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1. OPSTA 1ZJAVA O POLITICI

[strazivanja u JU Dom zdravlja Kantona Saraj'evo (u daljem tekstu JUDZKS) provode se u
skladu sa Helsinskom deklaracijom iz 1964. godine i hjenom revidiranom verzijom iz 2013.
godine,  Opéom deklaracijom o bioetici i ljudskim pravima, Medunarodnim eti¢kim
smjernicama za biomedicinska istrazivanja koja uklju¢uju ljude, Vijeéa za medunarodne
organizacije medicinskih znanosti (CIOMS), Smjernicama za dobru klini¢ku praksu,
Konvencijom o ljudskim pravima i biomedi¢ini (Konvencija iz Ovieda), Medunarodnim
sporazumom o gradanskim 1 politi¢kim pravima kao i vaze¢im Zakonom o zdravstvenoj
za§titi FBiH i Zakonom o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata FBiH i Zakonom
o zastiti li¢nih podataka BiH.

2. PODRUCJE PRIMJENE

- Sve organizacione jedinice JUDZKS-a
- Nemedicinske sluzbe JUDZKS
- Centar za nastavnu i naucno-istraziva¢ku djelatnost JUDZKS (u daljem tekstu CNNID).

Postupanje u skladu sa ovom Procedurom obavezujuée je za sva lica koja provode
istrazivanje u JUDZKS-u, ukljudujuéi i uposlenike JUDZKS-a.

3. DISTRIBUCIJA [ NADZOR

3.1. Sef medicinske/nemedicinske sluzbe i odgovorna medicinska sestra sluzbe su
duzni upoznati svoje uposlenike sa sadrzajem ove procedure.
3.2. Procedura mora biti dostupna svim uposlenicima JUDZKS-a.
3. Svi uposlenici su odgovorni za primjenu ove procedure.
3.4, Direktor Organizacione jedinice/$ef nemedicinske sluzbe duZni su kontinuirano vr$iti
nadzor nad pravilnom primjenom ove procedure,

3.5. Generalni direktor JUDZKS-a. voditelj CNNID-a, periodiéno vrsi nadzor nad
primjenom ove procedure.



4. PROCEDURA

1. Istraziva¢ predaje popunjen i potpisan Zahtjev za odobrenje provodenja

istrazivanja u JUDZKS-u (Prilog br. 1) uz prilozenu dokumentaciju na Protokol
JUDZKS-a (sa naznakom za CNNID),

4.2. Ostala dokumentacija koju istrazivac treba priloziti za realizaciju istrazivanja u

4.

JUDZKS-u:

Rje3enje nadleZznog fakulteta o prihvatanju teme zavr$nog/diplomskog rada,
magistarskog rada ili doktorske disertacije odnosno potvrdu sa potpisom mentora u
kojoj su precizirani ime i prezime istrazivaca, tema rada, ime i prezime mentora
stru¢nog odnosno istrazivatkog rada

Projekat istrazivanja koji sadrzi sve potrebne dijelove istrazivatkog rada, $to je
navedeno u Smjernicama za pisanje plana/protokola istrazivanja u svrhu odobrenja
istrazivanja u JUDZKS -u (Prilog br. 2)

Informirani pristanak ispitanika koji ¢e biti ukljuceni u istrazivanje

Odobrenje Agdnoue za lijekove BiH (alqo planirano istrazivanje zahtjeva)

3. Uposlenici CNNID a ¢e provjeriti da 11‘\su kandidati prilozili svu potrebnu
dokumentacud
Prilozena dokpumentacija ¢e se skenirati, uz molbu za provodenje istraZivanja se
dostavlja e—meqilom sekretaru Etickog k‘omiteta JUDZKS-a.

