;

OB-18-092 - Zahtjev za odobrenje sprovodenja nau¢no-istrazivackog rada;

OB-18-093 - Zahtjev za odobrenje sprovodenja klinickih ispitivanja;

6 ZAPISI
. Oznaka Dokument  |Broj . ) . . . . L
Naziv dokumenta . . ) . Rok ¢uvanja Mjesto ¢uvanja Evidentiranje
obrasca formira primjeraka

Molba za saglasnost za

sprovodenje nauéno- OB-18-090 |Podnosilac molbe 2 4 godine Arhiva Eti¢kog odbora Protokol
istrazivackog rada

Molba za saglasnost za
sprovodenie klini¢kog OB-18-091 |Podnosilac molbe 2 4 godine Arhiva Etickog odbora Protokol
ispitivanja

Zahtjev za odobrenje

sprovodenja nau¢no- OB-18-092 |Podnosilac molbe 2 4 godine Arhiva Etickog odbora Protokol
istrazivackog rada

Zahtjev za odobrenje

sprovodenja klinickih OB-18-093 |Podnosilac molbe 2 4 godine Arhiva Etickog odbora Protokol

ispitivanja




