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PRAVILNIK O KLINICKIM
ISPITIVANJIMA LIJEKOVA U
KLINICI zA PSIHUUATRUU

L VRAPCE

VRAPCE

Na temelju lanka 48. Statuta Klinike za psihijatriju Vrapce, Upravno vijeée Klinike za psihijatriju Vrapce jena
svojoj 8. sjednici odrzanoj dana 24. lipnja 2026. godine donijelo

PRAVILNIK O PROVOPENJU KLINICKIH ISPITIVANJA LIJEKOVA
U KLINICI ZA PSIHIJATRIJU VRAPCE

1. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim Pravilnikom o provodenju klini¢kih ispitivanja fijekova u Klinici za psihijatriju Vrapce (u dalinjem tekstu:
Pravilnik) ureduju se uvjeti, postupak i obveze pri provodenju klinickih ispitivanja liigkova u Klinici za psihijatriju
Vrapée (u daljnjem tekstu: Klinika) te nacin koriStenje novéanih sredstava prihodovanih temeljem skloplienog
ugovora o provodenju klinickog ispitivanja.

Ispitivanje lijekova obuhvaca laboratorijska i klini¢ka ispitivanja.
Clanak 2.

|zrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znagenje, odnose se jednako na muski i zenski rod.
Clanak 3.

Svako klini¢ko ispitivanie liiekova koje se provodi u Kiinici mora se provoditi sukladno odredbama ovog Pravilnika
i odredbama te nagelima primjenjivih pravnih propisa i ostalih izvora prava, dobre klinicke i istraZivacke prakse te
etike, a osobito:

e Zakona o lijgkovima (NN 76/2013, 90/2014, 100/2018, 136/2025),

e Zakona o zastiti osoba s dusevnim smetnjama (NN 76/2014),

e Zakona o zastiti prava pacijenata (NN 169/2004, 37/2008);

e Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima lijekova i dobroj klinickoj praksi (NN 25/2015, 124/2015, 32/2021);

e Pravilnika o dobroj laboratorijskoj praksi (NN 73/2012);

e Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu
kod ljudi;

o Uredbe (EU) 2016/679 o zadtiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podatakai o slobodnom kretanju
takvih podataka (Opéa uredba o zadtiti podataka — GDPR);

e Smjernica ICH E6(R3) o dobroj klinickoj praksi

o Helsindke deklaracije Svjetskog lije¢nickog udruzenja.

U slu¢aju promjene gore navedenih propisa il dono3enja nove verzije, primjeniivat ¢e se nova verzija propisa bez
potrebe izmjene ovog Pravilnika.
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Kiinicko ispitivanje provodi se uz postivanje principa medicinske efike i na nacin koji omogucava zastitu tjelesnog
i dudevnog integriteta ispitanika te povjerljivost njegovih osobnih i medicinskih podataka.

Clanak 4.

Klini¢ko ispitivanje lijekova u Klinici ne moze poceti prije ishodenja odobrenja Ministarstva zdravstva, pozitivnog
mislienja Sredignjeg etickog povijerenstva te misljenja ostalih nadleznih tijeta ukoliko je to predvideno pozitivnim
pravnim propisima.

Clanak 5.

Kiinicko ispitivanje lijekova smije se obavljati iskljuivo uz suglasnost ispitanika (tzv. informirani pristanak) koja
mora biti dana u pisanom obliku.

2. POSTUPAK ODOBRAVANJA KLINICKOG ISPITIVANJA | SKLAPANJA UGOVORA
Clanak 6.

Klinigko ispitivanje lijekova provodi se temeljem pisanog ugovora o provodenju kliniGkog ispitivanja lijekova koji
Kiinika zakljuéuje s naruiteljem ispitivanja ifi zastupnikom naruitelja. Ugovor potpisuje i glavni ispitivac.

Ugovor o provodenju klinickog ispitivanja ljekova ne moze se potpisati prije nego glavni ispitiva¢ ishodi pozitivno
mislienje Povjerenstva za lijigkove Klinike za psihijatriju Vrapce (u daljinjem tekstu: Povjerenstvo za lijekove) i
Eti¢kog povjerenstva Klinike za psihijatriju Vrap&e (u daljnjem tekstu: Eticko povjerenstvo) te prije nego Sluzba
za pravne, kadrovske i opée poslove Klinike za psihijatriju Vrapce (u daljnjem tekstu: Sluzba za pravne, kadrovske
i opée poslove) pregleda i odobri pravni sadrZaj ugovora.

