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На основу члана 123. тачка 3. Устава Републике Србије и члана 42. став 1. Закона о Влади („Службени гласник РС”, бр. 55/05, 71/05 ( исправка, 101/07, 65/08, 16/11, 68/12 ( УС, 72/12, 7/14 ( УС, 44/14 и 30/18 ( др. закон), а у вези са чланом 31. Закона о лековима и медицинским средствима („Службени гласник РС”, бр. 30/10, 107/12 и 113/17),


Влада доноси

У Р Е Д Б У
о начину остваривања заштите података за лекове који се употребљавају у хуманој медицини и ближим условима за прихватање референтног лека у поступку издавања дозволе за лек са скраћеном документацијом
Члан 1.


Овом уредбом уређује се начин остваривања заштите података за лекове који се употребљавају у хуманој медицини и ближи услови под којима се прихвата референтни лек за који није издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији, а на који се позива предлагач који подноси захтев за издаванње дозволе за лек са скраћеном документацијом.
Члан 2.


Предлагач за издавање дозволе за лек са скраћеном документацијом може, у складу са Законом о лековима и медицинским средствима, да поднесе захтев за издавање дозволе за лек по истеку најмање осам година од дана када је глобална дозвола за референтни лек на који се позива издата у Републици Србији, Европској унији или земљама које имају исте или сличне захтеве за издавање дозволе.



Ако уз захтев за издавање дозволе за лек са скраћеном документацијом предлагач подноси документацију која садржи податке о биолошкој еквиваленцији генеричког лека у односу на референтни лек за који није издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији, на основу одговарајуће студије биолошке расположивости, потребно је да достави и следеће:



1) доказ да је надлежно регулаторно тело издало дозволу за референтни лек који је коришћен у студији биолошке еквивалентности на основу потпуне клиничке документације;



2) доказ да је носилац дозволе за референтни лек у земљи порекла иста компанија која је и носилац дозволе за референтни лек у Републици Србији или Европској унији;


3) доказ да је Сажетак карактеристика лека који је коришћен у студији биолошке еквивалентности индентичан одобреном Сажетку карактеристика лека за референтни лек за који је издата дозвола у Републици Србији или Европској унији;



4) доказ да је место спровођења студије биолошке еквивалентности инспектовано од стране GCP инспекције регулаторног тела земље чланице Европске уније или надлежног регулаторног тела;



5) доказ да је референтни лек за који није издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији, а који је коришћен у студији, идентичан са референтним леком за који је издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији у погледу квалитативног састава, фармацеутског облика, изгледа у погледу боје, облика, величине, тежине, врсте омотача и подеоне црте, а, уколико су доступни подаци, и квантитативан састав мора бити исти.


Уз доказ из става 2. тачка 5) овог члана, предлагач доставља и податке о високој растворљивости активне супстанце и компаративне дисулоционе профиле за референтни лек који је коришћен у студији и референтни лек за који је издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији на основу важећих стручних смерница.
Члан 3.


Предлагач за издавање дозволе за лек са скраћеном документацијом из члана 2. став 2. ове уредбе који достави документацију која садржи све податке из члана 2. ст. 2. и 3. ове уредбе, није дужан да достави и податке из in vivo испитивања са референтним леком за који је издата дозвола за лек у Републици Србији или Европској унији.
Члан 4.



Поступци за издавање дозволе за лек са скраћеном документацијом за које дозвола за референтни лек на који се позива није издата у Републици Србији или Европској унији, а који нису окончани до дана ступања на снагу ове уредбе, окончаће се у складу са овом уредбом.
Члан 5.


Ова уредба ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”.
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