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1. MIPEJMET 1 NIOAPYYJE IPUMJEHE
1.1 IIpeamer ynmyTcTBa

OBuMm ynyrcTBOM AeduHUIIY ce ommuTH NpruHIKUIY paga Etudkor ogbopa (y masmsem tekcty Onoop)
JaBHe 31paBcTBeHe ycraHoBe bomuuie ,,CBetn BpaueBu™ bujersmna (y masmsem Tekcty bommmie
bujerpuna).

1.2 Iloapyuje npumjene

OBo ymyTcTBO ce mpumjemyje y bonanun bujessuna.

1.3 Haajie:kHOCT 32 IPUMjeHy

3a mocneaHy TMpHMjEeHY OBOT YITYTCTBAa 3adyKeHU cy wiaHoBu Omdopa, a OBO YIyTCTBO MOpajy
IMO3HABATU U MOIITOBATU CBU 3aIIOCIICHU Y BOJIHI/IL[I/I BI/IjeJ'bI/IHa.

1.4 Uckpydema

- Hema.

2. BE3A CA IPYT'UM JOKYMEHTHUMA

2.1 PepepeHTHHM JOKYMEHTH
- 3akoH 0 3apascTBeHo) 3amTuth (CryxOeHn rTacHuK Bakehe n3ame).

2.2 Ocram AOKYMEHTH
- Hema.

3. TEPMUHU U CKPAYEHUIE

3.1 Tepmunn

- Errukm on6op; CtpyuHo THjeno Koje npatu 00e30jehuBame 1 npyxame 3APaBCTBEHE 3aIITUTE HA
HavennMa npoQecnoHaNHe eTHKE U JCOHTOJIOTH]E.

- Contract Research Organization; YToBopHa NCTpakrBavka OpraHu3aIuja.
- Case Report Forms; O0pa3ai 3a npujaBy ciy4aja.
- Investigator’s brochure; Bpomrypa ncrpaxuresba.

3.2 Ckpahennue
- Hema.

4. OITUC MOCTYIIKA (ITPOLIECA)
4.1 OcnoBuu 3agauu Ogdopa

OcHoBHHE 3a1any 0100pa Cy:

- [Ipatn m aHanu3mpa mpuMjeHy Hadena MPO(ECHOHATHE €THKE M IEOHTONIOTHje y 00aBJbamby
3IPaBCTBEHE Jj€IIATHOCTH.

- [laje carmacHocT 3a cripoBoleme HayYHHX HCTPAKMBAMkba, KIMHWUYKUX WCIIMTUBAMKA JIM]jEKOBAa U
MEIMIUHCKUX CpPEeACTaBa y JaBHO] 3APAaBCTBEHO] YCTAHOBM, KOja Ce€ CMaTpajy INPEeTXOJHHM
IIOCTYIIKOM Y OKBHPY 07J00paBama THX HUCIUTHBAKBA.

- Pasmarpa crpyuHa nuTama U Jaje MUILJBEHA Y BE3H Ca Y3UMAameM IHjelioBa JbYACKOT THjeNa Y
MEIUILIHCKE U HAyYHO - HACTaBHE CBPXE.
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- Pazmatpa cTpydyHa muTama M Jaje MHUIUBEHA y BE3W Ca IPUMjEHOM TpPETMaHa 3a JIMjedyere
HEIJIOAHOCTH MOCTYNIUMa OMOMEIUIMHCKH MOTIOMOTHYTE OIUIOE, Y CKIaay Cca IPOIMMCHMa
KojuMa ce ypelyje obmact 6MOMeIUIIMHCKH TOTIIOMOTHYTE OIIJIOESE.

- [Ipatu u aHanmu3upa €TUYHOCT OJHOCA M3Mel)y 3ApaBCTBEHUX pPAJHUKA M MAIUjeHaTa, MOCeOHO Y
obnacTy 1aBama CarJacHOCTH MalMjeHaTa 3a MPeAI0KeH! MEANIIMHCKNA TPETMaH.

