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PREDSEDNIK REPUBLIKE

3177. o0dlok o razpisu rednih volitev v Drzavni zbor

Na podlagi prve alinee prvega odstavka 107., tretjega
odstavka 81. ¢lena ustave Republike Slovenije in ustavnega
zakona o dopolnitvi 80. ¢lena ustave Republike Slovenije ter
na podlagi drugega odstavka 12., prvega odstavka 13.,
prvega odstavka 14., prvega in drugega odstavka 15.in 16.
¢lena zakona o volitvah v Drzavni zbor (Uradni list RS, st.
44/92 in 60/95) izdajam

ODLOK
o razpisu rednih volitev v Drzavni zbor

I
Razpisujejo se redne volitve poslancev v Drzavni zbor.

Redne volitve poslancev v Drzavni zbor bodo v nedeljo,
dne 15. oktobra 2000.

11l
Za dan razpisa rednih volitev po tem odloku, s katerim

zaénejo teci roki za volilna opravila, se Steje sreda, 16.
avgust 2000.

1\

Za izvrsitev tega odloka skrbi Republiska volilna komi-
sija.

St. 006-00-2/00
Ljubljana, dne 27. julija 2000.

Predsednik
Republike Slovenije
Milan Ku¢an |. r.

3178. Poziv za zbiranje predlogov moznih kandidatov
za varuha oziroma varuhinjo ¢lovekovih pravic

Na podlagi 2., 11., prvega odstavka 13. in 14. ¢lena
zakona o varuhu ¢lovekovih pravic (Uradni list RS, st. 71/93
in 15/94) ter na podlagi 11., 12. in drugega odstavka 14.
¢lena zakona o ustavnem sodi$¢u (Uradni list RS, st. 15/94)
objavljam

POZIV
za zbiranje predlogov moznih kandidatov za
varuha oziroma varuhinjo ¢lovekovih pravic

Po obvestilu predsednika Drzavnega zbora na seji
Drzavnega zbora 12. julija 2000 predlagani kandidat za
varuha c¢lovekovih pravic ni bil izvoljen. Zato je potrebno
opraviti nove volitve na podlagi novih kandidatur.

Predloge za mozne kandidate za varuha oziroma varu-
hinjo (v nadaljnjem besedilu: varuh) ¢lovekovih pravic je
treba poslati v roku 60 dni po objavi poziva v Uradnem listu
Republike Slovenije.

Za varuha je lahko izvoljen le drzavljan Republike Slo-
venije.

Predlogi morajo biti obrazlozeni, posebej mora biti pri-
lozeno pisno soglasje moznega kandidata, da je kandidatu-
ro pripravljen sprejeti.

Predloge je treba poslati Uradu predsednika Republike
Slovenije, Erjavéeva 17, Ljubljana.

St. 001-23-1/00
Ljubljana, dne 27. julija 2000.

Predsednik
Republike Slovenije
Milan Kuc¢an I. r.

3179. Poziv za zbiranje predlogov moznih kandidatov
za eno prosto mesto sodnika ustavnega sodis¢a

Na podlagi osme alinee prvega odstavka 107. in prve-
ga in drugega odstavka 163. ¢lena ustave Republike Slove-
nije ter 9. in 12. ¢lena zakona o ustavnem sodis¢u (Uradni
list RS, st. 15/94) objavljam

POZIV

za zbiranje predlogov moznih kandidatov za eno
prosto mesto sodnika ustavnega sodis§¢a

Po obvestilu predsednika ustavnega sodis¢a, da eni
sodnici pred¢asno preneha funkcija, ker je zahtevala, da se
jo predcasno razresi, sem objavil v Uradnem listu Republike
Slovenije 2. junija 2000 poziv za zbiranje predlogov moznih
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kandidatov za eno prosto mesto sodnika ustavnega sodisca.
Glede na izid poziva sem se odlo¢il, da ne predlagam Drzav-
nemu zboru kandidata za sodnika ustavnega sodisc¢a, ampak
da ponovno objavim poziv za zbiranje predlogov moznih kan-
didatov za eno prosto mesto sodnika ustavnega sodisca.

Po zakonu je za sodnika ustavnega sodisca lahko izvo-
lien drzavljan Republike Slovenije, ki je pravni strokovnjak in
je star najmanj 40 let.

Predloge za mozne kandidate za sodnika ustavnega
sodisca je treba poslati v roku 60 dni po objavi poziva v
Uradnem listu Republike Slovenije.

Predlogi morajo biti obrazlozeni, prilozene morajo biti
listine o izpolnjevanju zakonsko dolo¢enih pogojev in pisno
soglasje moznega kandidata, da je kandidaturo pripravljen
sprejeti.

Predloge je treba poslati Uradu predsednika Republike
Slovenije, Erjavéeva 17, Ljubljana.

St. 001-23-4/00
Ljubljana, dne 27. julija 2000.

Predsednik
Republike Slovenije
Milan Kuc¢an |. r.

MINISTRSTVA

3180. 0dredba o pogojih za pridobitev pravice do
pokojnine

Minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano izdaja na
podlagi ¢etrtega odstavka 156. ¢lena zakona o pokojnin-
skem in invalidskem zavarovanju (Uradni list RS, st. 106/99)

ODREDBO
0 pogojih za pridobitev pravice do pokojnine

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

S to odredbo se dolo¢ajo pogoji za predajo, prodajo ali
zakup kmetije v skladu s tretjim odstavkom 156. ¢lena zako-
na o pokojninskem in invalidskem zavarovanju (Uradni list
RS, st. 106/99).

Odredba velja za zavarovance, ki so po 16. ¢lenu
zakona o pokojninskem in invalidskem zavarovanju (Uradni
list RS, st. 106/99) zavarovani kot kmetje.

2. ¢len

Predmet predaje, prodaje ali oddaje kmetije v zakup so
kmetijska in gozdna zemljis¢a.

Pri predaji, prodaji ali oddaji zemljiséa v najem se ne
uposteva zemljiS¢, ki so v solastnini.

Zavarovanec lahko odda zemljisée v zakup tudi brez-
plac¢no.

V primeru, ko zavarovanec proda ali odda kmetijo v
zakup, si lahko za lastne potrebe zadrzi do 1 ha primerljive
kmetijske povrsine po zakonu o dedovanju kmetijskih go-
spodarstev (Uradni list RS, st. 70/95 in 54/99 - odl. US).

Za 1 ha primerljive kmetijske povrsine se Steje:

- 1 ha njiv, vrtov

- 2 hatravnikov ali ekstenzivnih sadovnjakov

- 4 ha pasnikov

- 0,25 ha plantaznih sadovnjakov ali vinogradov ali
hmeljis¢

- 8 ha gozdov
- 5 ha gozdnih plantaz
- 6 ha barjanskih travnikov ali drugih povrsin.

II. POGOJI ZA PREDAJO KMETIJE

3. ¢len
Zavarovanec dokazuje predajo kmetije prevzemniku z
zemljiskoknjiznim izpiskom ali predlogom za vpis v zemljisko
knjigo.
4. ¢len
Zavarovanec dokazuje prodajo kmetije z zemljiSkok-
njiznim izpiskom ali s predlogom za vpis v zemljiSko knjigo.

5. ¢len
Zavarovanec dokazuje oddajo kmetije v zakup s pri
notarju overjeno zakupno pogodbo oziroma s predlogom za
vpis zakupnega razmerja v zemljisko knjigo. Pri tem je potre-
bno upostevati 28. &len zakona o kmetijskih zemljiS¢ih (v
nadaljnjem besedilu: ZKZ, Uradni list RS, st. 59/96 in
31/98 - odl. US).
6. ¢len
Ce zavarovanec na podlagi dane ponudbe za prodajo
ali zakup kmetijskih zemljiS¢ ali gozdov ne more prodati ali
dati v zakup kmetije, ob upostevanju dolo¢b 23. in 24.
¢lena ZKZ, se steje, da je pogoj prodaje ali zakupa kmetije
izpolnjen.
Zavarovanec dokazuje izpolnitev tega pogoja s pisno
ugotovitvijo pristojnega upravnega organa o prispelih izjavah
o sprejemu ponudbe.

7. ¢len

Za predajo kmetije v smislu 1. ¢lena te odredbe se ne
Steje predaja osebi, ki je uzivalec pokojnine.

Il. KONCNA DOLOCBA

8. ¢len

Ta odredba zacne veljati osmi dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 14-4/00
Ljubljani, dne 6. junija 2000.

Ciril Smrkolj . r.
Minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano

3181. 0dredba o dologitvi vrednosti toéke za
ugotovitev vrednosti stanovanja

Na podlagi 121. ¢lena stanovanjskega zakona (Uradni
list RS, &t. 18/91-1,19/91-l, 21/94, 23/96 in 1/00) izdaja
minister za okolje in prostor

ODREDBO

o dologcitvi vrednosti tocke za ugotovitev
vrednosti stanovanja

1. ¢len
Vrednost to¢ke za ugotovitev vrednosti stanovanja je
dolo¢ena skladno z rastjo vrednosti nemske marke po sred-
njem tecaju Banke Slovenije in je 180,48 SIT.
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2. ¢len
Z dnem uveljavitve te odredbe preneha veljati odredba
o dolo¢itvi vrednosti toCke za ugotovitev vrednosti stanova-
nja (Uradni list RS, st. 58/00).

3. ¢len
Ta odredba zacne veljati naslednji dan po objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 361-00-22/2000
Ljubljana, dne 18. julija 2000.

Minister
za okolje in prostor
dr. Andrej Umek |. r.

3182. 0dredba o podalj$anju veljavnosti
izobrazevalnih programov za pridobitev srednje
poklicne in srednje strokovne izobrazbe za
dijake, ki se bodo vpisali v za¢etni letnik v
Solskem letu 2000/2001

Na podlagi 15. ¢lena zakona o organizaciji in financira-
nju vzgoje in izobrazevanja (Uradni list RS, st. 12/96 in
23/96) minister za Solstvo in Sport izdaja

ODREDBO
o podaljSanju veljavnosti izobrazevalnih
programov za pridobitev srednje poklicne in
srednje strokovne izobrazbe za dijake, ki se
bodo vpisali v zacetni letnik v Solskem letu
2000/2001

1. ¢len

Minister za Solstvo in Sport na predlog, ki ga je Strokov-
ni svet Republike Slovenije za poklicno in strokovno izobra-
zevanje sprejel na 41. sejidne 14. 7. 2000, za dijake, ki se
bodo vpisali v zacetni letnik v Solskem letu 2000/2001,
podaljsuje veljavnost izobrazevalnih programov za pridobitev
srednje poklicne in srednje strokovne izobrazbe, navedenih
v prilogi, ki je sestavni del te odredbe.

Izobrazevalni programi iz prej$njega odstavka so uskla-
jeni z zakonom o poklicnem in strokovnem izobrazevanju
(Uradni list RS, s&t. 12/96 in 44/00) na podlagi odredbe o
podaljsanju veljavnosti izobrazevalnih programov za pridobi-
tev srednje poklicne in strokovne izobrazbe (Uradni list RS,
st. 51/98).

2. ¢len
Splosne dele in predmetnike izobrazevalnih progra-
mov, navedenih v prilogi te odredbe, objavi Ministrstvo za
Solstvo in Sport v posebni publikaciji.

3. ¢len
Ta odredba zacne veljati naslednji dan po objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije.

EVA: 2000-3311-0044
St. 011-0185/2000
Ljubljana, dne 18. julija 2000.

dr. Lovro Sturm I. r.
Minister
za Solstvo in Sport
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PRILOGA

SEZNAM PROGRAMOV
SREDNJEGA POKLICNEGA IN STROKOVNEGA IZOBRAZEVANJA
S PODALJSANO VELJAVNOSTJO (Solsko leto 2000/2001)

Legenda:

+(p) - program je prilagojen tudi za dijake s posebnimi potrebami; vrsta prilagoditev in naziv
poklicne oziroma strokovne izobrazbe, na katero se le-ta nanasa, je razvidna iz seznama
programov,

+ (SI) - program je prilagojen tudi za narodno mesana obmocja; izobraZzevanje poteka v
slovenskem u¢nem jeziku, obvezna je italijani¢ina kot jezik okolja,

+ (IS) - program je prilagojen tudi za narodno megana obmodja; izobraZevanje se izvaja v
italijanskem u¢nem jeziku, z obvezna je slovensCina kot jezik okolja,

+ (DV) - program je prilagojen tudi za dvojezicno izvajanje na narodno me$anem obmocju
(slovensko, madZarsko).

PROGRAMI SREDNJEGA POKLICNEGA IZOBRAZEVANJA

KMETIJSTVO, VRTNARSTVO, ZIVILSTVO, GOZDARSTVO

1. KMETOVALKA - kmetovalka - gospodinja
GOSPODINJA
2. KMETOVALEC poljedelec - Zivinorejec
sadjar - vinogradnik
3. KMETIJSKI MEHANIK | kmetijski mehanik
VRTNAR IN cvetlicar
CVETLICAR vrtnar
5. ZIVILEC mesar
miekar
mlinar
oljar
pek
pivovar
predelovalec sadja in
zelenjave
slascicar - konditor
testeninar
0. GOZDARSTVO gozdar
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RUDARSTVO, METALURGIJA, STROIJNISTVO

oblikovalec kovin

+(SI) +(IS) + (DV)

7. RUDAR rudar
8. PREDELOVALEC preoblikovalec kovin
KOVIN
9. STROJNISTVO/ brusilec + (p) Program je prilagojen tudi za dijake z

motnjami vedenja in osebnosti ter za
gluhe in naglusne.

rezkalec + (p)
+(SI) +(IS) + (DV)

Program je prilagojen tudi za dijake z
motnjami vedenja in osebnosti ter za
gluhe in naglusne.

orodjar + (p)
+(SDH +(1S) +(DV)

Program je prilagojen tudi za dijake z
motnjami vedenja in oscbnosti ter za
gluhe in naglusne.

strugar + (p)
+(SI) +(IS) + (DV)

Program je prilagojen tudi za dijake z
motnjami vedenja in osebnosti ter za
gluhe in naglu$ne.

STROJNISTVO/
preoblikovalec in
spajalec kovin

avtoklepar + (p)
+ (5D

Program je prilagojen tudi za gluhe in
nagluSne.

klepar + (p) + (SD)

Program je prilagojen tudi za gluhe in
naglusne.

konstrukcijski
kljuavni€ar + (p) +(SI)

Program je prilagojen tudi za gluhe in
naglusne.

varilec + (p) + (SD)

Program je prilagojen tudi za gluhe in
naglhi$ne.

STROJNISTVO/ monter
in upravljalec
cnegretskih naprav

monter hladilnih naprav
+ (SI)

monter klimatskih
naprav_+ (S)

monter ogrevalnih
naprav_+ (SI)

monter plinskih naprav

+ (8D

monter vodovodnih

naprav + (SI)
STROJNISTVO/ finomehanik
finomehanik in urar urar
STROJINISTVO/ avtomehanik + (SI)

mehanik vozil in voznih
sredstev

+ (IS)

STROJNISTVO/ strojni mehanik + (SI)
strojni mehanik
STROJNISTVO/ zlatar-filigranist

zlatar-filigranist
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ELEKTROTEHNIKA

10.

ELEKTRIKAR

elektrikar elektronik
+ ()

Program je prilagojen tudi za dijake z
gibalnimi ovirami.

elektrikar energetik
+ ()

Program je prilagojen tudi za dijake z
gibalnimi ovirami ter za gluhe in
naglusne ter za dijake z motnjami
govora.

elektrikar
telekomunikacij

elektrikar motornih vozil

KEMIJA, FARMACIJA, STEKLARSTVO

11 KEMIJSKA kemik Predvidene so tudi izbirne vsebine s
DEJAVNOST podro&ja farmacije.
keramik
12. STEKLAR brusilec kristalnega
stekla
stekloslikar
steklopiha¢
GRADBENISTVO
13. GRADBINEC 11 tesar
zidar
Zelezokivec
14, ZAKLJUCNA kamnosek
GRADBENA DELA pecar
slikopleskar-Crkopleskar
polagalec podov
15. DIMNIKAR dimnikar
16. STROJNIK strojnik gradbene
GRADBENE mehanizacije
MEHANIZACIJE
LESARSTVO
17. MIZAR IN TAPETNIK | mizar + (p) Program je prilagojen tudi za gluhe in
naglugne ter za dijake z motnjami
govora.
Izbirne vsebine za glasbilarja.
tapetnik Izbirne vsebine za lesarja-tapetnika in

avtotapetnika.
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TEKSTILSTVO, USNJARSTVO

18. TEKSTILEC plemenitilec
pletilec + (p) Program je prilagojen tudi za dijake z
motnjami vedenja in osebnosti.
predilec
tkalec
19. CIPKARSTVO Cipkar(ica)
20. IZDELOVALEC IN usnjar-krznar
PREDELOVALEC usnjarski galanterist
USNJA usnjarsko-krznarski
konfekcionar

TISKARSTVO, PAPIRNISTVO

21. GRAFICAR grafiar + (p) Program je prilagojen tudi za gluhe in
naglusne in za dijake z motnjami
govora.

Izbirne vsebine za: stavljenje, montazo
stavka, izdelavo montaZz za tiskovne
forme; reprodukcijo, retu$o, izdelavo
tiskovnih form; tisk s ploskve, tisk z
izbokline, tisk z izdolbine, sitotisk;
industrijsko in rocno vezavo;

kartonaZerstvo.

22. PAPIRNICAR papirniéar

PROMET IN ZVEZE

23. VOZNIK voznik Program je predviden samo odraslim
(vozila nad 3.5 tone).

24, TELEFONIST telefonist (p) Program je predviden samo za dijake z
motnjami vida.

STRORITVENE DEJAVNOSTI
25. FRIZER frizer + (SI)
26. AVTOLICAR avtoliar

GOSTISTVO IN TURIZEM
27. GOSTINSKA DELA kuhar + (p) + (SD Program je prilagojen tudi za dijake z
motnjami vedenja in osebnosti.

natakar + (SI)
kuhar-natakar + (SI)

EKONOMIJA
28. PODJETNISKO poslovni tajnik + (p) Program je prilagojen tudi za dijake z
POSLOVANIJE + (SI) + (IS) gibalnimi ovirami.
29, TRGOVEC prodajalec + (SI) + (SI)
+ (DV)
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PROGRAMI SREDNJEGA STROKOVNEGA IZOBRAZEVANJA

KMETLISTVO

1. KMETIISKI TEHNIK kmetijski tehnik

2. TEHNIK KMETISKE tehnik kmetijske
MEHANIZACUE mehanizacije

METALURGILJA, STROJNISTVO

3 METALURSKI metalurgki tehnik
TEHNIK
4, STROJNI TEHNIK strojni tehnik + (SI)
+ (DV)
ELEKTROTEHNIKA
3. ELEKTROTEHNIK elektrotehnik elektronik
+ (SI)
elektrotehnik energetik
elektrotehnik
telekomunikacij
raunalnigki tehnik
FARMACIJA, STEKLARSTVO
0. FARMACEVTSKI farmacevtski tehnik
TEHNIK
7. STEKLARSKI TEHNIK | steklarski tehnik

GRADBENISTVO, GEODEZIJA

8. GRADBENI TEHNIK gradbeni tehnik
9. GEODETSKI TEHNIK | geodetski tehnik
TEKSTILSTVO, USNJARSTVO
10, TEKSTILN]I TEHNIK konfekeijski tehnik
11 USNJARSKO- usnjarskogalanterijski
PREDELOVALNI tehnik
TEHNIK usnjarskokrznarski
konfekcijski tehnik
usnjarskokrznarski
tehnik

obutveni tehnik
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EKONOMIJA

[ 12.

| ARANZERSKI TEHNIK | aranZerski tehnik

ZDRAVSTVO
[ 13. | ZOBOTEHNIK | zobotehnik
KULTURA
14. OBLIKOVANIE grafi¢ni oblikovalec
industrijski oblikovalec
modni oblikovalec
15. FOTOGRAF fotograf

PROGRAMI POKLICNO-TEHNISKEGA IZOBRAZEVANJA

KMETLISTVO, VRTNARSTVO, ZIVILSTVO

1. KMETIJSKI TEHNIK kmetijski tehnik
2. TEHNIK KMETIISKE tehnik kmetijske

MEHANIZACHE mehanizacije
3. VRTNARSKI TEHNIK vrtnarski tehnik
4. ZIVILSKI TEHNIK Zivilski tehnik
5. KMETIJSKO- kmetijsko-gospodarski

PODJETNISKE tehnik

DEJAVNOSTI kmetijsko-gospodinjski

tehnik
STROJNISTVO
6. STROJNI TEHNIK strojni tehnik + (SI) + (p) | Program je prilagojen tudi za gluhe
in naglusne dijake ter za dijake z
govornimi motnjami.
ELEKTROTEHNIKA
7. ELEKTROTEHNIK elektrotehnik elektronik
elektrotehnik energetik
GRADBENISTVO
[ 8. | GRADBENI TEHNIK | gradbeni tehnik |

LESARSTVO
9. LESARSKI TEHNIK lesarski tehnik + (p) Program je prilagojen tudi za gluhe

in nagludne dijake ter dijake z
govornimi motnjami.
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TEKSTILSTVO, USNJARSTVO

10. TEKSTILNI TEHNIK konfekcijski tehnik + (p) | Program je prilagojen tudi za gluhe
in naglu$ne dijake ter dijake z
govornimi motnjami.

1. USNJARSKO- usnjarskokrznarski

PREDELOVALNI TEHNIK | konfekcijski tehnik
usnjarskogalanterijski
tehnik

12. KONFEKCIJSKI konfekcijski modelar

MODELAR

TISKARSTVO

13. GRAFICNI TEHNIK graficni tehnik + (p) Program je prilagojen tudi za gluhe
in naglusne dijake ter dijake z
govornimi motnjami.

EKONOMIJA

14. EKONOMSKO- eckonomski tehnik + (p) Program je prilagojen tudi za

KOMERCIALNI TEHNIK gibalno ovirane dijake.

I5. PODJETNISKO poslovni tehnik + (p) Program je prilagojen tudi za

POSLOVANIJE + (SI) + (IS) dijake z gibalnimi ovirami.

STORITVENE DEJAVNOSTI

16. GOSPODINJSKE tehnik gospodinjskih

STORITVE storitev

3183. Sklep o javni razgrnitvi splodnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Racna gora - Krizna
gora

Na podlagi drugega odstavka 14. ¢lena zakona o goz-
dovih (Uradni list RS, &t. 30/93, 13/98 - odl. US, 56/99 -
ZON) je minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano spre-
jeldne 10. 7. 2000

SKLEP
o javni razgrnitvi sploSnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Racna gora - Krizna
gora

1. ¢len
Odreja se javna razgrnitev splosSnega dela gozdnogo-
spodarskega nac¢rta gozdnogospodarske enote Racna gora
- Krizna gora, izdelanega za obdobje od 1. 1. 1999 do
31.12. 2008.

2. ¢len
Gradivo iz prejSnjega Clena se javno razgrne za 14 dni
v prostorih Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote

Stari trg, Cesta Notranjskega odreda 6, Stari trg pri Lozu.
Javna razgrnitev se zaéne osmi dan po objavi tega sklepa v
Uradnem listu Republike Slovenije.

3. ¢len
Lastniki gozdov in druge fizicne ter pravne osebe lahko
v ¢asu javne razgrnitve podajo pisne pripombe na sedezu
Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote Stari trg.

4. ¢len
V &asu javne razgrnitve bo na kraju javne razgrnitve
organizirana javna obravnava. Datum javne obravnave bo v
istih prostorih objavljen naknadno.

5. ¢len
Ta sklep se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 322-01-05-3/00
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano
Ciril Smrkolj . r.
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3184. sklep o javni razgrnitvi splodnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Jezers¢ak

Na podlagi drugega odstavka 14. ¢lena zakona o goz-
dovih (Uradni list RS, st. 30/93, 13/98 - odl. US, 56/99 -
ZON) je minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano spre-
jeldne 10. 7. 2000

SKLEP
o javni razgrnitvi sploSnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Jezers§éak

1. ¢len
Odreja se javna razgrnitev splosSnega dela gozdnogo-
spodarskega nacrta gozdnogospodarske enote Jezersdak,
izdelanega za obdobje od 1. 1. 1999 do 31. 12. 2008.

2. ¢len
Gradivo iz prejSnjega ¢lena se javno razgrne za 14 dni
v prostorih Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote
Postojna, v Pivki, Snezniska 16. Javna razgrnitev se za¢ne
osmi dan po objavi tega sklepa v Uradnem listu Republike
Slovenije.

3. Clen
Lastniki gozdov in druge fizicne ter pravne osebe lahko
v Casu javne razgrnitve podajo pisne pripombe na sedezu
Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote Postojna, Voj-
kova 6, Postojna, ter na kraju javne razgrnitve.

4. ¢len
V ¢asu javne razgrnitve bo na kraju javne razgrnitve
organizirana javna obravnava. Datum javne obravnave bo v
istih prostorih ter na sedezu Zavoda za gozdove Slovenije,
Krajevne enote Postojna, objavljen naknadno.

5. ¢len
Ta sklep se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 322-01-05-5/00
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano
Ciril Smrkolj I. r.

3185. Sklep o javni razgrnitvi splosnega dela
gozdnogospodarskega nacérta
gozdnogospodarske enote Jurjeva dolina

Na podlagi drugega odstavka 14. ¢lena zakona o goz-
dovih (Uradni list RS, §t. 30/93, 13/98 - odl. US, 56/99 -
ZON) je minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano spre-
jeldne 10. 7. 2000

SKLEP
o javni razgrnitvi sploSnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Jurjeva dolina

1. ¢len
Odreja se javna razgrnitev splosnega dela gozdnogo-
spodarskega nacrta gozdnogospodarske enote Jurjeva doli-
na, izdelanega za obdobje od 1. 1. 2000 do 31. 12. 2009.

2. ¢len
Gradivo iz prejSnjega ¢lena se javno razgrne za 14 dni
v prostorih Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote
Knezak, Knezak 202a. Javna razgrnitev se zaCne osmi dan
po objavi tega sklepa v Uradnem listu Republike Slovenije.

3. ¢len
Lastniki gozdov in druge fizi¢ne ter pravne osebe lahko
v ¢asu javne razgrnitve podajo pisne pripombe na sedezu
Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote Knezak.

4. ¢len
V Casu javne razgrnitve bo na kraju javne razgrnitve
organizirana javna obravnava. Datum javne obravnave bo v
istih prostorih objavljen naknadno.

5. ¢len
Ta sklep se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 322-01-05-4/00
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano
Ciril SmrkoljI. r.

3186. Sklep o javni razgrnitvi splodnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Gomance

Na podlagi drugega odstavka 14. ¢lena zakona o goz-
dovih (Uradni list RS, &t. 30/93, 13/98 - odl. US, 56/99 -
ZON) je minister za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano spre-
jeldne 10. 7. 2000

SKLEP
o javni razgrnitvi sploSnega dela
gozdnogospodarskega nacrta
gozdnogospodarske enote Gomance

1. ¢len
Odreja se javna razgrnitev splosnega dela gozdnogo-
spodarskega nacrta gozdnogospodarske enote Gomance,
izdelanega za obdobje od 1. 1. 2000 do 31. 12. 2009.

2. ¢len
Gradivo iz prejSnjega ¢lena se javno razgrne za 14 dni
v prostorih Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote
llirska Bistrica, Bazoviska 4, llirska Bistrica. Javna razgrnitev
se zacéne osmi dan po objavi tega sklepa v Uradnem listu
Republike Slovenije.

3. ¢len
Lastniki gozdov in druge fizicne ter pravne osebe lahko
v ¢asu javne razgrnitve podajo pisne pripombe na sedezu
Zavoda za gozdove Slovenije, Krajevne enote llirska Bistrica.



stran 8372 / 5. 67 / 28. 7. 2000

Uradhni list Republike Slovenije

4. ¢len
V Casu javne razgrnitve bo na kraju javne razgrnitve
organizirana javna obravnava. Datum javne obravnave bo v
istih prostorih objavljen naknadno.

5. ¢len
Ta sklep se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 322-01-05-2/00
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in
prehrano
Ciril Smrkolj I. r.

I
3187. Pravilnik o kliniénem preskusanju zdravil

Na podlagi 41. in 45. ¢lena zakona o zdravilih in medi-
cinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 101/99) izdaja mini-
ster za zdravstvo

PRAVILNIK
o klinicnem preskusanju zdravil

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
Ta pravilnik dolo¢a postopek in vsebino dokumentacije
za odobritev ali priglasitev klinicnega preskusanja zdravila,
pravice in dolznosti udelezencev v preskusanju, pristojnosti
Urada Republike Slovenije za zdravila (v nadaljnjem besedi-
lu: urad) ter vsebino klini¢nega dela predloga za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom.

2. ¢len
Klini¢no preskusanje zdravila je raziskava na zdravih in
bolnih ljudeh, ki ima namen odkriti ali potrditi klini¢ne, far-
makoloske ali druge farmakodinamske in farmakokineti¢ne
ucinke zdravila v preskusanju ali odkriti Skodljive nezelene
udinke ali preuciti absorbcijo, porazdelitev, presnovo in izlo-
¢anje zdravila v preskusanju s ciljiem dokazati njegovo var-
nost ali u¢inkovitost.
Za klinicéno preskusanje zdravila steje tudi klini¢ni del
raziskave bioloSke uporabnosti oziroma komparativne biolo-
Ske uporabnosti /bioekvivalence.

3. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

- zdravilo v preskusanju je farmacevtska oblika pre-
iskovalne in primerjalne ucinkovine ali placeba, ki se upo-
rablja v klinicnem preskusanju, vklju¢no z izdelki, ki so ze
pridobili dovoljenje za promet in se uporabljajo v obliki ali
pakiranju, ki se razlikuje od oblike ali pakiranja, ki je navede-
na v dovoljenju za promet, ali se uporabljajo za indikacije, ki
niso navedene v dovoljenju za promet ter za pridobitev novih
podatkov o zdravilu;

- multicentri¢no preskusanje je preskusanje, ki poteka
v skladu z istim protokolom v ve¢ kot enem centru in z ve¢

kot enim raziskovalcem, ne glede na to ali so centri v isti
drzavi ali v vec¢ razlicnih drzavah;

- naro¢nik/sponzor preskusanja je pravna ali fizicna
oseba, ki je odgovorna za zacCetek, vodenje in financiranje
preskusanja;

- preskusevalec zdravila je lahko klinika ali institut, ki je
registriran za opravljanje zdravstvene dejavnosti, v skladu s
17.in 18. ¢lenom zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni
list RS, &t. 9/92, 45/94, 37/95, 8/96, 59/99, 90/99,
98/99, 31/00 in 36/00);

- glavni raziskovalec je oseba odgovorna za celoten
potek klinicnega preskusanja na mestu preskusanja;

- raziskovalec je oseba odgovorna za njemu dodeljene
aktivnosti v klinicnem preskusanju na dolo¢enem mestu pre-
skusanja;

- brosura za raziskovalca je dokument, ki vsebuje po-
datke o analiznem, farmakolosko-toksikoloskem in o zZe
opravljenem klinicnem preskusanju, ki so pomembni za za-
devno preskusanje;

- protokol preskusanja je dokument, ki vsebuje cilje,
nacrt, metodologijo preskusanja, nacin statisticne obdelave
in organizacijo klinicnega preskusanja v skladu z dobro kli-
ni¢no prakso v klinicnem preskusanju;

- porocilo o klinicnem preskusanju je pisno porocilo o
poteku, rezultatih in zakljuckih preskusanja v skladu z dobro
klinicno prakso v klinicnem preskusanju;

- preizkusanec je oseba, ki sodeluje v preskusanju kot
uporabnik zdravila v preskusanju;

- prostovoljni pristanek je pisna oblika prostovoljnega
pristanka preizkusanca, ali, v primeru otroka ali odlo¢anja
nezmozne osebe, njenega pravnega zastopnika, da sodelu-
je v preskusanju, ki je podan potem, ko je preizkusanec/
zastopnik podrobno pisno obvescen o vseh, za njega po-
membnih podatkih o preskusanju;

- nezelen dogodek med preskusanjem je nezelen me-
dicinski dogodek, ki se je preizkusancu zgodil med presku-
Sanjem in za katerega ni nujno, da je vzro¢no povezan s
postopki v preskusanju;

- presojevalec/avditor je ustrezno usposobljena ose-
ba, ki vimenu naro¢nika/sponzorja preskusanja neodvisno
presoja skladnost poteka vseh aktivnosti, ki so povezane s
preskusanjem, s protokolom preskusanja, standardnimi ope-
rativnimi postopki, dobro klinicno prakso v klinicnem pre-
skusaniju ter z veljavno zakonodajo;

- nadzornik/monitor je ustrezno usposobljena oseba,
ki za potrebe sponzorja spremlja napredek klinicnega pre-
skusanja in zagotavlja potek, zapisovanje in poroc¢anje v
skladu s protokolom preskusanja, standardnimi operativnimi
postopki, dobro klini¢no prakso ter z v veljavno zakonodajo;

- faza kliniénega preskusanja pomeni razvrstitev pre-
skusanja v eno od stirih stopen;j (I - 1IV), ki niso med seboj
strogo lo¢ene, glede na njihov namen in stopnjo razvoja
zdravila v preskusanju;

- ne-intervencijsko klinicno preskusanje je preskusa-
nje pri katerem izbira bolnikov, nacin zdravljenja, izbor zdra-
vila, predpisovanje zdravila, dolocitev preiskav in spremlja-
nje bolnika ne odstopa od ustaljenega nac¢ina zdravljenja.

4. ¢len
Klini¢no se lahko preskusajo zdravila:
1. ki $e nimajo dovoljenja za promet v Republiki Slove-
niji niti v tujini;
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2. ki imajo dovoljenje za promet v tujini, ne pa v Repu-
bliki Sloveniji;

3. za katera se pripravlja raziskava bioloske uporabno-
sti oziroma komparativne bioloske uporabnosti/bioekviva-
lence z zdravilom, ki Se nima dovoljenja za promet v Republi-
ki Sloveniji;

4. ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji in
se zanje predlaga nova terapevitska uporaba, nova ciljna sku-
pina bolnikov, nov nacin uporabe ali nova kombinacija snovi;

5. ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji,
pa je zanje potrebno pridobiti dodatne klinicne izkusnje;

6. za katera se pripravlja raziskava komparativne biolo-
Ske uporabnosti/bioekvivalence z zdravilom, ki ima dovolje-
nje za promet v Republiki Sloveniji.

5. Clen

Predlagatelj klinicnega preskusanja je pravna ali fizicna
oseba, ki uradu predlaga odobritev ali priglasitev klinicnega
preskusanja.

Predlagatel;j je lahko:

- narocnik/sponzor preskusanja,

- preizkuSevalec/glavni raziskovalec, ki nastopavime-
nu narocnika/sponzorja in ima sedez v Republiki Slovenije.

6. ¢len
Zdravilo lahko preskusa klinika ali institut, ki je registri-
ran za opravljanje zdravstvene dejavnosti v skladu s 17. in
18. ¢lenom zakona o zdravstveni dejavnosti.

7. ¢len
Dokumentacija v postopku klinicnega preskusanja je
zaupna.

Il. POSEBNE DOLOCBE

1. Pravice, obveznosti in odgovornosti
naro¢nika/sponzorja

8. Clen

Naro¢nik/sponzor ima naslednje pravice, obveznosti
in odgovornosti:

1. dolo¢i glavnega raziskovalca;

2. doloci preizkuSevalca; naro¢nik in preizkusevalec ali
glavni raziskovalec s podpisom potrdita soglasje o protokolu
klinicnega preskusanja in o vsaki morebitni spremembi pred
in med preskusanjem;

3. zagotovi ustrezno zavarovanje svoje odgovornosti za
morebitno skodo povzro¢eno preiskovancem;

4. zagotovi zadostne predklini¢ne in klinicne podatke o
zdravilu v preskusanju in jih v ustrezni pisni obliki predlozZi
preizkusevalcu/glavnemu raziskovalcu. Med potekom pre-
skusanja obvesca preizkuSevalca/glavnega raziskovalca o
vseh novih pomembnih podatkih v zvezi z zdravilom v pre-
skusanju in preskusanjem;

5. zagotovi ustrezno dokazilo o rezultatih in oceno
predklini¢nega (analiznega in farmakolosko-toksikoloskega)
preskusanja ter oceno o kakovosti zdravila v preskusanju;

6. zagotovi zadostno koli¢ino ustrezno pakiranih in oz-
nacenih vzorcev za preskusanje;

7. zagotovi prijavljanje vseh resnih skodljivih nezelenih
ucinkov, ki imajo za posledico smrt ali neposredno Zzivljenj-

sko ogrozenost Republiski komisiji za medicinsko etiko,
pravni osebi, ki jo za spremljanje nezelenih u¢inkov dolodi
minister za zdravstvo (v nadaljnjem besedilu: minister) in
uradu, najkasneje v roku 7 dni od prijave dogodka;

8. zagotovi ¢imprejsnje prijavljanje ostalih resnih neze-
lenih skodljivih u¢inkov, ki so povezani s klini¢nim preskusa-
njem zdravila pravni osebi, ki jo za spremljanje nezelenih
Skodljivih u¢inkov dolo¢i minister in Republiski komisiji za
medicinsko etiko, v roku 15 dni od prijave dogodka,;

9. obvesti glavnega raziskovalca, ostale raziskovalce in
pravno osebo, ki jo za spremljanje nezelenih skodljivih ucin-
kov dolo¢i minister o vseh resnih nezelenih skodljivih ucin-
kih preiskovanega zdravila, omenjenih vto¢kah 7. in 8. tega
¢lena, ki so bili ugotovljeni v tej raziskavi v drugih centrih, v
primeru, da je raziskava multicentri¢na;

10. zagotovi odSkodnino preizkusancu v primeru Sko-
de nastale kot posledica klinicnega preskusanja in nadome-
stilo za ustrezno nego;

11. poroc¢a uradu v 90 dneh po kon¢anem kliniénem
preskusanju, da je studija kon¢ana.

Pri dolgotrajnejsih ali zahtevnejsih raziskavah mora na
zahtevo urada, pripraviti tudi vmesno porocilo o poteku pre-
skusanja.

V primeru pred¢asno kon¢anega preskusanja ali preki-
nitve preskusanja, o tem v roku 15 dni obvesti urad;

12. pripravi popolno dokumentacijo, potrebno za odo-
britev ali priglasitev klinicnega preskusanja;

13. pred zacetkom preskusanja pridobi soglasje urada
za izvajanje klinicnega preskusanja, ali priglasi preskusanje
v skladu s predpisi;

14. zagotovi nadzor poteka preskusanja z dologitvijo
presojevalca/avditorja in nadzornika/monitorja;

15. zagotovi ustrezno oznacevanje zdravila v preskusa-
nju, ki vsebuje vsaj naslednje podatke: ime zdravila, medna-
rodno nelastnisko ime zdravila ali drugo identifikacijsko oz-
nako, ime proizvajalca, rok uporabnosti, Stevilka serije, oz-
nako, da je vzorec namenjen klinicnem preskusanju ter
ostale oznake, odvisno od vrste raziskave. V primeru, da gre
za slepo preskusanje, mora naro¢nik/sponzor zagotoviti, da
je zdravilo v preskusanju kodirano oziroma primerno ozna-
¢eno;

16. zagotovi pravocasno obvescanje urada in glavnega
raziskovalca o dodatkih oziroma spremembah predlozenega
protokola preskusanja, v skladu z veljavnimi predpisi.

9. ¢len
Naroc¢nik/sponzor lahko s pogodbo prenese vsa ali del
svojih pooblastil raziskovalni organizaciji (pogodbenik), kar
pa ga ne odvezuje od koncne odgovornosti za klini¢no
preskusanje. Pooblasc¢ena raziskovalna organizacija predlo-
Zi pisno pooblastilo predlagatelja in pisne dokaze o uspo-
sobljenosti za izvajanje prevzetih nalog.

2. Pravice, obveznosti in odgovornosti
preizkusevalca

10. ¢len
Preizkusevalec zdravila ima naslednje pravice, obvez-
nosti in odgovornosti:
1. da soglasje k imenovanju glavnega raziskovalca in
ostalih raziskovalcev ter uporabi prostorov, kadrov in opre-
me pri izvajanju preskusanja;
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2. zavaruje svojo odgovornost za morebitno Skodo,
povzroéeno preizkusancem;

3. zagotovi glavnemu raziskovalcu pogoje za izvajanje
klinicnega preskusanja;

4. zagotovi nemoteno delo presojevalca/avditorja, nad-
zornika/monitorja in ocenjevalca dobre klinicne prakse v
klinicnem preskusanju.

3. Pravice, obveznosti in odgovornosti glavhega
raziskovalca in raziskovalcev

11. ¢len
Glavni raziskovalec v klinicnem preskusaniju je zdravnik
ali zobozdravnik z ustrezno specializacijo in veljavno licen-
co, z najmanj dvemi leti izkusenj v klini¢nih preskusanijih ter
z dodatno izobrazbo oziroma usposobljenostjo, ¢e je ta po
mnenju urada potrebna glede na zadevno preskusanje.

