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UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO

ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

Popunjavanje zahtjeva

Nakon logovanja u sistem, da bi se podnio zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje, potrebno
je pristupiti stranici koja je za to predvidena, klikom na meni Zahtjevi i zatim na opciju Zahtjev za
izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje lijeka / prijava klinickog ispitivanja.

= KUNICKA ISPITIVANJA  TlouetHa

Zahtjevi v

M alfa CaJTa ZAHTIEV ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LIJEKA / PRIAVA KLINIEKOG ISPITIVANIA

ZAHTIEV ZA 1ZDAVANIE DOZVOLE ZA IZMJENU I DOPUNU @

Monumo Bac na onabepeTe B23y CTpaHULY
OBAVJESTENIE O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA

e

Py

Sistem ce otvoriti stranicu sa svim zahtjevima razvrstanim po statusima.

KLINICKA ISPITIVANJA  Pocetna Zahtjevi v

ZAHTJEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANIE LIJEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA (5) =

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje lijeka / prijava klinickog ispitivanja . Prikaz 5 stavki. Grupisane po Status zahtjeva.

Mesto Mesto

Vrsta zahtjeva Status Ma Predlagac  Adresa Internet
zahtjeva ispitivanja Mesto adresa
j narugioca
broj izmjena
dopuna, ako
je potrebno
ispitivanja
Podaci za zahtev se unose od strane naruéioca (1)
.Otvorena
studija za
procjenu
dugoroéne
i
sigurnosti AbbVie
arbaklofen .
Podaci za tableta s Dept. RAT7,
. . AGBOO1, Bldg. AP4 1
Prijava zahtev se produljenim PSICRO
o Amendment . North Morth
klinickog unose od oslobadan... AbbVie d.o.o. Banja 1 7171
ispitivanja strane u pacijenata 03, 02 Jun Chicago Waukegan Luka
prvan : pacy 2016 Road North
narucioca s multiplom
sklerozom Chicago. IL
60064
sa
spasticitet...
(studija
05440-
3005)"
Zahtev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva (2)
Procjena
efikasnost i
Zahtev je bezfjednn... Loui L
h ispitivanog rue Louis rue Louis
odneien AGB0O1, . K
Prijava 'F; encii za lijeka T1580 Amendment Laboratoires Blériot63017 EBlériot63017 PSICRO
klinickog gency u poredenju THEA 5  Clermont- Clermont- d.o.o. Banja 1 7171
. lijekove i o 03, 02 Jun R P P A

Da bi se unio novi zahtjev, potrebno je u donjem desnom uglu odabrati opciju + UNOS ZAHTJEVA ZA
IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVA KLINICKOG ISPITIVANJA.

1is

iy UNOS ZAHTIEVA ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA KLINICKO

int-

ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA




UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO
ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

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.

u UNOS ZAHTIEVA ZA 1ZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVA KLINICKOG ISPI...

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka Kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac zahtjev za izdavanje dozvole za klinicko ispitivanje lijeka / prijava klinickog ispitivanja . Ukoliko ne Zelite da ga saguvate, kliknite na
opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Vrsta zahtjeva Prijava klini¢keg ispitivanja

Zshtjev za odobrenje klinigkog ispitivanja

* Naziv ispitivanja Potreban

* Broj plana (protokela) klinickog ispitivanja, ukljuéujudi broj izmjena i Potreban
dopuna, ako je potrebno

* Predlaga¢ ispitivanja Putreban h

Adresa

Mjesto

Drzava
Internet adresa
Email

* Podnosilac zahtjeva, ovlai¢en od strane narudioca ispitivanja da PSI CRO d.o.0. Banja Luka
saraduje sa Agencijom tokom ispitivanja, ako to nije narudilac ispitivanja