- [Ipatu, ananu3upa u Aaje MHULUBEHE O IPUMjEHH Havela MpoQecHOoHaTHe €THKE y MPEeBEeHIHjH,
IMjarHOCTHULIM, JIMjedery, pexaOwinTanuju, WCTPAKUBaby, Kao H O YyBohewmy HOBHUX
3PaBCTBEHUX TEXHOJIOTH]a.

- Pasmarpa gpyra ernuka nmuTtama y 00aBibarby AjeIATHOCTH 3PaBCTBEHE YCTAHOBE.
4.2 UmeHoBame 4IaHOBA 0A00pa

UnanoBe Onbopa bomanme bujessnHa mMeHyje OUPEKTOP HA TPH]EMIOr CTPYYHOT KOJIETH]jyMa.
Mannatr unmanoBa Opbopa Tpaje 4 rommue. Opbop bomamne bujessmra mma 5 wmaHoBa.
[Mpencjennuka u cekperapa Opdopa nMeHyje IUPEKTOp. Y CIOBe KOje MOPajy UCITYHaBaTH YWIAHOBU
Onbopa, ka0 u crenupUIHOCTH MaHAaTa wiaHoBa aedunucann cy Craryrom bomamie (y mamem
tekcty Craryr).

4.3 lloanomemwe npujenaora Ogdoopy

[Tpujenmor Ombopy MOTry MOOHH]ETH. 3aOCICHH Yy 3APABCTBEHO] YCTAHOBU, CTYIEHTH, alld U
rpahaHu, mpaBHa JUIA, APKAaBHH OpPraHH M APYIITBEHe opranusaumje. [lpujemior ce caunmasa y
c110001HO] (hopMU U TIpenaje Ha MPOTOKOJ YCTAHOBE, a IMOCIIOBHU CEKpeTap je MyKaH Ja ra oaMax
eBUIEHTHpAa M npociaujenu mnpexacjenauky Onxbopa. VY 3aBucHOCTM oOf mIHUTama Koje he ce
pasmarparu npen OpbOopoMm mMOAHOCWIAL HpHjeyiora je AyXKaH Y TOJeOUHNM CIydajeBhMa
nogHujeTu u npatehy nokymeHTannjy koja je nedmancana Ilocnosaukom. [Ipencjennuk pazmatpa
pasnore 300r KOjUX je MNpHjenIor MOAHMJET M OMIydyje Na JH je pujed O IHUTamuMa u3
HauiexHoctn Oxbopa, wim ce paad O NMHUTamMMa M3 JOMEHa HEKOr APYror OpraHa y OKBHPY
YCTaHOBE WJIM BaH YCTaHOBE. YKOJIMKO C€ paau O MHUTamiMa Koja HHCY y HamnexxHoctu Ombopa,
NPECjeAHNK je TyXKaH y POKy of 7 IaHa MHCMEHUM ITyTeM 00aBHJECTHTH MOJHOCHOLA 3aXTjeBa O
HeHauiexxHocTH O100pa 3a pjeniaBame y JaTOM Cliy4ajy, ¥ JaTH MY YIYTCTBO 32 AaJbe MOCTYIAbe.
Cekperap o0aBjemrerme npocielyje Ha IPOTOKOJI YCTaHOBE, OJaKie C€ HAKOH OBjepe BPIIN KBEroBa
QUCTPpUOYIIHja HA aApEeCy MOAHOCHOLA. YKOJIMKO j€ TPUjeyIor HETOTITYH, MPEeCjeaHuK he ra myTem
MIOCJIOBHOT CEKpeTapa BPATHTH IMOJHOCUOILY Ha IOMYHY.

