
Образeц 1 

РЕПУБЛИКА МАКЕДОНИЈА 
АГЕНЦИЈА ЗА ЛЕКОВИ И МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА 

Св.Кирил и Методиј бр.54 - Скопје, Република Македонија, тел.: + 389 (0)2/5112-394 , факс: + 389 (0)2/5112-394 
email: lekovi@zdravstvo.gov.mk 

Број на барањето: Примил/а: 

Датум на прием: Датум на барање за 
дополнителна документација

Датум на добивање на 
дополнителна документација

Датум на потполно барање: 

  Пополнува Агенцијата за лекови и медицински средства  на Република Македонија 

Барање за одобрување на 
клиничко испитување  

БАРАЊЕ ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА КЛИНИЧКО ИСПИТУВАЊЕ 
НА ЛЕК – ИЗВЕСТУВАЊЕ ЗА КЛИНИЧКО ИСПИТУВАЊЕ

Наслов на  испитувањето: 

Број на протоколот на 
клиничкото испитување:

Подносител:

Подносител на барање 
согласно член 57 од Закон за 
лековите и медицинските 
помагала  

Подносител на барање: 
производител спонзор овластен   

претставник

 Име на испитуван лек (кирилица):

Производител на лекот 

Лекот е регистриран во РМ: да не
Број на одобрението 

Известување за 
клиничко испитување

Име:

Адреса:

Име:

Адреса:

Телефон:

Факс:

e-mail:

Име:
Адреса:

Име на испитуван лек (латиница):

Фармацевтска дозирана форма 
на лекот:

Јачина:

Број на измена и дополнување на 
протоколот на клиничкото 
испитување ако е потребно:
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Постапката  за издавање на 
одобрение е во тек во РМ:  да нe

Лекот бил веќе испитуван во 
РМ: да нe

Лекот е регистриран во 
други држави: да нe

Начин на примена на лекот: 
Дозирање во клиничкото испитување: 

Активна супстанција/-и, име (за 
радиофармацевт-ски лекови - 
радионуклеид): 

Лекот содржи супстанција која 
е веќе регистрирана во светот: 

Производител на активната 
супстанција: 

Категорија на лек: 

Радиофармацевтски 
лек 

Лек кој содржи 
синтетска
активна 
супстанција

Хербален лек 

Лек за 
стоматолошка 
употреба

Лек кој содржи 
наркотична или 
психотропна 
супстанција

Имунолошки лек

Дериват на крв

Биотехнолошки  
лек

Друга категорија 
(да се наведе која)

Други лекови кои се 
предвидени за употреба при 
испитувањето

Да се набројат другите 
лекови кои се предвидени за 
употреба при испитувањето:

Име:

Адреса:

Име на лекот:

Фармацевтски дозирани 
форми на лекот:

Јачина/-и:

да нe

да нe



Споредбена употреба на 
друг регистриран лек е 
дозволена како 
стандардна терапија

да не

Карактеристики на испитувањето

Главна цел на испитувањето:

Други цели ( ако има ):

Тераписка област:

Kaрдиоваскуларна 

Aнтимикробна 

Ендокринологија 

ЦНС 

Онкологија

Дерматологија 

Респираторна 

Гастроинтестинал 

Друга

Да се наведе која :

Фаза на испитувањето: I. II. III. IV.
Испитување на 
биоеквиваленција

Видови на испитување:

Нова индикација

Нова група на пациенти

Зголемен број на испитаници

Постмаркетиншко 
неинтервенциско 
испитување

Други испитувања 

Да се наведе:

Ако се испитува ефикасноста на лекот, да се 
наведат индикациите :

Фармакокинетичка 
испитувања

Нова комбинација на лек

Одредување на доза

Постмаркетиншко 
интервенциско 
испитување

Нов фармацевтски облик

Начин на испитување:

Рандомизирано 

Вкрстено 

Компаративно Плацебо 

Контролирано 

Отворено

Едноструко слепо 

Двоструко слепо 

Double dummy 

Друго

Да се наведе:
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Испитаници: Здрави доброволци Пациенти

Испитување:

Во еден 
центар

Во повеќе 
центри во РМ

Меѓународно
мултицентрично 

Контрола на квалитетот на 
испитувањето

да не

Набљудувач

Одитор

Друга

Да се наведе:

Предвиден датум за почетокот 
на испитувањето:

Испитувањето е поврзано со 
добивање на одобрение за 
ставање на лекот во промет 
во РМ

да не

Клиничкото испитување е 
веќе одобрено во други 
држави

да не

Поднесена документација:

Пропратно писмо
Доказ дека подносителот е правно лице со седиште во РМ

Доказ за овластување на подносителот на барањето

Протокол

Брошура за истражувачот

Збирен извештај за особините на лекот
Позитивно мислење од Етичка Комисија

Документ за евалуација корист/ризик

GMP сертификат

Писмена изјава на Главниот испитувач

CV на Главниот испитувач

Доказ за осигурување на испитаниците

Информирана согласност на македонски јазик

Други документи за испитаниците ( ако има )
Список на држави во кои лекот има одобрение за промет 
Список на држави во кои е веќе одобрено или е во 
постапка на одобрување клиничкото испитување
Список на држави во кои е веќе одобрено истото клиничко 
испитување, ако се работи за мултицентрично клиничко испитување

Дa се наведат државите:

Спонзор

Име

Адреса 



Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:

Установа во која се 
врши испитувањето

Име на установа:

Адреса 

Име на истражувачот:
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Изјавувам дека податоците во барањето со пропратната документација се вистинити и дека ниту еден 
важен податок кој може да влијае на безбедноста на учесникот во испитувањето и веродостојноста на
заклучокот не е сокриен.

Име, презиме и стручна подготовка на одговорното лице

Датум Потпис на одговорното лице


	Pages from Лекови - Прва регистрација_1_do_6
	Obrazec (baranje) za dobivanje na odobrenie za stavanje na lek vo promet - 6-13
	ПОДАТОЦИ ЗА СОСТАВОТ НА ЛЕКОТ
	количина
	Одобрение за ставање на лекот во промет во други држави 
	ПОДАТОЦИ ЗА  ДОКУМЕНТАЦИЈАТА


	Untitled
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page

	br_baranje: 
	primil: 
	datum_priem: 
	datum_baranje_dopolnitelna_dokumentacija: 
	datum_dopolnitelna_dokumentacija: 
	datum_potpolno_branje: 
	proizvoditel_tip_1_5: PROIZVODSTVO_AKTIVNA

