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1. Регистрација на апликација 
 
Линк до апликација: https://registracija.malmed.gov.mk/ 
Прелистувач: Сите 
 

Со клик на линкот  се отвора делот за регистрација на нов 
корисник: 
 

 
 
**Во првиот дел се внесуваат податоци за компанијата, при што задолжителни се 
сите полиња.  Даночен број е задолжително да содржи 13 карактери, а додека 
Матичен број 7.  Градот може да се внеси откако ќе се избере соодветната 
држава.   
**Се избира неманата за кој модул/и треба да има пристап. 
**Во вториот дел се внесуваат податоци за корисникот кој е одговорно лице од 
внесената компанија.  И во овој дел сите полиња се задолжителни. 

На клик на копчето  системот нотифицира 
 

https://registracija.malmed.gov.mk/
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На е-поштата внесена во податоците се испраќа порака со линк за потврда од 
страна на корисникот 
 

 
 
Откако ќе се испрати потврда на линкот, податоците се испраќаат на агенцијата 
со цел корисникот да биде прегледан и одобрен.  Откако податоците ќе се 
потврдат дека се добри од страна на администраторот на агенцијата, на е-поштата 
на корисникот се испраќа нова порака за успешна регистрација: 
 

 
 
Со тоа е завршен процесот на регистрирање на нов корисник во апликацијата. 
  

2. Најава на апликација 
 
Во формата за најава се внесуваат податоци за корисничко име и лозинка 

на корисникот. 
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Дадена е можност за ажурирање на заборавена лозинка на корисникот со 

клик на линкот  по што се отвора нов прозорец каде 
се пополнуваат потребните податоци и корисникот добива понатамошни 
инструкции: 

 

 
 

Со клик на линкот , се отвора нова форма за регистрација – 
креирање на нов корисник од тип КЛИЕНТ, на апликацијата. Со пополнување на 
формата со соодветни податоци корисникот добива понатаможни инструкции за 
активирање на корисничкиот профил. 
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3. Опис на функционалности од мени 
 

3.1 Мој профил и ажурирање на лозинка 
 

Со клик на сликичката во корниот десен агол, веднаш под податоците за 
најавениот корисник, се отвора опаѓачка листа така што на корисникот му е 
овозможено следното: 

 
 
 
 

3.2 Ажурирање на мој профил 
 

Со клик на Мој Профил, се отвора нова форма во која корисникот може да ги 
промени податоците: 

 

 

Откако ќе се променат податоците од интерес се кликнува на копчето . 
 

3.3 Промена на лозинка 
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Со клик на Промена на лозинка, се отвора форма во која корисникот има 
можност за промена на моменталната лозинка.  

 

 
 

Откако ќе се внесат потребните податоци се кликнува на копчето . 
 
 

3.4 Помош 
 

Со клик на Помош, се отвора форма во која се прикажани корисничките 
упатства, во зависност од привилегиите на најавениот корисник. Можност за 
превземање на корисничкото упатво во .pdf формат. 
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3.5 Одјави се 
 

Со клик на Одјави се, најавениот корисник се одјавува од системот. 
 

4. Улога на корисник КЛИЕНТ 
 
Следува опис на процесите на обработка за корисник со улога КЛИЕНТ 
 

4.1  Барање за одобрување на клиничко испитување на лек - известување за 
клиничко испитување 

 

4.1.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Барање за одобрување на клиничко испитување на лек - известување за 
клиничко испитување, за категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
 

 
 

Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
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 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
 

 
 

Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
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фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 

податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
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Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
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Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.1.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 

 

 
 
Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
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Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.1.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.1.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.1.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 
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На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.2  Барање за промена и дополнување на протокол - одобрение за клиничко 
испитување 

 

4.2.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Барање за промена и дополнување на протокол - одобрение за клиничко 
испитување, за категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 
 
Од регистарот се избира клиничкото ипитување за кое се однесува барањето. 
 

 
 
Во листата се внесува на што се однесува варијацијата/промена/дополнување: 
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На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
 

 
 

На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
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Клиничкото испитување.  
 

