               Упатство за регистрација на хербален и традиционален хербален лек
Член 1
Барањето за регистрација на Хербален или традиционален хербален лек  (во понатамошниот текст ХЛ/ТХЛ) содржи:

1. пропратно писмо,

2. образец на барање,

3. документација за ХЛ/ТХЛ) лек која е пропишана со  ова Упатство во согласнот со Законот,
4. доказ за платена административна такса и платени надоместоци.
Барањето, покрај документацијата од став 1 на овој член, во зависност од подносителот на барањето содржи и: 

· Доказ дека производителот е запишан во централниот регистер на Р.Македонија за производител на ХЛ/ТХЛ со регистрирано седиште во РМ;
· Доказ дека подносителот е запишан во Централен регистер на Република Македонија и важечко осигурување на територија на Република Македонија со производителот на лекот за подружницата и за трговско представништво на странски производител со регистрирано седиште во Република Македонија;

       -  Договор за застапување  и доказ дека подносителот е запишан во Централниот регистер на РМ за правен застапник на странски производител со регистрирано седиште во РМ.
· Доказ дека  производителот е исклучителен носител на сите права на името на името на ХЛ/ТХЛ ако не се работи за незаштитено име.

· Решение за вршење на дејност издадено од надлежен орган во РМ.

Кон барањето, подносителот доставува и фармацевтско-хемиско и биолошки дел на документацијата за квалиетот на  ХЛ/ТХЛ како и Проценка на Збирниот извештај за особините на лекот и Упатстсвото за пациентот.
Точноста на податоците во барањето и во документацијата ја потврдува одговорното лице за постапката на добивање на одобрение (во понатамошниот текст: одговорно лице) кое е потписник на барањето.   

Член 2

ХЛ/ТХЛ  може да содржат и витамини и минерали, ако за нив постојат документирани докази за безбедност, под услов витамините или минералите да го поддржуваат делувањето на растителните активни состојки во однос на наведените терапевтски индикации.

                                               Член 3

             Cодржина на документацијата за регистрација на ХЛ  
Документацијата за регистрација на ХЛ/ТХЛ треба да ги содржи следните пoдатоци и документи :
a) име, назив и адреса на предлагачот и кога тоа е потребно, на производителот;

b) име на ХЛ/ТХЛ 
c) податоци за квалитативниот и квантитативниот состав на ХЛ/ТХЛ
d) опис на постапката на производство;

e) терапевтски индикации, контраиндикации и нуспојави

f) дозирање, фармацевтски облик, начин на примена и рок на траење

g) сертификати за анализа на квалитет на ХЛ/ТХЛ
h) Сертификат за анализа на квалитет на  ХЛ/ТХЛ  издаден од официјална лабораторија за контрола на лекови OMCL (Official Medical Control Laboratory) или овластена национална лабораторија
i) {0>(j) A summary, in accordance with Article 11, of the product characteristics, a mock-up of the outer packaging, containing the details provided for in Article 54, and of the immediate packaging of the medicinal product, containing the details provided for in Article 55, together with a package leaflet in accordance with Article 59.’;<}69{>PPпредлог-текст  на збирен извештај за особините на ХЛ/ТХЛ на македонски јазик,  
j) предлог-текст на упатство за употреба на македонски јазик наменето за пациентот ;
k) предлог-нацрт на надворешното пакување на лекот во природна големина со сите ознаки на македонски јазик, 
l) доказ дека производителот има дозвола за производство на ХЛ/ТХЛ
m) Сертификат за добра производна пракса на производителот (GMP- Good Manufacturing Practice) или сертификат за HACCP (Hazard Analysis Critical Control Poin)
n) податоци за веќе регистрациони решенија на хербалниот лек кој е предмет на барањето или за одбивање или отповикување на тие дозволи во други држави. 
o) библиографски преглед на податоци за ефикасноста и  безбедноста на лекот и на барање на органот, надлежен за лекови, било кои дополнителни податоци кои се потребни за проценка на безбедноста на лекот





Член 4
Oбразецот на барањето за добивање на одобрение за промет на  ХЛ/ТХЛ  ги содржи следниве податоци:

1. информации за составот ХЛ/ТХЛ  ;

3. информации за научните сознанија за ХЛ/ТХЛ ;

4. информации за употреба на ХЛ/ТХЛ  кај деца;

           5. Решение за статусот на фармацевткиот производ во матичната земја 
           6. Список на земји, односно на барање на Агенцијата, копии од сите одобренија за ставање на лекот во промет издадени од други земји членки на Европската унија,  
           7.  други потребни информации на барање на  Агенцијата.

Член 5
Предлог текстот на упатството за употреба наменето за пациентот ги содржи податоците за ХЛ/ТХЛ во согласност со член 84 од Законот и подзаконскиот акт за содржината на упатството за употреба.

Подносителот на барањето упатството за пациентот го доставува и во оригинален текст потврден од страна на надлежен орган на земјата производител, а ако има и на англиски јазик.
Член 6
Предлог пакувањето на лекот (надворешно и/или контактно) од член 3 став 11  на овој правилник ги содржи податоците за ХЛ/ТХЛ во согласност со член 83 од Законот и подазконскиот акт со кој се пропишани податоците што се содржат на надворешното и контактното пакување. 

Член 7
 (Содржина на Одобрението за ставање во промет на ХЛ/ТХЛ)
(1) Дозволата за промет со ХЛ/ТХЛ  се издава врз основа на комлетно барање, позитивна оцена за квалитетот и позитивни оцени за ефикасноста и безбедноста, што се однесуваат на доставените и другата документација што се бара за ХЛ/ТХЛ и што подлежи и на постапка на регистрација. 

(2)  Составни делови на одобрението за промет се:
-
одобрено упатство за употреба

-  
одобрено пакување на лекот.
Член 8

Издавањето на одобрение за промет со ХЛ/ТХЛ се одбива ако барањето не одговара на одредбите на ова упатство или ако е исполнет најмалку еден од следните услови:

· квалитативниот или квантитативниот состав на ХЛ/ТХЛ  не одговара на декларираниот;

· терапевтските индикации не се во согласност со пропишаните услови;

· ХЛ/ТХЛ  би можел да биде штетен при вообичаената употреба;

-     квалитетот на ХЛ/ТХЛ не е докажан

                                                            {0>A Member State may require that the labelling and the user package leaflet shall also state the nature of the tradition in question.<}61{>V po Член 9
             Класификацијата во група на ХЛ/ТХЛ  ја врши овластена институција од страна на Министерството за здравство која врз основа на стручните и научни достигнувања и соодветната компетенција во областа, а врз база на поднесената документација одредува дали предметниот лек ги задоволува барањата за да биде распределен во група на ХЛ/ТХЛ. 
 Директор на Бирото за лекови
Прим. Мр.фарм Илчо Захариев                                            
