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1. GLAVNI NALAZI

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima predstavlja opsti pravni akt koji u jednom svom
delu ureduje postupak odobravanja, registracije, sprovodenja, kontrole i nadzora klinickih
ispitivanja. Mada je zakon usvojen 2010. godine on bi se mogao svrstati u grupu mladih
propisa. Ipak, razmatrajuci oblast klinic¢kih ispitivanja i veoma dinamican razvoj medicine i
nauke, ovaj zakon nije u skladu sa evropskim standardima, te se smatra zastarelim. S
obzirom da svi sponzori primenjuju medunarodne ili propise svoje zemlje (Sto je za Srbiju
predstavlja strano pravo), ako se Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima ne uskladi sa
njima moZe do¢i do stalnog krSenja domacih propisa. Jedan od rezultata istraZivanja je da svi
ucesnici u klinickim ispitivanjima viSe poStuju propise koje primenjuje sponzor.

Potpuna primena propisa koji regulisu oblast klinickih ispitivanja je onemogucena jer Vlada
nije imenovala c¢lanove Etickog odbora Srbije (jun 2016. godine) koji je nadleZan: da
koordinira rad eti¢ckih odbora u zdravstvenim ustanovama, da prati sprovodenje naucnih
istrazivanja i klinickih ispitivanja i da odlucuje i daje misljenja o spornim pitanjima koja su
od znacaja za sprovodenje naucnih istraZivanja, medicinskih ogleda, kao i klinickih
ispitivanja.

Pitanje sukoba interesa u klinickim ispitivanjima je regulisano samo formalno, a ne sustinski.
[zjava o sukobu interesa u Agenciji za lekove i medicinska sredstva se odnosi samo na
“vlasnicki udeo” ili “poslove upravljanja i zastupanja” u pravnom licu koje se na bilo koji
nacin bavi poslovima proizvodnje lekova, dok ni na koji nacin ne reguliSe sukob interesa
eksperata koji su zaposleni u javnim ustanovama, a koji u€estvuju u odobravanjima klinickih
ispitivanja. Izjava ¢lanova etickog odbora u zdravstvenim ustanovama ne odgovara pojmu
sukoba interesa.

Kontrolu, u smislu inspekcijskog nadzora, sprovodenja klinickih ispitivanja Agencija za
lekove i medicinska sredstva nije u moguénosti da sprovede jer prema Zakonu o
inspekcijskom nadzoru nije nadleZna. Ipak, odredenu terensku kontrolu Agencija za lekove i
medicinska sredstva moze da sprovede, ali ne u obimu koji bi bio u skladu sa potrebama
zbog ogranicenih ljudskih resursa.

U postupku odlucivanja o odobravanju klinickog ispitivanja primenjuju se norme opSteg
upravnog postupka. Zakon o opStem upravnom postupku definiSe da se o zahtevu mora
odluciti odmah, a najkasnije u roku od mesec dana. Medutim, ako pojedini organi odlazu
reSavanje po zahtevu, neosnovano traZze¢i odluku drugog organa ovaj rok moZe biti mnogo
duZi od mesec dana. Zbog toga je veoma vaZzno biti precizan u propisima kada su rokovi u
pitanju, ali i potrebne dokumentacije.

Propisi koji su znacajni za regulisanje radnog odnosa lekara koji rade na fakultetima, u

zdravstvenim ustanovama, a mogu biti angazovani u sprovodenju klinickih ispitivanja nisu
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usaglaSeni. Zbog sukoba pojedinih ¢lanova ovih zakona, nije moguce primeniti propise, a da
se spreci povreda Zakona o radu.

7. U praksi postoji veliki problem kada je re¢ o radnom vremenu glavnog istrazivaca i ¢lanova
tima koji su istovremeno zaposleni u zdravstvenoj ustanovi i angaZovani na sprovodenju
klinickog ispitivanja. Dodatni problem predstavlja i ukoliko je glavni istraZivac zaposlen i kao
profesor na fakultetu. Naime, ni u zdravstvenim ustanovama, a ni na medicinskim
fakultetima ne postoje evidencije o vrstama angazovanja zdravstvenih radnika i trajanju
radnog vremena na konkretnom poslu.

8. Transparentnost odobrenih klinickih isptivanja je uglavnom formalna, objavjivanjem
tehnicki ograni¢ene baze podataka na sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva. Podaci
koji se nalaze na sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva ne mogu se smatrati
verodostojnim jer su tokom istrazivanja uoCena neslaganja informacija koje su dobijene iz
razlic¢itih izvora.

9. 0d strane ispitanika:

a. kao marginalno osetljivi na korupciju ocenjeni su:

i. strucnost, kvalifikacije i iskustvo onih koji odobravaju klini¢ka ispitivanja i
¢lanova Etickih odbora u zdravstvenim ustanovama

ii. uskladivanje sprovodenja klinickih ispitivanja u Srbiji sa Smernicama dobre
klinicke prakse

iii. inpekcijski nadzor nad klini¢kim ispitivanjima

b. umereno osetljiva na korupciju je ocenjena transparentnost podataka o odobrenim
odbijenim ili izmenjenim klini¢kim ispitivanjima

c. veoma osetljiva na korupciju ocenjena je oblast sukoba interesa

U ovom istraZivanju ispitanici nisu ocenili nijednu oblast kao ekstremno osetljivu na korupciju.



2.UvoD

Ovo istrazivanje je imalo nekoliko glavnih ciljeva. Prvi se odnosio na utvrdivanje transparentnosti
pravnog okvira i njegove primene u oblasti klinickih ispitivanja u Srbiji. Drugi, podrazumeva
transparentnost procesa klinickih ispitivanja. I konacno, treéi, koje su to tacke osetljive na korupciju
u oblasti klinickih ispitivanja.

2.1. O KLINICKIM ISPITIVAN]IMA
Sva istraZivanja u medicini se mogu klasifikovati na slede¢i nacin:
1. Prema pristupu na:

a. Teorijska;

b. Eksperimantalna;

c. Mesovita.

2. Prema nivou i nameni na:

a. Osnovna - gde se proucavaju molekuli, delovi celija, Celije, izolovani organi, i
eventualno Zivotinje. Rezultati ne moraju imati neposrednu primenu;

b. Primenjena - istraZzuju Coveka (ili Zivotinju) u celosti i usmerena su ka definisanom
cilju: poboljsanje dijagnostike, sprecavanje ili lecenje bolesti i to su najcesce tzv.
klinicka ispitivanja.

3. Prema nacinu dobijanja podataka na:

a. Interventna - istrazivanje je aktivno prema ispitanicima: posmatraju se ucinci lecenja
(terapija lekovima, operacija, rehabilitacija) ili drugog postupka (dijeta);

b. Neinterventna (opservacijska) - samo dijagnostika, ispitanici se ne podvrgavaju
postupcima.

4. Prema vremenskoj orientaciji na:

a. Prospektivna - podaci se skupljaju od pocetka istrazivanja i akumuliraju u

buduc¢nosti;
b. Retrospektivna - usmerena prema proslosti (istorija bolesti);
c. Mesana.

5. Postoje podele koje odreduju dizajn i druge karakteristike klinickih ispitivanja



Klinicka ispitivanja su istrazivacke studije u kojima ucestvuju pacijenti ili zdravi dobrovoljci sa
idejom da se utice na tok bolesti u cilju unapredenja terapije i iznalaZzenja nacina za poboljSanje
zdravstvene zaStite. Svaka studija pokusava da nade bolje nacine za sprecavanje, dijagnozu ili leCenje
zdravstvenih problema.

Klinicka ispitivanja su vazna jer se tako uporeduju novi sa ve¢ prihva¢enim tretmanima. Ona
omogucavaju istrazivaima da saznaju da li je novi tretman bolji i efikasniji od postojecih, odnosno
vazno je utvrditi i da li novi tretman ima manje, ili manje, ozbiljne sporedne efekte. Novi tretman
moZda nece biti efikasan ili moZe izazvati viSe neZeljenih efekata od standardnih tretmana, Sto je
takode veoma vazno utvrditi.

Svrha Kklini¢kog ispitivanja je da se utvrdi da li su lek, tretman ili dijagnosticko sredstvo bezbedni i
efikasni za lecenje odredene bolesti ili stanja. Klini¢ka ispitivanja uporeduju efikasnost novog leka,
dijagnostickog sredstva ili tretmana sa standardnim, prihva¢enim le¢enjem ili sa placebom, ako ne
postoji standardni tretman. Studijskim programom predviden je nacin praéenja pacijenta u toku, ali i
posle same studije $to osigurava dodatnu negu i zdravstveni nadzor.

U toku studije pacijenti su podvrgnuti fizikalnim, dijagnostickim i drugim pomoénim metodama
pracenja zdravstvenog stanja kao Sto su: laboratorijske analize, EKG, holter i druge. Osnovni postulat
prilikom izvodenja svih studijskih procedura je bezbednost pacijenta i ona je uvek na prvom mestu,
kako medicinskom osoblju, tako i celom timu koji stoji sa strane Sponzora klinickog ispitivanja. Sve
gore navedene metode se sprovode prevashodno u cilju pracenja nezeljenih reakcija, a tek onda u
svrhu pracenja efikasnosti samog leka, dijagnostickog sredstva ili procedure.

Ucestvovanje u klinickom ispitivanju je dobrovoljno. Niko ne moZe da natera pacijenta da u njemu
ucestvuje. Ako pacijent ne Zeli da bude deo klinickog istrazivanja, bice mu ponuden standardni
tretman za zdravstveni problem. Odbijanje ni na koji na¢in ne moZe da uti¢e na dalji tok le¢enja u
smislu pruzanja standardnog paketa nege.

Svako Kklinicko ispitivanje u Srbiji mora da odobri i prati Agencija za lekove i medicinska sredstva (u
daljem tekstu: ALIMS).

Klini¢ka ispitivanja pomazu kompanijama da pronadu sigurnije i efikasnije lekove sa $to manje
nezeljenih efekata, kako bi pacijenti dobili sto kvalitetniji lek. Takode, ona su uspostavljena sa ciljem
dobijanja podataka koji ¢e odrediti dalji tok razvoja leka, medicinskog sredstva i mogucnosti
plasiranja na trziste kako bi dostupnost bila moguéa u okviru standardne terapije i leCenja.

