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Korisnicke upute namijenjene su korisnicima informacijskog sustava HALMED Ekstranet portal — Dostupnost lijekova.

U sustavu HALMED Ekstranet portal, u modulu Dostupnost lijekova omoguceno je kreiranje xm/ datoteke s zapisima koji
sadrze podatke o lijekovima za koje se Agenciju za lijekove i medicinske proizvode trazi dobivanje suglasnosti za uvoz
lijekova.

Pristup aplikaciji je na linku: https://ekstranet.halmed.hr/.

Za rad u sustavu preporuca se koristenje internet preglednika Google Chrome, Mozilla Firefox i Microsoft Edge.

1 HALMED Ekstranet portal - modul Dostupnost lijekova

1.1 Pristup modulu Dostupnost lijekova

Modul Dostupnost lijekova nalazi se u desnom boénom izborniku na pocetnom sucelju HALMED Ekstranet portala.
Modul je dostupan korisnicima pri otvaranju Ekstranet portala, bez prethodne prijave u sustav.

Izjava o pristupa¢nosti

\HALMED

Agencija za lijekove
i medicinske proizvode

Dostupnost lijekova

Slika 1 — Pocetno sucelje

1.2 Unos podataka o organizaciji

Nakon otvaranja modula Dostupnost lijekova prikazuje se kartica Podaci o organizaciji u koju se unose podaci o
organizaciji.
Potrebno je popuniti minimalno obavezna polja. Obvezna polja oznacena su crvenom zvjezdicom:

e OQIB

e Naziv organizacije

e  Adresa elektronicke poste (e-mail)
e  Vrsta suglasnosti

Stranica 3 od 18


https://ekstranet.halmed.hr/

\./ = a A Kontrast Disleksija

(® Dostupnost lijekova |

Potetna / Dostupnost ljekova

Dostupnost lijekova
a Podaci o organizaciji Podaci o lijekovima

@ Administracija -~

Korisnicke upute

*0IB

* Naziv organizacije

P2
* Adresa elektroniéke poste (e-mail)
Kontakt ime i prezime:
Kontakt telefon
* Vrsta suglasnosti
Komentar
“

Slika 2 — Podaci o organizaciji

Odabirom akcije Spremi i nastavi spremate podatke unesene na kartici Podaci o organizaciji i prelazite na karticu
Dostupnost lijekova za unos zapisa s podacima o lijekovima.
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1.3 Unos podatka o lijekovima

Potetna / Destupnost lijekova

Dostupnost lijekova

l:\/:" Podaci o organizaciji

o Podaci o \ijekovim#

< Prijagnji korak OIS [ Generiraj xml datoteku

@ Dodaj zapis @ Uditaj postojeci xml O Obrii sve zapise o
3 CP  Broj odobrenja lijeka Identifikator lijeka Broj odobrenja pakiranja lijeka Identifikator pakiranja lijeka
Akcije Naziv lijeka N . L . § ) - . .
lijek (MarketingAutharisationNumber)  (Medicin ) kage) (MedicinalProductPackageldentifier)
Acimethin
Z
= 500 mg
a filmom Ne 002594 002594-01
a obloZene
tablete

Farmaceutski
oblik

Filmom
oblozena
tableta

ATK

klasifikacija

V03AB26

Opis Velicin

pakiranja  Pakiral

50

tabletau 50,00
blisteru, Tablet:
u kutiji

Slika 3 — Dostupnost lijekova

Na ekranu kartice Dostupnost lijekova dostupne su slijedece akcije:

No bk wN e

1.3.1  Akcija Dodaj zapis

Dodaj zapis — dodavanje novog zapisa o lijeku u tablicu
Ucitaj postojeci xml — ucitavanje postoje¢e xml datoteke
Obrisi sve zapise — briSe sve unesene zapise

TraZi — pretrazZivanje zapisa s podacima o lijeku

Prijasnji korak — vraca na prethodnu karticu

Spremi u pdf — generira pdf dokument s zapisima o lijeku i sprema dokument lokalno na racunalo korisnika
Generiraj xml datoteku — generira xm/ datoteku s unesenim zapisima o lijeku

Odabirom akcije Dodaj zapis prikazuje se forma za unos podataka o lijeku.

