KLINICKI CENTAR VOJVODINE
A Broj: 00-6/1

Dana: 03.08.2020. godine

NOVI SAD

U vezi &lana 38. Pravilnika o sadrZaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje
klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacin sprovodenja klinickog
ispitivanja leka i medicinskog sredstva ("Sl. glasnik RS", br. 64/2011, 91/2013, 60/2016,
9/2018 i 91/2018), a na osnovu ¢lana 18. Statuta Klini¢kog centra Vojvodine (preciSceni
tekst) br. 00-1141/8 od 28.12.2018. godine, v.d. direktora donosi

ODLUKU

I
MARKO KURIDZA, dipl. pravnik, odreduje se za ovladc¢eno lice Klinickog centra
Vojvodine za korespodenciju sa sponzorima odnosno ugovornim istrazivackim
organizacijama (u daljem tekstu: sponzori), u cilju pripreme, pregleda i usaglaSavanja
sadrzine:

1) dokumentacije neophodne za razmatranje zahteva sponzora za sprovodenje
klini¢kog ispitivanja od strane nadleZnog organa Klinickog centra Vojvodine,

2) nacrta ugovora o sprovodeniju klini¢kih ispitivanja koji sponzor podnosi Agenciji za
lekove i medicinska sredstva (ALIMS) i Eti¢kom odboru Srbije u postupku
odobrenja sprovodenja i davanja miljenja o sprovodenju klinitkog ispitivanja,

3) kona¢nog ugovora o sprovodenju klini¢kih ispitivanja koji Klini¢ki centar Vojvodine
zakljutuje sa sponzorima nakon $to sponzor pribavi odobrenje i misljenje iz
prethodne tacke, kao i eventualnih aneksa tog ugovora.

11
Pored poslova iz stava I ove odluke Imenovani se ovla$éuje i za obavljanje drugih
pravnih i administrativno-tehnickih poslova u cilju kordinacije sa sponzorima, ugovornim
istrazivackim organizacijama, glavnim istrazivacima i strucnim sluzbama Klini¢kog centra

Vojvodine.

I
Poslovi iz stava I i Il ove odluke ne obuhvataju poslove i obaveze koje sponzori,
glavni istrazivadi, ¢lanovi istraZivatkog tima, monitori, oditori i administratori tro$kova
sprovode pre, u toku i nakon zavrSenog klini¢kog ispitivanja, a ¢ije izvrSenje je njihova
obaveza u skladu sa pozitivnim propisima i/ili na osnovu ugovora o klini¢kom ispitivanju
zaklju¢enog sa Klini¢kim centrom Vojvodine.

v
Ovu odluku, sa elektronskom adresom imenovanog objaviti na zvani¢nom sajtu

Klini¢kog centra Vojvodine.
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- Arhivi.



