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UuvoD

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP) je
pristojni organ na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, preskrbe s krvjo, ¢loveskih tkiv in celic
ter proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami, namenjenimi za zdravljenje. JAZMP izvaja
naloge z javnimi pooblastili na podlagi Zakona o zdravilih, Zakona o medicinskih pripomockih, Zakona
o preskrbi s krvjo, Zakona o kakovosti in varnosti cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravijenje in
Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami ter na podlagi Zakona o javnih agencijah
in Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke. Pri
poslovanju z uporabniki storitev JAZMP posluje v skladu s predpisi, ki urejajo upravne postopke in
upravno poslovanje. Naloge, ki jih JAZMP izvaja, so upravne, nadzorstvene in strokovne. Program
dela in finanéni nacrt JAZMP izhaja iz strateskega nacrta JAZMP.

JAZMP deluje od 1. 1. 2007, ko sta se Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, ki je delovala kot organ v sestavi Ministrstva za zdravje ter Zavod za farmacijo in za
preizkudanje zdravil Ljubljana preoblikovala v novo pravno osebo.

JAZMP od 15. 12. 2014 posluje na novi lokaciji, Poslovna hisa Slovenceva (PHS), Slovenceva ulica 22,
Ljubljana.

1 OSNOVNI PODATKI

Naziv: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Skrajsan naziv: JAZMP

Naziv v angleskem jeziku: Agency for Medicinal Products and Medical Devices of the Republic of
Slovenia

Poslovni naslov: Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana

Telefon: 08/2000 500

Fax: 08/2000 510, 08/2000 557

Elektronski naslov: info@jazmp.si

Spletna stran: www.jazmp.si

Zacetek delovanja: 1. 1. 2007

Ustanovitelj: Vlada Republike Slovenije, Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke?

Pravnoorganizacijska oblika: javna agencija

Glavna dejavnost SKD: 84.110 (splo3na dejavnost javne uprave)

Matic¢na Stevilka: 2256584

Davéna Stevilka: 24862185

ID 3t. za DDV: S124862185

§t. podracuna pri UJP Ljubljana: SI56 0110 0600 0020 296

Zakoniti zastopnik: mag. Katarina Straus, v.d. direktorica

Druge dejavnosti po SKD:
- 58.110 lzdajanje knjig,
- 58.130 lzdajanje Casopisov,

! Uradni list RS, 5t. 115/06.



Program dela in finanéni naért JAZMP za leto 2015 - rebalans

- 58.140 lzdajanje revij in periodike,

- 58.190 Drugo zaloZnistvo,

- 18.200 Razmnoievanje racunalniskih zapisov,

- 63.110 Obdelava podatkov,

- 58.190 Omreine podatkovne storitve,

- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podroéju naravoslovja
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podroéju tehnologije,
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podroéju medicine,

- 73.200 Raziskovanje trga in javnega mnenja,

- 73.110 Ogladevanje,

- 84,110 Splo3na dejavnost javne uprave,

- 85.422 Visoko strokovno izobraZevanje,

- 85.590 Drugo izobraZevanije, izpopolnjevanje in usposabljanje, d.n.,

- 94.120 Dejavnost strokovnih zdruzenj,

- 92.012 Dejavnost arhivov.

’

V skladu z 8. €lenom Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke sta organa Svet JAZMP in direktor.

1.1 VIZIJA, POSLANSTVO IN STRATEGIJA

Neodvisna, prepoznavna, mednarodno uveljavljena, strokovna in u&inkovita agencija,

Neodvisna, priznana institucija, pristojna za zdravila in medicinske pripomotke na podrocju humane
in veterinarske medicine, ki z regulatornimi in nadzorstvenimi ukrepi skrbi za:

- zdravstveno dobrobit prebivalcev v okviru javnega zdravstvenega sistema,

- urejanje dejavnosti poslovnih subjektov in posameznikov na podroéju pristojnosti

ter kot predlagatelj politik in koordinator stroke na podroéju pristojnosti, sooblikuje svoje delovno
okolje.

Vrednote JAZMP

1. Integriteta — zavzemamo se 2a transparentno in poiteno delovanje v skladu z zakonom, pravno
dopustnimi cilji in eti€nimi kodeksi.

2. Strokovnost — naloge opravljamo strokovno, vestno, nepristransko in kakovostno ter pri tem
upostevamo varovanje zdravja posameznika in javnega zdravja kot primarno vodilo.

3. Odgovornost — delovne procese izvajamo odgovorno v okviru pooblastil glede na mesto
posameznika v agenciji in glede na mesto agencije v druibi ter v $irSem okolju zdravstvenega
sistema.

4. Sodelovanje - v svojem okolju delujemo povezovalno, ob upostevanju medsebojnega
spostovanja in sodelovanja, odprtosti, zaupanja, ucinkovitosti ter razvojne naravnanosti.

5. Ljudje - pripadni in motivirani ter vztrajni in neomajni zaposleni, so temelj nasega delovanja.

Kultura poslovanja so vrednote in prakse, ki si jih zaposleni na JAZMP delimo. Zajemajo obnasanje in
dejavnosti vseh zaposlenih ter jih aktivno povezujemo z nagimi dejanii in normami, hkrati pa kultura
poslovanja vkljuCuje tudi nase vizije, delovni jezik, sisteme, simbole, prepri¢anja in navade. Pravilna
zaznava poslovne kulture se odraZa v vedenju zaposlenih ter njihovem osredotocanju pri vsakdanjem
delu, laZjem odlo¢aniju, znizuje medsebojne napetosti, krepi komunikacijo in motivacijo, nenazadnje
pa omogota lazje zaznavane identitete ter kar je najpomembnejie, se odraza v sami uspesnosti
organizacije. JAZMP se zaveda, da ciljev ni mogoée doseéi brez pravilnega razumevanja kljuénih
dejavnikov, zato krepi strukturne elemente, ki vplivajo na trajni razvoj, spodbujanje, ustvarjanje in
spreminjanje kulture v Zeleni smeri.

2
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Na JAZMP delimo mnenje, da je prav kultura poslovanja tista, ki nas deli od ostalih organizacij in je
zato kljuénega pomena pri nasem vsakdanjem delu ter tudi nacrtovanju in implementaciji tega
stratedkega nacrta. Kulturo poslovanja na JAZMP v prakticnem pogledu lahko zajamemo v:

delimo skupna prepri¢anja, vrednote in cilje,

smo zavezani prizadevanju za razvoj in vzpostavitvi ustrezne organizacijske kulture in klime,
ustvarjamo inovativno in transparentno okolje,

ustvarjamo okolje, kjer zaposleni brez strahu obvescajo nadrejene na probleme,

iz nagih napak se u¢imo, zato spodbujamo zaposlene, da napake prepoznajo in jih poskusajo
odpraviti sami,

uvajamo (ne)finanéno nagrajevanje za izstopajoce posameznike in

v okviru nasih zmoZnosti povetujemo ¢loveske vire na potrebnih podrodjih.

Strateski cilji JAZMP

1. Med prvih 10 agencij v EU:

- farmakovigilanca (surveillance),

- inSpekcija,

- regulatorni in nadzorstveni vidiki dostopnosti zdravil (humana, veterina),

- sistem kakovosti in poslovanja,
vzpostavitev sistema elektronskega poslovanja (elektronske baze veterina, humana zdravila
in medicinski pripomocki);

2. Vpliv agencije v Sloveniji:

- razvoj sistemske vloge na podro¢ju humanih zdravil, veterine in medicinskih pripomockov —
predlagatelj politik in koordinator stroke na podrocju pristojnosti, oblikovalec stalis¢ do
aktualnih vprasanj ter prenasalec znanj, pridobivanje novih pristojnosti,

- naravnanost k potrebam javnega zdravstvenega sistema v korist prebivalstva,

- urejanje dejavnosti poslovnih subjektov in posameznikov na podrodju pristojnosti;

3. Razvoj ekspertiz:

- podobna biolo3ka zdravila, bioloska zdravila,

- imunoloska zdravila,

- vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA),

- kri, tkiva, celice;

4. Prepoznavna in mednarodno uveljavljena agencija:

- priznana vioga agencije v sistemu javnega zdravstvenega varstva,

- nosilec kontinuitete nacionalne regulatorne politike na podrocju pristojnosti,

- enakovredni in nenadomestljivi Elen sistema EU regulative na podro€ju pristojnosti,

- sodelovanje z EU nacionalnimi pristojnimi organi na postopkovni in projektni ravni na
podroéju regulatornih vidikov dostopnosti zdravil, farmakovigilance in inSpekcije,

- vkljutenost v EU iniciative.

1.2 NALOGE

JAZMP na podlagi ZZdr-2 opravlja na podrocju zdravil naslednje naloge:

upravne in strokovne naloge na podroCju dovoljenj za promet z zdravili v nacionalnih in
mednarodnih postopkih vrednotenja kakovosti, varnosti in uCinkovitosti ter razmerja med
koristjo in tveganjem pri uporabi zdravil;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju klinicnih preskusanj zdravil;

naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanj3evanje tveganja, povezanega z zdravili,
obve$¢anje javnosti, vzpostavitev in vzdrievanje spletnega portala o varnosti zdravil ter
sodelovanje v farmakovigilancnih dejavnostih Evropske unije;
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strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med driavami Elanicami Evropske unije na
podrocju normativnega urejanja zdravil;

strokovne naloge pri delu odborov in delovnih skupin EMA, drugih institucij in vkljuéevanje v
mednarodne iniciative v skladu s sistemskimi usmeritvami Republike Slovenije;

upravne in strokovne naloge razvritanja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se razvritajo med
zdravila ali v druge skupine izdelkov;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev ter nagel smernic dobre
proizvodne prakse na podrocju zdravil, u&inkovin in pomoznih snovi;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in natel dobre distribucijske
prakse na podro€ju zdravil in u€inkovin;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre kliniéne prakse
v kliniénem preskusanju zdravil;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
farmakovigilanéne prakse;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti
priprave nerutinsko pripravijenih zdravil za napredno zdravljenje;

nadzor nad zdravili, uCinkovinami in pomoZnimi snovmi na podroéju zdravil za uporabo v humani
medicini in nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

upravne, nadzorstvene in strokovne naloge na podro&ju obravnave posamiénih odstopov od
pogojev dovoljenja za promet z zdravilom;

nadzorstvene naloge na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z veterinarsko
stroko povezanega dolotanja doktrinarnih resitev na ravni varne uporabe zdravil v veterinarski
medicini in nadzora nad uporabo in z uporabo povezano sledljivostjo zdravil v veterinarski
medicini;

upravne in strokovne naloge na podrogju cen zdravil in nadzor nad cenami zdravil;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge pri spremljanju prisotnosti zdravil na trgu,
dodeljevanja nacionalnega identifikatorja zdravil;

upravne in strokovne naloge na podrodju zdravil, ki v Republiki Sloveniji nimajo dovoljenja za
promet;

upravne in strokovne naloge na podrocju esencialnih zdravil in nujno potrebnih zdravil;

upravne in strokovne naloge na podro¢ju donacij zdravil;

upravne in strokovne naloge na podroju medsebojno zamenljivih zdravil;

upravne in strokovne naloge na podroéju vrednotenja zdravstvenih tehnologij;

naloge na podrogju farmakoepidemioloskega in farmakoekonomskega spremljanja trga zdravil
ter pripadajocih metodologij, evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil;

strokovna podpora nalogam uradnega kontrolnega laboratorija;

naloge in ukrepi na podroéju ponarejenih zdravil;

zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podrogju zdravil, uginkovin in pomoinih snovi, ki
obsegajo izdelke in poslovne subjekte;

sodelovanje pri izdelavi Evropske farmakopeje in priprava Nacionalnega dodatka k Evropski
farmakopeji;

zagotavljanje prevoda ATC klasifikacije zdravil Svetovne zdravstvene organizacije, spletna objava
vrednosti definiranih dnevnih odmerkov za zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji in
enotno nacionalno poimenovanje zdravilnih uéinkovin;

sodelovanje z organi, pristojnimi za zdravila driav E&lanic Evropske unije na podrodju
normativnega urejanja zdravil in urejanja cen zdravil;

sodelovanje z uradnim kontrolnim laboratorijem pri njegovem vkljuéevanju v Evropsko mreio
kontrolnih laboratorijev pri EDQM;

druge naloge na podrocju zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini.

JAZMP opravlja na podlagi ZZdr-2 tudi naslednje naloge:
- sodelovanije pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov s podroéja pristojnosti JAZMP;
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- vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

- naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

- naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru dobre
prakse normativnega urejanja na podrocju zdravil;

- strokovna podpora pri uveljavijanju sistemskih usmeritev na podrogju zdravil;

- naloge, ki vkljutujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami
na podrocjih pristojnosti doma in v tujini in

- druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

JAZMP opravlja tudi naloge na podro¢ju medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov,
kakovosti in varnosti Eloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s
prepovedanimi drogami skupin I1. in lil., v skladu s posebnimi predpisi.

Aktivnosti JAZMP pri oblikovanju podzakonskih pravnih podlag potrebnih za delovanje JAZMP pri
varovanju javnega zdravja z reguliranjem in nadzorom zdravil

2zdr-2, ki je pricel veljati 22. 3. 2014 in je potrebno vse predpise, ki so bili izdani na podlagi ZZdr-1in
tudi tiste, ki jih Z2dr-2 uvaja na novo, sprejeti v roku 18 mesecev po uveljavitvi ZZdr-2, torej do konca
septembra 2015.

ZZdr-2 lahko v celoti zaZivi in predstavlja polno obliko zagotavljanja pravic in odgovornosti
zavezancev, ki delujejo v skladu z njegovimi doloili, le skupaj s sprejetimi podzakonskimi predpisi,
zato je nujno, da se le-ti sprejmejo &im prej. Z uveljavitvijo vseh podzakonskih predpisov na podlagi
2Zdr-2 se zagotovi tudi potrebna pravna podlaga za delovanje JAZMP pri varovanju javnega zdravja z
reguliranjem in nadzorom zdravil, kar je tudi nase poslanstvo na podrocju zdravil.

JAZMP je v letu 2014 samoiniciativno pripravila predioge osnutkov devetih podzakonskih predpisov,
od katerih so uveljavljeni trije, trije pa so trenutno v postopku sprejemanja. V skladu z dolo€ili ZZdr-2
je do konca septembra 2015 potrebno sprejeti e priblizno 30 podzakonskih predpisov, ki so potrebni
zaradi nadomestitve veljavnih predpisov iz tretjega odstavka 194. ¢lena ZZdr-2. Poleg tega pa je po
nadi oceni potrebno sprejeti vsaj $e 10 podzakonskih predpisov v skladu z novimi doloCili, ki jih
prinada ZZdr-2.

V ZZdr-2 je dolo¢eno, da podrobnejse pogoje, nacine in postopke glede nacina izvajanja nalog po
ZZdr-2 oziroma podzakonske akte izda minister za zdravje. JAZMP pa na podlagi prve alineje drugega
odstavka 182. €lena ZZdr-2 sodeluje pri pripravi teh predpisov. Kar pomeni, da se JAZMP vkljuCuje v
postopke priprave predpisov, ki jih vodi Ministrstvo za zdravje. Zato je za potrebe izvedbe te
zahtevne naloge pripravljena ocena, ki temelji na nasih dosedanjih izkuSnjah pri pisanju zakonskih in
podzakonskih tekstov. V skladu s to oceno je za pripravo enega podzakonskega predpisa od priprave
predloga osnutka do njegove uveljavitve potrebno cca. 50 ¢lovek/dni (priprava osnutka predpisa,
odgovarjanje na pripombe iz javne razprave, priprava predloga predpisa, odgovarjanje na pripombe
iz medsektorske obravnave predpisa, priprava predloga predpisa za pregled Sluzbi Vlade RS za
zakonodajo (v nadaljevanju: SVZ), odgovarjanje na pripombe SVZ, oblikovanje predloga predpisa za
sprejem ministrice). Ob predpostavki, da bo Ministrstvo za zdravje prispevalo vodjo delovnih skupin
in pravnega strokovnjaka, bi s strani JAZMP za pripravo 40 pravilnikov potrebovali 1.200 Clovek/dni,
kar pomeni 6 letnih zaposlitev (LZ). Pri tem je potrebno upostevati, da gre za 6 letnih zaposlitev
javnih usluzbencev, ki so usposobljeni za tako zahtevne naloge, kot je pisanje predpisov.

JAZMP si bo prizadevala v okviru sodelovanja z Ministrstvom za zdravje, da se zagotovijo vse
potrebne podzakonske pravne podlage za ureditev virov financiranja JAZMP. Poleg potrebnih
sprememb pravilnikov, ki urejata pristojbine, ministrica za zdravje in minister, pristojen za
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veterinarstvo, v skladu s tretjim odstavkom 183. ¢lena ZZdr-2 doloéita vrsto in obseg nalog in
programov JAZMP, ki se financirajo iz sredstev proratuna Republike Slovenije. Po sprejemu ustreznih
podzakonskih aktov bo zagotovoljeno stabilno, dolgoroénejie in preglednejSe financiranje JAZMP,

JAZMP zaradi povecanega Stevila upravnih nalog, ki izhajajo iz ZZdr-2, v letu 2015 nima na razpolago
zadostnih kadrovskih virov, ki bi jih lahko namenila sodelovanju pri pripravi obravnavanih
podzakonskih predpisov. JAZMP je zavezana, da izvede vse upravne naloge iz svoje pristojnosti, saj s
tem zagotavlja nemoteno delovanje in razvoj dela slovenskega gospodarstva na podrocju zdravil,
medicinskih pripomockov, preskrbe s krvjo, tkivi in celicami, driavljanom RS pa s tem omogoca
preskrbo z varnimi, u€inkovitimi in kvalitetnimi zdravili za zdravljenje, medicinskimi pripomoéki,
preskrbo s krvjo, tkivi in celicami.

