KLINICKI CENTAR VOJVODINE
STRUCNI KOLEGIJUM

5Broj: 00 —/

Dana: | 7 SEP 2020

Novi Sad

Na osnovu ¢lana 35. Statuta Klinickog centra Vojvodine (preciséeni tekst) br. 00-
1141/8 od 28.12.2018. godine i ¢lana 17. Poslovnika o radu Stru¢nog kolegijuma Klini¢kog
centra Vojvodine, br. (precid¢eni tekst) br. 00-15 od 23.12.2019. godine, a u skladu sa Op&tim
uputstvom - Klini¢ko ispitivanje leka koje je doneo Eticki odbor Srbije dana 16.10.2019.
godine, Struc¢ni kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine donosi:

INSTRUKCIJU
O NACINU I POSTUPKU ZA SPROVODENJE KLINICKOG ISPITIVANJA LEKA I MEDICINSKOG
SREDSTVA U KLINICKOM CENTRU VOJVODINE

I OPSTE ODREDBE

Tacka 1.
Ovom instrukcijom u Klinickom centru Vojvodine (u daljem tekstu: Klini¢ki centar)
ureduju se nacin i postupak sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva u
Klinickom centru, propisuje izgled i sadrzina dokumentacije neophodne za sprovodenje

klini¢kog ispitivanja.

Tacka 2.

Izrazi upotrebljeni u ovoj instrukciji imaju sledece znacenje:

1) Klinicko ispitivanje leka je ispitivanje koje se vrsi na ljudima da bi se utvrdila ili
potvrdila klini¢ka, farmakoloska i farmakodinamska dejstva leka, utvrdila svaka
neZeljena reakcija na ispitivani lek, da bi se ispitala njegova resorpcija, distribucija,
metabolizam i izluivanje leka i utvrdila njegova bezbednost, odnosno efikasnost,

2) Klinicko ispitivanje medicinskog sredstva je postupak kojim se utvrduje ili
potvrduje da su bezbednost i efikasnost medicinskog sredstva u skladu sa
deklarisanom primenom koju je odredio proizvodac,

3) Sponzor klinickog ispitivanja je fizicko ili pravno lice koje preuzima odgovornost za
zapocinjanje, sprovodenje, odnosno finansiranje klini¢kog ispitivanja,

4) Ugovorna istrazivacka organizacija je pravno lice kome je sponzor klini¢kog
ispitivanja pismenim putem preneo deo obaveza ili sve svoje obaveze u vezi sa
klinickim ispitivanjem i odgovorno je za poslove sponzora u postupcima
odobravanja i sprovodenja klinickog ispitivanja na teritoriji Republike Srbije,

5) Istrazivac u klinickom ispitivanju je doktor medicine ili doktor stomatologije koji je
neposredno uklju¢en i odgovoran za leCenje i negu pacijenata ili ucesnika u
ispitivanju i odgovoran za sprovodenje klinickog ispitivanja, ako klini¢ko ispitivanje
sprovodi istraZivacki tim, istrazivac¢ koji je odgovoran za sprovodenje klini¢kog
ispitivanja je glavni istrazivac,

6) Klinicki centar je zdravstvena ustanova u kojoj se ispitanik le¢i, i u kojoj se sprovodi
klini¢ko ispitivanje,

7) Monitor je posebno osposobljeno lice koje za potrebe sponzora prati sprovodenje
klinickog ispitivanja i obezbeduje da su tok, dokumentacija i izvestaji o klini¢kom
ispitivanju u skladu sa Protokolom, standardnim operativnim postupcima,
Smernicama Dobre klinicke prakse i vaze¢im propisima,

8) Oditor je posebno osposobljeno lice koje u ime sponzora nezavisno ocenjuje koliko
su sve aktivnosti koje su povezane sa Kklinickim ispitivanjem uskladene sa



Protokolom, standardnim operativhim postupcima sponzora, Smernicama Dobre
klini¢ke prakse, i pozitivnim propisima koji ureduju ovu materiju,

9) Administrator tro$kova Kklini¢kog ispitivanja je pravno lice kome je sponzor
klini¢kog ispitivanja pismenim putem preneo deo obaveza ili sve svoje obaveze u
vezi sa administriranjem troskova ili dela troskova klini¢kog ispitivanja, a koje mora
biti registrovano za obavljanje ovih poslova sa predstavni$tvom na teritoriji
Republike Srbije, koje je nezavisno i objektivno, i nije i ne mo#e biti pravno lice koje
se u skladu sa pozitivnim propisima smatra povezanim licem sa sponzorom,
ugovornom istraziva¢kom organizacijom, glavnim istraZivadem i Klini¢kim centrom,

10) [spitanik je lice koje ucestvuje u klinickom ispitivanju bez obzira na to da li koristi
lek/medicinsko sredstvo koji se klini¢ki ispituje ili ucestvuje u ispitivanju radi
kontrole primene leka/medicinskog sredstva, tj. ako uzima lek/medicinsko
sredstvo s kojim se lek/medicinsko sredstvo u klinickom ispitivanju poredi,

11)Smernice Dobre Kklini¢ke prakse u klinickom ispitivanju - GCP (u daljem tekstu:
Dobra klini¢ka praksa) jesu sistem smernica za obezbedenje kvaliteta pri planiranju
i sprovodenju Klini¢kih ispitivanja radi dobijanja validnih klini¢kih zaklju¢aka uz
odgovarajucu zastitu uCesnika u ispitivanjima.

Svi ostali izrazi upotrebljeni u ovoj instrukciji ¢&ije znalenje nije definisano u
prethodnom stavu imaju znadenje utvrdeno Pravilnikom o sadrZaju zahteva, odnosno
dokumentacije za odobrenje klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nadin
sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva (,Sl. glasnik RS", br. 64/2011,
91/2013, 60/2016, 9/2018 i 91/2018) i eventualnim buduéim izmenama i dopunama tog
pravilnika (u daljem tekstu: Pravilnik).

I1 KLINICKO ISPITIVANJE LEKA

Tacka 3.

Predlaganje KliniCkog ispitivanja, sprovodenje KliniCkog ispitivanja i izveStavanje o
klini¢kom ispitivanju leka obavlja se u skladu sa Smernicama Dobre klini¢ke prakse (GCP).

Klini¢ko ispitivanje leka na deci obavlja se i u skladu sa Smernicama klini¢kog
ispitivanja lekova na deci.

