Образац 6
	ЗАХТЕВ ЗА ОДОБРЕЊЕ КЛИНИЧКОГ ИСПИТИВАЊА ФАРМАКОЛОШКЕ СУПСТАНЦЕ


 


	Назив клиничког испитивања:
	Фаза испитивања:
	

	



	Број протокола:
	Акроним:

	
	




	Карактеристике фармаколошке супстанце:

	Назив супстанце:
	

	Фармацеутски облик:
	

	Начин примене (апликације):
	

	Планирана(е) јачина(е) - дозирање:
	

	Паковање:
	

	Терапијске индикације*:
	

	Статус регистрације у Србији:
	

	Статус регистрације у другим земљама**:
	

	Заштићено(а) име(на):
	


*код не регистрованих супстанци навести потенцијалне или истраживачке индикације.
** ако је регистрован навести земље.


	Дизајн примене фармаколошке супстанце:

	Дизајн испитивања:
	

	Испитиване групе:
	Укупан број група:
	

	Назив групе:
	Третман и доза испитиване супстанце:

	
	

	
	

	
	

	
	




	Претходна искуства са употребом испитиване фармаколошке супстанце:

	Претходно искуство са дозама мањим од предложене:

	 


	Претходно искуство са дозама предложеним за ово испитивање:

	


	Претходно искуство са дозама и у комбинацији лекова предложеним за ово испитивање:

	 





	Први пут се фармаколошка супстанца примењује у овом клиничком испитивању:

	





	Лекови регистровани у Србији који ће се користити током испитивања:

	 





	Нежељене појаве и интеракције:

	Очекиване нежељене појаве које не захтевају терапију:

	


	Очекиване нежељене појаве које захтевају терапију и планирани начин лечења:

	


	Не дозвољени лекови током примене испитиване фармаколошке супстанце:

	


	Дозвољени лекови током примене испитиване фармаколошке супстанце:

	





	Произвођач фармаколошке супстанце:

	 



	Овлашћени увозник фармаколошке супстанце:

	 



	Одговорно лице за транспорт до Института:
	Контакт телефон:

	
	

	Одговорно лице за чување у Институту:
	Контакт телефон:

	
	

	Рок употребе:
	
	Услови чувања:
	

	Начин одлагања:
	

	Одговорно лице за одлагање у Институту:
	Контакт телефон:

	 
	

	Одговорност за преузимање из Института и специфично одлагање:

	 






	Клинички фармаколог:
	 

	 
	 



	Главни истраживач:
	 

	 
	 



	Монитор:
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