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Konvenciiom o ljudskim pravima i biomedi
sporazumom o gradanskim i politidkim prav
zaStiti FBiFI iZakonom o pravima, obartezama
o zaStiti liinih oodataka BiFI.

I. OPSTA IZJAVA O POL]ITICI

IstraZivanja u JU Dom zdravlia Kantona Sara (u $aljem tel<stu JUDZKS) provode se u
skladu sa l]elsin5konr deklaracijom iz 1964. ine i irjenom re:vidiranom verzijom i22013.

liudskim pravirna, Medunarodnim etidkimgodine. Opcom deklaraci.iom o bioetici i

sm.iernicana za biomedicins,ka istraZivanja k
organizaci.ie medicinskih znanosti (CIOMS)

ja ukljudu.iu ljude, Vijeia za medunarodne
Slnr.iernicama za dobru klinidku praksu,

ini (Konvenciia iz Ovieda). Medunarodnim
ma kao i valecim Zakonom o zdravstvenoj
i crdgovornostimaipacijenata FBiH i Zakonom

2. PODRUCJE PRIMJENE

- Sve organizacione jedinice JUDZI(S-a
- Nernedicinske sluZbe JTJDZKS
- Centar za nastavnu i naudno-istraZivaLdku djelatnost JUDZKS (u daljem tekstu CNNID).

Postupanje u skladu sa ovom Procerclurom olbavezujude je za sva lica koja provode
istraZivanje u JTJDZKS-u, ukljuiujudli i ruposlenike JUDZKS-a.

3. DISTRIBUCIJA I NADZOR

3.1. Sef medicinske/neme,dicinske sluZbe i odgovorna medicinska sestra sluZbe su
duZni upoznati svoje uposlenik.e sra sadrZajem ove procedure.

3.2. Procedura mora biti dostupna svim uposlernicima JUDZKS-a.
3.3. Svi uposlenici su odgc,vorni za pr:irrLjenu o\/e procedure.

3.4. Direktor Organizacione jedinice/ief'nemedicinske sluZbe duZni su kontinuirano vr5iti
nadzor nad pravilnom primjenorn o'/e plocr:dure,

3.5. Generalni direktor JUDZKS-a. voditelj CNNID-a, periodidno vrSi nadzor nad
primjenom ove procedure.
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4. PROCEDTJRA

i(,ahtjev za odobrenje provodenja
) uz priloZ.enu dokumentaciju na Protokol

a priloZiti zareahzaciju istraZivanja u

vatanju teme zavrlnogldiplomskog rada,
ije o{nosno potvrdu sa potpisom mentora u
i)va(A, tema rada, ime i prezime mentora

o,trebne dijelove istraZivadkog rada, Sto je
rrLa/protokola istraZivanja u svrhu odobrenja

ti ukljudeni u islraZivanje
Odobrenje Agdncije z:a lijekove BilH (al1o lrlanirano istraZivanje zahtjeva)

4.3, Uposlenici C\NlD-a ie provjeriti da li su kandidati priloZili svu potrebnu
dokumentacij{.
PriloZena dok[mentilcija ie se skenirati, uz molbu za provodenje istraZivanja se

dostavlja e-ma]ilom sekretaru Etidl.rog komiteta JUDZKS-a.

st za provodenje istraZivanja u JUDZKS- u

odnosno pacijente (ukliuiuje pojedince iiji
i,mulanse ili pitanja od strane istraiivaia su

cko pitanje);
o Istrai.ivanie koje ulkljudu.ie ljurdski bioloSki materijal (ukljuiujuje bioloike teinosti i

dr. uko .le plpnirano istraiivu,nje mogute u JUDZKS-u ),
o IstraZivanje o pojedincima u javnom prostoru, ako ie se pojedinci intervjuisati i/ili

ako ce pristt[piti privatnim dokumentimLa (lidna korespondenciia ili dnevnici);
o IstraZivanje koje ukljuduje l,roriStenje sekundarnih podataka (koriS

koji su prift<upljeni u drugu svrhu) - zdravstvenih kartona i

uposlenika, udenika, studenata, specijalizanata, pripravnik
tkiva, podataka prikupljenih za drugi

koj i oblik identifikatora ilili ako povezivanj e
irdentifi ciraj uiih inforntacij a;

luacije programa koje tretiraju istraZivadko

o Po preporucfl CNNID-a.

