Verzija 01
Vazi od : 30.04.2025

Vodi¢ za nosioce dozvola u vezi sa predajom zahtjeva za KPS lijeka cCije pakovanje nije uskladeno sa
odobrenim za trziste BiH tokom 12 mjeseci od izdavanja dozvole za stavljanje lijeka u promet

U skladu sa ¢lanom 5. Pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o sadrZaju i nacinu oznacavanja
vanjskog i unutrasnjeg pakovanja lijeka (,Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine” broj 36/13“), nosilac
dozvole je duzan uskladiti pakovanje lijeka u roku od 12 mjeseci od izdavanja dozvole.

Stoga, u periodu od 12 mijeseci lijekovi mogu biti dostavljeni za kontrolu kvaliteta prve serije nakon
registracije lijeka u pakovanju koje nije izradeno za trZiste BiH, odnosno pakovanju koje nije u skladu sa
izdatom dozvolom za stavljanje u promet u BiH, ako ispunjavaju sljedece uvjete:

1. Da lijek za trziSte BiH ima odobren nacin izdavanja ZU (lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi
sekundarnog ili tercijarnog nivoa).

2. Da lijek za trziste BiH ima odobren nacin izdavanja ZU/Rp (lijek se upotrebljava u zdravstvenoj
ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa; izuzetno se izdaje uz recept za potrebe nastavka bolnickog
lije¢enja) i Rp (lijek se izdaje uz recept) mogu se prometovati na trzistu BiH u pakovanju koje nije odobreno
u postupku davanja dozvole za lijek pod uslovom da njihova godisnja potrosnja ne prelazi 3000 pakovanja
i da pripadaju jednoj od sljedecih grupa:

» antineoplastika i imunomodulatora,

» rizi¢nih lijekova,

> lijekova za lijecenje rijetkih oboljenja (oboljenja koja se javljaju u manje od 5 pojedinaca na 10000
stanovnika),

» bioloskih lijekova/sli¢nih bioloskih lijekova.

Lijek mora biti proizveden u skladu sa dokumentacijom na osnovu koje je odobren za trziSte BiH, Sto
predstavlja osnovni uslov za primjenu tacaka 1i 2.

Dokaz da je lijek proizveden prema dokumentaciji na osnovu koje je lijek odobren za BiH trZiSte Cine:

a) izjava da je lijek proizveden prema dokumentaciji odobrenoj u BiH, potpisana od strane odgovorne
osobe za pustanje lijeka u promet (QP proizvodaca lijeka) ili od strane odgovorne osobe za stavljanje lijeka
u promet u BiH;

b) specifikacija kvaliteta predmetnog lijeka na osnovu koje se isti pusta u promet na trZiste sa kog se
preuzimaju koli¢ine za BiH;

c) certifikat analize predmetnog lijeka.
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Uz zahtjev je neohodno priloZiti:

. Mock up vanjskog i unutrasnjeg pakovanija serije lijeka koja je predmet kontrole i koja je izradena
za drugo trziSte i Mock up vanjskog i unutrasnjeg pakovanja za trZiste Bosne i Hercegovine (graficka
priprema izgleda pakovanja); ukoliko postoje razlike, dodatno priloZiti uporedni prikaz razlika odobreno
pakovanje za BiH versus neprilagodeno pakovanje sa posebnim osvrtom na rezim izdavanja, izgled kutije
(nacrt pakovanja), veli¢ina, boja, odobrene indikacije, doziranje, bezbjedonosne informacije;

- Vazecée Uputstvo za pacijenta odobreno za trZiste BiH koje treba biti identi¢nog kvaliteta i fonta
kao $to je odobreno osiguravajuéi dosljednost i jasno¢u informacija.

Agencija u slucaju potrebe moze traziti dodatne podatke ili dokumentaciju u cilju kompletiranja i
rieSavanja zahtjeva.

Lijekovi koji su se prometovali u pakovanju za trziste Bosne i Hercegovine, nakon obnove dozvole mogu
se prometovati u pakovanju sa starim brojem rjesenja, ukoliko su proizvedeni u periodu od 6 mjeseci
nakon obnove dozvole (lijekovi su predmetom kontrole svake uvezene serije).

Napomena: U skladu s ovim vodicem, zahtjevi za kontrolu kvaliteta prve serije lijeka (PS) koji su podneseni
u roku od 12 mjeseci od datuma izdavanja dozvole, bez dostavljenih uzoraka i odgovarajucih standarda,
nece biti razmatrani i bit ¢e odbaceni.