 
 

Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
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Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
 

 
 

Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
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Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 

податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
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Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.2.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
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Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.2.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.2.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.2.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 
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На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.3  Барање за добивање одобрување за биоеквивалентна студија 
 

4.3.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Барање за добивање одобрување за биоеквивалентна студија, за 
категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 



57 
 

барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.3.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.3.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.3.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.3.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 



70 
 

 
 

На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.4  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - Годишен 
извештај за безбедност 

 

4.4.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Годишен извештај за безбедност, за категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 
Од листата се избира клиничкото истражување за кое се однесува известувањето, 
понудени за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
 

 
 
 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
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барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.4.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.4.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.5  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Известување за завршено клиничко испитување на лек 

 

4.5.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Известување за завршено клиничко испитување на лек, за категорија 
барање: 
 

 
 
 

На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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Од листата се избира клиничкото истражување за кое се однесува известувањето, 
понудени за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
 

 
 
 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
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барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.5.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.5.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 
 

4.6  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - Пријава на 
сериозна неочекувана несакана реакција на лек 

4.6.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за спроведување клиничко испитување на лек, за вид на барање и 
Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Пријава на сериозна неочекувана несакана реакција на лек, за категорија 
барање: 
 

 
 
 

На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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Од листата се избира клиничкото истражување за кое се однесува известувањето, 
понудени за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
 

 
 
 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
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барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.6.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.6.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
 



114 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.7  Барање за добивање мислење од етичка комисија за одобрување на 
клиничко испитување на лек 

 

4.7.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Барање за 
добивање мислење од етичка комисија за одобрување на клиничко 
испитување на лек, за категорија барање: 
 

 
 

На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
 

 
 

На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
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проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за 
барањето.  
 
 

Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
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Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.7.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
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Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.7.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.7.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.7.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 
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На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.8  Барање за добивање на мислење за промена на протокол на одобреното 
клиничко испитување на лек - етичка комисија 

 

4.8.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Барање за 
добивање на мислење за промена на протокол на одобреното клиничко 
испитување на лек - етичка комисија, за категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 
 
Од регистарот се избира клиничкото ипитување за кое се однесува барањето. 
 

 
 
Во листата се внесува на што се однесува варијацијата/промена/дополнување: 
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На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
 

 
 

На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
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Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
 

 
 

Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
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Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
 

 
 

Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
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Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 

податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
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Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.8.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
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Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.8.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.8.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.8.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 



156 
 

 
 

На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.9  Барање за биоеквиваленција 
 

4.9.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Барање за 
биоеквиваленција, за категорија барање: 
 

 
 

На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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Се селектира студијата за која се однесува барањето. 
 
 

 
 
Следно се внесува опис за барањето: 
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На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
 

 
 

На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
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Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
 

 
 

Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
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Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
 

 
 

Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
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Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 

податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
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Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.9.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
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Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.9.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.9.4 Проверка на предлог решение 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Откако процесот на одобрување на барањето ќе заврши, корисникот со 

улога КЛИЕНТ добива известување да го провери предлог решението.  
Нотификацијата пристигнува на 3 начини, еден начин е на е-пошта на клиентот со 
содржина: 

 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
 

 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои 
имаат предлог решенија: 
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Со клик на Барање за предлог решенија се отвора нова форма со приказ на 
барањата во тој статус 
 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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На клик на копчето  се отвара нов дијалог каде што 
треба да се прифати/одбие решението: 
 

 
 

На клик на копче  се спушта предлог решението локално со што 
може да се прегледа.  Се избира Прифаќам решение или Одбивам решение, со 

соодветен коментар во делот за коментар и клик .  На крај, на клик на 

копче  , се нотифицира оној што го генерирал решението и барањето се 
префрлува кај него.  Со тоа процесот на проверка на предлог решението за 
корисникот со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.9.5 Завршени барања 

За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
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Откако решението за барањето ќе се потпише и ќе се архивира на клиентот 
се испраќа известување за истото.  На е-пошта клиентот добива известување: 
 

 
 
во делот за пораки пристига истата нотификација: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација: 

 
 
На клик на Линк до барањето се отвора барањето од кај што се превзема 
решението. 
 
Во исто време барањето се наоѓа во Завршени барања: 
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На клик на  се отвора барањето во кое сите податоци се овозможени само за 
приказ, и во табулаторот Основни податоци и во табулаторот Документација: 
 

 
 

На клик на копчето  се отвора нов прозор каде може да 
се превземе решението: 
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На клик на копчето  се превзема завршеното потпишано 
решение на локалниот компјутер. 
 
Од овој момент лекот има одобрение за пуштање во промет. 
 

4.10  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Годишен извештај за безбедност - етичка комисија 

 

4.10.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Известување 
за тековни студии на клиничко испитување на лек - Годишен извештај за 
безбедност - етичка комисија, за категорија барање: 
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На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
 

 
 
Од листата се избира испитувањето за кое се однесува известувањето, понудени 
за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
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На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
 

 
 

На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
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оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
 

 
 

Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
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при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 

податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
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Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.10.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 
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Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.10.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 

4.11  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Известување за завршено клиничко испитување на лек - етичка комисија 

 

4.11.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Известување 
за тековни студии на клиничко испитување на лек - Известување за 
завршено клиничко испитување на лек - етичка комисија, за категорија 
барање: 
 

 
 
 

На клик на копче  се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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Од листата се избира клиничкото истражување за кое се однесува известувањето, 
понудени за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
 

 
 
