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2530. Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom
za uporabo v humani medicini

Na podlagi tretjega odstavka 44. ¢lena, drugega odstav-
ka 56. Clena, osmega odstavka 58. ¢lena, sedmega odstavka
62. ¢lena, sedmega odstavka 63. Clena, tretiega odstavka
66. Clena in drugega odstavka 70. ¢lena Zakona o zdravilih
(Uradni list RS, §t. 17/14) ministrica za zdravje izdaja

PRAVILNIK

o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo
v humani medicini

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
(podrocje urejanja)

(1) Ta pravilnik v skladu z Direktivo 2001/83/ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o za-
koniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
(UL L &t. 311 z dne 28. 11. 2001, str. 67), zadnji¢ spremenjeno
z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 25. oktobra 2012 o spremembi Direktive 2001/83/ES, kar
zadeva farmakovigilanco (UL L &t. 299 z dne 27. 10. 2012, str.
1), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES), Uredbo (ES)
§t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca
2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet
in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o usta-
novitvi Evropske agencije za zdravila (UL L §t. 136 z dne 30. 4.
2004, str. 1), zadnji¢ spremenjeno z Uredbo (EU) §t. 1027/2012
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o
spremembi Uredbe (ES) St. 726/2004, kar zadeva farmako-
vigilanco (UL L &t. 316 z dne 14. 11. 2012, str. 38), (v nadalj-
njem besedilu: Uredba 726/2004/ES) in Uredbo Komisije (ES)
§t. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008 o pregledu sprememb
pogojev dovoljenj za promet z zdravilom z zdravili za uporabo
v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini
(UL L 8t. 334 z dne 12. 12. 2008, str. 7), zadnji¢ spremenjeno
z Uredbo Komisije (EU) §t. 712/2012 z dne 3. avgusta 2012 o
spremembi Uredbe (ES) §t. 1234/2008 o pregledu sprememb
pogojev dovoljenj za promet z zdravilom z zdravili za uporabo
v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini
(UL L st. 209 z dne 4. 8. 2012, str. 4), (v nadaljnjem besedilu:
Uredba 1234/2008/ES), ureja:

— podrobnej$e pogoje, obliko in vsebino vioge ter do-
kumentacije v postopkih za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem be-
sedilu: dovoljenje za promet z zdravilom) po nacionalnem
postopku, po postopku z medsebojnim priznavanjem in decen-
traliziranem postopku;

— podrobnej$e pogoje za postopek z medsebojnim prizna-
vanjem, za decentralizirani postopek in nacionalni postopek
pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom;
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— podrobnejSe pogoje in postopek za napotitvene po-
stopke;

— podrobnejSe pogoje dovoljenja za promet z zdravilom
s posebnimi pogoji;

— podrobnejSe pogoje, obliko in vsebino dokumentacije v
postopkih za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom po
nacionalnem postopku, po postopku z medsebojnim priznava-
njem in decentraliziranem postopku;

— podrobnej$e pogoje, obliko in vsebino dokumentacije v
postopkih za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom po
nacionalnem postopku, po postopku z medsebojnim priznava-
njem in decentraliziranem postopku;

— podrobnejSi postopek prenosa dovoljenja za promet z
zdravilom, dokumentacijo in postopek preverjanja predpisanih
pogojev ter drugih dokazil;

— podrobnejso vsebino vloge in postopek v zvezi s prene-
hanjem dovoljenja za promet z zdravilom.

(2) Zdravila iz Priloge Uredbe 726/2004/ES in zdravila
sirote, kot jih opredeljuje Uredba (ES) st. 141/2000 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih siro-
tah (UL L $t. 18 z dne 22. 1. 2000, str. 1), zadnji¢ spremenjena
z Uredbo (ES) §t. 596/2009 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 18. junija 2009 o prilagoditvi nekaterih aktov, za katere
se uporablja postopek iz 251. ¢lena Pogodbe, Sklepu Sveta
1999/468/ES glede regulativnega postopka s pregledom, Prila-
goditev regulativnemu postopku s pregledom — Cetrti del (UL L
§t. 188 zdne 18. 7. 2009, str. 14; v nadaljnjem besedilu: Uredba
596/2009/ES), pridobijo dovoljenje za promet z zdravilom po
centraliziranem postopku. Pri teh zdravilih tudi postopki podalj-
Sanja, obravnave sprememb Ze izdanega dovoljenja za promet
z zdravilom in preklica ali zatasnega odvzema dovoljenja za
promet z zdravilom potekajo na Evropski agenciji za zdravila
(v nadaljnjem besedilu: EMA).

(3) Pri pripravi vloge in dokumentacije predlagatelj po-
leg Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14; v nadaljnjem
besedilu: zakon), tega pravilnika in drugih podzakonskih
predpisov, izdanih na podlagi zakona, upoSteva natancnej-
Sa navodila, ki jih Evropska komisija objavlja v pravilih, ki
urejajo zdravila v Evropski uniji »The rules governing me-
dicinal products in the European Union, Volume 2, Notice
to applicants, Medicinal products for human use, Europe-
an Commission, Directorate General Ill — Pharmaceuticals
and Cosmetics« (spletna stran: http://ec.europa.eu/enter-
prise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/index_
en.htm), podrobnejSe smernice Skupine za usklajevanje
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decen-
tralised Procedure — Human (spletna stran: http://www.hma.
eu/cmdh.html), znanstvene smernice o kakovosti, varnosti
in ucinkovitosti zdravil, ki jih je sprejel Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (spletna stran: http://www.ema.
europa.eu/index/indexh1.htm) in smernice o dobri farmakovi-
gilan¢ni praksi (spletna stran: http://www.ema.europa.eu/in-
dex/indexh1.htm), v njihovem vsakokrat veljavnem besedilu.
Navedena navodila in smernice JAZMP uposteva pri postop-
kih pridobitve, spremembah in podaljSanjih dovoljenja za
promet z zdravilom po nacionalnem postopku, po postopku z
medsebojnim priznavanjem in decentraliziranem postopkih.

2. ¢len
(opredelitev izrazov)

Poleg opredelitev in izrazov, ki so opredeljeni v 5. in
6. ¢lenu zakona, se v tem pravilniku uporabljajo tudi naslednji
izrazi:

1. CESP (Common European Submission Portal) je eno-
ten evropski spletni sistem za predlozitev elektronskih viog
organom drzav €lanic, pristojnim za zdravila v Evropski uniji
(v nadaljnjem besedilu: EU). Dostopen je preko spletne strani
http://cesp.hma.eu.

2. Skupni tehniéni dokument (CTD — Common Techni-
cal Document) je predpisana oblika dokumentacije v postopkih
za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom,

ki jo je sprejela Mednarodna konferenca o usklajevanju tehnic-
nih zahtev za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za
uporabo v humani medicini (ICH — International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use).

3. Informacije o zdravilu so povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanije in navodilo za uporabo.

4. Isto zdravilo pomeni zdravilo z isto kakovostno in ko-
licinsko sestavo ucinkovine in enako farmacevtsko obliko in je
od istega predlagatelja v smislu opredelitve, podane v pravilih
iz tretjega odstavka prejSnjega Clena.

5. Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigi-
lance (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Commit-
tee) je strokovni organ pri EMA, ki je pristojen za ocenjevanje
in spremljanje varnosti zdravil za uporabo v humani medicini
in je sestavljen iz predstavnikov drzav ¢lanic EU, posami¢no
imenovanih strokovnjakov, predstavnikov zdruzenj zdravstve-
nih delavcev in organizacij pacientov.

6. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini
(CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use)
je strokovni organ pri EMA, ki je pristojen za oceno zdravil za
uporabo v humani medicini in je sestavljen iz predstavnikov
drzav ¢lanic EU in posami¢no imenovanih strokovnjakov.

7. Seznam referenénih datumov EU in pogostnosti
oddaje rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravil
(v nadaljnjem besedilu: Seznam referenénih datumov EU) je
seznam, ki ga v skladu s sedmim odstavkom 107c. Clena
Direktive 2001/83/ES objavlja EMA na evropskem spletnem
portalu o zdravilih, vzpostavlienem v skladu s 26. ¢lenom
Uredbe 726/2004/ES.

8. Skupina za usklajevanje je skupina, ki deluje vimenu
organov, pristojnih za zdravila v drzavah ¢lanicah EU. Preucuje
vpra$anja, povezana s pridobitvijo in vzdrzevanjem dovoljenj za
promet z zdravilom po postopku z medsebojnim priznavanjem
in decentraliziranem postopku ter farmakovigilanco zdravil.

9. Tehni¢no ustrezen elektronski format je format vioge
eCTD (elektronska oblika skupnega tehni¢nega dokumenta) ali
NeeS (dogovorjena elektronska oblika, ki ni v formatu e-CTD),
ki je skladen s trenutno veljavnimi validacijskimi merili. Speci-
fikacije in validacijska merila za tehni¢no ustrezne elektronske
oblike so objavljene na spletni strani http://esubmission.ema.
europa.eu/, v njihovem vsakokrat veljavnem besedilu.

3. Clen
(nacin predlozitve viog)

(1) Predlagatelj viogo predlozi v obliki skupnega tehni¢ne-
ga dokumenta (v nadaljnjem besedilu: CTD):

— prek enotnega evropskega spletnega sistema CESP
v tehni¢no ustreznem elektronskem formatu, ¢e je podpisana
z varnim elektronskim podpisom, overjenim s kvalificiranim
digitalnim potrdilom,

— prek enotnega evropskega spletnega sistema CESP
v tehni¢no ustreznem elektronskem formatu in z vzporedno
vlozenim spremnim dopisom v pisni obliki, ¢e ni podpisana
z varnim elektronskim podpisom, overjenim s kvalificiranim
digitalnim potrdilom,

— zapisano na opti¢nem nosilcu, €e je v tehni¢no ustre-
znem elektronskem formatu s spremnim dopisom v pisni obliki
ali

— v pisni obliki, ¢e ni v tehni¢no ustrezni elektronski obliki.

(2) Za datum prejema vloge se Steje datum, ko JAZMP
prejme vlogo na enega od nacinov iz prejSnjega odstavka.

(3) Ce prediagatelj vlogo iz prej$njega odstavka odda
na ve¢ kot enega od nacinov iz prvega odstavka tega clena,
JAZMP obravnava izvod vloge, predlozen:

— prek enotnega evropskega spletnega sistema CESP,
Ce ta obstaja;

— zapisano na opti¢nem nosilcu, Ce ta obstaja,

ostale izvode vloge pa oznaci kot dvojnik in arhivira brez na-
daljnje obravnave.
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(4) PodrobnejSa navodila glede predlozitve vioge so ob-
javliena na spletni strani Javne agencije Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu:
JAZMP) (http://www.jazmp.si), v njihovem vsakokrat veljavnem
besedilu.