ALIMS za odredeni lek ili medicinsko sredstvo svojim aktima potraZuje rezultate i odgovore na
pitanja bezbednosti, kvaliteta i efikasnosti kako bi kompanijama dodelila dozvolu za registrovanje
leka na domacéem trziStu i uvrstila ga u protokole dobre klinicke prakse za odredene indikacije. Ako
se lek ne pokaze bezbednim i delotvornim, kao standardni tretman, onda postoji moguénost da nece
biti odobren.



Klinicka ispitivanja su takode vazna u pronalazenju tretmana ukoliko ne postoji standardni tretman.

2.2. FAZE KLINICKIH ISPITIVANJA

U procesu razvoja leka, dijagnost¢ikog sredstva ili tretmana, klini¢kim ispitivanjima prethodi
preklini¢ka faza, gde se vrsi in vitro istraZivanje i istraZivanje na Zivotinjama, i u kojima se utvrduje
da li moze ili ne moZe da otpocne istrazivanje na ljudima. Drugim rec¢ima klinicko ispitivanje je prvo
ispitivanje leka na ljudima. U daljem razvoju samog leka klinic¢ko istraZivanje se odvija u Cetiri faze:

Faza 1 se naj¢eS¢e sprovodi na zdravim dobrovoljcima u cilju procene bezbednosti. U ovoj fazi se
koriste subterapeutske doze, mali broj subjekata, a naj¢eSée se prate farmakokinetske i
farmakodinamske informacije i pitanja bezbednosti.

Faze 2 i 3 klini¢kog ispitivanja se sprovode radi procene bezbednosti i efikasnosti leka ili procedure,
prvo na manjoj (faza 2), a nakon toga na vecdoj populaciji pacijenata (faza 3). Faza 3 prethodi
uvodenju leka u klinicku praksu, u pitanju su velike studije, a na osnovu rezultata ovih faza klinickih
ispitivanja, koja obuhvataju opsezne i detaljne analize prikupljenih podataka, drZzavno telo (u Srbiji
ALIMS), odobrava upotrebu leka u zemlji na Sirokoj populaciji pacijenata.

Faza 4 - U fazi 4 se ispituje farmakovigilanca (skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje,
otkrivanje, procenu, razumevanje i prevenciju neZeljenih reakcija na lek, kao i drugih problema u
vezi sa lekom.) Drugim rec¢ima, nakon $to lek ili lecenje odobri odgovarajuca drzavna ili regulatorna
agencija i lek se nade na trzistu, njegova se sigurnost i delotvornost mogu ispitivati tokom duzeg
vremena i na velikom broju ljudi. U fazi 4 se ispituje da li lek koji je ve¢ u prometu za jednu
indikaciju, moZe da se primeni i za nove indikacije.

Prema navodima dobijenim tokom istrazivanja, ve¢ina klinickih ispitivanja koja su odobrena u Srbiji
su u fazama 3 i 4 (Srbija je deo internacionalnog ispitivanja koje se istovremeno i na isti nacin
sprovodi i u drugim zemljama).

Treba napomenuti da je proces od pocetka faze 1 klinickog ispitivanja do registracije leka
dugotrajan, i traje u proseku oko osam godina.

2.3. KLINICKA ISPITIVANJA I INOVATIVNI LEKOVI U SRBIJI

Razvoj jednog inovativnog leka traje izmedu deset i 15, a ponekad i viSe godina, tokom kojih se
prosectno uloZi izmedu milijardu i milijardu i po dolara, u zavisnosti od bolesti kojoj je namenjen.
Ponekad se zahteva razvoj cele generacije lekova da bi se konacno dobio onaj koji ¢e iskazati Zeljene
rezultate. Za kompaniju koja je na ovaj nacin razvila inovativni lek, u zemljama EU patentna zaStita
traje deset godina od momenta dobijanja dozvole za plasman leka na trzistu (ako je uporedo
razvijana i dodatna indikacija za lek, zastita se produzava za jos godinu dana).



Tek nakon isteka patentne i zaStite podataka, druge kompanije za proizvodnju generic¢kih lekova
sticu pravo da kopiraju inovativni lek, Cije su cene usled znacajno nizih troSkova daleko
pristupacnije, $to obezbeduje i masovniju primenu. Na tzv. “pozitivnoj listi lekova” u Srbiji - listi
lekova koji se dobijaju u okviru obaveznog zdravstvenog osiguranja, nalaze se isklju¢ivo genericki
lekovi. Vise od pet godina nije uveden nijedan inovativni lek, odnosno novi lek koji se u poslednjih
deset godina pojavio na trziStu Evropske unije.

Tokom ovog istrazivanja, a i pre toga u medijima, Cesto se navodi da su klinicka ispitivanja za neke
pacijente u Srbiji jedini nac¢in da dodu do inovativnih terapija. Ta¢nije receno, za pacijente za koje su
genericki lekovi sa pozitivne liste nedovoljno efikasni, u¢estvovanje u Fazi 4 ispitivanja inovativnih
lekova mozZe biti jedan od nacina da besplatno dobiju pristup novijoj (pretpostavka je efikasnijoj)
terapiji.

Prema podacima dobijenim tokom istrazivanja, ve¢ina klini¢kih ispitivanja (preko 90%) koja su
odobrena u Srbiji se odnose na inovativne lekove.

3. METODOLOGIJA

Pretpostavka je da ukoliko odgovarajuée strukture i procesi nisu transparentni, i ne postoji
odgovarajuc¢i nadzor, svaka od funkcija u sistemu je vulnerabilna na korupciju, Sto ima sledeée
efekte:

1. na zdravlje stanovnistva - jer dolazi do neosnovanog trosenja javnih resursa i smanjenja
kapaciteta drzave da odgovori na zahteve za zastitu zdravlja: obezbedenje osnovnih lekova
dobrog kvaliteta i zastita od nebezbednih medicinskih proizvoda koji se mogu naéi na trzistu

2. na ekonomiju - jer se javni resursi ne koriste adekvatno. U Srbiji se jedna cetvrtina
celokupnog novca za zdravstvo trosi na lekove, Sto predstavlja znacanjan finansijski gubitak
ukoliko se ta sredstva ne koriste adekvatno i transparentno. Klinic¢ka ispitivanja su znacajan
deo slike o celokupnom farmaceutskom sektoru u jednoj zemlji koja mogu da daju podatke o
finansijskoj isplativosti inovativnih u odnosu na genericke lekove i mogu¢nostma ustede u
javnom sektoru

3. napoverenje stanovnistva u kredibilitet javnih institucija i poverenje stranih donatora

Instrument za procenu transparentnosti, odnosno vulnerabilnosti na korupciju razvila je Svetska
zdravstvena organizacija.l

1 Measuring transparency in the public pharmaceutical sector -Assessment instrument
http://www.who.int/medicines/areas/policy/goodgovernance/AssessmentInstrumentMeastransp
ENG.PDF
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Metodologija je zasnovana na pretpostavci da Sto je sistem transparentniji, to je manje vunerabilan

na korupciju, odnosno na nizu struktuiranih intervjua sa ucesnicima u sistemu ¢iji je cilj da se utvrde
institucionalne slabosti koje otvaraju vulnerabilnost na korupciju i to:

1. da li postoji osnovni set dokumenata koji je potreban da bi se efikasno i transparentno
upravljalo farmaceutskim sektorom

2. da li svi oni koji na bilo koji nac¢in u€estvuju u procesima od znacaja imaju znanja o tim
dokumentima, kao i da li su ti dokumenti javno dostupni

3. da se prikupe kvalitativne informacije o sistemu i percepciji onih koji u njemu ucestvuju

4. jasno diferencira ono Sto je samo neefikasnost u sistemu od onoga $to je vulnerabilnost na
korupciju, odnosno da li uocene neefikasnosti u sistemu poti¢u od nedostatka adekvatnih
propisa ili su iskoriS¢ene za koruptivne svrhe

PredloZeni instrument za procenu daje:
1. setpitanja za intervju u okviru svake oblasti

2. definise Cetiri metode za odredivanje teZine (numerisanje) svakog pitanja, kao i vodi¢ za
interpretaciju rezultata

Metoda 1 daje podatke o znanju ispitanika o prisustvu ili odsustvu klju¢nih dokumenata. Da bi se
izbegle subjektivne interpretacije ispitanika, odgovori su da/ne, gde se za “da” dodeljuje jedan poen,
a za “ne”, i “ne znam” dodeljuje nula. Nula se dodeljuje i ako ispitanik odgovori sa “da” ali ne zna koji
je to ta¢no document.

Metoda 2 ukljucuje niz pitanja i potpitanja na koja se takode odgovara sa “da” , “ne” ili “ne znam”.
Kao i kod metode 1, svako “da” nosi jedan poen, dok “ne” ili “ne znam” nose nula poena. U ukupnom
broju odgovora, broj validnih odgovora se dobija kada se izuzmu svi “ne znam” odgovori. Finalni
rejting indikatora se dobija kada se zbir “da” odgovora podeli sa ukupnim brojem validnih odgovora.
U samoj interpretaciji indikatora, svakako se uzima u obzir ukoliko je broj “ne znam” odgovora bio
znacajan.

Metoda 3 traZi subjektivan odgovor ispitanika i ima za cilj da utvrdi njihovu percepciju. Takode kroz
indikatore koji se prikupljaju ovom metodom se verifikuju ili pobijaju podaci prikupljeni metodama
11 2. To su obic¢no osetljiva pitanja, gde se ispitanik pita da li se na nekom tvrdnjom “u potpunosti

» o« » o«

slaze”, “slaze”, “neodlucan je”, “ne slaze se” ili “u potpunosti se ne slaze”, a nudi se i odgovor “ne
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znam”. Validni su oni odgovori gde je ispitanik odgovorio bilo $ta osim “ne znam”. Jedan od nacina za
interpretaciju informacija prikupljenih ovom metodom jeste prikazivanje procenta onih koji se “u
potpunosti ili samo slazu.

Metoda 4 su pitanja otvorenog tipa, ne dodeljuju im se poeni i daju prilku ispitanicima da daju svoje
utiske i misljenja, Sto moZe biti od velikog znacaja kada su u pitanju dalje preporuke. Takode, na ovaj
nacin se dolazi i do podataka o percepiranoj (ili stvarnoj) korupciji ili neeticnim postupcima, kao i
kvalitativnim aspektima o indikatorima koji su definisani metodama 1 i 2.

