

VLOGA ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA OZNAČEVANJE ZDRAVIL 
V TUJI OVOJNINI 

Ta obrazec uporabljamo za pridobitev dovoljenja za označevanje zdravil v tuji ovojnini na podlagi 16. in 27. člena Pravilnika o označevanju in navodilu za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 57/14).

Izpolnjen obrazec za pridobitev dovoljenja za označevanje zdravil v tuji ovojnini predloži predlagatelj za eno zdravilo (vse farmacevtske oblike, jakosti in pakiranja).

	1. Podatki o predlagatelju[footnoteRef:1] [1:  Predlagatelj je lahko imetnik dovoljenja za promet z zdravilom (DzP) ali zakoniti zastopnik ali pooblaščenec, s katerim ima imetnik DzP sklenjeno pogodbo oz. pooblastilo o zastopanju. ] 


	Ime (družbe)
	     

	Naslov
	     

	Kontaktna oseba predlagatelja (ime, priimek)
	     

	Telefon
	     

	E-pošta
	     



	2. Podatki o plačniku pristojbine in podatki za e-vročanje

	Plačnik pristojbine (ime družbe in naslov)
	     

	e-pošta
	     

	e-naslov za vročanje**
	☐ Informacije o e-naslovu za e-vročanje na JAZMP še nismo posredovali, e-naslov je: __________________________________________________________________ (e- naslov je lahko: varen e-naslov (vep.si) ali navadni e-naslov (z ali brez  številke mobilnega telefona za prejem kode za prevzem dokumentov).
☐ Informacijo o e-naslovu za e-vročanje smo na JAZMP že posredovali.
☐ V tej zadevi bo e-naslov za vročanje drugačen od že posredovanega in je:


*Elektronski naslov za pošiljanje obvestila o načinu plačila pristojbine skladno z drugim odstavkom 3. člena Tarife Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 209/21 s spremembami).
** JAZMP je vključen v sistem za elektronsko vročanje Si-CeV, prek katerega skladno z določbami Zakona o splošnem upravnem postopku (Ur. l. RS, št. 24/06 - UPB, s spremembami) poteka elektronsko vročanje dokumentov. Ker na JAZMP vzpodbujamo okolju prijazno digitalno poslovanje, prosimo za informacijo o vašem elektronskem predalu, na katerega vam lahko vročamo dokumente v zadevi. Če ste JAZMP naslov vašega elektronskega predala že sporočili  v drugi zadevi, bomo vročali nanj. Če naslova vašega elektronskega predala ne boste sporočili, bo vročanje dokumentov v zadevi potekalo v fizični obliki. Več informacij o elektronskem vročanju najdete na: www.jazmp.si.

	3. Podatki o imetniku in proizvajalcu 

	Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom (DzP) (ime družbe in naslov)
	     

	Proizvajalec zdravila (ime družbe in naslov)
	     



	4. 

Podatki o zdravilu
(za različne jakosti/farmacevtske oblike zdravila uporabljajte različne barve pisave)
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	Ime zdravila, jakost in farmacevtska oblika
	

	Pakiranje
	

	Nacionalna šifra zdravila
	

	Številka DzP in veljavnost
	

	Številka mednarodnega postopka pridobitve/vzdrževanja DzP ter navedba vključene/-ih države/držav, v jeziku katere/-ih se predlaga tuja ovojnina in navodilo za uporabo
	

	Poročilo o porabi zdravila v preteklem letu (številka serij/e in količina)
	

	Letni načrt prodaje zdravila za koledarsko leto
	

	Jezik tuje ovojnine in navodila za uporabo, priloženega zdravilu
	

	Ime zdravila na tuji ovojnini in v navodilu za uporabo
	

	Utemeljitev izpolnjevanja pogojev za izdajo dovoljenja
	

	Za zdravilo siroto številka izvedbenega sklepa Evropske Komisije o določitvi zdravila za zdravilo siroto
	

	Druge informacije
	




	5. Priloge

	☐ Pooblastilo o zastopanju

	☐ Navodilo za uporabo v predlaganem tujem jeziku

	☐ Dokazilo Evropske agencije za zdravila (EMA), QRD delovne skupine, da je za zdravilo siroto, za trg Republike Slovenije, odobrena uporaba ovojnine v tujem jeziku

	☐ Izjava, da zdravilo z ovojnino v enem od jezikov držav članic Evropske unije ustreza dovoljenju za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji, razen jezika označevanja zdravila

	☐ Izjava, da je zdravilo v tuji ovojnini opremljeno z zaščitnimi elementi v skladu z Delegirano uredbo (EU) 2016/161

	☐ Izjava, da bodo podatki edinstvenih oznak naloženi v slovenski sistem arhivov (SiMVS)

	☐ Če zdravilo, za katerega se predlaga označevanje v tujem jeziku, ni pridobilo dovoljenja za promet z zdravilom po mednarodnem postopku: 
· izjava, da so ključni podatki v navodilu za uporabo zdravila v tujem jeziku (kakovostna in količinska sestava, terapevtske indikacije, odmerjanje in način uporabe) identični podatkom v navodilu za uporabo zdravila v slovenskem jeziku
· primerjava slovenskega in tujega navodila za uporabo v obliki »sledi spremembam«, če je mogoče



	Podpis odgovorne osebe predlagatelja

	Podpis oziroma kvalificirani elektronski podpis:

	Ime in priimek odgovorne osebe
	     

	Kraj:      
	Datum: <izberite datum>  
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