(5) JAZMP lahko od predlagatelja zahteva na vpogled
izvirnike posameznih dokumentov, ki se zahtevajo v vlogi.

(6) Predlagatelj vlogo predlozi v slovenskem ali angle-
Skem jeziku, ¢e s tem pravilnikom ni drugace dolo¢eno.

4. ¢len
(obvesc€anje javnosti)

JAZMP na svoji spletni strani obvesca javnost:

— o dovoljenju za promet z zdravilom, skupaj z zadnjim
veljavnim navodilom za uporabo in povzetkom glavnih znacil-
nosti zdravila,

— 0 pogojih, dolo€enih z dovoljenji za promet, izdanimi
na podlagi 36. do 38. ¢lena tega pravilnika, skupaj z roki za
izpolnitev teh pogojev za vsako zdravilo,

— z javnim porocilom o oceni zdravila, ki se dopolni vedno,
ko so na voljo novi podatki, ki so pomembni za vrednotenje
kakovosti, varnosti ali uc¢inkovitosti zadevnega zdravila. Pred
objavo se izbri$ejo vsi podatki poslovno zaupne narave.

Il. PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

A. Vsebina vioge

5. ¢len
(vsebina vioge)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
vsebuje v sploSnem delu naslednje podatke in dokumente, ki jih
predlagatelj redno posodablja do zakljucka postopka:

— ime, naziv in naslov predlagatelja, shemo z navedbo
vseh proizvajalcev in mest proizvodnje zdravila in u€inkovin;

— ime zdravila;

— podatke o kakovostni in koli€inski sestavi zdravila, z
navedbo mednarodnega nelastniskega imena (INN), ki ga pri-
poroca Svetovna zdravstvena organizacija, kadar tako ime ob-
staja, ali navedbo drugega nelastniSkega oziroma ustreznega
kemijskega imena;

— oceno moznih tveganj za okolje, ki jih predstavlja zdra-
vilo. Vpliv na okolje je treba oceniti in za vsak primer posebej
sprejeti posebne ureditve za omejevanje tega vpliva;

— opis postopka proizvodnje;

— terapevtske indikacije, kontraindikacije in nezelene ucin-
ke;

— odmerjanje, farmacevtsko obliko, postopek in pot upo-
rabe zdravila ter pri¢akovani rok uporabnosti;

— navedbo razlogov za previdnostne in varnostne ukrepe
pri shranjevanju zdravila, pri dajanju zdravila pacientom ter pri
odlaganju odpadkov, skupaj z navedbo vseh moznih tveganj,
ki jih zdravilo predstavlja za okolje;

— opis kontrolnih metod, ki jih uporablja proizvajalec;

— pisno potrdilo, da je proizvajalec zdravila z izvedbo
presoj preveril skladnost proizvodnje ucinkovine z naceli in
smernicami dobre proizvodne prakse za vhodne snovi. Pisno
potrdilo vsebuje datum presoje in izjavo, da je presoja potrdila
skladnost proizvodnje v skladu z naceli in smernicami dobre
proizvodnje prakse;

— rezultate farmacevtsko-kemijskih in bioloskih preskusov,
nekliniénih farmakolosko-toksikoloskih preskusov in kliniénih
preskusanj;

— povzetek sistema farmakovigilance, ki vsebuje:

— dokazilo, da ima predlagatelj na voljo osebo, odgo-
vorno za farmakovigilanco,

— navedbo drzave ¢lanice EU, kjer oseba, odgovorna
za farmakovigilanco, prebiva in izvaja naloge farmakovigilance,

— kontaktne podatke osebe, odgovorne za farmakovi-
gilanco,

— podpisano izjavo predlagatelja, da ima vire in sred-
stva, potrebna za izvajanje nalog in odgovornosti v skladu z
zahtevami iz naslova IX Direktive 2001/83/ES in

— podatek o mestu, kjer se hrani glavni dosje o sistemu
farmakovigilance za zdravilo;

— nacrt za obvladovanje tveganj z opisom sistema ob-
vladovanja tveganja, ki ga bo predlagatelj uvedel za zadevno
zdravilo, skupaj s povzetkom nacrta. Nacrt za obvladovanje
tveganj z opisom sistema obvladovanja tveganja je sorazme-
ren z ugotovljenimi in moznimi tveganji zdravila ter potrebo po
podatkih o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet
z zdravilom;

—izjavo, iz katere je razvidno, da so klini¢na preskusanja,
opravljena zunaj EU, izvedena v skladu z zahtevami predpisov
o klini¢nih preskusanijih;

— povzetek glavnih znacilnosti zdravila, osnutek zunanje
in sticne ovojnine zdravila ter navodilo za uporabo;

— dokazilo, da ima proizvajalec dovoljenje za proizvodnjo
zdravil;

— kopije vseh dovoljenj za promet z zdravilom, pridoblje-
nih v drugih drzavah ¢lanicah EU ali v tretjih drzavah skupaj s
povzetki vseh varnostnih podatkov, tudi tistih iz rednih posodo-
bljenih porocil o varnosti, e so na voljo, in poro€il o domnevnih
nezelenih ucinkih, skupaj s seznamom tistih drzav ¢lanic EU,
v katerih je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom predlozena v skladu z Direktivo 2001/83/ES in je
v postopku vrednotenja, skupaj s kopijami povzetkov glavnih
znacilnosti zdravila in navodil za uporabo, ki so jih odobrili
pristojni organi drzav ¢lanic EU; podrobne razloge za zavrnitev
izdaje dovoljenja za promet z zdravilom v drzavah ¢lanicah EU
ali v tretjih drzavah.

(2) K farmacevtsko-kemijskemu in bioloskemu delu, ne-
klini€nemu farmakolosko-toksikoloSkemu in kliniénemu delu so
prilozena tudi strokovna mnenja v obliki povzetkov in pregledov,
ki jih pripravijo strokovnjaki iz 14. ¢lena tega pravilnika.

(3) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
vsebujejo vse obstojeCe uposStevne podatke, tako ugodne kot
neugodne, ki so pomembni za oceno razmerja med koristjo in
tveganjem pri uporabi zdravila. Predlagatelj je odgovoren za
verodostojnost podatkov.

B. Vrste viog

6. ¢len
(vrste vlog)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
je lahko:

1. Vloga v skladu s 44. ¢lenom zakona, ki poleg splo$ne-
ga dela v skladu z dolocbami prejSnjega Clena vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem preskusanju zdravila,

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o ne-
klinicnem farmakolosko-toksikoloskem presku$anju zdravila in

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
klinicnem preskuSanju zdravila.

2. Vloga v skladu s 44. ¢lenom zakona, ki poleg sploSne-
ga dela v skladu z dolocbami prejSnjega Clena vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem presku$anju zdravila,

—omejene lastne podatke o neklinicnem farmakolosko-toksi-
koloskem preskuSanju zdravila, ki jih dopolnjujejo podatki iz lite-
rature, in

— omejene lastne podatke o klinicnem preskusanju zdra-
vila, ki jih dopolnjujejo podatki iz literature.

3. Vloga v skladu s prvim odstavkom 45. ¢lena zakona,
ki poleg splosnega dela v skladu z dolo¢bami prejSnjega ¢lena
vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem preskuSanju zdravila in

— namesto podatkov o neklinicnem farmakolo$ko-toksi-
koloSkem ali klinicnem presku$anju zdravila ali obojem sklic
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na popolno dokumentacijo referenénega zdravila, ki je pri-
dobilo dovoljenje za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji
ali katerikoli drugi drzavi €lanici EU. Predlozene morajo biti
Studije bioloSke uporabnosti v skladu s smernicami iz tretjega
odstavka 1. ¢lena tega pravilnika, ¢e je glede na obliko zdravila
to potrebno.

4. Vloga v skladu s Sestim odstavkom 45. ¢lena zakona,
ki poleg sploSnega dela v skladu z dolo¢bami prejSnjega Clena
vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem presku$anju zdravila,

— namesto dela podatkov o neklinichnem farmako-
loSko-toksikoloskem ali klini€nem preskusanju zdravila ali obo-
jem sklic na popolno dokumentacijo referencnega zdravila, ki je
pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji
ali katerikoli drugi drzavi ¢lanici EU. Predlozene morajo biti
Studije bioloSke uporabnosti v skladu s smernicami iz tretjega
odstavka 1. ¢lena tega pravilnika, ¢e je glede na obliko zdravila
to potrebno,

— lastne rezultate ustreznih neklini¢nih farmakolo$ko-to-
ksikoloskih preskusov ali kliniénih preskusanj zdravila, ki dopol-
njujejo podatke, na katere se predlagatelj sklicuje.

6. Vloga v skladu s 47. ¢lenom zakona, ki poleg sploSne-
ga dela v skladu z dolocbami prejSnjega Clena vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem presku$anju zdravila,

— podatke iz literature o neklinicnem farmakoloSko-toksi-
koloSkem preskusanju zdravila in

— podatke iz literature o klinicnem preskusanju zdravila.

Podatki iz literature morajo biti objavljeni v javno dosto-
pnih publikacijah, ki po zgradbi in vsebini ustrezajo namenu
tega dela dokumentacije. Ce nekateri podatki, opisani v litera-
turi, niso zadostni, predlagatelj predlozi utemeljitev, da so se-
stavine zdravila dobro znane, da je znana njihova ucCinkovitost
in sprejemljiva varnost in da sta kljub temu, da dolo¢eni podatki
niso predloZeni, varnost in ucinkovitost zdravila zagotovljeni.
To mora biti razvidno tudi iz strokovnih mnenj v pregledih
in povzetkih neklinicne farmakoloSko-toksikoloske ter klini¢ne
dokumentacije, ki jih pripravijo strokovnjaki iz 14. ¢lena tega
pravilnika.

7. Vloga v skladu z 49. ¢lenom zakona, ki poleg sploSne-
ga dela v skladu z dolocbami prejSnjega Clena vsebuje:

— lastne podatke predlagatelja oziroma proizvajalca o
farmacevtsko-kemijskem in bioloSkem presku$anju zdravila,

— rezultate novih neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloskih
preskusov v zvezi s predlagano kombinacijo uc¢inkovin in

— rezultate novih klininih preskusanj v zvezi s predlagano
kombinacijo ucinkovin.

Rezultatov neklini¢nih farmakolo$ko-toksikoloskih presku-
sov in klini¢nih preskusanj ni treba predloziti za posamezno
ucinkovino.