4.4. Eticki komitet JUDZKS-a daje saglasnost za provodenje istraZivanja u JUDZKS- u

sljede¢im slucajevima:

e I[strazivanje koje ukljucuje ispitanike odnosno pacijente (ukljucuje pojedince Ciji
podaci ili odgovori na intervencije, stimulanse ili pitanja od strane istraZivaca su
od znacaja za odgovaranje na istrazivacko pitanje);

e Istrazivanje koje ukljucuje ljudski bioloski materijal (ukljucujuje bioloske tecnosti i
dr. ako je planirano istrazivanje moguce u JUDZKS-u ),

¢ IstraZivanje jo pojedincima u javnom prostoru, ako ¢e se pojedinci intervjuisati i/ili
ako ¢e pristypiti privatnim dokumentima (li¢na korespondencija ili dnevnici);

e [strazivanje koje ukljucuje koristenje sekundarnih podataka (koriStenje podataka
koji su prikupljeni u drugu svrhu) - zdravstvenih kartona i nalaza, dosjea
uposlenika, | ucenika, studenata, specijalizanata, pripravnika, volontera,
kompjuterskih listinga, pohranjenih tkiva, podataka prikupljenih za drugi
istrazivacki projekat, ako postoji bilo koji oblik identifikatora i/ili ako povezivanje
podataka ili rezultati mogu dovesti do identificirajuc¢ih informacija;

e Studije osiguravanja kvaliteta i evaluacije programa koje tretiraju istrazivacko
pitanje;

e Po preporuci CNNID-a.

|
|

4.5. Centar za na‘ﬁtavnu I naucno-istrazivacku djelatnost moze izdati i
preliminarnq saglasnost za odobravanje istrazivanja u JUDZKS-u istraZiva¢u kojem
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je to potrebnp za odobravanje teme rada na mati¢nom fakultetu i drugo, ali
istraziva¢ ne moze zapodeti istraZivanje u JUDZKS-u dok se ne zavrii potpuna
procedura odobravanja istrazivanja u JUDZKS-u.

4.6. [zdavanje preliminarne saglasnosti ne podrazumijeva da ¢e istraZivadu obavezno
biti izdata 1 kona¢na saglasnost za provodenje istraZivanja u JUDZKS-u nakon
dostave kompletne dokumentacije.

|
4.7. Clanovi Eti¢kog komiteta JUDZKS-a ée razmotriti dobivenu dokumentaciju
potrebnu za odobrenje istrazivanja u JUDZKS-u kako bi procijenili da li su
zadovoljeni eticki aspekti istrazivanja kandidata.
Ako se utvrdi da su zadovoljeni eticki aspekti istraZivatkog rada Eti¢ki komitet
izradice Zakljucak o saglasnosti za provodenje istraZivanja u JUDZKS-u

4.8. Sekretar Eti#kog komiteta ¢e dostaviti Zakljucéak o saglasnosti za provodenje
istraZivanja W CNNID i arhivi ustanove.
i
4.8.1. Uposlenici CNNID-a izradit ée Saglasnost za provodenje istrazivanja u
JUDZKS-u koju potpisuje generalni direktor JUDZKS a ista se dostavlja
istrazivacu uz Zakljuéak Eti¢kog komiteta JUDZKS-a,

4.9. Istraziva¢ prilikom preuzimanja Saglasnosti potpisuje Izjavu o postivanju
etickih nacela istrazivanja u JUDZKS- u (Prilog br. 3).

4.10. Istrazivad npoie zapoceti istraZivanje u JUDZKS -u tek nakon §to potpise
Izjavu o po%tivanju etiCkih nadela istraZivanja u JUDZKS-u.

4.11. Ako istraZivbé nije uposlenik JUDZKS-a, uposlenici CNNID-a ¢e
istrazivadu |izraditi akreditaciju koju ée koristiti tokom istraZivanja u JUDZKS-u.
Istrazivac je|/duzan Cuvati akreditaciju, zastiti je od neovlastenog koristenja i vratiti

Je u CNNID nakon zavrsetka provodenja istraZivanja u JUDZKS-u.

4.12. Saglasnost g‘cncralnog direktora i Zakljucak Etickog komiteta za provodenje
istrazivanja u JUDZKS-u uposlenici CNNID-a dostavljaju direktoru/ima
organizacione/ih jedinice/a gdje ¢e se realizirati istraZivanje, koji ¢e upoznati i
Sefa sluzbe u kojoj ¢e se istrazivanje provesti.

