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UPUTSTVO ZA PODNOSENJE ZAHTEVA ETICKOM ODBORU
UKC-a KRAGUJEVAC

Svi zahtevi, izvestaji i dopisi Etickom odboru UKC-a "Kragujevac" (nadalje EO) se predaju u pisarnici UKC-a,
odakle ih kurir predaje sekretaru EO-a, gospodi Nasti¢ Veri. Sve dodatne informacije o radu EO se mogu dobiti od sekretara

EO-a, gde Nasti¢, koja se moZe naéi svakog radnog dana u prostorijama Srpskog Lekarskog Drustva ( zgrada muzeja)
UKC-a, od 8 do 14 ¢asova, tel. 034/370086.

Uputstva vezana za davanje saglasnosti i sprovodenje nau¢nih istrazivanja i klinickih ispitivanja u UKCKG ¢ine sastavni
deo Poslovnika o radu Eti¢kog odbora UKCKG

U skladu sa odredbama Statuda i Poslovnika o radu Etickog odbora UKCKG, direktor UKCKG je dana 21.01.2021.g po
Redenu br. 01/642 i po Redenju 01-642/1 od 08.08.2022.g imenovao ¢lanove EO u sledecem sastavu:

#*Prof. dr Vladimir Janji¢,specijalista psihijatrije, Klinike za psihijatriju

*Prof. dr Tatjana Sarenac, specijalista oftamologije, klinike za oftamologiju

*Doc. dr Dejana Ruzi¢ Zetevié, specijalista klinicke farmakologije, Sluzb za klini¢ku farmakologiju

* Ass.dr Branimir Radmanovi¢, specijalista psihijatrije, Klinike za psihijatriju

* Ass.dr Tatjana Bodkovi¢ Mati¢,specijalista neurologije, Klinika za neurologiju

* Prof.dr Tatjana Vulovié. specijalista anesteziologije sa reanimatologijom, Sluzba za anesteziju i reanimaciju
*Dr Raga Medovi¢, specijalista pedijatrije Klinike za pedijatriju

Predsednik, zamenik predsednika i &lanovi EO imenuju se na period od 4 godine i mogu biti imenovani najvise dva puta.
Administrativno-tehnicke i druge poslove za potrebe EO UKCKG obavlja ¢e sekretar EO Vera Nastic.

| Postupanje vezano za podno3enje zahteva Etickom odboru za odobravanje ispitivanja

A) Akademska/nekomercijalna klini¢ka ispitivanja su ispitivanja u kojima:
-ne ucestvuju farmaceutske firme kao predlagaéi
-predlagaci mogu biti: lekari i drugi zaposleni u UKCKG, Stru¢ni kolegijumi organizacionih jedinica UKCKG,

-mogu se sprovoditi u saradnji sa domacim i stranim zdravstvenim i nau¢no-obrazovnim ustanovama, kao i
asocijalnima i udruzenjima

-mogu se vriti u svrhu izrade doktorata ili strué¢nog/maucénog rada

-mogu se odnositi na kori¢enje/analize bioloskih materijala pacijenata UKCKG, koris¢enje zdravstvenih podataka
iz istorija bolesti pacijenata, mogu biti i nekomercijalna ispitivanja koja se odnose na koriscenje ve¢ registrovanih lekova
bez utedca farmaceutskih firmi i

-nisu honorisana za istrazivace od strane predlagaca ispitivanja ili saradnika; nadoknaduju se eventualni troskovi
(dijagnosti¢ke procedure, trodkovi slanja materijala, dokumenata i dr.)

B)Klini¢ka ispitivanja koja se sprovode po predlogu/ u saradnji sa univerzitetom, nau¢nim ili struénim udruzenjem,
asocijacijom, fondom, idr.

Nisu komercijalna, porugilac ispitivanja po pravilu nadoknaduje materijalne troskove koji su nastali u svrhu sprovodenja
ispitivanja (dijagnosticke procedure, trofkovi slanja materijala, dokumenata, troskova pacijenata, telefonskih troskova i dr.)
Ukoliko je predviden honorar za glavnog istrazivaca i ¢lanove istrazivackog tima, naknada za sprovodenje klini¢kog
ispitivanja (ukupan budzet) odlikom Upravog odbora se deli na 50% za Univerzitetski Klini¢ki centar Kragujevac i 50%
elavnog istrazivaca i istrazivacki tim. Sprovodenje ispitivanja se definie Ugovorom izmedu UKCKG i porucioca
ispitivanja kao i zasebnim ugovorom glavnog istrazivaca i istrazivakog tima 1 poru¢ioca ispitivanja.



O)lstrazivanja i nau¢no-istrazivacki projekti koji se sprovode pod pokroviteljstvom Ministarstva prosvete nauke i
tehnolo$kog razvija Republike Srbije i Evropske unije.

