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Osnovne informacije

- U VOJnomedlcmSROJ akademiji (VMA) se klinicka

ispitivanja lekova sprovode od 1973. god., kada je
ustanova zvani¢no dobila dozvolu od Saveznog
sekretarijata za zdravstvo i socijalnu politiku

- Eticki odbor VMA godiSnje prosecno odobri 50 novih

Klinickih ispitivanja lekova

= 0d 1995. god. u VMA sprovedeno je viSe od 100 studija

uporedne bioloSke raspolozivosti lekova/bioloSke
ekvivalentnosti (BR/BE)

- Centar za KliniCcku farmakologiju (CKF) je formiran 2005.

god.



Osoblje CKF

» Nacelnik odeljenja, profesor, specijalista klinicke
farmakologije

> Klinicki lekari - specijaliste klinicke farmakologije
> Lekar, doktor medicinskih nauka, nauc¢ni saradnik
» Lekar na specijalizaciji iz klinicke farmakologije

» Farmaceut specijalista, docent

> Visoka strukovna medicinska sestra

» Administrator

» Tokom studija angazuju se svi drugi zdravstveni radnici,
strucnjaci odredenih profila, neophodni za realizaciju
klinickih ispitivanja lekova, koji su iz sastava drugih klinika i
laboratorija VMA



Aktivnosti CKF

» CKF ucestvuje u radu:

Stru¢nog tima VMA za klinicka ispitivanja
Komisije za lekove (KL), osnovane 1980. god.
Etickog odbora (EO) VMA, osnovanog 1991. god

pruzajuci struc¢nu i regulatornu podrsku celokupnoj realizaciji
klinickih ispitivanja lekova u VMA



Aktivnosti CKF

> Eticki odbor VMA, dokumenta dostupna u Sekretarijatu EO 1
na zvani¢nom sajtu VMA:

Poslovnik EO (SOP) na srpskom 1 engleskom jeziku

Uputstvo o sprovodenju klinickih ispitivanje lekova u VMA
Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja leka

Spisak dokumenata neophodnih za podnoSenje tokom trajanja
klinickog ispitivanja



Aktivnosti CKF

» CKF ucestvuje u svim aktivnostima vezanim za nezeljene
reakcije na lekove tj. nacelnik Centra je koordinator za
farmakovigilancu u ime VMA za saradnju sa
Nacionalnim centrom za farmakovigilancu Agencije za
lekove 1 medicinska sredstva R. Srbije

> UcCestvuje u radu Konzilijuma za rezervne i
neregistrovane antimikrobne lekove VMA

> Ucestvuje u uvodenju novih metoda za pracenje
terapijskih koncentracija lekova u bioloskim uzorcima
(TDM)



Aktivnosti CKF

> CKF pruza validirane informacije o lekovima,
odnosno ucestvuje u aktivnostima vezanim za
primenu znanja iz farmakoterapije kod konkretnih
Klinicko-terapijskih problema

> Na zahtev Uprave VMA, CKF izraduje
farmakoekonomske analize

> CKEF vrsi statistiCku obradu podataka za akademske i
Kklinicke studije



Aktivnosti CKF

> Zaposleni CKF drZze nastavu na predmetima
Farmakologija 1 Klini¢ka farmakologija na
dodiplomskim 1 poslediplomskim studijama
Medicinskog fakulteta VMA Univerziteta odbrane u
Beogradu

> Zaposleni u CKF ucestvuju u realizaciji akademskih
i klinickih studija, o cemu svedoci veliki broj
publikovanih radova



Aktivnosti CKF

u realizaciji studija BR/BE

Izrada protokola ispitivanja

Realizacija klinickog dela studije
Farmakokineticki proracuni i analiza

Pisanje kompletnog finalnog izvesStaja

Realizacija laboratorijskog dela ispitivanja sa
Odeljenjem za toksikolosku hemiju VMA 1 drugim
akreditovanim laboratorijama u zemlji 1
Inostranstvu



Edukacije, Licence

» Sviistrazivaci 1 medicinske sestre poseduju
dugogodisnje iskustvo, odgovarajuce licence za rad i
sertifikate GCP

> Srpsko lekarsko drustvo, Sekcija za klinicku farmakologiju -
kurs: Dobra klinicka praksa u klinickim ispitivanjima,

14.05.2016.

> CRA Akademija: ICH E6 GCP Training for Investigators and
Site Personnel Version 1.0, Februar 2015.



Edukacije

> TAIEX, Twinning European Commission:

> TAIEX Workshop on the Implementation of EU

Pharmacovigilance Legislation 2015, Belgrade, Reference code:
INT MARKT 59928.

> TAIEX Workshop on Challenges of Bioequivalence Assessment of
Generic Medicinal Products 2016, Belgrade, Reference code: INT
MARKT 62596.