Adresa
Mijesto
Driava
Internet adresa
Email

Kontakt adresa (Izaberite) ~
Adresa

Mjesto

UREDU  OTKAZI

Kada se zahtjev odabere i sauva, pojavic¢e se medu ostalim zahtjevima u statusu , Podaci za zahtjev
se unose od strane narucioca”, sto znaci da se i dalje nalazi u fazi pripreme, odnosno nije podnijet
Agenciji. To takode znaci da je zahtjev otklju¢an i moguée ga je dodatno obradivati sve dok se zvani¢no
ne podnese.
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Podaci za zahtev se unose od strane narucioca (2)

JOtvorena
studija za
procjenu
dugorodne
sigurnosti
arbaklofen
Podaci za tableta s
. . AGBOOT,
rijava zahtev se produljenim
. Amendment -
klinickog unose od oslobadan... AbbVie
T N 03, 02 Jun
Ispitivan)a strane u pacijenata 2016
narucioca s multiplom
sklerozom
53
spasticitet...
(studija
0s440-
3005)"
: Podaci za
Zahtjev za P51 CRO
. Zahtev se
SLl T unose od naziv broj plana do.o.
Klinickog - /P BANJA
ispitivanja o LUKA
naruéioca

Klikom na sam zahtjev, ili na tri tacke pored vrste zahtjeva i zatim na opciju lzabrati, otvoric¢e se
detaljan prikaz unijetih podataka.

Podaci
Jation 25 odaci za
_ zahtev se
Ddﬂbren-le T unose od
klinickog —

= |zabrati @

= Stampa zahtjeva

Na samom dnu prikaza vidljive su kartice preko kojih je potrebno unijeti dodatne podatke, kojih moze
biti viSe po zahtjevu. Spisak kartica koje su vidljive zavisi od nacina na koji je zahtjev popunjen, recimo
kartica ,Zemlje u kojima je klinicko ispitivanje ve¢ odobreno” bice vidljiva samo u slucaju kada je klijent
prilikom popunjavanja zahtjeva naznacio da klini¢ko ispitivanje jeste odobreno u drugim zemljama.
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Ed ZAHTIEV ZA ODOBRENJE KLINICKOG ISPITIVANJA - PREGLED ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKO...

Laboratorijska ispitivanja se sprovode u laboratorijama ustanova u Ne
kojima se vrie ispitivanja

Kentrela kvaliteta ispitivanja Da
Vrsta kontrole Oditor
Navesti
Okvirni datum podetka ispitivanja 17.3. 2022,
Ispitivanje je povezano sa dobijanjem dozvole za promet ljeka u BiH ~ Da

Klini¢ko ispitivanje je ve¢ odobreno u drugim zemljama Da

KLINICKO ISPITIVANJE AKTIVNE SUPSTANCE
Prijavlieno uBiH  Da

Odbijeno u BiH Da

OSTALI PODACI

Status zahtjeva Podaci za zahtev se unose od strane narudioca
Zahtjev upucen Narucioc
Unesenood  psicro.banjaluka

Vrijeme unosa 16.9. 2022, 08:30

Drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju | Zemlje u kojima je ispitivani lijek registrovan | Zemlje u kojima se sprovodi multicentriéno ispitivanje ‘ Vize ]

USTANOVE ™ **+ -+ UNOS NOVE USTANOVE

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Kartica Ustanove:
Odabirom kartice Ustanove, i zatim opcije + Unos nove ustanove otvara se formular u kom je potrebno
odabrati Ustanovu u kojoj ¢e se vrsiti ispitivanje iz padajuceg menija.

ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos ustanove

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac ustanove. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZ| kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Ustanova lﬂofreban -

Adresa 1. Op¢a bolnica "Prim. dr Abdulah Nakas®
Poitanski broj Javna ustanova Belnica Travnik

Mjesto | JZU Bolnica Graditka

Ime ispitivada Kantonalna bolnica dr Irfan Ljubijankic
Kantonalna bolnica Zenica

Klinicki centar Univerziteta u Sarajevu
Poliklinika "Dr. Al Tawil"

Poliklinika "Medical Irac”

Sveucilisna klinicka bolnica Mostar

Univerzitetski klinicki centar Republike Srpske

Univerzitetski klinicki centar Tuzla

Izradi novu opciju +

UREDU  OTKAZI
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Ukoliko Zeljena ustanova nije sadrZana u spisku ponudenih ustanova, moguc je njen unos klikom na
Izradi novu opciju, nakon ¢ega ¢e se otvoriti forma u kojoj je potrebno unijeti podatke o novoj ustanovi.
Nakon klika na ,U REDU“ ustanova ¢e biti sacuvana i pojavice se na spisku, sa kog je potrebno da se
odabere.

Unos ustanove

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na

opciju SACUVA) kako biste satuvali popunjeni obrazac klinicko ustanove. Ukoliko ne Zelite da ga satuvate, kliknite na
opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

Adresa
Poitanski broj

Mjesto (lzaberite) -

UREDU OTKAZI

Pored odabira ustanove, potrebno je unijeti i podatak o ispitivacu, koji se unosi ru¢no u tekstualnoj
formi.
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ZAHTJEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos ustanove
Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka Kiknite na opciju SACUVAJ kako biste saduvali
popunjeni obrazac ustanove. Ukoliko ne Zelite da ga saéuvate. kliknite na opciju OTKAZ| kako biste se vratili na prethodnu stranu.

Ustanova Klinicki centar Univerziteta u Sargjevu =
Adresa Bolnicka 25

Postanski broj 71000

Mijesto Sarajevo

Ime ispitivaca Ime i Prezime I

UREDU  OTKAZI

Kada se oba podatke popune, potrebno je odabrati opciju ,,U REDU“, nakon cega ¢e se odabrana
ustanova nadi u spisku ustanova unutar zahtjeva.

Drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju | Zemlje u kojima je ispitivani lijek registrovan | Zemlje u kojima se sprovodi multicentriéno ispitivanje | Vise ]

USTANOVE (1) ===+ UNOS NOVE USTANOVE Cj
U nastavku moZete da vidite sledece: ustanove.
Ustanova Adresa Postanski broj Mijesto Ime ispitiva¢a

Klinicki centar Univerziteta u Sarajevu  **+ Bolnicka 25 71000 Sarajeva Ime i Prezime

IZMJENI  ZATVORI

Moguce je unijeti vise ustanova po zahtjevu, tako da je ove korake potrebno ponoviti za svaku
ustanovu.

Kartica Drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju:
Klikom na karticu, i zatim na + UNOS DRUGOG LIJEKA KOJI JE PREDVIDEN ZA UPOTREBU PRI
ISPITIVANJU, otvara se formular za unos lijeka.



UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO
ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

u ZAHTIEV ZA [ZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANIA

Unos drugog lijeka koji je predviden za upotrebu pri ispitivanju

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka Kiknite na opciju SACUVAJ kako biste satuvali
popunjeni obrazac drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opdiju OTKAZI kako biste se
vratili na prethodnu stranu.

* Lijek registrovan u BiH:

* Lijek je bio ispitivan u Bosni | Hercegovini Da
Ne

* Lijek je registrovan u drugoj zemlji Ds

Ne

* Rok upotrebe Potreban

* Uslovi cuvanja Potreban

* Naéin primjene lijeka Potreban

* Doziranje u klinickom ispitivanju Potreban

* Aktivna supstanca/-e, naziv (za radiofarmaceutske lijekove — Potreban

radionukleid)
UREDU  QTKAZI

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

(0 1gTT0 TN TGN ST TRV o =l WG EL TR AT s Tl = o T W N TEL TV Zemilje u kojima je ispitivani lijek registrovan | Zemlje u kojima se sprovodi m

DRUGI LEKOVI KOJI SU PREDVIDENI ZA UPOTREBU PRI ISPITIVANJU (1) » === + UNOS DRUGOG LUEKA KOJI JE PREDVIDEN ZA UPOTREBU PRI ISPITIVANIU

U nastavku moZete da vidite sledece: drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju.

