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INSTITUT ZA ONKOLOGIJU VOJVODINE

Put dr Goldmana 4, 21204 Sremska Kamenica, Srbija

Tel: + 381 21 480 5500 ● http://www.onk.ns.ac.rs ● Fax: + 381 21 661 3741

	ЗАХТЕВ ЗА ОДОБРЕЊЕ КЛИНИЧКОГ ИСПИТИВАЊА ЛЕКА

	Назив клиничког испитивања:

	

	Број протокола клиничког испитивања, укључујући број измена и допуна (амандмани):
	     

	Подносилац захтева:
	спонзор са седиштем у РС  FORMCHECKBOX 

	уговорна истраживачка организација (УИО)  FORMCHECKBOX 


	Спонзор

	Назив
	Адреса (Место, улица и број)
	Држава

	     
	     
	     

	Подносилац захтева - спонзор са седиштем у Републици Србији:

	Назив   
	Aдреса    

	Телефон   
	Факс   

	ПИБ   
	Mатични број   

	Текући рачун и банка код које је отворен       

	E-mail       

	Подносилац захтева - УИО овлашћена од стране спонзора да спроводи клиничко испитивање:

	Назив  
	Aдреса  

	Телефон  
	Факс

	ПИБ  
	Mатични број  

	Текући рачун и банка код које је отворен       

	E-mail       

	Адреса на коју се шаље фактура за Етички одбор:


	Монитор:
	Контакт телефон:

	
	

	Испитивани медицински производ - студијски лек (назив):

	     

	Заштићено име лека:

	     

	Интернационално незаштићено име (INN) или генерички назив:

	     

	Фармацеутски облик      

	јачина:      
	паковање:      

	Произвођач лека

	Назив
	Адреса (Место, улица и број)
	Држава

	     
	     
	     

	Лек је регистрован у Републици Србији:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Лек је регистрован у другим земљама:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Начин примене лека:
	     

	Дозирање у клиничком испитивању:
	     

	Испитивани лек садржи више активних суспстанци:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Навести укупан број:
	     

	Активна супстанца, назив:

(за лек који није регистрован)
	     

	Активна супстанца 2
	     

	Активна супстанца 3
	     

	Активна супстанца 4
	     

	Произвођач aктивнe супстанцe:




	Организациона јединица ИОВ у којој ће се спроводити испитивање:

	

	Главни истраживач:
	Контакт телефон:

	
	

	

	Врста лека:

	Радиофармацеутски лек
	 FORMCHECKBOX 


	Лек који садржи синтетску активну супстанцу
(уписати почетно слово по АТЦ класификацији)
	 FORMCHECKBOX 


	
	 

	Биљни лек
	 FORMCHECKBOX 


	Лек који садржи опојну дрогу
	 FORMCHECKBOX 


	Дериват крви
	 FORMCHECKBOX 


	Биотехнолошки лек
	 FORMCHECKBOX 


	Други(навести):
	 FORMCHECKBOX 


	     


	Други лекови који су предвиђени за клиничко испитивање по протоколу:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Заштићено име лека:

	     

	Интернационално незаштићено име (INN) или генерички назив:

	     

	Фармацеутски облик:      

	јачина:      
	паковање:      

	Произвођач лека:

	Лек је регистрован у Републици Србији:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Лек је регистрован у земљи произвођача:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Лек је регистрован у другим земљама:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Начин примене лека:
	     

	Дозирање у клиничком испитивању:
	     

	Испитивани лек садржи више активних супстанци:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Навести укупан број:
	     

	Активна супстанца, назив:

(за лек који није регистрован)
	     

	Активна супстанца 2
	     

	Активна супстанца 3
	     

	Активна супстанца 4
	     

	Произвођач aктивнe супстанцe


	Карактеристике испитивања:

	

	Главни циљ испитивања:
	     

	Други циљеви испитивања:
	     

	Фазе испитивања
	I   FORMCHECKBOX 

	II   FORMCHECKBOX 

	III   FORMCHECKBOX 

	IV   FORMCHECKBOX 


	Испитивање биоеквиваленције:   FORMCHECKBOX 
      

	Врста испитивања:

	Нова индикација  FORMCHECKBOX 

	Фармакокинетика  FORMCHECKBOX 

	Одређивање нове дозе  FORMCHECKBOX 


	нова популација пацијената  FORMCHECKBOX 

	нова комбинација  FORMCHECKBOX 

	Нови фармацеутски облик  FORMCHECKBOX 


	повећати број испитаника  FORMCHECKBOX 

	Постмаркетиншко (иста индикација, доза, облик)  FORMCHECKBOX 



Ако се испитује терапијско деловање навести индикацију:

	Начин испитивања:

	Рандомизирано  FORMCHECKBOX 

	Унакрсно 
 FORMCHECKBOX 

	Компаративно  
 FORMCHECKBOX 

	Плацебо контролисано 
 FORMCHECKBOX 


	Отворено   FORMCHECKBOX 
 
	Jедноструко слепо   FORMCHECKBOX 

	Двоструко слепо   FORMCHECKBOX 

	Друго (навести)   FORMCHECKBOX 


	Наведи      

	Испитаници:

