Prilog 4
Agencija za lijekove Bosne i Hercegovine
Adresa: Veljka Mlađenovića b.b. ; 78000 Banja Luka, Bosna i Hercegovina, Telefoni: +387 (0)51 456040; +387 (0)51 456050 

Faks +387 (0)51 450301;  Elektronska pošta: ndl@almbih.gov.ba
	Broj predmeta:
	Primio/la:

	
	
	
	
	
	

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva sa dodatnom dokumentacijom:

	
	
	
	
	
	

	
	

	Datum dobijanja dodatne dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev formalno potpun:

	
	
	
	
	
	

	


Popunjava Agencija za lijekove Bosne i Hercegovine
	OBAVJEŠTENJE O ZAVRŠETKU KLINIČKOG ISPITIVANJA


	Naziv ispitivanja:
     

	

	Broj plana (protokola) kliničkog ispitivanja, uključujući broj izmjena i dopuna, ako je potrebno:
     

	

	Predlagač ispitivanja (naziv, adresa):

     
     

	Podnosilac zahtjeva, ovlašćen od strane predlagača ispitivanja da sarađuje sa Agencijom tokom ispitivanja, ako to nije naručilac ispitivanja (ime, adresa):
     
     

	Kontakt adresa (naziv, adresa, telefon, faks, elektronska pošta):

     
     
     
     
     

	Podnosilac:
	predlagač ispitivanja  FORMCHECKBOX 

	ugovorna istraživačka organizacija
	 FORMCHECKBOX 

	ispitivač  FORMCHECKBOX 


	

	Završetak ispitivanja

	Završetak ispitivanja u Bosni i Hercegovini
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	Datum:   .  .    .god.

	Završetak ispitivanja u svim zemljama u kojima je vršeno ispitivanje
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	Datum:   .  .    .god.

	Prevremeno završeno ispitivanje
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	Datum:   .  .    .god.

	Privremeno obustavljanje
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	Datum:   .  .    .god.

	

	Razlog privremenog završetka ispitivanja:
	
	
	

	
	Bezbjednost
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	

	
	Neefikasnost
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	

	
	Ispitivanje nije započeto
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	

	
	Drugo
	da FORMCHECKBOX 

	ne FORMCHECKBOX 

	

	Navesti: 

     

	
	

	Broj ispitanika koji još uvijek primaju terapiju u trenutku prekida ili privremenog završetka kliničkog ispitivanja u Bosni i Hercegovini
	     

	

	U slučaju prekida kliničkog ispitivanja ili njegovog prevremenog završetka opisati kratko u dodatku:
- obrazloženje za prekid ili prevremeni završetak ispitivanja
- predloženi tretman ispitanika koji primaju terapiju u trenutku prevremenog završetka    ili privremenog obustavljanja
- posljedice prevremenog prekida ispitivanja za procjenu rezultata i analizu odnosa koristi i rizika ispitivanog lijeka


	Izjavljujem da su informacije date u obavještenju ispravne i da će izvještaji kliničkog ispitivanja biti podnijeti Agenciji i odgovornom etičkom odboru u roku od 90 dana od završetka ispitivanja u svim zemljama u kojima je vršeno ispitivanje.

	     

	Ime, prezime i zvanje odgovorne osobe

	     
	
	

	Datum
	
	Potpis odgovorne osobe


