Vodic: neintervencijska studija ili klinicko ispitivanje
novembar 2026

Revidirani vodi¢ za podnosioce, uskladen s Pravilnikom o klinickim studijama lijeka
(,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 52/26). Zamjenjuje raniji vodic ,Vodi¢ za klasifikaciju prijave
postmarketinskog neintervencijskog ispitivanja u odnosu na zahtjev za klinicko ispitivanje“od
08.05.2024.

Svrha i pravni osnov

Vodi¢ pomaZe podnosiocu da utvrdi da li se planirana klinicka studija prijavljuje Agenciji kao
neintervencijska studija (Poglavlje V Pravilnika) ili zahtijeva dozvolu za klinicko ispitivanje
(Poglavlja II-1V i Aneks I).

e  Pravilnik o klinickim studijama lijeka (,SluZbeni glasnik BiH“, broj 52/26), ¢lan 1. stav
(1) i (3): ureduje dozvolu za klinicko ispitivanje i prijavu neintervencijskih studija i
primjenjuje se na sve klinicke studije lijekova u BiH.

o (Clan 21.: na neintervencijske studije primjenjuju se samo odredbe Poglavlja V (¢l. 21-
27).

e  Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH (,SluZbeni glasnik BiH“, broj 58/08):
definicija lijeka i razvrstavanje grani¢nih proizvoda.

U slucaju sumnje podnosilac se prije podnosenja obra¢a Sektoru za klinicka ispitivanja
Agencije.

Pojmovi

Pojam Znacenje prema Pravilniku Izvor

Klinicka studija Svako istrazivanje u vezi s ljudima namijenjeno otkrivanju ili potvrdivanju Clan 2. tac. a)
Kklinickih, farmakoloskih, farmakokinetickih ili drugih farmakodinamickih
ucinaka lijeka, utvrdivanju nezeljenih reakcija ili proucavanju apsorpcije,
raspodjele, metabolizma i izlu¢ivanja, s ciljem utvrdivanja sigurnosti i
efikasnosti, uklju¢ujudéi ispitivanje bioekvivalencije i bioraspolozivosti

Klinicko ispitivanje Klinicka studija u kojoj je ispunjen bilo koji od uslova: clan 2. tac. b)
(1) rasporedivanje ispitanika u terapijski protokol odreduje se unaprijed i

nije obuhvaceno uobicajenom klinickom praksom;

(2) odluka o propisivanju ispitivanih lijekova donosi se zajedno s odlukom
o ukljucivanju ispitanika;

(3) na ispitanike se primjenjuju dijagnosticki postupci ili postupci praé¢enja
dodatni uobicajenoj klinickoj praksi

Klinicko ispitivanje Klinicko ispitivanje u kojem su kumulativno ispunjeni uslovi: ¢lan 2. tac. c)

niske intervencije - ispitivani lijekovi (osim placeba) su odobreni;

- prema protokolu ispitivani lijekovi se koriste u skladu s uslovima
odobrenja za stavljanje u promet

- upotreba ispitivanih lijekova je zasnovana na dokazima i
podrzana objavljenim nau¢nim dokazima;

- dodatni postupci predstavljaju samo minimalni dodatni rizik ili
teret za sigurnost ispitanika u poredenju sa uobicajenom
klinickom praksom.

Neintervencijska Klini¢ka studija koja nije klinicko ispitivanje Clan 2. tac. d)
studija




Algoritam klasifikacije

Odgovarajte redom. Prvi korak u kojem se studija izuzima ili razvrsta zaustavlja algoritam.

odobreni?

E.2 Dali se koriste u skladu s uslovima dozvole ili je
upotreba zasnovana na dokazima i podrzana
objavljenim nau¢nim dokazima?

E.3 Dali dodatni postupci predstavljaju samo
minimalni dodatni rizik ili teret?

Korak | Pitanje Ishod

A Da li je ispitivana tvar ili proizvod lijek prema Zakonu | Ne: studija je izvan podrucja klini¢kih studija lijeka.
o lijekovima i medicinskim sredstvima BiH? Da: korak B.

