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ZAHTJEV ZA KLINIČKO ISPITIVANJE LIJEKA

U KLINIČKOM CENTRU UNIVERZITETA U SARAJEVU
	Broj protokola KCUS:


	Datum prijema zahtjeva: 



	Datum dostavljene dodatne dokumentacije:


	Datum kada je zahtjev formalno kompletan:




* Popunjavaju službene osobe

	NAZIV KLINIČKOG ISPITIVANJA:

(ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Broj protokola kliničkog ispitivanja: 



	Naziv i adresa sponzora: 

(ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Naziv i adresa formalnog podnosioca zahtjeva: 

(ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Naziv i adresa Ugovorne istraživačke organizacije: /ako je primjenjivo/
(ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	PREDLAGAČ / IZVJESTITELJ (glavni istraživač)



	Kontakt podaci glavnog istraživača (klinika u KCUS, broj telefona, broj mobilnog telefona, e-mail adresa) (ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Predloženi članovi tima:


	Faze ispitivanja lijeka: 



	Vrste ispitivanja lijeka: 


	Terapijska oblast (zaokružiti) 

a. Kardiovaskularna oboljenja
b. Reumatološka oboljenja
c. Infektivna oboljenja 
d. Endokrinološka oboljenja i bolesti metabolizma
e. Oboljenja CNS-a
f. Neurološka oboljenja
g. Onkološka oboljenja
h. Dermatološka oboljenja
i. Plućna oboljenja 
j. Gastroeneterološka oboljenja
      Ostalo (navesti) _______________________________________________________________


	Način ispitivanja: (zaokružiti) 

1. Nerandomizovano
2. Randomizovano

a. Unakrsno

b. Komparativno

c. Placebo kontrolisano

3. Otvoreno

a. Otvoreno ispitivanje

b. Jednostruko slijepo

c. Dvostruko slijepo

d. Double dummy

Drugo (navesti) _________________________________________________________________________



	Broj ispitanika:



	Indikacije:



	Dizajn i metodologija studije: (ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Mjesto provođenja kliničkog ispitivanja:

Naziv klinike KCUS na kojem se ispitivanje provodi  (ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Očekivana dužina kliničkog ispitivanja: (ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	Planirani datum početka kliničkog ispitivanja: (ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)


	SPISAK PODNESENE DOKUMENTACIJE: 

	
	Fascikla

Broj:
	Str. 

od - do
	Dostavljeno/

primljeno

	1. Popratno pismo glavnog istraživača sa obaveznim spiskom dokumentacije, sa datumom i potpisom glavnog istraživača 
	
	
	

	2. Osnovni podaci o sponzoru kliničkog ispitivanja
	
	
	

	3. Pismo autorizacije sponzora za ugovorne istraživačke organizacije (CRO) (ako je primjenjivo)
	
	
	

	4. Potpisana stranica prihvatanja protokola od strane glavnog istraživača (vlastoručno datirana i potpisana)
	
	
	

	5. Spisak članova istraživačkog tima za predmetno kliničko ispitivanje (datiran i potpisan)
	
	
	

	6. CV glavnog istraživača i ko-istraživača, kao i ostalih članova istraživačkog tima, te certifikat o dobroj kliničkoj praksi (DKP)  glavnog istraživača
	
	
	

	7. Informacija o mjestu provođenja kliničkog ispitivanja unutar KCUS (Klinika, Sektor) - kontakt telefon, fax, e-mail adrese kontakt osoba
	
	
	

	8. Sažetak protokola kliničkog ispitivanja na jednom od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini
	
	
	

	9. Protokol kliničkog ispitivanja sa potpisima osoba odgovornih za protokol
	
	
	

	10. Naljepnice za označavanje studijskog lijeka (engleski jezik i prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača) 
	
	
	

	11. Brošura za istraživača 
	
	
	

	12. Test-liste ispitanika - CRF u printanoj formi (ako je e-CRF dostavlja se, takođe, u printanoj formi)
	
	
	

	13. Informacije za pacijenta (engleski jezik i prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača)
	
	
	

	14. Informisani pristanak (engleski jezik i prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača)
	
	
	

	15. Dnevnik pacijenta (engleski jezik i prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača) 
	
	
	

	16. Kartica za pacijenta (engleski jezik i prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača)
	
	
	

	17. Polisa osiguranja za ispitanike od mogućih štetnih posljedica učestvovanja u kliničkom ispitivanju koja mora obuhvatiti kompletan period kliničkog ispitivanja – lokalno osiguranje (u kojem treba da stoje podaci o broju centara i broju ispitanika); ako je globalno osiguranje tada treba biti navedeno u polisi osiguranja da pokriva teritoriju Bosne i Hercegovine uz prevod na jedan od jezika triju konstitutivnih naroda u Bosni i Hercegovini od strane ovlaštenog sudskog tumača)
	
	
	

	18. Popis zemalja u kojima je planirano provođenje predmetnog kliničkog ispitivanja, uključujući Bosnu i Hercegovinu ako je multicentrično ispitivanje, sa podacima kad je ispitivanje aplicirano i kada je odobreno
	
	
	

	19. Dokaz o uplati troškova postupka u KCUS koji se vrše prema proceduri nadzora nad podnošenjem kliničkog ispitivanja
	
	
	

	20. Ukoliko je kliničko ispitivanje već odobreno u drugim zemljama poželjno je dostaviti i kopije odluka drugih etičkih komiteta 
	
	
	

	21. CD sa snimljenom dokumentacijom

	
	
	

	Napomena: 




* Sastavni dio prijave je CD sa svim priloženim dokumentima
Potpis stručnog saradnika



                          Potpis podnosioca zahtjeva 

               NIR-a
_________________________



                        _________________________
