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* Mape koje se ne
odnose na odredenu
vrstu zahtjeva se brisu?

* DA



* Varijabilni dio imena * Da, nije obavezan.
nije obavezan, ukoliko
radi raspoznavanja nije
potreban, npr. kod
samo jedne forme
lijeka?



e Da li se uz CD dostavlja
bilo koji dokument i u
papirnom obliku npr.
propratni akt, obrazac,
validacioni izvjestaj,... ili je
od sada sve samo u
elektronskom obliku?

U papirnoj formi:

v'Propratni akt sa spiskom
prilozenih zahtjeva u
Modulu 1, obavezno
navesti ukoliko je lijek
originator ili ukoliko se
pokrece ubrzani postupak.

v' Zahtjev za
davanje/izmjenu/obnovu
dozvole za stavljanje lijeka
u promet.

v'Potvrda o upla¢enim
troSkovima.



* Dalijeidalje potrebno * Dokumentacija mora biti
CD sa dokumentacijom uredno slozena.

dost.aviti " reg!stra’soru * Ukoliko se predaje jedan

tvrdih korica ili moze zahtjev dovoljno je da

samo u CD omotu? budu CD/DVD i popratni
papiri uredno uvezani u
fascikl.

* Ukoliko se predaje vise
zahtjeva (vise fascikala)
slozite ih zajedno u jedan
registrator tvrdih korica.



Na strani ALIBIH-a pise: Ukoliko
se Salje elektronska
dokumentacija u ALMBIH tada
nije potrebno slati nikakve
papirne dokumente, izuzev
obrasca zahtjeva za izdavanje
dozvola/zahtjeva za izmjenu vec
odobrene
dokumentacije/zahtjeva za
prenos dozvole.

Da li se misli na slanje
elektronske dokumentacije
putem poste i da se uz medij
prilozi samo papirna kopija
obrasca?

Koji je nacin ako se osobno
dostavlja?

| dalje se dokumentacija
predaje u agenciji licno od
strane odgovorne osobe za
stavljanje lijeka u promet
(farmaceut; prema ranije

dogovorenom terminu.



* 3i4/32 str. 1z Uputstva

* a) Sta je namjena tabela
1.1, 1.2 1.3, na koji
nacin i ko ih ispunjava?
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NeeS BiH - Uputstvo za podnosioce zahtjeva

Effective date:
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Version: 1.0

1.1 Distributivna lista

Imei prezime Organizacija/Odjel
1.2 Potpisna lista
Funkeija Ime i prezime Datum Potpis




e Za propratni akt pise da e Za sada je jos uvijek

se moze dostaviti obavezan popratni akt u
skenirani dokument ili papirnatom obliku s
elektronski izvornik. Za potpisom i peCatom.

skenirani dokument
razumijemo da se
odstampan, pecatiran i
potpisan dopis poskenira,
a da li za elektronski
izvornik znaci da se
Word-ov dokument samo
pretvori u pdf i dostavi,
bez potpisa i pecata?

* Unutar elektronske
submisije nije vazno da li
je skenirani pdf s
potpisom i pecCatom ili
pdf pretvoren iz word
verzije bez istih.



* Dali za ispis iz sudskog ¢ Da.
registra i dalje vazi da
ne smije biti stariji od 6
mjeseci od dana
podnosenja zahtjeva?



* Dalije greska u * Da.
wdecission«; trebalo bi
biti sa jednim s?



* Dalije uredudase
original ugovora i
prevod poskeniraju u
jedan dokument, jedan
za drugim?

* Da.



* Daliseipotvrda o uplacenim ¢ Dva su razli¢ita dokumenta u

troskovima dostavlja kao pitanju unutar mape 115-
skeniran dokument, posto u taxesandpayments:
specifikaciji nije nista « Admintax-var.pdf
naznaceno kao kod takse? « Procpayconf-var.pdf

* Da || je mogUée dOStaViti ° Moguée je dostaviti
elektronski izvornik za oba elektronski izvornik.

placanja, ukoliko postoji?

 Sta ako su oba placanja o o
sadrzana u jednom * Ne smiju biti oba placanja
dokumentu, na koji nacin ih izvrsena jednom transakcijom.
razdvajamo, precrtamo
placanje koje nije predmet i
;I)_%skeniramo svaki posebno
i



 Dokumenti sa podacima o * Moraju biti skenirani
odgovornim osobama su dokumenti s potpisom i
obicno potpisani i pecatirani pecatom.
dokumenti. Da li je moguce
dostaviti samo elektronski
izvornik, bez potpisa i pecata
ili je potrebno dostaviti
skenirane dokumente sa
potpisom i pecatom?