Indikatori su, ako nije drugacije navedeno, ocenjeni kao minimalno vulnerabilni na korupciju, dok je
tamo gde je nadena vulnerabilnost ocenjeni kao marginalna, umerena ili znacajna vulnerabilnost na
korupciju.

U ovom istraZivanju ispitanici nisu ocenili nijednu oblast kao ekstremno izloZenu vulnerabilnosti na
korupciju.

Intervjui su tokom maja i juna 2016. godine sprovedeni usmeno i putem web-ankete. Web-anketa je
prosledena na 18 adresa, dobijeno je deset odgovora, i to tri od kompanija koj su sponzori klinickih
ispitivanja, tri od CRO (Contract Research Organisation, posrednika koje sponzori ugovaraju za
obavljanje i administriranje klinic¢kih ispitivanja), dva iz drzavnih institucija i jedan od ¢lana Etickog
odbora.

Usmeni intervjui su obavljeni sa dve drzavne institucije, Cetiri predstavnika sponzora, udruzenjem
Klinis, dekanom Medicinskog fakulteta, dva pacijenta , jednim predstavnikom uprave zdravstvene
ustanove, dva doktora i pet istrazivaca.

Pravni deo istrazivanja se zasniva na prikupljanju zakona i podzakonskih akata koji reguliSu oblast
klinickih ispitivanja, analizi sadrzine propisa i na njhovoj primeni. Takode, posebna paznja je
posvecena tackama koje su slabe na korupciju i moguénostima za zloupotrebu prava.
Za istrazivanje su od velikog znacaja bile informacije dobijene na terenu od ispitanika. Tokom
intervjua i sastanaka predstavnicima relevantnih tela su postavljana pitanja vezana za primenu
propisa tokom procedure odobravanja klinickih ispitivanja, ali i njhovog sprovodenja. Na taj nac¢in su
uradene dve provere:

1. koliko ucesnici u odobravanju klinickih ispitivanja poznaju propise

2. koliko ucestalo ucesnici u odobravanju Kklinickih ispitivanja krse propise

3. kakav je odnos ucesnika u odobravanju klinickih ispitivanja prema domac¢im

i/ili medunarodnim propisima
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4. PRAVNI OKVIR I PRIMENA PROPISA

4.1 PRAVNI OKVIR

Za Kklinicka ispitivanja ne postoji poseban zakon, ve¢ se norme za ovu oblast provlace kroz nekoliko
akata koji regulisu razli¢ita polja. Mada postoje misljenja da je materija klinickih ispitivanja
najstroze regulisana, ne moZe se re¢i da ne postoje nedostaci u normama. Termin “najstroze
regulacije” u ovom kontekstu bi pre mogao da znaci da postoje velika formalna ogranicenja koja
otezavaju sprovodenje Klinickih ispitivanja, ali ne doprinose transparentnosti niti zastite od
korupcije.

Pored toga, praksa Ceste izmene propisa postoji i kada su u pitanju klinicka ispitivanja, ali najveci
problem su parcijalne izmene koje ne dovode do inovativnih reSenja i sveobuhvatnog usaglasavanja
sa standardima Evropske unije. U ovom procesu ne postoji ni saradnja izmedu razlicitih tela koja su
nadleZna za sprovodenje Kklinickih ispitivanja. Grupa koja bi mogla da ponudi najbolje resSenje
morala bi da se sastoji od stru¢njaka koji pripadaju razli¢itim sferama, od Ministarstva zdravlja do
udruzenja pacijenata.

Specijalizovane organizacije za oblast klinickih ispitivanja imaju posebnu ulogu u unapredenju
zakona i podzakonskih akata. Ipak, tokom istraZivanja uoceno je da saradnja u pisanju regulative ne
postoji i da se sva tela ponasSaju kao da su suprotstavljene strane. Pretpostavka je da je uzrok za losu
saradnju u mehanizmima za davanje odobrenja za sprovodenje klinickih ispitivanja i kontrolnih
instrumenata.

Drugi problem ogleda se u normama koje se primenjuju za angazovanje istrazivaca, odnosno za
ugovore koji se potpisuju izmedu zdravstvene ustanove, sponzora i istrazivaca.Tokom istrazivanja
utvrdeno je da predstavnici nijedne ustanove nisu znali da objasne koje vrste ugovora se potpisuju
izmedu razlicitih ucesnika u klinickom ispitivanju. Posebno je znacajno napomenuti da niko od
intervjuisanih nije smatrao da su pitanja o vrsti i sadrzini ugovora bitna za temu Kklinickih
ispitivanja. Naime, preovladava stav da je u konkretnom slu¢aju medicina superiornija od pravai da
ne bi trebalo sputavati realizaciju klini¢kih ispitivanja. Takode, ispitanici smatraju da se u pravnim
odnosima mora primeniti “strano pravo zbog sponzora”, a da domace pravo nema veliki znacaj u
regulisanju.

Zatim, netransparentnost postupka klinickih ispitivanja daje negativnu sliku o oceloj oblasti, ali i o

zastiti prava pacijenata, kao i borbi protiv korupcije. U ovom smislu bi trebalo posmatrati da postoji
losa primena propisa i da se Cesto krSe norme.
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Zakon o lekovima i medicinskim sredstvimaZ (u daljem tekstu: Zakon o lekovima) sadrzi najviSe
normi koje se direktno odnose na klinicka ispitivanja. Medutim, kao nijedan zakon, ni Zakon o
lekovima se ne moZe primeniti bez pravilnika koji detaljnije ureduju ovu oblast. Mada se ovaj zakon
moZe nazvati mladim propisom jer je donet 2010.godine i menjan 2012. godine, u odnosu na
regulativu Evropske unije on je ve¢ zastareo. Uzimajuéi u obzir brz razvoj prirodnih nauka, logi¢an
je sled da se medicina i farmacija uzajamno prate. S druge strane, pravo kao nauka mora i¢i u korak
sa oblastima koje reguliSe. Zbog toga, ne sme se dozvoliti da se norme ne unapreduju jer ¢e to u
praksi ostaviti velikih negativnih posledica3.

4.1.1 ETICKI ODBOR

Eticki odbori koji su nadlezni za zdravstvenu zastitu na nacionlanom, lokalnom ili na nivou pravnog
lica bi trebalo dobro da poznaju propise ne samo iz svoje oblasti, ve¢ i iz drugih ukoliko je to
neophodno za pravilno odlucivanje. Kada su u pitanju klini¢ka ispitivanja eticki odbori bi trebalo da
ispituju i postovanje zakona o radu, visokom obrazovanju, propisa kojima se zabranjuje korupcija i
drugih. Clanovi eti¢kih odbora, ukoliko nemaju znanja ili kapaciteta da pravilno primenjuju zakone
mogu uputiti zvani¢ne dopise sa konkretnim pitanjima institucijama koje su nadlezne za odredeno
pitanje. Postupanje u praksi je potpuno suprotno i olako se shvataju etic¢ki principi u poljima van
zdravstva. Zbog toga, kvalitet odluka etickih odbora bi se mogao dovesti u pitanje. Procena
ispunjenosti etickih principa ne moZe se posmatrati jednostrano, samo iz ugla medicine. Veoma
znacajno je da ¢lanovi etickih odbora razumeju sloZenost odobravanja klinickih ispitivanja.

a) Eticki odbor na nacionalnom nivou

Rad eti¢kog odbora Srbije je regulisan Zakonom o zdravstvenoj zastiti* (¢lan 156-157). Clanovi
etickog odbora su strucnjaci koji imaju znacajne rezultate u oblasti zdravstvene zaStite,
profesionalne etike zdravstvenih radnika i humanisti¢kih nauka. Za ¢lana eti¢ckog odbora ne moze
biti izabrano lice koje je postavljeno ili imenovano na funkciju u drzavnom organu, organu
teritorijalne autonomije ili lokalne samouprave, lice imenovano u organe organizacija koje obavljaju
poslove zdravstvenog osiguranja, odnosno organe zdravstvenih ustanova, visokoskolskih ustanova,
komora zdravstvenih radnika, Srpskog lekarskog drustva i udruzenja zdravstvenih ustanova (¢lan
152). Eticki odbor Srbije ima svoj poslovnik o radu.

Nadleznost etickog odbora Srbije u pogledu klinickih ispitivanja se ogleda u njihovom pracenju,
odlucivanju i davanju misljenja o spornim pitanjima.

2 Sluzbeni glasnik RS, br. 30/20101 107/2012
3 Konkretne pravne neusaglasenosti izmedu Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima sa drugim propisima
bice detalajnije objasnjenje u daljem tekstu
4 Sluzbeni glasnik RS, br. 107 /2005, 72/2009 - drugi zakon, 88/2010,99/2010,57/2011, 119/2012, 45/2013
- drugi zakon, 93/2014,96/20151106/2015
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PretraZzujudi sajtove i zvanicne baze propisa nije bilo moguce pronaci bilo kakvu informaciju o radu
etickog odbora Srbije. Ne postoje ni dostupni izvestaji, niti objavljene odluke o imenovanju ¢lanova.

Dakle, mozZe se zakljuciti da je ovo telo potpuno zatvoreno. Istog su misSljenja i svi ispitanici sa
kojima se razgovaralo o radu Eti¢ckog odbora Srbije.

U praksi situacija moze biti dodatno pogorsana ukoliko Eti¢ki odbor Srbije ne bude izabran jer se na
taj nac¢in moZe spreciti odlucivanje i sprovodenje klinickih ispitivanja. Takva situacija je trenutno u
Srbiji, odnosno c¢lanovi Etickog odbora Srbije nisu imenovanis. Tokom istraZivanja dobili smo
informaciju da je Eticki odbor imenovan pre viSe od dve i po godine, ali da nije konstituisan.
Medutim, misljenja smo da je re¢ o pogreSnoj interpretaciji normi. Prema ¢lanu 156 stav 2 ZZZ
ministar zdravlja predlaZe ¢lanove, ali ih Vlada imenuje, te se u praksi dogodilo da je ministarka
zdravlja Vladi dostavila akt kojim predlaZe ¢lanove Etickog odbora Srbije, a da ih Vlada do sada nije
imenovala. Radi boljeg objasnjenja, ponavljamo da u zakonu nije predvideno konstituisanje, veé
predlog ministra zdravlja i imenovanje koje sprovodi Vlada. Dakle, samo imenovanje ¢lanova se
smatra pocetkom rada Etickog odbora Srbije. Ne postoji jos jedan, treéi, korak u proceduri.

