Po HMPWP različici, januar 2009




OBRAZEC ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET S HOMEOPATSKIM ZDRAVILOM
	Številka vloge:

	


Izpolni organ, pristojen za zdravila
Ta obrazec uporabljamo za pridobitev dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom v Republiki Sloveniji po nacionalnem postopku, po postopku z medsebojnim priznavanjem ali po decentraliziranem postopku. 

Izpolnjen obrazec za pridobitev dovoljenja za promet predloži predlagatelj za vsako farmacevtsko obliko zdravila posebej. 
IZJAVA in PODPIS

Ime zdravila:


Farmacevtska oblika: 

Homeopatska/e surovina/e in 

stopnja/e razredčitve:


Predlagatelj:


Pooblaščena oseba za 

komuniciranje* po pooblastilu 

predlagatelja:


Spodaj podpisani potrjujem, da so v vlogi predloženi vsi obstoječi relevantni podatki o kakovosti, varnosti in uporabi zdravila.

Stroški postopka so plačani v skladu s pravilnikom o stroških**.

V imenu predlagatelja


                                ___________________________________________



                    Podpis/i



                    ___________________________________________

                                            Ime in priimek*
                                            ___________________________________________

                                            Funkcija        

                                            ___________________________________________

                                            Kraj/mesto                                               Datum 

* 
(   Prosimo, priložite pooblastilo pooblaščeni osebi v prilogi 4.4 tega obrazca.

**
( Prosimo, priložite potrdilo o plačilu v prilogi 4.1 tega obrazca - za informacije o stroških postopka glejte pravilnik, ki opredeljuje pristojbine in stroške postopkov na področju zdravil ter "Notice to Applicants, Vol. 2A, Chapter 7".
Vsebina








Izjava in podpis









1.
OPREDELITEV VLOGE


1.1.       To je vloga za

1.2
V skladu z dodatkom II Uredbe Komisije (ES) št. 1084/2003
 
1.3
V skladu z Direktivo 2001/83/ES

1.4
Zahtevani administrativni podatki/dokumentacija

2.
PODATKI O VLOGI ZA REGISTRACIJO

2.1 
Ime/na




2.2
Stopnja razredčitve, farmacevtska oblika, pot uporabe, vsebnik in velikosti pakiranj

2.3
Predlog razvrstitve glede na način predpisovanja in izdaje





2.4
Imetnik dovoljenja za promet, kontaktne osebe, družba




2.5
Izdelovalci










2.6
Kakovostna in količinska sestava



3.
VLOGE ZA REGISTRACIJO/DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRUGIH DRŽAVAH 

4.
PRILOŽENI DOKUMENTI







1. 
  OPREDELITEV VLOGE


Opomba: Označite in izpolnite tiste razdelke, ki se nanašajo na vašo vlogo.

1.1. 
TO JE VLOGA ZA:
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
1.1.1. POSTOPEK Z MEDSEBOJNIM PRIZNAVANJEM (glede na 27. in 29. člen 
Pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (28(2). člen Direktive 
2001/83/ES))


( Referenčna država članica:



( Datum registracije/pridobitve dovoljenja za promet (dan-mesec-leto):              




( Številka registracije/dovoljenja za promet: 



   □ Predložite kopijo dovoljenja - glejte razdelek 3.2



( Številka postopka: 



SYMBOL 166 \f "Wingdings" Prva uporaba postopka
( Zadevna/e država/e članica/e (označite):

	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 

	EL
	 FORMCHECKBOX 


	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 

	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 


	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 


	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	


( Predlagani skupni datum podaljšanja dovoljenja za promet:

( Če je predlagan spremenjen ciklus periodičnih poročil o varnosti zaradi uskladitev z rojstnim dnem učinkovine, prosimo navedite:

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ponovna uporaba postopka - 1. val (izpolnite tudi razdelek 3.2)

( {0>After initial decentralised procedure<}0{>Po začetnem decentraliziranem postopku<0}



( {0>After initial mutual recognition procedure<}0{>Po začetnem postopku z medsebojnim priznavanjem<0}


( Zadevna/e država/e članica/e (označite):
	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 

	EL
	 FORMCHECKBOX 


	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 

	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 


	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 


	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	


Opomba: Za naslednje ponovne uporabe postopka kopirajte zgornji razdelek
( Dogovorjeni skupni datum podaljšanja dovoljenja za promet:

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
1.1.2. DECENTRALIZIRANI POSTOPEK (glede na 28. in 30. člen Pravilnika o dovoljenju za 
promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (28(3). člen Direktive 2001/83/ES))



( Referenčna država članica:




( Številka postopka:

( Zadevna/e država/e članica/e (označite):

