[image: image1.png]



	Централа
	……................
	++ 381 (25) 467–700, 467–800  

	Секретар
	...……...……
	++ 381 (25) 467–757 

	Факс
	...……...……
	++ 381 (25) 417–022, 417–088 

	e – mail 
	...……...……
	bolnicaso.direktor@sbb.rs

	Web site
	...……...……
	             www.bolnicasombor.org.rs



	Сомбор:
	04.04.2014.

	Број:
	9.495 - I/8


	ПРОЦЕДУРА

ЗА СПРОВОЂЕЊЕ 
МЕДИЦИНСКИХ ИСТРАЖИВАЊА


	Број процедуре  I/8

	Датум израде процедуре


	Датум измене процедуре

	 
	05.03.2014.
	

	

	Израдио
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	Контролисао

Председник Тима:

	Тим за РУКОВОЂЕЊЕ


	


1. Циљ: 
Овом процедуром утврђује се начин поступања код спровођења медицинских истраживања. Утврђује се редослед и садржај поступака који се морају урадити код различитих клиничких, медицинских истраживања у Општој болници Сомбор.
2. Област примене: 

Процедура је намењена  запосленим медицинским радницима Опште болнице Сомбор. 
3. Дефиниција: 
3.1.  Дефиниција процедуре: Овом процедуром се утврђује начин и поступак клиничког истраживања.

3.2. Дефиниција корисника: Спонзор клиничке студије и истраживачки тим.

4. Одговорност: 
4.1.Одговорност за израду процедуре: Директор и Помоћник директора за опште, правне и кадровске послове. 
4.2.Одговорност за контролу и спровођење процедуре: Чланови истраживачког тима. 
4.3.Одговорност за спровођење процедуре: Главни истраживач.
5. Врсте клиничких испитивања: 
Комерцијална (примењена) клиничка испитивања 

· клиничка истраживања по предлогу, спонзорисана клиничка истраживања

Спонзор клиничког истраживања преузима одговорност  за започињање, спровођење и финансирање клиничког испитивања / фармацеутске компаније, физичка лица - појединац, асоцијација хонорисана су за истраживаче, установу, надокнађују се матерјални трошкови/дијагностичке процедуре, документа, трокови слања матерјала, трошкови пацијента, телефонски трошкови

 Расподела буджета је: 30% за установу, 70% истраживачки тим

· трошкове испитивања и остале нужне трошкове надокнађује поручилац испитивања

· сви трошкови и обавезе обе стране се дефинишу уговором између Опште болнице и поручиоца испитивања


Ова испитивања се односе на:

· испитивања биорасположивости-биоеквиваленције

· испитивање лека и медицинског средства/ прва, друга, трећа фаза

· испитивање лека и медицинских средства фаза четири/ постмаркетиншко испитивање

Некомерцијална (академска) клиничка испитивања
· то су клиничка испитивања где не учествују фармацеутске куће као предлагачи

· предлагачи могу бити: лекари запослени у Општој болници Сомбор са писаним мишљењем колегијума, уз писану сагласност директора Опште болнице.

· испитивање се спроводи у сардњи са домаћим и страним здравственим и научно-образовним установама као и асоцијацијама и удружењима

· испитивања се врше у сврху израде доктората или стручно-научног рада

· испитивања се односе на коришћење /анализе биолошких материјала пацијената Опште болнице Сомбор и коришћење здравствених података из историје болести пацијената Опште болнице

· истраживачи нису хонорисани од стране предлагача испитивања, надокнађују се трокови дијагностичких процедура, трошкови слања материјала

· реализација испитивања се дефинише уговором

Клиничка испитивања која се спроводе по предлогу/ у сарадњи са домаћим или страним 
универзитетом, научним или стручним удружењем, асоцијацијом, фондом.

· поручилац испитивања надокнађује трошкове/ дијагностичких процедура, слања матерјала, документа, трошкови пацијента, телефона

· уколико је предвиђен хонорар он се дели 30% Општа болница Сомбор, 70% истраживачки тим

· реализација испитивања се дефинише уговором између Опште болнице и поручиоца испитивања
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 ПОДНОШЕЊЕ ЗАХТЕВА

· Етички одбор разматра поднете захтеве за клиничка испитивања лекова, помоћних лековитих средстава и медицинских средстава

· Етички одбор доноси одлуку о етичкој оправданости клиничког истраживања

· одлуку Етички одбор издаје подносиоцу предлога за клиничко истраживање

· одлука је сагласност или одбијање за клиничко истраживање

· захтев за одобравање клиничког истраживања са попуњеним обрасцима и потребном приложеном документацијом подноси се Етичком одбору на разматрање од стране главног истраживача, поручиоца, спонзора са седиштем у Републици Србији или Уговорне истраживачке организације - ЦРО на коју је спонзор премео овлашћење

· захтев је потписан од стране главног истраживача

Захтев за разматрање предлога клиничког истраживања се подноси у две копије и садржи:

· тачан назив студије за који се тражи сагласност

· име спонзора студије или ЦРО

· фаза клиничке студије

· списак докумената који се прилажу

· име и презиме главног истраживача

· датум и потпис главног истраживача

 Уз захтев се морају поднети следећи документи:

· мишљење колегијума уз потписану сагласност директора Опште болнице за обављање испитивања-студије

