.. Penybnuka Cpricka, bocHa 1 XepuerosuHa

..... ¥Yn. [leaHaecT 6eba 66

... o*® 78000 Barba Jlyka

.O'.o Ten: +387 51 342-100
0

Ten/dakc: +387 51 310-530

e-mail: info@kc-bl.com
web: www.kc-bl.com

ETICKI ODBOR
Dvanaest beba bb

78 000 Banja Luka
Tel: 051 34 30 94

STANDARDNA PROCEDURA ZA RAD ETICKOG ODBORA
UNIVERZITETSKOG KLINICKOG CENTRA REPUBLIKE SRPSKE

1. Svrha

Ovaj dokument reguliSe rad Eti¢kog odbora Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske (nadalje:
Eticki odbor)

2. Primjena

Ovaj dokument se primjenjuje za sve aspekte funkcionisanja Eti¢kog odbora.
3. Rad Eti¢kog odbora

3.1. Imenovanje ¢lanova

Clanove Etiékog odbora (EO) imenuje generalni direktor Univerzitetskog klinickog centra Republike
Srpske. Mandat ¢lanova EO traje 4 godine. EO ima 9 ¢lanova i sekretara.

3. 2. Funkcije i obaveze Etickog odbora

EtiCki odbor detaljno razmatra podnijete prijedloge klinickih ispitivanja lijekova, pomocénih ljekovitih
sredstava, potroSnog medicinskog materijala i medicinske opreme (nadalje: klini¢ka ispitivanja) i donosi
miSljenje o njihovoj etickoj opravdanosti. EtiCki odbor razmatra stru€na pitanja i daje misljenja u vezi sa
uzimanjem dijelova ljudskog tijela u medicinske i naucno-nastavne svrhe, u skladu sa zakonom.
Zaposleni u Univerzitetskom klinickom centru Republike Srpske koji namjeravaju provoditi nau¢no
istraZzivanje u svrhu izrade magistarskog ili doktorskog rada, moraju pribaviti saglasnost Etickog
odbora. Uz zahtjev za izdavanje saglasnosti(koji je besplatan), podnosioci moraju priloZiti i preliminarni
projekat magistarskog, odnosno doktorskog rada u 9 primjeraka(za svakog ¢lana EQO). Etic¢ki odbor
razmatra i druga etiCka pitanja u obavljanju djelatnosti zdravstvene ustanove. Svoje misljenje EO izdaje
podnosiocu prijedloga/zahtjeva u obliku saglasnosti, koju moze dati ili uskratiti. EO, takode, razmatra
periodi¢ne, vanredne i zavrSne izvjeStaje o odobrenim klini¢kim studijama za koje je dao saglasnost.
Amandmani na odobrene klini¢ke studije su, takode, predmet razmatranja i donoSenja odluke o njihovoj
etiCkoj opravdanosti.

EO ima obavezu da prati odvijanje kliniCkih studija za koje je dao saglasnost, tako Sto ¢e zahtijevati od
glavnih ispitivata da redovno podnose periodi¢ne, kao i zavrdni izvjesStaj. Glavni ispitiva svake
odobrene studije je takode u obavezi da o pojavi ozbiljnog nezeljenog dejstva u roku od sedam dana
obavijesti EO.



Clanovi EO moraju éuvati tajnost podataka do kojih su do$li uvidom u dokumentaciju koju podnosi
predlagac kliniCke studije, Sto potvrduju svojim potpisom.
U svom radu EO slijedi smjernice date u dokumentima navedenim u tacki 7 ovog dokumenta.

3. 3. Podnosenje prijedloga klinicke studije EticCkom odboru

Glavni ispitiva€ podnosi prijedlog klinicke studije Etickom odboru na razmatranje. Potrebno je da glavni
ispitivac prilozi sljede¢a dokumenta:

e saglasnost generalnog direktora za provodenje kliniCkog ispitivanja

e zahtjev za razmatranje i odluCivanje o prijedlogu kliniCke studije (potpisan i datiran od strane

