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	Broj predmeta / broj protokola Agencije:
	Primio/la:

	
	
	
	
	
	

	
	

	Datum prijema:
	Datum zahtjeva za dodatne informacije ili upotpunjavanje dokumentacije:

	
	
	
	
	
	

	
	

	Datum prijema dodatnih informacija ili upotpunjene dokumentacije:
	Datum kada je zahtjev formalno potpun:

	
	
	
	
	
	

	


                                                                                                                  Popunjava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

	OBAVJEŠTENJE O ZAVRŠETKU, PRIVREMENOJ OBUSTAVI ILI PRIJEVREMENOM ZAVRŠETKU KLINIČKOG ISPITIVANJA 



	Naziv ispitivanja:
[bookmark: Text1]     

	

	Broj protokola Agencije:
Oznaka (kodni broj) protokola kliničkog ispitivanja:
Broj i datum verzije protokola
 EU CT broj, ako je dostupan:
[bookmark: Text2]     

	

	Naručilac ispitivanja (naziv, adresa):
[bookmark: Text3]     
[bookmark: Text4]     

	P (ime, adresa):
[bookmark: Text5]     
[bookmark: Text6]     

	Kontakt adresa (naziv, adresa, telefon, faks, elektronska pošta):
[bookmark: Text7]     
[bookmark: Text8]     
[bookmark: Text9]     
[bookmark: Text10]     
[bookmark: Text11]     

	Podnosilac:
	[bookmark: Check3]naručilac ispitivanja |_|
	ugovorna istraživačka organizacija
	[bookmark: Check5]|_|
	[bookmark: Check4]Glavni istraživ. |_|

	

	Završetak ispitivanja (obavijest se podnosi za svaki pojedinačni istraživački centar u BiH)
Istraživački centar u BiH na koji se obavijest odnosi (naziv, adresa): 
[bookmark: Text13_c]     

	Završetak ispitivanja u istraživačkom centru u BiH 
	[bookmark: Check6]da|_|
	[bookmark: Check7]ne|_|
	[bookmark: Text12]Datum:      .     .     .god.

	Završetak ispitivanja u svim zemljama u kojima je vršeno ispitivanje 
	da|_|
	ne|_|
	Datum:      .     .     .god.

	Prijevremeni završetak ispitivanja 
	da|_|
	ne|_|
	Datum:      .     .     .god.

	Privremena obustava ispitivanja 
	da|_|
	ne|_|
	Datum:      .     .     .god.

	

	Razlog privremene obustave ili prijevremenog završetka ispitivanja:
	
	
	

	
	Sigurnost ispitanika / promjena odnosa koristi i rizika
	da|_|
	ne|_|
	

	
	Neefikasnost
	da|_|
	ne|_|
	

	
	Ispitivanje nije započeto
	da|_|
	ne|_|
	

	
	Drugo
	da|_|
	ne|_|
	

	Navesti: 
[bookmark: Text13]     

	
	

	Broj ispitanika u istraživačkom centru u BiH koji još uvijek primaju terapiju u trenutku privremene obustave ili prijevremenog završetka ispitivanja
	[bookmark: Text14]     

	

	U slučaju privremene obustave ili prijevremenog završetka ispitivanja kratko opisati u dodatku:
 - razloge za privremenu obustavu ili prijevremeni završetak ispitivanja, kao i dalje aktivnosti
 - mjere praćenja ispitanika, uključujući predloženi tretman ispitanika koji primaju terapiju u trenutku obustave ili prijevremenog završetka
 - posljedice za procjenu rezultata i analizu odnosa koristi i rizika ispitivanog lijeka; ponovno pokretanje ispitivanja nakon obustave podnosi se kao značajna izmjena 



	[bookmark: _GoBack]Izjavljujem da su informacije date u obavještenju tačne i da će sažetak rezultata kliničkog ispitivanja (Aneks IV) i sažetak za laike (Aneks V) biti predati bazi podataka Agencije u roku od jedne godine od završetka ispitivanja u svim zemljama, osim ako protokol iz opravdanih naučnih razloga predviđa kasniji rok.

	
[bookmark: Text15]     

	Ime, prezime i funkcija odgovorne osobe

	
[bookmark: Text16]     
	
	

	Datum
	
	Potpis i pečat odgovorne osobe
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Datum   prijema :  Datum zahtjeva za dodatne informacije  ili upotpunjavanje dokumentacije:  
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OBAVJEŠTENJE O ZAVRŠETKU, PRIVREMENOJ OBUSTAVI  ILI PRIJEVREMENOM ZAVRŠETKU KLINIČKOG ISPITIVANJA   

 

Naziv   ispitivanja :          

 

Broj protokola Agencije :   O znaka (kodni broj)  protokola kliničkog ispitivanja :   B roj   i datum   verzije   protokola     EU CT broj, ako je dostupan:          

 

Naručilac ispitivanja (naziv, adresa):                  

P   (ime, adresa):                  

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

Podnosilac :  naručilac ispitivanja    ugovorna istraživačka  organizacija   G lavni  istraživ.    

 

Završetak ispitivanja (obavijest se podnosi za svaki pojedinačni istraživački centar u BiH)   Istraživački centar u BiH na koji se obavijest odnosi (naziv, adresa):            

Završetak ispitivanja u istraživačkom centru u BiH   d a  ne  Datum :        .       .       . god .  

Završetak ispitivanja u svim zemljama u kojima je  vršeno ispitivanje   d a  ne  Datum :        .       .       . god .  

Prijevremeni završetak ispitivanja   d a  ne  Datum :        .       .       . god .  

Privremena obustava ispitivanja   d a  ne  Datum :        .       .       . god .  

 

Razlog privremene obustave ili prijevremenog  završetka ispitivanja:     

