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Temeljem dlanka 5g.aZakona o zdravstvenoj za5titi i dlanka 25. Statuta Zupanijske bolnice iakovec
sanacij ski upravitelj donosi

NAPUTAK

o provoilenju kliniikih i neintervencijskih ispitivanja lijekova u Zupanijskoj bolnici dakovec

U ciliu osiguranja uskladenosti pa'slovanja s pozitivnim propisima KH i uspostave jedinstvene bqze
podataka o kliniikim i neintervenctijskim ispitivanjima lijekova koja se provode u Zupanijskoj bolnici
Cakovec daje se stijedeti Naputak;

U Zupanijskoj bolnici iakovec mogu se provoditi klinidka i neintervencijska ispitivanja lijekova koja
su dobila pozitivno mi5ljenje Sredi5njeg etidkog povjerenstva, odobrenje ministra zdravlja, te
suglasnost Etidkog povjerenstva iPovjerenstvl za lijekove Zni. Ispitivanja lijekova moraju se
provoditi uz po5tivanje nadela mediicinske etike i u skladu s odredbama sklopljenih ugovora, Zakona o
lijekovima, Pravilnika o klinidkim ispitivanjima lijekova i dobroj klinidkoj praksi, a prema sljede6em
hodogramu aktivnosti:

1. Glavni ispitivad obavje5tava sanacijskog upravitelja o namjeri provodenja klinidkog ispitivanja lijeka
u Bolnici.

2. Sanacijski upravitelj daje suglasnost za provodenje predloZenog klinidkog ispitivanja te parafta
Prijedlog ugovora s naruditeljem i glavnim ispitivadem. Visina naknade izmedu Bolnice i ispitivada
ugovara se u omjeru 20%o za ustanovu : 80Yo za ispitivada. Ugovor prije potpisivanja parafira
pravnica Bolnice.

3' Po ishodenju odobrenja SrediSnjeg etidkog povjerenstva i ministra zdravlja (HALMED-a za
neintervencijska ispitivanja) glavni ispitivad je u obvezi ishoditi suglasnost Etidkog povjerenswa i
Povjerenstva za lijekove Zupanijske bolnice Cakovec.

Zahtiev Povjerenstvima mora sadrZavati: naziv ispitivanja, oznaku plana ispitivanja, naziv
naruditelja ispitivanja, dlanove ispritivadkog tima, te ostale informacije potrebne za dono5enje odluke
Etidkog, odnosno Povjerenstva za lijekove.

Zahtjevu se minimalno prilaZe po:zitivno mi5ljenje SEP-a, odobrenje ministra zdravlja ili HALMED-
1-i Plan ispitivanja. Etidko povjerenstvo i Povjerenstvo za lijekove obvezni su dati mi5ljenje u roku
30 dana od zaprimanj a zahtjeva i potpune dokumentacije.

4. Sanacijski upravitelj obvezan je obavijestiti Strudno vije6e o potpisivanju konadnog teksta ugovora o
provodenju odobrenog klinidkog ispitivanja u Bolnici.

5' Povjerenstvo za lijekove nadzire ispitivanje lijekova u Bolnici, koordinira aktivnosti vezaneuz prijave
nuspojava lijekova koji se ispituju nadleZnim tijelima, te dostavlja sanacijskom upravitelju i
Sanacijskom vije6u tromjesedno financijsko izvje56e o klinidkim i neinterven.ilrt i. ispitivanjima
koja se provode u Bolnici.

6. U tijeku klinidkog ispitivanja lijeka, a radi isplate naknada Ustanovi, ispitivadkom timu i ispitanicima,
glavni ispitivad dostavlja Odsjeku ekonomike i radunovodstva obradun izvr5enog rada i pla6anja koji
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dobije od naruditelja. Odsjek ekonorinike i radunovodstva ispostavlja radun naruditelju i po primitku
novdanih sredstava vrSi raspodjelu i ir;platu naknada.

7, Glavni ispitivad obavje5tava sanacijskog upravitelja i Povjerenstvo za lijekove o zavrietku ili prekidu
ispitivanja te drugim bitnim dinjenicama zatijek ispitivanja,

8. Sva dokumentacija navedena u prethodnim todkama (ugovor, zahtjevi Povjerenstvima i pripadajuia
dokumentacija, odluke Povjerenstavar, obavijesti o zavr5etku ispitivanja, izvje5ia i dr.) dostavlja se
najprije u Tajni5tvo radi urudZbirarnja i upisa podataka u Registar klinidkih i neintervecijskih
ispitivanja lijekova, a zatim se pros[ieduje odnosnim tijelima i sluZbama. Prilikom urudZbiranrja, u
UrudZbenom zapisniku uz dokument se obavezno navodi oznaka Plana ispitivanja.

9. Registar klinidkih i neintervencijskih ispitivanja lijekova vodi se u elektronidkom obliku. Jeclnom
godi5nje podaci o statusu studija r"rsklailuju se s glavnim ispitivadem i registrom Ministarswa
zdravlja.

Ovai Naputok stupa na snagu danom donoienja i obvezan je za sve djelatnike Bolnice.

Miros ista - pulrrrolog
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Dostaviti:

I . Rukovoditelj ima dj elatnosti

2. Predsj edniku Etidkog povj erenstva

3 . Predsj edniku Povj eren stv a za lij ekove

4. Za spis
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