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NAVODILO ZA PRIPRAVO DOKUMENTACIJE IZ 34. ČLENA PRAVILNIKA O POSTOPKU ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Ur.l.RS, št.67/2000

Obrazec za dopolnitev že predložene dokumentacije  - Priloga 1

Predlog algoritma - Priloga 2

Priloga 1

OBRAZEC ZA DOGRAJEVANJE ŽE PREDLOŽENE DOKUMENTACIJE 

(po 34. členu Pravilnika o postopku za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom)
Datum:     

Številka vloge:



Izpolni Urad RS za zdravila
1. PODATKI O ZDRAVILU

   
Številka dovoljenja za promet v RS:

Polni naziv in naslov imetnika dovoljenja za promet v RS:


Ime zdravila:

Farmacevtska oblika:

Jakost:

Pakiranje:


Datum izdaje dovoljenja za promet:


Datum prenehanja veljavnosti dovoljenja za promet:


Ali je zdravilo ves čas prisotno na tržišču v RS?        

            DA (  

            NE (, obrazložitev:



2. Opredelitev vloge (ustrezno označite)
a) Način pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom v EU in način dograjevanja 

             ( dovoljenje, pridobljeno po centraliziranem postopku

                                ( retrospektivna vključitev v CADREAC postopek

                                ( dograjevanje do popolne dokumentacije po nacionalnem postopku

             ( dovoljenje, pridobljeno po postopku medsebojnega priznavanja

                                ( retrospektivna vključitev v CADREAC postopek

                                ( dograjevanje do popolne dokumentacije po nacionalnem postopku

             ( dovoljenje, pridobljeno po nacionalnem postopku v EU

             ( zdravilo nima dovoljenja za promet v EU

b) Pravne kategorije glede na vrsto predložene dokumentacije

( Samostojna dokumentacija                                   

          ( lastni podatki za III in IV del dokumentacije

          ( literaturni podatki za III in IV del dokumentacije

          ( lastni in literaturni podatki za za III in IV del dokumentacije (hibridna dok.)
( Skrajšana (generična) dokumentacija

· bioekvivalenčna študija

                   ( predložena

                                                   ( ni predložena, obrazložitev

·   referenčno zdravilo:

       ime: ________________________________________

proizvajalec:__________________________________

____________________________________________

imetnik dovoljenja za promet v RS:________________

____________________________________________

datum odobritve v RS: ________________

datum odobritve v EU: ________________

3. ODGOVORNE OSEBE IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

          Odgovorna oseba za pridobitev dovoljenja za promet v RS:

            ______________________________            _____________________________ 

             (ime, priimek in naziv)                                                   ( podpis)

Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Odgovorna oseba v RS za farmakovigilanco zdravila:

           ______________________________            _____________________________ 

            (ime, priimek in naziv)                                                   ( podpis)

Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

 4. PROIZVAJALEC ZDRAVILA 

Polno ime firme:

Skrajšano ime firme:

Naslov:

Država:

Odgovorna oseba proizvajalca (ime, priimek in naziv):
Telefon:

Telefax:

E-mail:

5. IZDELOVALCI, KI SODELUJEJO PRI POSAMEZNIH STOPNJAH  IZDELAVE ZDRAVILA (Izpolnite za vsako mesto izdelave, če jih je več)

Ime firme:

Naslov:

Država:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Navedba stopnje izdelave:

Opomba: Za vsako mesto izdelave predložite kopijo GMP certifikata v prilogi tega obrazca

6. IZDELOVALEC/PROIZVAJALEC, KI JE ODGOVOREN ZA SPROŠČANJE SERIJ ZDRAVILA ZA SLOVENSKI TRG (Izpolnite za vsako mesto sproščanja, če jih je več)
Ime firme:

Naslov:

Država:

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Opomba: Za vsako mesto izdelave predložite kopijo GMP certifikata v prilogi tega obrazca

7. IZDELOVALEC(CI) UČINKOVINE
Ime učinkovine:

Ime firme:

Naslov:

Država:

- Dokazilo oz. podrobnosti o izdelavi učinkovine ali dosedanje izkušnje in analize,   

  ki zagotavljajo ustrezno kakovost učinkovine:

        predloženo  (            ni predloženo (
ALI

- Certifikat ustreznosti monografijam Ph. Eur.(angl.:Ph.Eur. Certificate of suitability):

        predloženo  (            ni predloženo (
           

8. KAZALO PREDLOŽENE DOKUMENTACIJE

(V primeru, da ste dokumentacijo že predložili Uradu v skladu s sedaj veljavno zakonodajo, navedite na ustreznih mestih samo sklic in volumen predložene dokumentacije).

