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Pitanja i odgovori

Banja Luka, 23.10.2015.




Q&A

. Liljek nije registrovan
elektronski, vec ranije u

pisanoj formi i registracija jos

vazi, koja j
sIedeca?O
kreée?

dk

rocedura
ojih sekvenci se

e S obzirom da se radi o prvoj

elektronskoj submisiji za ovaj
lijek poCetna sekvenca za ovaj
lijek je 0000, bez obzira sto se
radi o validaciji. U
dokumentaciju koju predajete
Agenciji stavite samo module
koji su primenjivi za ovu
varijaciju, a sto ukljucuje
dokumentaciju koju ste dobili
od proizvodaca i
dokumentaciju koja obavezno
ide u modul 1. Elektronski
Bredajete iste dokumente koje
iste predali u papirnoj verziji
samo Sto ih sada morate
staviti u odgovaraju¢e mape
unutar NeeS strukture dosijea.



Q&A

* Da li treba tracking * Ne.
table za BiH?



Q&A

e Dali je potrebno * Moze, ali nije nuzno.
skenirati primjedbu?



Q&A

e Da li se kod inicijalne * Moze.
dokumentacije moze
napisati izjava da je
dokumentacija
identicna u modulima
2-5 jer se modul 1
brise?



Q&A

e Kod podnosenja * Trenutno je moguce
zahtijeva za registraciju podnositi samo
lijeka istog oblika a sa odvojene NeeS pakete
dvije jacine (npr. 50 / koji sadrze istu
100 mg) da li je dokumentaciju, jer se
neophodno podnijeti radi o dva zahtjeva.

dva odvojena NeeS
paketa ili je moguce u
jedan NeeS paket sa
dva odvojena zahtijeva
unutar jednog NeeS
paketa.



Q&A

e Da li se odgovori na
primjedbe, odnosno
trazene dokumente
dostavljaju u NeeS
formatu ili moze za
zahtjeve koji su
zaprimljeni u 'starom’
formatu i odgovore-
dokumente dostaviti po
'starom'?

e Odgovori na primjedbe

se dostavljaju u
“starom” formatu, jer je
| dokumentacija
dostavljena po
“starom”, po okoncanju
procedure obnove
dozvole, svi naredni
zahtjevi za lijek Ce se
dostavljati dalje u NeeS
format.



Q&A

* Da li se varijacije tip Il koje e SmPC i PlIL-a, dostaviti samo
se odnose na izmjene elektronske verzije (ne
teksta SmPC-a i PIL-a moraju se Stampati).
trebaju dostaviti pomenute
dokumente i u printanoj
verziji (ovjerene uz potpis i
pecat) ili samo elektronski?

Kako je ranije objasnjeno
dostavljaju se u printanoj
verziji samo propratni
dopis, obrazac izmjene, te
dokaz o uplatl troskova
postupka beZJ{)orlntanog
SmPC-ai PIL-a?). Dali je to
tacno?



Q&A

e Da li za sve zahtjeve
zaprimljene u Agenciju po
'starom’ formatu dostavljamo i
odgovore u pomenutom
formatu?

e Svi zahtjevi koji su predati u

“starom” formatu (davanje
dozvole, obnova dozvole,
varijacije), a za koje je
postupak u toku, odgovore na
primjedbe dostaviti u

‘starom” formatu do kraja
postupka po tom zahtjevu. Svi
novi zahtjevi za davanje
dozvole, obnovu dozvole i
varijacije za vec registrovane
lijekove od 01.08.2015. godine
¢e se predavati u NeeS format,
takode i dopune na primjedbe
i odgovore za te zahtjeve ce se
pripremati u NeeS formatu.



Q&A

e Da li dokument, popratni
dopis koji se dostavlja u
papirnoj formi mora biti
dostavljen u elektronskoj
formi unutar NeeS
strukture i kao takav
treba biti unutar foldera
Response ili dokument
mozemo dostaviti
posebno izdvojen iz NeeS
strukture snimnjen na
CD.

e Popratni dopis koji se

dostavlja u papirnoj formi
mora biti dostavljen i u
elektronskoj formi unutar
NeeS strukture (M1-10-
cover).



