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Popunjavanje zahtjeva

Nakon logovanja u sistem, da bi se podnijelo obavjestenje o zavrsetku klinickog ispitivanja, potrebno
je pristupiti stranici koja je za to predvidena, klikom na meni Zahtjevi i zatim na opciju Obavjestenje o
zavrsetku klini¢kog ispitivanja.
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KLINICKA ISPITIVANJA Pocetna Zahtjevi =

OBAVJESTEMJE O ZAVRSETKU KLINIC ZAHTIEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO ISPITIVANIE LIJEKA / PRIJAVA KLINICKOG ISPITIVANIA

U Ess T nEasmer v ahin et ZAHTIEV ZA IZDAVANIE DOZVOLE ZA [ZMJENU | DOPUNU

Naziv Broj plana Pod OBAVIESTENJE O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA

ispitivanja (protokola)

Sistem ce otvoriti stranicu sa svim zahtjevima razvrstanim po statusima.

KLINICKA ISPITIVANJA  Poetna Zahtjevi ~

OBAVJESTEMJE O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA (3) =

U nastavku moZete da vidite sledece: obavjestenje o zavrietku klinickog ispitivanja. Prikaz 3 stavki. Grupisane po Status zahtjeva.

m
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Naziv Broj plana Podnosilac Podnosilac Podnesilac Podnosilac Fax |~ Podnosilac Kontakt Adresa Faks
m ispitivanja (protokola) Ulica Braj Telefon Internet adresa P
klinickog Adresa v
G ispitivanja, P
ukljucujuéi P
broj izmjena i
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je potrebno
Zahtev je podnesen Agenciji za lijekove i medicinska sredstva (3}
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Da bi se unio novi zahtjev, potrebno je u donjem desnom uglu odabrati opciju + UNOS OBAVJESTENJA
O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANJA.

Sdl eV

UNOS OBAVIESTENJA O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA

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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ﬂ UNOS OBAVJESTENJA O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANJA

Molimo Vas da popunite obrazac u nastavku. Nakon zavrienog popunjavanja svih obaveznih podataka kliknite na opciju SACUVAJ kako biste saguvali
popunjeni obrazac obavjestenje o zavréetku klinickog ispitivanja. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, kliknite na opciju OTKAZ kako biste se vratili na
prethodnu stranu.

* Podnaosilac Celgene International Il Sarl

Naziv ispitivanja (lzaberite}

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

* Kontakt adresa Potreban ~
Adresa
Telefon
Faks
Email
ZAVRSETAK ISPITIVAMIA
* Zavrietak ispitivanja u Bosni i Hercegovini Da
Ne
* Zavrietak ispitivanja u svim zemljama u kaojima je vréeno Da
isnitivania

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 moguce ga je dodatno obradivati sve dok se zvani¢no
ne podnese.
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= KLINICKA ISPITIVANJA  Poetna Zahtjevi

L= OBAVIESTENJE O ZAVRSETKU KLINICKOG ISPITIVANIA (4)

U nastavku mozZete da vidite sledece: obavjeitenje o zavrietku klinickog ispitivanja. Prikaz 4 stavki. Grupisane po Status zaht

Maziv Podnosilac Podnosilac Podnosilac Podnosilac Fax | Podnosilac Kontakt
Im ispitivanja Ulica Broj Telefon Internet adresa
klinickog Adresa
m ispitivanja,
ukljucujudi
broj izmjena i
m dopuna, ako
je potrebno

Podaci za zahtev se unose od strane narucioca (1)

Faza |

studije

64CuCI2 kao

terapijskog i

dijagnostié...

sredstva

kod . P :i.E.REimja Vozdovalka | = = MNova lice

pacijenata GBM.64Cu... 1 78000
Luka

sa relapsom

ili

progresijom

multiform...

glioblasto...

(GBM)

Klikom na sam zahtjev, ili na tri tacke pored vrste zahtjeva i zatim na opciju lzabrati, otvoric¢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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H FAZA | STUDUE 64CUCL2 KAO TERAPLISKOG | DIJAGNOSTICKOG SREDSTVA KOD PACIJENATA SA RELAPSOM ILI PROGRESUOM MU...

Sezh)ednos Ne
Neefikasnost Ne
Ispitivanje nije zapodeto Ne
Drugo Ne
Navesti
OSTALI PODACI
Status zahtjeva Podaci za zahtev se unose od strane narucioca
Zahtjev upucen Maruéioc
Uneseno od psicro.banjaluka
Vrijeme unosa 16.9. 2022, 10:37

Dokumentacija lzjava

DOKUMENTACUA = == + UNOS DOKUMENTA

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Kartica Dokumentacija:
Kroz ovu karticu se unosi sva propratna dokumentacija.
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H FAZA | STUDUE 64CUCL2 KAO TERAPLISKOG | DIJAGNOSTICKOG SREDSTVA KOD PACIJENATA SA RELAPSOM ILI PROGRESUOM MU...

Sezh)ednos Ne
Neefikasnost Ne
Ispitivanje nije zapodeto Ne
Drugo Ne
Navesti
OSTALI PODACI
Status zahtjeva Podaci za zahtev se unose od strane narucioca
Zahtjev upucen Maruéioc
Uneseno od psicro.banjaluka
Vrijeme unosa 16.9. 2022, 10:37

Dokumentacija lzjava

DOKUMENTACUA = == + UNOS DOKUMENTA

ne postoje zapisi.

IZMJENI  ZATVORI

Klikom na + UNOS DOKUMENTA otvara se forma u kojoj je potrebno najpre 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.

n ZAHTJEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA KLINICKO 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. Ukoliko ne Zelite da ga sacuvate, Kliknite na opciju 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

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

H FAZA | STUDLJE 64CUCL2 KAO TERAPLISKOG | DIJAGNOSTICKOG SREDSTVA KOD PACIJENATA SA RELAPSOM ILI PROGRESLJOM MU...

oezbjednos Ne

Meefikasnost Ne

Ispitivanje nije zapodeto Ne
Drugo Ne
Mavesti
OSTALI PODACI
Status zahtjeva Podaci za zahtev se unose od strane narucioca
Zahtjev upucen MNarucioc
Uneseno od psicro.banjaluka
Vrijeme unosa 16. 9. 2022. 10:37

[ZJAVA > = 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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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)
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