glavnog ispitivaca),

protokol klinicke studije,

sazetak protokola,

izjavu o etiCkim dokumentima kojih se protokol pridrzava,

Case Report Forms,

pisanu informaciju za pacijenta (na srpskom jeziku),

pisanu formu izjave o pristanku pacijenta za u¢esée u studiji,

opis nacina na koji ¢e se od pacijenata dobiti pristanak,

broSuru za ispitivaca,

proceduru regrutovanja pacijenata i materijal koji ¢e se za to koristiti,

izjava o naCinu nadoknade eventualne Stete,

informacije o materijalnoj nadoknadi ispitanicima (ako je ima),

dokaz o obezbjedenom osiguranju pacijenata koji ¢e uCestvovati u studiji (osiguravajuca kuca sa

poslovnicom u Bosni i Hercegovini),

biografije glavnog i pomocnih ispitivaca (datirane i potpisane),

e dokaz o posjedovaniju sertifikata iz ICH-GCP za ispitivace,

e sve znacCajne prethodne odluke vezane za predlozenu studiju (npr. misljenje nekog drugog EO ili
komisije za lijekove).

Periodi¢ne izvjestaje i zavrsni izvjestaj o studiji za koju je EO dao saglasnost podnosi glavni ispitivac.
Periodi¢ni izvjeStaj se podnosi na svaka tri mjeseca, a zavrsni najkasnije tri mjeseca od momenta kada
je posljednji pacijent zavrSio cijeli protokol.

Amandman na vec¢ odobrenu studiju se podnosi EtiCkom odboru na razmatranje uz zahtjev glavnog
ispitivaca.

Detaljan nacin podnoSenja prijedloga klinickih studija, amandmana i izvjeStaja EO je opisan u
dokumentu "Procedura podnoSenja zahtjeva EtiCkom odboru Univerzitetskog kliniCkog centra
Republike Srpske ".

3. 4. Sjednice Etickog odbora

Sjednice EtiCkog odbora se odrzavaju jednom mjesecCno, izuzev januara i avgusta. Sjednicu zakazuje
predsjednik (u odsustvu njegov zamjenik) EO i utvrduje prijedlog dnevnog reda. Sekretar EO pisanim
putem ili putem elektronske poSte poziva sve Clanove EO i najkasnije 7 dana prije sjednice im
omogucava detaljan uvid u prijedlog dnevnog reda i podnijetu dokumentaciju. Sjednice vodi
predsjednik EO, a u njegovom odsustvu zamjenik EO. Na pocetku svake sjednice se usvaja dnevni
red. Odluke se donose konsenzusom c¢lanova EO. Sekretar EO vodi zapisnik. Svaki ¢lan EO moze
dobiti rije€ najviSe 3 puta po tacki dnevnog reda. Svaka pojedinacna diskusija moze trajati 5 minuta. U
glasanju tokom donoSenja odluke mogu ucestvovati samo oni €lanovi EtiCkog odbora koji su detaljno
proucili podnijeta dokumenta i ucestvovali u diskusiji. Istraziva¢ ili sponzor mogu biti pozvani na
sjednicu radi dodatnih objasnjenja.

U svakom prijedlogu studije EO pregleda i razmatra sljedece:



| ) Naucni dizajn i sprovodenje studije

(1) Da li je metodologija odgovarajuc¢a?

(3) Da li je neophodna upotreba kontrolnih grupa?

(4) Kriterijumi za prijevremeno povlacenje pacijenata iz studije

(5) Kriterijume za prekid cijele studije

(6) Da li postoje uslovi za pravilno pracenje i kontrolu sprovodenja studije, ukljuujuci konstituisanje
komisije za pracenje nezeljenih dogadaja?

(7) Adekvatnost sajta

(8) Nacin publikovanja rezultata

Il ) Regrutacija pacijenata

(1) Karakteristike populacije pacijenata
(2) Nacin regrutacije

(3) Nacin informisanja pacijenata

(4) Kriterijumi za uklju€ivanje pacijenata
(5) Kriterijumi za iskljucivanje pacijenata

[Il') Zastita pacijenata u studiji

(1) Da li su kvalifikacije istraziva¢a odgovarajuce?

(2) Planovi da se standardna terapija obustavi zbog studije i opravdanje takvog Cina
(3) Njega koja se pruza pacijentima za vrijeme i poslije studije

(4) Da li su medicinski nadzor i psihosocijalna podrSka za pacijente adekvatni?

(5) Sta se preduzima ako pacijenti sami istupe iz studije?