* Dalli je za ove dokumente * Nije potrebno da se mijenja
potrebno da su uvijek datum na dokumentu ukoliko
dostavljeni sa datumom nije doslo do izmjene
predaje predmetnog zahtjeva odgovornih osoba.

Ili to moze biti i bilo koji datum
od ranije, ukoliko su osobe jos
uvijek iste?



* Da li se obrazac moze e Za sada je jos uvijek

dostaviti u obavezan zahtjev u
elektronskom izvorniku papirnatom obliku s
bez potpisa i pecata ili potpisom i peCatom.

je potrebno dostaviti
sken potpisanog i
pecCatiranog
dokumenta?

* Unutar elektronske
submisije nije vazno da
li je skenirani pdf s
potpisom i pecatom ili
pdf pretvoren iz word
verzije bez istih.



* KOD koje zemlje se e cc =drzava gdje se

unosi za »cc« kod GMP nalazi mjesto
dokumenata i proizvodnje za koje je
proizvodnih dozvola, izdan GMP certifikat i

zemlja u kojoj je mjesto proizvodna dozvola.
proizvodnje za koje se
dostavlja dokument?



* Da li se dostavlja sken * Dovoljno je da bude pdf

potpisanih prijedloga dokument kreiran iz
tekstova ili elektronski elektronskog izvornika
izvornik bez potpisa i bez potpisa i pecata.

pecCata u pdf formatu?



* Da li je mock-up e Za sada nije obavezan,
obavezan jer do sada ali je pozeljan.
nije bio?



* Da li je lokacija 171- e Za sve odgovore na
eurespones rezervisana pitanja u postupcima u
samo za odgovore na EU ukljuCujudi i
pitanja u postupku varijacije.
registracije lijeka u EU
ili se pod ovom tackom
mogu dostaviti i
odgovori na pitanja u
postupku odobrenja
izmjena u EU?



e U postupku registracije iliizmjene ¢ Odgovoreno kroz prezentacije.
u EU (po bilo kom postupku, CP,
DCP/MRP) dostavljaju se

dokumenti, vrlo Cesto u vise * lzraduje se konsolidiran sekvenca
sekvenci, u zavisnosti od broja za BiH u koju se stavljaju samo
pitanja agencije. posljednji vaze¢i dokumenti iz EU.

* Kada pripremamo zahtjev za BiH,
inicijalnu sekvencu zahtjeva iz EU
(npr. m1im3) rasporedimo u
nasu inicijalnu sekvencu po
zahtjevanoj strukturi, ali gdje
mozemo razvrstati sadrzaj
dopunskih sekvenci — odgovora
na pitanja (npr. ako je bio samo
mlili opetimlim3)izEU, pod
koju tacku?



* Kada pripremamo zahtjev za * Odgovoreno kroz prezentacije.
re%(lstracuu, vrlo Cesto dobijemo
nekonsolidiranu dokumentaciju

koja je sastavljena od inicijalnog  « |zraduje se konsolidiran sekvenca
dosijea odobrenog u EU te za BiH u koju se stavljaju samo
naknadno odobrenih izmjena. posljednji vaze¢i dokumenti iz EU.

* Na koji na¢in mozemo tu
dokumentaciju rasporediti u BA
NeeS strukturu?

* Ako u postojecu strukturu
rasporedimo inicijalno odobrenu
dokumentaciju (ukljucujuci sve
sekvence), gdje mozemo i na koji
nacin rasporediti sekvence i
odobrenja koji su bili dostavljeni
za naknadno odobrene izmjene?



* Dali se u submisijiza BiH ¢ Mogu se priloziti samo

mogu priloziti dokumenti oni dokumenti koji su
koje je proizvodac predao primjenjivi za BiH, a

za npr. registraciju ili pripadaju u modul 1, npr.
izmjenu u okviru Modula gmp certifikati, biografije
1 u CP, DCP ili MRP eksperata itd.

postupku npr. eu-cover,

eu-form, drugi dokumenti ) _ _
itd? * Nije dozvoljeno dodavati

eu obrasce za prijavu i

* Dali je uopste potrebno cover lettere.

dostavljati dokumente iz
Modula 1 predatog u EU?



* Ukoliko dostavimo zahtjev e Dato je ispravno.
0000, zatim zahtjev 0001,
zatim 0002.

* Nakon toga imamo
primjedbu na zahtjev 0001,
dostavljamo odgovor sa
sekvencom 0003.

* Nakon toga imamo
primjedbu na zahtjev 0000,
dostavimo odgovor kao
0004 itd.

