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NeeS format
- Registracija novog lijeka



Modul 1 ima različitu
strukturu u odnosu na

EU



Propratni akt sa
spiskom zahtjeva u

Modulu 1



Potvrda o
uplaćenim
troškovima

Dokaz o upisu
podnosioca

zahtjeva u sudski
registar

Važeće rješenje
Ministarstva vanjske

trgovine i ekonomskih
odnosa BiH kojim je
ugovor o zastupanju

Ugovora o
zastupanju
proizvođača

Dokaz o osiguranju
odgovornosti
proizvođača

Podaci o odgovornoj
osobi za poslove
farmakovigilance

Podaci o odgovornoj
osobi za dokumentaciju

o lijeku



Zahtjev za davanje
dozvole za stavljanje

lijeka u promet CEP ili pisani pristanak
proizvođača ili vlasnika
dokumentacije o pravu

korištenja Glavne
dokumentacije

Sertifikat Evropske
farmakopeje o

bezbjednosti primjene
supstanci s obzirom na

prenos TSE

Sertifikat
farmaceutskog
proizvoda „CPP“



GMP - Potvrda o
ispunjavanju uslova
dobre proizvođačke

prakse

ML- Kopije važećih
proizvodnih

dozvola

Izjava proizvođača da će
obezbijediti da mu je

dostavljena svaka informacija

FLOW CHART
proizvođača



Prijedlog Sažetka
karakteristika lijeka za

BiH

Prijedlog Uputstva za
pacijenta za BiH

Prijedlog teksta
pakovanja lijeka za
BiH (spoljašnjeg i

unutrašnjeg)

Posljednji odobreni
sažetak karakteristika od
strane države članice EU



ZA KVALITET
ZA NEKLINIČKU DOK

ZA KLINIČKU DOK

Podaci o ekspertima za procjenu sastavnih dijelova
dokumentacije (biografski i bibliografski podaci, povezanost sa
predlagačem i potpis eksperata)



Izjava da lijek ne
sadrži GMO



Odgovori na
pitanja EMEA-e

IZVJEŠTAJ O OCJENI
(ASSESSMENT REPORT)

EU DOZVOLA
(EU DECISION)

Izjava da je dokumentacija
identična i sa istim mjestom

proizvodnje kao i za lijek koji se
plasira u EU

POPIS DRŽAVA U KOJIMA JE LIJEK
DOBIO DOZVOLU (S NAZIVOM

LIJEKA I BROJEM DOZVOLE)

Za CP; MRP; DP



OPIS
FARMAKOVIGILANTNOG

SISTEMA  U BIH

PLAN UPRAVLJANJA
RIZICIMA



Svi ostali dokumenti
koji su dostupni za
registraciju lijeka



Struktura modula M2-
M5 kao i u EU



• Working documents – dokumenti u Word-u:
– Propratni akt
– Obrazac
– SMPC&PIL
– Tekst pakovanja

• Ista lokacija dokumenata kao i u “0000”



Kreiranje Sadržaja (TOC-a)



Validacija NeeS-a

1-15 min



NeeS Checker Izvještaj

ISPRAVITI GREŠKE,
PONOVO KREIRATI TOC,
I  PONOVO VALIDIRATI

SNIMITI IZVJEŠTAJ U
FOLDER 0000-

VALIDATIONREPORT
SNIMITI FOLDER NA CD



IZVJEŠTAJ TEHNIČKI
ISPRAVNE DOKUMENTACIJE

SE SNIMI U FOLDER



Snimanje dokumentacije na CD

• Cijeli folder “NAZIV LIJEKA” se snimi na CD;
• CD se označi na sljedeći način

Omot CD-a Naljepnica
na CD-u



NeeS format
- Obnova lijeka



Razlika u odnosu na Registracijsku dokumentaciju
• Modul 1:

Obnova u NeeS-u



Hronološki popis svih prijavljenih i
odobrenih izmjena od davanja (ili

zadnje obnove) do predaje
zahtjeva za obnovu dozvole.

Scan kopije
rješenja

varijacija



Popis država u kojima je lijek dobio
dozvolu za stavljanje u promet (s nazivom

lijeka i brojem dozvole)

18-pharmacovigilance - se dostavlja ukoliko je došlo do
izmjena u PV sistemu i RM planu



• Modul 4 se ne dostavlja
• Modul 5 PSUR/ PBRER/ Line listing

Izjava za
PSUR

PSUR/PBRER/LINE
LISTING



NeeS format
- Izmjene dokumentacije



Primjer SMPC &PIL varijacije u NeeS-u

13-pi SADRŽI
Trenutno odobrena Uputstva,
Prijedlog uputstava sa označenim i
bez označenih izmjena



CMC izmjena u NeeS-u

Primjer: Uvođenja novog proizvodnog mjesta



PSUR/PBRER



Primjeri grešaka prilikom
validacije



- Ne smije biti praznih foldera



- Ne smiju se koristiti “_”  tj. donje crtice
- Pojedinačni dokumenti ne smiju biti teži od 100MB



- Voditi računa o Imenovanju, nedostaje prefiks
države



- Ne smije biti prazan razmak između riječi
- Razmak isključivo criticama “ –”





- Nazivi dokumenata ne smiju biti duži od 64
karaktera



- PDF verzija dokumenta ne smije biti starija od 1.4.
- Presnimiti dokument
Ili
- Isprintati pa skenirati



• TOC nije ispravan
• Nazivi foldera su bili predugi



Umjesto zaključka



- Praćenje EU
standarda
podnošenja
dokumentacije

- Uređenost
dokumentacije

- Manje hard copy
dokumenata

- Poteškoće
prilikom tehničke
validacije
dokumentacije

- Dugotrajniji
proces
pripremanja
predmeta

- Uvođenje eCTD
formata, tj
omogućavanje
elektronske
predaje
dokumentacije

NeeS:  prednosti/nedostaci/unapređenje



HVALA NA
PAŽNJI


