Kraj, datum:
Št.: 
REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE
Štefanova 5
1000 Ljubljana

VLOGA ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA NAKUP OZ. PREVZEM ZDRAVIL NEPOSREDNO OD NIJZ
Spoštovani!

Na podlagi 104. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) in 7. člena Pravilnika o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil (Uradni list RS, št. 82/15) vas prosimo za izdajo dovoljenja za nakup oziroma prevzem zdravil neposredno od Nacionalnega inštituta za javno zdravje (NIJZ).
V nadaljevanju posredujemo vlogo.
1.) PODATKI O IZVAJALCU 
	1.1.  IME OZIROMA NAZIV IZVAJALCA:
	

	1.2.  NASLOV IZVAJALCA:
	

	1.3.  IME ZAKONITEGA ZASTOPNIKA:
	

	1.4.  PRAVNO-ORGANIZACIJSKA OBLIKA:
Ustrezno podčrtajte ali obkrožite, pri izbiri »Ostalo« navedite obliko npr. d.o.o.
	a) Javni zavod
b) Zasebni zavod
c) Zasebni zdravstveni delavec
d) Ostalo:


2.) KRATEK OPIS DEJAVNOSTI
Izvajalec v okviru svoje dejavnosti opravlja cepljenje v skladu s Programom cepljenja in zaščite z zdravili ter ima vzpostavljen:

· sistem za sprejem zdravil,

· sistem za shranjevanje zdravil,

· sistem vodenja dokumentacije o zdravilih, ki zagotavlja njihovo sledljivost.
	Ustrezno podčrtajte ali obkrožite, pri izbiri »Ostalo« navedite tip izvajalca oziroma vrsto VZD.

	2.1. TIP IZVAJALCA:
	a) Izvajalec osnovne zdravstvene dejavnosti

b) Socialnovarstveni zavod

c) Ostalo: 

	2.2. VRSTE ZDRAVSTVENIH DEJAVNOSTI (VZD) vezanih na vlogo:
	a) Šifra VZD 301 (Medicina dela, prometa in športa)
b) Šifra VZD 302 (Splošna in družinska medicina)

c) Šifra VZD 327 (Pediatrija v splošni zunajbolnišnični dejavnosti)

d) Ostalo: 

	2.3. OPIS DEJAVNOSTI:
	a) Nakup oz. prevzem zdravil neposredno od NIJZ 

b) Sprejem zdravil 
c) Skladiščenje zdravil 
d) Prevoz zdravil med lokacijami izvajalca
e) Prenos zdravil za izvajanje terenskega cepljenja

	Navedite lokacije (naziv enote, naslov) za sprejem in skladiščenje zdravil.

	2.3.1. SPREJEM ZDRAVIL – lokacije:
	

	2.3.2. SKLADIŠČENJE ZDRAVIL – lokacije:
	


	Izpolnite v primeru oddaje posamezne dejavnosti zunanjim izvajalcem.

	2.4. OPIS DEJAVNOSTI, ODDANIH ZUNANJIM IZVAJALCEM:
	a) Sprejem zdravil (lokacije)

b) Skladiščenje zdravil (lokacije)

c) prevoz zdravil med lokacijami izvajalca

	2.4.1. SPREJEM ZDRAVIL – naziv zunanjega izvajalca, lokacija:
	

	2.4.2. SKLADIŠČENJE ZDRAVIL – naziv zunanjega izvajalca, lokacija:
	


	2.4.2. PREVOZ ZDRAVIL MED LOKACIJAMI IZVAJALCA – naziv zunanjega izvajalca
	


Zdravila, ki se kupujejo oziroma prevzemajo neposredno od Nacionalnega inštituta za javno zdravje se uporabljajo le za izvajanje zdravstvene dejavnosti izvajalca oziroma za podporo zdravstvene oskrbe v socialnovarstvenih zavodih.