* Da li je dodjeljivanje
sekvenci na taj nacin

ispravno jer je takva praksa
uEU?



* Pod kojom tackom * Dodaje se kao prilog
dostavljamo kopiju obrascu zahtjeva unutar
odgovarajuce stranice iz  istog dokumenta.
Dodatka VIl Pravilnika?



* Pod kojom tackom
dostavljamo dokaz da je
izmjena odobrena u
EU?

e 173-eudecision
e cc-eudecision-var.pdf

* Varijabilni dio naziva
dokumenta koristiti za
identifikaciju varijacije.



* Pod koje tacke se
dostavljaju dokumenti
koji su sastavni dio
zahtjeva za prenos
dozvole (razne izjave)?

e Modul 1

 additional-data
* additionaldata-var.pdf

e Varijabilni dio naziva
dokumenta koristiti za
identifikaciju o kojoj
izjavi se radi.



* Da li se nakon
odobrenja izmjena u
tekstovima konacne
verzije tekstova nakon
Komisije takode
dostavljaju u vidu
sekvence?

* Da.



* Je li dozvoljeno poslati * Da.
submisiju koja ne sadrzi

sve module? o
* Postojala je programska

greska u staroj verziji
NeeS Checkera koja je
javljala gresku u slucaju
nepostojanja svih
modula.

* Nova verzija NeeS

Checkera je dostupna na
web stranici ALMBIH.



* Da li postoji engleska * Ne.
verzija alata za provjeru
ispravnhosti NeeS BiH?



* Uputstvo za podnosioce * Prikazano u prezentacijama.
zahtjeva prema agenciji u
NeeS formatu za BiH ne sadrzi
pojasnjenja za izmjene
odobrenja (tip I/Il) koje
predstavljaju najveci broj
zahtjeva. Tu se pojavljuje
Eroblem eCTD dokumentacije

oja se koristi u EU (EMA za CP
lijekove), ali i kod nas u vecini
kompanua

* Kako u ovom slucaju po
pitanju varijacija pripremiti
zahtjev u NeeS formatu, a da
bude tehnicki validan za
agenciju?



e Kako pripremiti NeeS * Pravilnikom je

format za lijekove koji predvideno da se za
su registrovani lijekove za koje postoji
nacionalnom poseban interes BiH
procedurom, a koji dozvoli upotreba
nemaju CTD format dokumetacije koja je
dokumentacije? starije datuma i nije u

CTD/NeeS formatu.



* Dali ¢e se odgovorina  * Da, svaka dopuna ili
primjedbe morati odgovori na pitanja
dostavaljati u NeeS agencije je nova NeeS
formatu? Na koji nacin? sekvenca.

* Dopune se ne moraju
licno donositi u
agenciju od strane
odgovornih osoba, vec
se mogu poslati
postom.



* Potencijalni problem
moze predstavljati TOC
(tablica sadrzaja) ako
pojedine kompanije
zahtijevaju da se
iskljucivo koristi TOC te
kompanije, a koji mozda
nece biti prihvatljiv za
Agenciju u skladu sa
kriterijima za tehnicku
validaciju?

* Kriteriji za TOC datoteke

BiH su jednaki kao i
kriteriji za TOC datoteke
u EU NeeS-u. TOC
datoteke kreirane bilo
kojim alatom koji je u
stanju kreirati validan
EU NeeS, ¢e biti validni i
prema kriterijima za BiH
NeeS.



* Koje validatore je obavezno
koristiti prilikom validacije
za ALMBIH? VecCina
kompanija koristi Lorentz i
Extedo validatore.

* Agencija prilikom validacije

koristi ALMBIH NeeS
Checker i jedino rezultati
tog alata ce se uzimati u
obzir prilikom prijema
dokumentacije.

Lorentz, Extedo ili dr. alati
za validaciju ukoliko
implementiraf'u ravila za
validaciju sukladno
uputstvima ALMBIH ce
davati ispravne rezultate te
se njihovi izvjestaji mogu
prilagati uz submisiju.



* Ako imamo dva lijeka koja * Svaki lijek mora pratiti svoj

imaju istu aktivr;_g. A zivotni ciklus dosjea.
supstancu, npr. Lije | e U aeencii :

.. JER L ju se trebaju
Lijek B (tamsulosin) i imamo pos%ati dvije sekvence:

grupnu varijaciju, tj.
varijaciju koja ima osnova
da bude grupna, npr.
uvodenje novog CEPa za
proizvodaca aktivne
supstance. Koji broj bi
trebala biti ta sekvenca, ako
je slucaj da jedan lijek vec
ima 3 sekvence, npr. 0003
je poslednja, a drugi lijek
ima poslednju sekvencu
00017

* Lijek A—sekvenca 0004
* Lijek B —sekvenca 0002



 Sta ta¢no znaci u NeeS

specifikaciji za M3, za granu drug-
product da se grana moze
ponavljati? Da li to ima veze kada
gotov proizvod ima dva dela, npr
prasak za injekciju i rastvarac,
gdje svaki dio gotovog lijeka ima
svoj M3?