	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 

	EL
	 FORMCHECKBOX 


	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 

	IT
	 FORMCHECKBOX 

	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 


	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 

	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 


	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 

	
	
	
	


( Če je predlagan spremenjen ciklus periodičnih poročil o varnosti zaradi uskladitev z rojstnim dnem učinkovine, prosimo navedite:

{0>In case of a repeat-use procedure after an initial decentralised procedure, please complete section 1.1.2 – Repeat Use 1st wave<}0{>Pri ponovni uporabi postopka po začetnem decentraliziranem postopku, izpolnite razdelek 1.1.2 – Ponovna uporaba – 1. val<0}
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
1.1.3. NACIONALNI POSTOPEK 

( Država članica:

( Številka vloge, če je znana:

( Če je predlagan spremenjen ciklus periodičnih poročil o varnosti zaradi uskladitev z rojstnim dnem učinkovine, prosimo navedite:

1.2. 
ALI JE TO VLOGA ZA SPREMEMBO OBSTOJEČEGA DOVOLJENJA ZA PROMET V SKLADU Z DODATKOM II UREDBE KOMISIJE (ES) Št. 1084/2003? 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Ne 
(izpolnite samo razdelek 1.3)
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Da 
(izpolnite ta razdelek in tudi razdelek 1.3)


Prosimo, navedite:


( količinska sprememba učinkovine/in, ki ni/niso opredeljena/e kot nova učinkovina 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
zamenjava z drugo soljo/estrom, kompleksom/derivatom (pri čemer ostane struktura s terapevtskim delovanjem enaka)                                                

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
zamenjava z drugo izomero, z drugo zmesjo izomer, zamenjava zmesi izomer z izolirano izomero 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
zamenjava biološke substance ali biotehnološkega produkta

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
sprememba ekstrakcijskega topila ali razmerja med rastlinsko drogo in pripravkom rastlinskega izvora 
( sprememba biološke uporabnosti

( sprememba farmakokinetike

( sprememba ali dodatek nove jakosti/razredčitve
( sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike

( sprememba ali dodatek nove poti uporabe 

Opomba:

.
predlagatelj te vloge mora biti isti kot je imetnik dovoljenja za promet z obstoječim zdravilom 

.
razdelek morate izpolniti ne glede na določbe 8(3)., 10.1., 10a., 10b., 10c. in 21. člena Direktive 2001/83/ES  

( Za obstoječo registracijo/dovoljenje za promet v Skupnosti/državi članici, v kateri je vložena vloga:


( Ime imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:



( Ime, stopnja razredčitve, farmacevtska oblika obstoječega zdravila: 


( Številka/e registracije/dovoljenja za promet: 
1.3.
TO JE VLOGA V SKLADU Z NASLEDNJIMI ČLENI ZAKONA O ZDRAVILIH (DIREKTIVE 2001/83/ES) 
Opomba:
. ta razdelek morate izpolniti pri katerikoli vlogi, vključno s tistimi, ki so opredeljene v 1.3 


. za podrobnosti glejte "Notice to Applicants, Vol. 2A, Chapter 1".

1.3.1.   SYMBOL 166 \f "Wingdings"      Vloga v skladu z drugim odstavkom 14. člena Zakona o zdravilih (s 14. členom Direktive 2001/83/ES) (poenostavljeni postopek)

1.3.2.   SYMBOL 166 \f "Wingdings"      Vloga v skladu z prvim odstavkom 14. člena Zakona o zdravilih (s prvim odstavkom 16. člena Direktive 2001/83/ES) (postopek za pridobitev dovoljenja za promet)

· 1.3.2.1 vloga v skladu s 23. členom Zakona o zdravilih (z 8(3). členom Direktive 2001/83/ES (dokumentacija z administrativnimi podatki ter podatki o kakovosti in nekliničnimi ter kliničnimi podatki)
· 1.3.2.2 vloga v skladu z 29. členom Zakona o zdravilih (z 10(a). členom Direktive 2001/83/ES (vloga za zdravilo z dobro uveljavljeno medicinsko uporabo)

· 1.3.2.3 vloga v skladu s 33. členom Zakona o zdravilih (z 10(b). členom Direktive 2001/83/ES (vloga za zdravilo s fiksno kombinacijo učinkovin)

· 1.3.2.4 vloga v skladu s 34. členom Zakona o zdravilih (z 10(c). členom Direktive 2001/83/ES (vloga za zdravilo s soglasjem imetnika dovoljenja za promet)

1.3.3.   SYMBOL 166 \f "Wingdings"      Vloga v skladu z drugim odstavkom 16. člena Direktive 2001/83/ES – se ne uporablja v Republiki Sloveniji
1.4 Administrativni podatki / zahteve za vlogo