8. Vloga v skladu s 50. ¢lenom zakona, ki poleg sploSne-
ga dela v skladu z dolo€bami prejSnjega ¢lena vsebuje soglasje
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom z referenénim zdravi-
lom za uporabo njegove dokumentacije o farmacevtsko-kemij-
skem in bioloSkem, neklinicnem farmakoloSko-toksikoloskem
in klinicnem presku$anju zdravila.

(2) NatancnejSe zahteve za podatke o vlogah iz prej-
Snjega odstavka so dolocene v Il. delu Priloge | Direktive
2001/83/ES.

C. Oblika vioge

7. ¢len
(oblika vloge)

Podatke in dokumente predlagatelj predlozi v obliki CTD,
ki obsega pet modulov:

— Modul 1, ki vsebuje podatke iz 8. €lena tega pravilnika;

— Modul 2, ki vsebuje povzetek o kakovosti ter preglede
in povzetke neklini¢ne in klinicne dokumentacije;

— Modul 3, ki vsebuje farmacevtsko-kemijske in bioloSke
podatke;

— Modul 4, ki vsebuje neklinicna farmakoloSko-toksikolo-
Ska porocila;

— Modul 5, ki vsebuje porocila o klini¢nih Studijah.

8. Clen
(sestava modula 1)

(1) Modul 1 vsebuje:

1.0 spremni dopis;

1.1 izérpen pregled vsebine celotne dokumentacije (ka-
zalo vseh modulov);

1.2 izpolnjen obrazec za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom;

1.3 informacije o zdravilu:

— predlog besedil povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodila za uporabo;

— barvne osnutke zunanije in sticne ovojnine;

— podatke o posvetovaniju s ciljnimi skupinami pacientov
o berljivosti navodila za uporabo;

— informacije o zdravilu iz sedemnajste alinee prvega
odstavka 5. ¢lena tega pravilnika, odobrene v drugih drzavah
¢lanicah EU;

— podatke v Braillovi pisavi, skladno z dolo¢bami predpisa
o oznacevaniju zdravil in o navodilu za uporabo;

1.4 izjave s podpisi in podatki o usposobljenosti strokov-
njaka za:

— farmacevtsko-kemijski in bioloski del dokumentacije;

— neklini¢ni farmakolosko-toksikoloski del dokumentacije;

— klini¢ni del dokumentacije;

1.5 posebne zahteve za posamezne vrste vlog v skladu
s 6. ¢lenom tega pravilnika in navodili iz tretjega odstavka
1. ¢lena tega pravilnika;

1.6 oceno tveganja za okolje:

— za zdravila, ki ne vsebujejo gensko spremenjenih orga-
nizmov, vendar predstavljajo tveganje za okolje;

— za zdravila, ki vsebujejo gensko spremenjene organiz-
me;

1.7 podatke, ki se nana$ajo na obdobje zascite pri zdra-
vilih sirotah;

1.8 podatke o farmakovigilanci:

— povzetek sistema farmakovigilance;

— nacrt za obvladovanje tveganj;

1.9 podatke o klini¢nih preskusanijih, ¢e so izvedena izven
EU, kadar je to ustrezno;

1.10 podatke o uporabi zdravila v pediatriji.

(2) Sestava modula 1 je podrobneje opredeljena v 9. do
20. ¢lenu tega pravilnika.

9. ¢len
(sestava modula 1 — vsebina vloge in spremni dopis)

(1) Predlagatelj predlozi seznam vsebine modulov 1 do
5, ki so predlozeni v vlogi za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom.

(2) Spremni dopis vsebuje podatke o predlagatelju vioge
za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom (ime in naslov),
podatke o zadevnem zdravilu (ime zdravila, mednarodno ne-
lastnisko ime zdravila, farmacevtska oblika, jakost in Stevilka
postopka), podatke o nacinu predlozitve vlioge (preko CESP ali
vrsta in Stevilo nosilcev elektronskega zapisa ali Stevilo fasci-
klov), opredelitev vrste vloge, datum in podpis odgovorne osebe.
Predlagatelj lahko uporabi predlogo Skupine za usklajevanje.

10. ¢len

(sestava modula 1 — obrazec za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom)

(1) Predlagatelj izpolni obrazec za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom v slovenskem ali angleSkem jeziku in
upoSteva predlogo, objavljeno na spletni strani Evropske ko-
misije v pravilih iz tretjega odstavka 1. ¢lena tega pravilnika.
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(2) Obrazcu iz prejSnjega odstavka so prilozeni dokumen-
ti, ki so v obrazcu zahtevani kot njegove priloge.

11. ¢len
(sestava modula 1 — povzetek glavnih znacilnosti zdravila)

(1) Povzetek glavnih znacilnosti zdravila vsebuje podatke
v zaporedju kot ga dolo¢a 11. ¢len Direktive 2001/83/ES.

(2) Predlagatelj vklju€i besedilo, ki od zdravstvenih de-
lavcev izrecno zahteva, naj poroCajo o vsakem domnevnem
nezelenem ucinku v skladu s predpisom, ki ureja podrocje
farmakovigilance.

(3) Za zdravila s seznama zdravil, za katera se zahteva
dodatno spremljanje varnosti, ki ga v skladu s 23. ¢lenom
Uredbe 726/2004/ES objavlja EMA, predlagatelj na zacetku
povzetka glavnih znacilnosti zdravila natisne simbol polnega
navzdol obrnjenega trikotnika v ¢rni barvi v skladu s 23. ¢lenom
Uredbe 726/2004/ES. Simbolu sledita stavek »Za to zdravilo
se izvaja dodatno spremljanje varnosti.« in standardna kratka
obrazlozZitev.

(4) Vsebina povzetka glavnih znacilnosti zdravila so pri-
pravljena v skladu s smernico o povzetku glavnih znagilnosti
zdravila Evropske komisije (A Guideline on Summary of Pro-
duct Characteristics), ki je del navodil iz tretjiega odstavka
1. ¢lena tega pravilnika.

(5) Za vsako farmacevtsko obliko in vsako jakost je treba
praviloma predloziti loCen povzetek glavnih znacilnosti zdravi-
la. Besedilo je lahko skupno za razliéne farmacevtske oblike
ali jakosti le, ¢e imajo enake ali podobne farmakokineti¢ne
lastnosti in se uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot
uporabe, iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe,
nezelene uc€inke. Pomozne snovi so v tem primeru navedene
za vsako farmacevtsko obliko in, ¢e je potrebno, za vsako
jakost posebe;.

(6) Predlagatelj pri vlogah po nacionalnem postopku
predlozi povzetek glavnih znacilnosti zdravila v slovenskem
jeziku. Pri vlogah po postopku z medsebojnim priznavanjem in
decentraliziranem postopku predlozi povzetek glavnih znacil-
nosti zdravila v angleSkem jeziku, kakor je bil odobren oziroma
predlozen v referencni drzavi €lanici EU, pred prihodom zdra-
vila na trg Republike Slovenije pa tudi strokovno, jezikovno in
oblikovno ustrezen prevod odobrenega besedila v slovenskem
jeziku. V prevodu je upoStevana strokovna terminologija, uve-
ljavliena v Republiki Sloveniji. KakrSnakoli odstopanja med
predlogoma povzetka glavnih znacilnosti zdravila v slovenskem
in angleSkem jeziku predlagatelj oznaci in utemelji.

12. ¢len
(sestava modula 1 — oznacevanje)

Predlagatelj pri viogah po nacionalnem postopku predlozi
predloge besedila zunanje in sti¢ne ovojnine v skladu s pred-
pisom, ki ureja oznacevanje zdravil in navodilo za uporabo v
slovenskem jeziku. Pri vlogah po postopku z medsebojnim
priznavanjem in decentraliziranem postopku predlagatelj pre-
dlozi predloge besedila zunanje in sticne ovojnine v angleSkem
jeziku, kakor so bili odobreni oziroma predlozeni v referen¢ni
drzavi €lanici EU, pred prihodom zdravila na trg Republike
Slovenije pa tudi strokovno, jezikovno in oblikovno ustrezen
prevod odobrenega besedila v slovenskem jeziku z upoSteva-
njem strokovne terminologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji.
Pred prihodom zdravila na trg Republike Slovenije predlagatel;
predlozi barvne osnutke ovojnine, ki vkljuujejo ustrezne podat-
ke v Braillovi pisavi, kadar je to potrebno.

13. ¢len
(sestava modula 1 — navodilo za uporabo)

(1) Predlagatelj predlozi predlog besedila navodila za
uporabo v skladu s predpisom, ki ureja oznacevanje zdravil
in navodilo za uporabo. Pri vlogah po nacionalnem postopku
predlozi predlog besedila navodila za uporabo v slovenskem
jeziku. Pri vlogah po postopku z medsebojnim priznavanjem in

decentraliziranem postopku predlozi predlog besedila navodila
za uporabo v angleSkem jeziku, kakor je bil odobren oziroma
predlozen v referencni drzavi ¢lanici EU, pred prihodom zdra-
vila na trg Republike Slovenije pa tudi strokovno, jezikovno in
oblikovno ustrezen slovenski prevod odobrenega besedila v
slovenskem jeziku z upos$tevanjem strokovne terminologije,
uveljavljene v Republiki Sloveniji.

(2) Za vsako farmacevtsko obliko in vsako jakost je treba
predloziti lo€eno navodilo za uporabo. Navodilo za uporabo je
lahko skupno za razlicne farmacevtske oblike ali jakosti le, Ce
imajo enake ali podobne farmakokineti¢ne lastnosti in se upo-
rabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe, iste kon-
traindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe, nezelene ucinke.
Pomozne snovi so v tem primeru navedene za vsako farma-
cevtsko obliko, in Ce je potrebno, za vsako jakost posebe;j.

(3) Berljivost, jasnost, razumljivost in enostavnost navo-
dila za uporabo je treba preveriti v posvetovanju s ciljnimi sku-
pinami pacientov v skladu s predpisom, ki ureja oznacevanje
zdravil in navodilo za uporabo.

14. ¢len
(sestava modula 1 — strokovnjaki)

Strokovnjaki, ki pripravijo povzetke in preglede v modulu
2, so ustrezno strokovno in tehni¢no usposobljeni za objektiven
opis in vrednotenje rezultatov presku$anj zadevnega zdravila
oziroma za uporabo strokovne literature, kar je razvidno iz
predlozenih podatkov o njihovi izobrazbi, usposobljenosti in
poklicnih izkusnjah.

15. ¢len
(sestava modula 1 — posebne zahteve za razli¢ne vrste vliog)

Predlagatelj predlozi utemeljitev predloga za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom glede posebnih zahtev za
razlicne vrste vlog v skladu z navodili iz tretjega odstavka
1. ¢lena tega pravilnika.

