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Obrazac broj 8.
INFORMISANI PRISTANAK PACIJENATA / ISPITANIKA
U skladu sa Smjernicama Dobre Kliničke Prakse (objavljene 28.01.2014. www.calims.me), a koje su usaglašene sa odgovarajućom EU smijernicama:Guidelines on Good Clinical Practice 

(ICH E6:Good Clinical Practice:Consolidated Guideline (CPMP/ICH/135/95) i ICH E11:Guidance on Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paedriatic Population (CPMP/ICH/2711/99),

.Prije početka ispitivanja, istraživač treba da dobije pisano odobrenje/pozitivno mišljenje Etičkog komiteta o obrascu za pisani informisani pristanak ispitanika i o svakoj drugoj pisanoj informaciji namijenjenoj ispitaniku.

Informacija za pacijenta sa Obrascem za davanje pisanog pristanka treba da sadrži sledeće elemente, odnosno informacije za pacijenta:

· Da je kliničko ispitivanje istraživačke prirode;

· Cilj kliničkog ispitivanja;

· Ispitivanu terapiju i mogućnost slučajnog uključivanja u jednu od terapijskih grupa;

· Postupke predviđene u ispitivanju, uključujući sve invazivne postupke;

· Dužnosti ispitanika;

· Eksperimentalne aspekte ispitivanja;

· Predvidljive rizike i neugodnosti za ispitanika,odnosno embrion, fetus ili dojenče;

· Koristi koje se mogu očekivati.kada se ne očekuje nikakva klinička korist za ispitanika (on na to mora da bude upozoren);

· Alternativne terapijske postupke odnosno mogućnosti liječenja koji su ispitaniku na raspolaganju i njihove potencijalne rizike i koristi;

· Nadoknadu i/ili liječenje koje je osigurano ispitaniku u slučaju povrede izazvane ispitivanjem;

· Predviđeni raspored isplate eventualnih nadoknada ispitanicima za učestvovanje u ispitivanju;

· Eventualne predviđene druge troškove ispitanika zbog učešća u ispitivanju;

· Da je ispitanikovo učestvovanje u ispitivanju dobrovoljno i da ispitanik može u svakom trenutku da napusti,odnosno prekine ispitivanje, a da pri tome ne trpi bilo kakve posljedice zbog svoje odluke;

· Da će monitor, oditor, etički komitet i nadležni organi imati direktan pristup originalnim

· zdravstvenim podacima ispitanika zbog provjere postupaka, odnosno dobijenih podataka u kliničkom ispitivanju, uz punu zaštitu tajnosti identiteta ispitanika u okvirima važećih zakona i propisa, kao i kada  ispitanik ili njegov zakonski zastupnik potpisivanjem informisanog pristanka dozvoljavaju takav pristup podacima;

· Da će lični podaci ispitanika biti povjerljivi i da,u okvirima važećih propisa, neće biti dostupni javnosti. Budu li objavljeni rezultati ispitivanja, identitet ispitanika će ostati tajan;

· Da će ispitanik ili njegov zakonski zastupnik biti blagovremeno obaviješteni o novim saznanjima koja bi mogli da utiču na odluku ispitanika da nastavi učešće u ispitivanju;

· Podatke o kontakt osobi zaduženoj za informacije vezane za ispitivanje i prava ispitanika, kao i o kontaktu osobe u slučaju eventualne povrede izazvane učešćem u ispitivanju;

· Predvidljive okolnosti, odnosno razloge zbog kojih se ispitanikovo učešće u ispitivanju može okončati;

· Očekivano trajanje ispitanikovog učešća u ispitivanju;

· Približan broj ispitanika predviđenih za ispitivanje.
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