Lijek se moze dodati

A. Odabirom iz padajuceg izbornika - Sifrarnika lijekova
B. Odabirom akcije Novi lijek —unosom novog lijeka, ako lijek ne postoji u Sifrarniku

Dodaj zapis

Podacio ljeku  Podaci o dobavijatu

Podaci o ljekami  Podaci o pacijentu i propisivacu

* Naziv ljeka:

(3) Odabir lijeka

® Novilijek

Slika 4 - Prikaz forme — akcija Dodaj zapis

Odabirom akcije Dodaj zapis otvara se forma s podacima o lijeku te dodatnim cjelinama za unos podataka.
Obavezna polja za unos oznacena su crvenom zvjezdicom.

Ovisno o odabranoj vrsti suglasnosti za koju se kreira datoteka s podacima o lijekovima, na formi se prikazuju cjeline s
poljima za unos podataka.
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Cjeline sko¢nog prozora Dodaj zapis su:

1. Podacio lijeku

2. Podaci o dobavljacu

3. Podaci o korisniku / Podaci o ljekarni

4. Podaci o pacijentu i propisivacu
Akcije:

a)

OK — ako su popunjeni svi obavezni podaci zapis se sprema u tabli¢ni prikaz lijekova
b) Odustani— zatvara skocni prozor, svi uneseni podaci na formi se ne spremaju.
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1.3.1.1  Podaci o lijeku

Cjelina Podaci o lijeku sadrzi polja s podacima o lijeku i vidljiva je za sve vrste suglasnosti, a sastoji se od sljedeéih
podcjelina:

1. Odabrani lijek
2. Odabrano pakiranje
3. Unos recepta

Dodaj zapis

cioljeku  Pod

(3) odabir lieka ——————  [&] Odabir pakiana —————————— (&) Unosrecepta —————————— \/

o 3 o | 30 tabieta u bisteru, u kut]

erdackage):

ntifierk 002523-01

rena: Austrija

0 tableta u blisteru, u kutiji

tvari: DICLOFENAC SODIUM / DIKLOFENAK NATRL

Novartis Pharma GmbH (ORG-100000218), Stella-Klein-Loew-Weg 17, Vienna, Austrija

¢ Novartis Pharma GmbH (ORG-100000218), Stella-Idiein-Loew-Weg 17, Vienna, Austrija

rifn’ 670 30049000

Slika 5 — Forma akcije Dodaj zapis - cjelina Podaci o lijeku

1. Lijek
Ako ste lijek odabrali iz padajuéeg izbornika, u podcjelini Lijek prikazat ¢e se sljedeéi podaci:

e Naziv lijeka

e Broj odobrenija lijeka (MarketingAuthorisationNumber)
e Identifikator lijeka (MedicinalProductldentifier)

e  Farmaceutski oblik

e ATK klasifikacija

e Djelatne tvari

e Referentne djelatne tvari

e Nositelj odobrenja

e  Proizvodac

e  Carinski tarifni broj

Ako ne pronadete lijek u Sifrarniku, na sucelju mozete unijeti novi lijek odabirom akcije Novi lijek.

Kod unosa novog lijeka ili novog pakiranja lijeka, obavezan je unos barem jedne djelatne i referentne djelatne tvari. Broj
unosa djelatnih i referentnih tvari nije ograni¢en. Kod unosa djelatnih i referentnih tvari i njihovih jac¢ina vrijede
slijedeca pravila:

e Polje Naziv Djelatna tvar uvijek je obavezno za unos
o u Djelatna tvar moze se i ne mora upisivati jacina
= ako se upisuje ja€ina u polje Djelatna tvar obavezni je podatak:
e A)Jacina (pojedinacna vrijednost ili donja granica) brojnik ili
e B) Jacina (pojedinacna vrijednost koncentracije ili donja granica) brojnik + C) Jacina
(pojedinacna vrijednost koncentracije ili donja granica) nazivnik

