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Priloga
»PRILOGA 1
A. SPREMNI DOPIS
UVOD s kratko obrazlozitvijo
[XE PREDLAGATELJ/ POBUDNIK
AL ime
A2 naslov
A13. tip predlagatelja (izberi)

imetnik dovoljenja za promet

imetnik dovoljenja za promet s paralelno vnesenim ali uvoZenim zdravilom

imetnik dovoljenja za uvoz oziroma vnos zdravila s seznama nujno potrebnih zdravil
imetnik pozitivnega mnenja Evropske komisije za zdravila za paralelno distribucijo zdravila

zastopnik
A4 kontakina oseba (ime, priimek, e-naslov, telefon)
A1S5. zakoniti zastopnik predlagatelja (ime, priimek, delovno mesto)
Az "PROIZVAJALEC
A2.1. ime
A22. drzava
A3, VRSTA VLOGE
A3, razvrstitev zdravila na listo (izberi)
novo zdravilo

nova indikacija razvr§Cenega zdravila
nova kombinacija
novo biolosko podobno zdravilo
novi generik ali generiéno kombinirano zdravilo
paraleno uvoZeno oz. distribuirano zdravilo
nova oblika
nova jakost
novo pakiranje
novo magistraino zdravilo
novo galensko zdravilo
zdravilo s seznama nujno potrebnih zdravil
nadomestno zdravilo
zacasno razvriceno novo zdravilo
Al2. sprememba omejitve predpisovanja
A33. prerazvrstitev
A4 OSNOVNIPODATKI O ZDRAVILU
AS1. lastnisko ime, jakost, oblika, pakiranje
AS5.2. splo$no ime

A56. Stevilka dovolienja (izberi)
za promet z zdravilom

za promet s paralelno vnesenim oz. uvoZenim zdravilom
za promet s paralelno vnesenim oz. uvoZenim zdravilom
za uvoz oz. vnos zdravila

za paralelno distribucijo zdravila

AS57. datum izdaje dovoljenja
A58. datum veljavnosti dovoljenja
Ab.S. delovna $ifra (identifikacijska Stevilka)
AS5.10. ATC oznaka
AS5.11 reim izdaje
A5, STATUS ZDRAVILA (izberi_lahko Vet opc))
originalno
biolodko
generiéno
podobno bicloko
zdravilo sirota
A6, PRIHOD ZDRAVILA NA TRG
AB.1, datum prihoda zdravila na trg
AT STROSKI POSTOPKA

placan stroski postopka: znesek, datum pracila, placnik, naslov placnika, st. TRR iz Katerega

A1 je bilo izvedeno nakazilo
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PRILOGA 1

C. OBVEZNE LISTINE

C.1. KOPIJE DOVOLJENJ

C.1.1. dovoljenje za promet

C.1.2. dovoljenje za promet s paraleino vnesenim ali uvozenim zdravilom

C.1.3. dovoljenje za uvoz oziroma vnos zdravila s seznama nujno potrebnih zdravil
C.14. pozitivnego mnenje Evropske komisije za zdravila za paralelno distribucijo zdravila
o KOPIJA ODLOCBE O NDC OZ. IVDC

C.3. DOKAZILO O MOREBITNEM STATUSU ZDRAVILA SIROTE

C4. KOPIJA DOKAZILA O PLACANI PRISTOJBINI
C5. POOBLASTILO O ZASTOPANJU PREDLAGATELJA
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PRILOGA 1
D. STROKOVNA DOKUMENTACIJA

D.1. SmPC

D.2. EPAR

D.3. KOPIJE KLINICNIH RAZISKAV, CITIRANIH V POVZETKU VLOGE

D.4. FARMAKOEKONOMSKA ANALIZA (v celoti)

D.5. ANALIZA FINANCNIH UCINKOV (v celoti)

D.6. PROTOKOL ZDRAVLJENJA
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PRILOGA 1
E. VPLIV ZDRAVILA NA IZDATKE OBVEZNEGA ZDRAVSTVENEGA ZAVAROVANJA*

2.6.1. 3tevilo bolnikov v Sloveniji, primernih za zdravljenje

ROV |

VROE

2.6.1.1, [incidenca
prevalenca
Stevilo , ki so za obr Ze ljeni z zdravili

2.6.3. $tevilo bolnikov, za katere se predvideva, da se bodo zdravili z novim zdravilom oziroma z
novo indikacijo razvritenega zdravila

& leto [(N+1) (N+2) felo dosega
lato (N) na letni ravni ciline populacije!
(N - 100%) (N +n)

12,6.4. locena cell ga strodka za ljenje z novim i 0Z.Z novo i
razvriéenega zdravila po posameznih letih do leta, ko je predviden doseg ciline populacije

2.6.4.1. |predvideno Stevilo bolnikov
2.6.4.2. |v povpredju na bolnika v EUR
|2.6.4.3. |za celotno predvideno &tevilo bolnikov v EUR

2.6.5. locena porasta celotnega strodka (razlika med sedaj uporabljanim zdravijenjem in novim
zdravijenjem samo z vidika v ilu) po ih letih do leta, ko je
[ i doseg ciline j

2.6.5.1.  [v povpregju na bolnika v EUR
2.6.5.2. |za celotno predvideno stevilo bolnikov v EUR

2.6.6. ocena porasta ostalih nep il kot ica novega zdravijenja (na primer:
dod. Stevilo istiénil ih obiskov in diag p J
trajanja i obravnave ter bolnisk staleZa) po posameznih letih do leta, ko je

P doseg ciljne pop i
[2:6.6.1. |V povpretju na bolnika v EUR
[2.6.6.2. |za celotno predvidena tevilo bolnikov v EUR

2.6.7, ocena prihrankov (razlika med sedaj up in novim 1Jenj;
[samo z vidika spi v ) po p ih letih do leta, ko je predviden doseg
ciljne populacije

[2.6.7.1.  |v povprecju na bolnika v EUR

2.6.7.2.  [za celotno predvideno $tevilo bolnikov v EUR

2.6.8. locena ostalih pi kot ledica novega ja (na primer: manjse $tevilo
ialistiéni obiskov in prei 3 j$anje trajanja
k ter iSkega staleza) po letih do leta, ko je predviden

[doseg ciljne populacije
2.6.8.1. |v povpregju na bolnika v EUR
2.6.8.2. |za celolnc predvideno $tevilo bolnikov v EUR

2.6.9. neto u¢inek (strogki-prihranki) po posameznih ietih do leta, ko je predviden doseg ciljne

zatetno  |zatetnoleto [(N +1) (N+2) leto dosega
leto (N} na letni ravni ciline populacije
(N - 100%) (N +n
populacije

12.6.9.1. _|v povpregju na bolnika v EUR of [1] [il| o] o] of [
2.6.9.2. |za celotno predvideno stevilo bolnikov v EUR 0| 0| ] 0f 0| [ 0|
12 1za celolno

*Ta obrazec se lahko uporabi le v primeru, &e je narejena analiza stroskov ali analiza zmanj$evanja stroskov.«.




