H3JABA IPUCTAHKA UCIIMTAHUKA Y3 ITYHY OBABEIITEHOCT

YTuuaj xunepriaukemuje Ha HMyHO-NIATOreHe3y, H TEKHHY GOIECTH

KO NAaLHjeHaTa ¢a YJIUePO3HUM KOJIHTHCOM
KomnapatusHo excniepumenTtanna ctyauja

Tpountao/na cam JoKymeHT obaBeluTelsa 3a NaUMjeHTe 3a OBO HCMUTHBARLE.
Hobwo/na cam oGapeluTerba 0 NPUPOAH, CBPCH, Tpajarby U OYEKHBAHHM eextuma u
PU3MLMMA HCMHTHBARA H O TOME IUTA Ce O MeHe ouekyje fa paxuM. Ha moja nutama
caMm 106G1o/na 3a1oBosbasajyhe oaroeope.

2. CnaxeMm ce 1a y4ecTByjeMm y OBOM HenuTuBarmy. Carnacan/sa cam aa Y MOTIYHOCTH
capabyjem ca ucTpaxcusavem n cTyruhy y KOHTAKT ca HHM/HOM OIMAX YKOJIMKO
AOYKHBHM HEKH HEOUEKHBAH MITH HEOOHYAH CUMITOM y TOKY MCMIMTHBaba. ChiaskeM ce
Aa ce, Mpe KOHAYHOr YKIbyuera y CTYAH]y, W3BpLIC CBH NOTPEGHH Mperiem,
YKBY4yjyhu naboparopujcke ananuze.

3. OGasecTHO/Na caM HCTpakHBaua O CBMM NPETXOAHHM H CaiallimHM GONECTHMA M
Jie4etby H O CBaKOj KOHCYNATUM]H Y NOC/e ba 3 Meceua.

4. OGasecTHo/na caMm uCTpa)MBaya o GMIO KOM CBOM yuewhy y NpyruM KIHHHYKHM
cTynmnjama,

5. Ceecran/cBecHa cam fa GHX, YKOIHKO He capabyjem y NOTMYHOCTH Ca 3aXTeBUMA H
YAYTCTBHMA HCTpakuBaua, Morao/ia ceGe 1a JIOBEJEM Y OKOJHOCTH y KojuMa Gu
OHYEKHBAHE 3APABCTBEHE KOPHCTH OA y4ewha y CTYyAHjH MOCTANE YMaleHe MM YaK
MOHULUTEHE & OYEKUBAHH PU3HLIK noBehaHu.

6. Pasymem na je moje yuewhe y cryaujn no6poBosbHo M ma Mory ga onbujeM ga
YHECTBYjeM MM J1a Ce TIOBYHEM U3 MCTIMTHBAILA Y GHITO KOje BpeMe, HeKaKILEHO U He
ryGefin Geneduumje Ha Koje MHaue umam mpaso. Pazymem pma he Mu cBaka
uH(popmMaumja Koja Gy/e N0CTyNHa y TOKY Tpajaka cTyauje, a KOje MOJKe jia yTHYe Ha
MOjy CIIPEMHOCT J1a Y 150j YuecTByjeM, GUTH CaonLTeHa Y pasyMHOM pPOKY.

7. Cnaxewm ce ja ce pesynTaTi CTYAuje MOFY CTABHTH Ha pacnonararme oaroBapajyhum
3ApaBCTBCHUM BNACTHMA U HaANEKHOM ETHUKOM KOMHTETY miu GMTH nmyGnvKOBaHHU
M NPE3CHTOBAHH Y HAYYHWM MEAHLUMHCKHM HaconHCHMa MM CKYNOBHMA.

8. Tlotephyjem aa cam n106HO KOMMjy noTnHcaHor OBOr JnokymeHTa, kao u ObaBeluTerme
3a UCMIHTAHHUKA, KOje je CacTaBHM Ae0 OBOT 10KYMEHTA.

9. PasymeM y NOTMYHOCTH Ja NOTAHCHBALE OBOT JOKYMEHTA 3HAUHM H NPHXBATaHe CBUX
CTABOBA KOjH CY HABE/CHH Y M3jaBi NPUCTAHKA HCIIHTAHHKA Y3 NMYHY O0ABELITEHOCT.
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©®OPMYJIAP H3JABE IPUCTAHKA HCITUTAHUKA V3 [IVHY
OBABEHITEHOCT

Hudaamauujexe Gonectn AnrecTHRHOr TpakTa H KOMOpOHIHTETH

Komnaparusno excriepuMentanna crymuja

IMpountao/na cam moxymeHT oGaBemnTera 3a HalHjeHTe 3a 0BO McmUTHBame. J{oGuo/na
caM 00aBellTa O NPHPOLH, CBPCH. TPajamy H OUEKHBAHHM edexTHMa ¥ pU3MIMMa
HCIMTHBAKA H INTA CC O] MEHe OYeKyje Na pamum. Ha moja nurama cam mo6uo/na
3a10Bo/baBajyhe onrosope.

Crnaxem ce ma ydecTByjeM y oBoM ucnuTHBamy. Carnacan/ua caM fa y MOTITYHOCTH
capal)yjem ca HCTpaxkuBaueM u cTymuhy KOHTAK ca HHM/EBoM 0aMax YKOIHMKO HOKHBHM
HEKH HEOYCKUBAH MM HEOOMYaH CHMITOM y TOKY HenuTHBama. CriaxeM ce 1a ce, npe
KOHAYHOT YK/BYYeIa Y CTYAMjy, HM3BpIIC CBH NOTPeGHH Iperient, YKIbYuyjyhu
nabopaTopHjcke aHaTH3E.