Clanak 7.

Glavni ispitivaé obrata se pisanim zahtievom Povjerenstvu za liigkove i Etickom povjerenstvu koje sadrZi
najmanie sliede¢e dokumente / podatke:

s popratni dopis naslovijen na Povjerenstvo za liiekove i Eticko povjerenstvo u kojem se navodi:
o naziv naruditelja ispitivanja;

naziv klinickog ispitivanja;

oznaka plana ispitivanja i ime glavnog ispitivata u Klinici;

broj ispitanika koji se planira ukljugiti u Klinicko ispitivanje u Klinici;

planirani podetak provodenja klinickog ispitivanja, planirano vrijeme uklju¢ivanja ispitanika te

planirano vrijeme trajanja ispitivanja;

e ukoliko glavni ispitiva¢ nije proelnik zavoda ili se klinicko ispitivanje provodi na zavodu na kojem glavni
ispitivaé nije proGelnik zavoda, obvezan je priloziti pisanu suglasnost proGelnika zavoda na kojem ¢e se
klinicko ispitivanje provoditi;

e potpisani obrazac oitovanja glavnog ispitivata o financijskim uvjetima i dijagnostickim postupcima
prema prijediogu ugovora za provodenje klinikog ispitivanja - Obrazac broj 1 koji je sastavni dio ovog
Pravilnika;

o O O O
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o sazeti plan ispitivanja;

o prijedlog ugovora s financijskim planom ispitivanja;
e obrazac informiranog pristanka za ispitanike;

e imena planiranih ¢lanova ispitivatkog tima;

o kontakt e-mail adresu motritelja.

Clanak 8.

Povjerenstvo za lijgkove i Etitko povjerenstvo provieravaju je li dostavljiena sva dokumentacija propisana
prethodnim &lankom ovog Pravilnika. Po potrebi mogu traZiti nadopunu dokumentacije od glavnog ispitivaca il
njegova dodatna o€itovanja.

Ukoliko je Povjerenstvu za liigkove dostavijena cjelokupna potrebna dokumentacija, ono provjerava moze i
Klinika provesti predmetno klinicko ispitivanje Sto se tiée kapaciteta (osoblje, oprema, prostor), procienjuje
opravdanost u odnosu na druge ispitivatke obveze glavnog ispitivaca, utvrduje financijsku isplativost klinickog
ispitivanja za Kliniku te utvrduje postoje Ii druge pravne ili strucne prepreke za provedbu predmetnog klinickog
ispitivanja lijekova u Klinici.

Ukoliko je Etigkom povjerenstvu dostavljena cjelokupna potrebna dokumentacija, ono provjerava je li predmetno
Kiinicko ispitivanje lijekova u skladu s Etickim kodeksom Klinike za psihijatriju Vrapce, dobrom klinickom i
istrazivatkom praksom i odredbama Helsinske deklaracije Svjetskog lijecnickog udruzenja.

Povjerenstvo za lijekove ovlasteno je kontaktirati motritelja i ponuditi mu moguénost provodenja klinickog
ispitivanja lijeka i kod drugih ispitivackih centara u Klinici / drugih glavnih ispitivaca u Klinici.

Povjerenstvo za lijekove i Eticko povjerenstvo odluCuju misljenjem koje dostavljaju glavnom ispitivatu i Sluzbi za
pravne, kadrovske i opée poslove.

Clanak 9.

Sluzba za pravne, kadrovske i opée poslove, u suradnji sa Sluzbom za ekonomsko - financijske poslove, vrsi
pravnu i financijsku provjeru odredaba prijedloga ugovora za provodenje klinickog ispitivanja lijeka.

Ukoliko je prijediog ugovora za provodenie klinickog ispitivanja lijeka sukladan pozitivnim pravnim propisima i
odredbama ovog Pravilnika, o navedenom obavjestava glavnog ispitivaca il naruditelja, odnosno njegovog
zastupnika.

