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PREDMET: POSLANICKO PITANJE

Postovani,

odgovor na Vas$a pitanja (pitanje Azre Alajbegovi¢) vezana za klinicko istrazivanje lijekova u Bosni
i Hercegovini:

e od juna mjeseca kada su konstituisane Komisije Agencije za lijekove i medicinska sredstva do
danas je odrzano 5 sjednica Komisije za kliniéko ispitivanje lijekova i medicinskih sredstava

e na sjednicama su izdane 4 dozvole za klinicke studije faze Il, 3 klinicke studije faze Ill, 3
studije faze IV i ukupno 9 amandmana ranije odobrenih studija dok se radilo na nivou entiteta

e u Agenciji je zaprimlieno 35 prijava nezeljenih dejstava na lijekove u klini¢kim ispitivanjima
lijekova

¢ institucije u kojima se odvijaju klini¢ke studije u BIH (mjesta ispitivanja): Klini¢ki centar Banja
Luka, Klini¢ki centar istoéno Sarajevo, Klinicki centar Univerziteta u Sarajevu, JZU Univerzitetsko-
klinickog centra u Tuzli, Klini¢ka bolnica Mostar, Kantonalna bolnica Zenica, Kantonalna bolnica
Bihaé

e odgovorne osobe za provodenje kliniékih studija su glavni istrazivaci liekari koji rade u
navedenim institucijama

e sve studije su prethodno odobrene od lokalnih etickih komiteta samih institucija u kojima se
provode, a potom su do$le u Agenciju za lijekove i medicinska sredstva BIH na razmatranje

e Agencija za lijekove i medicinska sredstva BIH nema podatke o finansijskom aspektu rada na
polju Klini¢kih studija ve¢ samo razmatra eticnost i struénost navedenih podataka
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Prilog 1.

INSTITUCIJA LIJEK FAZA ISTRAZIVACI
ISPITIVANJA

Klini€ki centar Istoéno | YM150 faza Il prof. dr Veljko Mari¢
Sarajevo
Klini€ki centar YM150 faza ll prof. dr sc. Ismet
Univerziteta u Gavrankapetanovi¢
Sarajevu
Klini¢ki centar tanezumab A4091003 | faza Il dr Semir Beslija
Univerziteta u
Sarajevu
aplicirano:
Klini¢ki centar Banja tanezumab A4091003 | faza Il dr Sasa Jungi¢
Luka
Klini¢ki centar tanezumab A4091029 | faza Il dr Semir Beslija
Univerziteta u
Sarajevu
aplicirano:
Klinicki centar Banja tanezumab A4091029 | faza ll dr Sasa Jungi¢
Luka
Klini¢ki centar CP-690,550 faza lll dr Sekib Sokolovié
Univerziteta u
Sarajevu
KCU Sarajevo, Opsta | Lantus (insulin faza IV Prof. dr Nedzad Mulabegovié¢a, prof
bolnica Sarajevo, JU | glargin) éira Heljica, doc dr Belma Buturovi¢
DZ KS Dom zdravlja C doc dr Zelija Velija, dr sci Azra
Novo Sarajevo, JU DZ kovié, dr sci dr sci Ismaa Surkovié,
KS, Dom zdravlja Stari Dijana Sakambet, dr Arm Armmana
Grad, JU DZ KS, Dom E, dr Vanja Karlovié, dr Sefkija Bali¢
zdravlja Saraj-polje, t, dr Alma Naranci¢-Mujanovic,
SveugdiliSna klinicka Amela Bostandzi¢ Dizdarevié, prim
bolnica Mostar, RMC 7ahi Zahida Isakovié, dr Dragan
'Dr Safet Muji¢’ anovic,
Mostar, Kantonalna dr Amir Cehaji¢, prim dr Faiza
bolnica Zenica, Dom Vatrenjak, dr Murisa Cemalovié
zdravlja Visoko sa dr Pero Marié, dr Indira Brkovi¢,
polikiinikom, Dom dr Salem Alajbegovi¢, dr Davorka
zdravlja Tuzla, UKC Dutbegovi¢ Stevanovié, prim
Tuzla Kantonalna dr Slavica Vujigi¢ Stimac, dr
bolnica Biha¢, DzZemila Mustafi¢, prim dr Biljana
Zupanijska bolnica Barakovié, dr Jasna Sehié Meri¢, dr
Livho Lejla Jasarevi¢, dr Salih Azabagic,

dr Mirsada Terzi¢, prim dr lvan

Cikojevié
Klini€ki centar Mircera faza Il
Univerziteta u prof. dr Halim Resi¢
Sarajevu prof. dr Enisa Mesi¢
Univerzitetsko-klinicki dr Slavica Corié
centar Tuzla
Kliniéka bolnica
Mostar
Kliniéki centar Pegasys faza IV prof. dr Zora Vukobrat-Bijedi¢

Univerziteta u
Sarajevu

(Peginterferon alfa-2a
40 KD)

prof. dr Sead Ahmetagi¢
| doc. dr Zdravka Kezi¢
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Univerzitetsko-kiinicki dr Lejla Calki¢

centar Tuzla prof. dr Milenko Bevanda
Klini¢ka bolnica
Mostar

Klini¢ki centar Banja
Luka , Kantonalna
bolnica Zenica

Klini¢ki centar anidulafungin, faza Il prof. dr Sabira Kurtovié
Univerziteta u kaspofungin

Sarajevu

Klini€ki centar Herceptin 150 mg faza IV dr Semir Beslija, dr Asir Kopié,
Univerziteta u dr Drinka Musa, dr Ibrahim $isi¢,
Sarajevu, JZU dr Mustafa Hammami
Univerzitetsko-

klini¢kog centra u
Tuzli, Klini¢kaj bolnica
Mostar, Kantonalna
bolnica Zenica,
Kantonala bolnica
Bihaé
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