PRILOGA I
OBRAZEC ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Stevilka vloge:

Izpolni Agencija RS za zdravila in med. pripomocke

Ta obrazec uporabljamo za pridobitev dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji po nacionalnem
postopku ali po postopku z medsebojnim priznavanjem.

Izpolnjen obrazec za pridobitev dovoljenja za promet predloZi predlagatelj za vsako farmacevtsko
obliko in jakost zdravila posebej. Razdelki, ki zadevajo samo centralizirani postopek, so osenceni in
Jih pusti prazne.

IZJAVA in PODPIS

Ime zdravila:

Jakost:

Farmacevtska oblika:

Zdravilna/e uéinkovina/e:

Predlagatelj:

Pooblascena oseba* za
komuniciranje po pooblastilu
predlagatelja:

Spodaj podpisani potrjujem, da so v vlogi predlozeni vsi obstojeci relevantni podatki o kakovosti,
varnosti in u¢inkovitosti zdravila.
Stroski postopka so bili placani v skladu s pravilnikom o stroskih**.

V imenu predlagatelja

Podpis/i

Ime

Funkcija

Kraj/mesto Datum

*0 Pooblastilo pooblasceni osebi je priloga 6.4 tega obrazca.
**0 Potrdilo o placilu je priloga 6.1 tega obrazca. (Za informacije o pristojbinah glejte pravilnik o
stroskih ter "Notice to Applicants, Vol. 24, Chapter 7).
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1. OPREDELITEV VLOGE

Opomba: Oznacite in izpolnite tiste razdelke, ki se nanasajo na vaso viogo.

1.1. TOJE VLOGA ZA:
o 1.1.1. CENTRALIZIRANI POSTOPEK (glede na Uredbo Sveta (EGS) $t. 2309/93)
Opomba: Ta postopek se ne uporablja v Republiki Sloveniji.

o 1.1.2. POSTOPEK Z MEDSEBOJNIM PRIZNAVANJEM (glede na 28. &len Pravilnika o postopkih
glede dovoljenja za promet z zdravilom (28. ¢len Direktive 2001/83/ES))
» Referencna drzava €lanica:...........c.oooiiiiiiiiiiiiiii
= Datum pridobitev dovoljenja za promet (dan-mesec-leto) L L
= Stevilka dOVOLEN|A Za PIOMET © .........eeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
(predloZite kopijo dovoljenja - glejte razdelek 5.2)
B StEVIIKA POSTOPKAT ..ot e,

O Prva uporaba postopka
= Zadevna/e drzava/e Clanica/e (oznacite):

AT BE CYy CzZ DE DK EE EL ES FI FR HU IS IE

IT LI LT LU LV MT NL NO PL PT SE SI SK UK

O Ponovna uporaba postopka - 1.val (izpolnite tudi razdelek 5.2)
= Zadevna/e drzava/e Clanica/e (oznacite):

AT BE (004 CzZ DE DK EE EL ES FI FR HU IS IE

IT LI LT LU LV MT NL NO PL PT SE SI SK UK

= Za naslednje uporabe postopka kopirajte zgornji razdelek

©) 1.1.3. NACIONALNI POSTOPEK
= Stevilka vloge, Ce je znana: | |

Ali je predviden poznejsi postopek z medsebojnim priznavanjem, e je znano?
O Ne O Da

= Ce ste odgovorili pritrdilno in ce je znano, oznacite predlagano/e zadevno/e drzavo/e ¢lanico/e:

AT BE CYy CczZ DE DK EE EL ES FI FR HU IS IE

IT LI LT LU LV MT NL NO PL PT SE ST SK UK




1.2. ALIJE BILA ZA TO ZDRAVILO VLOZENA VLOGA ZA DOLOCITEV
ZDRAVIILA SIROTE ?

O Ne
O Da
O V postopku
Stevilka postopka za dolocitev zdravila sirote:
O Zdravilo je bilo doloceno za zdravilo siroto:
Datum :
na podlagi merila "pomembna korist": O Da
O Ne
Stevilka iz EU Registra zdravil sirot:
0O Kopija odlocbe o dolocitvi je priloga 6.18 tega obrazca.
o Dolocitev za zdravilo siroto je bila zavrnjena
Datum:
Referencna stevilka Odlocbe Evropske komisije:
O Vloga za dolocitev za zdravilo siroto je bila umaknjena

Datum:

Ali je bilo katerokoli zdravilo dolo¢eno kot zdravilo sirota za terapevtske indikacije, ki
so predmet te vloge?

@) Ne

O Da
Navedite stevilko/e EU odlocb/e o dolocitvi zdravil/a sirot/e:

Ali se zdravilo, ki je predmet te vloge, Steje za "podobno" zdravilo Ze odobrenemu zdravilu siroti?
(kot je opredeljeno v 4. ¢lenu Pravilnika o postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom (3.
¢lenu Uredbe Komisije (ES) §t. 847/2000 z dne 27. aprila 2000 o doloc¢bah za izvajanje meril za
dolocitev zdravila kot zdravila sirote in opredelitvah za pojma "podobno zdravilo" in "klini¢na
superiornost" (UL L §t. 103 z dne 28.4.2000, z vsemi spremembami, v nadaljnjem besedilu: Uredba
Komisije (ES) st. 847/2000))

O Ne

O Da



1.3. ALIJE TO VLOGA ZA SPREMEMBO OBSTOJECEGA DOVOLJENJA ZA PROMET V
SKLADU Z DODATKOM II UREDBE KOMISIJE (ES) ST. 1084/2003?