=  ako se ne upisuje jacina u polje Djelatna tvar obavezni je podatak:

e polje Naziva Referentna tvar 1
e A)Jacina (pojedinacna vrijednost ili donja granica) brojnik ili
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e B) Jacina (pojedinacna vrijednost koncentracije ili donja granica) brojnik + C) Jacina
(pojedinacna vrijednost koncentracije ili donja granica) nazivnik

Ako u bilo kojem od polja jadine postoji numericka vrijednost za tu jac¢inu obavezno mora biti unesena mjerna jedinica.

* Naziv lijeka

CP ljek

* Farmaceutski oblik

* ATK Kiasifikacija

* Djelatna tvar

Referentna djelatna tvar

* Proizvodad

Broj odobrenja

Drzava (gdje je ljiek odobren;

* Nositelj odobrenja

(F) Unos lijeka

Novi lijek

Otopina za injekciju u ulosku

1 - sodium fluoride

IBUPROFEN BF

05 mikrogram/miliitar

+ Dodsj djelatnu tvar

+ Dodaj referentnu djelatnu tvar

Pliva Hrvatska d.o.0. (ORG-100001442), Ulica Grada Vukovara 49, Grad Zagreb, Hrvatska +

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0. (ORG-10! 42), Ulica Grada Vukovara 49, Grad Zagreb, Hrvatska +

Slika 6 — Prikaz forme Podaci o lijeku nakon odabira akcije Novi lijek
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Prilikom unosa podataka o novom lijeku, za podatke koji se odnose na organizacije nositelj odobrenja i proizvodac (kod
vrsta suglasnosti koje sadrze podatke o nositelju odobrenja i proizvodacu) omogucen je odabir organizacije i pripadne
lokacije ili unos nove organizacije.

Kod odabrane vrste suglasnosti Suglasnost - izuzece od oznac¢avanja moguce je unijeti samo jedan lijek i viSe pakiranja
odabranog lijeka.

Kod odabrane vrste suglasnosti Nuzni slucajevi pojedinacnih lijeCenja omogucen je odabir najvise 150 lijekova. Sve
ostale vrste suglasnosti u sustavu nemaju ogranicen broj unosa lijekova.

Farmaceutski oblik: Dentalna otopina

utevi primjene: | Kroz usta %

* Aktivna djelatna tvar: | FLUOROPHOSPHATE

Nova organizacja

* Proizvodat : | |

Eroj odobrenjz paki

LOC-100002432 1 A Pharma GmbH, Keltenring 1+3, Oberhaching, Njemacka

Slika 7 — Unos podataka o organizacijama — proizvodac i nositelj odobrenja

Kroz sucelje se moZe odabrati postojeca organizacija odabirom iz Sifrarnika, unijeti novu organizaciju, ako je
prethodnom provjerom utvrdeno da organizacija ne postoji u Sifraniku.

Sifrarnik organizacija inicijalno se preuzima sa SPOR portala Europske agencije za lijekove
(https://spor.ema.europa.eu/). Sifra organizacije i lokacije (polja ID lokacije i ID organizacije) su neobavezna za unos.
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Dodaj organizaciju

* MNaziv organizacije:

|0 organizaci

[

 lokacije:

% Adresa:

¥ Grad

Odustani n

Slika 8 — Prikaz forme - Unos nove organizacije

2. Pakiranje lijeka
Podaci o pakiranju lijeka prikazuju se automatski odabirom postojeceg lijeka iz Sifrarnika:

e Broj odobrenja pakiranja lijeka (MarketingAuthorisationNumberPackage)
e |dentifikator pakiranja lijeka (MedicinalProductPackageldentifier)

e Brojodobrenja

e DrZava odobrenja

e  Opis pakiranja

e Veli¢ina pakiranja

e Vrsta spremnika

e Sadrzaj spremnika

Takoder, omogucen je unos novog pakiranja za postojedi lijek odabirom akcije Novo pakiranje.

