D . :
JZU KLINICKI CENTAR CRNE GORE
KLINICKI

CENTAR PHI CLINICAL CENTRE OF MONTENEGRO
Crne Gore Eticki komitet KCCG

Podgorica,

STANDARDNE OPERATIVNE PROCEDURE ZA RAD ETICKOG KOMITETA
PRI IZVODENJU KLINICKIH ISPITIVANJA

Standardne operativne procedure su detaljna,pisana uputstva za postizanje uniformnosti svih postupaka
pri izvodenju klini¢kih ispitivanja.

Standardne operativne procedure za rad Etickog komiteta KCCG vezana za davanje saglasnosti i

sprovodenje nau¢nih istraZivanja i klini¢kih ispitivanja ljekova i medicinskih sredstava (ispitivanja) u
Klini¢kom centru Crne Gore.

Podgorica, 20.11.2019. godine

Adresa: ul. Ljubljanski put BB, 81000 Podogorica, Crna Gora
Tel: + 38220 412 300, 243 726, Fax: + 382 20 225 284
Mail: olivera.globarevic@kccg.me



I. VRSTE KLINICKIH ISTRAZIVANJA

A.) Komercijalna klini¢ka ispitivanja

Komercijalna klini¢ka ispitivanja su ispitivanja koja se sprovode po predlogu, odnosno sponzorisana
su od strane farmaceutskih kompanija ili fizickih lica.

Ova ispitivanja mogu se odnositi na:
v" ispitivanja bioraspolozivosti /bioekvivalencije,
v ispitivanja lijeka (i medicinskog sredstva) faze I, 11 i I i
v’ ispitivanje lijeka ( i medicinskog sredstva) faze IV, postmarketinsko (moze biti intervencijsko i
neintervencijsko ) i
v' ostala honorisana ispitivanja

Klini¢ki farmakolog je obavezan Clan istrazivackog tima u ispitivanjima faze i II (ne i faze III).

Sponzorom klinickog ispitivanja se smatra fizicko ili pravno lice koje preuzima odgovornost za
zapocinjanje, sprovodenje i finansiranje klini¢kog ispitivanja (pojedinac, farmaceutska kompanija,
asocijacija, fondacija i dr.).

Honorisana su za istrazivace i ustanovu a nadoknaduju se i materijalni tro§kovi koji su nastali u svrhu
sprovodenja ispitivanja (dijagnosticke procedure, troSkovi slanja materijala, dokumenata, troskovi
pacijenta, telefonski troskovi i dr.).

Raspodjela budZeta se vrsi prema odluci Odbora direktora KCCG i to:
30% za Klinicki centar Crne Gore i 70% za glavnog istrazivaca i istrazivacki tim.

Troskove vezane za dijagnostiku Koja se sprovodi u svrhu ispitivanja i ostale nuZne tro$kove
nadoknaduje narudilac ispitivanja i to se definiSe Ugovorom izmedu KCCG i narudioca
ispitivanja. Cijene dijagnostickih procedura koje se sprovode u svrhu ispitivanja odreduju se
prema Cjenovniku zdravstvenih usluga koje se pruzaju pacijentima uklju¢enim u klinicka
ispitivanja (cjenovnik za tre¢a lica DRG STACIONAR i AMBULANTE)

Cjenovnik se nalazi na sajtu KCCG:www.keeg.me/ O KCCG / Pravna akta / Cjenovnik za treéa
lica DRG STACIONAR i AMBULANTE

Na ime zavisnih troSkova vezanih za rad Etickog komiteta, za komercijalna klinicka ispitivanja,
naruCilac klinickog ispitivanja vr$i uplatu na Ziro raun KCCG u iznosu od 1600 EUR- a, prema
odluci Odbora direktora KCCG.

