PRILOGA III

OSNOVNA STRUKTURA SKUPNEGA TEHNICNEGA DOKUMENTA
(CTD)

MODUL 1

1.1 iz¢rpen pregled celotne vsebine (kazalo vseh modulov)

1.2 obrazec vloge

1.3 povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo in oznacevanje
1.3.1 povzetek glavnih znacilnosti zdravila

1.3.2 besedilo zunanje in primarne ovojnine

1.3.3 navodilo za uporabo

1.3.4 osnutki in vzorci ovojnine

1.3.5 povzetki glavnih znacilnosti zdravila, odobreni v drzavah ¢lanicah

1.4 podatki o izvedencih (biografski in bibliografski podatki, podpis izvedencev)
1.4.1 podatki o izvedencu za dokumentacijo o kakovosti zdravila

1.4.3 podatki o izvedencu za neklinicno dokumentacijo

1.4.1 podatki o izvedencu za klini¢no dokumentacijo

1.5 posebne zahteve za razli¢ne vrste viog

1.5.1 podatki, potrebni za bibliografsko vlogo

1.5.2 podatki, potrebni za skrajSano/genericno vlogo

1.6 -aneks- ocena tveganja za okolje

MODUL 2
2.1 pregled vsebine za 2.3.4. in 5.modul (kazalo)
2.2 uvod
2.3 celoten povzetek o kakovosti
uvod
2.3.S ucinkovina
2.3.S.1 splosni podatki
2.3.S.2 izdelava
2.3.S.3 karakterizacija
2.3.5.4 kontrola zdravilne u¢inkovine
2.3.8.5 referencni standardi ali materiali
2.3.S.6 ovojnina
2.3.8.7 stabilnost
2.3.P zdravilo/kon¢ni izdelek
2.3.P.1 opis in sestava zdravila
2.3.P.2 razvoj zdravila
2.3.P.3 izdelava
2.3.P.4 kontrola pomoznih snovi
2.3.P.5 kontrola zdravila
2.3.P.6 referencni standardi ali materiali
2.3.P.7 ovojnina
2.3.P.8 stabilnost
2.3 A dodatki
2.3.A.1 prostori in oprema
2.3.A.2 ovrednotenje varnosti naklju¢no navzocih tujih snovi



2.3.A.3 nove pomozne snovi

2.3.R regionalne informacije

2.4 pregled neklini¢ne dokumentacije

2.5 pregled klinicne dokumentacije

2.5.1 utemeljitev razvoja zdravila

2.5.2 pregled biofarmacevtskih podatkov

2.5.3 pregled klini¢ne farmakologije

2.5.4 pregled ucinkovitosti

2.5.5 pregled varnosti

2.5.6 zakljucki ovrednotenja koristi in tveganja
2.5.7 reference iz literature

2.6 povzetek neklinicne dokumentacije

2.6.1. uvod

2.6.2 pisni povzetek farmakoloskih podatkov
2.6.2.1 kratek povzetek

2.6.2.2 primarna farmakodinamika

2.6.2.3 sekundarna farmakodinamika

2.6.2.4 farmakoloske Studije varnosti

2.6.2.5 farmakodinamicne interakcije

2.6.2.6 razprava in zakljucki

2.6.2.7 preglednice in diagrami

2.6.3 tabelari¢ni povzetek farmakoloskih podatkov
2.6.4 tabelari¢ni povzetek farmakokineti¢nih podatkov
2.6.4.1 kratek povzetek

2.6.4.2 analizne metode

2.6.4.3 absorpcija

2.6.4.4 porazdelitev

2.6.4.5 metabolizem

2.6.4.6 izloCanje

2.6.4.7 farmakokineti¢ne interakcije

2.6.4.8 druge farmakokineti¢ne Studije

2.6.4.9 razprava in zakljucki

2.6.4.10 preglednice in diagrami

2.6.5 tabelari¢ni povzetek farmakokineti¢nih podatkov
2.6.6 pisni povzetek toksikoloskih podatkov
2.6.6.1 kratek povzetek

2.6.6.2 toksi¢nost pri enkratnem odmerku

2.6.6.3 toksicnost pri ponavljajo¢ih odmerkih
2.6.6.4 genotoksicnost

2.6.6.5 kancerogenost

2.6.6.6 toksicen vpliv na sposobnost razmnozevanja ter toksi¢nost za zarodek in plod
2.6.6.7 lokalno prenasanje

2.6.6.8 druge Studije toksicnosti (Ce obstajajo)
2.6.6.9 razprava in zakljucki

2.6.6.10 preglednice in diagrami

2.6.7 tabelari¢ni povzetek toksikoloskih podatkov
2.7 povzetek klini¢ne dokumentacije

2.7.1 povzetek biofarmacevtskih $tudij in v njih uporabljenih analiznih metod
2.7.1.1 osnove in pregled

2.7.1.2 povzetek izsledkov posameznih $tudij
2.7.1.3 primerjava in analiza izsledkov Studij



2.7.1.4 dodatek

2.7.2 povzetek Studij klini¢ne farmakologije
2.7.2.1 osnove in pregled

2.7.2.2 povzetek izsledkov posameznih Studij
2.7.2.3 primerjava in analiza izsledkov Studij
2.7.2.4 posebne studije

2.7.2.5 dodatek

2.7.3 povzetek klini¢ne u¢inkovitosti

2.7.3.1 osnove in pregled klini¢ne u¢inkovitosti
2.7.3.2 povzetek izsledkov posameznih $tudij
2.7.3.3 primerjava in analiza izsledkov Studij
2.7.3.4 analiza klini¢nih podatkov pomembnih za priporoc¢ila o odmerjanju
2.7.3.5 trajanje ucinkovitosti in/ali prenasanje
2.7.3.6 dodatek