16. Clen
(sestava modula 1 — ocena tveganja za okolje)

Predlagatelj za zdravila, ki vsebujejo gensko spremenjene
organizme, in za zdravila, ki ne vsebujejo gensko spremenjenih
organizmov, vendar predstavljajo tveganje za okolje, ki nasta-
nejo zaradi uporabe ali odstranjevanja zdravila, predlozi oceno
tveganja za okolje v skladu z 2. ¢lenom Direktive 2001/18/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o na-
mernem sproS¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje
in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (UL L §t. 106 z dne
17.4. 2001, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Direktivo 2008/27/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2008 o spre-
membi Direktive 2001/18/ES o namernem spro$¢anju gensko
spremenjenih organizmov v okolje, glede Komisiji podeljenih
izvedbenih pooblastil (UL L $t. 81 z dne 20. 3. 2008, str. 45).

17. ¢len

(sestava modula 1 — podatki, ki se nanasajo na obdobje
zascite pri zdravilih sirotah)

Predlagatelj v vlogi za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom poda podatke v povezavi z obdobjem zas¢ite pri
zdravilih sirotah v skladu z 8. ¢lenom Uredbe (ES) st. 141/2000
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o
zdravilih sirotah (UL L §t. 18 z dne 22. 1. 2000, str. 1), zadnji¢
spremenjene z Uredbo 596/2009/ES, Ce so predlagane iste in-
dikacije kot pri zdravilu, ki ima dovoljenje za promet z zdravilom
in podeljen status zdravila sirote.

18. ¢len
(sestava modula 1 — podatki o farmakovigilanci)

Predlagatelj predlozi povzetek sistema farmakovigilance,
ki vsebuje podatke v skladu z dvanajsto alineo 5. ¢lena tega
pravilnika in nacrt za obvladovanje tvegan;.
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19. ¢len

(sestava modula 1 — podatki o klini¢nih preskusanijih v tretjin
drzavah in podatki o uporabi zdravila v pediatriji)

(1) Predlagatelj predlozi izjavo, iz katere je razvidno, da
klinicna presku$anja, izvedena v tretjih drzavah, izpolnjujejo
etitne zahteve Direktive 2001/20/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 4. aprila 2001 o priblizevanju zakonov in drugih
predpisov drzav ¢&lanic v zvezi z izvajanjem dobre klinicne
prakse pri klini€nem preskusanju zdravil za ljudi (UL L §t. 121
z dne 1. 5. 2001, str. 34), zadnji¢ spremenjene z Uredbo
596/2009/ES, in podatke o teh preskusanijih.

(2) Predlagatelj predlozi podatke o uporabi zdravila v
pediatriji v skladu z Uredbo (ES) §t. 1901/2006 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o zdravilih za
pediatricno uporabo in spremembah Uredbe (EGS) st. 1768/92,
Direktive 2001/20/ES, Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)
§t. 726/2004 (UL L §t. 378 z dne 27. 12. 2006, str. 1), zadnji¢
spremenjeno z Uredbo (ES) §t. 1902/2006 Evropskega par-
lamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o spremembah
Uredbe 1901/2006 o zdravilih za pediatriécno uporabo (UL L
§t. 378 z dne 27. 12. 2006, str. 20).

20. ¢len
(sestava modulov 2 do 5 in natanénej$a navodila)

Natanénejsa oblika in vsebina modulov 2 do 5 ter zahteve
za posamezne vrste zdravil so dolo¢eni v Prilogi | Direktive
2001/83/ES in v navodilih iz tretjega odstavka 1. ¢lena tega
pravilnika.

C. Vrste postopkov

21. ¢len
(vrste postopkov)

(1) Ne glede na vrsto vloge iz 6. ¢lena tega pravilnika,
lahko pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki je predmet
tega pravilnika, poteka po:

— nacionalnem postopku;

— postopku z medsebojnim priznavanjem ali

— decentraliziranem postopku.

(2) V postopkih iz druge in tretje alinee prejSnjega odstav-
ka je Republika Slovenija lahko referen¢na drzava ¢lanica EU
ali zadevna drzava €lanica EU.

22. ¢len
(nacionalni postopek)

Nacionalni postopek za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom poteka v skladu s 55. ¢lenom zakona.

23. ¢len
(hkratna obravnava v ve¢ drzavah ¢lanicah EU)

Kadar JAZMP ugotovi, da vlogo za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom za isto zdravilo Ze obravnava druga
drzava Clanica EU, ustavi postopek in predlaga predlagatelju,
da ravna v skladu z dolo¢bami prvega odstavka 25. ¢lena tega
pravilnika.

24. ¢len
(dovoljenje za promet z zdravilom v drugi drzavi ¢lanici EU)
Kadar JAZMP ugotovi, da je druga drzava Clanica EU
izdala dovoljenje za promet z zdravilom, ki je predmet vloge
za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki
Sloveniji, zavrze vlogo, razen Ce je bila ta vlozena v skladu z
dolo¢bami prvega odstavka 25. ¢lena tega pravilnika.

25. ¢len

(postopek z medsebojnim priznavanjem
in decentralizirani postopek)

(1) Postopek z medsebojnim priznavanjem se uporabi, ¢e
zdravilo Ze ima dovoljenje za promet z zdravilom v eni drzavi

¢lanici EU, predlagatelj pa zeli pridobiti dovoljenje za promet
z zdravilom s tem zdravilom Se v drugih drzavah ¢lanicah EU.

(2) Decentralizirani postopek se uporabi, ¢e predlagatel;
zeli hkrati pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom v vec
drZzavah ¢lanicah EU.

(3) V primerih iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena
predlagatelj predlozi vlogo z enako dokumentacijo v vseh teh
drzavah ¢lanicah EU. Predlagatelj eno od drzav ¢lanic EU
zaprosi, da v postopku nastopi v vlogi referen¢ne drzave in da
pripravi porocilo o oceni zdravila.

(4) JAZMP pri postopkih pridobitve dovoljenja za promet z
zdravilom uposteva roke in potek postopkov v skladu s pravili in
smernicami iz tretjega odstavka 1. ¢lena tega pravilnika.

26. ¢len

(Republika Slovenija kot referen¢na drzava ¢lanica EU
v postopku z medsebojnim priznavanjem)

(1) Ce je predlagatelj dovoljenja za promet z zdravilom za
zadevno zdravilo Ze pridobil dovoljenje za promet z zdravilom
po nacionalnem postopku v Republiki Sloveniji in Zeli zaceti
postopek z medsebojnim priznavanjem v drugih drzavah ¢lani-
cah EU, je Republika Slovenija referen¢na drzava ¢lanica EU.
O tem, da Zeli zaceti postopek, v katerem nastopa Republika
Slovenija v vlogi referen¢ne drzave, se predhodno uskladi z
JAZMP.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zaprosi
JAZMP, da pripravi porocilo o oceni zdravila ali, e je to po-
trebno, dopolni obstojeCe porocilo o oceni zdravila z zadnjimi
podatki. Pred pripravo porocila imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom JAZMP predlozi posodobljeno dokumentacijo, vkljuc-
no z vsemi uveljavljenimi in priglaSenimi oziroma odobrenimi
spremembami.

(3) JAZMP pripravi ali dopolni porocilo o oceni zdravila
z zadnjimi podatki v 90 dneh od prejetja popolne vlioge s po-
sodobljeno dokumentacijo. Porocilo o oceni zdravila skupaj z
odobrenim povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ovojnino in
navodilom za uporabo poslje zadevnim drzavam ¢lanicam EU
in predlagatelju.

(4) Ce zadevne drzave ¢lanice EU v 90 dneh od prejema
dokumentacije iz prejSnjega odstavka odobrijo porocilo o oceni
zdravila, povzetek glavnih znacilnosti zdravila ter ovojnino in
navodilo za uporabo, o tem obvestijo JAZMP. JAZMP zakljuci
postopek in o tem obvesti predlagatelja.

(5) Ce zadevne drzave &lanice EU ne odobrijo porogila o
oceni zdravila, povzetka glavnih znacilnosti zdravila ter ovojni-
ne in navodila za uporabo iz tretiega odstavka tega ¢lena zaradi
moznega resnega tveganja za javno zdravje, se uporabijo
dolo¢be 30. ¢lena tega pravilnika.

27. ¢len

(Republika Slovenija kot referen¢na drzava ¢lanica EU
v decentraliziranem postopku)

(1) Predlagatelj se pred predlozitvijo vioge po decentralizi-
ranem postopku, v katerem Zeli, da Republika Slovenija nastopi
kot referen¢na drzava, predhodno uskladi z JAZMP.

(2) JAZMP pripravi osnutek porocCila o oceni zdravila,
vkljuéno s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, navodilom
za uporabo in osnutkom ovojnine, v 120 dneh od prejema
popolne vloge in jih poslje zadevnim drzavam ¢lanicam EU in
predlagatelju.

(3) Ce zadevne drzave &lanice EU v 90 dneh od prejema
dokumentov iz prejSnjega odstavka odobrijo porocilo o oceni
zdravila, povzetek glavnih znacilnosti zdravila ter ovojnino in
navodilo za uporabo, o tem obvestijo JAZMP. JAZMP zakljuci
mednarodni del postopka in o tem obvesti predlagatelja.

(4) Ce predlagatelj v petih dneh po zaklju¢ku medna-
rodnega dela postopka predlozi ustrezne prevode informa-
cij o zdravilu v slovenskem jeziku z upos$tevanjem strokovne
terminologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji, JAZMP izda
dovoljenje za promet z zdravilom v 30 dneh.
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(5) Ce zadevne drzave é&lanice EU ne odobrijo porogila o
oceni zdravila, povzetka glavnih znacilnosti zdravila ter ovojni-
ne in navodila za uporabo iz tretjega odstavka tega €lena, za-
radi moznega resnega tveganja za javno zdravje, se uporabijo
dolocbe 30. ¢lena tega pravilnika.

28. ¢len

(Republika Slovenija kot zadevna drzava ¢lanica EU
v postopku z medsebojnim priznavanjem)

(1) Ce je v &asu predlozitve vloge za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji druga drzava ¢lani-
ca EU Ze izdala dovoljenje za promet z zdravilom, predlagatel;
pa za zadevno zdravilo Zeli pridobiti dovoljenje za promet
z zdravilom v Republiki Sloveniji, predlagatelj predlozi viogo
JAZMP po postopku z medsebojnim priznavanjem, v katerem
je Republika Slovenija zadevna drzava ¢lanica EU. Predlagatel;
poda izjavo, da je predlozena dokumentacija enaka doku-
mentaciji, ki jo je prejela referenna drzava in ostale zadevne
drzave Clanice EU.

