. PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL
PI1LLAVA GROUP" sa poliklinikom Tuzla

MEDICAL GROUP

Politike i procedure
Upravljanja kvalitetom na nivou bolnice

Procedure o provodenju naucno-istrazivackih projekata sa aspekata sigurnosti, eti¢nosti
i naucne validnosti

Opsta izjava o politici:

Prevashodni cilj naucno-istrazivackog rada u PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa
poliklinikom Tuzla je da posredstvom utvrdenih politika, jasno definisanih procedura i planova, a
pomocu programa naucnog istrazivanja ostvari takve rezultate koji treba da unaprijede prevenciju,
metode, dijagnostiku i lijeCenje. Dostignuti rezultati naucno-istrazivackog rada trebaju putem
publikacija u indexiranim casopisima postatiti dostupni naucnoj i stru¢noj javnosti Sto ¢e dovesti
unapredenju medicinske nauke.

Podrucje primjene:
Sve organizacione jedinice PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla.

Transparentnost, dostupnost, distribucija i nadzor:

Direktor PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla je duZan da upozna
sve uposlenike sa ovim ,,procedurama®, a ista mora biti javno oglasena kako bi postala dostupna svim
uposlenicima.

Procedura provodenja naucno-istrazivackog projekta

Sefovi organizacionih jedinica zaduZeni su za planiranje i realizaciju, odobrenih nauéno-istrazivackih
projekata koji se sprovode u organizacionim jedinicama PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL
GROUP" sa poliklinikom Tuzla. Prilikom realizacije nauéno-istraZivackih projekata Sefovi
organizacionih jedinica duZni su da se iste realizirajuu skladu sa procedurama sigurnosti, eticnosti i
naucne validnosti.

Potreban dokumentacija koja se prilaze uz Zahtjev za provodenje naucno-istrazivackih projekata u
PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla

a) Detaljan projekat naucno-istrazivackog rada;

b) Plan realizacije projekta;

c) Odluka akreditirane VSU o dodjeli teme diplomskog/zavr$nog rada

d) Odluka akreditirane VSU o dodjeljivanju teme, imenovanju mentora, komisije za ocjenu i
odbranu zavrsnog magistarskog rada/ odluka o dodjeljivanju teme magistarskog rada

e) Odluka akreditirane VSU o obrazovanju komisije za ocjenu uslova kandidata i podobnosti
teme doktorske disertacije

f) Odluka akreditirane VSU o prihvatanju izvjestaja komisije za ocjenu uslova kandidata i




podobnosti teme doktorske disertacije

g) Saglasnost Sefa organizacione jedinice u kojoj je planirano realiziranje istrazivanja

h) Pismeno misljenje mentora doktorske disertacije

i) Pismeno misljenje o projektu doktorske disertacije jednog eksperta iz oblasti iz koje se
istrazivanje provodi

j)  Anketni listi¢ za istrazivanja koja ukljucuju anketiranje

Podnosilac Zahtjeva duzan je dostaviti potrebnu dokumentaciju u skladu sa navedenim stavovima.
a) Detaljan projekat naucno-istrazivackog rada

Projekat naucno istrazivackog rada se prilaze uz Zahtjev za provodenje naucno istrazivackog
rada i treba da bude napisan u skladu sa metodologijom pisanja naucno istrazivackih radova. Projekat
treba da sadrzi: naslov projekta, problem istrazivanja, ciljeve istrazivanja, naucni znacaj istrazivanja,
precizno definisan dizajn studije i metodologiju istrazivanja, ocekivane rezultate i njihov znacaj,
literaturu (WoS, Scopus, Medline/PubMed), sastav istrazivackog tima (ime, prezime i akademsko
zvanje voditelja projekta i ¢lanova istrazivackog tima, datum i potpis voditelja projekta.

b) Plan realizacije projekta

Plan realizacije projekta je sastavni dio projektne dokumentacije i treba da sadrzi:

vrijeme realizacije po fazama, alternativne metode u slucaju potrebe, ukljucivanje dodatnih
¢lanova istrazivackog tima (imena i prezimena, naucna zvanja, poslodavca ) i odgovornost
pojedinih ¢lanova istrazivackog tima.

c) Odluka akreditirane VSU o dodjeli teme diplomskog/zavrinog rada

Uz zahtjev podnosioc zahtjeva dostavlja Odluku Nauc¢no-nastavnog vijeéa fakulteta o dodjeli
teme diplomskog rada/zavrsnog diplomskog rada/Zavrsnog rada kandidatu.

d) Odluka akreditirane VSU o dodjeljivanju teme, imenovanju mentora, komisije za ocjenu i
odbranu zavrsnog magistarskog rada/ odluka o dodjeljivanju teme magistarskog rada

Za naucno-istrazivacke projekte koji se sprovode u cilju izrade magistarskog rada/zavrinog
magistarskog rada kandidat dostavlja odluku Nau¢no-nastavnog vijec¢a fakulteta o
dodjeljivanju teme, imenovanju mentora, komisije za ocjenu i odbranu zavrsnog
magistarskog rada/ odluka o dodjeljivanju teme magistarskog rada.

e) Odluka akreditirane VSU o obrazovanju komisije za ocjenu uslova kandidata i podobnosti
teme doktorske disertacije
Za naucno-istrazivacke projekte koji se sprovode u cilju izrade doktorske disertacije
podnosilac zahtjeva dostavlja odluku Senata Univerziteta kojom potvrduje formiranje
komisije za ocjenu uslova kandidata i podobnosti teme doktorske disertacije.

f) Odluka akreditirane VSU o prihvatanju izvjeStaja komisije za ocjenu uslova kandidata i
podobnosti teme doktorske disertacije
Za naucno-istrazivacke projekte koji se sprovode u cilju izrade doktorske disertacije
podnosilac zahtjeva dostavlja odluku Senata Univerziteta kojom prihvatanje Izvjestaja
komisije za ocjenu uslova kandidata i podobnosti teme doktorske disertacije.

g) Saglasnost Sefa organizacione jedinice u kojoj je planirano realiziranje istraZivanja




h)

i)

Saglsnost Sefa organizacione jedinice se podnosi na posebnom obrascu a koji je sastavni dio
ove procedure. U skladu sa politikama i pravilima PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL
GROUP" sa poliklinikom Tuzla Sef organizacione jedinice daje ili uskraduje svoju saglasnost,
putem jasnog obrazloZenja na propisanom obrascu.

