Y Republika Srpska, Bosna i Hercegovina
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78000 Banja Luka

tel: +387 51 342-100
tel/fax: +387 51 310-530
e-mail: info@kc-bl.com
web: www.kc-bl.com

Na osnovu &lana 31. Statuta Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski kliniCki centar
Republike Srpske broj: 02-6573-3/17 od 24.5.2017. godine, v.d. generalnog direktora
Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske, donio je

OPSTI USLOVI ZA PROVODENJE KLINICKIH ISPITIVANJA U JZU UNIVERZITETSKI
KLINICKI CENTAR REPUBLIKE SRPSKE

Klinicka ispitivanja lijeka ili medicinskog sredstva se u Univerzitetskom klinickom centru
Republike Srpske provode po zahtjevu narucioca ispitivanja, odnosno ugovorno istraZivacke
organizacije (u daljem tekstu: narucilac ispitivanja).

Klinicka ispitivanja se provode u skladu sa odredbama Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima (,Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine®, broj: 58/08), Pravilnika o kliniCkom
ispitivanju lijekova i medicinskog sredstva ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 4/10) i
Smjernicama dobre klinitke prakse u klinickom ispitivanju ("Sluzbeni glasnik Bosne i
Hercegovine", broj 19/12).

1. Zahtjev/pismo namjere

Naruéilac ispitivanja koji namjerava provesti klinicko ispitivanje u Univerzitetskom kliniCkom
centru Republike Srpske, duzan je prije svega uputiti zahtjev, odnosno pismo namjere
generalnom direktoru Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske. U zahtjevu, odnosno
pismu namjere se navode sljedeci podaci:
e podaci o narugiocu ispitivanju, odnosno podaci o ugovorno istraZivackoj organizaciji
(UI0),
e tatan naziv klinickog ispitavanja lijeka ili medicinskog sredstva i saZetak protokola
klini€kog ispitivanja,
o faza klini¢kog ispitivanja,
e prijedlog glavnog istraZivaca i
e podaci o budzetu klini¢kog ispitivanja.

2. Saglasnost

Za provodenije klini¢ke studije u Univerzitetskom klinickom centru Republike Srpske, narucilac
ispitivanja mora pribaviti saglasnost generalnog direktora i saglasnost Etickog odobra
Univerzitetskog  klinickog centra Republike Srpske. Generalni direktor odlucuje o
zahtjevu/pismu namjere za provodenje klinickog ispitivanja u Univerzitetskom klinickom centru
Republike Srpske. Ukoliko generalni direktor odobri provodenje kliniCkog ispitivanje,
saglasnost generalnog direktora za provodenje klinitkog ispitivanja se dostavlja naruciocu
ispitivanja i Etickom odboru (znanja radi). Postupak za dobijanje odobrenja Etickog odbora,
uslovi i neophodna dokumentacija koja se tom prilikom dostavlja uredeni su posebnom
Procedurom podno$enja zahtjeva Etickom odboru, koja je dostupna na zvanic¢noj internet
prezentaciji Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske.

3. Usaglasavanje sadrzaja ugovora

Po odobrenju klinigkog ispitivanja od strane Etickog odbora Univerzitetskog klinickog centra
Republike Srpske, narucilac ispitivanja elektronskim putem na e-mail adresu:




pravna.sluzba@kc-bl.com dostavlja prijedlog ugovora za provodenje klinickog ispitivanja.
Univerzitetski klini¢ki centar Republike Srpske ¢e najkasnije u roku od 7 dana obavijestiti
naruéioca o postojanju eventualnih primjedbi na prijedlog ugovora, odnosno o usaglasenosti
ugovora o klinickom ispitivanju. Eventualno usaglasavanje odnosi se prvenstveno na pravne i
ekonomske aspekte ugovora o provodenju klinickog ispitivanja, a vrsi se elektronskim putem.
Svaki ugovor o provodenju klinickog ispitivanja, pored drugih prava i obaveza ugovornih
strana, obavezno sadrzi odredbu o iznosu budzeta po pacijentu ili ukupan iznos budzZeta
klinickog ispitivanja i odredbu da se budZet isplacuje na odvojene racune u omjeru 30%
Univerzitetskom klinickom centru Republike Srpske, a 70% glavnom ispitivacu i ¢lanovima
ispitivackog tima. Sve dijagnosti¢ke procedure (laboratorijske, radioloSke i druge dijagnosticke
procedure) u vezi sa klinickim ispitivanjem, pla¢aju se Univerzitetskom klinickom centru
Republike Srpske po cijenama dogovorenim izmedu sponzora i Univerzitetskog klinickog
centra Republike Srpske, $to se izri€ito precizira u svakom pojedinom ugovoru.

