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Popunjavanje zahtjeva 
Nakon logovanja u sistem, da bi se podnio zahtjev za izdavanje dozvole za kliničko ispitivanje, potrebno 

je pristupiti stranici koja je za to predviđena, klikom na meni Zahtjevi i zatim na opciju Zahtjev za 

izdavanje dozvole za kliničko ispitivanje lijeka / prijava kliničkog ispitivanja. 

 

Sistem će otvoriti stranicu sa svim zahtjevima razvrstanim po statusima. 

 

Da bi se unio novi zahtjev, potrebno je u donjem desnom uglu odabrati opciju + UNOS ZAHTJEVA ZA 

IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINIČKO ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVA KLINIČKOG ISPITIVANJA. 
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Nakon odabira te opcije, otvara se istoimeni formular, koji predstavlja zahtjev u digitalnoj formi i koji 

je potrebno popuniti. Nakon popunjavanja potrebno je kliknuti na opciju „U REDU“ da bi sistem 

zapamtio unijete podatke. 

 

Kada se zahtjev odabere i sačuva, pojaviće se među ostalim zahtjevima u statusu „Podaci za zahtjev 

se unose od strane naručioca“, što znači da se i dalje nalazi u fazi pripreme, odnosno nije podnijet 

Agenciji. To takođe znači da je zahtjev otključan i moguće ga je dodatno obrađivati sve dok se zvanično 

ne podnese. 
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Klikom na sam zahtjev, ili na tri tačke pored vrste zahtjeva i zatim na opciju Izabrati, otvoriće se 

detaljan prikaz unijetih podataka. 

 

Na samom dnu prikaza vidljive su kartice preko kojih je potrebno unijeti dodatne podatke, kojih može 

biti više po zahtjevu. Spisak kartica koje su vidljive zavisi od načina na koji je zahtjev popunjen, recimo 

kartica „Zemlje u kojima je kliničko ispitivanje već odobreno“ biće vidljiva samo u slučaju kada je klijent 

prilikom popunjavanja zahtjeva naznačio da kliničko ispitivanje jeste odobreno u drugim zemljama. 
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Kartica Ustanove: 
Odabirom kartice Ustanove, i zatim opcije + Unos nove ustanove otvara se formular u kom je potrebno 

odabrati Ustanovu u kojoj će se vršiti ispitivanje iz padajućeg menija. 
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Ukoliko željena ustanova nije sadržana u spisku ponuđenih ustanova, moguć je njen unos klikom na  

Izradi novu opciju, nakon čega će se otvoriti forma u kojoj je potrebno unijeti podatke o novoj ustanovi. 

Nakon klika na „U REDU“ ustanova će biti sačuvana i pojaviće se na spisku, sa kog je potrebno da se 

odabere. 

 

 

Pored odabira ustanove, potrebno je unijeti i podatak o ispitivaču, koji se unosi ručno u tekstualnoj 

formi. 
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Kada se oba podatke popune, potrebno je odabrati opciju „U REDU“, nakon čega će se odabrana 

ustanova naći u spisku ustanova unutar zahtjeva. 

 

 

Moguće je unijeti više ustanova po zahtjevu, tako da je ove korake potrebno ponoviti za svaku 

ustanovu. 

 

Kartica Drugi lijekovi koji su predviđeni za upotrebu pri ispitivanju: 
Klikom na karticu, i zatim na + UNOS DRUGOG LIJEKA KOJI JE PREDVIĐEN ZA UPOTREBU PRI 

ISPITIVANJU, otvara se formular za unos lijeka. 



UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINIČKO  
ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINIČKOG ISPITIVANJA Upustvo za korisnike informacionog sistema 

8 
 

 

Nakon unosa podataka i odabira opcije U REDU, lijek se pojavljuje u spisku lijekova unutar samog 

zahtjeva. 

 

Klikom na lijek otvara se detaljan prikaz podataka, i na dnu se mogu naći dvijee dodatne kartice. 