Clanak 10.
Ugovor o provodenju klinickog ispitivanja lijeka obvezno sadrzi:

s podatke o ugovorim stranama,

e nazivioznaku plana ispitivanja;

e naziv i oznaku ispitivanog lijeka ili medicinskog proizvoda;
e odredbe o planiranom broju ispitanika;

¢ odredbe o odgovornosti ugovornih strana;

e uvjete izmjena i dopuna ugovora;
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uvjete prijevremenog zavrietka ispitivanja i raskida ugovora;

odredbe o osiguravanju;

obvezu narugitelja/zastupnika narucitelja da snosi sve troskove predvidene planom ispitivanja;

obvezu naruditelja/zastupnika naruitelja da snosi sve troSkove dijagnostickin postupaka;

obrazac proraduna izrazen u eurima koji sadrzava sve frodkove provedbe Kiinickog ispitivanja;

nacin i dinamiku pla¢anja;

omijer raspodijele naknada;

tro$kove pokretanja ispitivackog mjesta (,start-up"), uspostavljanja bolnicke liekarne, arhiviranja i cuvanja
dokumentacije;

uvjete o odricanju odgovornosti Klinike i glavnog ispitivaca, osim u slu¢aju nemara il povrede zakonskih
obveza;

podatke o arhiviranju dokumentacije;

uvjete publiciranja i zastite intelektualnog vlasnistva nastalog tijekom ispitivanja;

uvjete zastite osobnih podataka ispitanika te obveze i uvjete Cuvanja povjerfjivosti podataka o ispitivanju;
odredbu o mjerodavnosti prava Republike Hrvatske i nadieznosti stvarno i mjesno nadieznog suda
Republike Hrvatske;

odredbu o mjerodavnosti hrvatskog jezika;

uvjete koridtenja i povrata opreme i drugih materijala koje osigurava narugitelj/zastupnik, na troSak
narucitelja/zastupnika narugitelja.

Clanak 11.

Ukoliko provodenie Kliniékog ispitivanja lijeka, odnosno sklapanje ugovora o provodenju klinickog ispitivanja lijeka,
odobre sva prethodno navedena tijela, glavni ispitiva¢ dostavit ¢e ugovor na potpis ravnatelju Klinike.

Ravnatelj Klinike oviadten je odbiti potpisivanje ugovora bez obveze navodenja obrazloZenja.

Clanak 12.

U slu¢aju znatajne izmjene plana ispitivanja nastale nakon potpisivanja ugovora o provodenju klinickog ispitivanja
liiekova, glavni ispitiva¢ je duzan Povjerenstvu za lijekove i Eti€kom povjerenstvu dostaviti izmijenjeni plan
ispitivanja u roku od 10 radnih dana od dana zaprimanja rieSenja Ministarstva zdravstva kojim je izmjena
odobrena.

Uz izmijenjeni plan ispitivanja dostavlja se:

rie§enje Ministarstva zdravstvai pozitivno misljenje Sredisnjeg etickog povierenstva o odobrenju izmjene;

potpisan izmijenjeni obrazac ogitovanja glavnog ispitivaca o financijskim uvjetima i dijagnostickim
postupcima - Obrazac 1, ako izmjena utjece na dijagnosticke postupke ili financijske uvjete;

prijedlog dodatka ugovoru o provodenju klinickog ispitivanja lijekova (odnosno novog ugovora ako opseg
izmjena to zahtijeva), s izmijenjenim proradunom izrazenim u eurima;

azuriran obrazac informiranog pristanka za ispitanike, ako izmjena utje¢e na sadrzaj pristanka;
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« azurirana pisana suglasnost proceinika zavoda iz €lanka 7. ovog Pravilnika, ako izmjena utje€e na opseg
aktivnosti na tom zavodu ili uklju€uje novi zavod koji ranije nije bio obuhvacen ispitivanjem;

« vaZeta polica osiguranja, ako izmjena utje¢e na opseg pokrica.

Ukoliko je zbog znagajne izmjene plana ispitivanja potrebno sklopiti dodatak ugovoru, Povijerenstvo za lijekove i
Eticko povjerenstvo dostavit ¢e glavnom ispitivacu i Sluzbi za pravne, kadrovske i opée poslove mislienje o
znacajnoj izmjeni plana ispitivanja.

Clanak 13.

Predsjednica Struénog vije¢a informirat ¢e stru¢no vijeée o novim klinickim studijama koje se provode u Klinici.

3. NAKNADE
Clanak 14.

Sve naknade i ostale isplate namijenjene Klinici i ispitivadima narucitelj, odnosno zastupnik naruitelja, isplacuje
Klinici. Kiinika potom raspodjeljuje te naknade u skiadu s ovim Pravilnikom. Izravna isplata ispitivagima,
ispitanicima ili skrbnicima ispitanika od strane narugitelja ili zastupnika narugitelja nije dopustena.

