Na osnovu ¢lana 31. tacka 1. Statuta Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski klinicki centar
Tuzla (precis¢eni tekst), a u vezi sa odredbama Pravilnika o klinickom ispitivanju lijekova 1
medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 4/10) i Smjernicama dobre
klinicke prakse u klinickom ispitivanju ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 19/12),
Upravni odbor na sjednici odrzanoj dana 04.02.2016. godine, donosi

PRAVILNIK
o provodenju klini¢kih ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava
u Javnoj zdravstvenoj ustanovi Univerzitetski klinicki centar Tuzla

| — Op¢e odredbe

Clan 1.

Ovim Pravilnikom utvrduje se postupak podnoSenja 1 razmatranja zahtjeva za provodenje klinickih
ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava u Javnoj zdravstvenoj ustanovi Univerzitetski klini¢ki
centar Tuzla (u daljem tekstu: Ustanova), nadleZnosti organizacionih jedinica i1 stru¢nih tijela
Ustanove u postupku odlucivanja o zahtjevima za provodenje klinickih ispitivanja, postupku
zakljucivanja ugovora o provodenju klini¢kih ispitivanja, pravima i obavezama glavnih istrazivaca i
druga pitanja od znacaja za efikasno i zakonito postupanje u toku postupka odobravanja, ugovaranja
1 provodenja klinickih ispitivanja.

Clan 2.
Klinicko ispitivanje lijeka je svako sistemsko ispitivanje lijeka s ciljem pronalazenja ili potvrde
njegovog djelovanja, kao i identifikacije bilo kojeg nezeljenog dejstva lijeka.

Klini¢ko ispitivanje lijeka obuhvata i klinicki dio istrazivanja bioraspolozivosti i bioekvivalencije
lijeka s ciljem utvrdivanja njegove djelotvornosti i neSkodljivosti.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog sredstva je utvrdivanje ili potvrda neskodljivosti medicinskog
sredstva, njegove djelotvornosti i uskladenosti s opéim i posebnim zahtjevima prema namjeni koju
je odredio proizvodac.

Clan 3.
Klini¢ka ispitivanja lijekova 1 medicinskih sredstava provode se prema Pravilniku o klinickom
ispitivanju lijekova 1 medicinskih sredstava i Smjernicama dobre klinicke prakse u klinickom
ispitivanju.

Ova ispitivanja odobrava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, a Eticki
komitet Ustanove razmatra i odlucuje o etickim aspektima provodenja ispitivanja.

Svako klini¢ko ispitivanje lijeka koji je prethodno ve¢ registrovan i koji se nalazi u komercijalnoj
prodaji, smatrace se klinickim ispitivanjem faze 4, odnosno postmarketinske faze.

Il — Zahtjev za odobrenje provodenja klini¢kog ispitivanja

Clan 4.
Zahtjev za odobrenje provodenja klinickog ispitivanja lijekova i medicinskih sredstava podnosi
Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja ili Ugovorna istrazivatka organizacija na koju je

Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlastenja.

Zahtjev iz prethodnog stava podnosi se Pomo¢niku direktora za nastavu i nau¢no-istrazivacki rad.



Uz zahtjev za provodenje klini¢kog ispitivanja lijeka moraju se podnijeti sljede¢i dokumenti:

— propratno pismo sa obaveznim spiskom podnesene dokumentacije, te datumom i potpisom
podnosioca dokumentacije;

— podaci o Naruciocu/Sponzoru klinickog ispitivanja ili Ugovornoj istrazivackoj organizaciji
na koju je Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlastenja;

— logo, naziv i adresa Narucioca/Sponzora klinickog ispitivanja ili Ugovorne istrazivacke
organizacije na koju je Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja prenio posebna ovlastenja;

— pismo autorizacije Ugovorne istrazivacke organizacije;

— naziv klinickog ispitivanja lijeka;

— naziv lijeka, koji se klinicki ispituje;

— farmaceutski oblik i jaCina;

— “ATC” - klasifikacija, ukoliko postoji;

— naziv proizvodaca;

— obrazlozenje cilja ispitivanja lijeka, navodenje faze ispitivanja i registracionog statusa lijeka;

— sazetak Protokola klinickog ispitivanja na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i
Hercegovini;

— plan i protokol klini¢kog ispitivanja s datumom pocetka istrazivanja i osnovnim podacima o
predloZzenom glavnom istrazivacu za to klinicko ispitivanje;