(2) JAZMP se v 90 dneh po prejemu popolne vloge strinja
s poroCilom referen¢ne drzave Clanice EU o oceni zdravila
skupaj s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila ter ovojnino
in navodilom za uporabo, razen v primerih iz 30. ¢lena tega
pravilnika.

(3) Ce predlagatelj v petih dneh po zakljusku mednaro-
dnega dela postopka predlozi ustrezne prevode informacij o
zdravilu v slovenskem jeziku z upos$tevanjem strokovne termi-
nologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji, JAZMP v 30 dneh
izda dovoljenje za promet z zdravilom.

(4) Ne glede na doloc¢be prejSnjega odstavka JAZMP lah-
ko zaklju€i postopek in izda dovoljenje za promet z zdravilom
na podlagi informacij o zdravilu v angleSkem jeziku, ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom ne namerava takoj dati zdra-
vila v promet in bo predlozil informacije o zdravilu v slovenskem
jeziku v skladu s 47. ¢lenom tega pravilnika.

29. ¢len

(Republika Slovenija kot zadevna drZava ¢lanica EU
v decentraliziranem postopku)

(1) V postopku, kjer je Republika Slovenija kot zadevna
drzava Clanica EU v decentraliziranem postopku, predlagatelj
predlozi JAZMP vlogo z enako dokumentacijo kot v referencni
in drugih zadevnih drzavah ¢lanicah EU.

(2) JAZMP v 90 dneh od prejema osnutka porocila o oceni
zdravila referen¢ne drzave ¢lanice EU prizna porocilo o oceni
zdravila, vkljuéno s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila ter
ovojnino in navodilom za uporabo, razen v izjemnih primerih iz
30. ¢lena tega pravilnika, ter o tem obvesti referen¢no drzavo
¢lanico EU.

(3) Ce predlagatelj v petih dneh po zakljusku mednaro-
dnega dela postopka predlozi ustrezne prevode informacij o
zdravilu v slovenskem jeziku z upo$tevanjem strokovne termi-
nologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji, JAZMP v 30 dneh
izda dovoljenje za promet z zdravilom.

(4) Ne glede na dolocbe prej$njega odstavka JAZMP lah-
ko zakljuci postopek in izda dovoljenje za promet z zdravilom
na podlagi informacij o zdravilu v angleSkem jeziku, ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom ne namerava takoj dati zdra-
vila v promet in bo predlozil besedila informacij o zdravilu v
slovenskem jeziku v skladu s 47. ¢lenom tega pravilnika.

30. ¢len
(napotitveni postopek Skupine za usklajevanje)

(1) Kadar JAZMP ne odobri porocila o oceni zdravila,
povzetka glavnih znacilnosti zdravila ter ovojnine in navodila za
uporabo iz 28. oziroma 29. ¢lena tega pravilnika zaradi mozne-
ga resnega tveganja za javno zdravje, poda podrobne razloge
za svojo odlocitev in o tem obvesti referenéno drzavo ¢lanico
EU, druge zadevne drzave ¢lanice EU in predlagatelja. O ra-
zlogih nestrinjanja takoj obvesti tudi Skupino za usklajevanje.

(2) JAZMP ugotovi mozna resna tveganja za javno zdrav-
je v skladu s Smernico za opredelitev moznega resnega tve-
ganja za javno zdravje v skladu s ¢lenom 29 (1) in (2) Direktive
2001/83/ES (UL C st. 133 z dne 8. 6. 2006, str. 5).

(3) Ce drzave &lanice EU v 60. dneh od obvestila o
razlogih nestrinjanja dosezejo dogovor, referen¢na drzava ¢la-
nica EU zaklju¢i mednarodni del postopka z medsebojnim
priznavanjem oziroma decentraliziranega postopka in o tem
obvesti predlagatelja. Predlagatelj v petih dneh JAZMP pre-
dlozZi ustrezne prevode informacij o zdravilu v slovenskem
jeziku z upostevanjem strokovne terminologije, uveljavljene v
Republiki Sloveniji. JAZMP postopek kon¢a z izdajo dovoljenja
za promet z zdravilom v 30 dneh po zaklju¢ku mednarodnega
dela postopka.

(4) Ne glede na doloc¢be prejsnjega odstavka JAZMP lah-
ko zaklju€i postopek in izda dovoljenje za promet z zdravilom
na podlagi informacij o zdravilu v angleSkem jeziku, ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom ne namerava takoj dati zdra-
vila v promet in bo predlozil besedila informacij o zdravilu v
slovenskem jeziku v skladu s 47. ¢lenom tega pravilnika.

(5) Ce drzave &lanice EU ne doseZejo dogovora v roku
iz tretjega odstavka tega ¢lena, referenéna drzava clanica o
zadevi takoj obvesti EMA o uvedbi napotitvenega postopka iz
34. ¢lena tega pravilnika in ji predlozi podrobno porocilo glede
zadev, o katerih drzave €lanice EU niso mogle doseci dogo-
vora, ter razloge za njihovo nesoglasje. Kopijo tega porocila
prejme tudi predlagatelj.

(6) Ko predlagatelj prejme od referen¢ne drzave Elanice
porocilo, da je bila zadeva predana EMA, poslje na EMA kopijo
dokumentacije o zdravilu.

(7) Ce je JAZMP v okoliéginah iz tretjega oziroma &etr-
tega odstavka tega €lena odobrila poro€ilo o oceni zdravila,
skupaj s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila ter ovojnino in
navodilom za uporabo, referen¢ne drzave ¢lanice EU, lahko na
zahtevo predlagatelja izda dovoljenje za promet z zdravilom,
ne da bi poCakala na rezultat postopka iz 32. ¢lena Direktive
2001/83/ES. V tem primeru izdano dovoljenje za promet z
zdravilom ne vpliva na rezultat tega postopka.

31. ¢len

(napotitveni postopek za usklajevanje razliénih odloCitev
drzav ¢lanic EU)

(1) Ce so drzave ¢&lanice EU Ze sprejele razli¢ne odlogitve
v zvezi z dovoljenjem za promet z zdravilom ali so ga zaasno
preklicale ali odvzele, lahko JAZMP v imenu Republike Slove-
nije, druga drzava Clanica EU, Evropska komisija ali pa imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom pri EMA sprozi napotitveni
postopek iz 34. Clena tega pravilnika, ki omogoc€a uskladitev
odlocitev.

(2) JAZMP v imenu Republike Slovenije in druge drzave
¢lanice EU vsako leto posljejo Skupini za usklajevanje seznam
zdravil, za katere je treba pripraviti usklajen povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, da bi se tako spodbujala usklajenost do-
voljenj za promet z zdravilom zdravil v EU.

32. ¢len
(napotitveni postopek za zasc¢ito interesov EU)

(1) JAZMP v imenu Republike Slovenije, druga drzava
¢lanica EU, Evropska komisija, predlagatelj ali imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom v posebnih primerih, kadar je
to v interesu EU, zadevo predlozi EMA za uporabo postopka
iz 34. Clena tega pravilnika pred sprejetiem odlocitve glede
predloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, gle-
de zacCasnega preklica ali odvzema dovoljenja za promet z
zdravilom, ali kakrSne koli spremembe dovoljenja za promet
z zdravilom.

(2) JAZMP v imenu Republike Slovenije, druga drzava
¢lanica EU ali Evropska komisija opredelijo vprasanje, predlo-
zeno EMA v obravnavo, in o tem obvestijo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.
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(3) Drzave c¢lanice EU in imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom poSljejo EMA vse razpolozljive podatke v zvezi s
predlozeno zadevo iz prvega odstavka tega Clena.

33. ¢len
(nujni postopek EU)

(1) JAZMP v imenu Republike Slovenije, druga drzava
¢lanica EU ali Evropska komisija na podlagi ocene podatkov o
farmakovigilanci, zacne nujni postopek EU, kadar:

— bo zacasno odvzela ali odvzela dovoljenje za promet
z zdravilom;

— bo prepovedala promet z zdravilom;

— bo zavrnila podaljSanje dovoljenja za promet z zdravi-
lom ali

— bo od imetnika dovoljenja za promet z zdravilom prejela
obvestilo, da je zaradi varnostnih razlogov prekinil s prometom
zdravila ali zaprosil za prenehanje dovoljenja za promet z
zdravilom ali to namerava storiti ali pa ni zaprosil za podaljSanje
dovoljenja za promet z zdravilom.

(2) Ce JAZMP oceni, da so pri zdravilu potrebne nove
kontraindikacije, zmanjSanje priporo¢enega odmerka ali omejitev
indikacij, lahko sprozi postopek iz prej§njega odstavka. Ce JAZMP
postopka iz prejSnjega odstavka ne sproZzi in gre za zdravila, ki so
pridobila dovoljenje za promet z zdravilom po postopku z med-
sebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku, zadevo
posreduje Skupini za usklajevanje. Kadar so vkljueni interesi EU,
se uporabi postopek iz 31. ¢lena Direktive 2001/83/ES.

(3) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena lahko JAZMP
v imenu Republike Slovenije, ¢e je v kateri koli fazi postopka
potrebno nujno ukrepanje za zavarovanje javnega zdravja,
zacCasno odvzame dovoljenje za promet z zdravilom in prepove
promet z zdravilom zadevnega zdravila na svojem ozemlju do
sprejetja dokonéne odlocitve na ravni EU. O razlogih za tako
ukrepanje obvesti Evropsko komisijo, EMA in druge drzave
¢lanice EU najpozneje naslednji delovni dan.

(4) JAZMP v imenu Republike Slovenije, druge drzave
¢lanice EU ali Evropska komisija jasno opredelijo vprasanije,
predlozeno Odboru za oceno tveganja na podrocju farmakovi-
gilance v obravnavo, in o tem obvestijo imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

(5) Drzave ¢lanice EU in imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom Odboru za oceno tveganja na podro¢ju farmakovi-
gilance posljejo vse razpolozljive podatke v zvezi s postopki iz
prvega odstavka tega Clena.

34. ¢len
(potek in uveljavitev izidov napotitvenih postopkov)

(1) Obravnava napotitvenih postopkov poteka pri EMA v
skladu z 32. do 34. ¢lenom Direktive 2001/83/ES.

(2) Obravnava nujnih postopkov EU poteka pri Odboru za
oceno tveganja na podrocju farmakovigilance, Odboru za zdra-
vila za uporabo v humani medicini ali Skupini za usklajevanje v
skladu s 107i. do 107k. ¢lenom Direktive 2001/83/ES.

