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»Primjena i koristenje e-Portal-a
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Koje novosti i prednosti unosi e-Portal
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Sadrzaj prezentacije:

v Cilj uvodenja e- Portala
v Prednosti e-Portala

v Testiranje e- Portala

v Pristup e- Portalu

v Primjena e- Portala
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Cilj uvodenja e- Portala:

v Efikasniji postupak- ubrzanje procesa zaprimanja zahtjeva i

administracije podataka
v Elektronsko podnosenje zahtjeva iz sistema

v" Olaksan pristup podacima o kontroliranim serijama lijekova
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Dolum entacija

Certifilat analize

: Saglasnost za prometovanje u
ZahtJEU neuskla denom pakovanju

*  Summary protocol

VELEPROMETNIK
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Prednosti uvodenja e- Portala:

Zakonski valjana razmjena dokumentacije

Kontinuirani i trajni uvid u statuse svih predanih zahtjeva i

dokumentaciju

Automatsko slanje poruka i obavijesti u kojima se korisnika informira o
pojedinim statusima zahtjeva kao i o aktivhostima koje se od njega

ocekuju (npr. Rezervacija termina dostave uzoraka)
Brza komunikacija s ALMBIH - skracivanje vremena obrade zahtjeva

Koristenje podataka iz READY! aplikacije
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Testiranje e- portala

v Interno testiranje u Kontrolnoj laboratoriji u 2016.

v Testiranje sa vanjskim korisnicima: mart/ april 2017
v Cetiri veleprometnika

v Upute za testiranje i obuka

v Uspjesno testiranje

v" Primjedbe tehnicke prirode (internet pretrazivac, tehnicke

postavke, brzina otvaranja dokumenta.....)
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Sto je potrebno napraviti da bi se
moglo koristiti e-Portal

v Preuzeti s web stranice Agencije sluzbeni obrazac (dostupan

od 01.01.2018)

Obrazac za dodjelu prava pristupa za korisnika e- Portala
v Prilikom registracije Agencija ce korisniku dostaviti:

Korisnicke racune za prijavu i rad s e-Portalom
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Otvaranje korisnika e-Portala
(organizacija)
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ZAHTIEV ZA DODJELU PRAVA PRISTUPA ZA KORISNIKA e-PORTALA

NAPOMENA: zahtjev je potrebna ispuniti, ispisati, potpisoti od strane odgovarne asobe, ovjeriti sluZbenim pedatom i u
Stampane| formi dostawviti v ALMBiH

I REGISTRACIJA ORGANIZACIUE - KORISNIKA e-PORTALA ALMBIH

1. Podaci o organizaciji:

Puni naziv organizacije (nosioca
dozvole/veleprometnika)®

Skraceni naziv organizacije (nije obavezno)

Adresa

Grad

Postanski broj

Fax

Ime i prezime odgovorne osobe

E-mail odgovorne osobe

Telefon odgovorne osobe

*naznaditi da Ii e radi o nosiocu doevele ili veleprometniku
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Otvaranje korisnika e-Portala
(korisnici)
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2. Podaci o korisnicima e-Portala:
Ime i Prezime E-mail Funkcija DusAupmnoii
K55 PE 571
Marko Radic marko.radici@firma.ba Osoba odgovorna za ... X X
Mail Zulfikarpagic Mail.zulfikarpasic@firma.ba | Osoba odgovorna za ... X

Potvrdujem da su navedeni podaci u ovom zahtjevu za otvaranje korisnika e-Portala istiniti.
Molim ALMBIH da nam omogudi pristupne podatke e-Portalu.

Odgovorna osoba organizacije:

Pecat i potpis:

Datum:
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Izjava odgovornog lica nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet /
odgovornog lica veleprometnika lijekovima (korisnika e-portala)

Pod punom materijalnom i krivicnom odgovornoséu ja, dole potpisani, izjavljujem:

* Potvrdujem da ¢e nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet/veleprometnik lijekovima*:

koristiti e-portal za elektronsko podnosenje zahtjeva i dokumentacije u
postupcima davanja/obnove/izmjene/ukidanja dozvole za stavljanje lijeka u promet i postupcima kontrole kvaliteta lijeka koji su
dostupni putem e-portala.

