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Priloga
»PRILOGA 1

A. SPREMNI DOPIS
UVOD s kratko obrazlozitvijo

A 1. PREDLAGATELJ/ POBUDNIK
A 1.1, ime
A.1.2. naslov O
A.1.3. tip predlagatelja
imetnik dovoljenja za promet O
zastopnik M
A.1.4. kontaktna oseba (ime, priimek, e-naslov, telefon) N
A.1.5.  zakoniti zastoenik Eredlagateﬂa (ime, priimek, delovno mesto) []
A 2, PROIZVAJALEC
A.2.1.  ime N
A.2.2. drzava []
A. 3. VRSTA VLOGE
A.3.1. razvrstitev Zivila za posebne zdravstvene namene na listo

novo Zivilo za posebne zdravstvene namene
nova terapeviska indikacija razvr§éenega Zivila za posebne zdravstvene namene
nova oblika
nova energijska vrednost
novo pakiranje
nov okus
. 2. sprememba omejitve predpisovanja ali izdajanja
3 izloCitev z liste
STATUS VLOGE
prvi¢
ponovno
OSNOVNI PODATKI O ZIVILU ZA POSEBNE ZDRAVSTVENE NAMENE
lastnisko ime, energijska vrednost, oblika, pakiranje, okus
Stevilka dokumenta o priglasitvi Zivila na Zdravstvenem ingpektoratu RS
datum izdaje dokumenta o priglasitvi Zivila na Zdravstvenem in§pektoratu RS
datum veljavnosti dokumenta o priglasitvi Zivila na Zdravstvenem ingpektoratu RS
delovna 8ifra (identifikacijska Stevilka)
ATC oznaka
sestava Zivila za posebne zdravstvene namene

PRIHOD ZIVILA ZA POSEBNE ZDRAVSTVENE NAMENE NA TRG

A.6. 1. Datum Erihoda Zivila za Esebne zdravstvene namene na trg

AT PODATKI O PRVI PRIGLASITVI ZIVILA
A.7.1 Stevilka in datum dokumenta

A. 8. IZJAVA O PLACILU STROSKOV POSTOPKA
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PRILOGA 1
C. OBVEZNE LISTINE

C. 1. POOBLASTILO O ZASTOPANJU PREDLAGATELJA [

1IZJAVA PREDLAGATELJA, DA BO OBVESCAL ZAVOD V VSAKEM PRIMERU |
C. 2. MOTNJE V OSKRBI TRGA, KI TRAJA VEC KOT EN MESEC
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PRILOGA 1
D. STROKOVNA DOKUMENTACIJA

D. 1.
D. 2. KOPIJE KLINICNIH RAZISKAV, CITIRANIH V POVZETKU VLOGE
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PRILOGA 1
E. VPLIV ZIVILA NA IZDATKE OBVEZNEGA ZDRAVSTVENEGA ZAVAROVANJA®

2.6.1. |5tevilo bolnikov v SIavcnii_i, primernih za prehransko podporo

2.6.1.1, |i
2. 6. 1. 2. |prevalenca
2.6.2. |5tevilo boinikov, ki so za indikacljo Ze pre} p
Zivilom
2,6.3. [Stevilo bolnikov, za katere se p ideva, da bodo potrel li pret
novim Zivilom oziroma z novo indikacijo razvr§Zenega Zivila
zateino  [zadetnoleto |(N + 1) (N+2) leto dosega
leto (N) na letni ravni cillne
(N - 100%} [populacije (N +
2,.6.4. |ocena cel $ka p podpore z novim Zivilom oz. z novo indikacijo
S ga Zivila po p ih Iehh do leta, ko je predviden doseg ciljne populacije

2. 6. 4. 1. |predvideno $tevilo bolnikov
2. 6. 4. 2. |v povpregju na bolnika v EUR
2. 6. 4. 3. | 2a celotno predvideno $tevilo bolnikov v EUR

2. 6.5. |ocena porasta celotnega strofka (razlika med seda] v
novo prehransko podporo samo z vidika sprememb v Zivilu) po posameznlh Iellh do leta,
ko je predviden doseg ciljne populacije

2. 6. 5. 1. |v povpredju na bolnika v EUR

2. 6. 5. 2. |za celotno predvideno $tevilo bolnikov v EUR

2,6.6. |ocena porasta ostalih nep kot ledica uvedbe nove p
pod| {na primer: dod Stevilo speci il il i in
di ticnih p , Sp ja bolni§niéne obravnave, bolniskega staleZa,

i strodki za tehnignih prip itd.}) po p ih letih do leta,

ko je predviden doseg ciline populacije

2, 6. 6. 1. |v povpredju na bolnika v EUR

2. 6. 6. 2. |za celotno predvideno Stevilo bolnikov v EUR

2,6.7. |ocena prihrankov (razlika med sedaj uporablj t ko podporo in novo
prehransko podpo? samo z vidika sprernemb v ilvilu) po posameznlh letih do leta, ko je
p i doseg ciljne populacij

2. 8. 7. 1. |v povpregju na bolnika v EUR

|3. 6. 7. 2. | za celotno predvideno Stevilo bolnikov v EUR

2.6.8. |ocena ostalih prlhrankov kot ledi uvedbe nove pr podpore {na prlmer:

manjse $tevilo i k biskov in diagnostiénih prei j$

trajanja bolnidni&ne obravnave, bolnifkega staleZa ter zmanj$anje stroikov za
pripomogke) po p 1 letih do leta, ko Je predviden doseg

ciline populacije
2. 6. 8. 1. |v povpredju na bolnika v EUR

2. 8. 8. 2. | za celotno predvideno Stevilo bolnikov v EUR

zaleino  |zadetnoleto [(N + 1) (N +2) leto dosega
leto (N) na letni ravni ciline
(N - 100%) populacije (N +
n)
2.6.9. [neto u&inek ( i=prihranki) po ih letih do leta, ko je predviden doseg ciljne
populacije
2. 6. 9. 1. |v povpregju na bolnika v EUR
0] 0 0] 0 0 0 0]
2. 6. 9. 2. |za celotno predvideno Stevilo bolnikov v EUR j
0 0 0 0 0 0 0|

*Ta obrazec se lahko uporabi, kadar predlagatelj nima svojega modela.«.