1.3.1.

o

O

Ne (izpolnite samo razdelek 1.4.)
Da (izpolnite ta razdelek in tudi razdelek 1.4.)

Opomba:

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

.razdelek 1.3.1 (razsiritev dovoljenja za promet) ali razdelek 1.3.2 (ne gre za
razsiritev dovoljenja za promet) morate izpolniti ne glede na dolocbe drugega
poglavja pravilnika o postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom (8. ¢lena,
prvega odstavka 10. clena, 1. do 7. tocke 11. ¢lena in 21. ¢lena Direktive 2001/83/ES)

® Obstojece dovoljenje za promet:

* Ime imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

= Ime, jakost, farmacevtska oblika obstojecega zdravila:
= Stevilka/e dovoljenja za promet:

® Ali je to vloga za razSiritev obstojeCega dovoljenja za promet?

O Da (izpolnite razdelek 1.3.1)

O Ne (izpolnite razdelek 1.3.2)

Sprememba obstojeCega dovoljenja za promet se Steje za razSiritev dovoljenja za
promet.
Ustrezno oznacite

O sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike

O sprememba ali dodatek nove jakosti

O sprememba ali dodatek novega nacina (poti) uporabe

O sprememba v farmakokinetiki

O sprememba bioloske uporabnosti

O kolic¢inska sprememba zdravilne/ih u¢inkovine/in, ki ni/so opredeljena/e kot nova u¢inkovina
Opomba: Glejte opredelitev v "Notice to Applicants, Vol. 24, Chapter 1."

O zamenjava z drugo soljo, estrom, kompleksom/derivatom (pri ¢emer ostane struktura s
terapevtskim delovanjem enaka)

O zamenjava zdravilne uéinkovine z drugo izomero, drugo zmesjo izomer, zamenjava
zmesi izomer z izolirano izomero

O zamenjava bioloSke snovi ali biotehnoloSkega produkta

O druga/e spremembal/e, navedite:




1.3.2.

Sprememba obstojecega dovoljenja za promet ne Steje za razSiritev dovoljenja za
promet.
Ustrezno oznacite

O dodatek ene ali ve¢ zdravilnih u¢inkovin, vklju¢no antigenske sestavine cepiv
O opustitev ene ali ve¢ zdravilnih u¢inkovin, vklju¢no antigenske sestavine cepiv
O koli¢inska sprememba zdravilne/ih u¢inkovine/in, ki je/so opredeljena/e kot nova uéinkovina
Opomba: Glejte opredelitev v "Notice to Applicants, Vol.2A, Chapter 1."
O zamenjava z drugo soljo, estrom, kompleksom/derivatom (pri ¢emer ostane struktura s
terapevtskim delovanjem enaka)
O zamenjava zdravilne u¢inkovine z drugo izomero, z drugo zmesjo izomer, zamenjava
zmesi izomer z izolirano izomero
O zamenjava bioloske snovi ali biotehnoloskega produkta
O druga/e sprememba/e, navedite:




1.4.

1.4.1.

1.4.2.

TO JE VLOGA V SKLADU Z NASLEDNJIMI CLENI ZAKONA (DIREKTIVE

2001/83/ES)
Opomba:

. ta razdelek morate izpolniti pri katerikoli vlogi, vkljucno z opredeljenimi v 1.3
. za podrobnosti glejte "Notice to Applicants, Vol. 2A, Chapter 1".

POPOLNA IN NEODVISNA VLOGA / SAMOSTOJNA VLOGA

popolna dokumentacija v skladu s 14. ¢lenom Zakona (tocko i tretjega odstavka 8. ¢lena
Direktive 2001/83/ES) (t.j. popolna vloga z administrativnimi podatki ter podatki o
kakovosti in predklini¢nimi ter klini¢nimi podatki*)

O Nova zdravilna u¢inkovina

Opomba: . zdravilna ucinkovina, ki je se ni odobril pristojni organ EU

O Poznana zdravilna u¢inkovina
Opomba: . zdravilna ucinkovina, ki jo je Ze odobril pristojni organ EU
. isti ali razlicni imetnik dovoljenja za promet
.*za razsiritev popolne vioge je sklic mogoc le na predklinicne in klinicne podatke

popolna dokumentacija z literaturnimi podatki v skladu z drugo alineo 15. ¢lena Zakona
(tocko (a)(ii) prvega odstavka 10. ¢lena Direktive 2001/83/ES) - t.i. “bibliografska vloga”
Opomba: . za podrobnosti glejte "Notice to Applicants, Vol. 24,Chapterl”.