 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
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барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.11.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 



202 
 

 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.11.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 
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Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.12  Известување за тековни студии на клиничко испитување на лек - 
Пријава на сериозна неочекувана несакана реакција на лек - етичка комисија 

4.12.1 Внес на ново барање 

 

На клик на линкот  од левото мени, сегмент Барања, се отвора 
формата за поднесување на ново барање.  Од опаѓачката листа се избира за каков 
вид на лек ќе се поднесува барање, во случајот Клиничко испитување, при што 
автоматски се овозможуваат и популираат другите опаѓачки листи. Се избира 
Барање за мислење од етичка комисија, за вид на барање и Известување 
за тековни студии на клиничко испитување на лек - Пријава на сериозна 
неочекувана несакана реакција на лек - етичка комисија, за категорија 
барање: 
 

 
 
 

На клик на копче   се прикажуваат основни податоци за компанијата 
подносител на барањето (оние податоци кои ги внел корисникот при прва 
регистрација на апликацијата) и податоци на барањето.  
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Од листата се избира клиничкото истражување за кое се однесува известувањето, 
понудени за избор се само клиничките истражувања кои се во тек на постапка. 
 

 
 
 
 
 

На клик на копче  се спушта образецот за соодветниот лек на 
локалниот компјутер за да може да се пополни.  Пополнетиот образец со клик на 

копчето  се избира од физичка локација за да може следно да се 
прикачи и се овозможуваат копчињата за прикачување и откажување 
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На клик на копчето  започнува прикачувањето на документот при 
што е видливо до каде е самото прикачување.  За да се откаже процесот на 

прикачување, на избраниот документ се клика на копчето   или на  и 
повторно треба да се направи избор на нов документ.  Доколку има некаков 
проблем со прикачениот документ системот враќа соодветни пораки, како на 
пример: Дигиталниот потпис на документот не е валиден и слично. 
Доколку прикачувањето на документот е во ред, се прикажуваат детали за 
потписот, податоци за подносителот и табеларно се прикажуваат податоците за  
Клиничкото испитување.  
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Со клик на копчето  барањето добива статус некомплетирано барање 
се додека не се прикачи и документацијата, а системот нотифицира: 
 

 
 

Системот не пренесува во делот за прикачување на документација, односно во 
формата за Некомплетирани барања.  Ако прикачувањето на документацијата 
сакаме да ја одложиме, истата форма ја избираме со клик на линкот од левото 
мени 
 

 
 
 
 и го избираме соодветното барање 
 

 
 

Со клик на  го избираме барањето за кое сакаме да ја прикачиме 
документацијата.  Во формата првично се прикажани податоците за подносителот, 
оневозможени, после тоа се прикажува табеларен приказ на лековите за кои се 
однесува барањето и на крај се наоѓа делот за прикачување на документација.  
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Системот дозволува превземање на барањето со клик на 

 и зип шаблонот за документација со клик на 

. 
 

Документацијата може да се прикачи на два начини, и тоа: 
1. Комплетна документација во еден .zip формат фолдер  
Документите треба да се спакувани во еден зипуван фолдер кој се 

прикачува со клик на линкот “Повлечете ја вашата zip архива тука или изберете 
од вашиот компјутер Архивата мора да е од тип ЗИП!”.  Се избира спакуваниот 
фолдер од местото каде што е зачуван и при клик на Open започнува 
прикачувањето.  Корисникот на екран добива соодветни пораки, дали е 
прикачувањето успешно, дали е форматот во ред, дали има грешка итн. 
 
НАПОМЕНА: Структурата и имињата на документите треба да се идентични со 
оние од превземениот зип шаблон. 

 

 
 
Кога документацијата е успешно прикачена, сите документи се гледаат на своите 
места излистани во делот за документација. 
 

2. Секој документ посебно на соодветното место за истиот 
 
Оние документи кои се задолжителни се обележани со    црвена ѕвездичка 

пред самото име на документот.  Со клик на копчето   се избира документот, 
при што се овозможуваат копчињата за прикачување и отажување. Следува клик 

на копчето  со што се прикачува документот и кога е готово се појавуваат 
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податоци во колоните за тој документ.  На клик на копчето  се откажува 
прикачувањето на избраниот документ. 

 

 
 
Во табеларниот приказ на веќе прикачениот документ постои опција за 

превземање на документот, клик на копче  и преглед на верзии за прикачен 

документ, клик на копче  
 

 
 
Откако ќа се прикачи и документацијата потребно е да се кликне на копчето 

 за да се заврши процесот.  Ако документацијата не е комплетна 
системот нотифицира 

 

 
 
при што треба да се прегледа кој документ недостига и да се додаде/прикачи. 
 
