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УПУТСТВО ЗА ПРИПРЕМУ ПЛАНА ИСТРАЖИВАЊА  
ЗА ПРОЦЈЕНУ ЕТИЧНОСТИ У НАУЧНОМ РАДУ КОЈИ УКЉУЧУЈЕ 

ЗДРАВЕ ИСПИТАНИКЕ, ПАЦИЈЕНТЕ ИЛИ БИОЛОШКИ МАТЕРИЈАЛ 
 
 

Напомена: Етички одбор за истраживање на људима и биолошком материјалу Медицинског 
факултета Универзитета у Бањој Луци је независно савјетодавно тијело које даје процјену 
приједлога биомедицинских истраживања у смислу њихове усклађености са етичким стандардима, 
националним законским одредбама и међународним препорукама.  
 
Одбор разматра заштиту права учесника истраживања и квалитет предложеног истраживања 
(према Guide for Research Ethics Committee Members, Council of Europe, 2010). 
 
Документација за клиничка интервентна испитивања, спонзорисана или академска, треба бити 
припремљена према важећој регулативи у Босни и Херцеговини, односно важећем Правилнику о 
клиничким испитивањима лијека и медицинског средства, Агенције за лијекове и медицинска 
средства Босне и Херцеговине (2010) уз имплементацију смјерница International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) (доступно на 
https://www.ich.org/page/ich-guidelines ). Смјернице ICH се односе на квалитет (ознака Q), сигурност 

(ознака S), ефикасност (ознака Е) и мултидисциплинарност (ознака М) у интервентним клиничким 
испитивањима.  
 
За све додатне информације, које нису наведене у овом Упутству, потребно је размотрити 
Правилник о клиничким испитивањима лијека и медицинског средства БиХ и ICH смјернице.  
 

 

 
УПУТСТВО садржи сљедеће дијелове: 
 
А. ПЛАН ИСТРАЖИВАЊА – НАМЈЕНА и ОБРАЗАЦ ПРИЈАВЕ  
 
Б. САДРЖАЈ ПЛАНА ИСТРАЖИВАЊА 
 

 

  

https://www.ich.org/page/ich-guidelines


Strana | 2od3 
Деканат:  Саве Мркаља 14, 78000 Бања Лука, Босна и Херцеговина, тел. +387 51 234 100, фаx +387 51 215 454, Стара локација: Мачванска 10, 78000 Бања 

Лука, БиХ, тел. +387 51 466 138 Стоматологија:  Универзитетски кампус, Булевар војводе Петра Бојовића 1а, 78000 Бања Лука, БиХ, тел. +387 51 348 121, 

Фармација:  Универзитетски кампус, Булевар војводе Петра Бојовића 1а, 78000 Бања Лука, БиХ тел. +387 51 340 150  www.mf-bl.rs.ba 

 

 

 

А. ПЛАН ИСТРАЖИВАЊА – НАМЈЕНА и ОБРАЗАЦ ПРИЈАВЕ 
 
Етички одбор за истраживања на људима и биолошком материјалу разматра сљедеће: 
 
1. Докторску дисертацију/мастер рад припремљене на Образцу пријаве докторске 
дисертације/мастер рада предложеном од стране Универзитета у Бањој Луци 
 
2. Пројекат/приједлог истраживања у области биомедицинских наука (дипломски рад, 
завршни специјалистички рад, пројекте и студентске истраживачке радове). 
 
3. Протокол и сву неопходну документацију спонзорисаног или академског интервентног 
клиничког испитивања лијека/медицинског средства 
 
* Клиничко испитивање лијекова/медицинских средстава захтијева подношење документације 
Етичком одбору за истраживање на људима и биолошком материјалу, према процедури прописаној 
у важећем Правилнику о клиничким исптивањима лијека и медицинског средства Босне и 
Херцеговина (доступно на: http://www.almbih.gov.ba/_doc/cir/regulative/Pravilnik-Klinicka_ispitivanja-
sr.pdf ).  

 
 
 
Б. САДРЖАЈ ПЛАНА ИСТРАЖИВАЊА који се односи на докторску 
дисертацију/мастер рад/дипломски рад/завршни специјалистички рад/пројекте, 
студентске истраживачке пројекте, треба да садржи:  
 
1. Назив и сврху истраживања (докторска дисертација, мастер рад, завршни 
специјалистички рад, пројекат, студентски истраживачки пројекат)  
 
2. Податке о истраживачу/има:  

 академско/стручно звање, запослење, контакт адреса и телефон;  

 навести водитеља и остале учеснике истраживања (истраживач и ментор).  
 
Описати улогу других учесника у истраживању и доставити њихову сагласност за 
учешће. Навести и доставити сагласности и свих других установа у којима се 
спроводи одређени дио истраживања (сагласност руководиоца и локалног етичког 
одбора, ако је примјенљиво). 

 
3. Преглед досадашњих истраживања у датој области. 
 
4. Истраживачка питања (хипотезе) и циљеве истраживања.  
 
5. Почетак, очекивано трајање испитивања и институција/е у којима ће се истраживање 
провести. 
 
6. Начин и критеријуме одабира испитаника, формирања/расподјеле испитаника у групе и 
планирани број испитаника. 
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6.1. Контролне и експерименталне/испитиване групе уз обавезно образложење 
етичке и научне оправданости или разлоге за расподјелу у контролну и 
интервентну/експерименталну групу;  
 
6.2. Старосна доб (одрасли 18-65 година; старији одрасли изнад 65 година), затим 
одређене групе испитаника: здрави и пацијенти; дјеца, одрасли, или осјетљиве 
популације.  
 

7. Процедуре које ће се примјењивати на испитаницима (начин узимање узорака и врста 
узорака биолошког материјала, учесталост, волумен узорка; терапијске процедуре (врсте 
и дозирање) или истраживачке (врсте и дозирање) или дијагностичке процедуре. Методе 
контрацепције (ако је примјенљиво). У плану истраживања је неопходно навести називе 
апаратуре или технологије којим се проводе истраживачке процедуре. 
 
8. Начин заштите приватности испитаника (отворено истраживање, псеудоанонимизација, 
анонимизација). За сва истраживања је неопходно навести обавезу поштовања 
приватности испитаника, односно, личних и података из медицисинске документације, уз 
навођења чувања професионалне тајне и поштовања важећег Закона о заштити личних 
података Босне и Херцеговине („Службени гласник Босне и Херцеговине“, број  49/2006, 
76/2011 и 89/2011). 
 
9. Могуће користи и ризике учешћа у истраживању за испитаника. 
 
10. Навести број Полисе осигурања за учешће у клиничком испитивању, ако се ради о 
интервентном испитивању које може представљати ризик по здравље испитаника (ако је 
примјенљиво) 
 
11. Начин финансирања истраживања (пројекти финансирани од стране владиних 
институција, универзитета, невладиних организација, спонзора, међународни, национални 
пројекти, ако је примјенљиво) 
 
12. Изјаву о етичном поступању према испитанцима у истраживању, укључујући поступање 
у складу са начелима Добре клиничке праксе, Хелсиншке декларације и Закона о 
здравственој заштити Републике Српске, уз обавезу да ће идентитет испитаника остати 
повјерљив, према другима и приликом приказивања резултата истраживања у јавности.  
 
13. Мјесто, датум, име и презиме, и потпис докторанда или мастер студента/истраживача 
/специјализанта/студента и ментора/водитеља пројекта.  
 
 


