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Radionica:

PRIPREMA DOKUMENTACIJE U NeeS FORMATU ZA

BIH
JAHORINA 19-21.03.2015.

NeeS BiH - Opste informacije za podnosioce zahtjeva

NeeS BiH — Struktura Modulal

PraktiCni primjeri slaganja Modula 1

Prakticni primjeriizrade cjelokupnog dosijea na temelju EU-dosijea

Prakticni primjeri izrade dosijea za varijacije
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NeeS BIH — OPSTE INFORMACIJE ZA
PODNOSIOCE ZAHTJEVA

Predavac: Jagoda DaniCi¢
Pozicija/Sef Odsjeka za registraciju lijekova
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SADRZAJ PREZENTACIJE
FORMATI ELEKTRONICKE DOKUMENTACIJE U EU i BiH?
STA JE NeeS?
ZASTO NeeS U BiH?
GDJE PRONACI SVE POTREBNE INFORMACIJE?

KOME SE OBRATITI U AGENCIJI?

PLAN IMPLEMENTACIJE NeeS ZA BiH?

DN N N Y N NN

ZAKLJUCAK
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FORMATI ELEKTRONICKE DOKUMENTACIJE UEU i
BiH

v The Common Technical Document (CTD)

v eCTD

v" NeeS
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The CTD

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1is
region specific and modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.
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e« eCTD - Electronic Common Technical Document

http://www.ich.org/products/electronic-standards.htm

v' elektronski oblik CTD-a sa naprednim moguénostima pretrazivanja i
pregleda kroz dokumentaciju o lijeku

v" koristi XML datoteke za navigaciju i meta podatke (index.xml)

v' integritet datoteka unutar dosiea je osiguran koristenjem MD5
sazetka

v' omogucava pracenje zivotnog ciklusa lijeka

v’ zahtijeva sofisticirane softverske alate za kreiranje i odrzavanje
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NeeS — Non-eCTD electronic Submission

v'Privremeni elektronski oblik CTD-a bez naprednih moguénostsi
pretrazivanja i pregleda kroz dokumentaciju o lijeku

v'NeeS uveden u EU kao prelazni format izmedu papirne dokumentacije
| eCTD-a, ali se je zadrzao u upotrebi jer je posebno pogodan za izradu i
koriStenje kod nosioca dozvole

v’ Jednaka struktura kao kod eCTD-a

v'NeeS ne koristi XML za navigaciju kroz dosje i pohranu meta podataka

o submisiji nego tablice sadrzaja
2.2
B N
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Zasto NeeS u BiH?

v" bolju preglednost obimne registracione dokumentacije, a
podnosiocima zahtjeva ne predstavlja tehnolosku prepreku jer ga je
moguce kreirati i bez potrebe za sofisticiranim softverskim alatima

v" uredenost arhive

<

ujednacenost u strukturi podnesene registracione dokumentacije

v neposredan pristup svim informacijama u dokumentaciji, njena dobru
Citljivost i ucCitljivost

v' efikasniji rad na ocjeni iste

v umanijuje troSkove
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KAKO PODNWETI ZAHTJEV U NeeS FORMATU

v

13

Sve informacije i detaljno uputstvo o strukturi i pravilima za izradu
elektronske dokumentacije o lijeku u NeeS formatu mogu se pronaci u ovom
uputstvu: ,Specifikacija elektronske dokumentacije o liieku u NeeS formatu

za podrucje Bosne i Herceqgovine - Uputstvo za podnosioce zahtjeva“ (na

internet stranici Agencije www: almbih.gov.ba)

Dokumentacija se donosi u Agenciju u unaprijed dogovorenom terminu
Moguce donijeti za sve lijekove koji su u domenu rada ALMBIH

NeeS format se moze koristiti za bilo koju vrstu zahtjeva koja se odnosi na
regulatorne poslove, ukljuCujuci: davanje dozvole, obnovu dozvole, varijacije,
prenos ili ukidanje/poviacenje dozvole, PSUR i ASMF

Agency for medicines and medical devices of Bosnia and Herzegovina



http://www.almbih.gov.ba/_doc/upustva-vodici/BiH-NeeS.pdf
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ZAHTJEV SA DOKUMENTACIJOM SE PREDAJE U
AGENCUI

