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ETIČKOM ODBORU INSTITUTA

Poštovani,
Obraćam vam se zahtjevom za razmatranje i davanje saglasnosti za sprovođenja kliničkog ispitivanja u Javnoj zdravstvenoj ustanovi Institut za fizikalnu medicinu, rehabilitaciju i ortopedsku hirurgiju “Dr Miroslav Zotović“ Banja Luka.
 
Osnovni podaci o kliničkom ispitivanju se nalaze u nastavku.

	[bookmark: _Hlk143688748]PODACI O KLINIČKOM ISPITIVANJU


	1. Tačan naziv kliničkog ispitivanja

	

	2. Dizajn kliničkog ispitivanja

	

	3. Faza kliničkog ispitivanja

	


	4. Svrha-cilj kliničkog ispitivanja

	

	5. Planirana dužina trajanja kliničkog ispitivanja

	

	6. Ime i prezime, kontakt podaci glavnog istraživača i članova istraživačkog tima

	

	7. Naručilac kliničkog ispitivanja

	

	8. CRO (Contract Research Organization)- Ugovorna istraživačka organizacija

	

	9. Monitor kliničkog ispitivanja (osoba zadužena za nadzor nad sprovođenjem KI)

	

	10. Predmet kliničkog ispitivanja (tačan naziv lijeka/medicinskog sredstva koje se ispituje)

	

	11. Status lijeka/medicisnkog sredstva na tržištu BiH (broj rješenja o registraciji lijeka ili upisu u Registar medicinskih sredstava)

	

	12. Centri u kojima se (planira) sprovodi kliničko ispitivanje
	

	13. Organizaciona jedinica Instituta gdje će se sprovoditi kliničko ispitivanje

	


	14. Broj pacijenata uključenih u KI (ukupno/iz Instituta):
- da li su ambulantni
- da li su ležeći pacijenti
	

	15. Podaci o osiguranju pacijenata/ispitanika i istraživača u toku kliničkog ispitivanja 
- da li postoji ugovor o osiguranju (polisa i posebni uslovi osiguranja)

	

	16. Materijalna nadoknada:
- planirani novčani iznos po ispitaniku,
- troškovi koje ispitanik ima u kliničkom ispitivanju (prevoz, smještaj) – napisati iznose ako su predviđeni 

	

	17. Materijalna i druga podrška koja se očekuje od Instituta tokom provođenja kliničkog ispitivanja (oprema, vremenski, prostorni, kadrovski i drugi resursi).
Napomena: detaljno obrazložiti, uz precizno navođenje vrste i broja usluga koje će se raditi u Institutu
	

	18. Moguća neželjena dejstva (reakcije) u toku kliničkog ispitivanja i prijedlog na koji način će se liječiti ispitanik ukoliko dođe do istih
	



Datum i mjesto:                                                                                                                 Potpis Glavnog istraživača:

________________________                                                                                                                    _________________________


                                                                                                                                                                    

Napomena: 
[bookmark: _Hlk151535897]Zahtjev se podnosi u pisanoj formi prеkо prоtоkоlа Instituta (odštampati popunjen obrazac).
Prije podnošenja zahtjeva glavni istraživač mora dobiti saglasnost Direktora koji predstavlja osnov da Etički odbor Instituta uzme u razmatranje sprovođenje kliničkog ispitivanja u Institutu.
U slučaju da nije priložena sva tražena dokumentacija traži se dopuna iste u ostavljenom roku.
Ukoliko se protekom ostavljenog roka ne priloži sva tražena dokumentacija Etički odbor donosi odluku o odbacivanju zahtjeva uz obrazloženje.

Dokumentacija:
Uz zahtjev se prilaže:
- kompletna dokumentacija u pisanoj formi u jednom primjerku  i
- kompletna dokumentacija u elektronskoj formi (10 primjeraka na CD-u)

	R. br.
	Dokumentacija koja se mora priložiti uz zahtjev
	Komentar: Priloženo/ Nije priloženo

	1.
	Saglasnost direktora Instituta za sprovođenje kliničkog ispitivanja
	 

	2.
	Protokol kliničkog ispitivanja sa datumom i potpisom glavnog istraživača
	 

	3.
	Sažetak protokola (na jednom od službenih jezika i pisama Republike Srpske)
	 

	4.
	Izjavu o etičkim dokumentima kojih se protokol pridržava
	 

	5.
	Test lista ispitanika (Case Repotr Forms)
	 

	6.
	Informacija za pacijenta/ispitanika (na jednom od službenih jezika i pisama  Republike Srpske)
	 

	7.
	Formular za pristanak pacijenta/ispitanika (na jednom od službenih jezika i pisama Republike Srpske)
	 

	8.
	Opis načina na koji će se od pacijenata/ispitanika dobiti pristanak
	 

	9.
	Brošura za istraživača (Investigator's brochure) na jednom od službenih jezika i pisama Republike Srpske 
	 

	10.
	Procedura regrutovanja pacijenata/ispitanika i materijal koji će se za to koristiti
	 

	11.
	Izjava o načinu nadoknade eventualne štete
	 

	12.
	Izjava o bilo kom obliku nadoknade pacijentima/ispitanicima za učešće u ispitivanju
	 

	13.
	dokaz o obezbjeđenom osiguranju pacijenata/ispitanika od mogućih štetnih posljedica učestvovanja u kliničkom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva koje mora obuhvatiti kompletan period kliničkih ispitivanja u kojem treba da stoje podaci o broju centara i broju ispitanika, (osiguravajuća kuća sa poslovnicom u BiH)

	 

	14.
	Biografije, odnosno CV glavnog i pomoćnih istraživača (datirane i potpisane)
	 

	15.
	Dokaz o posjedovanju sertifikata iz ICH- GCP za glavnog i pomoćne istraživače
	

	16.
	Spisak članova tima (podistraživača) kojim rukovodi glavni istraživač (ime i prezime, stručna sprema, zanimanje odnosno radno mjesto u Institutu, funkcija koju lice ima u konkretnom ispitivanju) 
	 

	17.
	Sve značajne prethodne odluke vezane za predloženo kliničko ispitivanje (npr. mišljenje nekog drugog etičkog odbora ili komisije za lijekove)
	 

	18.
	Vrijeme potrebno za realizaciju kliničkog ispitivanja
	 

	19.
	Svrha kliničkog ispitivanja lijeka ili medicinskog sredstva
	 

	20.
	Dokaz da je naručilac kliničkog ispitivanja i/ili CRO uplatio Institutu (za Etički odbor) predviđenu naknadu za razmatranje zahtjeva i donošenje odluke (u slučaju kada je naručilac i/ili CRO pravno ili fizičko lice koje nije zaposleno u Institutu)
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