4.5. Centar za na$tavnu i naudno-istral-ivadku djelatnost moZe izdati i
preliminarnr"]r saglasnost za odobravanje istraZivanja u JUDZKS-u istraZivadu kojem
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.ie to potrebnp za odobravanje teme rada na matidnom fakultetu i drugo, ali
istraZivai nf moZe zapoieti iistraZivan.je u JIIDZKS-u dok se ne zavr5i potpuna
procedura Qdobravanja istraiivanja u JUIDZKS-u.

podrazumijeva da ce istraZivadu obavezno
odenje istraZivanja u JUDZKS-u nakon

4.7. e lanovi Ilti{kog komiteta JUJDZKS-a c,e razr,notriti dobivenu dokumentaciju
potrebnu za odobrrenje istraZi,varya u JUDZKS-u kako bi procijenili da li su

traLivanja kandidata.
erni etidki aspekti istraZivadkog rada Etidki komitet
osti za prorrodenje istraZivanja u JUDZKS-u

4.8. Sekretar Eti{kog komiteta 6er dostaviti Zak[uiak o saglasnosti za provotlenje
istraZivanja p CNNID i arhil'i uLstanove.

4.8.1. Uposlenici CNNID-a izradit de Saglasnostza provodenje istraZivanja u
.ItJDZKS-u loju potpisuje generralni direktor JUDZKS a ista se dostavlja
istraZivaiu rfz Zakljuiak Etiilkog kornitetp JUDZKS-a.

4.9. lstraLivai prfilikom preuzimanja Saglarsnosti potpisuje Izjavu o po5tivanju
etiikih naielp istraZivanja u JUDZKS- u (Prilog br. 3).

4.10. IstraZivai {roZe 4apoieti istrrai:ivanje u JUDZKS -u tek nakon 5to potpi5e
Izjavu o po$tivanju etiikih naiela istraZivanja u JUDZKS-u.

4.I l. Ako istraZivpd nije uposlenik JUDZKS-a, uposlenici CNNID-a ie
istraZivadu izraditi akreditaciju koju 6e koristiti tokom istraZivanja u JUDZKS-u.
IstraZivad je duZarn duvati akreditaci ju, rza5titi je od neovlaStenog koriStenja i vratiti
je u CNNIp nakon zavr5etka provoderLja istraZivanja u JUDZKS-u.

udak Etidkog komiteta za provodenje
)llJN I D-a dostav lj aj u direktorulima
realizilrati istraZivanje, koji ce upoznati i
rovesti.

a organizacione/ih jedinice/a gdje ce se

vodi u dogovoru sa Sefom nadleZne sluZbe, u
a, fokusiranih na temeljne principe etike i

DZKS-a, walavajuei Zakljudak o
i potpisanu Izjavu o po5tivanju etickih

,s k lad,u s a meto do lo g ij o m istraiivai ko g
vaikog rada i uz potpunu zuititu liinih

podataka isqitanika do kojih doile tokorn istraiivanja.
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provodenje i

radovimaliz
u kontekstu

u JUDZKS-a6 istrai,ivaiu se strogo zahranjuje fotogralisanje i
u mq n t ac ij e/p ac ij e n at a/p r o st o r fl J U D Z KS - a, kao i p r e uzima nj e i ti

ih podataka, osim u slutajevima kad za to postoji izriiito
neralnog direktora Ustanove,

e obavezan prrje zapodinjanja istraZivanja provjeriti da li istraZivad
vu potrebnu dokumentaciju, te 4adzirati da li istraZivad provodi svoie
kako je navedeno u tadki zl.l3. Uposlenici JUDZKS-a duZni su
Sefa sluZbe/direktora OJ-a u sludaju da primijete da istraZivad ne
ladu sa tadkom 4.13, akoji o tome obavjeStava CNNID.