(6) Kriterijumi za produzeno dobijanje studijskog lijeka

(7) Planovi da se studijski lijek daje pacijentima i poslije zavrSetka studije

(8) Opis troSkova i/ili nadoknada za pacijente

(9) Opis nadoknade za slucaj oSte¢enja/smrti i opis osiguranja pacijenata

IV ) Zastita podataka o pacijentu

(1) Lista osoba koje ¢e imati pristup podacima o pacijentu
(2) Mjere koje obezbjeduju bezbjednost i tajnost podataka o pacijentu

V') Proces dobijanja pristanka pacijenta

(1) Detaljan opis postupka dobijanja saglasnosti i lista osoba koje ¢e raditi na tome

(2) Razumljivost, potpunost i adekvatnost informacije za pacijenta

(3) Ako se uklju€uju pacijenti koji ne mogu dati saglasnost, detaljan opis dobijanja saglasnosti od
staratelja i/ili roditelja

(4) Da li je obezbjedeno da pacijenti u toku studije dobiju sve nove informacije o lijeku koji se ispituje,
a relevantne su za njih

(5) Opis nacina na koji ¢e se odgovoriti na pitanja i Zalbe pacijenata

VI) Odnos prema lokalnoj zajednici

(1) Uticaj i znacaj studije za lokalnu zajednicu i ostala drustva

(2) Da li je bilo konsultovanja drustvene zajednice u toku izrade dizajna studije?

(3) Uticaj zajednice na pristanak pacijenta

(4) Da li ¢e biti konsultovanja drustvene zajednice tokom studije?

(5) Nacin na koji studija doprinosi unapredivanju zdravstvene zastite i istraZivanja u zajednici



(6) Da li e lijek biti dostupan lokalnom stanovnistvu poslije studije?
(7) Nacin na koji Ce rezultati studije biti dostupni stanovnisStvu

Nezavisni eksperti

U slu€aju da su potrebna struéna pojasnjenja protokola kako bi EO donio kvalifikovanu odluku, EO
moze angazovati nezavisne eksperte. Nezavisni eksperti se prvo mogu angazovati medu specijalistima
i uzim specijalistima Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske, a ako nema adekvatnog profila
struCnjaka i medu nastavnicima i saradnicima Medicinskog fakulteta u Banjoj Luci. Nezavisnog
eksperta poziva predsjednik EO. Prije upoznavanja sa dokumentacijom vezanom za klinicke studije,
nezavisni ekspert mora potpisati izjavu kojom se obavezuje da ¢ée Cuvati kao tajnu sve informacije koje
sazna o studiji prilikom prou€avanja dokumenatacije.

3. 5. Uslovi koje moraju ispuniti €lanovi Etickog odbora da bi bili imenovani

e Svaki od ¢lanova mora pristati da se njegovo/njeno ime, zanimanje i poslodavac objave

e Clan EO ne moze biti osoba osudivana za krivicka djela ili osoba protiv koje se u momentu
imenovanja vodi istraga; takode, ¢lan EO ne moze biti ljekar kome je oduzeta dozvola za rad.

e Svaki od ¢lanova mora pristati da se bilo kakva materijalna nadoknada za rad u EO zabiljezi i
objavi, ako se zatrazi.

e Svaki ¢lan mora potpisati izjavu sa predsjednikom EO kojim se obavezuje da ¢e Cuvati kao tajnu
sve informacije koje dobije na sjednicama EO.

e Svaki ¢lan EO mora proci inicijalnu edukaciju o Dobroj Klini¢koj Praksi i HelsinSkoj deklaraciji

3. 6. Karakteristike mandata ¢lanova Eti€¢kog odbora

Mandat ¢lanova EtiCkog odbora traje 4 godine. Predsjednik EO obavjeStava generalnog direktora o
isteku mandata. Nove ¢lanove EtiCkog odbora imenuje generalni direktor Univerzitetskog klinickog
centra Republike Srpske.

Clan Etickog odbora moze biti razrijeSen duznosti i prije isteka mandata na koji je postavljen, u
sljedecim slu€ajevima:

e Ako sam podnese ostavku; ostavka se podnosi u pisanoj formi, potpisana i datirana od
strane €lana koji podnosi ostavku. Ostavka se mora zavesti u protokolu Univerzitetskog
klinickog centra Republike Srpske i dostaviti sekretaru EtiCkog odbora, koji je prosljeduje
predsjedniku. Predsjednik o ostavci informiSe generalnog direktora Univerzitetskog
klinickog centra Republike Srpske, koji ostavku usvaja ili ne. U slu€aju usvajanja ostavke,
generalni direktor Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske postavlja novog
¢lana Eti¢kog odbora.