· протокол клиничког испитивања-студије

· изјава о етичким документима којих се протокол придржава

· узорак тест листе/документ оптички, електронски или штампан, намењен записивању свих информација које су предвиђене протоколом истраживања за сваког испитаника

· брошура за истраживаче

· детаљно упутство за употребу лека, да ли је лек регистрован у нашој земљи

· биографије свих истраживача/датиране и потписане

· матерјал који ће се користити за регрутовање пацијената

· опис начина на који ће се од пацијента добити пристанак

· информације за пацијента на српском језику

· формулар за пристанак пацијента на српском језику

· изјава о било ком облику надокнаде пацијентима за учешће у студији

· изјава о начину надокнаде евентуалне штете

· опис осигурања пацијента

· све значајне претходне одлуке везане за предложену студију/мишљење комисије за лекове

 Захтев и пропратни документи 

· предају се у штампаној форми секретарици директора Опште болнице Сомбор ради архивирања

· пропратни документи се прилажу у најмање две копије

· издаје се потврда о пријему захтева и пропратних докумената подносиоцу захтева/наводе се сви документи

· Етички одбор разматра само комплетне апликације

· Етички одбор разматра и доноси одлуку у року од 15 дана од момента подношења захтева
Етички одбор прегледа и разматра следеће критеријуме у сваком предлогу испитивања-студије:

1.  Научни дизајн и спровођење студије

2.  Регрутација пацијената

3.  Заштита пацијената у студији

4.  Заштита података о пацијенту

5.  Процес добијања пристанка пацијента


 Анализа предложеног испитивања

· анализу обавља неко од чланова Етичког одбора, одређен од стране председника

· након извршене анализе рецензент доставља Етичком одбору писано мишљење

· Етички одбор може захтевати стручно мишљење о предложеном испитивању од стручњака одређене области медицине који није члан Етичког одбора.

 Независни експерти


 То су стручњаци које ангажује Етички одбор да би донео квалификовану одлуку

· ангажују се од лекара специјалиста или субспецијалиста Опште болнице Сомбор
· могу се ангажовати наставници Медицинског факултета ако Општа болница нема одговарајуће стручњаке

· независног експерта позива председник Етичког одбора

· пре упознавања са документацијом везаном за предлог клиничке студије независни експерт мора потписати изјаву којом се обавезује да ће чувати као тајну све информације о којима сазна током студије

 ОБАВЕЗЕ ГЛАВНОГ ИСТРАЖИВАЧА И ИСТРАЖИВАЧКОГ ТИМА


 Обавезе главног истраживача:

· главни истраживач присуствује седници Етичког одбора на којој се одлучује о одобравању клиничког испитиванја-студије

· заједно са спонзором одређује почетак и завршетак испитивања и обавештава Етички одбор о томе

· обезбеђује безбедно чување лекова који се користе у студији, врши евидентиранје издавања и потрошње лекова/датум употребе, количина, серијски број, рок трајања, јединствена шифра лека и сваког испитаника

· поштовање протокола испитивања, одступање уз одобрење Етичког одбора

· чување записа о протоколу давања лекова

· најкасније до 7 дана обавестити Етички одбор о нежељеним реакцијама на лек или нежељеном догађају

· у случају непосредне опасности за испитаника обавестити спонзора и Етички одбор о прекиду клиничког испитивања

· Етичком одбору подносити редовне тромесечне периодичне извештаје о току клиничког испитивања

· главни истраживач саставља Извештај о завршном клиничком испитивању и доставља га Етичком одбору.

 Обавезе главног истраживача и чланова истраживачког тима су:

· врше укључивање одређеног броја испитаника/пацијената по критеријумима одређеним Протоколом

· дају усмено и писмено објашњење испитаницима на јасан и разумљив начин о циљу, плану клиничког истраживања, о ризицима и користи за испитанике

· прибављају писани добровољни пристанак испитаника за учешће у студији

· обезбеђују испитанику здравствену заштиту за време трајања и после завршетка клиничког истраживања

· обезбеђују да подаци у тест листама буду у складу са изворном документацијом

· обезбеђују тачност, потпуност и тајност свих података у вези са испитивањем, тајност шифре испитаника

· чувају документацију везану за испитивање на прописан начин


 ИНФОРМИСАНОСТ ПАЦИЈЕНТА/ИСПИТАНИКА

· значајан је поступак информисања испитаника о клиничком испитивању-студији

· информација мора да садржи писано објашњење испитаницима на јасан и разумљив начин о леку који се испитује, циљу и плану испитивања, ризицима, користи за испитанике

6. Веза са другим документима:
6.1 Закон о здравственој заштити.
6.2 Закон о лековима и медицинским средствима.

6.3 Правилник о садржају захтева односно документације за одобравање клиничких испитивања 
             лекова и медицинских средстава као и начин спровођења клиничких испитивања лекова и 
             медицинских средстава. 

7. Докази: 
7.1 Образац за спровођење комерцијалних клиничких испитивања (студија) у Општој болници 
      Сомбор.

7.2 Чланови истраживачког тима-сагласност
7.3 Образац за спровођење некомерцијалних клиничких испитивања (студија) у Општој болници 
      Сомбор
7.4 Образац за израду доктората и израду стручног рада
7.5 Стандардни оперативни поступци Етичког одбора од 05.11.2010. број 8.1.2128
ОПШТА БОЛНИЦА


“Др Радивој Симоновић” Сомбор


Војвођанска 75
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