4.13. Istraziva¢ se treba obratiti direktoru/ima organizacione/ih jedinice/a gdje ¢e se
provesti istrazivanje, a istrazivanje provodi u dogovoru sa Sefom nadlezne sluzbe, u
skladu sa vaze¢im zakonima i propisima, fokusiranih na temeljne principe etike i
medicinske deontologije, propisima JUDZKS-a, uvazavajuéi Zaklju¢ak o
saglasnosti istrazivanja u JUDZKS - u i potpisanu Izjavu o postivanju etickih
nacela istrazivanja u JUDZKS-u.

Istragivac treba istraZivanje provesti u skladu sa metodologijom istrazivackog
rada navedenom u u projektu istrazivackog rada i uz potpunu zastitu licnih
podataka iséitanika do kojih dode tokom istraZivanja.
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Tokom boravka u JUDZKS-u, istraZivacu se strogo zabranjuje fotografisanje i
kopiranje dokumentacije/pacijenata/prostora JUDZKS-a, kao i preuzimanje ili
slanje elektronskih podataka, osim u slucajevima kad za to postoji izricito
odobrenje generalnog direktora Ustanove.

4.14. Sef sluzbe je obavezan prije zapocinjanja istrazivanja provjeriti da li istrazivag¢
posjeduje svu potrebnu dokumentaciju, te nadzirati da li istraziva¢ provodi svoje
istrazivanje kako je navedeno u tacki 4.13. Uposlenici JUDZKS-a duZni su
obavijestiti Sefa sluzbe/direktora OJ-a u slu¢aju da primijete da istraZiva¢ ne
postupa u skladu sa tatkom 4.13, a koji o tome obavjestava CNNID.

4.15 AKo se utvrdi da istraziva¢ ne provodi svoje istraZivanje u skladu sa tatkom
4.13. ili provodi istraZivanje bez date saglasnosti i potpisane Izjave o
postivanju etickih nacela odobrenja istrazivanja u JUDZKS-u
(uposlenici  OJ JUDZKS-a gdje se provodi istraZivanje trebaju obavjestiti
uposlenike CNNID-a) ili ako djelovanje istrazivaca u bilo kojem trenutku
dovede u pitanje eticka nacela istraZivanja koje se provodi, CNNID moze
preporuditi generalnom direktoru JUDZKS-a da ponisti izdatu saglasnost za
provodenje istrazivanja u JUDZKS.

U tim slucajevima bit ¢e obavjeStena mati¢na ustanova istraZivaéa i nau¢na
Javnost da se istraziva¢ nije pridrzavao temeljnih uzusa prilikom provedbe
istrazivanja, kao i postivanja eti¢kih nacela istrazivanja. Ako se navedeno utvrdi
predloZice se provodenje procedure u skladu sa odredbama vazedeg Pravilnika o
radu, unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta i plaéama radnika
JUDZKS-a, a u slu¢aju da se radi o uposleniku JUDZKS-a.

4.16. Nakon uspjes$no provedenog istraZivanja, istraziva¢ treba elektronskim putem
dostaviti CNNID+u JUDZKS-a (mail: nnid@judzks.ba) jedan primjerak kona¢ne
verzije svog rada/izvjestaja o realiziranom istraZivanju u PDF-u,

4.17. Uposlenici CNNID-a trebaju voditi evidenciju o izdatim saglasnostima za
provodenje istrazivanje u JUDZKS-u, provedenim istraZivanjima, dostavljenim
radovima/izvjestajima, izdatim i vra¢enim akreditacijama, i drugim informacijama
u kontekstu provodenja i realizacije istrazivanja u JUDZKS-u.