Postopek registracije v skladu z drugim odstavkom 14. člena Zakona o zdravilih (s 14. členom Direktive 2001/83/ES) (poenostavljeni postopek)

	del vloge
	predloženo v vlogi ali v glavnem dosjeju
	

	modul 1
	O
	

	dovoljenje za izdelavo zdravil
	O
	

	osnutki stične in zunanje ovojnine v naravni velikosti 
	O
	

	modul 2
	O
	

	modul 3
	O
	

	modul 4
	O
	

	utemeljitev homeopatske uporabe
	O
	

	
	
	


Postopek pridobitve dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom v skladu s 16. členom Direktive 2001/83/ES) – se ne uporablja v Republiki Sloveniji
2. PODATKI O VLOGI ZA REGISTRACIJO/PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET S HOMEOPATSKIM ZDRAVILOM
2.1. Ime/na 

2.1.1 
Ime homeopatskega zdravila 
□   Če so v postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku predlagana različna (izmišljena) imena v različnih državah članicah, morate to navesti v prilogi 4.18 tega obrazca.
2.1.2 
Ime homeopatske/ih surovin/e in razredčitve1:

1: za rastlinske snovi je treba navajati ime v skladu z naslednjim vrstnim redom: znanstveno ime iz Evropske farmakopeje, ime iz nacionalne farmakopeje, ali če farmakopejska monografija ne obstaja, znanstveno (botanično) latinsko ime, ki ga spremlja/jo homeopatsko/a ime/na .
2.2. Farmacevtska oblika, pot uporabe, vsebnik in velikosti pakiranj

2.2.1 
Farmacevtska oblika (uporabljajte veljavni seznam standardnih izrazov Evropske farmakopeje)     
2.2.2 
Pot uporabe (uporabljajte veljavni seznam standardnih izrazov Evropske farmakopeje)
2.2.3  Vsebnik, zaporka in pripomoček/i za aplikacijo, vključno z opisom materiala, iz katerega so narejeni (uporabljajte veljavni seznam standardnih izrazov Evropske farmakopeje)
Za vsako vrsto pakiranja navedite:

2.2.3.1
Velikost/i pakiranja:

              Opomba: za postopke z medsebojnim priznavanjem in decentralizirane postopke naštejte vsa pakiranja, odobrena v referenčni državi članici

2.2.3.2  
Predlagan rok uporabnosti: 

2.2.3.3  
Predlagan rok uporabnosti (po prvem odprtju vsebnika):
2.2.3.4
Predlagan rok uporabnosti (po rekonstituciji ali redčenju):
2.2.3.5
Predlagani pogoji shranjevanja:

2.2.3.6 Predlagani pogoji shranjevanja po prvem odprtju:
□ 
Priložite osnutke ovojnine v naravni velikosti ali vzorce, če je potrebno (Glejte Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini ter "Notice to Applicants, Vol. 2A, Chapter 7". ) (priloga 4.17 tega obrazca).
2.3 Predlog razvrstitve glede na način/režim predpisovanja in izdaje
2.3.1
Predlagan način predpisovanja in izdaje



(glede na 11. člen Zakona o zdravilih (1(19). člen Direktive 2001/83/ES))



SYMBOL 166 \f "Wingdings" predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept



SYMBOL 166 \f "Wingdings" izdaja zdravila je brez recepta

2.3.2 
Za zdravila na recept:



SYMBOL 168 \f "Wingdings"
zdravilo na obnovljivi zdravniški recept (če je primerno)



SYMBOL 168 \f "Wingdings"
zdravilo na neobnovljivi zdravniški recept (če je primerno)



SYMBOL 168 \f "Wingdings"
zdravilo na posebni zdravniški recept *

            SYMBOL 168 \f "Wingdings"
zdravilo na zdravniški recept, določen s posebnim režimom predpisovanja in izdaje *


SYMBOL 168 \f "Wingdings"
predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v     bolnišnicah (H)


SYMBOL 168 \f "Wingdings"
predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnišnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnišnice in nadaljnjem zdravljenju (H/Rp)


SYMBOL 168 \f "Wingdings"
predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravnika specialista ustreznega področja zdravljenja ali od njega pooblaščenega zdravnika (Rp/Spec) 


SYMBOL 168 \f "Wingdings"
predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost (ZZ) 

*Opomba: za podrobnejše informacije glejte pravilnik, ki opredeljuje razvrščanje, predpisovanje in izdajanje zdravil za uporabo v humani medicini (71. člen Direktive 2001/83/ES).

