Na temelju ¢lanka 46. Statuta, Klinike za psihijatriju Vraple, a nakon obavlienog savjetovanja sa
sindikalnim povjerenicima, Upravno vijece je na svojoj 37. sjednici odrzanoj 18. travnja 2013. godine
donijelo

) PRAVILNIK
O KLINICKOM ISPITIVANJU LIJEKOVA U
KLINICI ZA PSIHIJATRIJU VRAPCE

Clanak 1.
Ovim se Pravilnikom utvrduje se organizacija provodenja klinickog ispitivanja lijekova (u daljnjem
tekstu: klinicko ispitivanje) koja se obavljaju u Klinici za psihijatriju Vrap&e kao kliniCke i znanstveno-
nastavne ustanove koja udovoljava propisanim uvjetima za obavljanje navedenih ispitivanja.
(u daljnjem tekstu: Bolnica),
Ovim Pravilnikom se utvrduje i nacin koridtenja novéanih sredstava, pribavljenih temeljem ugovora o
provodenju klini¢kih ispitivanja u Bolnici.

Clanak 2.
Klini¢ko ispitivanje u Bolnici obavlja se sukladno Zakonu o lijekovima (N.N. 71/07,45/09 i 124/11) i
propisima donesenim na temelju toga Zakona, a osobito Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima i dobroj
kfinitkoj praksi (N.N. br. 11/2010 i 127/2010.), Pravilniku o ispitivanju bioraspoloZivosti i bioekvivalencii
lijekova (N.N. br. 71/99.) te drugim pozitivnim propisima.

Ispitivanje lijekova obuhvaca laboratorijska i klini¢ka ispitivanja.

Klinickim ispitivanjem utvrduje se djelotvornost i podnosljivost lijeka, ukljuCujuci i nuspojave, biolosku
ekvivalenciju i bioraspoloZivost lijeka.

Klinigko ispitivanje provodi se uz postivanje principa medicinske etike i na nacin da su zasticeni tjelesni
i duhovni integritet ispitanika i povjerljivost podataka o ispitaniku.

Laboratorijskim ispitivanjem utvrduje se kakvota koja obuhvaca fizicka, kemijska, bioloska,
farmaceutsko-tehnoloska i druga svojstva lijeka.

Clanak 3.
O ispitivanju lijekova voditelj ispitivanja vodi oCevidnik u skladu s vazec¢im propisima.

Clanak 4.
Postupak klinickog ispitivanja pokreée zainteresirani naruditelj (proizvodag, predstavnik proizvodaca il
njegov ovlasteni zastupnik, zdravstvena ili odgovaraju¢a znanstvena ustanova ili ministar nadlezan za
zdravstvo ) koji u suradnji s Bolnicom ispituje zainteresiranost i mogucnost provodenja Klinickog
ispitivanja u Bolnici s obzirom na dijagnosticke kategorije pacijenata, potrebnu infrastrukturu,
ispunjavanje uvjeta mogucih voditelja ispitivanja, usugladavanje plana ispitivanja i druge elemente
potrebne da donoSenje odluke o klinickom ispitivanju.

Prethodni postupak provodi se u Centru za KlinickofarmakoloSka ispitivanja u Bolnici koji nakon
razmatranja svih elemenata predlaze ravnatelju i Struénom vije¢u prihvacanje ili odbijanje zahtjeva
naruditelja i odreduje voditelja ispitivanja — glavnog ispitivaca.

Nadin rada Centra ureduje se poslovnikom.



Clanak 5.
Ukoliko se zahtjev narucitelja odnosi iskljucivo na laboratorijsko ispitivanje, plan ispitivanja dostavlja se
Struénom vijecu i Povjerenstvu za lijekove Bolnice na prethodno odobrenje.
Stru¢no vije¢e i Povjerenstvo za lijekove duzni su odobriti dostavijeni plan ispitivanja ili uskratiti
odobrenje u roku od 30 dana.

Clanak 6.
Ukoliko se odredeno ispitivanje provodi na odjelu, na kojem nije zaposlen voditefj ispitivanja, voditel]
mora poslove vezane za ispitivanje koordinirati sa voditeliem ustrojstvene jedinice na kojoj se
ispitivanje provodi.

Clanak 7.

Ugovorom izmedu Bolnice i narucitelja poblize se ureduje nacin i uvjeti provodenja klinitkog ispitivanja,
a osobito naziv i oznaka lijeka koji se ispituje, ime glavnog ispitivaca - voditelja ispitivanja, rok izvrSenja,
cijena usluge, uvjeti i nacin placanja, osiguranje ispitanika, osiguranje voditelja ispitivanja odnosno
Bolnice od odgovornosti, odgovornost narugitelja za pouzdanost danih informacija, suradnja tijekom
ispitivanja, organizacija sustava osiguranja kvalitete od strane narucitelja uklju¢ivsi i nezavisni nadzor,
izrada pisanih detaljnih standardnih operativnih postupaka sukladno dobroj klinickoj praksi, plan
ispitivanja, nacin biljezenja podataka, duznost naruciteljia da obavjeétavagEtiékor)bovjerenstvo i
Povjerenstvo za lijekove, pohranu, povrat odnosno unistavanje lijgka i drugo.