	checkValues: 
	Calculate: 
	Check Box2: Off
	Check Box3: Off
	izvestuvanje_za_klinicko: Off
	broj_na_odobrenie: 
	Check Box20: Off
	Check Box21: Off
	Check Box22: Off
	Check Box23: Off
	Check Box24: Off
	Check Box26: Off
	Check Box27: Off
	Check Box28: Off
	Check Box29: Off
	kategorija_na_lek: 
	Check Box31: Off
	Check Box32: Off
	karakteristiki_na_ispituvanjeto: 
	glavna_cel_na_ispituvanjeto: 
	drugi_celi: 
	vidovi_na_ispituvanja: 
	efikasnost_na_lekot_indikacii: 
	nacin_na_ispituvanje: 
	Check Box47: Off
	Check Box48: Off
	Check Box49: Off
	Check Box50: Off
	Check Box51: Off
	da_se_navedat_drzavi_na_ispituvanje: 
	Check Box56: Off
	kontrola_na_kvalitetot_na_ispituvanjeto: 
	datum_na_pocetok_na_ispituvanjeto: 
	Check Box59: Off
	Check Box60: Off
	Check Box61: Off
	Check Box62: Off
	endokrinologija: Off
	cns: Off
	onkologija: Off
	dermatologija: Off
	respiratorna: Off
	gastrointestinalna: Off
	druga: Off
	terapiska_oblast: 
	randomizirano: Off
	vkrsteno: Off
	komparativno: Off
	placebo_kontrolirano: Off
	otvoreno: Off
	ednostruko slepo: Off
	dvostruko slepo: Off
	double_dummy: Off
	drugo_ipituvanje: Off
	da: Off
	ne: Off
	nabljuduvac: Off
	druga_kontrola: Off
	ime_prezime_odgovorno_lice: 
	strucna_podgotovka_odgovorno_lice: 
	datum: 
	potpis_odgovorno_lice: 
	podnositel_clen57_ime: 
	podnositel_clen57_adresa: 
	podnositel_clen57_telefon: 
	podnositel_clen57_faks: 
	podnositel_clen57_email: 
	br_izmena_protokol_klinicko_ispituvanje: 
	aktivna_supstancija_1_ime: 
	aktivna_supstancija_2_ime: 
	aktivna_supstancija_3_ime: 
	aktivna_supstancija_4_ime: 
	nacin_na_primena_na_lekot_doziranje: 
	proizvoditel_aktivna_supstanca: 
	adresa_proizvoditel_aktivna_supstanca: 
	ime_lek_predvideno_ispituvanje: 
	farmacevtski_formi_lek_predviden_ispituvanje: 
	jacina_lek_predviden_ispituvanje: 
	antimikrobna: Off
	kardiovaskularna: Off
	Check Box25: Off
	Check Box30: Off
	Check Box33: Off
	Check Box34: Off
	Check Box35: Off
	Check Box36: Off
	Check Box37: Off
	Check Box38: Off
	Check Box39: Off
	Check Box40: Off
	propratno_pismo: Off
	dokaz_podnositel_pravno_lice: Off
	dokaz_ovlastuvanje_podnositel_baranje: Off
	protokol: Off
	brosura_istrazuvac: Off
	zbiren_izvestaj_osobini_lek: Off
	pozitivno_mislenje_eticka_komisija: Off
	dokument_evaluacija: Off
	gmp_sertifikat: Off
	pismena_izjava_glaven_ispituvac: Off
	cv_glaven_ispituvac: Off
	dokaz_osiguruvanje_ispitanici: Off
	informirana_soglasnost_mak_jazik: Off
	drugi_dokumenti_ispitanici: Off
	spisok_drzavi_odobrenie_promet: Off
	spisok_drzavi_odobreno_klinicko_ispituvanje: Off
	spisok_drzavi_odobreno_multicentricno_klinicko_ispituvanje: Off
	baranje_odobruvanje: Off
	proizvoditel_chechBox: Off
	sponzor_checkBox: Off
	ovlastenPretstavnik_checkBox: Off
	postapkaIzdavanje_checkBox1: Off
	postapkaIzdavanje_checkBox2: Off
	ispituvan_checkBox1: Off
	ispituvan_checkBox2: Off
	supstanca_checkbox1: Off
	supstanca_checkbox2: Off
	registriran1_checkBox2: Off
	registriran1_checkBox1: Off
	registriran_checkBox1: Choice1
	idVidObrazec: 21C9387B-CD79-4AA6-A32F-AF0ED0DF142D
	ime_latinica_1: 
	jacina_1: 
	ime_kirilica_1: 
	ean_kod_1: -
	podnositel_drzava: -
	golemina_pakuvanje_1: -
	kontaktno_pakuvanje_1: /
	proizvoditel_ime_1: 
	proizvoditel_adresa_1: 
	proizvoditel_drzava_1: -
	podnositel_ime: 
	podnositel_adresa: 
	naslov_na_ispituvanjeto_1: 
	broj_protokol_klinicko_ispituvanje_1: 
	atc_1: /
	genericko_1: /
	farmacevtska_forma_1: /
	farmacevtska_forma: 
	faza_1: Off
	sponzor_ime_1: 
	sponzor_adresa_1: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_1: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_1:          
	ime_na_istrazuvacot_1:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_2: 
	ime_na_istrazuvacot_2:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_3: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_3:          
	ime_na_istrazuvacot_3:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_4: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_4:          
	ime_na_istrazuvacot_4:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_5: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_5:          
	ime_na_istrazuvacot_5:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_6: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_6:          
	ime_na_istrazuvacot_6:          
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_ime_7: 
	ustanova_vo_koja_se_vrsi_ispituvanjeto_adresa_7:          
	ime_na_istrazuvacot_7:          