Lijek Broj dozvole Maziv lijeka JiDL ATC INN Proizvodac Oblik lijeka

registrovan u

BiH:
TEVA koncentrat

BIH-H- - PHARMA za
D oo 1EE ABELCET JO2AAD1 fot: B
a 86725397 amietericin BV, suspenziju

Nizozemsk za infuziju

Klikom na lijek otvara se detaljan prikaz podataka, i na dnu se mogu naci dvijee dodatne kartice.
Ukoliko je oznaceno da je lijek registrovan u drugim zemljama pojavi¢e se kartica Zemlje u kojima je
lijek registrovan. U slu¢aju da je za aktivnu supstancu oznaceno da je sadrzana u lijeku koji je vec
registrovan u svijetu, pojavi¢e se kartica Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrzi aktivnu
supstancu.
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3 DA - DRUGI LIJEKOVI KOJI SU PREDVIDENI ZA UPOTREBU PRI ISPITIVANIU

Proizvodaé aktivne supstance (naziv, adresa) Novi proizvodjac
Adresa Adresa

Grad Mjesto

Posta
Drzava Svicarska
Koli¢ina aktivne supstance po jedinici pojedinacnog doziranja, po 123

jedinici zapremine ili po jedinici mase
Lijek sadrZi vige aktivnih supstanci Da
Navesti ukupan broj 123
Uneseno od psicro.banjaluka

Vreme unosa 16.9. 2022, 09:07

Zemlje u kojima je lijek registrovan Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrZi istu supstancu

ZEMLIE U KOJIMA JE LUEK REGISTROVAN ¥ *++ 4 UNOS ZEMLJE U KOJIMA JE LIJEK REGISTROVAN

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Klikom na opciju + UNOS ZEMLIE U KOJOJ JE LIJEK REGISTROVAN otvara se formular u kom je potrebno
odabrati zemlju i unijeti godinu i broj dozvole.

Unos zemlje u kojima je lijek registrovan

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrSencg popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na
opciju SACUVAJ kako biste satuvali popunjeni obrazac zemlje u kojima je lijek registrovan. Ukoliko ne Zelite da ga
sauvate, kiiknite na opciju OTKAZ1 kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Zemlja Potreban hd
* Godina Potreban
* Broj dozvole Potreban
Uneseno od psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZI
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Unutar kartice Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrZi istu supstancu postoji opcija + UNOS
ZEMLIE U KOJOJ JE REGISTROVAN LIJEK KOJI SADRZI ISTU SUPSTANCU.

[ Zemlje u kojima je lijek registrovan Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadri istu supstancu

ZEMLJE U KOJIMA JE REGISTROVAN LIJEK KOJI SADRZ! ISTU SUPSTANCU v =+ + UNOS ZEMLIE U KOJOJ JE REGISTROVAN LUEK KOJI SADRZ! ISTU SUPSTANCU

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

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

Unos zemlje u kojoj je registrovan lijek koji sadrzi istu sup...

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrSenog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na
opciju SACUVAJ kako biste sacuvali popunjeni obrazac zemlje u kajima je registrovan lijek koji sadrZi istu supstancu.
Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Zemlja Potreban hd
* Godina registracije Potreban
Uneseno od psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZI

Postupak je potrebno ponoviti za sve zemlje, kao i za sve druge lijekove koji su predvideni za upotrebu
pri ispitivanju.

Kartica Zemlje u kojima se sprovodi multicentri¢no ispitivanje:
Ova kartica vidljiva je samo ako je unutar zahtjeva oznaceno da se ispitivanje sprovodi u viSe zemalja.