Clanak 15.

Kada se u provodenju klinitkog ispitivanja lijieka koriste kapaciteti Klinike, od iznosa sredstava naplaéenih od
naruéitelja ispitivanja prvo se podmiruju tro$kovi koristenja kapaciteta Klinike, a zatim se od preostalog iznosa
20% rasporeduje na Kliniku, a ostatak iznosa se rasporeduje sukladno zahtjevu kojeg podnosi glavni ispitivac te
sukladno odredbama ovog Pravilnika.

Pod troskovima koridtenja kapaciteta Klinike podrazumijevaju se izmedu ostalog i troSkovi dijagnostickih
postupaka i pretraga.

Kada se u provodenju Klinigkog ispitivanja lijeka ne koriste kapaciteti Klinike, od iznosa ugovorenog proraduna
20% iznosa se rasporeduje na Kliniku, a ostatak se rasporeduje sukladno zahtjevu kojeg podnosi glavni ispitivac
te sukladno odredbama ovog Pravilnika.

Naknada za arhiviranje i uvanje dokumentacije u cijelosti se rasporeduje Klinici.

Tro$kovi pokretanja ispitivatkog mjesta (,start-up") i zavrsni trokovi nastali zatvaranjem ispitivackog mjesta u
iznosu od 20% se rasporeduje na Kiiniku, a ostatak se rasporeduje sukladno zahtjevu kojeg podnosi glavni
ispitivad.

Ukoliko je ugovorom o provodenju klinickog ispitivanja liigkova predvideno pla¢anije tro$kova ispitanika, skrbnika
i sl. od strane Narugitelja, Klinika od navedenog iznosa neée obraCunati 20%.

Ukoliko je ispitanik hospitaliziran u klini¢koj studiji, iznos predviden za hospitalizaciju u cijelosti se rasporeduje
Klinici.
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Clanak 16.

Clanovi ispitivackog tima isplacuju se sukladno rasporedu koji dostavi glavni ispitiva¢ te sukladno odredbama
ovog Pravilnika i pozitivnim pravnim propisima.

Clanak 17.

Isplaéena naknada za izvr$eni rad na Klini¢kom ispitivanju lijeka glavnom ispitivaCu i ¢lanovima njegovog tima
smatra se plaéom, odnosno primitkom od nesamostalnog rada te se tako i oporezuje.

4. OBVEZE GLAVNOG ISPITIVACA | ISPITIVACKOG TIMA
Clanak 18.

Clanovima ispitivadkog tima smatraju se svi zdravstveni i nezdravstveni djelatnici Klinike koji aktivno i neposredno
sudjeluju u pravedbi klinickog ispitivanja.

Clanak 19.

Klinitko ispitivanje u Klinici moZe provoditi ispitiva¢ koji istodobno vodi najvise pet klinickih ispitivanja koja su u
fazi aktivnog ukljuCivanja bolesnika.

Clanak 20.

Osim obveza i odgovornosti definiranih pozitivnim pravnim propisima, etickim nacelima i dobroj klinickoj praksi,
temeljene obveze i odgovornosti glavnog ispitivaa i ispitivackog tima nakon sklapanja ugovora o provodenju
klini¢kog ispitivanja lijekova su sljiedece:

o Glavni ispitivad i ispitivacki tim odgovomi su za zakonitost, stru¢nost i etiénost provodenja klinickog
ispitivanja lijekova.

e Glavni ispitiva¢ i ispitivacki tim odgovomi su za uvanje povierljivosti te zastitu osobnih podataka
obradenih u kliniCkom ispitivanju lijekova.

o Glavni ispitivaé odgovoran je za adekvatno Cuvanje dokumentacije te za predaju dokumentacije u
sredenom stanju u bolnigki arhiv. Glavni ispitivaé mora znati u svakom trenutku gdje i kako je pohranjena
dokumentacija iz klinickog ispifivanja lijekova.

o Glavni ispitivaé obvezan je voditi evidencije i obrasce propisane pozitivnim pravnim propisima, planom
ispitivanja te ovim Pravilnikom.

e Zavrietkom ispitivanja glavni ispitiva¢ ili podnositelj zahtjeva obvezni su Povjerenstvu za liigkove dostaviti
zavr$no izvjedce sa sazetkom rezultata ispitivanja u roku od 90 dana od zavrSetka klinickog ispitivanja
lijekova u Klinici.