4.3.1 Iloonowere npujeonoza Emuuxom 0060py 3a npe - pecucmpayuone KiuHU4YKe cnyouje
(knunuuke cmyouje 1,2,3.¢pase)

3axTjeB 3a pa3MaTpame MPHjeaiora npe - PeruCTpalioHe KIMHUYKE CTYAM]e Ce MOJHOCH Y JIBH]je
Konuje, y GopMH KOja MOpa caipkaBaTH cibenehe momaTke:

- Ta4aH HA3WB CTY/AH]€ 32 KOJY Ce€ TPaKH CarjlaCHOCT,

- mme crion3opa cryamje u / wan CRO - a (Contract Research Organization),

- ¢aza KIMHWYKE CTyIHje,

- CIHCaK JOKyMEHAaTa KOjH Ce MPUJIaxy,

- UM€ U MPE3UME T'JIIaBHOT UCIIUTHBA4a,

- JaTyM ¥ MOTINC TJIaBHOT HCIIUTHBAYA.
V3 3axTjeB ce mpenajy W MONpPAaTHU JOKYMEHTH. 3aXTjeB M IMONPATHH AOKYMEHTU Ce Mpeaajy y
nanupHOj popmu. IlompatHu DOKyMEHTH ce MOpajy MPHIOKHTHU Y JeIHO] MAauPHO) KOMMJU U 5
korja Ha LIJ{ - y (3a cBakor wianma OnOopa). Ceaku 11/ mopa OuTH OOMIBEXKEH, OMHOCHO HA
CBAKOM O]l BHX, Mopa OuTH HaBeneH Opoj mporokosa. [lokymenramuja Ha LI/ - y mMopa Outu
ropezaHa mo yTBpHeHOM penociujeny MOIHOIIeHka HCTe. 3axTjeB, nHpopManuja 3a ManujeHTe u
dbopmynap 3a mpUCTaHAK MaIijeHTa MOpajy OUTH Ha CPIICKOM je3HKY, TOK OCTaIN JOKYMEHTH MOTY
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OWTH Ha CPIICKOM WJIM €HIJIECKOM Je3UKy. 3axTjeB U MOMPATHH JOKYMEHTH CE€ MOpajy IpenaTu
HajkacHuje 10 mana mpuje cjegaune Oxdopa.
VY3 3axTjeB ce MOpajy MOJHU]JETH Cibenehn TOKyMEeHTH:

- CarnacHOCT TUPEKTOpa 3a MPOBOleme KIMHIYKOT NCTINTHBAKA,;

- [IpoTokOa KIMHNYKE CTYAH]E;

- CaxxeTak MpOTOKOJIA;

- U3jaBy 0 €TUYKHM JOKYMEHTHMA KOJHX C€ MPOTOKOJI MPUIPIKABA;

- Case Report Forms;

- Investigator’s brochure;

- buorpaduje cBux nctpaknpava (IaTupaHe U MOTIUCAHE);

- Matepwujan xoju he ce KOPHCTUTH 3a PETPYTOBaE MMALN]eHATa;

- Onuc HaunHa Ha KOju he ce o manujeHara JOOUTH MPUCTAHAK;

- Madopmarmja 3a manujeHTe Ha CPIICKOM j€3UKY;

- ®opMyiap 3a MpUCTaHAK MAIUjEHTa Ha CPIICKOM jE3HKY,

- U3jaBa 0 Omito koM 00NMMKY HaAOKHAE MAljeHTHMa 3a yJemhe y cTyauju;
- U3jaBa 0 HauMHY HAaJOKHA/IE €BEHTYaJIHE IITETE;

- Onuc ocurypama nanujenara (ocurypasajyha xyha ca nocnosaunom y buX);
- Jloka3 o mocjenoBamy ceprudukara n3 ICH-GCP 3a ucrurusaue;

- CBe 3Ha4ajHEe NMPETXOIHE OJUTYKE BE3aHE 3a MPEUIOKEHY CTyau]y (HIP. MULBEHE HEKOT APYror
Onbopa i Komucuje 3a mjexkose);

- Joka3 na je cnonzop u / unu CRO ymnarno bonanun bujessrnHa Takcy 3a pasmarpame 3axTjeBa H
JoHOIEema pjemema (1, 2. u 3. ¢aza KIMHUIKOT UCITUTHBAKA).