Integrisani sistem menadzmenta

(IMS) kvalitetom VMA

> 0d 2008 god. CKF kao organizaciona celina VMA
poseduje i ispunjava:

A. Sistem menadZzmenta kvalitetom (QMS) - serija standarda
I1SO 9000

B. Sistem menadzmenta zivotnom sredinom (EMS) - serija
standarda ISO 14001

c. Sistem menadzmenta zastitom zdravlja i bezbednosti na
radu - definisani standardom OHSAS 18001

p. Sistem menadzmenta bezbednoSc¢u hrane - definisan
standardom ISO 22000

E. Opste zahteve za kompetentnost laboratorija za ispitivanje
i laboratorija za etaloniranje - definisani standardom
ISO/IEC 17025 1 1SO 15189



IMS VMA - vrsta dokumenata

> Poslovnici
> Politike

> Procedure
> Uputstva
> Obrasci

> Zapisi



PROCES RADA CKF

> Kompletan rad CKF je regulisan odgovaraju¢im Procesom
rada CKF:

1. Planiranje rada CKF

2. Organizacija rada CKF (postupak realizacije klinickih studija, proces
pruzanja usluga iz domena racionalne farmakoterapije, edukativna 1
publicisticka delatnost i drugo)

3. Procesi podrske

4. Analiza rada CKF

5. Preduzimanje korektivnih mera radi unapredenja rada CKF
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Standardne operativne procedure - SOP CKF

Upustvo - Komponente pristanka informisanog ispitanika

Upustvo - Obezbedivanje poverljivosti uCesnika u studiji

Upustvo - Kompletiranje dokumentacije

Upustvo - Datoteka izvornih dokumenata

Upustvo - Belezenje izvornih podataka u liste

Upustvo - Rukovanje uzorcima

Upustvo - Bezbednost i komfor za pacijenta

Upustvo - Medicinska istorija i fizikalni pregled kao kriterijum
za pravi odabir

Upustvo - Merenje vitalnih znakova

10. Upustvo - Vodi€ za tumacenje EKG-a

11. Upustvo - Skupljanje uzoraka krvi

12. Upustvo - Dokumentacija i rukovanje dokumentacijom
13. Upustvo - Dokumentacija za informisani pristanak
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Standardne operativne procedure - SOP CKF

Upustvo - Odobrenje etickog odbora na protokol

Upustvo - Prijem, Cuvanje, odlaganje i vracanje ispitivanog
proizvoda

Upustvo - Obustavljanje ili prevremeni zavrSetak studije

Upustvo - Sinhronizacija satova

Upustvo - Prijem i otpust iz bolnice

Upustvo - Biohemijska obrada ispitanika

Upustvo - Centrifugovanje uzoraka Kkrvi

Upustvo - Obelezavanje epruveta za vadenje krvi

Upustvo - Primena ispitivanog proizvoda

Upustvo - Pracenje nezeljenih dogadaja vezanih za
primenu ispitivanog proizvoda

Upustvo - Uzimanje hrane u toku kliniCke studije

Upustvo - Transport zamrznutih uzoraka plazme/seruma



Veza sa drugim dokumentima

» Veza sa velikim brojem procedura u okviru VMA:

=

. Proces Naucno-istrazivackog rada na VMA

Strucno osposobljavanje medicinskih sestara

Snabdevanje klinika i instituta VMA lekovima i sanitetskim

materijalima

Upravljanje opasnim otpadom

Upravljanje neopasnim otpadom

Spremnost za nesrecne sluCajeve i odgovori na njih

Proces pripreme i distribucije dijetalne hrane

Postupak u slucaju kvara laboratorijske opreme

. Opsti | posebni ciljevi zastite zivotne sredine, zdravlja i bezbednosti
na radu
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UmreZenost CKF sa drugim jedinicama VMA

Odsek za prevenciju i kontrolu
bolnickih infekcija

Centar za hiperbaricnu medicinu

Centar hitne pomoci o '
Odeljenje za menadZment kvaliteta,

plan i analizu

NCKT, Odeljenje za toksikoloSku

\ /
hemiju < —
(IS0 17025) -
-  ——
Hiruske Kinike:
T

-Opsta hirurgija
-Vaskularna i endovaskularna hirurgija
-Ortopedska hirurgija i traumatologija

Specijalisticka poliklinika

-Neurohirurgija

~Plasti¢na hirurgija i opekotine Klinika za stomatologiju
-Kardiohirurgija

-Grudna hirurgija e e e o
-Urologija e o s
-Maksilofacijalna hirurgija ';Sﬂ“ﬁ;mj.‘i‘
-Otorinolaringologija ~eurologya
-Oftalmologija