rdi da istraZivai ne prov,udi svoje istraZivanje u skladu sa taikom
i istraZivanjie bez date saglasnosti i potpisane Izjave o

etiikih naiela odobrenja istraZivanja u JUDZKS-u
OJ JUDZKS-:r gdje se provodi istraZivanje trebaju obavjestiti

CNNID-a) ili ako djelovarnje iptraZivaia u bilo kojem trenutku
nje etiika naielar istraZlivanjp koje se provodi, CNNID moZe

generalnom direktoru JIJDZKS-a da poni5ti izdatu saglasnost za
istr4Zivanja u JIIDZKS.
evima bit 6e obaLvje5tena r:natidna ustanova istraLiva(a i naudna
istraZivad nije pridrZavao temgljnih uzusa prilikom provedbe

kao i poStivanja etidkih nadela istraZivanja. Ako se navedeno utvrdi
: provodenje procedure u skladu sa odredbamavaLeceg Pravilnika o

joj organizaciji. i sistemartizaciji radnih mjesta i plaiama radnika
u sludaju da se radi o uposleniku JUDZKS-a.

provedenog istraZivanja, istraZivad treba elektronskim putem
ID+u JUDZKS -a (m ai I : nni d@j udz ks. b a) j edan primj erak konadne

radalizvjeltaja o realiziranom istraZivanju u PDF-u.

NII)-a trebaju'voditi evirJenciju o izdatim saglasnostima za
traZivanje u JUDZKS-u. provedenim istraZivanjima, dostavljenim
eStaj ima, izdatin i vraceni m akreditacij anra, i drugim informacrjama

vodenja i realiiracije istnrZivanja u JUDZKS-u



Prilozi:

- Zahtjev
(Prilog br.

- Smjernice
JUDZK
Izjavu o

5. REVIZIJA
Revizija ove

Datum usvajanja

provodenje istraZiv zdravlja Kantona Saraj evo

u odobrenja istraZivanja u

uJ IJ

lu

U
u

e plana/protoikola istraZi
br.2)
etidkih nadela istraZivani u. (Prilog br. 3)
anja i provodenja istrraZi DZKS (Prilog br. 4)

se svake 3 godine, po

Jt-c3- 99ol

2 2 -09- 1021

rJ
ja

Ime i orezime

Voditelj Centra za

Prof. dr.sc. Lutvo S

Pomoinik G.D za
poboljSanje kvaliteta i

Mr. sc. med. prim.dr
Miokovi6, spec. P/O

,k2/4qe^

Generalni direktor J



A USTANOVA DOl\4 ZDRI\.VLJA KANTONA SARAJEVO
r ZA NNID
va I l, 71000 Sarajevo

++38733 292-6',i'l

Poclaci o istrarZivaCu:

Podaci o iistraZivaikom

U prilogu zahtjeva doknmentacije dostavlja se sljedede:

fakultetet o prihvatanju teme zavrSno g/dip lomskog/magistarskog
disertacije (ako j'e hc razlogl istradivanja)

ta (uvod, c,iljevi, ispitanici i metode istraZivanja, oiekivani rezultati,
litsratura, prilozi - upitnik, informirani pristanak i sliino)

l

JA!
Cen
Yr:a:,

Tel/

1. Kopiju rjeienja
rada ili

2. Plan/protokol
zakljuici i kor

tjev za odobrenje provoalonja istraZivanja
u JU Dom zdravlia K.antona Saraievo

i e-mail:

Matidna ustanov str aLiv aila i odsi el/sluZba :

