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PODNOSITELJ 
Zahtjev 

HRVATSKI 
VETERINARSKI 

INSTITUT 
Izvješće 

Povjerenstvo za 
VMP 

Mišljenje 

MINISTARSTVO 
POLJOPRIVREDE  
Odluka i Rješenje 

  



 Ministarstvo poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost hrane 

http://www.veterinarstvo.hr/default.aspx?id=13 
 

 Hrvatski veterinarski institut 

http://www.veinst.hr/laboratorij-za-analizu-veterinarsko-medicinskih-pripravaka 
 

Heads of Medicines Agencies  

http://www.hma.eu/160.html 
 

EudraLex  

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm 

Informacije i upute  



Volume 5 Pharmaceutical legislation Medicinal Products for veterinary use 

 Direktive (engl. Directive), Uredbe (engl. Regulation) i razni drugi propisi 

poput Smjernica (engl. Guideline), Odluka (engl. Decision) i sl. 
 

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-5/index_en.htm 
 
 

Volume 6 Notice to Applicants and Regulatory Guidelines for Medicinal 

products for Veterinary use 
 Volume 6A Procedures for marketing authorisation 

 Volume 6B Presentation and content of the dossier - Notice to Applicants  

 Volume 6C Regulatory Guidelines 
 

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index_en.htm   



• Papirnata kopija 

• Tvrdi optički medij (CD ili DVD) 

• Eudralink (eudralink@ema.europa.eu) 

• Portali: CESP, eSubmission Gateway / Web Client 

Dokumentacija 
o VMP-u  

• Najmanje 3 uzorka 

• Certifikat analize  

Uzorci  
VMP-a 

• Djelatne tvari 

• Srodne tvari djelatne tvari 

• Nečistoće djelatne tvari 

• Pomoćne tvari 

Standardi 

VNeeS = Veterinary non-eCTD  (hrv. ne-eZTD) 



Odobrenje  
za stavljanje u promet 

Produženje 
odobrenja 

Usklađivanje 
dokumentacije  

Promjene u 
dokumentaciji 

Proširenje 
odobrenja 

HVI 

Uzorci i 
standardi 

Dokumentacija Zahtjev 

06/2017 



Centralizirani postupak  
(engl. Centralised Procedure, CP) 

Decentralizirani postupak  
(engl. Decentralised Procedure, DCP) 

Postupak međusobnog priznavanja 
(engl. Mutual Recognition Procedure, MRP 

Ponovljeni postupak  
(engl. Repeat Use Procedure, RUP) 

Produženje odobrenja u EU postupku  
(engl. Renewals in EU Procedures) 

Postupak odobravanja promjena 
(engl. Variations, VAR) 

Zajednički postupak odobravanja izmjena  
(engl. Worksharing Procedure, WS) 

Postupak proširenja odobrenja 
(engl. Extension) 

HVI 

Uzorak i 
standardi 

Zahtjev Dokumentacija 

MP 



Obrasci za prijavu  
u word dokumentu  

(engl. Word Application 
Forms, wAF) 

Elektronički  
obrasci za prijavu 

(engl. Electronic 
Application Forms, eAF) 

Portal za podnošenje  
zahtjeva i dokumentacije 
 (engl. Single Submission 

Portal) 

 2013 - 2015 2016 2018 

 ISPUNJAVANJE PRIJAVE ZA 

PROCJENU DOKUMENTACIJE



 eAF  obrazac obvezan za sve NP i EU postupke od  01.01.2016. 
 

 eAF je dinamičan PDF dokument u formatu obrasca s XML arhitekturom (XFA). 
 

 XFA-format omogućava provjeru digitalnog potpisa (zaključanog dokumenta) 

 s dva stanja valjanosti podataka, „valjano” i „nevaljano”.  
 

 eAF osigurava cjelovitost, autentičnost i sprječava zlouporabu dokumenta. 
 

 Prednosti eAF-a:  

jednostavno kretanje kroz obrazac i pretraživanje teksta, 

olakšan unos, izvoz i ekstrahiranje podataka, 

on-line pristup standardnim izrazima, 

mogućnost provjere valjanosti podataka, 

približavanje postupku jedinstvene prijave. 



Form Notice to Applicant 
Revision 

Electronic Forms version 1.19 (effective from 
the 30th November 2015, Replaces v.1.18 on 
11 Jan 2016 

Release Notes version 1.19 (effective from 
the 30th November 2015) 

MAA-Human Revision 12 MAA-Human Form 23/02/2016 New MAA-H Release Notes 23/02/2016 New 

Variation Revision June 2015 Variation Form 23/02/2016 New Variation Release Notes 23/02/2016 New 

Renewal Revision June2012 Renewal Form 23/02/2016 New Renewal Release Notes 23/02/2016 New 

MAA-Vet Revision 7.4 MAA-Vet Form 23/02/2016 New MAA-Vet Release Notes 23/02/2016 New 

 Pregled dokumenata, obrazaca, vodiča i uputa: 
 

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html 
 

 Harmonised Technical Guidance for Using of Electronic Application Forms (eAF) for 

human and veterinary medicinal products in the EU  

 User Guide For The Electronic Application Form For A Marketing Authorisation (Veterinary)  

 eAF – Questions & Answers  



 Tehnički zahtjevi: 

 Adobe Reader / Acrobat program (verzija 10 ili viša) 

 Internetski preglednici: Internet Explorer, Mozilla Firefox ….. 
http://helpx.adobe.com/livecycle/kb/xfa-forms-firefox-chrome.html 

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/docs/Technical%20User%20Guide%20for%20eAF.pdf 

Mozilla Firefox postavke: 

1. Na vrhu Firefox prozora, kliknite na Alati 

Firefox izbornik ( Alati izbornik u Windows 

XP), i nakon toga kliknite na Opcije Opcije... 