2.7.4 povzetek klini¢ne varnosti

2.7.4.1 izpostavljenost zdravilu

2.7.4.2 nezeleni dogodki

2.7.4.3 ocene klini¢nih laboratorijskih testov
2.7.4.4 vitalni znaki, fizikalne in druge ugotovitve v zvezi z varnostjo
2.7.4.5 varnost v posebnih skupinah in situacijah
2.7.4.6 podatki po trZzenju

2.7.4.7 dodatek

2.7.5 reference iz literature

2.7.6 strnjen pregled posameznih Studij

MODUL 3

3.1 pregled vsebine 3. modula (kazalo)

3.2 podatki

3.2.S zdravilna u¢inkovina/e

3.2.S.1 splo$ni podatki

3.2.S.1.1 nomenklatura

3.2.S.1.2 struktura

3.2.S.1.3 splosne lastnosti

3.2.S.2 izdelava

3.2.S.2.1 izdelovalci

3.2.S.2.2 opis postopka izdelave in medprocesne kontrole
3.2.S.2.3 kontrola snovi in materialov

3.2.S.2.4 kontrola kriti¢nih korakov in intermediatov
3.2.8.2.5 validacija in/ali vrednotenje postopka izdelave
3.2.S.2.6 razvoj postopka izdelave

3.2.8.3 karakterizacija

3.2.S.3.1 razlaga strukture in drugih znacilnosti
3.2.S.3.2 necistote

3.2.S.4 kontrola zdravilne u¢inkovine

3.2.5.4.1 specifikacije

3.2.S.4.2 analizni postopki

3.2.5.4.3 validacija analiznih postokov

3.2.S.4.4 analizno preskuSanje serij

3.2.S5.4.5 utemeljitev specifikacij

3.2.S.5 referencni standardi ali materiali

3.2.S.6 ovojnina



3.2.S.7 stabilnost

3.2.P zdravilo/kon¢ni izdelek

3.2.P.1 opis in sestava zdravila

3.2.P.2 razvoj zdravila

3.2.P.3 izdelava

3.2.P.3.1 izdelovalec/Ici

3.2.P.3.2 proizvodna sestavnica serije

3.2.P.3.3 opis postopka izdelave in medprocesne kontrole
3.2.P.3.4 kontrola kriti¢nih korakov in intermediatov
3.2.P.3.5 validacija in/ali ovrednotenje postopka izdelave
3.2.P.4 kontrola pomoznih snovi

3.2.P.4.1 specifikacije

3.2.P.4.2 analizni postopki

3.2.P.4.3 validacija analiznih postopkov

3.2.P.4.4 utemeljitev specifikacij

3.2.P.4.5 pomozne snovi ¢loveskega ali zivalskega izvora
3.2.P.4.6 nove pomozne snovi

3.2.P.5 kontrola zdravila

3.2.P.5.1 specifikacije

3.2.P.5.2 analizni postopki

3.2.P.5.3 validacija analiznih postopkov

3.2.P.5.4 analizno preskuSanje serij

3.2.P.5.5 karakterizacija necistot

3.2.P.5.6 utemeljitev specifikacij

3.2.P.6 referencni standardi ali materiali

3.2.P.7 ovojnina

3.2.P.8 stabilnost

3.2.A dodatki

3.2.A.1 prostori in oprema

3.2.A.2 ovrednotenje varnosti naklju¢no navzocih tujih snovi
3.2.A.3 nove pomozZne snovi

3.2.R regionalne informacije

3.3 reference iz literature

MODUL 4

4.1 pregled vsebine 4. modula (kazalo)
4.2 podatki

4.2.1 farmakologija

4.2.1.1 primarna farmakodinamika
4.2.1.2 sekundarna farmakodinamika
4.2.1.3 farmakologija varnosti

4.2.1.4 farmakodinamicne interakcije
4.2.2 farmakokinetika

4.2.2.1 uporabljene analizne metode in porocila o validaciji
4.2.2.2 absorpcija

4.2.2.3 distribucija

4.2.2.4 metabolizem

4.2.2.5 izlo¢anje

4.2.2.6 farmakokineti¢ne interakcije
4.2.2.7 druge farmakokineti¢ne Studije
4.2.3 toksikologija



4.2.3.1 toksi¢nost po enkratnem odmerku

4.2.3.2 toksi¢nost po ponovljenih odmerkih
4.2.3.3 genotoksic¢nost

4.2.3.4 kancerogenost

4.2.3.5 reproduktivna toksi¢nost

4.2.3.6 lokalno prenasanje

4.2.3.7 druge toksikoloske Studije (e so na voljo)
4.3 reference iz literature

MODUL 5

5.1 pregled vsebine 5. modula (kazalo)

5.2 tabelaricen prikaz vseh klini¢nih $tudij

5.3. porocila klini¢nih Studij

5.3.1 porocila biofarmacevtskih $tudij

5.3.2 porocila farmakokineti¢nih Studij na ¢loveskih bioloskih materialih
5.3.3 porocila farmakokineti¢nih Studij na ljudeh

5.3.4 porocila farmakodinamic¢nih Studij na ljudeh

5.3.5 porocila $tudij uc¢inkovitosti in varnosti

5.3.6 porocila o izkusnjah pri trzenju zdravila

5.3.7 obrazci primerov porocil in seznami posameznih pacientov, ¢e so predlozeni
5.4 reference iz literature



