Temeljem c¢lanka 18. Statuta Opce bolnice Zadar (Ur.broj: 02-2879/25-2/25, od dana 09.
travnja 2025. godine), Upravno vije¢e Opce bolnice Zadar, na 15. sjednici odrZanoj dana 27.
lipnja 2025. godine donosi sljedeci

PRAVILNIK
O KLINICKIM ISPITIVANJIMA

Clanak 1.

Pravilnikom o klinickim ispitivanjima (u daljnjem tekstu: Pravilnik), utvrduje se
postupak potpisivanja ugovora o klinickim ispitivanjima (u daljnjem tekstu: Ugovor),
organizacija provodenja klinickih, neprofitnih i neintervencijskih ispitivanja (u daljnjem tekstu:
Ispitivanje) u Opcoj bolnici Zadar kao Centru ispitivanja (u daljnjem tekstu: Ustanova), te

nacin koristenja financijskih i drugih sredstava pribavljenih temeljem Ugovora.

Clanak 2.
Ispitivanja u Ustanovi obavljaju se sukladno vaze¢im zakonskim, podzakonskim, te
ostalim pozitivnim propisima Republike Hrvatske.
Provodenje ispitivanja u Ustanovi mozZe zapoceti tek nakon odobrenja ministra
nadleznog za zdravstvo, tj, odobrenja Sredidnjeg ili nadleZznog etickog povjerenstva.

Clanak 3.

Kako bi se ishodilo odobrenje za provodenje ispitivanja od strane ministra nadleznog
za zdravstvo, podnositelj zahtjeva za provodenje ispitivanja, definiran vazeéim Pravilnikom o
klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj klinikoj praksi (u daljnjem tekstu: Podnositel]
zahtjeva), glavni ispitiva koji ¢e provoditi ispitivanje u Ustanovi (u daljnjem tekstu: Glavni
ispitiva€), te Ustanova obvezni su sklopiti Ugovor.

Postupak potpisivanja ugovora provodi se temeljem zahtjeva kojeg ravnatelju
Ustanove podnosi Podnositelj zahtjeva, odnosno Glavni ispitivac.

Clanak 4.
Ugovorom se ureduju uvjeti, naéin provodenja ispitivanja u Ustanovi, te medusobna

prava i obveze ugovornih strana. Financijski plan ispitivanja sastavni je dio Ugovora.

Ugovor potpisuju ravnatelj Ustanove, Podnositelj zahtjeva, te Glavni ispitivaé&.




Clanak 5.

Podnositelj zahtjeva i Glavni ispitiva¢ obvezni su ravnatelju Ustanove dostaviti zahtjev
za potpisivanje Ugovora.

Zahtjev u smislu ovog Pravilnika podnosi se pisanim putem, u papirnatom ili
elektronickom obliku, a Podnositelj zahtjeva i Glavni ispitiva¢ uz Zahtjev su obvezni priloZiti:

- prijedlog Ugovora na hrvatskom jeziku koji uklju¢uje i predloZeni financijski plan ispitivanja;
- plan ispitivanja;

- policu osiguranja od odgovornosti u slu¢aju ozljede ili smrti ispitanika, odnosno lije¢enja
ispitanika koji su u vezi s kliniékim ispitivanjem;

- informirani pristanak ispitanika na hrvatskom jeziku.

U slugaju kada je to potrebno, Podnositelj zahtjeva i Glavni ispitivaé obvezni su
prethodno ishoditi odluku Povjerenstva za lijekove Opce bolnice Zadar kojom se prihvaca
provodenije klini¢kog ispitivanja u Opéoj bolnici Zadar, kao tijela koje osigurava provedbu svih
aktivnosti vezanih uz primjenu lijekova i medicinskih proizvoda u Opc¢oj bolnici Zadar,
odnosno pozitivno misljenje EtiCkog povjerenstva Opce bolnice Zadar.

Clanak 6.
Ravnatelj Ustanove obvezan je potpisati Ugovor, ili se pismeno otitovati o razlozima
nepotpisivanja istog, u roku od petnaest (15) dana od njegovog primitka.

