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Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je nacionalno regulator-
no tijelo odgovorno za davanje odobrenja za stavljanje lijekova u promet teme-
ljem provjere njihove kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene. Ustanova je
stvaratelj gradiva |. kategorije pod nadzorom Hrvatskog drzavnog arhiva. Najveci
dio ukupnog fonda registraturnog i arhivskog gradiva Cini dokumentacija o lijeku
koju stvaratelj mora dugorocCno Cuvati u izvornom ili digitaliziranom obliku. Agen-
cija je 2013. godine otpocela s projektima vanjske digitalizacije, a do danas su
odradena dva ciklusa takvih projekata (treci je u tijeku) i digitalizirano je gotovo

Uvod

Agencija za lijekove (HALMED) je 2013. godine pokrenula
prvi ciklus digitalizacije. Dosad su zavrsena dva ciklusa, a
treci je pri zavrsetku implementacije. Cilj digitalizacije je bio
unaprijediti poslovanje i obraditi i izlucCiti registraturno gradi-
vo. Digitalizacija je obuhvacala dokumentaciju iz postupaka
registracije lijekova, u prvome redu, kao | dokumentaciju o
medicinskim proizvodima i farmakovigilancijsku dokumenta-
Ciju.
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Rezultati (podatci iz ozujka 2016.)

Digitalizacija koristenjem usluge (projekti)
(pruzatelj usluge FINA): ciklusi 2013-2015
-17,98 milijjuna stranica digitalizirano

-56.77/6 komada (registratora, sveznjeva, sveza-
ka)

-paketi uskladeni s OAIS informacijskim modelom
-migrirano u DAIS 42.409 komada

Interna digitalizacija (poz. 20. sijeénja 2016.)

=100 tisuca stranica digitalizirano

-1.200 komada (registratora, sveznjeva, svezaka)
-2,3 god. oCekivani povrat investicije

Karakteristike rezultata: OAIS paketi, PDF/A,
OCR, interna digitalizacija bez interpolacije
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18 milijuna stranica. Stvaratelj je 2016. krenuo s internim projektom digitalizacije.
Proces se sastoji od pripreme, skeniranja, indeksiranja, prihvata arhivskog pake-
ta digitaliziranog gradiva u Digitalni arhivski informacijski sustav na ,FileNet"
platformi i deklariranja zapisa u bazi podataka Pismohrana. Digitalizirana doku-
mentacija koristi se radi ubrzanja osnovne djelatnosti agencije, lakse manipulaci-
je gradivom | dugorocCne ustede na pohrani gradiva. Autori Ce prezentirati korake
odabira i pripreme gradiva, digitalizaciju, dizajn arhivskih paketa kao rezultata
projekata odnosno procesa | koncepte koje stvaratel| slijedi prilikom digitalizacije.

Metodologija rada

Digitalizacija koristenjem usluge (projekti):
= priprema
= skeniranje 1 o s

«  wvadi stramice 1z tehnifke jedmics

+  pdvajz spaelice, metzine 1 plastitne dijelove
o plastifne separators 1 kartonske bez obavijesti je potrebne izdvojitt 1 skenirati
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H itos papira do separatora. edleziti $tos pepira na stel, vratiti separator uz tzj
I n e S I ra nJ e itos, skenirati sljededi $tos itd. Nije potrebno skenirati separatore bez
bavijest

obavijest.
o kartonski separators s obavijestima — skenirati $tos papira, skenirati separator
posebno, skenirati dmgi $tos papira itd.

«  pomife pregrads na gomiji rub bunta/Stosa papira za skeniranje

- |
I Z ra d a p a keta 5.2.22. Operater ula¥e separator dobimenta nz poéetak tehnitke jedmice:

-_L;cd odabirz openje skeniranja cmo-bijele cijela tehmicka jedimics 2 skenira 52 szme

Jednim poésmim separatorom
« kod odabirz opcije skentranja u sivej skali potrsbnoe Je svakih otprilike 100 stranica

. podijeliti dokument na vife dijelova separatorom (zbog velitme datoteka)
H rl Vat u * separator se prilikom takve podjele tehmicke jedmice stavlja na pofetzk nove logitke
gjeline — sekeije i dekumenta

+ separator dekumenatz zz ispis s2 nalazi u DATS-u na mjestu:
ROE - Korisnifks dolammentacija- Xing 5713 skenar
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arator

=ponovno koristenje podataka
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ka 2: Separator dokomenta

u aplikaciji Pismohrani 1251 ot e s D S

(HALMED SCAN 0001 GS)/ boja (HALMED SCAN 0001 C)
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siva  skala

Primjeri:
+ kod dokumentacije o lijeku Moduli 1. 2 1 3 s2 skeniraju cmeo-bijelo, 2 Meduli 413 u
sivo] skali, uz pridravanje upute iz dijela 3.2.2.2

Interna digitalizacija (proces): e G e i

o ukelike je otiszk izvomika lois kvalitste, potrebne je skenirati u sivej skali
o ukolike izvomik sadrfi mnedtve tabela, potrebne je skenirati u sivej skali
+ kod manjih tehnifkih jedmica do 30 stranica za koje je boja bima informacija, potrebno

H p ri p re m a L j skenirati u boji

A Operater skenira dolamente:
s premz broju umemutth stranica pritsne tipku na ekram
cjelina300/500, brzina 130 ii 100 listova u minuti (pre~

Jedinics)

] ]
H + odvzjanje pri uvedu i detekefja dvostrukeg uvodaje - -
I J * gperater pritisne start

® barkod Gitafem  upisuje  barked i
HAIMD_SCAN_BARCODE

= ndeksiranje
=obrada (PDF/A, OCR, izrada paketa)

=prihvat u DAIS

=ponovno koristenje metapodataka u aplikaciji Pismohrana
(genericka metoda omogucena koristenjem barkoda i inicira-
na putem XML-a paketa)

Aplikaciju Pismohrana razvila je tvrtka Omega Software, Digitalni Arhivski Informacijski Sus-
tav na FileNet-u za Agenciju je razvio Ericsson Nikola Tesla (IPA 2009 projekt). Podsustav
za internu digitalizaciju prilagodila je za Agenciju tvrtka Emes. Pruzatelj usluge vanjske digi-
talizacije: FINA.

Zakljucak

Provodenje digitalizacije zahtijevalo je kvalitetnu pripremu, iz-
radu upute i kontroliranog rjecnika za indeksiranje. Indeksira-
njem se uveo element novog reda u gradivu.

Koristenje digitaliziranog registraturnog gradiva omogucilo je
paralelni rad vise djelatnika i uCinkovitije upravljanje registra-
turnim gradivom.
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Sesti festival hrvatskih digitalizacijskih projekata, Nacionalna i sveuéili$na knjiznica u Zagrebu, 21. i 22. travnja 2016.



