Klinicki bolni¢ki centar Osijek
UPRAVNO VIJECE

Ur. broj: R1/581-1/2019

Osijek, 14.01.2019.

Temeljem ¢lanka 14. stavka 1. tocke 9. Statuta Klinickog bolni¢kog centra Osijek, Upravno
vije¢e Klinickog bolni¢kog centra Osijek na 29. sjednici odrzanoj dana 14. sije¢nja 2019.
godine donijelo je

PRAVILNIK

Q KLINICKIM ISPITIVANJIMA U
KLINICKOM BOLNICKOM CENTRU OSIJEK

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom o klinickim ispitivanjima (u daljnjem tekstu: Pravilnik) u Klinickom
bolnickom centru Osijek (u daljnjem tekstu: KBC Osijek) utvrduje se postupak potpisivanja
Ugovora o provodenju klinickog ispitivanja (u daljnjem tekstu: Ugovor) i organizacija
provodenja klini¢kih, neprofitnih (akademskih) i neintervencijskih ispitivanja (u daljnjem
tekstu: ispitivanje) koja se obavljaju u KBC Osijek te nacin koristenja financijskih i drugih
sredstava pribavljenih temeljem Ugovora.

Clanak 2.

(1) Ispitivanja u KBC Osijek obavljaju se sukladno vaze¢im zakonskim i podzakonskim
propisima Republike Hrvatske te drugim pozitivnim propisima.

(2) Provodenje ispitivanja u KBC Osijek moze zapoceti nakon odobrenja ministra nadleZnog
za zdravstvo za provodenje ispitivanja.

Clanak 3.

(1) Prije dobivanja odobrenja ministra nadleZznog za zdravstvo za provodenje ispitivanja,
podnositelj zahtjeva za provodenje ispitivanja, definiran vaze¢im Pravilnikom o klini¢kim
ispitivanjima lijekova i dobroj klinickoj praksi (u daljnjem tekstu: podnositelj zahtjeva),
glavni ispitiva¢ koji ¢e Ispitivanje provoditi u KBC Osijek (u daljnjem tekstu: glavni
ispitiva¢) i KBC Osijek obvezni su sklopiti Ugovor.

(2) Postupak potpisivanja Ugovora provodi se temeljem zahtjeva za provodenje klinickog
ispitivanja kojeg ravnatelju KBC Osijek podnose glavni ispitivac i podnositelj zahtjeva.

Clanak 4.

(1) Ugovorom se ureduju uvjeti i natin provodenja ispitivanja u KBC Osijek te prava i
obveze ugovornih strana. Financijski plan ispitivanja sastavni je dio Ugovora.

(2) Ugovor potpisuju ravnatelj KBC Osijek, podnositelj zahtjeva i glavni ispitivag.



Clanak 5.

(1) U postupku sklapanja Ugovora, podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ obvezni su ishoditi
suglasnost odgovorne osobe ustrojstvene jedinice u kojoj e se ispitivanje provoditi kao i
odluku Povjerenstva za lijekove KBC Osijek kojom se prihvaca provodenje klini¢kog
ispitivanja u KBC Osijek kao tijela koje osigurava provedbu svih aktivnosti vezanih uz
primjenu lijekova i medicinskih proizvoda u KBC Osijek.

(2) U slucaju kad je to potrebno, podnositelj zahtjeva i glavni ispitivaé osim suglasnosti
odgovomne osobe ustrojstvene jedinice duzni su pribaviti pozitivno misljenje Etickog
povjerenstva KBC Osijek.

(3) U svrhu ishodenja suglasnosti od odgovorne osobe ustrojstvene jedinice istoj osobi
podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ dostavljaju pisani zahtjev na hrvatskom jeziku u obliku
Zahtjeva za provodenje klini¢kog ispitivanja (Obrazac 1) koji se nalazi u Dodatku ovog
Pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.

(4) Ako u ispitivanju, kao dio ispitivackog tima, sudjeluju radnici viSe ustrojstvenih jedinica,
podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ ¢e za svaku ustrojstvenu jedinicu ishoditi suglasnost
odgovorne osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(5) Ako su dijagnosticki/terapijski postupci koji ¢e se provoditi u drugim ustrojstvenim
Jedinicama postupci koji ne zahtijevaju posebno postupanje u skladu s planom ispitivanja i
provode ih radnici ustrojstvenih jedinica koji nisu dio ispitivackog tima, nije potrebna
suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(6) U slucaju da KBC Osijek nije u moguénosti provesti odredene dijagnosticke/terapijske
postupke u skladu s planom ispitivanja, o tome ¢e obavijestiti podnositelja zahtjeva u
pisanom obliku, koji tada moZe ugovoriti te postupke izvan Ustanove.

