KITMHU4YKU LUEHTAP
CPBUAJE

11000 BEOI'PAL; NACTEPOBA 2,
PENYBIMWKA CPBUJA

ETUYKW OOBOP

11000 Beorpaa, MNacreposa 2
011 366-2080, 264-4850, Pakc 011 306-7180C

Broj: 788/9
Dana: 25.09.2018. godine

Na osnovu odredaba Zakona o zdravstvenoj zastiti Republike Srbije ("Sl. glasnik RS", br.
107/2005, 72/2009 - dr. zakon, 88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 - dr. zakon,
93/2014, 96/2015 i 106/2015, 113/2017), Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima
Republike Srbije ("SI. glasnik RS", br. 30/2010 i 107/2012, 113/2017), Zakona o pravima
pacijenata (,SI. glasnik RS”, br. 45/13), Pravilnika o sadrZaju zahteva, odnosno
dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacina
sprovodenja kliniCkog ispitivanja leka i medicinskog sredstva ("Sl. glasnik RS", br. 64/2011,
01/2013, 60/2016 i 9/2018), postupajuci u skladu sa Smernicama Dobre klinicke prakse u
klinickom ispitivanju (GCP)- (,Sl. glasnik RS”, br. 28/2008), Poslovnika o radu Etickog
odbora Klinickog centra Srbije br. 3098/39 od 26.04.2012. god., Eticki odbor Klinickog centra
Srbije u sastavu: Prof. dr Andrija Bogdanovic - predsednik, Prof. dr Zoran Dzami¢ - zamenik
predsednika, Prof. dr Aleksandar Stefanovi¢, Doc. dr Vladan iivaijevié, Prof. dr Jelena
Drulovic, Prof. dr Milos Zarkovic, Prof. dr Violeta MihailoviC — VuciniC , Prof. dr Vesna Tomic -
Spiri¢, Dr sci med Dijana Sefer - klinicki farmakolog, Prof. dr Dragan Simi¢ — lekari specijalisti
svi zaposleni u Klinickom centru Srbije i Prof. dr Dorde Dordevic - dipl. pravnik, zaposlen na
Kriminalisticko - policijskoj akademiji u Zemunu, odlucujuci o zahtevu Ass. dr Viadislave
Purasinovic, na svojoj 34. sednici odrzanoj dana 25.09.2018. godine, doneo je sledecu

ODLUKU
Odobrava se sprovodenje akademskog klinickog ispitivanja pod nazivom: “Nutritivni status
i kvalitet zivota kod bolesnika sa limfoproliferativnim oboljenjima".
Glavni istrazivaC je Ass. dr Vladislava Durasinovic.
Clanovi istrazivackog tima su: Dr Vladimir Otasevic i Dr Kristina Tomic.
Istrazivac saradnik je Vanja Vukasovic, student Medicinskog fakulteta.
Ispitivanje ce biti sprovedeno na Klinici za hematologiju Klinickog centra Srbije.

Prilikom donosenja odluke Eticki odbor je razmatrao sledeca dokumenta:

1). Propratno pismo/Obrasci zahteva za odobrenje sprovodenja kliniCkog ispitivanja podneti
Etickom odboru KCS,

2). Protokol/plan ispitivanja,

3). Informacije za pacijenta sa obrascem za davanje pisanog pristanka,

4). Saglasnost Kolegijuma Klinike za hematologiju KCS od 16.07.2018. godine,

5).Upitnici:

- NRS 2002,

- FACT-LYMPH- (Version 4, Serbian, 12.06.2012.),
- MNA upitnik i Pt
6). Biografija glavnog istrazivaca. /o 1 '
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