JAZMP s temi ugotovitvami seznanja Ministrstvo za zdravje (nazadnje v februarju 2015) in ob tem
prosila za sklic sestanka, na katerem bi skupaj z ministrico za zdravje nalli podlage za zagotovitev
potrebnih kadrovskih in drugih virov za uspesno izvedbo naloge, ki je obveza in interes obeh
institucij.

Prenos dejavnosti uradnega kontroinega laboratorija z JAZMP na Nacionalni laboratorij za zdravje,
okolje in hrano

2 22.3. 2014 je zacel veljati ZZdr-2, ki dolo¢a prenos uradne kontrole kakovosti zdravil v RS z JAZMP
na Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (v nadaljevanju: NLZOH), in sicer, da naloge
uradnega kontrolnega laboratorija, ki je vkljuéen v Evropsko mrezo uradnih kontrolnih laboratorijev
pri Evropskem direktoratu za kakovost zdravil (EDQM), opravlja NLZOH, v skladu z dovoljenjem iz
tretjega odstavka 30. Elena Zakona. ZZdr-2 dolo&a, da mora biti prenos dejavnosti konéan najkasneje
v enem letu po sprejemu zakona.

JAZMP prepoznava smotrnost, ki jo ZZdr-2 prinada z zdruzevanjem javnih kapacitet na podroéju
laboratorijskega v smislu razpoloZljivosti in izkori§¢enosti opreme.

NLZOH s 1. 2. 2015 na podlagi prvega odstavka 207. Elena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, &t. 17/14;
v nadaljevanju: ZZdr-2) od JAZMP prevzema poslovne prostore, opremo, materiale za izvajanje
analiznega preskusanja zdravil, dokumentacijo, arhiv in nedokonéane zadeve, ki se nanasajo na
izvajanje naloge uradnega kontrolnega laboratorija, ki se nahaja na lokaciji Ptujska 21, Ljubljana.

V ZZdr-2 je bila predvidena prerazporeditev delavcev JAZMP na obstojeée in nove naloge, ki jih
dolo¢a ZZdr-2. Med njimi so tudi naloge JAZMP, ki nastanejo zaradi predvidenega prenosa Uradnega
kontrolnega laboratorija za kontrolo kakovosti zdravil (v nadaljevanju: UKL) na NLZOH, pri ¢emer naj
NLZOH s svojimi analitskimi kapacitetami omogoéi vetjo vsebinsko in strofkovno ucinkovitost
analiznega dela uradne kontrole, v “farmacevtskem” delu pa ga pri izdelavi izvidov uradne kontrole
podpira JAZMP.

Med izvajanjem priprav na prenos nalog UKL z JAZMP na NLZOH se je izkazalo, da se tako NLZOH kot
tudi delavci JAZMP, ki delajo na nalogah UKL, nagibajo k variantni reitvi. Predlagana je bila zaposlitev
zaposlenih iz UKL JAZMP v UKL NLZOH, s &imer bi NLZOH pridobil ustrezno, strokovno usposobljeni
kader z ustrezno, poklicno kvalifikacijo farmacevtske smeri, s katerim bi dopolnili posadko analitikov
laboratorijev NLZOH. Tako bi lahko zagotovili pravocasno vkljuéitev v mreio EDQM in preprecili, da se
postopki zaviecejo. Navedeni predlog zaposlitev zagotavlja kontinuiteto na podrodju izvajanja uradne
kontrole kakovosti zdravil v RS in hkrati zagotavlja pravogasno vkljutitev v mrezo EDQM.
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Glede na to, da sam ZZdr-2 ne daje pravne podlage za prenos delavcev z JAZMP na NLZOH, je bila
edina pravna moinost za zaposlitev farmacevtskih strokovnjakov, postopek zaposlitve skladno z
Zakonom o delovnih razmerjih v povezavi z Zakonom o uravnoteZenju javnih financ.

Za zaposlitev na NLZOH se je odlogilo 7 zaposlenih z JAZMP. JAZMP je poslala viogo za zaposlitev
nadomestnih zaposlitev Ministrstvu za zdravje, da jih kot predlog posreduje Vladi RS v soglasje, s
katerim bo JAZMP re$evala potrebe po novih zaposlitvah za nove naloge, ki jih JAZMP v interesu
varovanja javnega zdravja mora opravljati na osnovi dosedanjih in novih dolocb novih evropskih
direktiv, prenesenih v ZZdr-2.

Naloge JAZMP v zvezi s prenosom UKL so bile med drugim:
- sprememba poslovnega naslova JAZMP v sodnem registru in pri Agenciji Republike Slovenije za
javnopravne evidence in storitve,
- sprememba v katalogu informacij javnega znacaja in obvestila,
- javna narotila = spremembe pogodb v zvezi z UKL,
- nova sistemizacija (nova delovna mesta),
- nove pogodbe o zaposlitvi, izobraZevanja in nova ocena tveganja,
- prilagoditev informacijsko-komunikacijskih resitev in povezav ter
- redno sodelovanje JAZMP z UKL NLZOH:
» regulativne naloge (npr. registracijska analiza),
e nadzorstvene naloge (npr. izredna kontrola - Fl) in
e strokovne naloge (npr. farmakopeja).

JAZMP in NLZOH s Sporazumom o strokovni podpori nalogam uradnega kontrolnega laboratorija v
NLZOH s strani JAZMP (podpisan dne 18. 2. 2015), skladno s 24. alinejo prvega odstavka 182. ¢lena
ZZdr-2, dolo¢ata naloge JAZMP in podporo v prehodnem obdobju Sestih mesecev od prevzema
poslovnih prostorov, opreme, materialov za izvajanje analiznega preskusanja zdravil, dokumentacije,
arhiva in nedokoncanih zadev.

1.3 RAZVOJNE NALOGE IN PROJEKTI

JAZMP si prizadeva zagotoviti strokovno in uéinkovito poslovanje, zato oblikuje ustrezne projekte in
skrbi za njihovo izvajanje. Projekti, ki so namenjeni razvoju, izbolj8anju organizacije dela in
utinkovitej§im procesom, so prikazani v tabeli 1.

Tabela 1: Razvojne naloge in projekti JAZMP
1 | Implementacija programa za ucinkovito spremljanje indpekcijskih postopkov na podrodju dela
prekrskovne indpekcije
Celostna obravnava podatkov z IT padporo
Podatkovna baza o neZelenih uéinkih zdravil
Prenos nalog UKL iz JAZMP na NLZOH
Priprava in implementacija novih resitev za sistem beleZenja pristojbin in spremlijanja stanja
vlog v EPP
Sodelovanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2
7 | Problematika medicinskih plinov

e wiN

[=2]

1. Implementacija programa za ucinkovito spremljanje in3pekcijskih postopkov na podrotju dela
prekrikovne indpekcije:

Namen projekta je nakup aplikacije, ki bo zmanjsala administrativno delo, omogocala direktno
povezavo do zbirk podatkov za potrebe inpekcijskega dela. Tako bomo zagotovili tudi, da se bodo
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dolotene prekrikovne zadeve vodile v ustrezni obliki skladno s Pravilnikom o obliki in vsebini
vpisnikov in pomoinih knjig pri prekrikovnih organih (Uradni List RS, §t. 33/11 in 69/13).

2. Celostna obravnava podatkov z IT podporo

Namen projekta je vzpostavitev potrebnih podatkovnih baz JAZMP na razliénih podrogjih delovanja
JAZMP. Na podlagi analize stanja in potreb bo pripravljena ustrezna strategija IT podpore ter
implementacija identificiranih potreb, potrebnih nadgradenj, povezav in posodobitev.

3. Podatkovna baza o neZelenih uinkih zdravil:

Namen projekta je vzpostavitev nacionalne baze o neZelenih uéinkih zdravil — nacionalnega
informacijskega orodja, ki bo omogoéil podporo sistemu farmakovigilance v smislu sistemskih reitev
pri obravnavi poro€il o neZelenih ucinkih zdravil ter s tehniéno resitvijo podprto porocanje v evropsko
bazo podatkov o neZelenih u€inkih zdravil EudraVigilance ter bazo WHO.

4. Prenos nalog UKL iz JAZMP na NLZOH

Namen projekta je izvesti ucinkovit prenos uradne kontrole kakovosti zdravil v RS z JAZMP na NLZOH
skladno z Zzdr-2.

5. Priprava in implementacija novih reditev za sistem beleZenja pristojbin in spremljanja stanja viog v
EPP:

Namen projekta je prenoviti in implementirati postopke poslovnih procesov in informacijske sisteme,
ki bodo omogocali pregledno evidentiranje pristojbin in kontrolo pravilnosti placanih pristojbin,
povezovanje razli¢nih baz podatkov ter izdelavo ustreznih poroéil. Cilj projekta je tudi vzpostavitev
sistema za moZnost spremljanja delovnih obremenitev zaposlenih na osnovi podatkov aplikacije EPP.
Spremljanje bo omogoceno na podlagi poenotenih kazalnikov (t.i. »kontrolnih toék« oz. kazalnikov in
podatkov), ki se vodijo tekom postopkov v EPP in se bodo generirali v obliki porotila v ustreznem
programskem okolju na zahtevo uporabnika.

6. Sodelovanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2:

Glede na to, da je novi Zakon o zdravilih (ZZdr-2) zagel veljati z dne 22.3.2014, je potrebno vse
predpise, ki so bili izdani na podlagi ZZdr-1 in tudi tiste, ki jih ZZdr-2 uvaja na novo, sprejeti v roku
dveh, treh mesecev oziroma 18 mesecev po uveljavitvi ZZdr-2. Tako kot se celotni javni sektor, se tudi
JAZMP soofa s pomanjkanjem kadrovskih resursov, zlasti tistih, ki so usposobljeni za tako zahtevna
upravna opravila kot je pisanje predpisov, zato je planiranje aktivnosti JAZMP in koordiniranje
sodelovanja z Ministrstvom za zdravje e toliko pomembnejse, kar je tudi razlog, da je za izvedbo teh
nalog predvideno projektno delovanje.

7. Problematika medicinskih plinov:
Namen projekta je urediti problematiko medicinskih plinov z vidika prometa in nabave.

1.4 ORGANIZACIJSKA STRUKTURA

Svet JAZMP je na svoji seji dne 21. 8. 2014 sprejel novi Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnim
mest na JAZMP (v nadaljevanju: Akt o sistemizaciji). Akt o sistemizaciji predvideva novo, procesno
orientirano organizacijsko strukturo, ki jo prikazujemo na sliki 1, usklajeno s strategkim naértom in
nalogami, ki jih JAZMP nalagajo vsi podroéni zakoni. JAZMP bo na podlagi Akta o sistemizaciji ostala
prepoznavna, mednarodno uveljavljena, strokovna in uinkovita agencija, ki bo kot primarno vodilo
upostevala varovanje zdravja posameznika in javnega zdravja, kar pa je v danih sistemskih razmerah
moZno zgolj ob premisljeni organizacijski strukturi in optimalni kadrovski zasedbi, ki jo organizacijska
struktura z delovnimi mesti omogoca.
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Slika 1: Organizacijska struktura JAZMP
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ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE

2.1 ZAKONSKE PRAVNE PODLAGE ZA IZVAJANJE DEJAVNOSTI

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, 3t. 17/14; ZZdr-1 — prenehal veljati 22. 3. 2014) in na njegovi
podlagi sprejeti pravilniki,

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06, 45/08; ZZdr-2) na nacin in v obsegu, ki ga doloca ZZdr-
2 in na njegovi podlagi veljavni pravilniki,

Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 98/09; ZMedPri),

Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, st. 108/99, 44/00;
ZPPPD),

Zakon o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, §t. 104/06; ZPKrv-1),

Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, §t.
61/07; ZKVCTC),

Zakon o in$pekcijskem nadzoru (Uradni list RS, 43/07-UPB1, 40/14; ZIN),

Zakon o prekrskih (Uradni list RS, 5t. 29/11-UPB8, 21/13, 111/13; ZP-1),

Zakon o sploénem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06-UPB2, 126/07, 65/08, 8/10,
82/13; ZUP).

2.2 ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE ZA PRIPRAVO FINANCNEGA

NACRTA

Zakon o javnih financah (Uradni list RS, $t. 11/11- UPB4, 14/13, 101/13),

Zakon o racunovodstvu (Uradni list RS, st. 23/99),

Navodilo o pripravi finanénih nacrtov posrednih uporabnikov drZavnega in obdinskih proracunov
(Uradni list RS, 3t. 91/00, 122/00),

Pravilnik o razélenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih oseb javnega prava (Uradni
list RS, &. 134/03, 34/04, 13/05, 138/06, 120/07, 112/09, 58/10, 97/12),
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- Pravilnik o doloCitvi neposrednih in posrednih uporabnikov driavnega in obéinskih prora¢unov
(Uradni list RS, 3t. 46/03),

- Pravilnik o enotnem kontnem naértu za proracun, proratunske uporabnike in druge osebe
javnega prava (Uradni list RS, 3t. 112/09, 58/10, 104/10, 104/11, 97/12, 108/13),

- Pravilnik o naCinu in stopnjah odpisa neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih
sredstev (Uradni list RS, 3t. 45/05, 138/06, 114/06, 120/07, 48/09, 112/09, 58/10, 108/13),

- drugi relevantni predpisi, ki veljajo za pravne osebe javnega prava.

2.3 INTERNI AKTI

- pravilniki,
- organizacijska navodila in
- dokumenti sistema kakovosti.

3 1ZHODISCA ZA SESTAVO FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2015

Svet JAZMP je 12. 11. 2014 sprejel Program dela in finanéni naért 2015. Zaradi predvidenega izida
izredne notranje revizije je bila ob njegovem sprejemanju napovedana sprememba oziroma rebalans.
Prejeli smo poroCilo izredne revizije 13. 2. 2015, mnenje oziroma navodila revizorja za ravnanje s
prihodki in davkom od dohodka pravnih oseb 30. 3. 2015 ter pravno-davéno mnenje o ustreznosti
natina popravka davka od dohodka pravnih oseb 2. 4. 2015. Predvsem zaradi pridobljenih navodil in
mnenja smo pripravili rebalans Programa dela in finanénega nalrta 2015. Upoitevali smo tudi nove
okolis€ine v zvezi s selitvijo na novo lokacijo in prenos UKL na NLZOH.

Pri sestavi finanénega nacrta za leto 2015 smo upostevali naslednja izhodid¢a:

- izhodi$¢a za pripravo finanénih nacrtov za leto 2015 Ministrstva za zdravije,

- Zakon o izvrievanju proralunov Republike Slovenije za leti 2014 in 2015 (Uradni list RS, §t.
101/13, 38/14, 84/14),

- Zakon za uravnoteienje javnih financ (Uradni list RS, 3t. 40/12, 105/12, 85/14),

- Dogovor o ukrepih za zmanjanje obsega sredstev za place in druge strodke dela v javnem
sektorju za leto 2015,

- Uredba o nacinu priprave kadrovskih nacrtov posrednih uporabnikov proraéuna in metodologiji
spremljanja njihovega izvajanja za leti 2014 in 2015 (Uradni list RS, t. 12/14 in 52/14),

- Kolektivna pogodba za javni sektor (Uradni list RS, 3t. 57/08, 23/09, 91/09, 89/10, 89/10, 40/12,
46/13),

- Kolektivna pogodba za negospodarstvo (Uradni list RS, $t. 18/91-1, 53/92, 34/93, 12/94, 27/94,
59/94, 80/94, 64/95, 19/97, 37/97, 3/98, 3/98, 39/99, 40/99 - popr., 99/01, 73/03, 77/04,
115/05, 71/06, 138/06, 65/07, 67/07, 67/08, 1/09, 2/10, 52/10, 2/11, 3/12, 40/12, 1/13, 46/13),

- Zakon o sistemu pla€ v javnem sektorju (Uradni list RS, $t. 108/09-UPB13, 13/10, 59/10, 85/10,
94/10, 107/10, 35/11, 110/11, 46/13, 50/14; ZSPJS).

V rebalansu Programa dela in finannega nacrta 2015 smo za temeljne ekonomske predpostavke
upostevali Pomladansko napoved gospodarskih gibanj 2015 z dne 26. 3. 20152

2 spletna stran Urad RS za makroekonomske analize in razvoj:
http://www.umar.gov.si/publikacije/napoved_gospodarskih_gibanj/?no_cache=1, 22. 4. 2015.