ALIMS je duzZna da obavestava Eticki odbor Srbije o odobrenim klinickim ispitivanjima. Takode, ona
moZe zahtevati od Etickog odbora Srbije i mi$ljenje o spornim pitanjima koja se jave u toku klinickih
ispitivanja.6 Ovo su bile sve obaveze i mogu¢nosti, odnosno odnos ALIMS-a i Etickog odbora Srbije u
slucaju da svoju delatnost obavljaju u skladu sa zakonom. S druge strane, komunikacija izmedu ova
dva tela moze biti nemoguca ako nisu izabrani ¢lanovi Etickog odbora Srbije. Tada se dovodi u
pitanje i reSavanje spornih pitanja u vezi sa klini¢kim ispitivanjima.

b) Eticki odbor u okviru zdravstvene ustanove

Osvnovna uloga etickih odbora u zdravstvenim ustanovama je definisana u ¢lanovima 147-148a
Zakona o zdravstvenoj zastiti. Pojam etickog odbora je odreden tako da on predstavlja nezavisno
strucno telo. Medutim, odredivanje etickog odbora kao nezavisnog tela je u suprotnosti sa njegovom
definicijom u Zakonu o zdravstvenoj zastiti. Jedino zajednicko ovim zakonima u pogledu etickog
odbora je da je to stru¢no telo. Nelogi¢nost u Zakonu o lekovima je i u odredenju uloge etickog
odbora jer on ne moze odobriti klinicko ispitivanje i istovremeno ga sprovoditi. U tom pogledu
Zakon o zdravstvenoj zastiti je u clanu 148 bio objektivniji, te je definisao da je eticki odbor u okviru
zdravstvene ustanove nadlezan da daje saglasnost za sprovodenje naucnih istrazivanja, medicinskih
ogleda, kao i klini¢kih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava u zdravstvenoj ustanovi, odnosno
da prati njihovo sprovodenje.

Eticki odbor se ne moze smatrati nezavisnim telom jer predlog za njihovo imenovanje daje direktor
zdravstvene ustanove, a posebno Sto ¢lanovi moraju biti zaposleni u istoj ustanovi. Dakle, ovde

5 U momentu zavrSetka istraZivanja, 20. jun 2016. godine
6 Zakon o zdravstvenoj zastiti - ¢lan 157 stav 21 3
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imamo zanimljivu situaciju gde bi se moglo reéi da odobravanje klinickog ispitivanja prolazi kroz
razlicite instance, ali objektivno govoreci postoji samo jedan nivo odlucivanja. Ove ¢injenice upucuju
na zakljuc¢ak da direktor zdravstvene ustanove moZe imati kona¢nu odluku, a da je uloga etickog
odbora samo formalna.

Rad etickog odbora u pogledu klinickih ispitivanja je malo preciznije odreden u ¢lanu 148a Zakona o
zdravstvenoj zastiti. U stavu 4 istog ¢lana pominju se ogranic¢enja za ucestvovanje u odlucivanju o
odobravanju Kklini¢kog ispitivanja. Clanovi eti¢kog odbora Kkoji su istrazivaéi u konkretnom
klinickom ispitivanju ne mogu glasati. Zatim, oni moraju biti nezavisni od sponzora. Konacno,
istrazivaC¢ mora potpisati izjavu o nepostojanju sukoba interesa sa sponzorom. Lista uslova je opsta
bez jasnijeg odredenja Sta podrazumeva pojam “nezavisnosti od sponzora” i “nepostojanje sukoba
interesa sa sponzorom”. Mozda bi se moglo re¢i da bi donosioci odluke morali da znaju Sta
predstavlja obaveznu sadrZinu ova dva pojma. Ipak, istrazivanje je pokazalo da to u praksi nije
slucaj i da se izjava o nepostojanju sukoba interesa smatra prostim formalnim uslovom. Jedino $ta
se poStuje je da se istrazivac koji je ¢lan etickog odbora izuzima od glasanja.

4.1.2 AGENCIJA ZA LEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

Uloga ALIMS-a je veoma znacajna jer izdaje dozvole za sprovodenje klini¢kog ispitivanja, ali prati i
neZeljene reakcije na lekove. Rad ALIMS-a je regulisan Zakonom o lekovima i medicinskim
sredstvima, a u slu¢aju da postoje praznine primenjuje se Zakon o javnim agencijama’.

Prema Zakonu o javnim agencijama, javna agencija se osniva ako razvojni, struc¢ni i regulatorni
poslovi ne zahtevaju stalan i neposredan politicki nadzor i ako javna agencija moZe bolje i
delotvornije da ih vrsi nego organ drzavne uprave. Pored C¢lana 2, ¢lan 4 javnim agencijama
obezbeduje samostalnost u radu i ogranicava uticaj Vlade na javnu agenciju. Uporeduju¢i ove
odredbe i odnos ALIMS-a i Etickog odbora Srbije, ne bi se moglo zakljuciti da je ALIMS potpuno
samostalna organizacija.

Naime, ALIMS u svom sastavu moZe da obrazuje savetodavna tela (u daljem tekstu: komisije) radi
davanja misljenja o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti leka.® Clanove komisije predlaze ALIMS, ali
konacnu odluku daje Ministarstvo zdravlja. ALIMS moZe osnovati komisiju za:

1. lekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicine

2. lekove koji se upotrebljavaju iskljucivo u veterinarskoj medicine

7 Sluzbeni glasnik RS, br. 18/2005181/2005
8 Zakon o javnim agencijama - ¢lan 2
9 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima - ¢lan 9; Statut ALIMS-a ¢lan 24 (Sluzbeni glasnik RS, br.
86/2011i67/2015)
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3. medicinska sredstva

U okviru komisije za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini ALIMS je osnovala komisiju
za procenu klini¢kih ispitivanja humanih lekova. Uzimajuéi u obzir odnos ALIMS-a, Ministarstva
zdravlja i Etickog odbora Srbije dovodi se u pitanje na koji nacin su postavljeni instrumenti kontrole
ako Vlada, odnosno Ministarstvo zdravlja mora da odobri izbor ¢lanova raznih tela. Konkretno,
ALIMS ne moze da izabere Clanove stru¢ne komisije bez prethodne saglasnosti Ministarstva
zdravlja. Zatim, Eticki odbor Srbije, takode, imenuje Vlada na predlog Ministra zdravlja.

Za davanje odobrenja za klinicka ispitivanja Upravni odbor ALIMS-al0 utvrduje tariful! koju
odobravaVlada!2. Tarifa se objavljuje u Sluzbenom glasniku Republike Srbije, a dostupna je i na sajtu
Agencije za lekove u odeljku “Regulativa”.

4.1.3 ANGAZOVANJE ISTRAZIVACA

Da bi istraziva¢ mogao da ucestvuje u klinickom ispitivanju jedan od osnovnih uslova je da bude
zaposlen na neodredeno vreme?!3 sa punim radnim vremenom?4 u zdravstvenoj ustanovi na osnovu
ugovora o radu.l’> Znacenje pojmova “neodredeno vreme” i “puno radno vreme” su definisani
Zakonom o radu. Ipak, u praksi najveéi znacaj za angazovanje istrazivaca ima Pravilnik o sadrzaju
zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao
i nacin sprovodenja klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva. Tokom istrazivanja uoceno je
da su se svi ucesnici u procesu odobravanja i spovodenja najvise pozivali na pravilnik $to se me
smatra spornim. Mada je pravilnik akt manje pravne snage on mora biti u skladu sa zakonom. Ovaj
pravilnik detaljno predvida sve uslove za pocetak, sprovodenje i zavrSetak klinickog ispitivanja.
Zbog toga Sto pravilnik sadrzi viSe podataka on za ucesnike klinickih ispitivanja ima vec¢i znacaj.

S druge strane ¢lan 73 Zakona o visokom obrazovanjulé je zbunjujudi, te se ne zna na koji nacin
reguliSe rad nastavnika u klinickim predmetima. Naime, prema ovom ¢lanu nastavnici i saradnici
koji izvode nastavu iz klinickih predmeta ostvaruju radni odnos sa punim radnim vremenom
podelom radnog vremena izmedu visokoskolske ustanove i odgovaraju¢e zdravstvene ustanove.
Rezultati istrazivanja pokazuju da se ¢lan 73 tumaci veoma proizvoljno. Pitanje je da li i na koji

10 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima - ¢lan 11

11 Odluka o visini i nacinu pla¢anja nadoknada za poslove Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
(SluZbeni glasnik RS, br.52/2005i 75/2006)

12 Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima - ¢lan 11 stav 5

13 Zakon o radu - ¢lan 31 (Sluzbeni glasnik RS, br. 24/2005, 61/2005, 54/2009, 32/2013 1 75/2014)

14 1bid. ¢lan 50 i 51
15 Pravilnik o sadrZaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka i medicinskog
sredstva, kao i nac¢in sprovodenja klinickog ispitivanja leka i medicinskog sredstva - ¢lan 30 (Sluzbeni glasnik
RS, br.64/2011191/2013)
16 Sluzbeni glasnik RS, br. 76/2005,97,/2008, 44/2010,93/2012,89/2013,99/2014 i 68/2015
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nacin se deli radno vreme, a da ono ispunjava elemente punog radnog vremene. Nije ni jasno kako
se precizno moze izmeriti pola radnog vremena. Drugo tumacenje je da ¢lan 73 ne znaci da
nastavnik mora raditi pola radnog vremena u nastavi, a drugu polovinu u zdravstvenoj ustanovi.To
znaci da se vreme ne mora ravnomerno podeliti.

Prema Clanu 36 Pravilnika sadrzaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje klinickog
ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i nacin sprovodenja Kklinickog ispitivanja leka i
medicinskog sredstva istraZivac¢ je obavezan da sa sponzorom zaklju¢i ugovor o delu. Osnovna
osobina ugovora o delu je da narucilac posla isplati naknadu za rad ugovornoj strani koja je posao
izvrsila. Medutim, za istrazivanje je vazno kada se taj posao izvrsava - da li u radno vreme ili nakon
toga.