Klini¢cko ispitivanje leka obuhvata i postmarketindko intervencijsko, odnosno
neintervencijsko klini¢ko ispitivanje leka, nekomercijalno klini¢ko ispitivanje leka (akademsko
klini¢ko ispitivanje leka) i klinicko ispitivanje bioraspoloZivosti, odnosno bioekvivalencije.

Tacka 4.
Klini¢ko ispitivanje leka sprovodi se u tri faze.

1) Prva faza sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka
Tacka 5.

Prva faza sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka obuhvata radnje i aktivnosti sponzora,
glavnog istraZivaca i Klini¢kog centra pre zapocinjanja sprovodenja klini¢kog ispitivanja, i
otpolinje podno3enjem zahteva za odobrenje klini¢kog ispitivanja leka (u daljem tekstu:
zahtev) od strane sponzora klini¢kog ispitivanja ili ugovorne istraZivacke organizacija (u
daljem tekstu: sponzor), a okon¢ava se zaklju¢enjem konacne verzije ugovora o sprovodenju
klini¢kog ispitivanja izmedu sponzora, glavnog istraZivaca i Klini¢kog centra.

Tacka 6.

Sponzor podnosi zahtev Stru¢nom Kolegijumu Klinickog centra (u daljem tekstu:
Stru¢ni kolegijum), na obrascu zahteva za odobrenje Kklini¢kog ispitivanja koji se nalazi u
prilogu ove instrukcije i €ini njen sastavni deo (prilog 1).

Zahtev iz prethodnog stava sponzor Stru¢nom kolegijumu podnosi putem pravnika
zaposlenog u Klinickom centru kojeg je direktor Klinickog centra odlukom odredio za
ovlasceno lice za korespodenciju sa sponzorima (u daljem tekstu: lice za korespodenciju).



Tacka 7.
Sponzor uz zahtev dostavlja:
a) potvrduupravnika O] Klini¢kog centra,
b} saZetak (sinopsis) finalnog Protokola o klini¢kom ispitivanju leka na srpskom
jeziku,
¢) bro3uru za istraZivada na srpskom jeziku, i
d) dokumentaciju glavnog istrazivada.
Potvrda iz prethodnog stava izdaje se na obrascu potvrde koji se nalazi u prilogu ove
instrukcije i ¢ini njen sastavni deo (prilog 2), i ista nije obavezujuéa za Struéni kolegijum.
Sazetak Protokola i brodura za istraZivata moraju da sadrZe sve elemente propisane
Pravilnikom.
Dokumentaciju glavnog istraZivaca Cine:
a) izjava glavnog istraZivata o troSkovima zdravstvenih usluga koje se pruZaju
ispitanicima, po vaZze¢em Cenovniku Klini¢kog centra, o troSku sponzora, a koje
ne bi bile radene da ispitanik nije u¢esnih klini¢kog ispitivanja (prilog 3),
b) izjava glavnog istraZiva¢a o zaposlenima Klini¢kog centra koji su d¢lanovi
istraZivackog tima (prilog 4)

Tacka 8.
Zahtev iz tacke 6. i dokumentaciju iz tacke 7. sponzor podnosi Stru¢nom kolegijumu u:
a) pisanoj formi slanjem preporucene posiljke na adresu sedista Klinickog centra
Vojvodine sa naznakom “Kklini¢ko ispitivanje naziv i broj protokola”, i
b) elektronskoj formi (zahtev u word i skeniran u pdf formatu, a dokumentaciju
samo skeniranu u pdf formatu) slanjem elektronske poste na adresu lica za
korespodenciju, koja je objavljena na internet prezentaciji Klini¢kog centra.

Tacka 9.

Struéni kolegijum o podnetom zahtevu sponzora odlucuje samo ukoliko je isti podnet
na na¢in i u postupku utvrdenom ovom instrukcijom, na za to predvidenom obrascu, ukoliko
isti sadrZi sve neophodne elemente i dokumentaciju neophodnu za odlu¢ivanje po zahtevu (u
daljem tekstu: uredan zahtev).

Lice za korespodenciju proverava da li je zahtev sponzora uredan pre njegovog
upucivanja Stru¢nom kolegijumu na razmatranje, o ¢emu izdaje potvrdu na obrascu potvrde
koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i ¢ini njen sastavni deo (prilog 5).

Stru¢ni kolegijum pre odluc¢ivanja, moZe da trazZi dodatna pojasnjenja od sponzora ili
zaposlenog Klini¢kog centra kojeg je sponzor oznacio kao glavnog istrazivaca, ¢ak i ako je
zahtev uredan, ukoliko smatra da neka stru¢no-medicinska, eti¢ka i dr. pitanja bitna za
razmatranje zahteva nisu dovoljno razjadnjena.

Tacka 10.

Struéni kolegijum o podnetom zahtevu odluduje najkasnije u roku od 15 dana od dana
podno3enja urednog zahteva od strane sponzora.

Stru¢ni kolegijumu o podnetom zahtevu odlucuje na sednici, u skladu sa Poslovnikom o
radu Stru¢nog kolegijuma, razmatra podneti zahtev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka i
daje saglasnost ukoliko smatra da za sprovodenje navedenog kliniCkog ispitivanja postoje
kadrovski, tehnicki i prostorni uslovi u Klinickom centru.

Saglasnost Stru¢nog kolegijuma za sprovodenje klini¢kog ispitivanja se daje na obrascu
koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i ¢ini njen sastavni deo (prilog 6).

Ukoliko Struéni kolegijum proceni da nisu ispunjeni neki od uslova neophodni za
sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka u Klini¢kom centru, donosi re$enje o odbijanju zahteva
sponzora za davanje saglanosti za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka.



Tacka 11.

Lice za koorespodenciju obavestava sponzora o ishodu odlu¢ivanja po zahtevu odmah,
a najkasnije u roku od tri radna dana od dana donosenja odluke Stru¢nog kolegijuma, slanjem
obavestenja putem elektronske poste ovlas¢enom licu sponzora.

Istovremeno sa obave$tenjem iz prethodnog stava lice za korespodenciju putem
elektronske poste obavestava upravnika O] SluzZba za ekonomsko-finansijske poslove Klini¢kog
centra o neophodnosti da se sponzoru izda ra¢un na ime naknade za rad Stru¢nog kolegijuma
na iznos utvrden Cenovnikom Klini¢kog centra.

0] SluZba za ekonomsko-finansijske poslove Klini¢kog centra je u obavezi da racun iz
prethodnog stava izradi odmah, a najkasnije u roku od tri radna dana od dana prijema
obavestenja, i u tom roku ga dostavi licu za korespodenciju.