— brosura za istrazivaca na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i Hercegovini;

— dokaz o osiguranju ispitanika od mogucih Stetnih posljedica sudjelovanja u klinickom
ispitivanju lijeka koje mora obuhvatiti kompletan period klinickog ispitivanja — lokalno
osiguranje (u kojem treba da stoje podaci o broju centara i broju ispitanika);

— dosadasnja saznanja o nezeljenim dejstvima ispitivanog lijeka;

— formular za prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dejstava lijeka;

— popis zemalja u kojima se provodi klinicko ispitivanje uklju¢ujuéi Bosnu i Hercegovinu, ako
je multicentri¢no;

— popis zemalja u kojima je ispitivani lijek registrovan;

— test-liste ispitanika “CRP Case Report From”;

— Obavijest za ispitanike na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i Hercegovini,

— obrazac za pristanak ispitanika sa mjestom za potpis ispitanika 1 glavnog istrazivaca 1
mjestom za datum na jednom od sluZbenih jezika u Bosni 1 Hercegovini;

— karticu ispitanika koji sudjeluje u klini¢kom ispitivanju;

— Curriculum vitae (CV) glavnog istrazivaca;

— dokaz o edukaciji iz oblasti dobre klini¢ke prakse za glavnog istrazivaca.

Uz zahtjev za provodenje klini¢kog ispitivanja medicinskih sredstava moraju se podnijeti sljedeci
dokumenti:

— propratno pismo sa obaveznim spiskom podnesene dokumentacije, te datumom i potpisom
podnosioca dokumentacije;

— podaci o Naruciocu/Sponzoru klinickog ispitivanja ili Ugovornoj istrazivackoj organizaciji
na koju je Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlastenja;

— logo, naziv i adresa Narucioca/Sponzora klinickog ispitivanja ili Ugovorne istrazivacke
organizacije na koju je Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja prenio posebna ovlastenja;

— pismo autorizacije Ugovorne istrazivacke organizacije;

— naziv klini¢kog ispitivanja medicinskih sredstava;

— naziv medicinskog sredstva koje se klinicki ispituje;

— plan 1 protokol klinickog ispitivanja, koji sadrzi datum pocetka istraZivanja i osnovne
podatke o predlozenom glavnom istrazivacu, te ciljeve, metode, sistem kontrole,
organizaciju 1 nacin statisticke obrade;

— dokaz osiguranja u slucaju eventualne Stete za ispitanike na kojima se vrsi ispitivanje,
nastale kao posljedica ispitivanja;

— potpisanu saglasnost ispitanika;



— izvjeStaj o dosadaSnjim Stetnim ili neZeljenim djelovanjima medicinskog sredstva (ako
postoji);

— 1izvod iz plana klinickog ispitivanja medicinskog sredstva na jednom od sluzbenih jezika u
Bosni i Hercegovini;

— podaci o medicinskom sredstvu: ime, tip, model, oznaka i veli¢ina;

— dokumentacija koja se odnosi na ulazne materijale;

— dokumentacija koja se odnosi na postupak izrade medicinskog sredstva;

— dokumentacija koja se odnosi na konac¢ni proizvod u vezi sa namjenom i rizikom;

— prijedlog o oznacavanju medicinskog sredstva i uputstvom za upotrebu,

— dokumentacija ili potvrda o uskladenosti sa opéim 1 posebnim zahtjevima,;

— dokumentacija o dosadas$njim klinickim ispitivanjima (ako postoji);

— Curriculum vitae (CV) glavnog istrazivaca.

11 — Preliminarna saglasnost

Clan 5.
Za razmatranje naucne, odnosno stru¢ne opravdanosti zahtjeva i davanje preliminarne saglasnosti
nadlezan je Pomo¢nik direktora za nastavu i nau¢no-istrazivacki rad.

U postupku davanja preliminarne saglasnosti, Pomo¢nik direktora za nastavu i nau¢no-istrazivacki
rad obavezan je konsultovati i najmanje dva stru¢njaka iz oblasti koja ¢e biti obuhvacena
istrazivanjem i predstavnika Zavoda za klini¢ku farmakologiju.

Clan 6.
Pomoc¢nik direktora za nastavu i nauéno-istrazivacki rad, u konsultaciji sa najmanje dva stru¢njaka
iz oblasti koja Ce biti obuhvacena istrazivanjem i predstavnikom Zavoda za klini¢cku farmakologiju,
moze dati ili uskratiti preliminarnu saglasnost na zahtjev podnosioca.