(7) Odgovorna osoba ustrojstvene jedinice obvezna je pisanim putem odobriti ili uskratiti
suglasnost iz stavka 1. ovog ¢lanka u roku od 15 radnih dana od dana zaprimanja urednog
zahtjeva.

Clanak 6.

(1) Nakon ishodenja suglasnosti odgovorne osobe jedne ili viSe ustrojstvenih jedinica
podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ dostavljaju Povjerenstvu za lijekove KBC Osijek
(Etickom povjerenstvu KBC Osijek kada je to potrebno) predloZeni plan klinickog
ispitivanja radi ishodenja odluke o prihvacanju klini¢kog ispitivanja, sa potrebnom
dokumentacijom koja sadrzi:

- potpisani Obrazac za klini¢ka ispitivanja (Obrazac 1),

- predloZeni financijski plan,

- plan ispitivanja,

- uputu za ispitivaca

- policu osiguranja od odgovornosti u slucaju ozljede ili smrti ispitanika odnosno lije¢enja
ispitanika koji su u vezi s klini¢kim ispitivanjem,

- informirani pristanak ispitanika na hrvatskom jeziku.



Povjerenstvo za lijekove KBC Osijek duZno je donijeti odluku o prihvaéanju ili
neprihvacanju klinickog ispitivanja u roku od 20 radnih dana od uredno podnesenog
zahtjeva,

(2) Nakon ishodenja suglasnosti za provodenje klini¢kog ispitivanja od strane Povjerenstva
za lijekove podnositelj zahtjeva i glavni ispitivaé podnose pisani zahtjev ravnatelju za
potpisivanje ugovora uz koji obavezno prilazu:

- potpisanu odluku Povjerenstva za lijekove o prihva¢anju klini¢kog ispitivanja

- potpisani Obrazac 1 za klini¢ko ispitivanje

- prijedlog ugovora na hrvatskom jeziku koji uklju¢uje predloZeni financijski plan ispitivanja
(Obrazac 2)

Ravnatelj je duzan potpisati ugovor o klini¢kom ispitivanju ili se pisano o¢itovati o
nepotpisivanju ugovora u roku od 20 radnih dana.

(3) Rokovi iz stavka 1. i stavka 2. ovoga ¢lanka ne ukljuéuju vrijeme potrebno podnositelju
zahtjeva i glavnom ispitivau da odgovore na moguce zahtjeve za izmjenama ili dopunama
dokumentacije.

Clanak 7.

(1) Ugovor iz ¢lanka 1. ovoga Pravilnika sklapa se na hrvatskom jeziku i mora sadrzavati
sljedece odredbe:

- podatke o ugovornim stranama (podnositelj zahtjeva, KBC Osijek i glavni ispitiva¢, naziv/
ime 1 prezime, sjediSte/adresa i osobni identifikacijski broj — OIB),

- potpise ovlastenih osoba svake ugovorne strane,

- naziv i oznaku plana ispitivanja,

- naziv/oznaku lijeka koji se ispituje,

- rok izvrSenja ispitivanja (pocetka i zavrsetka),

- odgovomosti ugovornih strana te njihovog dodjeljivanja drugim stranama i naéin
provedbe ispitivanja,

- uvjete izmjena i dopuna ugovora,

- uvjete za prijevremeni zavr$etak ispitivanja i prestanak ugovora,

- uvjete pribavljanja/placanja ispitivanog lijeka. usporednog lijeka i eventualno drugih
lijekova propisanih planom ispitivanja, kao i trosak ako ih pribavlja KBC Osijek,

- obvezu podnositelja zahtjeva da snosi sve troskove predvidene planom ispitivanja,

- financijski plan ispitivanja (izraZzen u kunama) koji uklju¢uje specifikaciju naknade KBC
Osijek 1 ispitivatkom timu za obavljene posjete, naknade ispitanicima, popis i cijenu
usluga/dijagnostickih 1 terapijskih postupaka koje ¢e se obavljati u KBC Osijek prema
planu ispitivanja te porez na dodanu vrijednost sukladno vaze¢im propisima,

- nacin i dinamiku placanja, a koji se iznosi pocetnih i zavr$nih naknada ili isplata isplacuju
Klinickom bolni¢ckom centru Osijek.