Zahtjev za odobravanje ovih klinickih ispitivanja, sa potrebnom dokumentacijom, podnosi se Eti¢kom
komitetu KCCG, prema obrascima:

br:1; Uputstvo za odobrenje sprovodenja komercijalnog klini¢kog ispitivanja u KCCG;
br:2; Zahtjev za odobrenje sprovodenja komercijalnog klini¢kog ispitivanja u KCCG;
br:3; Istrazivacki tim u KCCG;

br:4; Zemlje i centri u kojima se sprovodi klini¢ko ispitivanje.
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B.) Akademska/nekomercijalna klinic¢ka ispitivanja

Akademska/nekomercijalna klini¢ka ispitivanja su ispitivanja u kojima ne ucestvuju farmaceutske
kompanije kao predlagaci.
Predlagaci mogu biti:ljekari zaposleni u KCCG, organizacione jedinice KCCG-e.

- Mogu se sprovoditi u saradnji sa domaéim i stranim zdravstvenim i nau¢no-obrazovnim
ustanovama, kao 1 asocijacijama i udruZenjima;

- Mogu se vrsiti u svrhu izrade doktorata ili stru¢nog/ nauénog rada;

- Mogu se odnositi na kori§éenje/analize bioloskih materijala pacijenata KCCG, kori§¢enje
zdravstvenih podataka iz istorija bolesti pacijenata,

- Mogu biti i nekomercijalna ispitivanja koja se odnose na kori§¢enje ve¢ registrovanih ljekova
bez uceséa farmaceutskih kompanija i nijesu honorisana za istrazivace od strane predlagaca
ispitivanja.

Nadoknaduju se eventualni troSkovi (dijagnosti¢ke procedure, troskovi slanja materijala,
dokumenata i dr.).

Zahtjev za odobravanje ovih klini¢kih ispitivanja,sa potrebnom dokumentacijom, podnosi se Etickom
komitetu KCCG prema obrascima:

br: 5; Uputstvo za studije koje se sprovode u svrhu izrade doktorata, magisterijuma i izrade
stru¢nog rada;

br: 6; Zahtjev za odobrenje sprovodenja Akademskog/nekomercijalnog klini¢kog ispitivanja u
KCCG;

br:3; Istrazivaéki tim u KCCG;

br: 4; Zemlje i centri u kojima se sprovodi klini¢ko ispitivanje.

C.) Klinicka ispitivanja koja se sprovode po predlogu/u saradnji sa nekim stranim
univerzitetom, naucnim ili struénim udruZenjem, asocijacijacijom, fondacijom, i dr i nijesu
komercijalna.

Narucilac ispitivanja po pravilu nadoknaduje materijalne troSkove koji su nastali u svrhu sprovodenja
ispitivanja (dijagnosti¢ke procedure, troS$kovi slanja materijala, dokumenata, tro$kovi pacijenta,
telefonski troskovi i dr.).

Ukoliko je predviden honorar za glavnog istrazivaCa i ¢lanove istrazivaCkog tima,isti se dijeli na
uobicajeni nadin i to: 30% za Klini¢ki centar Crne Gore i 70% za glavnog istraZivaca i istrazivacki tim.
Sprovodenje ispitivanja definise se Ugovorom izmedu KCCG i narucioca ispitivanja.

Zahtjev za odobravanje ovih klini¢kih ispitivanja, sa potrebnom dokumentacijom, podnosi se Etickom
komitetu KCCG prema obrascma:

Br: 6; Zahtjev za odobrenje sprovodenja Akademskog/nekomercijalnog klini¢kog ispitivanja u
KCCG;

br:3; Istrazivacki tim u KCCG;

br :4; Zemlje i centri u kojima se sprovodi klini¢ko ispitivanje.
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D.) Istrazivanja i nau¢no—istrazivacki projekti koji se sprovode pod
pokrovireljstvom Ministarstva nauke Crne Gore

IstraZivanja i naulno—istraZivacki projekti koji se sprovode pod pokroviteljstvom Ministarstva
nauke, a sprovode se u KCCG, moraju dobiti saglasnost Etikog komiteta KCCG.

II. POSTUPCI VEZANI ZA PODNOSENJE ZAHTJEVA ETICKOM
KOMITETU ZA ODOBRENJE ISPITIVANJA

Svi zainteresovani subjekti (glavni istraziva¢, narucilac klinickog istrazivanja, sponzor klini¢kog
ispitivanja sa sjediStem u Crnoj Gori ili Ugovorne istrazivatke organizacije (CRO) na koju je
sponzor prenio odredena ovlaS¢enja) koji namjeravaju da sprovedu klini¢ku studiju u Klinikama i
drugim organizacionim jedinicama KCCG, zahtjev upu¢uju Etickom komitetu (EK) KCCG,
prilazu¢i svu potrebnu dokumentaciju preko arhive KC, odakle ih kurir predaje sekretaru EK.
Zahtjev mora biti potpisan od strane glavnog istraZivaca.