Ako bismo ukljucili i pravo zdravstvenih radnika da mogu zakljucivati ugovore o dopunskom radu
ponovo dolazimo do pitanja kada ¢e istrazivac koji istovremeno radi kao nastavnik, klini¢ar i lekar u
privatnoj praksi mo¢i da obavi sve poslove za koje je potpisao razli¢ite ugovore o angazovanju.
Zakon o radu je veoma jasan kada je re¢ o dopunskom radu: ,Zaposleni koji radi sa punim radnim
vremenom kod poslodavca moZe da zaklju¢i ugovor o dopunskom radu sa drugim poslodavcem, a
najvise do jedne trec¢ine punog radnog vremena“l’. Uzimajuéi u obzir da je puno radno vreme 40
Casova nedeljno, to bi i ugovor o delu trebalo tumaciti iz ugla dopunskog rada.

Kontrola postovanja Zakona o radu bi trebalo da bude jedna od prvih stavki u odlucivanju izbora
glavnog istrazivaca. Mada je svim ispitanim uéesnicima u klinickom ispitivanju ova tema najmanje
bitna jer se ne tice samog ispitivanja. Takode, svi su smatrali da ne treba ni da postoji ogranicenje u
broju Kklinickih ispitivanja po jednom istrazivacu. Njihov je stav da istraziva¢ moZe da radi na
onoliko klinickih ispitivanja koliko je “sposoban”. U kontekstu radnog vremena, zarade i potrebe za
odmor u toku radnog veremena ili nedelje ovakav stav je potpuno neprihvatljiv.

Da bi se izbegla krSenja propisa neophodno je bolje urediti angazovanje glavnih istrazivaca, ali i
celog tima iz ugla radnog prava.

4.1.4 OSNOVNI PROPISI ZA POSTUPAK

Vet smo naveli koji su propisi znacajni za oblast klinickih ispitivanja, ali je potrebno i naglasiti da se
za postupak primenjuju norme opSteg upravnog postupkals. Ispitanici su ukazali da su im najveci
problem rokovi koji su predugacki i da bi ceo postupak trebalo organizovati drugacije. Uzimajuci u
obzir upravni postupak ne bi mogli tvrditi da su rokovi za odgovor dugi, a posebno ako se razmatra

17 Zakon o radu - ¢lan 202
18 Zakon o opStem upravnom postupku (Sluzbeni list SR], br. 33/97 i 31/2001; Sluzbeni glasnik RS, br.

30/2010)
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dokumentacija. Zakon o opStem upravnom postupku u ¢lanu 208 kaZe da se o zahtevu stranke mora
odluciti Sto pre, a najkasnije u roku od mesec dana. Rok od mesec dana za slozenu stvar kao Sto je
klinicko ispitivanje nije dug. Ipak, ako se podnosi viSe zahteva razli¢itim telima, a o njima se ne
moZe istovremeno odlucivati to moZe predstavljati veliki problem. U toj situaciji za odobrenje se
moZe Cekati i viSe meseci.

Najveca opasnost za korupciju se nalazi u primeni lex specialis-a u delu koji se odnosi na rokove za
podnoSenje dokumenata i odluivanje o podnetim zahtevima. U tom smislu bi trebalo bolje
usaglasiti Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima sa Zakonom o opStem upravnom postupku.
Posebno bi trebalo biti pazljiv u preciziranju rokova za odlucivanje koji su odredeni u
podzakonskim aktima. U praksi se moze dogoditi da je u okviru jednog klinickog ispitivanja za
razliita pitanja nadlezno nekoliko institucija, te da neke ustanove ne Zele (neosnovano) da odluce
pre nego Sto dobiju odgovor od neke druge. U tom slucaju pojedini organi nec¢e odluciti u roku od
mesec dana. Ako viSe institucija smatra da se njihove odluke mogu doneti tek nakon stava drugih
organa rokovi e sigurno biti mnogo duZzi od mesec dana. Da bi se izbegla ova situacija neophodno je
u propise precizno utvrditi koje odluke su zavisne jedna od druge, a koje se mogu donositi
paralelno.

4.2 PRIMENA

Na samom pocetku istraZivaci su se suocili sa velikim otporom da bilo ko ko je ukljuc¢en u klinicka
ispitivanja daje izjave, cak i da popunjava upitnik koji je potpuno anoniman. U jednoj CRO (Contract
Research Organisation - posrednici koje sponzori ugovaraju za obavljanje i administriranje klinickih
ispitivanja kojih je u Srbiji oko 40) je cirkularnim mejlom zabranjeno da se upitnik popunjava, jer “to
moze doneti viSe Stete nego koristi”. U internoj, nezvani¢noj komunikaciji, dosli smo do saznanja da
za to postoji nekoliko razloga:

1. Kklinicka ispitivanja su cesto bila meta paznje javnosti, u veoma negativnom kontekstu i sa
brojnim senzacionalistickim i optuZuju¢im konotacijama, S$to je medu strucnjacima,
institucijama i organizacijama stvorilo intenzivan otpor prema bilo kakvom komuniciranju
van zahtevanog zakonskog okvira

2. u predstavniStvima stranih CRO na delu je strog nadzor svih mejlova i pristupa internetu, pa,
kako nam je obja$njeno, postoji velika bojazan da ¢e se bilo koja aktivnost koja nije strogo
povezana sa opisom posla protumaciti kao krsenje potpisanih sporazuma o poverljivosti, i/ili
kompromitovati tajnost i poverljivost podataka

4.2.1 INSTITUCIJE, ORGANIZACIJE I TELA UKLJUCENA U KOMERCIJALNA KLINICKA ISPITIVAN]JA

Ministarstvo zdravlja se u kontekstu Klini¢kih ispitivanja tokom intervjua spominjalo
sporadicno, i to u vezi sa nadlezZnostima iz odredbe ¢lana 157 Zakona o zdravstvenoj zastiti:
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“Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije duzna je da obaveStava Eticki odbor Srbije o
sprovodenju Klinickih ispitivanja lekova i medicinskih sredstava za koje je data dozvola za
sprovodenje klinickih ispitivanja, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih
sredstava.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije moze, pre izdavanja dozvole za sprovodenje klini¢kih
ispitivanja lekova i medicinskih sredstava, traZiti misljenje Etickog odbora Srbije o podnetom
zahtevu za sprovodenje klinickog ispitivanja lekova i medicinskih sredstava, odnosno o svim
spornim pitanjima koja se mogu javiti u toku sprovodenja klinickih ispitivanja lekova i medicinskih
sredstava.”

Po ovom pitanju zbog ograni¢enog vremena nije traZena informacija od Ministarstva zdravlja da li je
i kada je osnovan Eticki odbor Srbije kao i da li ovu funkciju umesto Etickog odbora Srbije u
Ministarstvu zdravlja neformalno obavljaju ¢lanovi Republi¢kih stru¢nih komisija, kako je tokom
istrazivanja od strane ispitanika navedeno.

Agencija za lekove i medicinska sredstva (ALIMS) u Srbiji obavlja poslove na sli¢an nacin
i, kako su saglasni svi ucesnici u Kklinickim ispitivanjima (osim udruzZenja CRO-ova, u slicnom
zakonskom okviru kao S$to je to slucaj u evropskim zemljama. U Klinis-u naime smatraju da ni u
ovom momentu, pre svega terminologija u vaZe¢em zakonu nije uskladena sa zakonima EU, a buduc¢i
da je na nivou EU propis koji u oblasti klinic¢kih ispitivanja vazi za sve ¢lanve EU - Regulation EU No
536/201419, nedavno dodatno izmenjen, razlika ¢e biti jos veca.

Pored tzv.interventnih istrazivanja ¢ija je prijava ALIMS-u obavezna, postoje i tzv “neinterventna”
klinicka ispitivanja koja moraju da se prijave ALIMS-u, ali za to klinicko ispitivanje nije potrebna
dozvola ALIMS-a. Prema navodima tokom istrazivanja, ovo se u praksi ne postujem odnosno bududi
da dozvola ALIMS-a nije neophodna, ova istrazivanja se ALIMS-u i ne prijajavljuju, te je broj
neinterventnih klinickih ispitivanja ostao nepoznat.

Prema podacima ALIMS-a, u Srbiji se trenutno sprovodi 330 aktivih klini¢kih ispitivanja koja su
odobrena. Tacan broj pacijenata koji ucestvuju u klinickm ispitivanjima nije poznat, ali se navodi da
je godisnji prosek oko 500. Prema navodima iz udruzenja Klinis ukupan broj istrazivaca/glavnih
istrazivaca koji su u opticaju kada su u pitanju klinicka ispitivanja je oko 500.

Klinicka ispitivanja se (“U najvecoj meri”, kako je navedeno u ALIMS-u, sprovode u:

1. Klinickom centru Srbije

2. Klini¢ko-bolni¢kom centru Zemun

1%http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials /regulation/index_en.htm
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3. Klinickom centru Ni§

4. Klinickom centru Kragujevac

5. Klinicko-bolnickom centru Bezanijska kosa

6. Klinicko-bolnickom centru Zvezdara

7. Klinickom centru Vojvodine

8. Vojnomedicinskoj Akademiji

9. Institit za reumatologiju

10. Institutu za rehabilitaciju NISka banja

11. Institut za onkologiju i radiologiju Srbije

12. Institut za onkologiju Vojvodine

13. Univerzitetska decija klinika

14. Institut za majku i dete

15. OpSta bolnica Subotica

16. Opsta bolnica Pancevo

17. Institut za pluce bolnice Vojvodine

18. Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine
19. Klini¢ko-bolnickom centru ,,Dr Dragisa MiSovic¢ - Dedinje“
20. Institut za kardiovaskularne bolesti , Dedinje”

Ugovorna istrazivacka organizacija (Contract Research Organisations - CRO)- U Srbiji danas
posluje oko 40 CRO, posrednika izmedu sponzora, odnosno farmaceutskih kompanija i zdravstvenih
stanova, ¢ija je uloga da pruze podrsku sponzorima u formi istrazivackih usluga, koje se ugovaraju.
Svetsko trziSte CRO-ova u 2015. godini je bilo oko 25 milijardi dolara, sa prognozom rasta od 9% u
narednoj godini; udruzenje Klinis, procenjuje da je trziSte klinickih ispitivanja u Srbiji oko 100
miliona evra.