Prilozi:

- Zahtjev za odobrenje provodenje istrazivanja u JU Dom zdravija Kantona Sarajevo

(Prilog br. 1)

- Smjernice za pisanje plana/protokola istrazivanja u svrhu odobrenja istraZivanja u

JUDZKS-u (Prilog br. 2)
- Izjavu o postivanju eti¢kih nagela istraZivanja u JUDZKS- u. (Prilog br. 3)
- Hodogram odobravanja i provodenja istraZivanjau JUDZKS (Prilog br. 4)

5. REVIZIJA
Revizija ove procedure vrsi se svake 3 godine, po potrebi i ranije.

Uradio/la

' Datum usvajanj'a |

_lmg_ iprezime

Verifikacija (potpis)

Voditelj Centra za NNID
Prof. dr.sc. Lutvo Sporisevié¢

.

Pomoénik G.D za organizaciju i
poboljsanje kvaliteta i sigurnosti
Mr. sc. med. prim.dr Milan
Miokovi¢, spec. P/O medicine

e — = = e e —

04/0 Ax ‘70 -

Generalni direktor JUDZKS

T\ e Al

O1-23- 390F [/
72 -09- 202
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Jexs JAVNA USTANOVA DOM ZDRAVLJA KANTONA SARAJEVO
Centar za NNID
N Vrazova 11, 71000 Sarajevo
B A Tel/fax ++38733 292-671
E-mail: nnid@judzks.ba
Zahtjev za odobrenje provodenja istraZivanja
uJU Dom zdravlja Kantona Sarajevo
Podaci o istrazivadu:
Ime i prezime glavnog istraZivada: Kontakt telefon i e-mail:

Maticna ustanova/firma istraZivada i odsjek/sluzba:

Istrazivadi saradnici:

Podaci o istrazivackom projektu:

Naziv istraZivanja:

Nauéna oblast/disciplina istrazivanja:

Tip/dizajn istraZivanja (presje¢no, kohortno, eksperimentalno, prikaz sluaja i drugo):

Razlog istraZivanja (npr. izrada zavr$nog/diplomskog/magistarskog/doktorskog rada,
istraZivanje za objavu nauénog i struénog rada, istraZivacki projekat, prezentacija rada
na stunim skupovima i drugo):

Organizaciona jedinica/e i sluzba/e JUDZKS u kojoj se provodi istrazivanje:

Planirani broj ispitanika:

Planirani podetak i procijenjena duZina trajanja istraZivanja:

U prilogu zahtjeva od dokumentacije dostavlja se sljedece:

1. Kopiju rjeSenja nadleznog fakulteta o prihvatanju teme zavrsnog/diplomskog/magistarskog

rada ili doktorske disertacije (ako je to razlog istraZivanja)

2. Plan/protokol istraZivanja (uvod, ciljevi, ispitanici | metode istrazivanja, ocekivani rezultati,
zakljucci i koristena literatura, prilozi — upitnik, informirani pristanak i slicno)

: ﬁo?p_is pot_lnosidéh zahtjeva:




MDERE

Centar za nastavnu i nauc¢no-istraZivacku djelatnost — Centar za NNID

@ JAVNA USTANOVA DOM ZDRAVLJA KANTONA SARAJEVO

JAVNA LSTANUVA
BOM ZDRAVLIA
EANTONA SALANV

Vrazova 11, 71000 Sarajevo
Tel/Fax: +387 33 292 671

SMJERNICE Zﬂ PISANJE PLANA/PROTOKOLA ISTRAZIVANJA U SVRHU

)IDOBRAVANJA ISTRAZIVANJA U JUDZKS-U

Nau¢ni/znanstveni rad i|struéni rad trebaju biti napisani prema preporuenim uzusima pisanja
nauc¢nih/znanstvenih i stq‘uénih radova, od pocetka do kraja, u svim svojim pojedinostima trebaju biti
potpuno jasno i precizno #apisani.

Plan/ protokol istraiivanja;r na temelju koga ¢e biti uradeno istraZivanje, treba biti napisan na nekom od
jezika naroda BiH, duZine ~ 6-10 stranica pisanog teksta, napisanih fontom Times New Roman veliCine
12, sa proredom 1,5.