(3) Po zaklju¢ku postopka iz 30. do 33. ¢lena tega pra-
vilnika imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uveljavitev
odlocitve Evropske komisije oziroma Skupine za usklajevanje,
predlozi JAZMP vlogo za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom vkljuéno s posodobljenim povzetkom glavnih zna-
Cilnosti zdravila in navodilom za uporabo, v skladu z Uredbo
1234/2008/ES, kadar je to potrebno.

(4) JAZMP uskladi zadevna dovoljenja za promet z zdra-
vilom z dolo¢bami odlocitve Evropske komisije oziroma Skupi-
ne za usklajevanje po postopkih in v rokih, dolo¢enih v Uredbi
1234/2008/ES in o tem obvesti Evropsko komisijo, Ce je potrebno.

D. Dovoljenje za promet z zdravilom

35. ¢len
(dovoljenje za promet z zdravilom)

(1) Dovoljenje za promet z zdravilom izda JAZMP na
podlagi popolne vloge, pozitivhe ocene kakovosti, varnosti in

ucinkovitosti oziroma ugotovljenega ugodnega razmerja med
koristjo in tveganjem.

(2) V dovoljenje za promet z zdravilom z imunoloskimi
zdravili in zdravili iz krvi ali plazme je vklju¢eno tudi navodilo
JAZMP o uradni kontroli kakovosti za sprostitev na trg EU.

(3) Kadar je izdano dovoljenje za promet z zdravilom s po-
sebnimi pogoji, vsebuje pogoje iz 36. do 38. ¢lena tega pravilni-
ka, zahtevo za njihovo vkljucitev v sistem obvladovanja tvegan;j
in roke za izpolnitev pogojev, ¢e so dolo¢eni. JAZMP obvesti
EMA o dovoljenjih za promet z zdravilom s posebnimi pogoji.

(4) Po zaklju€ku postopka pridobitve JAZMP vkljuci v do-
voljenje za promet z zdravilom podatek o predlozitvi rednega
posodobljenega porocila o varnosti zdravila s sklicem na zah-
teve, dolo¢ene v seznamu referenénih datumov EU, opredelje-
nem v sedmem odstavku 107c. ¢lena Direktive 2001/83/ES in
objavljenem na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

36. ¢len
(izdaja dovoljenja za promet z zdravilom s posebnimi pogoji)

(1) Poleg dolo¢b iz prvega odstavka prejSnjega ¢lena
JAZMP lahko izda dovoljenje za promet z zdravilom z nasle-
dnjimi posebnimi pogoiji:

— da bo predlagatelj v dolo¢enem roku izvedel nekatere
ukrepe za zagotovitev varne uporabe zdravila in jih vkljugil v
sistem obvladovanja tveganj,

—da bo predlagatelj v dolo€enem roku po pridobitvi dovo-
lienja za promet z zdravilom izvedel Studije o varnosti zdravila,

— da bo predlagatelj izpolnjeval obveznosti evidentiranja
ali poro¢anja o domnevnih nezelenih ucinkih, ki so stroZje od
zahtev iz Naslova IX Direktive 2001/83/ES,

— da bo predlagatelj ustrezno nadgradil sistem farmako-
vigilance,

— da bo predlagatelj v dolo€enem roku po pridobitvi do-
voljenja izvedel Studije ulinkovitosti o vpraSanjih, na katere
se lahko odgovori 8ele po zaCetku trZzenja zdravila, v skladu
z delegiranim aktom Evropske komisije, sprejetim na podlagi
22b. ¢lena Direktive 2001/83/ES, ali

— da bo predlagatelj upoSteval katere koli druge potrebne
omejitve glede varne in ucinkovite uporabe zdravila.

(2) Roke in pogoje za izpolnitev posebnih pogojev JAZMP
vkljuéi v dovoljenje za promet z zdravilom.

37. ¢len

(izdaja dovoljenja za promet z zdravilom s posebnimi pogoji
v izjemnih okoliS¢€inah)

(1) V izjemnih okolis€inah in po posvetu s predlagateljem
se dovoljenje za promet z zdravilom lahko izda pod dolo¢enimi
pogoji, predvsem v zvezi z varnostjo zdravila, uradnim obve-
S¢anjem JAZMP o vseh dogodkih v zvezi z uporabo zdravila
in potrebnimi ukrepi.

(2) Dovoljenje za promet z zdravilom iz prejSnjega od-
stavka se lahko izda le, ¢e predlagatelj dokaze, da ne more
predloziti obSirnih podatkov o u€inkovitosti in varnosti zdravila
v obi¢ajnih pogojih uporabe zaradi objektivnih in naslednjih
preverljivih razlogov:

— da so bolezni, za katere je zdravilo namenjeno, tako
redke, da se ne more smiselno pri¢akovati obSirnih dokazov,

— da se zdravilo predpisuje in izdaja le na zdravniski
recept in se v doloCenih primerih lahko daje samo pod strogim
zdravniskim nadzorom, po moznosti v bolni$nici,

— da obseznih podatkov ni mogoce predloziti zaradi tre-
nutnega stanja znanstvenih dognanj, ali

— da bi bilo zbiranje tovrstnih podatkov v nasprotju s splo-
8no sprejetimi naceli medicinske etike.

(3) V dovoljenju za promet z zdravilom JAZMP dolo¢i
Casovno obdobje, v katerem predlagatelj zaklju¢i dolo¢en pro-
gram Studij.

(4) Informacije o zdravilu vsebujejo opozorilo o tem, da
so dolo€eni podatki, ki so na voljo o zadevnem zdravilu, Se
vedno nezadostni.
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(5) JAZMP vsako leto oceni izpolnjevanje pogojev in na
podlagi te ocene podalj$a, spremeni ali odvzame dovoljenje za
promet z zdravilom, e je potrebno.

38. ¢len
(posebni pogoji po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) V €asu po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom
lahko JAZMP imetniku dovoljenja za promet z zdravilom nalozi
obveznost, da izpolni naslednje posebne pogoje:

— da bo izvedel dodatne Studije o varnosti zdravila, ¢e se
ugotovijo zadrzki glede njegovih tveganj pri uporabi. Ce se iste
varnostne zahteve uporabljajo za ve¢ kot eno zdravilo, JAZMP
po posvetu z Odborom za oceno tveganja na podrocju farma-
kovigilance pozove imetnike dovoljenj za promet z zdravilom,
naj opravijo skupno Studijo o varnosti zdravila po pridobitvi
dovoljenja za promet z zdravilom;

— da bo izvedel dodatne Studije ucinkovitosti zdravila, ce
razumevanije bolezni ali klini¢na metodologija nakazujeta, da bi
se predhodne ocene ucinkovitosti lahko bistveno spremenile,
v skladu z delegiranim aktom Evropske komisije, sprejetim na
podlagi 22b. ¢lena Direktive 2001/83/ES.

(2) JAZMP nalozitev te obveznosti ustrezno utemelji ter
jih vklju€i v dovoljenje za promet z zdravilom skupaj s ciljem in
¢asovnim okvirjem za predloZitev in izvedbo Studij.

Ill. SPREMEMBE DOVOLJENJA ZA PROMET
Z ZDRAVILOM

39. ¢len
(vrste sprememb, kot jih dolo¢a Uredba 1234/2008/ES)

(1) Vrste sprememb za priglasitev oziroma odobritev do-
voljenja za promet z zdravilom so dolo¢ene v 2., 3., 4., 5. in 8.
tocki 2. ¢lena Uredbe 1234/2008/ES.

(2) Spremembe se lahko zdruzijo v skupine, kot to dolo¢a
7. ¢len Uredbe 1234/2008/ES, ali uporabi postopek za delitev
dela med drzavami ¢lanicami EU, kot to dolo¢a 20. ¢len Uredbe
1234/2008/ES.

40. ¢len
(vsebina vioge)

Vloga za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom
vsebuje spremni dopis, obrazec in dokumentacijo za spre-
membo.

41. ¢len

(spremni dopis za spremembe dovoljenja za promet
z zdravilom)

(1) Spremni dopis za spremembe dovoljenja za promet z
zdravilom vsebuje podatke o imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom (ime in naslov), podatke o zadevnem zdravilu (ime
zdravila, mednarodno nelastniSko ime zdravila, farmacevtska
oblika, jakost in Stevilka postopka), podatke o nacinu predlo-
zitve vloge (preko CESP ali vrsta in Stevilo nosilcev elektron-
skega zapisa ali Stevilo fasciklov), opredelitev spremembe do-
voljenja za promet z zdravilom ter datum in podpis odgovorne
osebe. Imetnik dovoljenja za promet lahko uporabi predlogo
Skupine za usklajevanje.

(2) V primeru zdruzenih sprememb ali uporabe postopka
delitve dela med drzavami ¢lanicami EU iz drugega odstavka
39. Clena tega pravilnika, spremni dopis vsebuje podatke iz
prejSnjega odstavka za vklju¢ena zdravila oziroma spremembe.

42. ¢len
(obrazec za spremembe dovoljenja za promet z zdravilom)
(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom izpolni obra-
zec za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom v sloven-
skem ali angleSkem jeziku in uposteva predlogo, objavljeno na
spletni strani Evropske komisije v pravilih iz tretiega odstavka

1. ¢lena tega pravilnika. V primeru zdruzenih sprememb ali
uporabe postopka za delitev dela med drzavami ¢lanicami EU
iz drugega odstavka 39. ¢lena tega pravilnika, predlozi skupen
obrazec za vsa vklju¢ena zdravila oziroma spremembe.

(2) Obrazcu iz prejSnjega odstavka so prilozeni dokumen-
ti, ki so v obrazcu zahtevani kot njegove priloge.

43. ¢len
(dokumentacija za spremembo)

(1) Dokumentacija za spremembo dovoljenja za promet
z zdravilom je pripravljena v skladu z navodili in smernicami iz
tretiega odstavka 1. ¢lena tega pravilnika.

(2) Ce se spreminjajo informacije o zdravilu, se predloZi
predlog spremenjenega povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodila za uporabo z ozna¢enimi spremem-
bami ter njihov Cistopis.

44, ¢len
(obravnava sprememb)

(1) Postopki obravnave sprememb so dologeni v 8. do
12. ¢lenu, 13a. do 13f. ¢lenu in 19. do 22. ¢lenu Uredbe
1234/2008/ES in se uporabljajo za zdravila, za katera je bilo v
Republiki Sloveniji pridobljeno dovoljenje za promet z zdravilom
po nacionalnem postopku, po postopku z medsebojnim prizna-
vanjem ali po decentraliziranem postopku.

(2) Pri napotitvenih postopkih se smiselno uporabijo do-
locbe 30., 33. in 34. ¢lena tega pravilnika.

