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1. Prijava u Bazu

Korisnicko ime:

Zaporka:

Slika 1.

Podnositelj zahtjeva se u sustav prijavljuje pomocu korisni¢kih podataka koje mu je prethodno dodijelila
Agencija za lijekove i medicinske proizvode ili administrator podnositelja zahtjeva (interni administrator).
Nakon 5 neuspjelih prijava u sustav, uz korisnicko ime i lozinku potrebno je unijeti i kod koji se dobiva
rieSavanjem jednostavnog matematickog izraza, kako bi se otklonila sumnja na pokusaj neovlastene uporabe

sustava.
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2. Pocetni ekran

Pocetni ekran podnositelja zahtjeva podijeljen je u 3 glavna podrucja, kako je prikazano na slici 2.:

2.1. Podrucje postavki korisnickog ra¢una i odjave iz sustava
2.2. Podrucje podizbornika za unos nove najave i povratak na glavni ekran
2.3. Podrucje glavne tablice sustava

") SEP | Baza predmela - Mozilla Firefox

ati  Pomod

Da Uredi

far | |j http: ffsep.almp. hrjhrinajave/list) {\f i | i‘:j 2 1 !ﬁ
(8] najposjecenije P Pofetsk |5 | Posliednis novosti
J | SEP | Baza predmeta | > | F

éf) Felite li da FireFo:x zapamti lozinke za “podnasiteli” na almp.hr? Zapanti Nikada za ofu stranicu Me sada =]

SEP ONLINE
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Baza predmeta

Majave | Neintervencijska ispitivanja | Klinidka ispitivanja | ZawrSeni predmell

< Pregled predmeta

Ispis Dokumenti Oznaka plana ispitivanja Predmet ufazi Status Akcija Komentari

Nos nove najave
N ; 7

Ukupro redo

Legenda faza
D Majave
W winicka
Orered 22 |
2.3 . Fawr&eni predmeti

Datum sjednice: 01.04.2010

Copyright 2009 Pravne napomene lzjawa o privatnosti Dana do iduce sjednice
8 Eroj sjednice: 53

Gotova Korisnigke upute za karitenje - komentar Lovrek - Microsoft Word

4 start ) SEP | Baza predmata ... HR &) 13:17

Slika 2.
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2.1. Podrucje postavki korisnickog racuna i odjave iz sustava
podnositelj - Postavke korisnickog racuna - Odjava
Slika 3.

1. Podnositelj zahtjeva se iz sustava odjavljuje odabirom opcije Odjava, nakon cega se korisniku
ponovno prikazuje ekran za prijavu u Aplikaciju.

2. Klikom na podebljano oznaceno korisnicko ime ili na Postavke korisnickog racuna korisniku se otvara
ekran za aZuriranje korisnickih podataka.

2.1.1. Azuriranje korisnickih podataka

) SEP | Baza predmeta - Mozilla Firefox QE}@

Datoteka  Uredi  Pogled  Povijest  Zabilieske Al Pomot

O ¢ @ Do . A | B £

(8] Najposiecenije @ Pofetak (5] Pasliednje novosti

|| SEP | Baza predmeta = o o ;
fe%ﬁc&lgk EUNEEOVE | MEDICINSKE PROIZVODE  odositeh - Postarke korisnickog ratuna- Otjara.

Baza predmeta

Izmjena podataka o korisniku Podizbornik
Opéi podaci

Korisnitka irme podnositel Uinos nove najave

Lozinka

Fonowno lozinka

Ime Faodnositel]
Prezime Zahtjeva
E-rnail ipadavic@gmail.com

Podnositelj zahtjeva

Euai: upizan u Registar Trgovackog PRl ZahEva

Izmijzni

Copyright 2008 Pravne napomene Izjava o privathost] Dana do iduée sjednice
8 Datum sjednice: 01.04.2010

Broj siednice: 53

Gokava

‘s Start ) SEP | Baza predmata .. | ezak.. | Of Koris

Slika 4.
Prilikom aZuriranja korisnic¢kih podataka moguce je izmijeniti:

1. Lozinku
2. Ime
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3. Prezime.
Korisni¢ko ime, e-mail i Podnositelja zahtjeva nije moguce mijenjati i za njihovu je promjenu potrebno

kontaktirati informaticku sluzbu Agencije za lijekove i medicinske proizvode.