PodnoSenje Zahtjeva za odobravanje sprovodenja klinickog ispitivanja u KCCG mora biti prema
odgovarajuéem uputstvu i obrazcima.

I1I. ODOBRAVANJE IZMJENA DOKUMENATA ZA VEC ODOBRENA
KLINICKA ISPITIVANJA/PODNOSENJE ZAHTJEVA ETICKOM
KOMITETU

A). Odobravanje izmjena i dopuna Protokola koje se odnose na:

ciljeve, dizajn, informacije za pacijenta, proceduru odabira pacijenata, parametre efikasnosti, raspored
uzimanja uzoraka od pacijenata, broj pacijenata, uzrast pacijenata, promjene postupka pracenja
pacijenata, Kriterijume po kojima se pacijenti ukljucuju u ispitivanje i iskljucuju iz ispitivanja, pracenje
bezbjednosti, promjene u doziranju lijeka, duZinu uzimanja ispitivanog lijeka, promjene
komparativnog lijeka, analizu statistickih podataka.

B). Promjene koje se odnose na organizaciju sprovodenja ispitivanja i to:

promjena glavnog istraZivaca,mjesta ispitivanja, uvodenje novih mjesta, promjena sponzora, promjena
CRO, promjena u obimu i vrsti ovla§éenja koja je sponzor prenio na CRO i promjena zavrietka
klini¢kog ispitivanja.

Ukoliko se izmjena odnosi na novo mjesto klini¢kog ispitivanja ili na izmjenu glavnog istraZiva¢a uz
zahtjev kojim se opisuju razlozi prilaze se: biografija glavnog istrazivafa, saglasnost
sponzora/narucioca istraZivanja i strué¢nog Kolegijuma organizacione jedinice KCCG za sprovodenje
ispitivanja, za izmjenu glavnog istraZivaca, izjavu glavnog istraZivata da je upoznat sa ciljem
klinickog ispitivanja lijeka, osobinama lijeka koji se ispituje, kao i zjavu da se ispitivanje vrsi u skladu
sa nacelima Dobre klini¢ke prakse.
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C). Promjene koje se odnose na sustinske izmjene i dopune klini¢kih podataka i to:

podatke o bezbjednosti klinickog ispitivanja ili podatke o bezbjednosti dobijene na osnovu iskustava iz
klini¢kih ispitivanja sa ispitivanim lijekom, rezultate novih klini¢kih farmakoloskih testova, novu
interpretaciju postojecih klinickih farmakoloskih testova, rezultate novih klini¢kih ispitivanja, novu
interpretaciju postojecih klinic¢kih podataka, nove podatke dobijene na osnovu klini¢kih ispitivanja sa
ispitivanim lijekom i na novu interpretaciju postojecih podataka na osnovu klini¢kih iskustava sa
ispitivanim lijekom na ljudima.

Zahtjev za sustinske izmjene navedene pod tackom A i C se podnosi Etickom komitetu i sadrZi
kratak opis promjena dokumenta. Uz zahtjev se prilaZe novi dokument/nova verzija dokumenta.

IV Donosenje odluke od strane Etickog komiteta

Odluke kojim se odobravaju klini¢ka ispitivanja/izmjene ispitivanja donose se na sjednici Eti¢kog
komiteta i u skladu sa Poslovnikom o radu Eti¢kog komiteta KCCG.

Sjednice Etickog komiteta odrZzavaju se najkasnije 30 dama nakon primjene zahtijeva
(aplikacije),izvjeStaja i drugih dopisa upucenih Etickom Komitetu, ili kada to predloZe ¢&lanovi
Komiteta (najmanje dva ¢lana), ili direktor KCCG.