. za razsiritev bibliografske vioge je sklic mogoc¢ le na predklinicne in klinicne podatke

SKRAJSANA VLOGA

skrajSana dokumentacija v skladu s prvo alineo 15. ¢lena Zakona (tocko (a)(i) prvega odstavka
10. ¢lena Direktive 2001/83/ES) - t.i. “vloga s privolitvijo imetnika dovoljenja za promet”
Opomba: . viloga za zdravilo, ki je bistveno podobno Ze odobrenemu zdravilu, katerega imetnik
dovoljenja za promet se strinja z navedbo sklica na njegovo dokumentacijo
. predloZiti morate popolne administrativhe podatke in podatke o kakovosti s privolitvijo na
sklic na predklinicne in klinicne podatke
. Ze odobreno zdravilo in zdravilo, za katerega je predlozena vioga, imata lahko istega ali
razlicnega imetnika dovoljenja za promet

Odobreno zdravilo v Republiki Sloveniji:

= Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:
= Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
= Stevilka/e dovoljenja za promet:

O potrdilo, da se imetnik dovoljenja za promet strinja z navedbo sklica na njegovo dokumentacijo
za potrebe pridobitve dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom, je priloga 6.2 tega obrazca.



O skrajSana dokumentacija v skladu s tretjo alineo in zadnjim odstavkom 15. ¢lena Zakona (tocko
(a)(iii) prvega odstavka 10. ¢lena Direktive 2001/83/ES)
Ustrezno oznacite

O v skladu s tretjo alineo 15. ¢lena Zakona (prvim odstavkom 10. ¢lena Direktive
2001/83/ES ) - t.i. “generic¢na vloga”
Opomba: . vioga za zdravilo, ki je bistveno podobno_t.i. referencnemu zdravilu

. predloziti morate popolne administrativne podatke in podatke o kakovosti in kjer je
potrebno predklinicne ter klinicne podatke
. glejte poglavje 1

m [zvirno/originalno zdravilo :
Odobreno ne manj kot 6/10 let v EGP:
» Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:
» Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
= Prvo dovoljenje za promet izdano:
Datum: Drzava ¢lanica (EGP):

m Referencno zdravilo odobreno v Republiki Sloveniji:
= Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:

» Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

= Stevilka/e dovoljenja za promet:

m Zdravilo, uporabljeno za bioekvivalen¢no Studijo (kjer je primerno):
= Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:

= Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

= Drzava ¢lanica, v kateri je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet:




O v skladu z zadnjim odstavkom 15. ¢lena Zakona (zadnjim odstavkom 10. ¢lena
Direktive 2001/83/ES )
Opomba: .vloga za zdravilo, ki se sklicuje na t.i. izvirno/originalno zdravilo
(npr. razlicna farmacevtska oblika, razlicna terapevtska uporaba .....)
. predloziti morate popolne administrativne podatke in podatke o kakovosti ter
ustrezne predklinicne in klinicne podatke
. glejte "Notice to Applicants, Vol. 24, Chapter 1, section abridged applications'

’

m_Izvirno/originalno zdravilo :
Odobreno ne manj kot 6/10 let v EGP:

= Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:
» Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
» Prvo dovoljenje za promet izdano:
Datum: Drzava ¢lanica (EGP):

m Referencno zdravilo odobreno v Republiki Sloveniji:
» Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:

» Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

= Stevilka/e dovoljenja za promet:

m Zdravilo, uporabljeno za bioekvivalenéno $tudijo (kjer je primerno):
» Ime zdravila, jakost, farmacevtska oblika:

» Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

* Drzava ¢lanica, v kateri je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet:

W Razlika/e glede na izvirno/originalno zdravilo:

razlicna farmacevtska oblika

razli¢na/e jakost/i

razli¢en nacin (pot) uporabe

razlike v farmakokinetiki (vklju¢no z druga¢no biolosko uporabnostjo)
razli¢na terapevtska uporaba

druge razlike

Oooooono

1.4.3. VLOGA ZA FIKSNO KOMBINACIJO

O 4. tocka 5. ¢lena pravilnika o postopkih v zvezi z dovoljenjem za promet z zdravilom (tocka
(b) prvega odstavka 10. ¢lena Direktive 2001/83/ES) - novo zdravilo, ki vsebuje znane
sestavine, dotlej Se neuporabljene v kombinaciji, t.i. fiksna kombinacija
Opomba: . predloziti morate popolne administrativne podatke in podatke o kakovosti ter

predklinicne in klinicne podatke za kombinacijo
. privlogah za razsiritev dovoljenja za promet za fiksne kombinacije se je mogoce sklicevati
le na predklinicne in klinicne podatke



2. PODATKI O ZDRAVILU

2.1. Ime/na in ATC oznaka

2.1.1 Predlagano (izmisljeno) ime zdravila v Republiki Sloveniji:

O Ce so v postopku z medsebojnim priznavanjem predlagana razlicna (izmisljena) imena v
razlicnih drZzavah clanicah, morate to navesti v prilogi 6.19 tega obrazca.

2.1.2 Ime zdravilne/ih uéinkovin/e (slovensko in latinsko INN ime):

Opomba: navajati smete le eno ime v skladu z naslednjim vrstnim redom: INN ime, ime iz Evropske
farmakopeje, ime iz nacionalne farmakopeje, splosno ime, znanstveno ime;,
* zdravilno ucinkovino morate navesti z INN imenom, ki ga spremlja navedba soli ali
hidratnih oblik, ce je potrebno (za podrobnosti glejte "A Guideline on Summary of Product
Characteristics").