Kako bi se azuriranje uspjesno izvrsilo, potrebno je svaki put upisati lozinku koja se sastoji od minimalno 8

znakova, a lozinke upisane u oba polja moraju se podudarati. Izmjena se izvrSava klikom na gumb Izmijeni.
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2.2. Podrucje podizbornika za unos nove najave i povratak na glavni ekran

Podizbornik se sastoji od 2 stavke. Prva stavka je Pregled

ST EEL predmeta koja korisnika vraca na pocetni ekran. Druga

SorlEllielies stavka je Unos nove najave pomocu koje korisnik dolazi do

Lnos nove najave . C v s . ..
ekrana za unos nove najave za klini¢ko ili neintervencijsko

ispitivanje.

Legenda faza

E] Majave

B Kiinicka ispitivanja

Na pogledu pocetnog ekrana nalazi se i legenda faza u

kojima se predmeti mogu nalaziti.

|:| Meintervencijska ispitivanja

. Zayrseni predmeti

Slika 5.
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2.3. Podrucje glavne tablice sustava Filter predmeta

Pretrazivanje

predmeta

Baza predmeta me Meintervencijska ispitivanja | Klinicka ispitivania Zavréeni@( a )

Izspis  Dokumenti Klasa Oznaka plana ispitivanja Predmet u fazi Status Akcija Komentari

Ispis

lspis

Slika 6.

Pregled pri wo-0 0 T0-01/74 A082B2-31 3\ . lzmjene i dopune Chbrazac popunjen a
Fregled predmeta 530-07M0-01/88 124525 . lzmjene i dopune Chrazac popunjen n
RLv5016-205 B Klinicko ispitivanje u najavi  Nepopunjeni obrazac o

Ukupno redova: 3

Tablica predmeta

Podrucje glavne tablice sustava podijeljeno je u 3 cjeline, kako je prikazano na slici 6.:

1.

Filter predmeta - omogucava izbor podskupa predmeta koji ¢e se prikazati u tablici predmeta.
Predmete je mogude filtrirati na Sve predmete, Najave, Neintervencijska ispitivanja, Klinicka
ispitivanja te ZavrSene predmete.

PretraZivanje predmeta - Klikom na gumb povedala otvara se obrazac za pretrazivanje predmeta.

Predmete je mogude pretrazivati prema Oznaci plana ispitivanja te prema statusima faza predmeta.

Filter i pretrazZivanje predmeta je moguce kombinirati, tako da je moguce pretraZivati npr. klinicka ispitivanja

za koje je prihvaéena najava ili neintervencijska ispitivanja za koja nije popunjen obrazac i sli¢no.

3.

Tablica predmeta

Tablica predmeta sastoji se od 8 kolona:

© N Uk WwWwNRE

Ispis

Dokumenti

Klasa predmeta

Oznaka plana ispitivanja
Predmet u fazi

Status predmeta

Akcija

Komentari
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2.3.1 Ispis

Klikom na link Ispis u glavnoj tablici sustava, otvara se ekran s prikazom vremenskog slijeda odabranog
predmeta prema fazama, kojeg je moguce poslati na ispis. Podaci koji se prikazuju su faza predmeta, status
predmeta, stanje urudzbiranja ulazne dokumentacije (klasa, urudzbeni broj i datum) te pratec¢i komentari.