B Da li je studija usmjerena na klinicke, farmakoloske ili | Ne na sve: neintervencijska studija.
farmakodinamicke ucinke lijeka, neZeljene reakcije ili Da na bilo koje: korak C.
farmakokinetiku (apsorpcija, raspodjela, metabolizam,
izlu¢ivanje)?

C Da li je cilj utvrdivanje ili poredenje efikasnosti ili Ne na oba: neintervencijska studija.
sigurnosti lijeka? Da: korak D.

D D.1 Da li se rasporedivanje ispitanika u terapiju Ne na sva tri: neintervencijska studija
odreduje protokolom unaprijed i nije uobicajena Da na bilo koje: klinicko ispitivanje, korak E.
praksa?

D.2 Da li se odluka o propisivanju donosi zajedno s
odlukom o ukljuc¢ivanju u studiju?
D.3 Da li se primjenjuju dijagnosti¢ki postupci ili
postupci prac¢enja dodatni uobicajenoj praksi?
E E.1 Dali su svi ispitivani lijekovi (osim placeba) Da na sva tri:

klinicko ispitivanje niske intervencije (faza IV)
Ono i dalje zahtijeva dozvolu Agencije prema
Poglavljima II-1V i Aneksu I, a narucilac obrazlaze
nisku intervenciju (¢lan 18. stav (1) tac. e)).

Ne na bilo koje: klinicko ispitivanje.

Slucajevi koji se ne smatraju standardnom klinickom praksom :

upotreba neregistrovanog lijeka (bez vaZeée dozvole za stavljanje u promet) ili lijeka
za koji se dozvola ne planira (npr. magistralni preparati);

upotreba kod zdravih dobrovoljaca ili pacijenata bez klini¢ke indikacije ili medicinski
utvrdene potrebe;

randomizacija ili zaslijepljivanje prilikom dodjele terapije;

dodatni ili ucestaliji dijagnosticki postupci, praéenje ili uzorkovanje iskljucivo za
potrebe studije;

svaki postupak koji nije klini¢ka praksa za pojedinog pacijenta u zdravstvenom
sistemu.

Studije iskoriStenosti lijeka i prikladnosti oblika ukljucene su u studije koje se odnose na
efikasnost.

Sta se ne prijavljuje Agenciji

Akademske neintervencijske studije. Pravilnik pojam akademske studije ne
definiSe. Odredbe Poglavlja V ne primjenjuju se na njih (¢lan 22. stav (6)).

Istrazivacki projekti koji nisu vezani za lijek: prikupljanje podataka o bolesti, analiza
ranije prikupljenih bioloSkih uzoraka ili radioloskih snimaka, zatvoreni elektronski
upitnici koji ne prikupljaju podatke o sigurnosti lijeka (npr. upitnici o kvalitetu Zivota
pacijenata).

Istrazivanje trzista provedeno prema protokolu i namijenjeno objavljivanju.
Proizvodi koji nisu lijekovi: puna krv, krvne ¢elije i plazma (ovo ne ukljucuje derivate
ljudske cijele krvi, ljudskih krvnih zrnaca i ljudske plazme), hrana (ukljucujuc¢i dodatke
prehrani), kozmeticki proizvodi,medicinska sredstva.

Kategorizacija grani¢nih proizvoda je u nadleznosti Agencije za lijekove i medicinska
sredstva BiH. Kada postoji neizvjesnost o statusu datog proizvoda, potrebno je
sprovesti proces o kategorizaciji proizvoda u Agenciji..



