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o I=-Administrativniipodatkiilkazalo;
zastopniska pogoiha, GMP, seznam drzav,
placilo, iziava o vseh podatkih; zatdnje
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‘ IBInovzelek giavnih/temeljnih znaciinosti
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~ IG1-pregied in razprava o vseh elementih in podatkihv
4 flokumentacii (prediaganiitesti, Specifikacije - ustrezna

Kakovost]
~ IC2-0cena in interpretacija farmakodinamicnih,
< farmakokineticnih in toksikoloskih rezultatou
IC3- ocenain interpretacija metodologije, reziltatov in zakljuckoy
~ Klinicnih studij
4 Niso le povzetek posameznih delov
dokumentacije, ampakmorajo potdati
Konsistentno in kriticno .oceno. Osvetliti morajo
Kriticne tocke v dokumentacijiin opreteliti vsak
4‘ manjkajoc pordatek v dokumentaciji.
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licinkovine in najmanj kakovostna
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< ™ Koncnegaizielkal + preskusi [validacija)

‘ preskusi splosnih Iastnosti izdelka v skiadu
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< preskusi, organolepticne Iastnosti= standardi
infdopustne mejeonstonania.
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specifikacije. kakovosti za prediagan rok
liporabnosti, preucevane Iastnosti (fiz, mhb, ke;
lastnosti ovojnine)

opis postopkoviestiranja
validacija postopkovtestiranja
rezultativseh testov

zakljucki (rok uporabnosti pri dolocenih
nogojih shranjevanja, po rekonstituciyi izielka
[po pruem odprijul
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zdravin/hoimh judeh, Ki imanamen

orkriti/potrditi Klinicne, iarmakoloske,
farmakodinamske, iarmakoKkineticne
cinke, ofkriti nezelene ucinke alipreuciti
ahsorpcijo, porazdelitey, presnovoin
iZlocanje ziravila’s ciliem dokazati njegovo
varnost in/ali ucinkovitost.
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ﬁ‘ Afaze klinicnega preskusanja

ﬁ~ . :,.m.' ;t(: zdravih liudi, ugotavijanie FK, D,

1N A0 bk ugsaubani D varnst

ﬁ~ - nekaj 1000 bolnikov, multicentricne Stutije
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Genericno ziravilo

lokazana Kakovost

Dokazana klinicna ucinkovitost in varnost

na osnovirezilitiatov hioekvivalencne raziskave

Inovativnozidravilo

Dokazana kakovost

Prefnostavijena kiimicna ucinkovitost in varnost
na osnovi reziiiiatovklinicnih raziskau




Bioekvivalencna raziskava
versis
Klinicna raziskava
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o Bioekvivalencna raziskava: dve zdravili

Erimerjava dveh farmakoKineticnih profilov
Dokazana enakaucinkovitost in varnost
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Prednostavijena ucinkovitost in varnost

Periodicno porocilioovarnost
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