2.3.3 Izdaja zdravil brez recepta 


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
le v lekarnah 


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
v lekarnah in specializiranih prodajalnah

2.3.4 Oglaševanje zdravil brez recepta 


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
samo zdravstvenim delavcem


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
zdravstvenim delavcem in oglaševanje v javnosti

2.4. 
Imetnik dovoljenja za promet/Kontaktne osebe/Družba

2.4.1
Predlagan imetnik registracije/dovoljenja za promet/oseba pravno odgovorna za dajanje zdravila v promet v Republiki Sloveniji:


Ime (družbe):


Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:


Kontaktna oseba na tem naslovu:


□ Priložite dokazilo, da ima predlagatelj sedež v EGP (priloga 4.3 tega obrazca)

2.4.2 Pooblaščena oseba/družba za komunikacijo v imenu predlagatelja med postopkom v Skupnosti/Republiki Sloveniji:

Ime:



Ime družbe:
   

Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:

□ Če je različna od navedene v 2.4.1, priložite pooblastilo (priloga 4.4 tega obrazca)
2.4.3 
Pooblaščena oseba/družba za komunikacijo med imetnikom dovoljenja za promet in organom, pristojnim za zdravila, v imenu predlagatelja po končanem postopku pridobitve dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji, če je druga kot v 2.4.2

            Ime:



Ime družbe:
    


Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:

□ Če je različna od navedene v 2.4.1, priložite pooblastilo (priloga 4.4 tega obrazca)
2.4.4 Odgovorna oseba za farmakovigilanco v EGP
            Ime:



Ime družbe:


Naslov:


Država:


24-urno dosegljiv telefon:


Telefaks:


E-pošta:


□ Priložite življenjepis (C.V.) odgovorne osebe (priloga 4.5 tega obrazca)

2.5
Izdelovalci

Opomba: Podatki o VSEH mestih izdelave in kontrole, MORAJO biti povsem enako navedeni kjerkoli v dokumentaciji (imena, natančnejši naslovi in dejavnosti)

2.5.1
a) Izdelovalec/ci (ali uvoznik/i), odgovoren za sproščanje serij v EGP, kot določata 40. in 51. člen Direktive 2001/83/ES (kot je navedeno v navodilu za uporabo in če je potrebno, na ovojnini ali Dodatku II Odločbe Evropske komisije):


Ime družbe:


Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:


- Številka dovoljenja za izdelavo zdravil: 


 FORMCHECKBOX 
 Priložite kopijo dovoljenj/a za izdelavo zdravil (priloga 4.6 tega obrazca)


 FORMCHECKBOX 
 Priložite utemeljitev, če je predlagan več kot en izdelovalec za sproščanje serij (priloga 4.7 tega obrazca){0>Enter EudraGMP Manufacturing Authorisation reference:<}0{>
2.5.1.1
Kontrola serij/Preskušanje

Mesto/a v EGP ali v državah z veljavnim MRA ali drugim EU sporazumom, kjer poteka kontrola serij/preskušanje, kot zahteva 51. člen Direktive 2001/83/ES (če je druga kot v 2.5.1):


Ime družbe:


Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:




2.5.2
Izdelovalec/i homeopatskega zdravila in mesto/a izdelave:



(Opomba:<0} {0>including manufacturing sites of any diluent/solvent presented in a separate container but forming part of the medicinal product, quality control / in-process testing sites, and importer(s)<}71{>vključno z mesti izdelave topila/vehikla v posebnem vsebniku, ki je del zdravila)

            Ime:

Ime družbe:


Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:

Kratek opis dejavnosti, ki jih opravlja:

□ Priložite shemo, ki opisuje zaporedje in dejavnosti različnih mest izdelave, vključenih v 
postopek izdelave (priloga 4.8 tega obrazca)

( Mesto izdelave v EGP: 

 
   - Številka dovoljenja za izdelavo (v skladu s 40. členom Direktive 2001/83/ES)

 

□ Priložite dovoljenje za izdelavo (priloga 4.6 tega obrazca)

   - Ime odgovorne osebe:

 

 (če ni omenjena v dovoljenju za izdelavo)

( Mesto izdelave izven EGP:
 
 FORMCHECKBOX 
 {0>Attach document equivalent of manufacturing authorisation in accordance with Article 8(k)  
         of Directive 2001/83/EC (Annex 5.6)<}0{>Priložite dokument, ki je enakovreden dovoljenju za izdelavo (priloga 4.6 tega obrazca)
             - Ali so mesto izdelave glede skladnosti z načeli dobre proizvodne prakse ocenili 
pristojni inšpekcijski organi EGP ali držav, kjer velja MRA ali drugi EU sporazum 




SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da  

Če ste odgovorili pritrdilno, v prilogi 4.9 tega obrazca predložite  

 FORMCHECKBOX 
 izjavo pristojnih organov, ki so izvedli inšpekcijo, in ki ne sme biti starejše od 3let                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

      in ki vključuje:
                 - datum zadnje inšpekcije

                 - ime pristojnega organa, ki je izvedel inšpekcijo

                 - vrsto inšpekcije

                 - vrsto izdelkov in dejavnosti, ki so bili pregledani


     - izid inšpekcije: skladnost z DPP:          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da
2.5.3
Izdelovalec/i razredčitev in mesto/a izdelave: (Opomba: če je drug kot izdelovalec    

           končnega homeopatskega zdravila): 

Ime: 

Ime družbe:

Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:


Kratek opis stopenj izdelave, ki poteka na tem mestu:

□ Priložite shemo, ki opisuje zaporedje in dejavnosti različnih mest izdelave, vključenih v 
postopek izdelave (priloga 4.8 tega obrazca)
( Mesto izdelave v EGP:
               - Številka dovoljenja za izdelavo (v skladu s 40. členom Direktive 2001/83/ES)
 

□ Priložite dovoljenje za izdelavo (priloga 4.6 tega obrazca)

   - Ime odgovorne osebe:


     (če ni omenjena v dovoljenju za izdelavo)

( Mesto izdelave izven EGP:
 
 FORMCHECKBOX 
 {0>Attach document equivalent of manufacturing authorisation in accordance with Article 8(k)  
         of Directive 2001/83/EC (Annex 5.6)<}0{>Priložite dokument, ki je enakovreden dovoljenju za izdelavo (priloga 4.6 tega obrazca)
             - Ali so mesto izdelave glede skladnosti z načeli dobre proizvodne prakse ocenili 
pristojni inšpekcijski organi EGP ali držav, kjer velja MRA ali drugi EU sporazum 




SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da  

Če ste odgovorili pritrdilno, v prilogi 4.9 tega obrazca predložite  


 FORMCHECKBOX 
 izjavo pristojnih organov, ki so izvedli inšpekcijo, in ki ne sme biti starejše od 3let                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

      in ki vključuje:

                 - datum zadnje inšpekcije

                 - ime pristojnega organa, ki je izvedel inšpekcijo

                 - vrsto inšpekcije (pred/po izdaji dovoljenja za promet/posebna/ponovna inšpekcija)
                 - vrsto izdelkov in dejavnosti, ki so bili pregledani


     - izid inšpekcije: skladnost z DPP:          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da
2.5.4   Izdelovalec/i homeopatskih surovin: (Opomba: navesti je treba le končne/ga   

           izdelovalca/e):                           
Surovina: 

Ime družbe:

Naslov:


Država:


Telefon:


Telefaks:


E-pošta:


( Ali je bil za homeopatsko/e surovino/e izdan certifikat ustreznosti Evropski  

              farmakopeji?
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da

  FORMCHECKBOX 
 Priložite k{0>Provide copy in Annex 5.10<}100{>opijo (priloga 4.10 tega obrazca)

Če ste odgovorili pritrdilno, navedite:


- homeopatska surovina:


- ime izdelovalca:


- referenčna številka:


- datum zadnje posodobitve (dan-mesec-leto):
( Ali se uporablja glavni dosje o zdravilni/h učinkovini/ah (ASMF)?
 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da

Če ste odgovorili pritrdilno, navedite:
 
- homeopatska surovina:


- ime izdelovalca:


- referenčna številka za EMEA/pristojni organ:

- datum predložitve (dan-mesec-leto):

- datum zadnje posodobitve (dan-mesec-leto):

□ Priložite pismo glede dostopnosti glavnega dosjeja o učinkovini (ASMF) za                                                                                                                                               Skupnost/državo članico, v kateri je vložena vloga (glejte“European ASMF procedure for active ingredients") (priloga 4.10 tega obrazca).


□ Priložite kopijo pisnega potrdila izdelovalca zdravilne učinkovine, da bo o 
kakršnikoli spremembi postopka izdelave ali specifikacij v skladu s Prilogo I 
Direktive 2001/83/ES obvestil predlagatelja (priloga 4.11 tega obrazca).


             - Ali so mesto izdelave glede skladnosti z načeli dobre proizvodne prakse ocenili 
pristojni inšpekcijski organi EGP ali držav, kjer velja MRA ali drugi EU sporazum 




SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da  

Če ste odgovorili pritrdilno, v prilogi 4.9 tega obrazca predložite  


 FORMCHECKBOX 
 izjavo pristojnih organov, ki so izvedli inšpekcijo, in ki ne sme biti starejše od 3let                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

      in ki vključuje:

                 - datum zadnje inšpekcije

                 - ime pristojnega organa, ki je izvedel inšpekcijo

                 - vrsto inšpekcije (pred/po izdaji dovoljenja za promet/posebna/ponovna inšpekcija)
                 - vrsto izdelkov in dejavnosti, ki so bili pregledani


