Prilog 1

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: klinicka@almbih.gov.ba
							
	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 potpunog zahtjeva (član 4. Pravilnika):

	
	
	
	
	
	

	


                                                                                                             Popunjava Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

	ZAHTJEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE 
ZA KLINIČKO ISPITIVANJE LIJEKA



	[bookmark: Check1][bookmark: Check2]Zahtjev za izdavanje dozvole za kliničko ispitivanje |_|          Ponovno podnošenje zahtjeva  |_|

	

	Naziv ispitivanja:
[bookmark: Text1]     

	

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

	

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

	Podnosilac zahtjeva, zakonito imenovani zastupnik naručioca u BiH, ovlašćen od strane naručioca da sarađuje sa Agencijom tokom ispitivanja (naziv, 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 istraživač  |_|





	Ispitivani lijek, naziv, oblik/-ci lijeka, jačina/-e
[bookmark: Text12]     
[bookmark: Text13]     
[bookmark: Text14]     
[bookmark: Text15]     

	Proizvođač lijeka (naziv, adresa), uključujući sva proizvodna mjesta (Aneks I, član 31.):
[bookmark: Text16]     
[bookmark: Text17]     

	Lijek ima dozvolu za stavljanje u promet u BiH:
	[bookmark: Check6]da |_|
	Broj dozvole:
	[bookmark: Text112]     
	[bookmark: Check7]ne |_|

	

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet (naziv, adresa):
[bookmark: Text20]     
[bookmark: Text21]     

	Postupak za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini je u toku:
	da|_|
	Broj zahtjeva:
	[bookmark: Text113]     
	ne |_|

	Lijek je bio ispitivan u Bosni i Hercegovini:
	da|_|
	Broj protokola Agencije i datum izdavanja dozvole za kliničko ispitivanje:
	[bookmark: Text22]     
[bookmark: Text23]     
	ne |_|

	

	Lijek ima dozvolu za stavljanje u promet u drugim zemljama
	da|_|
	ne |_|
	Zemlja, godina i broj dozvole za stavljanje u promet:
[bookmark: Text25]     
[bookmark: Text26]     
[bookmark: Text27]     

	Rok upotrebe:
	[bookmark: Text28]     
	Uslovi čuvanja:
	[bookmark: Text29]     

	Način primjene lijeka:
	[bookmark: Text30]     
	Doziranje u kliničkom ispitivanju:
	[bookmark: Text31]     

	Aktivna supstanca/-e, naziv (za radiofarmaceutske lijekove – radionukleid):
[bookmark: Text32]     

	Supstanca sadržana u lijeku koji već ima dozvolu za stavljanje u promet u svijetu:
	ne |_|
	da|_|

	Zemlje u kojima je registrovana i godina izdavanja dozvole:
[bookmark: Text33]     

	Proizvođač aktivne supstance (naziv, adresa):
[bookmark: Text34]     
[bookmark: Text35]     

	Količina aktivne supstance po jedinici pojedinačnog doziranja, po jedinici zapremine ili po jedinici mase:
[bookmark: Text36]     

	Ispitivani lijek sadrži više aktivnih supstanci:
	da |_|
	ne |_|
	[bookmark: Text37]Navesti ukupan broj:      

	

	Vrsta lijeka:

	|_|
	Radiofarmaceutik
	[bookmark: Check8]|_|
	Imunološki lijek
	

	|_|
	Lijek koji sadrži sintetsku aktivnu supstancu
	[bookmark: Check9]|_|
	Derivat krvi
	

	|_|
	Herbalni lijek
	[bookmark: Check10]|_|
	Biotehnološki lijek
	

	|_|
	Lijek za stomatološku upotrebu
	[bookmark: Check11]|_|
	Drugi
	|_|
	Navesti:
	[bookmark: Text38]     

	|_|
	Lijek koji sadrži narkotik ili psihotropnu supstancu
	[bookmark: Check12]|_|

	Ponoviti u zavisnosti od broja ispitivanih lijekova.