Prikaz je mogucde otvoriti i u engleskoj verziji klikom na link English u lijevom gornjem kutu ekrana.

hrvatski @

s SEP ONLINE
';:':' AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

26.510.2010 12:34:11 FAZA PREDMETA: MNajava
STATUS FAZE: prihvacena

DOKUMENTACIIA NIJE URUDZBIRANA

KOMENTIRAC: Maja Lovrek | VRIJEME KOMENTIRANJA: 2601 2010 12:34:25

TEKST KOMENTARA:

Zahvaljujemo na poslanoj najavi temeljem koje ¢e Vam Agencija za lijekove |
medicinske proizvode proslijediti predracun za uplatu troska ishodenja miljenja
Sredidnjeg etitkog povierenstva. Potwrda o placenom predradunu €ini sastavni dio
dokumentacije za pribavljanje misljenja Sredisnjeg etickog povjerenstva.

26.51).2010 12:34:35 FAZA PREDMETA: KliniEko ispitivanje u najawvi
STATUS FAZE: MNepopunjeni obrazac

DOKUMENTACIIA NIJE URUDZBIRANA

HEMA KOMENTARA ZA OVU FAZU

Slika 7.
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2.3.2 Dokumenti

Klikom na link Pregled predmeta u glavnoj tablici sustava otvara se ekran s prikazom Vremenskog ciklusa
predmeta (Slika 8.) i Dokumenata za preuzimanje koji su se generirali iz elektronicki popunjenog obrasca
(Slika 9.). Postupak popunjavanja elektronickog obrasca opisan je u dijelu 4. Unos podataka o

neintervencijskom ispitivanju, odnosno u dijelu 5. Unos podataka o klinickom ispitivanju.

Vremenski ciklus predmeta

Klinicko ispitivanje
lzmjene i dopune - Nepopunjeni cbrazac

Klinicko ispitivanje

Popunjeni obrazac

Dokumentacija nije urudZbirana

Najava
prinvacena

Slika 8.

Vremenski ciklus predmeta (slika 8.) prikazuje vremenski slijed predmeta. Podaci koji se prikazuju su faza
predmeta, status predmeta, stanje urudzbiranja ulazne dokumentacije (klasa, urudzbeni broj i datum) te
prateci komentari. Korisnik moze kliknuti na odredenu fazu predmeta, nakon ¢ega mu se prikazuju podaci i
dokumenti vezani uz odredenu fazu (npr. ulaskom u fazu Najava, korisniku se prikazuju podaci o prethodno
poslanoj najavi, a ulaskom u fazu Klinicko ispitivanja — popunjeni obrazac, korisniku se prikazuje prethodno
popunjeni elektronicki obrazac). Trenutno odabrana faza za koju se prikazuju podaci ili dokumenti za

preuzimanje oznacena je tamnije od ostalih faza.
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Dokumenti za preuzimanje

Obrazac za podnogenje zahtjeva SEP-u
Sazetak klinickoo ispitivanja Generiraj
Fopis predane dokumentacije Generiraj
Haziv dokumenta Vrijeme nastanka Akeija
Fopis predanih dokumenata 09.11.201009:32:53 Preuzimanie

Slika 9.

Generiranje dokumenata vrsi se klikom na zeleni gumb generiraj. Moguce je generirati dokumente u bilo
kojoj fazi popunjenosti obrasca za predmet. Svaki dokument je mogucée generirati visSe puta. Ukoliko u
generiranom dokumentu uocite da nesSto nedostaje ili neki podatak Zelite promjeniti, vratite se na
popunjavanje obrasca, izmjenite Zeljene podatke i ponovno izgenerirajte dokumente i tako sve dok ne

dobijete zadovoljavajuc¢i dokument.

Klikom na link Preuzimanje u dijelu Dokumenti za preuzimanje (slika 9.) dokument se moZe preuzeti na

korisnikovo racunalo.
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2.3.3 Klasa predmeta

Prikazuje se klasa koja je dodjeljena predmetu.

2.3.4 Oznaka plana ispitivanja
Prikazuje se oznaka plana ispitivanja iz unesene najave, odnosno kasnije, oznaka unesena prilikom

ispunjavanja obrasca.