Sponzori - Na sajtu ALIMS-a kao spozori se navodi 154 razli¢itih kuéa, ne samo farmaceutskih
kompanija. Ipak, tokom intervjua kao sponzori se najces¢e spominju prominentne farmaceutske
multinacionalne kompanije (Pfizer, GSK, Roche, AstraZeneca, Bayer, Merck, Sharp&Dohme itd)

Zdravstvene ustanove - Nakon odobravanja klinickog ispitivanja od strane Eti¢ckog odbora te
ustanove, i dobijanjem odobrenja od ALIMS-a, potpisivanjem tripartitnog ugovora izmedu sponzora,
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zdravstvene ustanove i glavnog istrazivaca, reguliSu se medusobna prava i obaveze. Takvim
ugvorom je definisano da se novac sponzora deli izmedu zdravstvene ustanove i glavnog istrazivaca
i njegovog tima, u promenljivom procentu, pri ¢emu sponzor novac uplacuje direktno istrazivacu,
odnosno zdravstvenoj ustanova:

1. glavni istrazivac/istraziva¢ ne potpisuje sa maticnom ustanovom dodatni ugovor (o
dopunskom radu ili ugovor o delu) kojim bi se regulisalo vreme potroseno na klinicka
ispitivanja, odnosno obavlja istrazivackii posao u okviru radnog vremena. O vremenu
provedenom na ispitivanju se u zdravstvenim ustanovama ne vode evidencije

2. pracenje isplate nadoknada (radno vreme/istrazivacki rad)

[ u zdravstvenim ustanovama i u CRO-ovima tvde da je naucno istazivacki rad deo obaveza
zaposlenog iz ugovora o radu. Ipak, on nije spomenut u Posebnom kolektivnom ugovoru za
zdravstvene ustanove (iji je osniva¢ Republika Srbija.20

Medicinski fakulteti - lako eminentni stru¢njaci iz medicinskih nauka zaposleni na Medicinskim
fakultetima de facto ucestvuju u komercijalnim klinickim ispitivanjima, njihov radno pravni status
do danas nije reSen, odnosno ne primenjuje se adekvatno zakonska odrednica da glavni
istrazivaci/istrazivacii moraju biti zaposleni u zdravstvenoj ustanovi. Naime, prethodno ustrojenje u
kome je bilo moguce biti zaposlen i na medicinskom fakultetu i u zdravstvenoj ustanovi iz plana
mreze (tzv.”jedinstveni radni odnos”) do danas nije uskladeno sa Zakonom o radu, te glavni
istazivaci/istraziva¢i imaju dva ugovora o radu, jedna na fakultetu (nadleznost Ministarstva
prosvete), drugi u zdravstvenoj ustanovi (nadleznost Ministarstva zdravlja). Ovakav postupak je,
prema izjavi dekana jednog medicinskog fakulteta, bio problemati¢an i prema nalazima Drzavnog
revizora, ali do danas nije ureden. Svakako, nau¢no istraZivacki rad jeste u opisu posla zaposlenih na
zdravstvenim fakultetima, odnosno problem na relaciji naucno istrazivacki rad/klinicki rad tek
preostaje da bude adekvatno resen nekim buduéim zakonskim reSenjima.

Prema izjavi dekana Medicinskog fakulteta, uloga Etickih odbora na Medicinskim fakultetima nema
fuknkciju Etickih odbora u zdravstvenim ustanovama, odnosno ulogu u komercijalnim kliickim
ispitivanjima. Njihova uloga je ogranicena iskljucivo na naucne projekte, od kojih danas veéinu Cine
projekti medunarodne saradnje Ministarstva prosvete, u okviru EU projekata - Horizon 2020 i
drugih nauc¢nih nekomercijalnih ispitivanja koja se ne sprovode na ljudima.

20 Sluzbeni glasnik RS, br. 36/2010
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4.2.2. SUKOB INTERESA I SUKOB OBAVEZA U PRIMENI REGULATIVE U VEZI SA KLINICKIM
ISPITIVANJIMA

Sukob interesa je svaka situacija u kojoj su ustanova i njeni zaposleni ukljuceni u visestruke interese
(finansijske, profesionalne, eticke) koji mogu ometati ustanovu ili pojedinca u donoSenju
profesionalno ispravnih i eticki opravdanih odluka. Od zdravstvene ustanove, istraZivaca, i
zaposlenih se o¢ekuje da se u svom poslovanju pridrzavaju najvisih standarda koji ¢e im obezbediti
poverenje javnosti i profesionalni integritet.

Pored toga, u sukobu obaveza je svako ko tokom obavljanja svog posla moZe do¢i u situaciju da stavi
komercijalni interes iznad obaveza koje definiSe ugovor o radu. (lekar u zdravstveoj ustanovi moze
zbog komercijalnog interesa zanemariti klinicki rad (ugovoren ugovorom o radu) zarad obavljanja
naucnoistrazivackog rada tj. klinickog istrazivanja koji je ugovoren dodatno, i nije u opisu posla
ugovora o radu)

ALIMS i Klinicki centar Srbije kao ustanova u kojoj se obavlja najve¢i deo klinickih ispitivanja su na
pitaje o regulisanju sukoba interesa dostavile svoje izjave koje ucesnsici u procesu popunjavaju
(videti u prilogu).

[zjava o sukobu intersa u ALIMS-u se odnosi samo “vlasnicki udeo” ili “poslove upravljanja i
zastupanja” u pravnom licu koje se na bilo koji nacin bavi poslovima proizvodnje lekova, dok ni na
koji nacin ne reguliSe sukob interesa eksperata koji su zaposleni u javnim ustanovama, a koji
ucestvuju u odobravanjima klini¢kih ispitivanja. Izjava clanova etickog odbora u zdravstvenim
ustanovama nijednim svojim delom ne odgovara pojmu sukoba interesa.

Ni jedna ni druga ustanova nemaju postupak za pracenje postojeeg i nastalog aktuelnog i
potencijalnog sukoba interesa, kao ni postupak u kome se definiSu i primenjuju posledice
neprijavljivanja odnosno krSenja konfilkta interesa.

Postojece uredenje, na osnovu podataka do kojih su istrazivaci dosli, ni na koji nacin ne regulise
situacije gde moze doc¢i do toga da zaposleni, ¢lanovi organa institucija i zdravstvenih ustanova kao i

¢lanovi njihovih porodica prekrse sukob interesa tako Sto:

1. zloupotrebljavaju poloZzaj u instituciji ili zdravstvenoj ustnovi za uvecavanje licne imovine ili
imovine drugih lica

2. koriste u licne svrhe informacije do kojih su dosli na osnovu svog polozaja
3. koriste poverljive informacije i poslovne mogu¢nosti do kojih dolaze u okviru ustanova u

kojoj su zaposleni u cilju pribavljanja materijalne ili nematerijalne koristi za sebe ili za
povezana lica
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4. Koriste imovinu zdravstvene institucije u licnom interesu - koriste poverljive informacije u
zdravstvenoj ustanovi za uveéavanje licne imovine ili imovine drugih lica

5. koriste prostor, vreme, dobra zdravstvene ustanove kao osnovu za razvijanje sopstvenih
poslovnih interesa

6. budu u svakoj drugoj situaciji gde privatni poslovni interesi nisu jasno odvojeni od sadrzaja
posla ugovorenog sa institucijom ili zdravstvenom ustanovom

5. UPITNIK

U nastavku dajemo pregled odgovora i rangiranja indikatora prema predloZenoj metodologiji:
1. Da li u Srbiji postoji pravni okvir koji regulise klinicka ispitivanja? (Metod 1)

Indikator rejting: 1- Svi ispitanici se slaZu da u Srbiji postoji pravni okvir za klini¢ka ispitivanja, koji
je uskladen sa medunarodnim propisima; Stavie, navodi se da je to jedna od pravno najuredenijih
oblasti u farmaceutskom sektoru u Srbiji.

2. Da li u Srbiji postoji pisani nacionalni dokument/smernice dobre klinicke prakse u
klini¢kim ispitivanjima? (Metod 1)

Indikator rejting: 1 - [ po ovom pitanju svi ispitanici su saglasni; smernice postoje, javno su
dostupne, i reguliSu sva pitanja klinickih ispitivanja u skladu sa medunarodnim standardima.

3. Da li u Srbiji postoji pisano i javno dostupno uputstvo za podnosenje aplikacija ALIMS-u
za sprovodenje klinickih ispitivanja? (Metod 2)
a. Uputstvo definiSe podatke koji moraju da se prijave (cilj ispitivanja, dizajn)
b. Uputstvo definiSe kriterijume ukljucivanja i iskljuc¢ivanja ucesnika (subjekata)
c. Uputstvo definiSe nacin obezbedenja informisanog pristanka

Indikator rejting: 0.91- Minimalno vulnerabilan.Svi ispitanici su saglasni da je uputstvo javno
dostupno, i da uglavnom definiSe sve potrebne podatke.Negativni odgovorii su dobijeni u
zanemrljivom procentu u delu koji se tice informisanog pristanka i ukljucivanja/iskljucivanja
subjekta.

4. Da li postoji dokumentovan propis/procedura koja definise nacin i postupak na koji se
podnosi zahtev za klini¢ko ispitivanje Etickom odboru?(Metod 2)
a. Procedura sadrzi kriterijumime za izbor istrazivaca/glavnog istrazivaca u klinickim
ispitivanjima?
b. Procedura propisuje nacdin za procenu prikladnosti predloZenog protokola za dato
klinicko ispitivanje?
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¢. Procedura propisuje nacin na koji se selektuju ucesnici/subjekti?

d. Procedura propisuje nacin za procenu da li su informacije koje su podnete adekvatne
i kompletne?

e. Procedura propisuje postupak u slucaju smrti ili bilo kakve druge povrede ispitanika
i nac¢in kompenzacije/naknadnog lecenja?

f. Procedura  propisuje  nacin  placanja  kojim sponzor  nadoknaduje
organizaciju/istrazivaca-e koji sprovode klinicko ispitivanje, kao i u¢esnike/subjekte

Indikator rejting: 0.89 - Minimalno vulnerabilan Ova oblast je od strane ispitanika ocenjena
takode pozitivno. U najve¢em delu su saglasni da su prihvatljivost istrazivaca, nadoknade u slucaju
incidenta i nacin pla¢anja uredeni, dok su u zanemarljivom odnosu negativni odgovori dobijeni u
delu koji se odnosi na prihvatljivost predloZenog protokola i nac¢ina odabira subjekata

5. Da li postoje definisani zahtevi za proizvodnju, uvoz, izvoz i upotrebu leka/sredstva koji
se klinicki ispituje?(Metod 1)

Indikator rejting: 1 - Svi ucesnici su saglasni da je na ovo pitanje odgovor pozitivan.