Ukoliko je označeno da je lijek registrovan u drugim zemljama pojaviće se kartica Zemlje u kojima je 

lijek registrovan. U slučaju da je za aktivnu supstancu označeno da je sadržana u lijeku koji je već 

registrovan u svijetu, pojaviće se kartica Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrži aktivnu 

supstancu.  
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Klikom na opciju + UNOS ZEMLJE U KOJOJ JE LIJEK REGISTROVAN otvara se formular u kom je potrebno 

odabrati zemlju i unijeti godinu i broj dozvole. 
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Unutar kartice Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrži istu supstancu postoji opcija + UNOS 

ZEMLJE U KOJOJ JE REGISTROVAN LIJEK KOJI SADRZI ISTU SUPSTANCU. 

 

Klikom na tu opciju otvara se forma u kojoj je potrebno odabrati zemlju i godinu registracije. 

 

Postupak je potrebno ponoviti za sve zemlje, kao i za sve druge lijekove koji su predviđeni za upotrebu 

pri ispitivanju. 

Kartica Zemlje u kojima se sprovodi multicentrično ispitivanje: 
Ova kartica vidljiva je samo ako je unutar zahtjeva označeno da se ispitivanje sprovodi u više zemalja. 
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Klikom na opciju + UNOS ZEMLJE otvara se formular u kom je potrebno odabrati zemlju. 

 

Postupak se ponavlja za sve zemlje u kojima se ispitivanje sprovodi. 

 

Kartica Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrži istu supstancu: 
Kartica je vidljiva ukoliko se prilikom popunjavanja zahtjeva označi da je supstanca sadržana u lijeku 

koji je registrovan u drugim zemljama. 

 

Klikom na opciju + UNOS ZEMLJE otvara se formular za odabir zemlje i godine. 
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Postupak je potrebno ponoviti za svaku zemlju. 

 

Kartica Dokumentacija: 
Kroz ovu karticu se unosi sva propratna dokumentacija. 

 

Klikom na + UNOS DOKUMENTA otvara se forma u kojoj je potrebno najprije odabrati vrstu dokumenta 

koji se unosi, zatim odabrati sam dokument sa računara, klikom na „Klikine da biste izabrali datoteku“ 

i pored toga je moguće označiti od koje do koje strane se nalazi relevantan dio dokumenta. 
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Isti postupak je potrebno ponoviti za svaki dokument koji se dostavlja uz zahtjev. 

 

Kartica Izjava: 
Ova kartica služi za zvanično finaliziranje zahtjeva i njegovo podnošenje Agenciji. Sve dok se izjava ne 

unese, zahtjev se nalazi u fazi pripreme i otključan je korisniku, odnosno moguće ga je dorađivati. 

Nakon unosa izjave, zahtjev se zaključava i vidljiv je Agenciji. 

 

Da bi se izjava unijela, potrebno je odabrati opciju + UNOS IZJAVE I SLANJE ZAHTJEVA, nakon čega se 

otvara forma. 
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Unutar forme je potrebno potvrditi da su dostavljene informacije tačne, odabrati kontakt osobu 

zaduženu za konkretan zahtjev i odabrati novi status u kom će se zahtjev nalaziti nakon unosa izjave. 

Nakon unosa izjave, zahtjev prelazi u novi status „Zahtjev je podnešen Agenciji za lijekove i medicinska 

sredstva“ i više ne postoji mogućnost obrade zahtjeva. 

 

 

Kartica Nedostaci: 
Unutar ove kartice se nalaze sve primedbe procenitelja na koje je potrebno dostaviti dopunu. 
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Klikom na nedostatak otvara se detaljan prikaz sa opisom nedostatka i dvije kartice, Dokumentacije 

preko koje se dostavljaju dokumenta i Izjava preko koje se zvanično odgovara na nekompletnost. 

 

 

Klikom na opciju + UNOS DOKUMENTA unutar kartice Dokumentacija, otvara se forma u kojoj je 

moguće unijeti dokument i opcionu napomenu. 

 

Ova radnja se može ponoviti više puta, sve dok se ne unese izjava. 

Klikom na opciju + UNOS IZJAVE unutar kartice Izjava, otvara se forma u kojoj je potrebno označiti da 

status nedostatka prelazi u Dokument je dostavljen, nakon čega se Agenciji signalizira da je završeno 

sa dopunom zahtjeva od strane klijenta, i nakon ovoga se nedostatak zaključava, odnosno više nije 

moguće unositi dopune. 

 

 


