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Broj: 31/28
Dana: 21.02.2019. godine

Na osnovu odredaba Zakona o zdravstvenoj zadtiti Republike Srbije ("Sl. glasnik RS", br. 107/2005,
72/2009 - dr. zakon, 88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 - dr. zakon, 93/2014,
96/2015 i 106/2015, 113/2017), Zakona o pravima pacijenata {,Sl. glasnik RS", br. 45/13),
Poslovnika o radu Etickog odbora Klinitkog centra Srbije br. 30098/39 od 26.04.2012. god.,
postupajuéi u skladu sa Naelima dobre klinicke prakse (GCP), Eticki odbor Klinickog centra Srbije
u sastavu: Prof. dr Andrija Bogdanovi¢ — predsednik, Prof. dr Zoran DZami¢ - zamenik predsednika,
Prof. dr Aleksandar Stefanovié, Doc. dr  Milan Latas, Prof. dr Jelena Drulovi¢, Prof. dr Milo$
Zarkovié, Prof. dr Violeta Mihailovi¢ — Vuéini¢, Prof. dr Vesna Tomi¢ - Spiri¢, Dr sci med Dijana
Sefer - klinigki farmakolog, Prof. dr Dragan Simi¢ — lekari specijalisti svi zaposleni u Klinickom
centru Srbije i Prof. dr Porde Pordevi¢ - dipl. pravnik, zaposien na Kriminalisticko - policijskoj
akademiji u Zemunu, odlucujuci o zahtevu Prof. dr Mirjane Sumarac Dumanovi¢, na svojoj 39.
sednici odrzanoj dana 21.02.2019. godine, doneo je sledeéu

ODLUKU

Odobrava se sprovodenje klinitkog ispitivanja pod nazivom: Procena potencijala novog koncepta
dodatka ishrani sa probioticima u tretmanu gojaznosti i pridruzenih komorbiditeta®.
Glavni istrasivad je Prof. dr Mirjana Sumarac Dumanovic.
Clanovi istradivatkog tima su: Dr sci SneZana Polovina i Dr sci Danica Stamenkovi¢ Pejkovic.
Istrasivaci saradnici su; Prof. dr BriZita DordeviC i Dr sci Nevena Ivanovic.
Ispitivanje ¢e biti sprovedeno na Klinici za endokrinologiju, dijabetes i bolesti metabolizma
Klinitkog centra Srbije (Multidisciplinarni centar za leCenje gojaznosti).
Ispitivanje je deo projekta Ministarstva prosvete, nauke | tehnologkog razvoja Republike Srbije i
sprovodi se u saradnji sa Instititom za prehrambene nauke u Betu (ev. broj projekta 451-03-
02141/2017-09/35) i Farmaceutskim fakultetom Univerziteta u Beogradu.
Voda projekta u Srbiji je Prof. dr Brizita Dordevi¢ (Farmaceutski fakuitet Univerziteta u Beogradu).
Voda projekta u Austriji je Prof. dr Alexander Haselberger.
Prilikom donoZenja odluke Eticki cdbor je razmatrao sledecu dokumentaciju:

1. Propratno pismo/Obrasci zahteva za odobrenje sprovodenja klinickog ispitivanja podneti

Eti¢kom odboru KCS,
5. Protokol ispitivanja (i sinopsis protokola),
3, Dokumenta za pacijente:
- Informacije za pacijenta sa obrascem za davanje pisanog pristanka,

- Dnevnik ishrane,
- 24-h dijeta po secanju,
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4. Medunarodni upitnik o fizickoj aktivnosti (International physical activity questionnaire -
IPAQ),

5. Saglasnost Kolegijuma Kiinike za endokrinologiju, dijabetes i bolesti metabolizma KCS broj
1724 od 17.09.2018. godine,

6. Polisa osiguranja od odgovornosti broj 6-86292, izdata od strane UNIQA neZivotno
osiguranje a.d.o. Beograd, Milutina Milankovica 134g, 11 070 Novi Beograd, za
ugovarata osiguranja Farmaceutski fakultet Univerziteta u Beogradu, Vojvode Stepe 450,
11 221 Beograd (period pokrica 01.04.2019. godine do 01.10.2019. godine) i

7. Biografija glavnog istrazivada.