12. ¢len

Pred zac¢etkom preskusanja glavni raziskovalec:

1. predlozi kratek Zivljenjepis ali dokumentacijo, iz ka-
tere sta razvidna njegova strokovnost in usposobljenost za
glavnega raziskovalca;

2. podpiSe izjavo, da je seznanjen z lastnostmi zdravila
v preskusanju in z namenom preskusanja, ki bo potekalo po
predlozenem protokolu in v skladu z veljavnimi predpisi o
klinicnem preskusaniju;

3. narocniku/sponzorju predlaga imena raziskovalcev,
ki so odgovorni za naslednje naloge:

a) izbere zadostno Stevilo preizkusancev v skladu z
vkljucitvenimi in izklju¢itvenimi merili protokola preskusanja;

b) preizkusancem na njim razumljiv na¢in ustno in pi-
sno ter iz&rpno razlozi osnovne podatke o zdravilu v presku-
Sanju, namenu in poteku raziskave, nevarnostih in koristih
za udelezence v preskusanju, o pravicah in odgovornostih
preizkusancev; bolnikom razlozi tudi nacin izbora in pribliz-
no Stevilo sodelujoc¢ih preizkusancev v raziskavi in druge
mozne oblike zdravljenja in njihove prednosti ali pomanjklji-
vosti;

c) od preizkusanca ali pooblaséene osebe pridobi pred
zacetkom raziskave pisno izjavo, da je podatke o raziskavi
navedene v 5. toCki tega ¢lena razumel in da k raziskavi
pristopa prostovoljno;

d) preizkusancu zagotovi ustrezno obravnavo med pre-
skusanjem in po njem, ¢e se zdravljenje nadaljuje ali ¢e je
posledica zapletov med preskusanjem;

e) zagotovi natanénost, popolnost, ¢itljivost in pravoca-
snost podatkov v zvezi s preskusanjem; podatki so zaupni,
vendar dostopni nadzoru naro¢nika/sponzorja in urada;

f) skrbi za zaupnost tajne oznake (kode) preizkusanca
in zdravila v preskusanju; tajno oznako lahko razkrije po svoji
presoji le v nujnih primerih;

g) izbere sodelavce in jih seznani s protokolom presku-
Sanja, predklini¢nimi in kliniénimi podatki o zdravilu, testnimi
listi in jih redno obvescéa o spremembah protokola ter
zapletih;

h) zagotavlja ustrezno shranjevanje, evidentiranje, izda-
janje in porabo vzorcev in shranjevanje neuporabljenih vzor-
cev ali njihovo uni¢enje v dogovoru z naro¢nikom/spon-
zorjem,;

i) obvesti brez odlasanja, najpozneje v 24 urah, naroc¢-
nika/sponzorja o resnih, nezelenih skodljivih u¢inkih.O ne-
zelenih dogodkih obvesti naro¢nika/sponzoria;

i) v primeru neposredne nevarnosti za preizkusanca
prekine preskusanje, o tem obvesti naro¢nika/sponzorja ter
po potrebi da pobudo za spremembo protokola klinicnega
preskusanja. V tem primeru mora raziskovalec takoj obvesti-
ti vse preizkusance in jim zagotoviti primerno terapijo in
spremljanje zdravstvenega stanja;

k) skupaj z naro¢nikom/sponzorjem doloc¢a zacetek in
zaklju¢ek preskusanja.

Na zahtevo urada, glavni raziskovalec pripravi vmesno
porocilo o poteku preskusanja.

Glavni raziskovalec po konéanem preskusanju pripravi
konc¢no porocilo o rezultatih in poteku preskusanja.

13. ¢len

Raziskovalec v klinicnem preskusanju je zdravnik ali
zobozdravnik z veljavno licenco.

V posameznih segmentih klinicnega preskusanja, ki ne
vkljucujejo neposredne medicinske obravnave preizkusan-
cev, so kot raziskovalci lahko vklju¢eni tudi strokovnjaki z
drugo ustrezno izobrazbo: magistri farmacije, medicinski
biokemiki in drugi.

4. Pravice, obveznosti in odgovornosti
preizkuSanca

14. ¢len

PreizkuSanca je treba pred zacetkom preskusanja zdra-
vila ¢imbolj iz&rpno pouditi o namenu in poteku preskusanja,
o pri¢akovanih ugodnih in moznih neugodnih ucinkih, kori-
stih, nevSe¢nostih in tveganijih ter o drugih moznostih zdrav-
lienja. Obrazlozitev mora biti podana tudi pisno.

Preizkusanec podpise izjavo, da je seznanjen z obraz-
lozitvijo iz prejSnjega odstavka in da prostovoljno pristaja na
vklju¢itev v raziskavo. V preskusanje ni mogoce vkljuciti
mladoletne osebe, ki zavraca sodelovanje v raziskavi, razen
¢e gre za zdravljenje, za katerega ni druge medicinsko ute-
meljene izbire.

Ce preizku$anec ni zmozen razumeti pomena informa-
cije (nezavest, omejena psihi¢na ali fizicna sposobnost, mla-
doletnost), pred vkljucitvijo v terapevtska klini¢na preskusa-
nja, podpise izjavo v njegovem imenu skrbnik ali druga po-
oblas¢ena oseba,

15. ¢len
Preizkusanec, skrbnik ali pooblaséena oseba se lahko
kadarkoli med preskusanjem, tudi brez obrazlozitve, odloci,
da prekine sodelovanje v preskusanju, ne da bi to imelo za
njegovo nadaljnje zdravljenje kakrsnekoli neugodne posle-
dice.

16. ¢len
Preizkusancu je treba zagotoviti, da bo v primeru ne-
ugodnih ucinkov zdravila ali poteka bolezni, delezen potre-
bne zdravstvene oskrbe med raziskavo in po njej, ¢e je
Skoda za zdravje nastala v zvezi z raziskavo.

17. ¢len
Preizkusanec ima zagotovilo glavnega raziskovalca, da
S0 njegovi osebni podatki na vpogled samo za to pooblascée-
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nim osebam in da bo obveséen o vsaki zanj pomembni
informaciji v zvezi s preskusanjem.

18. ¢Clen
V klini¢no preskusanje zdravila se ne vklju¢ujejo osebe
iz doloc¢enih skupin (zdrave Zenske v rodni dobi, Se posebej
nosecnice in dojeCe matere, starejSe osebe, huje bolne
osebe) in osebe, ki niso zmozne svobodne in zavestne
privolitve, Ce je zdravilo mozno preskusati z manjsim tvega-
njem in na osebah, ki so take privolitve zmozne. V primeru,
¢e so v preskusanje vklju¢ene zenske v rodni dobi, morajo
le-te imeti zagotovljeno primerno obliko kontracepcije in
mora biti pred preskusanjem izklju¢ena nosec¢nost. Posa-
mezne starostne skupine se vklju¢ujejo le v posebna pre-
skusanja.
Pri izbiri ciline skupine prebivalstva se uposteva stopnja
tveganja pri posameznih skupinah.

19. ¢len
PreizkuSanec je upravicen do nadomestila za svoje
stroske, ki nastanejo v zvezi z njegovo udelezbo v raziskavi.

5. Vloga za odobritev klinicnega preskusanja

20. ¢len
Vlogo za odobritev kliniénega preskusanja vlioZi predla-
gatelj pri uradu.

21. ¢len

Vlogo za odobritev klinicnega preskusanja je potrebno
vloziti za zdravila, ki vsebujejo eno ali ve¢ ucinkovin, ki:

1. Se nimajo dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji
niti v tujini;

2. so pridobljene z rekombinantno DNA tehnologijo,
kontrolirano gensko ekspresijo, z metodo hibridomov ali
monoklonalnih protiteles ter za zdravila, ki sodijo v popolno-
ma nove kemicne entitete.

22. ¢len

Vloga iz prejSnjega ¢lena vsebuje:

1. prosnjo naro¢nika/sponzorja za odobritev klinicne-
ga preskusanja. Podpise jo odgovorna oseba naroc¢nika/
sponzorja za klinicna preskusanja in farmakovigilanco. V
primeru, da vlogo v imenu naroCnika/sponzorja predlozi
glavni raziskovalec, mora le-ta imeti pooblastilo naro¢nika/
sponzorja;

2. izpolnjene obrazce KLPR A1, B, C in D, ki so v
prilogi tega pravilnika in so njegov sestavni del;

3. protokol klinicnega preskusanja in testne liste (v
slovenskem ali angleSkem jeziku) vkljuéno z obrazcem za
izdelavo porocila o nezelenih skodljivih u¢inkih zdravila;

4. povzetek protokola klinicnega preskusanja v Sestih
izvodih v slovenskem jeziku;

5. pozitivno mnenje Republiske komisije za medicin-
sko etiko pri Ministrstvu za zdravstvo;

6. certifikat dobre proizvodne prakse (GMP) izdelo-
valca,;

7. kratek zivljenjepis glavnega raziskovalca,;

8. dokazila o zavarovanju odSkodninske odgovornosti
narocnika/sponzorja in preizkusevalca za primer morebitne
Skode za preizkuSanca, nastale kot posledica klinicnega
preskusanja;

9. porocilo o dosedanjih nezelenih skodljivih ucinkih
zdravila, ¢e obstaja;

10. brosuro za raziskovalca; v primeru, da zdravilo v
preskusanju ze ima dovoljenje za promet v Republiki Slove-
niji, predlagatelj lahko namesto brosure za raziskovalca pred-
lozi povzetek glavnih znadilnosti zdravila, ¢e preskusanje ne
presega vsebine le-tega povzetka;

11. obrazec pisne privolitve preizkusanca in besedilo s
katerim bodo preizkusanci predhodno obvesceni o namenu
preskusanja in o morebitnih tveganjih za njihovo zdravje;

12. seznam drzav, v katerih je zdravilo pridobilo dovo-
lienje za promet, Ce obstaja;

13. dodatno dokumentacijo, potrebno za odlocitev o
odobritvi kliniénega preskusanja, ki jo zahteva urad, ¢e je to
potrebno za varovanje javnega zdravja.

23. ¢len
Urad sprejema le formalno popolne vioge. Vloga je
formalno popolna, ko urad ugotovi, da vsebuje vso potrebno
dokumentacijo, nasteto v prejsnjem ¢lenu in o tem obvesti
predlagatelja.

24. ¢len
V 90 dneh od sprejema popolne vloge urad lahko:
- odobri kliniéno preskusanije, ali
- zavrne odobiritev klinicnega preskusanja z obrazlozi-
tvijo in poukom o pravnem sredstvu.

25. ¢len
V primeru zavrnitve klinicnega preskusanja ima predla-
gatelj le enkrat moznost v 30 dneh dopolniti predlozeno
dokumentacijo s podatki, ki se nanasajo na razloge zavrni-
tve preskusanja. V tem primeru se postopek ponovi.

26. ¢len
Dodatke ali spremembe protokola ze odobrenega kli-
niénega preskusanja je predlagatelj dolzan predloziti uradu.
Ce v 60 dneh predlagatelj ne prejme negativnega od-
govora urada, se steje, da so podatki ali spremembe sprejeti.

27. ¢len

Urad lahko v 60 dneh od sprejema predloga za dodat-
ke ali spremembe ze odobrenega preskusanja zavrne pre-
dlog z obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

V primeru zavrnitve dodatka ali spremembe protokola
preskusanja ima predlagatelj le enkrat moznost v 30 dneh
dopolniti predlozeno dokumentacijo s podatki, ki se nanasa-
jo na razloge zavrnitve. V tem primeru se postopek ponovi.

6. Priglasitev klinicnega preskusanja

28. ¢len
Priglasitev klinicnega preskusanja je potrebno uradu
predloziti za zdravila, ki niso nasteta v 21. ¢lenu tega pravil-
nika.

29. clen
Dokumentacijo, potrebno za priglasitev klinicnega pre-
skusanja, predlozi predlagatelj uradu.
Dokumentacija je formalno popolna, ko urad ugotovi,
da vsebuje vse dokumente iz 30. ¢lena tega pravilnika in o
tem obvesti predlagatelja.
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30. ¢len

Dokumentacija za priglasitev klinicnega preskusanja
vsebuje:

1. prosnjo narocnika/sponzorja za priglasitev presku-
Sanja; podpise jo odgovorna oseba naro¢nika/sponzorja za
kliniéna preskusanja in farmakovigilanco. V primeru, da vio-
go v imenu naro¢nika/sponzorja predlozi glavni raziskova-
lec, mora le-ta imeti pooblastilo naro¢nika/sponzoria;

2. izpolnjene obrazce KLPR A2, B, C in D, ki so v
prilogi tega pravilnika in so njegov sestavni del;

3. protokol klinicnega preskusanja in testne liste (v
slovenskem ali angleskem jeziku), vklju¢no z obrazcem za
izdelavo porocila o nezelenih Skodljivih u¢inkih zdravila;

4. povzetek protokola klinicnega preskusanja v Sestih
izvodih, v slovenskem jeziku;

5. pozitivno mnenje RepubliSke komisije za medicin-
sko etiko pri Ministrstvu za zdravstvo (izvirnik ali notarsko
overjena kopija);

6. certifikat dobre proizvodne prakse (GMP) izdeloval-
ca (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

7. kratek zivljenjepis glavnega raziskovalca,;

8. dokazilo zavarovalnice o zavarovanju odskodninske
odgovornosti naro¢nika/sponzorja in preizkuSevalca za pri-
mer morebitne Skode za preizkusanca, nastale kot posledi-
ca klinicnega preskusanija (izvirnik ali notarsko overjena ko-
pija);

9. porocilo o dosedanjih nezelenih skodljivih u¢inkih
zdravila;

10. brosuro za raziskovalca; v primeru, da zdravilo v
preskusanju ze ima dovoljenje za promet v Republiki Slove-
niji, predlagatelj lahko namesto brosure za raziskovalca pre-
dlozi povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ¢e preskusanje
ne presega vsebine le-tega povzetka,;

11. obrazec pisne privolitve preizkusanca in besedilo s
katerim bodo preizkusanci predhodno obvesceni o namenu
preskusanja in o morebitnih tveganjih za njihovo zdravje;

12. seznam drzav, v katerih je zdravilo pridobilo dovo-
lienje za promet;

13. dodatno dokumentacijo, potrebno za priglasitev
klinicnega preskusanja, ki jo zahteva urad, e je to potrebno
za varovanje javnega zdravja.

31. ¢len
Urad v 60 dneh od sprejema formalno popolne doku-
mentacije za priglasitev klinicnega preskusanja lahko:
- izda potrdilo, da se klinicno preskusanje lahko zacne;
- izda negativno mnenje oziroma zavrne preskusanje z
obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

32. ¢len
V primeru zavrnitve klinicnega preskusanja ima predla-
gatelj le enkrat moznost v 30 dneh dopolniti predlozeno
dokumentacijo s podatki, ki se nanasajo na razloge zavrni-
tve preskusanja. V tem primeru se postopek ponovi.

33. ¢len
Dodatke ali spremembe protokola ze priglasenega pre-
sku$anja je predlagatelj dolzan predloziti uradu.
Ce predlagatelj v 60 dneh ne prejme odgovora urada,
se Steje, da so spremembe ali dodatki sprejeti.

34. ¢&len

Urad lahko v 60 dneh od sprejema predloga za dodat-
ke ali spremembe Ze priglasenega preskusanja zavrne pre-
dlog z obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

V primeru zavrnitve dodatka ali spremembe protokola
preskusanja ima predlagatelj le enkrat moznost v 30 dneh
dopolniti predlozeno dokumentacijo s podatki, ki se nanasa-
jo na razloge zavrnitve. V tem primeru se postopek ponovi.

35. ¢len

Stroske postopka odobritve ali priglasitve klinicnega
preskusanja zdravila doloc¢i minister.

7. Zacasna ustavitev ali prekinitev klinichega
preskusanja

36. ¢len

Urad lahko med potekom preskusanja za¢asno ustavi
ali prekine klini¢no preskusanje v naslednjih primerih:

- ¢e ugotovi, da niso izpolnjeni pogoji, navedeni v za-
konu, tem pravilniku ali v vlogi za odobritev oziroma v prigla-
sitvi klinicnega preskusanja;

- Ce to zahteva varnost preizkusanca ali varovanje jav-
nega zdravja.

V primeru prekinitve preskusanja, morajo raziskovalci
izvesti vse ukrepe iz tretje toCke prvega odstavka 12. ¢lena
tega pravilnika.

37. ¢len

Urad ocenjuje skladnost klinicnega preskusanja z do-
bro klini¢no prakso v klinicnem preskusanju preko poobla-
SCenega ocenjevalca.

Ocenjevalca dobre klinicne prakse v klinicnem presku-
Sanju pooblasti minister.

Ocenjevalec iz prejSnjega odstavka je zdravnik ali zo-
bozdravnik z ustrezno dodatno usposobljenostjo s podrocja
dobre kliniéne prakse v klinicnem preskusanju.

38. ¢len

Ocenjevalec dobre kliniéne prakse v klinicnem presku-
Sanju, po predhodnem dogovoru s naro¢nikom/sponzorjem
in glavnim raziskovalcem, pregleda dokumentacijo, prosto-
re, opremo, nacin shranjevanja vzorcev in podatkov, ki so v
zvezi s preskusanjem na mestu preskusanja, pri sponzorju/
naroc¢niku ali njegovem pogodbeniku ter izdelovalcu, e je
to potrebno.

Po opravljenem pregledu, ocenjevalec iz prejSnjega
odstavka poslje kopijo porocila naroéniku/sponzoriju.

39. ¢len
Odobritev ali priglasitev klinicnega preskusanja ni po-
trebna za ne-intervencijska klini¢na preskusanja.

40. ¢len
Pri priglasitvi dodatka k Ze odobrenem ali priglaSenem
preskusanju, priglasitvi nezelenih skodljivin u¢inkov ali neze-
lenih dogodkov, priglasitvi prekinitve ali zakljucka preskusa-
nja, mora predlagatelj poleg ustrezne dokumentacije, ki se
nanasa na priglasitev, izpolniti obrazec KLPR E, ki je v
prilogi tega pravilnika in je njegov sestavni del.
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IIl. KLINICNI DEL PREDLOGA ZA PRIDOBITEV
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

41. ¢len

Klini¢ni del predloga za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom se pripravi na podlagi rezultatov klini¢nih presku-
§anj in vsebuje naslednja poglavja:

A) Splosni podatki, iz katerih je razvidno da:

1. rezultati klini¢nih preskusanj obsegajo rezultate vseh
klini¢nih preskusanj, tako ugodnih, kot neugodnih;

2. so rezultati klinicnih preskusanj zadostni, ustrezno
podrobno in objektivno prikazani tako, da omogoc&ajo objek-
tivno presojo razmerja med koristnostjo in tveganjem za
bolnika, oceno varnosti in uéinkovitosti zdravila ter mnenje o
tem ali zdravilo izpolnjuje merila za izdajo dovoljenja za pro-
met;

3. so rezultati klinicnih preskusanj zbrani na nacin,
dolo¢en s tem pravilnikom.

B) Podatki o izvajanju kliniénega preskusanija, iz katerih
je razvidno da:

1. so protokoli, izvedbe in porocila o klini¢nih presku-
Sanjih izvedeni v skladu z naceli dobre klini¢éne prakse, ob
upostevaniju eti¢nih principov Helsinske deklaracije;

2. bodo podatki o preizkusancih ustrezno zavarovani in
shranjeni 15 let po koncéanih preskusanijih;

3. da bo dokumentacija ustrezno shranjena dokler je
zdravilo na trgu;

4. da bodo kon¢na porocila o preskusanju na voljo pri
imetniku podatkov pet let od kon¢anega preskusanja.

C) Predstavitev rezultatov preskusanja na nacin, ki za-
gotavlja objektivno presojo, in sicer:

1. nacrte raziskav, podatke o preizkusevalcih, kon¢na
porodila, mnenje presojevalca/avditorja, Ce obstaja;

2. predstavitev vseh rezultatov klini¢nih preskusanj, ali
v dogovoru z uradom, predstavitev rezultatov brez podro-
bnosti, ki so na voljo pri predlagatelju, ¢e bo potrebno;

3. klinicna opazanja za posamezna preskusanja, ki
vsebujejo vkljucitvene, izkljucitvene kriterije za preizkuseval-
ce, njihovo starost, spol, diagnoze, indikacije, pomembne
anamnesti¢ne podatke, odmerjanje, pogostost uporabe,
previdnostne ukrepe, dolzino zdravljenja, podatke o zdravi-
lih, ki so jih bolniki dobivali pred preskusanjem ali v ¢asu
njegovega trajanja, nacin prehrane, vse rezultate preskusa-
nja, vkljuéno z neugodnimi rezultati, podatke o nezelenih
Skodljivih uc¢inkih, podatke o kontrolnih skupinah, kriterije
ocenjevanja rezultatov, statisti¢ne podatke;

4. zakljucke preskusanja o varnosti in uc¢inkovitosti zdra-
vila pri normalnih pogojih uporabe, o odmerjanju, indikaci-
jah, kontraindikacijah, opozorilih, prevelikem odmerjanju,
znakih navajenosti, odvisnosti, interakcijah...;

5. podatke, ki zadevajo novo kombinacijo zdravil in so
identi¢ni s podatki, ki se zahtevajo za nova zdravila in uteme-
ljujejo varnost in ucinkovitost kombinacije.

D) Kliniéno - farmakolos$ki podatki in sicer:

a) farmakodinamski podatki,

b) farmakokineti¢ni podatki,

c) interakcije.

E) Podatki o bioloski uporabnosti ter komparativni bio-
loski uporabnosti, ¢e je potrebno.

F) Podatki o klini¢ni varnosti in u¢inkovitosti, iz katerih
je razvidno, da:

1. so Kklini¢na preskusanja kontrolirana, ¢e je le mozno
randomizirana. Terapija kontrolne skupine bo odvisna od
namena in faze preskusanja;

2. protokol preskusanja vkljucuje tudi statisticne meto-
de, metode randomizacije, vkljucitvene in izkljucitvene krite-
rije in metode ocenjevanja;

3. so podatki o varnosti in ucinkovitosti znanstveno
podprti (vecjo tezo imajo podatki, ki jih podpira ve¢ medse-
bojno neodvisnih raziskovalcev);

4. podatki o stranskih uc¢inkih vkljucujejo kriti€no oce-
no relativne varnosti glede na indikacije, terapevtski pristop,
posebnosti ciljne skupine in predklinicne podatke;

5. preskusanja, ki se nanasajo na vakcine in serume
vsebujejo podatke o imunoloskem statusu, starosti ciljne
skupine in lokalne epidemioloske podatke o preprecevaniju
razvoja bolezni, ¢e gre za Zivo vakcino.

G) Potrebna dokumentacija za izjemne okoliséine pri
preskusaniju

V primeru, da ni mozno pridobiti zadostnih in jasnih
podatkov o kakovosti, varnosti in ué¢inkovitosti pod normalni-
mi pogoji uporabe (redke bolezni, eti¢ni problemi zbiranja
bolnikov, stopnja informacij s katerimi znanost v tem trenut-
ku razpolaga), se dovoljenje za promet lahko izda:

1. Ce predlagatelj v dolo¢enem roku pridobi zadostne
podatke za ponovno oceno razmerja tveganja in koristi;

2. ¢e bo zdravilo izdano le na recept, pod posebnimi
pogoji in strokovnem nadzoru;

3. ¢e bo oznacevanje zdravila vsebovalo vsa potrebna
opozorila namenjena strokovnemu osebju.

H) IzkusSnje po pridobitvi dovoljenja za promet

V primeru, da je zdravilo Ze pridobilo dovoljenje za
promet v drugih drzavah, bodo podatki o nezelenih skodlji-
vih ucginkih vklju¢eni v dokumentacijo, ne glede na to ali se
nanasajo na zdravilo, za katerega se predlaga dokumentaci-
ja ali za zdravilo, ki vsebuje isto uc¢inkovino. Pri vakcinah je
potrebno predloziti podatke o primerjalni prevalenci bolezni
vakciniranih in nevakciniranih oseb, pri alergenih pa je po-
trebno predloziti podatke o reakcijah v ¢asu vecje izpostav-
lienosti.

IV. KONCNI DOLOCBI

42. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporab-

ljati pravilnik o klinicnem preskusanju zdravila (Uradni list
SFRJ, st. 2/89).

43. ¢len

Ta pravilnik zacne veljati trideseti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 512/00-161
Ljubljana, dne 30. junija 2000.

spec. akad. st. Andrej Bru¢an, dr. med. I.r.
Minister
za zdravstvo
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Obrazec KLPR/A1

datum:

ODOBRITEV KLINICNEGA PRESKUSANJA ZDRAVILA

ST. PROTOKOLA:

FAZA PRESKUSANJA
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Obrazec KLPR/A1

RAZISKOVAL

e

PREDVIDE
STEV
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Obrazec KLPR/A2

datum:

PRIGLASITEV KLINICNEGA PRESKUSANJA ZDRAVILA

ST. PROTOKOLA
 FAZA/TH o

PROTOKOLU

LASTNISKOIN
NELASTNISKO IME
ZDRAVILAY
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Obrazec KLPR/A2
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Obrazec KLPR/B

B fe e : IZJ A

IME , PRIIMEK, NAZIV:

STROKOVNA USPOSOBLJENOST:

IZJAVA GLAVNEGA RAZISKOVALCA/KE:

SEZNANJEN/A SEM S PREDKLINICNIMI IN KLINICNIMI LASTNOSTMI ZDRAVILA V PRESKUSANIU, KI
JIH JE PREDSTA VIL NAROCNIK/SPONZOR TER Z NAMENOM PRESKUSANIJA.

PRESKUSANIJE BO POTEKALO PO PREDLOZENEM PROTOKOLU, PO NACELIH DOBRE KLINICNE
PRAKSE, HELSINSKE DEKLARACLE IN VELJAVNE ZAKONODAIJE.

DATUM IME, PRIIMEK IN NAZIV PODPIS

TELEFON: FAX: E-MAIL:
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Obrazec KLPR/C

IZJAVA ODGOVORNE OSEBE PREIZKUSEVALCA (DIREKTORJA, PREDSTOINIKA.. )

IME USTANOVE!:

NASLOV:

TELEFON: FAX: E-MAIL.

IME, PRIIMEK IN NAZIV ODGOVORNE OSEBE!

STRINJAM SE, DA KLINICNO PRESKUSANJE:

GLAVNI RAZISKOVALEC:

NAROCNIK/SPONZOR:

POTEKA V PROSTORIH PREIZKUSEVALCA, DA BODO POTREBNA OPREMA IN KADRI NA VOLJO
GLAVNEMU RAZISKOVALCU TER, DA BO OMOGOCEN NEMOTEN NADZOR POTEKA PRESKUSANIA S
STRANI NAROCNIKA/SPONZORJA IN URADA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA.

DATUM IME, PRIIMEK IN NAZIV PODPIS
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Obrazec KLPR/D

NAROCNIK/SPONZOR PRESKUSANIJA:
IME:

NASLOV:
KLINICNO PRESKUSANIJE:

ZAGOTAVLIA:

— DA SO PREDKLINICNE IN KLINICNE INFORMACUE O ZDRAVILU V PRESKUSANJU
VERODOSTOJINE IN POPOLNE.

— DA BODO PRISTOJNI ORGANI PRAVOCASNO OBVESCENI O SPREMEMBAH PROTOKOLA
PRESKUSANJA TER O SKODLIJIVIH NEZELENIH UCINKIH ZDRAVILA V PRESKUSANIJU.

— DA BO PRESKUSANJE POTEKALO V SKLADU S PROTOKOLOM, DOBRO KLINICNO PRAKSO,
HELSINSKO DEKLARACIIO TER VELJAVNO ZAKONODAIJO.

DATUM IME, PRIIMEK IN NAZIV PODPIS
ODGOVORNE OSEBE

TELEFON: FAX: E-MAIL.
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OBRAZEC ZA PRIGLASITEV SPREMEMB

(ustrezno prekrizajte)

[] dodatno k %e odobrenem/priglasenem preskusanju

Obrazec KLPR/E

[] nezelenih ¥kodljivih uinkov pri poteku 2e odobrenega/priglasenega preskusanja

[] nezelenih dogodkov pri poteku Ze odobrenega/priglasenega preskusanja
[] prekinitve e odobrenega/priglasenega preskusanja

[] zakljutka e odobrenega/priglaienega preskuSanja

NASLOV ZE ODOBRENEGA PRESKUSANIJA IN STEVILKA PROTOKOLA:

STEVILKA ODOBRITVE:

GLAVNI RAZISKOVALEC
(IME, PRIIMEK IN NAZIV)

PREIZKUSEVALEC:

SPONZOR/NAROCNIK :

OPIS PRIGLASITVE:

DOKUMENTACIJA V PRILOGI:

ODGOVORNA OSEBA SPONZORJA/NAROCNIKA ALI GLAVNI RAZISKOVALEC

IME, PRIIMEK IN NAZIV

NASLOV:

TELEFON: FAX:

E-MAIL:
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3188. Pravilnik o postopku za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom

Na podlagi 16. ¢lena zakona o zdravilih in medicinskih
pripomockih (Uradni list RS, §t. 101/99), izdaja minister za
zdravstvo

PRAVILNIK

o postopku za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

Ta pravilnik dolo¢a:

- vsebino predloga, postopek in pogoje za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom (v nadaljnjem besedilu:
dovoljenje za promet) v Republiki Sloveniji;

- obliko in vsebino zahtevane dokumentacije;

- postopek in vsebino dokumentacije, potrebne za
obnovo dovoljenja za promet;

- postopek za spremembo dokumentacije oziroma do-
voljenja za promet.

2. ¢len

Izrazi uporabljeni v tem pravilniku imajo naslednji po-
men:

1. zakon o zdravilih in medicinskih pripomockih (Ura-
dni list RS, st. 101/99) (v nadaljnjem besedilu: zakon);

2. Urad Republike Slovenije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: urad) je pristojni organ za vodenje postopka za
pridobitev dovoljenja za promet;

3. nacionalni postopek za pridobitev dovoljenja za pro-
met v Republiki Sloveniji je edini postopek za pridobitev
dovoljenja za promet, do dne pristopa Republike Slovenije k
Evropski uniji (v nadaljnjem besedilu: EU);

4. centralizirani postopek pridobitve dovoljenja za pro-
met z zdravilom, je eden od treh postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU. Ovrednotenje zdravila je v pristoj-
nosti EMEA (European Medical Evaluation Agency). lzid
postopka je obvezen za vse drzave Clanice. Zdravila, ki
pridobivajo dovoljenje za promet po centraliziranem postop-
ku so naslednja:

A - zdravila, za katera je centralizirani postopek v EU
obvezen in so naslednja:

- zdravila, izdelana z rekombinantno DNA tehnologijo;

- zdravila izdelana s kontrolirano ekspresijo genov, ki
kodirajo biolosko aktivne proteine pri prokariontih in evkari-
ontih, vklju¢no s transformiranimi sesalskimi celicami;

- zdravila izdelana iz hibridomov in z metodami mono-
klonskih protiteles;

B - zdravila za katera je centralizirani postopek v EU
mozen, ni pa obvezen in so naslednja:

- zdravila izdelana z drugim biotehnoloskim postop-
kom, ki vsebujejo pomembno inovacijo;

- zdravila, ki se aplicirajo na nadin, ki predstavlja po-
membno inovacijo;

- zdravila, za katera je predlagana popolnoma nova,
terapevtsko pomembna indikacija;

- terapevtsko pomembna zdravila, ki vsebujejo radio-
izotope;

- nova zdravila izdelana iz humane krvi ali plazme;

- zdravila izdelana s tehnologijo, ki predstavlja pomem-
ben tehnoloski napredek;

- zdravila, ki vsebujejo novo ucinkovino, ki $e nima
dovoljenja za promet v EU.

V primeru zdravil z dovoljenjem za promet, pridobljenim
po centraliziranem postopku, morajo tudi postopki obnove,
prijave sprememb ze izdanega dovoljenja za promet in pre-
klica ali zacasnega odvzema dovoljenja za promet, potekati
v sodelovanju z EMEA;

5. postopek medsebojnega priznavanja dovoljenja za
promet je eden od treh postopkov za pridobitev dovoljenja
za promet v EU. Ovrednotenje zdravila je v pristojnosti refe-
ren¢ne drzave Clanice, ki jo izbere predlagatelj. Ostale drza-
ve ¢lanice priznajo ovrednotenje ali ga zavrnejo z obrazlozi-
tvijo in z mozZnostjo centralizirane arbitraze.

Postopek medsebojnega priznavanja je obvezen za
zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem postopku
izdaje dovoljenja za promet in, ki bodo na trgu v ve¢ kot eni
drzavi ¢lanici EU. Postopek medsebojnega priznavanja do-
voljenja za promet v EU se za¢ne z nacionalnim postopkom
pridobivanja dovoljenja za promet v referenéni drzavi, ki jo
izbere predlagatelj. Ostale drzave ¢lanice na pobudo imetni-
ka dovoljenja za promet ali na lastno pobudo priznajo to
ovrednotenje.

V primeru zdravil z dovoljenjem za promet, pridobljenim
po postopku medsebojnega priznavanja, morajo tudi po-
stopki obnove, preklica in prijave sprememb Ze izdanega
dovoljenja za promet in preklica zaCasnega odvzema ter
ukinitve dovoljenja za promet, potekati v sodelovanju z refe-
renéno drzavo ¢lanico, ki je izdala dovoljenje za promet;

6. nacionalni postopek za pridobitev dovoljenja za pro-
met v EU je eden od treh postopkov za pridobitev dovoljenja
za promet v EU. Uporablja se za zdravila, za katera ni obve-
zen centralizirani postopek in, ki bodo pridobila dovoljenje
za promet le v zadevni drzavi ¢lanici.

Il. POSTOPEK ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA
ZA PROMET

1. Predlog za izdajo dovoljenja za promet

3. ¢len
Postopek za pridobitev dovoljenja za promet se zacéne
s predlogom, ki ga predlagatelj predlozi uradu v obliki pisne
vloge.
Urad obravnava le formalno popolne vioge.

4. ¢len

Formalno popolna vioga za pridobitev dovoljenja za
promet vsebuje:

- spremni dopis predlagatelja,

- izpolnjen obrazec za pridobitev dovoljenja za promet,

- dokumentacijo za pridobitev dovoljenja za promet.

Dokazila oziroma dokumentacijo predlagatelj predlozi v
obliki fotokopije, kolikor ta pravilnik ne predpisuje oblike
izvirnika oziroma notarsko overjene kopije.

Urad lahko od predlagatelja zahteva izvirnik na vpo-
gled.

Dokazila predlozena v elektronski obliki morajo biti hkra-
ti podana tudi v enem pisnem izvodu.

5. ¢len
Spremni dopis mora vsebovati predmet vioge ter da-
tum in podpis odgovorne osebe predlagatelja.
V primeru, da se spremni dopis nanasa na ve¢ predlo-
gov za izdajo dovoljenja za promet, mora le-ta vsebovati
sklic na vsak vkljuceni predlog.
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6. ¢len
Izpolnjen uradno objavljen obrazec za pridobitev dovo-
lienja za promet, predlozi predlagatelj za vsako farmacevt-
sko obliko, jakost in pakiranje ter za vsak farmacevtski izde-
lek posebej.

7. ¢len
Spremni dopis k vlogi in izpolnjene obrazce mora pre-
dlagatelj predloziti v slovenskem jeziku. Ostalo dokumenta-
cijo lahko predlozi v slovenskem ali angleskem jeziku, razen
dokumentov za katere ta pravilnik dolo¢a, da se predlozijo v
obeh jezikih.

8. ¢len

Steje se, da je vloga formalno popolna, ko urad ugoto-
vi, da je sestavljena skladno z dolocili tega pravilnika. O
formalni popolnosti vioge urad obvesti predlagatelja v roku
60 dni od prejema vioge.

Ce vloga ni sestavljena skladno z dologili tega pravilni-
ka, urad pisno pozove predlagatelja, da v roku 30 dni od
dneva vrocitve obvestila, viogo dopolni.

Ce predlagatelj v roku iz prejsSnjega odstavka vioge ne
dopolni, urad nepopolno viogo s sklepom zavrze.

Dolo¢bi drugega in tretjega odstavka tega c¢lena se
smiselno uporabljata tudi v primeru vloge za podaljSanje in
prenos dovoljenja za promet, ukinitev dovoljenja za promet
na podlagi vloge predlagatelja, spremembo dovoljenja za
promet oziroma spremembo dokumentacije, kolikor nivtem
pravilniku dolo¢eno drugace.

2. Dokumentacija za pridobitev dovoljenja za promet

9. ¢len

Dokumentacija za pridobitev dovoljenja za promet ob-
sega:

- |. DEL DOKUMENTACIJE - splosni del,

- |I. DEL DOKUMENTACIJE - farmacevtsko-kemicni,
bioloski in mikrobioloski del,

- lll. DEL DOKUMENTACIJE - farmakolosko-toksiko-
loski del,

- IV. DEL DOKUMENTACIJE - klini¢ni del.

10. ¢len
|. DEL DOKUMENTACIJE - splosni del obsega na-
slednja poglavja:
I. A - Administrativni podatki
|. B - Povzetek glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila
- Predlog primarne in sekundarne ovojnine
- Predlog navodila za uporabo zdravila
|. C - Ekspertna porodila

11. ¢len

I. A - Administrativni podatki - obsegajo naslednjo do-
kumentacijo:

1. seznam in kazalo predlozene dokumentacije;

2. dokazilo, da predlagatelj nastopa vimenu proizvajal-
ca (izvirnik ali notarsko overjena kopija) ali sklic na ze odda-
no dokumentacijo;

3. certifikat dobre proizvodne prakse (GMP) za posa-
mezno mesto izdelave zdravila, ki ne sme biti starejsi od 3
let (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

4. seznam drzav, v katerih ima zdravilo dovoljenje za
promet (imena, pod katerimi je zdravilo pridobilo dovoljenje
za promet, datumi in Stevilke odlo¢b), je v postopku pridobi-
tve dovoljenja, ali je prosnja za pridobitev dovoljenja zavrnje-
na ali dovoljenje ukinjeno. Poudarjeno je treba navesti prvo
dovoljenje za promet v EU,;

5. dokazilo o placilu stroSkov postopka;

6. izjavo odgovorne osebe predlagatelja, da so v doku-
mentaciji predlozeni vsi podatki, pomembni za oceno ra-
zmerja tveganja in koristi pri uporabi zdravila (izvirnik ali
notarsko overjena kopija);

7. zadnje dopolnjeno redno porocilo o varnosti zdravi-
la, Ce je vloga vlozena 6 mesecev ali pozneje od pridobitve
dovoljenja za promet zunaj Republike Slovenije;

8. potrdilo, da so vzorci v koli¢ini potrebni za dvojno
analizo zdravila in dvojnik Il. dela dokumentacije, predlozeni
Zavodu za farmacijo in za preizkusanje zdravil - Ljubljana
(izvirnik ali notarsko overjena kopija);

9. ostali podatki pomembni za sledljivost porekla zdra-
vila, ¢e je to potrebno za zas¢ito javnega zdravja;

10. za zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet v
EU po centraliziranem postopku predlagatelj lahko v cilju
usklajevanja z evropskim trgom poleg podatkov od 1. do
10. toCke tega Clena predlozi $e naslednje izjave:

- da je predlozena dokumentacija identi¢na dokumen-
taciji, ki je bila predlozena za isto zdravilo pri pristojnem
organu v EU, vkljuéno s podatki o vseh spremembah, ki so
bile predlozene od pridobitve dovoljenja za promet v EU, do
datuma vlozitve ter da bo zdravilo identi¢no zdravilu, ki je na
trgu EU (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- da bo vse nadaljnje spremembe predloZzene doku-
mentacije, ovrednotene pri pristojnem organu EU, predlozil
tudi uradu (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- da bo o vseh nujnih varnostnih ukrepih, isto¢asno
kot pristojni organ v EU, obvestil tudi urad in pooblas¢eni
organ za spremljanje nezelenih skodljivih u¢inkov v Republi-
ki Sloveniji (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- da bo o preklicu ali zacasnem odvzemu dovoljenja za
promet v EU nemudoma obvestil urad, ne glede na to, kdo
je sprozil postopek (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- izjavo imetnika dovoljenja za promet v EU, poslano
pristojnemu organu v EU, da bo vloga za pridobitev dovolje-
nja za promet za zadevno zdravilo viozena v Republiki Slove-
niji ter da se strinja s tem, da bo pristojni organ v EU
obvescal urad o vseh podatkih glede kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti v okviru podatkov, ki bodo na voljo tudi drza-
vam c¢lanicam EU;

- konéno porocilo komisije za zdravila pri pristojnem
organu v EU o oceni zdravila;

- odlo¢bo Evropske komisije o dovoljenju za promet z
zdravilom;

- seznam vseh sprememb dovoljenja za promet izda-
nega v EU, ki so predlozene in sprejete do datuma vlozitve,
skupaj z dopolnilom konénega porocila o oceni zdravila, ¢e
dopolnilo obstaja;

11. za zdravila, ki so v EU pridobila dovoljenje za
promet po postopku medsebojnega priznavanja predlagatel;
lahko v cilju usklajevanja z evropskim trgom, poleg dokazil
od 1. do 10. tocke tega Clena predlozi $e naslednje izjave:

- da je predlozena dokumentacija identi¢na dokumen-
taciji, ki je bila predlozena za isto zdravilo pri pristojnem
organu v referencni drzavi Clanici oziroma ostalim drzavam
¢lanicam, vklju¢no s podatki o vseh spremembabh, ki so bile
predlozene od pridobitve dovoljenja za promet v EU do
datuma vlozitve ter, da bo zdravilo identi¢no zdravilu, ki je na
evropskem trgu (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- da bo vse nadaljnje spremembe predlozene doku-
mentacije, ovrednotene pri pristojnem organu referen¢ne
drzave Clanice, predlozil tudi uradu (izvirnik ali notarsko over-
jena kopija);

- da bo o vseh nujnih varnostnih ukrepih, isto¢asno
kot pristojni organ v referenéni drzavi ¢lanici in pristojni
organ v EU, obvestil tudi urad in pooblas¢eni organ za
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spremljanje nezelenih skodljivih u¢inkov (izvirnik ali notarsko
overjena kopija);

- da bo o preklicu ali zaéasnem odvzemu dovoljenja za
promet v EU nemudoma obvestil urad, ne glede na to, kdo
ie sprozil postopek (izvirnik ali notarsko overjena kopija);

- izjavo imetnika dovoljenja za promet v referencni dr-
Zavi ¢lanici, poslano pristojnemu organu v tej drzavi, da bo
vloga za pridobitev dovoljenja za promet za zadevno zdravilo
vlozena v Republiki Sloveniji, da se strinja s tem, da bo
pristojni organ v referenc¢ni drzavi ¢lanici obvescal urad o
vseh podatkih glede kakovosti, varnosti in ucinkovitosti v
okviru podatkov, ki bodo na voljo tudi drzavam ¢lanicam EU
ter da se strinja, da bo porocilo pristojnega organa o oceni
zdravila in njegovo redno dopolnjevanje na voljo uradu;

- konéno porodilo pristojnega organa v referencni dr-
zavi ¢lanici o oceni zdravila, skupaj z dopolnilom, ¢e dopol-
nilo obstaja;

- odlo¢bo referenéne drzave ¢&lanice o dovoljenju za
promet;

- seznam vseh sprememb dovoljenja za promet izda-
nega v referen¢ni drzavi ¢lanici, ki so predlozene in sprejete
do datuma vlozitve.