Ako se utvrdi naucna, odnosno stru¢na opravdanost klinickog ispitivanja i podobnost glavnog
istrazivaca, daje se preliminarna saglasnost za provodenje klini¢kog ispitivanja.

Ako Pomo¢nik direktora za nastavu i naucno-istrazivacki rad odbije zahtjev podnosioca kao
nauc¢no, odnosno stru¢no neprihvatljiv, odnosno uskrati preliminarnu saglasnost za klini¢ko
ispitivanje, duzan je dostaviti svoje miSljenje sa obrazloZzenjem u pisanoj formi podnosiocu
zahtjeva.

Na negativno misljenje 0 opravdanosti Kklinickog ispitivanja Pomoc¢nika direktora za nastavu i
naucno-istrazivacki rad, podnosilac zahtjeva ima pravo zalbe, o kojoj odlucuje Direktor Ustanove.

Clan 7.
Pomoc¢nik direktora za nastavu i nau€no-istrazivacki rad duzan je ocjeniti prihvatljivost kandidata
za glavnog istrazivaca za predlozeno klinicko ispitivanje.

Pri donoSenju ocjene iz prethodnog stava, potrebno je voditi racuna da kandidat za glavnog
istrazivaca:
— bude radnik Ustanove koji ima specijalizaciju iz oblasti u kojoj se primarno primjenjuje
lijek, odnosno medicinsko sredstvo koje se klini¢ki ispituje;
— 1ima naucno zvanje doktora medicinskih nauka;
— neposredno odgovora za lijecenje ispitanika;
— posjeduje i dodatno znanje iz oblasti dobre klini¢ke prakse.

Pored utvrdivanja ispunjenosti kriterija iz prethodnog stava, Pomo¢nik direktora za nastavu i
naucno-istrazivacki rad ¢e osiguravati:



— da ista osoba ne moze biti glavni istrazivac¢ u viSe od dva klini¢ka ispitivanja istovremeno,
radi omogucavanja ravnomjerne zastupljenosti radnika Ustanove u provodenju klini¢kih
ispitivanja;

— da glavni istrazivac, kod zahtjeva koji se odnose na klinicka istrazivanja faze 4, ne moze biti
osoba koja je ¢lan stru¢nih komisija koje odlucuju o odobravanju propisivanja lijekova iz
oblasti na koju se klini¢ko ispitivanje odnosi.

Ukoliko se utvrdi da kandidat za glavnog istrazivaca ve¢ ima status glavnog istrazivaca u dva
klinicka ispitivanja koja su u toku, Pomo¢nik direktora za nastavu i naucno-istrazivacki rad, u
konsultacijama sa najmanje dva stru¢njaka iz oblasti obuhvacene istrazivanjem, utvrduje i dostavlja
podnosiocu zahtjeva u pisanoj formi prijedlog drugog kandidata za glavnog istrazivaca.

Clan 8.
Po dobijanju preliminarne saglasnosti iz ¢lana 6. stav 2. ovog Pravilnika, podnosilac zahtjeva duzan
je na racun Ustanove uplatiti naknadu za razmatranje i odlu¢ivanje o zahtjevu u iznosu koji se
utvrduje posebnom odlukom Upravnog odbora.

Uplatu iz prethodnog stava podnosilac zahtjeva vrs$i na osnovu fakture koju ispostavlja Sektor za
ekonomsko-finansijske poslove po nalogu Pomoc¢nika direktora za nastavu i nau¢no-istrazivacki
rad.

IV — Postupak pred Etickim komitetom

Clan 9.
Pomo¢nik direktora za nastavu i1 nauc¢no-istrazivacki rad, zahtjeve na koje je dao preliminarnu
saglasnost, zajedno sa kompletnom dokumentacijom, dostavlja Etickom komitetu.

Kandidat za glavnog istrazivaa duzan je Etickom komitetu dostaviti sastav 1 biografije ¢lanova
istrazivackog tima.

Clanovi istrazivackog tima mogu biti samo radnici Ustanove.

Clanovi istrazivackog tima ne smiju biti angazovani kao ¢lanovi istraZivackih timova u vise od dva
klinicka ispitivanja istovremeno.