2.1.3 Farmakoterapevtska skupina (uporabljajte veljavno ATC oznako):

ATC oznaka: Skupina:

Oznacite, ce je vlioga za ATC oznako Se v postopku: U

2.2. Jakost, farmacevtska oblika, nac¢in uporabe, vsebnik in velikosti pakiranj

2.2.1 Jakeost in farmacevtska oblika (uporabljajte veljavni seznam standardnih izrazov
Evropske farmakopeje)

Farmacevtska oblika:

Zdravilna/e
ucinkovina/e Jakost/i

2.2.2 Nacin/pot uporabe (uporabljajte veljavni seznam standardnih izrazov Evropske
farmakopeje)




2.2.3 Vsebnik, zaporka in pripomocek/i za aplikacijo, vkljucno 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 nastejte vsa pakiranja, odobrena v referencni
drzavi ¢lanici

2.2.3.2 Predlagan rok uporabnosti:

2.2.3.3 Predlagan rok uporabnosti (po prvem odpiranju vsebnika):

2.2.3.4 Predlagan rok uporabnosti (po rekonstituciji ali red¢enju):

2.2.3.5 Predlagani pogoii shranjevanja:

2.2.3.6 Predlagani pogoji shranjevanja po prvem odprtju:

U Predlogi/osnutki ovojnine so priloga 6.17 tega obrazca.
( Glejte pravilnik o oznacevanju zdravil in o navodilu za uporabo ter "Notice to Applicants, Vol. 24,
Chapter 7". )

2.3 Predlog razvrstitve glede na nacin in mesto izdaje

2.3.1 Predlagan nacin izdaje/razvrstitve
(razvrstitev glede na 5. ¢len Zakona (19. tocko 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES)

©) izdaja le na recept
©) izdaja brez recepta

2.3.2 Za zdravila na recept:

zdravilo na obnovljivi zdravniski recept (Ce je primerno)

zdravilo na neobnovljivi zdravniski recept (Ce je primerno)

zdravilo na posebni zdravniski recept *

zdravilo na zdravniski recept, doloCen s posebnim rezimom izdaje *

O izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolnisnicah (H)

O izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v bolniSnicah. [zjemoma se
lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnisnice
in nadaljnjem zdravljenju (H/Rp)

O izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se po navodilu in pod posebnim
nadzorom zdravnika specialista ali od njega pooblascenega zdravnika
(Rp/Spec)

oooao




O izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost
(ZZ)

*Opomba: za podrobnejse informacije glejte pravilnik o razvrscanju, predpisovanju in izdajanju
zdravil za uporabo v humani medicini (71. clen Direktive 2001/83/EC).

233

Izdaja zdravil brez recepta

O le v lekarnah
O v lekarnah in specializiranih prodajalnah (¢e je uporabno)

234

Oglasevanje zdravil brez recepta

©) samo zdravstvenim delavcem
O zdravstvenim delavcem in oglasevanje v javnosti

24.

Imetnik dovoljenja za promet/Kontaktne osebe/Druzba

241

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

Ime druzbe:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

Kontaktna oseba:

O Dokazilo, da ima predlagatelj sedez v EGP, je priloga 6.3 tega obrazca.

24.2

Pooblascena oseba/druzba za komunikacijo v imenu predlagatelja med postopkom v
Republiki Sloveniji:

Ime: O Ce je razlicna od navedene v 2.4.1, je priloZeno
Ime druzbe: pooblastilo priloga 6.4 tega obrazca.

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:




2.4.3 Pooblas¢ena oseba/druzba za komunikacijo med imetnikom dovoljenja za promet in

agencijo v imenu predlagatelja po kon¢anem postopku pridobitve dovoljenja za promet
v Republiki Sloveniji, ¢e je druga kot v 2.4.2

Ime: O Ce je razlicna od navedene v 2.4.1, je priloZeno
Ime druzbe: pooblastilo priloga 6.4 tega obrazca.

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

2.4.4 Odgovorna oseba za farmakovigilanco v EGP

Ime:

Ime druzbe:

Naslov:

Drzava:

24-urno dosegljiv telefon:
Telefaks:

E-mail:

O C.V.(biografski in bibliografski podatki) odgovorne osebe je priloga 6.5 tega obrazca.

2.4.5 Strokovna sluzba imetnika dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji, odgovorna za

informacije o zdravilu, kot dolofa 22.¢len pravilnika o oglasevanju zdravil in
medicinskih pripomockov (98. ¢len Direktive 2001/83/ES)

Ime kontaktne osebe:
Ime druzbe:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:




2.5

Izdelovalci

2.5.1

Izdelovalec/ci (ali uvoznik) odgovoren za sproscanje serij v EGP kot doloca pravilnik o
natanénejSih pogojih, ki jih mora izpolnjevati izdelovalec oziroma proizvajalec zdravil
za uporabo v humani medicini in o postopku njegove verifikacije (40. in 51. ¢len
Direktive 2001/83/ES) (kot je navedeno v navodilu za uporabo in ¢e je potrebno, na
ovojnini):

Ime druzbe:
Naslov:
Drzava:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:

= Stevilka dovoljenja za izdelavo zdravil:
» [1 Kopija dovoljenj/a za izdelavo zdravil je priloga 6.6 tega obrazca.