12. ¢Clen

I. B Povzetek glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila

Proizvajalec zdravila s sedezem v Republiki Sloveniji,
mora predloziti povzetek glavnih ali temeljnih znagilnosti zdra-
vila v slovenskem jeziku.

Povzetek glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila tujega
proizvajalca mora biti napisan v praviloma anglesSkem jeziku,
potrjen s strani pristojnega organa:

- drzave ¢lanice EU, ¢e je zdravilo pridobilo dovoljenje
za promet v EU po nacionalnem postopku;

- referen¢ne drzave Clanice EU, ¢e je zdravilo pridobi-
lo dovoljenje za promet v EU po postopku medsebojnega
priznavanja;

- v EU (EMEA), ¢&e je zdravilo pridobilo dovoljenje za
promet v EU po centraliziranem postopku ali;

- drzave proizvajalke s sedezem zunaj EU, ¢e zdravilo
ni pridobilo dovoljenja za promet v EU.

K povzetku mora biti prilozen overjen strokovni prevod
v slovenskem jeziku, v katerem je upostevana strokovna
terminologija, uveljavljena v Republiki Sloveniji in navedba
imetnika dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji.

13. ¢len

Povzetek glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila mora
vsebovati naslednja poglavja:

1. ime zdravila, mednarodno nelastnisko ime zdravila;

2. kakovostna in koli¢inska sestava zdravila ter naved-
ba pomoznih snovi;

3. farmacevtska oblika;

4. farmakoloske lastnosti zdravila (farmakodinamika,
farmakokinetika, predkliniéni podatki);

5. klini¢ne lastnosti (terapevtske indikacije, odmerjanje
in uporaba, kontraindikacije, nacin aplikacije, posebna opo-
zorila zlasti pri imunoloskih zdravilih, medsebojno delovanje
zdravil, uporaba med nosecnostjo in dojenjem, vpliv na voz-
njo ali upravljanje s stroji, nezeleni skodljivi u¢inki, predozi-
ranje);

6. farmacevtske lastnosti (inkompatibilnosti, rok upora-
be zdravila, rok uporabe zdravila po rekonstituciji ali po
odprtju originalnega pakiranja, posebnosti shranjevanja zdra-
vila, narava vsebnika, navodilo za rokovanje z zdravilom);

7. podatki o imetniku dovoljenja za promet v Republiki
Sloveniji (polno ime firme in sedez);

8. za radiofarmacevtska zdravila podatki o interni radia-
cijski dozimetriji, dodatna navodila za pripravo pred uporabo
in kontrolo kakovosti teh zdravil ter podatki o roku upora-
bnosti, v katerem vmesni pripravek, kot je npr. eluat ali
zdravilo pripravljeno za uporabo, Se ustreza navedeni speci-
fikaciji;

9. datum in stevilka prvega dovoljenja za promet in
datum zadnje revizije besedila.

14. ¢len
|. B - Predlog primarne in sekundarne ovojnine
Predlagatelj mora predloziti predlog primarne in sekun-
darne ovojnine skladno z dologili pravilnika o oznac¢evanju
zdravil.

15. ¢len

|. B - Predlog navodila za uporabo zdravila

Proizvajalec zdravila s sedezem v Republiki Sloveniji
mora predloziti navodilo za uporabo zdravila v slovenskem
jeziku, skladno s predpisi.

Navodilo tujega proizvajalca mora biti napisano pravi-
loma v angleSkem jeziku in potrieno s strani pristojnega
organa:

- drzave ¢lanice EU, &e je zdravilo pridobilo dovoljenje
za promet v EU po nacionalnem postopku;

- referenéne drzave ¢lanice EU, ¢e je zdravilo pridobi-
lo dovoljenje za promet v EU po postopku medsebojnega
priznavanja;

- v EU (EMEA), &e je zdravilo pridobilo dovoljenje za
promet v EU po centraliziranem postopku ali;

- drzave proizvajalke s sedezem zunaj EU, ¢e zdravilo
ni pridobilo dovoljenja za promet v EU.

K navodilu mora biti priloZen overjen strokovni prevod v
slovenskem jeziku, v katerem je upostevana strokovna ter-
minologija, uveljavljena v Republiki Sloveniji.

16. ¢len

I. C Ekspertna porocila

Ekspertna porocila so pisna porocila izvedencev s po-
trebnimi strokovnimi kvalifikacijami, ki omogocajo kriticno in
neodvisno oceno, lo¢eno za ll., Ill. in IV. del dokumentacije
in vsebujejo:

1. podatke o ekspertih (pomembne biografske in bibli-
ografske podatke);

2. skrajSano obliko povzetka znacilnosti zdravila, ki
obsega 1-2 strani in se nanasa na:

- tip vloge (nova uc¢inkovina, nova kombinacija u¢inko-
vin, bistveno podobno zdravilo, nova farmacevtska oblika,
jakost ali indikacija in drugo);

- kemi¢ne in farmakokineti¢ne lastnosti;

- indikacije;

- opozorila;

- podatke o farmakovigilanci;

3. porocilo, ki vsebuje strokovno mnenje in sklice na
posamezne dele dokumentacije ali na bibliografske podat-
ke, na katere se porocilo nanasa in okvirno obsega:

- podatke o kakovosti zdravila (ca. 10 strani) oziroma

- podatke o varnosti zdravila (ca. 25 strani) oziroma

- podatke o uc¢inkovitosti zdravila (ca. 25 strani);

4. povzetek porodila v obliki tabele ali pisno in zaklju¢-
no mnenje eksperta;

5. opredelitev povezave med ekspertom in naroénikom
porodila;

6. dopolnitve ekspertnega porodila, ¢e so bile nare-
jene;

7. podpis eksperta;

8. datum porodila.
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17. ¢len

II. Del dokumentacije - farmacevtsko-kemicni, bioloski
in mikrobioloski del dokumentacije obsega naslednja pogla-
vja:

II. A: kakovostna in koli¢inska sestava zdravila;

Il. B: postopek izdelave zdravila;

Il. C: kontrola kakovosti vhodnih snovi;

II. D: kontrolni preskusi, ki se izvajajo v vmesnih fazah
izdelave;

Il. E: kontrola kakovosti konénega izdelka;

II. F: stabilnost;

Il. G: bioloska uporabnost/bioekvivalenca, (Ce je po-
trebno);

Il. H:ocena ogrozenosti okolja pri zdravilih, ki vsebujejo
ali so sestavljeni iz genetsko spremenjenih organizmov -
GMO, (Ce je potrebno);

II. Q: ostale informacije.

18. ¢len

lll. Del dokumentacije - farmakolosko-toksikoloski del
dokumentacije, obsega naslednja poglavja:

lll. A: toksicnost;

lIl. B: vpliv na reproduktivne funkcije;

lll. C: embriofetalna in perinatalna toksi¢nost;

lll. D: mutagenost;

lll. E: karcinogenost;

lll. F: farmakodinamika;

lll. G: farmakokinetika;

Ill. H: lokalna toleranca (Ce je potrebno);

lll. Q: ostale informacije;

lll. R: ocena ogrozenosti okolja.

Mmoo w>

DOITW

19. ¢len
IV. del dokumentacije - klini¢ni del dokumentacije ob-
sega naslednja poglavja:
IV. A: klini¢na farmakologija;
IV. B: klini¢ne izkusnje;
IV. C: ostale informacije.

20. ¢len

V primerih, ki so navedeniv 15. ¢lenu zakona, predla-
gatelj lahko namesto lastnih rezultatov farmakolosko-toksi-
koloskih ali klini¢nih studij, predlozi naslednjo dokumenta-
cijo:

ali 1;

- sklic na popolno dokumentacijo bistveno podobne-
ga zdravila, ki je ze na trgu Republike Slovenije;

- veljavno izjavo imetnika dovoljenja za promet z zdra-
vilom, na ¢igar dokumentacijo se predlagatelj sklicuje, da se
strinja z navedbo sklica na zadevno dokumentacijo;

- dokazilo o bistveni podobnosti obeh zdravil;

- dokazilo o usklajenosti obeh zdravil glede povzetka
glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila in navodila za njego-
VO uporabo.

ali 2;

Literaturne podatke, objavljene v javno dostopnih pu-
blikacijah, ki po zgradbi in vsebini ustrezajo namenu lll. in IV.
dela popolne dokumentacije. Za predlozitev literaturnin na-
mesto lastnih podatkov, mora biti referen¢no zdravilo naj-
manj deset let na trgu EU ali Republiki Sloveniji.

V primeru, da nekateri podatki niso opisani v literaturi,
lahko predlagatelj predlozi lastne rezultate ali strokovno te-
htno obrazlozitev, da so sestavine zdravila dobro znane, da
je znana njihova ucinkovitost in sprejemljiva varnost ter, da
je kljub temu, da dolo¢eni podatki niso predlozeni, varnost,
kakovost in ucinkovitost zdravila zagotovljena. To mora biti
razvidno tudi iz ekspertnega porocila.

ali 3;

- dokazilo, da je bistveno podobno zdravilo s popolno
dokumentacijo na trgu Republike Slovenije za katero je do-
voljenje za promet v EU ali Republiki Sloveniji ze veljavno
6 let, oziroma 10 let za zdravila, za katera je v EU obvezen
centralizirani postopek, ali dokazilo, da je patentno varstvo
zdravila prenehalo;

- dokazilo o bistveni podobnosti obeh zdravil;

- dokazilo o usklajenosti obeh zdravil glede povzetka glav-
nih ali temeljnih znacilnosti zdravila in navodila za uporabo.

21. ¢len

Urad najkasneje v 210 dneh od dneva prejema popol-
ne vioge, v obliki odloc¢be:

- izda dovoljenje za promet na podlagi popolne doku-
mentacije in pozitivhe ocene o kakovosti, varnosti in u¢inko-
vitosti zdravila ali

- zavrne izdajo dovoljenja za promet, z ustrezno obraz-
lozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

22. ¢len
Urad lahko med potekom postopka od predlagatelja
pisno zahteva dodatno dokumentacijo ali ustrezno obrazlo-
zitev in mu v ta namen dolo¢i potreben rok. Do izpolnitve
zahtev zakonsko dolo¢en ¢as 210 dni, ne tece.

23. ¢len
Predlagatelj se na odlocitev iz 21. ¢lena tega pravilnika
lahko pritozi na Ministrstvo za zdravstvo, v roku 15 dni od
prejema ustrezne odloc¢be.

24. ¢len
Dovoljenje za promet je praviloma veljavno 5 let od
datuma izdaje odlocbe.
Urad lahko ta rok na podlagi ustrezne obrazlozitve izje-
moma skrajsa ali podaljsa.

25. ¢len
Sestavni del dovoljenja za promet je:
- povzetek glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila;
- navodilo za uporabo;
- osnutek ovojnine.

26. ¢len

Na predhodno zahtevo predlagatelja po strokovnem
porocilu o oceni zdravila z utemeljitvijo, urad v 90 dneh od
datuma izdaje dovoljenja za promet, pripravi pisno strokov-
no porocilo o oceni zdravila.

Stroski tega porocila niso vsteti v stroske postopka za
pridobitev dovoljenja za promet. Visino teh stroskov dolodi
minister za zdravstvo s sklepom.

IIl. PODALJSANJE DOVOLJENJA ZA PROMET

27. ¢Clen
Predlagatelj mora najmanj 3 mesece pred iztekom ve-
ljavnosti dovoljenja za promet, vioziti na urad vliogo za poda-
lisanje dovoljenja za promet.

28. ¢len
Formalno popolna vloga za podaljSanje dovoljenja za
promet vsebuje:
- spremni dopis predlagatelja;
- izpolnjen obrazec za podaljSanje dovoljenja za promet;
- dokumentacijo za podaljSanje dovoljenja za promet.
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Dokazila oziroma dokumentacijo predlagatelj predlozi v
obliki fotokopije, kolikor ta pravilnik ne predpisuje oblike
izvirnika oziroma notarsko overjene kopije.

Urad lahko od predlagatelja zahteva izvirnik na vpo-
gled.

Dokazila predlozena v elektronski obliki morajo biti hkra-
ti podana tudi v enem pisnem izvodu.

29. ¢len
Spremni dopis mora vsebovati predmet vloge ter da-
tum in podpis odgovorne osebe predlagatelja.
V primeru, da se spremni dopis nanasa na ve¢ predlo-
gov za podaljSanje dovoljenja za promet, mora le-ta vsebo-
vati sklic na vsak vkljuéeni predlog.

30. ¢len
Izpolnjen uradno objavljen obrazec za podaljSanje do-
voljenja za promet, predlozi predlagatelj za vsako farmacevt-
sko obliko, jakost in pakiranje ter za vsak farmacevtski izde-
lek posebe;j.

31. ¢len
Spremni dopis in izpolnjene obrazce mora predlagatel;j
predloziti v slovenskem jeziku. Ostalo dokumentacijo lahko
predloZi v slovenskem ali angleSkem jeziku, razen doku-
mentov za katere pravilnik dolo¢a, da se predlozijo v obeh
jezikih.

32. ¢len
Steje se, da je vloga formalno popolna, ko urad ugoto-
vi, da je sestavljena skladno z dolo¢ili tega pravilnika. O
formalni popolnosti vioge urad obvesti predlagatelja v roku
60 dni od prejema vioge.

33. ¢len

Dokumentacija za podalj$anje dovoljenja za promet mo-
ra vsebovati:

1. dopolnjen |. A del dokumentacije;

2. kronoloska lista sprememb, ki so bile sprejete od
datuma prve pridobitve dovoljenja za promet ali od datuma
zadnjega podalj$anja;

3. potrdilo, da so bile spremembe, ki se nanasajo na
II. del dokumentacije za pridobitev dovoljenja za promet,
predloZzene Zavodu za farmacijo in za preizkusanje zdravil
Ljubljana;

4. redna porocila o nezelenih skodljivih u¢inkih (dvakrat
letno v prvih dveh letih, enkrat letno v naslednjih treh letih do
datuma prvega podaljSanja, nato pa enkrat v petih letih),
dopolnjena z mnenjem pooblasc¢enega organa za spremlja-
nje nezelenih skodljivih u¢inkov v Republiki Sloveniji;

5. zadnji veljaven povzetek glavnih ali temeljnih znacil-
nosti zdravila, s sprejetimi spremembami v besedilu;

6. dopolnjeno in zadnje potrjeno navodilo za uporabo;

7. predlog dopolnitve oznacevanja zdravila;

8. dokazilo o placilu stroskov postopka;

9. dopolnjeno ekspertno mnenje, ¢e je bilo podano in
izjavo eksperta, ki se nanasa na razmerje koristi in tveganja,
ob upostevanju porocila o nezelenih skodljivih u¢inkih, no-
vih literaturnih podatkov, novih moznosti zdravljenja ter osta-
lih pomembnih podatkov;

10. izjava predlagatelja, da so priloZzeni vsi pomembni
podatki za podaljSanje dovoljenja za promet.

34. ¢len
Za zdravila, za katera je bila za pridobitev dovoljenja za
promet predlozena dokumentacija, ki po vsebini in zgradbi
ne ustreza pogojem, ki jih dolo¢a zakon in ta pravilnik, mora

predlagatelj v vlogi za podaljSanje dovoljenja za promet,
poleg dokumentacije iz prejSnjega Clena tega pravilnika,
predloziti tudi:

- manjkajo¢o dokumentacijo;

- dopolnjene podatke, ki zagotavljajo kakovost, var-
nost in u¢inkovitost zdravila, v skladu z novimi tehni¢nimi in
znanstvenimi dosezki.

35. ¢len
Urad v devetdesetih dneh od prejema formalno popol-
ne vloge lahko:
- podaljsa dovoljenje za promet z zdravilom ali
- zavrne podaljSanje dovoljenja za promet z ustrezno
obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

36. ¢len
Urad lahko med potekom postopka pisno zahteva do-
datno obrazlozitev ali dodatno dokumentacijo in predlagate-
lju v ta namen dolocCi ustrezen rok. Rok iz prejsnjega Clena
do izpolnitve dodatnih zahtev ne tece.

37. &len
Predlagatelj se na izid postopka pridobivanja dovolje-
nja za promet z zdravilom lahko pritozi na Ministrstvo za
zdravstvo v petnajstin dneh od prejema ustrezne odlocbe
urada.

38. ¢len
PodaljSano dovoljenje za promet je veljavno praviloma
5 let od datuma izdaje. Urad lahko izjemoma, na podlagi
ustrezne obrazlozitve, ta rok skrajSa, podaljsa ali poda po-
gojno.

IV. SPREMEMBA DOVOLJENJA ZA PROMET
ALI SPREMEMBA PREDLOZENE DOKUMENTACIJE

39. ¢len
V obdobju veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom,
je predlagatelj dolzan spremljati tehni¢ni in znanstveni na-
predek, rezultate spremljanja nezelenih skodljivih u¢inkov
ter ostale spremembe v zvezi z zdravilom, za katerega ima
dovoljenje za promet, z namenom zagotavljanja kakovosti,
varnosti in uéinkovitosti zdravila.

40. ¢len
Predlagatelj je dolzan pisno sporociti uradu vsako spre-
membo ze predlozene dokumentacije, ne glede na to ali
zadevna sprememba zahteva spremembo dovoljenja za pro-
met.

41. ¢len

Obvestilo o spremembi dokumentacije oziroma vioga
za odobritev spremembe dovoljenja za promet, mora vsebo-
vati:

1. spremni dopis z vlogo, ki se lahko nanasa le na eno
spremembo razen, ¢e so spremembe posledi¢ne;

2. izpolnjen obrazec za spremembo predlozene doku-
mentacije;

3. potrdilo o placilu stroSkov postopka,;

4. zahtevano dokumentacijo, ki se nanasa na tip in
vrsto sprememb, skladno z navodilom urada.

Pri vseh spremembah, ki zadevajo spremembo Il. dela
dokumentacije, mora predlagatelj predloziti tudi potrdilo, da
so dvojnik ustreznega dela dokumentacije ter vzorci (¢e je
potrebno) predlozeni Zavodu za farmacijo in za preizkusanje
zdravil Ljubljana.
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42. ¢len

Spremembe predlozene dokumentacije oziroma dovo-
lienja za promet z zdravilom so naslednje:

- spremembe tipa l;

- spremembe tipa ll;

- spremembe, ki zahtevajo novo viogo za pridobitev
dovoljenja za promet

43. Clen

Spremembe tipa | so naslednje:

1. spremembe v vsebini dovoljenja za izdelavo zdravila;

2. sprememba imena zdravila (izmisljeno ali sploSno/tri-
vialno);

3. sprememba imena in/ali naslova imetnika dovoljenja
za promet;

4. zamenjava pomozne snovi s primerljivo drugo po-
mozno snovjo (izjema so adjuvansi za cepiva in adjuvansi
bioloskega izvora);

5. sprememba sistema barvanja izdelka (dodatek, od-
vzem ali zamenjava barvil);

6. sprememba sistema tvorbe okusa (dodatek, odvzem,
zamenjava snovi za izboljSanje okusa);

7. sprememba mase obloge tablet ali mase praznih
kapsul;

8. sprememba kakovostne sestave sticne ovojnine;

9. opustitev indikacije;

10. opustitev poti uporabe zdravila;

11. dodatek ali zamenjava odmernega pripomocka za
peroralne tekoce in druge farmacevtske oblike;

12. zamenjava izdelovalca uc¢inkovine;

13. sprememba imena izdelovalca u¢inkovine;

14. zamenjava dobavitelja vmesne spojine (intermedia-
ta), ki se uporablja pri izdelavi u¢inkovine;

15. manjse spremembe v postopku izdelave uéinko-
vine;

16. spremembe specifikacij vhodnih snovi ali vme-
snih spojin (intermediatov), ki se uporabljajo pri izdelavi
ucinkovine;

17. spremembe velikosti serije u¢inkovine;

18. spremembe specifikacij u¢inkovine;

19. manj$e spremembe v izdelavi zdravila;

20. sprememba medfazne kontrole;

21. sprememba velikosti serije konénega izdelka;

22. spremembe specifikacij zdravila;

23. spremenjena sinteza/izplen nefarmakopejskih po-
moznih snovi, opisanih v prvotno predlozeni dokumentaciji;

24. spremembe specifikacij pomoznih snovi zdravila
(izjema so adjuvansi za cepiva);

25. podaljSanje odobrenega roka uporabe zdravila;

26. podaljsanje roka uporabe ali ¢asa do ponovnega
preskusanja udinkovine;

27. sprememba roka uporabe zdravila po prvem odpi-
ranju;

28. sprememba roka uporabe zdravila po rekonstituciji
(pripravi za uporabo);

29. spremembe pogojev shranjevanja,;

30. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
ucinkovine;

31. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
vhodnih snovi ali vmesnih spojin (intermediatov), ki se upo-
rabljajo pri izdelavi u¢inkovine;

32. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
zdravila;

33. spremembe, ki sledijo novim farmakopejskim pred-
pisom;

34. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
nefarmakopejskih pomoznih snovi;

35. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
sti¢ne ovojnine;

36. spremembe v postopkih analiznega preskusanja
dodatne opreme (pripomocki za aplikacijo zdravila);

37. sprememba velikosti pakiranja;

38. sprememba oblike ovojnine;

39. spremembe oznak na tabletah in kapsulah ter s
tem povezanih sprememb barvil za oznacevanje izdelka;

40. sprememba dimenzij tablet, kapsul, svec¢k in vagi-
torijev (ta sprememba ne vkljuéuje sprememb koli¢inske
sestave in povpreéne mase);

41. sprememba v postopku izdelave neproteinske kom-
ponente zaradi uvedbe biotehnoloskega koraka.

44, &len
V primeru, da se na posamezno predlozeno dokumen-
tacijo nanasa ve¢ sprememb, mora biti vsaka sprememba
vlozena s posebno vlogo, ki mora vsebovati tudi sklic na vse
ostale, hkrati predlozene vlioge.

45, &len

V primeru, ¢e se sprememba tipa | nanasa na spre-
membo dokumentacije, ki terja spremembo dovoljenja za
promet, povzetka glavnih znadilnosti zdravila, navodila za
uporabo zdravila ali ovojnine, mora predlagatelj na podlagi
vloge za spremembo dovoljenja za promet, pridobiti odobri-
tev urada.

Ce sprememba ne terja v prejSnjem odstavku navede-
nih sprememb, je predlagatelj dolZzan uradu priglasiti spre-
membo dokumentacije.

46. Clen

Priglasitev spremembe dokumentacije oziroma vlogo
za spremembo dovoljenja za promet predlagatelj predloZi
uradu.

Urad obravnava le formalno popolne vlioge in priglasi-
tve.

Steje se, da je vloga oziroma priglasitev popolna, ko
urad ugotovi skladnost z dologili tega pravilnika in o tem v
roku 30 dni od prejema popolne vloge, obvesti predlaga-
telja.

47. &len

Spremembe tipa | urad sprejme v vednost, ¢e spre-
memba ne terja sprememb navedenih v 46. ¢lenu tega
pravilnika.

Ce urad v 30 dneh ne obvesti predlagatelja, pomeni,
da je sprememba sprejeta brez pripomb.

Za spremembe tipa | iz prvega odstavka tega ¢lena, ki
so na podlagi odlo¢itve urada obravnavane s pomocjo in-
Spekcijskega pregleda ali za katere mora urad pridobiti mne-
nje izvedenca, se rok iz prejSnjega odstavka podaljsa na 90
dni. O inspekcijskem pregledu urad predhodno pisno obve-
sti predlagatelja.

48. ¢len

Spremembe tipa |, ki terjajo spremembe navedene v
46. ¢lenu tega pravilnika, urad obravnava kot vloge za spre-
membo dovoljenja za promet.

V 60 oziroma 90 dneh od sprejema vloge za spremem-
be tipa I, ki terjajo spremembe navedene v 46. ¢lenu tega
pravilnika, urad lahko:

- sprejme spremembe;

- zavrne spremembe z ustrezno obrazlozitvijo in po-
ukom o pravnem sredstvu.

Predlagatelj lahko v 15 dneh od prejema odlocitve
urada vlozi pritozbo na Ministrstvo za zdravstvo.
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49. ¢len
Urad lahko med postopkom zahteva od predlagatelja
dodatne podatke, obrazlozitve ali ustrezna dokazila. Ce pre-
dlagatelj v 30 dneh od prejema zahteve urada le-teh ne
predlozi, se priglasitev oziroma vloga zavrze. Na utemeljeno
zahtevo predlagatelja, urad ta rok lahko podaljsa.

50. ¢len
Spremembe tipa ll
Spremembe tipa Il so tiste spremembe, ki ne sodijo v
spremembe tipa | in za katere se ne zahteva nova vioga za
pridobitev dovoljenja za promet.

51. ¢len
Zahtevana dokumentacija spremembe tipa Il obsega:
- |. del dokumentacije, ki vklju¢uje dodatek k eksper-
tnemu mnenju ali obnovljeno obstojec¢e ekspertno mnenje,
ki se nanasa na vsebino zahteve za spremembo tipa II;
- ustrezni deli Il., lll. in IV. dela dokumentacije, glede
na vsebino predlagane spremembe.

52. ¢len
V primeru, da se na eno dovoljenje za promet nanasa
ve¢ predlozenih sprememb, mora vsaka sprememba imeti
posebno viogo in vsebovati sklice na ostale vloge, ki so
predloZzene hkrati.

53. ¢len

Spremembe tipa Il urad obravnava kot viogo, za katero
je potrebna odobritev urada in v 60 dneh obvesti predlaga-
telja o izidu obravnave. Urad lahko odloci, da:

- izda spremenjeno dovoljenje za promet z datumom
veljavnosti prejSnjega dovoljenja;

- zavrne izdajo spremenjenega dovoljenja za promet z
ustrezno obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.

Urad lahko med potekom postopka zahteva dodatno
obrazlozitev ali dodatno dokumentacijo. Ce predlagatelj v
60 dneh od prejema zahteve urada le-teh ne predlozi, se
vloga zavrze. Na utemeljeno zahtevo predlagatelja urad ta
rok lahko podaljsa.

54. ¢len
Predlagatelj se na odlo¢itev urada iz prejSnjega ¢lena
lahko pritozi na Ministrstvo za zdravstvo v 15 dneh od preje-
ma odlocitve.
Urad lahko na podlagi odloc¢itve Ministrstva za zdrav-
stvo, ponovno obravnava primer in poda dokonéno mnenje
v roku 90 dni od prejema odlocitve Ministrstva za zdravstvo.

55. ¢len

Spremembe, ki zahtevajo novo vlogo za pridobitev do-
voljenja za promet, so naslednje:

1. spremembe, ki se nanasajo na uc¢inkovino/e;

2. spremembe terapevtskih indikacij;

3. spremembe jakosti, farmacevtske oblike in nacina
aplikacije (pri parenteralni uporabi je nujno razlikovati med
intraarterijsko, intravensko, intramuskularno, subkutano in
druge vrste aplikacije).

56. ¢len
Spremembe, ki se nanasajo na ucinkovino/e:
- dodatek ene ali ve¢ ucinkovin, vklju¢no antigenske
sestavine cepiv;
- opustitev ene ali ve¢ ucéinkovin, vklju¢no antigenske
sestavine cepiv;
- koli¢inska sprememba ucinkovine ali u¢inkovin;

- nova oblika uc¢inkovine (npr. druga oblika soli, estra
in drugi derivati, pri ¢emer ostane struktura s terapevtskim
delovanjem enaka);

- zamenjava uc¢inkovine z drugo izomero, z drugo zme-
sjo izomer, zamenjava zmesi izomer z izolirano izomero
(tj. zamenjava racemata za eno enantiomero);

- zamenjava bioloske snovi ali biotehnoloskega pro-
dukta z drugim, z druga¢no molekulsko strukturo; spre-
memba vektorja, ki se uporablja za pridobivanje biotehnolo-
Skega materiala ali sprememba izvora celicne banke;

- nov ligand ali mehanizem vezave pri radiofarmacevt-
skih izdelkih.

V primeru spremembe dokumentacije, ki se nanasa na
ucinkovine, lahko predlagatelj spremembe vlioZi popolno do-
kumentacijo za pridobitev dovoljenja za promet ali se v vlogi
v posameznih delih sklicuje na Zze oddano dokumentacijo.

57. ¢len

Spremembe terapevtskih indikacij so:

- razsiritev indikacij v drugo terapevtsko podrocje, bo-
disi da gre za zdravljenje, diagnostiko ali profilakso;

- sprememba indikacije - prehod na drugo terapevt-
sko podrocje, bodisi da gre za zdravljenje, diagnostiko ali
profilakso.

V primeru spremembe terapevtskih indikacij mora pre-
dlagatel;j vioziti I. in IV. del dokumentacije s sklicem na ll. in
lll. del Zze oddane dokumentacije.

58. ¢len

Spremembe jakosti, farmacevtske oblike in nac¢ina upo-
rabe oziroma aplikacije (pri parenteralni uporabi je potrebno
nujno razlikovati med intraarterijsko, intravensko, intramu-
skularno, subkutano in drugo vrsto aplikacije) so:

- sprememba bioloske uporabnosti;

- spremembe v farmakokinetiki (npr.
stopnje sproscanja);

- dodatek nove jakosti;

- sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike;

- dodatek novega nacina uporabe.

V primeru spremembe jakosti, farmacevtske oblike in
nacina aplikacije lahko predlagatelj viozi popolno dokumen-
tacijo za pridobitev dovoljenja za promet ali se v vlogi, v
posameznih delih dokumentacije, sklicuje na ze oddano
dokumentacijo.

sprememba

59. ¢len
V primeru spremembe dokumentacije, ki se nanasa na
zdravila, ki vklju€ujejo cepiva, toksine, serume in alergene
ali so izdelani iz ¢loveske krvi ali plazme ter za biotehnoloske
izdelke visoke tehnologije, se za vse spremembe uporabi
postopek za spremembo tipa Il.

60. ¢len
Natan¢na dokumentacija je za nekatere primere nave-
dena v navodilu o zahtevani dokumentaciji za spremembe
dovoljenja za promet.

61. ¢len

Ne glede na postopek redne priglasitve oziroma odo-
britve sprememb, ki so opisane v tem poglavju, lahko imet-
nik dovoljenja za promet, v primeru potrebe po nujnih varno-
stnih ukrepih zaradi varovanja javnega zdravja, omeiji tera-
pevtsko podroc¢je, spremeni odmerjanje, omeji ciljno skupi-
no uporabnikov, doda kontraindikacije ali varnostne ukrepe
po hitrem postopku.

Hitri postopek pomeni, da imetnik dovoljenja za promet
pisno obvesti urad o potrebi po nujnih varnostnih ukrepih in
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samostojno ukrepa, ¢e v 24 urah urad ne odlo¢i drugace in
ga o tej odlocitvi ne obvesti.

V. PRENEHANJE VELJAVNOSTI DOVOLJENJA
ZA PROMET

62. ¢len
Urad lahko prekli¢e ali zaéasno odvzame izdano dovo-
lienje za promet, v skladu z doloc¢ili 2. tocke 23. ¢&lena
zakona.
Preklic ali zacasni odvzem dovoljenja za promet mora
vsebovati obrazlozitev in pouk o pravnem sredstvu.

63. ¢len

Predlagatelj predlozi uradu viogo za prenehanje veljav-
nosti dovoljenja za promet.

Popolna vloga za prenehanje veljavnosti dovoljenja za
promet vsebuje:

- podatke o proizvajalcu in izdelovalcu;

- podatke o predlagatelju;

- predmet prenehanja veljavnosti (ime zdravila - lastni-
Sko, nelastnisko, farmacevtska oblika, jakost, pakiranje);

- razlog prenehanja veljavnosti;

- dokazilo o pla¢anih stroskih postopka.

64. ¢len
Urad izda odlo¢bo o prenehanju veljavnosti dovoljenja
za promet v 30 dneh od dneva prejema popolne vioge
predlagatelja.

VI. PRENOS DOVOLJENJA ZA PROMET

65. ¢len
Imetnik dovoljenja za promet predlozi uradu popolno
vlogo za prenos dovoljenja za promet na drugo pravno ali
fizitno osebo.

66. ¢len
Urad obravnava le formalno popolno viogo.
Steje se, da je vloga formalno popolna, ko urad ugoto-
vi, da je sestavljena v skladu s 67. ¢lenom tega pravilnika in
o tem obvesti predlagatelja v 30 dneh od prejema vioge.

67. ¢len
Popolna vloga za prenos dovoljenja za promet vsebuje:
1. spremni dopis dosedanjega imetnika dovoljenja za
promet z navedbo:

- imena zdravila (lastnisko, nelastnisko);

- farmacevtske oblike;

- jakosti;

- pakiranja;

- naslova dosedanjega imetnika dovoljenja za promet;

- Stevilko dosedanjega dovoljenja za promet;

2. izjavo dosedanjega imetnika dovoljenja za promet
da:

- Zeli prenos dovoljenja za promet na novega imetnika
dovoljenja (ime in naziv firme, sedez, ime odgovorne osebe
za spremljanje nezelenih skodljivih u¢inkov);

- vse pravice in dolznosti prenasa na novega imetnika
dovoljenja;

- dovoli prenos celotne dokumentacije, vklju¢no z vse-
mi odlo¢bami in dovoljenji, ki se nanasajo na zadevno zdra-
vilo, na novega imetnika dovoljenja;

- da se proizvajalec s prenosom strinja;

3. izjavo novega imetnika dovoljenja za promet:

- da sprejema prenos dovoljenja za promet;

- da sprejema vse pravice, dolznosti in odgovornosti
imetnika dovoljenja za promet;

- da sprejema celotno dokumentacijo o zdravilu, vkljuc-
no z vsemi odlo¢bami, ki so bile izdane v zvezi z zadevnim
zdravilom;

4. dokazilo o vplacilu stroskov prenosa dovoljenja.

68. ¢len

Urad lahko med postopkom pisno zahteva dodatno
razlago ali dodatno dokumentacijo.

Urad v 30 dneh od prejema popolne vloge oziroma
dodatne dokumentacije lahko:

- odobri prenos in o tem obvesti dosedanjega in nove-
ga imetnika dovoljenja za promet;

- zavrne prenos dovoljenja za promet na drugo pravno
ali fizicno osebo, z ustrezno obrazlozitvijo in poukom o prav-
nem sredstvu.

VIl. KONCNA DOLOCBA

69. ¢len
Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 512/228
Ljubljana, dne 4. julija 2000.

spec. akad. st. Andrej Bruéan, dr. med. I. r.
Minister
za zdravstvo
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IMe ZAVAVIIA: ... e

OBRAZEC ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum:

Izpolni Urad RS za zdravila

Naziv in podpis predlagatelja:

Ime zdravila*:
Farmacevtska oblika:
Jakost:

Pakiranje:

OPREDELITEYV VLOGE (ustrezno oznacite):

7 popolna dokumentacija po 14. clenu Zakona o zdravilih in medicinskih
pripomockih, Uradni list RS, §t. 101/99 (v nadaljnjem besedilu: Zakon):
(1 inovativno zdravilo

0 popolna dokumentacija z literaturnimi podatki po drugi alinei 15. ¢lena Zakona

1 skrajSana dokumentacija po 15. Glenu Zakona
0 po prvi alinei 15. ¢lena
e bioekvivalenc¢na §tudija DA [J
NE O
e referencno zdravilo:
ime:
proizvajalec:

imetnik dovoljenja za promet v RS:

*Ime zdravila, ki bo navedeno v dovoljenju za promet
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IMe ZAravila: .......ccc.cooeeeiiiiiiiiiii e

0 skrajSana dokumentacija po 15. €lenu Zakona
[ po tretji alinei 15. Clena
e bioekvivalencna Studija DA O
NE O
e referencno zdravilo:
ime:
proizvajalec:

imetnik dovoljenja za promet v RS:

datum odobritve v RS:

datum odobritve v EU:

0 spremembe, ki zahtevajo novo vlogo za pridobitev dovolj enja za promet:

A) Spremembe, ki se nanaSajo na ucinkovino(e)

0 dodatek uéinkovin(e), vkljuéno antigenske sestavine cepiv

0 opustitev uéinkovin(e), vkljuéno antigenske sestavine cepiv

0 koli¢inska sprememba ucinkovine/in

0 nova oblika udinkovine (npr. druga oblika soli, estra in drugi derivati, pri Cemer ostane
struktura s terapevtskim delovanjem enaka)

0 zamenjava uéinkovine z drugo izomero, z drugo zmesjo izomer, zamenjava zmesi 1zomer z
izolirano izomero (npr. zamenjava racemata za €no enantiomero)

0 zamenjava bioloske snovi ali biotehnoloskega produkta z drugim, z drugacno molekulsko
strukturo; sprememba vektorja, ki s¢ uporablja za pridobivanje biotehnoloskega materiala ali
sprememba izvora celi¢ne banke

0 nov ligand ali mehanizem vezave pri radiofarmacevtskih izdetkih

B) Spremembe terapevtskih indikacij

O razsiritev indikacij v drugo terapevtsko podrogje, bodisi da gre za zdravljenje, diagnostiko ali
profilakso

O sprememba indikacije-prehod na drugo terapevtsko podrocje, bodisi da gre za zdravljenje,
diagnostiko ali profilakso

C) Spremembe jakosti, farmacevtske oblike in naina uporabe (aplikacije)
sprememba bioloSke uporabnosti

spremembe v farmakokinetiki (npr. sprememba stopnje sproSéanja)
dodatek nove jakosti

sprememba ali dodatek nove farmacevtske oblike

dodatek novega nacina uporabe

SO
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1. PREDLAGANO IME ZDRAVILA V RS

1.1 |IME UCINKOVIN(E) (slovensko in latinsko INN ime)

1.2 ANATOMSKO-TERAPEVTSKO-KEMICNA KLASIFTIKACIJA (ATC)

(potrjeno s strani Zavoda za farmacijo in za preizkuSanje zdravil)

2. FARMACEVTSKA OBLIKA in JAKOST

2.1 INDIKACIJE
(z nomenkiaturo in $ifro po Mednarodni klasifikaciji bolezni (MKB))

2.2. |NACIN UPORABE-APLIKACIJE
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Ime zdravila: ...