Prilikom donoSenja odluke, Eticki komitet procjenjuje:
Prije davanja saglasnosti za sprovodenje nau¢nih istrazivanja, klini¢kih ispitivanja ljekova i
medicinskih sredstava i dono$enja definitivne odluke Eti¢ki komitet razmatra:

- stru€no-naucnu zasnovanost ispitivanja;

- postojanje etickih prepreka za dopustenost ispitivanja;

- plan, organizaciju i metodologiju ispitivanja;

- podobnost istraZivaca i saradnika koji u€estvuju u ispitivanju;

- podobnost organizacione jedinice (Klinike, Centra,) u kojoj se predlaZe ispitivanje, narogito sa

stanoviSta posebnih resursa za bezbjedno i pravilno sprovodenje ispitivanja;
- ispravnost i potpunost pisanih informacija koje se daju ispitaniku;
- nacin na koji se obavlja izbor ispitanika i uzima pristanak ispitanika da ucestvuje u ispitivanju

sve detalje o osiguranju ispitanika kojim se od mogudeg rizika obezbjeduju ispitanik, istraZivaé¢ i
institucija u kojoj se sprovodi ispitivanje, prijedlog na koji nacin ¢e se lijediti ispitanik ili ée mu se
osigurati naknada u slucaju o$tecenja zdravlja ili smrti ispitanika, a koji su direktno uzrokovani
ispitivanjem.

Rokovi:

Sva potrebna dokumentacija se predaje najkasnije petnaest (15) dana prije odrZavanja sjednice Eti¢kog
komiteta.

Eticki komitet razmatra zahtev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka sa dokumentacijom i donogi
odluku najkasnije 30 dana od dana podnoSenja zahtjeva, ili kada to predloZe ¢lanovi Komiteta
(najmanje dva ¢lana), ili direktor KCCG.

U slu¢aju hitnosti predsjednik Komiteta mozZe sazvati elektronsku sjednicu i zatraZiti od ¢lanova
Komiteta pisano misljenje (dopisom ili elektronskim putem) o nekom hitnom pitanju.
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Ukoliko zahtjev nije potpun, Eticki komitet ¢e pismeno obavijestiti sponzora/naru¢ioca klini¢kog
ispitivanja da zahtev dopuni dodatnim podacima najkasnije 30 dana od dana prijema obavestenja;

Rok za donoSenje odluke za sprovodenje klini¢kog ispitivanja lijeka ne te¢e od dana kada Eticki
komitet od sponzora zatrazi dodatne podatke i nastavlja da tece od dana kada sponzor dostavi traZene
podatke.

Ako sponzor ne dostavi dodatne podatke u propisano roku,zahtev za sprovodenje klini¢kog ispitivanja
lijeka,Eti¢ki komitetar odbacuje kao nepotpun.

Izrada pisanog primjerka odluke koju je donio Eti¢ki komitet vr3i se u roku od 15 dana od dana
sjednice na kojoj je odluka doneSena (dostavlja glavnom istrazivadu, sponzoru/naru¢iocu istraZivanja
ili ugovornoj istrazivac¢koj organizaciji).

V Glavni istrazivac¢

Glavni istrazivaC prisustvuje sednici Etickog komiteta na kojoj se odluCuje o odobravanju oderedenog
klinickog ispitivanja (prezentuje novo ispitivanje).

Ako Eti¢ki komitet odlu¢uje o izmjenama vezanim za odobreno ispitivanje, sjednici Etickog komiteta
moZe prisustvovati i prezentovati zahtjev /izmjene i neko od ¢lanova istrazivatkog tima.

Glavni istraziva¢ je duzan da u Sto kracem roku, majkasnije 7 dana, obavijesti Eticki komitet o
ozbiljnoj nezeljenoj reakciji ili ozbiljnom neZeljenom dogadaju koji se dogodio u naSem centru.
Ukoliko se radi o ozbiljnom neZeljenom dogadaju/reakciji sjednici Eti¢kog komiteta na kojoj se
razmatra izveStaj o neZeljenom dogadaju prisustvuje glavni istraZivac.