2.3.5 Predmet u fazi

Prikazuje se faza u kojoj se predmet nalazi. Moguce faze su:

1. Zahtjev za najavu
Neintervencijsko ispitivanje u najavi

w N

Neintervencijsko ispitivanje (predmet prelazi u ovu fazu nakon zaklju¢enja podataka u elektonickom
obrascu)

Klini¢ko ispitivanje u najavi

Klini¢ko ispitivanje (predmet prelazi u ovu fazu nakon zaklju¢enja podataka u elektonickom obrascu)
Odgovor na uvjetno misljenje

Odgovor na odlozeno misljenje

Izmjene i dopune

L o N U A

Kraj predmeta

2.3.6 Status predmeta

Prikazuje se status faze predmeta. Mogudi statusi su:

9. U obradi

10. Odobreno

11. Odbijeno

12. U ¢ekanju

13. Najava odbijena

14. Odustao od najave
15. Nepopunjeni obrazac
16. Popunjeni obrazac
17. U popunjavanju

18. Arhiva

2.3.7 Akcija
U ovoj se koloni korisniku pojavljuju akcije koje je u odredenoj fazi moguce provesti s predmetom (npr. dok
je obrazac nepopunjen, jedina akcija koju je moguce provesti jest ispuniti obrazac). Odabirom i zavrSetkom

odredene akcije u bazi se automatski prilagodava faza i status predmeta.
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2.3.8 Komentari

Link za ekran za komentare predmeta na glavnoj tablici sustava sastoji se od ikonice u obliku balonci¢a i broja
do sad napravljenih komentara na predmet. Tekst komentara se upisuje u polje za unos teksta Odgovor na
posljednji komentar i 3alje pritiskom na gumb Posalji odgovor (Slika 10.). Uz tekst komentara, sustav ce
zabiljeZiti i vrijeme komentiranja te korisni¢ko ime s kojim je komentar izvrSen. Uz tekstu komentara vidljiva
je i faza predmeta u kojoj je komentar napravljen. Komentar se automatski prosljeduje u elektronicku postu

osobe kojoj je komentar upuéen.

Informacije o predmetu
Oznaka plana ispitivanja Plang
Maziv ispitivanja Maziva

Maziv podnositelja zahtjeva

Tip ispitivanja Klinicko ispitivanje
Akademsko ispitivanje e
Zahvaljujemo na poslanoj najavi temeljem koje ¢e Vam Agencija za lijekove | medicinske Zahtjey za najavu

proizvode proslijediti predracun za uplatu troZka ishodenja misljenja Sredidnjeq etickog
povjerenstva. Potvrda o placenom predracunu &ini sastavni dio dokumentacije za pribavljanje misljenja
SrediZnjeg etiékog povjerenstva.

Vrijgeme komentara: 16.03.2010 08:31:24 | Komentirao:majalovrek

Odgovor na posljednji kKomentar

Posalji odgovor

Slika 10.
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3. Unos novog predmeta

Unos novog predmeta u sustav pocinje unosom novog zahtjeva za najavu. Akcija unosa novog zahtjeva za

najavu radi se odabirom opcije Unos nove najave na pocetnom ekranu (Slika 11.).

") SEP | Baza predmeta - Mozilla Firefox

Datoteka Uredi  Podled Povijest  ZabllieSke  Alati Pomod

6 = @ 0 a1 hitiisen.almp irheinaaveist) 75 - | [$8- cooge 3l
Majposjecenije ’ Pofetak |5 | Posliednie novosti

J ﬁ SEP | Baza predmeta |T| F

[ zoparti | [ikada za o straicu | [ besada | B

/2 Zelite li da Firefox zapamti lozinke za "podnositelj' na almp.hr?

