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etički komitet
OBRAZAC SAGLASNOSTI ŠEFA KLINIKE

ZA PROJEKTE, STUDIJE I NAUČNOISTRAŽIVAČKE RADOVE

	Datum:
	

	Broj protokola:
	


1. Podaci o projektu / studiji / naučnoistraživačkom radu
	Naziv projekta/studije/rada:
	

	Vrsta:
	Projekat / klinička studija / naučnoistraživački rad    (zaokružiti)

	Glavni istraživač:
	

	Ustanova:
	

	OJ/klinika/odjeljenje:
	

	Predviđeni period realizacije:
	od ______________________ do _________________________


2. Podaci o istraživačkom timu

	Ime i prezime
	Zvanje i radno mjesto
	OJ/klinika/odjeljenje
	Uloga u istraživanju

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Ako glavni istraživač nije zaposlenik KCUS-a, navesti odgovornog istraživača/saradnika iz KCUS-a:

	Ime i prezime 
	

	OJ/klinika/odjeljenje
	


3. Podaci relevantni za kliniku (u slučaju potvrdnog odgovora staviti X)
	[image: image1]Realizacija istraživanja zahtijeva pristup medicinskoj dokumentaciji / podacima pacijenata  

	Realizacija istraživanja uključuje pacijente klinike

	Realizacija istraživanja uključuje korištenje prostora, opreme, materijala ili drugih 

resursa klinike

	Realizacija istraživanja uključuje uzimanje bioloških uzoraka    


	Realizacija istraživanja uključuje dodatne dijagnostičke postupke                                                          

	Realizacija istraživanja uključuje dodatne terapijske postupke                                                                

	Istraživanje ne zahtijeva korištenje resursa klinike osim angažmana istraživača  

	Realizacija istraživanja stvara dodatne troškove za OJ/Kliniku/KCUS                                                   

	Drugo:  


4. Izjava i saglasnost šefa klinike

	Ja, dolje potpisani/a, kao šef/ica OJ/Klinike, potvrđujem da sam upoznat/a sa sadržajem i svrhom navedenog projekta, studije odnosno naučnoistraživačkog rada, kao i sa planiranim načinom njegove realizacije u okviru OJ/Klinike. Potvrđujem da sam upoznat/a sa planiranim korištenjem pacijenata, medicinske dokumentacije/podataka, bioloških uzoraka, prostora, opreme, materijala, kadrovskih i drugih resursa OJ/Klinike, u obimu navedenom u ovom obrascu.

Nakon uvida u dostavljenu dokumentaciju, dajem saglasnost da se, nakon pribavljanja svih potrebnih etičkih, institucionalnih, regulatornih i drugih odobrenja, navedeno istraživanje može provoditi u okviru OJ/Klinike, u skladu sa važećim propisima, internim aktima Kliničkog centra Univerziteta u Sarajevu, pravilima struke, odlukama nadležnih tijela i uslovima/ograničenjima navedenim u ovom obrascu.

Ova saglasnost predstavlja saglasnost šefa OJ/Klinike za realizaciju istraživanja u okviru OJ/Klinike i ne zamjenjuje odobrenje Etičkog komiteta, Naučnog vijeća KCUS-a, odobrenje Generalnog direktora niti druga odobrenja ili saglasnosti nadležnih institucija i tijela, kada su ista potrebna. 

Također, ova saglasnost sama po sebi ne daje eksternim istraživačima pravo neposrednog pristupa pacijentima, medicinskoj dokumentaciji, informacionim sistemima, biološkom materijalu ili drugim resursima KCUS-a mimo odobrenog protokola i važećih pravila KCUS-a.    
                                                                                     __________________________________

 Datum:                                                                                        
                                                                                                       Potpis i pečat šefa klinike                  


5. Odbijanje saglasnosti šefa klinike

	Ukoliko šef OJ/Klinike nije saglasan sa provođenjem istraživanja na OJ/Klinici, obavezan je dati pismeno obrazloženje za odbijanje provođenja istraživanja na OJ/Klinici. 
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

                                                                                       __________________________________

Datum:                                                                                             Potpis i pečat šefa klinike


6. Uslovi/napomene/ograničenja

	                                                    


Obrazac je obavezan za svaki projekat, studiju ili naučnoistraživački rad koji se provodi u okviru OJ/Klinike KCUS-a odnosno uključuje pacijente, medicinsku dokumentaciju ili podatke pacijenata, biološki materijal, zaposlenike, prostor, opremu, materijal ili druge resurse OJ/Klinike KCUS-a. 