(3) Odabir ljeka [ coabir pakiranja

=Nozvljcka @: | Advantan 0.1 % krema @ Novopakirarie

Odabrani lijek

2 DOTAC1S

METHYLPREDNISOLONE ACEPONATE

LEO Pharma A/S (ORG-100001545), Industriparken 55, Ballerup, Danska

Italy S.ol . Via 21, Segrate, ltalija

Slika 9 — Odabir lijeka i pakiranja lijeka iz padajucih izbornika
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Dodaj zapis

Podsdoljeku  Podsciodobavijaty  Podaci o [ekarni

() Odabir lijeks

Nazly [jekz: Advantan 0,1 % krema

Carinsld tarif broj: 30048000

ica (MarketingAuthorisat

[£] Ocbir pakiranjs >

Odabrani lijek

Number

entifier: 003232

Leo Pharma Manufacturing taly S.r.l. (ORG-100029523), Via Emest Schering 21, Segrate, Italija

Qazbir zéiframika

3. Recept

Slika 10 — Unos novog pakiranja za postojedi lijek

Omogucen je unos sljedecih podataka:

e TraZena kolicina

e Jedinica mjere —inicijalno je postavljena stavka PAK (pakiranje)

o Cijena lijeka
e Valuta

Unos recepta

* TraZena koli¢ina: 100 PAK

+Cijena lijska: 4578 EUR

Slika 11 — Podaci o receptu

Odustani n
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1.3.1.2  Ostale cjeline podataka — Dobavljac, Ljekarna, Korisnik, Pacijent i propisiva¢

Prikaz ostalih cjelina ovisi o odabranoj vrsti suglasnosti za koju se podnosi zahtjev za dobivanje suglasnosti i pojavljuju
se uz cjelinu Podaci o lijeku (Tablica 1 — Podaci koje je potrebno unijeti u formu ovisno o odabranoj vrsti suglasnosti).

1. Podaci o dobavljacu

e Naziv dobavljaca
e Mjesto
e Driava

Dodaj zapis X

Podaci o lijeku Podaci o dobavljatu Podaci o korisniku

* Naziv dobavljada:
* Mjesto:

* Drzava:

oo | [

Slika 12 — Unos podataka o dobavljacu

2. Podaci o ljekarni

Omogucen je odabir iz padajuéeg izbornika ljekarni. Nakon odabira iz izbornika prikazuju se podaci o ljekarni:

e Naziv
e Ulica
e Mjesto
.
e Drzava
Dodaj zapis X
Podaci o ljeku Podaci o dobavljacu Podaci o ljekamni Podaci o pacijentu i propisivacu

* Naziv

GRADSKA LJEKARNA ZAGREB - ILICA 43, llica 43, Zagreb, Hrvatska

GRADSKA LIEKARNA ZAGREB - OZALJSKA 132, Ozaljska 132, ZAGREB-TRESNJEVKA, Hrvatska

KARLOVACKE LJEKARNE - CENTRALA, Kralja Tomislava 19A, Karlovac, Hrvatska

LJEKARNE HORVAT- LEGRAD, Trg Sv. Trojstva 44, LEGRAD, Hrvatska

LJEKARNE SLAVONSKI BROD - VELIKA KOPANICA, Samatka ulica 2, VELIKA KOPANICA, Hrvatska
LJEKARNE SVALJEK - NOVI GOLUBOVEC, Novi Golubovec 25, NOVI GOLUBOVEC, Hrvatska
LJEKARNE JOUKHADAR - NUSTAR, Krizni put 79, NUSTAR, Hrvatska

LJEKARNA ANKICA HULJEV, Mihanoviceva 53, Rijeka, Hrvatska

Slika 13 — Unos podataka o ljekarni — odabir iz Sifrarnika ljekarni

3. Podaci o pacijentu i propisivacu
U cjelini je omoguéen unos podataka o pacijentu i propisivacu. Potrebno je unijeti podatke u polja:

e Ime pacijenta
e Prezime pacijenta
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e Ime propisivaca

e Prezime propisivaca

e  Registracijski broj propisivaca

e  Specijalizacija propisivaca

e Naziv ustanove propisivaca — padajuci izbornik zdravstvenih ustanova
e Napomena propisivaca

Ako u polju Naziv ustanove propisivaca trazena ustanova propisivaca se ne nudi u odabiru iz Sifrarnika zdravstvenih
ustanova, moguce je unijeti novu ustanovu propisivaca odabirom akcije Nova zdravstvena ustanova.