*PRILOGE*

- 1. Kopija pogodbe sklenjena z zunanjim izvajalcem (v kolikor je posamezna dejavnost oddana zunanjim izvajalcem).
3.) PODATKI O ODGOVORNI OSEBI (magister farmacije)
	3.1. IME IN PRIIMEK:
	

	3.1. IZOBRAZBA:
	


*PRILOGE*

- 2. Dokazila o izobrazbi odgovorne osebe (določena v ZZdr-2; izobrazba farmacevtske smeri druge stopnje oz. raven izobrazbe, ki v skladu z ZZdr-2 ustreza tej stopnji),
- 3. Kopija pogodbe o zaposlitvi ali pogodbe, sklenjene med izvajalcem in odgovorno osebo oziroma odgovorno osebo in njenim delodajalcem z zahtevano smerjo in stopnjo izobrazbe iz prejšnje alineje.
4.) NAVEDBA SKUPIN ZDRAVIL

a) Navedba skupin zdravil glede na poseben režim shranjevanja:

· Zdravila brez posebnega režima shranjevanja.
b) Navedba skupine zdravil glede na posebne pogoje shranjevanja:

· Zdravila, ki se hranijo pod posebnimi pogoji (na hladnem, pri temperaturi od 2 do 8°C).
c) Navedba dejavnosti z:

· Imunološkimi zdravili,

· Zdravili iz krvi in krvne plazme,
· Ostalimi zdravili.

d) Navedba ATC:

	ATC
	Opis 

	J06
	IMUNSKI SERUMI IN IMUNOGLOBULINI

	J06B
	IMUNOGLOBULINI

	J06BB
	Specifični imunoglobulini


	ATC
	Opis 

	J07
	CEPIVA

	J07A
	BAKTERIJSKA CEPIVA

	J07AF
	Cepiva proti davici

	J07AG
	Cepiva proti hemofilusu influence tipa B

	J07AH
	Cepiva proti meningokokom

	J07AJ
	Cepiva proti oslovskemu kašlju

	J07AL
	Cepiva proti pnevmokoknim infekcijam

	J07AM
	Cepiva proti tetanusu

	J07AN
	Cepiva proti tuberkulozi

	J07AP
	Cepiva proti tifusu

	J07AX
	Druga bakterijska cepiva

	J07B
	VIRUSNA CEPIVA

	J07BA
	Cepiva proti virusom encefalitisa

	J07BB
	Cepiva proti gripi

	J07BC
	Cepiva proti virusom hepatitisa

	J07BD
	Cepiva proti ošpicam

	J07BE
	Cepiva proti mumpsu

	J07BF
	Cepiva proti otroški paralizi

	J07BH
	Cepiva proti rotavirusom

	J07BJ
	Cepiva proti rdečkam

	J07BK
	Cepiva proti noricam

	J07BM
	Cepiva proti virusom papiloma

	J07BX
	Druga virusna cepiva

	J07C
	KOMBINACIJE BAKTERIJSKIH IN VIRUSNIH CEPIV

	J07CA
	Kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv


5.) SKICA IN OPIS PROSTORA, NAMENJENEGA ZA SPREJEM IN SHRANJEVANJE ZDRAVIL

Zdravila se shranjujejo ločeno od drugih izdelkov in v prostorih, ki so jasno označeni ter do katerih ima dostop samo pooblaščeno osebje. 
Izvajalec ima prostor / prostore za:

· sprejem zdravil (prostor za pregled prejete pošiljke),
· shranjevanje zdravil (hladilnik),
· opravljanje strokovno-administrativnih del,
· shranjevanje neuporabnih oz. odpadnih zdravil.
Izvajalec ima vrsti in obsegu dejavnosti ustrezne prostore, ki so med seboj ustrezno ločeni in zagotavljajo kakovostno delo v skladu z dobro distribucijsko prasko. 

*PRILOGE*

-  4. Skica prostora/prostorov namenjenega za sprejem in shranjevanje zdravil.
6.) SEZNAM OPREME IN TEHNIČNI PODATKI O OPREMI ZA SPREJEM IN SHRANJEVANJE ZDRAVIL
Oprema zagotavlja kakovostno delo v skladu z dobro distribucijsko prakso zdravil:
	Izpolnite in po potrebi dodajte opremo, ki jo uporabljate za sprejem, shranjevanje, (prevoz) zdravil

	Vrsta opreme
	Namen
	Oznaka
	Lokacija

	Hladilnik
	Shranjevanje zdravil
	
	

	Merilnik temperature
	Spremljanje in beleženje temperature v hladilniku
	
	

