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UPUTSTVO
ZA DOBIJANJE SAGLASNOSTI ZA SPROVODENJE KLINICKOG ISPITIVANJA LEKA
U INSTITUTU ZA ONKOLOGHU VOJVODINE

Radi dobijanja saglasnosti za sprovodenje klinickog ispitivanja leka u Institutu za onkologiju
Vojvodine (Institut), potrebno je izvrsiti sledece aktivnosti:

1. Sponzor klini¢ckog ispitivanja leka ili CRO podnosi Centru za istrazivacke studije i naucni
rad Instituta slede¢u dokumentaciju:

- kopiju resenja Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije, kao i misljenja
Etickog odbora Srbije o odobrenju klinickog ispitivanja leka;

- predlog ugovora, radi davanja misljenja o ekonomskoj isplativosti klinickog
ispitivanja leka, koji treba da sadrzi: uslove i nacin sprovodenja klinickog
ispitivanja leka, visinu i nacin pla¢anja naknade koju sponzor isplacuje Institutu
za koriséenje kapaciteta za sprovodenje klinickog ispitivanja leka, kao i druga
pitanja bitna za regulisanje njihovih medusobnih odnosa;

Obavezni podaci u ugovoru o sprovodenju klinickog ispitivanja leka dati su na
kraju ovog Uputstva.

2. Odeljenje za ekonomsko-finansijske poslove Instituta izdaje profakturu na ime razmatranja i
odobravanja ugovora i prate¢e dokumentacije u vezi sa sprovodenjem klinickog ispitivanja leka
u Institutu, u iznosu od 168.000,00 dinara ili 1.400,00 eur, kao i za cuvanje i arhiviranje
dokumenatcije u vezi sa klinickim ispitivanjem leka koje se sprovodi u Institutu, u iznosu od
48.000,00 dinara ili 400,00 eur;

3. Nakon uplate naknade iz tacke 2, predmet se stavlja na dnevni red Etickog odbora
Instituta, radi dobijanja saglasnosti za sprovodenje klinickog ispitivanja leka;
Izuzetno, predmet iz stava 1 ove tacke moZe se staviti na razmatranje Etickom odboru i
pre uplate naknade;

4. Nakon pozitivnog misljenja na tekst ugovora o sprovodeniju klinickog ispitivanja leka od
strane SluZbe za pravne i ekonomsko-finansijske poslove, kao i Komisije za klinicke
studije Instituta, koja ocenjuje sprovodenje klinickog ispitivanja leka, predmet se
stavlja na dnevni red Stru¢nog saveta Instituta radi dobijanja preporuke za saglasnost
direktora Instituta da istrazivacki tim, na celu sa glavnim istrazivatem, moze koristiti
prostor, kadrove i opremu prilikom sprovodenja studije;

5. Direktor Instituta ili lice koje on odredi potpisuje usaglaseni tekst ugovora sa
sponzorom klinickog ispitivanja leka ili CRO o sprovodenju klini¢kog ispitivanja leka;



UGOVOR O SPROVODPENIJU KLINICKOG ISPITIVANJA LEKA TREBA DA SADRZI SLEDECE:
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Ugovor i prilozi ugovora treba da imaju verziju na srpskom jeziku;

Broj resenja ALIMS-a i broj misljenja Etickog obora Srbije;

Nazivi ugovornih strana koji su definisani na pocetku ugovora koriste se u celom tekstu
ugovora;

Nije dopusteno ugovaranje obaveze za trece lice koje nije ugovorna strana;

Pravno lice koje plac¢a troskove klinickog ispitivanja leka, po pravilu treba da bude
ugovorna strana. Ukoliko nije, potrebno je da se u ugovoru navedu podaci o pravnom
licu koje plac¢a troskove klinickog ispitivanja leka, kao i podaci o datoj saglasnosti na
ovakvu odredbu ugovora od strane ovlas¢enog lica pravnog lica koje placa troSkove
klinickog ispitivanja leka;

Podaci o pravnom licu koje placa troskove klinickog ispitivanja leka (ako je iz Srbije) su:
naziv, adresa sediSta, PIB, mati¢ni broj, broj teku¢eg racuna i adresa na koju se
dostavlja racun, ukoliko se razlikuje od adrese sedista pravnog lica;

Podaci o pravnom licu koje pla¢a troSkove klinickog ispitivanja leka (ako je iz
inostranstva) su: naziv, adresa sedista i adresa na koju se dostavlja racun, ukoliko se
razlikuje od adrese sediSta pravnog lica;

Fakture placa iskljucivo pravno lice na koje je izdata faktura;

Tabelarni prikaz u programu excel u kome se vidi da je budzet klinickog ispitivanja leka
podeljen 70%/30%, odnosno 30%/70% izmedju Instituta i Glavnog istrazivaca sa
istrazivackim timom. Na sve dijagnosticke procedure primenjuje se odnos 70%/30% u
korist Instituta, i obrunuto za usluge pregleda;

Institut ne prihvata naplatu i isplatu putnih troSkova ucesnika u klinickom ispitivanju
leka;

Institut moze da fakturiSe samo zdravstvene usluge, tj. usluge potrebne za klinicko
ispitivanje leka (npr. ne moze fakturisati troSkove telefona i sl.);

Obracunski period, tj. vremenski period na koji se obracunavaju troskovi, tj. izdaje
faktura;

Odredbu kojom se utvrduje da se plaéanje vr$i samo na osnovu faktura koje su izdate
od strane strucne sluzbe Instituta za onkologiju Vojvodine i da se prilikom plaéanja
navodi poziv na broj konkretne fakture (a ne samo na osnovu raznih oblika , Invoice”
koje potpisuju glavni istrazivaci);

Rok placanja fakture ne moze biti duzi od 60 dana;

Maksimalni iznos koji se moze platiti na kraju klinickog ispitivanja leka je 10%;

Ukoliko u ugovoru postoji odredba da fakture nece biti placene u odredenom roku od
zatvaranja Instituta kao istrazivackog centra, obaveza Sponzora ili CRO je da obavesti
Institut najmanje 15 dana pre zatvaranja;

Odredbu kojom se utvrduje da se plac¢anje vrsi istovremeno Institutu i istrazivackom
timu;

Podatke o osiguravacu i broj polise osiguranja;

U slucaju neslaganja izmedju srpske i engleske verzije ugovora, bice merodavna verzija
na srpskom jeziku;

U slucaju sudskog spora ili arbitraze, ugovara se nadleznost suda (adrbitraze) u Srbiji,
tj. u Novom Sadu.
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