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УПУТСТВО ЗА
СТУДИЈЕ КОЈЕ СЕ СПРОВОДЕ У СВРХУ ИЗРАДЕ ДОКТОРСКЕ ДИСЕРТАЦИЈЕ, МАГИСТАРСКОГ ИЛИ СПЕЦИЈАЛИСТИЧКОГ И ИЗРАДЕ СТРУЧНОГ РАДА


Етичком одбору се подноси следеће:
1). Захтев да се одобри ново испитивање (студија),  садржи следеће податке:
	1. Назив  испитивања 

	

	2. Организациона јединице у којима ће се испитивање спровести  

	

	3. Име главног истраживача и списак чланова истраживачког тима 

	

	4. Кратак опис Плана испитивања

5. Материјални трошкови које би Институт имао у току спровођења студије (дијагностичке лабораторијске и друге процедуре које се предузимају  у сврху испитивања )

	кратко бразложење плана испитивања

______________________________________________
- да ли се на пацијентима спроводе уобичајене дијагностичке процедуре или се ради додатна дијагностика (ако се ради додатна дијагностика навести ко сноси трошкове),
-  да ли се у оквиру редовне дијагностике узимају додатне количине биолошких узорака и у којој количини,
- да ли се узимају само подаци о пацијенту из историје болести


	6. Ментор истраживања (коментор)

	

	7. Број пацијената:
 - да ли су амбулантни
- да ли су хоспитализовани пацијенти

	

	8.  Навести списак докумената који се прилажу

	9. Планирана дужина испитивања

	

	10. Подаци о осигурању пацијената у студији 
- да ли постоји уговор о осигурању (полиса и посебни услови осигурања)

	

	12. Материјални трошкови које би ИМД имао у току спровођења студије (дијагностичке лабораторијске и друге процедуре које се предузимају  у сврху студије, број б.о. дана)

	



Списак докумената који се прилажу (уз захтев): 

1).   Сагласност  Стручног Колегијума организационе јединице Института (Клиника, Служба, Центар)  којим  се одобрава спровођење предметног клиничког испитивања у тој организационој јединици, која мора да садржи изјаву следеће садржине: “ Сагласни смо да истраживачки тим, на челу са главним истраживачем, може користити простор, кадрове и опрему приликом спровођења истраживања; такође, спровођењем овог истраживања неће бити поремећен нормалан процес рада у организационој јединици“.

2). Протокол испитивања и  (Синопсис Протокола), 
3). Тест листа -  CRF (документ, оптички, електронски или штампан, намењен записивању свих информација, које су протоколом истраживања предвиђене за сваког испитаника),
4). Информација за пацијенте у писаној форми и формулар за давање писане сагласности пацијента за учешће у испитивању (о садржини  овог документа видети прилог Информација), 
5). Сва друга документа које попуњава пацијент,
6). Биографија главног истраживача и
7). Етички одбор може захтевати и још неки од докумената, ако оцени да су потребни за одобрење предметног испитивања.

Етичком одбору се прилаже:

1). Захтев да се одобри испитивање, потписан од стране главног истраживача  ( у 2 примерка),
2). Сва документа  ( у једном примерку),
3). Захтев и остала приложена документа у електронском облику (нарезано на три  ЦД-а). 
О захтеву  да  се одобри  ново клиничко испитивање одлучује  Етички одбор на седници  којој обавезно  присуствује главни  истраживач (као известилац).
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