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Aatym: 27.10.2022.
Nen.6p. 8/122

ETnuku oabop MHCTUTYTa Ha ceaHnum, oapxaHoj 27.10.2022.roanHe pasmatpao Mmonby
Nou. ap AgpujaHa Caajauje 3a cnpoBoherbem HeKOMepPUUja/IHOT KIMJHUYKOT UCTPaXK1Batba Nnoa,
Ha3MBOM: ,MCNUTMBabE 3HaYaja KIMHMUYKUX NpeauKTopa y npouecy MHAUKOBAA dHANU3SE

er30MCKOr CeKBeHAMPatba- NeavjaTpujcka nepcnkeTusa“ ynju pesyntatm he butm KopuwheHu y
CBPXY NUCarba AOKTOPCKe guceprauuje ap Hukone Unvha. Ha OHOBY AOCYyNHE NOKYMEHTauuje u
aetanjHo o6pa3noxeHe MeToA0N0r1je UCTPAXKMBatba, AOHETa je cneaeha

OANYKA

YnaHosu ETuyHor oabopa cy jeaHOrN1acHO CarnacHU Aa Hema eTUMKUX npenpexa sa cnposohere
NPeAsIOXEeHOr UCTPAXKMUBaHA.

Ha ceanunum cy 6unm npucytHu cnegehu unanosu ErnuHor onbopa:
-Nlou. ap AnexcaHaap Cosruh, cneuujanucra neaujarpuje- NyAMoANO0r, 3anocneH y WHCTUTYTY 3a
31paBCTBEHY 3aLTUTYT Majke u aeteta Cpbuje ,Aip Bykan HYynuh®, npeace AHnK ETMUHOT onbopa

-Mpum. mp cuu. mea. Aparan Muhuh, cneyunjanucra neaujarpuje, , 3anocneH y UHCTUTyTy 3a
31DaBCTBEHY 3alTUTYT Majke u aeteta Cpbuje ,Aip Bykan Yynuh®, npeacegHUK ETUHHOT oabopa

-Mp. cu. mea. Ap Npeapar Uauh, cneunjanmcra rMnHEKON0rMje U akywepcrsa, 3anoCNeH UHCTUTYTY
33 3ApaBCTBEHY 3alWTMTYT Majke u aerera Cpbuje ,[ip Bykan HYynuh“, unan EtnuHor onbopa

-JacmuHa Pokcuh, AMNNOMUPaHK NPaBHUK, 3anocneHa y MMHUCTapCTey CNO/bHE TProBuHe
Penybauke Cpbuje, unan Ernukor opbopa

-Ap. cy Xapuja Myjosuh, AMNNOMUPaHU NPABHUK, 3aN0C/NeHa Y MHCTUTYTY APDYLITBEHWUX HaYKa,
LleHTap 3a npaBHa UCTPaXuUBatba, YnaH Ernukor opbopa

ETuuku 0a60p UHCTUTYTA 3a 34paBCTBEHY 3aLUTUTY MajKe U AETeTa jé OCHOBAH U paav y
CKNaay ca npuHUMnMMa aobpe KnuHuuke npakce, oapebaama 3aKoHa 0 NEKOBUMA U MEAULIUHCKUM

cpeacrsuma (,Cn. rnacHuk PC, 6p. 30/2010, 107/2012 u 113/2017 — Ap. 3aKOH) 1 MpaBuaHUKOM O
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ETICKI ODBOR
Broj: 01-19-177-2/24
Dana, 19.06.2024. godine

Na osnovu ¢&lana 11,12. i 17. Poslovnika o radu Etickog odbora Univerzitetskog klini€kog centra
Republike Srpske, Eti€ki odbor Univerzitetskog klinitkog centra Republike Srpske, razmatrajuéi
zahtjev za provodenje istraZivaja u svrhu izrade nauénog rada pod nazivom: "Obrnuto
fenotipiziranje nakon sekvencionisanja cijelog egzoma kod djece sa ka3njenjem u
razvojufintelektualnim smetnjama - izuzetak ili neophodnost?" podnosilac doc. dr Nina Mari¢,
Klinika za djecije bolesti Univerzitetskog klinitkog centra Republike Srpske,donio je

RJESENJE

Daje se saglasnost za provodenje istraZivanja u svrhu izrade nauénog rada pod nazivom:
"Obrnuto fenotipiziranje nakon sekvencionisanja cijelog egzoma kod djece sa kasnjenjem u
razvoju/intelektualnim smetnjama - izuzetak ili neophodnost?" jer nema etickih prepreka za isto.