10




Program dela in finanéni nacrt JAZMP za leto 2015 - rebalans

4 PRIKAZ LETNIH CILJEV V LETU 2015

4.1 LETNICIUI

V nadaljevanju so prikazani letni cilji za leto 2015, s katerimi sledimo zastavljenim strateskim ciljem
JAZMP (med prvih 10 agencij v EU, vpliv agencije v Sloveniji, razvoj ekspertiz in prepoznavna in
mednarodno uveljavijena agencija):

1. Prenos aktivnosti UKL: - prenos UKL aktivnosti na NLZOH
2. ZZdr-2: - sodelovanje pri pripravi predpisov
3. U&inkovito upravljati s kadri: - postavitev letnih ciljev

- ocenjevanje zaposlenih
- strokovno izpopolnjevanje
- spremljanje zadovoljstva in motiviranja kadrov

pokrivanje celotnih odhodkov s celotnimi prihodki

- obvladovanje strosSkov

strokovno in hitro opravljanje vseh tekocih nalog delovnega
podrocja

4. Uravnoteien poslovni izid:

5. Opravljanje tekocih nalog:

JAZMP si prizadeva za izvedbo prenosa dejavnosti UKL na NLZOH na nacin, ki bo omogocil nemoteno
delovanje dejavnosti UKL tako z vidika ustreznih sprememb pogodb o dobavi blaga in izvajanju
storitev za UKL in ta ureditev zaposlitve oseb, ki Zelijo ostati zaposleni na JAZMP, kot tudi z vidika
podpore poslovanju oziroma sodelovanja JAZMP z NLZOH pri izvajanju dejavnosti UKL.

JAZMP bo v letu 2015 zagotovila pogoje 2a ustrezno finanéno poslovanje, predvsem na podroéju
zaraunavanja, evidentiranja in spremljanja placil pristojbin. S 1. 1. 2015 se zagotavlja evidentiranje
in knjizenje pristojbin po posameznih vlogah tako v racunalniski aplikaciji za spremljanje izvajanja
(upravnih) postopkov (EPP) kot v ratunovodski aplikaciji (SAOP). Med aplikacijama bodo
vzpostavljene avtomatske povezave pri evidentiranju zaracunavanja pristojbin, knjizenju terjatev do
viagateljev in placil pristojbin ter evidentiranju placanih pristojbin za posamezne vioge.

Z vzpostavitvijo ustreznejiega evidentiranja (upravnih) postopkov in knjiZenja terjatev in prihodkov
bomo v letu 2015 zagotovili preglednej$e porocanje, npr. v polletnih in letnih porocilih, o izvajanju
vseh postopkov (prejemanja in redevanja vlog). Hkrati bodo zagotovljeni tudi pogoji za preglednejSe
naértovanje prihodkov v programih dela in financnih nacrtih.

Program dela in finanéni naért 2015 zagotavlja ve¢jo preglednost in jasnost, kar zagotavlja tudi
uginkovitejée spremljanje poslovanja JAZMP in izbolj3ano ocenjevanje poslovnih tveganj. Struktura
prikaza programa dela temelji na preglednejsem nacinu, ki izhaja iz organizacijske strukture JAZMP.
Prikaz po oddelkih posameznih sektorjev predstavlja osnovo za vzpostavitev ucinkovitejsega
strodkovnega racunovodstva, ravnanje s prihodki in ugotavljanje ucinkovitosti sektorjev in celotne
JAZMP na podlagi poslovno-izidnih mest. Glede na obseZnost in raznolikost izvajanja (upravnih)
postopkov in drugih nalog, njihovo dinamiko (pribl. 20.000 upravnih, nadzorstvenih in strokovnih
poslovnih dogodkov letno) ter Stevilo zaposlenih sta za spremembe potrebna Cas in ustrezna
informacijska podpora. Zato bo evidentiranje poslovanja v letu 2015 kakovostna podlaga za
natrtovanje in poro¢anje o poslovanju JAZMP v prihodnjih letih.

Uginkovito upravljanje s kadri in opravljanje tekoCih nalog JAZMP je odvisno od kadrovske

razpoloZljivosti, le-ta pa je v aktualnih neugodnih kadrovskih razmerah v celoti odvisna od izdaje
soglasja za zaposlitve s strani Vlade RS oziroma Ministrstva za zdravje. Samo stabilna in strokovna
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kadrovska in vodstvena struktura zagotavljata uspesno in uginkovito poslovanje. Upostevati je
potrebno, da mora JAZMP za izvajanje specifitnih nalog kadre ob nastopu zaposlitve ustrezno
usposobiti, za kar pa so potrebne prilagoditve v poslovnih procesih in potreben dodaten ¢as in
energija oseb, ki jih uvajajo. JAZMP ima na dan 31. 5. 2015 namre¢ zaposlenih 116 oseb. Od tega je
zaposlenih za nedolocen ¢as 78 oseb in za dolofen &as za obdobje izvajanja projekta za odpravo
zaostankov 38 oseb (do 31. 12. 2016). Od 116 oseb jih je 10 na daljSi odsotnosti (bolniska,
porodniska) in le-te nadomesamo. Stevilo zaposlenih se od leta 2011, ko je bilo dovoljeno Stevilo
zaposlenih po Zbirnem kadrovskem nacrtu (ZKN) 150, stalno zmanjduje, kljub temu, da je v
trenutnem ZKN dovoljeno 3tevilo zaposlenih 130. To vpliva tudi na odpravo zaostankov pri izvajanju
(upravnih) postopkov. Morebitne zaostanke, ki bi se lahko pojavili v polletnem porotilu 2015, bomo
zmanjsevali v drugi polovici leta 2015, ob pogoju, da bo s strani ustanovitelja JAZMP pravoéasno
omogocena zadastna kadrovska zasedba.

Regulatorni zaostanki nastanejo, kadar pristojni organ na svojem podroéju pristojnosti ne uspe resiti
vseh prispelih viog v zakonsko predpisanih rokih. Regulatorne zaostanke (tim.”back-log”) na podroéju
regulacije zdravil in medicinskih pripomockov poznajo v vetini driav ¢lanic EU. Lahko so:

a) posledica ravnanja poslovnih subjektov oziroma sprememb v §irem farmacevtskem sektoriju,
ki vplivajo na povecano Stevilo viog, npr. iz razvojnih ali konkurenénih razlogov,

b) ob nespremenjenem 3tevilu viog posledica zmanjSanja prepustnosti pristojnega organa
zaradi kréenja virov, s katerimi v danih sistemskih razmerah pristojni organ razpolaga (npr.
interventna zakonodaja, ki vpliva na upravljanje z viri v javni upravi),

¢) posledica sprememb EU in nacionalne zakonodaje, ki pristojnemu organu ob
nespremenjenem ali celo zmanjSanem obsegu virov naloZi izvajanje dodatnih nalog, kar
vodstvo organa prisili k prerazporejanju kadra za ohranitev izvajanja vseh kljuénih procesov,

d) posledica neoptimalne dinamike sprejemanja podzakonskih predpisov, ki organu prepreéi, da
bi prejete vloge zaklju¢il v danih zakonskih rokih (primer je zapoznelo
sprejemanje aktualnega pravilnika za dolocanje cen zdravil, ki je €as za reSevanje prejetih
vlog v spomladanskem roku leta 2015 dejansko skrajsalo za 43%),

e) posledica neoptimalne organizacije dela pristojnega organa,

f) razli€nih kombinacij nastetih dejavnikov.

Regulatorni zaostanki, ki jih trenutno ima in jih odpravlja JAZMP na podroéju regulative zdravil, so v
najvecji meri posledica dejavnikov b), c), d) in f), pri éemer opisani dejavnik (c) v prvi vrsti
predstavljajo nove naloge, ki jih JAZMP nalaga ZZdr-2, ki velja od 22. 3. 2014. Navedeni primer iz d)
pa pomeni dodatna tveganja za JAZMP in za preskrbo z zdravili, ki jih ni mogote predvideti.
Regulatorni zaostanki so v RS nastajali vrsto let Ze pri predhodnici JAZMP, saj je takratna agencija
(ARSZMP) imela do zdruZitve z Zavodom za farmacijo v JAZMP leta 2007 le 35 zaposlenih in ob vstopu
RS v EU leta 2004 3e nekaj manj. Zaostanki so se v ¢asu delovanja JAZMP predvsem s pomocjo
projekta odprave zaostankov (2010-2016) postopno zmanj3evali, po uvedbi interventne zakonodaje
pa se do danes niso mogli v celoti do konca odpraviti. JAZMP ugotavlja, da cilj popolne odprave
zaostankov v letu 2015 ne bo doseZen predvsem zaradi restrikcij pri zaposlovanju in nadomestanju
kadrov. Zato se zaostanki odpravljajo pocasneje kot je bilo naértovano s projektom in zato ostajajo in
se na nekaterih podrocjih delovanja JAZMP celo povetujejo tudi danes. Kljuéni razlog za to je
kadrovska podhranjenost JAZMP. JAZMP 3e danes spada med najmanjSe agencije v EU (npr. 10-krat
manjsa od nemske, angledke ali francoske, 2-krat manj$a od hrvadke) in hkrati med agencije z
najsirSim naborom pristojnosti, pri tem pa razpolaga s finanénimi viri, ki so na zaposlenega 15-krat
manj3i kot npr. viri Evropske agencije za zdravila.

Vodstvo JAZMP je v preteklem (2012-2015) in aktualnem mandatu predvsem zaradi trajnega in
neugodnega vpliva zgoraj omenjenega sistemskega dejavnika (c) na poslovni proces JAZMP
sprejemalo ukrepe na ravni sprememb organizacije dela in sprememb sistemizacije JAZMP. Na
podlagi sprotnih ocen tveganja za varovanje javnega zdravja je vodstvo s temi mehanizmi
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zagotavljalo nujno koncentracijo virov za upravljanje vseh kljucnih procesov JAZMP, kar pa je delno
vplivalo negativno tudi na prepustnost organa na nekaterih podroéjih, med drugim tudi na dinamiko
odprave zaostankov, ki je s tem vsaj pri dolocenih vrstah zaostankov postala manj intenzivna.
Vodstvo je ukrepalo tudi z izvajanjem projektov, ki so uvedli razlicne mehanizme za povecanje
utinkovitosti dela (razdelitev sektorja za regulativo humanih zdravil na enote, ki so specializirane za
izvajanje upravnih postopkov, in na enote, ki so specializirane za pripravo strokovnih mnenj,
intenziviranje zastopanosti notranje ekspertize JAZMP v organih institucij EU, uvedba IT projektov,
npr. aplikacije SIGYN, uvedba projektne pisarne, organizacija prenosa nalog UKL z JAZMP na NLZOH,
aktivacija strokovnega kadra iz laboratorija na drugih kljucnih procesih JAZMP, priprava orodij za
upravljanje s pristojbinami, intenziviranje strokovnega izobraZevanja zaposlenih itd). Vodstvo JAZMP
je Vlado RS in Ministrstvo za zdravje sproti obveicalo o zaostrenih razmerah in vlagalo vioge za
soglasja k zaposlitvi manjkajotega kadra. Aktualna v.d. direktorica v drugem kvartalu 2015 s podporo
ministrice za zdravje nacrtuje in izvaja nujne ukrepe glede zaposlitve kadra na ve¢ podrocjih dela
JAZMP, s ciliem, da se vzpostavi in ohrani nemoten potek vseh kljucnih in podpornih procesov
(vkljuéno s farmacevtsko indpekcijo) na JAZMP, da se regulatorni zaostanki odpravijo v celoti ter da se
optimizira finanéno poslovanje JAZMP.

Zmanjéevanje regulatornih zaostankov je trajna naloga JAZMP. Cilj te naloge ostaja njihova odprava.
Intenzivnost aktivnosti pri odpravljanju zaostankov je sicer v celoti odvisna od razpololjivih ¢loveskih
virov, le-ti pa so vseskozi vklju€eni tudi v ostale delovne procese JAZMP. Pri tem vodstvo JAZMP
postavlja prioritete in usmerja delo glede na ugotovljeno oziroma priCakovano tveganje za javno
zdravje. V tekofem mandatu v. d. direktorice se bodo zato izvajali ukrepi za ohranitev izvajanja vseh
kljuénih procesov JAZMP, ki bodo z upostevanjem neugodne kadrovske situacije in sistemskih tveganj
pri preskrbi prebivalstva z zdravili namenjeni ohranitvi potrebne utinkovitosti JAZMP na vseh
podroéjih njene pristojnosti. Cilj je prepreciti nadaljnje zmanjSevanje prepustnosti oziroma
utinkovitosti JAZMP v danih pogojih. Tak pristop bo sorazmerno uporabljen tudi pri obravnavi
regulatornih zaostankov, kar pomeni, da v tem mandatu zaostanki ne bodo mogli biti bistveno
zmanj$ani oziroma odpravljeni, temveé da bo JAZMP zmanjSevala tiste zaostanke, ki so kakorkoli
povezani zomenjeimi tveganji.POROCANJE O NOTRANJEM NADZORU JAVNIH FINANC

4.1.1 OPREDELITEV POSLOVNIH CILJEV NA PODROCJU NOTRANJEGA
NADZORA JAVNIH FINANC

JAZMP vzpostavlja ucinkovito kontrolno ckolje z dopolnitvijo sistema notranjih kontrol predvsem na
podroéju upravljanja s pristojbinami. S ciljem toc¢nega in popolnega zaracunavanja in plaevanja
pristojbin s 1. 3. 2015 vzpostavlja nov sistem upravljanja s pristojbinami, in sicer dolotanje vrst
pristojbin iz prejetih vlog in zaracunavanje pristojbin na podlagi obvestil vlagateljem o nacinu placila
pristojbin. Bistvena elementa obvestila sta poleg osnovnih podatkov o viogi in vlagatelju unificirana
sklicna ¥tevilka za nakazilo oz. platilo pristojbin in znesek pristojbin/-e. Z vzpostavitvijo neposredne
povezave med programoma za vodenje postopkov (EPP) in racunovodskim programom (SAOP) se
evidentirajo po posamezni vlogi v EPP. S tem se zagotovi analiticno spremljanje zaratunanih
pristojbin in prejetih placil ter knjigovodsko pripoznavanje ustreznih prihodkov.

JAZMP vzpostavlja uéinkovito strodkovno racunovodstvo. Z nadgradnjo racunovodskega programa
SAOP in uporabo ustreznih moZnosti programa je vzpostavljen sistem za spremljanje stroSkov po
stro&kovnih mestih, ki so dolocena glede na organizacijsko strukturo po sektorjih oz. oddelkih, in po
strodkovnih postavkah, ki so oblikovane glede na sklenjene pogodbe s podrocja narodil. S tem bo
dosezen cilj utinkovitega spremljanja stroskov JAZMP; analiticni podatki po stroskovnih mestih bodo
zagotavljali podatke o porabi po posameznih sektorjih oz. oddelkih, analitiéni podatki po straskovnih
postavkah pa bodo zagotavljali analiticne in sprotne podatke o porabi (Crpanju) sredstev po
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posameznih pogodbah, s tem pa zagotovljeno pravocasno podaljSanje oz. sklenitev novih pogodb za
potrebe poslovanja JAZMP na vseh podrogjih.

JAZMP izboljSuje procese delovanja. Zaradi izvajanja novih nalog na podlagi ZZdr-2, realizacije
prenosa dejavnosti UKL z JAZMP na NLZOH in selitve na novo lokacijo je potrebno preveriti obstojeée
notranje dokumente. Cilj je optimizirati vse glavne in podporne procese JAZMP in jih smiselno urediti
v notranjih aktih. Pri obvladovanju procesov bo poudarek na primernem zagotavljanju notranjih
kontrol, ki se bodo izvajale v vseh (klju¢nih) fazah delovnih procesov. Preverjanje delovanja kontrol se
bodo izvajala redno in sistemati¢no, skladno z ugotovljenimi tveganji. Poseben poudarek bo
posveten notranjemu presojanju procesov v smislu notranjega nadzora javnih financ.

4.1.2 REGISTER OBVLADOVANJA POSLOVNIH TVEGANJ

Kljuna tveganja za JAZMP pri uresnicevanju zastavljenih ciljev in ukrepi za njihovo obvladovanje so
naslednji:

1. Zadoseganje cilja prenos UKL aktivnosti so tveganja naslednja:

- Posebnih tveganj v zvezi s prenosom nismo identificirali. Morebitno odprta vpraanja v zvezi
s pogodbami za dobavo blaga in storitev ter v zvezi z izmenjavo dokumentacije za izvajanje
nalog UKL bomo resevali in odpravljali sprotno;

2. Zadoseganije cilja sodelovanje pri pripravi predpisov na podlagi ZZdr-2 so tveganja naslednja:

- Nedoseganje zadostne in strokovno ustrezne kadrovske razpoloZljivosti in nezmoZnost
uinkovitega upravljanja s kadri. Ukrep: Ker je to naloga, ki zahteva dodaten &as ob
opravljanju rednih delovnih nalog, omogoditi zaposlitve v predvidenem 3tevilu in ustrezno
usposabljanje;

3. Zadoseganje cilja u€inkovito upravljati s kadri so tveganja naslednja:

- Nezadostno strokovno izpopolnjevanje ter niZje zadovoljstvo in motiviranost kadrov zaradi
neenakomerne kadrovske obremenjenosti. Ukrep: omogof€iti zaposlitve v predvidenem
Stevilu in ustrezno usposabljanje;

4. Zadoseganje cilja uravnoteZen poslovni izid so tveganja naslednja:

= Neucinkovito upravljanje s strodki. Ukrepi: nadaljevanje z optimizacijo organizacije dela in
informacijske podpore za stro§kovno ratunovodstvo na podlagi ustreznih strodkovnih mest in
kategorij strodkov, spremljanja stroskov po pogodbah ter naértovanja in analiziranja
realizacije straskov;

- Obstojeti obseg platevanja nalog iz pristojbin in drugih neproraéunskih virov, saj JAZMP krije
stroske nalog, za katere ne more zarafunavati pristojbin, iz naslova presezkov pristojbin iz
drugih nalog oz. preseikov preteklih let. Ukrep: priprava predloga spremembe pravilnika, ki
ureja pristojbine JAZMP, za izvajanje novih nalog po ZZdr-2 in sprejem tarife, ki bi zajemala
vse vrste ostalih nalog JAZMP;

- Priobstojecem obsegu zaposlenih obstaja tveganje, da v povezavi z morebitnimi zaostanki pri
izvajanju nalog JAZMP pridobi manjsi obseg prihodkov od naértovanega. Ukrepi so povezani z
ukrepi v naslednji tocki.