Pismeno misljenje mentora doktorske disertacije

Za sve naucno-istrazivacke projekte koji se odnose na izrade i odbrane diplomskog rad/
izrade i odbrane zavrsnog rada / izrade i odbrane magistarskog rada/ izrade i odbrane
doktorske disertacije neophodno je priloziti misljenje mentora o znacaju projekta.

Pismeno misljenje o projektu doktorske disertacije jednog eksperta iz oblasti iz koje se
istraZivanje provodi

Za naucno-istrazivacke projekte koji se sprovode u svrhu izrade doktorske disertacije
neophodno je dostaviti misSljenje jednog eksperta koji ima publicirane radove iz oblasti
istrazivanja indeksirane u vodeéim bazama (WoS, Scopus, Medline)

Anketni listi¢ za istraZivanja koja ukljucuju anketiranje

Ukoliko je projektom istrazivanja planirano anketiranje ispitanika podnosilac Zahtjeva je duzan
dostaviti kopiju orginalnog anketnog listi¢a predvidenog projektom.

Klinicke studije

Za sve klinicke studije koje se odnose na ispitivanje klinickih efekata lijekova i medicinskih
sredstva a koje se realiziraju pod pokroviteljstvom farmaceutskih kompanija neophodno je
pribaviti pismenu saglasnost menadmenta PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP"
sa poliklinikom Tuzla. PodnoSenje Zahtjev za sprovodenje ispitivanja klinickih efekata lijekova
i medicinskih sredstva a koje se realiziraju pod pokroviteljstvom farmaceutskih kompanija je
regulisan Pravilnikom o provodenju klinickih studija u PZU Specijalna bolnica "PLAVA
MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla.

Razmatranje zahtjeva i donosenje odluke Etickog komiteta

Nakon zaprimanja projekta, Sef organizacione jedinice u kojoj je planirano istrazivanje

daje ili uskraduje svoju saglasnost, putem jasnog obrazloZenja na propisanom

obrascu. Kada je rijec o klini¢koj studiji menadment PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL
GROUP" sa poliklinikom Tuzla nakon uvida u istu, daje ili uskracuje saglasnost, na Zahtjev o
sprovodeniju klinicke studije. Projekti koji su dobili saglasnost Sefova organizacionih jednica i
klinicke studije koje su dobile saglasnost menadmenta PZU Specijalna bolnica "PLAVA
MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla razmatraju se na Etickom komitetu u cilju donosenja
odluke o davanju saglasnoti za njihovo sprovodenje. Eticki komitet PZU Specijalna bolnica
"PLAVA MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla razmatra aspekte Projekta sa stanovista
etickih principa sprovodenja i sigurnosti istraZivanja i zastite identiteta ispitanika koji
ucestvuju u studiji. Podnosioci projekata koji nisu dobili saglasnost Sefova organizacionih
jednica dobijaju odbijenicu Etickog komiteta koja se dostavlja pismenim putem.

Saglasnost Etickog komiteta za izvodenje nauc€no-istrazivackih projekata dostavlja se
podnosiocu zahtjeva pismenim putem.Odluka Etickog komiteta o davanju ili uskracivanju
saglasnoti dostavlja se podnosiocu zahtjeva u najduzem roku od 90 dana od dana podnosenja
zahtjeva.




Dokumentovanje i pracenje realizacije projekta

Tokom izrade projekta Voditelj projekta vodi dnevnik istrazivanja u kojem se evidentiraju
aktivnosti u skladu sa planom realizacije projekta. U pravilu jednom godisnje Voditelj projekta
obavjestava pismenim putem menadmentu (direktoru) PZU Specijalna bolnica "PLAVA
MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla o realiziranim aktivnostima.

Izvjestaj o realizaciji projekta

Po okonéanju projekta Voditelj projekta pismenim putem podnosi izvjestaj

menadmentu (direktoru) PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa
poliklinikom Tuzla. U zavisnosti od vrste projekta uz lzvjestaj se dostavlja dokaz o odbrani
diplomskog rada/ odbrani zavrsnog rada / odbrani magistarskog rada/ odbrani
doktorske disertacije, te publikacija objavljena u ¢asopisima koje indeksira (WoS,
Scopus, Medline/PubMed). Podnosilac je duzan dostaviti dokaz o izre¢enoj zahvali PZU
Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa poliklinikom Tuzla na omoguéavanju
sprovodenija istrazivanja.

Prikaz slu¢aja i pismo editoru

Kod trazenja saglasnoti Etickog komiteta za projekat prikaza slucaja ili pisma editoru
najmanje jedan od autora mora biti uposlenik PZU Specijalna bolnica "PLAVA MEDICAL
GROUP" sa poliklinikom Tuzla.

Odobrio VD Direktor PZU Specijalna prim.dr.Hujdurovi¢ Senada, spec. Interene
bolnica "PLAVA MEDICAL GROUP" sa medicine
poliklinikom Tuzla

Datum 20.10.2021.