Clanak 7.

Ugovor iz ¢lanka 1. ovog Pravilnika sklapa se na hrvatskom, ili na hrvatskom i
engleskom jeziku, i mora sadrzavati sliedeée odredbe:
- podatke o ugovornim stranama (Podnositelj zahtjeva, Ustanova i Glavni ispitiva¢, naziv/ime
i prezime, sjediste/adresa i osobni identifikacijski broj — OIB);
- potpise ovlastenih osoba svake ugovorne strane;
- naziv i oznaku plana ispitivanja;
- naziv/oznaku lijeka koji se ispituje;
- predvideno razdoblje provodenja ispitivanja;
- nacin provedbe ispitivanja;
- medusobna prava i obveze ugovornih strana;
- uvjete izmjena i dopuna ugovora;
- uvjete za prijevremeni zavrsetak ispitivanja i prestanak ugovora,
- uvjete pribavljanja/pla¢anja ispitivanog lijeka, usporednog lijeka i eventualno drugih lijekova
propisanih planom ispitivanja;
- obvezu podnositelja zahtjeva da snosi sve troskove previdene planom ispitivanja,
- odredbu o omjeru raspodjele naknade izmedu Ustanove i Glavnog ispitiva¢a;



- financijski plan ispitivanja, koji uklju¢uje specifikaciju naknade Ustanovi i Ispitivackom timu
za obavljene posjete, naknade ispitanicima, popis i cijenu usluga dijagnostickih i terapijskih
postupaka koje ¢e se obavljati u Ustanovi prema planu ispitivanja, te porez na dodanu
vrijednost sukladno vazeéim propisima;

- nacin i dinamiku plac¢anja;

- troskove uspostavljanja ispitivanja u Ustanovi i/ili zavréne troskove (ukljuéujuéi i troSkove
arhiviranja);

- uvjete o odricanju odgovornosti Ustanove i Glavnog ispitivaéa;

- odredbe o nac¢inu evidentiranja podataka, arhiviranju, povratu, odnosno unistavanju lijeka i
drugo;

- uvjete publiciranja i zastite izuma;

- uvjete zastite podataka ispitanika i koriStenja njihovih biolo$kih uzoraka;

- obvezu i uvjete ¢uvanja povjerljivosti podataka ispitivanja;

- uvjete rjeSavanja sporova uz nadleznost suda Republike Hrvatske, tj. suda u mijestu
Ustanove;

- uvjete koristenja i povrata opreme i/ili drugih materijala koje osigurava Podnositelj zahtjeva;
- uvjete motrenja, inspekcije i nadzora ispitivanja;

- specifikaciju racuna za uplate Ustanovi.

PredloZzeni Ugovor mozZe sadrzavati i istovjetan tekst na stranom jeziku. U tom sluéaju
ravnatelj Ustanove potpisom potvrduje tekst i na hrvatskom i na stranom jeziku, ali je u
slu¢aju spora meritoran tekst na hrvatskom jeziku.

Ravnatelj ée, po potrebi, o potpisivanju Ugovora izvijestiti nadlezna tijela Ustanove.

Clanak 8.

Glavni ispitiva¢ obvezan je za svaku trazenu uslugu za ispitanika priloZiti Uputnicu za
klinicko ispitivanje, a po obavljenoj usluzi Glavnom ispitivac¢u dostavlja se nalaz.

Glavni ispitiva¢ obvezan je edvidentirati sve posjete ispitanika uginjene prema
Ugovoru.

Po okonéanju ispitivanja u Ustanovi, Glavni ispitivaé bez odlaganja sastavlja zavréno
izviedce o konaénom broju probranih i uklju¢enih ispitanika koji su sudjelovali u ispitivanju u
Ustanovi, te zavrSno izvjeS¢e o ucinjenim uslugama sukladno odredbama pojedinog
Ugovora.

