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Popunjavanje zahtjeva

Nakon logovanja u sistem, da bi se podnio zahtjev za izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu, potrebno
je pristupiti stranici koja je za to predvidena, klikom na meni Zahtjevi i zatim na opciju Zahjtev za
izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu.
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KLINICKA ISPITIVANJA  Podetna Zahtjevi v

ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE Z£1 ZAHTIEV ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANIE LIJEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANIA

Vrsta zahtjeva 52?5 F“? ZAHTIEV ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA IZMIENU | DOPUNU Qj
zahtjeva ispi

OBAVIESTENJE O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA

OSTALI ZAHTIEVI

e pUwEDnY

N e T

Sistem ce otvoriti stranicu sa svim zahtjevima razvrstanim po statusima.

KLINICKA ISPITIVANJA  Pocetna Zahtjevi v

ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA [ZMJENU | DOPUNU (5)

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtjev za izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu. Prikaz 5 stavki. Grupisane po Status zahtjeva.

Broj predmeta Datum Vrsta zahteva Status Zahtjev Naziv Nedostatak Datum Rok otklananja  Status Ove izmjene
zavodjenja zahtjeva upuden ispitivanja odgovora nedostatka nedostatka dopune se
korisnika najuize

broj izmjena

dopuna, ako veé
je potrebno primjenjuju
Zahtev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva (1)
Faza |
studije
64CuCI2 kao
terapijskog i
Izmjena i Zahtev je dijagnostic...
dopuna podneden sredstva
orginalnog Agenciji za . kod P.
zahtjeva za lijekove i Agencija pacijenata GBM.64Cu... Ne
klinicko medicinska sa relapsom
ispitivanje sredstva ili
progresijom
multiform...
glicblasto...
(GBM)

Zahtev ima nedostatke u pogledu protokola i vracen je naruciocu na dopunu (1)

Fazal
studije
64CuCl2 kao

Da bi se unio novi zahtjev, potrebno je u donjem desnom uglu odabrati opciju + UNOS ZAHTJEVA ZA
IZDAVANJE DOZVOLE ZA IZMJENU | DOPUNU.

UNOS ZAHTIEVA ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA IZMJENU |

DOPUNU

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.
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u UNOS ZAHTJEVA ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA IZMJENU | DOPUNU

Molime Vas da popunite obrazac u nastavku, Nakon zavrienog popunjavanja svih chaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac zahtjev za izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZI kako biste se vratili na
prethodnu stranu.

=\ a zahtev: N _ - o N o
Vrsta zahteva lzmjena 1 dopuna orginalnog zahtjeva za klinicko ispitivanje

lzmjena i dopuna plana (protokola) klinickog ispitivanja

* Podnosilac Celgene Internaticnal Il Sarl
Naziv ispitivanja (Izaberite} ¥

Broj plana (protokola) klini¢kog ispitivanja, ukljuéujuci broj
izmjena i dopuna, ako je potrebno

* Kontakt adresa Potreban ¥
Adresa
Email
Telefon
Faks

Podnosilac

VRSTA [ZMJENE | DOPUNE KLINICKOG ISPITIVANJA

* Ove izmjene i dopune se najvise odnase na sigurmnosne mjere Da
koje se ve€ primjenjuju

UREDU  OTKAZI &

Kada se zahtjev odabere i saduva, pojavi¢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 otkljucan i moguce ga je dodatno obradivati sve dok se zvani¢no
ne podnijese.
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ZAHTIEV ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA IZMIENU | DOPUNU (6) «

U nastavku moZete da vidite sledece: zahtjev za izdavanje dozvole za izmjenu i dopunu. Prikaz 6 stavki. Grupi:

Broj predmeta Datum Vrsta zahteva Status Zahtjev MNaziv Broj plana
zavodjenja zahtjeva upucen ispitivanja (protokola)

klinickog
ispitivanja,
ukljucujudi
broj izmjena i
dopuna, ako
je potrebno

Podaci za zahtev se unose od strane narucioca (1)

Multicentri...
randomizo...
dvostruko
slijepa
studija u
paralelnim
grupama, za
procjenu
lzmjena i ) efikasnosti |
Podaci za .
dopuna bezbjedno...
orginalnog zahtev se oralno
. unose od Marudioc S APD334-202
zahtjeva za primjenjen...
i strane .
klinicko . etrasimoda
o naruéioca
ispitivanje kao
indukcione i
terapije
odrZavanja
Za umjerenc
do veoma
aktivni oblik

Kronove

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

Podaci za
Zahtjev za
. zahtev se
odobrenje
o s+ nose od
klinickog

= |zabrati @

ﬁ Stampa zahtjeva

Na samom dnu prikaza vidljive su kartice preko kojih je potrebno unijeti dodatne podatke, kojih moze
biti viSe po zahtjevu
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Razlozi za izmjene i dopune Razlozi
Kratak opis izmjena i dopuna Kratak opis
OSTALI PODACI
Status zahtjeva Podaci za zahtev se unose od strane narudioca
Zahtjev upucen Marudioc
Uneseno od psicro.banjaluka
Vrijeme unosa 22.11.20