» [1 Utemeljitev predloga, da je vec¢ kot en izdelovalec odgovoren za sproscanje serij, je
priloga 6.7 tega obrazca.

Za krvne izdelke in cepiva:

Podatki o uradnem kontrolnem laboratoriju (OMCL), Kkjer poteka sproscanje serij (v
skladu s pravilnikom o natancnejsSih pogojih, ki jih mora izpolnjevati izdelovalec
oziroma proizvajalec zdravil za uporabo v humani medicini in o postopku njegove
verifikacije ter pravilnikom o analiznem preskusSanju zdravil za uporabo v humani
medicini z namenom kontrole kakovosti (prvim odstavkom 111. ¢lena, 113. ¢lenom,
prvim in drugim odstavkom 114. ¢lena in 115. ¢lenom Direktive 2001/83/ES)

Ime:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

2.5.1.1 Kontaktna oseba v EGP za napake zdravila in odpoklice, kot je opredeljeno v ¢lenu 79

Direktive 2001/83/ES
Opomba: ta razdelek se ne uporablja v Republiki Sloveniji (samo za centralizivani postopek)

2.5.1.2 Kontrola serij/Preskusanje

Mesto/a v EGP ali v drzavah z veljavhim MRA/PECA sporazumom, kjer poteka sproscanje
serij (Ce je razlicno od 2.5.1), kot zahteva pravilnik o natan¢nejSih pogojih, ki jih mora
izpolnjevati izdelovalec oziroma proizvajalec zdravil za uporabo v humani medicini in o
postopku njegove verifikacije (51. ¢len Direktive 2001/83/ES):

Ime druzbe:
Naslov:
Drzava:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:




Kratek opis preskusa/ov, ki jih opravi/jo zadevni laboratorij/i:




2.5.2 Izdelovalec/i in mesto/a izdelave:
(Opomba: vkljucno z mesti izdelave topila/vehikla v posebnem vsebniku, ki je del zdravila)

Ime:

Ime druzbe:
Naslov:
Drzava:
Telefon:
Telefaks:
E-mail:

Kratek opis stopenj izdelave:

U Shema mest izdelave vkljucenih v postopek izdelave je priloga 6.8 tega obrazca

o Ce je mesto izdelave v EGP,
- Stevilka dovoljenja za izdelavo
(v skladu s pravilnikom o natan¢nejSih pogojih, ki jih mora izpolnjevati izdelovalec
oziroma proizvajalec zdravil za uporabo v humani medicini in o postopku njegove
verifikacije oziroma 40. ¢lenom Direktive 2001/83/ES):
O Dovoljenje za izdelavo v skladu z zgoraj navedenim pravilnikom oziroma 40. ¢lenom
Direktive 2001/83/ES je priloga 6.6 tega obrazca.

- Ime odgovorne osebe:
(¢e ni omenjena v dovoljenju za izdelavo)

o Ce je mesto izdelave izven EGP,
- O Kjer velja MRA/PECA sporazum, je dovoljenje za izdelavo priloga 6.6 tega obrazca.

- Ali so mesto izdelave glede skladnosti z naceli dobre proizvodne prakse (GMP) ocenili
pristojni inSpekcijski organi EGP ali drzav, kjer velja MRA/PECA sporazum

O Ne O Da

O Ce ste odgovorili pritrdilno, v prilogi 6.9 tega obrazca za vsako mesto izdelave predloZite
porocilo pristojnih organov, ki so izvedli inspekcijo, vkljucno z:

- datumom zadnje GMP inspekcije

- ime pristojnega organa, ki je izvedel inSpekcijo

- vrsto inSpekcije (pred/po izdaji dovoljenja za promet/posebna/
ponovna in§pekcija)

- kategorijo pregledanih izdelkov in dejavnosti

- izid inSpekcije: GMP ustrezen: O Ne O Da




2.5.3 Izdelovalec/i zdravilnih uéinkovin in mesto/a izdelave

Opomba: Za vsakega izdelovalca morate navesti vsa mesta izdelave, ki so vkljucena v
izdelavo zdravilne ucinkovine. Samo navedba dobaviteljev ne zadosca.

Zdravilna u¢inkovina:
Ime:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

Kratek opis stopnje izdelave, ki poteka na tem mestu:

e Ali je bil za zdravilno/e uc¢inkovino/e izdan certifikat ustreznosti Evropski farmakopeji?
O Ne ODa

Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite:

- zdravilna ucinkovina:

- ime izdelovalca:

- referencna Stevilka:

- datum zadnje posodobitve:

O Kopija certifikata je priloga 6.10 tega obrazca.

e Ali se uporablja sklic na glavni dosje o zdravilni/h ucinkovini/ah (DMF) ali izvirnik
dosjeja?