Ozbiljan neZeljeni dogadaj ili ozbiljna neZeljena reakcija na lijek je bilo koja neZeljena pojava vezana
za zdravlje ispitanika koja pri bilo kojoj dozi izaziva:

- smrt;

- neposrednu Zivotnu ugrozenost

- zahtijeva ili produzava postojeéu hospitalizaciju;

- trajnu ili zna¢ajnu nesposobnost ili invaliditet;

- kongenitalne anomalije, odnosno defekt otkriven po rodenju

Obaveze glavnog istraZivaca

Da zajedno sa sponzorom odredi pocetak i zavrSetak ispitivanja,

Da obezbijedi da se na propisan nacin Cuvaju ljekovi koji se ispituju/koriste u klini¢kom ispitivanju,
Da vrsi evidentiranje izdavanja i potrosnje ljekova koji se ispituju za svakog ispitanika (datum
upotrebe, koli¢inu, serijske brojeve, rok trajanja, jedinstvenu §ifru za lijek i svakog ispitanika),

Cuva zapise koji dokumentuju da su ispitanicima date doze oznatene u Protokolu i da su iste
podudarne sa brojem doza ispitivanog lijeka koje su dobijene od sponzora,

Pribavljaju pisani dobrovoljni pristanak paciijenta za uéesce u ispitivanju,

Obezbjeduju ispitaniku odgovarajuéu zdravstvenu za$titu za vrijeme trajanja i poslije zavrietka
klini¢kog ispitivanja,

Obezbjeduju da podaci u test listama budu u skladu sa izvornom dokumentacijom,

Obezbjeduju tacnost, potpunost i tajnost svih podataka u vezi sa ispitivanjem, tajnost Sifre ispitanika i
da ¢uvaju dokumentaciju vezanu za ispitivanje na propisan nacin.

U slu¢aju neposredne opasnosti za ispitanika, obavjeStava sponzora o prekidu klini¢kog ispitivanja i
Da sastavi izve$taj o zavrSenom klini€¢kom ispitivanju i dostavi ga EtiCkom komitetu.
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Obaveze glavnog istrazivaca i ¢lanova istrazivackog tima su:

Vr3e ukljuCivanje odredenog broja ispitanika/pacijenata po kriterijumima utvrdenih Protokolom,

Daju usmeno i pismeno objasnjenje ispitanicima,na jasan i razumljiv nadin o lijeku koji se ispituje, o
cilju i planu izvodenja klini¢kog ispitivanja, rizicima i koristi za ispitanike od ispitivanja, drugim
moguc¢im nacinima lije¢enja, nacinu izbora ispitanika, prednosti ovakvog nacina lijedenja i njegovim
negativnim stranama,

Pribavljaju pisani dobrovoljni pristanak paciijenta za uéec¢e u ispitivanju,

Obezbjeduju ispitaniku odgovarajucu zdravstvenu zaStitu za vrijeme trajanja i posliije zavrSetka
klinickog ispitivanja,

Obezbjeduju da podaci u test listama budu u skladu sa izvornom dokumentacijom,

Obezbjeduju tatnost, potpunost i tajnost svih podataka u vezi sa ispitivanjem, tajnost Sifre ispitanika i
Da Cuvaju dokumentaciju vezanu za ispitivanje na propisan nacin.

VI Informisanost pacijenata/ispitanika

Informisani pristanak je pisana izjava ispitanika kojom on dobrovoljno potvrduje svoju spremnost da
uCestvuje u odredenom klini¢kom ispitivanju nakon $to je potpuno informisan o svrsi, prirodi, zna¢aju,
postupku i rizicima po zdravlje,na jeziku koji je razumljiv licu koje je podvrgnuto ispitivanju i u
pisanoj formi, potpisana od strane ispitanika i sa navedenim datumom.

(videti dokument br:8; Informiani pristanak pacijenta/ispitanika i SOP:Informisani pristanak)

Ugovor

Poslije odobrenja odredenog klini¢kog ispitivanja (i dostavljanja rjeSenja) od strane CALIMS-a, sklapa
se ugovor izmedu narucioca ispitivanja/sponzora i Klini¢kog centra CG.