Во случај документацијата да е комплетна и добра, на клик на зачувај барањето 
добива статус ПОДНЕСЕНО барање а системот нотифицира на екран 
 

 
 
Од овој момент клиентот може да го гледа поднесеното барање во делот Преглед 
барања во левото мени, сегмент Барања. Во Мои барања се прикажани сите 
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барања за тој корисник, вклучувајќи го и новоискреираното, а сите други линкови 
го прикажуваат барањето само ако се наоѓа во соодветниот статус: 
 

 
 
Откако барањето ќе помине во архива и ќе е распределено на одговорно лице во 
агенцијата за лекови, поднесувачот на барањето добива нотификација дека 
барањето преминало во статус ВО ОБРАБОТКА и линк до самото барање.  Со тоа 
процесот за поднесување ново барање за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

4.12.2 Дополнување на документација 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) на корисникот со улога КЛИЕНТ му се 
испраќа известување на 3 места.  Прво место е електронска порака на неговата е-
пошта дека има одбиен предмет во врска со барањето: 
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Во додаток на нотификцијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
 

 
 
Со истата содржина: 
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На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања за кои 
треба да се дополни/стави нова документација: 
 

 
 
Со клик на Барања за дополнување на документација се отвора нова форма со 
приказ на барањата за кои треба да се дополни/стави нова документација: 



217 
 

 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
 

 
 

Во табуларот Документација, отворени и означени се со  само документите кои 
имаат недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
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Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ на одговорното лице на барањето, му се испраќа електронска 
порака за прикачен нов документ. 
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
 

 
 

На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај одговорното 
лице кое ќе треба повторно да ја прегледа новата документацијата и 
новоприкачените документи да ги означи како во ред/не во ред. Со тоа процесот 
за дополнување на документација за корисник со улога КЛИЕНТ завршува. 
 

Постапката е иста и при вратена несоодветна документација од страна на 
стручен проценител.  Коментарите од стручниот проценител се гледаат на 
соодветното место за коментари, а истиот се нотифицира кога се прикачува нов 
документ за веќе вратените документи.  Во овој случај освен стручниот 
проценител се известува и одговорното лице за барањето.  Одговорното лице се 
известува и кога е пратено писмо за несоодветна документација и за секој 
прикачен нов документ од страна на клиентот. 

 
 

4.12.3 Дополнување на документација од комисија 

 
За клинички испитувања постапката е иста како и за лек опишана подоле. 
Доколку за некој од приложените документи е испратено известување за 

несоодветна документација (deficiency) од страна на комисијата/рецензентот на 
корисникот со улога КЛИЕНТ му се испраќа известување на 3 места.  Прво место е 
електронска порака на неговата е-пошта дека има одбиен предмет во врска со 
барањето: 



219 
 

 

 
 
Во додаток на нотификацијата пристигнува и писмо за несоодветна документација 
(deficiency letter) кој ги содржи коментарите за соодветните документи: 
 

 
 
Второто место каде се испраќа нотификација е во делот за пораки за апликацијата 
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Со истата содржина: 
 

 
 

На клик на копчето  се прикажува целосната нотификација и во неа како 
додаток се наоѓа писмото за несоодветна документација (deficiency letter): 
 

 
 

На клик на линкот Превземи се превзема писмото на локалниот компјутер и може 
да се прегледува. 
 
Третото место каде се известува корисникот е во левото мени, сегмент Барања, во 
делот Преглед барања, со бројче означени се новопристигнатите барања кои се 
вратени од страна на комисија/рецензент за дополнување/ставање нова 
документација: 
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Со клик на Барања за дополнување на документација од комисија се отвора нова 
форма со приказ на барањата во тој статус, во случајов едно: 

 

 
 
 

Со клик на копчето  , се отвора барањето, при што сите полиња во 
табулаторот Основни податоци се овозможени само за преглед: 
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Во табуларот Документација, отворени и означени се само документите кои имаат 
недостаток и се одбиени, сите други се оневозможени за менување: 
 

 
 
 
 
Клиентот избира нова верзија од проблематичниот документ со клик на копчето 

, а со клик на копчето   се прикачува новиот избран 
документ. Истото се повторува за секој спорен документ.  Со самото прикачување 
на нов документ се известуваат одговорното лице на барањето и рецензентот 
дека нов документ е прикачен во врска со барањето.   
 
Во табулаторот Кореспонденција се гледа целата кореспонденција за барањето 

при што на  Превземи документ може да се спушти генерираното писмо 
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На крај, со клик на копчето  , барањето преминува кај 
комисијата/рецензентот кои ќе треба повторно да ја прегледаат новата 
документацијата и новоприкачените документи да ги означат како во ред/не во 
ред.  Со тоа процесот за дополнување на документација од комисија за корисник 
со улога КЛИЕНТ завршува. 
 
 
 
 
 
 