Dodaj zapis

Podaci o lijeku Podaci o dobavljacu Podaci o ljekarni Pedaci o pacijentu i propisivacu

*Ime pacijenta: | Ana

# Prezime pacijenta: | Anié

*Ime propisivaca:  Ive
* Prezime propisivaca: | Ivic
Regjistracijski broj propisivaa: = 12345
Specijalizacija propisivada: = specijalizacija
* Naziv ustanove propisivada: = Centar opée medicine DZ Bjelovarsko-bilogorske Zupanije na lokaciji DZ Bjelovar, ANTUN MIHANOVIC 8, BJELOVAR D

Napomena propisivaa: = Napomena

Slika 14 — Unos podataka o pacijentu i propisivacu

4. Podaci o korisniku

Omogucen je odabir zdravstvenih ustanova u polju Naziv korisnika iz padajuceg izbornika te se nakon odabira
automatski popunjavaju polja:

e Naziv korisnika (zdravstvene ustanove)
e Ulica korisnika

e  Mjesto korisnika

Ako trazeni korisnik ne postoji u sustavu, postoji moguénost unosa novog korisnika (zdravstvene ustanove) odabirom
akcije Unos korisnika.
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Dodaj zapis

#Ime pacijenta:  Ana

* Prezime pacijenta: = Anic

* Ime propisivada: | Ivo
# Prezime propisivaéa: | Ivi¢
Registracijski broj propisivaa: = 12345

Specijalizacija propisivada: = specijalizacija

Napomena propisivaéa:  Napomena

Podaci o lijeku Podaci o dobavljaéu Podaci o ligkarni Podaci o pacijentu i propisivacu

* Naziv ustanove propisivada:  Centar opée medicine DZ Bjelovarsko-bilogarske Zupanije na lokaciji DZ Bjelovar, ANTUN MIHANOVIC & BJELOVAR

Nova zdravstvena ustanova

Slika 15 — Unos novog korisnika

U tablici je prikazan popis cjelina na sucelju koje je potrebno popuniti ovisno o odabranoj vrsti suglasnosti:

Vrsta suglasnosti Dodatne cjeline podataka

Suglasnost - Medicinski opravdana e Podaci o lijeku
potreba, radi zastite zdravlja ljudi e Podaci o dobavljacu

e Podaci o korisniku
Suglasnost - Klinicka ispitivanja e Podaci o lijeku

e Podaci o proizvodacu

e Podaci o dobavljacu

e Podaci o korisniku
Suglasnost - Istrazivacke svrhe e Podaci o lijeku

e Podaci o proizvodacu

e Podaci o dobavljacu

e Podaci o korisniku
Suglasnost - lzuzece od oznacavanja e Podaci o lijeku

e Podaci o dobavljac¢u
Suglasnost - Uno3enje ili uvoz e Podaci o lijeku
imunoloskog lijeka e Podaci o dobavljacu
Suglasnost - Nuzni slu¢ajevi e Podaci o lijeku
pojedinacnih lijecenja e Podaci o dobavljacu

e Podaci o ljekarni

e Podaci o pacijentu i propisivacu

Tablica 1 — Podaci koje je potrebno unijeti u formu ovisno o odabranoj vrsti suglasnosti

Za vrste suglasnosti Klini¢ka ispitivanja i IstraZivacke svrhe unos podataka na forme je iskljucivo ru¢ni upis podataka u polja,

tj. nije omogucen odabir stavki iz Sifrarnika.
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1.3.2  Akcija Ucitaj postojeci xml

