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Прилог 2
BIRO ZA LEKOVI - R.MAKEDONIJA


                                              50 Divizija bb-Skopje, R.Makedonija, тел.: + 389 (0)2/3112-500 , факс: + 389 (0)2/3298-435


	Број na baraweto:


	Примиl/а:

	
	

	Datum na priem:
	Datum na barawe za dopolnitelna dokumentacija:

	
	

	Datum na dobivawe na dopolnitelna dokumentacija:
	Datum na potpolno barawe:

	
	


 Popolnuva Biroto za lekovi na R.Makedonija

БАРАЊЕ ЗА ОДОБРУВАЊЕ НА ПРОМЕНА И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ПРОТОКОЛОТ – ОДОБРЕНИЕТО ЗА КЛИНИЧКО ИСПИТУВАЊЕ 
Промена и дополнување на протоколот на клиничкото испитување                                     FORMCHECKBOX 
 

Промена и дополнување на одобрението за спроведување на клиничкото испитување  FORMCHECKBOX 

Наслов на испитувањето:

Број на протоколот на клиничкото испитување, вклучувајќи го и бројот на поромената и дополнувањето, ако е потребно:
Подносител (име, адреса):
Подносител на барањето soglasno ~len 57 od Zakon za lekovite i medicinskite pomagala  (име, адреса, телефон, факс, e-mail):

Подносител на барање:
производител  FORMCHECKBOX 
                             спонзор  FORMCHECKBOX 

                  овластен претставник FORMCHECKBOX 

Вид на промена и дополнување на клиничкото испитување 

Овие промени и дополнувања најмногу се однесуваат на безбедносните мерки кои веќе се применуваат      

 
да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 

Причини за промена и дополнување на клиничкото испитување:



Промени настанати во безбедноста и интегритетот на испитаникот          

да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 



Промени настанати во толкување на стручната документација/резултати на испитувањето
да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 



                Промени настанати во квалитетот на испитуваниот медицински производ 
             да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 

Промени во текот на изведувањето на клиничкото испитување:







Промени на местото на испитување



          да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 



Вклучување на дополнително место на испитување



          да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 



Промена на главниот испитувач    



           да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 



Промена на подносителот на барањетона клиничкото испитувањето



           да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 
  



Останати промени



            да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 


Да се наведе:

Друго:








да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 

Да се наведе:
Содржина на промената и дополнувањето на клиничкото испитување:


Промена и дополнување на информациите наведени во одобрението на клиничкото испитување  да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 


Промени и долонувања на протоколот на клиничкото испитување                                                       да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 


Промена и дополнување на другите дополнителни документи



                да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 


            Да се наведе:
Друго:







                                   да  FORMCHECKBOX 
          не  FORMCHECKBOX 

Да се наведе:
Причини за промена и дополнување:

Краток опис на промената и дополнувањето:

Доставена документација:
Листа на променети документи
 FORMCHECKBOX 

Преглед на предложените промени и дополнувања
 FORMCHECKBOX 


Пропратна документација
 FORMCHECKBOX 

Други документи
 FORMCHECKBOX 



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



	

	Име, презиме и стручна подготовка на одговорното лице 

	
	
	

	Датум
	
	Потпис на одговорното лице
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