     - izid inšpekcije: skladnost z DPP:          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da
2.5.5 Vir/izdelovalec/i vhodnih snovi
Vhodna snov:
Ime:

Naslov:

Država: 

Telefon:

Telefaks:

E-pošta:

( Ali je bil za vhodno snov izdan certifikat ustreznosti Evropski farmakopeji



SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da  

Če ste odgovorili pritrdilno, predložite  


      - vhodna snov:
                 - ime izdelovalca/dobavitelja:
                 - referenčno številko:

                 - datum zadnje posodobitve (dan-mesec-leto):

                FORMCHECKBOX 
 predložite kopijo certifikata v prilogi 4.10 tega obrazca 
           - Ali so mesto izdelave glede skladnosti z načeli dobre proizvodne prakse ocenili 
pristojni inšpekcijski organi EGP ali držav, kjer velja MRA ali drugi EU sporazum 




SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da  

Če ste odgovorili pritrdilno, v prilogi 4.9 tega obrazca predložite  


     - datum zadnje inšpekcije

                 - ime pristojnega organa, ki je izvedel inšpekcijo

                 - vrsto inšpekcije (pred/po izdaji dovoljenja za promet/posebna/ponovna inšpekcija)
                 - vrsto izdelkov in dejavnosti, ki so bili pregledani


     - izid inšpekcije: skladnost z DPP:          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Da
2.6
Kakovostna in količinska sestava

2.6.1
Kakovostna in količinska sestava homeopatske/ih učinkovin/e in pomožnih snovi:

Navedite enoto odmerka oz. enoto mase ali prostornine, na katero se sestava nanaša (npr. 1 tableta:)


Homeopatsko/e učinkovino/e naštejte ločeno od pomožnih snovi:


Ime homeopatske/ih učinkovin/e*  Količina        Enota
           Referenčni standard/monografija


1.


2.


3.


itd.

    Ime pomožne snovi*
             Količina
 Enota

Referenčni standard/monografija


1.


2.


3.


itd.

Opomba:* navajati smete le eno ime v skladu z naslednjim vrstnim redom: znanstveno latinsko ime iz       Evropske farmakopeje ali iz nacionalne farmakopeje, če pa monografije ni znanstveno latinsko ime                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        (botanično latinsko ime), ki mu sledi homeopatsko ime; 



    **navajati smete le eno ime substance v skladu z naslednjim vrstnim redom: INN ime, ime iz Evropske farmakopeje, nacionalne farmakopeje, splošno ime, znanstveno ime 
2.6.2 Seznam snovi živalskega ali človeškega izvora, ki jih homeopatsko zdravilo vsebuje ali se uporabljajo v postopku izdelave homeopatskega zdravila?
                                    JIH NI       SYMBOL 168 \f "Wingdings" 

 Ime
          Funkcija*
  Živalski izvor        
Drug   
Človeški  
Certifikat ustreznosti



(živali dovzetne
živalski   
izvor     
glede TSE (navedite št.)

za TSE**)
izvor


       HU     PS      R





 
        



1.


SYMBOL 166 \f "Wingdings"     SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

SYMBOL 166 \f "Wingdings"    

SYMBOL 166 \f "Wingdings"              SYMBOL 166 \f "Wingdings"  
  SYMBOL 166 \f "Wingdings"  


2.
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3.


SYMBOL 166 \f "Wingdings"     SYMBOL 166 \f "Wingdings"      SYMBOL 166 \f "Wingdings"

SYMBOL 166 \f "Wingdings"     

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
      SYMBOL 166 \f "Wingdings"
              SYMBOL 166 \f "Wingdings"


 

4.
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itd.



* HU= homeopatska učinkovina, PS=pomožna snov (vključno z vhodnimi snovmi, ki se uporabljajo za izdelavo zdravilne učinkovine ali pomožne snovi), R=reagent/gojišče za celične kulture (vključno s tistimi, ki se uporabljajo za pripravo osnovnih in delovnih celičnih bank)

** kot je opredeljeno v drugem razdelku Navodil "CHMP Note for Guidance"

□ Priložite certifikat ustreznosti Evropski farmakopeji glede TSE v skladu z Resolucijo AP/CSP (99)4 Sveta Evrope, če je na voljo ( priloga 4.12 tega obrazca)
3 
VLOGE ZA REGISTRACIJO/DOVOLJENJE ZA PROMET S HOMEOPATSKIM ZDRAVILOM V DRUGIH DRŽAVAH

3.1
Za vloge po nacionalnem postopku/mrp/dcp, izpolnite v skladu s trinajsto, štirinajsto in petnajsto alineo prvega odstavka 3. člena Pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (8. (j)-(l) členom Direktive 2001/83/ES):
3.1.1 
Ali je v kateri drugi državi članici vloga za isto* homeopatsko zdravilo v postopku**?



SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da





SYMBOL 166 \f "Wingdings"Ne



Če ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 3.2.

3.1.2
Ali je v kateri drugi državi članici registracija/dovoljenje za isto* homeopatsko zdravilo že izdano?



SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da





SYMBOL 166 \f "Wingdings" Ne

Če ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 3.2 in priložite kopijo registracije/ dovoljenja za            promet 
  
Ali med to vlogo in vlogami/dovoljenji za isto zdravilo v drugih državah članicah obstajajo razlike, ki imajo terapevtske posledice (za nacionalne vloge se lahko uporabita 24. in 25. člen Pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (17. in 18. člen Direktive 2001/83/ES).



SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da





SYMBOL 166 \f "Wingdings"Ne



Če ste odgovorili pritrdilno, obrazložite: 

3.1.3 Ali je v kateri drugi državi članici registracija/dovoljenje za isto* homeopatsko zdravilo pristojni organ zavrnil/ začasno umaknil/preklical?



SYMBOL 166 \f "Wingdings"Da





SYMBOL 166 \f "Wingdings"Ne



Če ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 3.2 

*Opomba: “isto zdravilo” pomeni zdravilo z isto kakovostno in količinsko sestavo homeopatske/ih učinkovin/e in enako farmacevtsko obliko in je od predlagatelja, ki pripada isti matični družbi ali skupini družb ALI je narejeno po isti licenci.
** Opomba:<0} {0>This is covering applications submitted at an earlier time or in parallel to this application if not already listed under 1.1.2 or 1.1.3.<}0{>to velja za vloge, predložene predhodno ali vzporedno s to vlogo, če niso že navedene v razdelkih 1.1.2 ali 1.1.3. 

3.2. Vloge za pridobitev registracije/dovoljenja za promet z istim zdravilom v EGP (zdravilo z isto kakovostno in količinsko sestavo homeopatske/ih učinkovin/e in enako farmacevtsko obliko in je od predlagatelja, ki pripada isti matični družbi ali skupini družb ALI je narejeno po isti licenci).
Opomba: glejte "Commission Communication 98/C 229/03"

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Izdano dovoljenje za promet


Država:


Datum izdaje dovoljenja (dan-mesec-leto):


Izmišljeno ime zdravila:


Številka dovoljenja:

□ Priložite kopije dovoljenj za promet ( priloga 4.13 tega obrazca)
SYMBOL 168 \f "Wingdings" V postopku


Država:


Datum predložitve (dan-mesec-leto):

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Zavrnjeno


Država:


Datum zavrnitve (dan-mesec-leto):

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Umik s strani predlagatelja pred izdajo dovoljenja za promet


Država:


Datum umika (dan-mesec-leto):


Izmišljeno ime zdravila:


Razlog umika:

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Umik s strani predlagatelja po izdaji dovoljenja za promet


Država:


Datum umika (dan-mesec-leto):


Številka dovoljenja:


Razlog umika:


Izmišljeno ime zdravila:

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Začasen umik/preklic s strani pristojnega organa


Država:


Datum začasnega umika/preklica (dan-mesec-leto):


Razlog začasnega umika/preklica:


Izmišljeno ime zdravila:

3.3
Za večkratne vloge/duplikate istega zdravila

Večkratne vloge/duplikati za:


Ime drugih/ega zdravil/a:


Datum vloge/vlog (dan-mesec-leto):


Predlagatelj/i:

3.4. Vloge za registracijo/pridobitev dovoljenja za promet z istim zdravilom zunaj EGP (t.j. od predlagateljev, ki pripadajo isti matični družbi ali skupini družb ALI je narejeno po isti licenci. Ista kakovostna in količinska sestava zdravilne/ih učinkovin/e in enaka farmacevtska oblika.) Opomba: glejte "Commission Communication 98/C 229/03"

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Izdano dovoljenje za promet


Država:


Datum izdaje dovoljenja (dan-mesec-leto):


Izmišljeno ime zdravila:

SYMBOL 168 \f "Wingdings" V postopku


Država:


Datum predložitve (dan-mesec-leto):

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Zavrnjeno


Država:


Datum zavrnitve (dan-mesec-leto):

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Umik s strani predlagatelja pred izdajo dovoljenja za promet


Država:


Datum umika (dan-mesec-leto):


Izmišljeno ime zdravila:


Razlog umika:

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Umik s strani predlagatelja po izdaji dovoljenja za promet


Država:


Datum umika (dan-mesec-leto):


Številka dovoljenja:


Razlog umika:


Izmišljeno ime zdravila:

SYMBOL 168 \f "Wingdings" Začasen umik/preklic s strani pristojnega organa


Država:


Datum začasnega umika/preklica (dan-mesec-leto):


Razlog začasnega umika/preklica:


Izmišljeno ime zdravila:

4. 
PRILOŽENI DOKUMENTI (kakor je smiselno potrebno)

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.1
dokazilo o plačilu;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.2
potrdilo, da se imetnik dovoljenja za promet strinja z navedbo sklica na njegovo 
dokumentacijo za potrebe pridobitve dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom; 

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.3
dokazilo, da ima predlagatelj sedež v EGP;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.4
pooblastilo za komunikacijo v imenu predlagatelja/imetnika dovoljenja za promet;                                                                                                                                                                                 
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.5
življenjepis (Curriculum Vitae) odgovorne osebe za farmakovigilanco; 
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.6
dovoljenje za izdelavo zadevne vrste zdravil v skladu s 40. členom Direktive 2001/83/ES (ali enakovreden dokument za zdravila, izdelana izven EGP, kjer je v veljavi MRA ali drugi EU sporazum). Zadoščal bo sklic na EudraGMP, ko bo na voljo;
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.7
utemeljitev, če je več kot en izdelovalec odgovoren za sproščanje serij v EGP;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.8
shema, ki prikazuje vključitev različnih mest izdelave (vključno z mesti izdelave, kjer izvajajo vzorčenje in preskušanje zdravila, izdelanega v tretjih državah). Opomba: Imena, podrobni naslovi in dejavnosti VSEH mest izdelave in preskušanja MORAJO biti skladni v celotni dokumentaciji; 

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.9
poročilo pristojnih organov EGP (ali GMP certifikat pristojnega inšpekcijskega organa EGP, če je na voljo), ki so izvedli inšpekcijo dobre proizvodne prakse mest/a izdelave (ne starejše od 3 let). Zadoščal bo sklic na EudraGMP, ko bo na voljo. Povzetek drugih GMP inšpekcij, izvedenih v zadnjih 2 letih, če je primerno;  

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.10
pismo glede dostopnosti glavnega dosjeja o učinkovini ali kopija certifikata ustreznosti Evropski farmakopeji; 

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.11
kopija pisnega potrdila izdelovalca zdravilne učinkovine, da bo o kakršnikoli spremembi postopka izdelave ali specifikacij v skladu s Prilogo I Direktive 2001/83/ES obvestil predlagatelja; 
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.12
certifikat/i ustreznosti Evropski farmakopeji glede TSE;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 
4.13
pisna odobritev pristojnih organov glede izpustov gensko spremenjenih organizmov v 
okolje;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.14
znanstveni nasvet Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) oziroma držav/e članic/e; 
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.15
kopije vseh dovoljenj za promet z zdravilom v skladu s trinajsto, štirinajsto in petnajsto alineo prvega odstavka 3. člena pravilnika o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (8(j)-(l). členom Direktive 2001/83/ES) (zadošča kopija strani s številko in datumom dovoljenja za promet ter podpisom pristojnega organa); 

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.16   korespondenca z Evropsko komisijo glede večkratnih vlog;
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.17
seznam osnutkov ovojnine v naravni velikosti in vzorcev, če je potrebno (glejte "Notice to Applicants, Vol. 2A, Chapter 7");
SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.18
seznam predlaganih (izmišljenih) imen in imetnikov dovoljenja za promet v zadevnih državah članicah;

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.19
kopija EMEA certifikata o glavnem dosjeju o antigenu cepiva (VAMF);

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.20
kopija EMEA certifikata o glavnem dosjeju o plazmi (PMF);

SYMBOL 168 \f "Wingdings" 4.21  za vsako učinkovino priložite izjavo odgovorne osebe imetnika/ov dovoljenja za izdelavo, navedenih v razdelku 2.5.1, in izjavo odgovorne osebe imetnika/ov dovoljenja za izdelavo (s sedežem v EGP), navedenih v razdelku 2.5.2, ki zdravilno učinkovino uporabljajo kot vhodno snov, da izdelovalec/ci, navedeni v razdelku 2.5.3, opravljajo svojo dejavnost v skladu s podrobnimi smernicami dobre proizvodne prakse za vhodne snovi. To se ne nanaša na kri in krvne sestavine.






























� UL L št. 159 z dne 27.06.2003, str. 1 – 23 in UL L. št. 159 z dne 27.06.2003, str. 24 – 45


� spremenjena in dopolnjena z Direktivo 2004/27/ES, UL L št. 136 z dne 30.04.2004, str. 34 – 57 


ter z Direktivo 2004/24/ES UL L št. 136 z dne 30.04.2004, str. 85 - 90
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