= Jednom godisnje, a najkasnije do 5. sijecnja, glavni ispitivaC obvezan je Povjerenstvu za lijekove dostaviti
strukturiranu tablicu iz Obrasca 2. kaji je sastavni dio ovog Pravilnika.
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Clanak 21.

O svakom $tetnom dogadaju koji se dogodio za vrijleme Klinickog ispitivanja lijeka glavni ispitiva¢, kao i drugi
radnik koji sudjeluje u klinickom ispitivanju lijeka, obvezan je o tome izvijestiti narucitelja ispitivanja.

U sluéaju dogadaja koji utjete na sigurnost ispitanika glavni ispitiva¢ obvezan je bez odgadanja poduzeti hitne
mjere zadfite ispitanika, obavijestiti narucitefja i nadleZna tijela propisana pozitivnim pravnim propisima te
obavijestiti Ravnateljstvo i Povjerenstvo za lijgkove.

Clanak 22.

Glavni ispitiva& mora biti na raspolaganju motritelju, nadleznom inspektoru, osobi koju je narugitelj odredio za
osiguranje kvalitete i drugim ovlastenim tiielima i osobama.

5. ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 23.

Svi podaci vezani za ispitivanje lijeka ili medicinskog proizvoda moraju se uvati kao povierljivi sukladno ugovoru
o provodeniju Klinitkog ispitivanja lijeka sklopljenim s narugiteljem, drugim intemim propisima Klinike i pozitivnim
pravnim propisima.

Osobni podaci ispitanika obraduju se sukladno pozitivnim pravnim propisima i internim aktima Klinike.
Clanak 24.

Sva ostala pitanja u svezi provedbe klinickih ispitivanja liiekova u Klinici koja nisu regulirana ovim Pravilnikom,
rieSavat ¢e se neposrednom primjenom pozitivnih pravnih propisa.

Clanak 25.

Stupanjem na shagu ovog Pravilnika prestaje vrijediti Pravilnik o Klinickom ispitivanju lijgkova u Klinici za
psihijatriju Vrap&e od 18. fravnja 2013. godine, lzmjene i dopune Pravilnik o klinickom ispitivanju lijekova u Klinici
za psihijatriju Vrap&e od 30. svibnja 2017. godine te drugi akti Klinike koji reguliraju pitanja klinickih ispitivanja
lijekova.

Clanak 26.

Na ugovore o provodenju klinickog ispitivanja liieka il medicinskog proizvoda &ija je provedba u tijeku, a zakljuceni
su prije donosenja ovog Pravilnika, i dalje se primjenjuju pravila u skladu s kojima su i zakljueni, osim kod pitanja
rasporeda naknada gdje se primjenjuju odredbe ovog Pravilnika ukoliko nisu suprotne odredbama predmetnog
ugovora o provodenju klinickog ispitivanja fijeka.
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Clanak 27.

Ovaj Pravilnik bit ¢e objavijen na oglasnoj ploi Klinike, a stupa na snagu dan nakon dana objave na oglasnoj
ploCi Klinike.

U Zagrebu, 24. lipnja 2026. godine
i oh-Yoz 22\ \e@ee-
Ur. broj 2 \\ 2L

Pravilnik sastavio:
Kresimir Kargagin, mag. iur., pomoénik ravnateljice za pravne poslove

I i

19. lipnja 2026. godine

Pravilnik pregledao:
doc. dr. sc. Ma?(u;) Curkovié, dr. med., pomoénik ravnateljice za kvalitetu zdravstvene zastite i nadzor

| ( o

19. lipnja 2026. godine

Pravilnik odobrili:
prof. dr. sc \{e?n / (edved dr. med., predsjednica Upravnog vijeca

24. lipnja %026 godme

prof. prim. dr sc. Petrana Breclc dr. med ravnateljica Klinike za psihijatriju Vrapce

24. lipnja 2026. godine

Ovaj Pravilnik objavijen je na oglasnoj ploi Klinike 74.6.252¢ . godine te je stupio na snagu
15.G. 202€. _godine.
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KLINIKA ZA PSIHUATRUU VRAPCE

Zavod:

Zagreb,

Obrazac 1.