5. Zadoseganije cilja strokovno in pravotasno opravljanje vseh tekocih nalog delovnega podroéja so
tveganja naslednja:

- Zaostajanje pri opravljanju vseh tekoCih nalog zaradi manjsega 3tevila zaposlenih in brez
njihove nadomestitve. Ukrepi: poenostavitve postopkov z zmanjSanjem Stevila potrebnih
dokumentov, nadgradnja informacijskega sistema v smeri elektronskega hranjenja
dokumentacije in elektronskega evidentiranja opravijenega dela z ustreznimi analitiénimi
podatki, optimizacija poslovanja in poenostavitve postopkov pri preverjanju izvedenih
postopkov in placil pristojbin ter omogociti zaposlitve v predvidenem 3tevilu in ustrezno
usposabljanje.
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JAZMP vodi register tveganj skladno s protokolom, ki ureja obvladovanje tveganj agencije.

4.1.3 AKTIVNOSTI NA PODROCIU NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC

JAZMP je izvedla posebno notranjo revizijo, ki je bila usmerjena na podrofja upravljanja s
pristojbinami, obra¢unavanje pla¢ in evidentiranje osnovnih sredstev. Revizija se je izvajala med
novembrom 2014 in januarjem 2015, revizijsko porocilo pa je bilo izdano februarja 2015. Bistvene
ugotovitve in priporodila za podrogji pristojbin in osnovnih sredstev so bila naslednja:

Na podlagi analize podatkov iz poslovnih knjig, placilnega prometa ter evidenc viog v programu
EPP je bilo ugotovljeno, da za pretekla leta ni mogoce raziskati razlik med plaganimi in dejanskimi
pristojbinami za zdravila. V raéunovodstvu v preteklih letih ni bila vzpostavljena kontrola med
platilom pristojbine in viogo za zdravilo, zato tudi ni skupnega podatka, iz katerega bi lahko
povezali pladila in vloge ter razlike raziskali za nazaj;

Znesek odlozenih prihodkov, ki se je akumuliral v preteklih letih (predvsem pred letom 2013, ko
se je nedokonc¢anim vlogam napaéno pristevalo 3e tako imenovane neizro¢ene vloge — placila za
katere se postopek obdelave vloge 3e ni zafel) bo potrebno odpraviti glede na podatke o
tekofem stanju neredenih viog zacetih pred letom 2013;

Za leto 2013 in 2014 je potrebno v EPP vnesti tudi vse pristojbine za dokonéane vioge v tem
obdobju, saj ti podatki predstavljajo osnovo za knjizenje prihodkov (realizacije);

Popis osnovnih sredstev je treba izvesti bolj kakovostno, z doslednim dodeljevanjem oz.
oznacevanjem osnovnih sredstev z inventurnimi Stevilkami in ustreznejSim odpisovanjem
osnovnih sredstev. Predlagano je bilo, da se ob koncu leta izvede temeljit popis, pri katerem
morajo sodelovati tudi osebe, ki niso vpletene v knjizenje in aktiviranje osnovnih sredstev.

JAZMP je 3e izvedla potrebne ukrepe oz. spremembe za najbolj tvegano podrolje, podroije
upravljanja s pristojbinami. JAZMP nacrtuje poleg izvedbe redne revizije ratunovodskih izkazov
izvedbo notranje revizije, in sicer za dve podrodji:

1. utinkovitosti ukrepov na podroéju upravljanja s pristojbinami (zaraCunavanje, evidentiranje in

2.

spremljanje) in
evidence osnovnih sredstev.

5 FIZIENI, FINANCNI IN OPISNI KLJUCNI KAZALCI DELOVANJA

V tabeli 2 prikazujemo letne cilje JAZMP 2015 z opisom nalog, kazaniki in ciljnimi vrednostmi.

Tabela 2:

Letni cilji JAZMP 2015

Letni cilj

Nacrtovane naloge in
aktivnosti

Kazalniki doseganja
cilja

Ciljna vrednost

Stratedki nacrt 2013 - 2017

Cilji in naloge posameznih
sektorjev za leto 2015

Prioriteta A, B, Coz.
leto 2015

Ocena stopnje uresniénaosti
Neuspeino: 10%

Fogojno: 40%

Uspeino: 50%

Prenos aktivnosti UKL

Prenaos UKL aktivnosti na
NLZOH

lzvedba prenosa

Ciljna vrednost (CV): Da

ZZdr-2 Sodelovanje pri pripravi Stevilo imenovanj o CV: 40
predpisov sodelovanju z MZ
Uginkovito upravljati s kadri Postavitev letnih ciljev Doseganje ciljev CV: Da
Ocenjevanje zaposlenih Letni razgovaori CV: 2/leto
Letna ocena CV: 1/leto

uspesnosti
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Strokovno izpopolnjevanje Stevilo udeleb na CV: v skiadu z naértom
zunanjih in internih | izobraZevanj po sektorjih
izobraZevanjih

Spremljanje zadovaljstva in Spletna anketa CV: 1/leto

motiviranja kadrov

Uravnoteien poslovni izid Pokrivanje celotnih Kazalnik celotne cv:z21

odhodkov s celotnimi gospodarnosti

prihodki poslovanja

Obvladovanije strodkov Skladnost realizacije | CV: 100%

z natrtom
Opravljanje tekoéih nalog Strokovna in pravoéasno Skladno z CV: >90%
opravljanje vseh tekogih zakonskimi roki

nalog delovnega podroéja

6 PROGRAM DELA

Nacrt programa dela v nadaljevanju prikazujemo skladno z organizacijsko strukturo JAZMP, in sicer
po naslednjih organizacijskih enotah:

1. Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini in veterini:
- Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini,
- Oddelek za izvedenska mnenja in uradno kontrolo,
- Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini;
2. Sektor za regulativo dejavnosti, izredni status zdravil in medicinske pripomocke:
- Oddelek za regulativo dejavnosti u¢inkovin in zdravil,
- Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravijenih zdravil za
napredno zdravljenje,
- Oddelek za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge,
- Oddelek za medicinske pripomocke;
3. Sektor za farmakoekonomiko, farmakovigilanco in HTA:
- Oddelek za farmakoekonomiko,
- Oddelek za farmakovigilanco,
- Oddelek za HTA;
4. Sektor za finan¢no poslovanje:
- Finance in ratunovodstvo,
- Notranja kontrola;
5. Sektor za splosne zadeve in sistem kakovosti:
- Oddelek za korporativno upravljanje in evropske zadeve,
Glavna pisarna in sluZba za splosne zadeve,
SluZba za informatiko in telekomunikacije,
SluZba za sistem kakovosti;
6. Sektor za pravne in kadrovske zadeve ter indpekcijo:
- Oddelek za pravne in kadrovske zadeve,
- Oddelek za inSpekcijo.

'

6.1 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI IN VETERINI

V okviru dela Sektorja za zdravila za uporabo v humani medicini in veterini (SZUHMV) delujejo Stirje
oddelki:

1. Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini,

2. Oddelek za izvedenska mnenja, farmakopejo in uradno kontrolo ter
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3. Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Strateski cilji sektorja:

Zavzemanje za pospes$en razvoj veterinarske farmakovigilance in izobraZevanje deleZnikov.
Aktivnejsa vloga na podrocju podobnih bioloskih zdravil, biolodkih in imunolo3kih zdravil.
Izbolj§anje in razvoj espertiz.

Vzpostavitev novega modela izdaje dovoljenj za vnos/uvoz zdravil.

Zagotavljati redno pripravo javnih poroil o zdravilu in aZurno objavo.

Aktivnejsa vloga v mednarodnih postopkih za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom.
Sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov iz podrodja pristojnosti sektorja.
Zavzemanje za pospedeno uvajanje e-poslovanja JAZMP z zunanjimi delezniki.

Zavzemanje za pospeseno vzpostavitev delovanja informacijskega sistema za spremljanje
kazalnikov uspegnosti.

Oblikovanje stali$¢ in zastopanje stali$¢ RS v procesu obravnave in sprejemanja Predloga uredbe
0 zdravilih za uporabo v veterinarski medicini ter Predloga spremembe uredbe (EC) $t. 726/2004.
Vzpostavitev novega modela podpore kontroli kakovosti zdravil.

Sodelovanje sektorja z mednarodnimi institucijami:

Sodelovanje z EU organi, pristojnimi za zdravila:

» Sodelovanje na sreanjih HMA — Heads of Medicines Agencies,
¢ Sodelovanje v odborih HMA,

e CMDh in delovne skupine CMDh,

¢ CMDv in delovne skupine CMDv;

Sodelovanje v strokovnih odborih in delovnih skupinah EMA:

¢ CHMP —odbor za zdravila za uporabo v humani medicini,

¢ CVMP - odbor za zdravila za uparabo v veterinarski medicini,
CAT — odbor za napredne terapije,

HMPC — odbor za zdravila rastlinskega izvora,

COMP — odbor za zdravila sirote,

PDCO - pediatri¢ni odbor,

CHMP NRG - Name Review Group,

CVMP EWP,

CHMP/CVMP QWP,

HMPC - Organisational Matters Drafting Group (DG ORGAM),
EU clinical trials portal and Union database,

QRD,

Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V) — veterinary;
Sodelovanje v okviru Sveta EU;

Sodelovanje z Evropsko Komisijo:

e Stalni odbor za zdravila (Standing Committee) HUM,

¢ Stalni odbor za zdravila (Standing Committee) VET,

e Farmacevtski odbor (Pharmaceutical Committee) HUM,

e Farmacevtski odbor Pharmaceutical Committee VET,

¢ Navodila predlagateljem (Notice to Applicants) HUM,

o Navodila predlagateljem (Notice to Applicants) VET,

Clinical Trials Advisory Group (CTAG),

Sodelovanje z EDQM — Evropski direktorat za kakovost zdravil,
Komisija za Evropsko farmakopejo,

Delovna skupina FP,

Delovna skupina ST.
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Nacrti sektorja za leti 2015 - nove naloge

Z ZZdr-2 se uvajajo nove naloge na podrocju zdravil za uporabo v humani medicini, na podrogju
klinicnih preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini in na podro&ju vnosa/uvoza zdravil za
uporabo v veterinarski medicini. V oddelku za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini se bo
obseg dela povecal najbolj zaradi priprave in objave javnih poroéil o oceni zdravila in povzetkov teh
porocil, zaradi implementacije napotitvenih postopkov, sproZeni zaradi varnosti in poslediénega
obvladovanja pogojev ter objave pogojev in rokov na spletnih straneh JAZMP, pa tudi zaradi
dodatnega spremljanja tistih zdravil, ki se uvrstijo na seznam zdravil pod stalnim nadzorom zaradi
varnosti ter javne objave (CBZ2). Uvaja se tudi postopek priglasitve neintervencijskih kliniénih
preskusanj in pridobitve dovoljenja za soéutno uporabo zdravila. Dodatno poveéan obseg dela bo
predstavljala tudi uvedba postopkov izdelave vegjih koli¢in galenskega zdravila in postopkov
potrditev receptur za pripravo galenskih zdravil za potrebe bolni$ni¢ne dejavnosti.

V oddelku za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini se bo obseg dela najbolj poveéal v
procesu pridobitve dovoljenja za vnos/uvoz in zalasnega dovoljenja za promet zdravila, ki nima
dovoljenja za promet, ko bo JAZMP najprej zbrala vse potrebe veterinarskih organizacij po teh
zdravilih in na podlagi teh podatkov dobavitelje pozvala, da predlagajo zdravila in njihove cene, po
katerem bodo dobavili potrebna zdravila brez DzP ter dobavitelju z najniZjo predlagano ceno izdala
letno dovoljenje. Te procese bo JAZMP pricela voditi predvidoma koncem leta 2015, za njegovo
implementacijo v tekoCe delo oddelka pa se bo zafela pripravljati Ze v zadetku tega leta tudi z
iskanjem resitve na podroc€ju IT podpore tem procesom.

Oddelek za zdravila za uporabo v humani medicini opravlja naloge na podro&ju izvedenskih mnenj za
kakovost, varnost in u€inkovitost prikazane v tabeli 3.

Tabela 3: Nacrt Oddelka za zdravila za uporabo v humani medicini za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto 2014 - | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- paért realizacija - naért
1 2 ] 4 5=4/2 | 6=4/3

pridobitev, vadrievanje, (zacasni) odvzem, ukinitev in 29 =
. .295 ;

prenos dovoljen] za promet z zdravili za uporabo v humani Lax ¥ 1A%e 81 112

medicini - nacionalni(NP) postopek

pridobitev, v;drievanje, (zatasni) o!:l.vzem, ukinitevin . 2.417 1.767 2.126*
prenos dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani 88 120
medicini - MRP/DCP — CMS postopek

pridobitev, vzdrievanje, (zafasni) odvzem, ukinitev in
prenos dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani B4 57 67* 20 118
medicini - MRP/DCP = RMS postopek

pridobitev in vzdrievanje dovoljenj, (zaéasnega) odvzema,
ukinitve in prenosa dovoljenj za promet z zdravili
naravnega izvora, vkljuéno s tradicionalnimi zdravili
rastlinskega izvora po nacionalnem (NP) postopku

182 158 117* 64 74

pridobitev in vzdrievanje dovaljenj, (zatasnega) odvzema,
ukinitve in prenosa dovoljenj za promet z zdravili
naravnega izvora, vkljuéno s tradicionalnimi zdravili
rastlinskega izvora MRP/DCP — CMS postopek

30 27 21* 70 78

pridobitev in vzdrievanje dovoljenj, (zatasnega) odvzema,
ukinitve in prenosa dovoljenj za promet z zdravili
naravnega izvora, vkljuéno s tradicionalnimi zdravili
rastlinskega izvora MRP/DCP — RMS postopek

P 1 3 150 300

pridobitev in vzdrievanje (zafasnega) odvzema, ukinitev in
prenosa dovoljenja za promet s homeopatskimi zdravili po 33 0 32 87 /
nacionalnem (NP) postopku

odobritve in priglasitve kliniénega preskuSanja zdravil in 109 100 106*

priglasitev neintervencijskega kliniénega preskudanja ol %
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pridobitev dovoljenja za soutno uporabo zdravil 4 4 4* 100 100
opredelitev izdelka med zdravila 9 6 P 78 117
prip{ava i:ve'denski‘h mnenj o kakgvosti in.varnosli zdravil 1 71 97+ 137 137
rastlinskega izvora in homeopatskih zdravil

jezikovni pregled informacij o zdravilih in dolo€itev "Blue

box' elementov za zdravila, ki so pridobila dovoljenja 2a 1.054 774 1.027* 97 133
promet po centraliziranem postopku (CP)

strokovno svetovanje 1| 1 1 100 100
izvajanje postopkov potrditev receptur za pripravo 0 0 50*

galenskih zdravil za potrebe balnidni€éne dejavnosti / /
izvajanje postopkov odabritve izdelave vetjih koliCin a 0 30*

galenskega zdravila, kot so doloéene v zakonu o zdravilih / /

Opomba: *v nacrtu dela je za 2015 upoitevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130
zaposlenih. V primeru nizje zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pri¢akuje niZja realizacija v
obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100%
realizacija.

Oddelek za zdravila za uporabo v humani medicini bo zlasti v letu 2015 pripravil standardne
operacijske procese za nove naloge, ter sodeloval pri delu EU organov v okviru mednarodnih
procesov pridobitve in vzdrzevanja dovoljenja za promet z zdravili. Vkljuéen bo tudi v regulatorno
svetovanje na podro¢ju delovanja.

Oddelek za izvedenska mnenja, farmakopejo in uradno kontrolo opravlja naloge na podrodju
izvedenskih mnenj za kakovost, varnost in ucinkovitost prikazane v tabeli 4.