2.3 PAKIRANJE IN OPREMA

Primarna ovojnina:

Sekundarna ovojnina:

Koli¢ina farmacevtske oblike v primarni ovojnini:

Koli¢ina primarne ovojnine v sekundarni ovojnini:

Koli¢ina farmacevtske oblike v sekundarni ovojnini:

Dodatna oprema:

2.4 ROK UPORABE:

ROK UPORABE (po prvem odprtju originalnega pakiranja):

ROK UPORABE (po rekonstituciji):

POGOJI SHRANJEVANJA:

2.5 |PREDLOG NACINA IZDAJE:

O na recept
O brez recepta
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2.5.1 |PREDLOG REZIMA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA NA RECEPT

0O zdravilo je zaradi svojih lastnosti, svoje relativne novosti ali zaradi varovanja
javnega zdravja namenjeno izkljuéno za zdravljenje, ki ga je mogoce spremljati
samo v bolnisnici (H)

0 zdravilo se uporablia za zdravljenje bolezni, za katero se mora postaviti
diagnoza v bolniSnici ali v ustanovi, ki ima ustrezno diagnostiéno opremo,
Geprav jemanje zdravila ali spremljanje zdravljenja lahko poteka tudi izven
bolnisnice (H/Rp)

0 zdravilo se uporablja za zdravljenje ambulantnih bolnikov, vendar lahko njegova
uporaba vodi do resnih nezelenih Skodljivih uginkov, kar zahteva izdajo recepta
zdravnika specialista ali njegovo pooblastilo drugemu zdravniku in poseben
nadzor ves €as zdravljenja (Rp/Spec)

0 zdravilo se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in
fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost (ZZ)

2.52 |PREDLOG MESTA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA BREZ
RECEPTA

0 v lekarnah

0 v specializiranih prodajalnah

2.5.3 | OGLASEVANIJE za zdravila, ki se izdajajo brez recepta

0 predlog oglaSevanja
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IMeE ZAVQVIIA: ..o

2.5.4. |NACIN UNICEVANJA ZDRAVILA

3. PREDLAGATELJ DOVOLJENJA ZA PROMET V RS

Polno ime firme:

Skraj$ano ime firme:

Naslov:

Pravno-organizacijska oblika:
O proizvajalec

¢ podruznica

O zastopnik

O ostale:

Odgovorna oseba firme (ime, priimek in naziv):

Telefon:
Telefax:

E-mail:
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3.1 ODGOVORNA OSEBA za postopek pridobivanja dovoljenja za promet v
RS

Ime, priimek in naziv:
Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Podpis:

3.2 ODGOVORNA OSEBA za farmakovigilanco zdravila v RS
Ime, priimek in naziv:

Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Podpis:

3.3 PROIZVAJALEC ZDRAVILA

Polno ime firme:

SkrajSano ime firme:

Naslov:

Drzava:
Odgovorna oseba proizvajalca (ime, priimek in naziv):
Telefon:

Telefax:
E-mail:




Uradhni list Republike Slovenije st. 67 / 28.7.2000 / stran 8401

IME ZAVAVIIA: ooooooeeeeeeee e

3.4 IZDELOVALCI, KI SODELUJEJO PRI POSAMEZNIH STOPNJAH
IZDELAVE ZDRAVILA

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Telefon:
Telefax:
E-mail:

Navedba stopnje izdelave:

Opomba: fotokopirajte stran, ce je potrebno navesti vec izdelovalcey
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3.4.1 IZDEI:QVALEC/PROIZVAJALEC, KI JE ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJ ZDRAVILA ZA SLOVENSKI TRG

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe:
Telefon:

Telefax:
E-mail:

3.5 IZDELOVALEC(CI) UCINKOVINE
Ime uéinkovine:

Ime firme:

Naslov:
Drzava:
Telefon:
Telefax:

E-mail:

- Dokazilo oz. podrobnosti o izdelavi u¢inkovine ali dosedanje izkuSnje in analize,
ki zagotavljajo ustrezno kakovost u€inkovine:

predlozeno [J ni predlozeno [J
ALI

- Certifikat ustreznosti monografiam Ph. Eur.(angl.:Ph.Eur. Certificate of
suitability):

predlozeno [] ni predlozeno [J




Uradni list Republike Slovenije $t. 67 / 28.7.2000 / stran 8403

IME ZAVAVIIA: oo e e e

3.6 POGODBENE FIRME, KI SO BILE UDELEZENE PRI
BIOEKVIVALENCNIH STUDIJAH ALI PRI VALIDACIJI KRVNIH
IZDELKOY, Ce je potrebno

Za vsako pogodbeno firmo navedite:

Ime firme:

Naslov:

Drzava:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Vloga pogodbenih firm:
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nanaSa sestava, npr. na 1 kapsulo)

4. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA ZDRAVILA: UCINKOVINE
IN POMOZNE SNOVI (navesti je potrebno farmacevtsko obliko, na katero se

ime zdravila:

koli¢ina

enota

referencni standardi
(npr. Ph. Eur....)

- uinkovine (slovensko in latinsko-
INN ime):

- pomozne snovi (slovensko in
latinsko INN ime):

Podatki o presezku ucinkovine ali pomoznih snovi:
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IME ZAVAVILA: ..o

5. SLEDLJIVOST DISTRIBUCIJSKE POTI

Proizvajalec v RS:

Proizvajalec v EU:

Proizvajalec izven EU:

Dobavitelj za slovensko trzisce:

Uvoznik za RS

Ime firme:

Naslov firme:

Odgovorna oseba firme po 54. Clenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Telefon:

Telefax:

E-mail:

Odgovorna oseba firme po 55. ¢lenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Telefon:

Telefax:

E-mail:

Pogodba z uradnim kontrolnim laboratorijem DA O NE O
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Imetnik dovoljenja za promet na debelo v RS (distributer v RS)

Ime firme:

Naslov firme:

Odgovorna oseba firme za spro€anje serij zdravila po 54. ¢lenu Zakona:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)

Telefon:
Telefax:
E-mail:

Opomba: fotokopirajte stran, Ce je potrebno
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izdano dovoljenje za promet

v postopku

zavrnjeno

umik s strani predlagatelja pred izdajo
dovoljenja za promet

umik s strani predlagatelja po izdaji dovoljenja
za promet

ukinitev (s strani pristojnega organa)

6. DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRUGIH DRZAVAH

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava;
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila:

drzava:
datum izdaje dovoljenja:
ime zdravila;

drzava:
datum vloge:

drzava:
datum vloge:

drzava:
datum zavrnitve:

drzava:
datum umika:
ime zdravila:
vzrok umika:

drzava:
datum umika:
vzrok umika:
ime zdravila:

drzava:

datum ukinitve:
vzrok ukinitve
ime zdravila:

Opomba: fotokopirajte stran, ce je potrebno
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IC: EKSPERTNA POROCILA

Za kemijsko-farmacevtski in biolo$ki del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do
2. skraj§ana oblika SmPC-ja volumen stran do
3. porocilo volumen stran do
4. povzetek poroéila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do

zaklju¢no mnenje eksperta

5.opredelitev  povezave med ekspertom in volumen stran do
naro¢nikom poro¢ila

6. podpis eksperta volumen stran do
7. dopolnitve porocila, ¢e so bile narejene volumen stran do

Za farmakolo§ko-toksikoloski del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do
2. skrajSana oblika SmPC-ja volumen stran do
3. porocilo volumen stran do
4. povzetek poroCila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do
zakljuéno mnenje eksperta

5.opredelitev  povezave med ekspertom in volumen stran do

naro¢nikom porocila

6. podpis eksperta volumen stran do
7. dopolnitve poroéila, e so bile narejene volumen stran do

Za klini¢ni del dokumentacije

1. podatki o ekspertih volumen stran do

2. skrajSana oblika SmPC-ja volumen stran do

3. porocilo volumen stran do

4. povzetek porocila v obliki tabele ali pisno in volumen stran do
zaklju¢no mnenje eksperta

5. opredelitev povezave med ekspertom in volumen stran do
naroC¢nikom porocila

6. podpis eksperta volumen stran do

7. dopolnitve poroéila, ¢e so bile narejene volumen stran do
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II. DEL DOKUMENTACUE: KEMIJSKI, FARMACEVTSKI IN
BIOLOSKI DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji

II.A kakovostna in koli¢inska sestava zdravila

1. kakovostna in koli¢inska sestava volumen stran.__do_
2. sti¢na ovojnina volumen stran___do
3. sestava uporabljena v klinicnem preskusanju volumen stran___do
4. farmacevtski razvoj volumen stran__do_

I1.B postopek izdelave zdravila

1. sestavnica (proizvodni list) volumen stran __do
2. postopek izdelave volumen stran__do
3. wvalidacije postopkov volumen stran__do

I1.C kontrola kakovosti vhodnih snovi

1.u¢inkovine volumen stran __do_
1.1 specifikacije in rutinski testi volumen stran___do_
1.2.strokovni podatki volumen stran___do_
2. druge sestavine volumen stan __do_
2.1.specifikacije in rutinski testi volumen stran __do
2.2.strokovni podatki volumen stran __do___
3.sticna ovojnina volumen stran__do_
3.1.specifikacije in rutinski testi volumen stran___do__
3.2. strokovni podatki volumen stran__do_
ILLD Kkontrolni preskusi, ki se izvajajo v volumen stran__do__

vmesnih fazah izdelave
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ILE kontrola kakovosti kon¢nega izdelka

1. specifikacije in rutinski testi volumen stran___do_
1.1.specifikacije zdravila in testi za dajanje v promet volumen stran___do
1.2 kontrolne metode volumen stran___do
2. strokovni podatki volumen stran_do_

IL.F stabilnost

| stabilitetne Studije za ucinkovine volumen stran__do
2 stabilitetne Studije za zdravilo volumen stran___do
I1.G biolo§ka uporabnost/bioekvivalenca volumen stran__ do

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v IV.
delu dokumentacije (Ce je potrebno)

II.H ocena ogrozenosti okolja pri zdravilih, ki volumen stran___do
vsebujejo ali so sestavljeni iz genetsko
spremenjenih organizmov

I1.Q ostale informacije volumen stran __do_
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I1I. DEL DOKUMENTACIJE: FARMAKOLOSKI TOKSIKOLOSKI

DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji
ITI.A toksic¢nost volumen stran do
1. toksiénost pri enkratnem odmerku volumen stran do
2. toksi¢nost pri veckratnih odmerkih volumen stran do
I11.B vpliv na reproduktivne funkcije volumen stran do
II1.C embriofetalna in perinatalna volumen stran do
toksicnost

I11.D mutagenost volumen stran do
1. invitro volumen stran do
2. invivo volumen stran do
IILE karcinogenost volumen stran do
ILF farmakodinamika volumen stran do
1. farmakodinamski ucinki, ki se nanaSajo na volumen stran do

predlagano indikacijo

2. splo$na farmakodinamika volumen stran do
3. medsebojno delovanje zdravil volumen stran do
II1.G farmakokinetika volumen stran do
1. farmakokinetika po enkratnem dajanju volumen stran do
2. farmakokinetika po veckratnem dajanju volumen stran do
3. porazdelitev volumen stran do

4. biotransformacija volumen stran do
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dokument mesto v dokumentaciji
IT1.H lokalna toleranca (kjer je potrebno) volumen stran do
II1.Q ostale informacije volumen stran do
IIL.R ocena ogrozenosti okolja volumen stran do

1V. DEL DOKUMENTACIJE: KLINICNI DEL DOKUMENTACIJE

dokument mesto v dokumentaciji

IV.A  Kklini¢na farmakologija

1. farmakodinamika volumen stran do

2. farmakokinetika volumen stran do

IV.B  klini¢ne izkusnje

1. kliniéni poskusi volumen stran do
2. postmarketinske izkusSnje volumen stran do
3. objavljene in neobjavljene izkusnje volumen stran do

IV.C ostale informacije

1. bioekvivalenéna studija volumen stran do

Podane morajo biti reference k ustreznim delom v
II. delu dokumentacije (Ce je potrebno)
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OBRAZEC ZA PODALJSANJE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum:

Stevilka v

Iipolm' U}ad RSza zdfawla
Naziv in podpis predlagatelja:

1. Stevilka dovoljenja za promet v RS:

Polni naziv in naslov imetnika dovoljenja za promet v RS:

Ime zdravila*:
Farmacevtska oblika:
Jakost:

Pakiranje:

Datum izdaje dovoljenja za promet:
Datum prenehanja veljavnosti dovoljenja za promet:

Ali je zdravilo ves &as prisotno na trzis¢u v RS? DA O NEO
-obrazloZitev:

* Ime zdravila, ki je navedeno v dovoljenju za promet



stran 8414 / &t. 67 / 28. 7. 2000 Uradhni list Republike Slovenije

Ime ZAravil@: .......oooeeeee e

Odgovorna oseba za pridobitev dovoljenja za promet v RS:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Naslov:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Odgovorna oseba v RS za farmakovigilanco zdravila:

(ime, priimek in naziv) ( podpis)
Naslov:
Telefon:

Telefax:
E-mail:

2. PREDLOG NACINA IZDAJE:

0 na recept
O brez recepta

2.1.PREDLOG REZIMA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA NA RECEPT

0 zdravilo je zaradi svojih lastnosti, svoje relativne novosti ali zaradi varovanja javnega zdravja
namenjeno izklju¢no za zdravljenje, ki ga je mogoCe spremljati samo v bolnisnici (H)

0 zdravilo se uporablja za zdravljenje bolezni, za katero se mora postaviti diagnoza v bolnisnici
ali v ustanovi, ki ima ustrezno diagnosti¢no opremo, eprav jemanje zdravila ali spremljanje
zdravljenja lahko poteka tudi izven bolnisnice (H/Rp)

0 zdravilo se uporablja za zdravljenje ambulantnih bolnikov, vendar lahko njegova uporaba vodi
do resnih nezelenih $kodljivih uginkov, kar zahteva izdajo recepta zdravnika specialista ali
njegovo pooblastilo drugemu zdravniku in poseben nadzor ves Cas zdravljenja (Rp/Spec)

0 zdravilo se uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost (ZZ)

2.2.PREDLOG MESTA IZDAJE ZDRAVILA, KI SE IZDAJA BREZ RECEPTA

O v lekarnah
0 v specializiranih prodajalnah

2.3.0GLASEVANJE za zdravila, ki se izdajajo brez recepta

O predlog oglaSevanja
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3. SEZNAM ODOBRENIH SPREMEMB

Kronoloski seznam, datumi in kratek opis odobrenih sprememb od pridobitve dovoljenja
za promet ali od zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet (izpolnite Seznam odobrenih
sprememb )

Datum odobritve Kratek opis spremembe
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10.
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4. DOKUMENTI, KI SPREMLJAJO VLOGO ZA PODALJ SANJE
DOVOLJENJA ZA PROMET

Povzetek glavnih ali temeljnih znagilnosti zdravila-ze odobreni
Povzetek glavnih ali temeljnih znagilnosti zdravila-spremenjen, Ce je potrebno
Navodilo za uporabo-ze odobreno

Navodilo za uporabo-spremenjeno, ¢e je potrebno

Porogtila o nezelenih $kodljivih u€inkih (PSUR)

Dopolnjeno ekspertno porocilo

Osnutek ovojnine-ze odobreni

Osnutek ovojnine-spremenjen, ¢e je potrebno

Certifikat dobre proizvodne prakse (GMP)

(izjava pristojnega organa, da predlozeni cerifikat,

ki je stareji od 3 let Se velja ali predloziti nov certifikat)

oOoooooooa

5. Spodaj podpisani prosim za podaljSanje dovoljenja za promet za obdobje
5 let in potrjujem, da so vsi podatki o zdravilu nespremenjeni od
pridobitve dovoljenja za promet, razen nastetih oz. odobrenih sprememb.

Datum: Podpis:
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OBRAZEC ZA ODOBRITEV SPREMEMBE DOVOLJENJA
7ZA PROMET ALI SPREMEMBE PREDLOZENE
DOKUMENTACIJE

Datum:

Izpolni Urad RS za zdravila H”

Naziv in podpis predlagatelja:

TIP 1

TIP 11 0

Nujni varnostni ukrep (tip IT) (]

Ime zdravila: Polno ime in naslov imetnika dovoljenja za
promet v RS:

Ucinkovina(e) in jakost:

Farmacevtska oblika: Odgovorna oseba za pridobitev dovoljenja
za promet:

Stevilka dovoljenja za promet: (ime, priimek in naziv)

(podpis)
Telefon:
Faks :

E-mail:
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SPREMEMBE TIPA 1

(obkroZite ustrezno Stevilko)

1. spremembe v vsebini dovoljenja za izdelavo zdravila,

2. sprememba imena zdravila (izmisljeno ali sploSno/trivialno);

3. sprememba imena in/ali naslova imetnika dovoljenja za promet;

4. zamenjava pomoZne snovi s primerljivo drugo pomozno snovjo (izjema so adjuvansi za cepiva in
adjuvansi bioloskega izvora);

5. sprememba sistema barvanja izdelka (dodatek, odvzem ali zamenjava barvil);

6. sprememba sistema tvorbe okusa (dodatek, odvzem, zamenjava snovi za izboljSanje okusa);

7. sprememba mase obloge tablet ali mase praznih kapsul;

8. sprememba kakovostne sestave stiCne ovojnine;

9. opustitev indikacije;

10. opustitev poti uporabe zdravila;

11. dodatek ali zamenjava odmernega pripomocka za peroralne tekoce in druge farmacevtske oblike;

12. zamenjava izdelovalca u€inkovine;

13. sprememba imena izdelovalca u¢inkovine;

14. zamenjava dobavitelja vmesne spojine (intermediata), ki se uporablja pri izdelavi ucinkovine;

15. manjSe spremembe v postopku izdelave ucinkovine;

16. spremembe specifikacij vhodnih snovi ali vmesnih spojin (intermediatov), ki se uporabljajo pri izdelavi
ucinkoving;

17. sprememba velikosti serije u¢inkovine;

18. spremembe specifikacij u¢inkovine;

19. manje spremembe v izdelavi zdravila;

20. sprememba medfazne kontrole;

21. sprememba velikosti serije konénega izdelka;

22. spremembe specifikacij zdravila;

23. spremenjena sinteza/izplen nefarmakopejskih pomoznih snovi, opisanih v prvotno predloZeni
dokumentaciji;

24. spremembe specifikacij pomozZnih snovi zdravila (izjema so adjuvansi za cepiva);

25. podaljanje odobrenega roka uporabe zdravila;

26. podaljSanje roka uporabe ali ¢asa do ponovnega preskusanja u¢inkovine;

27. sprememba roka uporabe zdravila po prvem odpiranju;

28. sprememba roka uporabe zdravila po rekonstituciji (pripravi za uporabo);

29. spremembe pogojev shranjevanja;

30. spremembe v postopkih analiznega preskusanja u¢inkovine;

31. spremembe v postopkih analiznega preskusanja vhodnih snovi ali vmesnih spojin (intermediatov), ki se
uporabljajo pri izdelavi ucinkovine;

32. spremembe v postopkih analiznega preskusanja zdravila;

33. spremembe, ki sledijo novim farmakopejskim predpisom;,
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34. spremembe v postopkih analiznega preskuSanja nefarmakopejskih pomoznih snovi;

35. spremembe v postopkih analiznega preskusanja sti¢ne ovojnine;

36. spremembe v postopkih analiznega preskusanja dodatne opreme (pripomocki za aplikacijo zdravila);

37. sprememba velikosti pakiranja;

38. sprememba oblike ovojnine;

39. spremembe oznak na tabletah in kapsulah ter s tem povezanih sprememb barvil za oznaCevanje izdelka;

40. sprememba dimenzij tablet, kapsul, sveck in vagitorijev (ta sprememba ne vkljutuje sprememb koli¢inske
sestave in povprecne mase);

41. sprememba v postopku izdelave neproteinske komponente zaradi uvedbe biotehnoloskega koraka.

Dokumentacija: Volumen(i): strani

SPREMEMBE TIPA 11
A. Spremembe v  Ldelu | ] volumen(i) strani Ekspertno porogilo '
dokumentacije
B. Spremembe v Ildelu | ] | volumen(i) strani Dopolnjeno [
dokumentacije
C. Spremembe v IIlLdelu | [ | volumen(i) strani Dodano ]
dokumentacije
D. Spremembe v IV.delu | [] volumen(i) strani
dokumentacije

Zelo kratek opis spremembe:

Spremembe tipa I, ki se obravnavajo po postopku za spremembe tipa II (46.¢len in

60.¢len Pravilnika o postopku za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom)
(ustrezno oznacite):

[ spremembe pri imunoloskih pripravkih

O spremembe pri krvnih izdelkih

[0 spremembe pri zdravilih pridobljenih z visoko
tehnologijo

O spremembe tipa I, ki vkljuCujejo spremembo
dovoljenja za promet, SmPC, navodila za uporabo
ali ovojnine

L'y primeru, da ekspertno porocilo (tocka I C seznama dokumentacije za pridobitev dovoljenja za promet) ni
bilo predlozeno ob pridobitvi dovoljenja za promet, se doda ekspertno mnenje o zaproseni spremembi;
dopolnjeno ekspertno mnenje glede na spremembo pa se nanasa na Ze predloZeno ekspertno porocilo;
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GLAVNA SPREMEMBA? (v primeru posledicnih sprememb)
Glavna sprememba v tej vlogi je navedena pod Stevilko (1 do 41/ A

do D)

? Ve posledicnih sprememb je lahko vkljucenih v eno vlogo, v primeru, da ste oznacili ve¢ sprememb (Stevilke
I do 41 ali ¢rke A do D). Glavna sprememba mora biti jasno navedena. Razlog za posledicne spremembe
mora biti opisan v Kratkem opisu razloga za predlagano spremembo. V primeru, da spremembe niso

posledicne, je potrebno za vsako posebej vioziti novo viogo.

Kratek opis razloga za predlagano spremembo dovoljenja za promet:

Razlozite natancno e odobreno in predlagano besedilo ali specifikacijo. Pri spremembah v Povzetku glavnih
ali temeljnih znacilnosti zdravila in Navodilih za uporabo podcriajte ali poudarite s krepko pisavo

spremenjene besede, dodajte tudi celotno novo verzijo besedila.

SEDANJE STANJE PREDLOG
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Spremenjena anatomsko-terapevtsko-kemi¢na (ATC) oznaka, Ce je potrebno (potrjeno s
strani Zavoda za farmacijo in za preizkusanje zdravil)

Spodaj podpisani prosim za odobritev spremembe za izdano dovoljenje za promet. V
skladu z zgoraj navedenim predlogom izjavljam, da navedena sprememba ne bo vplivala na
kakovost, ucinkovitost in varnost zdravila. Potrjujem, da smo dostavili dodatno
dokumentacijo, ki podpira omenjeno spremembo. Izjavljam, da so bile vse spremembe
identificirane in da ni nobenih drugih sprememb v preostali dokumentaciji.

Odgovorna oseba: Datum:

(ime, priimek in naziv)

(podpis)
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OBRAZEC ZA PRENEHANJE VELJAVNOSTI DOVOLJENJA
ZA PROMET (UKINITEV DOVOLJENJA ZA PROMET)

Datum:

Naziv in podpis predlagatelja:

Polno ime in naslov imetnika dovoljenja
za promet v RS:

Ime zdravila:

Zdravilna ucinkovina(e):

Odgovorna oseba za ukinitev dovoljenja

Farmacevtska oblika: za promet:
Jakost: : — :
(ime, priimek in naziv)
Pakiranje:
(podpis)
Telefon:
Faks :
Proizvajalec: E-mail:

Stevilka dovoljenja za promet v RS:
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Razlog ukinitve dovoljenja za promet v RS:

Odgovorna oseba firme: Datum:

(ime, priimek in naziv)

(podpis)
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OBRAZEC ZA PRENOS DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum:

Naziv in podpis predlagatelja:

Ime firme novega imetnika dovoljenja za promet:

Naslov firme:

Odgovorna oseba firme za pridobitev dovoljenja za promet:

(ime, priimek in naziv) (podpis)
Telefon:

Faks :

E-mail:

Odgovorna oseba za farmakovigilanco zdravila:

(ime, priimek in naziv) (podpis)
Telefon:

Faks :

E-mail:
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Polno ime in naslov dosedanjega imetnika dovoljenja za promet v RS:

Ime zdravila:

Farmacevtska oblika:

Jakost:

Pakiranje:

Stevilka dovoljenja za promet:

Datum izdaje dovoljenja za promet v RS:

Datum izteka veljavnosti dovoljenja za promet v RS:

Predlagani datum prenosa dovoljenja za promet na novega imetnika:
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IZJAVA NOVEGA IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Spodaj podpisani izjavljam:

¢ da sprejemam prenos dovoljenja za promet zgoraj navedenega zdravila

e da sprejemam vse dolZnosti, pravice in odgovornost za zgoraj navedeno zdravilo

e da sprejemam celotno dokumentacijo zdravila vkljutno z vsemi odobrenimi
spremembami in izdanimi dovoljenji za promet

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe novega imetnika dovoljenja za promet:

Podpis odgovorne osebe novega imetnika dovoljenja za promet:

IZJAVA DOSEDANJEGA IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Strinjamo se
e s prenosom dovoljenja za promet za zgoraj navedeno zdravilo na novega imetnika in

hkrati preklicujemo sedaj veljavno dovoljenje za promet, katerega Stevilka je:

e s prenosom vseh dolZnosti in pravic na novega imetnika
e s prenosom celotne dokumentacije na novega imetnika (vkljuéno z vsemi dovoljenji za
promet, ki se nana$ajo na zadevno zdravilo)

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe dosedanjega imetnika dovoljenja za promet:

Podpis odgovorne osebe dosedanjega imetnika dovoljenja za promet:
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NAVODILO
ZA PRIPRAVO DODATNE DOKUMENTACIJE O SPREMEMBAH TIPA I IN ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA
PRI NEKATERIH SPREMEMBAH, ZA KATERE JE POTREBNO PREDLO ZITI NOVO VLOGO
ZA PRIDOBITEV DOVOLJENJA ZA PROMET

Navodilo je panoé pri pripravi dokumentacije za spremembe tipa | ter nekatere spremembe, ki zahtevajo novo viogo za
pridobitev dovoljenja za promet.

Ce predlagatelj ne uposteva navodil, mora préistrokovno obrazltitev o razlogih neupostevanja.

V primeru, da za dotene spremembe ni navedena zahtevana dokumentacija, predlagatelj pripravi dokumentacijo po la-
stni strokovni presoji ali se predhodno posvetuje z Uradom Republike Slovenije za zdravila.

1) Spremembe tipa |

sprememba: pogoj/pripomba: zahtevana dokumentacija:

1. Spremembe v vsebini dovoljenja za— za vse spremembe tipa | $t.1. je potre-
izdelavo zdravila bno novo dovoljenje za izdelavo ali do-
datek k obstojgEmu

— sprememba imena izdelovalca — proizvodna enota ostane ista 1. izjava, da sprememba ne vkijje
spremembe proizvodne enote in
ostalih sprememb;

2. revidirano navodilo za uporabo,
osnutek ovojninéce je potrebno);

3. izjava o tem, kdaj bo sprememba
uveljavlijena

— sprememba proizvodne enote za celo-ni sprememb v postopku izdelavé, dokazilo, da ima nova proizvodna

ten postopek izdelave ali za del postometodah preskuSanja in specifikacijah  enota dovoljenje za izdelavo za za-

ka devno farmacevtsko obliko. V pri-
meru, da ima proizvajalec && v
EU, proizvodna enota pa je zunaj
EU, je potrebno predhiti GMP cer-
tifikat, izdan s strani pristojnega or-
gana s sedem v EU;

2. izjava, da se postopek izdelave, spe-
cifikacije kortnega izdelka za spro-
§¢anje serij in specifikacije, ki jim
izdelek mora ustrezati ob koncu ro-
ka uporabe, niso spremenili;

3. kopia Ze odobrenih specifikacij iz
2. tocke;

4. podatki o validaciji postopka izdela-
ve v novi proizvodni enoti za izdel-
ke, ki sodijo med cepiva, toksine,
serume, alergene, derivate krvi ali
plazme in biotehnoloSke izdelke;

5. podatki vzane serije in dveh pilot-
nih serij iz nove proizvodne enote
ter primerjalni podatki zadnjih treh
seij iz Ze odobrene proizvodne eno-
te. Na zahtevo ali v primeru neskla-
dnosti s specifikacijami morajo biti
predideni Se podatki o dveh proiz-
vodnih serijah (v primeru neskla-
dnosti skupaj s predlaganimi ukre-
pi);

6. revidirano navodilo za uporabo,
osnutek ovojnie (&e je potrebno);

7. izjava o tem, kdaj bo sprememba
uveljavijena




Uradni list Republike Slovenije

5t.67 /28. 7. 2000 / stran 8429

— ukinitev dovoljenja za izdelavo za 1. revidirano navodilo za uporabo,

proizvodno enoto

osnutek ovojnie (&e je potrebno);
2. izjava o tem, kdaj bo sprememba
uveljavijena

— C&e gre za spremembo v izdelavi (npr.

v izdelavi imunoloSkih zdravil, izdelkov
iz krvi, biotehnoloskih izdelkov, itd...),

ki glede na naravo postopka izdelave
sprai tudi druge spremembe tipa |, vse
povezane spremembe obravnavamo kot
eno viogo

2. Sprememba imena zdravila
(izmisljeno ali sploSnol/trivialno)

— izogniti se je treba zmein mozni 1. revidiran SmPC, navodilo za upora-
zamenjavi z imei Ze obstoje’ih zdravil bo, osnutek ovojnine;
2. izjava o tem, kdaj bo zdravilo dano
na trg pod novim imenom

3. Sprememba imena in/ali naslova— imetnik ostane ista pravna aliifina 1. dokazilo, da imetnik dovoljenja za

imetnika dovoljenja za promet

oseba promet ostane ista pravna aliifina
oseba;
2. revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, osnutek ovojnine;
3. izjava o tem, kdaj bo zdravilo dano
na trg z novim imenom imetnika do-
voljenja za promet

4. Zamenjava panozne snovi s pri- — pri trdnih farmacevtskih oblikah niL.. dopolnilo ustreznih delov dokumen-
merljivo drugo pomezno snovjo (izje- spremembe v profilu hitrosti raztaplja- tacije llIA, IIB, IIC, IIE;
ma so adjuvansi za cepiva in adjuvan-nja; 2. utemeljitev izbire p@ozne snovi z

si bioloSkega izvora)

— funkcionalne lastnosti ostanejo enake opisom razvoja zdrakd (vklju¢no s
stabilnostjo in protimikrobno 2&i-
to, &e je potrebno);

3. pritrdnih farmacevtskih oblikah pri-
merjalne podatke o profilu hitrosti
raztapljanja zdravila z novo in staro
sestavo za najmanj eno pilotno/pro-
izvodno serijo;

4. utemeljitev, zakaj ni prediena (e
je ni) nova bioekvivaleina Studija,
narejena v skladu z #&i sodobne-
ga znanstvenega pristopa k izvaja-
nju bioekvivalegnih $tudij;

5. izjava, da so podatki iz stabilitetne
Studije dveh pilotnih serij kamega
izdelka v pospeSenih in normalnih
pogojih v trajanju najmanj treh me-
secev na voljo pri predlagatelju in
da so Studije narejene v skladu z na-
¢eli sodobnega znanstvenega pristo-
pa k izvajanju stabilitetnih Studij;

6. izjava, da bodo ustrezne stabilitetne
Studije dokorane. Podatke iz stabi-
litetne Studije je treba prediioi le v
primeu, ¢e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi);

7. revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, osnutek ovojmie (Se je potre-
bno);

8. izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kofinega izdelka za
spra@canje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob koncu
roka uporabe;
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9. kopia Ze odobrenih specifikacij iz

pregnje tocke;

10. podatki, ki dokazujejo, da nova po-

mozna snov ne vpliva na specifika-
cije in metode preskuSanja kmie-
ga izdelka

5. Sprememba sistema barvanja iz-— funkcionalne
delka (dodatek, odvzem ali zamenja- enake; pri trdnih farmacevtskih oblikah
ni spremembe v profilu hitrosti razta-

va barvil)

zrdlnosti ostanejol.

— manjSe prilagoditve sestave z nante-
nom ohranitve mase je treba narediti s
pamoZno snovjo, ki je je nagg v izdel-

dopolnilo ustreznih delov dokumen-
tacije IIA, 1B, IIC, IIE , ki vkljugu-
je metodo istovetenja novega barvi-
la;

revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, osnutek ovojmic (e je potre-
bno);

izjava, da so podatki iz stabilitetne

' Studije ene pilotne serije kamga

izdelka v pospeSenih in normalnih
pogojih v trajanju najmanj treh me-
secev na voljo pri predlagatelju in
da so Studije narejene v skladu z na-
¢eli sodobnega znanstvenega pristo-
pa k izvajanju stabilitetnih Studij;
izjava, da bodo ustrezne stabilitetne

* &tudije dokoane. Podatke iz stabi-

litetne Studije je treba prediibi le v
primeru ¢e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi);

izjava, da niso bile spremenjene

' specifikacije kofinega izdelka za

spra@canje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob koncu
roka uporabe (razen izgleda)

6. Sprememba sistema tvorbe okusa- manjSe prilagoditve sestave z nante- dopolnilo ustreznih delov dokumen-
(dodatek, odvzem ali zamenjava snovinom ohranitve mase je treba narediti s tacije IIA, 1IB, IIC, lIE;

za izboljSanje okusa)

pamoZno snovjo, ki je je nagc vizdel- 2. del IIC mora vsebovati podrobne

podatke o kakovostni sestavi snovi
za izboljSanje okusa in vse njene
nove specifikacije. V primeru, da
podatke o snovi za izboljSanje oku-
sa predl¢i dobavitelj snovi za iz-
boljSanje okusa, morajo biti ti po-
datki predldgeni Uradu RS za zdra-
vila, preden se postopek spremem-
be latko za¢ne. Ime dobavitelja in
datum predlgitve podatkov o sno-
vi za izboljSanje okusa morata biti
navedena v vlogi;

revidiran SmPC, navodilo za upo-
rabo, osnutek ovojne (&e je potre-
bno);

izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe (razen okusa);
izjava, da so podatki iz stabilitetne
Studije ene pilotne serije kamega
izdelka v pospeSenih in normalnih
pogojih v trajanju najman;j treh me-
secev na voljo pri predlagatelju in
da so Studije narejene v skladu z
naeli sodobnega znanstvenega pri-
stopa k izvajanju stabilitetnih Stu-
dij;
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6.

izjava, da bodo ustrezne stabilitetne
Studije dokorlane. Podatke iz stabi-
litetne Studije je treba predii le v
primeru, ¢e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi)

7. Sprememba mase obloge tablet alNi spremembe v hitrosti raztapljanja.

mase praznih kapsul

ucinkovine

2.

dodatek k ustreznim delom doku-
mentacije lIA, 1B, IIE;

primerjalni podatki o profilu hitrosti
raztapljanja zdravila z novo in staro
sestavo za nhajmanj eno pilotno/pro-
izvodno (za izdelke s prirejenim
spracanjem z uporabo in vitro po-
datkov primerjanih z in vivo podat-
ki);

utemeljitev zakaj ni predtena no-
va bioekvivalefina $tudija, narejena
v skladu z néeli sodobnega znan-
stvenega pristopa k izvajanju bioe-
kvivalergnih studij;

izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kofinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob koncu
roka uporabe (razen paecne ma-
se izdelka)

8. Sprememba kakovostne sestave- predlagani material, iz katerega je i-

sticne ovojnine

delanasti¢na ovojnina, moraib glede

pomembnih lastnosti najmanj enakovrg-

den ze odobrenemu materialu;

dodatek k ustreznim delom doku-
mentacije lIA, IIC;

utemeljitev upradinosti spremem-
be sti¢ne ovojnine, podprta z ustrez-

— sprememba se ne nanaSa na sterilnenimi znanstvenimi Studijami za no-

izdelke

3.

VO 0vOojnino;

za poltrdne in tele farmacevtske
oblike mora biti dokazano, da ne
prihaja do medsebojnega delovanja
med zdraviom in stiéno ovojnino
(npr.odsotnost prehoda sestavin pre-
dlaganega materiala v zdravilo in
odsotnost prehoda oz. izgube sesta-
vin zdravila v ali skozi ovojnino);

za vse nove analizne metode, ki se
uporabljajo pri preskusanju ovojni-
ne, je potrebno predidi podatke o
validaciji;

izjava, da so podatki iz stabilitetne
Studije dveh pilotnih serij kamega
izdelka v pospeSenih in normalnih
pogojih v trajanju najmanj treh me-
secev v primerjavi s podatki prejSnje
ovojnine na voljo pri predlagatelju
in da so narejeni v skladu zdeh
sodobnega znanstvenega pristopa k
izvajanju stabilitetnih Studij;

izjava, da bodo ustrezne stabilitetne
Studije dokorane. Podatke iz stabi-
litetne Studije je treba prediibi le v
primeu, ¢e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi);

izjava, da izdelek Se vedno ustreza
specifikacijam kotnega izdelka za
spra@canje serij in specifikacijam,
ki jim mora izdelek ustrezati ob
koncu roka uporabe;
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revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, ndrti sticne ovojnine, ki vklju-
¢ujejo predlagano spremém(Ce je
potrebno)

9. Opustitev indikacije — podana mora biti utemeljitev o vat.
nosti nadaljnje uporabe zdravila, ki ne
sme biti vprasSljiva

2.

razlog za opustitev indikacij&paj

z izjavo, da opustitev indikacije ne
zadeva varnosti zdravila;

revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, osnutek ovojmie (Se je potre-
bno);

izjava o tem, kdaj bo izdelek z opu-
§¢eno indikacijo dan v promet

10. Opustitev poti uporabe zdravila — podana mora biti utemeljitev o vat-.
nosti nadaljnje uporabe zdravila, ki ne
sme biti vprasljiva

razlog za opustitev poti uporabe
zdravila skupaj z izjavo, da opusti-
tev poti uporabe ne zadeva varnosti
zdravila;

revidiran SmPC, navodilo za upora-
bo, osnutek ovojmie (Se je potre-
bno);

izjava o tem , kdaj bo izdelek z
opuscéeno potjo uporabe dan v pro-
met

11. Dodatek ali zamenjava odmerne-— velikost in natatnost predlaganegal.

ga pripomocka za peroralne tekde in odmernega pripno¢ka mora ustrezati
druge farmacevtske oblike

3.

odobrenemu odmerjanju 2.

dodatek k ustreznim delom doku-
mentacije IIC;

opis pripmocka ( vkljuéno z po-
drobno skico);

utemeljitev, da sta velikost in na-
tartnost pripomocka ustrezna za
odobreno odmerjanje;

revidiran SmPC, navodilo za upo-
rabo (¢e je potrebno);

opis sestave materiala, iz katerega
je pripomdek narejen. Material
mora ustreza Ph.Eur, ¢e je potre-
bno;

podatki o kompatibilnosti materiala
pripamocka in zdraua, ¢e je potre-
bno;

referenca o CE oznaki za pripomo-
cek

12. Zamenjava izdelovata uéinkovine — specifikacije, sintezna pot in postopki.

kontrole kakovosti so ekaze odobre-
nim ali certifikat ustreznosti Ph.Eur.

analizni podatki za najmanj dve se-
riji (najmanj v velikosti pilotne seri-
je);

izjava imetnika dovoljenja za pro-
met, da so sintezna pot, postopki
kontrole kakovosti in specifikacije
ende Ze odobrenim ali certifikat us-
treznosti Ph.Eur, ki se nanaSa na te
ucinkovine ali novi DMF;

Enaka dokumentacija je potrebna
tudi, ¢e se spremembe nanaSajo na
novo proizvodno enoto istega izde-
lovalca.
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13. Sprememba imena izdelovalca— izdelovalec ostane isti

ucinkovine

1.

izjava o tem, kdaj sprememba stopi
v veljavo

14. Zamenjava dobavitelja vmesne— specifikacije, sintezna pot in postopki.
spojine (intermediata), ki se uporab- kontrole kakovosti so ekaze odobre-

lja pri izdelavi u¢inkovine

nim

analizni podatki za najmanj dve se-
riji (najmanj v velikosti pilotne seri-
je);

2. izjava imetnika dovoljenja za pro-

met, da so sintezna pot, postopki
kontrole kakovosti in specifikacije
ene Ze odobrenim;

Enaka dokumentacija je potrebna
tudi, ¢e se spremembe nanaSajo na
novo proizvodno enoto istega doba-
vitelja (izdelovalca).

15. ManjSe spremembe v postopku iz-—— morebitne spremembe specifikadj

delave u¢inkovine

morajo zagotoviti najmanj enako kako-

vost u¢inkovine;
— ni sprememb fizikalnih lastnosti;

— ni novih néistot ali sprememb sto2.

pnje negistot, ki bi zahtevale nadaljnjo

opredelitev v Studijah o varnosti

ALl

— alternativni pgoj: ¢e je predloZen
certifikat ustreznosti Ph.Eur.

3.