6. Da li u ALIMS-u postoji formalno telo zaduZeno za razmatranje aplikacija za klinicka
ispitivanja? (Metod 1)

Indikator rejting: 1 - Svi ucesnici su saglasni da je na ovo pitanje odgovor pozitivan.

7. Da li u ALIMSu postoje mehanizmi koji osiguravaju da oni koji razmatraju aplikacije za
klini¢ka ispitivanja i njihove rezultate imaju dovoljna i adekvatna znanja u svim
potrebnim oblastima? (Metod 2)

a. Dali ALIMS ima pisane kriterijume koji zahtevaju da oni koji u€estvuju u razmatranju
predloZenih klini¢kih ispitivanja imaju odgovarajuce kvalifikacije i iskustvo?

b. Dali oni koji razmatraju i odobravaju klinicka ispitivanja u ALIMSu potpisuju Izjavu o
nepostojanju sukoba interesa?

c. Dali oni koji u ALIMSu razmatraju i odobravaju klinicka ispitivanja imaju vremenski
ograni¢eni mandat?

Indikator rejting: 0.65 - Marginalno vulnerabilan - Ucesnici u istrazivanju su se tek delimi¢no,
ipak u krajnjem zbiru viSe pozitivno nego negativno sloZili sa navedenim izjavama. Najmanje
saglasnih ima u delu koji se odnosi nasukob interesa. U usmenim intervjuima u ovom delu je bilo
razli¢itih interpretacija, uglavnom u smeru toga da klinicka ispitivanja odobrava i u njima ucestvuje
relativno mali broj ljudi koji se godinama ne menja. Prema izjavama iz ALIMS-a, u odobravanju
klinickih ispitivanja ucestvuju zaposleni u ALIMS-u a po potrebi se angazuju eksperti. Odabir tih
eksperata je i dalje diskutabilan; sa jedne strane istrazivaci su dobili informaciju da listu eksperata
predlaze ALIMS a Ministarstvo zdravlja samo odobrava, dok je sa druge strane receno da
Mlnistartsvo zdravlja dobija listu eksperata od zdravstvenih ustanova iz Plana mreze ili iz
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Republickih struc¢nih komisija, i daje je ALIMSU da ih sa nje po potrebi angazuje. Zbog ograni¢enog
vremena za istrazivanje, u ovom delu istrazivaci nisu doneli zakljucak.

8. Da li postoji ustanovljen i operativan inspekcijski nadzor nad klini¢ckim ispitivanjima?
(Metod 1)

Indikator rejting: 1 - Marginalno vulnerabilan- Svi ispitanici se slazu uda je odgovor na ovo
pitanje pozitivan; medutim, u praksi zdravstveni inspekcijski nadzor ve¢ dugo ima problem sa
ogranic¢enim ljudskim kapacitetima. U ALIMS_u je reCeno da zapravo nemaju sustinske inspekcijske
ingerencije, ve¢ se poslovima kontrole bavi jedna zaposlena osoba, a u sluc¢aju nalaza da se neko
Klinicko ispitivanje ne sprovodi u skladu sa protokolom, inspekcijski nadzor obavlja Sektor za
inspekcijske poslove MlInistarstva zdravlja (koje takode ima ograni¢ene ljudske i tehnicke
kapacitete)

U vezi sa inspekcijskim nadzorom, istrazivaci su od ALIMS-a dobili sledeéi odgovor: U 2015 je bilo 20
kontrola klinickih ispitivanja, od ¢ega 17 planiranih i 3 na poziv FDA, a nije bilo vanrednih kontrola,
mada se i one organizuju na osnovu spoljnjih prijava ukoliko ih ima.”

9. Da li Smernice dobre klini¢cke prakse u klinickim ispitivanjima zahtevaju obavezno
formiranje Eti¢kog odbora? (Metod 2)
a. Dali Eticki odbor mora da bude formalno osnovan?
b. Da li je obavezuju¢e da Eticki odbor ima ¢lanove sa kvalifikacijama i iskustvom
potrebnim za naucne, medicinske i eticke aspekte predloZenog ispitivanja?
c. Dali je obavezujuc¢e da Eticki odbor funckioniSe u skladu sa pisanim operativnim
procedurama?
d. Dalije obavezujuce da Eticki odbor postupa u skladu sa vazeéim Vodi¢ima i drugim
propisima
Inidkator rejting: 0.97 - Minimalno vulnerabilan - Svi ispitanici su saglasni da je pitanje
formiranja i funkcionisanja etickih odbora regulisano; zanemarljiv broj negativnih odgovora je
dobijen u delu koji se tice kvalifikacija i iskustva ¢lanova Etickog odbora.

10. Da li ALIMS definise rokove u kojima ¢e razmotriti aplikacije za klini¢ka ispitivanja?
(Metod 1)

Indikator rejting: 1. Svi ispitanici se slaZu da su rokovi definisani, medutim od sponzora i CRO-va je
dobijeno dosta komentara preporuka o implementaciji tih rokova u praksi (videti pitanje 17)

11. Da li za aktere klini¢kih ispitivanja postoje pisane smernice/uputstvo u vezi sa sukobom
interesa u odobravanju klinickih ispitivanja? (Metod 2)

a. lIzjava sadrzi definiciju i objaSnjenje o konflliktu interesa?
b. Smernice/uputstvo u vezi sasukobom interesa sadrZze pravila za prihvatanje
poklona?
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¢. Smernice/uputstvo u vezi sasukobom interesa sadrze pravila za prijavljivanje sukoba
interesa?

d. Smernice/uputstvo u vezi sasukobom interesa sadrZe mehanizam za zastitu onih koji
izveste o neprijavljenom sukobu interesa?

e. Smernice/uputstvo u vezi sasukobom interesa sadrze mere koje se preduzimaju
ukoliko neko ne prijavi sukob interesa?

f. Dali postoji nacin za pracenje primene mera za izbegavanje sukoba interesa (npr svi
uklju€eni u odobravanje i tok klini¢kih ispitivanja potpisuju izjave i kod njih se
aktivno prati krSenje sukoba interesa)?

Inidkator rejting: 0.39 - Veoma vulnerabilan - U ovom delu prema metodologiji postoji znacajna
vulnerabilnost na korupciju. [ako je navedeno da se i u ALIMSu i u Etickim odborima zdravstvenih
ustanova potpisuje izjava o sukobu interesa, forma izjave zapravo ne odgovara stvarnoj zastiti ni od
sukoba interesa ni od sukoba obaveza. Potpisnici nisu detaljno upoznati sa definicijom i
objasnjenjima S$ta zapravo Cini aktuelni i potencijlni sukob interesa, na koga se osim njih ta izjava
odnosi, ne postoje pravila za prihvatanje materijalnih i nematerijalnih poklona. Ni u jednoj
instituciji/ustanovi ne postoji mehanizam za pradenje neprijavljenog sukoba interesa, kao ni za
pracenje da li je u meduvremenu (s obzirom na ¢injenicu da klini¢ka ispitivanja traju i po nekoliko
godina) nastao sukob interesa. Pored toga, nisu definisane mere koje se preduzimaju ( ni nacin na
koji se to utvrduje) ukoliko neko ne prijavi sukob interesa.

[strazivaci su po ovom pitanju od ALIMS-a dobili slede¢i odgovor: “Da za sukob interesa postoji
naravno i defincija u Zakonu o lekovima i medicinskim sredstvima - za ¢lanove Komisije u ¢lanu 9
Zakona, a u ¢lanu 10 za spoljnje eksperte (videti u prilogu obrazac izjave za clanove komisije). Ova
izjava se daje posle prethodno izvrsenih konsultacija, i provere od strane Agencije u skladu sa javno
dostupnim podacima. Naravno, ukoliko se utvrdi da u bilo kom naknadnom trenutku postoji sukob
interesa, taj ¢lan Ce biti razreSen duznosti, Sto je takode definisano zakonom u pomenutim
¢lanovima, mada se ovo desilo samo jednom i to za komisiju za humane lekove. Ne postoje zakonski
definisane posebne kazne za takvu situaciju. Ta informacija o sukobu interesa se moze pribaviti
saznanjima agencije u njenom redovnom radu ili prijavom sa strane koja se naravno proverava. “

12. Da li postoji javno dostupna lista/databaza klinickih ispitivanja? (Metod 2)

a. Listajejavno dostupna
b. Dali postoji javno dostupna lista/databaza svih odobrenih klinickih ispitivanja?
c. Dali postoji javno dostupna lista/databaza svih odbijenih klinickih ispitivanja

Indikator rejting: 0.46- Umereno vulnerabilan- U zavisnosti od tumacenja ispitanika, ovaj
indikator moZe imati razlicite interpretacije. Nizak rejting potice od ¢injenice da ALIMS ne objavljuje
odbijena i izmenjena klinicka ispitivanja, ali je tokom intervjua i istrazivanja doslo i do informacija
koje upucuju da ¢ak i u delu koji je pozitivan (objavljena je lista odobrenih Kklinickih ispitivanja) ovaj
indikator ima nisku vrednost. Naime, objavljena lista ne sadrZi neinterventna klinicka ispitivanja
(uzrok je izmedu ostalog nepostovanje postoje¢ih (Cl. 86. Zakona o lekovima i medicinskim
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sredstvima) i nedostatak podzakonskih akata), a tokom intervjua sa sponzorima i CRO-vima
istrazivaci su dobili misljenje da se baza ne aZurira adekvatno. Listu je tehnicki nemogucée pretraziti
(npr po klju¢nim recima ili vrsti istraZivanja, fazi itd, unosi su nekonzistentni (npr. pojavljuje se unos
istih sponzora i nosilaca istraZivanja pod razli¢itim imenima), i ne postoji opcija pretrage po
ustanovi u kojoj se vrsi ispitivanje.

