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Generično zdravilo
 ZZdr-1 (15. 3. 2006)

6. Člen (definicije)

Generično zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in 
količinsko sestavo, učinkovine in farmacevtsko obliko kakor

 

 
referenčno zdravilo

 

in čigar bioekvivalenca

 

z referenčnim 
izdelkom je dokazana z ustreznimi študijami biološke 
uporabnosti. Različne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, 
kompleksi ali derivati učinkovine se obravnavajo kot enaka 
učinkovina, razen če se pomembno razlikujejo glede varnosti ali 
učinkovitosti ali obojega. V takem primeru mora predlagatelj 
predložiti dodatne informacije o varnosti ali učinkovitosti ali 
obojem različnih soli, estrov, derivatov učinkovine v zdravilu, ki 
je že pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom. Različne 
peroralne

 

oblike s takojšnjim sproščanjem se obravnavajo kot 
enake farmacevtske oblike. Študije biološke uporabnosti ni 
treba predložiti, kadar tako določajo ustrezna navodila,

 

 
pripravljena v skladu z znanstveno tehničnimi dognanji.



Predlog za izdajo dovoljenja za promet z 
zdravilom vsebuje vlogo in naslednjo 
dokumentacijo

Splošni del
Farmacevtsko-kemični in biološki del
Neklinični farmakološko-toksikološki del
Klinični del

ZZdr-1, 23. člen



Splošni del

Vsebuje podatke o proizvajalcu, mestu izdelave, 
predlagatelju, bodočem imetniku dovoljenja za 
promet, podatke o zdravilu, podatke o že izdanih 
dovoljenjih za promet ali o zavrnitvi ali preklicu 
dovoljenja za promet, povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, navodilo za uporabo, osnutek ovojnine, 
podatke o statusu zdravila sirote, če ga je zadevno 
zdravilo pridobilo, izvedenska poročila in povzetke, 
oceno razmerja med tveganjem in koristjo zdravila, 
oceno tveganja za okolje in ostale podatke, potrebne 
za varovanje javnega zdravja, posebej za rizična 
zdravila.



Farmacevtsko-kemični in biološki del

Vsebuje podatke o kakovostni in količinski sestavi, opis 
načina izdelave, kontrolo kakovosti vhodnih snovi, 
kontrole kakovosti v procesu izdelave, kontrolo 
kakovosti končnega izdelka, stabilnostne

 
študije ter 

ostale potrebne podatke za varovanje javnega zdravja.



Neklinični
 

farmakološko-toksikološki del

Vsebuje podatke o farmakodinamičnih

 

in farmakokinetičnih 
lastnostih zdravila, toksičnosti zdravila, vplivu na 
reprodukcijske funkcije, podatke o embrio-fetalni 
toksičnosti, mutagenosti in rakotvornem potencialu, podatke 
o lokalnem prenašanju, o izločanju in ostale podatke, 
potrebne za varovanje javnega zdravja. Za zdravila, ki se 
uporabljajo v veterinarski medicini, farmakološko-

 
toksikološki del vsebuje tudi podatke o ostankih in predlog 
karence.



Klinični del

Vsebuje splošne podatke o preskušanju, o izvajanju 
preskušanja, rezultate preskušanja, klinično-farmakološke 
podatke, podatke o biološki uporabnosti/bioekvivalenci

 

(če 
je potrebna), podatke o klinični varnosti in učinkovitosti, 
dokumentacijo o izjemnih okoliščinah v preskušanju (če je 
potrebno) ter podatke o izkušnjah, pridobljenih po pridobitvi 
dovoljenja za promet v drugih državah, ter druge podatke, 
ki so potrebni za varovanje javnega zdravja.



Koncept bistvene podobnost
 ZZdr-1, 25. člen

Ne glede na določbe 23. člena tega zakona predlagatelju ni 
treba predložiti rezultatov nekliničnih farmakološko-
toksikoloških ali kliničnih preskušanj, za zdravila za uporabo 
v veterinarski medicini tudi ne rezultatov testiranja 
ostankov, če dokaže, da je predmet postopka generično 
zdravilo, katerega referenčno zdravilo je pridobilo dovoljenje 
za promet v Republiki Sloveniji ali Evropski uniji pred 
najmanj osmimi leti.

Generično zdravilo iz prejšnjega odstavka ne sme biti v 
prometu deset let od pridobitve dovoljenja za promet 
referenčnega zdravila.