6.

dopolnilo  ustreznih delov doku-
mentacije IIC, ki vklj¢uje direktno
primerjavo dosedanjega in novega
postopka izdelave;

analizni podatki za najmanj dve se-
riji (najmanj v velikosti pilotne seri-
je);

dokazilo, da so katerekoli potencial-
no nove n&istote dokazljive v spre-
jemljivih mejah detekcije; izjava, da
niso bile uvedene nobene noveire
stote ali da ni povanja stopnje ne-
distot, ki bi zahtevale nadaljnje Stu-
dije o varnosti;

podatki o validaciji vseh novih ana-
liznih metod (&e je potrebno)— glej
tudi spremebo 30;

izjava, da se specifikgei ucinkovi-

ne niso spremenile (glej tudi spre-
membo 18) ali:

v primeru, da so specifikacije spre-
menjene, morajo biti prediene

do sedaj veljavne in novo predlaga-
ne specifikacije (medsebojna pri-
merjava, kjer je to moge),

kopja Ze odobrenih specifikacij
ucinkovine;

ALl

certifikat ustreznosti Ph.Eur. sklicu-
jo¢ se na spremembe v proizvodnji
(Ce se Komisija za Ph.Eur. s tem stri-
nja;)

16. Spremembe specifikacij vhodnih — specifikacije morajo biti poostrene ali.

snovi ali vmesnih spojin (intermedia- pa morajo biti dodani novi preskusi in
tov), ki se uporabljajo pri izdelavi meje sprejemljivosti

ucinkovine

2.

dopolnilo ustreznih delov dokumen-
tacije IIC;

podatki o validaciji vseh novih ana-
liznih metod, &e je potrebno

17. Sprememba velikosti seje ucin- — s podatki o seriji je potrebno dokaza-
ti, da spremembe ne vplivajo na konsi-
stentnost izdelave ali na fizikalne l&.

kovine

stnosti

dopolnilo ustreznih delov dokumen-
tacije IIC;

primerjalni podatki najmanj ene seri-
je, ki je narejena tako v do sedaj
odobreni kot v novo predlagani veli-
kosti ( v obliki primerjalne tabele).
Podatki o naslednjih dveh proizvo-
dnih serijah morajo biti predieni
na zahteo. Ce podatki niso skladni
s specifikacijami, je treba o tem ob-
vestiti Urad RS za zdravilakspaj s
predlaganimi ukrepi);

3. izjava, da se specifikgeucinkovine

niso spremenile;
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kopia Ze odobrenih specifikacij
ucinkovine;

dokazilo, da so vse dodatne potenci-
alne néistote zaznavne v sprejem-
ljivi enoti detekcije

dopolnilo ustreznih delov dokumen-
tacije IIC;

podatki o validaciji vseh novih ana-
liznih metod, &e je potrebno (glej tu-
di spremembo 30);

. podatki o primerjavi profila hitrosti

raztapljanja koinega izdelka, ki
vsebuje tho u¢inkovino z do sedaj
odobrenimi kot novo predlaganimi
specifikacijami, na najmanj eni pi-
lotni serii, ¢e je potrebno;
primerjalni analizni podatki najman]
dveh pilotnih/proizvodnih serij, ki
pokrivajo vse preskuse v zvezi s
specifikacijami;

primerjava neih in Ze odobrenih
specifikaij u¢inkovine

18. Spremembe specifikéij ucinkovi- — specifikacije morajo biti poostrene ali.
ne pa morajo biti dodani novi preskusi in
meje sprejemljivosti 2.

3

4.

5.

19. ManjSe spremembe v izdelavi- morebitne spremembe specifikadj
zdravila morajo zagotoviti najmanj enako kako-
vost zdravila; .

— novo predlagani postopek mora ibd
do ideni¢nega izdelka glede kakovosti,
varnati in u¢inkovitosti

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije 1IB, ki vsebuje:

za poltrdne in teki& izdelke, ki
vsebujgo u¢inkovino v nerazto-
pljeni obliki, ustrezno validacijo
spremembe, ki vkljguje mikro-
skopsko sliko delcev za vidne spre-
membe v velikosti porazdelitve in
morfologiji;

za trdne izdelke primerjalne podat-
ke o profilu hitrosti raztapljanja za
eno reprezentativno proizvodno se-
rijo in primerjalne podatke zadnjih
treh serij iz predhodnega postopka.
Podatki o naslednjih dveh proizvo-
dnih serijah morajo biti predtoni

na zahteo. Ce podatki niso skladni

s specifikacijami, je treba o tem
obvestiti Urad RS za zdravila (sku-
paj s predlaganimi ukrepi);

izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe; v nasprotnem
primeru je treba priltiti primerja-
vo novih in Ze odobrenih specifika-
Cij;

utemeljitev zakaj ni prediena no-
va bioekvivaletina studija, nareje-
na v skladu z nali sodobnega
znanstvenega pristopa k izvajanju
bioekvivalernih $tudij;

kopja Ze odobrenih specifikacij
kor¢nega izdelka za spidanje se-

rij in specifikacij, ki jim mora iz-
delek ustrezati ob koncu roka upo-
rabe;

Vv primeru spremenjenega postopka
sterilizacije je treba predidi ute-
meljitev in dokaz o validaciji nove-
ga postopka
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20. Sprememba medfazne kontrole — specifikacije morajo biti poostrene ali.
pa morajo biti dodani novi preskusi in

meje sprejemljivosti 2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije 1IB;

za nove analizne metode morajo
biti predlazeni podatki o validaciji,

Ce je potrebno

21. Sprememba velikosti serije kon-— sprememba ne vpliva na konsisteh-
¢nega izdelka tnost izdelave
2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije 1IB;

primerjalni podatki najmanj ene se-
rije, ki je narejena tako v do sedaj
odobreni kot v novo predlagani ve-
likosti (v obliki primerjalne tabe-
le). Podatki o naslednjih dveh pro-
izvodnih serijah morajo biti predlo-
7eni na zahteo. Ce podatki niso
skladni s specifikacijami, je treba o
tem obvestiti Urad RS za zdravila
(skupaj s predlaganimi ukrepi);
izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe;

kopja Ze odobrenih specifikacij
kor¢nega izdelka za spidanje se-
rij in specifikacij, ki jim mora iz-
delek ustrezati ob koncu roka upo-
rabe;

22. Spremembe specifikacij zdravila — specifikacije morajo biti poostrene afl.
pa morajo biti dodani novi preskusi in

meje sprejemljivosti 2.

3.

4,

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije lIE;

za nove analizne metode morajo
biti predldzeni podatki o validaciji;
podatki o primerjavi profila hitrosti
raztapljayja, e je potrebno;
primerjalni analizni podatki naj-
manj dveh proizvodnih serij, ki po-
krivajo vse preskuse v zvezi s spe-
cifikacijami;

primerjalni sezam Ze odobrenih in
novo predlaganih specifikacij kon-
¢nega izdelka za spkanje serij
ter Ze odobrenih in novo predlaga-
nih specifikacij, ki jim mora izde-
lek ustrezati ob koncu roka upora-
be;

23. Spremenjena sintezal/izplen nefar—— morebitne spremembe specifikadj

makopejskih pamoznih snovi, opisa- morajo zagotoviti najmanj enako kako-

nih v prvotno predlozeni dokumenta- vost panoznih snovi

ciji — ni novih néistot ali sprememb v sto2.
pnji neiistot, ki bi zahtevale nadaljnjo
opredelitev v Studijah o varnosti 3.
— ni sprememb fizikalno— k&cnih la-
stnosti

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIC, ki vsebuje ustrezne
podatke o validaciji;

primerjalni podatki o analizi naj-
manj dveh serij;

izjava, da se specifikacije 1poz-
nih snovi niso spremenile ali:

v primeru, da so specifikacije spre-
menjene, morajo biti prediene do
sedaj veljavne in novo predlagane
specifikacije (medsebojna primer-
java, kjer je mogé),

izjava, da niso nastale novecine
stote ali da ni povane stopnje ne-
distot, ki bi zahtevale nadaljnje Stu-
dije o varnosti
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24. Spremembe specifikacij pmoznih — specifikacije morajo biti poostrene ali.
snovi zdravila (iziema so adjuvansi za pa morajo biti dodani novi preskusi in

cepiva)

meje sprejemljivosti 2.

6.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIC;

podatke o validaciji za vse nove
analizne metode (glej tudi spre-
membo 34);

primerjalni podatki profilov hitrosti
raztapljanja kotnega izdelka za
najmanj eno pilotno/proizvodno se-
rijo, ée je primerno;

utemeljitev, zakaj ni prediena
nova bioekvivaleéna $tudija, nare-
jena v skladu z riali sodobnega
znanstvenega pristopa k izvajanju
bioekvivalernih $tudij;

primerjalni analizni podatki naj-
manj dveh pilotnih/proizvodnih se-
rij kon¢nega izdelka, ki pokrivajo
vse preskuse v zvezi s specifikaci-
jami;

primerjava starih in novih specifi-
kacij za pmoZne snovi

25. PodaljSanje odobrenega roka upo-— stabilitetne Studije so bile izvedenelv

rabe zdravila

skladu s protokolom, ki je bil odobren v
dovoljenju za promet z zdravilom. Stu-
dije morajo pokazati, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek ustre-
zati ob koncu roka uporabe, Se vedno
ustrezne;

— rok uporabe ni daljSi od pet let

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIF, ki mora vsebovati
rezultate ustrezne stabilitetne Studi-
je (tabelai¢cna oblika) izdelka v
odobrenem materialu za ovojnino.
Studija mora biti narejena v skladu
z naeli sodobnega znanstvenega
pristopa k izvajanju stabilitetnih
Studij;

izjava, da so bile dodatne stabilitet-
ne Studije izvedene v skladu s pro-
tokolom, ki je bil odobren v dovo-
lienju za promet in, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek
ustrezati ob koncu roka uporabe,
Se vedno ustrezne;

izjava, v kateri se predlagatelj ob-
vezuje, da bo ustrezne Studije po-
daljSal, tako da bo z njimi pokril
nov rok uporabe. Podatke iz stabili-
tetne Studije je treba predia le v
primeu, e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi);

revidirani SmPC, navodilo za upo-
rabo, osnutek ovojnine, ki vkiu-
jejo predlagano spremém (e je
potrebno);

izjava, da se specifikacije, ki jim
mora izdelek ustrezati ob koncu ro-
ka uporabe, niso spremenile in da
izdelek Se vedno ustreza tem speci-
fikacijam;

kopia Ze odobrenih specifikacij, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe
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26.PodaljSanje roka uporde ali ¢asa — stabilitetne Studije so bile izvedenelv

do ponovnega preskudaja uclinkovi-

ne

skladu s protokolom, ki je bil odobren v
dovoljenju za promet z zdravilom. Stu-
dije morajo pokazati, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek ustre-
zati ob koncu roka uporabe, Se vedno
ustrezne;

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIF, ki mora vsebovati
rezultate ustrezne stabilitetne Studi-
je (tabelai¢na oblka) uéinkovine v
odobrenem materialu za ovojnino.
Studija mora biti narejena v skladu
z naeli sodobnega znanstvenega
pristopa k izvajanju stabilitetnih
Studij;

izjava, da so bile dodatne stabilitet-
ne Studije izvedene v skladu s pro-
tokolom, ki je bil odobren v dovo-
lienju za promet in, da so odobrene
specifikacije, ki jim meoa uéinko-
vina ustrezati ob koncu roka upo-
rabe, Se vedno ustrezne;

izjava, v kateri se predlagatelj ob-
vezuje, da bo ustrezne Studije po-
daljSal, tako da bo z njimi pokril
nov rok uporabe. Podatke iz stabili-
tetne Studije je treba predia le v
primeu, e rezultati Studije niso
skladni s specifikacijami (skupaj s
predlaganimi ukrepi);

izjava, da se specifikacije, ki jim
mora u¢inkovina ustrezati ob kon-
cu roka uporabe, niso spremenile;
kopia Ze¢ odobrenih specifikacij ob
koncu roka uporabe

27. Sprememba roka uporabe zdravi- — Studije morajo pokazati, da so oda-

la po prvem odpiranju

brene specifikacije, ki jim mora izdelek
ustrezati ob koncu roka uporabe, Se ve-
dno ustrezne;

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIF, ki mora vsebovati
rezultate ustrezne stabilitetne Studi-
je izdelka v odobrenem materialu
za ovojnino. Studija moratbnare-
jena v skladu z riali sodobnega
znanstvenega pristopa k izvajanju
stabilitetnih Studij. Kjer je primer-
no, morajo biti vkljieni tudi rezul-
tati ustreznega mikrobioloSkega te-
stiranja;

izjava, da dodatne stabilitetne Stu-
dije (narejene na dveh serijah pilot-
ne velikosti, ki pokrivata novo de-
klarirani rok uporabe po prvem od-
piranju) kaejo, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek
ustrezati ob koncu roka uporabe,
Se vedno ustrezne;

izjava, da bodo stabilitetne Studije
za potrditev roka uporabe izvedene
na serijah proizvodne velikosti. Po-
datke je treba predidi le v pri-
meru, ¢e rezultati niso skladni s
specifikacijami (skupaj s predlaga-
nimi ukrepi);

revidiran SmPCnavodilo za upo-
rabo, osnutek ovojnine, ki vkiu-
jejo predlagano spremém (e je
potrebno);

izjava, da specifikacije izdelka po
prvem odpiranju niso spremenjene
in da jim izdelek Se vedno ustreza;
kopia Ze odobrenih specifikacij, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe;
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28. Sprememba roka uporabe zdravi- 1.
la po rekonstituciji (pripravi za upo- — Studije morajo pokazati, da so odo-
rabo) brene specifikacije, ki jim mora izdelek

po rekonstituciji ustrezati ob koncu roka
uporabe, Se vedno ustrezne

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIF, ki mora vsebovati
rezultate ustrezne stabilitetne Studi-
je izdelka v odobrenem materialu
za ovojnino. Studija moratbnare-
jena v skladu z riali sodobnega
znanstvenega pristopa k izvajanju
stabilitetnih Studij. Kjer je primer-
no, morajo biti vklj&eni tudi rezul-
tati ustreznega mikrobioloSkega te-
stiranja;

izjava, da dodatne stabilitetne Stu-
dije (narejene na dveh serijah pilot-
ne velikosti, ki pokrivata novo de-
klarirani rok uporabe po rekonstitu-
ciji) kazejo, da so odobrene specifi-
kacije, ki jim mora izdelek po re-
konstituciji ustrezati ob koncu roka
uporabe, Se vedno ustrezne;
izjava, da bodo stabilitetne Studije
za potrditev roka uporabe izvedene
na serijah proizvodne velikosti. Po-
datke je treba predidi le v pri-
meru, ¢e rezultati niso skladni s
specifikacijami (skupaj s predlaga-
nimi ukrepi);

revidirani SmPC, navodilo za upo-
rabo, osnutek ovojnine, ki vkiu-
jejo predlagano spremdim (e je
potrebno);

izjava, da specifikacije izdelka po
rekonstituciji niso spremenjene in
da jim izdelek Se vedno ustreza;
kopia Ze odobrenih specifikacij, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe;

izjava, da dodatne Studije Zgo,
da izdelek po rekonstituciji Se ve-
dno ustreza odobrenim specifikaci-
jam ob koncu roka uporabe

29. Spremembe pogojev shranjevanja— stabilitetne Studije so bile izvedenelv
skladu s protokolom, ki je bil odobren v
dovoljenju za promet z zdravilom. Stu-
dije morajo pokazati, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek ustre-
zati ob koncu roka uporabe, Se vedno
ustrezne; 2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIF, ki mora vsebovati
rezultate ustreznih stabilitetnih Stu-
dij, narejenih v skladu z deli so-
dobnega znanstvenega pristopa k
izvajanju stabilitetnih Studij.;
revidirani SmPC, navodilo za upo-
rabo, osnutek ovojne (¢e je potre-
bno), ki vkljwujejo predlagano
spremembo;

izjava, da specifikacije izdelka niso
spremenjene in da jim izdelek Se
vedno ustreza;

kopia Ze odobrenih specifikacij, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe;

izjava, da so bile dodatne stabilitet-
ne Studije izvedene v skladu s pro-
tokolom, ki je bil odobren v dovo-
lienju za promet in, da so odobrene
specifikacije, ki jim mora izdelek
ustrezati ob koncu roka uporabe,
Se vedno ustrezne;
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30. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSanjaucinkovine postopki analiznega preskuSanja naj-
manj enakovredni prejSnjim

2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IC, ki vklj¢uje podatke
o validaciji in primerjalne rezultate
Ze odobrenih in novih analiznih
metod, &e je potrebno;

izjava, da se specifikaeiucinko-
vine niso spremenile

31. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSanja vhodnih snovi ali postopki analiznega preskuSanja
vmesnih spojin (intermediatov), ki se najmanj enakovrkini Ze odobrenim;
uporabljajo pri izdelavi u¢inkovine  — ni vplivov na specifikacije

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IC, ki vklj¢uje podatke
o validaciji in primerjalne rezultate
7e odobrenih in novih analiznih
metod, &e je potrebno;

izjava, da se specifikacije vhodnih
snovi ali vmesnih spojin (interme-
diatov) niso spremenile

32. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSanja zdravila postopki analiznega preskusanja
najmanj enakovredni prejSnjim;
— morebitne spremembe specifikacij
morajo zagotoviti najmanj enako kako-
vost zdravila 2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IIE in/ali IIF, ki vklj&u-

je podatke o validaciji in primerjal-
ne rezultée Ze odobrenih in novih
analiznih méod, ¢e je potrebno;
izjava, da se specifikacije kor-
ga izdelka za spidanje serij in
specifikacije, ki jim mora izdelek
ustrezati ob koncu roka upora-
bnost, niso spremenile ali: v pri-
meru, da so specifikacije spreme-
njene, morajo biti prediene do
sedaj veljavne in novo predlagane
specifikacije (medsebojna primer-
java, kjer je mogte) (glej tudi
spremembo 22);

kopja Ze odobrenih specifikacij
kor¢nega izdelka za spidanje se-

rij in specifikacij, ki jim mora iz-
delek ustrezati ob koncu roka upo-
rabe;

33. Spremembe, ki sledijo novim far- — sprememba je narejenaklinéno z 1.
makopejskim predpisom namenom, da se uveljavijo novi farma-
(v primeru, da se dovoljenje za pro- kopejski predpisi 2.
met nanaSa na veljavno izdajo farma-

kopeje, ni potrebno prediditi spre-

membe — Ce sole— te uvedene v roku

6 mesecev od a&tka veljavnosti revi-

dirane monografije)

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije Il

u¢inkovine: &e gre za spremembo
specifikacij iz farmakopeje tuje dr-
Zave, ki ni ¢lanica EU, ali za spre-
membo specifikacij izdelovalca, je
treba predlgiti dokumentacijo, v
kateri je dokazana ustreznost novi
monografiji iz Ph.Eur., FS ali naci-
onalne farmakopeje #hve ¢lanice
EU. To se lahko navede npr. z:
primerjavo seznama potencialnih
netistot z razvidnim sklicem na
monografijo

prediditvijo certifikata ustreznosti
Ph.Eur.

V primeru, da nove specifikacije
uéinkovin ali panoznih snovi v
Ph.Eur., FS ali v farmakopeji 2
ve ¢lanice EU vplivajo na kakovost
kor¢nega izdelka, morajo biti pre-
dlozeni primerjalni podatki analiz
najmanj dveh proizvodnih serij, ki
pokrivajo vse preskuse v zvezi s
specifikacijani, vklju¢no s primer-
jalnim profilom hitrosti raztaplja-
nja, &e je potrebno;
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kortni izdelki: v primeru nove
sploSne monografije (za farmacevt-
sko obliko) ali v primeru nove
sploSne zahteve je lahko ena vioga
predizena za seznam izdelkov, ki
jih pokriva nova monografija/za-
hteva, raen ¢e nova zahteva zade-
va za izdelek spefitno validacijo

34. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSanja nefarmakopejskih postopki analiznega preskuSanja
pomoznih snovi najmanj enakovkni Ze odobrenim;

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije lIC, ki vklj¢uje podatke
o validaciji; primerjalni podatki o
validaciji Ze odobrene in novo pre-
dlagane metode;

izjava, da se specifikacije 1noz-
nih snovi niso spremenile

35. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSaja sti¢ne ovojnine postopki analiznega preskusanja
najmanj enakovkni Ze odobrenim;

2.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije IC, ki vklj¢uje podatke
o validaciji; primerjalni podatki o
validaciji Ze odobrene in novo pre-
dlagane mette, ¢e je potrebno;
izjava, da se specifikaei sticne
ovojnine niso spremenile

36. Spremembe v postopkih analizne— rezultati validacije k&jo, da so novi 1.
ga preskuSanja dodatne opreme (pri- postopki analiznega preskuSanja
pomocki za aplikacijo zdravila) najmanj enakovkni Ze odobrenim;

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije lIC, ki vklj¢uje podatke

o validaciji; primerjalni podatki o
validaciji Ze odobrene in novo pre-
dlagane mette, ¢e je potrebno;
referenca o CE oznaki za pripomo-
ek, Ce je potrebno

izjava, da se specifikacije pripo-
mocka za aplikacijo zdravila niso
spremenile

37. Sprememba velikosti pakiranja — ni vpliva na specifikacije zdravilal.
novo pakiranje je skladno z zenom
odmerjanja in trajanjem uporabe, kot &
odobreno v SmPC- ju;

— sprememba se ne nanaSa na parente-

ralne pripravke;
— material ovojnine ostane enak 3.

izjava, da ni vpliva na specifikacije
zdravila;

utemeljitev, da je novo pakiranje
skladno z reimom odmerjanja in
trajanjem uporabe/zdravljenja, kot
je odobreno v SmPC- ju;
revidirani SmPC, navodilo za upo-
rabo, osnutek ovojnine, ki vkiu-
jejo predlagano spremembo;
izjava, da se sestava ovojnine in
zapirala ni spremenila in v primeru
plastike zagotovilo, da je debelina
stene polimera najmanj taka, kot
pri Ze odobrenem pakiranju;

izjava, da bodo stabilitetne Studije
izvedene pri izdelkih, pri katerih bi
bili stabilitetni parametri lahko
spremenjeni. V primeru rezultatov
stabilitetne Studije, ki ne ustrezajo
specifikacijam, je treba o tem ob-
vestiti Urad RS za zdravilaKspaj

s predlaganimi ukrepi)

38. Sprememba oblike ovojnine — ni spremembe kakovosti in stabilnosti
izdelka v ovojnini;
— ni sprememb v interakcijah med ovoj-
nino in izdelkom;
— sprememba ne zadeva temeljne se&a-
vine materiala za ovojnino, ki bi vpliva-
la na transport ali uporabo izdelka 3.

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacje TIC 3, vklju¢no s podro-
bno skico prejSnje in nove oblike,
¢e je potrebno;

izjava, da se specifikacije ovojnine
niso spremenile (razen oblike);
izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe;
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39. Spremembe oznak na tabletah in— nove oznake ne povzajo zmede in 1.
kapsulah ter s tem povezanih spre-moZne zamenjave z obstgjeni table-

memb barvil za ozna&evanje izdelka

tami in kapsulami

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije 1A, 1B, IIC, IE,
vkljuéno s podrobno skico ali opi-
som Ze odobrene in nove oznake;
izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe (razen videza);
revidran SmPC (&e je potrebno),
navodilo za uporabo in osnutek
ovojnine, ki vkljuitujejo predlagano
spremembo

40. Sprememba dimenzij tablet, kap- — ni sprememb v profilu hitrosti raztat.
sul, sveck in vagitorijev (ta spremem- pljanja

ba ne vklju¢uje sprememb kol€inske

sestave in poprecne mase)

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacje IIB in IIE, vkljuéno s po-
drobnim opsom Ze odobrenih in
novih dimenzij;

podatki o primerjavi hitrosti razta-
pljanja izdekov z Ze odobrenimi in
novimi dimenzijami za najman;
eno pilotno/proizvodno serijo;
izjava, da niso bile spremenjene
specifikacije kotinega izdelka za
spracanje serij in specifikacije, ki
jim mora izdelek ustrezati ob kon-
cu roka uporabe (razen dimenzij);
revidirasi SmPC (&e je potrebno),
navodilo za uporabo in osnutek
ovojnine, ki vkljuitujejo predlagano
spremembo;

podatki o testu krusljivosti tablet in
izjava, da bodo predieni podatki
o testu krusljivosti tablet ob koncu
roka uporabe

41. Sprememba v postopku izdelave

neproteinske  komponente
uvedbe biotehnoloSkega koraka

zaradi

B Sprememba postopka izdelave se-
stavin, ki ustrezajo monografijam - specifikacije in fizikalno— kei¢ne -
Ph.Eur. in so verificirane v smislu lastnosti in vse zm@nosti sestavine

certifikata o ustreznosti Ph.Eur.

ostanejo enake

W Sprememba postopka izdelave se-
stavin, ki zahtevajo nove analizne— specifikacije in fizikalno— kei¢ne

postopke za néistote

lasnosti in vse zrmd@lnosti sestavine
ostanejo enake. -
Ce metoda pridobivanja dopén nedi-
stote, ki jih farmakopejska monografija
ne zajema, je te uestote potrebno na-
vesti in opisati ustrezne testne postopke.
Ti dodatni testi morajo biti specificirani
v certifikatu ustreznosti Ph.Eur.

Certifikat ustreznosti Ph.Eur.s skli-
cem na uvedeni biotehnoloski ko-
rak

Certifikat ustreznosti Ph.Eur.s skli-
cem na uvedeni biotehnoloski ko-
rak in opisom dodatnih testov za
neiistote

Pri vseh spremembah, ki zadevajo spremembo Il dela dokumentacije, mora predlagatélji gretilpotrdilo, da so

Ljubljana.

OkrajSave pomenijo:

— SmPC- povzetek glavnih ali temeljnih dtr@osti zdravila
— Ph.Eur.— Evropska farmakopeja
— FS— Formularium Slovenicum— Slovenski dodatek k evropski farmakopeji

— DMF- dokazilo o podrobnostih izdetaucinkovine ali dokazilo o dosedanjih izkusnjah ter analizah, ki zagotavljajo
ustrezno kakast u¢inkovine

dvojnik ustreznega dela dokumentacije ter siz@fe je potrebno) predlzeni Zavodu za farmacijo in za preizkuSanje zdravil—
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Spremembe, ki zahtevajo novo vlogo za pridobitev dovoljenja za prom€t katerih se predlagatelj lahko delno sklicu-

je na ze oddano dokumentacijo)

sprememba:

pogoj/pripomba:

zahtevana dokumentacija:

A) Spremembe, ki se nanaSajo
ucinkovino(e)

Dodatek ene ali ve¢ ucinkovin, vklju¢- — z dodao u¢inkovino (v obliki lastni-

no antigenske sestavine cepiv

Skega zdravila) Se ni

bilo pridobljeno

dovoljenje za promet

popolna dokumentacija

— z dodao uginkovino (v obliki lastni- 1.

Skega zdravila) je bi Z7e pridobljeno
dovoljenje za promet

I, I, lll. in IV. del dokumentacije
razen podatkov, ki se nanaSajo na
posamete u¢inkovine in ki so bile

7e predloZene v postopku za prido-
bitev dovoljenja za promet z zdra-
vilom z zadewo u¢inkovino

Opustitev ene ali ve¢ ucinkovin,
vkljuéno antigenske sestavine cepiv

I, I, lll. in IV. del dokumentacije
razen podatkov, ki se nanaSajo na
posamete u¢inkovine in ki so bile

7e predloZene v postopku za prido-
bitev dovoljenja za promet z zdra-
vilom z zadewo u¢inkovino

Koli ¢inska spremenba ucdinkovine

popolna dokumentacija

Nova oblika udinkovine (npr. druga -
oblika soli, estra in drugi derivati )

terapewvki del (moiety) ucinkovine 1.
ostane enak

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije | in II;

Zamenjava ucinkovine z drugo izo- 2. dokazila, da ni sprememb v farma-
mero, drugo zmesjo izomer, zamenja- kokinetiki terapevtskega tteucin-
va zmesi izomer z izolirano izomero kovine;
(npr. zamenjava racemata z eno ena- 3. dokazila, da ni sprememb v farma-
ntiomero) kodinamiki in/ali toksi¢nosti, ki bi
vodile do spreemb v ucinkovito-
sti in varneti u¢inkovine (v nas-
protnem primeru se mora vioga
obravnavati kot vloga za novo
u¢inkovino);
4. profil ne&istot mora biti dobro defi-
niran kot
- kakovostno enak, vendar se je po-
vetala Koli¢ina nekaterih nastot
- prisotne so nove Wistote
Zamenjava bioloSke snovi ali biote- popolna dokumentacija
hnoloskega produkta z drugim z dru-
galno molekulsko strukturo; spre-
memba vektorja, ki se uporablja za
pridobivanje biotehnoloSkega materi-
ala ali sprememba izvora chi¢ne ban-
ke
Nov ligand ali mehanizem vezave pri popolna dokumentacija
radiofarmacevtskih izdelkih
B) Spremembe terapevtskih indikacij
Razsiritev indikacij v drugo terapevt- 1. dopolnilo ustreznih delov doku-
sko podrcdje, bodisi da gre za zdrav- mentacije |;
lienje, diagnostiko ali profilakso 2. IV. del dokumentacije
Sprememba indikacije— prehod na 1. dopolnilo ustreznih delov doku-
drugo terapevtsko podrdije, bodisi da mentacije |;
gre za zdravljenje, diagnostiko ali 2. V. del dokumentacije
profilakso
C) Spremembe jakosti, farmacevtske
oblike ali nacina uporabe (aplikacije)
Sprememba bioloske uporabnosti 1. dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije I. in Il. dela;
2. bioloSka uporabnost;
3. predkhiéni in Kklini¢ni podatki o

varnati in uc¢inkovitosti
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I1zdelek z boljSo bioloSko uporabnos-— enaki intervali odmerjanja, zmanjSah dopolnilo ustreznih delov doku-

tjo odmerek z namenom doseganja enakih mentacije | in II;
plazemskih koncentracij v odvisnosti o8.  bioloSka uporabnost
casa
— nov rgim odmerjanja 1. dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije |;

2. dokazilo, da zaradi novegazima
odmerjanja ni spremenjena farma-
kodinamika;

3. farmakokinetika;

4. klini¢ni podatki o varnosti imcin-
kovitosti

Nova jakost — n&in uporabe in réim odmerjanja 1. dopolnilo ustreznih delov doku-

ostaneta enaka

mentacije |;

2. bioloSka uporabnost;

3. predkliéni in Kkliniéni podatki o
varnoti/u¢inkovitosti, ¢e je potre-
bno

Nova farmacevtska oblika a) nd&in uporabe ostane enak 1. dopolnilo ustreznih delov doku-
b) n&in uporabe se spremeni (novna- mentacije lin II;
¢in aplikacije) 2. predklniéni podatki, ki opraiuje-
jo novo farmacevtsko obliko (npr.
lokalna tolsi¢nost), &e je potrebno;
3. Klini¢ni podatki

Nov rezim odmerjanja

— zmanjSano Stevilo enot zdravila ria
odmerek
2

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije |;
bioloSka uporabnost;

— spremenjena je pogostnost odmerja-
nja ali kolina u¢inkovine na odmerek
(povetana ali zmanjSana) ali je spreme-.
njen dnevni odmerek

dopolnilo ustreznih delov doku-
mentacije |;

dokazila, da zaradi novegazirea
odmerjanja ni spremenjena farma-
kodinamika;

farmakokinetika;

klini¢ni podatki o varnsti in u¢in-
kovitosti

D) Drugo

Kombinacija dveh ali ve¢ u¢inkovin

— u¢inkovine so nestandardne sestave;
za vsako posamaa ucinkovino (v obli-

ki lastniSkega zdravila) je bi Ze pri-
dobljeno dovoljenje za promet

I, I, lll. in IV. del dokumentacije
razen podatkov, ki se nanaSajo na
posamete u¢inkovine in ki so bile

7e predloZene v postopku za prido-
bitev dovoljenja za promet z zdra-
vilom z zadewo u¢inkovino

— u¢inkovine so standardne sestave, $0
pa spremenjeni: 2.
— razmege ucinkovin in /ali
— r&iim odmerjanja in/ali
— sprécanje vsaj ene od u¢inkovin

I in Il. del dokumentacije;

klinicne Studije o primerjavi stare-
ga in novega razmgr ucinkovin
ali novih intervalov odmerjanja,
vkljuéno s Studijo bioloSke upora-
bnosti
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3189. Pravilnik o varstvu pri delu v Carinski upravi
Republike Slovenije

Na podlagi drugega odstavka 57. ¢lena zakona o ca-
rinski sluzbi (Uradni list RS, st. 56/99) izdaja minister za
finance

PRAVILNIK

o varstvu pri delu v Carinski upravi Republike
Slovenije

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
S tem pravilnikom se v skladu s predpisi o varnosti in
zdravju pri delu za specificne potrebe Carinske uprave Re-
publike Slovenije (v nadaljevanju: CURS) dolocajo organiza-
cija in izvajanje varstva pri delu, medsebojne obveznosti in
odgovorne osebe za varnost pri delu na posameznih ravneh
CURS.

2. ¢len

CURS je kot delodajalec dolzna zagotoviti varnost in
zdravje delavcev pri delu in v zvezi z delom. V ta namen mora
CURS izvajati ukrepe, potrebne za zagotovitev varnosti in
zdravja delavcev, vklju¢no s preprecevanjem nevarnosti pri
delu, obves¢anjem in usposabljanjem delavcev, z ustrezno
organiziranostjo, ter zagotavljati potrebna materialna sred-
stva.

Il. ORGANIZACIJA IN 1ZVAJANJE VARSTVA PRI DELU
1. Nevarne snovi in ionizirajo¢a sevanja

3. ¢len

Z nevarnimi snovmi, ki so kot take opredeljene v pred-
pisih o varnosti in zdravju pri delu, lahko ravnajo le za to
pooblaséeni delavci, ki so pred pricetkom dela z nevarnimi
snovmi ter kasneje na vsaki dve leti opravili usposabljanje in
preizkus znanja o ravnanju z nevarnimi snovmi.

Generalni direktor CURS v okviru svojih pooblastil za-
gotovi enotno izvajanje varnostnih ukrepov v zvezi z ravna-
njem z nevarnimi snovmi v skladu s predpisi s tega podrocja.

4. ¢len
Z viri ionizirajo¢ih sevanj lahko delajo le delavci, za
katere je bilo na zdravstvenem pregledu ugotovljeno, da
lahko delajo s temi viri.
Z viri ionizirajo¢ih sevanj ne smejo delati zenske med
nosecnostjo in matere, ki dojijo.

5. ¢len
O vsaki predvideni nabavi in tudi o vsakem prejemu
virov ionizirajo¢ih sevanj, ki se bodo uporabljali pri delu, je
treba obvestiti Sluzbo varstva pri delu pri Generalnem carin-
skem uradu (v nadaljevanju: sluzba varstva pri delu).

2. Delo na zelezniSkem obmocju

6. ¢len
Delavci, ki delajo na ZelezniSkem obmocju, morajo
pred pricetkom dela na zelezniSkem obmodju ter kasneje
vsaki dve leti opraviti usposabljanje in preizkus znanja za
varno delo na zelezniSkem obmodju.

3. Osebna varovalna oprema

7. ¢len

Generalni direktor CURS zagotovi, da se v skladu s
predpisanimi kriteriji doloc¢ijo delovna mesta in dela, pri ka-
terih je potrebno uporabljati osebno varovalno opremo, vr-
sta, rok trajanja, nacin uporabe, izdajanje, vracanje in vzdr-
zevanje te opreme.

4. Sredstva za delo

8. ¢len

Vsa nova delovna oprema mora biti opremljena s te-
hniéno dokumentacijo, iz katere je razvidno, da ustreza pred-
pisanim varnostnim in zdravstvenim zahtevam.

9. ¢len
Z rednimi kontrolnimi pregledi je potrebno nadzirati:

rok pregleda v letih

- vire ionizirajoc¢ih sevanj 1
- dvigala 1
- elektricne napeljave v zidanih objektih 4
- elektricne napeljave v kovinskih objektih 2

10. ¢len
Generalni direktor CURS v skladu s predpisi, ki urejajo
to podrocje, zagotovi, da se delavci usposobijo za pravilno
in varno uporabo delovne opreme ter seznanijo z nevar-
nostmi, ki se lahko pojavijo pri uporabi takSne opreme.

11. ¢len
Sektor za investicije, ki je zadolZzen za izvedbo investi-
cijskih del, predlozi sluzbi varstva pri delu idejni projekt in
projekt za pridobitev gradbenega dovoljenja za gradnje ter
rekonstrukcije delovnih in pomoznih prostorov.

5. Elektri¢éni tok

12. ¢len

Delavci CURS med delovnim ¢asom ne smejo posegati
v elektricne napeljave, opremo in naprave.

Dolo¢ba prejSnjega odstavka ne velja za:

- vzdrzevalce elektrotehniske stroke, ki imajo strokov-
no izobrazbo elektro smeri;

- vzdrzevalce, ki nimajo strokovne izobrazbe elektro
smeri, kadar menjavajo taliine vlozke nizkonapetostnih uvoj-
nih varovalk, ob izpolnjevanju pogojev, dolo¢enih v 13. ¢le-
nu tega pravilnika.

13. ¢len

Vzdrzevalci, ki nimajo strokovne izobrazbe elektro sme-
ri, lahko menjavajo talilne viozke nizkonapetostnih uvojnih
varovalk, ¢e so bili pouceni o:

- nevarnostih elektricnega toka,

- delovanju elektricnega toka na ¢loveka,

- virih nevarnosti elektricnega toka,

- zaSc¢itnih ukrepih pred previsoko napetostjo dotika,

- menjavanju talilnih viloZzkov, varnostnih ukrepih, po-
gojih in nadinu zamenjave.

Po kon¢anem poucevanju iz prejSnjega odstavka, ki ga
organizira sluzba varstva pri delu, morajo vzdrzevalci opraviti
preizkus znanja.

14. ¢len

Delavci CURS med delovnim ¢asom ne smejo opravlja-
ti menjave talilnih viozkov NV (nozastih) varovalk.
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15. ¢len
Delavci CURS morajo takoj prijaviti neposrednemu nad-
rejenemu vodji vsako okvaro in pomanjkljivost, ki so jo opa-
zili na elektriénih napravah, elektri¢ni opremi in elektri¢ni
instalaciji.

6. Kajenje

16. ¢len

Zaradi zagotavljanja zdravstvenega in pozarnega var-
stva delavcev je prepovedano kajenje:

- v skladiscih,

- v prostorih, kjer delajo nekadilci,

- v prostorih, ki so namenjeni stikom s strankami,

- pri pregledu blaga in potnikov,

- v sistemskih sobah,

- v arhivih,

- v carinskem laboratoriju,

- pri jemaniju vzorceyv,

- pri ravnanju z nevarnimi snovmi,

- v prostorih, kjer se nahajajo vzorci,

- v prostorih, kjer se nahajajo nevarne snovi,

- v prostorih z elektricnimi agregati,

- v dvigalih,

- v plinskih postajah,

- v kurilnicah.

17. ¢len
Kajenje je dovoljeno le v tistih prostorih, ki jih dologi:
- vodja izpostave za prostore izpostave,
- direktor carinskega urada za prostore carinskega
urada,
- generalni direktor za prostore Generalnega carinske-
ga urada.

18. ¢len
Vsak zaposleni lahko v skladu z zakonom uveljavlja
pravico do dela v prostorih, kjer zrak ni onesnazen s tobac¢-
nim dimom.

7. Usposabljanje in preverjanje usposobljenosti
za varno opravljanje del

19. ¢len

Vsak delavec mora biti ob sklenitvi delovnega razmerja,
ob razporeditvi na delovno mesto s povec¢ano nevarnostjo
poskodb in zdravstvenih okvar, ob uvajanju nove tehnologije
in novih sredstev za delo ter ob spremembi v delovnem
procesu, ki lahko povzroé¢i spremembo varnosti pri delu,
ustrezno usposobljen po programu teoreticnega in praktic-
nega usposabljanja za varno opravljanje del, ki ga sprejme
generalni direktor CURS.

20. ¢len

Teoreti¢no usposabljanje delavcev po programu teore-
ticnega in prakticnega usposabljanja za varno opravljanje
del izvaja sluzba varstva pri delu, tako da pripravi seminarje
ali pisno gradivo, ki ga vodje notranjih organizacijskih enot
vrocijo delavcem. Pomo¢ in razlago pri samoizobrazevanju
nudi delavcu vodja notranje organizacijske enote, na Zeljo
delavca pa tudi sluzba varstva pri delu.

Prakti¢no usposabljanje delavcev po programu teore-
ticnega in prakticnega usposabljanja za varno opravljanje
del izvaja vodja notranje organizacijske enote.

Usposabljanje delavcev, ki opravljajo specificna dela,
lahko izvajajo tudi zunanje ustanove.

21. ¢len
Preizkus teoreti¢ne in prakti¢ne usposobljenosti za var-
no delo izvaja sluzba varstva pri delu.
Preizkus usposobljenosti delavcev, ki se usposabljajo
na podlagi tretjega odstavka prejsnjega ¢lena tega pravilni-
ka, mora biti vklju¢en v navedeno usposabljanje.

22. ¢len

Preizkus usposoblienosti je v pisni obliki. Steje se, da
je delavec uspesno opravil preizkus usposobljenosti, ¢e je
pravilno odgovoril na 75% zastavljenih vprasanj.

Delavec, ki preizkusa usposobljenosti ne opravi, je
preizkus dolzan ponoviti. Ob tem mu na njegovo Zeljo nudita
potrebno pomo¢ vodja notranje organizacijske enote in
sluzba varstva pri delu.

Ce delavec ponovno ne pokaze zadostnega znanja iz
varnosti pri delu ali opravljanje preizkusa usposobljenosti
odkloni, se v skladu z zakonom izvede postopek ugotavlja-
nja, ali je delavec po delovnih in strokovnih kvalitetah Se
primeren za opravljanje dela.

V primeru odklonitve opravljanja preizkusa usposob-
lienosti se poda tudi zahteva za uvedbo disciplinskega
postopka.