*naznaciti da li se radi o nosiocu dozvole ili veleprometniku

* Da je dokumentacija koju ¢emo Agenciji dostavljati elektronski, putem e-portala, istovjetna originalnoj dokumentaciji koju
smo duzni Cuvati i da ¢emo na zahtjev Agencije istu dostaviti i u originalnoj verziji.

Ime, prezime i naziv odgovornog lica nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet/veleprometnika

lijekovima

Potpis i pecat:

Datum:
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Ukidanje prava korisnika e-Portala

Preuzeti s web stranice Agencije sluzbeni obrazac

Obrazac za ukidanje prava pristupa za korisnika e-

Portala
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Ukidanje prava korisnika e-Portala
(organizacija)
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ZAHTIEV ZA UKIDAMNJE PRAVA PRISTUPA ZA KORISNIKA e-PORTALA

NAPORMENA: zahtiev je potrebno ispuniti, ispisati, potpisoti od strane odgovorne asobe, ovjeriti sluZbenim pedatom i u
ftampanof farmi dostaviti u Agenciju za lijekove i medicinsko sredstva Bosne | Hercegovine (ALMBIH)

I PODACI ORGANIZACUE - KORISNIKA E-PORTALA ALMBIH

1. Podaci o organizaciji:

Puni naziv organizacije (nosioca
dozvole/veleprometnika)®

Skraceni naziv organizacije (nije obavezno)

Adresa

Grad

Postanski broj

Fax

Ime i prezime odgovorne osobe

E-mail odgovorne osobe

Telefon odgovorne osobe

*naznafiti da i ze radi o nosiocu dozvole ili veleprometniku
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Ukidanje prava korisnika e-
Portala
(korisnici)
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2. Podaci o korisnicima e-Portala kojima se ukidaju pojedina/sva prava pristupa e-Portalu:

Moduli koji se ukidaju
KSS PK SZL SVE**

Ime i Prezime Zamjena***

Marko Radic X

Ivan Perisic Nail Zulfikarpasic

**ukoliko oznafite ukidanje svih prava korisnicki ratun ce biti deaktiviran i prijava, s tim korisnickim ra¢unom, vise nece biti moguca.
***ukoliko se korisnicki racun deaktivira (prijava vise nije moguca) potrebno je definisati koji od postojecih korisnika je zamjena za
deaktiviranog korisnika (svi zahtjevi koji su u radu preusmjeravaju se na zamjenu). Ukoliko zamjena ne postoji u sistemu potrebno je
prvo za zamjenu otvoriti — Obrazac za dodjelu prava pristupa za korisnika e-Portala.

Potvrdujem da su navedeni podaci u ovom zahtjevu za ukidanje pojedinih/svih prava korisnika e-
Portala istiniti.
Molim ALMBIH da napravi gore navedene promjene podatka u e-Portalu.

Odgovorna osoba organizacije:
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Izjava odgovornog lica nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet
| odgovornog lica veleprometnika lijekovima (korisnika e-portala)

Pod punom materijalnom i krivicnom odgovornoscu ja, dole potpisani, izjavljujem da sam upoznat
s gore navedenim promjenama prava za rad s e-Portalom te da sam sa njima saglasan.

Ime, prezime i naziv odgovornog lica nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet/veleprometnika

lijekovima

Potpis i pecat:

Datum:
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Zakljucak

v Implementacija e-Portala — novo za korisnike usluga i Agenciju
v Kontinuirana saradnja sa korisnicima

v Dostupnost podataka o kontroliranim serijama (veleprometnici,

nosioci odobrenja, institucije)
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v Pocetak primjene: 01.01.2018. godine za podnosenje zahtjeva za

kontrolu kvaliteta svake uvezene serije (KSS) i posebnu kontrolu (PK)

v Za sva pitanja i odgovore vezano za uvodenje i upotrebu e-portala

mozete se obratiti pisanim putem na e-mail:
V.Rustemovic@almbih.gov.ba
T.Bosnic@almbih.gov.ba

A.Boric@almbih.gov.ba
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