Obrazac prijave neintervencijske studije
                      Agencija za lijekove i medicinska sredstva 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

Popunjava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
	Broj predmeta / broj protokola Agencije:


	Primio/la:

	Datum prijema prijave:


	Datum zahtjeva za dopunu dokumentacije ili objašnjenja:

	Datum prijema dopune dokumentacije ili objašnjenja:


	Datum potpune prijave:



	PRIJAVA NEINTERVENCIJSKE STUDIJE LIJEKA


(Pravilnik o kliničkim studijama lijeka, Poglavlje V – član 23.)

	☐ Prva prijava neintervencijske studije                                    ☐ Prijava značajne izmjene studije 


Za značajnu izmjenu navesti broj protokola Agencije: ______________________



	1. Podaci o studiji

	Naziv studije:



	Oznaka (kodni broj) protokola studije:


	Verzija i datum verzije protokola :





	2. Naručilac studije i podnosilac prijave

	Naručilac studije (naziv, adresa):



	Podnosilac prijave:
☐ naručilac studije    
ako naručilac nije registrovan, odnosno nema prebivalište u BiH, prijavu u njegovo ime podnosi:
☐ glavni istraživač    ☐ nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH    ☐ ugovorna istraživačka organizacija registrovana u BiH    


	Podnosilac prijave (naziv, adresa, ime kontakt osobe, telefon, elektronska pošta):





	3. Lijek na koji se studija odnosi

	Naziv lijeka, farmaceutski oblik i jačina:


	Aktivna supstanca:



	Broj dozvole za stavljanje u promet u BiH:
:

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet (naziv, adresa):





	4. Karakteristike studije 

	Naučna svrha studije:



	Detaljan opis metodologije studije (svrha i metodologija moraju biti usklađene; član 22. stav (2) tačka a)):



	Namjeravana buduća upotreba prikupljenih podataka:



	Planirani broj ispitanika (ukupno / u BiH) i naučno opravdanje, npr. biostatistički proračun:


	Planirani broj istraživača:



	Planirani početak studije:


	Planirani završetak studije :





	5. Glavni istraživači i ustanove u kojima će se studija sprovoditi 

	Br.
	Zdravstvena ustanova (naziv, adresa)
	Glavni istraživač (ime i prezime)
	Planirani broj ispitanika

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	4.
	
	
	

	5.
	
	
	


Za više ustanova dodati redove ili priložiti popis.

	6. Etički odbor ustanove 

	Naziv etičkog odbora / etičkih odbora:


	Datum obavještenja etičkog odbora:

Mišljenje etičkog odbora (ako je dato):
☐ nije dato    ☐ pozitivno    ☐ negativno    


Za više ustanova dodati redove

	7. Podnesena dokumentacija 

	Br.
	Dokument
	Priloženo
	Verzija i datum / napomena

	1.
	Ispunjeni obrazac prijave s potpisom odgovorne osobe podnosioca prijave 
	☐
	

	2.
	Protokol studije s oznakom protokola, verzijom i datumom verzije 
	☐
	

	3.
	Test-lista ispitanika 
	☐
	

	4.
	Primjerak dozvole za stavljanje lijeka u promet [ako je primjenjivo] 
	☐
	

	5.
	Odobreni sažetak karakteristika lijeka i uputstvo za pacijenta 
	☐
	

	6.
	Informisani pristanak za bolesnika na lokalnom jeziku, uz navođenje verzije i datuma verzije 
	☐
	

	7.
	Original informisanog pristanka za bolesnika na engleskom jeziku [ako je primjenjivo] 
	☐
	

	8.
	Finansijski plan studije 
	☐
	

	9.
	Prijedlog pisanog ugovora s glavnim istraživačem s detaljnim opisom usluga koje se od njega očekuju 
	☐
	

	10.
	Dokaz o obavještenju etičkog odbora ustanove 
	☐
	

	11.
	Dokaz o uplati troškova 
	☐
	

	12.
	Dodatna dokumentacija koju je Agencija zatražila [ako je primjenjivo]
	☐
	



	8. Izjave podnosioca prijave

	☐
	Studija se sprovodi u jasne naučne svrhe, a svrha i metodologija studije su usklađene.

	☐
	Studija ne promoviše upotrebu lijeka; nema navođenja na preporuku, propisivanje, kupovinu, prodaju, nabavku ili primjenu lijeka.

	☐
	Naknada zdravstvenim radnicima ograničena je na naknadu za vrijeme i nastale troškove, srazmjerno traženoj usluzi i tržišnoj vrijednosti.

	☐
	Obavještavanje o sigurnosti sprovodi se u skladu s Pravilnikom o načinu prijavljivanja, prikupljanja i praćenja neželjenih reakcija na lijekove („Službeni glasnik BiH“, broj 27/26) 

	☐
	Sve značajne izmjene studije dostavljaju se Agenciji prije njihove provedbe (član 24.); sažetak rezultata i završni izvještaj dostavljaju se u roku od 12 mjeseci nakon završetka sakupljanja podataka.



Izjavljujem da su podaci u prijavi i pratećoj dokumentaciji potpuni i istiniti.

	Ime, prezime i funkcija odgovorne osobe podnosioca prijave:


	Datum:


	Potpis i pečat:
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