Ugovorom se defini$u:
v" uslovi i nain sprovodenja klini¢kog ispitivanja lijeka/medicinskog sredstva (sastavni dio
ugovora ¢ini Protokol ispitivanja),
v" broj €lanova istrazivatkog tima koji su zaposleni u KCCG i planiranu raspodjelu budzeta u
okviru tima,
naknada istraZivackom centru (30% od planiranog budZeta, a drugih 70% se raspodjeljuje
¢lanovima istrazivackog tima,
naknada zavisnih troskova za rad Etickog komiteta,
definiSe se placanje dijagnosti¢kih procedura koje se sprovode u svrhu klini¢kog ispitivanija,
pitanje osiguranja ispitanika za eventualne $tete nastale po zdravlje koje su posledica uéeséa u
ispitivanju,
pitanje vlasniStva nad rezultatima ispitivanja,nacin publikovanja ispitivanja, kao i nadin i rok
¢uvanja dokumentacije, pitanje tajnosti dokumentacije, I dr.
v" Ugovorom se moZe predvidjeti i davanje odredene medicinske i druge opreme na kori$éenje u
svrhu sprovodenja ispitivanja
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VII Izvjestavanje Etickog komiteta

Uputstva vezana za obavjeStavanje o neZeljenim dogadajima
(vidjeti dokument br:7; Farmakovigilanca u klini¢kim ispitivanjima)

Obaveze Sponzora i Glavnog istraZivaca vezane za obavjeStavanje Eti¢kog komiteta KCCG, koje
su definisane slede¢im propisima:

1;

W

Zakon o ljekovima (Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav 2 Ustava Crne Gore,
Skupstina Crne Gore 24. saziva, na petoj sjednici drugog redovnog (jesenjeg) zasijedanja u
2011. godini, dana 17. novembra 2011. godine),

Pravilnik o blizim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
klini¢kih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini (Na osnovu ¢lana 66 stav 3,
¢lana 71 stav 3 i ¢lana 73 stav 4 Zakona o ljekovima (»Sluzbeni list CG« , br. 56/11 i 6/13,
Ministarstvo zdravlja)

Smjernice dobre klinicke prakse (objavljene 28.01.2014.)

Klinicko ispitivanje ljekova u pedijatrijskoj populaciji (objavljeno 28.01.2014.)

Zakljuccei Etickog komiteta/ Uputstva vezana za obavjeStavanje o neZeljenim dogadajima.

Sponzor

v

Sponzor je duzan da izvjestava Eti¢ki komitet o:

svim ozbiljnim i neoekivanim neZeljenim reakcijama u toku sprovodenja klini¢kog
ispitivanja.

Sponzor je duzan da:

bez odlaganja obavijesti Eticki komitet (i glavnog istrazivaa) o svim saznanjima koja bi
mogla Stetno da utiCu na zdravlje ispitanika i sprovodenje odredenog ispitivanja, kao i na to da
je doslo do ukidanja reSenja o odobrenju sprovodenja klini¢kog ispitivanja.

Sponzor je duZan da vodi:

detaljnu evidenciju o svim neZeljenim dogadajima koji su mu prijavljeni od istraZivaca,

da vr$i procjenu njihove ozbiljnosti, uzroéno-posledi¢ne povezanosti i o¢ekivanosti.
Sponzor je duzan da:

tromjesecno obavjeStava Eticki komitet o toku klini¢kog ispitivanja (studije) uz dostavljanje
zbirnih izvjeStaja o ozbiljnim i neo¢ekivanim neZeljenim reakcijama (SUSAR-i),

Sponzor je duzan da:

u roku od 15 dana obavjeStava Eticki komitet o ozbiljnim i neZeljenim dogadajima (SAE),
Sponzor je duzan da:

u roku od 15 dana obavijesti Eti¢ki komitet o prekidu (prevremenom zavrietku) klini¢kog
ispitivanja (studije),

Sponzor je duZan da :

u roku od 90 dana obavijesti Eticki komitet o zavrSetku klini¢kog ispitivanja (studije) i
Sponzor je duZan da:

u roku od 1 godine dana od zavretka, dostavi Etickom komitetu finalni izvjedtaj o
sprovedenom klinickom ispitivanju.