Tabela 4: Nacrt Oddelka za izvedenska mnenja, farmakopejo in uradno kontrolo za leto 2015 za
podrocje izvedenskih mnenj

Proces Leto 2014 | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- naért realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3

lzvedenska mnenja — u€inkovitost in varnost v postopku
pridobitve in vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili po 43 13 114* 265 877
nacionalnem postopku NP
lzvedenska mnenja uinkovitost in varnos v postopku 10 - 5
pridobitve in vzdrievanje, dovoljenj za promet - MRP/DCP 50 71
—RMS postopek
lzvedenska mnenja utinkovitost in varnos v postopku 1 5 0
pridobitve in vzdrievanje, dovoljenj za promet - CP 0 0
postopek
lzvedenska mnenja — kakovost v postopku pridobitve in 391 328 311%
vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili po nacionalnem 80 95
postopku NP
lzvedenska mnenja — kakovost v postopku pridobitve in
vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili MRP/DCP — CMS 70 5 20* 29 400
postopek
Izvedenska mnenja — kakovost v postopku pridobitve in
vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili MRP/DCP — RMS 31 27 36* 116 133
postopek
lzvedenska mnenja — kakovost v postopku pridobitve in 4 g i s 17
vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili CP postopek

Opomba: *v naértu dela je za 2015 upostevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih.
V primeru niZje zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje niZja realizacija v obsegu, ki je
sorazmeren prerazporeditvi kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Oddelek za izvedenska mnenja, farmakopejo in uradno kontrolo bo sodeloval bo pri delu EU organov,
v okviru mednarodnih procesov pridobitve in vzdrievanja dovoljenja za promet z zdravili, klini¢nih
preskusanj in kontrole kakovosti zdravil.
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Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini opravlja naloge prikazane v tabeli
5

Tabela 5: Nacrt Oddelka za regulativo zdravil 2a uporabo v veterinarski medicini za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto 2014 - | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- natrt realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 6=4/3
pridobitev, vzdrievanje, (zatasni) odvzem, ukinitev in
prenos doveljenj za promet z zdravili za uporabo v 388 478 396* 102 33

veterinarski medicini — nacionalni (NP) postopek

pridobitev, vzdrievanje (zafasni) odvzem, ukinitev in
prenos dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v 531 516 505* 95 98
veterinarski medicini — MRP/DCP-CMS

pridobitev, vzdrievanje, (zafasni) odvzem, ukinitev in
prenos dovoljenj za promet 2 zdravili za uporabo v 0 0 1 / /
veterinarski medicini — MRP/DCP-RMS

lzvedenska mnenja v postopku pridobitve in vzdrievanja

*
hesge 8 5 E 100 160

lzvedenska mnenja v postapku pridobitve in vzdrievanja
DZP CP, MRP/DCP-RMS

izvedenska mnenja v postopku pridobitve in vzdrievanja
DZP CP-soporogevalstvo, MRP/DCP-CMS 3 4 3 40 /

Pridobitev dovoljenja za drugaéno oznaZevanje avajnine

: 120 110 100* 83 91
v tujem jeziku
Pridobitev dovoljenja za vnos/uvoz zdravila in zatasnega -
dovoljenja za promet* ol At i & 3
Priglasitev in sprememba kliniénega preskuanja 1 1 g 100 100
Poziv, zbiranje in objava podatkov o potrebnih letnih
koli¢inah zdravil za uporabo v veterinarski medicini v RS 5 Q 20** 400 /
brez DzP**
Poziv, zbiranje in cbjava podatkov o potrebnih letnih
koli¢inah zdravil za uporabo v veterinarski medicini v RS 0 0 20%* / /
brez DzP**
Dolotitev nacioqainega identifikatorja zdravilom za 0 o| 1500+ / /
uporabo v veterinarski medicini
Vo.denje in vzdrievanje PHV-prejem in ocena neZelenih 8 8 10 125 125
utinkov zdravil
Ocena PSUR - NP 8 3 20* 250 667
Ocena PSUR - RMS, PRMS 11 1 1 ] 100
Ocena PSUR - CMS 20 9 4* 20 La)

Opombe:

*v natrtu dela je za 2015 upoitevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru
nizje zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pri¢akuje nizja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren
prerazporeditvi kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija;

**Ztevilo dogodkov odvisno od ravnanja poslovnih subjektov;

***3tevilo odvisno od predpisa, ki naj bi bil sprejet.
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Oddelek za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini bo zlasti v letu 2015 pripravil nove
standardne operacijske procese za nove naloge, ki jih v delovno podrocje dobiva na podlagi ZZdr-2,
ter sodeloval pri delu EU organov v okviru mednarodnih procesov pridobitve in vzdrievanja
dovoljenja za promet z zdravili in veterinarske farmakovigilance. Vkljucen bo tudi v regulatorno
svetovanje na podroéju delovanja. Oddelek bo v letu 2015 veliko pozornost namenjal spremljanju in
sodelovanju pri obravnavi Predloga Uredbe o veterinarskih zdravilih in spremembe Uredbe (EC) 5t.
726/2004 ter implementacije v tekoce delo oddelka.

6.2 SEKTOR ZA REGULATIVO DEJAVNOSTI, IZREDNI STATUS ZDRAVIL IN
MEDICINSKE PRIPOMOCKE

V okviru dela Sektorja za regulativo dejavnosti, izredni status zdravil in medicinske pripomocke

(SRDZMP) delujejo Stirje oddelki:

1. Oddelek za regulativo dejavnosti uinkovin in zdravil,

2. Oddelek za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge,

3. Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravijenih zdravil za
napredno zdravljenje in

4. QOddelek za medicinske pripomocke.

Strateski cilji sektorja:

- Zavzemanje za dokonéno konstituiranje pristojnosti sektorja na podrogjih dela;

- Sodelovanje na posvetih z deleZniki na podrocju tkiv in celic ter krvi;

- Vzpostavitev novega modela izdaje dovoljenj za vnos/uvoz zdravil;

- Aktivnej$a vioga JAZMP na podrogju tkiv in celic ter krvi;

- Aktivnej$a vlioga na podrocju prepovedanih drog, ki so zdravila;

- Intenziviranje sodelovanja sektorja s farmacevtsko in3pekcijo;

- Sodelovanje pri izobraZevanju strokovne javnosti;

Poveclanje sodelovanja in izobrazevanja v mednarodni sferi;
Oblikovanje stali$¢ in zastopanje stali$¢ RS v procesu obravnave in sprejemanja Predloga uredbe
o MP ter Predloga uredbe o IVD MP;

- Ozavedtanje udeleiencev v sistemu vigilance medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic in
vzpostavitev ter delovanje ustreznih mehanizmov za porocanje udeleiencev pristojnemu organu
o0z. obve$tanije pristojnega organa o zapletih in ukrepih potencialnim uporabnikom;

- Prilagoditev procesov izvajanjadejavnosti na podrocju medicinskih pripomockov po sprejemu
novih uredb za podro¢je mediciinskih pripomockov v skladu z predvidenimi prehodnimi roki;

- Krepitev strokovnih znanj in pridobivanje izkuSenj znotraj Oddelka za medicinske pripomocke na
vseh podroé¢jih dela, predvsem na podrogju klinicnih raziskav, vigilance medicinskih pripomockov
in ocenjevanja priglasenih organov. Doseganje visoko u¢inkovitega in strokovnega dela;

- Vzpostavitev sistema in mreie zunanjih znanstvenih in klinicnih strokovnjakov z namenom
podpore Oddelka za medicisnke pripomocke pri oblikovanju strokovnih stalis¢ in mnenj JAZMP
vezanih na strokovna vprasanja in aktualno problematiko s podro¢ja medicinskih pripomockov.

Sodelovanje sektorja z mednarodnimi institucijami:
- Sodelovanje z EU organi, pristojnimi za zdravila, kri, tkiva, celice, prepovedane droge skupine Il in
Il in medicinske pripomocke:
e Sodelovanje na sre¢anjih CAMD — Competent Authority for Medical Devices meeting,
¢ Sodelovanje na sre¢anjih CMC — Central Management Committee;
Sodelovanje v okviru Sveta EU;
- Sodelovanje z Evropsko Komisijo:
e Sodelovanje pri delu delovne skupine MDEG — Medical Device Expert Group,
e Sodelovanije pri delu delovne skupine Medical Device Vigilance Working Group,
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* Sodelovanje pri delu delovne skupine Medical Device Classification & Borderlines Expert
Group,

Sodelovanje pri delu delovne skupine Compliance and Enforcement Group (COEN),
Sodelovanje pri delu delovne skupine Notified Body Operations Group,
Sodelovanje pri delu delovne skupine IVD Technical Group,

Sodelovanje pri delu delovne skupine Working Group on Clinical Investigation and Evaluation
(CIE),

Sodelovanje pri delu Competent Authorities for Blood and Blood Components,
Sodelovanje pri delu Competent Authorities on Tissues and Cells,

Sodelovanje pri delu delovne skupine New & Emerging Technologies Working Group (NET),
Sodelovanje pri delu delovne skupine Eudamed Working Group,

Sodelovanje pri delu delovne skupine International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF).

* & & o =

Nacrt sektorja za leti 2015 - nove naloge

V letu 2015 se bo moé&no povecal obseg dela predvsem zaradi novih nalog, ki jih nalaga Zzdr-2, pa
tudi zaradi z istim zakonom dolo¢nega prehodnega obdobja, ki nastopi po sprejemu podzakonskih
predpisov, katerih uveljavitev predvidevamo v drugem tretjem kvartalu. Sektor bo zato s
kadrovskimi viri, ki jih ima na razpolago teZko opravil vse predvidene naloge v zakonsko predvidenih
rokih. Veliki problemi povzrofeni s kadrovskimi omejitvami nastajajo zalasti na podroéju
medicinskih pripomockov, krvi tkiv in celic. MoZnosti za zatasne zaposlitve so Zal omejene.

Z letom 2015 poleg velike koli¢ine novih nalog in zahtevnega prehodnega odbdobja ZZdr-2 sovpade
tudi obdobje, v katerem je v skladu z ZZdr-2 potrebno sprejeti cca. 40 podazkonskih predpisov.
SRDZMP bo glede na nezadostne kadrovske vire in predviden velik porast obsega nalog sektorja v
tem letu, lahko sodelovanja pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2 le v okviru morebitnega
prizananega povecanega obsega dela svojim zaposlenih usluibencem, ki pri teh nalogah lahko
sodelujejo. Sektor bo prav tako lanske nacrte, ki jih je imel v smislu proaktivne vioge JAZMP pri
predlaganju pricetka sprememb zakonov na podrogju krvi, tkiv in celic, v letu 2015 zaradi zgoraj
navedenih razlogov, prenesel v naslenja obdobja. Na podroé&ju medicinskih pripomo¢kov bo zaradi
kadrovske Sibkosti v letu 2015, ki je posledica odhoda vetine (treh od $tirih zaposlenih v letu 2014)
zaposlenih steZka opravljal le Ze z zakonom in uredbami EU predpisane naloge, zagotavljanje
opravljanja novih nalog, ki si jih je zadal v lanskem letu (register maedicinskih pripomockov na trgu
RS), pa bo prenesel v naslednje obdobje.

V Oddelek za regulativo dejavnosti zdravil in u€inkovin se bo v naslednjem letu najmoéneje povecal
obseg nalog glede na to, da bodo v veljavo stopili podzakonski predpisi na podlagi ZZdr-2 na
podrocju proizvodnje, prometa na debelo z zdravili, proizvodnje, prometa na debelo in uvoza
ucinkovin ter posrednistva v prometu z zdravili in uginkovinami. V delovno podrotje Oddelka za
regulativo dejavnosi zdravil in uCinkovin se v letu 2015 dodaja 16 novih procesov, kar bo poleg
mocno povecanega obsega dela povzrotenega s prehodnimi doloébami ZZdr-2, pomenilo tudi velik
angaZna na podrocju implementacije teh predpisov v tekoce delo oddelka. Poleg navedenega bodo
strokovnjaki tega podrocja, v primeru kadrovske popolnitev sektorja, priceli sodelovati pri delu
strokovnih komisije za ocenjevanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti prometa z
zdravili na debelo in drobno.

V delovno podrocje Oddelek za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge dologbe
novega ZZdr-2 vna3ajo sicer manj novih procesov (6 novih procesov), zato pa vedje spremembe le-
teh zaradi spremenjenega nacina izdaje zacasnih dovoljenj za promet z zdravilom oziroma dovoljenj
za vnos/uvoz zdravil brez DzP na nacin, ko bo JAZMP najprej zbrala vse potrebe javnih zdravstvenih
zavodov po teh zdravilih in na podlagi teh podatkov dobavitelje pozvala, da predlagajo zdravila in
njihove cene, po katerem bodo dobavili potrebna zdravila brez DzP ter dobavitelju z najnifjo
predlagano ceno izdala letno dovoljenje. Te procese bo JAZMP pritela voditi predvidoma koncem
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leta 2015, za njegovo implementacijo v tekoce delo oddelka pa se bo zacela pripravljati ie v zaletku
tega leta tudi z iskanjem resitve na podrocju IT podpore tem procesom.

Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje se je oblikoval 3ele po 7 letih, odkar je zakonodaja na podrocju preskrbe s krvjo, tkivi in
celicami predvidela oblikovanje take notranje organizacijske enote JAZMP. V oddelku z letom 2015
zdrufujemo regulatorno dejavnost povezano s sodelovanje usluzbencev oddelka pri verifikacijah ter
tudi podroéje histo in hemovigilance. Povsem novo podrocje, ki ga kot novo delovno podrotje
prinaga ZZdr-2 pa je izdaja dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje. Leto 2015 bo tudi v tem sektorju zaradi dolo¢b prehodnega obdobja ZZdr-2 in potrebe
po implementaciji predpisov v redno delo oddelka prece; povecano, kar bo z manj kot dvema
zaposlitvama v letu 2015 tezko uresniciti.

V Oddelku za medicinske pripomocke se bo sicer v kadrovsko okrnjeni sestavi v letu 2015 potrebno
pripraviti in izpeljati implementacijo dveh novih uredb, ki jih EU sprejema na tem podrodju in pri
katerih zaposleni v oddelku intenzivno delajo tudi v tem letu. Kadrovska zasedba tega oddelka bo
zaradi odhoda dveh usluibencev na delo v druge institucije pomembno vplivala na razvoj in delo
tega oddelka tako v letu 2015 kot naslednijih letih, saj so moZnosti prerazporejanja delavcev znotraj
JAZMP okrnijne, saj se celotna JAZMP sooca z bistveno zmanjsanim Stevilom zaposlenih v tem letu.

Oddelek za regulativo dejavnosti uginkovin in zdravil opravija naloge prikazane v tabeli 6.

Tabela 6: Nacrt Oddelka za regulativo dejavnosti ucinkovin in zdravil za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- naért realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3

Izda;a', sprememba, odvzem dovoljenja za proizvodnjo 64 19 6ass 100 337
zdravil
lzdaja. odlotbe o oceni izpolnjevanja pogojev proizvodnje i 0 4o 100 /
zdravil
Vpis, sprtemer?ba, 1zpns iz registra odgovornih oseb za 118 o 118%* 100 /
spros¢anje serij zdravil
Ocenzf ustreznosti obvladovanja tveganj v proizvodnji 2 0 2 100 /
zdravil
lzda;a_, sprememba , odvzem dovoljenja za promet z 163 50 153** 100 106
zdravili na debelo
vp:s,l sprememba, izbris iz registra odgovarnih oseb za 142 o* 142%* 100 /
sprejem zdravil
Priglasitev, sprememba izbris veletrgovcev, ki so i
dovoljenje dobiliv DC EU > 1 2 10 200
lzdaja, sprememba, odvzem dovo!le‘n.;a za opravljanje 19 71 1g* 100 %0
dejavnosti prometa na drobno z zdravili
Vp.ls, -.;’premernba, izbris iz registra proizvajalcev 13 3 13%% 100 433
ucinkovin
Obravnava letnega porodila proizvajalca ucinkovin 5 0* o+ 100 /
Vp.IS, sprememba, izbris iz registra  veletrgovcev 27 o* 2188 100 /
utinkovin
Obravnava letnega poro€ila proizvajalca u€inkovin 12 0* 1% 100 /
Vpis, sprememba, izbris iz registra uvoznikov udinkovin 11 0* 11** 100 /
Obravnava letnega parocila uvoznikov ucinkovin 9 0* g+ 100 /
Vpis, sprem!emba‘, |zblrlis iz (ggrstra posrednikov v 5 o* e 100 /
prometu z uéinkovinami in zdravili
Sodelovanje pri verifikaciji proizvodnje zdravil 0 0** 0 / /
Sodelovanje pri verifikaciji prometa na debelo z zdravili 23 0** 72 by 100 /
Sodelovanje pri verifikaciji prometa na drobno z zdravili 11 o** ¥ b s 100 /
Sodelovanje pri verifikaciji proizvodnje uinkovin 0 x> 0 / /
Sodelovanje pri verifikaciji veletrgovine ufinkovin 4 0 4 100 /
Sodelovanje pri verifikaciji uvoza ucinkovin 4 Q** g, 100 /
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Opombe:

* nova naloga, ki izhaja iz ZZdr-2

**v nacrtu dela je za 2015 upoStevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru nizje
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje niija realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Oddelek za regulativo dejavnosti ucinkovin in zdravil je v letu 2014 skupaj z vodjo sektorja in
farmacevtskimi inSpektorji pripravil osnutke pravilnikov na podroéju proizvodnje in prometa na
debelo z zdravili, proizvodnje, prometa na debelo in uvoza u&inkovin ter na podroéju posredniétva v
prometu z ucinkovinami in zdravili. Glede na to, da Ministrstvo za zdravje, ki te pravilnike sprejema,
od JAZMP pritakuje sodelovanje tudi v postopku sprejema teh pravilnikov (javna razparava na e-
demokraciji, medsektorsko usklajevanje ministerstev) bodo usluzbenci tega oddelka tudi v tem letu
sodelovali pri teh nalogah, po sprejemu predpisov pa intenzivno na implementaciji novih nalog v
delovno podroCje oddelka. Poleg novih nalog se bodo strokovnjaki oddelka v letu 2015 priceli
usposabljati in sodelovati pri delu strokovnih komisij, ki preverjajo/bodo preverjale izpolnjevanje
pogojev za opravljanje prej navedenih dejavnosti. Leto 2015 bo izjemo zahtevno. Razpoloiljivi
kadrovski viri bodo tak obseg nalog zlasti v letu 2015 tezko zmogli brez zaostankov.

