Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jamci odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno preciS€eno besedilo Pravilnika o pogojih, naCinu in postopku vnosa in
uvoza posameznih skupin zdravil za uporabo v veterinarski medicini obsega:
- Pravilnik o pogojih, naCinu in postopku vnosa in uvoza posameznih skupin zdravil za
uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 91/08 z dne 26. 9. 2008),
- Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o pogojih, nacinu in postopku vnosa in
uvoza posameznih skupin zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t.
46/09 z dne 19. 6. 2009).

PRAVILNIK
o pogojih, naéinu in postopku vnosa in uvoza posameznih skupin zdravil za uporabo v
veterinarski medicini

(neuradno preciséeno besedilo st. 1)

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. élen
(podrogje urejanja)

Ta pravilnik podrobneje dolo¢a pogoje, nacin in postopek za pridobitev dovoljenja,
ki ga izda organ, pristojen za zdravila, za vnos oziroma uvoz naslednjih skupin zdravil za
uporabo v veterinarski medicini (v nadaljnjem besedilu: zdravila):

- imunskih serumov, cepiv, izdelkov iz krvi in radiofarmacevtskih izdelkov;

- zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet, v nujnih primerih posami¢nega zdravljenja, na
predlog pristojnega veterinarja, veterinarske organizacije in na osebno odgovornost
veterinarja, ki v zadevnih primerih zdravi;

- zdravil s seznama nujno potrebnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki ga doloci
minister, pristojen za veterinarstvo, in nimajo dovoljenja za promet;

- zdravil, ki so namenjena za razvojno in raziskovalno delo, na odgovornost institucije, ki
opravlja razvojno in raziskovalno delo.

2. ¢len
(definicije in izrazi)

Poleg definicij in izrazov, ki so opredeljeni v 5. in 6. &lenu Zakona o zdravilih

(Uradni list RS, st. 31/06 in 45/08; v nadaljnjem besedilu: zakon), se v tem pravilniku

uporabljajo Se definicije in izrazi, ki imajo naslednji pomen:

- predlagatelj za pridobitev dovoljenja za vnos zdravil iz skupin zdravil, navedenih v
prejSnjem c¢lenu, je lahko veletrgovec, za uvoz zdravil pa oseba, ki za to izpolnjuje
pogoje, doloCene v zakonu;

- VURS pomeni Veterinarsko upravo Republike Slovenije;

- organ, pristojen za zdravila, je Javna Agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: Agencija);

- konéni uporabnik je pravna ali fizi€na oseba, ki lahko opravlja veterinarsko dejavnost v
skladu z veterinarskimi predpisi;



- pristojni veterinar pri konénem uporabniku je veterinar, ki v nujnih primerih posami¢nega
zdravljenja predlaga vnos oziroma uvoz zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki
nima dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji.

2.a ¢len
(vnos ali uvoz zdravil, ki se vhasajo ali uvazajo zaradi nadaljnje prodaje)

(1) Vnos ali uvoz zdravil, ki se vna$ajo ali uvazajo zaradi nadaljnje prodaje v
Republiki Sloveniji in imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji, je prost.

(2) Vnos ali uvoz zdravil, ki se vna$ajo ali uvazajo zaradi iznosa ali izvoza v druge
drzave, z namenom dajanja v promet v drzavah, v katerih imajo dovoljenje za promet in ne
bodo prodana v Republiki Sloveniji, je prost, €e se opravlja v okviru in na podlagi ustreznega
dovoljenja za opravljanje dejavnosti izdelave oziroma prometa na debelo z zdrauvili.

II. PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA VNOS ALl UVOZ IMUNSKIH SERUMOV, CEPIV,
IZDELKOV IZ KRVI IN RADIOFARMACEVTSKIH IZDELKOV, KI IMAJO DOVOLJENJE ZA
PROMET V REPUBLIKI SLOVENIJI

3. €len
(vsebinavloge)

(1) Vloga predlagatelja za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz imunskih
serumov, cepiv, izdelkov iz krvi in radiofarmacevtskih izdelkov mora vsebovati naslednje
dokumente in podatke:

- spremni dopis;

- ime, naziv in naslov predlagatelja, proizvajalca, dobavitelja in konénega uporabnika;
- ime in koli¢ina zdravila;

- farmacevtsko obliko, jakost in velikost pakiranj;

- datum in podpis odgovorne osebe predlagatelja.