4. Zakljuéenje ugovora

Ugovor o provodenju klinickog ispitivanja zaklju¢uju naruéilac ispitivanja, glavni ispitivac i
Univerzitetski klini¢ki centar Republike Srpske. Ugovor se smatra zaklju€enim onog dana kada
poslednja ugovorna strana potpiSe ugovor, nakon ¢ega provodenje klinikog ispitivanja u
Univerzitetskom klinickom centru Republike Srpske moze poceti. Ugovor se uvijek zvaniéno
zakljuéuje na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i Hercegovini, a pored tog, mozZe da sadrZi i
prevod na neki drugi jezik.

5. Naknada za rad Etickog odbora i administrativni troSkovi

Procedurom podno$enja zahtjeva Etickom odboru, koja je dostupna na zvani¢noj internet
prezentaciji Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske, uredeno je pitanje naknade za
rad Etickog odbora. Nakon usaglasavanja teksta ugovora, prije dostavljanja ugovora na potis i
ovjeru Univerzitetskom klinickom centru Republike Srpske, narudilac ispitivanja obavezan je,
na ime administrativnih troSkova provodenja klinicke studije, platiti bruto iznos od 2.275,00
konvertibilnih maraka na rac¢un Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske i dostaviti
dokaz o uplati.

6. Provodenje klinickog ispitivanja
Ugovoreno klinicko ispitivanje provodi se u skladu sa pozitivnopravnim zakonskim i

podzakonskim propisima, te u skladu sa ugovorom o klinickom ispitivanju i opstim aktima
Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske.
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Na osnovu Clana 31. Statuta Javne zdravstvene ustanove Univerzitetski kliniCki centar
Republike Srpske broj: 02-6573-3/17 od 24.05.2017. godine, broj: 02-463-13.1/18 od
24.01.2018. godine i broj: 02-10443-3/18 od 30.07.2018. godine, generalni direktor Javne
zdravstvene ustanove Univerzitetski klinic¢ki centar Republike Srpske donio je

IZMJENE | DOPUNE OPSTIH USLOVA ZA PROVODENJE KLINICKIH ISPITIVANJA U JZU
UNIVERZITETSKI KLINICKI CENTAR REPUBLIKE SRPSKE

Clan 1.

Tacka 5. Opstih uslova za provodenje klini¢kih ispitivanja u JZU Univerzitetski kiini¢ki centar
Republike Srpske broj: 01-11919-1/17 od 14.09.2017. godine mijenja se i glasi:

.5. Naknada za rad Etickog odbora i administrativni tro§kovi

Procedurom podnodenja zahtjeva Etickom odboru, koja je dostupna na zvani¢noj internet
prezentaciji Univerzitetskog klini¢kog centra Republike Srpske, uredeno je pitanje naknade za
rad Eti¢kog odbora. Nakon usagladavanja teksta ugovora, prije dostavljanja ugovora na potpis
I ovjeru Univerzitetskom kliniCkom centru Republike Srpske, naruéilac ispitivanja obavezan je,
na ime administrativnih trodkova provodenja klinicke studije, platiti bruto iznos od 2.275,00KM

a 1, 1l ili ilt fazu Klini¢kog ispitivanja, cdnosno bruto iznos od 1.275,00KM za IV fazu na racun
Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske i dostaviti dokaz o uplati.”

Clan 2.

Ove Izmjene i dopune Opétih uslova za provodenje klinickih ispitivanja u JZU Univerzitetski
klinicki centar Republike Srpske stupaju na snagu danom potpisivanja, a primjenjuju se od
01.01.2020. godine.
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