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ZAHTJEV ZA IZMJENU I DOPUNU KLINIČKOG ISPITIVANJA

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 ISPITIVANJA 

(ispuniti čitko štampanim slovima ili otkucati)



	Veza akta/protokola kliničkog ispitivanja:



	Broj protokola i datum prvog/prethodnog zahtjeva:


	PREDLAGAČ / IZVJESTITELJ (glavni istraživač)



	Podnosilac zahtjeva:

1. Predlagač  / Sponzor

2. Ugovorna istraživačka organizacija

3. Glavni istraživač


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


	

	Vrsta izmjene i dopune kliničkog ispitivanja

Razlozi za izmjene i dopune kliničkog ispitivanja:

a. Izmjene nastale u bezbjednosti i integritetu ispitanika

b. Izmjene nastale u tumačenju stručne dokumentacije/rezultata ispitivanja

c. Izmjene nastale u kvalitetu ispitivanog medicinskog proizvoda

Izmjene u vođenju ili upravljanju kliničkim ispitivanjem:

a. Izmjene ili uključenje dodatnog mjesta za ispitivanje, promjena glavnog istraživača
b. Izmjene naručioca ispitivanja, pravnog zastupnika, podnosioca zahtjeva za kliničko ispitivanje

c. Izmjene u prenošenju glavnih zaduženja i obaveza u kliničkom ispitivanju
Ostalo (navesti) _______________________________________________________________________



	Sadržaj izmjena i dopuna kliničkog ispitivanja:

a. Izmjene i dopune informacija navedenih u zahtjevu za kliničko ispitivanje

b. Izmjene i dopune plana (protokola) kliničkog ispitivanja

c. Izmjene i dopune drugih dokumenata

Ostalo (navesti) ________________________________________________________________________


	SPISAK PODNESENE DOKUMENTACIJE


	
	Fascikla

Broj:
	Str. 

od - do
	Dostavljeno/

primljeno

	Pregled predloženih izmjena i dopuna


	
	
	

	Lista izmijenjenih dokumenata

(navesti, kako slijedi, čitko štampanim slovima ili otkucati)

	
	
	

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	

	4. 
	
	
	

	5. 
	
	
	

	6. 
	
	
	

	7. 
	
	
	

	8. 
	
	
	

	9. 
	
	
	

	10. 
	
	
	

	11. 
	
	
	

	12. 
	
	
	

	13. 
	
	
	

	14. 
	
	
	

	15. 
	
	
	

	16. 
	
	
	

	Napomena: 

Dostaviti dokaz o uplati troškova postupka u KCUS od strane sponzora.



* Sastavni dio prijave je CD sa svim priloženim dokumentima



                                                                                  Potpis podnosioca zahtjeva



                                                                                  _________________________
