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RAZVID UPRAVNIH POSTOPKOV
JAVNE AGENCIJE RS ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

|. Sektor za farmacevtsko nadzorstvo:

postopek za izdajo dovoljenja za vnos/uvoz zdravil za uporabo v humani
medicini;

postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za izdelavo zdravil,
postopek za izdajo dovolienja in ocenjevanje pogojev za opravljanje
dejavnosti prometa na debelo z zdravili;

postopek za izdajo dovolienja in ocenjevanje pogojev za opravljanje
dejavnosti prometa na drobno z zdravili;

postopek za izdajo dovolienja in ocenjevanje pogojev za opravljanje
dejavnosti preskrbe z krvjo;

postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za opravijanje
dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami;

postopek za izdajo FSC in GMP certifikatov;

postopek za dejavnost uradne kontrole kakovosti zdravil;

postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravil, ki nimajo dovoljenja za
promet;

postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos rizicnih zdravil;

postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravilnih u€inkovin;

postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravilnih zelis¢;

postopek za paralelni uvoz zdravil;

postopek za izdajo dovoljenj za uvoz/izvoz prepovedanih drog;

vpis v evidenco in peatenje evidenc o prepovedanih drogah;

postopek za odobritev drugacnega oznacevanja zdravila za posamezne serije
zdravil v izjemnih primerih;

postopek vpisa v register izdelovalcev medicinskih pripomockov;

postopek vpisa v register dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z
medicinskimi pripomocki na debelo;

postopek vpisa v register dobaviteljev medicinskih pripomocCkov — promet z
medicinskimi pripomocki na drobno v specializirani prodajalni;

postopek vpisa v register izdelovalcev in vitro diagnosti¢énih medicinskih
pripomockov;

postopek vpisa v register dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov — promet na debelo;

postopek vpisa v register dobaviteljev in vitro diagnosti€nih medicinskih
pripomoé&kov — promet na drobno v specializirani prodajalni;

postopek izbrisa iz registra izdelovalcev medicinskih pripomockov;

postopek izbrisa iz registra dobaviteljev medicinskih pripomoCkov — promet z
medicinskimi pripomocki na debelo;

postopek izbrisa iz registra dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z
medicinskimi pripomocki na drobno v specializirani prodajaini;



postopek izbrisa iz registra izdelovalcev in vitro diagnostiCnih medicinskih
pripomockov;,

postopek izbrisa iz registra dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov — promet na debelo;

postopek izbrisa iz registra dobaviteljev in vitro diagnostiénin medicinskih
pripomockov — promet na drobno v specializirani prodajalni.

Il. Sektor za medicinske pripomocke:

postopek razvrstitve izdelkov med medicinske pripomocke;

postopek razvrstitve izdelkov med in vitro diagnosticne medicinske
pripomocke;

postopek za vpis v register medicinskih pripomockov;

postopek za vpis v register in vitro diagnostiénih medicinskih pripomockov;
sprejem in evidentiranje neZelenih ucinkov medicinskih pripomockov;
postopek priglasitve klini¢nih preskusanj za medicinske pripomocke.

lll. Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini:

postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom;

postopek za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom;
postopek za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom;
postopek za prenos dovoljenja za promet z zdravilom;

postopek prenehanja dovoljenja za promet z zdravilom;

postopek razvricanja izdelkov med zdravila;

sprejem porocil in evidentiranje nezelenih u€inkov zdravil;
postopek v zvezi s priglasitvijo/odobritvijo kliniénega preizkusanja.

VI. Sektor za farmakoekonomiko:

postopek dolocitve najvisje dolo¢ene cene zdravil;
postopek dolocitve izredne visje dovoljene cene zdravil.

V. Sektor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini:
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postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom;

postopek za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom;
postopke za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom;
postopke za prenos dovoljenja za promet z zdravilom;

postopek za prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom;
razvr$canje izdelkov med zdravila;

sprejem poro¢il in evidentiranje nezelenih ucinkov zdravil;
postopek v zvezi s priglasitvijo/odobritvijo klinicnega preizkusanja;
postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravil.
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