Lice za korespodenciju odmah, a najkasnije u roku od tri radna dana od prijema racuna
iz stava 1. ove tacke, sponzoru dostavlja raun i odluku Stru¢nog kolegijuma, slanjem
skeniranih dokumenata putem elektronske poste ovlas¢enom licu sponzora, i njihovim
dostavljanjem na adresu sedista sponzora putem poste.

Tacka 12,

Sponzor je u obavezi da uplatu po radunu iz ta¢ke 11. izvrsi u valutnom roku, i o
izvrienoj uplati obavesti lice za korespodenciju putem elektronske poste.

Lice za korespodenciju slanjem elektronske poste obavestava upravnika O] Sluzba za
ekonomsko-finansijske poslove Klini¢kog centra o neophodnosti da se proveri da li su sredstva
iz prethodnog stava uplacena, i o ishodu provere obavestava ovlaséeno lice sponzora putem
elektronske poste.

Tacka 13.

Nakon dobijanja obavestenja o potvrdi uplate, sponzor priprema predlog nacrta
ugovora o sprovodenju klini¢kog ispitivanja (u daljem tekstu: nacrt ugovora) i dostavlja ga licu
za korespodenciju u word formatu putem elektronske poste.

Sponzor i lice za korespodenciju radnje pripreme, pregleda i usaglasavanja sadrzine
nacrta ugovora sprovode bez odlaganja, kroz koorespodenciju koja se odvija elektronskim
putem, i u obavezi su da sadrZinu nacrta ugovora usaglase najkasnije u roku od 30 dana od
dana otpocinjanja postupka usaglasavanja (tj. dostave nacrta ugovora), uz napomenu da se ne
smatra se da je rok prologiran ako sponzor ne dostavi potrebne podatke ili se 0 izmenama
sadrZine nacrta ugovora koje je predloZilo lice za korespodenciju ne izjasni u datom roku.

Sponzor i lice za korespodenciju tokom pripreme, pregleda i usaglasavanja sadrzine
nacrta ugovora ureduju: medusobna prava i obaveze sponzora i Klinickog centra, medusobna
prava i obaveze glavnog istraZivata i KliniCkog centra, prava i obaveze monitora, oditora,
administratora trofkova klini¢kog ispitivanja leka i ostalih ucesnika u klini¢kom ispitivanju
leka, uslove i naéin sprovodenja odredenog klini¢kog ispitivanja leka, visinu i nadin pla¢anja
nadoknade koju sponzor isplacduje Klini¢kom centru za kori$¢enje kapaciteta centra za
sprovodenje klini¢kog ispitivanja, kao i druga pitanja bitna za regulisanje njihovih medusobnih
odnosa.

Visina nadoknade (budzZet) za sprovodenje klini¢kog ispitivanja rasporeduje se izmedu
glavnog istraZivaca (istrazivackog tima) i Klini¢kog centra u skladu sa Odlukom Upravnog
odbora Klini¢kog centra Vojvodine koji je u prilogu ove instrukcije i ¢ini njen sastavni deo
(prilog 7), i u isti nisu uklju¢eni troskovi zdravstvenih usluga koje se pruZaju ufesnicima
kliniCkog ispitivanja po vaZeéem Cenovniku Klini¢kog centra, o trosku sponzora, a Kkoji
pripadaju iskljucivo Klini¢kom centru.

Nakon usaglasavanja sadrZine nacrta ugovora, sponzor i lice za Korespodenciju
safinjavaju potvrdu na obrascu potvrde Koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i ini njen
sastavni deo (prilog 8), kojom potvrduju da je sadrZina nacrta ugovora usaglasena.



Tacka 14.

Saglasnost Stru¢nog kolegijuma za sprovodenje Kklini¢kog ispitivanja iz tacke 10. i
Potvrdu o usaglasavanju sadrZine nacrta ugovora iz tatke 13, sponzor, zajedno sa ostalom
dokumentacijom propisanom Pravilnikom, podnosi Agenciji za lekove i medicinska sredstva
(ALIMS) i Etickom odboru Srbije (u daljem tekstu: nadleZni organi) uz zahtev za odobrenje
sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka i davanje misljenja o sprovodenju klini¢kog ispitivanja
leka, u svemu na nacin i u postupku utvrdenim Pravilnikom.

Tacka 15.

Nakon ishodovanja odobrenja i mi$ljenja nadleZnih organa, sponzor dostavlja
Klini¢kom centru zahtev za zaklju¢enje konaénog ugovora o sprovodenju klini¢kog ispitivanja
leka (u daljem tekstu: konacan ugovor) u cijem prilogu dostavlja i skenove dokumenata
nadleZnih organa.

Zahtev i dokumente iz prethodnog stava sponzor dostavlja licu za korespodenciju u
elektronskoj formi putem elektronske poste.

Kona¢ni ugovor sadrZinski u svemu mora odgovarati usaglasenom nacrtu ugovora, i
smatra se zaklju¢enim kada ga potpisu sponzor, glavni istrazivac¢ i Klinicki centar.

Sponzor i glavni istraZiva¢ (¢lanovi istraZivackog tima), radi regulisanja medusobnih
prava i obaveza povodom sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka, zaklju¢uju poseban ugovor,
nezavistan od kona¢nog ugovora iz prethodnog stava.

Ukoliko se sponzor u roku od godinu dana od podnosenja zahteva iz tacke 6. ne obrati
Klini¢kom centru sa zahtevom za zakljudenje kona¢nog ugovora, smatrace se da je od zahteva
odustao, a da je Klinicko ispitivanje obustavljeno, trajno ukinuto ili suspendovano.

Tacka 16.

Poslovi i obaveze koje su sponzor, glavni istraziva¢, monitor i administrator troskova
klinickog ispitivanja leka obavezni da izvrse u prvoj fazi klinickog ispitivanja, a ¢iji nacin
sprovodenja nije ureden ovom instrukcijom, ili ugovoren kona¢nim ugovorom i/ili aneksom
kona¢nog ugovora (ukoliko je isti zakljuen), sprovode se na nadin i u postupku utvrdenim
Pravilnikom i Smernicama Dobre klini¢ke prakse (GCP).

Druga faza sprovodenja klinickog ispitivanja leka
Tacka 17.