2. Izaberite panel Aplikacije . 

3. Nađite Adobe Acrobat Document na listi i 

kliknite na njega da ga označite. 

4. Kliknite na strelicu za otvaranje padajućeg 

izbornika u stupcu Akcija za stavku Adobe 

Acrobat Document i izaberite Koristi Adobe 

Acrobat (u Firefox).  



 

 Popunjavanje eAF obrasca nije moguće bez internetskog pristupa.  

 

 Otvaranje eAF je sporo zbog očitavanja lista s EUTCT web-servisa. 

 

 Postupak otvaranja eAF-a: 

 →  preuzeti i spremiti eAF u određenu datoteku na računalu  

 →  kod prvog otvaranja eAF-a pojavljuje se upozorenje o sigurnosnom riziku 

 →  odabrati opciju „Trust this document always”. 

 

 Prije zaključavanja obrasca spremiti obrazac i u nezaključanoj formi zbog 

mogućih intervencija poput prijave promjene istog proizvoda i sl. 



Zahtjev za prijavu  
dobivanja odobrenja za  

stavljanje VMP-a u promet 

Form Notice to 
Applicant 
Revision 

Electronic Forms version 1.19 
(effective from the 30th 
November 2015, Replaces v.1.18 
on 11 Jan 2016) 

Release Notes version 1.19 (effective from 
the 30th November 2015) 

MAA-Vet Revision 7.4 MAA-Vet Form 23/02/2016 New MAA-Vet Release Notes 23/02/2016 New 



otključani obrazac 



Prilog 5.4. 
Pismo ovlaštenja za komunikaciju u ime 
podnositelja/nositelja odobrenja   









Prilog 5.17.   
Nacrt vanjskog / unutarnjeg pakovanja 





Prilog 5.20.   
Detaljan opis sustava farmokovigilancije i po 
mogućnosti prikaz sustava upravljanja rizicima 

Prilog 5.6.   
Proizvodna dozvola (mjesta otpuštanja 
serije VMP-a u promet) 

Prilog 5.9.    
Izjava Nadležnog  tijela koje je 
provelo inspekciju ili GMP-certifikat 
(mjesta  otpuštanja serije VMP-a u 
promet) 



Prilog 5.6.   
Proizvodna dozvola i GMP certifikat 
(mjesta kontrole serije VMP-a ) 

Prilog 5.8.   
Dijagram faza i aktivnosti svih mjesta proizvodnje 
VMP-a uključujući i mjesta kontrole kvalitete 



Prilog 5.8.   
Dijagram faza i aktivnosti svih mjesta proizvodnje 
djelatne tvari uključujući i mjesta kontrole kvalitete 

Prilog 5.19.   
Izjava odgovorne osobe o GMP 
sukladnosti  proizvođača djelatne 
tvari 
OBRAZAC: EMA/334808/2014  

Prilog 5.10.  
- Pismo o dopuštenju pristupa  
 HR-  procjenitelja ASMF-u 
-  Kopija CEP-a 







Prilog 5.12.   
Ph. Eur. certifikat o 
sigurnosti primjene tvari s 
obzirom na prijenos TSE-a 

Prilog 5.13.  
Kopija odobrenja Nadležnih tijela za uvođenje 
GMO-a u okoliš     

Prilog 5.14.  
Stručni savjet CVMP-a ili zemlje članice EU 





or       Curriculum Vitae of the Qualified Person for Pharmacovigilance 

or      Justification for more than one manufacturer responsible for batch release in the EEA 





zaključani obrazac 



Form Notice to Applicant 
Revision 

Electronic Forms version 1.19 
(effective from the 30th 
November 2015, Replaces 
v.1.18 on 11 Jan 2016) 

Release Notes version 1.19 (effective 
from the 30th November 2015) 

Renewal Revision June2012 Renewal Form 23/02/2016 New Renewal Release Notes 23/02/2016 New 

Zahtjev za prijavu  
produženja odobrenja za  

stavljanje VMP-a u promet 



otključani obrazac 













Zahtjev za prijavu 
 odobrenja izmjena 

u dokumentaciji VMP-a 

Form Notice to 
Applicant 
Revision 

Electronic Forms version 1.19 
(effective from the 30th 
November 2015, Replaces 
v.1.18 on 11 Jan 2016) 

Release Notes version 1.19 (effective 
from the 30th November 2015) 

Variation Revision June 
2015 Variation Form 23/02/2016 New Variation Release Notes 23/02/2016 New 



Pojedinačna promjena:  

• IA 

• IB  →  pr. B.II.b.3.f. 

• II 

• proširenje 

Grupna promjena: 

• IA 

• IB →  pr. B.II.b.3.f. 

• II 

• proširenje 

Worksharing postupak: 

• IA 

• IB  →  pr. B.II.b.3.f. 

• II 

• proširenje 

 Commission Regulation (EC) No 1234/2008 od 24.11.2008. 

 Commission Regulation (EU) 712/2012 od 03.08.2012. 

 Smjernica / Vodič za klasifikaciju promjena 

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol1/c_2013_223/c_2013_2804_en.pdf 



otključani obrazac 



NAPOMENA: 
promjene koje se prijavljuju istovremeno s proširenjem 
Zahtjev za prijavu promjena je PRILOG  
Zahtjevu za dobivanje odobrenja proširenja 
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