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ZADEVA: Obdobje prihoda zdravil na trg
Spostovani!

V Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, &t. 31/06 in 45/08, v nadaljevanju: zakon) je v
prvem odstavku 45. ¢lena opredeljeno, da se za zdravilo, ki tri zaporedna leta po
izdaji dovoljenja dejansko ni bilo v prometu, dovoljenje za promet odvzame, razen v
izredno upravicenih primerih in za potrebe varovanja javnega zdravja.

Glede na to, da je dolocba pricela veljati 8. aprila 2006, vse imetnike dovoljenj za
promet z zdravilom pozivamo, da Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP) posredujete, najkasneje do 7. aprila
20089, seznam zdravil, ki so predmet prvega odstavka 45. ¢lena zakona.

Dovolienje za promet z zdravilom ostane veljavno, ¢e je vsaj eno pakiranje ene
jakosti zdravila na voljo pri imetniku dovoljenja za promet na debelo z zdravili oz. pri
veletrgovcu z zdravili. Pri uporabi te zakonske doloCbe se upo$teva krovno
dovoljenje za promet z zdravilom, kar pomeni, da se vsa dovoljenja za promet, ki
nastanejo kot razsSiritev osnovnega dovoljenja za promet (npr. nova terapevtska
indikacija, nova jakost, nova farmacevtska oblika, itn.) obravnavajo kot del istega
dovoljenja za promet.

Obenem vas Zelimo opozoriti na drugi odstavek 45. ¢lena zakona, ki dopusca, da
lahko organ, pristojen za zdravila, v izrednih upravi¢enih primerih in za potrebe
varovanja javnega zdravja izijemoma ne odvzame dovoljenja za promet z zdravilom.

Dodatna pojasnila glede zadevne dolocbe so na voljo tudi v podrobnejSih navodilih
'Notice to Applicants', poglavju 1, razdelku 2.4 2, ki jih je Evropska komisija objavila
na spletni strani:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a chap1 2005-

11.pdf.

V kolikor boste uporabili moznost navedbe drugega odstavka 45. ¢lena zakona in
upravicili, da gre za izredne primere in za potrebe varovanja javnega zdravja, pa
vlogo/prosnjo vkljuéno s seznamom zdravil v prilogi posredujte na JAZMP, v Sektor
za farmacevtsko nadzorstvo, ki bo odlo¢al o upravi¢enosti vasih navedb in bo
ustrezno zakljucil postopek.

Lepo pozdravljeni,
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