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Sadrzaj

* Uvod

* OznacCavanje submisija

e Zivotni ciklus dosjea u BiH

* |zrada submisije za varijaciju

* EU varijacije — konverzija u BiH

* Dopune i odgovori na pitanja

www.pharm-it.eu 0 Pharm'=T



OznacCavanje submisija

* Dosje = lijek na razini koju
definira nositelj dozvole
* Root folder (opcionalan)

* Brojevi sekvenca

* 0000 — prva sekvenca
(davanje dozvole, obnova,
varijacija)

0001 —druga

* 0002, 0003....

* Sekvenca je svaka submisija
u agenciju - zahtjev,
dopuna, odgovori na
pitanja itd.
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Zivotni ciklus dosjea u BiH

* BiH dosje ima vlastiti
zivotni ciklus i nije
vezan na primjerice
zivotni ciklus dosjea u
EU.
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Zivotni ciklus dosjea u BiH

EU BiH
* Registracija * Davanje dozvole
* 0000 * 0000
e 0001 (dopuna)
* Varijacija N * Varijacija
* 0002 * 0001
* Varijacija T
* 0003
0004 (dopuna) _
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Zivotni ciklus dosjea u BiH

EU BiH

* Registracija .
* Davanje dozvole
* 0000 « 0000

e 0001 (dopuna)

* Varijacija IA * Varijacija
. 0002 0001

* Varijacija |A * Varijacija
0003 * 0002
e 0004 (dopuna)

* BiH dopuna 0003

@ Pharm<T

www.pharm-it.eu



|zrada submisije za varijaciju iz

C e e | -
inicijalne sekvence -
e Oduzmite * Dodajte
e Sve dokumente i mape * Dokumente koji su
iz M2-M5 koji nisu obavezno razliciti za
relevantni za submisiju svaku submisiju
* M1 - dokumente koji su * Cover letter
obavezno razliciti za * Application form
svaku submisiju * Uplatnicu

Ce  Dokumente varijacije
* Provjerite ispravnost . Modul 1

dokumenata koji ostaju e Moduli 2-5
u submisiji.
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|zrada submisije za varijaciju iz
prazne strukture

1. Kreirajte folder 4. Dodajte module 2-5
submisije (npr. 0001). prema potrebi (u
2. Dodajte modul 1 ovisnosti o prijavljenoj

mapu. varijaciji).
npr. 0001/m1 5. Generirajte tabele
sadrzaja.

3. Dodajte mapei
dokumente u modul

B M iy . . . .
2 3 4 5
predmetnu varijaciju. J
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

R

* NeeS format.
0072

e Samo jedna
sekvenca.
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

Maknite EU modul 1. @[::;

Dodajte BiH modul 1. D =
3. Iskoristite dokumente S PR

iz EU m1 koji su

identicni u BiH. p
4. Dodajte BiH specificne o 4 =

dOkumente. > Validacij
5. Oznacite BiH sekvencu 7-@

Spremi na DVD

brojem sukladno
zivotnom ciklusu u BiH.

Provijeri z
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

e EU
e eCTD format.

* Samo jedna sekvenca. P . P

eCID
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

éﬁ

| util 4’
O mdexxml

- Index- md3.bet xf

www.pharm-it.eu

1.

Al

Obrisite sve XML, TXT
datoteke.

Obrisite util folder.
Maknite EU modul 1.
Dodajte BiH modul 1.

Iskoristite dokumente iz
EU m1 koji su identiCni u
BiH.

Dodajte BiH specificne
dokumente.

Oznacite BiH sekvencu
brojem sukladno
zivotnom ciklusu u BiH.
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

e EU
e eCTD format.

eCTD
0005
* Vise sekvenci koje variacla
pripadaju jednoj l |
varijaciji. - "y
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

Obrisite sve XML, TXT datoteke.
Obrisite util folder.

Maknite EU modul 1.

Dodajte BiH modul 1.

lzdvojite dokumente iz M1-M5 iz svih EU sekvenci koji
su primjenjivi za submisiju u BiH. (samo PDF
dokumenti)

Al S

6. Dodajte BiH specificne dokumente.

7. Oznacite BiH sekvencu brojem sukladno zivotnom
ciklusu u BiH.
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

e EU
e eCTD format.

0008

* Vise varijacija.
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|zrada submisije za varijaciju na
temelju EU varijacije/a

* Kreirajte novu sekvencu lnacii
prema zivotnom ciklusu u EU varijacija
BiH. -

* lzdvojite dokumente iz . ve e
M1-M5 iz svih EU BiH varijacija

sekvenci koji su
primjenjivi za submisiju u
BiH. (samo PDF
dokumenti)

* Napravite dokumente za
BiH M1 i stavite ih u
ispravne mape.

e |zradite TOC.
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Varijacija 1A
Grupna i B
w Lijek X 50mg 0000 0007
o o 2 tablet 0001
varijaclja za i e
(I V4 i -
vise :
i B 3
. g, Lijek X 000
lijekova 4 somg/m
é = injekcije 0005
I [
| 0000
% Lijek Y ... 0004
S 0003
; 0000 q
3 Lijek Z ... E
E 0011
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lzrada submisije za varijaciju

1.  Slozite sekvencu prema uputama.
2.  Generirajte novi TOC.
3.  Validirajte BiH NeeS Checkerom.

4. Dodajte mapu radnih
dokumenata (ukoliko je
potrebno).

5. Snimite na CD/DVD.

6.  Provjerite antivirusnim alatom.

www.pharme-it.eu 0 Pharm{'



Dopune i odgovori na pitanja
ALMBIH

e Svaka dopuna dokumentacije kao odgovor na
trazenje agencije je nova sekvenca.

* Odgovori na pitanja agencije su nova sekvenca.

* Mape
* ml/additional-data
* ml/responses
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Hvala na paznji!

Pitanja i odgovori?
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