- troSkove uspostavljanja ispitivanja u KBC Osijek i/ili zavrine tro$kove (ukljuéujuci
troskove arhiviranja),

- uvjete o odricanju odgovornosti KBC Osijek i glavnog ispitivaca,



- detalje o naCinu biljeZenja podataka, arhiviranju, povratu, odnosno unistavanju lijeka i
drugo,

- uvjete publiciranja i zastite izuma,

- uvjete zaStite podataka ispitanika i koristenja njihovih bioloskih uzoraka,

- obvezu i uvjete cuvanja povjerljivosti podataka ispitivanja,

- uvjete rjeSavanja sporova uz nadleZnost suda u mjestu KBC Osijek,

- uvjete koriStenja i povrata opreme i/ili drugih materijala koje osigurava podnositelj
zahtjeva,

- uvjete motrenja, inspekcije i nadzora ispitivanja,

- specifikaciju ra¢una za uplate KBC Osijek.

(2) Predlozeni Ugovor moZe sadrzavati i istovjetan tekst na engleskom jeziku i u tom slu¢aju
ravnatelj potpisom potvrduje samo tekst na hrvatskom jeziku, koji je ujedno meritoran u
slu¢aju spora.

(3) Ravnatelj o potpisivanju Ugovora izvjestava Povjerenstvo za lijekove KBC Osijek i
Sluzbu ekonomsko financijskih poslova.

Clanak 8.

Po zaklju€enju Ugovora, u svrhu pracenja uéinjenih dijagnosti¢kih i terapijskih postupaka te
prihoda i tro3kova ostvarenih ispitivanjem, ispitivanju se unutar KBC Osijek dodjeljuje
jedinstvena 3ifra ispitivanja. Sifru ispitivanja dodjeljuje Sluzba ekonomsko financijskih
poslova i ista se upisuje na sve dokumente za financijsko pracenje i obra¢un prihoda i
troSkova ispitivanja kao $to su: interne uputnice za radioloske, laboratorijske i druge usluge (u
daljnjem tekstu: Uputnica za klinicko ispitivanje) te izdane nalaze.

Clanak 9.

(1) Glavni ispitiva¢ obvezan je za svaku trazenu uslugu za ispitanika priloZiti Uputnicu sa
Sifrom za klinicko ispitivanje, a po obavljenoj usluzi glavnom ispitivadu dostavlja se nalaz.

(2) Glavni ispitiva¢ obvezan je evidentirati sve posjete ispitanika u¢injene prema Ugovoru.

(3) Po okontanju ispitivanja u KBC Osijek, glavni ispitivaé bez odlaganja dostavlja
ravnatelju 1 odgovornoj osobi ustrojstvene jedinice zavr$no izvjeS¢e o kona¢nom broju
probranih i ukljucenih ispitanika koji su sudjelovali u ispitivanju u KBC Osijek te zavr$no
izvjeS¢e o u¢injenim uslugama sukladno odredbama pojedinog Ugovora.

Clanak 10.

U slu¢aju da se ispitivanje, za koje je podnesen zahtjev za provodenje, neée provoditi u
KBC Osijek, podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ dostavljaju pisanu obavijest ravnatelju o
razlozima odustajanja od ispitivanja. Glavni ispitiva¢ duZan je o tome pisano izvijestiti i sve
odgovorne osobe ustrojstvenih jedinica koje su trebale sudjelovati u provodenju ispitivanja.



Clanak 11.

(1) Glavni ispitiva¢ odgovoran je za zakonitu i stru¢nu provedbu ispitivanja u skladu s
planom ispitivanja i Ugovorom te sukladno vaze¢im zakonima i Dobroj klini¢koj praksi, u
okviru djelatnosti KBC Osijek.

(2) Glavni ispitiva¢ duZan je, nakon potpisivanja Ugovora, o javno dostupnim podacima o
ispitivanju izvijestiti struéni kolegij ustrojstvene jedinice u kojoj ¢e se ispitivanje provoditi.

(3) Glavni ispitiva¢ moze u odredenom trenutku imati najvise pet aktivnih klini¢kih
ispitivanja, $to obuhvaca ispitivanja u koja ispitiva¢ aktivno ukljucuje ispitanike ali i
ispitivanja u kojima ve¢ ukljuceni ispitanici primaju planom ispitivanja predvidenu terapiju i
dolaze na planom ispitivanja predvidene posjete.