45, ¢len

(sprememba dovoljenja za promet z zdravilom v zvezi z
razvrstitvijo zdravila brez recepta glede mesta izdaje)

(1) Vloga za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom
v zvezi z razvrstitvijo zdravila brez recepta glede mesta izdaje
vsebuije:

— spremni dopis;

— utemeljitev spremembe razvrstitve, ki dokazuje, da
zdravilo izpolnjuje pogoje za predlagano mesto izdaje v skladu
s predpisom o razvrS€anju zdravil glede na predpisovanje in
izdajanje zdravil za uporabo v humani medicini;

— predlog nove ovojnine in navodila za uporabo z ozna-
¢enimi spremembami in njun Cistopis.

(2) Obravnava spremembe poteka po postopku in v rokih,
ki so doloCeni za spremembo tipa IB v Uredbi 1234/2008/ES.

46. ¢len

(sprememba dovoljenja za promet z zdravilom zaradi
uskladitve z referenénim zdravilom v zvezi z iztekom
patentne zascite)

(1) Uskladitev povzetka glavnih znacilnosti zdravila in
navodila za uporabo generi¢nega zdravila s povzetkom glav-
nih znacilnosti zdravila in navodilom za uporabo referenénega
zdravila zaradi izteka patentne za$¢ite je sprememba, katere
obravnava poteka po postopku in v rokih, ki so dolo€eni za
spremembo tipa IB v Uredbi 1234/2008/ES.

(2) Vloga za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom
zaradi uskladitve z referen¢nim zdravilom v zvezi z iztekom
patentne zascite vsebuje:

— spremni dopis;

— utemeljitev uskladitve;

— predlog spremenjenega povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo z oznacenimi spremembami
ter njun Cistopis.

47. ¢len
(predlozitev informacij o zdravilu v slovenskem jeziku)
(1) Ce je bil postopek z medsebojnim priznavanjem in de-
centraliziran postopek v skladu s Cetrtim odstavkom 28. ¢lena

ter 29. in 30. ¢lena tega pravilnika zaklju¢en z informacijami
o zdravilu v angleSkem jeziku, imetnik dovoljenja za promet z
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zdravilom vsaj tri mesece pred nacrtovanim trzenjem zdravila
v Republiki Sloveniji predlozi JAZMP informacije o zdravilu v
slovenskem jeziku.

(2) Vloga vsebuije:

— spremni dopis;

— seznam vseh odobrenih sprememb, ki se nana$ajo na
informacije o zdravilu, skupaj z datumi odobritve;

— zadnje odobrene informacije o zdravilu v angleSkem
jeziku ter njihov strokovno, jezikovno in oblikovno ustrezen
prevod v slovenskem jeziku, z upostevanjem strokovne termi-
nologije, uveljavljene v Republiki Sloveniji;

— barvne osnutke zunanije in sticne ovojnine.

(3) JAZMP o vlogi odlo¢i v 30 dneh po prejemu ustreznih
informacij o zdravilu v slovenskem jeziku.

48. ¢len

(sprememba dovoljenja za promet z zdravilom v zvezi
z na¢inom predpisovanja in izdaje zdravila)

(1) Sprememba dovoljenja za promet z zdravilom v zvezi
z na¢inom predpisovanja in izdaje zdravila je lahko:

— iz skupine zdravil brez recepta, ki se izdajajo v lekarnah,
v skupino zdravil na recept, ki se izdajajo v lekarnah;

— iz skupine zdravil na recept, ki se izdajajo v lekarnah, v
skupino zdravil brez recepta, ki se izdajajo v lekarnah.

(2) Sprememba dovoljenja za promet z zdravilom v zvezi
z nac¢inom predpisovanja in izdaje zdravila iz prejSnjega od-
stavka se lahko obravnava na predlog imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom ali po uradni dolznosti JAZMP.

(3) Vloga za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom
v zvezi z nacinom predpisovanja in izdaje zdravila vsebuje:

— spremni dopis;

— dokumentacijo v skladu z navodili iz tretjega odstavka
1. €lena tega pravilnika, ki dokazuje, da zdravilo izpolnjuje
pogoje za predlagani nacin predpisovanja in izdaje zdravila v
skladu s predpisom o razvrs¢anju zdravil glede na predpisova-
nje in izdajanje zdravil za uporabo v humani medicini;

— predlog nove ovojnine in navodila za uporabo z ozna-
€enimi spremembami in njun Cistopis.

(4) Obravnava spremembe poteka po postopku in v rokih,
ki so dolo¢eni za spremembo tipa Il v Uredbi 1234/2008/ES.

IV. PODALJSANJE DOVOLJENJA ZA PROMET
Z ZDRAVILOM

49. ¢len
(podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Veljavnost dovoljenja za promet z zdravilom se lahko
podaljSa po izteku petih let na podlagi vioge za podalj$anje do-
voljenja za promet z zdravilom in ponovne ocene razmerja med
koristjo in tveganjem zdravila. Dovoljenje za promet z zdravilom
se podaljSa za nedolocen ¢as, razen ¢e JAZMP zahteva ponov-
no podaljSanje zaradi varovanja javnega zdravja.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom JAZMP pre-
dlozi dokumentacijo glede kakovosti, varnosti in ucinkovitosti,
vkljuéno z oceno podatkov iz poro€il o domnevnih nezelenih
ucinkih in rednih posodobljenih porocil o varnosti ter z vsemi
spremembami pogojev, uvedenih od izdaje dovoljenja za pro-
met z zdravilom.

(3) Ne glede na dolo¢be prvega odstavka tega Clena v
postopkih z medsebojnim priznavanjem, v katerih je Republika
Slovenija zadevna drzava €lanica in v katerih je referen¢na
drzava Clanica pred vklju€itvijo Republike Slovenije v zadev-
ni postopek na podlagi ugotovljenega pozitivhega razmerja
med koristjo in tveganjem pri uporabi zdravila Ze podaljSala
dovoljenje za promet z zdravilom za nedolo¢en ¢as, JAZMP to
lahko uposteva pri izdaji dovoljenja za promet z zdravilom in
podaljSanje dovoljenja za promet s tem zdravilom v Republiki
Sloveniji ni potrebno.

(4) Ce se imetnik dovoljenja za promet z zdravilom odlogi,
da dovoljenja za promet z zdravilom ne bo podaljSal, o tem
obvesti JAZMP, in navede razloge za takSno odloCitev.

50. ¢len
(oblika in sestava dokumentacije)

Podatke in dokumentacijo za podaljSanje dovoljenja za
promet z zdravilom imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
predlozi v obliki CTD, ki obsega podatke iz modulov 1 in 2, kot
je dolo¢eno v 51. do 58. ¢lenu tega pravilnika.

51. ¢len
(sestava modula 1)

(1) Imetnik dovoljenja za podaljSanje dovoljenja za promet
z zdravilom posreduje v Modulu 1 naslednjo dokumentacijo:

1.0 spremni dopis;

1.1 pregled vsebine celotne dokumentacije (kazalo vseh
modulov);

1.2 izpolnjen obrazec za podaljSanje dovoljenja za promet
z zdravilom s pripadajoc€imi prilogami;

1.3 informacije o zdravilu:

— povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in
navodilo za uporabo;

1.4 izjave s podpisi in podatki o usposobljenosti strokov-
njakov za:

1.4.1 farmacevtsko-kemijski in bioloSki del dokumentacije,

1.4.2 nekliniéni farmakoloSko-toksikoloski del dokumen-
tacije, Ce je potrebno in

1.4.3 klini¢ni del dokumentacije;

1.8.1 povzetek sistema farmakovigilance, Ce je to potreb-
no v skladu z doloc¢bo iz 203. ¢lena zakona in 68. Clena tega
pravilnika;

1.8.2 nacrt za obvladovanije tveganj, ¢e je to potrebno.

(2) Sestava modula 1 je podrobneje opredeljena v 52. do
57. ¢lenu tega pravilnika.

52. ¢len
(sestava modula 1 — vsebina vloge in spremni dopis)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozZi
vsebino modulov 1 in 2, ki so predlozZeni v vlogi za podalj$anje
dovoljenja za promet z zdravilom.

(2) Spremni dopis vsebuje podatke o imetniku dovoljenja
za promet z zdravilom (ime in naslov), podatke o zadevnem
zdravilu (ime zdravila, mednarodno nelastniSko ime zdravila,
farmacevtska oblika, jakost in Stevilka postopka), podatke o na-
¢inu predlozitve vioge (preko CESP ali vrsta in Stevilo nosilcev
elektronskega zapisa ali Stevilo fasciklov) ter datum in podpis
odgovorne osebe.

53. ¢len

(sestava modula 1 — obrazec za podaljSanje dovoljenja
za promet z zdravilom)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom izpolni obra-
zec za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom v sloven-
skem ali angleSkem jeziku in uposteva predlogo, objavljeno na
spletni strani Evropske komisije v pravilih iz tretjega odstavka
1. ¢lena tega pravilnika.

(2) Obrazcu iz prejSnjega odstavka so prilozeni dokumen-
ti, ki so v obrazcu zahtevani kot njegove priloge.

54. ¢len
(sestava modula 1 — informacije o zdravilu)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predl|oZi:

— za zdravila, z dovoljenjem za promet z zdravilom po
nacionalnem postopku, zadnji odobreni povzetek glavnih zna-
Cilnosti zdravila, oznaCevanje in navodilo za uporabo v sloven-
skem jeziku;

— za zdravila z dovoljenjem za promet z zdravilom po
postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem
postopku, zadnji odobreni povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanje in navodilo za uporabo v angleSkem jeziku.

(2) Ce imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predia-
ga spremembe Ze odobrenih informacij o zdravilu, jih mora
oznaditi.
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(3) Predlagatelj v petih dneh po zaklju¢ku mednarodne-
ga dela postopka z medsebojnim priznavanjem oziroma pred
prihodom zdravila na trg predlozi prevode informacij o zdravilu
v slovenskem jeziku, z upoStevanjem strokovne terminologije,
uveljavljene v Republiki Sloveniji.

55. ¢len
(sestava modula 1 — podatki o strokovnjakih)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZi izjave s
podpisi in podatki o usposobljenosti strokovnjakov za:

— farmacevtsko-kemijski in bioloski del dokumentacije,

— neklini¢ni farmakolosko-toksikoloski del dokumentacije,
Ce je potrebno, in

— klini¢ni del dokumentacije.

56. ¢len
(sestava modula 1 — povzetek sistema farmakovigilance)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZi pov-
zetek sistema farmakovigilance v skladu z dvanajsto alinejo
5. ¢lena tega pravilnika.

