PRAVILNIK

0 NACINU I USLOVIMA
SPROVODENJA ISTRAZIVANJA
FARMACEUTSKIH KOMPANIJA

U DOMU ZDRAVLJA NIS



Na osnovu élana 28. stav 1. tatka 2. Statuta Doma zdravlja Ni§, Upravni odbor donosi

PRAVILNIK
0 NACINU I USLOVIMA SPROVODENJA ISTRAZIVAN JA FARMACEUTSKIH
KOMPANIJA U DOMU ZDRAVLJA NIS

Clan 1.
Ovim Pravilnikom ureduje se nain i uslovi sprovodenja medicinskih istraZivanja u
Domu zdravlja Ni% ( u daljem tekstu: ,, Doma zdravlja * ).

Clan 2.
IstraZivanja farmaceutskih kompanija mogu biti:

- Klinitko ispitivanje leka : Ispitivanje koje se vr8i na ljudima u cilju utvrdivanja ili
potvrdivanja klinickih, farmakoloskih, farmakodinamskih dejstava jednog ili vide ispitivanih
lekova, identifikacija svake neZeljene reakcije na jedan ili viSe ispivanih lekova, ispitivanja
resorpcije, distribucije metabolizma i izlu¢ivanja jednog ili viSe lekova sa ciljem utvrdivanja
njegove bezbednosti odnosno efikasnosti.

- PostmarkentiSko intervencijsko ispitivanje leka : ispitivanje u kome se lek primenjuje u
skladu sa uslovima navedenim u dozvoli za stavljanje leka u promet, a koje zahteva dodatne
dijagnostitke procedure, kao i procedure pradenje koje su definisane Pravilnikom o klini¢kom
ispitivanju leka. )
- PostmarkentinSko neintervencijsko ispitivanje leka: ( farmakoepidemiolosko ispitivanje )
je ispitivanje leka u kome se lek primenjuje u skladu sa nalazima navedenim u dozvoli za
ispitivanje leka u kome se lek primenjuje u skladu sa nalazima navedenim u dozvoli za
stavljanje leka u promet kod koga izbor pacijenata nije unapred odreden protokolom klini¢kog
ispitivanja, ve¢ spada u klini¢ku praksu ustaljenog naina le€enja, s tim da je propisivanje leka
Jjasno odvojeno od odluke da se pacijent ukljuéi u ispitivanje. Dodatne dijagnostike procedure
ili procedure pradenja se ne primenjuju, a dobijeni rezultati se analiziraju epidemiolodkim
metodama

- Druga biomedicinska istraZivanja podrazumevaju : ispitivanje medicinskih sredstava,
farmakolo8kih procedura, kozmetitkih sredstava i sredstava za higijenu, dijetetskih sredstava ili
dijetetskih rezima i drugih zdravstvenih mera koje-spadaju u tekuéu praksu ustaljenog nacina
le€enja i nege pacijenata u ustanovi ( neintervencijska istraZivanja ).

Clan 3.

Za sprovodenje istraZivanja navedenih u ¢lanu 2. potrebna je pisana saglasnost Etickog
odbora i direktora Doma zdravlja Nig.

Clan 4.

Farmacutska kompanija je duzna da Eti¢kom odboru Doma zdravlja podnese obrazloZeni
pismeni zahtev za davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja.




Clan 5.

Prilikom odlu¢ivanja o davanju saglasnosti za sprovodenja istraZivanja, Eti¢ki odbor
razmatra da li je predmetno istraZivanje u skladu sa naelima profesionalne etike, u skladu sa
Zakonom i Statutom Doma zdravlja Nis.

Clan 6.

Prilikom podnoSenja zahteva za davanje saglasnosti na sprovodenje istraZivanja,
farmaceutska kuca je duZna da sastavi pisanu izjavu u kojoj ¢e navesti da je upoznata sa
Helsinskom deklaracijom, Principima dobre klini¢ke prakse, Zakonom o zdravstvenoj zastiti i
Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima i Pravilnikom o uslovima i nadinu klini¢kog
ispitivanja leka, postupku i sadrZaju dokumentacije za odobravanje klini¢kog ispitivanja leka.

Clan 7.