Clan 10.
Po prijemu zahtjeva i dokumentacije za klini¢ko ispitivanje, Eti¢ki komitet razmatra zahtjev i
iskljucivo sa etickog aspekta ocjenjuje:
— prihvatljivost kandidata za glavnog istrazivaca za predloZeno ispitivanje,
— prikladnost Protokola klini¢kog ispitivanja u pogledu ciljeva ispitivanja i opravdanosti
predvidivih opasnosti i rizika u odnosu prema postavljenoj koristi za ispitanike,
— nacin ukljucivanja ispitanika u klinicko ispitivanje,
— razumljivost i potpunost informacija koje se daju ispitanicima,
— osiguranje i osiguranje naknade u sluc¢aju smrti, odnosno lijecenja ispitanika koje je u vezi s
klini¢kim ispitivanjem,
— nacin plac¢anja naknade troSkova ispitanicima,
— prihvatljivost dodataka Protokolu klini¢kog ispitivanja.

Clan 11.
Eticki komitet pri formuliranju stavova o postavljenim etickim pitanjima koja se javljaju u
biomedicinskim istrazivanjima na ljudima prihvata nacela i primjenjuje deklaracije 1 rezolucije
Svjetskog medicinskog udruzenja (Preporuke za lije¢nike koji obavljaju biomedicinska istrazivanja
na ljudima, Helsinska deklaracija — Helsinki 1964., dopunjena u Tokiju 1975., u Veneciji 1983.,



Hong Kongu 1989., Somerset Westu 1996., Edinburghu 2000., Washingtonu 2002., Tokiju 2004.,
Seoulu 2008. i Fortalezi 2013. godine), kao i vazece propise u Bosni i Hercegovini.

Clan 12.
Eticki komitet ¢e zahtijevati i dodatna obavjesStenja u svim slucajevima kada to ocijeni potrebnim
radi sigurnog provodenja klinickog ispitivanja, zastite ispitanika, istrazivaca i Ustanove.

Klini¢ko ispitivanje Etickom komitetu prezentira kandidat za glavnog istrazivaca, a u slucaju
njegove objektivne sprijecenosti, ¢lan istrazivackog tima.

U slucaju negativne odluke o provodenju klinickog ispitivanja, Eti¢ki komitet je duzan dati
obrazloZenje.

Na negativnu odluku o provodenju klini¢kog ispitivanja, podnosilac zahtjeva moze izjaviti zalbu u
roku od 8 dana od prijema odluke.

O zalbi iz predhodnog stava Eticki komitet odlucuje na prvoj narednoj sjednici.

Clan 13.
Eticki komitet provodi kontinuirano prac¢enje svakog klini¢kog ispitivanja koje je u toku, u skladu
sa svojim Poslovnikom o radu.

V — Ugovor o provodenju klini¢kog ispitivanja

Clan 14.
Prije zakljucenja ugovora o provodenju klinickog ispitivanja Narucilac/Sponzor klinickog
ispitivanja ili Ugovorna istrazivacka organizacija na koju je Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja
prenio posebna ovlastenja, u njegovo ime, duzan je da obezbijedi dozvolu od Agencije za lijekove 1
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

Sektor za pravne poslove i ljudske resurse duzan je, prije potpisivanja ugovora, provjeriti i ispitati
da li je Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine izdala dozvolu za
predmetno klinic¢ko ispitivanje.

Sektor za ekonomsko-finansijske poslove duzan je, prije potpisivanja ugovora, dati miSljenje o
finansijskim aspektima ugovora, u roku od 10 dana od dana prijema zahtjeva za davanje misljenja.

Poslije odobrenja odredenog klini¢kog ispitivanja od strane Eti¢kog komiteta i dostavljanja dozvole
Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva Bosne 1 Hercegovine, zakljucuje se ugovor o provodenju
klinickog ispitivanja izmedu Narucioca/Sponzora klinickog ispitivanja ili Ugovorne istrazivacke
organizacija na koju je Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlaStenja sa jedne i
Ustanove sa druge strane.

