



Образац број 1
	Агенција за лекове и медицинска средства Србије

Војводе Степе 458, 11 152 Београд, Србија, тел.: + 381 11/3951156, +381 11/3951157 , факс: + 381 11/3951147 е-mail: hygia@alims.sr.gov.yu
Број предмета:      
Примио/ла:      


Датум пријема: 
Датум захтева за додатном документацијом:      


Датум добијања додатне документације:      
Датум када је захтев формално потпун:      


                                                                                                      Попуњава Агенција за лекове и медицинска средства Србије

ЗАХТЕВ ЗА ОДОБРЕЊЕ КЛИНИЧКОГ ИСПИТИВАЊА ВЕТЕРИНАРСКОГ ЛЕКА



	Назив клиничког испитивања


	     

	Број протокола клиничког испитивања, укључујући број измена и допуна, ако је потребно
	     

	Предлагач-спонзор клиничког испитивања и

одговорна особа 
	Предлагач-спонзор (назив, адреса, телефон и број факса, е-mail адреса)           
     
Предлагач је истовремено и произвођач   FORMCHECKBOX 



	
	Подносилац захтева, овлашћен од стране предлагача-спонзора да сарађује са Агенцијом током испитивања, ако то није спонзор (име, адреса, телефон и број факса, е- mail адреса):

     
Одговорна особа (име, адреса, телефон и број факса, е- mail адреса):

     


	Произвођач ветеринарског лека и 

особа одговорна за контакт 
	Произвођач (назив, адреса)
     

	
	Контакт особа од стране произвођача (име, адреса, телефон и број факса, е- mail адреса)

     

	Уговорна истраживачка организација (CRO)
и одговорна особа
	Уговорна истраживачка организација  (назив, адреса, телефон и број факса, е- mail адреса)

     
Одговорна особа (име, адреса, телефон и број факса, е- mail адреса)

     


	Снабдевач или увозник ветеринарског лека


	Снабдевач или увозник ветеринарског лека  (назив, адреса, телефон и број факса, е-mail адреса)

     


	Информације о ветеринарском леку
	Назив ветеринарског лека
     

	
	Састав ветеринарског лека

     

	
	Фармацеутски облик

     

	
	Датум пријаве
     
	Датум и број одобрења 
     

	
	АTCVet код

     
	Фаза клиничког испитивања

     

	
	Предложена каренца

     


	
	Лек је регистрован у другим земљама:                не      FORMCHECKBOX 
                      да      FORMCHECKBOX 
    

Земља, година и број дозволе: 
Рок употребе: 
Начин примене лека: 


	
	Произвођач активне супстанце (назив, адреса): 

Количина активне супстанце по јединици појединачног дозирања, по јединици запремине или по 
јединици масе: 

Испитивани лек садржи више активних супстанци: 
не      FORMCHECKBOX 
                      да      FORMCHECKBOX 



Навести укупан број: 


	Информације о ветеринарском леку који се примењује у контролној групи
	Назив ветеринарског лека
     


	
	Састав ветеринарског лека

     

	
	Фармацеутски облик
     


	
	АTCVet код
     


	
	Предложена каренца

     



	Тип клиничког испитивања
	 FORMCHECKBOX 
  Животиње које се користе у исхрани                  FORMCHECKBOX 
 Кућни љубимци                 

 FORMCHECKBOX 
  Животиње које се користе у производњи крзна                

 FORMCHECKBOX 
  Ветеринарски лек                         FORMCHECKBOX 
  Ветеринарски имунолошки лек (вакцине и серуми)                         

 FORMCHECKBOX 
  Нова супстанца                                                         FORMCHECKBOX 
  Нови фармацеутски облик                                                 

 FORMCHECKBOX 
  Нова циљна врста                                                    FORMCHECKBOX 
  Нова група циљних врста

 FORMCHECKBOX 
  Нова индикација             FORMCHECKBOX 
  Нова јачина                FORMCHECKBOX 
  Нова доза                FORMCHECKBOX 
  Нов начин примене     

 FORMCHECKBOX 
  Нова комбинација                                                     FORMCHECKBOX 
 Нова паралела                                                              FORMCHECKBOX 
  Фармакокинетичка испитивања                               FORMCHECKBOX 
 Испитивање биоеквиваленце      
 FORMCHECKBOX 
  Остало - навести 

Ако се испитује терапијско деловање, навести индикације:      
__________________________________________________________________________________

 FORMCHECKBOX 
  Испитивање  у једном центру
 FORMCHECKBOX 
 Мултицентрично испитивање    FORMCHECKBOX 
 национално /   FORMCHECKBOX 
 међународно