Il PodnoSenje zahteva

Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja podpisan i od strane glavnog istraZivada, zajedno sa priloZzenom
potrebnom dokumentacijom u jednom primerku podnosi se sekretaru EO preko pisarnice. Zahtev se moze dostaviti i u
elektronskom obliku na mejl adresu: nastic.verica@gmail.com

U prilogu zahteva se podnose sledeé¢i dokumenti:

I.Protokol klini¢ke studije

2.Sazetak protokola

3.1zjavu o etickim dokumentima kojh se protokol pridrzava

4.Detaljno uputstvo za upotrebu leka

5.Sazetak karakteristika leka

6.Biografije svih istrazivaca (datirane i potpisane)

7.Materijal koji ¢e se koristiti za regrutovanje pacijenata

8.0pis na¢ina na koji ¢e se od pacienata dobiti pristanak

9.Informacija za pacijente na srpskom jeziku

10.Formular za pristanak pacijenta na srpskom jeziku

I1.1zjava o bilo kom obliku nadoknade pacijentima za uéesce u studiji

12.1zjava o na¢inu nadoknade eventualne $tete

13.0pis osiguranja pacijenata

14.Sve znatajne prethodne odluke vezane za predloZenu studiju (npr. misljenje nekog drugog EO ili
komisije za lekove)

15.Spisak podnetih dokumenata u elektronskoj formi (na CD )

16.Saglasnost direktora Organizacione jedinice gde se studija sprovodi ili saglasnost Struénog
kolegijuma iste

17.Predlog ugovora izmedu istraZivaca, ustanove i sponzora, sa jasno navedenim finansijskim

naknadama za rad u studiji, koje dobijaju glavni istraZivadi i i ostali istrazivaéi, kao i sa navedenom nadoknadom za

ustsnovu.

[l PodnoSenje zahteva(akademska klini¢ka ispitivanja)

komisije za lekov

e)

1.Protokol klini¢ke studije

2.Sazetak protokola

3.1zjavu o etickim dokumentima kojh se protokol pridrzava
4.Detaljno uputstvo za upotrebu leka

5.Sazetak karakteristika leka

6.Biografije svih istrazivaca (datirane i potpisane)
7.Materijal koji ¢e se koristiti za regrutovanje pacijenata
8.0Opis nacina na koji ¢e se od pacienata dobiti pristanak
9.Informacija za pacijente na srpskom jeziku

10.Formular za pristanak pacijenta na srpskom jeziku

11.1zjava o bilo kom obliku nadoknade pacijentima za uge$cée u studiji
12.1zjava o nac¢inu nadoknade eventualne Stete

13.0Opis osiguranja pacijenata
14.Sve znacajne prethodne odluke vezane za predloZenu studiju (npr. miljenje nekog drugog EO ili

15.Spisak podnetih dokumenata u elektronskoj formi (na CD)
16.Specifikacija troSkova izvodenja studije, uz navodenje nacina na koji ¢e ti troskovi biti nadoknadeni

( dostavlja se Komisiji za nau¢no istrazivacki rad UKC-a Kragujevac)

iste

I7.Saglasnost direktora Organizacione jedinice gde se studija sprovodi ili saglasnost Struénog kolegijuma

Ukoliko uz zahtev nisu podnesena sva dokumenta, EO nece razmatrati nepotpunu aplikaciju.



IV DonoSenje odluke od strane Etitkog odbora

- Odluke kojima se odobravaju klini¢ka ispitivanja/izmene ispitivanja, kao i ostale odluke iz nadleznosti Etitkog odbora,
donose se na sednici u skladu sa Poslovnikom o radu EO- UKCKG

-Da bi Zahtev bio razmatran na sednici, mora biti podnet najkasnije 15 dana pre zakazane sednice

-Sednice Ftickog odbora odrzavaju se jednom mesecno ( u slu¢aju hitnosti, kao i na osnovu odluke predsednika EO, sednice
mogu biti odrzane i ranije, takode migu biti odrzane i elektronskim putem)

Prilikom podnogenja odluke EO procenjuje: nauéno-struénu zasnovanost ispitivanja, postojanje/nepostojanje etickih
prepreka za dopustenost ispitivanja, plan, organizaciju i metodologiju ispitivanja, podobnost glavnog istrazivata i ¢lanova
istrazivatkog tima da sprovede ispitivanje, podobnost organizacione jedinice UKCKG( Klinike, Centra, Sluzbe) koja se
predlaze kao mesto ispitivanja, posebno u pogledu resursa za pravilno i bezbedno sprovodenje ispitivanja, ispravnost i
potpunost pisanih informacija koje se daju pacijentu/ispitaniku, na¢in na koji se vrsi izbor ispitanika, sve detalje o
osiguranju ispitanika kojim se od moguceg rizika obezbeduje ispitanik, istrazivac i institucija.

Eticki odbor razmatra i donosi odluku o podnesenom zahtevu u roku od 20 dana nakon odrZzavanja sednice EO. U istom
roku se podnosiocu zahteva mora izdati pisano misljenje EO-a, koje potpisuje predsednik EO-a. Misljenje se izdaje preko
pisarnice UKC-a, uz zavodenje u protokolu EO-a.

Za odobrene klini¢ke studije u UKCK u periodu od 10 godina kao i odobrene klini¢ke studije od strane EOS-a, glavni
istrazivad je u obaveze da EO hitno obavesti o pojavi ozbiljnog neZeljenog dogadaja.
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