Ugovorom o klinickom ispitivanju se ureduju:

— uslovi i nacin provodenja klinickog ispitivanja lijeka ili medicinskih sredstava (sastavni dio
ugovora ¢ini Protokol ispitivanja),

— pitanja naknada Ustanovi, glavnom istrazivacu i ¢lanovima istraZivackog tima i pripadajucih
poreza i doprinosa, kao i nacina raspodjele sredstava, pri ¢emu najmanje 30% od ukupne
vrijednosti klinickog ispitivanja pripada Ustanovi,

— placanje dijagnosti¢kih procedura koje se provode u svrhu klinickog ispitivanja,

— pitanje osiguranja ispitanika za eventualne Stete nastale po zdravlje koje su posljedica ucescéa
u klinickom ispitivanju,

— pitanja naknade Stete,



— pitanja eventualne naknade ispitanicima za ucesce u klini¢ckom ispitivanju,
— pitanje vlasniStva nad rezultatima ispitivanja, na¢in publiciranja klini¢kog ispitivanja, kao i
nacin i rok ¢uvanja dokumentacije, pitanje tajnosti dokumentacije, i dr.

Clan 15.
Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja ili Ugovorna istrazivacka organizacija na koju je
Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja prenio posebna ovlastenja, nadoknaduje sve troSkove
ukljucujuéi dijagnosticke 1 laboratorijske usluge, usluge skladiStenja, c¢uvanja i1 uniStavanja
medicinskog otpada, carinske, poreske i druge troskove.

Sva pladanja od strane Narucioca/Sponzora klini¢kog ispitivanja ili Ugovorne istrazivacke
organizacije na koju je Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja prenio posebna ovlastenja, vrse se
na racun Ustanove, koja je odgovorna za placanje poreza i doprinosa, te isplatu naknada glavnom
istrazivacu i ¢lanovima istrazivackog tima.

VI — Obaveze glavnog istrazivaca i ¢lanova istrazivackog tima

Clan 16.
Nakon zaklju€enja ugovora o provodenju klinickog ispitivanja, Ustanova sa glavnim istraZziva¢em 1i
¢lanovima istrazivackog tima zakljucuje ugovore o djelu, kojima se reguliSu medusobna prava,
obaveze i odgovornosti.

Clan 17.
Obaveze glavnog istrazivaca i ¢lanova istrazivackog tima su da:

— vrSe ukljucivanje odredenog broja ispitanika i po kriterijma utvrdenim Protokolom klini¢kog
ispitivanja,

— daju usmena i1 pismena objasnjenja ispitanicima, na jasan i razumljiv nacin (o lijeku ili
medicinskom sredstvu koje se ispituje, o cilju 1 planu provodenja klinickog ispitivanja,
koristi i rizicima za ispitanike, drugim moguéim nac¢inima lijecenja, nacinu izbora ispitanika,
prednosti ovakvog nacina lijeCenja i njegovim negativnim stranama),

— pribavljaju informirani pristanak ispitanika za uc¢esce u klinic¢kom ispitivanju,

— obezbjeduju ispitaniku odgovarajuéu zdravstvenu zaStitu za vrijeme trajanja i poslije
zavrSetka klinickog ispitivanja,

— obezbjeduju da podaci u test listama budu u skladu sa izvornom dokumentacijom,

— obezbjeduju tacnost, potpunost i tajnost svih podataka u vezi sa ispitivanjem, tajnost Sifre
ispitanika i ¢uvaju dokumentaciju vezanu za klinicko ispitivanje na propisan nacin.

Clan 18.
Glavni istraziva¢ 1 €lanovi istrazivackog tima vrSe klini¢ko ispitivanje ne remete¢i redovan tok
pruzanja zdravstvene zastite pacijentima u Ustanovi.

Clan 19.
Glavni istrazivac i1 ¢lanovi istrazivackog tima odgovorni su za Stetu koju pri¢ine kr§enjem odredaba
ovog Pravilnika, Ugovora o provodenju klini¢kog ispitivanja i pravila medicinske struke.

Clan 20.
Glavni istraziva¢ i1 ¢lanovi istrazivackog tima su, pored prezentovanja pisanih informacija
ispitaniku, prije davanja njegove saglasnosti za ucesée u klini¢kom ispitivanju, duzni ispitanika u
cjelosti upoznati i usmenim putem o svim nezeljenim dejstvima lijeka ili medicinskog sredstva.

Informacije o nezeljenim dejstvima usmenim putem daju se na jeziku razumljivom za ispitanika, Sto
podrazumijeva prilagodenost njegovom obrazovnom nivou, fizickom, psihi¢kom i emocionalnom
stanju.



Clan 21.
Glavni istrazivac i ¢lanovi istrazivackog tima duzni su ispitanike upoznati sa njihovim pravima, u
skladu sa Zakonom o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata.

