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	[bookmark: _GoBack]PODNOSILAC ZAHTJEVA 

	Naziv, adresa i PIB:
	

	Kontakt osoba:
	

	Telefon:
	

	Faks:
	

	E-mail:
	



	SPONZOR STUDIJE

	Naziv, adresa i PIB:
	

	Kontakt osoba:
	

	Telefon:
	

	Faks:
	

	E-mail:
	



	OSNOVNI PODACI O STUDIJI

	Naziv neintervencijske studije:
	

	Oznaka protokola studije:
	

	Ciljevi studije:
	

	Kriterijumi za uključivanje:
	

	Kriterijumi za isključivanje:
	

	Predviđeni broj pacijenata koji će biti uključeni u studiju:
	

	Predviđeno trajanje studije u Crnoj Gori:
	

	Države u kojima se već  sprovodi predmetna studija
	

	Države u kojima je podnešen zahtjev za sprovođenje predmetne studije
	

	Broj Catalogue of RWD studies ili EU PAS registra, ukoliko postoji:
	



	OSNOVNI PODACI O LIJEKU KOJI SE ISPITUJE

	Naziv lijeka:
	

	Naziv aktivne supstance (INN):
	

	Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	

	Broj i datum Rješenja CInMED/EU:
	



DOSTAVLJENA DOKUMENTACIJA
☐ Propratno pismo;
☐ Protokol studije (oznaka, verzija i datum)	
☐ Odobreni sažetak karaktretistika lijeka i odobreno uputstvo za lijek
☐ Pozitivno mišljenje Etičkog odbora ili izjavu da je identična dokumentacija istovremeno predata i Etičkom komitetu 
☐ Rješenje o izdatoj dozvoli za lijek;
☐ Obrazac za informisani pristanak, ako je primjenjivo;
☐ Odluka Komiteta za ocjenu rizika iz oblasti farmakovigilance (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, u daljem tekstu: PRAC) Evropske agencije za ljekove, ako je bio uključen u odlučivanje;
☐ Ostala dokumentacija: Nabrojati



	Potpis i pečat podnosioca zahtjeva
Datum: Odabrati datum		
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