Na koji nacCin ponavljamo ovu
ranu? Kako da preimenujemo
older drug-product, jer ne mogu

biti dva foldera sa istim imenom

biti jedan do drugog?

* Ponavljanje grane 32p-drug-

product omogucuje da unutar
Istog dosjea razdvojite
dokumente koji su razliciti za
pojedine doze lijeka ukoliko se
vise doza vodi unutar istog
dosjea.

Razlicite grane za razliCite doze
unutar istog dosjea se
preporucaju samo u slucaju da je
Jedna doza u odnosu na dru%u
proizvedena na znacajno razlicit
nacin i sa znacajnom koli¢inom
vlastite dokumentacije.

Dokumenti koji su zajednicki za
razliite doze se ne trebaju
ponavljati, nego staviti u
zajedniCku mapu.



- ®m
=4y 0000 & 0 m2
Ay m 548 m3
g mée &4 32-body-data
E"j ma3 =4 32p-diug-prod
=4y 32-body-data = 4 active-tablet-100mg
C] 32a-app & () 32p1-desc-comp
i =4 32p2-pharm-dey
Ela §_2p-drug~pmd m pharmaceutical-development. pdf
-4 active-tablet-all-strengths & (20 32p3manuf
-1 32p1-desc-comp @ (0 32pd-contr-excip
=2y 32p2-pharm-dey E-Gl S2pS-conie-taugprod
: : ® -ref-stand
s @ pharmaceutical-development. pdf [:} S %_;:‘_me&sys

#-1 32p3-manuf
#-_] 32p4-contr-excip
-] 32p5-contr-drug-prod
-] 32p6-ref-stand
D 32p7-cont-closure-sys
=3 32p8-stab
5= stability-data-100mg. pdf
-] stability-data-200ma. pdf

=43 32p8-stab
m stability-data. pdf

= 129 active-tablet-2UUmg

-] 32p1-desc-comp

N 32p2-pharm-dev
-] 32p3-manuf
4] 32p4-contr-excip
-] 32p5-contr-drug-prod
(] 32p6-ref-stand
-] 32p7-cont-closure-sys
=14 32p8-stab

) stability-data pdf



* Mogu li se staviti dva fajla ¢ U istom folderu se moze

u folder u kojem je nalaziti vise datoteka, ali
predvideno da bude je bitno da se postuju
samo jedan? propisane konvencije za

nazive datoteka.

e Ako postoji vise od jedne
datoteke unutar foldera
onda se koristi varijabilni
dio naziva datoteke da bi
se napravila razlika
izmedu datoteka.



* Moze li se ukloniti * Moze. Svi folderi se
(izbrisati) folder za koji mogu brisati ukoliko
nije navedeno da je nisu relevantni za
opcionalan? submisiju.



* Moze li se ukloniti fajl ili * Da.
vise njih iz foldera?



e U slucaju daimamo CEP ¢ Dokumenti koji ne
(dakle nema 3.2.S dijela postoje u
dokumentacije, submisiji/dosjeu se ne
odnosno nema ASMF- stavljaju u dosje.

a), Sta stavljati pod
dokumente kao sto su:
nomenclature-var.pdf,
structure-var.pdf,
manufacturer-var.pdf,
manuf-process-and-
controls-var.pdf?

* Prazne mape (bez
datoteka) se ne
ukljuCuju u dosje.



* Ovaj tekst oznacen * http://www.almbih.gov.
zelenom bojom ba/ doc/upustva-
(oznacen kao cc u vodici/BiH-NeeS.pdf
uputstvu), a tumacen
kao “vrijednosti iz
kontrolisanih vrsta
termina”— Sta stavljati
tu?

* Appendix 1.


http://www.almbih.gov.ba/_doc/upustva-vodici/BiH-NeeS.pdf
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e Kako se u NeeS-u radi * Prikazano u
dopuna dokumentacije prezentacijama.
na primjedbe iz
registracije, obnove o
itd ?  m1/additional-data/
* ml/responses/

* m1-m5 dokumenti koje
je potrebno nadopuniti



* Kako se pripremaju * Prikazano u
varijacije u NeeS-u? prezentacijama.