SEP ONLINE
AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE

Baza predmeta

Majave | Meintervencijska ispitivania | Klinidka ispitivanja | Zavreni predmeti Hultzbomie

Baza predmeta

Status. Akcija Komentari

Ispis Dokumenti Oznaka plana ispitivanja Predmet u fazi e

Ukupno redova: 0

Legenda faza

D MNajave

. Kliniéka ispitivanja

D Meintervencijska ispitivanja

. Zawrseni predmeti

Copyright 2008 Pravne napomene Izjava o privatnosti Dana do iduce sjednice
8 Datum sjednice: 01.04 2010
Broj sjednice: 83

Gokovo Korisnicke upute za korigtenje - komentari Lovrek - Microsoft Word

Slika 11.
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Odabirom opcije Unos nove najave otvara se ekran za unos zahtjeva za najavu (Slika 12.).

Unos najave
Podaci o ispitivanju

Oznaka plana ispitivanja

Maziv ispitivanja na hrvatskom jeziku

Vrsta ispitivanja ( Odabente ) E
Akademsko ispitivanje ( Odaberite }E
Odabir sjednice 15.07.2010 E

Podaci o podnositelju zahtjeva

Maziv upisan u Registar Trgovackog
suda

Sjediste upisano u Registar
Trgovackog suda

Matiéni braj

Adresa za slanje poite

Telefon kontakt

Fax

Slika 12.

Ekran za unos najave sastoji se od dva dijela. U prvom dijelu korisnik u sustav unosi trazene podatke za
najavu, a u drugom se dijelu nalaze standardni podaci o podnositelju zahtjeva koje je prethodno u sustav
unio Strucni tajnik SrediSnjeg etickog povjerenstva. Ukoliko su podaci o podnositelju netocni ili ih je

potrebno azurirati, podnositelj zahtjeva se obraéa Stru¢nom tajniku SredisSnjeg etickog povjerenstva.

Unos najave se potvrduje klikom na gumb Unesi.

Nakon unesene najave, podnositelj zahtjeva mozZe odustati od unesene najave klikom na Link OtkaZi najavu

na pocetnom ekranu sustava, kako je prikazano na slici 13.
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Ispis Pregled predmeta Probna najava G Zahtjev za najavu U obradi OtkaZi najavu a

Slika 13.

Nakon klika na link OtkaZi najavu korisniku se otvara ekran za otkazivanje najave. Korisnik od najave odustaje

klikom na gumb Odustani od najave (Slika 14.), nakon Cega predmet odlazi u fazu Kraj predmeta.

Informacije o predmetu
Oznaka plana ispitivanja Probna najava
Maziv ispitivanja na hrvatskom jeziku ispitivanje

Maziv podnositelja zahtjeva

Tip ispitvanja Meintervencijsko ispitivanje
Akademsko ispitivanje Da
Datum sjednice 15.07.2010

Odustani od najave

Slika 14.
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4. Unos podataka o neintervencijskom ispitivanju

Popunjavanje elektroni¢kog obrasca za neintervencijsko ispitivanje odvija se u 3 koraka. Klikom na gumb
Simboli korisniku se otvara izbornik najc¢eséih simbola koje moZe upotrijebiti prilikom ispunjavanja obrasca
(slika 15.). Podaci uneseni u odredenom koraku bit ¢e zapamceni u trenutku klika na gumb Pohrani podatke.
U slucaju da korisnik nije u moguénosti u obrazac upisati neki od obveznih podataka, na predvideno mjesto u

obrascu moze upisati npr. nije primjenjivo.

U prvom koraku korisnik popunjava dio obrasca Naziv ispitivanja podacima koji su prikazani na slici 15.

Dsnovni podaci Dokumentacija Preuzimanje dokumentacije

Unos naziva ispitivanja

Maziv neintervencijskog ispitivanja
na hrvatskom jeziku

Simboli

Maziv neintervencijskog ispitivanja
na engleskom jeziku

Simboli
Oznaka plana ispitivanja

‘ Pohrani podatke )

Slika 15.
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U drugom koraku korisnik popunjava dio obrasca Osnovni podaci podacima koji su prikazani na slici 16..