O Ne ODa

Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite:

- zdravilna ucinkovina:

- ime izdelovalca:

- referencna Stevilka za EMEA-o/pristojni organ:

- datum predlozZitve:

- datum zadnje posodobitve:

- O pismo glede dostopnosti glavnega dosjeja o ucinkovini (DMF) (glejte
“European DMF procedure for active ingredients") je priloga 6.10 tega obrazca

- O kopija pisnega potrdila izdelovalca zdravilne ucinkovine, da bo o

kakrsnikoli spremembi postopka izdelave ali specifikacij obvestil predlagatelja,je
priloga 6.11 tega obrazca.

e Ali se uporablja EMEA certifikat o glavnem dosjeju o antigenu cepiva (VAMF), ki je bil
izdan ali je bila vloga zanj predlozena v skladu z Delom 3 Priloge I Direktive 2001/83/ES?

O Ne ODa

Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite:
- ime zdravilne ucinkovine:




- ime imetnika VAMF certifikata/VAMF predlagatelja:

- referen¢na Stevilka vloge/certifikata:

- datum predlozitve (Ce je vloga Se v postopku):

- datum izdaje ali zadnje posodobitve certifikata (Ce je bil izdan):
- O Kopija certifikata je priloga 6.20 tega obrazca.

Ce je izdelovalca zdravilne ulinkovine pregledal pristojni organ driave EGP:
L1 V prilogi 6.9 za vsako mesto izdelave navedite:
- datum zadnje EGP inSpekcije
- ime pristojnega organa, ki je izvedel inSpekcijo
- vrsta inSpekcije (pred/po izdaji dovoljenja za promet/posebna/
ponovna inspekcija)
- kategorijo pregledanih izdelkov in dejavnosti
- izid: O pozitiven Onegativen




2.5.4 Pogodbene druzbe, vkljucene v ugotavljanje bioloSke uporabnosti ali bioekvivalence ali
validacijo postopka izdelave krvnih izdelkov.
Za vsako pogodbeno firmo navedite, kje izvajajo analizno preskuSanje in Kkje zbirajo ter
podajajo klini¢ne podatke:

Ime:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefaks:

E-mail:

Vrsta naloge, ki jo opravljajo pogodbeno:

2.6 Kakovostna in koli¢inska sestava

2.6.1 Kakovostna in koli¢inska sestava zdravilnih u¢inkovin in pomoZnih snovi:

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

Zdravilne ucinkovine nastejte loceno od pomoznih snovi:

Ime zdravilne uc¢inkovin/e* Koli¢ina Enota Referencni standard/monografija

.

itd.

Ime pomozne snovi* Koli¢ina Enota Referencni standard/monografija

W

itd.

Opomba:* navajati smete le eno ime v skladu z naslednjim vrstnim redom: INN** ime, ime iz
Evropske farmakopeje, ime iz nacionalne farmakopeje, splosno ime, znanstveno ime;
**2dravilno ucinkovino morate navesti s priporocenim INN imenom, ki ga spremlja
navedba soli ali hidratne oblike, ce je potrebno (za podrobnosti glejte " A Guideline on
Summary of Product Characteristics").
Podrobnosti o presezkih u¢inkovine ali pomoZznih snovi ne smete navajati v sestavnici, temvec¢ v
spodnjih okencih:

- u¢inkovina/e: | |
- pomozna/e snov/i:




2.6.2 Seznam snovi Zivalskega ali ¢loveSkega izvora, Ki jih zdravilo vsebuje ali se uporabljajo
v postopku izdelave zdravila?

JIH NI O
Ime Funkcija* Zivalski izvor  Zivalski Cloveski Certifikat ustreznosti
(zivali dovzetne izvor  izvor glede TSE (navedite §t.)
za TSE**)
ZU PS R
1. o O O o O o O I:I
2. O O O O O O O I:I
3. O O O O o O O I:I
4. O O O O O O O I:I
itd.

* ZU= zdravilna uc¢inkovina, PS=pomozna snov (vklju¢no z vhodnimi snovmi, ki se uporabljajo za
izdelavo zdravilne ucinkovine ali pomozne snovi, R=reagent/gojiS¢e za celi¢ne kulture (vklju¢no s
tistimi, ki se uporabljajo za pripravo osnovnih in delovnih celi¢nih bank)

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

O Certifikat ustreznosti Evropski farmakopeji glede TSE v skladu z Resolucijo AP/CSP (99)4 Sveta
Evrope, je priloga 6.12 tega obrazca.

2.6.3 Ali se uporablja EMEA certifikat o glavnem dosjeju o plazmi (PMF), ki je bil izdan ali
je bila vloga zanj predloZena v skladu z Delom 3 Priloge I Direktive 2001/83/ES?

O Ne O Da

Ce ste odgovorili pritrdilno,
funkcija* snovi:
ZU PS R
O O O
- ime imetnika PMF certifikata/PMF predlagatelja:
- referencna Stevilka vloge/certifikata:
- datum predlozitve (Ce je vloga Se v postopku):
- datum izdaje ali zadnje posodobitve certifikata (Ce je bil izdan)
U Kopija certifikata je priloga 6.21 tega obrazca.