Oddelek za regulativo dejavnosti u¢inkovin in zdravil bo zlasti v letu 2015 sodeloval pri dokon&nem
oblikovanju zgoraj navedenih 4 pravilnikov in pripravil nove standardne operacijske procese za nove
naloge, ter sodeloval pri delu EU organov (IWG), ki doloaj enotno obliko in vsebino dovoljen in
certifikatov na podrocju proizvodnje in prometa z zdravili in u€inkovinami. 2Zdr-2 med nove naloge
tega oddelka prinada tudi regulatorno svetovanje na podroéju delovanja.

Oddelek za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge opravlja naloge prikazane v
tabeli 7.

Tabela 7: Nacrt Oddelka za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto2014- | Leto20 Indeks | Indeks
- naért realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3
lzdaja zatasnega dovoljenja za promet z zdravill oziroma
dovoljenja za vnos/uvoz zdravil za uporabo v humani 1.693 1.442 1.000 55 69

medicini brez DzP

lzdaja letnih zafasnih dovolienj za promet z zdravili
oziroma dovoljenje za vnos/uvoz zdravil za uporabo v NA 0 10%, % / /
humani medicini brez DzP

Poziv, zbiranje in objava podatkov o potrebnih letnih

koli€inah zdravil za uporabo v humani medicini v RS brez NA 0 500%,** / /
DzP
Postopek izdaje sklepa predlagateljem najnizje cene
vnesenega/uvoienega zdravila za uporabo v humani NA 0 500*,** / /
medicini brez DzP
lzdaja dovoljen] za vngsjuvc.-: zdravil, ki spadajo med 700 742 700 100 94
prepovedana droge skupine Il in ||
lzdaja dovaljenj za lzngs;'uvpz zdravil, ki spadajo med 1.700 1.730 1.700 100 98
prepovedana droge skupine |l in Il
Petatenje dnevnikov in knjig evidenc mamil 500 365 400 80 110
Izdaja, podalj$anje, sprememba, prenehanje dovoljenja za
promet s paralelno uvoZenim zdravilom za uporabo v 1 0 > bl 100 /
humani medicini
lzdaja potrdila o prejemu cbvestila o paralelni distribuciji

z Frel 4 y] 4 100 /
zdravil za uporabo v humani medicini
lzdaja dovoljenja za ‘dl"u.gat‘.no opremljanje zdravil za 780 561 700 90 125
uporabo v humani medicini
izdaja certifikatov, ki temeljijo na izvajanju GMP in DzP 1.305 1.305 1.410 108 108

(CPP, Free Sale certifikati)
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lzdaja dovoljenja o odobritvi posamitnega odstopa od

uporabo v humani medicini brez DzP

pogojev DzP za zdravila za uporabo v humani medicini 250 120 150* 60 125
(00S)

1zdaja dOVOijEﬂja‘ 23 crd_lo.g ukinitve DzP za zdravila za 200 134 151 76 113
uporabo v humani medicini {Sunset Clause)

Vpis, spremgmba, |z.bns iz registra strokovnih sodelavcev 624 0 gg* *++ 16 /
23 ogladevanje zdravil

Dolotitev nacionalnega identifikatorja zdravilom 23 20 0 665% +* 3325 /

Opombe:
*nova naloga, ki izhaja iz ZZdr-2;

**naloge bodo opravljene v primeru, da bo v letu 2015 izdani podzakonski predpisi na podlagi ZZdr-2 in v

primeru kadrovske zapolnitve JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru nizje zasedenosti delovnih mest se pri
nalogah priakuje niZja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi kadra na naloge s prioriteto, pri

katerih je nujna 100% realizacija.

Tudi v Oddelku za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge se poleg obstojecih
nalog zdruiuje vrsta novih nalog, ki jih prinasa ZZdr-2 in katere bodo natanéneje dolocene s
podzakonskimi predpisi, ki bodo predvidoma sprejeti v letu 2015. Pomembna novost je izdaja letnih
zatasnih dovoljenj za promet zdravili oziroma dovoljenj za vnos/uvoz zdravil, ki bo zahtevala
spremembo dela na podroéju »neregistriranih« zdravil, kakor tudi na podrogju odobritve specifi¢nih
odstopov od dovoljenj za promet z zdravili. Oddelek bo po sprejemu podzakonskih predpisov na
podlagi Zzdr-2 pricel voditi tudi register strokovnih sodelavcev pri oglasevanju zdravil.

Oddelek za izredni status zdravil in zdravil, ki so prepovedane droge bo zlasti v letu 2015 pripravil
nove standardne operacijske procese za nove naloge, ki jih v delovno podrotje dobiva na podlagi
Zzdr-2. Na podrodju prepovedanih drog skupine Il in Il bo pripravljal letne ocene potreb po teh
zdravilih V RS in posredoval INCB Cetrtletna in letna porocila o uvozenih oziroma izvoZenih koli¢inah
prepovedanih drog. ZZdr-2 med nove naloge tega oddelka prinasa tudi regulatorno svetovanje na

podrocju dela.

Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno

zdravljenje opravlja naloge prikazane v tabeli 8.

Tabela 8: Naért Oddelka za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravijenih

zdravil za napredno zdravljenje za leto 2015

P Leto 2014 | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
’ - nacrt realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3
lzdaja, sprem:emba,_ odvlzem dovoljenja za opravljanje 16 17 12 75 71
preskrbe s tkivi in celicami
Izdaja dovoljenja za vnos/uvoz tkiv in celic 1 0 1 100 100
Izdaja, sprerriemba, odvzem dovaljenja za opravljanje 4 1 1 25 /
preskrbe s krvjo
lzdaja, sprememba, odvzem dovoljenja za opravijanje 5 0 2+ 40 /
preskrbe za pripravo NPZNZ
Vpis, sprememba, izbris iz registra zdravnikov in 16 0 5+ 31 /
veterinarjev, ki pri delu uporabljajo NPZNZ
Ewdgnhrame in pregled letnih poro¢il imetnikov dovoljen] NA 0 0 / /
za pripravo NPZNZ
Obravnava porodil o hudih neZelenih reakcijah ali
NA 1 20 2.000
dogodkih na podro¢ju hemovigilance /
Obravnéva porotlj_ o huc.h?'u neielenih reakcijah ali NA 0 20* / /
dogodkih na podroéju histovigilance
Priprava letnega porotila za podroéje hemovigilance NA o) 1 / /
Priprava letnega porotila za podroéje histavigilance NA 0 1 / )
Obravnava poro€il o neielenih u€inkih NPZNZ NA 0 2 / /
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Ocena nadrta za obvladovanj tveganj za NPZNZ NA 0 2* / /
Soc.!elostanje pri verifikacijah na podrogju preskrbe s tkivi in NA 0 7% 0 / /
celicami

Sodelovanje pri verifikacijah na podroéju preskrbe s krvjo NA 0 12,%% / /
Sodelovanje pri verifikacijah na podroZju NPZNZ NA 0 2%, / /
Podpora indpekciji pri nadzorih hemo in histovigilance in NA 0 39 / /
farmakovigilance NPZNZ :

Opombe:

*nova naloga, ki izhaja iz ZZdr-2o0ziroma iz spremenjene sistemizacije in organizacije JAZMP.

**v nacrtu dela je za 2015 upoitevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru niije
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pri¢akuje niZja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje se je v letu 2014 reorganiziral tako, da bo poleg regulatornih nalog prevzel tudi naloge na
podrocju histo- in hemovigilance ter sodelovanje v verifikacijskih komisijah, ki so zadoliene za
preverjanje izpolnjevanja predpisanih pogojev za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi, celicami in
krvjo. Po sprejemu podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2, ki bodo urejali podroéje izdaj dovoljen
za pripravo nerutinsko pripravijenih zdravil za napredno zdravljenje, predvidoma v letu 2015, pa
oddelek priCel z izvajanjem te strokovno zelo zahtevne naloge skupaj z vodenjem registrov
zdravnikov in veterinarjev, ki pri svojem delu uporabljajo nerutinsko pripravijena zdravila za
napredno zdravljenje kakor tudi farmakovigilanco nerutinsko pripravijenih zdravil za napredno
zdravljenje. Tudi za ta oddelek bo leto 2015 nadpovpreéno obremenjeno z uvajanjem novih nalog v
tekoCe delo oddelka, kar bo z dva in pol zaposlenima precej zahtevna naloga. Glede na to, da se
pogodba za dolocen Cas iztece sodelavki v avgustu 2015 in da zanjo 3e ni predvidana nadomestitev, je
delovanje tega oddelka lahko ogroZeno.

Oddelek za regulativo dejavnosti krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje bo zlasti v letu 2015 pripravil nove standardne operacijske procese za naloge na podroéju
priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki jih v delovno podroéje dobiva na
podlagi ZZdr-2, kakor tudi za druge nove naloge oddelka (verifikacija, vigilanca). Usluzbenci se bodo
udeleZevali srecanj pristojnih organov in regualtornih odborov na ravni EK za podroéje tkiv, celic in
krvi in za Evropsko komisijo pripravljali predloge odgovor na vprasalnike in posredovali zahtevane
podatke s strani komisije. Strokovnjaki iz tega oddelak bodo sodelovali pri pripravi osnutka Zakona o
biomedicini, ki ga v tem letu pripravlja Ministrstvo za zdravje.

Oddelek za medicinske pripomocke opravlja naloge prikazane v tabeli 9.
Tabela 8: Nacrt Oddelka za medicinske pripomocke za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto 2014 - Leto 2015~ | Indeks | Indeks
- naért realizacija naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3

Vnos, sprememba in izbris iz registra dejavnosti MP in -
baze EUDAMED 250 188 250 100 133
Izc!a;a po}'rdua o vpisu poslovnih subjektov v registre 220 155 220* 100 142
dejavnosti MP
Vpis, sprmemba izbris iz registra MP in_bazo EUDAMED 100 98 100* 100 102
lzdaja izjave o prosti prodaji 70 53 70* 100 132
Izdaja izrednih dovoljenj v skladu s 25. &lenom ZMedPri 1 0 1 100 /
ijava seznamov harmoniziranih standardov v Uradnem 2 1 2 100 200
listu RS
Pregled prejetih vigilanénih obvestil 2.000 950 2.000* 100 211
Vrednoter!je vigilanénih prlrngrov povezanih 2z 200 280 200* 100 71
medicinskimi pripomaocki prisotnimi na trgu RS
Vredgotenja vigilan¢nih primerov, kjer so se zapleti 15 46 35+ 100 76
zgodill v RS
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Obravnavanje porotil o vigilanénih zapletih porotanih s

strani izvajalcev zdravstvene, lekarniske in druge 15 17 15 100 B8
dejavnaosti

Obravnavanje vigilanénih poizvedb 30 12 30* 100 250
lzdaja odlotbe o razvrstitvi izdelka med medicinske 5 3 5 100 67
pripomocke

Izdaj_a stfcifow}ega mnenm gleg.e ra;meme med 1 0 1 100 /
medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki

lzdaja  strokovnega mnenja  glede  razvrstitve 5

0 1

medicinskega pripomocka v razred ! 1 /
lzdaja strokovnega mnenja po uradni dolinosti glede

razmejitve med medicinskimi pripomocki in drugimi 10 0 10* 100 /
izdelki

lzdaja strokcvnega mnenja glede uradni dolinosti >

razvrstitve medicinskega pripomocka v razred - g 1 100 /
lzdaja, sprememba, zavrnitev odlofbe o priglasitvi 6 5 G+ 100 /
kliniéne raziskave medicinskega pripomocka

lzdaja, sprememba, zavrnitev odloibe o priglasitve

itudije ovrednotenja delovanja in vitro diagnosticnega 1 0 1 100 /
MP

Obveitanje organov  pristojnih  za  medicinske

pripomotke DC EU in EX o zavrnitvi, za¢asni prekinitvi ali 2 | 2 100 200
ustavitvi kliniénih raziskav

Imenovanje priglaienega organa in izvedba vpisa v

NANDO bazo ! . z A /
Sodelovanje pri verifikacijskem pregledu priglasenega 5 0 2 100 /
organa

Sodelovanje v skupini verifikatorje priglasenih organov v .

drugih DE EU % & ! 10 e

: i .

Vodenjel sezlnama.Cem |katqv E.S izdanih s strani 25 16 25+ 100 156
slovenskih prigladenih organov in vpis v Eudamed

Obveifanje driav ¢lanic in Evropske komisje o
| preklicanih oziroma umaknjenih Certifikatih ES 2 8 = 100 2

Opomba:

*v naértu dela je za 2015 upostevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru niZje
zasedenasti delovnih mest se pri nalogah pri¢akuje nizja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Naért dela Oddelka za medicinske pripomocke za leto 2015 je zasnovan na nadaljevanju dolo¢enih
standardnih operacijskih postopkov, ki povzemajo najnovejse smernice na podrocju medicinskih
pripomockov. Na podroéju spremljanja medicinskih pripomockov na trgu in vigilance se uvaja pristop
razpoznavanja in obravnavanja dogodkov zasnovan na analizi tveganja. Ravno tako pa sta dosledno
upodtevani Uredba (ES) §t. 765/2008 evropskega parlamenta in sveta in uredba komisije (EV) &t.
920/2013, ki se nanasata na nadzor trga in imenovanje in nadzor priglasenih organov.

Na podroéju odobritve priglasitev klini¢nih raziskav medicinskih pripomockov in Studij ovrednotenja
delovanja in vitro diagnosti¢énih medinskih pripomockov pri¢akujemo predvsem na podrocju kliniénih
raziskav, zaradi povelanega nadzora izvajanja dejavnosti priglasenih organov, kot rezultata
Dallijevega akcijskega naérta, v naslednjem obdobju povecevanje Stevila priglasitev klinicnih raziskav.
Predvsem se kaZejo trendi povelevanja na podroéju ve¢nacionalnih klinicnih raziskav v razredih z
visokim in najvi§jim tveganjem. Na podro¢ju Studij ovrednotenja delovanja IVD medicinskih
pripomockov pa zaradi slabega zaledja industrije na tem podrocju ne pricakujemo vlog.

Na podro&ju imenovanja prigladenih organov v bodoce ne pricakujemo, da bi na trg vstopal nov
ponudnik teh storitev, zato na tem podro¢ju nacrtujemo zgolj vzdrievanje imenovanja obstojecega
prigla$enega organa SIQ. SIQ je konec leta 2014 oddal vlogo za podalj$anje imenovanja, ki ga bomo v
primeru pozitivnega mnenja strokovne mednarodne komisije izvedli v zacetku leta 2015. Dovoljwenje
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oziroma imenovanje SIQ za prigladeni organ na podrodju medicinskih rpipomockov je 9.3.2015
prenehalo veljati, saj mednarodni postopke $e ni bil zakljuéen. JAZMP je v soglasju z Evropsko
komisijo izdala zaCasno iemnovanje SIG za prigladeni organ, za obdobje §tirih mesecev ( do vgusta
2015), ko se predvideva zakljutek mednarodnega postopka in izdaja dovoljenia.

Med ostalimi nalogami Oddelka za medicinske pripomotke je najpomembnejie sodelovanje pri
pripravi novih Uredb za podrocje medicinskih pripomo&kov, ki zajema redno udeleibo na delovni
skupini Sveta za zdravila in medicinske pripomotke v EU ter pregled in obdelava prejete
dokumentacije. Nadalje se predvideva sodelovanje pri spremembi ZMedPri v smislu njegove
prilagoditve novim priporo€ilom in uredbam EK. Pridobljena znanja bomo e naprej posredovali
zainteresirani javnosti preko rednega odgovarjanja na zastavljena vprasanja.

Oddelek za medicinske pripomocke bo veliko pozornost v letu 2015 namenjal spremljanju in
sodelovanju pri obravnavi Predloga uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih
pripomockih in spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES) &t.
1223/2009 in Predloga uredba Evropskega parlamenta in Sveta o in vitro diagnostiénih medicinskih
pripomockih, ter njegovi implementaciji. Prav tako bo velik angaZma tudi namenjen sodelovanju z EU
organi na podro¢ju medicinskih pripomockov, ki omogoéa strokovno spremljanje razvoja tega
podrocja na EU ravni in prenos spoznanj in reditev v pravni red RS.