Ugovorom se moraju utvrditi ukupni trodkovi provedbe klinickog ispitivanja, troskovi koje snosi
narugitelj, ukljuéujuci troskove dijagnostickin postupaka i pretraga previdenih planom ispitivanja, te
visina naknade ispitivacima i ispitanicima.

Uz ravnatelja koji zastupa Bolnicu, Ugovor s narugiteliem ispitivanja supotpisuje voditelj ispitivanja kao
osoba odgovorna za zakonitu i struénu provedbu ispitivanja.

O potpisanom ugovoru za provodenie klinickog ispitivanja u Bolnici ravnatelj izvjeScuje Strucno vijece
Bolnice.

Clanak 8.
Klini¢ko ispitivanje temeljem potpisanog ugovora na moze zapoceti prije nego $to narucitelj ispitivanja
ishodi prethodno odobrenje ministra nadleznog za zdravstvo, na nacin predviden Zakonom o lijigkovima
i Pravilnikom o Klinikim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi.

Clanak 9.
Voditelj ispitivanja odgovorna je osoba za provodenie ispitivanja lijeka u skladu s vaze¢im propisima,
praviima struke i osnovnim eti¢kim principima i odgovoran je za provodenje odobrenog plana
ispitivanja.
Svaka eventualna izmjena plana mora biti donesena u obliku dodatka odobrenom planu ispitivanja i
potpisana od strane voditelja ispitivanja i naruitelja. Svaki dodatak mora biti prethodno prihvacen od
tijela Bolnice koja su odobrila osnovni plan ispitivanja.
Vete izmjene i dodaci podlijezu postupku pribavljanja suglasnosti nadleznih tijela (ministarstvo,
srediSnje etiCko povjerenstvo)

Clanak 10,
Klini¢ko ispitivanje lijeka smije se obavijati iskljucivo uz suglasnost osobe na kojoj se ispitivanje obavija,
a koja je prethodno od ispitivaca dobila odgovarajuce obavijesti.
Suglasnost ispitanika (tzv. informirani pristanak ), mora biti dana u pisanom obliku.

Clanak 11.
Voditelj ispitivanja duzan je o provodenju ispitivanja i njegovim rezultatima izvijestiti Povjerenstvo za
lijekove.



Clanak 12.
Povjerenstvo za lijekove nadzire provodenje ispitivanja i tromjesecno dostavlja ravnatelju i Upravnom
vije¢u financijsko izvije$ce o klini¢kim ispitivanjima lijekova

Clanak 13.
O svakom Stetnom dogadaju koji se dogodio za vrijeme klinickog ispitivanja voditelji ispitivanja, kao i
drugi zdravstveni radnik koji sudjeluje u ispitivanju, obvezan je o tome izvijestiti narucitelja ispitivanja.

U slu¢aju dogadaja koji utjeCe na sigumnost ispitanika voditelj klinickog ispitivanja duzan je, uz
narucitelja, bez odgadanja, obavijestiti SrediSnje etiCko povjerenstvo, Agenciju za lijekove i ministra o
poduzetim hitnim mjerama zastite ispitanika.

Clanak 14.
Voditelj ispitivanja mora biti na raspolaganju motritelju, nadleznom inspektoru, te osobi koju je narucitel]
odredio za osiguranje kvalitete.

Clanak 15.
Zavr$no izvjeScée dostavlja se Centru za farmakolodka ispitivanja i Povjerenstvu za lijekove.

Clanak 16.
Zavrsno izvjesce o provedenom laboratorijskom ispitivanju dostavlja se Stru¢nom vije¢u i Povjerenstvu
za lijekove.

Clanak 17.
Kada se ispitivanja obavljaju temeljem ugovora zaklju¢enog izmedu narucitelja i Bolnice, a koriste se
kapaciteti Bolnice, od iznosa sredstava naplacenih od narugitelja ispitivanja prvo se podmiruju troskovi
koristenja kapaciteta Bolnice, zatim se od preostalog iznosa 20% rasporeduje za’ rezijske,
administrativne i druge rashode Bolnice, a ostatak iznosa se raspgreduje sukladno zahtjevu kojeg
podnosi voditelj ispitivanja.

Pod troskovima kori$tenja kapaciteta Bolnice podrazumijevaju se troSkovi dijagnostickih postupaka i
pretraga kao npr. koristenje RTG dijagnostike, laboratorijske pretrage i druge pretrage koje se ne bi
radile da se ne provodi ispitivanje.

Kada se ispitivanja obavljaju temeljem ugovora zakljuéenog izmedu narucitelja i Bolnice, a ne koriste
se kapaciteti Bolnice, od iznosa ugovorenog prorauna 20% iznosa se rasporeduje za rezijske,
administrativne i druge rashode, a ostatak se rasporeduje sukladno zahtjevu kojeg podnosi voditel]
ispitivanja.

