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1. OPSTA IZJAVA O POLITICI

Istrazivanja u JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo (u daljem tekstu: JUDZKS) provode se u
skladu s Helsinskom deklaracijom iz 1964. godine i njezinim kasnijim izmjenama, Opcéom
deklaracijom o bioetici i ljudskim pravima, Medunarodnim eti¢kim smjernicama za
biomedicinska istrazivanja koja ukljuéuju ljude, Vijeéa za medunarodne organizacije
medicinskih znanosti (CIOMS), Smjernicama za dobru klini¢ku praksu, Konvencijom o
ljudskim pravima i biomedicini (Konvencija iz Ovieda), Medunarodnim sporazumom o
gradanskim i politickim pravima kao i vaze¢im Zakonom o zdravstvenoj zastiti 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-a
- Centar za nastavnu i nau¢no-istrazivacku djelatnost JUDZKS (u daljem tekstu:CNNID).

Svi istraziva¢i u JUDZKS-u, uklju¢ujuéi zaposlenike, trebaju slijediti ovu proceduru.

3. DISTRIBUCIJA I NADZOR

3.1. Odgovorne osobe medicinskih i nemedicinskih sluzbi te odgovorna medicinske sestre
duzne su upoznati zaposlenike s procedurom.

3.2. Procedura mora biti dostupna svim zaposlenicima JUDZKS-a.
3.3. Svi zaposlenici odgovorni su za primjenu procedure.

3.4. Sef organizacione jedinice/pomo¢énik ili Sef nemedicinske sluzbe duzni su
kontinuirano nadzirati pravilnu primjenu ove procedure.

3.5. Voditelj CNNID-a periodi¢no nadzire primjenu procedure.




4. PROCEDURA

4.1. Istrazivac¢ predaje popunjen i potpisan Zahtjev za odobrenje provodenja istraZivanja u
JUDZKS-u (Prilog br. 1) uz priloZzenu dokumentaciju na Protokol JUDZKS-a (s naznakom za
Eticki komitet).

4.2. Ostala dokumentacija koju istraziva¢ treba priloZiti za realizaciju istrazivanja u JUDZKS-

u:

RjeSenje nadleZznog fakulteta o prihvatanju teme zavr$nog/diplomskog rada,
magistarskog rada ili doktorske disertacije odnosno potvrdu s potpisom mentora u
kojoj su precizirani ime i prezime istraZivata, tema rada, ime i prezime mentora
stru€nog odnosno istraziva¢kog rada;

Projekat istrazivanja koji sadrzi sve potrebne dijelove istrazivackog 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 Agencije za lijekove BiH (ako planirano istraZivanje zahtjeva).

4.3. Molba za sprovodenje istrazivanja, zajedno s kompletnom dokumentacijom, podnosi se
na Protokol JUDZKS-a, ulica Vrazova 11, za Eti¢ki komitet JUDZKS-a.

4.4. Eticki komitet JUDZKS-a daje saglasnost za provodenje istraZivanja u JUDZKS- u
sljede¢im sluc¢ajevima:

o IstraZivanja koja ukljucuju ispitanike ili pacijente (odnosi se na istraZivanja u
kojima ucestvuju pojedinci, ¢iji su liéni podaci, odgovori na intervencije,
aktivnosti, pregledi ili pitanja od strane istraZivada klju¢ni za odgovoranje na
istrazivacko pitanje).

Ukoliko istrazivanje ukljuuje fizikalne preglede ispitanika ili pacijenata, dodatno
je potrebno: ovjerena kopija sanitarne knjiZice istraZivata koji nije zaposlenik
JUDZKS-a.

o IstraZivanja koja ukljucuje ljudski bioloski materijal (odnosi se na uzorke kao §to
su krv, urin, pljuvacka i druge bioloske tekuéine ili uzorci) mogu se provoditi u
okviru JUDZKS-a, uz ispunjenje sljede¢ih uslova: moraju biti zadovoljeni svi
zakonski propisi koji reguliSu prikupljanje, ¢uvanje, upotrebu i obradu ljudskog
bioloskog materijala; moraju biti ispunjeni tehni¢ki uslovi, ukljuéujuéi osiguranje
adekvatne opreme, prostora i procedura za rukovanje uzorcima; moraju biti
ispoStovani svi eti¢ki zahtjevi, ukljudujuéi: informirani oristanak ispitanika, zastitu
privatnosti i podataka, odobrenje Etickog komiteta).