Obrazlozenje

Doc. dr Nina Mari¢ obratila se Etickom odboru Univerzitetskog klinickog centra Republike Srpske
sa zahtievom za provodenje istraZivanja u svrhu izrade nauénog rada pod nazivom: "Obrnuto
fenotipiziranje nakon sekvencionisanja cijelog egzoma kod djece sa kasnjenjem u
razvoju/intelektualnim smetnjama - izuzetak ili neophodnost?” i u prilogu istog dostavila slijedeéu
dokumentaciju:

1. Saglasnost generalnog direktora UKC Republike Srpske

Nakon razmatranja napriied navedenog zahtjeva, €lanovi Etitkog odbora Univerzitetskog
kiinitkog centra Republike Srpske konsenzusom su donijeli RjeSenje kao u dispozitivu.

Podaci o ispitaniku spadaju u posebnu kategoriju li€nih podataka i podlijeZu zakonskoj zastiti
privatnosti i linog Zivota ispitanika, te nakon kori$Cenja isti moraju ostati anonimni.

Eti¢ki odbor radi u skladu sa ICH - GCP pravilima.

Protiv ovog Rjesenja dozvoljena je Zalba Etitkom odboru u roku od 15 dana od datuma prijema
istog.
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Clanovi Etitkog odbora:

1. Prof. dr Svjetlana Stoisavljevié Satara, kliniéki farmakolog, Medicinski fakultet Banjaluka - predsjednik
2. Prof. dr Natasa Stojakovi¢, klini¢ki farmakolog, Medicinski fakultet Banjaluka - zamjenik predsjednika
3. Prof. dr Zoran Mavija, internista-gastroenterolog, UKC Republike Srpske - Clan

4, Akademik prof. dr Snjezana MiliGevi¢, spec. urolog, UKC Republike Srpske - &lan

5. Protonamjesnik dr sc. Slobodan Ani¢i¢, svestenik, Srpska pravoslavna crkva - ¢lan

6. Mr sc. med. dr lvanka Rakita, internista - onkolog, UKC Republike Srpske - ¢lan

7. Prim. dr BoZana Marijanac, spec. psihijatrije, psihoterapeut, UKC Republike Srpske - ¢lan

8. Doc. dr Danijela Mandi¢, internista - hematolog, UKC Republike Srpske - &lan

9. Dipl. menadzer zdravstvene zastite Silvija GambiroZa, gl. sestra klinike, UKC Republike Srpske-&lan

Sekretar. Darko Vujanovi¢, pravnik

Dostavljeno:

@uoo. dr Nina Mari¢

Klinika za djecije bolesti
UKC Republike Srpske

2. Generalni direktor UKC Republike Srpske
3. Eti¢ki odbor

4. Arhiva

Prof. dr Svj tiana Stoisavijevié Satara

0. osiopn
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KLINIKA ZA DJECIJE BOLESTI

n/r Doc. dr sc. med. Nina Marié

PREDMET: Saglasnost — dostavlja se

Saglasan sam sa Vasim zahtjevom kojim wraite odobrenje za sprovodenje nauc¢nog
istraZivanja u Klinici za djegije bolesti, pod nazivom ,Obrnuto fenotipiziranje nakon
sekvencionisanja cijelog egzoma kod djece sa kasnjenjem u razvoju, odnosno
intelektualnim smetnjama, izuzetak ili neophodnost?“. Navedeno istrazivanje ima za
cilj da se precizira indikaciono podrugje za metode egzomskog sekvencioniranja, kao
i da se analizira uspjesnost ovog metoda u pedijatrijskoj praksi. IstraZivanje e se, kako
je i navedeno, provoditi i u Institutu za majku i dete u Beogradu.

Posebno napominjem da sve ostale poiedinosti dogovorite sa nacelnikom Klinike za
djecije bolesti, sa kojim snosite odgovorriost za Suvanje i tajnost kori$éenih podataka,
te da ¢e za dodatni pristup KIS-u imenovanoj radnici biti zaduzeno Odjelienje za
planiranje, razvoj i odrzavanje informacionih tehnologija.

Istovremeno Vas obavjeStavam da se obratite Etickom odboru JZU
Univerzitetski klinicki centar Republike Srpske, radi pribavljanja saglasnosti za
sprovodenje istrazivanja.

DOSTAVLJENO:
1. Naslovu
. Etickom odboru UKC RS
3/ Klinici za djetije bolesti
4. Odjeljenju za planiranje, razvoj i odrZzavanje
informacionih tehnologija
5. Arhivi
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