                                                                                                                                      Obr-2


OBRAZEC 2
ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA VNOS OZIROMA UVOZ ZDRAVIL, KI NIMAJO DOVOLJENJA ZA PROMET V REPUBLIKI SLOVENIJI, V NUJNIH PRIMERIH POSAMIČNEGA ZDRAVLJENJA
Datum vloge:

	                                             PODATKI O PREDLAGATELJU

	Ime predlagatelja


	

	Sedež predlagatelja


	

	Odgovorna oseba (ime, priimek, naziv)
	

	Številka telefona


	

	E- naslov


	


	                                             PODATKI O  ZDRAVILU

	Lastniško ime zdravila


	

	Jakost


	

	Farmacevtska oblika


	

	Pakiranje


	

	Mednarodno nelastniško ime(INN)


	

	ATC klasifikacija


	

	Količina


	

	Serijska števila (za imunske serume, cepiva in izdelke iz krvi)


	


	PODATKI  O DOVOLJENJU ZA PROMET Z ZDRAVILOM IZDANEGA V DRŽAVI, IZ KATERE SE ZDRAVILO UVAŽA/VNAŠA

	Ime organa, ki je izdal dovoljenje za promet z zdravilom iz katere se zdravilo uvaža ali vnaša
	

	Številka in datum izdaje dovoljenja za promet z zdravilom
	

	Podatek o veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom
	


	                                             PODATKI O  IZDELOVALCIH ZDRAVILA

	Ime izdelovalca 

	

	Sedež izdelovalca 

	

	
	

	
	


	                                             PODATKI O  TUJEM DOBAVITELJU ZDRAVILA

	Ime tujega dobavitelja
	

	Sedež tujega dobavitelja
	


	                                             PODATKI O KONČNEM UPORABNIKU

	Ime končnega uporabnika
	

	Sedež končnega uporabnika
	

	Končni uporabnik je pristojen za izdajo zdravila za posamično zdravljenje  (označiti)
	                                                                            DA   NE

	Končni uporabnik uporablja zdravilo pri opravljanju lastne dejavnosti (označiti)I
	                                                                             DA   NE


	PRILOGE

	Pooblastila o morebitnem zastopanju predlagatelja ali dobavitelja



	Obrazloženi predlog pristojne klinike oziroma inštituta



	Izjava končnega uporabnika, da zdravila ne bo uporabljal za klinična preskušanja



	Originalna naročilnica končnega porabnika



	Potrdila o kakovosti zdravila:

ali  certifikat DPP, ali certifikat CPP ali drugo ustrezno dokazilo , ki zagotavlja kakovost zdravila

	Opis poti zdravila od izdelovalca do predlagatelja


	Za rizična zdravila iz 92. člena Zakona o zdravilih:

- če je evropski certifikat za sprostitev zadevne serije zdravila  izdan:

   a) ali certifikat OCABR in navedba datuma predložitve Agenciji

   b) ali navedba številke in datum certifikata OCABR in navedba datuma predložitve Agenciji

- če je izdan nacionalni certifikat za sprostitev zadevne serije:

   a) ali certifikat o sprostitvi v promet pristojnega nacionalnega organa v Evropski uniji

   b) ali navedba številke in datum nacionalnega sprostitvenega certifikata in navedba datuma predložitve Agenciji

   c) in protokol izdelovalca o izdelavi in preskušanju zadevne serije zdravila

	Za rizična zdravila iz 92. člena Zakona o zdravilih:

- izjava Inštituta za varovanje zdravja Republike Slovenije

	Za izdelke iz krvi:

- mnenje Zavoda republike Slovenije za transfuzijsko medicino

	Potrdilo o plačilu upravne takse



	Potrdilo o plačilu pristojbine




Podpis odgovorne osebe predlagatelja:

3