™ NMarziv ispitivania Osnovni podaci Dokumentacija Preuzimanje dokumentacije

Unos Osnovnih podataka

Simboli
Mazivi adresa narucitelja ispitivanja
&
Simboli
Ciljevi iz pitivanja
5
Simbaoli
Kriteriji ukljucivanja ispitanika
(navesti najvaznije)
4
Predvideno trajanje ispitivanja u Simbaoli
Republici Hrvats ko]
Predvideni broj bolesnika koji ¢ biti Simboli

praceni

Pohrani podatke

Slika 16.

Nakon unosa podataka, podatke je moguce mijenjati te se vracati na prethodne korake i mijenjati podatke

prethodnih koraka, sve do zaklju¢enja unosa podataka u treéem koraku.
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U treéem koraku korisnik popunjava dio obrasca Dokumentacija podacima koji su prikazani na slici 17. (u
primjeru je u obrazac unesen jedan dokument - Plan Ispitivanja). Dokumentacija se upisuje na nacin da
korisnik na padaju¢em izborniku bira naziv dokumenta koji Zeli unijeti, nakon ¢ega unosi predvidene podatke
za taj dokument (verziju, datum i napomenu). Dokument se unosi klikom na zeleni gumb Dodaj sljede(i. Svaki

od unesenih dokumenata moguce je prije zakljucivanja podataka obrisati klikom na crveni gumbic Brisi.

Obrazac je moguce mijenjati sve do trenutka urudzbiranja dokumentacije od strane strucnog tajnika SEP-
a, nakon cega ce obrazac biti zaklju¢an za unos. Ukoliko se pokaZe potreba za otklju¢avanjem obrasca
potrebno je putem elektronicke poste obavjestiti tajnika SEP-a o predmetu za koji je potrebno izvrsiti

otkljucavanje.

Preuzimanje dokumentacije

u Maziv ispitivanja u Osnovni podaci

Unos podataka o poslanoj dokumentaciji

Naziv dokumenta Verzija ! izdanje ! broj Datum Napomena Akcija
Plan ispitivanja 1M 2232010 -
Naziv dokumenta Verzija [ izdanje | broj Datum Napomena
Plan ispitivanja E 0 Dodaj sljededi

Zakljuci unos podataka o neintervencijskom ispitivanju

Slika 17.
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5. Unos podataka o klinickom ispitivanju

Popunjavanje elektronickog obrasca za klinicko ispitivanje odvija se u 4 koraka. Klikom na gumb Simboli
korisniku se otvara izbornik najces¢ih simbola koje moze upotrijebiti prilikom ispunjavanja obrasca (Slika
18.). Podaci uneseni u odredenom koraku bit ¢e zapamceni u trenutku klika na gumb Pohrani podatke. U
slucaju da korisnik nije u moguénosti u obrazac upisati neki od obveznih podataka, na predvideno mjesto u

obrascu moze upisati npr. nije primjenjivo.

U prvom koraku korisnik popunjava dio obrasca Naziv ispitivanja podacima koji su prikazani na slici 18.

Osnovni podaci Podaci o lijekovima Dokumentacija Preuzimanje dokumentacije

Unos naziva ispitivanja

Naziv Klinickog ispitivanja na
hrvatskom jeziku

Simboli
Maziv klini¢kog ispitivanja na
engleskom jeziku
g
Simboli
Oznaka plana ispitivanja
Simboli

EudraCT broj

‘ Pohrani podatke

N——

Slika 18.
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U drugom koraku korisnik popunjava dio obrasca Osnovni podaci, koji zbog veli¢ine nije u potpunosti

prikazan na slici 19.

v pitivanja 0 /i podaci Podaci o lijekovima Dokumentacija Preuzimanje dokumentacije

Unos Osnovnih podataka

Simboli

MNaziviadresa
narucitelja

Pravna osoba Glavni ispitivac Adresa i grad pravne osobe

Glavni
ispitivat za
Republiku
Hrvatsku

Telefon Fax Email

nog glavnog
Popis unesenih glavnih ispitivaca

Pravna osoba Glavni ispitivad Adresa i grad pravne osobe Telefon Fax Email Akcija
Trenutno nije unesen niti jedan glavni ispitivac

Unos glavnih ispitivaca

Pravna osoba Glavni ispitivac Adresa i grad pravne osobe

Telefon Fax Email

Slika 19.