VIl — Posebne obaveze glavnog istrazivaca

Clan 22.
Pored obaveza definisanih Protokolom i Ugovorom izmedu Ustanove i Narucioca/Sponzora
klinickog ispitivanja ili Ugovorne istrazivacke organizacije na koju je Narucilac/Sponzor klinickog
ispitivanja prenio posebna ovlastenja, glavni istrazivac je duzan da se drzi principa dobre klinicke
prakse u klini¢kom ispitivanju, te da postupa u skladu sa zakonima, podzakonskim aktima i opéim
aktima Ustanove.

Glavni istrazivac je, takode obavezan, da:

— zajedno sa Naruciocem/Sponzorom klinickog ispitivanja odredi pocetak 1 zavrSetak
ispitivanja 1 da obavijesti Narucioca/Sponzora klini¢kog ispitivanja, Sektor za naucno-
istrazivacki rad i stru¢no usavrsavanje i Eticki komitet o prekidu klinickog ispitivanja,

— obezbijedi da se na propisan nacin Cuvaju lijekovi koji se ispituju/koriste u klinickom
ispitivanju, da se vr$i evidentiranje izdavanja i potro$nje lijekova koji se ispitiju za svakog
ispitanika (datum upotrebe, koli€ina, serijski brojevi, rok trajanja, jedinstvena Sifra za lijek i
svakog ispitanika),

— Cuva zapise koji dokumentuju da su ispitanicima date doze oznacene u Protokolu i da su iste
podudarne sa brojem doza ispitivanog lijeka koje su dobijene od Narucioca/Sponzora
klinickog ispitivanja,

— u slucaju neposredne opasnosti za ispitanika, obavjeStava Narucioca/Sponzora klinickog
ispitivanja o prekidu klini¢kog ispitivanja,

— svakih 6 mjeseci izvjeStava Eticki komitet i Sektor za naucno-istrazivacki rad i stru¢no
usavrSavanje o toku klini¢kog ispitivanja, broju ispitanika ukljucenih u klinic¢ko ispitivanje,
te broju 1 vrsti usluga izvrSenih za potrebe klinickog ispitivanja,

— jednom mjese¢no izvjeStava Sektor za ekonomsko-finansijske poslove o broju i vrsti usluga
izvrSenih za potrebe klinickog ispitivanja, radi blagovremenog ispostavljanja faktura,

— sacini IzvjeStaj o zavrSenom klinickom ispitivanju i dostavi Etickom komitetu 1 Sektoru za
naucno-istrazivacki rad i stru¢no usavrsavanje,

— bude na raspolaganju pri periodi¢nim posjetama nadleZznog promatraca, te pri vrSenju
nadzora farmaceutskog inspektora, kao 1 osobe koju je Narucilac/Sponzor klinickog
ispitivanja odredio za pracenje kvaliteta.

VIII — Praéenje realizacije ugovora

Clan 23.
Zavod za klinicku farmakologiju zaduzen je za kontrolu nad provodenjem obaveza Ustanove iz
zakljucenih ugovora o provodenju klinickih ispitivanja lijekova ili medicinskih sredstava, u skladu
sa Smjernicama dobre klinicke prakse u klini¢kom ispitivanju.

O obavljanju kontrole iz prethodnog stava, Zavod za klini¢ku farmakologiju dostavlja informaciju
Pomoc¢niku direktora za nastavu i nau¢no-istrazivacki rad svakih 6 mjeseci.

Realizaciju finansijskih aspekata Ugovora o provodenju klinickih ispitivanja lijekova ili
medicinskih sredstava u Ustanovi prati i kontroliSe Sektor za ekonomsko-finansijske poslove i
Sluzba za internu reviziju.



IX — Registar klini¢kih ispitivanja

Clan 24.
Klini¢ka ispitivanja za koja su dobijene saglasnosti nadleznih tijela i zakljuceni ugovori, uvode se u
jedinstveni Registar klinic¢kih ispitivanja u Ustanovi.

Registar klinickih ispitivanja vodi Sektor za nau¢no-istrazivacki rad i stru¢no usavrsavanje.