(2) Ce zdravilo po vnosu oziroma uvozu ni oznadeno v slovenskem jeziku, mora
predlagatelj vlogi za izdajo dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil priloZiti tudi predlog besedila
nalepke v slovenskem jeziku. Besedilo na nalepki mora ustrezati zahtevam pravilnika, ki
ureja oznacCevanje in navodilo za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

[ll. PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA VNOS ALl UVOZ ZDRAVIL, KI NIMAJO DOVOLJENJA
ZA PROMET V REPUBLIKI SLOVENIJI

4. ¢len
(vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil v nujnih primerih posami¢nega
zdravljenja in zdravil iz seznama nujno potrebnih zdravil)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil, ki nimajo dovoljenja za
promet, v nujnih primerih posami¢nega zdravljenja, mora, poleg dokumentov in podatkov iz
prejSnjega Clena, vsebovati Se naslednje podatke in priloge:

1. mnenje VURS o upravi¢enosti vnosa oziroma uvoza zdravila, ki je predmet vloge;

2. ime, naziv in naslov konénega uporabnika oziroma kon¢nih uporabnikov;

3. pisno obrazlozitev pristojnega veterinarja, ki ne sme biti starejSa od treh mesecev, v
kateri se navede:



- podrobna obrazlozitev razlogov za vnos oziroma uvoz zdravila in namen uporabe
zdravila glede na vrsto bolezni;

- vrsta in Stevilo zivali;

- Ce gre za cepivo, proti kateri bolezni se bo Zival oziroma se bodo Zivali cepile;

- alternativna moznost zdravljenja in pojasnilo, zakaj se pri zdravljenju ne uporabi
katerega izmed zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji; v primeru
ponovne viloge za vnos ali uvoz zdravil iz tega ¢lena mora pristojni veterinar predloZiti
tudi porocilo o porabi zdravila;

4. podatke iz 3. toCke prvega odstavka 8. &lena Pravilnika o dovoljenju za promet z

zdravilom za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, &t. 64/06);

5. originalni povzetek glavnih znagilnosti zdravila in njegov prevod v slovenski jezik;

6. originalno navodilo za uporabo in njegov prevod v slovenski jezik v skladu s pravilnikom,
ki ureja ozna¢evanje in navodilo za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

7. strokovna mnenja, ki so del I. dela dokumentacije zdravila, ki jih zahteva 10. &len

Pravilnika o dovoljenju za promet zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

8. dokazilo, da je zdravilo v prometu vsaj v eni drzavi ¢lanici Evropske unije;

9. veljavno potrdilo, da je zdravilo izdelano po nacelih dobre proizvodne prakse, ki ni
starejSe od treh let (v nadaljnjem besedilu: GMP certifikat proizvajalca);

10. na zahtevo Agencije mora predlagatelj predloziti Se druge dele dokumentacije, ki jih
zahteva Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini;

11. koli€ino in Stevilko serije zdravila, ki se bo vnesla ali uvozila v drzavo.

(2) VURS izda mnenje na podlagi podatkov iz predlozene dokumentacije iz 2., 3.
in 6. prejSnjega odstavka.

4.a ¢len
(vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil iz seznama nujno potrebnih
zdravil)

Vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil iz seznama nujno potrebnih
zdravil mora poleg dokumentov in podatkov iz 3. ¢lena tega pravilnika vsebovati Se naslednje
podatke in priloge:

1. zadnji odobreni povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ki je v skladu s podatki na ovojnini
in njegov prevod v slovenski jezik;

2. zadnje odobreno navodilo za uporabo, ki je v skladu s podatki na ovojnini in njegov
prevod v slovenski jezik v skladu s pravilnikom, ki ureja oznaCevanje in navodilo za
uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

3. Stevilko in datum izdaje oziroma veljavnost dovoljenja za promet ter ime organa, ki je
izdal dovoljenje za promet z zdravilom v drzavi, iz katere se zdravilo izna$a ali izvaza ali
izijemoma v drugi drzavi €lanici Evropske unije;

4. veljavno potrdilo, da je zdravilo izdelano po nacelih dobre proizvodne prakse, ki ni
starejSe od treh let (v nadaljnjem besedilu: GMP certifikat proizvajalca);

5. koli¢ino zdravila, ki se bo vnesla ali uvozila v drzavo in Stevilko serije za rizi€na zdravila,
ki se lahko sporoci naknadno;

6. podatke iz 3. toCke prvega odstavka 8. Clena Pravilnika o dovoljenju za promet z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 64/06).

