KLINICKI CENTAR SRBIJE
ETICKI ODBOR

Broj: 1856/14 -A
Dana:21.01.2011. godine
Beograd, Pasterova br. 2

Na osnovu odredaba Zakona o proizvodnji i prometu lekova (SI. glasnik RS br.
84/04), Pravilnika o uslovima i nacinu klinickog ispitivanja leka, postupku i
sadrzaju dokumentacije za odobrenje klinickog ispitivanja leka (SI. glasnik RS br.
19/07), Poslovnika o radu Etickog odbora Klinickog centra Srbije br. 60 od
12.02.2008. god, postupajuci u skladu sa Nacelima dobre klinicke prakse (GCP),
Prof. dr Zivan Maksimovic - hirurg, predsednik Etickog odbora, odluéujuéi o
zahtevu dipl. ph Bojane Vidovi¢, u skladu sa Zakljuckom Eti¢kog odbora
br.1856/23 od 16.12.2010. godine, doneo dana 21.01.2011. godine slededu

ODLUKU

Odobrava se sprovodenje ispitivanja pod nazivom: ,Ispitivanje uticaja
suplementacije alfa-liponskom kiselinom na antioksidativni status i parametre
oksidativhog stresa pacijenata obolelih od shizofrenije".
Ispitivanje Ce sprovesti dipl. ph Bojana Vidovi¢, asistent na katedri za
bromatologiju Farmaceutskog fakulteta u Beogradu — u svrhu izrade doktorske
disertacije.
Mentor rada je: Doc. dr Brizita Dordevic sa Katedre za bromatologiju
Farmaceutskog fakulteta u Beogradu.
Komentor rada je Doc. dr Srdan Milovanovic sa Klinike za psihijatriju Klini¢kog
centra Srbije. U istrazivacki tim ¢e biti ukljuCena i dr Dragana Stojanovic sa
Klinike za Psihijatriju Klinickog centra Srbije.
Ispitivanje ce biti sprovedeno na Klinici za psihijatriju Klini¢kog centra Srbije, na
osnovu sledece dokumentacije:

1). Protokol ispitivanija,

2). Saglasnost Kolegijuma Klinike za psihijatriju od 29.12.2010. godine,

3). Upitnik za pacijente,

4). Informacija za pacijenta sa Obrascem za davanje pisane saglasnosti,

5). Biografija glavnog istrazZivaca,

6). Sertifikat analize (Alpha Lipoic Acid) od od 01.04.2010. godine i

7). Izjava od 02.11.2010. godine vezana za koriScenje rezultata dobijenih
u ispitivanju potpisana od strane: Prof. dr Nade Kovacevi¢, dekana
Farmaceutskog fakulteta, Doc. dr Brizite Dordevic — mentora rada i Doc. dr
Jelene Kotur — Stevuljevi¢ — sa Katedre za medicinsku biohemiju Farmaceutskog
fakulteta.