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/obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet, popunjen
pojedinaCno za svaku dozu, farmaceutski oblik i pakovanje ili zahtjev za
varijaciju (pojedinacna ili grupna varijacija)

v dokaz o upla¢enim administrativnim taksama i agencijskim uslugama

na tvrdim optiCkim CD ili DVD medijima ostatak dokumentacije (propisno

obiljezen)
Dokumentacija slozena u fasciklu ili u registrator tvrdih korica
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BOSNA | HERCEGOVINA
Agencija za lijekove i medicinska sredstva

OZNACAVANJE MEDIJA

BOCHA N XEPUEIMOBUHA
AreHuuja 3a nujekose U MeguULMHCKaA cpeacTBa

Broj protokola
(ako postoji)
Podnosilac zahtjeva

Proizvodac lijeka
Kod ATK
Vrsta zahtjeva

Naziv proizvoda

INN

Datum dostave
dokumentacije
Sekvence

Dio dokumentacije
(ukoliko se
dokumentacija salje
na vise medija)
Format
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npr.04-07.9-234/14

Naziv podnositelja
zahtjeva
Naziv proizvodaca

npr. JOSAF06
npr. davanje dozvole

npr. Super tableta 50
mg
npr. abacavir

12.04.2014

sadrzane sekvence (npr.
0000)
npr. M1-M3

NeeS

Broj protokola: 04-07.9-1234/14
Nosilac dozvole za stavljanje ljjeka u promet

PROIZVODAC: Naziv proizvodaca, adresa,
broj poste, drzava

ATK: JOSAEOG Format: NeeS

INN: abacavir Sekvence: 0000

Moduli: M1-M3

Naziv lijeka: Ime lijeka, doza, farmaceutski oblik
Vrsta zahtjeva: davanje dozvole

Datum dostavljanja: dd.mm.yyyy.
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PROVJERA ISPRAVNOSTI DOKUMENTACIJE

v Uz provjeru ispravnosti/valjanosti zahtjeva, elektronska dokumentacija o
lijeku podlijeze i tehnickoj validaciji prema BiH kriterijumima

v" Tehnicku provjeru ispravnosti ALMBIH provodi sa ALMBIH NeeS Checker
alatom dostupnim na web stranicama Agencije. Alat je besplatan i svaki ga
nosilac dozvole moze preuzeti s web stranica ALMBIH, te koristiti u svom
radu. Svaki je podnosilac zahtjeva duzan provesti tehnicku validaciju
dokumentacije prije podnoSenja submisije u ALMBIH.

 hittp://www.almbih.qgov.bal/vijesti/admin/../../ doc/programi/NeeS-Checker.exe
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BOSNA | HERCEGOVINA % BEOCHA N XEPLUEMOBUHA
Agencija za lijekove i medicinska sredstva AreHuuja 3a nujekose U MeguULMHCKaA cpeacTBa

ANTIVIRUSNA PROVJERA

v Provjera elektronske
dokumentacije o lijeku prije
predaje u ALMBIH antivirusnim
programom je obavezna

v' Submisija mora biti tehnicki
validna
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v KOME SE OBRATITI U AGENCHJI
Za sva pitanja i odgovore vezano za uvodenje, izradu ili
koriStenje elektronske dokumentacije o lijeku u NeeS
formatu mozete se obratiti pisanim putem na e-malil
adresu Agencije za lijekove i medicinska sredstva
BIH: |.anicic@almbih.gov.ba

« Korisni linkovi i materijali
1. http://www.almbih.gov.ba/dokumenti/upustva-vodici/

2. http://www.ich.org/products/ctd.html

3. http://www.ich.org/products/electronic-standards.html.
4. http://estri.ich.org/recommendations/PDF V2 0.pdf
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PRIMJENA NeeS

v 01.07.2015. — NeeS je obavezan format
dokumentacije na podrucju BiH za sve vrste zahtjeva

v' Agencija danas ima 4756 lijekova za koje je dala dozvolu
za stavljanje u promet
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Attachment Products Activity | Task Submi
davanje C
1
anje dozvole NeeS-Checker-lzviestaj.pdf TIYOZID (04-07.3-1-826/14) davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci 04-07.
crnbd S ol 0000 ip e
SOBYCOMBI (04-07.3-1-2001/14) Davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci
e
anje dozvole‘ m1.zip INCRUSE (D4-07_3-1-735/15) davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci 04-07..
D e m2.z§p 5
6000 working documents. zi
P
anje dozvole 0000_validationreportzip ~ STIDERM (04-07.3-1-700/15) davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci 04-07..
.................................... MVM-REW-CTD-Ver 01-0pP o TS e
EN PART_DMF-Suprya.pdf
0000_workingdocuments zi
P
D000.zip
anje dozvole 0000_validationreportzip =~ SINEGRA (04-07.3-1-984/15) davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci 04-07.
PRS00 2ip e
0000 workingdocuments.zi
2