(4) Iznimno od odredbe iz prethodnog stavka, ukupan broj klini¢kih ispitivanja koje jedan
glavni ispitiva¢ moze imati, naknadno ¢e odlukom odrediti ravnatelj.

Clanak 12.

(1) U slu¢aju znacajne izmjene plana ispitivanja nakon potpisivanja Ugovora, podnositelj
zahtjeva i glavni ispitiva¢ duzni su ravnatelju dostaviti izmijenjeni plan ispitivanja unutar 10
radnih dana od dana zaprimanja rjeSenja Ministarstva zdravlja.

(2) Ako je zbog izmjene plana ispitivanja potrebno potpisivanje novog Ugovora ili aneksa
Ugovora, provodi se postupak iz ¢lanka 6. ovoga Pravilnika, te se uz izmijenjeni Obrazac 1
ravnatelju dostavlja prijedlog novog Ugovora ili aneksa postojeéeg Ugovora, kao i novi
financijski plan ispitivanja na Obrascu 2.

(3) Rok u kojem ¢e ravnatelj potpisati izmijenjeni Ugovor, odnosno aneks Ugovora ili se
pisano ocitovati o nepotpisivanju Ugovora je 20 radnih dana. Taj rok ne ukljucuje vrijeme
potrebno podnositelju zahtjeva i glavnom ispitivau da odgovore na pisane zahtjeve za
izmjenama ili dopunama dokumentacije.

(4) Ako izmjena plana ispitivanja ne iziskuje promjenu Obrasca 1 ili Ugovora 1 ne mijenja
financijski plan ispitivanja, potrebno je da podnositelj zahtjeva i glavni ispitiva¢ to pisano
potvrde.

Clanak 13.
(1) Podnositelj zahtjeva podmiruje sve troskove ispitivanja.

(2) TroSkovima lijecenja, pregleda, pretraga ili lijekova ne moze se teretiti ispitanik, KBC
Osijek ili Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje, odnosno osiguravajuce drustvo kod
kojeg je ispitanik zdravstveno osiguran.

(3) Ugovorne strane Ugovorom ¢e utvrditi mjesto obavljanja dijagnostickih postupaka
predvidenih planom ispitivanja.



Clanak 14.

(1) Osim ispitivanja koja uklju¢uju zdrave dobrovoljce, ispitivanja se provode iskljuéivo na
ispitanicima kojima se pruzaju usluge specijalisticko konzilijarne ili bolni¢ke zdravstvene
zastite pa svaki ispitanik mora biti evidentiran po mati¢nom broju KBC Osijek.

(2) Ako se bolesnik ve¢ nalazi na bolnickom lijecenju i ima mati¢ni broj a tijekom
hospitalizacije bude ukljucen u ispitivanje, u tom se sluéaju ne ispisuje iz bolnice veé se
usluge za klini¢ko ispitivanje ostvaruju putem Uputnice za klini¢ko ispitivanje.

Clanak 15.

(1) Sluzba ekonomsko financijskih poslova — Odjel za financije odgovorna je za evidenciju
prihoda 1 rashoda ostvarenih ispitivanjem te informiranje glavnog ispitiva¢a o uplatama od
strane podnositelja zahtjeva.

(2) Sve naknade i troSkove provodenja ispitivanja sukladno odredbama Ugovora podnositel;
zahtjeva uplacuje na raéun KBC Osijek.

(3) Nakon primitka uplate od strane podnositelja zahtjeva, glavni ispitiva¢ podnosi Sluzbi
ekonomsko financijskih poslova — Odjelu za financije pisani zahtjev s raspodjelom naknade
za svakog Clana ispitivackog tima, na temelju kojeg ravnatelj odobrava isplatu naknade.

(4) Sve isplate naknada, koje se temeljem rada obavljenog na ispitivanju isplacuju radnicima
KBC Osijek, s racuna KBC Osijek, ne proizlaze iz vlastitih sredstava KBC Osijek, ve¢ se
isklju¢ivo prosljeduju od uplata izvrienih od strane podnositelja zahtjeva.

Clanak 16.

Postupak nabave roba i usluga za potrebe ispitivanja obavlja se u skladu sa zakonskim
odredbama za postupak javne nabave.

Clanak 17.