	Merilnik temperature (vlage)
	Spremljanje pogojev v prostoru
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


*PRILOGE*

- 5.1. Tehnični podatki o opremi za sprejem in shranjevanje zdravil,
- 5.2. Poročilo o kalibraciji merilnika, ki je namenjen spremljanju in beleženju tem. v hladilniku,
- 5.3. Poročilo o validaciji hladilnika.
7.) SEZNAM PISNIH NAVODIL IN EVIDENC O DOBRI DISTRIBUCIJSKI PRAKSI ZDRAVIL 
a) Pisna navodila

· Naročanje in sprejem zdravil,
· Shranjevanje zdravil,
· Prevozi zdravil, 

· Vodenje zalog zdravil, ki zagotavlja sledljivost zdravil,
· Odstranjevanje, shranjevanje in odvoz odpadnih oziroma neuporabnih zdravil,

· Vzdrževanje, umerjanje in validacija opreme,

· Reklamacije,

· Odpoklic,

· Ravnanje v primeru odstopanj in v primeru izrednih dogodkov.

b) Evidence in dokumentacija
· Naročanja in sprejema zdravil (naročilo, dobavnica oziroma izdajnica dobavitelja, zapis o prevzemu),
· Shranjevanja zdravil (evidenca o shranjevanju zdravil in pogojih shranjevanja),
· Prevozov zdravil,
· Vodenja zalog zdravil, ki zagotavlja sledljivost zdravil (prejem – poraba – zaloga),
· Odstranjenih neuporabnih oziroma odpadnih zdravil ter o načinu njihovega shranjevanja in o njihovem odvozu,
· Reklamacij,
· Odstopanj,

· Evidenca in dokumentacija o vzdrževanju prostorov in opreme,

· Dokumentacija o kalibriranju in validiranju opreme, potrebne za sprejem in shranjevanje zdravil za zagotavljanje sistema hladne verige.
*PRILOGE*

- 6. Navodila za delo – Dobra distribucijska praksa zdravil za izvajanje programa cepljenja.
8.) IZJAVA ODGOVORNE OSEBE O IZPOLNJEVANJU POGOJEV
*PRILOGE*

- 7. Izjava izvajalca o izpolnjevanju pogojev za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil, ki se kupujejo oziroma prevzemajo neposredno od proizvajalcev zdravil ali veletrgovcev z zdravili.
Lep pozdrav,

	Pripravil
Ime in priimek:
	Izvajalec (podpis zakonitega zastopnika in žig)
Ime in priimek:

	Podpis:
	Podpis:


PRILOGE:

- 1. Kopija pogodbe sklenjena z zunanjim izvajalcem (v kolikor je posamezna dejavnost oddana zunanjim izvajalcem),
- 2. Dokazila o izobrazbi (določena v ZZdr-2; izobrazba farmacevtske smeri druge stopnje oz. raven izobrazbe, ki v skladu z ZZdr-2 ustreza tej stopnji),

- 3. Kopija pogodbe o zaposlitvi ali pogodbe, sklenjene med izvajalcem in odgovorno osebo oziroma odgovorno osebo in njenim delodajalcem,
-  4. Skica prostora/prostorov namenjenega za sprejem in shranjevanje zdravil,
- 5.1. Tehnični podatki o opremi za sprejem in shranjevanje zdravil,
- 5.2. Poročilo o kalibraciji merilnika, ki je namenjen spremljanju in beleženju tem. v hladilniku,

- 5.3. Poročilo o validaciji hladilnika,
- 6. Navodila za delo – Dobra distribucijska praksa zdravil za izvajanje programa cepljenja,
- 7. Izjava izvajalca o izpolnjevanju pogojev za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil, ki se kupujejo oziroma prevzemajo neposredno od proizvajalcev zdravil ali veletrgovcev z zdravili.

PRILOGA 
Izjava izvajalca o izpolnjevanju pogojev za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil, ki se kupujejo oziroma prevzemajo neposredno od proizvajalcev zdravil ali veletrgovcev z zdravili. 
IZJAVA

Izjavljam, da izpolnjujem pogoje za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil v skladu s Pravilnikom o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil (Uradni list RS, št. 82/15). 

V/Na____________, dne _____________ 
IZVAJALEC 

______________________________
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