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	KLINIČKI BOLNIČKI CENTAR 

SESTRE MILOSRDNICE 

ZAGREB, VINOGRADSKA CESTA 29

Ravnatelj: Prof.dr.sc. Mario Zovak, dr.med. 

INSTITUT ZA KLINIČKA MEDICINSKA ISTRAŽIVANJA I NASTAVU

Predstojnik: Prof.dr.sc. Nikola Đaković, dr.med.

Tel: 37 87 957
E-mail: institut@kbcsm.hr



   Zagreb, 02. srpnja 2019.                                     
Predmet: Dokumentacija za davanje mišljenja Povjerenstva za lijekove u postupku odobrenja novih kliničkih ispitivanja

Temeljem odredbi Pravilnika o kliničkim ispitivanjima i dobroj kliničkoj praksi (Narodne novine, br. 121/07. i 25/15.) Povjerenstvo za lijekove Kliničkog bolničkog centra Sestre milosrdnice nadležno je za davanje mišljenja u postupku odobrenja za kliničko ispitivanje lijeka. Za potrebu davanja mišljenja za nova klinička ispitivanja potrebno je dostaviti svu dokumentaciju koja se predaje i na Središnje etičko povjerenstvo (SEP). Popis dokumentacije koja se predaje Povjerenstvu za lijekove Kliničkog bolničkog centra Sestre milosrdnice uključuje:

Opće informacije:

1.
Zamolba ispitivača za provođenje ispitivanja

2.
Obrazac Instituta s popisom dokumentacije koja se dostavlja na Povjerenstvo

3.
Broj protokola, EudraCT i/ili clinicaltrials.gov broj

4.
Popis nacionalnih nadležnih tijela i država kojima je podnesen zahtjev za provođenje studije, te statusi uz kojima se odobrenja nalaze

5.
Popis aktivnih ispitivanja za ispitivani lijek

6.
Popis ispitivačkih mjesta i ispitivača u Hrvatskoj

7.
Planirani broj ispitanika u Hrvatskoj

8.
Planirani broj ispitanika u našem centru

9.
Znanstveni savjet (npr. Europske agencije za lijekove ili nekog drugog tijela)*
10.
Izjava/Potvrda o zakonskom predstavniku u Hrvatskoj odnosno Ugovornoj ispitivačkoj organizaciji

11.
Polica osiguranja sa uvjetima na hrvatskom i engleskom jeziku

12.
Potvrda o osiguranju

13.
Potvrdu Instituta da glavni ispitivač trenutno ne provodi više od 5 kliničkih ispitivanja koja su u aktivnoj fazi uključivanja 

Informacije vezane za ispitivanje, kompletna studijska dokumentacija:
14.
Sažetak plana ispitivanja na hrvatskom i engleskom jeziku

15.
Protokol kliničkog ispitivanja i/ili Paediatric Investigation Plan (PIP)*
16.
Potpisna stranica plana ispitivanja s potpisom glavnog ispitivača

17.
Uputa/Brošura za ispitivača

18.
Informirane pristanke originale te pristanke na hrvatskom jeziku

18.1.
Glavni informirani pristanak

18.2.
Informirani pristanak za roditelje*

18.3.
Izjava o pristanku na sudjelovanje u kliničkom ispitivanju*

18.4.
Informirani pristanak za roditelja*

18.5.
Informirani pristanak za malu djecu*

18.6.
Informirani pristanak za djecu od 12 do 14 godina*

18.7.
Informirani pristanak za djecu od 15 do 18 godina*

18.8.
Informirani pristanak za praćenje trudnoće/trudnu partnericu*

19.
Elektronička test lista ispitanika (eCRF)

20.
Povelja Nezavisnog povjerenstva za nadzor podataka

21.
Upitnici
22.
Identifikacijske kartice, Pisma za liječnike obiteljske medicine, Pisma zahvale ispitanicima za sudjelovanje i dr.*

Informacije vezane uz ispitivani lijek i lijek usporedbe:
23.
Procjena rizika i koristi za ispitivanje

24.
Označavanje lijeka

25.
SmPC ispitivanog lijeka*

26.
SmPC lijeka/ova usporedbe i/ili „rescue medication“*
Podaci o glavnom ispitivaču i monitoru:

27.
Životopis glavnog ispitivača

28.
Potvrda o naobrazbi glavnog ispitivača iz Dobre kliničke prakse

29.
Životopis, Potvrda o državljanstvu, Diploma i potvrda Dobre kliničke prakse monitora

Ostalo:

30.
Ukoliko se radi o lijeku koji je registriran i povučen s tržišta obrazložiti zašto*

31.
Obrazloženje za uključivanje pedijatrijske populacije*

32.
Odobrenje SEP-a, datum kada je predana dokumentacija, prethodnu korespondenciju ili dr. status*

33.
Kratko obrazloženje ukoliko nešto od dokumentacije na popisu nije priloženo*

34.
Dodatne dokumente ovisno o specifičnosti podnesenog zahtjeva*

*dostaviti ako je dostupno ili primjenjivo

Za potvrdu Instituta da glavni ispitivač trenutno ne provodi više od 5 kliničkih ispitivanja koja su u aktivnoj fazi uključivanja te za dodatne upite molimo javiti se na institut@kbcsm.hr.
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