Etnaxm onbop pa3marpa 1 JOHOCH OTYKY O IIOAHECEHOM 3aXTjeBy Ha IPBOj HAPEIHO] CjeAHULIM OJ
MOMEHTa MOIHOIIECHA 3axTjeBa. Y HCTOM POKY Ce ITOJAHOCHOIly 3axTjeBa MOpa H3JaTH NUCAHA
Onnyka Onbopa, kojy mornucyje npeacjeasuk. Omiyka ce nzaaje mpeko MpoToKoIa, y3 3aBoheme y
npoTtokony. [lo ogoOpaBamy CTyauje, IJIaBHU HCTpaxuBad je y obase3u ma OnOopy momHOCH
TpPOMjeceyHe WM3BjeIlTaje O pealn3auuju CTyauje (M3BjelTaj o 3aBPUICHO] CTYAMjH), Ka0 U Aa Y
poKy on cemam naHa obasuject OnOop o mojaBu 030MIBHOT (TEXer), HekeJbeHOr morabaja.
Ykonuko cTyauja Huje omoOpeHa ox crtpane Ombopa, MOAHOCHOIY 3aXTjeBa Ce Takohe u3maje
Opnnyka, y K0joj ce HaBOJe€ CBU HEAOCTAIIM KOje TpeOa OTKJIOHHUTH, a KOJy MOTIHCY]e MPEAC]eIHUK.
3axTjeB 3a pa3MaTpame U JaBamkbe CarjJaCHOCTH HA aMaHAMaH Beh 01o0peHe cTyauje ce MOJAHOCH Ha
WCTU HAYMH Ka0 W MPUMapHH 3aXTjeB 33 OJ00peme Te CTyauje. Y3 3aXTjeB Ce MpPUjIake CcaMo
aMaHIMaH y JeaH0j manupHoj konuju u S5 konmja Ha LI/] - y (3a cBakor wiana Onxdopa). Ceaku L]
MoOpa OWTH OOWJBEKEH, OTHOCHO HAa CBAKOM OJ HHUX, MOpa OUTH HaBeASH OpOj MPOTOKOIIA.
Hokymenrtarmja Ha /] - y Mopa O6utn mopenana mo yTBpheHOM pemociujeny MOTHOMIEHA UCTE.
[TorpeOHO je Ha3HAYUTH W HANMCATH CAXKETaK M3MjE€HE Y OJHOCY Ha MPBOOUTHO CTame, U Y OBOM
ciydajy Huje motpebHo ma cmouzop m / wim CRO crymwje ymiaTé TakCy 3a pa3sMarparmbe
amanaMana. CBu pokoBH 3a m3aaBame Omryke Ogdopa cy HCTH Kao KOJI OPUTHHAITHOT 3aXTjeBa.

4.3.2 Iloonowere npujednoza Emuuxom 0060py 3a cnposuleme nocmmapkemunuike cmyouje,
KAuHuuKe cmyouje 4. (hasze

['maBHM MCNUTHBAY MOJHOCH MpHjemior Kauandke crynuje Onbopy Ha pasmarpame. [loTpedHO je
Ja I'JlaBHU UCIIUTUBAY NPUIIOXKN CJ'beI[eha AOKYMECHTA.

