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Ethics Committees

Eticki komiteti

Imaju mnogobrojne razliCite oblike, ali u
osnhovi svi imaju istu ulogu.

g Dokaz koncepta



Ethics Committees

Razlicita imena
IRB: Institutional Review Board (SAD)

IEC: Nezavisni eticki komitet (genericki ICH termin, izvan SAD-a)
LREC i Main REC (Velika Britanija)

CCPPRB (Francuska)
Helsinski Komitet (lzrael) ....

... ili jednostavnije Eticki odbor/Komisija...
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Razlicite vrste

Centralni: konsultovati samo jedan centralni IEC (nacionalni ili
regionalni)

Lokalni: konsultovati IEC koji je najblizi istrazivacu

Srbija:
Istrazivanja - lokalni
Klinicke studije - Centralni (MoH, ALIMS)
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Ethics Committees INV GCP 2004

Ostale razlike

Pravni status npr. koji proizilazi iz primene Direktive EU o
klinickom ispitivanju ili iz nacionalnih propisa

RazliCite vrste “saglasnosti”
Saglasnost/Odobrenje
Povoljno misljenje
Bez primedbi

SOPs/Poslovnik/Pravilnik
Sa razlicitim procedurama o radu

0%

oncepta
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Ista uloga
Zaduzenja (ICH 3.1.1)

IRB/IEC treba da stiti prava, pruza bezbednost i stvara dobrobit

svim ispitanicima/ucesnicima u istrazivanju.

Posebnu paznju obratiti na vulnerabilne grupe

oncepta
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Ista uloga

“Vulnerabilne grupe” (ICH-GCP 1.61)
Pojedinci na Ciju spremnost da ucestvuju moze nezakonito da se
utice ili da, u slucaju njihovog ne pristajanja da ucestvuju,
pojedinci na visem hijerarhijskom polozaju mogu da odgovore
osvetom.
Npr. zatvorenici, izbeglice, deca, osobe sa mentalnim poremecajima,
beskucnici itd.

oncepta
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Upozorenje!

Nadzorni organ moze da odbije prijavu za registraciju proizvoda sa
podacima i informacijama koje proizilaze iz istrazivacke/klinicke
studije koja nije prvobitno bila odobrena i koja nije bila predmet
kontinuiranog pracenja od IEC...

oncepta
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CLANOVI (ICH GCP 3.2.1)

Profesionalci iz oblasti medicine/nauke
Profesionalci koji nisu iz oblasti medicine/nauke (,,laici”)

g Dokaz koncepta
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CLANSTVO

Ukupno minimum 5 clanova
Bar 1 laik
Bar 1 ¢lan koji ne pripada instituciji gde se studija/istrazivanje

odvija

oncepta
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CLANSTVO

U nekim zemljama zahtevi su veci:

Oba pola treba da budu zastupljena (SAD)

12 ¢lanova (Francuska)

U Srbiji (za klinicke studije): Predstavnici udruzenja pacijenata

g Dokaz koncepta
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CLANSTVO i GLASANIJE

IstrazivaC moze da pruzi informaciju, ali ne bi trebalo da ucestvuje
u raspravama i/ili glasanju

IEC/IRB moze da pozove strucnjake za posebne oblasti za koje im
je potrebna asistencija, a koji nisu ¢lanovi (,,specialist referees” u V.
Britaniji)

Samo clanovi koji u€estvuju u raspravama mogu da glasaju/daju
svoje misljenje
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2 SPISKA CLANOVA !

1. Spisak (svih) ¢lanova

Omogucava da se verifikuje osnivanje |EC
Mora da bude javno dostupan

Rutinski se pribavlja

U SAD-u se zove “Roster”

Dokaz koncepta
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2 SPISKA CLANOVA !

2. Spisak clanova koji su bili na sastanku

Omogucava da se verufikuje usaglasenost sa pravilima IEC (npr.
postojanje kvoruma)

Obicno ga ne dostavlja istrazivac; bilo bi dobro da se pribavi!
Mora da ostane u evidenciji IEC

Dokaz koncepta
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PROCEDURE

Dokaz koncepta
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PROCEDURE

IEC bi trebalo da uspostavi, belezi i sprovodi svoje SOP, koje bi trebalo
da obuhvate:

Njegov sastav i ogranicenja ovlascenja

Zakazivanje, obavestavanje ¢lanova i vodenje sastanaka.
Sprovodenje odobrenja i kontinuiranog pracenja studije
Procedura za prijavu (uputstvo za one koji se traze misljenje)
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PROCEDURE

