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Obrazac broj 2.
ZAHTJEV ZA ODOBRENJE SPROVOĐENJA KOMERCIJALNOG KLINIČKOG ISPITIVANJA LIJEKA U KLINIČKOM CENTRU CRNE GORE

OSNOVNI PODACI:

I.Tačan naziv kliničkog ispitivanja/studije (na crnogorskom jeziku):

Skraćeni naziv ispitivanja, gdje je moguće:
Broj protokola naručioca kliničkog ispitivanja, verzija i datum:

II.Podaci o podnosiocu zahtjeva za kliničko ispitivanje, koji je odgovoran za zahtjev 
Naručilac kliničkog ispitivanja/sponzor





              da ☐ ne ☐
Ugovorna istraživačka organizacija (CRO)




                          da ☐ ne ☐
Ispitivač (glavni istraživač)                                                                                                      da ☐ ne ☐
Ime/naziv  naručioca kliničkog ispitivanja i/ili CRO×
×CRO (Contract Research Organisation)

Naručilac kliničkog ispitivanja:

Naziv:

Adresa (ulica, broj, opština, država):

PIB:

Broj telefona:

Fax:

e-mail:

Odgovorna osoba (ime i prezime,zvanje, funkcija, pravni odnos):

Kontakt telefon:

Ugovorna istraživačka organizacija,kao zakonski predstavnik naručioca kliničkog ispitivanja
Naziv:

Adresa (ulica, broj, opština, država):

PIB:

Broj telefona:

Fax:

E-mail:

Odgovorna osoba (ime i prezime, zvanje, funkcija, pravni odnos):

Kontakt telefon:

Glavni istraživač:

Glavni istraživač (ime i prezime, zvanje, funkcija, pravni odnos):

Mjesto rada:

Adresa (ulica, broj, opština):

Broj telefona:

Fax:

E-mail:

Spisak članova istraživačkog tima, (klinički farmakolog obavezan za ispitivanja faze I, II)
III. Faza i tip kliničkog ispitivanja

Humana farmakologija (Faza I) 






              da ☐ ne ☐
Prva primjena kod ljudi 






              da ☐ ne ☐
Studija bioekvivalencije 





                          da ☐ ne ☐
Drugo: 








              da ☐ ne ☐
Navesti: 

Terapijsko ispitivanje (Faza II) 






              da ☐ ne ☐
Terapijsko potvrđivanje (Faza III) 





                          da ☐ ne ☐
Terapijska upotreba (Faza IV) 






              da ☐ ne ☐
IV. Status lijeka koji se koristi u kliničkom ispitivanju

Lijek je registrovan u Crnoj Gori  i  postoji                                                              
dozvola za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori
                                                                    da ☐ ne ☐

Ako jeste,broj Rješenja 

za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori
                                                                               __________

Proizvođač lijeka:                                                                                                                                 __________

Da li je lijek registrovan u zemlji proizvođača :

                                                                    da ☐ ne ☐
Sastav lijeka:

V. Planirani budžet po ispitaniku:

Dijagnostika u KCCG. (navesti materjalne troškove koje bi KCCG imao u toku sprovođenja studije: dijagnostičke, laboratorijske i druge procedure koji se preduzimaju u svrhu studije, broj ležećih dana)
КCCG i istraživački tim – 
Plan raspodjele budžeta:
	VI. Каrakteristike ispitivanja:

	Faza ispitivanjа:                       
	

	Predmet ispitivanja:

	Naziv:

	Glavni cilj ispitivanja:

Drugi/sekundarni ciljevi:



	Fokus (cilj) kliničkog ispitivanja:

	 

	Тerapijska (uže specijalistička) oblast :

	 

	Vrsta (razlog) ispitivanja:

	 

	Način (dizajn) ispitivanja:

	 

	Ukupna dužina trajanja ispitivanja:

	

	Planirani početak ispitivanja u КCCG:
	
	Оčekivani završetak ispitivanja u KCCG:
	


	VII. Оsiguranje ispitanika:
	Broj polise: 
	

	Broj pokrivenih osiguranika:
	
	Dužina pokrivenosti:
	

	Polisa važi od:
	
	Polisa važi do:
	


	VIII. Ispitanici:

	Ciljna grupa: 



	Godine starosti:

	
	Pol:
	 

	Ukupan planirani broj:

	
	Planirani broj u KCCG:
	

	Dužina trajanja po ispitaniku:

	

	Dužina primanja terapije:

	 

	Dužina praćenja nakon poslednje terapije:

	

	Broj ispitanika u KCCG  koji će zbog ispitivanja biti bez terapije:

	

	Оbrazloženje: 


	Planirani broj posjeta:

	

	Dodatne aktivnosti ispitanika:

	 

	Кompenzacija za ispitanika:

	 


	IX.Zemlje i centri učesnici u ispitivanju: Obavezno Popuniti prilog ''zemlje i centri''


	Planiran broj centara  u КCCG
	
	Broj centara u Crnoj Gori, оsim KCCG
	
	Planirani broj zemalja, osim Crne Gore
	


X. Spisak dokumenata koji se prilaže:                                                                                da ☐ ne ☐
Navesti: ______________________________________________

Napomena: Etički komitet može zahtijevatii još neki od dokumenata, ако procijeni da su neophodna pri donošenju odluke 

XI.  Potpis podnosioca zahtjeva/glavnog istraživača za kliničko ispitivanje
	Ovim potvrđujem da:

· Navedeni podaci dati u ovom zahtjevu i pratećoj dokumentaciji su potpuni

· Predata dokumentacija sadrži tačan prikaz dostupnih informacija i nijedna važna činjenica koja može uticati na bezbjednost učesnika u kliničkom ispitivanju i vjerodostojnost zaključaka nije sakrivena

· Kliničko ispitivanje će biti sprovođeno prema Protokolu, Smjernicama Dobre kliničke prakse i važećim propisima 

· Kliničko ispitivanje će biti sprovođeno, a SUSAR-i i ostale informacije o rezultatima će biti prijavljeni u skladu sa važećim propisima


	Podnosioc zahtjeva/glavni istraživač za kliničko ispitivanje:  

Naziv:

Ime i zvanje odgovorne osobe:

Datum:

Potpis:




                                                                                             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

