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УПУТСТВО ЗА СПРОВОЂЕЊЕ КЛИНИЧКИХ ИСПИТИВАЊА (СТУДИЈА) У
ИНСТИТУТУ ЗА ЗДРАВСТВЕНУ ЗАШТИТУ МАЈКЕ И ДЕТЕТА СРБИЈЕ “ДР ВУКАН ЧУПИЋ“


Етичком одбору се подноси следеће:

1). Захтев да се одобри ново испитивање (студија) и исти садржи следеће податке:

	1. Назив и фаза студије, примарни циљ студије, податке о томе шта прима контролна група

	

	2. Организациона јединица у којој ће се спровести испитивање

	

	3. Име Главног истраживача и списак чланова истраживачког тима ( Мора у тиму бити  клинички фармаколог  за испитивања I, II и  III фазе – који је запслен у Институту или Медицинском  факултету) и  дипломирани фармацеут

	

	4. Произвођач лека (фармацеутска кућа) -
           Спонзор истраживања

5. Састав лека (медицинскиг средства или помоћног лековитог средства)

	
________________________________________________


	6. Монитор истраживања 

	

	7. Да ли је лек регистрован, 
- ако је лек регистрован навести  индикације и земље где је регистрован,
- да ли је регистован у земљи произвођача,
-  навести да ли је лек  у промету и колико дуго 

	

	8. Навести  следеће:
- земље у којима је планирано спровођење истраживања,
- да ли се спроводи у земљи произвођача лека,
-  земље где је већ донето одобрење,
- земље - центре где су пацијенти регрутовани.
Спонзор (Монитор) испитивања дужан је да достави  Етичком одбору  податке о статусу испитивања – дан пре одлучивања (седнице Етичког одбора) 

	

	9. Број пацијената:
 - да ли су амбулантни
- да ли су лежећи пацијенти

	

	10. Планирана дужина испитивања

	

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

	

	12. Финансијски аспект:
- планирани новчани износ по испитанику ,
- трошкови које испитаник има у студији (превоз, смештај) – написати  износе 

	

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

	

	14. Очекивана нежељена дејства (реакције) у току студије  и предлог на који  ће се начин лечити испитаник уколико дође до истих

	

	15. Име и адресу овлашћеног Увозника лека (правног лица које врши увоз нерегистрованог лека  у складу са важећим Правилником
	

	16. Списак докумената која се прилажу са наведеним верзијама и датумима издавања
	


	17. Захтев потписује: главни истраживач или представник CRO
-  клинички фармаколог потписује изјаву да је упознат са протоколом (на обрасцу захтева или у облику посебне изјаве)

	


 

ЗАХТЕВ СЕ ПОДНОСИ ЕТИЧКОМ ОДБОРУ  У 2 ПРИМЕРКА У ПИСАНОЈ ФОРМИ

Уз захтев се прилаже:
- комплетна документација  у писаној форми  у једном примерку и
-  у електронској форми  (7 примерака ЦД-а):


	1. Одобрење (Мишљење) стручног  Колегијума организационе јединице, у којој ће се испитивање обављати, оверено потписом управника/начелника те организационе јединице које 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 – синопсис мора бити на српском језику),

	

	3. Амандмани на Протокол испитивања,

	

	4. Узорак  Тест листе – (CRF), 

	

	5. Најновија биографија истраживача (потписана и датирана),

	

	6. Информација за пацијенте у писаној форми и формулар за давање писмене сагласности пацијента за учешће у испитивању (на српском језику), који треба да садржи следеће:

- Обавештење пацијенту да је Етички одбор одобрио ово истраживање и да се Етички одбор обавезује да континуирано прати безбедно извођење студије и да ће хитно реаговати у случају појаве нежељених деловања која могу да угрозе здравље испитаника и његова права. Пацијент се може обратити Етичком одбору уколико има питања и примедби у вези са истраживањем у којем учествује, 
- Да је пацијент упознат са општим и посебним условима осигурања и да му је јасан поступак и начин на који ће моћи да оствари право на материјалну накнаду у случају да дође до нежељеног догађаја везаног за његово учешће у истраживању“ (полиса којом су пацијенти 4 осигурани за ризике изазване учешћем у студији, општи и посебни услови осигурања треба да буду саставни део Информације за пацијента), 
- Упутства пацијенту: да пажљиво прочита информацију, да је понесе кући, да у вези са учешћем у истраживању може да се посаветује са члановима породице, пријатељима, такође и са својим адвокатом.

	

	7. Сва друга документа које попуњава пацијент,

	

	8. Опис поступака за укључивање (регрутацију) пацијената у испитивање (уколико није обухваћен протоколом),

	

	9. Брошура за истраживача,

	

	10. Текст упутстава за употребу лека  - уколико се испитивани лек већ налази у промету и ако су  његове фармаколошке особине широко познате лекарима, 

	

	11. Извештај о подношљивости лека који се испитује и податке о примени лека у земљама у којима има одобрење за стављање у промет,

	

	12. Документе који се односе на осигурање пацијената – испитаника (полиса осигурања заједно са  Посебним условима издатим од стране домаће осигуравајуће куће),

	

	13. Предлог уговора између поручиоца истраживача – установе у којој се испитивање спроводи, односно -  предлог  финансијских аспеката истраживања, 

	

	14. Релевантне податке о предмету испитивања, који нису старији од 6 месеци,

	

	15. Писану изјаву клиничког фармаколога да је упознат са циљем клиничког испитивања и особинама лека који се испитује (опционо),

	

	16. Уговор о преносу овлашћења спонзора на Уговорну истраживачку организацију,

	

	17. Списак држава:
-  у којима је лек регистрован и 
 - у којима је исто испитиваје одобрено (и започето) и

	

	18.  Етички одбор може захтевати и додатна обавештења и мере у свим случајевима када  оцени  да је то потребно ради безбедног спровођења истраживања, ради заштите испитаника, истраживача и институције у којој се истраживање спроводи.

	





· О захтеву да се одобри ново клиничко испитивање одлучује Етички одбор на седници којој обавезно  присуствује главни  истраживач (као известилац) и

· О захтеву да се одобри  нови (измењени)  документ за  истраживање које је већ одобрио Етички одбор - одлучује Етички одбор на седници на којој као  известиоци могу присуствовати: главни истраживач, коистраживач или неко од лекара, чланова истраживачког тима.
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