Ako su u sustavu vec uneseni zapisi s podacima o lijekovima i generirana je xm/ datoteka, kako ponovno ne bi morali
unositi iste zapise s podacima o lijekovima, kreiranu datoteku mozete uvesti u sustav na sljedeci nacin:

1. Odaberite akciju Ucitaj postojeci xml. Otvori se skocni prozor za ucitavanje xm/ datoteke.

Ucitaj postojeci XML

Odaberite datoteku

Slika 13 — Akcija Ucitaj postojeci xml

2. Odaberite akciju Odaberite datoteku i sa lokalnog racunala uditajte xm/ datoteku.

3. Potrebno je potvrditi odabir datoteke akcijom OK ¢ime ¢e se zatvoriti prozor, a svi podaci o lijekovima bit ¢e

ucitani u tablic¢ni prikaz ekrana Dostupnost lijekova.
4. Odabirom akcije Odustani prozor se zatvara bez spremanja podataka.

1.3.3  Akcija Obrisi sve zapise

Akcija Obrisi sve zapise brise sve zapise iz tablicnog prikaza lijekova. Nakon odabira akcije Obrisi sve zapise podaci nisu

spremljeni i nije ih moguce vratiti na prikaz.

1.3.4  Trazilica

Na kartici Dostupnost lijekova, na traci s akcijama, nalazi se traZilica koja omogucava pretraZivanje unesenih zapisa

prema nazivu lijeka.

Pocetna / Dostupnost ljekova

Dostupnost lijekova < Prijainji korak

@ Podaci o organizaciji o Podaci o lijekovima

Spremi u pdf [B Generiraj xml datoteku

tablete

(OENEEENEN & Ucitaj postojecixml | Obrii sve zapise I digl Q
CP  Broj odobrenja ljeka Identifikator lijeka Broj odobrenja pakiranja lijeka Identifikator pakiranja lijeka Farmaceutski ~ ATK Opis Velicina
Akcije Naziv ljeka ) o - ) ; - ) ) I - -
ljek ) ) kage) ) eblik Klasifikacija pakiranja Pakiranja
Diclac
2 50
Dispers 50
- tabletau 50,00
g mg Ne 002955 002955-01 Tableta MO1ABOS
deperzibi blisteru,  Tableta
isperzibilne
a " u kutiji

Slika 17 — Akcija TraZi u tablicnom prikazu lijekova
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1.3.5  Akcija Prijasnji korak

Akcija Prijasnji korak omogucdava korisniku povratak na ekran s podacima o organizaciji.

Poetna

! Destupnost lijekova

Dostupnost lijekova

< Prijaénii korak YU B Generiraj xml datoteku

[/ ) Podaci o organizaciji

[OIELEEEEI 6 Ucitaj postojeci xml

T Obrisi sve zapise

o Podaci o lijekovima

tablete

" - CP  Broj odobrenja lijeka Identifikator lijeka Broj odobrenja pakiranja lijeka Identifikator pakiranja lijeka
Akcije Naziv lijeka N . L o N L L N
lijek ) (Medic ) kage) (Medic tPac| )

Acimethin

Z

o 500 mg

a filmom Ne 002594 002594-01

a obloZene
tablete
Diclac

Z

- Dispers 50

a mg Ne 002955 002955-01

= disperzibilne

Farmaceutski
oblik

Filmom
obloZena
tableta

Tableta

ATK Opis
Klasifikacija pakiranja  Pakiral

Velicin

50

tabletau 50,00
VO03AB26

blisteru.  Tablete

u kutiji

50

tabletau 50,00
MO1ABOS

blisteru.  Tablete

u kutiji

1.3.6

Akcija Spremni i nastavi

Slika 18 — Akcija Prijasnji korak

Akcija Spremi i nastavi sprema unesen podatke o organizaciji i preusmjerava na cjelinu Dostupnost lijekova.