10
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[ Ustanova | Drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju | Zemlje u kajima je ispitivani lijek registrovan Al IERTRGYTEECES Ot =N g ey LRET TGN 1T

ZEMLIE U KOJIMA SE SPROVODI MULTICENTRICNG ISPITIVANJE > =*+  + UNOS ZEMLIE

ne posteje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Klikom na opciju + UNOS ZEMLIJE otvara se formular u kom je potrebno odabrati zemlju.

n ZAHTIEV ZA 1ZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos zemlje

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka Kiiknite na opciju SACUVAJ kako biste saguvali
popunjeni obrazac zemlje u kojima se sprovedi multicentricno ispitivanje. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZ1 kako biste se
vratili na prethodnu stranu.

* Zemlja Potreban ~

Uneseno od psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZI

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

Kartica Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrzi istu supstancu:
Kartica je vidljiva ukoliko se prilikom popunjavanja zahtjeva oznaci da je supstanca sadrzana u lijeku
koji je registrovan u drugim zemljama.

ZEMLJE U KOJIMA JE REGISTROVAN LUEK KOJI SADRZI ISTU SUPSTANCU »  +»+  + UNOS ZEMLIE

ne postaje zapisi,

IZMIENI  ZATVORI

Klikom na opciju + UNOS ZEMLIJE otvara se formular za odabir zemlje i godine.

11
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n ZAHTIEV ZA [ZDAVANIE DOZVOLE ZA KUINICKO ISPITIVANIE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANIA
Unos zemlje

Molimo Vas da popunite obrazac u nastaviku. Nakon zavrSenog popunjavanja svih obaveznih podataka Kliknite na opciju SACUVAI kako biste sacuvali

popunjeni obrazac zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadrZi istu supstancu. Ukolike ne elite da ga safuvate, kliknite na opciju OTKAZ| kako biste
se yratili na prethodnu stranu.

* Zemlja Potreban -
* Godina Potreban
Uneseno od psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZI

Postupak je potrebno ponoviti za svaku zemlju.

Kartica Dokumentacija:

Kroz ovu karticu se unosi sva propratna dokumentacija.

| Ustanova | Drugi lijekovi koji su predviden za upotrebu pr

ispitivanju | Zemlje u kojima je ispitivani lijek registrovan | Zemlje u kojima se sprovodi multicentricna ispitivanje | Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadeZi istu supstancu

DOKUMENTACUA > == 4 UNOS DOKUMENTA

ne postaje 2apisi,

IZMJENI  ZATVORI

Klikom na + UNOS DOKUMENTA otvara se forma u kojoj je potrebno najprije odabrati vrstu dokumenta
koji se unosi, zatim odabrati sam dokument sa racunara, klikom na ,Klikine da biste izabrali datoteku”
i pored toga je moguée oznaciti od koje do koje strane se nalazi relevantan dio dokumenta.
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UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO
ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

u ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINIEKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos dokumenta

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrSenog popunjavanja svih obaveznih podataka Kliknite na opciju SACUVAJ kako biste saguvali
popunjeni obrazac dokumentacija. Ukolike ne Zelite da ga saguvate, Kiiknite na opciju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

*Vrstadokumenta  Biografija glavnog/ih istrazivata +

Dokument

&

Dio/ strana od 5 Kliknite da biste izabrali datoteku

Dio/ strana do 15

Unesenood  psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZI

Isti postupak je potrebno ponoviti za svaki dokument koji se dostavlja uz zahtjev.

Kartica Izjava:

Ova kartica sluZi za zvani¢no finaliziranje zahtjeva i njegovo podnosenje Agenciji. Sve dok se izjava ne
unese, zahtjev se nalazi u fazi pripreme i otkljucan je korisniku, odnosno moguce ga je doradivati.
Nakon unosa izjave, zahtjev se zakljucava i vidljiv je Agenciji.