Istrazivac¢i su uradili i uporednu analizu sa podacima drugih relevantnih databaza klini¢kih
ispitivanja, gde su pronadene znacajne diskrepance sa onim $to stoji na sajtu ALIMS-a. Budu¢i da bi
dalja analiza oduzela znacajno vreme kao i da to nije bio fokus ovog istrazivanja, ostaje na nekoj
daljoj analizi da utvrdi da li je u pitanju samo drugacije vodenje evidencije ili stvarni izostanak
adekvatne evidencije. U svakom slucaju, istrazivaci su listu diskrepanci dostavili ALIMSU, i dobili
odgovor da “nemaju drugi odgovor sem da su svi podaci koji se objavjuju na sajtu ALIMS_a
viSestruko verifikovani i jedini zvani¢ni podaci za Republiku Srbiju, koje izdajemo kao nadleZni
organ kojem su povereni ovi poslovi Zakonom.”

13. Do koje mere se slaZete sa sledecom izjavom: "Clanovi Eti¢kog odbora se u praksi biraju
na osnovu pisanih kriterijuma selekcije, koji definisu potrebne kvalifikacije i iskustvo.”
(Metod 3)

Interpretacija indikatora - Marginalno vulnerabilan: 62.5% ispitanika se potpuno slaZe ili slaze
sa izjavom, ali istovremeno se 37,5% uopSte ne slaze ili ne slaze sa ovom izjavom. Budu¢i da svi
afirmativni odgovori poti¢u od institucija, a svi negativni od sponzora i CRO-va, kao i da nema
indiferentnih odgovora, o¢gledno da postoje sasvim suprotna misljenja izmedu ovih ucesnika u
klinickim ispitivanjima, te istraZivaci ovaj indikator ocenjuju kao marginalno vulnerabilann na
korupciju.

14. Do koje mere se slazete sa slede¢om izjavom: "Oni koji u ALIMSu odobravaju klinicka
ispitivanja se u praksi biraju na osnovu pisanih kriterijuma selekcije, koji definisu
potrebne kvalifikacije i iskustvo." (Metod 3)

Interpretacija indikatora - Marginalno vulnerabilan: 62.5% ispitanika se potpuno slaZze ili slaze
sa izjavom, ali za razliku od prethodnog indikatora nema znacajnh neslaganja, ve¢ su izjavili da
nemaju stav po ovom pitanju. Indikator je ocenjen kao marginalno vulnerabilan na korupciju.

15. Do koje mere se slaZete sa slede¢om izjavom: "ALIMS obezbeduje da su klinicka
ispitivanja koja se obavljaju u Srbiji u skladu sa propisima i principima dobre klinicke
prakse.” (Metod 3)

Interpretacija indikatora - Marginalno vulnerabilan: 65% ispitanika se potpuno slaZe ili slaZe sa
izjavom, dok se 25% izriCito ne slaZe ili samo ne slaZe. Svi negativni odgovori potpcu od CRO-va, ali
svoje razloge za neslaganje nisu Zelelii dalje da obrazlazu, tako da istraziva¢i nemaju dalje
informacije o razlozima ovih neslaganja.
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16. Po vasem misljenju - koji neeti¢ni postupci su najcesée zastupljeni u oblasti klinickih
ispitivanja u Srbiji? (Metod 4)

Interpretacija indikatora - Bez zakljuc¢ka. Ve¢ smo ranije spomenuli da je tokom ovog ispitivanja
postojao veliki otpor ispitanika da odgovaraju na pitanja, a posebno da ukazu na negativne aspekte u
primeni kao Sro je to slucaj sa neeticnim postupcima. Istazivaci u ovom delu mogu da ponude samo
pojedinacne izjave koje zbog ograniCenog vremena nisu dalje proveravane, a one se odnose na
Cinjenicu da “pojedini istraZivali preuzimaju prevelik broj studija $to ih onemogucava da se oni sami
bave studijom, te taj posao spada na nize medicinsko osoblje koje adekvante kvalifikacije”, kao i toga
da se “zastita podataka o li¢nosti pacijenta neadekvatno primenjuje”.Buduci da vremenski okvir nije
dozvolio proveru ovih informacija, istrazivaci ostavljaju ovaj indikator bez zakljucka. Takode, jedan
ispitanik je samo naveo “sukob interesa”, ali je to pitanje detaljno obradeno u ostatku ovog izvestaja.

17. Da ste u poziciji autoriteta, Sta biste PRVO promenili kako bi se poboljSao nacin na koji
se sprovode klinicka ispitivanja u Srbiji? (Metod 4)

Prema odgovorima ispitanika i putem web ankete i u intervjuima uZivo, u nastavku dajemo spisak
odgovora:

1. Kraci rokovi odobravanja klinickih ispitivanja
2. Uvodenje paralelnog postupka odobrenja klinickih ispitivanja od strane LEK i ALIMS-a

3. Promeniti zakonske rokove donoSenja odluka o klinickim ispitivanjima da bi se u Srbiji
radilo viSe klini¢kih ispitivanja. Takode u slucajevima nedostatka propisa (npr. akademski
projekti, suplementi, intervencije) doneti propise saglasne evropskim

4. Uvesti jasne kriterijume za odabir Clanova etickog odbora koji ne moze biti sastavljen
isklju¢ivo od medicinskog kadra, vec mora imati i ¢lanove sa adekvatnim znanjem i
obrazovanjem iz prava i etike

5. Napisati jedinstven pravilnik za eticke odbore

6. Paralelno podnoSenje zahteva za sprovodenje Kklinickog ispitivanja etickom odboru
zdravstvene ustanove i zahteva za izdavanje dozvole za sprovodenje klinickog ispitivanja
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije

7. Brisanje pojma ,potpunost zahteva“ u pogledu razmatranja zahteva za sprovodenje

klinickog ispitivanja od strane etickog odbora zdravstvene ustanove, kao i u pogledu
razmatranja zahteva za izdavanje dozvole za sprovodenje klinickog ispitivanja Agencije
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8. Momenat izdavanja odobrenja za uvoz leka koji se Kklinicki ispituje treba da se poklapa sa
momentom izdavanja dozvole za sprovodenje klini¢kog ispitivanja

9. Nije potrebno menjati nacin ispla¢ivanja naknada odnosno finansijskih sredstava koja
sponzor klini¢kog ispitivanja obezbeduje za sprovodenje klini¢kog ispitivanja

10. VaZe(i propis, a u pogledu broja obavezno prisutnih ¢lanova na sednici etickog odbora
zdravstvene ustanove na kojoj se donosi odluka o klinickom ispitivanju, je potrebno
promeniti.

5.1.. DorisI

Najvece zdravstvene ustanove iz Plana mreZe u kojima se obavljaju klinicka ispitivanja (Klinicki
centar Srbije, Klini¢ki centar NiS. Klini¢ki centar Vojvodine), kao i ALIMS dostavili su svoje odgovore
na pitanja istrazivaca (videti u prilogu)

6. PREPORUKE

1. Pravni okvir i primena propisa:

a.

urediti oblast angazovanja glavnih istrazivaca i tima koji ucestvuju u klinickom
ispitivanju

uskladiti propise i praksu u pogledu rokova za odlucivanje o pojedinim pitanjima u
okviru jednog klinickog ispitivanja

imenovati Eticki odbor Srbije, odnosno primeniti Zakon o zdravstvenoj zastiti

doneti podzakonske akta o neinterventnim klinickim ispitivanjima i primeniti zakon
koji propisuje obavezno prijavljivanje neinterventnih klinickih ispitivanja ALIMS-u

uskladiti terminologiju u postoje¢em zakonu sa EU
izmeniti zakon o Lekovima i medicinskim sredstvima i uskladiti sa evropskim

propisima koji su dodatno regulisali sva sporna pitanja u sprovodenju klinickih
ispitivanja
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Javni interes

a. unaprediti izveStavanje javnosti o broju, vrsti i rezutatima Kklinickih ispitivanja,
sponzorima i istraziva¢ima

Sukob obaveza - U smislu realne potrebe zdravstvenih radnika da obavljaju i klinicki i
naucno istrazivacki rad:

a. urediti radno/pravni odnos zaposlenih na medicinskom fakultetu koji su ukljuc¢eni u
komercijalna Kklinicka ispitivanja

b. urediti evidenciju za radno vreme glavnih istraZivaca/istraZivaca koji su u stalnom
radnom odnosu ustanovama iz Plana mreZe, a koji obavljaju komercijalna klinicka
ispitivanja tokom radnog vremena

Sukob interesa - urediti ovu oblast:

a. dopuniti izjave o sukobu interesa koju potpisuju ¢lanovi etickih odbora, komisija u
ALIMS-u i svih drugih relevantnih tela u procesu odobravanja i izvodenja klinickih
ispitivanja sa:

i. definicijom sukoba interesa (sukob interesa su one situacije gde zaposleni
donose odluku ili uticu na donoSenje odluke kojom se na neeti¢an nacin njima,
¢lanovima njihovih porodica ili sa njima povezanim licima stvara imovinska ili
neimovinska korist (licni interes), kao i ta¢cnim navodenjem na koga se sve

onosi (¢lanovi porodice i ko se smatra ¢lanovima porodice)

ii. proSirenjem oblasti koju pokriva sukob interesa (i izjavi koju definiSe zakon
pokriva se samo vlasnicki interes, a ne i rukovodec¢i ili upravljacki)

iii. Definisanjem i uvodenjem pojma aktuelnog i potencijalnog sukoba interesa
b. uvesti mehanizme i postupke kontrole sukoba interesa:
i. Dalije u samom toku perioda na koji se izjava odnosii doslo do krSenja
ii. prijavu spolja o postoje¢em ili nastalom sukobu interesa
iii. postupakimere u slucaju da je lice prekrsilo sukob interesa
Unaprediti bazu ALIMS-a u vezi sa odobrenim klini¢kim ispitivanjim:

a. tehnicki omoguciti pretragu podataka i bazu
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b. uvesti kategoriju zdravstvene ustanove u kojima sa sprovode klini¢ka ispitivanja (iako
Klinicki centar Srbije navodi da se u toj ustanovi trenuto sprovodi 230 klinickih
ispitivanja, tokom pretrage na ALIMS-u ista ustanova se spominje samo kao nosilac dva
klinicka ispitivanja)

c. obuhvatiti i neinterventna i nekomercijalna klinicka ispitivanja
Utvrditi i uCiniti dostupnim javnosti nac¢in na koji se biraju eksperti koji ucestvuju u
odobravanjima klinickih ispitivanja, na relaciji Ministarstvo zdravlja/ALIMS/Zdravstvene

ustanova

Unaprediti inspekcijski nadzor nad klinickim ispitivanjima
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