anje dozvole 0000_validationreport zip  SINEGRA (04-07_3-1-985/15) davanje dozvole Zaprimanje dokumentaci 04-07 ..
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« | Attachment Products Activity Task Submi
obnova

dozvole 0000 _validationreport.zip  KALINOR, Sumeca tableta, 2.17 g/1 Tabl Obnova dozvole Zaprimanje dokumentacij
T 000.Zip et+ 2 g/1 Tablet+ 2.057 g/1 Tablet (04-07 (]

0000_workingdocumentis.zi .2-5431-2/10)

P
dozvole 0000_validationreport.zip AKINETON, Otopina za injekciju, 5 mg/1  Obnova dozvole Zaprimanje dokumentacij
"""""""""""" 0000.zip mL (04-07.2-5431-3/10) e

00B0_workingdocuments z}

P

Page 10of 1 (2items) [<|[11[>]
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s Tools

nity register of m...

Help

@& 7778 - Zaved za zdravstve...

ducts Pharmaceutical products  Submission Units Projects My Activities  Activities Tasks My Time Time Documents xEVPRM Komisijaza

1 dozvole

1 dozvole

Attachment

Products

Page 1 of2 (27 items) [<|[11 2

Activity

iZmjen

Aask
L

0001-validation.zip ELIGARD, Prasak i rastvarac za rastvor pojedinacna izmjena-TIP-1I-C.16 a ) Dodjela zadataka Banja
000tzip za injekciju, 22.5 mo/1 Syringe (04-07.1- Luka
0001-workingdocuments.zi  7397-2/10)
P ELIGARD, Prasak i rastvarac za rastvor

za injekciju, 45 maA Synnge (04-07.1-7

397-3/10)

ELIGARD, Prasak i rastvarac za rastvor

za injekciju, 7.5 mg/1 Syringe (04-07 1-7

297-1/10)
0000.zip VIKELA, Tableta, 1.5 mg/1 Tablet (04-07 pojedinana izmjena TIP IAin C.1.1 Zaprimanje dokumentaci
0000_workingdocuments.zi .1-2199/12) ie
p £
0000 zip VIKELA, Tableta, 1.5 mg/1 Tabilet (04-07 pojedinaina izmjena TIP IA Blill.2.b Zaprimanje dokumentaci
0000 working dokuments.zi | .1-2199/12) e
P E
0001_validationreport.zip VIKELA, Tableta, 1.5 mg/1 Tablet (04-07 pojedinalna izmjena TIP I8 B.l.f.1.b.1 Zaprimanje dokumentaci
0oo0zip A-2199i12) le
0000_workingdocuments.zi C
p "
0000_validationreport zip ELLAONE, Tableta, 30 mg/1 Tablet (04- pojedinatnaizmjena TIPIA B.lld2b Zaprimanje dokumentaci
0000 workingdocuments.zi  07.1-6261-1/10) e
p

0001_validationreport.zip

ELLAONE, Tableta, 30 mg/1 Tablet (04-

pojedinaina izmjena TIP I8 C.I

0001_sequence.zip
0001_workingdocuments_zi

P

07.1-8261-1/10)

Zaprimanje dokumentaci

0002_validationreport zip ELLAONE, Tableta, 30 mg/1 Tablet (04- pojedinatnaizmjena TIPIB B.laz2e Zaprimanje dokumentaci
0002woerkingdocuments.zip 07.1-8261-1/10) e
0003. zZip ELLAONE, Tableta, 30 mg/1 Tablet (04- pojedinacna izmjena TIP [Ain C.l1.1.a Zaprimanje dokumentaci

07.1-8261-1/10)

ie

Bubmis:

?4—07.3—

24-07.3-
p

04-07 .3

24-07.3-
2

04-07.3-
04-07 3

04-07.3-

04-07.3-
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ZAKLJUCAK

v Pracéenje EU standarda — regulatorni i informaticki

v" NeeS — novo za sve (i Agenciju i za korisnike naSih usluga)
v" Dogovor i saradnja sa korisnicima usluga

v Organizovanje radionica
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