Ucestalost i modaliteti kontinuirane revizije
Kako ubrzati pregled manjih izmena/dopuna

Napomenuti da studija/istrazivanje ne moze da pocCne bez
izdatog odobrenja

oncepta
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PROCEDURE

lzjava da je za izmene/dopune Protokola potrebno da se
prethodno dobije odobrenje u pisanom obliku (osim u hitnim
slucajevima ili kod administrativnih izmena)

Objasnjenje o cemu istrazivac treba da izvestava IEC i koliko cesto
Komunikacija sa istrazivacem iskljucivo u pisanom obliku
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DOKUMENTA

Dokaz koncepta
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IEC bi trebalo da dobiju sledece (ICH 3.1.2)

Protokol/Projekat + izmene/dopune
Saglasnosti ispitanika + azurirane podatke
Procedure regrutovanja
Pisana uputstva za ispitanike
Brosura za istrazivaca (za klinicke studije)
Sve informacije o bezbednosti IMP-a
Podaci o plac¢anju i nadoknadama ispitanicima
CV istrazivaca

. Ostala potrebna dokumenta

oncepta
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ODOBRENIJE
POZITIVNO MISLJENJE
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ODOBRENIJE

Mora da bude u pisanom obliku
Usmena se NE PRIHVATAJU |
Mora da sadrzi minimum informacija

g Dokaz koncepta
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Pismo: Minimum informacija (ICH GCP 3.1.2)

Ime i adresa |EC
Misljenje i datum
Jasna identifikacija protokola/projekta (naslov-sifra/akronim)
Pregledana dokumenta (verzija/datum)
Sta je odobreno (ICH GCP 4.4.1)
Sve neophodne izmene, sugestije
| naravno...

Ime istrazivaca

g Dokaz koncepta



Ethics Committees

Pismo: Sta je odobreno? (ICH GCP 4.4.1)

Protokol/Projekat
Dokumenta - informisani pristanak - verzija i datum!

Procedure regrutovanja (ukoliko se ne nalaze u protokolu)
Ostale pisane informacije za ispitanike (npr. uputstva, dnevnici ..)
| naravno...
Ime istrazivaca

Ovo se mora jasno navesti u pismu odobrenja !
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Ethics Committees

VODENIJE EVIDENCUE

ICH-GCP 3.4
- Pisane procedure
- Beleske

- Clanstvo
- Sve se ¢uva bar 3 godine nakon zavrsetka studije/projekta

Ova dokumenta moraju da budu dostupna nadzornom organu na njihov zahtev

g Dokaz koncepta



Ethics Committees INV GCP 2004

OBAVEZE ISTRAZIVACA U
POGLEDU IZVESTAVANIJA
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IZVESTAIJI

(Najmanje) Godisnji izvestaj o progresu istrazivanja

lzmene/dopune protokola (za one koje predstavljaju rizik po
ispitanike neophodno je odobrenje)

Sve nezZeljene reakcije na ispitivani proizvod/ili od ucesca u projektu
koje su istovremeno ozbiljne i neocekivane

Nove informacije koje bi negativno uticale na bezbednost subjekta
Zavrsetak ili raniji zavrsetak studije




Ethics Committees

ZAKLJUCCI- najéeséi nedostaci

Zapisnikom ili u odluci da se dokaze kvorum!
Odobrenje sa tekstom sta je odobreno

Recenica da IEC radi po principima GCP-a (ako je klinicko ispitivanje).
Edukacija clanova

Procedure, Poslovnik, Pravilnik
Dokumentacija, u slucaju nadzora ili inspekcije !

Ako je istrazivac clan IEC: izjava da nije uCestvovao u glasanju
(navesti u odluci)!
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Uputstvo za pripremanje i prijavu PROMIS 2023

Eticka saglasnost:

Rukovodilac projekta je u obavezi da dostavi eticku saglasnost izdatu od etickog odbora
maticne NIO

Ako je potrebno, i odluku izdatu od nadleznih instanci na visem nivou - ministarstva il
Eticke komisije (odbor) Srbije

Takode, Fond za nauku RS ¢e uvazavati i ukoliko se u Predlogu projekta i dodatnoj
dokumentaciji obrazlozi koja sve dokumentacija je potrebna i kada ¢e biti dostavljena
kako bi se istrazivanja obavljala u skladu sa zakonom i procedurama koje regulisu takvu
vrstu istrazivanija.

g Dokaz koncepta
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