Naziv istraZivan

istraZivanje za
na studnim sku

izr ada zawiino g/dip lomsko$/ma gi starsko g/doktorsko g rada,
udnog i struLdnog rada; istr&ivadki projekat, prezentacija rada

i sluZba/e JUDZKS u ko

Planirani oodetak i

zahtJeva:



LJA KANTONA SARAJEVO
vaEku djelatnost - Centar za NNID

SMJERNI CE 7,4 PISANJE PLA]\A/PROT'OKOLA ISTRAZIVAIIJA U SVRIIU
duogRAvANJA IsrRAZIv.q.N.ra u JUDzKs-fr

Naudni/znanstveni rad i strudni rad trebq'u birti napisani prema preporudenim uzusima pisanja
naudnih/znanstvenih i strjudnih radova, od podetka do kraja, u svim svojim pojedinostima trebaju biti
potpuno jasno i precizno irapisani.

Plan/ protokol istraZivanjzi na temelju koga 6e biti uracleno istraZivanje, treba biti napisan na nekom od
jezika naroda BiH, duZinqi r 6-10 stranica prisanog l;eks,ta, napisanih fontom Times New Roman velidine
12, saproredom 1,5.

Kratki opis rada (plar/ pr$tokol istraZivanja) treba sadrZati sljede6e dijelove:

3. Hipoteze (ako ra$ zahtjeva);

4. Ciljevi istraZivanja (- 150 rijedi);

5. Ispitanici (materilial) i metode istraZivanja (,:v Jgg rijedi);

U kontekstu gore vedenoga, izmerlu ostaloga; precizirati:

Imena sv istraZivada

- Ukojoj o ionoj jedinici JUDZK.S, sluZbi i ambulanti 6e se istraiivanje provesti

Tip istraZiVanja (presjedno, k,ohortno,, istraZivanje parova, eksperimentalno, prikaz
sludaja...)

Ispitanike/inaterijal istraZivanja (nLavr::sti planiranu velidinu uzorka; karakteristike
uzorka; koji su kriteriji za uklju6ivanje/'iskljudivanj e iz istraLivanja)

Metode istfaZivanja

Navesti k-dja dokumentacijal 6e se koristiti (npr. medicinska - zdravstveni kartoni
pacijenata, laboratorijski podaci, prrot,okoli, nalazi, izvjeStaji i dr.; nemedicinska -
izvje5taji, $opisi, odluke, rjeiienja, z:lpir;rnici i dr.) i koji tadno podaci 6e se uzimati- test

Iista ispital,tilm;predoliti sve pojedin,osti o kori5tenim instrumentima, aparatima, priboru,
kao i postupcima ispitivanja;zabioloSki. materijal navesti u koju svrhu 6e se koristiti, sva

njegova svpjstva, fiziika i hemijska, kr:rlidinu, mjesto i nadin uzimanja, pohranjivanja i
uni5tavanj4 uzoraka, opis analiza koje 6e se raditi i sl., kako 6e se osigurati zaltita
povjerljivi{r podataka do kojih se dode ttokom istraZivanja

nova, ime i prezime mentora (ako se radi o
koj disertaciji);

roblema i dosada5njih istraZivanja (= 500 rijedi);



Kratak opis

ukljudujuii i

Ako je je pl
cjelokupnog
istraZivanje
istraZivanja,

- U sludaju da i
tek napravlje
informacije o

Oiekivani rezultati
Ukratko naruesti ode

rezultati biti publilro

1 Diskusija (= 150 rflj

Navesti da 6e se

koji je doprinos

8. Etiiki aspekti i

da li je istraZ

tvrdnju da

principima

ako je pi

opservacioni
djecu i dru
potplslvanJ

na preclzan

moguce rrz
mogu6nost
maloljetno
njegov rodi
maloljefirog

9. Naiin finansiranj

10. Literatura (*10

11. Prilozi (nPr. Pttanj

intervjuisanje ili

.fo* - CRn

istldkih testova, kdji ie se koristiti u statistidkol analizi varijabli,

iv $tatistidkog stoJ'nuarea

azivgnje ukljudu.ie prim.jenu testova koji.nisu standardizirani u BiH ili su

za ppjedinaina ii;traZivanja (npr' u.psihologij.i), neo.phodno je dati,

j provjeri nLa manjem uzorku ispitanika (pilot istraZivanje)

- 150 rijedi);

ivane rezultate. k;rkr-r ce se p6str.tpati sa rez.ultatima istraZivanja. te da li ce

Itati istraZivanja uporediti sa rezultatima slidnih istraZivanja i precizirati

-istraZivadkog i strudnog rada.