Kratki opis rada (plan/ pr#:tokolz istrazivanja) treba sadrzati sljedece dijelove:

1

A

Naslov rada, ime i prezime istraZivac¢a, ustanova, ime i prezime mentora (ako se radi o

zavr§nom radu, magistarskom radu ili doktorskoj disertaciji);

Uvod i definicija problema — sazeti pregled problema i dosadasnjih istraZivanja (= 500 rijeci);
|

Hipoteze (ako rad zahtjeva);

Ciljevi istrazivanja (~ 150 rijeci);

Ispitanici (materijal) i metode istraZivanja (=~ 500 rije€i);

U kontekstu gore navedenoga, izmedu ostaloga, precizirati:

Imena svih istrazivaca
U kojoj organizacionoj jedinici JUDZKS, sluzbi i ambulanti ¢e se istraZivanje provesti

Tip istrazivanja (presjetno, kohortno, istraZivanje parova, eksperimentalno, prikaz
slucaja...) i

Ispitanike/@aterijal istrazivanja (navesti planiranu veli¢inu uzorka; karakteristike
uzorka; ko_!i su kriteriji za ukljudivanje/iskljuivanje iz istrazivanja)

Metode ist*aiivanja

Navesti kclbja dokumentacija ¢e se koristiti (npr. medicinska — zdravstveni kartoni
pacijenata,| laboratorijski podaci, protokoli, nalazi, izvjestaji i dr.; nemedicinska —
izvjestaji, Jlopisi, odluke, rje$enja, zapisnici i dr.) i koji taéno podaci ¢e se uzimati — fest
lista iSpitdiTtikd; predoditi sve pojedinosti o koriStenim instrumentima, aparatima, priboru,
kao i postupcima ispitivanja; za bioloski materijal navesti u koju svrhu ¢e se koristiti, sva
njegova svbjstva, fizi¢ka i hemijska, koli¢inu, mjesto i nacin uzimanja, pohranjivanja i
uniStavanja uzoraka, opis analiza koje e se raditi i sl., kako ée se osigurati zastita
povjerljivih podataka do kojih se dode tokom istraZivanja
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- Kratak opis statistickih testova, koji ée se koristiti u statisti¢koj analizi varijabli,

ukljugujuéi i naziv statisti¢kog softwarea

_ Ako je je planirano istrazivanje dio veéeg istrazivanja, navesti sve potrebne pojedinosti

cjelokupnog istraZivanja: imena i mati¢ne ustanove istrazivaca, gdje i kada ce se
istrazivanje provesti, metodologiju, svrhu istraZivanja, $ta ¢e se deSavati sa rezultatima
istrazivanja.

- U sluéaju da istrazivanje ukljucuje primjenu testova koji nisu standardizirani u BiH ili su
tek napravljeni za pojedina¢na istraZivanja (npr. u psihologiji), neophodno je dati
informacije o prethodnoj provjeri na manjem uzorku ispitanika (pilot istraZivanje).

6. O&ekivani rezultati (= 150 rijeci);

Ukratko navesti odekivane rezultate, kako ée se postupati sa rezultatima istrazivanja. te da li ¢e
rezultati biti publikovani.

7. Diskusija (~ 150 rijeci);
Navesti da ¢e se rezultati istraZivanja uporediti sa rezultatima sli¢nih istraZivanja i precizirati
koji je doprinos nau¢no-istrazivackog i strunog rada.

8. Etitki aspekti istraZivanja (= 150 rijeci) - U ovom poglavlju obavezno navesti:

da li je istrazivanje| odobreno od Etickog komiteta i kojeg

tvrdnju da e istraZivanje biti provedeno u skladu sa vazed¢im zakonima | prema
principima Helsingke deklaracije i dobre istrazivacke prakse