23. ¢len
Obvezne obdasne preizkuse teoreticne in prakticne
usposobljenosti za varno delo morajo vsake dve leti opravlja-
ti delavci, ki delajo na delovnih mestih s povec¢ano nevar-
nostjo poskodb in zdravstvenih okvar. Ta delovna mesta so
doloc¢ena v izjavi o varnosti z oceno tveganja iz 30. ¢lena
tega pravilnika.

24. ¢len

V primeru nove sklenitve delovnega razmerja, pri raz-
poreditvi na delovno mesto s pove¢ano nevarnostjo po-
Skodb in zdravstvenih okvar, ob uvajanju nove tehnologije
in novih sredstev za delo ter ob spremembi v delovhem
procesu, ki lahko povzroé¢i spremembo varnosti pri delu,
mora carinski urad obvestiti sluzbo varstva pri delu, da bo
lahko ta izvrsila teoreti¢no usposabljanje in preizkus uspo-
sobljenosti.

8. Zdravstveni pregledi

25. ¢len

Predhodni zdravstveni pregled se mora opraviti:

- pred prvim sprejemom na delo,

- po prekinitvi dela, daljSi od 6 mesecev,

- po hujsi bolezni ali tezji poskodbi,

- pred razporeditvijo na delovno mesto, na katerem bo
delavec opravljal dela vzdrzevalca, delal z viri ionizirajo¢ih
sevanj, poklicno vozil motorna vozila, nosil orozje ali ravnal z
orozjem, ter pred razporeditvijo na delovna mesta, ki so z
izjavo o varnosti z oceno tveganja iz 30. ¢lena tega pravilni-
ka dolo¢ena kot delovna mesta s pove¢ano nevarnostjo
poskodb in zdravstvenih okvar.

26. ¢len

Obdobni zdravstveni pregled morajo opraviti:

- vsako leto: delavci, ki delajo z viri ionizirajo¢ih se-
vanj, vzdrzevalci, delavci, ki poklicno vozijo motorna vozila,
in delavci, ki nosijo orozje ali ravnajo z orozjem;

- vsaki dve leti: delavci na delovnih mestih, ki so z
izjavo o varnosti z oceno tveganja iz 30. ¢lena tega pravilni-
ka dolo¢ena kot delovna mesta s povecano nevarnostjo
poskodb in zdravstvenih okvar.
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Na predhodne in obdobne zdravstvene preglede posi-
lia delavce carinskega urada carinski urad, delavce General-
nega carinskega urada pa Generalni carinski urad.

9. Obravnava poskodb pri delu

27. ¢len
Delovni prostori morajo biti opremljeni z omaricami pr-
ve pomoci. Za opremljenost omarice prve pomoci je odgo-
voren vodja notranje organizacijske enote.

28. ¢len

Delavec mora vsako poskodbo pri delu takoj in pisno
prijaviti vodiji notranje organizacijske enote. To mora storiti
tudi v primeru, ko mu zdravniska pomo¢ ni bila potrebna. Ce
poskodbe delavec ni sposoben prijaviti sam, morajo to stori-
ti ozji sodelavci.

Vodja notranje organizacijske enote mora raziskati vsa-
ko poskodbo delavca pri delu in o tem takoj obvestiti direk-
torja carinskega urada oziroma generalnega direktorja, ta pa
obvesti sluzbo varstva pri delu. HujSe nesrece razis¢e sku-
paj s sluzbo varstva pri delu.

Prijavo poskodbe pri delu na predpisanem obrazcu v
petih izvodih izpolni vodja notranje organizacijske enote.

29. ¢len

O vsaki smrtni poskodbi pri delu, poskodbi pri delu,
zaradi katere je delavec nezmozen za delo najmanj tri zapo-
redne delovne dni, kolektivni nezgodi ali nevarnem pojavu
mora vodja notranje organizacijske enote takoj obvestiti di-
rektorja carinskega urada oziroma generalnega direktorija, ki
obvesti sluzbo varstva pri delu. Sluzba varstva pri delu mora
poskodbo takoj prijaviti inSpekciji dela. V primeru, da delavci
sluzbe varstva pri delu niso dosegljivi, direktor oziroma ge-
neralni direktor sam obvesti inSpekcijo dela.

O vsaki smrtni poskodbi pri delu mora direktor carin-
skega urada oziroma generalni direktor takoj obvestiti tudi
pristojni organ policije.

10. Izjava o varnosti z oceno tveganja

30. ¢len
V izjavi o varnosti z oceno tveganija, ki jo izda generalni
direktor CURS, se dolocijo nacin in ukrepi za zagotavljanje
varnosti in zdravja pri delu ter delovna mesta s pove¢ano
nevarnostjo poskodb in zdravstvenih okvar.
Ocena tveganja je sestavni del izjave o varnosti.

lIl. MEDSEBOJNE OBVEZNOSTI IN ODGOVORNE
OSEBE ZA VARNOST PRI DELU NA POSAMEZNIH
RAVNEH

31. ¢len

Nosilci pravic in obveznosti na podrocju varnosti pri
delu so:

- sluzba varstva pri delu,

- generalni direktor,

- direktorji carinskih uradov,

- vodje notranjih organizacijskih enot carinskih ura-
dov,

- vodje sektorjev in sluzbe generalnega direktorja v
Generalnem carinskem uradu,

- vsi delavci CURS.

Obvesc¢anje, soodlo¢anje in posvetovanje s Sindika-
tom carinikov Slovenije (v nadaljevanju: sindikat) poteka v

skladu z zakonom, kolektivno pogodbo in pogodbo o pogo-
jiih za sindikalno delo v organih carinske sluzbe Republike
Slovenije.

Nosilci pravic in obveznosti na podrocja varnosti pri
delu se o vseh zadevah o varnosti pri delu medsebojno
obvescéajo in posvetujejo ter sodelujejo pri nacrtovanju, izva-
janju in notranjem nadzoru nad spostovanjem predpisanih
varnostnih ukrepov v posameznih carinskih uradih in Gene-
ralnem carinskem uradu.

1. Sluzba varstva pri delu

32. ¢len

Strokovne naloge v zvezi z zagotavljanjem varnosti pri
delu opravlja sluzba varstva pri delu.

V okviru nalog iz prejSnjega odstavka sluzba varstva pri
delu:

- organizira, usklajuje in usmerja varnost pri delu;

- svetuje pri urejanju varnosti pri delu in pripravlja splo-
Sne akte s podrodja varnosti pri delu;

- svetuje pri nac¢rtovanju, izbiri, nakupu in vzdrzevanju
sredstev za delo;

- svetuje glede opreme delovnih mest in glede delov-
nega okolja;

- opravlja nadzor nad izvajanjem ukrepov za varno
delo;

- spremlja stanje v zvezi s poskodbami pri delu in po-
klicnimi boleznimi ter boleznimi v zvezi z delom, odkriva
vzroke zanje in pripravlja porocila s predlogi ukrepov;

- izvaja teoreti¢no usposabljanje delavcev po progra-
mu teoreti¢nega in prakti¢nega usposabljanja za varno oprav-
lianje del;

- izvaja preizkuse teoreti¢ne in prakti¢ne usposoblje-
nosti za varno delo;

- obravnava in predlaga ukrepe za izbolj$anje varnosti
pri delu ter skrbi za pospesevanje varnosti pri delu;

- organizira, usklajuje in usmerja izvajanje nalog v zvezi
z izvajanjem in zagotavljanjem varnosti pri delu;

- spremlja in preucuje stanje varnosti pri delu ter pre-
dlaga ukrepe za sanacijo neustreznih razmer;

- obravnava vsako prepoved dela, ki jo odredi vodja
notranje organizacijske enote, in vsako odklonitev dela de-
lavca skupaj z direktorjem carinskega urada oziroma gene-
ralnim direktorjem ter predlaga ukrepe za sanacijo neustrez-
nih razmer;

- opravlja druge strokovne naloge v zvezi z varnostjo
pri delu.

2. Generalni direktor

33. ¢len

Generalni direktor je odgovoren za:

- zakonitost pri opravljanju nalog v zvezi z izvajanjem in
zagotavljanjem varnosti pri delu v CURS;

- nadziranje sluzbe varstva pri delu, direktorjev carin-
skih uradov ter vodij sektorjev in sluzbe generalnega direk-
torja Generalnega carinskega urada, da vsakdo v okviru
svojih obveznosti skrbi za izvajanje nalog s podrocja varnosti
pri delu;

- ustrezno organizacijo in delovanje sluzbe varstva pri
delu;

- izpolnjevanje obveznosti do inSpekcije dela;

- stalno medsebojno obvescanje in sodelovanje vseh
nosilcev pravic in obveznosti na podrocju varnosti pri delu v
CURS.
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3. Direktorji carinskih uradov

34. ¢len

Direktorji carinskih uradov so odgovorni za izvajanje
nalog v zvezi z varnostjo pri delu v carinskem uradu, pred-
vsem pa morajo:

- skrbeti za zakonitost pri izvajanju nalog v zvezi z
izvajanjem in zagotavljanjem varnosti pri delu;

- skrbeti za ustrezno obvesScanje delavcev o stanju,
problemih in programih sanacije varnosti pri delu;

- skrbeti za stalno medsebojno obvescéanje in sodelo-
vanje vseh nosilcev pravic in obveznosti na podrocju varno-
sti pri delu v carinskem uradu in obvescati o tem sluzbo
varstva pri delu;

- skrbeti za izvrSevanje sklepov in drugih obveznosti, ki
jih nalozi inSpekcija dela ali druga inSpekcijska sluzba;

- obvestiti sluzbo varstva pri delu o spremembi ali na-
domestitvi predpisanega varnostnega ukrepa;

- nadzorovati vodje notranjih organizacijskih enot, dav
okviru nalog na svojem delovnem mestu skrbijo za izvajanje
in zagotavljanje varnosti pri delu;

- porocati sluzbi varstva pri delu o stanju in problemih
varnosti pri delu v carinskem uradu;

- porocati sluzbi varstva pri delu o vsaki smrtni poskod-
bi pri delu, poskodbi pri delu, zaradi katere je delavec ne-
zmozen za delo najmanj tri zaporedne delovne dni, kolektiv-
ni nezgodi in nevarnem pojavu;

- sodelovati s sluzbo varstva pri delu v primeru inter-
vencije inSpekcije dela;

- zagotavljati varstvo pravic delavca v zvezi z varnostjo
pri delu.

4. Vodje notranjih organizacijskih enot carinskih
uradov ter vodje sektorjev in sluzbe generalnega
direktorja generalnega carinskega urada

35. ¢len

Vodje notranjih organizacijskih enot carinskih uradov
ter vodje sektorjev in sluzbe generalnega direktorja General-
nega carinskega urada so odgovorni za varno delo svojih
delavcev in za upostevanje predpisanih varnostnih ukrepov,
predvsem pa morajo:

- skrbeti, da delo v notranji organizacijski enoti organi-
zirajo, vodijo in opravljajo tako, da se obenem izvaja in
zagotavlja tudi varnost pri delu;

- izvajati prakticno usposabljanje delavcev po progra-
mu teoreti¢nega in prakti¢nega usposabljanja za varno oprav-
lianje del;

- skrbeti, da delavci pri delu namensko uporabljajo
predvidene varnostne naprave in varovala ter predpisano
osebno varovalno opremo;

- skrbeti, da delavci opravijo usposabljanje in preverja-
nje znanja za varno delo na zelezniSkem obmocdju, ¢e se po
njem gibljejo;

- prepovedati gibanje po ZelezniSkem obmocju tistim
delavcem, ki niso bili na usposabljanju in niso opravili preiz-
kusa znanja za varno delo na ZelezniSkem obmodju;

- poskrbeti, da delavci samostojno ne opravljajo, vodi-
jo ali nadzorujejo del, dokler niso usposobljeni za varno delo
in nimajo ustrezno opravljenega preizkusa znanja;

- nadzorovati, ¢e delavci pri delu upostevajo predpisa-
ne varnostne ukrepe;

- na upravi¢eno zahtevo delavca izvesti potrebne var-
nostne ukrepe; ¢e tega zaradi materialnih ali kakrsnih koli
drugih vzrokov ne morejo storiti, o zahtevi takoj obvestijo
direktorja oziroma generalnega direktorja in sluzbo varstva
pri delu;

- prepovedati delo, ¢e se ugotovi, da je zaradi pomanj-
kljivosti ali neprimernih varnostnih ukrepov neposredno ogro-
zeno zivljenje ali zdravje delavcev, ter o tem takoj obvestiti
direktorja oziroma generalnega direktorja in sluzbo varstva
pri delu;

- prepovedati delo delavcu, dokler ta ni pripravljen
upostevati predpisanih varnostnih ukrepov;

- opozarjati delavce na nevarnosti, ki jim pretijo pri
delu;

- skrbeti, da so navodila za varno delo in ostali splo-
Sni akti s podroc¢ja varnosti pri delu delavcem vedno na
razpolago;

- izpolniti prijavo o poskodbi delavca pri delu na pred-
pisanem obrazcu;

- skrbeti, da je delovna oprema, ki jo je potrebno
pregledovati in preizkusati, pregledana in preizkusena;

- skrbeti za zagotavljanje predpisane osebne varoval-
ne opreme ter za vzdrzevanje in hranjenje osebne varovalne
opreme v kolektivni zadolzitvi;

- porocati direktorju oziroma generalnemu direktorju
in sluzbi varstva pri delu o vsakem nevarnem pojavu ter o
stanju in problemih varnosti pri delu v svoji notranji organiza-
cijski enoti;

- opravljati druge naloge v zvezi z izvajanjem in pospe-
Sevanjem varnosti pri delu, ki jih dolo¢i generalni direktor,
direktor ali sluzba varstva pri delu;

- obvestiti sluzbo varstva pri delu in direktorja oziroma
generalnega direktorja o spremembi ali nadomestitvi predpi-
sanega varnostnega ukrepa;

- vsakodnevno pregledovati delovne in pomozne pro-
store ter ustrezno ukrepati, ¢e stanje ni zadovoljivo.

5. Delavci CURS

36. ¢len

Delavci CURS imajo v zvezi z varnostjo pri delu nasled-
nje pravice:

- dajih vodje notranjih organizacijskih enot ob sklenitvi
delovnega razmerja, ob premestitvi v drugo notranjo organi-
zacijsko enoto, pri razporeditvi na delovno mesto s poveca-
no nevarnostjo poskodb in zdravstvenih okvar, ob uvajanju
nove tehnologije in novih sredstev za delo ter ob spremembi
v delovnem procesu, ki lahko povzroc¢i spremembo varnosti
pri delu, ustrezno praktic¢no usposobijo za varno opravljanje
dela po programu teoreti¢nega in prakti¢nega usposabljanja
za varno opravljanje del;

- da pri delu uporabljajo predpisane varnostne napra-
ve in varovala;

- da pri delu uporabljajo predpisano osebno varovalno
opremo;

- da delajo samo s tisto delovno opremo, ki je izdelana
in vzdrzevana tako, da omogoc¢a varno delo;

- da pisno ali ustno takoj obvestijo vodjo notranje orga-
nizacijske enote o vsaki pomanijkljivosti, skodljivosti, okvari
ali o drugem pojavu, ki bi lahko pri delu ogrozil njihovo
zdravje in varnost ter zdravje drugih delavcev;

- da lahko v primeru, ¢e pojavi iz prejSnje alinee niso
bili odpravljeni ali ¢e je delavec mnenja, da za odpravo
ugotovljenih pojavov niso bili izvedeni ustrezni varnostni ukre-
pi, zahtevajo posredovanje inSpekcije dela in o tem obvesti-
jo sindikat;

- da odklonijo delo, ¢e predhodno niso bili seznanjeni
z vsemi nevarnostmi ali Skodljivostmi pri delu ali ¢e delodaja-
lec ni zagotovil predpisanega zdravstvenega pregleda,;

- da odklonijo delo, ¢e jim grozi neposredna nevarnost
za Zivljenje in zdravje, ker niso bili izvedeni predpisani varno-
stni ukrepi, in zahtevajo, da se nevarnost odpravi;



stran 8448 / &. 67 / 28. 7. 2000

Uradhni list Republike Slovenije

- da odklonijo delo, kadar delajo ve¢ kot poln delov-
ni ¢as oziroma ponoci, ¢e bi jim v skladu z mnenjem
pooblaséenega zdravnika taksno delo poslabsalo zdrav-
stveno stanje;

- dalahko v primeru, ko niso odpravljene nevarnosti ali
se ne ravna v skladu z mnenjem pooblas¢enega zdravnika,
zahtevajo posredovanje inSpekcije dela in o tem obvestijo
sindikat;

- da ob neposredni in neizogibni nevarnosti za zivljenje
ali zdravje ustrezno ukrepajo, skladno s svojim znanjem in
tehni¢nimi sredstvi, ki jih imajo na razpolago, in zapustijo
nevarno delovno mesto, delovni proces oziroma delovno
okolje; v takSnem primeru niso odgovorni za $kodo, ki bi
nastala zaradi njihovega delovanja, razen ¢e Skodo povzro-
¢ijo naklepno ali iz hude malomarnosti.

37. ¢len

Delavci CURS imajo v zvezi z varnostjo pri delu nasled-
nje obveznosti:

- svoje delo opravljajo, vodijo ali organizirajo tako, da
ne pride do nevarnosti za njihovo Zivljenje in zdravje ter za
zivljenje in zdravje drugih;

- skrbijo za svojo lastno varnost in zdravje pri delu,
kakor tudi varnost in zdravje drugih oseb, ¢e je to odvisno
od njihovega ravnanja;

- upostevajo predpisane varnostne ukrepe, uporablja-
jo predpisana sredstva in opremo za osebno varnost pri delu
ter se udelezujejo zdravstvenih pregledov;

- udelezujejo se organiziranih teoreti¢nih in prakti¢nih
usposabljanj ter preverjanj znanja;

- uporabljajo predvidene varnostne naprave in varova-
la ter osebno varovalno opremo v skladu z njihovim name-
nom, z njimi ravnajo pazljivo in skrbijo, da so vedno v brezhi-
bnem stanju;

- ne uporabljajo delovnih naprav, ki nimajo predvide-
nih varnostnih naprav in varoval, ter delovnih naprav, ki
zaradi neustreznega vzdrzevanja ogrozajo varnost pri delu;

- obvestijo vodjo notranje organizacijske enote, da
zelijo z delom prenehati, ¢e se zaradi trenutnega psihofi-
ziénega stanja ne cutijo sposobne za varno opravljanje
dela;

- obvestijo vodjo notranje organizacijske enote o mo-
rebitni bolezni, ki bi lahko vplivala na njihovo varnost pri delu
ali varnost drugih, in sicer ob nastopu dela oziroma pozneje,
¢e se bolezen pojavi med zaposlitvijo;

- ves ¢as sodelujejo z vsemi nosilci pravic in obvezno-
sti na podrocju varnosti pri delu, da se vzpostavijo varno
delovno okolje in delovni pogoji ter izvedejo ukrepi inSpekci-
je dela.

IV. KONCNA DOLOCBA

38. ¢len
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 185-3/2000
Ljubljana, dne 19. julija 2000.

Zvonko lvanusic I. r.
Minister
za finance

3190. Pravilnik o pogojih, ki se nanasajo na prostore
in tehnicno opremo geodetskega podjetja

Na podlagi tretjega odstavka 28. ¢lena zakona o geo-
detski dejavnosti (Uradni list RS, st. 8/00) izdaja minister za
okolje in prostor

PRAVILNIK
o pogojih, ki se nanasajo na prostore in tehni¢no
opremo geodetskega podjetja

I. SPLOSNI DOLOCBI

1. élen
Ta pravilnik dolo¢a pogoje, ki se nanasajo na prostore
in tehniéno opremo samostojnega podjetnika posameznika
ali gospodarske druzbe, ki sta vpisana v imenik geodetskih
podjetij pri Inzenirski zbornici Slovenije (v nadaljnjem bese-
dilu: geodetsko podijetje) in izvajata geodetske storitve.

2. ¢len

Prostori geodetskega podjetja in tehni¢éna oprema, s
katero geodetsko podjetje izvaja geodetske storitve, morajo
ustrezati pogojem, ki so dolo¢eni s tem pravilnikom in z
drugimi predpisi (sanitarno-varstveni predpisi, predpisi o gra-
ditvi objektov, o varstvu okolja, o varstvu pri delu, o varstvu
pred pozarom...).

Prostori in tehni¢na oprema geodetskega podjetja mo-
rajo omogocati opravljanje dejavnosti in poslovanje s stran-
kami.

Il. PROSTORI GEODETSKEGA PODJETJA

3. ¢len

Prostori geodetskega podjetja so:

- prostori za opravljanje dejavnosti,

- prostori za poslovanje s strankami,

- pomozni prostori.

Ob vhodu v stavbo, kjer so prostori za opravljanje de-
javnosti ali za poslovanje s strankami, mora biti na vidnem
mestu pritrjena napisna tabla zimenom geodetskega podije-
tja.

Na obmodgjih, kjer zivita avtohtoni italijanska oziroma
madzarska narodna skupnost, mora biti dodana Se napisna
tabla z isto vsebino in v enaki obliki v italijanskem oziroma v
madzarskem jeziku.

4. ¢len

Prostori za opravljanje dejavnosti so prostori, kjer ima
geodetsko podjetje svoj sedez in opravlja svojo dejavnost
oziroma prostori, kjer se pretezno vodijo posli geodetskega
podjetja.

Geodetsko podjetje ima lahko za poslovanje s stranka-
mi prostore, ki so krajevno loceni od sedeza geodetskega
podjetja (izpostave). Prostori za poslovanje s strankami na
sedezu geodetskega podjetja ali na izpostavi obsegajo sa-
mostojen prostor ali lo¢en del prostora, ki omogo¢a nemo-
teno komuniciranje z vsako stranko posebej ter ¢akalnico.

Pomozni prostori so sanitarije, prostori za shranjevanje
inStrumentov in skladiS¢enje materiala, garaza in podobno.

Pomozne prostore in ¢akalnico ima lahko geodetsko
podjetje v souporabi.
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5. Clen

Geodetsko podjetje mora imeti za opravljanje dejav-
nosti:

- pisarnisko opremo,

- racunalnik s tiskalnikom,

- telefonski priklju¢ek in modem za dostop do inter-
neta,

- registriran osebni avtomobil ali kombinirano vozilo.

Za poslovanje s strankami mora geodetsko podjetje
razpolagati z opremo, ki omogoc¢a pregled dokumentacije
na papirju in v racunalniski obliki, ter zagotavljati povezavo
preko telefona in elektronskih medijev (internet, elektronska
posta...).

IIl. TEHNICNA OPREMA

6. ¢len

Geodetsko podjetije mora imeti tehniéno opremo, ki
zagotavlja izdelavo geodetskih izdelkov predvidene kvalitete
oziroma omogoca evidentiranje sprememb geodetskih po-
datkov v evidencah nepremicnin, in sicer:

a) geodetske instrumente, ki omogoc¢ajo merjenje ko-
tov in dolzin s prakti¢no natanénostjo:

- standardni odklon merjenja horizontalnih kotov in ze-
nitnih razdalj po DIN 18273:sa = 6” (2mgon)

- standardni odklon merjenja dolzine:sa = 5 mm +
3 ppm.

b) racunalnisko strojno in programsko opremo, ki omo-
goca izmenjavo podatkov z Geodetsko upravo Republike
Slovenije ter obdelavo in izkazovanje podatkov v skladu s
predpisi, ki veljajo za izvajanje geodetskih storitev.

Natan¢nost geodetskih instrumentov se ugotavlja na
podlagi tehni¢nih podatkov proizvajalca o instrumentu.

IV. [ZPOLNJEVANJE POGOJEV

7. Clen

Zahtevi za izdajo dovoljenja za izvajanje geodetskih
storitev mora geodetsko podijetje predloziti dokumentacijo o
izpolnjevanju pogojev glede prostorov in opreme iz 3., 4.,
5.in 6. ¢lena tega pravilnika, in sicer:

- glede prostorov - odlo¢bo pristojnega upravnega
organa o izpolnjevanju pogojev za opravljanje gospodarske
dejavnosti,

- glede opreme - pisno izjavo o vrsti in koli¢ini tehnic-
ne opreme.

Geodetsko podjetje mora dokumentacijo predlozZiti za
vse prostore, v katerih bo opravljalo dejavnost oziroma po-
slovalo s strankami.

Ustreznost prostorov in opreme lahko pred izdajo do-
voljenja za izvajanje geodetskih storitev preveri geodetski
inSpektor.

8. Clen

Geodetsko podjetje, ki ima dovoljenje za izvajanje geo-
detskih storitev in se namerava preseliti v druge prostore,
mora Geodetski upravi Republike Slovenije najmanj 15 dni
pred preselitvijo predloziti dokumentacijo o novih prostorih.

Za preselitev se ne steje sprememba naslova zaradi
preimenovanja ulice ali naselja.

Geodetsko podjetje mora Geodetsko upravo Republi-
ke Slovenije sproti obvesc¢ati o zamenjavi tehni¢ne opreme
iz 6. ¢lena tega pravilnika.

9. ¢len
Geodetski inSpektor lahko po lastni presoji ali na pre-
dlog Geodetske uprave Republike Slovenije oziroma orga-
na mati¢ne sekcije geodetov InZzenirske zbornice Slovenije
vsak Cas opravi nadzor, ali geodetsko podjetje izpolnjuje
pogoje glede prostorov in opreme, dolo¢ene s tem pravil-
nikom.

V. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

10. ¢len

Steje se, da geodetsko podijetje, ki je ob uveljavitvi
zakona o geodetski dejavnosti izvajalo geodetske storitve na
podlagi pogodbe z geodetsko upravo, izpolnjuje pogoje iz
prvega odstavka 7. ¢lena tega pravilnika, ¢e predlozi odloc¢-
bo pristojne upravne enote o izpolnjevanju pogojev za oprav-
lianje registrirane dejavnosti geodetskega opazovanja, meri-
tev in kartiranja, dokumentacijo o izpolnjevanju pogojev gle-
de prostorov za izvajanje geodetskih storitev po tem pravilni-
ku, iz katere mora biti razvidna lega, oblika in velikost
prostorov za poslovanje s strankami, ter pisno izjavo o vrsti
in koli¢ini tehni¢ne opreme.

11. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati odred-
ba o splosnih pogojih za opravljanje del v zadevah geodet-
ske sluzbe (Uradni list SRS, st. 13/78).

12. ¢len
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

Minister
za okolje in prostor
dr. Andrej Umek I. r.

3191. o0dloéba o soglasju k spremenjenemu in
usklajenemu aktu o ustanovitvi Ustanove -
Fundacije akademskega slikarja Jozeta Ciuhe z
dne 20. 2. 2000

Ministrstvo za kulturo Republike Slovenije, izdaja na
podlagi 3. in 12. ¢lena zakona o ustanovah (Uradni list RS,
st. 60/95), v zadevi izdaje soglasja k aktu o ustanovitvi
Ustanove - Fundacije akademskega slikarja Jozeta Ciuhe,
Presernova 2, Ljubljana

obLOCBO
o soglasju k spremenjenemu in usklajenemu
aktu o ustanovitvi Ustanove - Fundacije
akademskega slikarja Jozeta Ciuhe
z dne 20. 2. 2000

Ministrstvo za kulturo Republike Slovenije izdaja so-
glasje k spremenjenemu in usklajenemu aktu o ustanovitvi
Ustanove - Fundacije akademskega slikarja Jozeta Ciuhe
z dne 20. 2. 2000 in popravku spremenjenega in usklaje-
nega akta o ustanovitvi Ustanove - Fundacije akademske-
ga slikarja Jozeta Ciuhe z dne 20. 2. 2000, s katerim sta
ustanovitelja: Radmila Novak Ciuha, Presernova 12, Ljub-
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liana in Joze Ciuha, Presernova 12, Ljubljana, spremenila
in uskladila akt o ustanovitvi Fundacije adakemskega sli-
karja Jozeta Ciuhe, s sedezem v Ljubljani, Presernova 12,
z dolo¢bami zakona o ustanovah (Uradni list RS, st.
60/95), o ¢emer je notarka Nevenka Tory iz Ljubljane,
Beethovnova 14, izdala notarski zapis, opr. §t. SV 416/00
z dne 31. 3. 2000 in opr. &t. SV 416-1/00 z dne 12. 5.
2000.

Minister
za kulturo
mag. Rudi Seligo I. r.

3192. Soglasje k aktu o ustanovitvi Fundacije
Vincenca Drakslerja za odvisnike - Ustanove za
zdravljenje odvisnikov, pomo¢ odvisnikom in
njihovim svojcem

Na podlagi 12. ¢lena zakona o ustanovah (Uradni list
RS, st. 60/95) minister za delo, druzino in socialne zadeve
izdajam

SOGLASJE

k aktu o ustanovitvi Fundacije Vincenca
Drakslerja za odvisnike - Ustanove
za zdravljenje odvisnikov, pomo¢ odvishikom
in njihovim svojcem

Soglasam z aktom o ustanovitvi Fundacije Vincenca
Drakslerja za odvisnike - Ustanove za zdravljenje odvisni-
kov, pomo¢ odvisnikom in njihovim svojcem, s katerim je
Mestna obcina Kranj, Slovenski trg 1, Kranj, ki jo zastopa
zupan Mohor Bogataj, stanujo¢ v Kranju, Ulica Lojzeta
Hrovata 4/a, ustanovila Fundacijo Vincenca Drakslerja za
odvisnike - Ustanovo za zdravljenje odvisnikov, pomoc¢
odvisnikom in njihovim svojcem, s sedezem v Kranju, Slo-
venski trg 1, o ¢emer je Erika Braniselj, notarka v Skofji
Loki, dne 20. 6. 2000 sestavila notarsko listino pod opr.
§t. SV 291/2000-1. Namen ustanove je pomo¢ odvisnim
od drog in njihovim druzinskim ¢lanom, spodbujanje zdra-
vega nacdina zivljenja in vzgoje, ki posameznika ali skupine
spodbuja za zivljenje brez psihoaktivnih substanc, spodbu-
janje povezovanja programov, ki zagotavljajo pogoje za
delo z odvisniki, pomo¢ pri pridobivanju sredstev za delo in
izobrazevanje ter materialna pomoc¢ druzinam pri sofinanci-
ranju vkljuéevanja v zdravljenje odvisnikov v komunah in
projektih. Clani prve uprave, v skladu z ustanovitvenim
aktom, so: dr. Janez Rems$kar, stanujo¢ v Kranju, Planina
6, Mira Starc, stanujo¢a v Kranju, Hrastje 148 in Mile
Hodnik, stanujo¢ v Sendurju, Pipanova cesta 98. Skrajsa-
no ime ustanove je Fundacija Vincenca Drakslerja za odvi-
snike.

St. 017-04-00008/2000
Ljubljana, dne 13. julija 2000.

Minister
za delo, druzino in socialne
zadeve
dr. Miha Brejc I. r.

DRUGI DRZAVNI ORGANI
IN ORGANIZACIJE

3193. Navodilo o naéinu sporo&anja podatkov o
pogodbah o delu Zavodu Republike Slovenije za
zaposlovanje

Na podlagi 9. ¢lena zakona o zaposlovanju in zavarova-
nju za primer brezposelnosti (Uradni list RS, &t. 5/91,
17/91,12/92,71/93, 2/94, 38/94 in 69/98), 16. Clena
pravilnika o postopku prijave in objave prostega delovnega
mesta ter nacinu sporoc¢anja podatkov Zavodu Republike
Slovenije za zaposlovanje (Uradni list RS, st. 50/99),
110. ¢lena zakona o delovnih razmerjih (Uradni list SRS, st.
14/90, 5/91, 10/91, 17/91, 29/92, 13/93, 71/983,
2/94,19/94, 38/94, 29/95, 12/99) in 35. ¢lena statuta
Zavoda Republike Slovenije za zaposlovanje (Uradni list RS,
st. 84/99) objavlja generalni direktor Zavoda Republike Slo-
venije za zaposlovanje

NAVODILO

o nacinu sporoc¢anja podatkov o pogodbah
o delu Zavodu Republike Slovenije
za zaposlovanje

1. ¢len
(vsebina obrazcev)

Delodajalci obvesc¢ajo Zavod Republike Slovenije za za-
poslovanje (v nadaljnjem besedilu: zavod) o potrebi po skleni-
tvi pogodbe o delu in o potrebi po opravljanju kratkotrajnih del
na obrazcu OBV-P, ki je priloga §t. 1 tega navodila.

Delodajalci posiljajo zavodu obvestilo o sklenjeni po-
godbi o delu ali avtorski pogodbi na obrazcu OBV-S, ki je
priloga st. 2 tega navodila v 15 dneh od sklenitve pogodbe.
Za posredovanje obvestila za ve¢ delavcev delodajalec pri-
lozi k obrazcu seznam, ki vsebuje vse podatke, navedene v
obrazcu.

Obrazci OBV-P in OBV-S so na voljo v poslovalnicah
DZS.

2. ¢len
(nacin posredovanja obrazcev)
Delodajalci posljejo obrazce iz 1. ¢lena tega navodila
pristojni obmoc¢ni sluzbi zavoda po posti ali preko spletnih
strani Zavoda Republike Slovenije za zaposlovanje.

3. ¢len
(pristojna obmocna sluzba zavoda)

Delodajalci posljejo obrazec OBV-P obmocni sluzbi
zavoda po sedezu delodajalca oziroma organizacijske enote
delodajalca, kjer se bo delo opravljalo.

Delodajalci posljejo obrazec OBV-S obmoc¢ni sluzbi
zavoda po prebivaliS¢u osebe, s katero je sklenjena po-
godba.

4. ¢len
To navodilo zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu
Republike Slovenije.

St. 013-1/00-42
Ljubljana, dne 20. junija 2000.

Zavod Republike Slovenije
za zaposlovanje
Generalni direktor
Joze Glazer . r.
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PRILOGA ST.1

DELODAJALEC
(naziv, naslov in mati¢na 3tevilka podjetja)

MS:OO00Oana0. 0oo

Zavod Republike Slovenije za zaposlovanje
Obmocna sluzba

OBVESTILO

o potrebi po:

O sklenitvi pogodbe o delu
Q opravljanju kratkotrajnih del

Vrsta kratkotrajnih del oz. dela, ki se bo opravljalo po pogodbi (kratek opis):

Predvideni &as trajanja del(a): od do

Okvirno $tevilo ur dela
Kraj opravljanja dela:

Stevilo oseb, ki bodo opravljale taka dela:

Pogoji za opravljanje del(a):
(izobrazba, izku3nje, posebna znanja, vescine ipd.)

Visina pla¢ila (okvirni neto znesek v SIT na uro)

Delavca (delavce) bo delodajalec zagotovil:
Q sam
O s posredovanjem Zavoda RS za zaposlovanje

Kontaktna oseba delodajalca:
Telefonska $tevilka:

\Y , dne

Ime in priimek odgovorne osebe :

Pecat
Podpis odgovorne osebe:

Obr. OBV-P
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DELODAJALEC
(naziv, naslov in mati¢na Stevilka podjetja)

PRILOGA S8T.2

MS:O0000000. 000

Zavod Republike Slovenije za zaposlovanje
Obmocna sluzba

OBVESTILO

o sklenitvi:
@ pogodbe o delu
O pogodbe o avtorskem delu
zZ: s
(priimek in ime)
stanujo :
(ulica in hi$na §t) (posta)

emso: 0OOOOO0OOOOO0OO

dav na &tevilka: 1O O0O0O0O0O0]

ki ima status:
O zaposlene oz. samozaposlene osebe

QO brezposelne osebe, prijavljene pri Zavodu RS za zaposlovanje

O drugi status

Pogodba je sklenjena za as od do
Predvideno bruto izpla ilo znasa skupaj: SIT.
v , dne

Pe at

Ime in priimek odgovorne osebe:

Podpis odgovorne osebe:

Zavod Republike Slovenije za zaposlovanje ima pravico od delodajalca zahtevati posredovanje podatkov o dejanskih

izpla ilih po mesecih.

Obr. OBV-S
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3194. Razlaga kolektivne pogodbe za negospodarske
dejavnosti v Republiki Sloveniji

Komisija za razlago kolektivne pogodbe za negospo-
darske dejavnosti je na podlagi 10. ¢lena kolektivhe pogod-
be za negospodarske dejavnosti v Republiki Sloveniji (Urad-
ni list RS, st. 34/93 in Uradni list RS, st. 3/98) na 2. seji,
dne 26. 6. 2000 sprejela

RAZLAGO

kolektivhe pogodbe za negospodarske
dejavnosti v Republiki Sloveniji

(v nadaljnjem besedilu: KPnd)

Pogoji za delovanje sindikata - 18. ¢len KPnd

1. Prva alinea prvega odstavka 18. ¢lena kolektivne
pogodbe za negospodarske dejavnosti dolo¢a minimalen
obseg pravic, ki jih mora delodajalec zagotavljati sindikatu
oziroma sindikalnemu zaupniku, preostale Sstiri alinee pa
vsebujejo usmeritvene dolo¢be o pogoijih, ki jih je delodaja-
lec dolzan zagotavljati sindikatu za njegovo delovanje. Ko-
lektivna pogodba podrobno ne doloc¢a vseh pogojev za de-
lovanje sindikata, temve¢ je v drugem odstavku 18. ¢lena
napotila delodajalce in sindikate v sklenitev posebnih po-
godb o zagotavljanju pogojev za sindikalno delo. V pogodbi
se lahko dolo¢i tudi vecji obseg pravic in Se druge pogoje,
poleg tistih, ki so nakazani v tem ¢lenu.

2.V getrti alinei prvega odstavka 18. ¢lena so nave-
deni nekateri drugi pogoji za delo sindikata, s pogodbo po
drugem odstavku 18. ¢lena pa se podrobno uredijo ti
pogoji, mogoce pa je urediti tudi SirSi obseg strokovne
pomodi in pogojev za delovanje sindikata v organizaciji
oziroma zavodu.

3. Po cetrti alinei 18. ¢lena kolektivhe pogodbe za
negospodarske dejavnosti mora organizacija oziroma zavod
zagotoviti sindikatu strokovno pomoc¢ za delo sindikata, ki
lahko obsega tudi strokovno pomo¢ pri vodenju finanéno
materialnega poslovanja in pri izdelavi zakljuénega racuna
sindikata.

4. Peta alinea 18. ¢lena kolektivne pogodbe za nego-
spodarske dejavnosti ne obsega obveznosti organizacije
oziroma zavoda za vodenje finan¢no materialnega poslova-
nja in izdelavo zaklju¢nega ra¢una za sindikat. Sindikat je
sam dolzan skrbeti za te svoje obveznosti in zanje tudi odgo-
varja. Te obveznosti ni mogoce prenasati na organizacijo
oziroma zavod.

St. 01/00
Ljubljana, dne 28. junija 2000.

Predsednica
Komisije za razlago
kolektivnhe pogodbe za
negospodarske dejavnosti
dr. Polona Kong¢ar |. r.

OBCINE

LJUBLJANA

3195. Sklep o soglasju k cenam za posamezne tarifne
skupine toplote

Na podlagi drugega odstavka 97. ¢lena energetskega
zakona (Uradni list RS, st. 79/99), 5. ¢lena odloka o gospo-
darskih javnih sluzbah (Uradni list RS, §t. 32/96, 76/97,
99/99in 44/00 - odl. US), 1. in 2. ¢lena uredbe o dolodi-
tvi elementov cene proizvodnje in distribucije pare in tople
vode za namen daljinskega ogrevanja (Uradni list RS, st.
45/00) in 26. ¢lena statuta Mestne obc¢ine Ljubljana (Uradni
list RS, st. 32/95, 33/95, 71/97, 13/98 in 24/00) je
Mestni svet mestne obcine Ljubljana na 18. seji dne 10. 7.
2000 sprejel

SKLEP

o soglasju k cenam za posamezne tarifne
skupine toplote

1. ¢len
Mestni svet mestne obdéine Ljubljana daje soglasje k
naslednjim cenam za posamezne tarifne skupine toplote, ki
jo proizvaja in distribuira Javno podjetje Energetika Ljublja-
na, d.o.o., Ljubljana, Verovskova 70:

Stanovanijski odjem:

a) Za dobavljene koli¢ine
- za obracun po toplotnem stevcu
in pavsalni obracun
- za obracun tople potrosne vode
po vodomeru

4.243,60 SIT/MWh

283,50 SIT/ms3
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b) Za prikljuéno mo¢
- za obracun po toplotnem stevcu,
pavsalni obraéun in obradun po
vodomeru 1,001.337,49 SIT/MW/leto
Nestanovanjski odjem:

a) Za dobavljene koli¢ine
- za obracun po toplotnem stevcu in
pavsalni obracun 4.907,10 SIT/MWh
- za obracun tople potrosne vode po
vodomeru

b) Za prikljuéno mo¢
- za obracun po toplotnem
Stevcu, pavsalni obracun in
obracun po vodomeru

327,50 SIT/m3

1,201.605,18 SIT/MW/leto

V cenah iz prejSnjega odstavka tega ¢lena ni vklju¢en
davek na dodano vrednost.

2. ¢len

Z uveljavitvijo tega sklepa preneha veljati sklep o cenah
za posamezne tarifne skupine toplote (Uradni list RS, st.
10/00).