	Drugi ispitivani lijekovi (komparator, placebo) i dodatni lijekovi predviđeni za upotrebu u ispitivanju
	da |_|
	ne |_|

	Naziv lijeka, oblik/-ci lijeka, jačina/-e: 

	[bookmark: Text39]     
	[bookmark: Text40]     
	[bookmark: Text41]     

	[bookmark: Text42]     
	[bookmark: Text49]     
	[bookmark: Text50]     

	[bookmark: Text43]     
	[bookmark: Text48]     
	[bookmark: Text51]     

	[bookmark: Text44]     
	[bookmark: Text47]     
	[bookmark: Text52]     

	[bookmark: Text45]     
	[bookmark: Text46]     
	[bookmark: Text53]     

	Proizvođač lijeka (naziv, adresa), uključujući sva proizvodna mjesta (Aneks I, član 31.):
[bookmark: Text54]     
[bookmark: Text55]     

	Lijek ima dozvolu za stavljanje u promet u BiH:
	ne |_|
	[bookmark: Check14]da |_|
	Broj dozvole:
	[bookmark: Text115]     

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet (naziv, adresa):
[bookmark: Text56]     
[bookmark: Text57]     

	Postupak za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH je u toku:
	da  |_|
	Broj zahtjeva:
	[bookmark: Text114]     

	
	ne |_|
	
	

	Lijek je bio ispitivan u Bosni i Hercegovini:
	da  |_|
	Broj protokola Agencije i datum izdavanja dozvole za kliničko ispitivanje:
	[bookmark: Text58]     

	
	ne |_|
	
	[bookmark: Text59]     

	Lijek ima dozvolu za stavljanje u promet u drugoj zemlji:
	da  |_|
	Zemlja, godina i broj dozvole za stavljanje u promet:
	[bookmark: Text60]     

	
	
	
	[bookmark: Text61]     

	
	ne |_|
	
	[bookmark: Text62]     

	Rok upotrebe:
	[bookmark: Text63]     
	Uslovi čuvanja:
	[bookmark: Text64]     

	Način primjene lijeka:
	[bookmark: Text65]     
	Doziranje u kliničkom ispitivanju:
	[bookmark: Text66]     

	Aktivna supstanca/-e, naziv (za radiofarmaceutske lijekove – radionukleid)
	[bookmark: Text67]     

	Supstanca sadržana u lijeku koji već ima dozvolu za stavljanje u promet u svijetu:
	ne |_|
	da  |_|

	Zemlje u kojima lijek ima dozvolu za stavljanje u promet i godina izdavanja dozvole:
	[bookmark: Text68]     
[bookmark: Text69]     

	

	Proizvođač aktivne supstance (naziv, adresa):
[bookmark: Text70]     
[bookmark: Text71]     

	Količina aktivne supstance po jedinici pojedinačnog doziranja, po jedinici zapremine ili po jedinici mase:
	[bookmark: Text72]     

	Lijek sadrži više aktivnih supstanci:
	da  |_|
	Navesti ukupan broj:
	[bookmark: Text73]     

	
	ne |_|
	
	

	

	Uporedna primjena drugog lijeka koji ima dozvolu za stavljanje u promet dozvoljena je kao standardno liječenje:
	da  |_|

	
	ne |_|

	

	Karakteristike ispitivanja:

	Glavni cilj ispitivanja:
[bookmark: Text74]     

	Drugi ciljevi:
[bookmark: Text75]     

	Terapijska oblast:
	
	
	

	
	Kardiovaskularna
	[bookmark: Check15]|_|
	CNS
	|_|
	Respiratorna
	

	
	Antiinfektivna
	[bookmark: Check16]|_|
	Onkologija
	|_|
	Gastrointestinalna
	

	
	Endokrinologija
	[bookmark: Check17]|_|
	Dermatologija
	|_|
	Druge
	[bookmark: Check18]|_|
	Navesti:
	[bookmark: Text76]     