POVJERENSTVU ZA LIJEKOVE KLINIKE ZA PSIHIJATRIJU VRAPCE

ETICKOM POVJERENSTVU KLINIKE ZA PSIHUJATRIJU VRAPCE

OCITOVANIE GLAVNOG ISPITIVACA O DISAGNOSTIEKIM POSTUPCIMA | FINANCISSKIM UVJETIMA PREMA

PRIJEDLOGU UGOVORA O PROVODENJU KLINICKOG ISPITIVANJA LIJEKA

Plan ispitivanja (broj/oznaka):

Naziv klinickog ispitivanja:

Narucitelj ispitivanja:

Zastupnik narucitelja:

Posrednik u Republici Hrvatskoj:

1. Vrsta ispitivanja:

2. U ispitivanje se u Klinici planira ukljuciti ispitanika.

3. Planirani pocetak ispitivanja:

Planirani zavr$etak ispitivanja:

4. Natin provodenja dijagnostickih postupaka utvrdenih planom ispitivanja:

4/A Dijagnosticki postupci koji ¢e se provesti u Klinici za psihijatriju Vrapce
4/A/1. PREMA POPISU U PRIVITKU
4/A/2. NIE PRIMJENJIVO
4/B Dijagnostitki postupci koji ¢e se provesti u drugim ustanovama
4/8/1. PREMA POPISU U PRIVITKU
4/B/2. NUE PRIMJENJIVO

4/C Planom ispitivanja NISU PREDVIDENI dijagnosticki postupci
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4/A/1. POPIS DIJAGNOSTICKIH POSTUPAKA KO/ CE SE PREMA PLANU ISPITIVANJA PROVESTI U KLINICI
ZA PSIHUJATRIU VRAPCE

« Navesti nazive i $ifre dijagnostickih postupaka prema HZZO

« Ako je primjenjivo, navesti nazive aparature / pribora koje Glavnom ispitivau osigurava Narucitelj ili

zastupnik narucitelja

4/8/1. DUAGNOSTICKI POSTUPCI KOJI ¢E SE PROVESTI U DRUGIM USTANOVAMA

o Navesti naziv druge ustanove i nazive dijagnostickih postupaka
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5. Ispitivanje se provodi:
- ambulantno

- kod hospitaliziranih ispitanika (ispitanici koji su ve¢ hospitalizirani ili ée naknadno biti hospitalizirani)

6. Trosak dijagnostickih postupaka bit ¢e pokriven:
6/A. iz ukupne naknade po ispitaniku, ili

6/B. bit ¢e zasebno fakturiran povrh ukupno ugovorene naknade po ispitaniku

7. Na temelju &anka 5. Pravilnika o klini¢kim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (NN 25/2015,
124/2015, 32/2021) izjavljujem kako na danadnji dan vodim ukupno klinickih ispitivanja koja
su u fazi aktivnog ukljudivanja bolesnika.

Glavni ispitivac:

Ime i prezime potpis
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PRAVILNIK O KLINICKIM
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VRAPCE

Obrazac 2.
KLINIKA ZA PSIHUJATRIJU VRAPCE

Zavod:

Zagreb,

POVJERENSTVU ZA LIJEKOVE KLINIKE ZA PSIHIJATRIJU VRAPCE
GODISNIJE 1ZVIESCE GLAVNOG ISPITIVACA O KLINICKIM ISPITIVANJIMA LIJEKOVA

za izvje$tajno razdoblje od 1. sijecnja do 31. prosinca godine

sukladno &lanku 18. Pravilnika o provodenju kliniékih ispitivanja lijekova u Klinici za psihijatriju Vrapée, glavni ispitivac
jednom godisnje, a najkasnije do 5. sijeénja, dostavlja Povjerenstvu za lijekove strukturiranu tablicu o klinickim
ispitivanjima lijekova koja vodi u Klinici.

Glavni ispitivac:

Zavod / ustrojstvena jedinica:

Red. | Naziv | Naruéitelj | Plan ispitivani Broj MBO indikacija | Glami | Datum | Stanje

broj | studije | /sponzor | ispitivanja lijek pacijenata | pacijenata | Ispitivaé | sklapanja | studije
uklju€enih | ukljuéenih ugovora
u studiju u studiju

1.

2,

3.

4.

5.

6.

Legenda — Stanje studije: aktivno uklju¢ivanje ispitanika | follow-up (ukljucivanje zatvoreno, ispitanici na terapiji /
posjetima) | zatvorena (zavr3ena u Klinici) | obustavljena (prekinuta prije zavrsetka)

U Zagrebu, dana godine

Glavni ispitivac:

Ime i prezime potpis