ako je pismeni ptistanak ispitanika neophodan (u sloZenijim istrazivanjima, poput
opservacionih ili e}ksperimentalnih,%pres_ieéna istrazivanja, istraZivanja koja ukljucuju
djecu i drugo, nayesti da ce dobrovoljno ukljuéivanje u istrazivanje biti potvrdeno
potpisivanjem informiranog pristanka ispitanika. Informirani pristanak treba pacijentu
na precizan nain izloziti smisao, ciljeve, postupke, ocekivane rezultate, finansiranje.
mogucée rizike i neZeljene posljedice istrazivanja, dobrovoljnost sudjelovanja 1
mogucnost odustajanja od ulestvovanja u istrazivanju i ostale potrebne informacije. Za
maloljetnog. odnosno poslovno nesposobnog ucesnika, informirani pristanak potpisuje
njegov roditelj, zakonski zastupnik ili staratelj, pri éemu se mora uzeti u obzir i misljenje
maloljetnog odnosno poslovno nesposobnog ucesnika istraZivanja.

9. Na¢in finansiranja (= 150 rijei), ako istrazivanje ukljuéuje navedeno;

10. Literatura (=10 temeljnih referenci koristenih u pisanju rada);

11. Prilozi (npr. pitanja/upitnik/instrument na nekom od jezika naroda BiH u slucaju da se vrsi

intervjuisanje ili anketiranje, obrazac informirarog pristanka, test lista ispitanika — case report

form - CRF).
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JAVNA USTANOVA DOM ZDRAVLIA KANTONA SARAJEVO
Centar za NNID

Vrazova 11,71000 Sarajevo

Tel: ++38733 292-671, 292-550

E-mail: nnid@judzks.ba

Izjava o provodenju istraZivanja u JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo

U svojstvu istrazivaca izjavljujem sljedece:

1. Li¢ni podaci koje saznam tokom istraZivanja u JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo (u
daljem tekstu: JUDZKS) predstavljaju sluZbenu tajnu.

2. Prikupljenim podacima ¢u se koristiti isklju€ivo za provodenje istraZivanja navedenog u
zahtjevu istraZivanja i navedenom projektu istraZivanja, koje necu koristiti u druge svrhe.
3. IstraZivanje ¢u realizirati u skladu sa prezentiranom metodologijom istraZivanja, navedenoj

u projektu istraZivanja.

4. Strogo ¢u cuvati tajnost prikupljenih liénih podataka ispitanika tokom provodenja
istrazivanja i nakon zavrSetka istraZivanja, osigurati ¢u njihovu zastitu tokom cuvanja i/ili
unis$tavanja podataka.

5. Neéu kopirati, fotografisati, snimati, skenirati ili na bilo koji drugi na¢in duplicirati ili
mijenjati/uklanjati li¢ne podatke do kojih dodem tokom istraZivanja.

6. Sa podacima koje prikupim tokom istraZivanjau J U]j)ZKS-w postupacu u skladu sa vaZeéim
Zakonom o za$titi li¢nih podataka BiH, Zakonom o zdravstvenoj zastiti FBiH, Zakonom o
pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata FBiH, eti¢kim principima i dobrom
istrazivac¢kom praksom.

Izjavu dao:

Ime 1 prezime:

Broj LK:

Potpis:

Mjesto i datum davanja izjave:




Hodogram Procedure odobravanja i provodenja istrazivanja u
JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo

Korak 1.
Prijem dokumentacije

[Protokol JUDZKS]

Korak 2.
Prijem i pregled dokumentacije

[CNNID] JUDZKS]

Korak 3.
Upucivanje dokumentacije kandidata

[Eti¢ki komitet]

Korak 4.
Razmatranje i davanje zakljucka istrazivanja
(potpisuje sekretar i predsjednik EK)
[Eti¢ki komitet]




Korak 5.
Upuéivanje zakljucka o istraZivanju kandidata

[CNNID |

!

Korak 6.

Izrada konaéne saglasnosti

(potpisuje GD)
[CNNID]

s S W i P

Korak 7.

lzrada Izjave o zastiti podataka

[CNNID|

Korak 8.
Pozivanje i dostavijanje dokumentacije kandidatu
(saglasnost, zakljugak EK, Izjava)

[CNNID)

e ————— ——



