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Priprema dokumeniacis u
MNeas lormaiu za Bosnu |
Harcegovinu, freda radionica

ALMBIH — Prva iskustva nakon
uvodenja obaveznog elektronskog
dosijea
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Sadrzaj prezentacije:

Hronoloski pregled uvodenja NeeS-a

Statistika pregleda dobivenih zahtjeva i dokumentacije
Opis procesa (prije NeeS, nakon uvodenja NeeS)
Problemi industrije (poslovne prirode)

Najava novog procesa nakon uvodenja on-line sistema za predaju

zahtjeva (portal)
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Rokovi i faze uvodenja prijavljivanja zahtjeva u Nee$S
formatu

CEKAT PRIPREMA KRENI

vOd 01.07.2014. godine moguca je predaja dokumentacije u
NeeS formatu u ALMBIH

v07.2014 - 07.2015. prelazni period namijenjen edukaciji i
prilagodavanju podnosioca zahtjeva (slanje dokumentacije u
NeeS je moguce, ali nije obavezno)

vOd 01.8.2015. godine NeeS je obavezan format
dokumentacije za sve vrste zahtjeva
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Edukacije i dogadaji:

v Trebinje, 23-24. maj 2014.
vJahorina, 20-21. marta 2015.

vBanjaluka, 21. oktobar 2015.

\)

RADIOMICA NEES
Priprama dokumentacie u
Mews lormalu 2a Bosnu |
Harcegovinu, treda radionica
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Zaprimljeni zahtjevi u NeeS formatu
uALMBIH

v UALMBIH do 15.10.2015. godine ukupno
zaprimljeno 978 zahtjeva sa NeeS
dokumentacijom (zahtjevi + dopune
dokumentacije + dostavljanje PSUR-a)

v Do 01.08.2015. zaprimljeno 286 zahtjeva
v Od 01.08.2015. zaprimljeno 692 zahtjeva
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U ALMBIH do 15.10.2015. godine ukupno zaprimljeno 978
zahtjeva sa NeeS dokumentacijom (zahtjevi + dopune
dokumentacije + dostavljanje PSUR-a)

®m Do 01.08.2015.

Od 01.08.2015.

70%
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v AVGUST 2015.198 ZAHT)EVA
v SEPTEMBAR 2015.315 ZAHT)EVA
v DO 15. OKTOBRA 2015.179 ZAHT)EVA
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Broj zahtjeva
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v Prikaz NeeS dokumentacije po vrsti zahtjeva:

- DAVANJE DOZVOLE 69 ZAHTJEVA

- OBNOVA DOZVOLE 130 ZAHTJEVA

- IZMJENE DOKUMENTACIJE 581 ZAHTJEV
ukupno 780 zahtjeva

- ODGOVORI NA PRIMJEDBE 129
- DOSTAVLJANJE PSUR-a 69

- DOSTAVLJANJE ,,BASE LINE*“ SEKVENCE 30
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Prikaz NeeS dokumentacije po vrsti:

= DAVANJE DOZVOLE

u OBNOVA DOZVOLE

m [ZMJENE DOKUMENTACIJE
= ODGOVORI NA PRIMJEDBE
mDOSTAVLJANJE PSUR-a

m DOSTAVLJANJE ,,BASE LINE" SEKVENCE




Poslovni proces prije uvodenja NeeS formata

Q
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Podnositelj zahtjeva

Dokumentacijau
papirnom formatu

Zaprimanje dokumentacije u agenciji
+ elektronskina CD-u

Donosi osobno odgovorna osoba podnositelja zahtjeva
Prima farmaceut i istovremeno radi
provieru formalno-pravne kompletnosti dokumentacije

Unos u READY!



Poslovni proces zaprimanja dokumentacije nakon uvodenja NeeS formata
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Podnositelj zahtjeva

Zaprimanje u agenciji

Ako
dokumentacija
nije tehnicki
ispravna
obavjestava se
podnositelja
zahtjeva putem
maila da
posaliu
ispravnu

Priprema Sprema
_~ dokumentaciju dokumentam Donosi u
f"' u NeeS formatu na CDIDVD f'J agenciju

= B = O=4-

Q

Prcv era tehnicke ispravnosti Unos u READY!

’f Provodi referent Provjera formalno-pravne Ukoliko zahtjev nije

kompletnosti dokumentacije formalno-pravno kompletan
/ Provodi farmaceut farmaceut poziva odgovornu osobu
podnositelja zahtjeva na konzultacije
u agenciju

NeeS Checker READY!

dokumentaciju.
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C NOVI NACIN ZAPRIMANJA
ZAHTJEVA OD 01.08.2015.

e AZurirano uputstvo za predaju

zahtjeva na internet stranici
ALMBIH
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Kljucni rezultati primjene NeeS-a:

v'bolja preglednost obimne registracione dokumentacije,
v'ujednacenost u strukturi podnesene registracione
dokumentacije,

v'njena dobra Citljivost i ucitljivost

v'uredenost arhive

v'a u konaénosti efikasniji rad na ocjeni iste.
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TEHNICKAVALIDACIJA DOKUMENTACIJE

v OKO 20 % ZAPRIMLJENIH ZAHT)EVA NIJE
PROSLO TEHNICKU VALIDACIJU U ALMBIH

v Razlozi i problemi?
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Problemi industrije/nosilaca dozvole:

- Tehnicki i operativno se pripremiti na novi nacin rada i
podnosenja zahtjeva

- Priprema dokumentacije izvan BiH

- U EU se jedna dozvola (MA) odnosi na viSe pakovanja i
doza, sto nije slucaj u BiH, pa je potebno dodatno
prilagoditi NeeS dokumentaciju

- Pracenje NeeS sekvenci samo za trziste BiH



Poslovni proces nakon uvodenja on-line sistema za predaju
zahtjeva (portal)
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Podnositelj zahtjeva
READY!

<o

Automatski b

Vs

Provjera formalno-pravne
kompletnosti dokumentacije
Provodi farmaceut

prijenos u
READY <istem i
dobivanje broja
protokola.

Kreira novi
zahtjev putem

portalai prilaze Automatska
Priprema x’“ dokumentaciju P validacija Neae5
dokum entaciju u Nee$§ " dosjea.
u Nees formatu farmatu.
Portal Portal

informacije o

Portal ' nedostatcimau

\ \ dokumentaciji i
clock stopu su
dostupne
putem portala.

Ukoliko zahtjev nije
formalno-pravno kompletan
farmaceut poziva odgovornu osobu
podnositelja zahtjeva na konzultacije
u agenciju



BOSNA I HERCEGOVINA
AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA

« ; BOCHA 1 XEPHETOBHHA
(’ ATEHIIMJA 3A JIMJEKOBE M MEJIMITUHCKA CPE/ICTBA

Hvala za paéwju
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