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Obrazac broj 1.
UPUTSTVO ZA APLIKACIJU ZA KOMERCIJALNA KLINIČKA 
ISPITIVANJA LJEKOVA U KCCG

Komercijalna klinička ispitivanja su ispitivanja koja se sprovode po predlogu, odnosno sponzorisana su od strane farmaceutskih kompanija ili fizičkih lica.

Ova ispitivanja mogu se odnositi na:

· ispitivanja bioraspoloživosti /bioekvivalencije,

· ispitivanja lijeka (i medicinskog sredstva) faze I, II i III  i

· ispitivanje lijeka ( i medicinskog sredstva) faze IV, postmarketinško (može biti intervencijsko i neintervencijsko ) i

· ostala honorisana ispitivanja
Klinički farmakolog je obavezan član istraživačkog tima u ispitivanjima faze I i II  (ne i III faze).

Potrebna dokumentacija za razmatranje:

1. Zahtjev za razmatranje predloga komercijalnog kliničkih ispitivanja u KCCG ;
2. Kopija pisma namjene;
3. Dokumentacija
1. Zahtjev za razmatranje predloga komercijalnog kliničkih ispitivanja u KCCG 
Obavezno sadrži:

· Tačan naziv studije za koju se traži saglasnost, broj protokola, verzija, datum

· Podaci o podnosiocu zahtjeva za kliničko ispitivanje,koji je odgovoran za zahtjev
· Naručilac kliničkog ispitivanja
· Glavni istraživač i spisak članova istraživačkog tima
· Faza kliničkog ispitivanja/studije 

· Sratus lijeka ,proizvođač lijeka i sastav lijeka
· Planirani budžet
· Каrakteristike ispitivanja
· Оsiguranje ispitanika
· Karakteristike ispitanika
· Zemlje i centri učesnici u ispitivanju, Obavezno popuniti obrazac br.4 ''zemlje i centri''
· Spisak dokumenata koji se prilažu 

· Podnosilac zahtjeva
· Datum i potpis glavnog istraživača
2. Kopija pisma namjere upućena direktoru Centra za nauku  KCCG

da ☐ ne ☐
Obavezno sadrži:
· Tačan naziv kliničkog ispitivanja/studije (na crnogorskom jeziku)
· Tačan naziv  naručioca kliničkog ispitivanja/sponzora studije i/ili CRO-a
· Faza i tip kliničkog ispitivanja
· Ime i prezime glavnog istraživača,
· Broj telefona:
· Fax:
· E-mail:
3. Dokumentacija  predata uz zahtjev za odobrenje kliničkog  ispitivanja
❏Propratno pismo predlagača kliničkog ispitivanja







❏Protokol sa svim aktuelnim amandmanima




❏Sažetak protokola-Sinopsis protokola, na crnogorskom jeziku



❏Brošura za istraživača









❏Dosije o ispitivanom lijeku (IMPD)






❏Sažetak karakteristika lijeka, ukoliko lijek ima dozvolu za stavljanje u promet

❏Saglasnost stručnog kolegijuma, direktora ili drugog ovlašćenog lica ustanove


❏Izjava glavnog istraživača





❏Kratke biografije i reference istraživača

❏Važeći sertifikat Dobre proizvođačke prakse (GMP sertifikat), ne stariji od 3.godine 

❏Dokaz o osiguranju ispitanika

❏ Obrazac informisanog pristanka i ostale pisane informacije za ispitanika

❏Izvještaj o do sada poznatim neželjenim dejstvima lijeka koji se ispituje (ukoliko nije u sastavu     Brošure za istraživača)

❏Spisak država u kojima je lijek dobio dozvolu za lijek

❏Spisak država u kojima je odobreno kliničko ispitivanje istog lijeka

❏Spisak centara u kojima se vrši isto kliničko ispitivanje, ako je multicentrično

❏Uzorak test liste

❏Prijedlog (nacrt) Ugovora između sponzorske firme (ovlašćenog zastupnika) i KCCG, na crnogorskom i engleskom jeziku. KCCG kao partnerska ustanova zadržava pravo da predlaže izmjene i dopune Ugovora, shodno svojim interesima.


❏Ovjerena kopija ugovora o prenosu ovlašćenja sa naručioca kliničkog ispitivanja na podnosioca zahtjeva 

❏Dokaz da su plaćene propisane naknade, na žiro račun KCCG, Etičkom komitetu,



❏Spisak predate dokumentacije, sa naznakama verzija i datuma




❏Drugi dokumenti


     Navesti: _______________________________________________________________________
Zahtjev i propratni dokumenti se predaju u papirnoj formi. Propratni dokumenti se moraju priložiti u papirnoj kopiji i 5 kopija na CD-u (za svakog člana EK), najkasnije petnaest (15) dana prije održavanja sjednice Etičkog komiteta.
Zahtjev, informacija za pacijente i formular za pristanak pacijenta moraju biti na maternjem jeziku, dok ostali dokumenti mogu biti na maternjem ili engleskom jeziku.
Ukoliko uz zahtjev nijesu podnesena sva dokumenta, Etički komitet neće razmatrati nepotpunu aplikaciju.
Etički komitet može zahtijevati još neki od dokumenata, ако procijeni da su neophodna pri donošenju konačne odluke.
Nakon odobrenja Etičkog komiteta i dozvole Agencije za ljekove i medicinska sredstva CG za sprovođenje studije o čemu sponzor (zastupnik) podnosi pismeni dokaz KCCG, preko Centra za nauku, stiču se uslovi za potpisivanje Ugovora između KCCG i sponzora (zastupnika) o sprovođenju studije. 

Konačnu formu Ugovora prethodno usaglašavaju partnerske strane na osnovu analize ranije dostavljenog predloga (nacrta) istog. 

Potpisnik Ugovora od strane KCCG je izvršni direktor.








    
      Etički komitet KCCG

JZU KLINIČKI CENTAR CRNE GORE


PHI CLINICAL CENTRE OF MONTENEGRO











Adresa: ul. Ljubljanski put BB, 81000 Podogorica, Crna Gora
Tel: + 382 20 412 300, 243 726, Fax: + 382 20 225 284

Mail: olivera.globarevic@kccg.me