Svi podaci vezani uz ispitivanje moraju se ¢uvati kao povijerljivi i ne smiju se iznositi bez
izri¢itog dopustenja podnositelja zahtjeva, osim ako nije drugacije utvrdeno Ugovorom. Svi
radnici KBC Osijek koji na bilo koji nacin saznaju za podatke vezano uz ispitivanje duzni su
se pridrzavati odredbi o njihovoj povjerljivosti. Nepridrzavanje odredbi o povjerljivosti
podataka vezano uz ispitivanje predstavlja tezu povredu radne obveze.

Clanak 18.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave na oglasnoj plo¢i KBC Osijek.

Predgednlk Upravnog vijeca
Khmclg@ H‘bfﬁm]ge% centra Osijek

do /Eglr sc. Man(}?uljlz dr.med.

\ _s,J“ ”\3// [/



Utvrduje se da je ovaj Pravilnik objavljen na oglasnoj plo¢i Klini¢kog bolni¢kog centra
Osijek dana 14. sijecnja 2019., te je stupio na snagu dana 22. sije¢nja 2019. godine.




OBRAZAC 1

KLINICKI BOLNICKI CENTAR OSIJEK
Josipa Huttlera 4, Osijek

Mjesto i datum:

ZAHTJEV ZA PROVOPENJE KLINICKOG ISPITIVANJA

OPCI PODACI O ISPITIVANJU

Glavni ispitivac:

Podnositelj zahtjeva:

Odgovorna osoba u ime
podnositelja zahtjeva i
podaci za kontakt (telefon, e-
mail):

Narugitelj ispitivanja:

Naziv ispitivanja:

[Faza ispitivanja:

Oznaka plana ispitivanja:

EUDRACT broj ispitivanja:
(ako je primjenjivo)

Kratko obrazloZenje/opis
ispitivanja:

Ispitivani lijek:

[Registracijski status
ispitivanog lijeka u RH, EU,
SAD i svijetu

IPlanirano razdoblje
ispitivanja u KBC Osijek:




IPlanirano razdoblje
uklju¢ivanja ispitanika u
KBC Osijek:

Planirani broj uklju¢enih
ispitanika u KBC Osijek:

INaknada ispitanicima (vrsta i
iznos):

PODACI O UPOTREBI RESURSA KBC OSIJEK

/Ustrojstvena jedinica/ gdje
Ce se ispitivanje provoditi:

Postupci i pretrage koje Ce se
provoditi na /Ustrojstvena
jedinica/ gdje se ispitivanje
provodi:

Clanovi ispitivackog tima -
djelatnici /Ustrojstvena
jedinica/ gdje se ispitivanje
provodi:

Suglasan/suglasna sam s provodenjem ispitivanja u /Ustrojstvena jedinica/:
Ime i prezime odgovorne osobe ustrojstvene jedinice :
Potpis:

Datum:

Ustrojstvena jedinica/ gdje e se
dodatno provoditi
pretrage/postupci predvidene
iplanom ispitivanja:

Dodatni postupci i pretrage
koje ¢e se provoditi na
/Ustrojstvena jedinica/:

Clanovi ispitivatkog tima -
djelatnici /Ustrojstvena
jedinica/ gdje se provode
dodatne pretrage ili postupci
predvideni planom ispitivanja:




Suglasan/suglasna sam s provodenjem ispitivanja u /Ustrojstvena jedinica/:
Ime i prezime odgovorne osobe ustrojstvene jedinice :
Potpis:

Datum:

Ustrojstvena jedinica/ gdje ¢e se
dodatno provoditi
pretrage/postupci predvidene
planom ispitivanja:

Dodatni postupci i pretrage koje
¢e se provoditi na /Ustrojstvena
jedinica/:

Clanovi ispitivatkog tima -
djelatnici /Ustrojstvena jedinica/
gdje se provode dodatne
pretrage ili postupci predvideni
iplanom ispitivanja:

Suglasan/suglasna sam s provodenjem ispitivanja u /organizacijskoj jedinici/:
Ime i prezime odgovorne osobe ustrojstvene jedinice :

Potpis:

h)atum:

Za Podnositelja zahtjeva:

Odgovorna osoba Glavni ispitiva&:
Ime i prezime: Ime i prezime:
Potpis: Potpis

Datum: Datum:



OBRAZAC 2 .
FINANCIJSKI PLAN KLINICKOG ISPITIVANJA