3. ¢len
Ta sklep za¢ne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 3859-1/00-13
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Zupanja
Mestne obdéine Ljubljana
Viktorija Potoc¢nik I. r.

3196. Sklep o cenah za posamezne tarifne skupine
plina

Na podlagi tretjega odstavka 96. ¢lena energetskega
zakona (Uradni list RS, st. 79/99), 5. ¢lena odloka o gospo-
darskih javnih sluzbah (Uradni list RS, st. 32/96, 76/97,
99/99in 44/00 - odlo¢ba US) in 26. ¢lena statuta Mestne
obcine Ljubljana (Uradni list RS, &t. 32/95, 33/95, 71/97,
13/98in 24/00) je Mestni svet mestne obcine Ljubljana na
18. sejidne 10. 7. 2000 sprejel

SKLEP
o cenah za posamezne tarifne skupine plina

1. ¢len
Cene za posamezne tarifne skupine plina, ki ga distri-
buira Javno podjetje Energetika Ljubljana d.o.o., Ljubljana,
Verovskova 70, so:

SIROKA POTROSNJA mala poraba

gospodinjska tarifa:

cena za plin
cena za plin
osnovna cena

108,27 SIT/Sm3
46,29 SIT/Sm3
9.181,67 SIT/leto

centralno ogrevanje: cena za plin 46,29 SIT/Sm3
cena za priklj. mo¢ 755,41 SIT/kW, leto
OSTALA POTROSNJA mala poraba cena za plin 108,27 SIT/Sm3
osnovna tarifa: cena za plin 57,33 SIT/Sm3
osnovna cena 23.417,45 SIT/leto
ogrevanje poslovnih prostorov: cena za plin 57,33 SIT/Sm3
cena za priklj. mo¢ 460,36 SIT/kW,leto
POGODBENI ODJEM cena za plin 38,65 SIT/ms3

cena za priklj. mo¢ 835,62 SIT/kW, leto

V cenah iz prejSnjega odstavka tega ¢lena nista vklju-
¢ena davek na dodano vrednost in taksa za obremenjevanje
zraka z emisijo ogljikovega dioksida, ki je dolo¢ena z uredbo
Vlade Republike Slovenije.

2. ¢len
Z uveljavitvijo tega sklepa preneha veljati sklep o cenah
za posamezne tarifne skupine plina (Uradni list RS, st.
10/00).

3. ¢len

Ta sklep zacne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 3859-2/00-12
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Zupanja
Mestne obc¢ine Ljubljana
Viktorija Potoc¢nik I. r.

3197. Sklep o cenah za odvajanje in &iséenje
komunalnih odpadnih in padavinskih voda

Na podlagi 26. ¢lena zakona o gospodarskih javnih
sluzbah (Uradni list RS, st. 32/93), navodila o metodologiji
za oblikovanje cen storitev obveznih lokalnih javnih sluzb
odvajanja in ¢iS¢enja komunalnih odpadnih in padavinskih
voda (Uradni list RS, st. 11/99), 5. ¢lena odloka o gospo-
darskih javnih sluzbah (Uradni list RS, st. 32/96, 76/97,
99/99 in 44/00 - odl. US) in 26. ¢lena statuta Mestne
obc¢ine Ljubljana (Uradni list RS, §t. 32/95, 33/95, 71/97,
13/98in 24/00) je Mestni svet mestne obdine Ljubljana na
18. sejidne 10. 7. 2000 sprejel

SKLEP

o cenah za odvajanje in ¢iS¢enje komunalnih
odpadnih in padavinskih voda
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1. ¢len

S tem sklepom se dolo¢i cena za obvezno gospodar-
sko javno sluzbo odvajanja in ¢is¢enja komunalnih odpadnih
in padavinskih voda, ki jo opravlja Javno podjetje Vodovod -
Kanalizacija, Ljubljana, Krekov trg 10.

Cena za obvezno gospodarsko javno sluzbo iz prej-
Snjega odstavka tega ¢lena je dolo¢ena loceno za odvajanje
komunalnih odpadnih in padavinskih voda (v nadaljevanju:
cena za odvajanje) in loéeno za ¢is¢enje komunalnih odpa-
dnih in padavinskih voda (v nadaljevanju: cena za ¢iS¢enje).

2. ¢len
Za gospodinjstva je:
- cena za odvajanje 39,00 SIT/m3
- cena za ¢iS¢enje 9,50 SIT/m3
Za gospodarstvo je:
- cena za odvajanje 80,30 SIT/m3
- cena za ¢iS¢enje 19,50 SIT/m3
3. ¢len

V cenah iz prejSnjega c¢lena tega sklepa ni vklju¢en
davek na dodano vrednost.

4. ¢len
Ta sklep zacne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije, cene pa se za¢nejo uporab-
liati skladno z uredbo o predhodni prijavi cen komunalnih
storitev (Uradni list RS, st. 54/00).

St. 381-3/00-8
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Zupanja
Mestne obc¢ine Ljubljana
Viktorija Potoc¢nik I. r.

3198. sklep o cenah prevoza potnikov v mestnem
prometu

Na podlagi 26. ¢lena zakona o gospodarskih javnih
sluzbah (Uradni list RS, st. 32/93), 5. ¢lena odloka o go-
spodarskih javnih sluzbah (Uradni list RS, st. 32/96, 76/97,
99/99in 44/00 - odlo¢ba US) in 26. ¢lena statuta Mestne
obcine Ljubljana (Uradni list RS, st. 32/95, 33/95, 71/97,
13/98in 24/00) je Mestni svet mestne obc¢ine Ljubljana na
18. sejidne 10. 7. 2000 sprejel

SKLEP
o cenah prevoza potnikov v mestnem prometu

1. ¢len
Cene za prevoz potnikov v mestnem potniskem prome-
tu, ki ga opravlja Javno podjetje Ljubljanski potniski promet
d.o.o., Ljubljana, Celovska 160, glede na vrsto placila so:

Vrsta placila SIT
1.  Pladilo z gotovino 160
2. Placilo z Zzetoni 115
3. Enodnevna vozovnica 345
4. Tedenska vozovnica 1.725
5. Mesecne vozovnice
- Solske 2.450
- za obcCane 4.500
- za upokojence 2.900
- za starejSe ob¢ane (nad 65 let) 1.800

- prenosne 5.900
6. Letne prenosne 59.000
7. Priloznostna vozovnica s 50% popusta 80
8. Prevoz prtljage ali psa 80

V cenah iz prejSnjega odstavka tega ¢lena je vklju¢en
davek na dodano vrednost v visini 8 odstotkov.

2. ¢len
Z uveljavitvijo tega sklepa preneha veljati sklep o ce-
nah, ki ga je sprejel Nadzorni svet Holdinga mestnih javnin
podijetij 16. junija 1999 in je pricel veljati 1. julija 1999.

3. ¢len

Ta sklep za¢ne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 3886-1/00-11
Ljubljana, dne 10. julija 2000.

Zupanja
Mestne obdéine Ljubljana
Viktorija Potoc¢nik I. r.

BELTINCI

3199. 0diok o dopolnitvi odloka o organizaciji in
delovnem podrocéju Ob¢inske uprave obéine
Beltinci

Na podlagi 49. ¢elna zakona o lokalni samoupravi
(Uradni list RS, st. 72/93, 57/94, 14/95, 26/97, 70/97
in 74/98) ter na podlagi 48. ¢lena statuta Ob¢ine Beltinci
(Uradni list RS, st. 46/00) je Obcinski svet obc¢ine Beltinci
na 20. redni seji, ki je bila 25. 7. 2000 sprejel

ODLOK

o dopolnitvi odloka o organizaciji in delovhem
podroc¢ju Obcinske uprave obcine Beltinci

1. ¢len
V odloku o organizaciji in delovhem podroc¢ju Obéinske
uprave obcine Beltinci (Uradni list RS, st. 50/95) sev 5. ¢le-
nu doda Cetrta alinea, ki glasi:
- rezijski obrat.

2. ¢len

Za 8. ¢lenom se doda 8.a ¢len, ki glasi:

Rezijski obrat opravlja naslednje naloge:

- oskrba s pitno vodo;

- odvajanje in ¢iS¢enje komunalnih odpadnih in me-
teornih voda;

- upravljanje, vzdrzevanje, izgradnja ter obnova kanali-
zacijskih in ostalih komunalnih objektov in naprav.

- vodenje javnih del.

3. ¢len
Ta dopolnitev odloka zaéne veljati takoj po objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije in velja do 25. oktobra
2000.
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St. 126/00
Beltinci, dne 25. julija 2000.

Zupan
Obc¢ine Beltinci
Jozef Kavas |. r.

RAVNE NA KOROSKEM

3200. odlok o ustanovitvi javnega Vrtca Ravne na
Koroskem

Na podlagi prvega odstavka 41. in 140. ¢lena zakona
0 organizaciji in financiranju vzgoje in izobrazevanja (Uradni
list RS, st. 12/96 in 23/96), 3. ¢lena zakona o zavodih
(Uradni list RS, st. 12/91 in 8/96) in 16. ¢lena statuta
Obc¢ine Ravne na Koroskem (Uradni list RS, &t. 39/99) je
Obc¢inski svet obc¢ine Ravne na 14. seji 28. 6. 2000 sprejel

ODLOK
o ustanovitvi javhega Vrtca Ravne na Koroskem

I. SPLOSNA DOLOCBA

1. ¢len

S tem odlokom Obc¢ina Ravne na Koroskem, s sede-
zem Gacnikova pot 5, Ravne na Koroskem (v nadaljnjem
besedilu: ustanoviteljica) na podrocju predsSolske vzgoje
ustanavlja javni vrtec Ravne na Koroskem (v nadaljnjem be-
sedilu: vrtec).

O ustanoviteljskih pravicah in dolznostih odlo¢a Obgin-
ski svet obc¢ine Ravne na Koroskem.

Il. STATUSNE DOLOCBE

2. ¢len
Vrtec posluje pod imenom: Vrtec Ravne na Koroskem.
Sedez vrtca je: Cecovje 7/a, Ravne na Koroskem.

3. ¢len
Vrtec izvaja predsolsko vzgojo v naslednjih enotah:
- enota Solzice,
- enota Marjetka,
- enota Javornik,
- enota Kotlje.

4. Clen
Vrtec ima pecat okrogle oblike, premera 35 mm in
pecat premera 22 mm. Sredi pecata je grb Republike Slove-
nije, na obodu pa izpisano javni Vrtec Ravne na Koroskem.
Ravnatelj vrtca sprejme sklep o shrambi in uporabi
pecatov vrtca ter doloci delavce, ki so zanje odgovorni.

ll. DEJAVNOST VRTCA

5. ¢len
Dejavnosti vrtca so:
- M/80.101 - dejavnost vrtcev,
- M/80.422 - drugo izobrazevanje, d.n.,
- K/74.12 - racunovodske, knjigovodske in revizijske
dejavnosti, davéno svetovanje, razen revizijske dejavnosti,

- H/55.51 - storitve menz,
- H/55.52 - priprava in dostava hrane.

IV. ORGANI VRTCA

6. ¢len
Organi vrica so:
- svetvrica,
- ravnatelj vrtca,
- strokovna organa,
- svet starSev.
7. ¢len

Organ upravljanja vrtca je svet vrtca.

Svet vrtca Steje enajst ¢lanov, ki jin sestavljajo:

- trije predstavniki ustanovitelja,

- pet predstavnikov delavcev vrtca,

- trije predstavniki starsev.

Predstavnike ustanovitelja imenuje Obcinski svet obd&i-
ne Ravne na Koroskem.

Predstavnike delavcev vrtca izvolijo delavci vrtca na
neposrednih in tajnih volitvah tako, da so enakomerno za-
stopani delavci vseh enot vrtca.

Predstavnike starsev izvoli svet starSev z vecino glasov
starsev, navzocih na seji.

Mandat traja 4 leta z moznostjo enkratne ponovitve.

8. Clen

Svet vrtca ima poleg pristojnosti, dolo¢enih z zako-
nom, Se naslednje pristojnosti:

- imenuje in razresuje ravnatelja;

- sprejema program razvoja vrtca in letni delovni nacrt,
ter porocilo o njegovi uresniditvi;

- sprejema pravila in druge splosne akte vrtca;

- dolo¢a finanéni naért in sprejema zaklju¢ne in perio-
di¢ne radune vrtca;

- ustanovitelju in ravnatelju vrtca predlaga predloge in
mnenja o posameznih vprasanjih;

- razpisuje volitve predstavnikov delavcev v svet vrica;

- opravlja druge z zakonom in splo$nimi akti vrtca do-
lo¢ene naloge.

9. ¢len

Predstavnike ustanovitelja imenuje Obcinski svet v skla-
du s 7. ¢lenom odloka.

Predstavnike delavcev izvolijo delavci vrica na nepo-
srednih in tajnih volitvah.

Predstavnike starSev volijo starsi na svetu starSev v
skladu s 7. ¢lenom odloka o ustanovitvi javnega Vrtca Ravne
na Koroskem.

10. ¢len

Svet vrtca razpise volitve predstavnikov delavcev v svet
vrtca. S sklepom najkasneje 60 dni pred iztekom mandata
dolo¢i rokovnik za izvedbo volitev in imenuje tri¢lansko ko-
misijo, ki vodi postopek izvolitve predstavnikov delavcev v
svet in pripravi koncno porocilo, ki ga predlozi svetu vrtca pri
njegovem konstituiranju.

Sklep o razpisu se javno objavi v vrtcu.

Clani volilne komisije in njihovi namestniki ne morejo
biti kandidati za ¢lane sveta vrtca.

Predlogi kandidatov za svet vrtca, ki se predlozijo
volilni komisiji v roku 21 dni od objave sklepa o razpisu
volitev, morajo biti pisni s podpisi vseh predlagateljev in s
priloZzenimi pisnimi soglasji h kandidaturi vseh predlaganih
kandidatov.
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11. ¢len
Glasovanje na volis¢éu vodi volilna komisija v skladu s
pravili, ki jih predpisuje zakon o volitvah.
Volitve so veljavne, ¢e se jih je udelezila ve¢ kot polovi-
ca delavcev vrtca.

12. ¢len

Za Clana sveta vrtca so izvoljeni tisti kandidati, ki so
dobili najvedje Stevilo glasov. Ce sta dva kandidata dobila
enako stevilo glasov, je izvoljen tisti, ki ima daljSo delovno
dobo v vrtcu.

Volilna komisija sestavi zapisnik o poteku volitev in izda
porodilo o rezultatih volitev, ki ga objavi v roku 5 dni od
dneva volitev.

13. ¢len

Svet vrtca se konstituira na 1. seji z izvolitvijo predse-
dnika sveta in njegovega namestnika. Od tega dne zacne
te¢i mandat sveta vrtca.

Prvo sejo sveta vrica sklice dotedaniji predsednik sveta
vrtca najkasneje 20 dni po izvolitvi oziroma imenovanju vseh
¢lanov sveta. Prvo sejo sveta vrtca vodi do izvolitve predse-
dnika sveta najstarejSi novoizvoljeni oziroma novoimenovani
¢lan sveta vrtca.

Svet vrtca predstavlja in zastopa predsednik sveta vrt-
ca, v njegovi odsotnosti pa namestnik predsednika sveta
vrtca.

14. ¢len

Clanu sveta vrtca preneha mandat pred potekom do-
be, za katero je bil imenovan, ¢e:

- sam zahteva razresitev,

- je zaradi bolezni odsoten daljSe obdobje ali iz drugih
razlogov ne more ve¢ opravljati funkcije ¢lana sveta,

- je razresen,

- ¢e v vrtcu nima vec¢ otroka v varstvu.

Clana sveta razresi svet vrtca na nacin in po postopku,
dolo¢enim za imenovanje oziroma razreSitev.

Ko svet vrtca ugotovi, da je ¢lanu iz razlogov iz prej-
$njega odstavka prenehal mandat, o tem takoj obvesti pri-
stojne za imenovanje oziroma izvolitev novega ¢lana. Ce je
potekel mandat predstavniku delavcev, takoj doloc¢i rokov-
nik in imenuje triclansko komisijo v skladu s tretjim odstav-
kom tega ¢lena.

Nadomestno imenovanje oziroma izvolitev ¢lana sveta
ni potrebno, ¢e je prenehal mandat manj kot tretjini ¢lanov in
je do izteka mandata sveta manj kot 6 mesecev.

15. ¢len

Ravnatelja imenuje svet vrica po postopku in pod po-
goji, dolo¢enimi z zakonom.

Mandat ravnatelja traja 4 leta.

Ce ravnatelju predéasno preneha mandat oziroma Ge
nih¢e izmed prijavljenih kandidatov za ravnatelja ni imeno-
van, svet vrtca imenuje vrSilca dolznosti ravnatelja izmed
strokovnih delavcev vrtca, vendar najvec eno leto.

Ravnatel;j je pedagoski vodja in poslovodni organ vrtca.

Ravnatelj organizira, vodi delo in poslovanje, predstav-
lia in zastopa vrtec in je odgovoren za zakonitost in uspe-
Snost dela.

Ravnatelj vodi strokovno delo in je odgovoren za stro-
kovnost.

Ravnatelj imenuje pomocnika v skladu z zakonom.

Imenuje in razresuje vodjo enote, katerega lahko poo-
blasti za opravljanje dolo¢enih nalog.

16. ¢len

Strokovna organa vrtca sta:

- vzgoijiteljski zbor,

- strokovni aktiv vzgojiteljev.

Za sestavo in pristojnosti strokovnih organov se nepo-
sredno uporabljajo zakonske dolo¢be (zakon o organizira-
nju in financiranju vzgoje in izobrazevanja - Uradni list RS,
st. 12/96).

17. ¢len
Za organizacijo uresnievanja interesa starsev se v vrt-
cu oblikuje svet starsSev.
Svet starSev je sestavljen tako, da ima v njem vsak
oddelek po enega predstavnika, ki ga starsi izvolijo na rodi-
teljskem sestanku oddelka.

18. ¢len
Vrtci se vpisejo v razvid zavodov vzgoje in izobrazeva-
nja, ki ga vodi ministrstvo, pristojno za Solstvo.
Vrtec je pravna oseba s polno odgovornostjo in odgo-
varja za svoje obveznosti z vsemi sredstvi, s katerimi razpo-
laga.

V. SREDSTVA ZA DELO

19. ¢len

Premozenje, s katerim upravlja vrtec in ga uporablja za
opravljanje dejavnosti, za katero je ustanovljen, je lastnina
ustanovitelja.

Vrtec je dolzan upravljati s premozZenjem ustanovitelja s
skrbnostjo dobrega gospodarija.

Vrtec lahko razpolaga s premi¢nim premozZenjem, z
nepremiénim premozenjem pa samo po predhodnem sogla-
sju ustanovitelja.

20. ¢len
Vrtec pridobiva sredstva za opravljanje javne sluzbe iz:
- drzavnega prorac¢una in iz proracuna obcine v skladu
z zakoni in statutom,
- iz placil starsev,
- iz donacij in drugih virov.

21. ¢len

Presezek prihodkov nad odhodki, ki jih Vrtec pridobi s
prodajo proizvodov in storitev, ustvarjenih z opravljanjem
dejavnosti v skladu s tem odlokom, se uporabljajo za placila
materialnih stroskov, investicijsko vzdrzevanje in investicije,
po predhodnem soglasju ustanovitelja pa tudi za place.

V primeru primanjkljaja sredstev za dejavnost vrtca se
nacin kritja tega primanjkljaja dolo¢i v soglasju z ustanovite-
liem.

VI. MEDSEBOJNE PRAVICE IN OBVEZNOSTI
MED USTANOVITELJEM IN VRTCEM

22. ¢len
Obcina ustanoviteljica zagotovi sredstva za delovanje
javnega vrtca Ravne na Koroskem v skladu z zakonom in
drugimi predpisi s podrocja predsolske vzgoje.

23. ¢len

Ustanovitelj ima do vrtca naslednje pravice in obvez-
nosti:
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- spremlja skladnost porabe sredstev z letnim progra-
mom in finanénim nacrtom;

- odloc¢a o statusnih spremembah;

- daje soglasje k spremembam dejavnosti;

- daje soglasje k nadstardnim dejavnostim;

- opravlja druge zadeve v skladu s tem odlokom in
drugimi predpisi.

Vrtec je dolzan ustanovitelju vsako leto porocati o izva-
janju letnega delovnega nacérta, razvoju in posredovati usta-
novitelju podatke, potrebne za spremljanje dejavnosti in sta-
tisticne namene.

VII. VARSTVO PODATKOV

24. ¢len

Delo vrtca je javno.

Javnost dela vrtca se zagotavlja s sporocili starSem,
novinarjem in drugim predstavnikom javnosti.

Starsi, novinarji in drugi predstavniki javnosti se ne
morejo udelezevati sej in drugih oblik dela organov vrtcev,
razen v primerih, kot je to dolo¢eno z zakonom in drugimi
predpisi ali pa jih ravnatelj vrtca izrecno povabi.

O delu vrtca javnost obvesca ravnatelj ali druga oseba s
pooblastili ravnatelja.

25. ¢len

Ravnatelj in drugi delavci vrtca morajo varovati listine in
podatke, do katerih pridejo oziroma se z njimi seznanijo pri
opravljanju predsolske dejavnosti in so dolo¢eni za poslov-
no tajnost.

Osebe iz prejSnjega odstavka morajo varovati poslovno
tajnost po prenehanju delovnega razmerija.

Za poslovno tajnost se stejejo:

- podatki in dokumenti, ki so z zakonom in drugimi
predpisi dolo¢eni za tajne;

- podatki in dokumenti, ki jih svet vrica dolo¢i za po-
slovno tajnost;

- podatki in dokumenti, ki jih ravnatelj v okviru svojih
pristojnosti dolo¢i za poslovno tajnost;

- podatki in dokumenti, ki jih vrtcu zaupno sporodi
pristojni organ ali druga organizacija.

Dejavnosti, ki niso povezane s predsolsko vzgojo, se
lahko izvajajo v vrtcu samo z dovoljenjem ravnatelja.

26. ¢len
Vrtec ima lahko pravila, s katerimi se urejajo vprasanja,
ki so pomembna za opravljanje dejavnosti in poslovanje
vrtca.
Vrtec ima lahko tudi druge splosne akte, s katerimi
ureja druge zadeve, Ce tako dolo¢a zakon.

VIll. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

27. ¢len
Svet WWZ Meziske doline kot svet novega vrtca opravija
svoje naloge Se tri mesece po objavi odloka o ustanovitvi
javnega Vrtca Ravne na Koroskem v Uradnem listu Republi-
ke Slovenije.

28. ¢len
Ravnatelju preneha mandat z iztekom dobe, za katero
je bil imenovan.
Ravnatelj vrtca je dolzan poleg nalog, za katere je
pristojen po zakonu, opraviti vse potrebno, da vrtec uskla-

di organizacijo dela ter oblikuje svet vrtca v skladu s tem
odlokom v roku treh mesecev od dneva uveljavitve tega
odloka.

29. ¢len
Z dnem uveljavitve tega odloka preneha veljati odlok o
ustanovitvi Javnega vzgojno-varstvenega zavoda Meziske do-
line, objavlienem v Uradnem listu RS, st. 68/99, z dne
20. 8. 1999.

30. ¢&len
Ta odlok zacne veljati z dnem objave v Uradnem listu
Republike Slovenije.

Zupanja
Obc¢ine Ravne na Koroskem
Ivana Klanénik |. r.

RAZKRIZJE

3201. Sklep o povpreéni gradbeni ceni, stroskih
komunalnega urejanja stavbnih zemlji$¢ in
vrednosti stavbnih zemljiS§¢ v Ob¢ini Razkrizje za
leto 2000

Na podlagi 6. in 14. ¢lena statuta Obc¢ine Razkrizje
(Uradni list RS, &t. 12/99) in 4. ¢lena odloka o pladilu
sorazmernega deleza stroskov opremljanja stavbnega zem-
liis¢a na obmocju Obcine Ljutomer (Uradni list RS, st.
30/96), ki se na podlagi 50. ¢lena statuta Obcine Razkrizje
do uveljavitve lastnih predpisov uporabljajo na obmocju Ob-
¢ine Razkrizje (Uradni list RS, §t.12/99) je Obcinski svet
obc¢ine Razkrizje na seji dne 30. 5. 2000 sprejel

SKLEP
o povprecni gradbeni ceni, stroskih
komunalnega urejanja stavbnih zemljis¢
in vrednosti stavbnih zemljis¢ v Ob¢ini Razkrizje
za leto 2000

1. ¢len
Povprecéna gradbena cena m? uporabne stanovanjske
povrsine na obmocju Obgine Razkrizje nadan 31. 12. 1999
znasa 118.349 SIT.

2. ¢len

Povprecéni stroski komunalnega urejanja stavbnih zem-
ljis¢ na obmocju Obcine Razkrizje znasajo 15% gradbene
vrednosti objekta, in sicer:

- 8% od vrednosti objekta znasajo stroski kolektivhe
komunalne opreme ali 9.468 SIT za m? uporabne stanovanj-
ske povrsine,

- 7% od vrednosti objekta znasajo stroski individualne
komunalne opreme ali 8.284 SIT za m? uporabne stanovanj-
ske povrsine.

3. ¢len
Cena za m? stavbnega zemljis¢a se dolo¢i od povprec-
ne gradbene cene, doloCene v 1. ¢lenu tega sklepa in
znasa:
- v strnjenih naseljih (Gibina, Safarsko, Razkrizje in
Vescica) 0,8% ali 947 SIT za m?
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- na obmogju razpréene gradnje (Kopriva in Sprinc)
0,6% ali 710 SIT za m?.

Obcinski svet obc¢ine Razkrizje lahko ceno m? stavbne-
ga zemljiséa izijemoma zniza, vendar najve¢ do 50% vredno-
sti cene iz prejsnjega odstavka tega ¢lena.

4. Clen
Povpre¢na gradbena cena in povprecéni stroski komu-
nalnega urejanja stavbnih zemlji$¢ se med letom valorizirajo
skladno z indeksi rasti cen gradbenih storitev v stanovanjski
gradniji, ki jih vodi GZS - Zdruzenje gradbenistva in IGM
Slovenije.

5. ¢len

Ta sklep zacne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

Po uveljavitvi tega sklepa preneha veljati sklep o pov-
precni gradbeni ceni, stroskih komunalnega urejanja stavb-
nih zemljiS¢ in vrednosti stavbnih zemljis¢ v Ob¢ini Ljutomer
za leto 1998 (Uradni list RS, st. 11/98).

St. 352-01-01/00
Razkrizje, dne 7. julija 2000.

Zupan
Obc¢ine Razkrizje
Stanko Ivanusic |. r.

SLOVENSKA BISTRICA

3202. Program priprav za zazidalni naért Podjetnisko
obrtniske cone LIP

Na podlagi 34., 35. in 36. ¢lena zakona o urejanju
naselij in drugih posegov v prostor (Uradni list SRS, $t.
18/84, 37/85, 29/86 in 43/89 ter Uradni list RS, st.
26/90, 18/93, 71/93in 44/97), 10. ¢lena statuta Obcine
Slovenska Bistrica (Uradni list RS, st. 34/95 in 72/99) je
Obcinski svet obc¢ine Slovenska Bistrica na 14. redni seji
dne 26. 6. 2000 dolo¢il

PROGRAM PRIPRAVE
za zazidalni nacrt Podjetnisko obrtniske
cone LIP

1. UVOD

Obmocje obdelave je podjetno obrtniSka cona, ki se
nahaja v obmocdju LIP-a, med Kolodvorsko ulico, Ratejevo
ulico in potokom Bistrica.

Velikost obmodja je priblizno 4 ha.

V skladu z Urbanisticno zasnovo za mesto Slovenska
Bistrica, ki je bila sprejeta v postopku sprememb in dopolni-
tev dolgoro¢nega plana v letu 1999, je za navedeno obmo-
¢je predvidena izdelava zazidalnega nacrta.

Z odlokom o spremembah in dopolnitvah prostorskih
sestavin dolgoro¢nega in srednjeroc¢nega plana Obc¢ine Slo-
venska Bistrica (Uradni list RS, st. 42/92, 35/94, 41/97 in
72/99) je predmetno obmocje opredeljeno kot nezazidano
stavbno zemljis¢e.

Na obmocju podjetnisko obrtnisSke cone je predvidena
gradnja objektov za proizvodne dejavnosti in druge sorodne
dejavnosti - poslovno trgovinske.

Celotna zasnova mora v ¢im vedcji meri upostevati do-
bro izrabo lokacije, ki naj bo dostopna z lokalne ceste (Ko-
lodvorske ulice), upostevati pa je tudi moznost navezave na
bodoc¢o vzporedno cesto za mesto Slovenska Bistrica.

Predvideti je zadostne povrsine namenjene javnim par-
kiris¢em in zemljiséa za izvedbo ostale komunalne infras-
trukture.

2. OSNOVE ZA PRIPRAVO ZAZIDALNEGA NACRTA

2.1. Naro¢nik in izdelovalec zazidalnega nacrta

Naroc¢nik zazidalnega nacrta je Ob¢ina Slovenska Bis-
trica, Kolodvorska 10, Slovenska Bistrica.

Izdelovalec zazidalnega nacdrta je IBIS, d.o.o., Trg Al-
fonza Sarha 1, Slovenska Bistrica.

V obmocgje urejanja z zazidalnim nacrtom je vklju¢ena
lokacija zemljis¢ na obmocju bivsega LIP, in sicer parcele
§t. 1693/3, 4, 5, 6, 7; 1645/1, 1591/2, 1594 in 1604
vse k.o. Slovenska Bistrica.

2.2. Zakonske podlage in obseg priprave zazidalnega
nacrta

Pri izdelavi zazidalnega nacrta bodo upostevani nasled-
nji predpisi:

- zakon o urejanju naselij in drugih posegov v prostor
(Uradni list SRS, st. 18/84, 37/85 in 29/86 ter Uradni list
RS, st. 26/90, 18/93, 47/93, 71/93in 44/97);

- zakon o varstvu okolja (Uradni list RS, st. 32/93 in
1/96) ter na njegovi osnovi v letih 1994-1999 sprejeti
ustrezni podzakonski predpisi;

- zakon o stavbnih zemljis¢ih (Uradni list RS, st. 44/97);

- zakon o varstvu kulturne dedisc¢ine (Uradni list RS, st.
7/99);

- zakon o ohranjanju narave (Uradni list RS, st. 56/99);

- zakon o javnih cestah (Uradni list RS, st. 29/97);

- zakon o graditvi objektov (Uradni list SRS, st. 34/84,
29/86, Uradni list RS, st. 40/94, 69/94, 29/95, 59/96);

- navodilo o vsebini posebnih strokovnih podlag in o
vsebini prostorskih izvedbenih aktov (Uradni list SRS, st.
14/85);

- podzakonski predpisi, sprejeti oziroma izdelani na
podlagi navedenih zakonov;

- in drugi predpisi, ki veljajo za posamezne sestavine
okolja ter predmete poslovanja tangiranih gospodarskih jav-
nih sluzb;

- navodilo o vsebini programa opremljanja stavbnih
zemljis¢ (Uradni list RS, st. 4/99).

2.3. lzdelane strokovne podlage in veljavni planski akti

Zazidalni nacrt bo izdelan z upostevanjem prostorskih
sestavin planskih aktov.

- odlok o spremembah in dopolnitvah prostorskih se-
stavin dolgoro¢nega in srednjero¢nega plana Obcine Slo-
venska Bistrica (Uradni list RS, st. 42/92, 35/94, 41/97 in
72/99).

3. PRIPRAVA ZAZIDALNEGA NACRTA

3.1. Zaizdelavo zazidalnega nacrta je potrebno izdelati:

3.1.1. Geodetski posnetek v merilu 1:500 za obmocje
obdelave v povrsini priblizno 4 ha in za dodatno obmocdje
(ca. 20%) zaradi potrebnih navezav.
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3.1.2. Posebne strokovne podlage z naslednjo vse-
bino:

- kratek opis naravnih lastnosti obravnavanega ob-
mocdja;

- inventarizacija stanja in opis ustvarjenih razmer;

- proucitev obstojecega in predvidenega infrastruktur-
nega omrezja;

- koncept zazidalne zasnove.

Strokovne podlage potrdi urbanisti¢na komisija.

3.2. Gradivo za pridobivanje pogojev za pripravo osnut-
ka zazidalnega nacrta

Na osnovi pripravljenih geodetskih podlag in strokov-
nih podlag bo izdelovalec zazidalnega nacrta pripravil gradi-
vo za pridobivanje pogojev organov in organizacij, ki morajo
pred pricetkom priprave osnutka zazidalnega nacrta podati
pogoje in mnenja za njegovo pripravo.

Gradivo bo vsebovalo kratek opis ter pregledno karto
umestitve dejavnosti v obmocje podjetno obrtniske cone
LIP.

3.3. Organi in organizacije, ki morajo pred pri¢etkom
izdelave osnutka zazidalnega nacrta podati pogoje za njego-
VO pripravo

Pred priCetkom priprave zazidalnega nacrta morajo v
skladu s 35. ¢lenom zakona o urejanju naselij in drugih
posegov v prostor pogoje za njegovo pripravo podati na-
slednji organi in organizacije:

- Ministrstvo za okolje in prostor, Uprava za varstvo
narave, izpostava Maribor;

- Ministrstvo za zdravstvo, Zdravstveni inSpektorat Re-
publike Slovenije, izpostava Maribor;

- Ministrstvo za obrambo, InSpektorat Republike Slo-
venije za varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami, izpo-
stava Maribor;

- Elektro Maribor - javno podjetje za distribucijo elek-
tricne energije;

- Komunala Slovenska Bistrica, Podjetje za komunal-
ne in druge storitve, d.0.0.;

- Zavod za varstvo naravne in kulturne dedis¢ine Mari-
bor;

- Telekom Maribor.

Ce kdo od navedenih organov oziroma organizacij v 30
dneh od prejema vioge ne bi podal pogojev, se bo stelo, da
nima pogojev oziroma da s predlozeno dokumentacijo so-
glasa.

3.4. Izdelava osnutka zazidalnega nacrta

Na osnovi potrienih strokovnih podlag in pridobljenih
pogojev organov oziroma organizacij, navedenih v predho-
dni toCki tega programa, bo izdelovalec pripravil osnutek
zazidalnega nacrta.

Osnutek zazidalnega nacrta bo vseboval:

a) tekstualni del

- obrazlozitev in utemeljitev zazidalnega nacrta,

- povzetek in usklajenost s prostorskimi sestavinami
planskih aktov Obcine Slovenska Bistrica,

- analiza obstoje¢ega stanja,

- opis prostorskih pogojev,

- opis resitev posegov in ureditev, vsebovanih v osnut-
ku zazidalnega nacrta,

- potrebni infrastrukturni objekti in naprave za delova-
nje predlaganih posegov in ureditev ali njihove rusitve, pre-
stavitve in druge prilagoditve,

- opis prostorskih ureditev po posameznih podrogjih:

- varovanje naravne in kulturne dediscine,

- ukrepi za varovanje bivalnega in delovnega okolja,

- potrebne vodnogospodarske ureditve,

- zasnova ureditve zelenih povrsin,

- opis resitev v zvezi z zaS¢ito pred naravnimi in drugi-
mi nesrec¢ami,

- seznam parcel, ki se nahajajo znotraj meje obravna-
vanega obmocja (Stevilka parcele in katastrska obc&ina, povr-
Sina, vrsta rabe, lastnistvo),

- ocena stroskov za izvedbo zazidalnega nacrta,

- etape izvajanja zazidalnega nacrta,

- pOgOji organov oziroma organizacij.

b) kartografski del

- pregledna karta s prikazom obmocja obdelave v me-
rilu 1:5000,

- izsek iz prostorskih sestavin planskih aktov Obcine
Slovenska Bistrica,

- zazidalna situacija v merilu 1:500 s funkcionlanimi
resitvami, krajinskimi, oblikovalskimi, arhitekturnimi, okolje-
varstvenimi in vodnogospodarskimi na¢rt komunalne in ener-
getske infrastrukture ter omrezja zvez v merilu 1:500,

- nacrt prometnih ureditev,

- nacrt gradbenih parcel ter dolocitev funkcionalnega
zemljiséa v merilu 1:500,

c) osnutek odloka o zazidalnem nacrtu

- opis meje obmocja po parcelnih mejah,

- funkcije obmocja s pogoiji za izrabo in kvaliteto pose-
gov v prostor,

- pogoji za urbanisticno, arhitekturno in krajinsko obli-
kovanje obmocdja in posegov v prostor na obmocju obdela-
ve,

- pogoji glede komunalnega in energetskega urejanja
obmodja,

- drugi pogoji, pomembni za izvedbo predvidenih po-
segov,

- etape izvajanja posegov,

- rezim in zacasna namembnost zemljiS¢, ki se ne
zazidajo v prvi etapi oziroma se jim spremeni namembnost v
Casu gradnje,

- tolerance pri legi, velikosti in funkciji objektov in na-
prav,

- obveznosti investitorjev in izvajalcev pri izvajanju zazi-
dalnega nacrta,

- predvideni stroski.

4. SPREJEMANJE ZAZIDALNEGA NACRTA

4.1. Predlog sklepa o javni razgrnitvi osnutka zazidal-
nega nacrta

V skladu z opredeljenimi pristojnostmi bo Obc¢inski svet
obcine Slovenska Bistrica dolocil osnutek zazidalnega nacr-
ta in sprejel sklep o javni razgrnitvi.

4.2. Javna razgrnitev osnutka zazidalnega nacrta

V skladu s 37. in 38. ¢lenom zakona o urejanju naselij
in drugih posegov v prostor bo objavljen sklep o javni razgr-
nitvi osnutka zazidalnega nacrta. Javna razgrnitev bo trajala
en mesec.

V ¢asu javne razgrnitve bo oddelek za okolje in prostor
Obcine Slovenska Bistrica organiziral javno obravnavo. Ob-
¢ani bodo o javni obravnavi obvesceni na krajevno obi¢ajen
nacin.

4.3. Usklajevanje po koncani javni razgrnitvi

V ¢asu javne razgrnitve in javne obravnave bo oddelek
za okolje in prostor Obcine Slovenska Bistrica zbiral in
evidentiral vse pisne in ustne pripombe in predloge posa-
meznikov, organov in organizacij k osnutku zazidalnega
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nacrta in jih najkasneje po zaklju¢ku javne razgrnitve pre-
dal izdelovalcu.

Izdelovalec zazidalnega nacrta bo pripravil strokovna
stalis¢a do pripomb in predlogov. O utemeljenosti pripomb
in predlogov bo odlogil obginski svet.

Oddelek za okolje in prostor Obc¢ine Slovenska Bistri-
ca bo vsem organom, organizacijam in skupnostim, ki so
dali pripombe in predloge, pa jih ni sprejel, poslal obrazlozi-
tev razlogov, zaradi katerih pripomb in predlogov ni sprejel.

4.4. Priprava usklajenega predloga zazidalnega nacrta

Na podlagi potrjenih stalis§¢ do pripomb in predlogov iz
javne razgrnitve in obravnav bo izdelovalec dopolnil osnutek
zazidalnega nacrta v usklajen predlog zazidalnega nacrta.

Predlog zazidalnega nacrta bo vseboval enake sestavi-
ne kot osnutek zazidalnega nacrta; od osnutka se bo razli-
koval v tistih vsebinah, kjer so bile upostevane pripombe iz
obravnav, vseboval bo tudi soglasja pristojnih organov in
organizacij k zazidalnemu nacrtu ter tehni¢ne elemente za
zakoli¢enje objektov in naprav, ki jih dolo¢a zazidalni nacrt.

4.5. Organi in organizacije, ki morajo podati soglasja k
predlogu zazidalnega nacrta

Na usklajeni predlog zazidalnega nacrta bo izdelovalec
zazidalnega nacdrta pridobil soglasja pristojnih organov in
organizacij, navedenih v nadaljevanju.

V skladu z zakonskimi pooblastili morajo podati sogla-
sje k predlogu zazidalnega nacrta naslednji organi in organi-
zacije:

- Ministrstvo za okolje in prostor, Uprava za varstvo
narave, izpostava Maribor,

- Ministrstvo za zdravstvo, Zdravstveni inSpektorat Re-
publike Slovenije, izpostava Maribor,

- Ministrstvo za obrambo, InSpektorat Republike Slo-
venije za varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami, izpo-
stava Maribor,

- Elektro Maribor - javno podjetje za distribucijo elek-
tricne energije,

- Komunala Slovenska Bistrica, Podjetje za komunal-
ne in druge storitve, d.o.o.,

- Zavod za varstvo naravne in kulturne dedis¢ine Ma-
ribor,

- upravljavec plinovoda.

V primeru, da kdo od navedenih organov oziroma orga-
nizacij o izdaji soglasja oziroma mnenja ne bi odlo¢il v 30
dneh po prejemu zahteve, se bo stelo, da s predlogom
zazidalnega nacrta soglasa.

4.6. Sprejetje odloka o zazidalnem nacrtu

Ob¢inski svet bo obravnaval usklajen predlog zazidal-
nega nacrta in sprejel odlok o zazidalnem nacrtu, ki se
objavi v uradnem listu.