[L;t;no\,; ‘ Drugi lijekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju | Zemlje u kojima je ispitivani lijek registrovan ‘ Zemije u kejima se sprovodi multicentriéno ispitivanje | Zemije u kejima je registrovan lijek koji sadri istu supstancu | Dokumentacija

IZJAVA™ =+ = UNOS IZJAVE | SLANJE ZAHTJEVA

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Da bi se izjava unijela, potrebno je odabrati opciju + UNOS IZJAVE | SLANJE ZAHTJEVA, nakon Cega se
otvara forma.
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UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO

ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

u ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANIE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos izjave
Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac izjava. Ukoliko ne Zelite da ga safuvate, Kliknite na opciju OTKAZ| kako biste se vratili na prethodnu stranu.

* Potvrdujem da su dostavljene informacije tacne Da

* Kontakt osoba Potreban ~
* Status zahtjeva Zahtev je podneden Agenciji za lijekove | medicinska sredstva
* Zahtjev upucen Agencija

Uneseno od psicro.banjaluka

UREDU  OTKAZ|

Unutar forme je potrebno potvrditi da su dostavljene informacije tacne, odabrati kontakt osobu
zaduZenu za konkretan zahtjev i odabrati novi status u kom ¢e se zahtjev nalaziti nakon unosa izjave.

Nakon unosa izjave, zahtjev prelazi u novi status ,,Zahtjev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska
sredstva“ i viSe ne postoji mogucnost obrade zahtjeva.

Zahtev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva (2)

Procjena
efikasnost i
Zahtev je ::;E;EJ ilir;ﬂg' h
dnes AGBOO1, .
Prijava Pe ne.s.fz-n lijeka T1580 Laboratoires
L Agenciji za _ Amendment .
Klinickog ljjekove | u poredenju 03. 02 Jun THEA
ispitivanja medicinska 53 . 2016 Reszearch
credstva vehikulum...
u lijecenju
sindroma
suvog oka
Multicentri...

Kartica Nedostaci:

studija faze
3 kao

mtwnrani

Unutar ove kartice se nalaze sve primedbe procenitelja na koje je potrebno dostaviti dopunu.
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UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO
ISPITIVANJE LIJEKA / PRIJAVU KLINICKOG ISPITIVANJA  Upustvo za korisnike informacionog sistema

jeiokupna 3

Klikom na nedostatak otvara se detaljan prikaz sa opisom nedostatka i dvije kartice, Dokumentacije
preko koje se dostavljaju dokumenta i Izjava preko koje se zvani¢no odgovara na nekompletnost.

u PREGLED NEDOSTATKA

Dokaz o placenoj nadoknadi

Kiiknite na opciju [ZMJENI ukoliko Zelite da promenite podatke u ovom obrascu. Kliknite na opdiju IZBRISI ukoliko Zelite da izbrisete podatke u ovom
obrascu, ili na opciju OTKAZ1 / ZATVORI kako biste se vratili na prethodnu stranu. Opcije [ZMENI i IZBRISI su na raspolaganju korisniku, u skladu sa
njegovim korisnickim pravima i u odredenim statusima predmeta.

Opis nedostatka  Opis nedostatka

Rok za odgover

Status jei )

Klikom na opciju + UNOS DOKUMENTA unutar kartice Dokumentacija, otvara se forma u kojoj je
moguce unijeti dokument i opcionu napomenu.

Unos dopune

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrsenog popunjavanija svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste saduvali
popunjeni obrazac dopuna. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kiiknite na opciju OTKAZ] kako biste se vratili na prethodnu stranu.

Dokument

Napomena

UREDU  OTKAZI
Ova radnja se moZe ponoviti vise puta, sve dok se ne unese izjava.

Klikom na opciju + UNOS IZJAVE unutar kartice Izjava, otvara se forma u kojoj je potrebno oznaciti da
status nedostatka prelazi u Dokument je dostavljen, nakon ¢ega se Agenciji signalizira da je zavrseno
sa dopunom zahtjeva od strane klijenta, i nakon ovoga se nedostatak zaklju¢ava, odnosno vise nije
moguce unositi dopune.
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