 Istrazivanje koje ukljucuje pojedince u javnom prostorima (odnosi se na
istrazivanja koja se provode na javnim mjestima i ukljuéuju kontakt s osobama,
npr. kroz posmatranje, intervjuisanje ili prikupljanje li¢nih informacija). Ova vrsta
istraZivanja ukljucuje: intervjuisanje ispitanika, ili pristup privatnim dokumentima
(npr. li€na korespondencija, dnevnici, poruke i sl.), mora biti sprovedena u skladu s
najvisim etickim standardima i vaZe¢im zakonskim propisima. Kljuéni uslovi
ukljuCuju: zaStitu privatnosti ispitanika—osigurati da se identitet i liéni podaci
ispitanika ne izlazu ili zloupotrebljavaju; postivanje dostojanstva svih
ispitanika—postupanje s uvaZavanjem, bez narusavanja integriteta, slobode
izraZavanja ili osjecaja sigurnosti ispitanika; dobijanje informisanog pristanka, kada
je primjenjivo; eti¢ku procjenu i odobrenje, posebno kada se radi o osjetljivim
temama ili li¢énim dokumentima.



e IstraZivanje koje ukljucuje koristenje sekundarnih podataka (odnosi se na podatke

koji su prethodno prikupljeni u druge svrhe — Kklini¢ke, administrativne, ili
istraZivaCke — a sada se ponovo analiziraju u novom istraZivac¢kom kontekstu). Ova
vrsta istrazivanja moze obuhvatiti podatke iz: zdravstvenih kartona, medicinskih
nalaza, personalnih dosjea zaposlenika, specijalizanata, pripravnika i volontera,
kompjuterskih baza i listinga, podataka prikupljenih u okviru drugih istrazivackih
projekata. Posebna paZnja mora se posvetiti za$titi privatnosti i povjerljivosti,
naroCito ako: podaci sadrZe identifikatore (ime, JMBG, kontakt informacije, itd.),
ili postoji moguénost povezivanja podataka s konkrentnim osobama, &ak i
indirektno (npr. kombinacijom vise podataka).
IstraZivanje mora biti uskladeno sa svim vaze¢im zakonskim propisima, ukljuéujuéi
Zakon o za$titi li¢nih podataka. Obavezno je pridrZavanje eti¢kih standarda, uz
saglasnost nadleZnih institucija; anonimizacija ili pseudonimizacija podataka se
preporucuje ili zahtjeva, u zavisnosti od konteksta. Eti¢ki komitet mora odobriti
koristenje podataka, uz detaljno obrazloZenje svrhe, obima i nadina zastite
informacija.

e Studije osiguravanja kvaliteta i evaluacije programa
Ako ukljucuju istrazivatko pitanje, moraju biti strukturirane prema nau¢nim i
etickim standardima, s jasno definisanom metodologijom i korisnim rezultatima. U
slu¢aju koriStenja liénih podataka ili ukljucivanja ispitanika, obavezna je zatita
privatnosti, informirani pristanak i odobrenje Eti¢kog komiteta (ako se rezultati
planiraju javno objaviti).

e Po preporuci CNNID-a.

4.5. Eti¢ki komitet JUDZKS-a razmatra dostavljenu dokumentaciju za odobrenje istraZivanja
kako bi procijenio uskladenost s eti¢kim standardima.

Ako je procjena pozitivna, izdaje se Zakljuak o saglasnosti za provodenje istrazivanja (u
daljem tekstu: Zaklju¢ak)

4.6. Sekretar Etickog komiteta dostavlja Zaklju¢ak u Centar za NNID.

4.7. Nakon zaprimanja Zakljucka, radnici Centra za NNID ¢e pripremiti Izjavu o postivanju
etickih nacela istrazivanja u JUDZKS-u (Prilog br.3) i pozvati istraZivaéa na potpisivanje.

4.8. Nakon potpisivanja Izjave o postivanju eti¢kih nacela (daljem tekstu: Izjava), radnici
radnici Centra za NNID izradiée Saglasnost generalnog direktora o odobrenju istrazivanja.
Ova saglasnost zajedno sa Zakljutkom Etitkog komiteta i potpisanom Izjavom, bit ée
dostavljena generalnom direktoru na potpis i ovjeru. Potpisanu saglasnost istraziva¢ ¢e dobiti
postom, a Sefovi organizacione jedinice (postom ili e-mailom) radi efikasne koordinacije i
transparentnosti postupka.