	Клиничко испитивање је већ одобрено у другим земљама
	да
    FORMCHECKBOX 
                                                                         не     FORMCHECKBOX 

Земља, број дозволе, датум издавања: 


	Испитивање је повезано са добијањем Дозволе за стављање лека у промет у РС
	да    FORMCHECKBOX 
                                                                           не   FORMCHECKBOX 



	Захтев за ослобађање од плаћања надокнаде
	да    FORMCHECKBOX 
                                                                          не    FORMCHECKBOX 

(Ветеринарски лекови који се ретко употребљавају или се употребљавају код мање заступљених врста животиња)

	Сврха и кратак сажетак протокола клиничког испитивања
	


	Трајање клиничког испитивања
	Предвиђени датум почетка и завршетка клиничког испитивања

     


	Број и врста животиња укључених у клиничко испитивање и доза испитиваног ветеринарског лека
	Установа која спроводи клиничко испитивање:
	Број и врста животиња
	Доза ветеринарског лека

	
	Ветеринарски лек који се испитује
     
	     
	     

	
	Ветеринарски лек који се примењује у контролној групи
     
	     
	     

	
	Плацебо (састав)
     
	     
	     

	
	Мултицентрично испитивање:
Укупан број животиња укључених у клиничко испитивање
     
	     
	     

	
	Укупан број животиња укључених у клиничко испитивање на територији Републике Србије

     

	     
	     

	Установа која спроводи клиничко испитивање, главни истраживач, и други истраживачи


	Установа која спроводи клиничко испитивање ветеринарског лека

(назив, адреса, телефон и број факса, е-mail адреса)
     


	
	Главни истраживач (адреса, телефон и број факса, е-mail адреса)

     

	
	Главни ветеринар на терену (ако се главни истраживач не бави ветеринарском праксом) 

адреса, телефон и број факса, е-mail адреса

     

	
	Остали истраживачи укључени у клиничко испитивање ветеринарског лека 

(Име и презиме, степен стручне спреме, подаци за контакт)

     

	Контрола квалитета испитивања
	да
   FORMCHECKBOX 

не     FORMCHECKBOX 

Монитор
 FORMCHECKBOX 

Одитор     FORMCHECKBOX 

            Друга
 FORMCHECKBOX 



Навести:       



	
	Изјава главног истраживача

Упознат сам са информацијама о ветеринарском леку који се испитује, а које ми је доставио предлагач-спонзор клиничког испитивања. Све време испитивања водићу одговарајућу евиденцију о ветеринарском леку или лековима који се испитују и обавезно ћу Агенцији за лекове и медицинска средства Србије пријавити сваки нежељени догађај у клиничком испитивању, као и сваку измену и допуну протокола клиничког испитивања. Упознат сам са „Правилником о клиничком испитивању лекова који се употребљавају искључиво у ветеринарској медицини“, као и са одредбама Закона о лековима и медицинским средствима Републике Србије



	
	Датум и потпис

     


	Потпис и печат предлагача-спонзора клиничког испитивања ветеринарског лека
	Потврђујем да су сви горе наведени подаци тачни

Предлагач-спонзор се обавезује да ће Агенцији за лекове и медицинска средства Србије доставити завршни извештај о резултатима спроведеног клиничког испитивања ветеринарског лека, као и да ће Агенцију одмах обавестити у случају да дође до одлагања или прекида клиничког испитивања ветеринарског лека, наводећи разлоге



	
	     
Датум
	     
Потпис одговорне особе од стране предлагача-спонзора                            М.П.


Поднета документација 
Део/страна: од-до

     Део/страна: од-до

Протокол клиничког испитивања
 FORMCHECKBOX 

Документација о леку који се испитује                      FORMCHECKBOX 




Брошура за истраживача/сажетак карактеристика лека
 FORMCHECKBOX 

GMP сертификат                                                        FORMCHECKBOX 
  



Узорак тест листе
 FORMCHECKBOX 

Биографија главног/их истраживача                         FORMCHECKBOX 



Одобрење Етичког/их комитета
 FORMCHECKBOX 

Доказ о плаћеној надокнади                                      FORMCHECKBOX 



Изјава стручног колегијума/директора установе
 FORMCHECKBOX 

Други документи                                                         FORMCHECKBOX 



Образац информације за власника животиња и писани
 FORMCHECKBOX 

Навести: 
Пристанак на српском


     
Број страна додатих од стране подносиоца захтева због недостатка простора за испуњавање у формулару: 
     