Pocetna

/' Dostupnost liiekova

Dostupnost lijekova

° Podaci o organizaciji

*0IB:

* Naziv organizacije:

* Adresa elektronicke poéte (e-mail):

Kontakt ime i prezime:

Kontakt telefon:

* Virsta suglasnosti:

Komentar:

+/ Spremi i nastavi

Slika 19 — Akcija Spremi i nastavi
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1.3.7  Akcija Spremi u PDF

Unesene zapise s podacima o lijekovima moguce je generirati u pdf dokument akcijom Spremi u PDF. Generirani pdf
dokument spremit ¢e se na lokano racunalo korisnika i nece biti spremljen u bazu sustava HALMED Ekstranet portal.

Na generiranom pdf dokumentu prikazivat ée se:

1. Podaci o organizaciji
2. Podaci o lijekovima:
e Redni broj
e Naziv lijeka
e  Farmaceutski oblik
e ATK klasifikacija
e Nositelj odobrenja
e  Proizvodac
e  Carinski tarifni broj
e  Opis pakiranja
e TraZena koli¢ina
e Jedinica mjere
e Cijena lijeka
e Valuta

Potetna / Dostupnost lijekova

Dostupnost lijekova < Prijadnji korak SITUEE M [ Generiraj xml datoteku

":\/il Podaci o organizaciji o Podaci o lijekovima

[OILCNEPEET > Uitaj postojecixml | (T Obrisi sve zapise Q

A Nagiv liieka P Broj odobrenja ljeka Identifikator lijeka Broj odobrenja pakiranja lijeka Identifikator pakiranja lijeka Farmaceutski  ATK Opis Velicin
cije aziv lijeka
g g lijek  (MarketingAuthorisationNumber) ~ (MedicinalProduc! ier) i or ackage) (MedicinalProductPackageldentifier) oblik Klasifikacija pakiranja Pakirai
Acimethin
4 _ , 50
500 mg Filmom _
_ i ~ R i o tabletau 5000
3 filmom Ne 002594 002594-01 obloZena VO03AB28
i blistery,  Tablet:
obloZene tableta
o u kutiji
tablate
Diclac
2 50
Dispers 50 ~
- ~ tabletau 50,00
U mg Ne 002955 002935-01 Tableta MOTABOS
; il blisteru Tablete
disperzibilne
o " u kutiji
tablete

Slika 20 — Akcija Spremi u pdf

1.3.8  Akcija Generiraj xml datoteku

Akcijom Generiraj xml datoteku sustav ¢e upisane podatke o organizaciji te podatke o lijekovima generirati u xm/
datoteku te ju spremiti na racunalo korisnika.
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Potetna / Destupnost lijekova

Dostupnost lijekova < Prijagnji korak ST [ Generiraj xmi datoteku

‘:\/:‘ Podaci o organizaciji e Podaci o lijekovima

[CRPLCEEETIEI ¢ Ucitaj postojeci xml T Obrisi sve zapise Q

A Nesiv lika | CP Broj odobrenja ljeka Identifikator lijeka Broj odobrenja pakiranja lijeka Identifikator pakiranja lijeka Farmaceutski  ATK Opis Veligin
cije laziv lijeka
5 d lijek (1 i isati ) (Medici ifier) i isati kage) (Medici tPacl ier)  oblik Klasifikacija pakiranja  Pakiral
Acimethin
2 i 50
500 mg Filmom
_ ~ " tabletau 50,00
g filmom Ne 002594 002594-01 obloZena VO03AB26
) blistery,  Tablet:
obloZene tableta
a u kutiji
tablete
Diclac
2z 50
Dispers 50
- tabletau 50,00
g mg Ne 002955 002955-01 Tableta MO1ABOS
g bil blisteru, Tablet:
isperzibilne
a P u kutij
tablete
« »

Slika 21 - Akcija Generiraj xml datoteku

2 Podnosenje zahtjeva Agenciji za lijekove i medicinske proizvode

Pisani zahtjev za dobivanje suglasnosti za uvoz lijeka i kreiranu datoteku s podacima o lijekovima potrebno je poslati
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode na e-mail pisarnica@halmed.hr i interventniuvoz@halmed.hr.
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