4.9. Istraziva¢ u JUDZKS-u moZe podeti istraZivanje tek nakon dobijanja saglasnosti
generalnog direktora.

4.10. CNNID izdaje akreditaciju ,JSTRAZIVAC JUDZKS-a* vanjskim istraZivadima.
Obavezna je njena zastita, koriStenje samo tokom istraZivanja i povrat po zavrSetku
istrazivanja.

4.11. Istraziva¢ je duzan kontaktirati Sefa organizacione jedinice gdje ¢e se istraZivanje
provoditi i dostaviti istrazivatki projekat. Sef obavijestava nadleznu sluZbu o realizaciji
istraZivanja, uz postivanje zakona, eti¢kih principa i saglasnosti JUDZKS-a.



Cilj je osigurati pracenje istraZivanja i uskladenost s planiranim aktivnostima. Odgovorne
osobe mogu zatraziti stru¢ne konsultacije u CNNID-u radi dodatnih informacija.

IstraZivaci su duZni pridriavati se navedene metodologije i zastititi litne podatke ispitanika.
Bez dozvole generalnog direktora strogo je zabranjeno: Jfotografisanje, kopiranje
dokumentacije ili objekata, preuzimanje ili slanje elektronskih podataka iz JUDZKS-a.

4.12. Odgovorna osoba sluzbe mora provjeriti dokumentaciju istrazivata i nadzirati
istrazivanje u skladu s tatkom 4.11.

Zaposlenici JUDZKS-a duzni su prijaviti svako odstupanje od tacke 4.11. odgovornoj osobi
sluzbe ili $efu organizacione jedinice.

Sef OJ-a obavezan je o nepravilnostima pismeno obavijestiti predsjednika Eti¢kog komiteta
JUDZKS-a.

4.13. Ako istraziva¢ postupa suprotno tacki 4.11. ili bez potrebne saglasnosti, radnici
organizacione jedinice duzni su pismeno obavijestiti Eti¢ki komitet JUDZKS-a.
Ukoliko se u bilo kojem trenutku naruse etitka nadela, predsjednik Eti€kog komiteta mozZe
predloziti poniStenje saglasnosti generalnom direktoru JUDZKS-a.
U slucaju ozbiljnih krienja etike ili istraZivagkih pravila:
e matina ustanova i nau¢na zajednica e biti obavijeStene o nepostivanju eti¢kih
principa istrazivanja;
* ako je istraziva¢ zaposlenik JUDZKS-a, moZe se pokrenuti postupak prema vaZeéem
Pravilniku o radu, unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih mjesta JUDZKS-a.

4.14. Po zavrSetku istraZivanja, istraZiva¢ je duzan dostaviti PDF verziju konaénog rada ili
izvjestaja na e-mail: nnid@judzks.ba.

U radu je obavezno ukljugiti zahvalu JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo na omoguéenom
provodenju istraZivanja.

4.15. Radnici CNNID-a vode evidenciju o:izdatim saglasnostima, provedenim
istraZivanjima,dostavljenim radovima/izvjestajima, izdatim i vracenim akreditacijama, te svim
relevantnim podacima u vezi s realizacijom istrazivanja u JUDZKS-u.

Prilozi:

- Zahtjev za odobrenje provodenje istraZivanja u JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo
(Prilog br. 1)

- Smjernice za pisanje plana/protokola istraZivanja u svrhu odobrenja istrazivanja u
JUDZKS-u (Prilog br. 2)

- Izjava o postivanju etickih nagela istraZivanja u JU Dom zdravlja Kantona Sarajevo
(Prilog br. 3)



S. REVIZIJA

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

Ime i prezime Veriﬁkacija (potpis)
Uradio/la
Voditelj CNND-a JUDZKS R
Prof. dr.sc. Lutvo Sporisevic¢ t &
) w ()
Odgovorni specijalista P/O ]
medicine
Prof. dr. sc. Zaim Jati¢
[
Sef SPKOP JUDZKS ) ’
Kenan Grbo, dipl.iur. ‘// W
Pregleda/saglasan/na

Pomo¢nik G.D.za medicinska
pitanja i kvalitet JUDZKS
Dr. Emina Dedagic, spec.

pneumoftiziolog

Datum usvajanja

V.D.Generalni direktor JUDZKS
Mr. sc. dr. Elvedin Tatarevic, spec.
P/O medicine
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