
Na temelju clanka 9. Pravilnika 0 klinickim ispitivanjima i dobroj klinitkoj praksi
(<<Narodne novine», broj 121/07.)Sredisnjeetitkopovjerenstvona svojoj71. sjednicj
odrzanojdana3.lipnja2009.godinedonosi

IZMJENE I DOPUNE POSLOVNIKA

o RADUSREDISNJEG ETICKOG POVJERENSTVA

Clanak1.

Clanak6.stavak2 mijenjaseiglasi

"Djelokrug rada SEP-a propisan je Zakonom 0 lijekovima (<<Narodne novine»
broj 71107, i 45109.), Zakonom 0 medicinskim proizvodima (<<Narodne novine» broj
67/0B.) i Pravilnikom 0 klinickim ispitivanjima i dobroj klinitkoj praksi (<<Narodne
novine» broj 121107.)."

Clanak2.

U clanku 20. stavak 1.izatocke4.dodajesenovatockaS. kojaglasi,

"5. Obrazac:zaprijavuioc:jenuneintervencijskog ispitivanja"

Dosadasnja totka 5. postajetocka 6

Clanak3.

Izaclanka20.dodajesenoviclanak21.kojiglasi:

.Ovaj Poslovnikdonosi Sredi~nje eticko povjerenstvo.

IzmjeneidopunePoslovnikadonosesenaisti nacinkaoiPoslovnik,"

Dosadasnji clanak21. postajeclanak22.

Clanak4.

Ove izmjene i dopune Poslovnika 0 radu Sredisnjeg etickog povjerenstva stupaju na
snagudanomdonosenja.

PredsjednikSredisn' etitkogpovjerenstva

Prof, d.



Nazjynei~t~ervenCijSkc9ispitivanjana
hrvatskom ezlku:
NazTvneinlervendjskoglspitivanjanJ
enajeskomjezik~:
Oz~aka lanaisiUvan"a:

Imeiadresanarucileljaispitivanja:

tmeiadresa odncsitel"azahfeva:
GlavniispitivaciiustanoveukQjimace
ss neintervencij5kOiSPi,!:)~njeprovoditi PopissenaJaziupriloguovomobrasoojeininjegovsastavnidio
bro. ustanovai isoitivata:

CIIevl1sltlvana:
u. ucnikrlterri:
PredvidenibrojbolesnlkakoJlcebitl
praceni:
Pre-dvidenotrajanjeispitivanjau
ReubliciHrvatsko':

Plan~~ttivanja(OZnaka,verzijai
datum:

Odo:~~ni Saietak OPi~~"svojslava I1jeka
uRH datumodobren"a:

Odobre~i~\~puta 0 lijeku u RH(datum
odobren"a:
Rjesenjeoodobrenjuzastavljanje
liieka~nromet(datum\:
InformiraniPrist~~:kza bolesnika na
hrvatskomie:ziku verzl"aI daluml:
Izvornlk!nfOrmlr~~~;pristanka

~~:enaleskomieziku verzi"aidalum:
Financi"ski lanisilivan"a:
Ostaiadokumenlacija(nabrojali,uz
navodenjel:~"rzijeidatume
dokumenata:
Potvrdaouplatilroskovadavanja
misl"eniaSEP.a:

SREDlSNJE ETICKO POVJERENSTVO

OBRAlAC ZA PRIJAVU I OCJENU NEINTERVENCIJSKOG ISPJTIVANJA

OsnOWli Beia neinteNencfskomis itivan- IS uneva dnosrlefzahr

Doslavl nadokumenlaciais un- va nosrlelzaht-eva

Potpisoogovomeosobepodnositeljazahtjevaidatum:

1



Planisitlvao"a DA NE
Lijeksepropisujeuskledus Komenter:
odabrenjemzestavljanjeu 0 D

UldjuCivanjebolesnikauodredeni Komentar.
terapiiSkipostupaknijeunaprijed
odredef1oplaoomispitivanja 0 D
negoseprovodisukladno
uobiea:eno reksi:
Propisivanjelijekajeneovisnoo Komentar:
odlucioukljueivenjubolesnikau 0 D
isoitivan..:
Dodatnidiia9nostickipostupcii Koment1w
postupcipratenjabolesnikase

0 Dne prov~~~(~i:", on:~1"kojicirJe
ofullliliea'enerak$e:
Koriste s;, ~~i~;~iOIO~~~metode

0 D
Komentar:

zaanalizunkulenihodatal\a:
Ispitivenjenepromice 0 D Komentar:
n~nisivan..li'ekakoiisenrati:

I~formira~i I~rista~ak ~a DA NE
hrvatskom ezlku:
Tekstjasnoopisujeprovodenje Komentar.
ispilivanja nevodec~~:e podatke 0 D

b~ezadonoi;en'e odluke:
Teksti~~:ira~og prista~ka 0 D Komentar.
razuml"iv' zebolesnike:
Teksti~forrniranog pristanka Komentar:

~oje,praVOpisnoitiPkerski 0 D. -
Osteladostavljena DA NE
dokumentaci"a:
Odovara lanuisitivan"a: 0 D Komentar

Financi"ski lanisitivan"a: DA NE
Finandjski plan ispitivanjaje

0 D
Komentar:

san:
Naknedezaispitivace Komentar
odgovarajupredvidenomopsegu 0 D

"

(izbrisatinepolrebno;uslu6<Jjub,ciiidpolreooojenavestirazloge)

e. pozi\iVnomisljenje
b, uvjetnopoziliv~omii;ljenje
G, odlaiese
d negativnomisljenje

DatumizvjeSi:a PQtpisizvjestitelje:

RazIozi:

2
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