	Faze ispitivanja:
	I
[bookmark: Check19]|_|
	II
[bookmark: Check20]|_|
	III
[bookmark: Check21]|_|
	IV
[bookmark: Check22]|_|
	[bookmark: Check23]Ispitivanje bioekvivalencije / bioraspoloživosti  |_|         

	Vrste ispitivanja:
	
	
	

	
	Nove indikacije
	|_|
	Farmakokinetička ispitivanja
	|_|
	Određivanje doze
	|_|

	
	Nova grupa pacijenata
	|_|
	Nova kombinacija lijeka
	|_|
	Novi farmaceutski oblik
	|_|

	
	Povećati broj ispitanika
	|_|
	[bookmark: _GoBack]Ispitivanje niske intervencije
	|_|
	

	
	Druga ispitivanja
	|_|
	Navesti:
	[bookmark: Text77]     

	Ako se ispituje terapijsko djelovanje navesti indikacije:
[bookmark: Text78]     

	Način ispitivanja:

	
	Randomizovano
	|_|
	Unakrsno
	|_|
	Komparativno
	|_|
	Placebo kontrolisano
	|_|

	
	Otvoreno
	|_|
	Jednostruko  
slijepo
	|_|
	Dvostruko slijepo
	|_|
	Double dummy
	|_|

	
	Drugo
	|_|
	Navesti:
	[bookmark: Text79]     

	Ispitanici:
	
	[bookmark: Check24]Zdravi dobrovoljci  |_|
	[bookmark: Check25]Pacijenti  |_|

	Broj ispitanika:
	Ukupno planirano u svim centrima
	[bookmark: Text80]     
	Ukupno planirano u BiH:
	[bookmark: Text81]     

	
	Ukupan broj ispitanika:
	[bookmark: Text82]     
	Ukupan broj ispitanika u BiH
	[bookmark: Text83]     

	Ispitivanje u jednom istraživačkom centru
	[bookmark: Check26]|_|
	[bookmark: Check27]Multicentrično ispitivanje u BiH  |_|
	Međunarodno multicentrično ispitivanje   
	[bookmark: Check28]|_|

	
	u zemljama:
	[bookmark: Text84]     

	

	Dužina primjene ispitivanog lijeka:

	[bookmark: Check29]Pojedinačna doza |_|
	[bookmark: Check30]Ponovljena doza |_|
	Navesti broj 
	[bookmark: Text85]     
	dana:
	[bookmark: Text86]     

	
	sedmica:
	[bookmark: Text87]     
	mjesec:
	[bookmark: Text88]     

	Period praćenja nakon posljednje primjene lijeka
	[bookmark: Check31]ne  |_|
	[bookmark: Check32]da  |_|
	Navesti period praćenja:
	[bookmark: Text89]     

	Predviđeno trajanje ispitivanja:
	[bookmark: Text90]     

	Kriterijumi za uključivanje ispitanika:
	Pol: 
	[bookmark: Text101]     
	Starost:
	   

	
	
	Bolest:
	[bookmark: Text92]     

	

	Zdravstvena ustanova / istraživački centar u kojem se provodi ispitivanje (popuniti za svaki centar)

	Naziv:
	[bookmark: Text93]     

	Adresa (uključujući poštanski broj mjesta):
	[bookmark: Text94]     

	Ime i prezime glavnog istraživača:
	[bookmark: Text95]     

	

	Laboratorijska ispitivanja se sprovode u laboratorijama ustanova u kojima se vrše ispitivanja

	[bookmark: Check33]da  |_|
	[bookmark: Check34]ne  |_|
	[bookmark: Check35]samo u nekim  |_|


	Nazivi i adrese laboratorija koje nisu u sklopu ustanova u kojima se vrše ispitivanja

	[bookmark: Text98]     
	
	[bookmark: Text97]     

	

	Praćenje i kontrola kvaliteta ispitivanja 

	da  |_|
	ne  |_|

	[bookmark: Check36]Monitor  |_|
	[bookmark: Check37]Oditor  |_|
	[bookmark: Check38]Druga  |_|
	[bookmark: Text99]Navesti:      

	

	Okvirni datum početka ispitivanja:
[bookmark: Text100]     

