ZUPANIJSKA BOLNICA CAKOVEC

I?roj: 01-2248/2013.
Cakovec, 27.11.2013.

Temeljem ¢lanka 59.a Zakona o zdravstvenoj zaititi i &lanka 25. Statuta Zupanijske bolnice Cakovec
sanacijski upravitelj donosi

NAPUTAK

o provodenju klini¢kih i neintervencijskih ispitivanja lijekova u Zupanijskoj bolnici Cakovec

U cilju osiguranja uskladenosti poslovanja s pozitivnim propisima RH i uspostave jedinstvene baze
podataka o klinickim i neintervencijskim ispitivanjima lijekova koja se provode u Zupanijskoj bolnici
Cakovec daje se slijedeci Naputak:

U Zupanijskoj bolnici Cakovec mogu se provoditi klini¢ka i neintervencijska ispitivanja lijekova koja
su dobila pozitivno misljenje SrediSnjeg etitkog povjerenstva, odobrenje ministra zdravlja, te
suglasnost Etitkog povjerenstva i Povjerenstva za lijekove ZBC. Ispitivanja lijekova moraju se
provoditi uz postivanje na¢ela medicinske etike i u skladu s odredbama sklopljenih ugovora, Zakona o
lijekovima, Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi, a prema sljedeéem
hodogramu aktivnosti:

L. Glavni ispitivaé obavjestava sanacijskog upravitelja o namjeri provodenja klini¢kog ispitivanja lijeka
u Bolnici.

2. Sanacijski upravitelj daje suglasnost za provodenje predloZenog klini¢kog ispitivanja te parafira
Prijedlog ugovora s narutiteljem i glavnim ispitivaem. Visina naknade izmedu Bolnice i ispitivaga
ugovara se u omjeru 20% za ustanovu : 80% za ispitivata. Ugovor prije potpisivanja parafira
pravnica Bolnice.

3.Po ishodenju odobrenja Sredidnjeg etitkog povjerenstva i ministra zdravlja (HALMED-a za
neintervencijska ispitivanja) glavni ispitivag Je u obvezi ishoditi suglasnost Etickog povjerenstva i
Povjerenstva za lijekove Zupanijske bolnice Cakovec.

Zahtjev Povjerenstvima mora sadrzavati: naziv ispitivanja, oznaku plana ispitivanja, naziv
narutitelja ispitivanja, ¢lanove ispitivatkog tima, te ostale informacije potrebne za donoenje odluke
Etitkog, odnosno Povjerenstva za lijekove.

Zahtjevu se minimalno prilaze pozitivno misljenje SEP-a, odobrenje ministra zdravlja ili HALMED-
a i Plan ispitivanja. Eti¢ko povjerenstvo i Povjerenstvo za lijekove obvezni su dati misljenje u roku
30 dana od zaprimanja zahtjeva i potpune dokumentacije.

4. Sanacijski upravitelj obvezan je obavijestiti Stru¢no vijece o potpisivanju kona¢nog teksta ugovora o
provodenju odobrenog klini¢kog ispitivanja u Bolnici.

5. Povjerenstvo za lijekove nadzire ispitivanje lijekova u Bolnici, koordinira aktivnosti vezane uz prijave
nuspojava lijekova koji se ispituju nadleznim tijelima, te dostavlja sanacijskom upravitelju i
Sanacijskom vijeéu tromjese¢no financijsko izvjedce o klini¢kim i neintervencijskim ispitivanjima
koja se provode u Bolnici.

6. U tijeku klini¢kog ispitivanja lijeka, a radi isplate naknada Ustanovi, ispitivackom timu i ispitanicima,
glavni ispitiva¢ dostavlja Odsjeku ekonomike i radunovodstva obratun izvrSenog rada i pladanja koji



dobije od narugitelja. Odsjek ekonomike i radunovodstva ispostavlja raun naruditelju i po primitku
noveéanih sredstava vrsi raspodjelu i isplatu naknada.

7. Glavni ispitivaé obavjestava sanacijskog upravitelja i Povjerenstvo za lijekove o zavrietku ili prekidu
ispitivanja te drugim bitnim &injenicama za tijek ispitivanja.

8. Sva dokumentacija navedena u prethodnim totkama (ugovor, zahtjevi Povjerenstvima i pripadajuca
dokumentacija, odluke Povjerenstava, obavijesti o zavr$etku ispitivanja, izvjeséa i dr.) dostavlja se
najprije u Tajnistvo radi urudZbiranja i upisa podataka u Registar klini¢kih i neintervecijskih
ispitivanja lijekova, a zatim se prosljeduje odnosnim tijelima i sluzbama. Prilikom urudZbiranja, u
UrudZbenom zapisniku uz dokument se obavezno navodi oznaka Plana ispitivanja.

9. Registar klini¢kih i neintervencijskih ispitivanja lijekova vodi se u elektroni¢kom obliku. Jednom
godiSnje podaci o statusu studija uskladuju se s glavnim ispitivadem i registrom Ministarstva
zdravlja.

Ovaj Naputak stupa na snagu danom donoSenja i obvezan je za sve djelatnike Bolnice.

SAN ACIJ_,SK} UPR_:&VITELJ
Miroslav Horvar,"dr._,-‘med:} .'spet?. internista — pulmolog
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Dostaviti:

1. Rukovoditeljima djelatnosti

2. Predsjedniku Eti¢kog povjerenstva

3. Predsjedniku Povjerenstva za lijekove

4. Za spis
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