- CarmacHOCT TupeKTopa 3a MPoBoheme KIMHIYKOT UCTIUTUBAKA;

- [IpoToKON KIMHUYKE CTYH]E;

- Caxxetak MpOTOKOJIA,

- U3jaBy 0 €THYKHM TOKYMEHTHMA KOJHX C€ MPOTOKOJ MPHAPKABA;
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- JletaspHO yIyTCTBO 32 ynoTpeOy Jnjeka;

- buorpaduje cBux ncrpakupava (1aTupaHe u MOTIHCAHE);

- Matepujan xoju he ce KOPHCTUTH 3a PErpyTOBabE MalijeHaTa;

- Onmc HaunHa Ha Koju he ce ox manujeHara JOOUTH MPUCTAHAK;

- Uudopmarmja 3a manujeHTe Ha CPIICKOM je3UKY;

- ®opMyrap 3a IpUCTaHAK MAIMjeHTa Ha CPIICKOM jE3UKY;

- UzjaBa 0 6mi10 kOM 00NIMKY HAJOKHAE MalijeHTuMa 3a yuemhe y CTyauju;

- U3jaBa 0 HaunHy HAaJOKHA/IE €BEHTYAJIHE IITETE;

- Onmc ocurypama nanujenara (ocurypasajyha kyha ca mocnoBauiiom y buX);
- Jlokxas o mocjenoBamy ceprudukara n3 [CH-GCP 3a ucnutusaue;

- CBe 3Ha4ajHe MPETXOAHE OUTyKe Be3aHE 3a MPEATIOKEHY CTYaujy (HIIp. MUILJbEHE HEKOT APYTOT,
Opnb6opa i Komucuje 3a imjekose).

4.3.3 Iloonowere npujednoza 3a u3pady OUnRIOMCKUX, MAZUCIMAPCKUX, OOKMOPCKUX U
CHheyujanucmu4Kux paoosa u 3da 00djesty Ha3ued NPUMapujyc

Kangumatn koju y bonnnmm bujessmHa HamjepaBajy MPOBOAWTH HAayYHO MCTPAKUBAKE Y CBPXY
u3paze IUIIOMCKOT, MaruCTapcKor, JOKTOPCKOT, CHELUjaMCTUYKOT WM CYICIEIH]aTiCTHYKOT
pama, mopajy mpubasutu carmacHoct Ombopa. Y3 3axTjeB 3a H3gaBame CarlaCHOCTH (KOjU je
OecrurataH), MOJHOCHONM MOpPAJy TPHJIOXKHUTH CarjllaCHOCT OUPEKTOpa 3a NPOBOHEHmE HaydHOT
HCTPAKUBAKA Y CBPXY U3paAe AUIUIOMCKOT / MAarHCTAPCKOT / JOKTOPCKOT / CIIEeHNjaTCTHIKOT TN
CYIICIIENUJATICTHIKOT paja, IpeIMMIHAPHU IpojeKaT pana u oOpaszan HHYOPMIICAHOT MPUCTAHKA
nanyjeHTa 3a ydemhe y HaydHOM HCIHTHBAaBY, y 5 mpuMjepaka (3a cakor wiana Oxbopa). Ha
cjemanmu Onbopa Hehe ce y3eTH y pa3Marpame 3aXTjeBH KOjU CaAp)Ke BUIIE TeMa HaydyHUX /
cTpyuHux panosa. Onbop Ha ocHOBY [IpaBuiHMKa O yCIOBHMa M IOCTYNKY [OZjele Ha3uBa
npuMapujyc, aaje npujemior MUHUCTapCTBY 3apaBiba U couyjainHe 3amrute Permyonuke Cpricke, 3a
nomjeny HasuBa npumapujyc (CrnyxOenu riacHuk Baxehe u3name). Kanaunartu 3a noajeny Ha3usa
npuMapHjyc IOyKHH cy mnogHujetu 3axtjeB OnOopy, HajkacHuje 10 nmana mpuje oapkaBama
CjemHuIe.