Dokumentacija Izjava MNedostaci

YCTAHOBE (2) » === Q

¥ HaCTaBKy MOXeTe fa BUauTe ciedehe: ycTaHoBe,
Yerarosa Agpeca Mowrranckm 6poj Mjecro
Sveudilizna klinicka baolnica Mostar Bijeli brijeg bb Mostar

Klinicki centar Univerziteta u

Bolnicka 25 71000 Sarajevo
Sarajevu

W3MJEHW  3ATBOPW

Kartica Ustanove:
Nakon kreiranja zahtjeva, unutar kartice Ustanove sistem ¢e automatski
ustanove za odabranu studiju.

LijenokynHo >

preslikati sve aktivne

YCTAHOBE (2) v === Q

Y HacTaeky MOXeTe ga BuawnTe cregehie: ycraHoee,
Yetanosa Anpeca Mouwtarcku Bpoj Mjecro
Sveudilisna klinicka bolnica Mostar Bijeli brijeg bb Maostar

Kliniki centar Univerziteta u

Bolnicka 25 71000 Sarajevo
Sarajevu

W3MJEHW  3ATBOPK

Ljenokynro >

Ukoliko se zahtjev ne odnosi na neku od ustanova, istu je moguce obrisati klikom na tri tacke i opciju

Izbrisi.
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USTANOVE 2) » === Q

U nastavku moZete da vidite sledece: ustanove,
Ustanowva Adresa Pogtanski broj
Sweudilitna klinicka bolnica Mostar Bijeli brijeg bb

Klinicki centar Univerziteta u

. *** Bolnicka 25 71000
Sarajevu ;

= lzabrati

O izoris

IZMJENI

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

[ Ustanove Dokumentacija Izjava MNedostaci

DOKUMENTACIA = === + UNOS DOKUMENTA

He NocToje 3anucn.

W3MJEHW  3ATBOPU

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 mogucde oznaciti od koje do koje strane se nalazi relevantan dio dokumenta.

n ZAHTJEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANJE LUEKA / PRUAVA KLINICKOG ISPITIVANJA

Unos dokumenta
Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zaviSenog popunjavanja svih obaveznih podataka Kliknite na opciju SACUVAJ kako biste sacuvali
popunjeni obrazac dokumentacija. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, Kliknite na opdiju OTKAZI kako biste se vratili na prethodnu stranu.

*Vista dokumenta  Biografija glavnog/ih istraivata ¥

Dokument

&

Dio/ strana od 5 Kliknite da biste izabrali datoteku

Dio/ strana do 15

Unesenood  psicro.banjaluka

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

Kartica Izjava:

Ova kartica sluZi za zvanicno 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.

[ Ustanova ‘ Drugi ljiekovi koji su predvideni za upotrebu pri ispitivanju | Zemlje u kojima je ispitivani lijek registrovan ‘ Zemlje u kejima se sprovodi multicentricno ispitivanje | Zemlje u kojima je registrovan lijek koji sadri istu supstancu | Dokumentacija

IZIAVA~ +** = UNOS IZJAVE | SLANJE ZAHTJEVA

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Da bi se izjava unijela, potrebno je odabrati opciju + UNOS IZJAVE | SLANJE ZAHTJEVA, nakon ¢ega se
otvara forma.

n 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  OTKAZI

Unutar forme je potrebno potvrditi da su dostavljene informacije ta¢ne, 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 podnijet Agenciji za lijekove i medicinska
sredstva“” i viSe ne postoji moguénost obrade zahtjeva.
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Zahtev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva (2)

Procjena
efikasnost i
bezbjedno...
ispitivanog
AGBOO1, .
Prijava lijeka T1580 Laboratoires
L Agenciji za _ Amendment .
Klinickog . . u poredenju THEA
- lijekove i 03. 02 Jun
ispitivanja medicinska 53 2016 Reszearch
sredstva ve|j1_|k:_1|u.m...
u lijecenju
sindroma
suvog oka

Zahtev je
podneien

Multicentri...
studija faze
3 kao

mtwnrani

Kartica Nedostaci:
Unutar ove kartice se nalaze sve primjedbe procjenitelja na koje je potrebno dostaviti dopunu.

[ o st = |k s Moot b

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.

n PREGLED NEDOSTATKA

Dokaz o placenoj nadoknadi

Kiiknite na opciju [ZMJENI ukoliko Zelite da promenite podatke u ovom obrascu. Kliknite na opdiju IZBRISI ukoliko Felite da izbrisete podatke u ovom
obrascu, ili na opciju OTKAZI / ZATVORI kakao 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 cdgover

Status nedostatk Ned: k je i

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

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

Dokument

MNapomena

UREDU  OTKAZI
Ova radnja se moZe ponoviti viSe puta, sve dok se ne unijese 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.