Po obavljenoj usluzi, a sukladno specifikaciji dostavljenoj od strane Podnositelja
zahtjeva, Sluzba ekonomsko financijskih poslova ispostavija racun Podnositelju zahtjeva.

Sluzba ekonomsko financijskih poslova duzna je, sukladno izvje$éu o konaénom broju
probranih i uklju¢enih ispitanika koji su sudjelovali u ispitivanju, te zavr$nom izvjeséu o




izvrdenim uslugama, dostavlienom od strane Podnositelja zahtjeva, izraditi i ispostaviti

Podnositelju zahtjeva zavrsni racun za provedeno Ispitivanje.

Clanak 9.
U slu€aju da Podnositelj zahtjeva i/ili Glavni ispitivaé odustanu od provedbe ispitivanja
u Ustanovi, o tome su duzni pisano obavijestiti ravnatelja Ustanove, te obrazloziti razloge
odustajanja od ispitivanja. Glavni ispitivaé duzan je o tome pisano obavijestiti i sve

odgovorne osobe ustrojstvenih jedinica koje su trebale sudjelovati u provedbi Ispitivanja.

Clanak 10.

Glavni ispitivaé odgovoran je za zakonitu i struénu provedbu ispitivanja u skladu s
Ugovorom i pripadaju¢im planom ispitivanja, te u skladu s vazeéim pozitivhim propisima i
dobroj klinickoj praksi, u okviru djelatnosti Ustanove.

Glavni ispitivaé duzan je, nakon potpisivanja Ugovora, o javno dostupnim podacima o
ispitivanju izvijestiti struéni kolegij ustrojstvene jedinice u kojoj ce se ispitivanje provoditi.

Clanak 11.

U slu€aju odredenih izmjena u planu ispitivanja, nastalih nakon potpisivanja Ugovora,
Podnositelj zahtjeva i Glavni ispitivac duzni su ravnatelju Ustanove dostaviti izmijenjeni plan
ispitivanja unutar 10 radnih dana od dana zaprimanja rje$enja Ministarstva zdravstva.

Ako je zbog izmjene plana ispitivanja potrebno potpisivanje novog Ugovora, ili aneksa
Ugovoru, provodi se postupak iz ¢lanka 5. ovog Pravilnika, te se ravnatelju dostavlja
prijedlog novog Ugovora, tj. aneksa postojeéem Ugovoru, kao i novi financijski plan
ispitivanja.

Izmijenjeni Ugovor, odnosno aneks Ugovoru, ravnatelj je duzan potpisati, ili se pisano
oéitovati o razlozima nepotpisivanja istog, u roku od petnaest (15) radnih dana ra¢unajuéi od
dana njihovog zaprimanja. Navedeni rok ne ukljuéuje vrijeme potrebno Podnositelju zahtjeva
i Glavnom ispitivatu da odgovore na pisane zahtjeve za izmjenama ili dopunama
dokumentacije.

Ako izmjena plana ispitivanja ne zahtijeva promjenu samog Ugovora, te ne mijenja
financijski plan ispitivanja, potrebno je da Podnositelj zahtjeva i Glavni ispitiva¢ to pismeno

potvrde.

Clanak 12.
Medicinske usluge koje izravno ne obavlja Ispitivacki tim, kao i dijagnosticki i terapijski
postupci propisani planom ispitivanja koji se provode u Ustanovi, obracunavati ¢e se

sukladno financijskom planu ispitivanja, te vazeéem Cjeniku naknada za zdravstvene usluge



koje nisu obuhvacéene ugovorima s pruzateljima usluga zdravstvenog osiguranja, kao i
naknade za usluge pruzene gradanima koji nisu zdravstveno osigurani, donsesenom od

strane Upravnog vije¢a Ustanove.

Clanak 13.
Podnositelj zahtjeva podmiruje sve troSkove ispitivanja.
TroSkovima lije¢enja, pregleda, pretraga ili ljekova ne moze se teretiti ispitanik, Ustanova ili
Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje, odnosno osiguravajuc¢e drustvo kod kojeg je
ispitanik zdravstveno osiguran.
Ugovorom je utvrdeno mijesto obavljanja dijagnosti¢kin postupaka predvidenih planom
ispitivanja.