Q&A

* Dalise kod pripreme zahtjeva ¢ Potvrde prijave varijacije u

za izmjenu dozvole, potvrde zemlji proizvodaca, uporedni
prijave varijacije u zeml;i prikazi, odobrene specifikacije
proizvodaca, uporedni prikazi, gotovog proizvoda i slicni
odobrene specifikacije dokumenti koji nisu propisani
gotovog proizvoda i slicni specifikacijom za Modul 1, a
dokumenti koji nisu propisani ukoliko nisu ni dokumenti koji
specifikacijom za Modul 1, se dostavljaju u Modulu 3 kao
dodaju kao prilog obrascu ropisana dokumentacija za
zahtjeva za izmjenu unutar onkretnu izmjenu se mogu
istog dokumenta (form.pdf) dodati kao varijabilne

kao i Dodatak VII Pravilnika, ili komponente datoteke

se mogu dodati kao varijabilne additional-data (dodatnih
komponente datoteke informacija).

additional-data (dodatnih
informacija)?



Q&A

e U izvjestajima se e Folder \32-body-data\
pojavljuju iste greske je visak unutar foldera
vezano za strukturu 32p-drug-prod\32p8-
mapa i naziva mapa, s stab, on treba biti
tim Sto u drugom kreiran posebno.

pokazuje i dokument u
formatu ,,docx” koji ne
postoji u folderu koji se
validira.



Q&A

e Ranije ste davali moguénost ¢ U NeeS-u dostaviti

da se dokumenti poput skenirane dokumente,
izvoda iz sudskog registra, Agencija ne prihvata vise
Rjesenja Ministarstva Izjavu o ranije dostavljenoj
vanjske trgovine, Ugovora o dokumentaciji.

zastupanju te odluka o
imenovanju odgovornih
osoba i njihovih CV-eva
zamijene jednom izjavom o
prethodno dostavljenOf
dokumentaciji. Postoji li i
dalje ta moguénost ili
moramo sve navedene
dokumente uvrstiti u
dosije?



Q&A

e Sobziromdaseu e Certifikat o sukladnosti
popisu dokumenata koji  sa Ph.Eur. i Letter of
cine Modul 1 nalazei Access treba dostaviti
Certifikat o sukladnosti kao i ranije (Letter of
sa Ph.Eur. i Letter of Access je dio CEP-a), a
Access, mora li se za aktivne supstance
dostaviti i jedan i drugi koje imaju DMF

dokument ili je dovoljan  dostaviti samo Letter
samo jedan? of Access.



Q&A

 Dali je potrebnodaVam ¢ U stampanoj formi

dostavimo izjave o dostavljate samo zahtjey,
istovjetnosti pisane i propratni akt i uplate,
elektronske forme tako da izjava koju ste
dokumentacije? Ako da, ranije dostavljali nije

da li i njih uvrstavamo u relevantna, u sklopu
NeeS dosije ili ih propratnog akta (dopisa)
dostavljamo samo u napisite da je elektronska
pisanoj formi? dokumentacija koju

dostavljate istovjetna
originalnoj.



Q&A

e Gdje se u Modulu 5
prilaze PSUR? Kompletan
TOC za Modul 5 sadrzi
tabele i izvjestaje sa
studija.

* PodnoSenje (submisija PSUR-a) se

treba sastojati od pisma (cover
letter) i PSUR reporta kao
dokumenta u dijelu 5.3.6, takode
prema potrebi se dodaje ili
modificira dokument u dijelu 2.5.

Bilo kakve nove studije ili literatura
se ukljuCuje u dijelove 5.3.3i 5.4.
Ako se radi o obnovi dozvole
,cover letter” posebno za PSUR se
ne dostavlja (jedan je ,,cover
letter” za dokumentaciju obnove
dozvole) Naziv same datoteke u
dijelu 5.3.6 treba ukljucivati ili broj
PSUR-a ili period koji PSUR
pokriva.

U slucaju da se submisijom PSUR-a
predlazu i promjene u SmPC-u
tada je i njih potrebno ukljuciti u
dijelu 1.3.1



Q&A

e Eksperata za kvalitet, e Unutar foldera 141-
nekliniku i kliniku ima guality staviti sve
vise. Da li se npr. file potrebene file-ove,
quality-var u folderu samo promjeniti naziv
141-quality moze varijabilnog dijela
kopirati, kako bi bili u naziva datoteka da bi se
mogucnosti staviti sve napravila razlika izmedu
eksperte. To se odnosi i datoteka (npr. quality-
na nonclinical-var i ekspertl, quality-
clinical-var u ekspert2...)

pripadajucim
folderima?



Q&A

e Greske nakon kreiranja * Umjesto mape

NeeS Checker sekvence odabrana je

izvjestaja? mapa Desktop te je
validator provjerio
cjelokupni desktop
korisnika. Pri kreiranju
izvjesStaja odabrati
sekvencu.



Q&A

e Da li postoji na e Engleska verzija
Engleskom verzija validacionog izvjestaja
ALMBIH NeeS Checker- nije dostupna, jer je
a? izvjestaj prilagoden

lokalnom jeziku.