Farmaceutska kompanija koja traZi saglasnost Etitkog odbora Doma zdravlja duZna je da
uz zahtev za davanje saglasnosti dostavi i sledi¢u dokumentaciju:

1. BroSuru za istraZivale koja sadrZi farmaceutski i farmakoloski opis ispitivanog leka
i podatke koji se odnose na bezbednost, podnogljivost i doziranost ispitivanog leka;
Spisak istraZivatkog tima;

Radne biografije istrazivala ;

SaZetak protokola koji sadrzi razloge istraZivanja, cilj istrazivanja, opravdanost
istraZivanja sa detaljnim opisom koristi ili rizika za pacijenta;

Protokol ispitivanja;

Test listu;

Informacije za pacijente;

Obrazac za davanje saglasnosti pacijenta;

Dokaz o osiguranju pacijenta za sludaj nastanka 3tete ako je to potrebno.
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Clan 8.

Prilikom prijema zahteva za davanje saglasnosti od strane farmaceutske kompanije,
predsednik Etickog odbora proverava da li je zahtev potpun, tj.da li isti sadrZi svu potrebnu
dokumentaciju iz ¢lana 7. ovog Pravilinika.

Ukoliko utvrdi da farmaceutska kompanija prilikom podno3enja zahteva za davanje
saglasnosti nije dostavila svu potrebnu dokumentaciju iz &lana 7. ovog Pravilinika, predsednik
Etickog odbora ¢e je obavestiti koja dokumentacija nedostaje i odrediti rok za dopunu iste.

Navedeni rok ne moze biti kraci od 3 (1ri ) dana, niti duzi od 30 ( trideset ) dana,
raCunajudi od dana prijema obavestenja od strane predsednika Etickog odbora.

Ukoliko ni u ostavljenom roku farmaceutska kompanija ne postopi po nalogu za dopunu
dokumentacije, predsednik Eti¢kog odbora ée odbaciti zahtev kao nepotpun.



Clan 9.

Ukoliko predsednik Etitkog odbora utvrdi da je farmaceutska kompanija podnela
potpunu dokumentaciju, zakazaée sednicu Etitkog odbora radi odlugivanja o davanju
saglasnosti.

Ukoliko smatra da je potrebno, predsednik Etitkog odbora ¢e na sednicu pozvati i
predstavnike farmaceutske kompanije radi davanja dodatnih obaveétenja &lanovima Etitkog
odbora.

Odlugivanje o zahtevu farmaceutske kompanije ¢lanovi Etickog odbora vrie u skladu sa
Poslovnikom o radu Eti¢kog odbora.

Clan 10.
Ukoliko je Etitki odbor doneo odluku kojom je farmaceutskoj kompan iji data saglasnost
za sprovodenje istraZivanja, dostavija tu saglasnost direktoru Doma zdravlja radi
zaklju¢avanja Ugovora o sprovodenju istraZivanja.
Farmaceutska kompanija se obavezuje da pre zakljugivanja Ugovora o sprovodenju

istrazivanja uplati na rafun Doma zdravlja 300 eura, u dinarskoj protivvrednosti prema
srednjem kursu Narodne banke, plus PDV na ime saglasnosti Etitkog odbora.

Clan 11.

Ugovor o sprovodenju istraZivanja reguliSe medusobna prava i obaveze Doma zdravlja i
Farmaceutske kompanije.

Clan 12.
Dom zdravlja se obavezuje da omoguéi- koris¢enje svojih kadrovskih i prostornih
kapaciteta radi realizacije istraZivanja.
Clan 13.

Farmaceutska kompanija se obavezuje da izvr§i finansijsku nadoknadu za korigéenje
kapaciteta Doma zdravlja.




Clan 14..

Ugovorena sredstva sa farmaceutskom kompanijom rasporeduju se na sledeéi natin :
- 50 % sredstava pripada Domu zdravlja,
- 50 % sredstava isplacuje se istraZivac¢ima.
Clan 15.

DonoSenjem ovog Pravilnik prestaje da vazi Pravilnik . o nadinu i uslovima sprovodenja
istraZivanja farmaceutskih kompanija u Domu zdravlja Ni§ broj 2 /167 od 21.11.2014.godine.

Clan 16.

Ovaj pravilnik stupa na snagu donoSenja od strane Upravnog odbora i objavljuje se na
oglasnoj tabli Doma zdravlja.

PREDSEDNIK UPRAVNOG ODBORA
DOMA ZDRAVLIA NIS
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