Druga faza sprovodenja klinickog ispitivanja leka obuhvata radnje i aktivnosti
sponzora, glavnog istrazivaca i KliniCkog centra nakon zapocinjanja, tokom, pa sve do
zavrs$etka klini¢kog ispitivanja.

Druga faza Kklini¢kog ispitivanja otpoCinje nakon $to glavni istraziva¢ podnese sponzoru
i Klini¢kom centru pisano obavestenje da je klini¢ko ispitivanje otpocelo, a zavr$ava nakon $to
glavni istraZiva¢ podnese sponzoru i Klinickom centru pisano obavestenje da je klini¢ko
ispitivanje zavrseno odnosno prekinuto zbog nemoguénosti njegovog sprovodenja.

Druga faza klini¢kog ispitivanja se zavrsava i u sludaju kad sponzor pisanim putem
obavesti glavnog istraZiva¢a i Klini¢ki centar da je klini¢ko ispitivanje trajno ukinuto ili
suspendovano.

Obavestenje o otpodinjanju klini¢kog ispitivanja glavni istraZiva¢ podnosi se na obrascu
koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i ¢ini njen sastavni deo (prilog 9).

Obavestenje o zavrSetku klini¢kog ispitivanja glavni istraziva¢ podnosi se na obrascu
koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i €ini njen sastavni deo (prilog 10).

Obavestenje o zavrsetku klinickog ispitivanja u slu¢ajevima kad je klini¢ko ispitivanje
trajno ukinuto ili suspendovano sponzor podnosi pisanim putem u slobodnoj formi.

Tacka 18.
Sponzor je u obavezi da Klini¢ki centar obavesti o sustinskim izmenama i dopunama
sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka i to samo onima koje su regulisane konaénim ugovorom,
slanjem zahteva za aneksiranje konaénog ugovora (u daljem tekstu: aneks konaénog ugovora),



u ¢ijem prilogu dostavlja kona¢nu odluku nadleZnih organa donetu po zahtevu sponzora za
odobrenje izmena i dopuna sprovodenja klini¢kog ispitivanaj leka, ishodovanu na nacin i u
postupku utvrdenom Pravilnikom.

Tacka 19.
Obavestenja iz taCke 17. i zahtev iz taCke 18. glavni istraZiva¢ odnosno sponzor podnose
Stru¢nom kolegijumu u:
a) pisanoj formi slanjem preporuéene posiljke na adresu sedidta Klini¢kog centra
Vojvodine sa naznakom “Kklini¢ko ispitivanje, naziv i broj protokola”, i
b} elektronskoj formi slanjem elektronske poste na adresu lica za
koorespodenciju, koja je objavljena na internet prezentaciji Klini¢kog centra.

Tacka 20.
Lice za korespodenciju obavestenja iz tatke 17. i zahtev iz tacke 18. upucuje Stru¢nom
kolegijumu na razmatranje.
Stru¢ni kolegijum obavestenja i zahtev iz prethodnog stava razmatra na sednici, u
skladu sa Poslovnikom o radu Stru¢nog kolegijuma.
Klini¢ki centar od sponzora ne napla¢uje dodatnu naknadu za rad Struénog kolegijuma
iz prethodnog stava.

Tacka 21.

Lice za koorespodenciju obavestava sponzora o ishodu odlué¢ivanja po zahtevu odmah,
a najkasnije u roku od tri radna dana od dana donosenja odluke Stru¢nog kolegijuma, slanjem
obavestenja putem elektronske poste ovlas¢enom licu sponzora.

Nakon dobijanja obavestenja iz prethodnog stava, sponzor priprema predlog aneksa
kona¢nog ugovora i dostavlja ga licu za korespodenciju u word formatu putem elektronske
poste.

Sponzor i lice za korespodenciju radnje pripreme, pregleda i usaglasavanja sadrzine
aneksa konacnog ugovora sprovode bez odlaganja, kroz koorespodenciju koja se odvija
elektronskim putem, i u obavezi su da sadrZinu aneksa kona¢nog ugovora usaglase najkasnije
u roku od 30 dana od dana otpo¢injanja postupka usaglasavanja (tj. dostave aneksa kona¢nog
ugovora), uz napomenu da se ne smatra se da je rok prologiran ako sponzor ne dostavi
potrebne podatke ili se o izmenama sadrZine nacrta ugovora koje je predloZilo lice za
korespodenciju ne izjasni u datom roku.

Sponzor i lice za korespodenciju sadrZinu aneksa kona¢nog ugovora utvrduju, tj.
izmene i dopune kona¢nog ugovora vrse, isklju¢ivo u skladu sa odlukom nadleznih organa
donetom po zahtevu sponzora za odobrenje izmena i dopuna sprovodenja klini¢kog ispitivanja
leka, i u obimu utvrdenom tom odlukom, osim u slu¢aju da se izmene i dopune sprovodenja
klinickog ispitivanja leka ne smatraju sustinskim, u skladu sa odredbama Pravilnika, pa ih
ugovorne strane ureduju sporazumno.

Aneks konacnog ugovora smatra se zaklju¢enim kada ga potpi3u sponzor, glavni
istraZivad i Klini¢ki centar.

Tacka 22.

Tokom druge faze sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka sponzor i glavni istrazivac su u
obavezi da pisanim putem izvestavaju Klini¢ki centar o sprovodenju klini¢kog ispitivanja leka,
dostavljanjem obaves$tenja na obrazcu koji se nalazi u prilogu ove instrukcije i ¢ini njen
sastavni deo (prilog 11), u svemu na nacin i u rokovima utvrdenim kona¢nim ugovorom i/ili
aneksom konac¢nog ugovora (ukoliko je isti zaklju¢en).

IzveStaj iz prethodnog stava glavni istraZival moZe podneti Klinickom centru i
samostalno ukoliko je tako ugovorio sa sponzorom, dostavljanjem obavestenja na obrazcu koji
se nalazi u prilogu ove instrukcije i €ini njen sastavni deo (prilog 12), u svemu na nacin i u
rokovima utvrdenim kona¢nim ugovorom i/ili aneksom konaénog ugovora (ukoliko je isti
zakljucen).



Obavestenje iz prethodnog stava sponzor i glavni istraZiva¢ usaglasavaju sa
administratorom troSkova Kklini¢kog ispitivanja leka, potpisuju, overavaju, zavode pa
dostavljaju O] Sluzba za ekonomsko-finansijske poslove Klini¢ckog centra wu pisanoj formi
slanjem preporucene posiljke na adresu sedista Klinickog centra Vojvodine sa naznakom
“Klini¢ko ispitivanje, naziv i broj protokola”.

