Na temelju ¢lanka S. Pravilnika o klinickim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi
(«Narodne novinex, broj 121/07.) Srediénje eticko povjerensivo na svojoj 71. sjednici
odrzanoj dana 3. lipnja 2005. godine donosi

IZMJENE | DOPUNE POSLOVNIKA

O RADU SREDISNJEG ETICKOG POVJERENSTVA

Clanak 1.
Clanak 6. stavak 2. mijenja se i glasi:

.Dijelokrug rada SEP-a propisan je Zakonom c lilgkovima («Narodne novines
broj 71/07. i 45/09.), Zakonom o medicinskim proizvodima («Narodne novines» broj
§7/08.) i Pravilnikom o klinickim ispitivanjima i dobroj klinitkoj praksi («Narodne
novine» broj 121/07.).°

Clanak 2.
U élanku 20, stavak 1. iza tocke 4. dodaje se nova focka 5. koja glasi:

.5. Obrazac za prijavu | ocjenu neintervencijskog ispitivanja®

Dosadasnja totka 5. postaje tocka 6.

Clanak 3.
Iza €lanka 20. dodaje se novi ¢lanak 21. koji glasi:
.Ovaj Poslovnik donosi Sradisnje eticko povjerenstvo.
lzmjene | dopune Poslovnika donose se na isti nadin kao i Poslovnik."

Dosadasénji élanak 21. postaje &lanak 22.

Clanak 4.

Ove izmjene | dopune Poslovnika o radu Sredignjeg etickog povjerenstva stupaju na
snagu danom donoSenja.

Predsjednik Sredisnjeg etickog povjerenstva

Dinko Vitezic



SREDISNJE ETICKO POVJERENSTVO
OBRAZAC ZA PRIJAVU | OCJENU NEINTERVENCIJSKOG ISPITIVANJA

Oznowni podaci o neintervenciskom ispifivaniu {ispunjava podnositel] zahtizvs)

Naziv neintervencijskog ispitivanja na
hrvatskom jeziku:
Naziv neintervencijskog ispitivanja na
_engleskom jeziku: :
_Oznaka plana ispitivanja: !

Ime i adresa naruéitelja ispitivanja:

Ime i adresa podnositelja zahtjeva: 1
Glavni ispitivaéi i ustanove u kojima ¢e
se neintervencijsko ispitivanje provoditi | Fopis se nalazi u prifogu ovom obrascu 1 éini njegov sastavni dio
. (broj ustanova i ispitivaca):
Ciljevi ispitivanja:
| Ukljuni kiterji:
Predvideni broj bolesnika kaji ¢e biti
praceni:
Predvideno trajanje ispitivanja u
Republici Hrvatskoj:

Dostaviiena dokumentaciia (ispumiava podnositel] zahfieva)

Plan ispitivanja (oznaka, verzija i
datum):
Odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka |

| URH (datum odobrenja): |
Odobrena Uputa o lijeku u RH (datum
odobrenja):
Rjesenje o odobrenju za stavljanje

| lijeka u promet (datum):
Informirani pristanak za bolesnika na
hrvatskom jeziku (verzija i datum):
izvornik informiranog pristanka na

| engleskom jeziku (verzija i datum):
Financijski plan ispitivanja:
Ostala dokumentacija (nabrojati, uz
navedenje verzije | datuma

| dokumenata): |
Potvrda o uplati troskova davanja
misfjenja SEP-a;

Potpis cdgovomne osobe podnoesitelja zahtjeva | datum:




Ociena dokumentacije (ispunjava izviesiislll

posla:

' Plan ispitivanja DA [NE
Lijek se propisuje u skladu s ' Komentar;
odobreniem za stavljanjg u | KO
promet: |
Ukfjuéivanie bolesnika u odredeni | Komentar:
terapiiski postupak nije unaprijed
odredeno planom ispitivanja (| O
nego se provodi sukladno
uobitajeno] praksi:
Propisivanje lijeka je neovisno o Komentar,
odluci o ukljuéivanju bolesnikau | &1 | [
ispiivanie: S5
Dodatni dijagnosticki postupei i Komentar:
postupci pratenja bolesnika se K | O
ne provode (osim onih keji &ine

| dio uobicajene prakse):
Koriste se epidemioloske metode | — O Komentar:
za analizu prikupljenin podataka; | =

| Ispitivane ne promide = | O Komentar:

| propisivanie lijgka koji se prafi: —
Informirani pristanak na DA | NE

| hrvatskom jeziku: ]
Tekst jasno opisuje provodenis Komentar:
ispitivanja navodedi sve podatke <]
poirebne za donodenje odiuke: :
Tekstinformiranog pristanka = | O Komeantar:
razumijiv je za bolesnike: : 3
Tekst informiranog pristanka ‘ Komeantar:
jezitno je, pravopisnoitipkarski | B | [
ispravan, .

| Ostala dostavljena DA | NE

| dokumentacija: .
Cdgovara planu ispitivanja: | B4 | [ | Komentar:
Financijski plan ispitivanja: | DA | NE |
Financijski plan ispitivanja je I = : o | Komeantar:
jasan: | )
Naknade za ispitivate Komentar:
odgovaraju predvidenomopsequ | B4 | [

Preporuka izvjestitelja za donosenje misljenja SEP-a na sjednici (navesti datum odrZavanja):

(izhrisali nepofrebno; v stuéaju b, c'ili d pofrebrio je navesti razioge)

a0 oo

Razlozi:

Datum izvieica

pozitivne misljgnje
uvjsino pozitivno mislenje
odiaie se

negativnio miljenje

Potpis izvjestitelia:
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