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Obrazec za sporočanje podatkov na podlagi
določb 44. člena ZZdr-1

0 Izpolni JAZMP

	0.1 Zadeva
	     

	0.2 Datum prejema
	     

	0.3 Šifra poročevalca
	     

	0.4 Verifikacija podatkov
	     

	0.5 Uradna oseba
	     

	0.6 Štev.dokumenta po 44.členu
    (4. oz. 5. odst.) ZZdr-1

	     

	0.7 Datum dokumenta iz tč. 0.6
	     

	0.8 Pripombe uradne osebe
	     


1 Podatki o poročevalcu

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	1.1 Ime
	     

	1.2 Priimek
	     

	1.3 Delovno mesto
	     

	1.4 Vrsta organizacije/osebe

	 FORMCHECKBOX 
 imetnik dovoljenja za promet

 FORMCHECKBOX 
 imetnik dovoljenja za paralelni uvoz

 FORMCHECKBOX 
 veletrgovec, ki opravlja paralelno distribucijo

	1.5 Naziv organizacije/osebe
	     

	1.6 Naslov organizacije/osebe
	     

	1.7 Telefon
	     

	1.8 Faks
	     

	1.9 e-naslov
	     

	1.10 Pripombe poročevalca
	     


2 Podatki o zdravilu

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	2.1 Delovna šifra

	     

	2.2 Ime zdravila

	     

	2.3 Vrsta zdravila
	 FORMCHECKBOX 
 zdravilo za uporabo v humani medicini
 FORMCHECKBOX 
 zdravilo za uporabo v veterinarski medicini

	2.4 Pripombe poročevalca
	     


3 Vrsta poročila

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	3.1 Datum poročila

	     

	3.2 Vrsta poročila
	 FORMCHECKBOX 
 prijava prihoda zdravila na trg; nadaljujte s tč. 4

 FORMCHECKBOX 
 prijava motnje v preskrbi; nadaljujte s tč. 5

 FORMCHECKBOX 
 prijava začasnega prenehanja opravljanja prometa; 
nadaljujte s tč. 6

 FORMCHECKBOX 
 prijava stalnega prenehanja opravljanja prometa; 
Nadaljujte s tč. 7 


4 Podatki o prihodu zdravila na trg

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	4.1 Vrsta prihoda zdravila na trg
	 FORMCHECKBOX 
 prvi prihod zdravila na trg

 FORMCHECKBOX 
 ponovni prihod zdravila na trg po predhodno priglašenem  začasnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom9
 FORMCHECKBOX 
 ponovni prihod zdravila na trg po predhodno priglašeni motnji v preskrbi9

	4.2 Datum pričetka opravljanja prometa z zdravilom iz tč. 4.1
	     

	4.3 Pripombe poročevalca
	     


5 Podatki o motnji v preskrbi z zdravilom

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	5.1 Datum pričetka motnje v preskrbi
	     

	5.2 Ugotovljeni oz. predvideni datum prenehanja motnje v preskrbi9,10 
	     

	5.3 Opis razlogov oz. vzrokov za nastanek motnje
	     

	5.4 Poročevalčeva ocena tveganja
 zaradi nastale motnje
	     

	5.5 Ukrepi poročevalca glede odprave motnje 
	     

	5.6 Pripombe poročevalca
	     


6 Podatki o začasnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	6.1 Datum pričetka začasnega prenehanja opravljanja prometa z zdravilom
	     

	6.2 Predvideni datum konca začasnega prenehanja opravljanja prometa z zdravilom
,

	     

	6.3 Opis razlogov oz. vzrokov
	     

	6.4 Poročevalčeva ocena tveganja8 zaradi začasnega prenehanja prometa z zdravilom
	     

	6.5 Opis ukrepov poročevalca za zmanjšanje tveganja8 
	     

	6.6 Pripombe poročevalca
	     


7 Podatki o stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom

	Zahtevani podatek
	Sporočeni podatek

	7.1 Datum pričetka stalnega prenehanja opravljanja prometa z zdravilom
	     

	7.2 Opis razlogov oz. vzrokov
	     

	7.3 Poročevalčeva ocena tveganja8 zaradi stalnega prenehanja prometa  z zdravilom
	     

	7.4 Opis ukrepov poročevalca za zmanjšanje tveganja8
	     

	7.5 Pripombe poročevalca
	     


OPOMBA: JAZMP v skladu z določbami 2. člena Zakona o spremembah in dopolnitvah zakona o zdravilih (Uradni list RS štev. 45/08) o prejemu in o vsebini  tega obrazca seznanja Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije oziroma Veterinarsko upravo Republike Slovenije. JAZMP  na svoji spletni strani objavlja podatke iz tega obrazca razen podatkov, označenih s kodami 0.1 do 0.7, 1.1 do 1.3, 1.6 do 1.10, 2.4, 4.3, 5.3 do 5.6, 6.3 do 6.6, in 7.2 do 7.5. 
� Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke, Ptujska ulica 21, 1000 Ljubljana, tel. 08 2000500, faks 08 2000510, � HYPERLINK "http://www.jazmp.si" ��http://www.jazmp.si�


� Zakon o zdravilih (Uradni list RS štev. 31/06 in 45/08)


� Oseba je pravna oseba ali fizična oseba po določbi 15. točke 6. člena ZZdr-1


� Obrazec naj vključuje eno zdravilo, določeno s njegovo delovno šifro, v kolikor ta obstaja  


� Ime zdravila navedite skladno z določbo 20. točke 6. člena ZZdr-1


� Vse datume v obrazcu vnesite v formatu DD.MM.LLLL


� za motnje v preskrbi se štejejo stanja, v katerih zdravilo ni bilo dosegljivo na trgu, kar pomeni, da ob podanih naročilih kupcev v prometu na drobno dobava zdravila ni potekala  v smislu določb 41. točke 6. člena in določb prvega odstavka  19. člena ZZdr-1


� tveganje za javno zdravje prebivalstva RS


� ponovni prihod zdravila na trg po začasnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom ali po odpravljeni motnji v preskrbi  prijavite z uporabo istega obrazca - razdelek 4 in v pripombah poročevalca v tem razdelku vključite  sklic na prvotno sporočilo


� v kolikor ugotovite, da bo predvideni datum konca prijavljenega začasnega prenehanja opravljanja prometa oziroma prijavljene motnje v preskrbi presežen, spremembo nemudoma sporočite z istim obrazcem - razdelek 5 oziroma 6 in v pripombah poročevalca v teh razdelkih vključite sklic na prvotno sporočilo





_________________________________

· Izpolnjeni obrazec pošljite v nespremenjeni .DOC obliki  na elektronski naslov: sfe@jazmp.si ; istovetnost poročevalca in verodostojnost poslanih podatkov obvezno verificirajte s pošiljanjem istega izpolnjenega obrazca na faks JAZMP (08) 2000510
· Neverificiranih podatkov JAZMP ne bo obravnavala
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