U trecem koraku korisnik popunjava dio obrasca Podaci o lijekovima podacima koji su prikazani na slici 20.
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Maziv ispitivanja J Osnovni podaci ] Podaci o lijekovima Dokumentacija Preuzimanje dokumentacije

Unos podataka o isp m lijek i om

Je li narucitel] ispitivanja
ispitanicimalustanovi osigurao Qdaberite El
besplatan ispitivani lijek

Status lijeka Odaberite E
Simboali

MNaziv lijeka

N Simboli
Sifra lijeka

Simboli
Djelatna tvar

N Simboli
ATK Sifra (Ukoliko je odabrena)

Podaci o ispitivanom lijeku

simboli
Farmaceutski oblik

. Simbali
Proizvodac

simboli

Doziranje i nadin primjene

Dodaj sljededi

‘.

Slika 20.

Pojedini lijek se unosi klikom na zeleni gumb Unesi (Slika 20.). Klikom na plavi gumb Pohrani podatke
zakljucuje se unos podataka za sve lijekove. Unesene lijekove moguce je i obrisati klikom na crveni gumb

Brisi ukoliko je unesen lijek sa krivim podacima.

Nakon unosa podataka, podatke je moguée mijenjati te se vracati na prethodne korake i mijenjati podatke

prethodnih koraka, sve do zaklju¢enja unosa podataka u ¢etvrtom koraku.

U cetvrtom koraku korisnik popunjava dio obrasca Dokumentacija podacima koji su prikazani na slici 21. (u
primjeru je u obrazac unesen jedan dokument - Plan Ispitivanja). Dokumentacija se upisuje na nacin da
korisnik na padaju¢em izborniku bira naziv dokumenta koji Zeli unijeti, nakon ¢ega unosi predvidene podatke
za taj dokument (verziju, datum i napomenu). Dokument se unosi klikom na zeleni gumb Dodaj sljededi. Svaki
od unesenih dokumenata moguce je prije zakljucivanja podataka obrisati klikom na crveni gumbié Brisi.

Obrazac je moguce mijenjati sve do trenutka urudzbiranja dokumentacije od strane strucnog tajnika SEP-
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a, nakon cega ¢e obrazac biti zaklju¢an za unos. Ukoliko se pokaZe potreba za otklju¢avanjem obrasca

potrebno je putem elektronicke poste obavjestiti tajnika SEP-a o predmetu za koji je potrebno izvrsiti

otkljucavanje.

W] vizziv ispitivania | Osnovni pocac | Pogaci o lijekovima |

Unos podataka o poslanoj dokumentaciji

Naziv dokumenta Verzija | izdanje | broj Datum Napomena
Plan ispitivanja 1M 532010 -
Naziv dokumenta Verzija ! izdanje / broj Datum Napomena
Plan ispitivanja |Z| T
Slika 21.

Preuzimanje dokumentacije

Akcija

Akcija

Dodaj sliedeci
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6. Ostali predmeti

Ostali predmeti Podizbornik
hoji predmeti
Izpiz  Dokumenti Klasa Oznaka plana ispitivanja Predmet u fazi Status Komentari Ii predreti
. i X LInos nove najave
lspis  Predled predmeta IF-032 D ZEIfiRY U obradi
najavu B

Ukupno redova: 1

Slika 22.

Ekran sa ostalim predmetima je ekran na kojem imamo pristup predmetima za koje imamo prava za pregled.
Prava na pregled predmeta dodjeljuje lokalni administrator. Na ovim predmetima je mogu¢ samo pregled

podataka te postji moguénost postavljanja komentara.
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