IC: ekspertna poročila
Za kemijsko-farmacevtski in biološki del dokumentacije




SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

1. podatki o ekspertih

volumen_______stran____do____
___
___

2. skrajšana oblika SmPC-ja

volumen_______stran____do____
___
___

3. poročilo

volumen_______stran____do____
___
___

4. povzetek poročila v obliki tabele ali pisno in   zaključno mnenje eksperta


volumen_______stran____do____
___
___

5.opredelitev povezave med ekspertom in naročnikom poročila


volumen_______stran____do____
___
___

6. podpis eksperta

volumen_______stran____do____
___
___

7. dopolnitve poročila, če so bile narejene

volumen_______stran____do____
___
___







Za farmakološko-toksikološki del dokumentacije



SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

1. podatki o ekspertih

volumen_______stran____do____
___
___

2. skrajšana oblika SmPC-ja

volumen_______stran____do____
___
___

3. poročilo

volumen_______stran____do____
___
___

4.povzetek poročila v obliki tabele ali pisno in   zaključno mnenje eksperta

volumen_______stran____do____
___
___

5.opredelitev povezave med ekspertom in naročnikom poročila


volumen_______stran____do____
___
___

6. podpis eksperta

volumen_______stran____do____
___
___

7. dopolnitve poročila, če so bile narejene

volumen_______stran____do____
___
___







Za klinični del dokumentacije



SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

1. skrajšana oblika SmPC-ja

volumen_______stran____do____


___
___

2. poročilo

volumen_______stran____do____


___
___

3. povzetek poročila v obliki tabele ali pisno in   zaključno mnenje eksperta

volumen_______stran____do____


___
___

4. opredelitev povezave med ekspertom in naročnikom poročila

volumen_______stran____do____


___
___

5. podpis eksperta

volumen_______stran____do____


___
___

6. dopolnitve poročila, če so bile narejene

volumen_______stran____do____


___
___







II. DEL DOKUMENTACIJE: KEMIJSKI, FARMACEVTSKI IN BIOLOŠKI DEL DOKUMENTACIJE
dokument                                                        mesto v dokumentaciji



SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

II.A kakovostna in količinska sestava zdravila

volumen_______stran___do___


___
___

1. kakovostna in količinska sestava

volumen_______stran___do___


___
___

2. stična ovojnina



volumen_______stran___do___


___
___

3. sestava uporabljena v kliničnem preskušanju



volumen_______stran___do___


___
___

4. farmacevtski razvoj

volumen_______stran___do___


___
___

II.B postopek izdelave zdravila



volumen_______stran___do___
___
___

1. sestavnica (proizvodni list)



volumen_______stran___do___
___
___

2. postopek izdelave



volumen_______stran___do___
___
___

3. validacije postopkov



volumen_______stran___do___
___
___







II.C kontrola kakovosti vhodnih snovi

volumen_______stran___do___


___
___

1.učinkovine



volumen_______stran___do___


___
___

1.1.specifikacije in rutinski testi



volumen_______stran___do___


___
___

1.2.strokovni podatki



volumen_______stran___do___


___
___

2. druge sestavine



volumen_______stran___do___


___
___

2.1.specifikacije in rutinski testi



volumen_______stran___do___


___
___

2.2.strokovni podatki



volumen_______stran___do___


___
___

3.stična ovojnina



volumen_______stran___do___


___
___

3.1.specifikacije in rutinski testi



volumen_______stran___do___


___
___

3.2. strokovni podatki

volumen_______stran___do___


___
___

II.D kontrolni preskusi, ki se izvajajo v    vmesnih fazah izdelave 

volumen_______stran___do___
___
___

II.E kontrola kakovosti končnega izdelka

volumen_______stran___do___


___
___

1. specifikacije in rutinski testi

volumen_______stran___do___


___
___

1.1.specifikacije zdravila in testi za dajanje v promet



volumen_______stran___do___
___
___

1.2.kontrolne metode

volumen_______stran___do___


___
___

2. strokovni podatki

volumen_______stran___do___


___
___

II.F stabilnost



volumen_______stran___do___
___
___

1.stabilitetne študije za učinkovine

volumen_______stran___do___


___
___

2.stabilitetne študije za zdravilo

volumen_______stran___do___


___
___

II.G biološka uporabnost

/ bioekvivalenca

volumen_______stran___do___
___
___

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v IV. delu dokumentacije (če je potrebno)