5. ¢len
(vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil, namenjenih za razvojno in
raziskovalno delo)



Vloga za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil, ki nimajo dovoljenja za
promet in so namenjena za razvojno in raziskovalno delo, mora, poleg podatkov iz 3. ¢lena
tega pravilnika, vsebovati Se naslednje priloge:

- obrazlozitev namena uporabe zdravila;

- izjavo uporabnika, da zdravilo ne bo uporabljeno za klini€no preskusanje;
- povzetek glavnih znacilnosti in navodilo za uporabo zdravila;

- GMP certifikat proizvajalca, ki ni starejSi od treh let.

IV. NACIN PREDLOZITVE VLOG

6. €len
(predlozitev viog)

Predlagatelj vloge iz tega pravilnika z ustreznimi dokazili predlozi Agenciji v fiziéni
ali v elektronski obliki.

V. DOVOLJENJE ZA VNOS ALI UVOZ ZDRAVIL

7. ¢len
(odlo€anje o izpolnjevanju pogojev)

(1) Agencija o izpolnjevanju pogojev za pridobitev dovoljenja za vnos ali uvoz
zdravil odloci v upravnem postopku v 30 dneh od dneva prejema popolne vioge.

(2) Dovoljenje za vnos ali uvoz zdravil se izda za vsako posamezno posiljko
zdravil.

(3) Dovoljenje za vnos ali uvoz imunskih serumov, cepiv, izdelkov iz krvi in
radiofarmacevtskih izdelkov, ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji, se izda za
koli¢ino, ki je navedena v dovoljenju za vnos ali uvoz.

VI. OBVESCANJE O NEZELENIH UCINKIH IN PREDLOZITEV POROCILA O UPORABI
ZDRAVILA

8. ¢len
(farmakovigilanca)

Imetnik dovoljenja za vnos ali uvoz zdravila, ki nima dovoljenja za promet, mora
zbirati, beleziti in poro€ati o nezelenih ucinkih, ¢e se pojavijo pri uporabi zdravila in jih
nemudoma sporociti Agenciji.

9. ¢élen
(porocilo o porabi)

Na zahtevo Agencije je imetnik dovoljenja za vnos ali uvoz zdravil ali pristojni
veterinar ali koncni uporabnik teh zdravil, dolzan predloziti poroCilo o porabi zadevnega
zdravila.



VII. OBVESCANJE O IZDANIH DOVOLJENJIH IN PRENEHANJE VELJAVNOSTI
DOVOLJENJA ZA VNOS ALl UVOZ ZDRAVIL, KI NIMAJO DOVOLJENJA ZA PROMET V
REPUBLIKI SLOVENIJI

10. élen
(obvesc¢anje o izdanih dovoljenjih in prenehanje veljavnosti dovoljenja za vnos ali
uvoz zdravil)

(1) Agencija redno poSilja VURS kopije izdanih dovoljenj za vnos ali uvoz zdravil,
ki nimajo dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji.

(2) Dovoljenje za vnos ali uvoz zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet, velja eno
leto od izdaje dovoljenja.

Pravilnik o pogojih, na€inu in postopku vnosa in uvoza posameznih skupin zdravil za
uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 91/08) vsebuje naslednjo konéno
doloébo:

»VIIl. KONCNA DOLOCBA
11. ¢len
(uveljavitev pravilnika)

Ta pravilnik zaéne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o pogojih, nad¢inu in postopku
vhosa in uvoza posameznih skupin zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni
list RS, st. 46/09) vsebuje naslednjo konéno doloébo:

»4. Clen

Ta pravilnik zaCne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlurid=20083888
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlurid=20092279