-Anesteziologija i intezivna terapija

-Operacioni blok sa centralnom Sektor za farmaciju

sterilizacijom

I isticke Klinike:
-Fizikalna medicina i rehabilitacija
-Kozne i polne bolesti

-Pulmologija

-Infektivne i tropske bolesti
-Gastroenterologija i hepatologija
-Endokrinologija

-Hematologija

-Urgentna interna medicina
-Nefrologija

-Reumatologija

-Kardiologija

Instituti:

-Medicinska biohemija (ISO 17025)
-Patologija i sudska medicina
-Nuklearna medicina

-Transfuziologija i hemobiologija
-Radiologija

Sel . licina:
-Higijena

-Epidemiologija

-Medicina rada

-Mikrobiologija



Centar za klinicku
farmakologiju, CKF -
Klinicki deo ispitivanja - u
skladu sa
Smernicama GCP
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E- Odeljenje za eksperimentalnu
I toksikologiju | farmakologiju,



Umrezenost CKF sa drugim jedinicama VMA

» 2015. god. prema odluci Ministarstva zdravlja R. Srbije, po ¢lanu 94.
Zakona o lekovima 1 med. sredstvima, laboratorije CKF, Odeljenja za
toksikoloSku hemiju i Odeljenja za eksperimentalnu toksikologiju i
farmakologiju (OETF) upisane su u nacionalni Registar
laboratorija za sledece delatnosti:

bioloSka raspolozivost 1/ili bioloSka ekvivalencija,

pretklinicko ispitivanje lekova koji se upotrebljavaju u humanoj,
odnosno veterinarskoj medicini,

ispitivanje bezbednosti supstanci koje ulaze u sastav leka,
pesticida, biocida, kozmetickih proizvoda, dodataka hrani,
dodataka hrani za zivotinje, industrijskih hemikalija 1 nanocestica

» Imenovana osoba iz OETF-a odgovorna za obezbedenje i kontrolu
kvaliteta za gore pomenute delatnosti (sertifikati za GLP, 2014. god.
i savetnik za hemikalije, 2014. god.)



Mogucnosti CKF za realizaciju

ispitivanja BR/BE lekova

Baza podataka zdravih dobrovoljaca 1 pacijenata - brzo
ukljucivanje ucesnika u studiju

Dobri uslovi za rad monitora, oditora 1 inspekcije

KoriS¢enje usluga i ukljucivanje osoblja svih klinika,
instituta i laboratorija VMA

Neposredna blizina Klinike za urgentnu internu
medicinu

Brza komunikacija (interfon i telefon) sa ekipom za
reanimaciju Klinike za anesteziologiju VMA



Oprema CKF

> Prostor sa digitalnom Sifrom na ulazu i video nadzorom

> OgranicCen pristup studijskoj dokumentaciji

> 12 kreveta za ucesnike u studiji sa bolnickom
signalizacijom

» Prostor za slobodne aktivnosti ucesnika
> Trpezarija sa TV 1 internetom

> Kupatila 1 WC sa odgovarajucom bolnickom signalizacijom



Oprema CKF

> Sopstvena biblioteka - savremena literatura
> Prostor za boravak osoblja, ukljucujuc¢i no¢no dezurstvo
> PC racunari sa ograni¢enim pristupom (Sifra)

» Aktuelna verzija programa Kinetica 5® za izracunavanje
FK parametara 1 SPSS za statisticku obradu podataka



Oprema CKF

> Ambulanta

> SkladiStenje lekova u prostoriji sa kontrolisanom
temperaturom

» Vatrostalni orman za lekove

> Prostor za uzimanje uzoraka krvi

> Centrifuga sa pripremom uzoraka
na temperaturi od -10° do +40°C

» ZamrzivacC na temperaturi od -20°C
(dostupan je 1 zamrzivac na -70°C za cuvanje uzoraka)



Oprema CKF

> Bioloski uzorci: obrada 1 skladiStenje prema smernicama
GLP

> EKG aparat

> Laringoskop

> Kolica sa antiSok terapijom i defibrilatorom
> Analiticka vaga

> Vaga za merenje visine 1 tezine ispitanika



Oprema CKF

> Monitori za pracenje vitalnih funkcija
> Signalizacija koja omogucuje hitne pozive ispitanika u
svim prostorijama (sobama za dobrovoljce, toaletima)

> Detekcija poziva u prostoru za osoblje jedinice

> Centralizovana kuhinja

> Mogucnost pripreme i dopremanja specijalnih obroka
prema protokolu ispitivanja



Pristup u CKF ogranicen Sifrom




Sobe za ispitanike sa bolesnickom signalizacijom
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Centralni prostor CKF




Monitori za pracenje vitalnih funkcija




Prostor za obedovanje i
slobodne aktivnosti ispitanika




Digitalni satovi u prostorijama i
pripremnoj laboratoriji




Laboratorija - centrifuga




Laboratorija - kolica sa
defibrilatorom i EKG aparatom
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