Clanak 18.
Ukoliko je ugovorom o klinickom ispitivanju uz ugovoreni proradun predvideno dodatno placanje
troskova smjestaja ispitanika od strane narucitelja ispitivanja, Bolnica neée obradunavati iznos od 20%
od ugovorenog proracuna.

U sluéaju iz stavka 1 ovog ¢lanka 20% troSkova obradunavat ¢e se kod svake isplate kao akontacija,
do konacne isplate svih ugovorenih troskova koji ukljuuju troskove za smjeStaj ispitanika i ugovoreni
proradun, kada ¢e se sacinit konacni obraCun i isplata naknade voditelju ispitivanja i ispitivatima.

Clanak 19.
Voditelju ispitivanja i njegovim ispitiva¢ima Bolnica isplacuje naknadu za predano periodi¢no i zavrsno
izvjeSce o rezultatima ispitivanja temeljem ugovora o djelu.



Clanak 20.
Postupak nabave roba i usluga za potrebe ispitivanja obavlja se u skladu s propisanim postupkom
nabave u Bolnici.

Clanak 21.
Sva ostala pitanja vezana za provedbu klinickih ispitivanja u Bolnici koja nisu regulirana ovim
pravilnikom rjesavat ¢e se neposrednom primjenom propisa navedenih u ¢lanku 2. ovog pravilnika.

Clanak 22,
Sva klinitka ispitivanja lijekova koja su u tijeku u Bolnici nastavit ¢e se provoditi sukladno odredbama
ovog Pravilnika.

Clanak 23.
Ovaj Pravilnik objavljuje se na oglasnoj ploi Bolnici i stupa na snagu osmog dana od objave.

Ovaj Pravilnik je objavlien na oglasnoj plo¢i dana_22.4.2013 . godine te je stupio na
shagu_2. 5. 2013 . godine.

Ravnatelj

prof.




Na temelju ¢lanka 46. Statuta Klinike za psihijatriju Vrap&e, Upravno vije¢e Klinike za psihijatriju Vrapce
je na svojoj 7 sjednici odrzanoj dana 30. svibnja 2017. godine, donijelo slijedece

Izmjene i dopune
Pravilnika o klinickom ispitivanju lijekova u Klinici za psihijatriju Vrapce
Clanak 1.

U Pravilniku o klinickom ispitivanju lijekova (u daljnjem tekstu: Pravilnik) kojeg je donijelo Upravno vijece
na svojoj 37. sjednici od 18. travnja 2013. godine mijenja se ¢l. 2. st. 1. tako da sada glasi:

.Klini¢ko ispitivanje u Bolnici obavlja se sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13 i 90/14) i propisima
donesenim na temelju tog Zakona, a osobito Pravilnika o klinickim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi
(NN 25/15 1 124/15), te drugim pozitivnim propisima.”

Clanak 2.
U ¢lanku 7. st. 2. Pravilnika mijenja se i glasi.
,Ugovorom se moraju utvrditi ukupni troSkovi provedbe klinickog ispitivanja, troskovi koje snosi narucitel]
ispitivanja ukljuéujuci i troSkove medicinskih i drugih usluga Bolnice, obavezu narufitelia da snosi
troskove svih dijagnostickih postupaka i pretraga predvidenim planom ispitivanja te visina naknade
Bolnici, ispitivac¢ima i ispitanicima".

Clanak 3.
Clanak 8. Pravilnika mijenja se i glasi:
JKlini¢ko ispitivanje temeljem potpisanog ugovora ne moze zapodeti prije nego 8to naruditelj ispitivanja
ishodi prethodno odobrenje ministarstva nadleznog za zdravstvo i pozitivno misljenje Povjerenstva za
zastitu osoba s dusevnim smetnjama Ministarstva pravosuda sukladno vaZec¢im propisima®“.

Clanak 4.

Clanak 19. Pravilnika mijenja se i glasi:

,Isplacena naknada za izvrSeni rad na klinickom ispitivanju glavnom ispitivatu i ¢lanovima njegovog
tima smatra se placom odnosno primitkom od nesamostalnog rada‘.



Clanak 5.
U cijelom tekstu Pravilnika izraz ,voditelj ispitivanja“ zamjenjuje se izrazom ,glavni ispitivac".

Clanak 6.

Ostale odredbe Pravilnika ostaju nepromijenjene.
Clanak 7.

lzmjene i dopune ovog Pravilnika stupaju na snagu osmog dana od objave na oglasnoj plo¢i Bolnice.

PREDSJEDNIK UPR iINOG VIJECA:
prof. dr. sc. Zeljko Kastelan

Ovaj Pravilnik objavijen je na oglasnoj plogi Klinike za psihijatriju Vrapée dana = . & - 2o\E godine te
stupa na snagu \LG. 2o\ godine.

Ravnatel):




