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PRILOG 2
ZAHTJEV ZA SPROVOĐENJE KLINIČKOG ISPITIVANJA

ETIČKOM ODBORU INSTITUTA
Poštovani,

obraćam vam se sa zahtjevom za razmatranje i davanje saglasnosti za sprovođenje kliničkog ispitivanja u Javnoj zdravstvenoj ustanovi Institut za fizikalnu medicinu, rehabilitaciju i ortopedsku hirurgiju “Dr Miroslav Zotović“ Banja Luka.

Osnovni podaci o kliničkom ispitivanju se nalaze u nastavku.

	PODACI O KLINIČKOM ISPITIVANJU

	1.
	Tačan naziv kliničkog ispitivanja
	

	2.
	Dizajn, faza i predmet kliničkog ispitivanja
	

	3.
	Svrha - cilj kliničkog ispitivanja
	

	4.
	Planirana dužina trajanja kliničkog ispitivanja
	

	5.
	Ime i prezime, kontakt podaci glavnog istraživača i članova istraživačkog tima
	

	6.
	Naručilac/sponzor kliničkog ispitivanja
	

	7.
	CRO (Contract Research Organization) - Ugovorna istraživačka organizacija za kliničko ispitivanje
	

	8.
	Monitor kliničkog ispitivanja 
	

	9.
	Predmet kliničkog ispitivanja (tačan naziv lijeka/medicinskog sredstva koje se ispituje)
	

	10.
	Status lijeka/medicinskog sredstva na tržištu BiH (broj rješenja o registraciji lijeka ili upisu u Registar medicinskih sredstava)
	

	11.
	Organizaciona jedinica Instituta gdje će se sprovoditi kliničko ispitivanje
	

	12.
	Planirani broj pacijenata u kliničkom ispitivanju
	

	13.
	Podaci o osiguranju pacijenata/ispitanika i istraživača u toku kliničkog ispitivanja (ugovor o osiguranju, polisa i posebni uslovi osiguranja)
	

	14.
	Materijalna i druga podrška koja se očekuje od Instituta tokom provođenja kliničkog ispitivanja (oprema, vremenski, prostorni, kadrovski i drugi resursi).

Napomena: detaljno obrazložiti, uz precizno navođenje vrste i broja usluga koje će se raditi u Institutu
	

	15.
	Moguća neželjena dejstva (reakcije) u toku kliničkog ispitivanja i prijedlog na koji način će se liječiti ispitanik ukoliko dođe do istih
	


Datum i mjesto: 
Sponzor/CRO:

________________________   
____________________________

Napomena: 

Zahtjev se podnosi u pisanoj formi prеkо prоtоkоlа Instituta (odštampati popunjen obrazac).
U slučaju da nije priložena sva tražena dokumentacija traži se dopuna iste u ostavljenom roku.
Ukoliko se protekom ostavljenog roka ne priloži sva tražena dokumentacija Etički odbor donosi odluku o odbacivanju zahtjeva uz obrazloženje.

Dokumentacija:

Uz zahtjev se prilaže:

· kompletna dokumentacija u elektronskoj formi (1 primjerak na digitalnom mediju)
	R.br.
	Dokumentacija koja se mora priložiti uz zahtjev
	Komentar: 
Priloženo / Nije priloženo

	1.
	Saglasnost direktora Instituta za sprovođenje kliničkog ispitivanja
	

	2.
	Protokol kliničkog ispitivanja sa amandmanima, datumom i potpisom glavnog istraživača
	

	3.
	Sažetak protokola (na jednom od službenih jezika i pisama Republike Srpske)
	

	4.
	Test lista ispitanika (Case Report Forms)
	

	5.
	Informacija za ispitanike, obrazac za informisani pristanak (na jednom od službenih jezika i pisama Republike Srpske) i opis načina na koji će se dobiti pristanak
	

	6.
	Brošura za istraživača (Investigator's brochure, IB) 
	

	7.
	Polisa osiguranja i drugi vidovi naknada troškova ispitanicima 
	

	8.
	Spisak članova istraživačkog tima sa funkcijama u kliničkom ispitivanju, biografijama (datirane i potpisane) i ICH-GCP E6(R3) sertifikatima za sve članove


	

	9.
	Centri u kojima se sprovodi kliničko ispitivanje
	

	10.
	Dokaz da je naručilac kliničkog ispitivanja i/ili CRO uplatio Institutu (za Etički odbor) predviđenu naknadu za razmatranje zahtjeva i donošenje odluke (u slučaju kada je naručilac i/ili CRO pravno ili fizičko lice koje nije zaposleno u Institutu)
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