) DOKUMENTACIA POTREBNA ZA ODOBRAVANJE
KLINICKOG ISPITIVANJA

Institut za liekove
i medicinska sredstva Crne Gore

Dokumentacija potrebna za odobravanje klini¢kog ispitivanja lijeka sadrzi:
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propratno pismo podnosioca zahtjeva;

ispunjen obrazac za odobravanje klinickog ispitivanja lijeka;
Protokol klinickog ispitivanja (u daljem tekstu: Protokol);
sazetak Protokola;

pozitivno misljenje Etickog odbora ili izjavu da je identi¢na dokumentacija istovremeno predata
1 Etickom odboru;

Brosuru za ispitivaca;
Dosije o ispitivanom lijeku (IMPD), kada lijek nema dozvolu za lijek;
Sazetak karakteristika lijeka koji ima dozvolu za lijek;

pisanu izjavu stru¢nog kolegijuma, direktora ili drugog ovlas¢enog lica ustanove u kojoj ¢e se vrsiti
klini¢ko ispitivanje, da daje saglasnost na imenovanje glavnog ispitivaca 1 ispitivackog tima,
saglasnost o upotrebi prostora, kadra i opreme prilikom izvodenja klini¢kog ispitivanja, kao i da ¢e
omoguciti glavnom ispitivacu uslove za izvodenje klini¢kog ispitivanja i neometan rad oditora,
monitora i inspektora dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju;

potpisanu izjavu glavnog ispitivaca da je upoznat sa osobinama lijeka u ispitivanju i sa ciljem
ispitivanja, kao 1 da ¢e ispitivanje sprovoditi u skladu s Protokolom i vazeé¢im propisima i
Smjernicama Dobre klinicke prakse u klinickom ispitivanju;

kratku biografiju 1 reference glavnog ispitivaca;
vazec(i sertifikat Dobre proizvodacke prakse (GMP sertifikat) za lijek koji se klinicki ispituje;

vazeci sertifikat Dobre proizvodacke prakse za mjesto proizvodnje bioloSki aktivne supstance,
odnosno izjavu kvalifikovanog lica za pusStanje serije lijeka za klinic¢ko ispitivanje kojom potvrduje
da je bioloski aktivna supstanca proizvedena u skladu sa GMP;

dokaz o osiguranju ispitanika od strane narucioca ispitivanja od mogucih Stetnih posljedica
ucestvovanja u klinickom ispitivanju;

obrazac informisanog pristanka, ostale pisane informacije za ispitanika, kao i izvorni tekst, ako se
radi o prevodu;

izvjestaj o do sada poznatim nezeljenim dejstvima lijeka koji se ispituje, ako postoji, ukoliko nije
u sastavu Brosure za ispitivaca;

spisak drzava u kojima je lijek dobio dozvolu za lijek, ako postoji;

spisak drzava u kojima je odobreno klinicko ispitivanje istog lijeka, odnosno odobrenja
ovlascenih tijela;

spisak centara u kojima se vrsi isto klini¢ko ispitivanje, ako je multicentri¢no;
spisak predate dokumentacije, sa naznakama verzija i datumima;
uzorak test liste/CRF;

TSE sertifikat kojim se potvrduje da materijal zivotinjskog ili humanog porijekla koji se koristi u
proizvodnji lijeka ne predstavlja rizik za transmisionu spongiformnu encefalopatiju, ukoliko je
potreban;
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23. ovjerenu kopiju ugovora o prenosu ovlaséenja sa narucioca klinickog ispitivanja na podnosioca
zahtjeva, ukoliko se razlikuju;

24. dokaz da su placene propisane naknade Institutu;
25. dodatne informacije koje se odnose na zastitu zdravlja ispitanika, na zahtjev Instituta;
26. dodatne zahtjeve za ljekove za naprednu terapiju.

Dokumentacija se podnosi u elektronskoj i pisanoj formi.

Dokumentacija se mora podnijeti kao original ili kopija ovjerena od strane notara (iz Crne Gore ili
druge zemlje koja ima notarsku sluzbu), a u zemljama gdje nema notara, lokalnih organa (npr. sud
ili opstinski organi).

Zahtjev sa dokumentacijom za odobravanje klinickog ispitivanja podnosi se Institutu na jeziku i
pismu koji je u sluzbenoj upotrebi u Crnoj Gori. Izuzetno, dokumentacija iz tacaka 3, 6, 7, 12, 13,
16, 21, 22 i 26 moze se podnijeti i na engleskom jeziku.

Obrazac za odobravanje klinickog ispitivanja iz tacke 2 objavljen je na internet stranici
Instituta u dijelu Regulativa/Obrasci.
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