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2EUD]HF L]SROQLWH V WLVNDQLPL þUNDPL OBRAZEC KLPR-MED/PRIP 
 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 
 
Datum: 
 
 

 
 
 
 
 
 

35,*/$6,7(9 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$

MEDICINSKEG $ 35,3202ý.$  
(obrazec izpolni odgovorna oseba predlagatelja) 

 
 
 
 
 

�� 32'$7., 2 ./,1,ý1(0 35(6.8â$1-8 
 

 
1DVORY NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMDBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
 
Št.  protokola            
 
Ime medicinskega priSRPRþND Y SUHVNXãDQMX        
             
   
5D]UHG PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y SUHVNXãDQMX �,� ,,D� ,,E� ,,,�     
 
,PH QDURþQLND�VSRQ]RUMDBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 
 
Preskuševalec____________________________________________________________ 
 
Glavni raziskovalec________________________________________________________ 
 
Namen preskušanja________________________________________________________ 
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�� 32'$7., 2 35('/$*$7(/-8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 
 

Ime firme           
 

Naslov            
 

Telefon     Fax:     e-mail    
 

Ime, priimek odgovorne osebe        
 

Naziv odgovorne osebe         
 
 

�� 32'$7., 2 1$52ý1,.8�6321=25-8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 
 
Ime firme           

 
Naslov            

 
Telefon     Fax:     e-mail    

 
Ime, priimek odgovorne osebe        

 
Naziv odgovorne osebe         

 
 

�� 32'$7., 2 35(,=.8â(9$/&8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 

Ime ustanove           
Naslov: 
-     mesto           
 
- ulica           
 
- telefon        faks    e-mail     

 
Ime, priimek odgovorne osebe        
 
Naziv odgovorne osebe         
 
Podpis       
 
 

5. PODATKI O GLAVNEM RAZISKOVALCU 

 Ime, priimek           
 
 Naziv            
 

Podpis      



Stran 9908 / Št. 82 / 20. 9. 2000  Uradni list Republike Slovenije 
 

�� 32'$7., 2 ,='(/29$/&8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 Ime firme:            
 

6HGHå�QDVORY ILUPH� 
 
- GUåDYD           
 
-     mesto           
 
- ulica            

 
- telefon     faks     e-mail     

 
 

�� 32'$7., 2 892=1,.8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 

Ime firme:            
 
6HGHå�QDVORY ILUPH� 
 
- mesto           
 
- ulica            
 
- telefon     faks     e-mail     

 
 

�� 32'$7., 2 ./,1,ý1(0 35(6.8â$1-8 
 
 Kratek opis preskušanja_______________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 

3UHGYLGHQ ]DþHWHN LQ NRQHF SUHVNXãDQMD       
             

  
 Predvideno število preizkušancev        
 
 Št. zavarovalne police        
  
 Naziv zavarovalnice          
  
 Polni naslov zavarovalnice         

 
Št. protokola           



Uradni list Republike Slovenije Št. 82 / 20. 9. 2000 / Stran 9909 

 

��� 35,/2*( ��� WRþND GRGDWND ; SUDYLOQLND R PHGLFLQVNLK SULSRPRþNLK� 
 
 

1. Prošnja predlagatelja 
 
2. 3URWRNRO NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD 
 
3. Pozitivno mnenje Republiške komisije za medicinsko etiko 
 
4. 'RND]LOR R ]DYDURYDQMX RGãNRGQLQVNH RGJRYRUQRVWL QDURþQLND LQ SUHL]NXãHYDOFD 
 
5. PoURþLOR R GRVHGDQMLK ãNRGOMLYLK QHåHOHQLK XþLQNLK PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y SUHVNXãDQMX 
 
6. 3RGDWNL R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX Y SUHVNXãDQMX� 

- opis izdelka (npr: ime, tip, oznako, velikost...); 
- dokumentacijo, ki se nanaša na vhodne snovi; 
- dokumentacijo, ki se nanaša na vmesni izdelek; 
- GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN� 
- GRNXPHQWDFLMR R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
- GRNXPHQWDFLMR� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y ]YH]L ]

namembnostjo, v primerjavi z podobnimi izGHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ]

dosedanjimi izkušnjami; 
- GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD SRVWRSHN L]GHODYH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
- opis razmerja med  koristjo in tveganjem za uporabnika; 
- dokumentacijo, ki dokazuje skladnost z bistvenimi zahtevami in s sprejetimi standardi. 

V primeru, da sprejeti standardi niso uporabljeni, je potrebno dodatno dokazilo o 
QDþLQX ]DJRWDYOMDQMD VNODGQRVWL� 

- GRNXPHQWDFLMR R GRVHGDQMLK NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH REVWDMD� 
 
 

7. Obrazec pisne privolitve preizkušanca in besedilo s katerim bodo preizkušanci predhodno 
REYHãþHQL R QDPHQX SUHVNXãDQMD LQ PRUHELWQLK WYHJDQMLK ]D QMLKRYR ]GUDYMH 

 
8. .UDWHN åLYOMHQMHSLV JODYQHJD UD]LVNRYDOFD 
 
9. 'RND]LOR R SODþLOX SRVWRSND SULJODVLWYH NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD 

 
 
 
 
'RNXPHQWDFLMD PRUD ELWL SUHGORåena v fasciklu s trdimi platnicami, razdeljenem z 
RãWHYLOþHQLPL NDUWRQVNLPL UD]GHONL Y ]JRUDM QDYHGHQHP YUVWQHP UHGX ] XVWUH]QR YVHELQR.     

 