57. ¢len
(sestava modula 1 — naért za obvladovanje tveganj)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozi
posodobljen ali nov nacrt za obvladovanje tvegan;.

(2) Kadar ni na voljo novih podatkov, ki bi utemeljevali
spremembo odobrenega nacrta za obvladovanje tveganj, ime-
tnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZi izjavo, s kate-
ro potrjuje veljavnost dokumenta, odobrenega v predhodnem
postopku pridobitve ali vzdrzevanja dovoljenja za promet z
zdravilom.

(3) Ce za zadevno zdravilo naérta za obvladovanje tve-
ganj ni in ta ni zahtevan, imetnik dovoljenja za promet to ute-
melji z izjavo.

58. ¢len
(sestava modula 2)

(1) Imetnik dovoljenja za podalj$anje dovoljenja za promet
z zdravilom v Modulu 2 poslje naslednjo dokumentacijo:

1.V razdelku 2.3 dodatek k povzetku o kakovosti zdravila
(porocilo strokovnjaka), ki mora praviloma vkljuGevati:

— pisno izjavo, da je imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom spremljal znanstveni in tehni¢ni napredek z uvedbo
vseh potrebnih sprememb od pridobitve dovoljenja za promet
z zdravilom ali od zadnjega podalj$anja;

— pisno izjavo, da so bile vse uvedene spremembe o ka-
kovosti predlozene JAZMP, ter da zdravilo ustreza smernicam
o kakovosti Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini,
ki so na voljo na spletni strani EMA,

— kopijo zadnjih odobrenih specifikacij za uc€inkovino in
kon¢ni izdelek, skupaj z datumom odobritve in Stevilko po-
stopka;

— kakovostno in koli¢insko sestavo zdravila, skupaj z
datumom odobritve in Stevilko postopka.

2.V razdelku 2.4 dodatek k pregledu neklinicne dokumen-
tacije (porocilo strokovnjaka), ¢e je potrebno;

3. V razdelku 2.5 dodatek k pregledu klinicne dokumen-
tacije (porocilo strokovnjaka), ki mora opredeliti razmerje med
koristjo in tveganjem na podlagi podatkov iz zadnjega rednega
posodobljenega porocila o varnosti zdravila in podatkov o
varnosti in u€inkovitosti zdravila, zbranih od zadnje izdaje dovo-
lienja za promet z zdravilom ali od zadnjega podalj$anja dovo-
lienja za promet z zdravilom, pri Cemer je treba upostevati tudi
nove podatke iz javno dostopnih publikacij. Dodatek vklju€uje:

— pregled izvedenih inSpekcijskih nadzorov farmakovi-
gilannega sistema s podatki o datumu, mestu nadzora, vrsti
inSpekcijskega nadzora in zdravilih, ki jih zadeva, o pristojnem
organu, ki ga je izvedel in analizo vpliva ugotovitev na razmerje
med koristjo in tveganjem zdravila;

— podatke o veljavnosti dovoljenj za promet z zdravilom in
trzenju zadevnega zdravila v EU in tretjih drzavah;

— podatke o ukrepih zaradi varnosti zdravila od pridobitve
ali od zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet z zdravilom;

— pregled pomembnih sprememb povzetka glavnih zna-
Cilnosti zdravila od pridobitve ali od zadnjega podalj$anja do-
voljenja za promet z zdravilom;

—oceno o Stevilu pacientov, ki so bili izpostavljeni zadev-
nemu zdravilu v kliniénih presku$anjih in med trzenjem zdravila;

— tabelari¢ni povzetek resnih nezelenih ucinkov, o katerih
so porocali v kliniénih presku$anjih ali med trzenjem zdravila,
od pridobitve ali od zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet
z zdravilom;

— povzetke pomembnih ugotovitev o varnosti in ucinkovi-
tosti iz kliniénih preskusanj in neintervencijskih studij;

— pregled pomembne literature iz javno dostopnih pu-
blikacij od pridobitve ali od zadnjega podaljSanja dovoljenja
za promet z zdravilom, ki ima mozen vpliv na razmerje med
koristjo in tveganjem zdravila;

— oceno tveganja zdravila s pomembnimi podatki o varno-
sti, vrednotenju in opredelitvi tveganj ter ucinkovitosti ukrepov
zmanjSevanja tveganja od pridobitve ali od zadnjega podaljSa-
nja dovoljenja za promet z zdravilom;

— oceno koristi zdravila s pomembnimi podatki o ucinko-
vitosti od pridobitve ali od zadnjega podaljSanja dovoljenja za
promet z zdravilom;

— opredelitev razmerja med koristjo in tveganjem zdravila
za odobrene indikacije;

— povzetek najpomembnejSih ugotovitev o varnosti in
ucinkovitosti po zakljucku zbiranja podatkov in v €asu priprave
dodatka h klinicnemu pregledu.

(2) Pisna izjava strokovnjaka klini¢nih strok vklju€uje po-
trditev, da:

— ni na voljo novih klini€nih ali nekliniénih farmakolo-
Sko-toksikoloskih podatkov, ki bi spremenili oceno razmer-
ja med koristjo in tveganjem. V primeru novih neklini¢nih
farmakolosko-toksikolo$kih podatkov imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predlozi tudi strokovno porocilo o tem
delu dokumentacije;

— se zdravilu po izteku petletnega obdobja lahko varno
podaljSa dovoljenje za promet z zdravilom za nedolocen
Cas, ali navedbo ter utemeljitev priporoCenih ali zacetih
aktivnosti glede varnosti zdravila in potrebnega ponovnega
podalj$anja;

— je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom obvescal
organ, pristojen za zdravila, o katerihkoli dodatnih podatkih,
pomembnih za oceno razmerja med Koristjo in tveganjem za
zadevno zdravilo;

— so informacije o zdravilu v skladu s trenutnimi znan-
stvenimi dognaniji upoStevajo€ tudi ocene in priporocila, javno
dostopna na evropskem spletnem informacijskem portalu.

59. ¢len
(natanénej$a navodila)

(1) Pri pripravi dokumentacije iz 51. do 58. ¢lena tega
pravilnika imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, poleg do-
lo€b zakona, tega pravilnika in drugih podzakonskih predpisov,
izdanih na podlagi zakona, uposSteva navodila in smernice iz
tretiega odstavka 1. ¢lena tega pravilnika.

(2) Za postopek obravnave podaljSanja dovoljenja za pro-
met z zdravili, ki so v Republiki Sloveniji pridobila dovoljenje za
promet z zdravilom po postopku z medsebojnim priznavanjem
ali po decentraliziranem postopku, JAZMP upoSteva navodila in
smernice iz tretjega odstavka 1. ¢lena tega pravilnika.

60. ¢len
(postopek podaljSanja dovoljenja za promet z zdravilom)

Za postopek podaljSanja dovoljenja za promet z zdravi-
lom se smiselno uporabljajo dolo¢be 21., 30. in 34. ¢lena tega
pravilnika.
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61. ¢len

(ponovno podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom
za dolocen Cas)

Ce JAZMP na podlagi upravigenih razlogov v zvezi s
podatki iz sistema farmakovigilance, vkljuéno z nezadostnim
Stevilom pacientov, izpostavljenih zadevnemu zdravilu, dovo-
lienja za promet z zdravilom ne podaljSa za nedoloCen ¢as,
predlagatelj najmanj devet mesecev pred iztekom dovoljenja za
promet z zdravilom vlozi vlogo za ponovno podalj$anje v skladu
z dolocbami 51. do 58. ¢lena tega pravilnika.

V. PRENOS DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

62. ¢len
(prenos dovoljenja za promet z zdravilom)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko prenese
dovoljenje za promet z zdravilom na drug poslovni subjekt, ki
izpolnjuje pogoje iz zakona, na podlagi vloge za prenos, ki jo
JAZMP ne glede na vrsto postopka pridobitve dovoljenja za
promet z zdravilom, obravnava po nacionalnem postopku.

63. Clen
(vloga za prenos dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Vloga za prenos dovoljenja za promet z zdravilom,
ki jo predlozi dosedaniji imetnik dovoljenja za promet z zdra-
vilom, vsebuje spremni dopis in obrazec za prenos dovoljenja
za promet z zdravilom. Dosedaniji in bodoci imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom izpolnita obrazec za prenos dovoljenja
za promet z zdravilom, ki je objavljen na spletni strani JAZMP
(http://www.jazmp.si), v njegovem vsakokrat veljavnem bese-
dilu.

(2) Obrazcu so prilozeni dokumenti, ki so v obrazcu zah-
tevani kot njegove priloge.

(3) JAZMP o prenosu dovoljenja za promet odlo¢i v
60 dneh po prejemu popolne vioge.

VI. PRENEHANJE VELJAVNOSTI DOVOLJENJA
ZA PROMET Z ZDRAVILOM

64. ¢len
(vloga za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Dovoljenje za promet z zdravilom preneha veljati na
podlagi vloge predlagatelja za ukinitev dovoljenja za promet z
zdravilom.

(2) Vloga za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom
vsebuje:

— spremni dopis, ki vsebuje podatke o vlogi, vklju¢no z
navedbo razlogov za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom;

— obrazec za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom,
ki je objavljen na spletni strani JAZMP (http://www.jazmp.si), v
njegovem vsakokrat veljavnem besedilu. Obrazcu so prilozeni
dokumenti, ki so v obrazcu zahtevani kot njegove priloge.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora vlogo iz
prejSnjega odstavka predloziti JAZMP najmanj dva in najve¢ 18
mesecev pred predvidenim prenehanjem opravljanja prometa
z zdravilom.

VII. PREHODNA IN KONCNA DOLOCBA

65. Clen
(povzetek sistema farmakovigilance)

(1) Ce je bila vloga za pridobitev dovolienja za promet
z zdravilom predlozena pred 21. julijem 2012, ko povzetek
sistema farmakovigilance $e ni bil zahtevan, in dovoljenje za
promet z zdravilom Se ni bilo izdano, predlagatelj lahko pred
izdajo dovoljenja za promet z zdravilom dopolni dokumentacijo
s povzetkom sistema farmakovigilance.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom povzetek sis-
tema farmakovigilance predlozi v vlogi za podalj$anje dovolje-
nja za promet z zdravilom ali v vlogi za spremembo dovoljenja
za promet z zdravilom, vendar najpozneje do 21. julija 2015.

66. Clen
(prenehanije veljavnosti)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravil-
nik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani
medicini (Uradni list RS, §t. 109/10).

67. Clen
(zacetek veljavnosti)

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

§t. 0070-33/2014
Ljubljana, dne 16. junija 2014
EVA 2014-2711-0040

v funkciji ministrice za zdravje
mag. Alenka Bratusek |.r.
Predsednica vlade
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