Vidjeti dokument br.7: Farmakovigilanca u klini¢kim ispitivanjima.
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Izvjestaj sponzora treba da sadrzi u uvodnom dijelu i podatke:
Predmet/naziv izvjestaja:

Protokol:

Naziv ispitivanja/studije:

Naziv ispitivanog lijeka:

Faza ispitivanja:

Glavni istrazivac:

Ugovorna istrazivacka organizacija:

Ukoliko su prikupljena nova saznanja o bezbjednosti lijeka, izveStaji Sponzora treba da sadrze i
zakljucak o bezbjedonosnom profilu lijeka.

Naprijed navedene izvjeStaje Sponzor vr§i putem elektronske poSte,na mejl adresu sekretara EK-
KCCAQG ili preko arhive KCCG.

Glavni istrazivac

I Glavni istrazivac je duzan da pisanim putem obavijesti Eticki komitet o
sledeé¢em:

e QOdstupanjima ili izmjenama i dopunama protokola u cilju eliminacije neposredne opasnosti po
ispitanika, izmjenama i dopunama koje povecavaju rizik po ispitanike, kao i procjenu dopuna
koje umanjuju rizik po ispitanike,

e Svim neZeljenim reakcijama na lijek koje su:

e ozbiljne i neocekivane, a dogodile su se u istrazivatkom centru Klini¢kog centra CG gde je on
glavni istrazivac i to:

e u roku od 7 dana da prijavi Eti¢kom komitetu ozbiljnu i neocekivanu nezeljenu reakciju koja
je za posledicu imala smrtni ishod ili se radi o Zivotno ugroZavajucoj reakciji,

e u roku od 15 dana da prijavi Etickom komitetu sve druge ozbiljne neZeljene i neocekivane
reakcije i

e Novim informacijama koje mogu da uti¢u nepovoljno na bezbjednost ispitanika ili sprovodenje
ispitivanja.

Vidjeti dokument br.7: Farmakovigilanca u klini¢kim ispitivanjima.

II Glavni istrazivac je po pozivu Etickog komiteta duzan:

Da prisustvuje sjednici Eti¢kog komiteta i da usmeno obrazlozi dostavljenu prijavu u slu¢aju da je
doSlo do smrtnog ishoda kod pacijenta ukljuéenog u Kklini¢ko ispitivanje koje se sprovodi u
Klini¢kom centru CG i da prisustvuje sjednici EtiCkog komiteta i da usmeno obrazloZi / prezentuje
rezultate finalnog izvjeStaja za svako klinicko ispitivanje koje je sprovedeno (zavr$eno) u Klini¢kom
centru CG (najkasnije u roku od 3 mjeseca od dostavljanja finalnog izvjestaja od strane sponzora).
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II1 Glavni istrazivac je duzan da EticCkom komitetu dostavi:

Rezultate finalnog izvjeStaja za akademsko i svako drugo ispitivanje (obavljeno u okviru odredenih
projekata ili saradnje sa nekim stranim univerzitetom, nau¢nim ili struénim udruZenjem) koje je
sprovedeno (zavrSeno) u Klinickom centru CG, najkasnije 3 mjeseca od zavrSetka ispitivanja ida
prisustvuje sjednici EtiCkog komiteta, po pozivu i referiSe rezultate nekomercijanog/akademskog
istraZivanja.

VIII Pracenje sprovodenja klinickih ispitivanja
Prac¢enje sprovodenja klinickih ispitivanja,medicinsko, pravno i finansijsko, vrsi se od strane:

1.Etickog komiteta (medicinsko)
2.Pomocnika direktora KC-a za pravne i kadrovske poslove (pravno)
3.Pomocnika direktora KC-a za ekonomsko-finansiske poslove (ekonomsko).

IX Radno vrijeme

Predaja dokumentacije vrsi se preko arhive (zgrada Pravne sluzbe),
Klinickog centra Crne Gore, ul.Ljubljanska bb, Podgorica.
Informacije se mogu dobiti putem telefona Uprave KCCG,

na broj : 020/ 412 300, u periodu od 07 — 15 h svakog radnog dana,
ili elektronskim putem, na mail: olivera.globarevic@kccg.me

\ \ L
e
Predsjednik Etickog komiteta _ Direktor Klmlékog ce tra Crne Gore
Dr seiimed. Novak Lakicevié vxé
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