6.3 SEKTOR ZA FARMAKOEKONOMIKO, FARMAKOVIGILANCO IN
VREDNOTENJE ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGI)

Sektor za farmakoekonomiko, farmakovigilanco in HTA (SFEFVHTA) izvaja naloge v treh oddelkih:
1. Oddelek za farmakoekonomiko,

2. Oddelek za farmakovigilanco,

3. Oddelek za vrednotenje zdravstvenih tehnologij — HTA.

Strateski cilji sektorja so:

- trajno zagotavljanje varovanja zdravja prebivalstva RS in EU s poudarkom na varnosti zdravil in na
podlagi z ufinkovitega delovanja sistema farmakovigilance na podlagi dolo¢b ZZdr-2; sodelovanje
v EU farmakovigilanéem sistemu,

- prispevek k racionalni uporabi javnih in zasebnih sredstev za zdravila prebivalcev RS 2
metodologijo regulacije in spremljanja cen zdravil, z izvajanjem sistema medsebojno zamenljivih
zdravil ter z evidentiranjem prisotnosti zdravil na trgu RS,

- sorazmerni prispevek k vrednotenju zdravstvenih tehnologij na RS in EU ravni — ugotavijanje
dodane vrednosti zdravil in drugih izdelkov s podroéja zdravja na podlagi ugotovitev o njihovi
u€inkovitosti v realnih pogojih javnega zdravstva RS,

- strokovna podpora pri oblikovanju prispevkov JAZMP k nacionalni politiki zdravil,

- prispevki k razvoju sodelovanja na podro¢ju pristojnosti sektorja z organi drugih driav &lanic
EU/EEA in tretjih driav.

- okrepitev poro€anja o neZelenih uéinkih zdravil,

- pravocasno obvedtanje zdravstenih delavcev, pacientov in javnosti o vprasanjih farmakovigilance
in spodbujanje boljSega razumevanja koristi in tveganj, povezanih z uporabo zdravil, za varno in
uéinkovito uporabo zdravil,

- delovanje v sistemu farmakovigilance EU z aktivnim sodelovanjem v postopkih ocene razmerja
med koristjo in tveganjem zdravil in v postopkih delitve dela pri zaznavanju varnostnih signalov,

- razvoj in nadgradnja ekspertize za prevzem vloge driave porofevalke na podrodju ocene
razmerja med koristjo in tveganjem zdravil ter ocene varnostnih signalov.
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Sodelovanje z mednarodnimi in3titucijami:

sodelovanje pri projektih EURIPID in PPRI;

sodelovanje z EU organi, pristojnimi za cene zdravil — (CAPR, Network of Competent Authorities
for Pricing and Reimbursement); sodelovanje v »pharmacutical policy« iniciativah Evropske
komisije (Multi-stakeholder group meetings — EK DG ENTR);

sodelovanje v odboru za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance pri Evropski agenciji za
zdravila (PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee). Predvidenih je 11 sestankov
(vsakemu sestanku sledi 3e krajsi telekonferencni sestanek PRAC ORGAM) ter 2 neformalna
sestanka. Sodelovanje odboru je bistvenega pomena za aktivno spremljanje varnostnih vprasanj
in uveljavitev farmakovigilan¢nih ukrepov na nacionalni ravni;

sodelovanje pri projektu SCOPE (Strengthening Collaborations for Operating Pharmacovigilance
in Europe) v okviru EK, katerega namen je vzpostaviti skupne dobre prakse za ucinkovito

delovanje sistema farmakovigilance v EU.

Nacrti sektorja za leti 2015 — nove naloge

Pri novih nalogah, ki jih prinaga nova zakonodaja in se v letu 2014 3e niso zacele izvajati, je tabelah

navedena ocena.

Oddelek za farmakoekonomiko opravlja naloge prikazane v tabeli 10.

Tabela 10: Nacrt Oddelka za farmaekonomiko za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- natrt realizacija - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3
Upravni postopki
D(?Ioéalnje najvisjih dovoljenih cen zdravil - prve 300 358 350 117 98
priglasitve
Doloéanje najvi3jih dovoljenih cen zdravil - usklajevanje 7.300 5.135 7.100 97 138
NiZani g = -
izanje najviije dovoliene cene zdravila na prediog 10 0 0 0 /
zavezanca
Dolotanje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil 235 268 250 106 93
Prenehanje veljavnosti oziroma niZanje izredne visje
. ; 10 4 3 30 75
dovoljene cene zdravila na predlog zavezanca
Odlofanj.a o medsebojni zamenljivosti zdravil po uradni 253 328 J50% a9 76
dolinosti
- . * ‘e . .t P |
Odlotanjelo medsebojni zamenljivosti zdravil na podlagi g 3 g 56 167
pobude ali vioge
Priglasitev poslovnih donacij in objava na spletni strani 10 3 - 50 500
JAZMP
Druge naloge
Priprava seznama nujnc potrebnih zdravil in objava na N
spletni strani JAZMP > 4 4 80 &
Priprava osnutka seznama esencialnih zdravil in objava .
na spletni strani JAZMP 1 . 2 150 /
Vodenje in redne objave seznama veljavnin cen zdravil
na spletni strani JAZMP 22 a2 2 i e
Evidentiranje obvestil/preklicev o zniZanju veljavne cene
2dravila in objavljanje le-teh na spletni strani JAZMP 600 D 00 v /
Spremljanje prisotnosti zdravil na trgu RS - prihodi
zdravil na trg, motnje v preskrbi z zdravili , zacasno
oziroma stann'r:l prenehanje promgta z.zdrawh, ki “h. 1,980 926 900* 70 97
JAZMP a prejme od zavezancev in objava na spletni
strani JAZMP  ter obvedfanje pristojnih organov o
prejetih podatkih
B.eie.zenle ol?sega prcal_:fa}g zdravil na obmodju RS na 250 159 110* 44 69
nivoju imetnikov dovaljenja za promet in veletrgovcev
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BeleZenje podatkov o:

- nabavi in izdaji 2dravil na obmogju RS na nivoju 3.370 0 2.000* 59 /
lekarn,

- nabavi in izdaji zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, na obmoéju RS na nivoju lekarn,

- nabavi in izdaji zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, na obmodju RS na nivoju
specializiranih prodajaln,

- nabavi in porabi zdravil na obmo¢ju RS na nivoju
izvajalcev zdravstvene dejavnosti,

- obsegu predpisovanija in porabe zdravil na obmotju
RS na nivoju izvajalcev zdravstvene dejavnosti
predpisanih in vroéenih zdravilih konénemu
uporabniku v izjemnih razmerah,

- prometu in obsegu prodaje zdravil za uporabo v
veterinarske namene posredovanih s strani organa,
pristojnega za veterinarstvo.

Opomba:

*v naértu dela je za 2015 upostevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru niije
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje niZja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Osnovni cilj Oddelka za farmakoekonomiko je prispevek k stratedkim ciljem sektorja ter kvalitetno in
pravoctasno izvajanje nalog. Potrebna je dodatna avtomatizacija dela pri obstojecih nalogah, ki
vkljuCuje tudi avtomatizacijo komuniciranja s strankami in deleiniki. Predvidena je sprememba
Pravilnika o dolocanju cen zdravil za uporabo v humani medicini ter nadgradnja aplikacije za podporo
regulaciji cen zdravil. Na ta nacin se bo skrajsal ¢as, potreben za doloéitev cen zdravil. Ravno tako se
predvideva avtomatiziran prenos podatkov o cenah iz interne baze v centralno bazo zdravil. Potrebno
je posodobiti nain sporo¢anja podatkov o zdravilih na trgu. S sprejemom nove zakonodaje so v letu
2015 predvidene tudi nove naloge.

Oddelek za farmakoekonomiko doloca cene zdravil na podlagi ZZdr-2 in Pravilnika o dolo¢anju cen
zdravil. Cene se dolotajo pribl. 3.500 zdravilom, ki se financirajo iz javnih sredstev oziroma so
namenjena za financiranje iz javnih sredstev, medtem ko se cene zdravil na zasebnem trgu oblikujejo
prosto po zakonitostih trga. Cene zdravilom se dolo¢a na podlagi mednarodne primerjave. Najvi$jo
dovoljeno ceno zdravilu se doloci na podlagi primerjave s cenami enakega zdravila v Avstriji, Neméiji
in Franciji. Novim zdravilom se cena doloca sprotno. Dvakrat letno je potrebno usklajevati cene za vsa
zdravila, ki Ze imajo doloceno ceno.

Namen dolo¢anja izredne visje dovoljene cene je ohranjanje kakovostnega nabora zdravil, za katera v
RS obstaja javni zdravstveni interes ob hkratnem zagotavljanju vzdrinosti javnih sredstev za zdravila.
Ta cena se dolo€i zdravilom v primerih, ko cena, doloéena po primerjalnem modelu, imetniku
dovoljenja za promet ne omogoca zagotavljanja oskrbe trZi§¢a. V skladu z zakonskimi doloébami, ki
izhajajo iz Direktive 89/105/EGS, se mora postopek dolotitve cene zakljuciti v roku 90 dni po
popolnosti vioge, sicer se uveljavi predlagana cena. Na podro¢ju dolo¢anja medsebojne zamenljivosti
zdravil oddelek sodeluje z oddelkom za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini ter oddelkom
za izvedenska mnenja, farmakopejo in uradno kontrolo z namenom zagotavljanja hitrejse
dostopnosti genericnih zdravil na trgu in s tem povelevanja konkurenénosti. Postopek poteka na
podlagi dolofb Zakona o zdravilih in Pravilnika o ugotavljanju medsebojne zamenljivosti zdravil. Z
odloCitvijo o tem, da je zdravilo medsebojno zamenljivo, je omogodena zamenjava pri izdaji v
lekarnah. Obitajno gre za zamenjavo originalnih z generiénimi zdravili, to pomeni prihranek javnih
finanénih sredstev za zdravila.

Ureditev skupine nujno potrebnih zdravil odraia namero politike driave, da 2a potrebe
zdravstvenega varstva prebivalstva RS zagotovi vsa zdravila, ki so nenadomestljiva za izvajanje javno
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financiranih zdravstvenih programov. Osnovni mehanizem za ta namen je Seznam esencialnih zdravil.
Seznam nujno potrebnih zdravil dopolnjuje Seznam esencialnih zdravil z zagotavljanjem dinamicne
odzivnosti pristojnih organov na utemeljene zahteve zdravstvene stroke oziroma na spremembe v
naboru nujno potrebnih zdravil, prisotnih na trgu RS, ki so posledica ravnanja poslovnih subjektov.
Imetniki dovoljenj za promet morajo JAZMP obvestiti o prihodu zdravila na trzis¢e, motnjah v
preskrbi in prenehanju opravljanja prometa z zdravilom. JAZMP objavlja podatke na svoji spletni
strani in jih posreduje v centralno bazo zdravil v skladu z dolocbami 163. tlena ZZdr-2 Podatki

predstavljajo pomembno informacijo o prisotnosti zdravil na trzis¢u za strokovno in laicno javnost.
Vsaj enkrat letno JAZMP zbira podatke o porabi zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev.

Oddelek za farmakovigilanco opravlja naloge prikazane v tabeli 11.

Tabela 11: Naért Oddelka za farmakovigilanco za leto 2015

Proces Leto 2014 | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
- naért realizacija - naért
1 | 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3

Upravni postopki
Izdaja soglasja k t_zobr'azevalnelmu gradivu, ki je del 50 63 0 100 79
ukrepov za zmanjsanje tveganj**
Izdaja sklepa o soglasju k osnutku protokola za 0 0 1 / /
neintervencijsko kliniéno preskudanje zdravila*
Druge naloge
Ocena PSUR (NP) 19 1 A% 21 400
Ocena PSUR (CP/MRP/DCP/WS postopek, PSUSA) 0 3 3 / 100
Ocena dodatka k kliniéni dokumentaciji v postopku
podalj$anja DzP (NP)*** e 3 1B & 144 128
Ocena dodatka k klinitni dokumentaciji v postopku
podalj¥anja DzP (CP/MRP/DCP)*** $ 5 ? 129 113
Ocena narta za obvladovanje tveganj (NP}*** 30 16 32 107 200
Ocena natrta za obvladovanje tveganj (CP/MRP/DCF)*** 13 5 14 108 280
Ocena farmakovigilanénih podatkov (sprememba DzP
NP/CP/MRP,IDCPg- tip IIj“I:O i - 8 60% 240 i
Obravnava porotila o NUZ (evidentiranje v podatkovni
zbirki, validacija, cfcealﬂa resnosti in pricakovanosti, 1132 1.179 1179 104 100
elektronsko poroganje v podatkovno bazo
EudraVigilance, preverjanje kompliance)*
Ocena vzrotne povezanosti NUZ z zdravilom 490 103 103 21 100
Obravnava »follow-up« porocil* 169 257 154 91 60
Obvei¢anje javnosti o vpradanjih farmakovigilance -
spletna sporotila za javnost in objava prispevkov v 53 33 30 57 91
nacionalnem biltenu*
Pregled in potrditev neposrednega cbvestila za
zdravstvene delavce, ki je del ukrepov za zmanjSevanje 40 35 30 75 86
tveganj*
Odgovori na poizvedbe driav clanic EU v sistemu NUI® 65 62 B5# 100 105
Priprava odgovora v sistemu RAS*® 6 4 5 83 125
Zaznavanje signala za uinkovine, za katere je Sl 43 15 48# 100 320
doloZena kot odgovorna DC
Objava letne statistike poroanija in navodil za porotanje 3 2 5 67 100
o NUZ
Opombe:

* nalog s podrodja farmakovigilance, ki so povezane s poro¢anjem o nezelenih ucinkih zdravil, ugotovljenimi
varnostnimi signali ter oceno varnosti zdravil, ki jih sprozijo podatki iz sistema farmakovigilance, ni moino
naértovati. Plan je narejen na podlagi podatkov predhodnega leta.

** upravni postopek od novembra 2014 dalje.

*** gcena glede na podatke ORH.
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# v naértu dela je za 2015 upoitevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru nizje
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje niZja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

V tabeli so predstavljene naloge OFV v upravnih postopkih pridobitve, podalj$anja in sprememb
dovoljenja za promet z zdravilom in naloge vodenja in vzdrievanja sistema farmakovigilance za
spremljanje zdravila na trgu po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom. Naloge OFV v upravnih
postopkih pridobitve, podalj$anja in sprememb dovoljenja za promet z zdravilom so naértovane v
povezavi s oddelkom, ki izvaja regulatorne postopke ORH. V okviru nalog, ki jih uvaja nova
zakonodaja bo OFV sodeloval pri pripravi poro€il o zdravilih za javnost in njihovih povzetkov in v
drugih nalogah kjer se zahteva podpora OFV.

Oddelek za farmakovigilanco izvaja naloge v okviru upravnih postopkov pridobitve, podaljsanja in
vzdrZevanja dovoljenja za promet z zdravilom za nacionalne in mednarodne postopke (MRP/DCP/CP)
ter naloge vodenja in vzdrZevanja sistema farmakovigilance. Oddelek pripravlja izvedenska mnenja o
oceni ugotovljenih in moinih tveganj v nalrtu za obvladovanje tveganj, o oceni rednega
posodobljenega porotila o varnosti zdravila (PSUR), o oceni dodatka h klini¢ni dokumentaciji zdravila,
0 oceni razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi zdravila in o oceni glavnega dosjeja o sistemu
farmakovigilance ter druga izvedenska mnenja s podroéja ocene farmakovigilanénih podatkov.
Oddelek sodeluje v naslednjih komisijah in delovnih skupinah: Nacionalna komisija za smiselno rabo
protimikrobnih zdravil v Sloveniji, Posvetovalna skupina IVZ za cepljenje in uredniéki odbor biltena o
zdravilih Farmakon.

Oddelek za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA) opravlja naloge prikazane v tabeli 12.
Tabela 12: Nacrt Oddelka za rednotenje zdravstvenih tehnologij za leto 2015

Praces Leto 2014 - | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
nacrt* realizacija* - naért
1 2 3 4 5=4/2 | 6=4/3

Aktiviranje in uparaba regulatornih, nadzorstvenih in
strokovnih znanj s podrodja pristojnosti JAZMP ter
podatkov iz njenih uradnih evidenc za podporo 0 0 2 / 4
delovanja JAZMP v HTA procesih na nacionalni in EU
ravni

Sodelovanje v nacionalnih in mednarodnih aktivnostih

%
vrednotenja zdravstvenih tehnologij (HTA) 9 @ # / /

Sodelovanje 2 institucijami na nacionaini in EU ravni pri
pripravi HTA modelov, orodij in metodolodkih smernic

Sodelovanje z institucijami v RS v postopkih priprave
nacionalnih ocen zdravstvenih tehnologij, vkljuéno z 0 0 Clay / /
analizo strodkov in u€inkovitosti teh aktivnosti

Vkljufevanje v postopke mednarodnega pilotskega,
kolaborativnega (npr. priprava jedrnih ocen HTA) in
pospedenega ocenjevanja zdravstvenih tehnologij na EU
ravni

0 0 1 / /

Vkljuéevanje v postopke prencsa mednarodno izdelanih
ocen zdravstvenih tehnologij v okvir nacionalnega 0 0 : T / /
sistema zdravstvenega varstva

Organizacija in sodelovanje na sejah stalnih in za&asnih
strokovnih teles JAZMP ter »ad hoc« delovnih sestankih 0 0 30%* / /
s posameznimi notranjimi ali zunanjimi strokovnjaki

Opombe:

* oddelek je bil ustanovljen v avgustu 2014 in v letu 2014 3e ni bil kadrovsko zaseden.

