SREDIŠNJE ETIČKO POVJERENSTVO
OBRAZAC ZA PRIJAVU I OCJENU NEINTERVENCIJSKOG ISPITIVANJA 
Osnovni podaci o neintervencijskom ispitivanju (ispunjava podnositelj zahtjeva)
	Naziv neintervencijskog ispitivanja na hrvatskom jeziku:
	

	Naziv neintervencijskog ispitivanja na engleskom jeziku:
	

	Oznaka plana ispitivanja:
	

	Ime i adresa naručitelja ispitivanja:
	

	Ime i adresa podnositelja zahtjeva:
	

	Glavni ispitivači i ustanove u kojima će se neintervencijsko ispitivanje provoditi (broj ustanova i ispitivača):
	Popis se nalazi u prilogu ovom obrascu i čini njegov sastavni dio

	Ciljevi ispitivanja:
	

	Uključni kriteriji:
	

	Predviđeni broj bolesnika koji će biti praćeni:
	

	Predviđeno trajanje ispitivanja u Republici Hrvatskoj:
	


Dostavljena dokumentacija (ispunjava podnositelj zahtjeva)
	Plan ispitivanja (oznaka, verzija i datum):
	

	Odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka u RH (datum odobrenja):
	

	Odobrena Uputa o lijeku u RH (datum odobrenja):
	

	Rješenje o odobrenju za stavljanje lijeka u promet (datum):
	

	Informirani pristanak za bolesnika na hrvatskom jeziku (verzija i datum):
	

	Izvornik informiranog pristanka na engleskom jeziku (verzija i datum): 
	

	Financijski plan ispitivanja:
	

	Ostala dokumentacija (nabrojati, uz navođenje verzije i datuma dokumenata):
	

	Potvrda o uplati troškova davanja mišljenja SEP-a:
	


Potpis odgovorne osobe podnositelja zahtjeva i datum:

____________________________________________
Ocjena dokumentacije (ispunjava izvjestitelj)

	Plan ispitivanja
	DA
	NE
	

	Lijek se propisuje u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Uključivanje bolesnika u određeni terapijski postupak nije unaprijed određeno planom ispitivanja nego se provodi sukladno uobičajenoj praksi:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Propisivanje lijeka je neovisno o odluci o uključivanju bolesnika u ispitivanje:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Dodatni dijagnostički postupci i postupci praćenja bolesnika se ne provode (osim onih koji čine dio uobičajene prakse): 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:



	Koriste se epidemiološke metode za analizu prikupljenih podataka:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:



	Ispitivanje ne promiče propisivanje lijeka koji se prati:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:




	Informirani pristanak na hrvatskom jeziku:
	DA
	NE
	

	Tekst jasno opisuje provođenje ispitivanja navodeći sve podatke potrebne za donošenje odluke:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Tekst informiranog pristanka razumljiv je za bolesnike:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Tekst informiranog pristanka jezično je, pravopisno i tipkarski ispravan:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:


	Ostala dostavljena dokumentacija:
	DA
	NE
	

	Odgovara planu ispitivanja:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:


	Financijski plan ispitivanja:
	DA
	NE
	

	Financijski plan ispitivanja je jasan:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:

	Naknade za ispitivače odgovaraju predviđenom opsegu posla:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	Komentar:


Preporuka izvjestitelja za donošenje mišljenja SEP-a na sjednici (navesti datum održavanja):
(izbrisati nepotrebno; u slučaju b, c ili d potrebno je navesti razloge)
a. pozitivno mišljenje
b. uvjetno pozitivno mišljenje
c. odlaže se
d. negativno mišljenje
Razlozi:
Datum izvješća








Potpis izvjestitelja:
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