0] Sluzba za ekonomsko-finansijske poslove KliniCkog centra je u obavezi da ra¢un na
ime naknade za kori$¢enje Kkapaciteta centra za sprovodenje Kklini¢kog ispitivanja izradi i
obrac¢una u visini ugovorenoj kona¢nim ugovorom i/ili aneksom kona¢nog ugovora (ukoliko je
isti zakljuéen), i to odmah, a najkasnije u roku od pet radnih dana od dana prijema obavestenja,
i prosledi ga sponzoru slanjem preporucene poste na adresu sedista sponzora, u svemu u
skladu sa pozitivnim propisima Republike Srbije koji ureduju ovu materiju.

Tacka 23.

Poslovi i obaveze koje su sponzor, glavni istraZival, monitor, oditor i administrator
troskova klini¢kog ispitivanja leka obavezni da izvrse u drugoj fazi klinickog ispitivanja, a ciji
nacin sprovodenja nije ureden ovom instrukcijom ili ugovoren kona¢nim ugovorom i/ili
aneksom Kkonalnog ugovora (ukoliko je isti zaklju¢en), sprovode se na nadin i u postupku
utvrdenim Pravilnikom i Smernicama Dobre klini¢ke prakse (GCP).

Treca faza sprovodenja klinickog ispitivanja leka
Tacka 24.
Treéa faza sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka obuhvata radnje i aktivnosti sponzora,
glavnog istrazivaca i Klini¢kog centra nakon zavrs$etka klini¢kog ispitivanja.

Tacka 25.

Glavni istraziva¢ je u obavezi da sponzoru i Klinickom centru podnese Izvestaj o
zavrsenom Klinickom ispitivanju leka sadrZine utvrdene Pravilnikom, u roku od 30 dana po
zavr$etku klini¢kog ispitivanja.

Glavni istraZivad je u obavezi da Klini¢kom centru podnese i Zavrsni finansijski izvestaj
klini¢kog ispitivanja leka sa spiskom svih vizita ispitanika i svih usluga pruZzenih ispitanicima
tokom klini¢kog ispitivanja, usaglaen sa administratorom troskova klini¢kog ispitivanja leka i
0] Sluzbom za ekonomsko finansijske poslove Klini¢kog centra u pogledu visine troskova za
pruZanje tih usluga ugovorene kona¢nim ugovorom i/ili aneksom kona¢nog ugovora (ukoliko
je isti zaklju¢en) odnosno Cenovnikom Klini¢kog centra.

Tacka 26.
Sponzor je u obavezi da Klini¢ckom centru podnese Zavr$ni izveStaj o rezultatima
klinickog ispitivanja, istovremeno kad i nadleZznim organima, a u roku od godinu dana po
zavr$etku klini¢kog ispitivanja.

Tacka 27.

O] SluZba za ekonomsko finansijske poslove Klini¢kog centra je u obavezi da Zavrini
finansijski izvedtaj Kklinickog ispitivanja leka, usaglasen sa glavnim istraZivadem i
administratorom troskova klini¢kog ispitivanja leka, podnese direktoru Klini¢kog centra u
roku od 90 dana po zavrsetku klini¢kog ispitivanja.

Tacka 28.

Klini¢ki centar je u obavezi da ¢uva i arhivira svu dokumentaciju nastala u sprovodenju
klini¢kog ispitivanja, ukoliko je tako ugovoreno kona¢nim ugovorom ili posebnim ugovorom
kojim su sponzor i Klini¢ki centar regulisali ovu materiju, i to samo ako je sponzor uplatio
Klini¢kom centru ugovorenu naknadu za ovu uslugu.



Tacka 29.

Poslovi i obaveze koje su sponzor, glavni istrazivac¢ i administrator troskova klini¢kog
ispitivanja leka obavezni da izvrSe u trecoj fazi klini¢kog ispitivanja, a ¢iji nacin sprovodenja
nije ureden ovom instrukcijom ili ugovoren kona¢nim ugovorom i/ili aneksom konac¢nog
ugovora (ukoliko je isti zakljufen), sprovode se na nacin i u postupku utvrdenim Pravilnikom i
Smernicama Dobre klinicke prakse (GCP).

Il KLINICKA ISPITIVANJA MEDICINSKOG SREDSTVA

Tacka 30.

Na nacin i postupak sprovodenja klinickog ispitivanja medicinskog sredstva u
Klinickom centru shodno se primenjuju odgovarajuce odredbe ove instrukcije kojima je ureden
nacin i postupak sprovodenja klini¢kog ispitivanja leka u Klinickom centru.

Poslovi i obaveze koje su ucesnici u klinickom ispitivanju medicinskog sredstva
obavezni da izvrSe u svim fazama tog klinickog ispitivanja, a ¢iji na¢in sprovodenja nije ureden
ovom instrukcijom ili ugovoren kona¢nim ugovorom i/ili aneksom konac¢nog ugovora (ukoliko
je isti zakljucen), sprovode se na nadin i u postupku utvrdenim Pravilnikom o klinickom
ispitivanju medicinskog sredstva (,SI. glasnik RS“ br. 91/2018 i 40/2019), eventualnim
budu¢im izmenama i dopunama tog pravilnika, kao i Smernicama Dobre klini¢ke prakse (GCP).

11l PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Tacka 31.
Stupanjem na snagu ove instrukcije prestaje da vazi Obavestenje Stru¢nog kolegijuma 5

broj: 00-6 od 24.02.2020. godine.

Tacka 32.
Ova instrukcija stupa na snagu danom objavljivanja na oglasnoj tabli Klinickog centra.

PREDSEDAVA]UC[ STRUCNOG KOLEGIJUMA
| V.D.DIREKTORA
/,’_‘Prof. dr Edita Stoki¢

Ova instrukcija je dana 17.09.2020. godine objavljena na oglasnoj tabli Klini¢kog centra
i stupa na snagu danom objavljivanja.