Dokumentacija

Neintervencijska studija. Prijava se podnosi preko portala i Protokola Agencije, a sadrzi
dokumente iz ¢lana 23. stav (1). Podnosilac je narucilac studije, ili, ako narucilac nije
registrovan odnosno nema prebivalisSte u BiH, u njegovo ime glavni istraZivac, nosilac dozvole
za stavljanje lijeka u promet u BiH ili ugovorna istrazivacka organizacija registrovana u BiH

Br. Dokument

1. Ispunjeni obrazac prijave s potpisom odgovorne osobe podnosioca: ime i
adresa podnosioca, popis glavnih istraZivaca i ustanova, planirani pocetak i
zavrSetak studije

2. Protokol studije s oznakom, verzijom i datumom verzije; sadrZi svrhu i
metodologiju, buduéu upotrebu podataka, broj ispitanika i istraZivaca s
naucnim opravdanjem

3. Test-lista ispitanika

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

5. Odobreni saZetak karakteristika lijeka i uputstvo za pacijenta

6. Informisani pristanak na lokalnom jeziku, s verzijom i datumom [ako je
primjenjivo]
Original informisanog pristanka na engleskom jeziku [ako je primjenjivo]
Finansijski plan studije

9. Prijedlog pisanog ugovora s glavnim istraZiva¢em s detaljnim opisom usluga

10. Dokaz o obavjestenju etickog odbora ustanove

11. Dokaz o uplati troSkova

12. Dodatna dokumentacija koju Agencija zatraZi radi ocjene osnovanosti prijave

[ako je primjenjivo]

Agencija ostalu dokumentaciju (npr. popratno pismo, saZetak protokola, biografije istraZivaca,
opis ukljucivanja ispitanika, listu zemalja i odobrenje Etickog odbora ustanove) moZze zatraziti
pojedinacno prema ¢lanu 23. stav (2); ona nije obavezni dio prijave.

Za klinicko ispitivanje (ukljucujudi ispitivanje niske intervencije), dokumentacija se podnosi prema
Aneksu I Pravilnika .

Postupak, rokovi i obaveze

Obaveza ili rok Sadrzaj

Odbijanje prijave Agencija najkasnije u roku od 30 dana od prijema potpune prijave obavjeStava podnosioca
o razlozima odbijanja. Odbijanje je rjeSenje, konacno u upravnom postupku, bez zZalbe;
moguc je upravni spor.

Zahtjev za dopunu Rok od 30 dana prestaje te¢i kad Agencija zatrazi dopunsku dokumentaciju ili obja$njenja
i miruje do ispunjenja zahtjeva.

Pocetak studije Ako podnosilac ne dobije negativan odgovor u roku od 30 dana od potpune prijave, studija
moZe poceti, pod uslovom da nadleZni eticki odbor prethodno nije dao negativno
misljenje.

Znacajne izmjene Dostavljaju se Agenciji prije provedbe i mogu se sprovesti najranije 15 dana nakon

obavijesti, osim ako je Agencija navela razloge odbijanja ili je eticki odbor dao negativno
misljenje. Rok miruje na zahtjev Agencije za dopunu.

Pracenje Podnosilac nadzire prikupljene podatke i njihov uticaj na odnos rizika i koristi; nove
informacije koje bi mogle uticati na taj odnos dostavlja Agenciji.

Sigurnost Obavjestavanje o sigurnosti sprovodi se prema Pravilniku o nac¢inu prijavljivanja,
prikupljanja i pracenja neZeljenih reakcija na lijekove (,,Sluzbeni glasnik BiH, broj 27/26).

Zavrsetak studije Sazetak rezultata i zavr$ni izvjestaj dostavljaju se u roku od 12 mjeseci nakon zavrsSetka
prikupljanja podataka, osim ako Agencija pismeno odobri odstupanje. Rezultati se
dostavljaju svim istrazivac¢ima; nosilac dozvole procjenjuje uticaj na dozvolu i po potrebi
podnosi zahtjev za izmjenu.




Agencija vodi evidenciju svih odobrenih neintervencijskih studija. Neintervencijske studije su
zamiSljene kao odraz stvarne prakse, pa se klasi¢ni GCP monitoring i verifikacija na njih ne

primjenjuju (¢lan 21.).Moguc je nadzor dokumentacije i izvjeStavanja u odnosu na protokol i
vazece propise.