II.H ocena ogroženosti okolja pri zdravilih, ki vsebujejo ali so sestavljeni iz gensko spremenjenih organizmov

volumen_______stran___do___
___
___

II.Q ostale informacije

volumen_______stran___do___
___
___

III. DEL DOKUMENTACIJE: FARMAKOLOŠKI TOKSIKOLOŠKI DEL DOKUMENTACIJE
dokument                                                     mesto v dokumentaciji



SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

III.A toksičnost



volumen________stran_____do___
___
___

1.  toksičnost pri enkratnem odmerku

volumen________stran_____do____


___
___

2. toksičnost pri večkratnih odmerkih

volumen________stran_____do____


___
___

III.B vpliv na reproduktivne funkcije

volumen________stran_____do____
___
___

III.C embriofetalna in perinatalna toksičnost  

volumen________stran_____do____
___
___

III.D mutagenost



volumen________stran_____do____
___
___

1. in vitro



volumen________stran_____do____
___
___

2. in vivo



volumen________stran_____do____
___
___

III.E karcinogenost



volumen________stran_____do____
___
___

III.F farmakodinamika



volumen________stran_____do____
___
___

1. farmakodinamski učinki, ki se nanašajo na predlagano indikacijo

volumen________stran_____do____
___
___

2. splošna farmakodinamika 



volumen________stran_____do____
___
___

3. medsebojno delovanje zdravil 

4. 

volumen________stran_____do____
___
___

III.G farmakokinetika 



volumen________stran_____do____
___
___

1. farmakokinetika po enkratnem dajanju



volumen________stran_____do____
___
___

2. farmakokinetika po večkratnem dajanju



volumen________stran_____do____
___
___

3. porazdelitev 



volumen________stran_____do____
___
___

4. biotransformacija



volumen________stran_____do____
___
___

III.H lokalna toleranca (kjer je potrebno)

volumen________stran_____do____
___
___

III.Q ostale informacije

volumen________stran_____do____
___
___

III.R ocena ogroženosti okolja

volumen________stran_____do____
___
___

IV. DEL DOKUMENTACIJE: KLINIČNI DEL DOKUMENTACIJE
dokument                                                        mesto v dokumentaciji



SKLIC na že oddano dok. zadevnega zdravila




DA
NE

IV.A     klinična farmakologija



volumen_________stran____do____
___
___

1. farmakodinamika



volumen_________stran____do____
___
___

2. farmakokinetika



volumen_________stran____do____
___
___

IV.B     klinične izkušnje



volumen_________stran____do____
___
___

1. klinični poskusi

volumen_________stran____do____
___
___

2. postmarketinške izkušnje

volumen_________stran____do____
___
___

3. objavljene in neobjavljene izkušnje



volumen_________stran____do____
___
___

IV.C     ostale informacije



volumen_________stran____do____
___
___













IV.C 1.bioekvivalenčna študija

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v II. delu dokumentacije (če je potrebno)



volumen_________stran____do____
___
___

Priloga 2

Predlog algoritma






narediti seznam svojih zdravil registriranih do 28.7.2000





razvrstiti zdravila na:





razvrstiti na zdravila s samostojno in skrajšano dokumentacijo





razvrstiti zdravila na:





DOPOLNITEV DOKUMENTACIJE DO ZAHTEV IZ PRAVILNIKA (9-20. čl)





retrospektivna vključitev v CADREAC 


MRP
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neregistrirana v EU
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neregistrirana v EU





pripraviti vzorčno predlogo za skrajšano dokumentacijo








pripraviti vzorčno predlogo za samostojno dokumentacijo
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