¢ Ako sam podnese neopozivu ostavku, o ostavci se ne raspravlja, veé se konstatuje da je
tom ¢lanu prestalo ¢lanstvo u EO i obavjeStava se generalni direktor da imenuje novog
Clana.

e Ako ne ispunjava obaveze predvidene ovom procedurom, viSse nego u jednom
pojedinacnom slucaju, ili ako ne dode na vise od dvije sjednice bez opravdanja. Tada
predsjednik EtiCkog odbora stavlja na dnevni red prve naredne sjednice EO pitanje
povjerenja takvom c¢lanu. Ukoliko EO uskrati povjerenje takvom c¢lanu, predsjednik se
obra¢a generalnom direktoru Univerzitetskog klini€kog centra Republike Srpske za
zahtjevom da tog Clana razrijeSi duznosti i postavi novog.

e Ako se protiv njega pokrene istraga pred nadleznim sudom Republike Srpske ili neke
druge zemlje. Tada se Clanstvo u EO zamrzava, a predsjednik upucuje zahtjev
generalnom direktoru Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske da imenuje
zamjenika Clana kome je funkcija zamrznuta, sa mandatom do donoSenja pravosnazne
presude ili odustajanja od istrage. Ukoliko ¢lan EO bude osuden, njegovo cClanstvo
definitivno prestaje; ukoliko bude osloboden optuzbe ili sud odustane od istrage, njegovo
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Clanstvo se nastavlja i mandat produzava za vrijeme za koje je njegova funkcija bila
zamrznuta.

e U slucaju smrti, duze i teze bolesti ¢lana EO, ili duzeg odsustva iz mjesta prebivalista
(preko godinu dana), predsjednik upucuje zahtjev generalnom direktoru Univerzitetskog
klinickog centra Republike Srpske da se takav Clan razrijeSi duznosti i imenuje novi.

3. 7. Konflikt interesa

U donoSenju odluka povodom konkretnih predmeta ne mogu ucestvovati oni ¢lanovi EO koji imaju bilo
kakav interes (moralni ili materijalni) u vezi sa predmetom o kome se odlucuje.

4. Sekretar Etickog odbora

Sekretar Etickog odbora odgovoran je za Cuvanje dokumentacije EO, za tehni¢ki dio sazivanja
sjednica, za uredno vodenje zapisnika, za prijem zahtjeva i za tehnicki dio prepiske EO. Radno vrijeme
sekretara je od 8 do 14 Casova svakog radnog dana. Sekretara EO imenuje i razrjeSava generalni
direktor Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske.

5. Tok dokumentacije

Zahtjevi EticCkom odboru se podnose preko protokola Univerzitetskog klinickog centra Republike
Srpske. Iz protokola oni se dostavljaju sekretaru EO preko kurira. Sekretar zavodi zahtjeve u protokolu
EO i dostavlja ih predsjedniku. Predsjednik poslije uvida u dokumentaciju pisanim putem zakazuje
sjednicu EO. Zapisnik vodi sekretar EO. Na osnovu zapisnika predsjednik EO piSe odluku, koju preko
sekretara i protokola Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske dostavlja glavnom ispitivacu.
Svu prepisku EO i podnijetu dokumentaciju ¢uva sekretar EO u arhivi EO, zavedeno po protokolu EO.
Dokumentacija se Cuva 4 godine.

6. Odgovornost za primjenu
Za primjenu ovog dokumenta odgovorni su predsjednik, sekretar i €lanovi EtiCkog odbora.
7. Veza sa drugim dokumentima
Ovaj dokument slijedi smjernice za rad eti¢kih odbora date u publikacijama:
e |ICH secretariat. ICH harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice. Brookwood
Medical Publications Ltd., Richmond, 1996.
e European Forum for Good Clinical Practice. Guidelines and Recommendations for European
Ethics Committees, 1997.

e Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, World Health
Organization, Geneva, 2000.

Predsjednica Etickog odbora

prof. dr Svjetlana Stoisavljevié-Satara



