Modul 1
za nadogradnju dokumentacije o lijeku

1.0 Pisani zahtjev
- priloZiti pisani zahtjev sukladno focki 1.1. ,,Upute za podno3enje zahtjeva za nadogradnju
dokumentacije o lijeku*

1.1. SadrZaj dokumentacije o lijeku
- priloziti ,,Izjavu o uskladenosti dokumentacije o lijeku* i popunjenu Tablicu 1. ,,SadrZaj
dokumentacije o lijeku** na elektronickom mediju (na CD-u)

1.2. Obrazac prijave za nadogradnju dokumentacije o lijeku

priloziti

- popunjen ,,Obrazac prijave za nadogradnju dokumentacije o lijeku‘ sukladno tocki 1.2.
,.Upute za podnoSenje zahtjeva za nadogradnju dokumentacije o lijeku* na elektronickom
mediju (na CD-u),

- priloge Obrasca/potvrde o udovoljavanju proizvodaca/mjesta proizvodnje lijeka dobroj
proizvodackoj praksi, kada je primjenjivo

- ,,Popis nerijesenih zahtjeva podnesenin HALMED-u**

1.3. Podaci o lijeku

1.3.1. prijedlog saZetka opisa svojstava lijeka, upute o lijeku i oznacivanja lijeka

- priloZiti prijedloge tekstova sazetka opisa svojstava lijeka, upute o lijeku i oznacivanja lijeka s
oznacenim izmjenama (koristiti Word alat za biljeZenje promjena u tekstu ,,Track changes*) u
odnosu na zadnje tekstove pojedinih dokumenta odobrene od HALMED-a, ako se podnose uz
zahtjev za nadogradnju

- prijedloge tekstova izraditi prema predloSku za izradu informacija o lijeku u nacionalnom
postupku objavljenom u Uputi o sadrZaju i nacinu prilaganja informacija o lijeku u
nacionalnom postupku

- prijedloge tekstova priloZiti na elektronickom mediju (ha CD-u)

1.3.4. Podaci o ispitivanju razumljivosti upute o lijeku
- priloZiti podatke o ispitivanju razumljivosti i jednostavnosti upute o lijeku prema uputi
HALMED-a

1.3.5. Sazetak opisa svojstava lijeka, uputa o lijeku i oznacivanje lijeka odobreno u drugim
zemljama
ovdje priloZiti kada je primjenjivo:
- tekstove saZetka opisa svojstava lijeka, upute o lijeku i oznacivanja lijeka na engleskom jeziku u
slucajevima kada se hrvatski tekstovi ovih dokumenata uskladuju S:

- odobrenim dokumentima u nacionalnom postupku drzave clanice ili

- odobrenim u MRP/DCP postupku u EU ili

- europskim referentnim lijekom odabranim iz drzave ¢lanice EU.
- tekstove priloziti na elektronickom mediju (na CD-u)

1.3.6. Uvodenje Brailleovog pisma

HALMED, Verzija 3, 23. ozujka 2016.
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- priloZiti podatke o navodenju Brailleovog pisma na pakiranje lijeka prema uputi HALMED-a

1.4. Podaci o stru¢njacima za ocjenu sastavnih dijelova dokumentacije (kada je primjenjivo)

- navoditi samo kada su izradena nova izvjeséa/dopune izvjeséu strucnjaka za nadogradenu
dokumentaciju o lijeku

1.4.1. Kemijska, farmaceutska i bioloska dokumentacija/kakvoca djelatne tvari i gotovog lijeka
1.4.2. Neklinicka dokumentacija
1.4.3. Klini¢ka dokumentacija

1.5. ObrazloZenje zahtjeva za nadogradnju s obzirom na zakonsku osnovu
- priloZiti obrazloZenje zakonske osnove sukladno tocki 1.4. ,,Upute za podnoSenje zahtjeva za
nadogradnju dokumentacije o lijeku** (saZeto, ukljucujuéi najvaznije navode iz kojih se
zakljucuje da podupiru trazenu zakonsku osnovu do najvise 5 stranica teksta, nije dovoljno
samo se pozvati ili prepisati izvjeS¢a strucnjaka 2.4. i 2.5.),

- obrazlozenje priloZiti za svaku zakonsku osnovu, a ne samo za pojedine zakonske osnhove
kako se prilaZe za davanje odobrenja

1.6. Podaci o procjeni rizika koji lijek moze imati na okoli$ (engl. Environmental Risk Assessment)
- podaci/izvjescée o procjeni rizika za okolis, ako je raspolozivo

1.6.1. Non-GMO
- izjava strucnjaka da lijek ne sadrzava GMO, ako je raspoloZziva

1.6.2. GMO
- podaci o procjeni rizika s obzirom na sadrzaj GMO, izvjesce strucnjaka ako je raspolozivo
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http://www.halmed.hr/Lijekovi/Upute-za-podnositelje-zahtjeva/Nadogradnja-dokumentacije-o-lijeku/Uputa-za-nositelje-odobrenja-za-uvodenje-Brailleovog-pisma-na-pakovanje-lijeka/