(o l5O rijedi) - U ovom poglavljur obavezno navestt:

vanje odobreflo o,C F)tidkog l<omiteta i kojeg

isftaZivanje biti provedeno u skladu sa vazeiinr zakonima i prema

elsinSke deklaracije i dobre'istraZivadke prakse

i pfistanak ispitanika ne(ophodan (u srloZenijim istraZivanjima' poput

ili gksperimentalnih,ipres.iedna istraZivanja, istraT.ivanj. I:jt ukljuduju

, napesti da ie dobrbvoljrno ukljudivan;ie u istraZivanje biti potvrdeno

infQrmiranog pr.islanka ispitanika. Informirani pristanak treba pacijentu

in iztoziti smisao. crl.ievr:. postupke, odekivane rezultate, finansiranje.

ke i neZeljene posljedicer istraZivanja' dobrovoljnost sudielovanla I

dustajanja od uder r.r istrazivanju i ostale poffebne infbrmacije' Za
Justaiania od ude tJ tstrazlvanJu I ostars lrLtuvurrv rruurrrr4vrJv' Ls

;J;;ffi poslovn lonog udesnika, informirani pristanak potpisuje

l. ruf.onrli ,"rt, rrateli, pri demu se mora uzeti u obzir i miSlienje

poslovno nesposobnog udesnika istraZivanja'

(* 150 rijedi), ako istraZivarrje ukljuduje navedeno;

linih referenci kori5tenih u pisanju rada);

upitrlit</instrument na nekom o<l jezika naroda Bitl u sludaju da se vrsi

ira{rje, obrazacinfbrmiranLog pristanka, test lista ispitanika - case report



A ANOVA D)OM ZDRIWLJ KANTONA SARAJEVO
zl
1l 71000 Sarajevo

g 292-671.292-5505

lzjavr o ju [straZivanja u JLI zdrSvlja Kantona Sarajevo

1. Lidni podaci kojp tokom istraZivanjar u J Dom zdravlja Kantona Sarajevo (u
daljem tekstu: ljaju sluZbenu tajnu.

2. Prikupljenim se koristiti iskljudivo provo$enje istraZivanja navedenog u
koje rpiu koristiti u druge swhe.zahtjevr istraZivanj projektu istraZivanj

3. IstraZivanje 6u skladu sa prezentiranom

u projektu istraZi

4. Strogo 6u lidnih ispitanika tokom provodenja
duvanja i/iliistraZivanja i nakon osigurati u njrhqvu zaSlitu tokom

uni5tavanja podatak4.

5. Nedu kopirati,
mijenjati/uklanjati

6. Sapodacimakoje tokom istraZivanja ru JUpZKS-rf postupa6u u skladu sa vaZe6im

Zakonom o za5titi
prauma,
istraZivadkom

Izjavu dao:

Ime i prezime:

Broj LK:

JA'
Cer

Vn
Tel
E-r

Mjesto i datum



odobravanja i

JU Dom zdravlg'a

lProtokol JUDZKSI

Prijem i pregled

ICr\t-NrDl
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llltiikt komitetl

(potpisuje sekretar i
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istrrpii anja



Korak 5.

zakljudka o

lcNNrD I

Korak 6.

(potpisuje GD)

IcNNrDl

lzrada lzjave o zaititi

l(orak 8.

dostavljanje

zakljuCak EK,

lcNNrDl

uka