* ZU= zdravilna uc¢inkovina, PS=pomozna snov (vklju¢no z vhodnimi snovmi, ki se uporabljajo za
izdelavo zdravilne ucinkovine ali pomoZne snovi, R=reagent/gojisce za celicne kulture (vklju¢no s

tistimi, ki se uporabljajo za pripravo osnovnih in delovnih celi¢nih bank)

(Razdelek kopirajte za vse PMF, na katere se je mogoce navzkrizno sklicevati)

2.6.4 Ali zdravilo vsebuje gensko spremenjene organizme (GSO), kot je opredeljeno v
drugem odstavku 2. ¢lena Direktive Sveta 90/220/EGS z dne 23. aprila 1990 o




namernem sprosc¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje (UL L §t. 117 z dne
8.5.1990, z vsemi spremembami, v nadaljnjem besedilu: Direktiva Sveta 90/220/EGS)?

O Ne O Da

Ce ste odgovorili pritrdilno, ali zdravilo ustreza Direktivi Sveta 90/220/EGS ?

O Ne O Da

O Kopije pisnih dovoljenj pristojnih organov glede izpustov gensko spremenjenih

organizmov za raziskovalne in razvojne namene v okolje (del B zgoraj omenjene direktive), so
priloga 6.13 tega obrazca.




3. ZNANSTVENO SVETOVANJE

3.1. Ali je Odbor za lastniska zdravila (CPMP) dal formalni znanstveni nasvet za to zdravilo ?
O Ne O Da
Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite:

Datum:
Referenca dopisa z znanstvenim nasvetom:
O Kopija dopisa z znanstvenim nasvetom je priloga 6.14 tega obrazca

3.2. Ali je znanstvena priporocila za to zdravilo dal pristojni organ drZave ¢lanice?
O Ne O Da
Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite:

Drzava/e ¢lanica/e: Datum/i:

4. RAZVOJNI PROGRAM ZA PEDIATRIJO

4.1. Ali obstaja razvojni program za pediatrijo za to zdravilo ?
O Ne

O Da
Ce ste odgovorili pritrdilno, navedite ustrezne dele dokumentacije:




5 VLOGE ZA DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM V
DRUGIH DRZAVAH

5.1 SAMO ZA VLOGE PO NACIONALNEM POSTOPKU, IZPOLNITE V SKLADU S 15. TOCKO 10.
CLENA PRAVILNIKA O POSTOPKU ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET ( TOCKAMI J DO
L TRETJEGA ODSTAVKA 8. CLENA DIREKTIVE 2001/83/ES):

5.1.1 Ali je v kateri drugi drZavi ¢lanici vloga za isto* zdravilo v postopku?
ODa ONe

Ce ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 5.2.

5.1.2 Ali je v kateri drugi drZavi ¢lanici dovoljenje za isto* zdravilo Ze izdano?
ODa O Ne
Ce ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 5.2 in priloZite kopijo odloche
Ali med to vlogo in vlogami/dovoljenji za isto zdravilo v drugih drzavah ¢lanicah obstajajo
razlike, ki imajo terapevtske posledice (za nacionalne vloge se lahko uporabita 22. in 23. ¢len
Pravilnika o postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom (17. in 18. ¢lena Direktive

2001/83/ES).

ODa ONe

Ce ste odgovorili pritrdilno, obrazloZite:

5.1.3 Ali je v kateri drugi drzavi ¢lanici dovoljenje za isto* zdravilo pristojni organ zavrnil/
zacasno umaknil/preklical?

ODa ONe

Ce ste odgovorili pritrdilno, izpolnite razdelek 5.2

*Opomba: “isto zdravilo” pomeni zdravilo predlagatelja, ki pripada isti maticni druzbi ali skupini
druzb ALI je narejeno po licenci (ista kakovostna in kolicinska sestava zdravilnih ucinkovin in enaka
farmacevtska oblika.)




5.2. Vloge za pridobitev dovoljenja za promet z istim zdravilom v EGP (¢. od predlagateljev, ki
pripadajo isti maticni druzbi ali skupini druzb ALI imajo licenco (ista kakovostna in kolicinska
sestava zdravilnih ucinkovin in enaka farmacevtska oblika.) Opomba: glejte "Commission

Communication 98/C 229/03"

0 Izdano dovoljenje za promet
Drzava:
Datum izdaje dovoljenja:
Izmisljeno ime zdravila:
Stevilka dovoljenja:

O Kopije dovoljenj so priloga 6.15 tega obrazca

O V postopku
Drzava:

Datum predlozitve:

[J Zavrnjeno
Drzava:

Datum zavrnitve:

O Umik s strani predlagatelja pred izdajo dovoljenja za promet

Drzava:

Datum umika:
IzmiSljeno ime zdravila:
Razlog umika:

[0 Umik s strani predlagatelija po izdaji dovolijenja za promet

Drzava:

Datum umika:

Stevilka dovoljenja:
Razlog umika:
Izmisljeno ime zdravila:

01 Zacasen umik/preklic s strani pristojnega organa
Drzava:
Datum zacasnega umika/preklica:
Razlog zacasnega umika/preklica:
Izmisljeno ime zdravila:

5.3 Za veCkratne vloge istega zdravila

Opomba: ta razdelek se ne uporablja v Republiki Sloveniji (samo za centralizirani postopek)




5.4. Vloge za pridobitev dovoljenja za promet z istim zdravilom zunaj EGP (¢/. od
predlagateljev, ki pripadajo isti maticni druzbi/firmi ali skupini druzb ALI je imajo licenco (ista
kakovostna in kolicinska sestava zdravilnih ucinkovin in enaka farmacevtska oblika.) Opomba: glejte
Okroznico Evropske komisije "Commission Communication 98/C 229/03".