U registar iz stava 1. ovog ¢lana se upisuju:

— podaci o Naruciocu/Sponzoru klini¢kog ispitivanja, i/ili Ugovornoj istrazivackoj organizaciji
na koju je Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlastenja,

— 1ime i prezime glavnog istrazivaca,

— broj i datum Odluke Etickog komiteta o davanju saglasnosti za provodenje klinickog
ispitivanja, kao i svih naknadnih odluka Eti¢kog komiteta u vezi sa konkretnim klinickim
ispitivanjem,

— broj 1 datum Dozvole Agencije za lijekove Bosne i Hercegovine za provodenje klini¢kog
ispitivanja, kao i svih naknadnih odluka Agencije za lijekove Bosne i Hercegovine u vezi sa
konkretnim klini¢kim ispitivanjem,

— broj i datum Ugovora o provodenju klinickog ispitivanja,

— datum pocetka i datum zavrsetka klini¢kog ispitivanja,

— ostali relevantni podaci u vezi sa klinickim ispitivanjem.

Registar klinickih ispitivanja se azurira na osnovu podataka koje Sektoru za naucno-istrazivacki rad
1 stru¢no usavrSavanje dostavljaju glavni istrazivaci.

X — Donacije u svrhu provodenja klinickih ispitivanja

Clan 25.
Ukoliko Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja ili Ugovorna istrazivatka organizacija na koju je
Narucilac/Sponzor klini¢kog ispitivanja prenio posebna ovlasStenja, ili monitor klini¢kog ispitivanja
koje je odobreno u Ustanovi Zeli da donira neku stvar ili novac, potrebno je da uputi pismo namjere
Direktoru Ustanove.

Pismo namjere iz predhodnog stava obavezno sadrzi podatke o donatoru, predmetu donacije,
nazivu, koli¢ini 1 vrijednosti donacije.

Predmet donacije mogu biti: oprema, lijekovi 1 medicinski potro$ni materijal, nov€ana sredstva za
nabavku opreme 1 stru¢na usavrSavanja i sl.

Clan 26.
O prihvatanju donacije iz pisma namjere odlucuje Direktor Ustanove.

Ukoliko Ustanova prihvata donaciju, zakljucuje se poseban ugovor o donaciji ili aneks osnovnog
ugovora o provodenju klini¢kog ispitivanja.

X1 — Davanje opreme na poslugu u svrhu provodenja klini¢kog ispitivanja

Clan 27.
Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja ili Ugovorna istrazivacka organizacija na koju je
Narucilac/Sponzor klinickog ispitivanja prenio posebna ovlastenja, mogu predati Ustanovi opremu
(aparate) i druge predmete na poslugu, sa ciljem $to kvalitetnijeg provodenja odredenog klini¢kog
ispitivanja.



Davanje opreme na poslugu u svrhu provodenja klinickog ispitivanja se definiSe posebnim
ugovorom o posluzi ili aneksom na osnovni ugovor o provodenju klinickog ispitivanja.

Davalac opreme na poslugu duzan je obezbijediti osiguranje od odgovornosti za Stetu koja moze
nastati zbog neispravnosti opreme.

Clan 28.
Ukoliko se radi o novoj opremi, Ustanovi je obavezno dostaviti dokumentaciju kojom se utvrduje
serijski broj, godina proizvodnje i vrijednost opreme.

Ako je oprema koriStena, prima se u videnom stanju, uz obavezno dostavljanje dokaza o tehnickoj
ispravnosti opreme.

Pri prijemu opreme, bez obzira da li je nova ili koriStena, saCinjava se zapisnik o primopredaji koji
potpisuje glavni istraziva¢, nacelnik organizacione jedinice gdje se provodi klini¢ko ispitivanje i
predstavnik Sektora za tehnicke poslove, odnosno Sektora za informacione tehnologije, te
predstavnik Komisije za kontinuirani popis.

XI1 — Prelazne i zavrSne odredbe

Clan 29.
Izmjene i1 dopune ovog Pravilnika vrSe se po postupku za njegovo donoSenje.

Clan 30.
Pravilnik stupa na snagu 8 dana od dana objavljivanja na oglasnoj plo¢i Ustanove.

Stupanjem na snagu ovog Pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o provodenju klini¢kih ispitivanja
lijekova 1 medicinskih sredstava u Javnoj zdravstvenoj ustanovi Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla
broj: 01-18-2-1/14 od 26.11.2014. godine.

PREDSJEDNIK

Doc.dr.med.sci. Munevera Bééarevi¢
/;fa ece i/ LN
Broj: 01-3-3-1/16
Tuzla, 04.02.2016. godine

Ovaj Pravilnik objavljen je na oglasnoj plo¢i Ustanove dana 05.02.2016. godine.