OGapecTHo/TIa caM HCTPAXKHUBAYA O CBHM NPETXOAHHM U ca/alibuM G0IeCTHMA H JIeuetby
H 0 CBAKOj KOHCYNATUH]H y MOCHEamba 3 Mecena.

OGasecTHo/ma caM HCTpakHBada O GHIO KOM CBOM yuemfly y ApYrHM KIMHHYKHAM
CTyaHjaMa.

Ceecran/cBecHa caM fa GH, YKOTHKO He capayjeM y MOTHYHOCTH ca 3axTeBAMAa X
YUYTCTBHMA HCTpaknBaua, Morao/na cebe Aa [OBENEM Yy OKOTHOCTH y KojuMa Gu
OUEKHBAHE 3NPABCTBEHE KOPHCTH O ywewha y CTyIMjH rMocTade ymarmeHe MM dak
TIOHHINTEHE & OUEKUBAHH PH3NLH nosehann,

Pasymem na je moje yuwemhe y CTYIHjH H0GPOBOBHO M 1a MOy na onbujem na
YYECTBYjeM HIIM Ja Ce NOBYYEeM H3 MCTIHTHRAHA Y GHIIO KOje Bpeme, HEKaXEeHO H He
ryGehu Geneduunje Ha koje HMaM MHaue npaso. Pasymem na he mu cBaka undopmanuja
Koja Oyzie HOCTyNHa y TOKY Tpajama CTyZHje, a KOje MOJKE 12 yTHYE Ha MOjY CIIpeMHOCT
lay 10j y4ecTByjem, GUTH caoniuTena y Pa3yMHOM POKY.

Crnaxem ce na ce pesyararu CTYIijeé MOTY CTABHTH Ha DAacloJiarame oarosapajyhum
3/pABCTBCHHM BJIACTHMA M HALMeKHOM ETHUKOM KOMHTETY Wi GHTH IyGTHKOBAHH WIH
TIPE3CHTOBAHH y HAYIHMM MEIHLHHCKIM YaCONHCHMA MITH CKYTIOBHMA.

[oTsphyjem na cam 106M0 Komujy NOTMHCAHOT OBOT JIOKyMeHTa, Kao U O6aBemreme 3a
HCTIHTAHHKA, KOje je CACTABHH 11e0 OBOT JIOKYMEHTA.

Pazymem y noTmyHoctH na motmucusame osor JOKYMEHTA 3HaYd M [PHXBATAKE CRHX
CTABOBA KOjH CY HABCACHH Y W3jaBH IIPUCTAHKA HCTTHTAHHKA ¥3 yHY 06aBeIITEHOCT.
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NAZIV ADRESA ETICROG ODBORA: _Klinicki centar "Kragujevac”, ul. Zmaj Jovina 30, 34000 Kragujevac
NAZIV STUDUE: "Ekspresija pl 6.p33 i VEGF i citokinski profil u m_a@_r_\_gm@aﬂlo@ﬂalne regije.”
VERZIA 1 DATUM PROTOROLA: Protokol bez broja. 0d 25.2.2010.
NAZIV | ADRESA SPONZORA: Sponzornepostoji.
IME | ADRESA GLAVNOG ISTRAZIVACA: dr Nataga Zdravkovic. Klinika za interne bolesti. KC Kragujevac™, ul. Zmaj Jovina 30,

Kragujevac, 34000.
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Sledeci dokumenti u vezi gore navedene studije koju ¢e sprovesti navedeni istrazivaé su pregledani na sednici
Protokol klinicke studije

Sazetak protokola

Izjava o etickim dokumentima kojih se protokol pridrzava
Biografija svih istrazivaca
Opis nadina za pristanak pacijenta
Informacija za pacijenta na srpskom jeziku
Formular za pristanak pacijenta
Izjava o bilo kom obliku nadoknade za pacijenta

9. lzjava o nacinu nadoknade eventualne Stete

10. Opis osiguranja pacijenta e ———
Zakljutak: ODOBRENA SU PREGLEDANA DOKUMENTA. ODOBRENO JE [ZVODENJE STUDUE U KC KRAGUIEVAC.
Datum zasedanja: 5.3.2010. Iy '
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predsedniﬁ'—it?&kng odbora prof dr Slobodan Jankovié
Odobrenje vazi za vreme trajanja studije. ako drugagije nije navedeno.
Eti¢ki odbor KC-a "Kragujevac'' se u svom vadu pridrzava smernica ICH GCP i vazece zakonske regulative.
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CLANOVI ETICKOG ODBORA KC "KRAGUIEVAC"

s prof. dr. Slobodan Jankovi¢. predsednik (klinieki farmakolog).

prof. dr Biljana Vuletic (specijalista pedijatrije). tlan

dr Dragan Stamenkovi¢ (specijalista hirurgije). ¢lan

prof. dr Dragana Ignjatovic Risti¢. (psihijatar). €lan

dr Sanja Milojevic. (specijalista radiologije). ¢lan

dr Milisay Krivokugéa, (specijalista medicine rada. iz druge ustanove). €lan
o gda Miljana Mili¢ (pravnik). glan — -

Na sednici Etickog odbora od 5.3.2010. godine, kada su %HA gore flavedena dokumenta, sednici su pﬁ'smméml;&i.
osim prof. dr Dragane Ignjatovi¢ Risti¢. Prisutni ¢lanovi su _iednour_fso doneli gore nayedeni zakljucak.
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predsednik E;iékog- odbora, prof dr Slobodan Jankovié