PODACI O PODNOSIOCU ZAHTEVA

KLINICKI CENTAR VOJVODINE
STRUCNI KOLEGIJUM

Novi Sad
Hajduk Veljkova 1

PREDMET: zahtev za dobijanje saglasnosti za sprovodenje klini¢ko ispitivanje leka
u Klini¢kom centru Vojvodine

Obra¢amo vam se sa zahtevom da date saglasnost i odobrite sprovodenje klini¢kog ispitivanja
leka u Klini¢ckom centru Vojvodine -

(naziv organizacione jedinice)

PODACI O SPONZORU I KLINICKOM ISPITIVANJU LEKA

SPONZOR (tacan naziv i adresa):

UGOVORNA ISTRAZIVACKA ORGANIZACIJA
(tacan naziv i adresa, maticni broj i PIB):

BROJ PROTOKOLA:

NAZIV LEKA:

NAZIV KLINICKOG ISPITIVANJA:

IME I PREZIME GLAVNOG ISTRAZIVACA:

IME I PREZIME MONITORA:

IME I PREZIME ODITORA:

ADMINISTRATOR TROSKOVA KLINICKOG
ISPITIVANJA LEKA:
(tacan naziv i adresa, maticni broj i PIB):

OBRAZLOZENJE ZAHTEVA

(navesti naziv i osnovne karakteristike leka, cilj klinickog ispitivanja leka, dizajn klinickog
ispitivanja, faza klinickog ispitivanja, broj ispitanika i druge podatke od znacaja za ispitanike,
vreme trajanja klini¢kog ispitivanja i druge znacajne podatke za klini¢ko ispitivanje leka).

POTPIS OVLASCENOG LICA

Dana:

PRILOZI:
- Potvrda upravnika O] Klini¢ckog centra Vojvodine
- saZetak (sinopsis) finalnog Protokola o klini¢kom ispitivanju leka na srpskom jeziku,
- Brosura za istraZivaca na srpskom jeziku, i
- dokumentaciju glavnog istrazivaca (izjava glavnog istraZivaca o troskovima
zdravstvenih usluga koje se pruZzaju ispitanicima, izjava o ¢lanovima istrazivackog tima)




KLINICKI CENTAR VOJVODINE

0J
Broj:
Dana:
Novi Sad

Postupajuéi po zahtevu sponzora klini¢kog ispitivanja, upravnik O]
Klini¢kog centra Vojvodine, dana .2020. godine, izdaje:

POTVRDU
Nakon uvida u dokumentaciju klini¢kog ispitivanja pod nazivom:
“, protokol br. , glavni

istrazivac: , potvdujem da u 0] , Klinickog

centra Vojvodine, postoje moguénosti i da su ispunjeni svi uslovi u pogledu kadra, opreme i prostora
neophodnih za sprovodenje ovog Kklini¢kog ispitivanja, i da O] poseduje sve relevantne podatake
neophodne za sprovodenje ovog klini¢kog ispitivanja.

Ova potvrda se izdaje na zahtev sponzora klini¢kog ispitivanja, u postupku prikupljanja
dokumentacije neophodne za razmatranje zahteva za sprovodenje ovog klinickog ispitivanja u
Klinickom centru Vojvodine od strane Stru¢nog kolegijuma Klinickog centra Vojvodine, i ista NIJE i NE
PREDSTAVLJA zamenu za saglasnost Struc¢nog kolegijuma Klinickog centra Vojvodine, i ne moZe se
koristiti u postupku odobrenja klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva pred Agencijom za
lekove i medicinska sredstva i Etickim odborom Srbije u skladu sa pozitivnim propisima.

Upravnik O]

/ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis/



KLINICKI CENTAR VOJVODINE
0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Kao glavni istrazivac u klinickom ispitivanju pod nazivom

/navesti pun naziv ispitivanja i broj Protokola/

, izjavljujem da ¢e za potrebe ispitivanja, pacijentima - u¢esnicima u ovom klini¢kom ispitivanju leka
bltl pruZane sledece usluge od strane organizacionih jedinica Klini¢kog centra Vojvodine, koje ne bi

bile radene da pacijent nije u€esnik u ispitivanju.

0] Centar za laboratorijsku medicinu:

Rd. | Naziv usluge Br. usluga | Pojedina¢na cena usluge | Pojedina¢na cena
br. po jednom | (izraZeno u dinarima) usluge (izraZeno u
ispitaniku EUR)
1.
2.
3
0] Centar za radiologiju:
Rd. | Naziv usluge Br. usluga | Pojedinacna cena usluge | Pojedinacna cena
br. po jednom | (izraZeno u dinarima) usluge (izraZeno u
ispitaniku EUR)
1.
2.
3.
0J
Rd. | Naziv usluge Br. usluga | Pojedina¢na cena usluge | Pojedina¢na cena
br. po jednom | (izraZeno u dinarima) usluge (izraZeno u
ispitaniku EUR)
1.
2,
3
Glavni istrazivac Upravnik O]
/ime, prezime, faksimil i /ime, prezime, faksimil i svojerucni
svojerucni potpis/ potpis/

Uskladenost cena iz Izjave
sa Cenovnikom Klinickog centra Vojvodine proverio:

/ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis ovlascenog lica O] Sluzba za ekonomsko-finansijske poslove/



KLINICKI CENTAR VOJVODINE
0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Na sastanku odrZanom u O], kom su prisustvovali upravnik O] i glavni istraZiva¢, glavni
istraZivac je izneo predlog sastava istraZivackog tima, sa ¢ime se upravnik O] saglasio.

Za ulesnike i ¢lanove istraZiva¢kog tima u predmetnom klini¢kom ispitivanju predloZeni su
sledeci zaposleni Klinickog centra Vojvodine:

Rd.br. Ime i prezime Zanimanje Radno mesto 0]
1.
2
3.
Glavni istrazivac Upravnik O]

/ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis/ /ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis/



KLINICKI CENTAR VOJVODINE
Broj:

Dana:

Novi Sad

Na osnovu Odluke v. d. direktora Klini¢kog centra Vojvodine broj 00-6/1 od 03.08.2020.
godine, ovlas¢eno lice Klinickog centra Vojvodine za koorespodenciju sa sponzorima, dana
.2020. godine, izdaje:

POTVRDU
Nakon uvida zahtev sponzora
i dokumentaciju
klini¢kog ispitivanja pod nazivom:
“, protokol br. ,
glavni istraZivac: , potvdujem da zahtev podnet na nacin i u

postupku utvrdenom Instrukcijom o nacinu i postupku za sprovodenje klini¢kog ispitivanja leka i
medicinskog sredstva u Klinickom centru Vojvodine, donetom od strane Stru¢nog kolegijuma
Klini¢kog centra Vojvodine br. od dana , na za to predvidenom
obrascu, i da isti sadrzi sve neophodne elemente i dokumentaciju neophodne za odlucivanje po
zahtevu.