	

	Ispitivanje je povezano sa dobijanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet u BiH:
	[bookmark: Check39][bookmark: Check40]da |_|      ne  |_|

	

	Kliničko ispitivanje je već odobreno u drugim zemljama:
	da |_|      ne  |_|

	Zemlja, broj dozvole, datum izdavanja:

	[bookmark: Text103]     ,
	[bookmark: Text104]     ,
	[bookmark: Text102]     

	

	Kliničko ispitivanje aktivne supstance

	Zahtjev podnesen u BiH
	da |_|      ne  |_|
	Zahtjev odbijen u BiH
	da |_|      ne  |_|

	

	Podnesena dokumentacija
	Dio/ strana:
od-do
	
	Dio/ strana:
od-do

	Protokol kliničkog ispitivanja (uključujući sažetak protokola)
	[bookmark: Check41][bookmark: Text105]|_|      
	Dosije ispitivanog lijeka (IMPD) ili pojednostavljeni dosije ispitivanog lijeka
	|_|      

	Brošura za istraživača/sažetak karakteristika lijeka
	[bookmark: Check42][bookmark: Text106]|_|      
	Proizvodna dozvola i potvrda o ispunjavanju uslova Dobre proizvođačke prakse (GMP)
	|_|      

	Informacije za ispitanika i obrazac za pisani informisani pristanak
	[bookmark: Check43][bookmark: Text107]|_|      
	Biografija glavnog 
istraživača                     |_|      

Sertifikat o Dobroj kliničkoj praksi glavnog/ih istraživača
Važi do:      
	|_|      

	Pozitivna odluka etičkog odbora / etičkih odbora
	[bookmark: Check44][bookmark: Text108]|_|      
	Dokaz o uplati propisane naknade
	|_|      

	Popratno pismo (uz popis dokumentacije prema Aneksu I)
	[bookmark: Check44_n][bookmark: Text108_n]|_|      
	Dokaz o osiguranju ili drugom mehanizmu naknade štete 
Važi do:      
	|_|      

	Izjava rukovodioca ustanove o primjerenosti prostora, opreme i stručnosti
	[bookmark: Check45][bookmark: Text109]|_|      
	Drugi dokumenti
	|_|      

	
	
	
	Navesti:
	[bookmark: Text110]     


[bookmark: Text111]Broj strana dodatih od strane podnosioca zahtjeva zbog nedostatka prostora za ispunjavanje u formularu:      


	Potpisom potvrđujem da su navedene informacije potpune, da priloženi dokumenti sadrže tačan prikaz dostupnih informacija, te da će se kliničko ispitivanje sprovoditi u skladu s protokolom kliničkog ispitivanja i Pravilnikom o kliničkim studijama lijeka (Aneks I, član 3.).

	
     

	Ime, prezime i funkcija potpisnika (naručilac ili zastupnik naručioca)
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Prilog   1     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 :   klinicka@almbih.gov.ba                  

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 potpunog zahtjeva (član 4.  Pravilnika):  

      

 

                                                                                                               Popunjava   Agencija za lijekove i  medicinska sredstva Bosne   i   Hercegovine    

ZAHTJEV   ZA   IZDAVANJE   DOZVOLE     ZA   KLINIČKO   ISPITIVANJE   LIJEKA  

 

Zahtjev za izdavanje dozvole za kliničko ispitivanje               Ponovno podnošenj e zahtjeva     

 

Naziv   ispitivanja :              

 

Oznaka (kodni broj) protokola kliničkog ispitivanja, broj verzije i datum verzije, te EU CT /   EudraCT  broj, ako je dostupan:              

 

Naručilac ispitivanja   ( naziv ,  adresa ):                          

Podnosilac zahtjeva,   zakonito imenovani zastupnik naručioca u BiH, ovlašćen od strane naručioca da  sarađuje sa Agencijom tokom ispitivanja (naziv, adresa):                          

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

Podnosilac :  naručilac ispitivanja    ugovorna istraživačka  organizacija    g lavni istraživač     

     