4.4 Opp:xkaBame cjeqHHIA, OMJIyYHBamke U 1ocTaBbambe Omnyka Ondopa

Cjemnune ombopa ce pPeIOBHO OApkaBajy mo l5or y mjecemy, mM3y3eB jyjia M aBrycra Kama ce
CjeHHIIe He OJpkaBajy. BaHpenHe cjemqHule ce oApaxanajy Kaja MOCTOJU OMPABIAHOCT, a MOryhe
je onpikaBamke W TeneOHCKUX CjeIHMIIA YKOJIUKO CE€ Paad O HEKUX XWTHUM MHUTAkBHMA U3
HamexxHoctu Opoopa. Cjequuily 3akaszyje nmpeacjeaHuk (y OACYCTBY MOTIPEAC|EIHUK) U YTBphyje
npujeuior nHeBHOr pema. Cexperap Onbopa mucaHuM MyTeM IO3HMBa CBE WIAHOBE HajKacHUje 7
JlaHa MpUje TepMHUHA oapeheHor 3a oapikaBame CjeqHUIle, U Y MPUIOTY UM J0CTaBJjba CBY mparehy
JOKYMEHTALU]y Be3aHy 3a MpEeAoKeHe Tauke NHeBHOr pexa. CjeiHuile BOAM MPEACjeAHUK, a Y
BErOBOM OJCYCTBY MOTHpeAcjenHuK. Ha moyeTky cBake cjelHUIIE Ce ycBaja AHEBHU pen. KBopym
3a pax U goHomewme omnyka Onbopa unHu 4 wiaHa. Y KBOpyMy He CMH]y OUTH caMO MPHITaIHUALIN
jenHe mpodecuje Wiy jeTHOT moJia. Y KBOpyMy Mopajy Outu 6ap jemaH jauk u 0ap jeaHa ocoda koja
Huje 3anocnena y bomanum bujessnna. Cekperap Boam 3ammcHuK. CBakm uwnaH Etmukor oxgbopa
MOJKe TOOWTH pujed HajBUILe 3 IyTa IO Ta4KH JHEBHOT pexa. CBaka rmojennHavHa AUCKYCH]a MOXKE
TpajaTu 5 MuHyTa. Y Tjacamby TOKOM JOHOIICHA OIJIyKe MOTY Y4eCTBOBATH CaMO OHH 4JIaHOBU
ETnuakor oxbopa koju Cy JeTajbHO MPOYUYWIH MMOAHHU]eTa JOKYMEHTA M YYeCTBOBAIM Y JAUCKYCHU]H.
HcTpaxxuBad nin CIIOH30p MOKe OMTHU MO3BaH Ha CjeIHUIY PaaX JOJATHHUX O0jallbeha Be3aHNUX 3a
KJIMHUYKY CTYIU]y 0 K0joj ce omnyuyje. Cu unanosu On6opa Mopajy 4yBaTH TajHOCT IOJaTaKa u3
JIOKyYMEHTaIlije Koja jé y Be3W ca MOJHHUJETHUM IMPHUJeIJIOTOM, a A0 KOJUX Cy IOLUUIH TOKOM
JOHOLIeHka KOHauHe oanyke. Ilocnuje 3aBpIIEHOr MCIHUTUBAaEka CBHX PACIOJNIOKUBUX YHEHCHUIIA
NPUCTYyIIa Ce Tiacamy, HAKOH 4era ce IOHOCH KOoHayHa omityka. [Ipencjemnmk Onmbopa je myxaH



Boannna bujessnna
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CAauYMHHUTH ¥ TOTHHCATH OMIYKY y MUcCaHoj (GOpMH HajKacHUje y POKY 7 JaHa Of JlaHa 3aBpLIETKA
cjenanne. Cekperap oxbopa omnyky mpocieljyje Ha MpOTOKOJ yCTaHOBE OJaKJe Ce OITyKa IIajbe
Cekperap je OIroBOpaH 3a MPENUC ¥ YyBame
nokymenranuje Onoopa. JJokymenrauuja Ondopa ce uysa 10 roaune.

S. [TPUJIO3U U OBPACIIU

NOJHOCHOLY 3aXTjeBa WIM MpHUjemIora.

5.1 llpuno3n
- Hema.

5.2 O6pacuu
- Hema.

6. SAITUCHU