Ovlaséeno lice




KLINICKI CENTAR VOJVODINE
STRUCNI KOLEGIJUM

5 Broj:

Dana:

Novi Sad

Stru¢ni kolegijum Klinickog centra Vojvodine, na osnovu ¢lana 35. Statuta Klinickog centra
Vojvodine (preciséeni tekst) br. 00-1141/8 od 28.12.2018. godine i ¢lana 17. Poslovnika o radu
Stru¢nog kolegijuma Klini¢kog centra Vojvodine, br. (preciSé¢eni tekst) br. 00-15 od 23.12.2019.
godine, a u skladu sa Opstim uputstvom - Klinicko ispitivanje leka koje je doneo Eticki odbor Srbije
dana 16.10.2019. godine, postupajuc¢i po zahtevu sponzora, na __. sednici Stru¢nog kolegijuma,
odrZanoj dana .2020. godine, daje

SAGLASNOST

da se u Klinickom centru Vojvodine, O] , sprovede Kklini¢ko ispitivanje pod
nazivom:

protokol br.

naziv leka:

glavni istrazivac:

Sponzor Kklinickog ispitivanja je: , Kkoji delegira ugovornu
istraZivac¢ku organizaciju za pracenje i vodenje studije, monitoring
klinickog ispitivanja poverava , a administriranje reZijskih troskova

klinickog ispitivanja poverava

Stru¢ni kolegijum Klinickog centra Vojvodine je saglasan da istraZivacki tim, na Celu sa glavnim
istraZivatem moZe da koristi kadrove, opremu i prostor Klinickog centra prilikom sprovodenja
ovog klini¢kog ispitivanja, kao i da ¢e biti omogucéen rad monitora, oditora, kao i ovlaséenih radnika
Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije, i potvrduje da u Klinickom centru Vojvodine
postoje mogucnosti i uslovi u pogledu kadra, opreme i prostora za sprovodenje ovog klini¢kog
ispitivanja.

Ova saglasnost ¢e se koristiti u postupku dobijanja odobrenja za sprovodenje ovog klinickog
ispitivanja od strane Etickog odbora Srbije.

V. D. DIREKTORA
prof. dr Edita Stoki¢

Dostaviti:
- podnosiocu zatheva,
- glavnom istraZivacu,
- 0] ;
- Etickom odboru Klini¢kog centra,
- zapredmet,
- arhivi




KLINICKI CENTAR VOJVODINE
UPRAVNI ODBOR
2 Broj: (0-)2.

Dana: 1
Novi Sad 6 JAN 2020

Na osnovu ¢lana 26. Statuta Klinickog centra Vojvodine (precidéeni tekst) br. 00-
1141/8 od 28.12.2018. godine, Upravni odbor Klini¢kog centra Vojvodine, na predlog v.d.
direktora Klinickog centra Vojvodine, na _ﬁ‘ sednici odrzanoj dana jQ_Qj_ 2020.
godine, donosi

ODLUKU

1. U ugovorima o klini¢kim ispitivanjima lekova i medicinskih sredstava koje Klini¢ki
centar Vojvodine zaklju¢uje sa sponzorima klini¢kih ispitivanja, utvrditi raspodelu budZeta po
pacijentu u odnosu 60% za glavnog istrazivaca i istraZivacki tim i 40% za Klini¢ki centar
Vojvodine.

3. DonosSenjem ove odluke prestaje da vaZi Odluka Upravnog odbora br. 00-1267/5
od 25.12.2017. godine koju je doneo Upravni odbor na sednici odrZanoj 22.12.2017. godine.

Dostaviti:
- v.d. direktora
- Sluzbi za pravne i opste poslove
- Sluzbi za ekonomsko-finansijske poslove
- sekretaru Klinickog centra
- arhivi




(naziv sponzora/CRO)

Broj:
Dana
(mesto sedista)

KLINICKI CENTAR VOJVODINE
Broj:

Dana:

Novi Sad

Postupajuci u skladu sa tackom 13. Instrukcije o nacinu i postupku za sprovodenje klinickog
ispitivanja leka i medicinskog sredstva u Klinickom centru Vojvodine, broj: od
godine, koju je Stru¢ni kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine doneo na ____ sednici
odrzanoj godine, ovlas¢eno lice sponzora i ovlaséeno lice Klinickog centra
Vojvodine izdaju zajednicku:

POTVRDU

Kojom potvrduju da je danom izdavanja ove potvrde usaglasena sadrZina NACRTA Ugovora o
sprovodenju klini¢kog ispitivanja leka pod nazivom:

“

, protokol br. , glavni
istraZivac: , mesto sprovodenja Kklinickog istraZivanja O]
, Klini¢kog centra Vojvodine.

Nacrt predmetnog ugovora se nalazi u prilogu ove potvrde i ¢ini njen sastavni deo.

Ova potvrda se izdaje u postupku prikupljanja osnovne dokumentacije neophodne za
razmatranje zahteva za sprovodenje ovog klinickog ispitivanja u Klinickom centru Vojvodine i
sponzor je moZe koristiti isklju¢ivo u postupku odobrenja klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog
sredstva pred Agencijom za lekove i medicinska sredstva i Etickim odborom Srbije, u svemu u skladu
sa pozitivnim propisima.

Ovlasceno lice sponzora Ovlaséeno lice Klini¢kog centra:

/ime, prezime, pecat i svojerucni potpis/ /ime, prezime, pecat i svojerucni potpis/



KLINICKI CENTAR VOJVODINE
0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Postupaju¢i u skladu sa tackom 17. Instrukcije o nacdinu i postupku za sprovodenje
klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva u Klini¢kom centru Vojvodine, broj:

od godine, koju je Struc¢ni kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine doneo na
sednici odrzanoj godine, glavni istraZivac daje:
OBAVESTENJE
Dana godine na O]

Klini¢kog centra Vojvodine OTPOCELO je sprovodenje Klini¢kog ispitivanja pod nazivom:

“«

, protokol br.

glavni istrazivac:

Glavni istraZiva¢

/ime, prezime, faksimil i svojerucni
potpis/

Upoznat

Upravnik O]

/ime, prezime, faksimil i svojerucni
potpis/



KLINICKI CENTAR VOJVODINE
0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Postupaju¢i u skladu sa tackom 17. Instrukcije o nacdinu i postupku za sprovodenje
klini¢kog ispitivanja leka i medicinskog sredstva u Klini¢kom centru Vojvodine, broj:

od godine, koju je Struc¢ni kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine doneo na
sednici odrzanoj godine, glavni istraZivac daje:
OBAVESTENJE
Dana godine na O]