	Здрави добровољци:   FORMCHECKBOX 

	Пацијенти   FORMCHECKBOX 


	Укупан планирани број испитаника у студији:       

	Број планираних испитаника на ИОВ:       

	Осигурање испитаника:
	Број полисе:

	Број покривених:
	
	Дужина покривености:
	

	Полиса важи од:
	
	Полиса важи до:
	

	

	Испитивање ће се вршити:

	у једном центру  FORMCHECKBOX 

	у више центара у РС  FORMCHECKBOX 


	међународно мултицентрично  FORMCHECKBOX 

	у следећим земљама:      

	Дужина примене испитиваног лека:      

	Лабораторијска испитивања и радиолошка дијагностика се спроводе у институтима ИОВ:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Називи и адресе установа које нису у склопу ИОВ, а у којима се врше испитивања:

	1.
	     
	     

	2.
	     
	     

	3.
	     
	     

	4.
	     
	     

	5.
	     
	     

	Период праћења након последњег узимања лека:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 

	     

	Контрола квалитета испитивања:
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Монитор   FORMCHECKBOX 

	Одитор   FORMCHECKBOX 

	Друга   FORMCHECKBOX 

	навести:      


	Оквирни датум почетка испитивања:
	Oд         дo       


	Клиничко испитивање је већ одобрено у другим земљама:  
	Да  FORMCHECKBOX 

	Не  FORMCHECKBOX 


	Земља       
	датум издавања:       

	Земља       
	датум издавања:       

	Земља       
	датум издавања:       

	Земља       
	датум издавања:       


Чланови истраживачког тима

- задужења –

	Име и презиме:
	Стручни профил:
	Задужење(а)*:

	
	
	 

	
	
	 

	
	
	 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Шифарник задужења:

	1 – Регрутовање
	5 – Физикални преглед
	9 – Евалуација реакција*
	13 - 

	2 – Информисани пристанак
	6 – Витални знаци
	10 – Попуњавање “ЦРФ”-а
	14 - 

	3 – Укљ./искљ. критеријуми 
	7 – Узимање узорака за лаб.
	11 – Специфична дијета
	15 - 

	4 – Анамнеза
	8 – Давање терапије
	12 – Специјалистичка консултација
	16 -


Документација потребна за пријаву Етичком одбору:

1. Пропратно писмо1 подносиоца захтева;
2. Нацрт уговора о пословној сарадњи између ИОВ и спонзора;
3. Протокол+ измене/допуне (амандмани);
4. Сажетак протокола на српском језику, до две стране;
5. Тест листа (CRF-Case Report Form);

6. Брошура за истраживача или Сажетак карактеристика лека уколико постоји дозвола за стављање у промет;

7. Биографије главног истраживача и чланова стручног тима истраживача;

8. Текст упутства за употребу лека уколико постоји дозвола за стављање у промет;
9. Информација за испитаника у писаној форми на српском језику (Information for Patients);

10. Образац за давање писмене сагласности испитаника на српском језику (Informed Consent Form);

11. Све друге информације за испитаника на српском језику (дневник за испитаника, упутства итд.);

12. Доказ да је спонзор осигурао испитаника за случај настанка штете по здравље испитаника која је изазвана клиничким испитивањем лека (повреда или смрт испитаника);
13. Остала документа која могу бити неопходна за реализацију студије, наведена таксативно.
	Пуно  име,  презиме и звање контакт особе подносиоца захтева:


	телефон:

	Мобилни телефон:


	е-mail:


	Датум:


	Потпис:



(Попуњава подносилац захтева руком у одштампаној верзији)

Пропратно писмо1 подносиоца захтева – спонзора са седиштем у Републици Србији или УИО овлашћене од стране спонзора да спроводи клиничко испитивање, треба да буде написано на меморандуму подносиоца захтева (лого, назив, седиште и адреса, број текућег рачуна са називом банке код које је отворен, матични број (МБ), порески идентификациони број (ПИБ) и да садржи:

· назив истраживања

· број протокола истраживања

· фазу и планирано трајање истраживања

· спонзора истраживања

· уговорну истраживачку организацију коју је ангажовао спонзор

· број испитаника који је планиран да буде регрутован у ИОВ
· име студијског лека (заштићено име, интернационално незаштићено име (INN) или генерички назив);

· фармацеутски облик, јачина и паковање са потребним објашњењима;

· име и адреса произвођача лека;

· податак да ли је студијски лек регистрован у земљи произвођача;

· предлог за главног истраживача;

· списак докумената који се прилажу Етичком одбору на разматрање;
· предлог укупне финансијске надокнаде спонзора по испитанику и по услугама за сво време трајања студије;

· име, звање и потпис лица овлашћеног да подносе захтев;
· печат подносиоца захтева.
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