O Izdano dovoljenje za promet
Drzava:
Datum izdaje dovoljenja:
Izmisljeno ime zdravila:

[ V postopku
Drzava:

Datum predlozitve:

[0 Zavrnjeno
Drzava:

Datum zavrnitve:

O Umik s strani predlagatelja pred izdajo dovoljenja za promet
Drzava:
Datum umika:
Izmisljeno ime zdravila:
Razlog umika:

O Umik s strani predlagatelja po izdaji dovoljenja za promet
Drzava:
Datum umika:
Stevilka dovoljenja:
Razlog umika:
Izmisljeno ime zdravila:

[0 Zacasen umik/preklic s strani pristojnega organa
Drzava:
Datum zacasnega umika/preklica :
Razlog zacasnega umika/preklica:
Trgovsko ime zdravila:




6. PRILOZENI DOKUMENTI (KAKOR JE SMISELNO POTREBNO)

[J 6.1 dokazilo o placilu;

0 6.2 potrdilo, da se imetnik dovoljenja za promet strinja z navedbo sklica na njegovo
dokumentacijo za potrebe pridobitve dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom;

O 6.3 dokazilo, da ima predlagatelj sedez v EGP;

[J 6.4 pooblastilo za komunikacijo v imenu predlagatelja/imetnika dovoljenja za promet;

[0 6.5 biografski in bibliografski podatki o odgovorni osebi za farmakovigilanco (Curriculum
Vitae);

0 6.6 dovoljenje za izdelavo zadevne vrste zdravil v skladu s pravilnikom o natan¢nejsih pogojih,
ki jih mora izpolnjevati izdelovalec oziroma proizvajalec zdravil za uporabo v humani
medicini in o postopku njegove verifikacije oziroma s 40. ¢lenom Direktive 2001/83/ES (ali
enakovreden dokument za zdravila, izdelana izven EGP, kjer je v veljavi MRA/PECA
sporazum);

[0 6.7 utemeljitev, Ce je ve¢ kot en izdelovalec odgovoren za sproS¢anje serij v EGP;

0 6.8 shema, ki prikazuje vkljuditev razliénih mest izdelave (vkljuéno z mesti izdelave, kjer
izvajajo vzorcenje in preskusanje zdravila, izdelanega v tretjih drzavah);

6.9 porocilo pristojnih organov EGP, ki so izvedli inSpekcijo dobre proizvodne prakse mest/a
izdelave;

O 6.10 pismo glede dostopnosti glavnega dosjeja o ucinkovini (DMF) ali kopija certifikata
ustreznosti Evropski farmakopeji;

[J6.11 kopija pisnega potrdila izdelovalca zdravilne uéinkovine, da bo o kakrsnikoli spremembi
postopka izdelave ali specifikacij obvestil predlagatelja;

[0 6.12 certifikat/i ustreznosti Evropski farmakopeji glede TSE;

O 6.13 pisna odobritev pristojnih organov glede izpustov gensko spremenjenih organizmov v
okolje;

[J 6.14 znanstveni nasvet Odbora za lastniska zdravila (CPMP);

[0 6.15 kopije vseh dovoljenj za promet z zdravilom, pridobljenih v drugih drzavah ¢lanicah EU ali
v tretjih drzavah, skupaj s seznamom tistih drzav ¢lanic, v katerih je bila vloga za pridobitev
dovoljenja za promet predlozena v skladu z zakonodajo EU in je v postopku vrednotenja ali
je bila zavrnjena, skupaj s podrobnimi razlogi zavrnitve (v skladu s 15. tocko 10. ¢lena
pravilnika o postopkih glede dovoljenja za promet z zdravilom (tockami j do I tretjega
odstavka 8. ¢lena Direktive 2001/83/ES));

[0 6.16 korespondenca z Evropsko komisijo glede veckratnih vlog;

[0 6.17 seznam predlogov oziroma osnutkov ovojnine, ¢e je potrebno (glejte "Notice to Applicants,
Vol. 24, Chapter 7");

[ 6.18 kopija odlocbe o dolocitvi zdravila za zdravilo siroto;

[16.19 seznam predlaganih (izmi$ljenih) imen in imetnikov dovoljenja za promet v zadevnih
drzavah ¢lanicah;

[0 6.20 kopija EMEA certifikata o glavnem dosjeju o antigenu cepiva;

[0 6.21 kopija EMEA certifikata o glavnem dosjeju o plazmi.