5. ROKI ZA PRIPRAVO ZAZIDALNEGA NACRTA

Zazidalni nacrt bo pripravljen v naslednjih rokih:

1. Naroc¢nik razpolaga s potrjenim geodetskim posnet-
kom pri geodetski upravi RS, izpostava Slovenska Bistrica.

2. Strokovne podlage bodo izdelane v 30 dneh po
zagotovitvi geodetskega posnetka.

3. Gradivo za pridobivanje pogojev za pripravo osnutka
zazidalnega nacrta bo izdelovalec pripravil v 15 dneh po
potrditvi strokovne podlage.

4. Izdelovalec bo pridobil pogoje od organov in organi-
zacij iz prvega odstavka 3. tocke tega programa v 30 dneh
po oddaji gradiva za pridobivanje pogojev.

5. Osnutek zazidalnega nacrta bo pripravljen v 30 dneh
po potrditvi strokovnih podlag, pod pogojem, da bodo orga-
ni in organizacije izdali pogoje v enem mesecu.

6. Zupan bo predlozil ob&inskemu svetu usklajen osnu-
tek zazidalnega nacrta z odlokom in z obrazlozitvami v roku
15 dni po prejemu osnutka od izdelovalca.

7. Obginski svet bo obravnaval osnutek in sprejel sklep
0 javni razgrnitvi osnutka zazidalnega nacrta. Osnutek bo
javno razgrnjen za 30 dni na sedezu Obdine Slovenska
Bistrica.

8. lzdelovalec bo pripravil strokovna staliS¢a do pri-
pomb iz javne razgrnitve in iz javnih obravnav v 15 dneh po
zaklju¢ku javne razgrnitve in pridobitvi pripomb od Oddelka
za okolje in prostor.

9. Obginski svet bo sprejel stalis¢a do zbranih pripomb
in predlogov ter odlo¢il o njihovi utemeljenosti.

10. Izdelovalec bo na osnovi potrjenih stalis¢ do pri-
pomb in predlogov iz javne razgrnitve in obravnav pripravil
usklajen predlog zazidalnega nacrta v roku 25 dni po njiho-
vem prejemu.

11. Organi in organizacije bodo o izdaji soglasja odlo-
¢ili v 30. dneh po prejemu usklajenega predloga zazidalne-
ga nacrta.

12. lzdelovalec bo predal usklajen predlog s soglasji
Oddelka za okolje in prostor v roku 20 dni po prejetju vseh
soglasij.

13. Zupan bo predlog zazidalnega naérta posredoval
obc¢inskemu svetu v drugo obravnavo.

14. Obcginski svet bo sprejel odlok o zazidalnem nacrtu
najkasneje v roku 30 dni po prejemu gradiva za drugo obrav-
navo.

15. Izdelovalec bo pripravil konéni elaborat v roku 14
dni po objavi odloka v Uradnem listu Republike Slovenije.

6. ZACETEK VELJAVNOSTI

Program priprave se objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije in za¢ne veljati z dnem sprejema na Obginskem
svetu obc¢ine Slovenska Bistrica.

St. 10/032-01/14-12/2000
Slovenska Bistrica, dne 26. junija 2000.

Zupan
Obcine Slovenska Bistrica
dr. lvan Zagar . r.

3203. Poroéilo o izidu glasovanja na referendumu za
uvedbo oziroma podaljSanje krajevhega
samoprispevka za obmocéje Krajevne skupnosti
Vrhole - Preloge

Na podlagi sklepa o razpisu referenduma za uvedbo
oziroma podalj$anje krajevnega samoprispevka za obmodje
KS Vrhole - Preloge (Uradni list RS, s§t. 47/2000) daje
volilna komisija Krajevne skupnosti Vrhole-Preloge

POROCILO
o izidu glasovanja na referendumu za uvedbo
oziroma podaljSanje krajevhega samoprispevka
za obmocje Krajevne skupnosti Vrhole-Preloge

dne 18. junija 2000
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Na referendumu za uvedbo oziroma podaljSanje krajev-
nega samoprispevka za obmocje Krajevne skupnosti Vrho-
le-Preloge so bili ugotovljeni nasledniji izidi glasovanja:

1. V volilni imenik je bilo vpisanih 453 volivcev.

2. Po volilnem imeniku je glasovalo 386 volivcev, kar je
85,21%.

3. S potrdilom ni glasoval nobeden volivec.

4. Neveljavna je bila 1 glasovnica, kar je 0,22%.

5. Veljavnih glasovnic je bilo 385.

6. ZA uvedbo oziroma podaljSanje samoprispevka je
glasovalo 288 volivcev, kar je 63,57% vpisanih volivcev.

7. PROTI uvedbi oziroma podaljSanju samoprispevka
je glasovalo 97 volivcev, kar je 21,41% vpisanih volivcev.

8. Neveljavna je bila 1 glasovnica, kar je 0,22% vpisa-
nih volivcev.

Na podlagi izida glasovanja ter skladno z zakonom o
referendumu in o ljudski iniciativi, volilna komisija krajevne
skupnosti Vrhole-Preloge ugotavlja, da je bil izglasovan pre-
dlog za uvedbo oziroma podalj$anje krajevnega samopri-
spevka za obmocje Krajevne skupnosti Vrhole-Preloge, ker
se je zanj izrekla vecina vpisanih volivcev.

Vrhole, dne 21. junija 2000.

Predsednica
Volilne komisije
KS Vrhole-Preloge
Elizabeta Marovt |. r.

ZRECE

3204. odiok o povpreéni gradbeni ceni stanovanj, ceni
za stavbna zemljiS¢a in povpreénih stroskih
komunalnega urejanja stavbnih zemljis¢ v letu
2000

Na podlagi 42. Clena zakona o stavbnih zemljis¢ih
(Uradni list RS, &t. 44/97), 7., 12. in 20. ¢lena pravilnika o
enotni metodologiji za izracun prometne vrednosti stano-
vanjskih his in stanovanj ter drugih nepremicnin (Uradni list
SRS, s&t. 8/87), 29. ¢lena zakona o lokalni samoupravi
(Uradni list RS, st. 72/93, 57/94, 14/95, 26/97, 10/97,
10/98in 74/98) in 16. ¢lena statuta Obc¢ine Zrec¢e (Uradni
list RS, &t. 28/99) na seji dne 3. 7. 2000 sprejel

ODLOK
o povprecni gradbeni ceni stanovanj, ceni
za stavbna zemljiS¢a in povprecnih stroskih
komunalnega urejanja stavbnih zemljiS¢
v letu 2000

1. ¢len
Povprec¢na gradbena cena za m? koristne stanovanjske
povrSine, ki se izracuna po JUS U.C2.100, lll. stopnje
opremljenosti, zmanjSane za povprecne stroske urejanja
stavbnega zemljiS¢a in za vrednost zemljis¢a, na dan 1. 1.
2000 za obmocje Obcine Zrece, znasa 115.000 SIT.

2. ¢len
Cena za stavbno zemljiS¢e se oblikuje po obmodjih
urejanja in odstotkih od povpre¢ne gradbene cene, doloce-
ne v prejSnjem ¢lenu.

Stavbna zemljiS¢a so razdeljena v tri skupine - obmoc¢-
ja v skladu z odlokom o placilu sorazmernega dela stroskov
za pripravo in opremljanje stavbnega zemljis¢a na obmocju
Obc¢ine Zrec¢e (Uradni list RS, st. 45/97).

Odstotki za posamezna obmodja znasajo:

- zal. obmocje 0,9%,
- za ll. obmocje 1,2%,
- za lll. obmocje 2,5%.

3. ¢len

Povprecni stroski komunalnega urejanja stavbnih zem-
ljis¢ na obmodcju Obcine Zrece za lll. stopnjo opremljenosti
in gostoto naseljenosti 100 do 200 prebivalcev na hektar
znasajo nadan 1. 1. 2000 15% za m? koristne stanovanjske
povrsine, in sicer:

- stroski za naprave individualne komunalne rabe za
m? koristne stanovanjske povrsine znasajo 7% povpreéne
gradbene cene,

- stroski za naprave kolektivne komunalne rabe za m?
koristne stanovanjske povrsine znasajo 8% povprecne grad-
bene cene.

4. ¢len
Tako dolo¢ena gradbena cena, cena za stavbno zem-
liisCe in povprecni stroski komunalnega urejanja stavbnih
zemljiS¢, se mesec¢no valorizirajo v skladu z indeksom rasti
cen za obracun razlike v ceni gradbenih storitev v Sloveniji,
ki ga vsak mesec izracunava Zdruzenje za gradbenistvo in
IGM Slovenije pri Gospodarski zbornici Slovenije.

5. ¢len
Z dnem uveljavitve tega odloka preneha veljati odlok o
povprec¢ni gradbeni ceni stanovanj, ceni za stavbna zemlji-
§¢a in povprecnih stroskih komunalnega urejanja stavbnih
zemljis¢ v letu 1998 (Uradni list RS, st. 36/98).

6. ¢len

Ta odlok zaéne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem listu RS.

St. 015-03-06/00-2
Zrece, dne 3. julija 2000.

Zupan
Obgine Zrece
Joze Kosirl. r.

ZALEC

3205. odlok o spremembah in dopolnitvah odloka o
gstanovitvi sklada za razvoj obrti in podjetnistva
Zalec

Na podlagi 16. ¢lena zakona o razvoju malega gospo-
darstva (Uradni list RS, st. 18/92), zakona o spremembah
in dopolnitvah zakona o ustanovitvi ob¢in (ZUODNO-B, Urad-
ni list RS, st. 60/94, 69/94 in 56/98), 2. ¢lena zakona o
spremembah in dopolnitvah zakona o lokalni samoupravi
(Uradni list RS, st. 74/98), 7. ¢lena statuta Obcine Tabor
(Uradni list RS, st. 44/99), 5. in 16. ¢lena statuta Obcine
Vransko (Uradni list RS, &t. 24/99) in 24. ¢lena statuta
Obcine Zalec (Uradni list RS, &t. 37/99) je Obdginski svet
obc¢ine Tabor na 12. seji dne 27. 3. 2000, Obc¢inski svet
obcine Vrangko na 15. seji dne 24. 2. 2000 in Obdcinski
svet obc¢ine Zalec na 11. sejidne 16. 12. 1999 sprejel
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ODLOK
o spremembah in dopolnitvah odloka
o ustanovitvi sklada za razvoj obrti
in podjetnistva Zalec

1. ¢len
Sklad je pravna oseba, ustanovljena z ustanovnim kapi-
talom 1,89 mio SIT, ki pripada ob¢inam - ustanoviteljicam v
sorazmerju s Stevilom prebivalcev po stanju na dan 31. 12.
1998 v naslednjih delezih:

- Ob¢ina Tabor 120.000 SIT

- Ob¢ina \!ransko 180.000 SIT

- Ob¢ina Zalec 1,590.000 SIT
2. ¢len

V odloku o ustanovitvi Sklada za razvoj obrti in podjet-
nistva Zalec (Uradni list RS, &t. 27/92 in 43/96) se prva
alinea prvega odstavka 3. ¢lena spremeni tako, da glasi:

“~ z namenskimi dotacijami proracunov obcin Tabor,
Vransko in Zalec skladno z letnim finanénim naértom sklada
in v delezih, sorazmernih s stevilom prebivalcev po stanju na
koncu predhodnega leta”.

3. ¢len
Spremeni se 4. ¢len, tako da glasi:
“Cilji in delovanje sklada so opredeljeni v statutu, ki ga
sprejme upravni odbor sklada. Soglasje k statutu sklada
podajo obginski sveti obcin Tabor, Vransko in Zalec.”

4. ¢len
Spremeni se 5. ¢len, tako da glasi:
“Poslovanje sklada vodi upravni odbor sklada, ki ga
imenujejo obginski sveti obgin Tabor, Vransko in Zalec.
Nadzor nad zakonitostjo sklada izvaja nadzorni odbor
sklada, ki ga imenujejo obcinski sveti ob&in Tabor, Vransko
in Zalec.”

5. Clen

V skladu z zakonom o spremembah in dopolnitvah
zakona o ustanovitvi ob¢in (ZUODNO-B, Uradni list RS, st.
60/94,69/94in 56/98) in 2. ¢lena zakona o spremembah
in dopolnitvah zakona o lokalni samoupravi (Uradni list RS,
st. 74/98) so obcine iz 1. ¢lena tega odloka prevzele usta-
noviteljske pravice in obveznosti. Obcine Braslovce, Polzela
in Prebold kot tri izmed pravnih naslednic Obgine Zalec so
se izrekle za nezdruzevanje sredstev v skladu (dopis Obc¢ine
Prebold st. 18/99-FR/KJ z dne 21. 10. 1999, odpravek
sklepa Obcine Braslovée z dne 13. 1. 2000 - seja obcin-
skega svetazdne 16. 12. 1999 so sestavni del dokumenta-
cije tega odloka), zato se ustanovitveni kapital sklada zmanj-
Sa za ustanoviteljske deleze teh treh obcin.

6. ¢len

Ta odlok za¢ne veljati petnajsti da po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 300-05/0001/2000
Vransko, dne 24. februarja 2000.

Zupan
Ob¢ine Vransko
Franc Susnik |. r.

Tabor, dne 27. marca 2000.

Zupanja
Obc¢ine Tabor
Vida Slakan I. r.

Zalec, dne 16. decembra 1999.

Zupan
Ob¢ine Zalec
Lojze Posedel |. r.

VLADA

3206. Uredba o spremembi uredbe o dolog&itvi letnih
povradil za uporabo cest, ki jih pladujejo
uporabniki cest za cestna motorna vozila in
priklopna vozila

Na podlagi prvega in drugega odstavka 11. ¢lena zako-
na o javnih cestah (Uradni list RS, st. 29/97) Vlada Republi-
ke Slovenije izdaja

UREDBO
o spremembi uredbe o dolocitvi letnih povracil
za uporabo cest, ki jih placujejo uporabniki
cest za cestna motorna vozila
in priklopna vozila

1. ¢len

V uredbi o dologitvi letnih povragéil za uporabo cest, ki
jin placdujejo uporabniki cest za cestna motorna vozila in
priklopna vozila (Uradni list RS, st. 48/98, 55/99 in 14/00)
se 2. ¢len spremeni tako, da se glasi:

“Visina letnega povradila za uporabo cest se za posa-
mezne vrste motornih vozil in priklopnih vozil dolo¢i glede na
naslednja merila in znasa za:

1. motorno kolo glede na delovno prostornino njego-
vega motorja:

do vkljuéno 125 cm?®

nad 125 cm?® do vkljuéno 500 cm®  3.360 tolarjev;

nad 500 cm?® 4.480 tolarjev;

2. osebni avtomobil in bivalno vozilo (avtodom) glede
na delovno prostornino njegovega motorja:

do vkljuéno 1350 cm?® 10.090 tolarjev;

nad 1350 cm?® do vkljuéno 1800 cm® 15.140 tolarjev;

nad 1800 cm?® do vklju¢no 2500 cm® 22.430 tolarjev;
nad 2500 cm?® 40.380 tolarjev;

3. kombinirano vozilo 24.110 tolarjev;

4. osebno specialno vozilo za prevoz dolo¢enih oseb
10.090 tolarjev. Letno povracilo za uporabo cest za bivalno
osebno vozilo se plac¢a po 2. tocki tega ¢lena uredbe;

5. avtobus glede na stevilo potniSkih sedezev za vsak
potnisSki sedez 670 tolarjev. Letno povracilo za uporabo
cest za bivalni avtobus se placa po 2. tocCki tega ¢lena
uredbe;

6. priklopno vozilo osebnih vozil, ki presega najvecjo
dovoljeno maso 750 kg, 5.610 tolarjev;

7. priklopno vozilo avtobusov, ki presega najvecjo do-
voljeno maso 750 kg, 7.850 tolarjev;

8. tovorno vozilo in specialno tovorno vozilo, namenje-
no prevozu dolocenih tovorov, glede na najvecjo dovoljeno
maso:

2.240 tolarjev;
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Najvecja dovoljena masa Tolarjev Dovoljena skupna
masa
(pravilnik o dimenzijah,
masah in opremi vozil,
Uradni list RS, &t. 24/96)*
do vklju¢no 4 t 24.120
nad 4 t do vkljuéno 5t 30.150
nad 5 t do vkljuéno 6 t 36.180
nad 6 t do vkljuéno 7 t 42.210
nad 7 t do vkljuéno 8t 48.240
nad 8 t do vkljuéno 9 t 54.270
nad 9 t do vklju¢no 10 t 60.300
nad 10t do vkljuéno 11 t 66.330
nad 11 t do vklju¢no 12t 72.360
nad 12t do vkljuéno 13 t 78.390
nad 13t do vkljuéno 14 t 84.420
nad 14 t do vkljuéno 15t 90.450
nad 15t do vklju¢no 16 t 96.480
nad 16 t do vkljucno 17 t 102.510
nad 17 t do vklju¢no 18 t 108.540 1.tocka 6. ¢lena
pravilnika
nad 18t do vklju¢no 19t 114.570
nad 19t do vklju¢no 20 t 120.600
nad 20 t do vklju¢no 21 t 126.630
nad 21 t do vklju¢no 22 t 132.660
nad 22 t do vklju¢no 23 t 138.690
nad 23t do vklju¢no 24 t 144.720
nad 24 t do vklju¢no 25t 150.750 2.atocka 6. ¢lena
pravilnika
nad 25 t do vklju¢no 26 t 156.780 2.btocka 6. ¢lena
pravilnika
nad 26 t do vklju¢no 27 t 162.810
nad 27 t do vklju¢no 28 t 168.840
nad 28 t do vklju¢no 29 t 174.870
nad 29 t do vklju¢no 30 t 180.900
nad 30 t do vklju¢no 31 t 186.930

192.960 3.in 4. tocka 6.
¢lena pravilnika

nad 31 t do vkljuéno 32 t

*prva tocka 6. ¢lena pravilnika: motorno vozilo z najvec
dvema osema (dovoljena skupna masa do 18 t);

druga a to¢ka 6. ¢lena pravilnika: motorna vozila z ve¢
kot dvema osema, razen vozil iz tretje in Getrte tocke
6. ¢lena pravilnika (dovoljena skupna masa do 25 t);

druga b toc¢ka 6. ¢lena pravilnika: motorna vozila z
dvojno osjo, z razmikom osi 1,3 m in ve¢, vendar manjsim
od 1,8 m, ¢e je pogonska os opremljena z dvojnimi kolesi in
z zraCnim ali temu enakovrednim vzmetenjem oziroma ¢e je
vsaka pogonska os opremljena z dvojnimi kolesi ter pri tem
osna obremenitev posamezne osi ne preseze 9.50 t (dovo-
liena skupna masa do 26 t);

tretja in Cetrta tocka 6. ¢lena pravilnika: motorna vozila
z ve¢ kot tremi osmi: z dvema dvojnima osema, katerih
simetrali sta razmaknjeni najmanj 4 m; z dvema krmiljenima
osema in obremenitvijo dvojne osi, kot je navedeno za to¢ko
2.b, ter katerih najvecja dovoljena obremenitev ne presega
5 t na meter razdalje od simetrale najbolj sprednje do sime-
trale najbolj zadnje osi; motorna vozila z ve¢ kot stirimi osmi
(dovoljena skupna masa do 32 t).

Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka te tocke se:

- za bivalno specialno tovorno vozilo placuje letno po-
vracilo za uporabo cest po drugi to¢ki tega ¢lena;

- za tovorno specialno vozilo za prevoz Cebel, za pre-
voz konj, za dviganje vozil (pajk, vozila za prevoz poskodova-
nih vozil) ter za potujo¢o prodajalno, potujoco knjiznico in

zabaviS¢no vozilo (luna park) placuje letno povracilo za upo-
rabo cest po 11. tocki tega ¢lena.

Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka te toCke se za
tovorno vozilo ali specialno tovorno vozilo, katerega najvecja
dovoljena masa (masa vozila z njegovo nosilnostjo) presega
dovoljeno skupno maso teh vozil, dolo¢eno s pravilnikom o
dimenzijah, masah in osni obremenitvi vozil (Uradni list RS,
§t. 24/96), placa letno povracilo za uporabo cest glede na
dovoljeno skupno maso vozila po tem pravilniku.

Prevoz s tovornim vozilom ali specialnim tovornim vozi-
lom, ki presega dimenzijo, maso ali osne obremenitve, kot
so dolo¢ene v predpisu iz prejSnjega odstavka ali so te
oznacene na javnih cestah s prometno signalizacijo, se lah-
ko opravlja le pod pogoji, dolo¢enimi za opravljanje izrednih

prevozov;

9. vle¢no vozilo s polpriklopnikom glede na najvecjo
dovoljeno maso skupine vozil, dolo¢eno na podlagi predpi-
sane najmanjse moci motorja vleCnega vozila (4,41 kW/t
skupne mase) za skupino vozil:

Mo¢ motorja Najvecja dovoljena masa Tolarjev
vleénega vozila skupine vozil
do 52,92 kW do vkljuéno 12 t 72.360
do 57,33 kW nad 12t do vkljuéno 13t 78.390
do 61,74 kW nad 13t do vkljuéno 14 t 84.420
do 66,15 kW nad 14 t do vkljuéno 15t 90.450
do 70,56 kW nad 15t do vkljuéno 16 t 96.480
do 74,97 kW nad 16 tdo vkljuéno 17t 102.510
do 79,38 kW nad 17 t do vkljuéno 18t 108.540
do 83,79 kW nad 18 t do vkljuéno 19t 114.570
do 88,20 kW nad 19t do vkljuéno 20t 120.600
do 92,61 kW nad 20 t do vkljuéno 21t 126.630
do 97,02 kW nad 21 t do vkljuéno 22t 132.660
do 101,43 kW nad 22 t do vkljucno 23t 138.690
do 105,84 kW nad 23 t do vkljucno 24t 144.720
do 110,25 kW nad 24 t do vkljuéno 25t 150.750
do 114,66 kW nad 25t do vkljucno 26t 156.780
do 119,07 kW nad 26 t do vkljucno 27t 162.810
do 123,48 kW nad 27 t do vkljucno 28t 168.840
do 127,89 kW nad 28 t do vkljucno 29t 174.870
do 132,30 kW nad 29 t do vkljuéno 30t 180.900
do 136,71 kW nad 30 t do vkljucno 31t 186.930
do 141,12 kW nad 31t do vkljucno 32t 192.960
do 145,53 kW nad 32 t do vkljucno 33t 198.990
do 149,94 kW nad 33t do vkljucno 34t 205.020
do 154,35 kW nad 34 t do vkljucno 35t 211.050
do 158,76 kW nad 35t do vkljucno 36t 217.080
do 163,17 kW nad 36 t do vkljucno 37t 223.110
do 167,58 kW nad 37 t do vkljucno 38t 229.140
do 171,99 kW nad 38 t do vkljucno 39t 235.170
nad 172,00 kW nad 39 t do vkljuéno 40t 241.200

- za prevoze v kombiniranem transportu (cesta/zeleznica) -
6. in 7. tocka pravilnika o dimenzijah, masah in osni obre-
menitvi vozil (Uradni list RS, st. 24/96)*

do 180,81 kW nad 40 t do vkljuéno 41t 247.230
do 185,22 kW nad 41 t do vkljuéno 42t 253.260
do 189,83 kW nad 42 t do vkljuéno 43t 259.290
nad 189,84 kW nad 43 t do vkljuéno 44t 265.320

*Triosno vle¢no vozilo z dvoosnim ali triosnim polpriklo-

pnikom, ki vozi v kombiniranem transportu (cesta/Zeleznica)
pri dovozu/odvozu do/od terminala, ¢e prevaza ISO zaboj-
nik dolg 40 ft; ¢e je polpriklopnik ojacan za prevoze v
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nespremljanem kombiniranem prevozu; skupina vozil s peti-
mi ali ve¢ osmi v kombiniranem transportu (cesta/zeleznica)
pri dovozu/odvozu do/od terminala, ¢e je skupina vozil pri-
lagojena prevozu zamenljivih tovoris¢ (dovoljena skupna ma-
sa do 44 t).

Za polpriklopnik, ki se registrira samostojno, se letno
povradilo za uporabo cest ne placuje.

Za skupino vozil iz te to¢ke, katerih najvecja dovoljena
masa (masa vleénega vozila in polpriklopnika z njegovo no-
silnostjo) presega dovolijeno skupno maso skupine vozil,
dolo¢eno s pravilnikom o dimenzijah, masah in osni obre-
menitvi vozil (Uradni list RS, st. 24/96), se placa letno
povracilo za uporabo cest glede na dovoljeno skupno maso
po tem pravilniku.

Prevoz s skupino vozil, ki presega dimenzije, maso ali
osne obremenitve, kot so dolo¢ene v predpisu iz prejSnjega
odstavka ali so te oznacene na javnih cestah s prometno
signalizacijo, se lahko opravlja le pod pogoji, dolo¢enimi za
opravljanje izrednih prevozov;

10. tovorno priklopno vozilo in specialno tovorno pri-
klopno vozilo, ki je namenjeno prevozu doloc¢enih tovorov,
glede na najvecjo dovoljeno maso priklopnika:

Tolarjev Dovoljena skupna
masa
(pravilnik o dimenzijah,
masah in opremi vozil,

Uradni list RS, &t. 24/96)*

Najvecja dovolijena masa

dovklijucno4t 14.480
nad 4 tdo vkljuéno5t 18.100
nad 5tdovkljuéno6t 21.720
nad 6 tdo vkljuéno7t 25.340
nad 7 t do vklju¢no 8t 28.960
nad 8 tdo vkljuéno9t 32.580
nad 9 t do vkljuéno 10t  36.200
nad 10tdo vkljucno 11t 39.820
nad 11 tdovkljucno 12t 43.440
nad 12 t do vkljuéno 13t 47.060
nad 13 tdo vkljucno 14t 50.680
nad 14 t do vkljucno 15t 54.300
nad 15tdovkljucno 16t 57.920
nad 16 tdo vkljucno 17t 61.540
nad 17 tdo vkljucno 18t 65.160 1. toéka 6. d¢lena
pravilnika
nad 18 t do vkljucno 19t 68.780
nad 19 tdo vkljucno 20t 72.400
nad 20 t do vkljuéno 21t  76.020
nad 21 tdo vklju¢no 22t 79.640
nad 22 t do vklju¢no 23t 83.260
nad 23 t do vklju¢no 24t 86.880 2.c tocka 6. clena

pravilnika

*prva tocka 6. ¢lena pravilnika: priklopna vozila z dve-
ma osema (dovoljena skupna masa do18 t)

druga c to¢ka 6. ¢lena pravilnika: priklopna vozila z ve¢
kot dvema osema (dovoljena skupna masa do 24 t)

Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka te tocke se za
specialno tovorno priklopno vozilo za prevoz ¢ebel, za pre-
voz konj, za dvigovanje in prevoz poskodovanih vozil ter za
potujoco prodajalno, potujoco knjiznico, zabaviséno priklo-
pno vozilo (luna park) in bivalno priklopno vozilo placuje
letno povradilo za uporabo cest po 12. tocki tega ¢lena
uredbe.

Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka te tocke se za
priklopno vozilo, katerega najvecja dovoljena masa prese-
ga dovoljeno skupno maso teh vozil, dolo¢eno s pravilni-
kom o dimenzijah, masah in osni obremenitvi vozil (Uradni

list RS, st. 24/96), placa letno povracilo za uporabo cest
glede na dovoljeno skupno maso priklopnega vozila po
tem pravilniku.

Prevoz s skupino vozil iz 8. in 10. to¢ke tega ¢lena, ki
presega dimenzije, maso ali osne obremenitve, kot so dolo-
¢ene v predpisu iz prejSnjega odstavka ali so te oznacene na
javnih cestah s prometno signalizacijo, se lahko opravlja le
pod pogoji, dolo¢enimi za opravljanje izrednih prevozov;

11. delovno vozilo, ne glede na skupno maso vozila,
4.480 tolarjev.

Po tej tocki se letno povracilo plac¢uje tudi za tovorno
specialno vozilo za prevoz ¢ebel, za prevoz konj, za dviganje
vozil (pajk, vozila za prevoz poskodovanih vozil) ter za potu-
jo¢o prodajalno, potujoco knjiznico in zabaviSéno vozilo (lu-
na park);

12. delovno priklopno vozilo, ne glede na skupno ma-
so vozila, 1.120 tolarjev.

Po tej tocki se letno povracilo placuje tudi za specialno
tovorno priklopno vozilo za prevoz ¢ebel, za prevoz konj, za
dvigovanje in prevoz poskodovanih vozil ter za potujoc¢o
prodajalno, potujo¢o knjiznico, zabavis¢no priklopno vozilo
(luna park) in bivalno priklopno vozilo.".

2. ¢len
Ta uredba zacne veljati naslednji dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije, uporablja pa se od 1. avgu-
sta 2000.

St. 425-00/98-8
Ljubljana, dne 27. julija 2000.

Vlada Republike Slovenije

dr. Andrej Bajuk I. r.
Predsednik

3207. Uredba o spremembah uredbe o povraéilu za
izredne cestne prevoze

Na podlagi prvega in drugega odstavka 11. ¢lena zako-
na o javnih cestah (Uradni list RS, st. 29/97) Vlada Republi-
ke Slovenije izdaja

UREDBO
o spremembah uredbe o povracilu za izredne
cestne prevoze

1. ¢len

V uredbi o povracilu za izredne cestne prevoze (Uradni
list RS, &t. 48/99) se 4. ¢len spremeni tako, da se glasi:

“Visina povradila za izredni cestni prevoz je dolo¢ena
za prevoze z vozili, ki imajo osi, razen krmilne osi, opremlje-
ne z najmanj dvojnimi kolesi.

Visina povradila se za os z enojnimi kolesi poveca za
30 odstotkov in za os z enojnimi kolesi s Siroko pnevmatiko
za 20 odstotkov.*

2. ¢len
Prvi odstavek 6. ¢lena se spremeni tako, da se glasi:
“Visina povracila za prekoracitev dovoljene skupne ma-
se na cesti z najvec¢jo dovoljeno osno obremenitvijo 10 t
zna$a za kilometer prevozne poti:
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- v tolarjih za km prevozne poti - v tolarjih za km prevozne poti

Osna obremenitev posamezne Prekoracitev na cesti z dovoljeno osno obremenitvijo 10 t:

Skupna osi ne znasa ve¢ kot Vrsta osi
masa 10t 11t 12t 13t 14t 15t Prekoracitev enojna os dvojna os trojna os
v tonah (dovoljeno (dovoljeno (dovoljeno
do vklju¢no 50 t 96 138 193 264 353 465 do 10 t/0s) do 8t do7t
nad 50 t do vklju¢no 60 t 113 164 230 315 423 556 na posa- na posa-
nad 60 t do vkljuéno 70 t 129 187 271 371 496 651 mi¢no os) _ micno os)
nad 70 t do vkljuéno 80 t 153 221 309 423 566 744 do vkljuéno 1,0 t 23 25 26
nad 80 t do vkljuéno 100t 189 273 384 526 706 928 nad 1,0t do vkljuéno 2,0 t 31 37 42
nad 100t - za vsakih nad 2,0t do vklju¢no 3,0 t 43 54 64
dodatnih 50 t skupne nad 3,0t do vkljuéno 4,0 t 58 76 93
mase se povradilo poveca nad 4,0t do vklju¢no 5,0 t 76 105 131
za: 91 135 188 258 350 457
- v tolarjih za km prevozne poti
3. ¢len Prekoracitev na cesti z dovoljeno osno obremenitvijo 11,5 t:

7. ¢len se spremeni tako, da se glasi: Vrsta osi
“Visina povracila za prekoraditev dovoljene osne obre- Prekoragitev enojnaos dvojna os trojna os
menitve znasa za kilometer prevozne poti: v tonah (dovolieno (dovolieno  (dovolieno
do 11,5t/0s) do9t do1,0t
. . na posa- na posa-
- v tolarjih za km prevozne poti mi¢no 0s)  miéno os)
Prekoragitev na cesti z dovoljeno osno obremenitvijo 6 t: do vkljucno 1,0 t 22 23 25
Vrsta osi nad 1,0t do vklju¢no 2,0t 29 33 37
Prekoragitev enojna os dvojna os trojna os nad 2,0 t do vkljuéno 3,0 t 39 47 54
v tonah (dovolieno (dovolieno  (dovoljeno nad 3,0t do vkljuéno 4,0 t 51 65 76
do 6 t/os) do 4,8t do 4,3t
na posa- na posa- 4 élen
mic¢no os) mic¢no os) . . .
— 8. Clen se spremeni tako, da se glasi:
do vkljuéno 1,0t 28 32 36 “Visina povracila za prekoracitev dovoljenih dimenzij
nad 1,0 t do vklju¢no 2,0 t 48 61 72 znas$a za kilometer prevozne poti:
nad 2,0 t do vkljuéno 3,0 t 76 105 131 Prekoraditev dolzine:
nad 3,0t do vkljuéno 4,0 t 117 182 221 - do vklju&no 20% dovoljene 11 SIT;
nad 4,0 t do vklju¢no 5,0 t 171 264 349 - nad 20% do vklju¢no 25% dovoljene 22 SIT;
nad 5,0t do vklju¢no 6,0 t 242 389 527 - nad 25% dovoljene 43 SIT.
nad 6,0 t do vkljuéno 7,0 t 335 553 767 Prekoracitev Sirine:
nad 7,0t do vkljuéno 8,0 t 450 767 1.080 - do vkljuéno 3,0 m Sirine 11 SIT;
nad 8,0 t do vkljuéno 9,0 t 592 1.036 1.480 - nad 3,0 m do vklju¢no 3,5 m Sirine 22 SIT,;
- nad 3,5 m Sirine 43 SIT.
Prekoragitev visine:
- v tolarjih za km prevozne poti - do vkljucno 4,3 m visine . 11 SIT;
- nad 4,3 m do vklju¢no 4,5 mvisine 16 SIT;
Prekoracitev na cesti z dovoljeno osno obremenitvijo 8 t: - nad 4,5 m visine 27 SIT.“
Vrsta osi
Prekoragitev enojnaos dvojna os trojna os 5. Clen
vtonah (dovoljeno (dovolieno  (dovolieno Ta uredba zac¢ne veljati naslednji dan po objavi v Urad-
do8t/os) doG4at  dob56t nem listu Republike Slovenije, uporablja pa se od 1. avgusta
na posa- na posa- 2000
mic¢no os) mi¢no os) '
do vkljuéno 1,0 t 25 27 29 St. 425-04/99-2
nad 1 ,0 tdo Vk|!U?nO 2,0t 37 45 52 Ljubljana, dne 27. JUllja 2000.
nad 2,0t do vklju¢no 3,0t 54 71 84
nad 3,0 tdo vkljuéno 4,0 t 76 105 31 Vlada Republlke SlOVenije
nad 4,0t do vkljuéno 5,0 t 105 153 195
nad 5,0t do vklju¢no 6,0 t 142 214 279 dr. Andrej Bajuk |. r
nad 6,0 t do vkljuéno 7,0 t 187 292 389 o

Predsednik
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PREDSEDNIK REPUBLIKE

3177. Odlok o razpisu rednih volitev v Drzavni zbor

3178. Poziv za zbiranje predlogov moznih kandidatov
za varuha oziroma varuhinjo ¢lovekovih pravic

3179. Poziv za zbiranje predlogov moznih kandidatov
za eno prosto mesto sodnika ustavnega so-
disca

VLADA

3206. Uredba o spremembi uredbe o doloditvi letnih po-
vracil za uporabo cest, ki jih placujejo uporabniki
cest za cestna motorna vozila in priklopna vozila

3207. Uredba o spremembah uredbe o povradilu za
izredne cestne prevoze

MINISTRSTVA

3180. Odredba o pogojih za pridobitev pravice do po-
kojnine

3181. Odredba o dolocitvi vrednosti tocke za ugotovi-
tev vrednosti stanovanja

3182. Odredba o podaljSanju veljavnosti izobrazevalnih
programov za pridobitev srednje poklicne in sred-
nje strokovne izobrazbe za dijake, ki se bodo vpi-
sali v zacetni letnik v Solskem letu 2000/2001

3183. Sklep o javni razgrnitvi splosnega dela gozdno-
gospodarskega nac¢rta gozdnogospodarske eno-
te Racna gora - Krizna gora

3184. Sklep o javni razgrnitvi splosnega dela gozdno-
gospodarskega nac¢rta gozdnogospodarske eno-
te Jezerscak

3185. Sklep o javni razgrnitvi splosnega dela gozdno-
gospodarskega nac¢rta gozdnogospodarske eno-
te Jurjeva dolina

3186. Sklep o javni razgrnitvi splosnega dela gozdno-
gospodarskega nac¢rta gozdnogospodarske eno-
te Gomance

3187. Pravilnik o klinicnem preskusanju zdravil

3188. Pravilnik o postopku za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom

3189. Pravilnik o varstvu pri delu v Carinski upravi Re-
publike Slovenije

3190. Pravilnik o pogojih, ki se nanasajo na prostore in
tehni¢no opremo geodetskega podjetja

3191. Odlocba o soglasju k spremenjenemu in usklaje-

nemu aktu o ustanovitvi Ustanove - Fundacije aka-
demskega slikarja Jozeta Ciuhe z dne 20. 2.
2000
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3192.
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8386
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8448

8449

DRUGI DRZAVNI ORGANI IN ORGANIZACIJE

Soglasje k aktu o ustanovitvi Fundacije Vincenca
Drakslerja za odvisnike — Ustanove za zdravljenje
odvisnikov, pomo¢ odvisnikom in njihovim svoj-
cem

3193. Navodilo o na¢inu sporoc¢anja podatkov o pogod-
bah o delu Zavodu Republike Slovenije za zapo-
slovanje

3194. Razlaga kolektivne pogodbe za negospodarske
dejavnosti v Republiki Sloveniji

OBCINE
LJUBLJANA

3195. Sklep o soglasju k cenam za posamezne tarifne
skupine toplote

3196. Sklep o cenah za posamezne tarifne skupine pli-
na

3197. Sklep o cenah za odvajanje in ¢iSCenje komunal-
nih odpadnih in padavinskih voda

3198. Sklep o cenah prevoza potnikov v mestnem pro-
metu
BELTINCI

3199. Odlok o dopolnitvi odloka o organizaciji in delov-
nem podrocju Obcinske uprave obcine Beltinci
RAVNE NA KOROSKEM

3200. Odlok o ustanovitvi javnega Vrtca Ravne na Ko-
roSkem
RAZKRIZJE

3201. Sklep o povprecni gradbeni ceni, stroskih komu-

3202.

3203.

3204.

3205.

nalnega urejanja stavbnih zemljiS¢ in vrednosti
stavbnih zemljiS¢ v Obc¢ini Razkrizje za leto 2000

SLOVENSKA BISTRICA

Program priprav za zazidalni nacért Podjetnisko
obrtniske cone LIP

Porocilo o izidu glasovanja na referendumu za
uvedbo oziroma podalj$anje krajevnega samopris-
pevka za obmodje Krajevne skupnosti Vrhole -
Preloge

ZRECE

Odlok o povprecni gradbeni ceni stanovanj, ceni
za stavbna zemljiS¢a in povprec¢nih stroskih ko-
munalnega urejanja stavbnih zemljis¢ v letu 2000

ZALEC
Odlok o spremembah in dopolnitvah odloka o us-

tanovitvi sklada za razvoj obrti in podjetnistva Za-
lec

Stran
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8458
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Pravkar izslo

PREDPISI O LASTNINSKI PRAVICI

zakoni o temeljnih lastninskopravnih razmerjih, o ugotavljanju
vzajemnosti, o kmetijskih in o stavbnih zemljiscih

Ukinitev druzbene lastnine je povec¢ala zanimanje za predpise, ki urejajo lastninsko pravico. V novi
knjigi v Zbirki predpisov smo povzeli vse klju¢ne zakone na tem podrocju. Uvodoma objavljamo
ustavne doloc¢be in zakon o temeljnih lastninskopravnih razmerijih. V tem zakonu z leze¢im tiskom
(kurzivo) opozarjamo na dolocbe, ki se v Sloveniji ne uporabljajo. Sledi zakon o ugotavljanju
vzajemnosti, ki ureja nacin in postopek ugotavljanja vzajemnosti, kar je pogoj za pridobitev
lastninske pravice tujcev na nepremicninah v Republiki Sloveniji.

Zakona o kmetijskih in o stavbnih zemljis¢ih podrobno urejata promet s temi vrstami nepremicnin
in druge moznosti razpolaganja s temi zemljiséi. Knjigo pa zakljuujejo nekatera poglavja zakona o
nepravdnem postopku. Poleg splosnih dolo¢b so v tem delu postopkovne dolo¢be za mejne
spore, delitev skupnega premozenja itd.

Cena 2160 SIT z DDV 10525

NAROCILNICA
Narogite po faksu: 061/125 14 18

S tem nepreklicno naro¢am

PREDPISI O LASTNINSKI PRAVICI Stev. izvodov
Naroc¢eno knjigo mi posljite na naslov Davéna $tevilka naroénika
Davéni zavezanec O DA ONE
Firma - ime naro¢nika Sektor - oddelek
Ulica in stevilka Kraj
Datum Podpis pooblaséene osebe
Zig
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