Clanak 14.

Osim dobrovoljnih ispitanika, u ispitivanje mogu biti uklju¢ene isklju¢ivo osobe kojima
se pruzaju usluge specijalisticko konzilijarne ili bolni¢ke zdravstvene zastite, a svaki ispitanik
mora biti evidentiran po mati¢énom broju Ustanove.

Ako se bolesnik ve¢ nalazi na bolnitkom lijecenju u Ustanovi i ima matiéni broj, a
tijekom boravka u Ustanovi dode do njegovog uklju€ivanja u Ispitivanje, on se u tom sluéaju
nece ispisati iz Ustanove, ve¢ ¢e se usluge za klini¢ko ispitivanje ostvarivati putem Uputnice
za klini¢ko ispitivanje.

Ako se zbog ispitivanja ispitanik treba hospitalizirati, zaprima ga se temeljem
Uputnice za klinicko ispitivanje, te su Glavni ispitiva¢ i SluZzba ekonomsko financijskih
poslova obvezni o istome voditi evidenciju kako bi za tro$kove hospitalizacije teretili

Podnositelja zahtjeva.

Clanak 15.

Sluzba ekonomsko financijskih poslova odgovorna je za evidenciju prihoda i rashoda
ostvarenih Ispitivanjem, te za informiranje Glavnog ispitivatéa o uplatama od strane
Podnositelja zahtjeva.

Sve naknade i troSkove provodenja ispitivanja sukladno odredbama Ugovora
Podnositelj zahtjeva upla¢uje na bankovni raéun Ustanove.

Nakon primitka uplate od strane Podnositelja zahtjeva, Glavni ispitivaé podnosi
ravnatelju pisani zahtjev za raspodjelom naknade za svakog ¢lana Ispitivatkog tima, na
temelju kojeg ravnatelj odnosno rukovoditelj Sluzbe ekonomsko financijskih poslova,
odobrava isplatu naknade.




Sve isplate naknada, koje se temeljem sudjelovanja u provodenju ispitivanja isplacuju
djelatnicima Ustanove, s bankovnog racuna Ustanove, ne proizlaze iz viastitih sredstava
Ustanove, vec se isklju¢ivo prosljeduju od uplata izvrSenih od strane Podnositelja zahtjeva.

Clanak 16.

Svi podaci vezani uz ispitivanje' moraju se ¢uvati kao povjerljivi i ne smiju se iznositi
bez izriéitog dopustenja Podnositelja zahtjeva, osim ako nije drugaéije utvrdeno Ugovorom.
Svi djelatnici Ustanove koji na bilo koji nacin saznaju za podatke vezano uz ispitivanje duzni
su se pridrzavati odredbi o njihovoj povjerljivosti, te postupati sukladno odredbama Opce
uredbe o zastiti osobnih podataka (GDPR). Nepridrzavanje odredbi o povjerljivosti podataka
vezano uz ispitivanje predstavlja tezu povredu radne obveze.

Clanak 17.
Na prava i obveze Ustanove, Podnositelja zahtjeva, te Glavnog ispitivaca, koja nisu
uredena ovim Pravilnikom, izravno se primjenjuju odredbe Zakona o zdravstvenoj zastiti, te
Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi.

Clanak 18.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga (8) dana od dana objave na oglasnoj plo¢i Bolnice.

Zadar, 27. lipnja 2025. godine
Ur.broj: 02-5204/25-23/25

Predsjednik Upravnog vijeéa:

izv. pr_of. dr. sc. lvan Bagi¢, dr. med.
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Utvrdujem da je ovaj Pravilnik o klinickim ispitivanjima objavljen na oglasnim plo€ama Opce

bolnice Zadar dana 1’-\-:‘:-.?4'30._. 2025. godine, te je time stupio na snagu dana

ot Sepa ‘!q,zozs. godine.