Če referenčno zdravilo iz prvega odstavka tega člena ni 
pridobilo dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji, 
predlagatelj v vlogi za pridobitev dovoljenja za promet navede 
državo članico Evropske unije, v kateri je zdravilo pridobilo 
dovoljenje za promet.
Organ, pristojen za zdravila, v 30 dneh po prejemu popolne 
vloge zahteva od pristojnega organa izbrane države članice 
Evropske unije potrdilo o izdanem dovoljenju za promet z 
referenčnim zdravilom in podatke o količinski in kakovostni 
sestavi učinkovine in pomožnih snoveh referenčnega zdravila 
ter po potrebi vso ostalo relevantno dokumentacijo.
V skladu s predpisi Evropske unije država članica, ki je izdala 
dovoljenje za promet z referenčnim zdravilom, pošlje potrdilo 
in podatke iz prejšnjega odstavka v enem mesecu od prejema 
zahteve.



Podatkovna zaščita

Desetletno obdobje iz drugega odstavka prejšnjega člena se 
podaljša na največ

 

11 let, če v obdobju prvih osmih let 
trajanja desetletnega obdobja iz drugega odstavka 
prejšnjega člena imetnik dovoljenja za promet pridobi 
dovoljenje za eno ali več

 

novih terapevtskih indikacij, za 
katere se predpostavlja, da bodo imele pomembno klinično 
korist v primerjavi z obstoječimi načini zdravljenja.



Dodatne zahteve in biološka zdravila

Če zdravilo ne ustreza definiciji generičnega zdravila ali če 
bioekvivalence ni možno dokazati s študijami biološke 
uporabnosti ali ob spremembah učinkovin, indikacij, jakosti, 
farmacevtske oblike ali načina aplikacije glede na referenčno 
zdravilo, je treba predložiti rezultate ustreznih nekliničnih
farmakološko-toksikoloških ali kliničnih študij.
Če biološko zdravilo, ki je podobno referenčnemu zdravilu, 

ne ustreza definiciji generičnega zdravila zaradi razlik, ki 
zadevajo vhodne snovi ali postopek izdelave v primerjavi z 
referenčnim zdravilom, morajo biti k predlogu za pridobitev 
dovoljenja za promet dodani rezultati ustreznih nekliničnih
farmakološko-toksikoloških ali kliničnih študij, ki se nanašajo 
na navedene razlike. 



Dobro uveljavljena uporaba
Ne glede na določbe 23. člena tega zakona predlagatelju 
v vlogi ni treba predložiti lastnih podatkov o nekliničnih

 farmakološko-toksikoloških ali kliničnih preskušanjih, za 
zdravila za uporabo v veterinarski medicini pa tudi ne 
rezultatov testiranja ostankov, če dokaže, da imajo 
učinkovine zdravila že dobro uveljavljeno medicinsko ali 
veterinarsko uporabo z znano učinkovitostjo in 
sprejemljivo ravnjo varnosti in je v uporabi v primernem 
obsegu že najmanj deset let na območju Evropske unije 
in če obstaja dovolj objavljene literature o uporabi 
učinkovine. V takem primeru mora namesto lastnih 
podatkov predložiti ustrezne podatke iz literature.



Medsebojno priznavanje
Nacionalni postopek za pridobitev 
dovoljenja za promet z zdravilom v 
Republiki Sloveniji.
Decentralizirani postopek (medsebojno 
priznavanje) je postopek za pridobitev 
dovoljenja za promet z zdravilom, ki se 
začne hkrati v referenčni in v zadevnih 
državah članicah Evropske unije. 
Centralizirani postopek je postopek 
pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom 
v Evropski uniji, kakor ga določa Uredba 
726/2004/ES.
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Biološka uporabnost vs. 
bioekvivalenca



Biološka uporabnost
 Bioavailability

EMEA, Note for

 

guidance

 

on the

 

investigation

 

of

 bioavailability

 

and

 

bioequivalence



Farmakokinetika/farmakodinamika/
 klinični učinki



Farmakodinamični
 

model
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Absolutna vs. relativna 
biološka uporabnost
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Bioekvivalenca
 Bioaequivalence

EMEA, Note for

 

guidance

 

on the

 

investigation

 

of

 bioavailability

 

and

 

bioequivalence



Farmacevtska ekvivalenca /alternativa
 Pharmaceutical

 
equivalence

 
/ alternatives

EMEA, Note for

 

guidance

 

on the

 

investigation

 

of

 bioavailability

 

and

 

bioequivalence



Bistvena podobnost
 Essential

 
similarity
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Terapevtska ekvivalenca
 Therapeutic

 
equivalence

EMEA, Note for

 

guidance

 

on the

 

investigation

 

of

 bioavailability

 

and

 

bioequivalence



Načrt raziskave



Bistvena podobnost
 (Essential

 
similarity)
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peroralne

 
oblike
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takojšnjim
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(če

 
je potrebno), dokler

 se znanstveno
 

ne dokaže
 

pomembna
 razlika

 
glede

 
varnosti

 
in učinkovitosti

 zdravil.
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