Klini¢kog centra Vojvodine ZAVRSENO je sprovodenje Klini¢kog ispitivanja pod nazivom:

“«

, protokol br.

glavni istrazivac:

Glavni istraZiva¢

/ime, prezime, faksimil i svojerucni
potpis/

Upoznat

Upravnik O]

/ime, prezime, faksimil i svojerucni
potpis/



(naziv sponzora/CRO)

Broj:
Dana
(mesto sedista)

KLINICKI CENTAR VOJVODINE
0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Postupajuci u skladu sa tackom 22. Instrukcije o nacinu i postupku za sprovodenje klinickog ispitivanja
leka i medicinskog sredstva u Klini¢kom centru Vojvodine, broj: od godine, koju je
Stru¢ni Kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine doneo na ____ sednici odrZanoj godine,
sponzor i glavni istraZzivac¢ zajednicki podnose, a administrator klinickog ispitivanja potvrduje usaglaSenost
sadrZine:

IZVESTAJA
0 SPROVODEN]U KLINICKOG ISPITIVANJA LEKA
redni br. __

U postupku Kklini¢kog ispitivanja leka pod nazivom:

“,  protokol  br. , glavni istraZivac:

, po osnovu Ugovora o sprovodenju klinickog ispitivanja leka br. ,

zakljuéenog dana godine, izmedu sponzora, glavnog istraZivaca i Klinickog centra Vojvodine,
sprovedeno je od ukupno ugovorene faze klinickog ispitivanja leka, i tokom ove faze izvrSene su

usluge po sledecoj specifikaciji, u svemu sacinjenoj u skladu sa odredbama Ugovora:

Specifikacija usluga po posetama (prikazana u tekstualnoj ili u tabelarnoj formi):

U zavisnosti od faze klinickog ispitivanja leka tekst posle specifikacije glasi:

(jedna od faza klini¢kog ispitivanja)

Napominjemo da su zaklju¢no sa ovim izveStajem br. i podnetom specifikacijom, obuhvacene i
obracunate sve do sada izvrsene usluge i obavljene posete svih ispitanika u ovoj fazi klinickog ispitivanja i da ce
uplatom po fakturi-ra¢unu sacinjenom na osnovu ove specifikacije sponzor ispuniti finansijske obaveze prema
Klinickom centru Vojvodine ugovorene za ovu fazu Klini¢kog ispitivanja, a da ¢e za narednu fazu Klini¢kog
ispitivanja sponzor i glavni istraziva¢ Klinickom centru Vojvodine podneti novi izvestaj, u svemu u skladu sa
gore navedenim ugovorom.

ILI
(poslednja faza klinickog ispitivanja)

Napominjemo da su zaklju¢no sa ovim poslednjim izveStajem i podnetom specifikacijom, obuhvacene i
obracunate sve izvrSene usluge i obavljene posete svih ispitanika ukljucenih u ovo klinicko ispitivanje, i da ¢e
uplatom po fakturi-racuni sacinjenoj na osnovu ove specifikacije sponzor ispuniti finansijske obaveze prema
Klinickom centru Vojvodine, u svemu u skladu sa gore navedenim ugovorom.

Ovlasceno lice sponzora Glavni istrazivac

/ime, prezime, pecat, i svojerucni potpis/ /ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis/

Ovlaceno lice administratora klinickog ispitivanja

/ime, prezime, pecat, i svojerucni potpis/



(naziv sponzora/CRO)

Broj:
Dana
(mesto sedista)

KLINICKI CENTAR VOJVODINE

0]
Broj:
Dana:
Novi Sad

Postupajuci u skladu sa tatkom 22. Instrukcije o na¢inu i postupku za sprovodenje klini¢kog ispitivanja
leka i medicinskog sredstva u Klini¢kom centru Vojvodine, broj: od godine, koju je
Strucni kolegijum Klini¢kog centra Vojvodine doneo na ____ sednici odrZanoj godine, glavni

istraZiva¢ podnosi, a administrator klini¢kog ispitivanja potvrduje usaglasenost sadrZine:

IZVESTAJA
0 SPROVOPEN]U KLINICKOG ISPITIVANJA LEKA
rednibr. ___

U postupku klinickog ispitivanja leka pod nazivom:

“,  protokol br. , glavni istraZivac:

, po osnovu Ugovora o sprovodenju Kklini¢kog ispitivanja leka br.
zaklju¢enog dana godine, izmedu sponzora, glavnog istraZivaca i Klinickog centra Vojvodine,
sprovedeno je od ukupno ugovorene faze klinickog ispitivanja leka, i tokom ove faze izvrSene su

usluge po sledecoj specifikaciji, u svemu sacinjenoj u skladu sa odredbama Ugovora:

Specifikacija usluga po posetama (prikazana u tekstualnoj ili u tabelarnoj formi):

U zavisnosti od faze klinickog ispitivanja leka tekst posle specifikacije glasi:

(jedna od faza klini¢kog ispitivanja)

Napominjem da su zaklju¢no sa ovim izveStajem br. ____ i podnetom specifikacijom, obuhvacene i
obracunate sve do sada izvrSene usluge i obavljene posete svih ispitanika u ovoj fazi klinickog ispitivanja i da ce
uplatom po fakturi-ra¢unu sa¢injenom na osnovu ove specifikacije sponzor ispuniti finansijske obaveze prema
Klinickom centru Vojvodine ugovorene za ovu fazu klinickog ispitivanja, a da ¢e za narednu fazu klinickog
ispitivanja glavni istraZiva¢ Klinickom centru Vojvodine podneti novi izvestaj, u svemu u skladu sa gore
navedenim ugovorom.

ILI
(poslednja faza klinickog ispitivanja)

Napominjem da su zaklju¢no sa ovim poslednjim izveStajem i podnetom specifikacijom, obuhvacene i
obracunate sve izvrsene usluge i obavljene posete svih ispitanika ukljuéenih u ovo Klinicko ispitivanje, i da ¢e
uplatom po fakturi-racuni sacinjenoj na osnovu ove specifikacije sponzor ispuniti finansijske obaveze prema
Klini¢kom centru Vojvodine, u svemu u skladu sa gore navedenim ugovorom.

. ; : 5 s Glavni istrazivac
Ovlaceno lice administratora klinickog

ispitivanja

/ime, prezime, pecat, i svojeruéni potpis/ /ime, prezime, faksimil i svojerucni potpis/