** v nacrtu dela je za 2015 upostevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru nizje
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje nizja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.
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Oddelek za vrednotenje zdravstvenih tehnologij je bil ustanovljen v avgustu 2014 na podlagi dolocb
ZZdr-2 in %e ni kadrovsko popolnjen ter v letu 2014 3e ni izvajal nalog. Predvideno izvajanje nalog je
naértovano kot sodelovanje s HTA institucijami na RS in EU ravni. Izvajanje nalog in delez JAZMP v
HTA procesih na ravni RS in EU so odvisni od opredelitev resornega ministrstva glede institucionalne
ureditve podrodja vrednotenja zdravstvenih tehnologij (HTA), za kar je RS zavezana z dolotbami
Direktive o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu.

6.4 SEKTOR ZA PRAVNE IN KADROVSKE ZADEVE TER INSPEKCIJA

Sektor za pravne in kadrovske zadeve ter in$pekcija (SPKZI) izvaja naloge v dveh oddelkih:
1. Oddelek za pravne in kadrovske zadeve ter
2. Oddelek za inspekcijo.

Oddelek za pravne in kadrovske zadeve sestavljajo naslednje enote:
- Sluba za upravljanje s ¢loveskimi viri,

- Sluiba za pravne zadeve in javna narocila ter

- Razvojna sluzba in projektna pisarna.

Sluzba za upravljanje s cloveskimi viri prevzema naloge s kadrovskega podrocja JAZMP tako, da vodi

evidenco podatkov usluibencev, sodeluje pri pripravi Akta o sistemizaciji in pri pripravi kadrovskega

naérta, izvaja postopke zaposlovanja novih usluzbencev in prenehanja delovnega razmerja. Poleg

tega usmerja zaposlene in jim nudi upravno in strokovno tehniéno pomoc ter podporo na podrogjih

pravic in dolnosti v zvezi z dopustom, usposabljanji, ocenjevanjem zaposlenih ter vodi evidence in

aktivnosti zdravstvenega, pokojninskega in nezgodnega zavarovanja. Strateski cilji Sluzbe za

upravljanje s Eloveskimi viri so:

- Vpeljava mehanizmov druiini prijaznega podjetja.

- Ureditev ali posodobitev kadrovskega sistema s finanénim in drugim sistemom za laZje
poslovanje in delovanje ter preglednost.

- Vpeljava (ne)finanénega nagrajevanja za posebne dosezke ali ideje.

- Aktivno sodelovanje z drugimi sorodnimi organizacijami in institucijami.

- Vpeljava oz. uvajanje dela na domu kot obliko fleksibilnega zaposlovanja.

Sluiba za pravne zadeve in javna narotila prevzema naloge s pravnega podrocja JAZMP ter tako nudi
podporo vsem poslovnim procesom tega podrocja JAZMP ter s tem zagotavlja strokovno in
specializirano opravljanje del in nalog. Poleg sprotnega resevanjem odprtih vprasanj ter sodelovanju
pri pripravi internih aktov, zakonov in podzakonskih aktov, hkrati sodeluje z institucijami EU ter nudi
pomo¢ pri pripravi zakonodaje tudi na EU nivoju. SluZba za pravne zadeve in javna narocila prevzema
tudi naloge in aktivnosti za uéinkovito oddajo javnih narocil skladno s predpisi, ki urejajo podrotje
javnega narocanja. Tako enota pripravlja in vodi vso zahtevano dokumentacijo pri postapkih ter

objavah javnih razpisov, organizira in vodi javna odpiranja ponudb, po objavi pa komunicira s

ponudniki ter skrbi za administrativna opravila v zvezi oddajo naro€il. V primeru revizijskih zahtevkov

vodi vse zahtevane postopke in aktivnosti. Strateski cilji Sluzbe za pravne zadeve in javna narocila so:

- Strokovno in hitrejée opravljanje vseh tekocih nalog delovnega podro€ja, vkljuéno z nudenjem
pravne tehnitno administrativne podpore pri pravi pogodb in pravnih mnenj za JAZMP.

- Specializirano opravljanje del in nalog glede na dejavnosti JAZMP, kar pomeni, da vsak od
zaposlenih znotraj EPZ pokriva specialno podrocje delovanja JAZMP — zdravila za uporabo v
humani medicini/medicinski pripomotki/zdravila za uporabo v veterinarski medicini/zdravila
naravnega izvora in homeopatska zdravila/kri, tkiva in celice/farmacevtsko nadzorstvo idr. ter
poleg navedenega specializirana delitev del in nalog med ostale zaposlene znotraj EPZ, glede na
podroéja upravnega, obligacijskega, kazenskega, delovnega ter prekrikovnega prava.

33



Program dela in finanéni nacrt JAZMP za leto 2015 - rebalans

- S pripravo vodil zagotoviti u€inkovit nadzor na podrodju pristojnosti JAZMP ter na ta nacin
vzpostaviti pravni standard (sodno prakso), ki je kljuéna za odloéanje pri izvajanju prekrikovnih
postopkov.

- Zagotoviti u€inkovitejSi nadzor nad trgom ponarejenih zdravil v Sloveniji.

- Spoznati delo in dobre prakse drugih inpektoratov in vzpostaviti koordinirano sodelovanje z
njimi na podlagi dogovorjenih koordiniranih akcij.

- Za utinkovito delo in izvedbo zastavljenih planov vezanega na finanéni naért, se potrebuje bolj
podroéno usmerjeno delovanje inSpektorjev, ki delujejo na podlagi dolo&il Zakona o prekrskih in
sicer z namenom razvoja ekspertiz na: podrocju ponarejenih zdravil in spleta, podroéju dejavnosti
zdravil, podro€ju krvi, tkiv in celic, podro&ju medicinskih pripomockov ter pravnim podro&jem.

- lzboljsa se strokovnost in aZurnost pri podajanju pravnih mnenj in odgovarjanju na vprasanja
(razvijanje manjkajocih ekspertiz).

- Sprotno redevanje odprtih vpradanj in pregled realizacije poteka teko¢ih nalog.

- Prepoznava potrebnosti ter sodelovanje pri pripravi internih aktov, na podrodgjih, kjer le-ti 3e niso
pripravljeni, ter zakonov in podzakonskih aktov.

- Sodelovanje z institucijami EU ter sodelovanje pri pripravi zakonodaje EU.

- Odprava zaostankov javnega naroéanja iz preteklih let.

- Tekote izvajanje skladno z veljavno zakonodajo.

- Samostojna izvedba vseh postopkov javnih naroCil.

- Posodobitev aplikacije za narocanje.

- e-odobravanje predlogov.

- Pregled vseh postopkov in podatki o realizaciji.

Razvojna sluZba in projektna pisarna prevzema naloge in aktivnosti na podro€ju razvoja in vodenja
projektov JAZMP. Glavna naloga pisarne je kakovostna in uéinkovita svetovalna, nadzorna in
administrativna podpora odgovornim osebam za posamezne projekte pri izvajanju projektnih
postopkov in procesov. Strate3ki cilji Razvojne sluZbe in projektne pisarne so:

- skrb za interoperabilnost projektov,

- prepretevanje prekrivanj ter podvojevanj ciljev projektov,

- tekoce izvajanje vseh projektnih aktivnosti,

- redevanje odprtih projektnih vprasanj in pregled realizacije poteka tekotih nalog,

- redno obves$tanje vodstva glede stanja posemeznega projekta,

- izbolj3anje in racionalizacije procesov ter

- izbolj3anja notranjih kontrolnih mehanizmov.

Oddelek za inSpekcijo opravlja naloge v treh skupinah:

- Skupina za nadzor nad izvajanjem dobre klinicne prakse, dejavnosti preskrbe s krvjo, tkivi in
celicami ter izvajanje farmakovigilanénih in3pekcij,

- Skupina za nadzor proizvodnje in distribucije zdravil ter

- Skupina medicinski pripomocki in nadzor trga.

InSpekcija za potrebe uCinkovitejSe izvedbe nadzorov, varovanja javnega zdravja, vzdrievanja
kompetenc ter podpore nacionalni industriji sodeluje z naslednjimi mednarodnimi
institucijami/skupinami (udelezba na sestankih, treningih, tele- in videokonferencah, sodelovanje pri
pripravi predpisov in postopkov, sodelovanje na skupnih in3pekcijah):

- EMA GMDP IWG,

- EMA GCP IWG,

- EMAPhV IWG,

- WGEO,

- EK- Expert group (delegiran akt — enoznaéna identifikacijska oznaka),

- PIC/S,

- CoE CD-P-PH,
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- MRAin
- EK- CPCS (varstvo potrosnikov).

Pri naértovanju smo upostevali zakonske zahteve, priporocila Zbirke postopkov Skupnosti in PIC/S ter
minimalne zahteve za ohranjanje ekspertiz in kompetenc. Oddelek za in3pekcijo opravija naloge
prikazane v tabeli 13.

Tabela 13: Naért Oddelka za indpekcijo za leto 2015

Proces Leto2014- | Leto2014- | Leto 2015 | Indeks | Indeks
natrt realizacija - nalrt
1 2 3 B 5=4/2 | 6=4/3
Nadzor |zpr?if1]evanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil 10 1 12% 120 109
(GMP) v tujini
Nadzor dobre kliniéne prakse (GCP) v tujini 0 0 1* / /
lzdaja GMP in GDP certifikatov 55 52 100* 182 192
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave .
zdravil (GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini i H 30 23 273
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
debelo z zdravili za uporabo v humani in veterinarski 15 12 45* 300 375
medicini
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski 7 8 5* 71 63
medicini
Preverjanje izpolnjevanja pogajev dejavnosti izdelave API- )
za potrebe vpisa v register proizvajalcev AP - 2 - 100 100
Preverjanjer izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na .
debelo z API- za potrebe vpisa v register distributerjev API 3 0 3 100 /
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti uvoza AP| - za .
potrebe vpisa v register uvoznikov API 3 0 1 33 /
Preverjanje izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
! X £ 3 0 3* 100 /

pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje

Nadzori (1001778)

lzvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti 20 21 25* 125 119

izdelave zdravil (GMP) za uporabo v humani in veterinarski
medicini: Redni/izredni nadzori 3 1 : 1o 100

lzvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti 25 23 25" 100 109

prameta na debelo z zdravili za uporabo v humani in
veterinarski medicini: Redni/izredni nadzori 2 1 2 100 200

lzvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnaosti 12 12 30* 250 250

prometa na drobno z zdravili za uporabo v humani in

veterinarski medicini: Redni/izredni nadzori 2 2 4 00 0
Nadzor nad imetniki DzP 0 0 1% / /
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v SLO 2 2 1* 50 50
lzvajanje nadzora nad dejavnostjo preskrbe s krvjo 6 3] 5% 83 83
Redni nadzori/ verifikacije/ izredni nadzori 1 1 1 100 100
0 1 1 / 100
lzvajanje nadzora nad dejavnostjo preskrbe s Eloveskimi 10 11 g* a0 82
tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje 3 7 1 33 14
Redni nadzori/ verifikacije/ izredni nadzori - 3 i 0 =
lzvajanje farmakovigilanénih nadzorov 2 2 1* 50 50
lzvajanje nadzora nad dejavnostjo premeta na drobno z .
medicinskimi pripomagki (spec. prodajaine) 5 2 23 460 | 1.150
lzvajanje nadzora nad dejavnostjo prometa na debelo 2 i
medicinskimi pripomocki 3 3 & 44 il
lzvajanje  nadzora nad  proizvajalci  medicinskih 5 1 18* 360 1800

pripomotkov
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Izvajanje nadzora medicinskih pripomo&kov na trgu 10 B 40* 400 667
Izvajanje nadzora medicinskih pripomotkov v uporabi 5 0 2% 100 /
!zvajalnje nadzora n?d izvajanjem  kliniénih raziskav 5 0 2s 100 /
(medicinski pripomo&ki)

Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko 0 0 1+ / /
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje

Nadzor nad cenami 1 0 2* 200 /
Obravnave (1001773)

Obravnava obvestil brez uvedbe prekrikovnega postopka 220 96 100* 45 104
QObravnava obvestil z uvedbo prekrikovnega postopka 40 4 20* 50 500
Vodenje odpoklicev 20 20 25 125 125
Obravnava odstopov od kakovosti (RAN, GMP non- 4

compliance, ostalo) = 9 0 i 116
Pregled in potrditev neposrednih obvestil za zdravstvene 5 5

delavce v indpekcijskih zadevah 0 300 /

Opomba:

*v nartu dela je za 2015 upostevana kadrovska zapolnitev JAZMP na ravni 130 zaposlenih. V primeru niije
zasedenosti delovnih mest se pri nalogah pricakuje nizja realizacija v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi
kadra na naloge s prioriteto, pri katerih je nujna 100% realizacija.

Skupina za nadzor nad izvajanjem dobre klinicne prakse, dejavnosti preskrbe s krvjo, tkivi in celicami

ter izvajanje farmakovigilanénih inSpekcij na podlagi pristojnosti, ki jih imajo pooblaiéene osebe, ki

delujejo v tej skupini po ZZdr-2, Zakonu o preskrbi s krvjo in Zakonu o kakovosti in varnosti Elovegkih

tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, ter v skladu z vsebino dela, predvideno v organizacijskem

navodilu Delovna podrocja organizacijskih enot v JAZMP, planira izvajanje naslednjih nalog:

- nadzor nad izvajanjem dobre kliniéne prakse v RS in v tujini (GCP indpekcije),

- nadzor sistema farmakovigilance (farmakovigilanéne inSpekcije),

- ugotavljanje (verifikacijski pregledi) in preverjanje (redni, izredni, ponovni nadzori) izpolnjevanja
pogojev za opravljanje dejavnosti preskrbe s krvjo,

- ugotavljanje (verifikacijski pregledi) in preverjanje (redni, izredni, ponovni nadzori) izpolnjevanja
pogojev za opravljanje dejavnosti preskrbe s éloveskimi tkiviin celicam,;

- sodelovanje v delovnih skupinah EMA, PhV, IWG, GCP in IWG,

- sodelovanje v ekspertnih skupinah za pripravo predpisov in

- spremljanje smernic s podrocja GCP, farmakovigilance, preskrbe s krvjo in preskrbe s Eloveskimi
tkivi in celicami, usposabljanje za podrodje dela ter implementacija le-teh v redno delo.

Pri pripravi letnega plana za leto 2015 smo pregledali realizacijo plana dela Skupine za leto 2014,
bazo podatkov o klinicnih Studijah, ki potekajo v RS, evidence o opaZanjih za farmakovigilanéni
nadzor ter baze podatkov o imetnikih dovoljenj za opravljanje dejavnosti preskrbe s tkivi in celicami
ter krvjo, iz katerih izhajajo podatki o izvedenih nadzorstvenih pregledih in predvidenih periodah za
naslednje nadzorstvene preglede. V letnem planu okvirno predvidimo, katere pravne osebe bomo
vkljutili v izvajanje rednih, izredni in ponovnih nadzorstvenih pregledov, poleg tega pa ocenimo
kadrovske potrebe za izvajanje verifikacijskih pregledov. Namen izdelave letnega plana je dolotitev
ciljev, ki jih bomo spremljali na mesecni ravni, in doloéitev prioritet.

Skupina za nadzor proizvodnje in prometa na debelo z zdravili planira izvajanje naslednjih nalog:

- nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) v tujini,

- preverjanje pogojev in izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini,

- preverjanje pogojev in izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini,

- preverjanje pogojev in izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na drobno z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini,

- sodelovanje v ekspertnih skupinah za pripravo predpisov,
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- sodelovanje pri vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP in
- vzdrievanje 24-urne dosegljivosti za primere odstopov od kakovosti zdravil.

Skupina medicinski pripomogki in nadzor trga obravnava in vodi prekrskovne postopke po dolocbah
ZZdr-2, Zakona o medicinskih pripomockih in ostalih zakonov v pristojnosti JAZMP na podlagi dologil
Zakona o inépekcijskem nadzoru, Zakona o upravnem postopku in Zakona o prekrikih ter izvaja
nadzor trga medicinskih pripomockov po dolocbah Zakona o medicinskih pripomockih. Skupina
obravnava prekrikovne zadeve na podlagi prejetih obvestil (prijave), pripravljenih vodil ali
koordiniranih akcij z ostalimi indpektorati. Na podlagi prejetih obvestil se pregleda na kateri
materialni zakon se prejeta zadeva nanasa ter v primeru pristojnosti zacne z zbiranjem dejstev in
dokazov. Enako se postopa v primeru, ko se zatnejo zadeve po uradni dolinosti, na podlagi
pripravljenih vodil ali dogovorjenih koordiniranih akcij. Aktivnosti, ki so povezane za zbiranje dejstev
in dokazov so izredni nadzor, pridobivanje strokovnega mnenja, pregled spornih spletnih strani in
drugo. Zbrana dejstva in dokazi vplivajo na odlocitev glede krsitve zakonodaje. Na njihovi podlagi se
zadeva zakljuéi, v primeru, da je ugotovljeno, da ne gre za kriitev zakonodaje oziroma se V
nasprotnem primeru proti krditelju ustrezno ukrepa. lzda se opozorilo, prekrikovna odlocba ali
pladilni nalog. V kolikor se ugotovi, da JAZMP za zadevo ni pristojna, se jo odstopi v reevanje
pristojnemu inSpektoratu.

Naloga skupine medicinski pripomocki in nadzor trga je tudi preventivno delovanje v smislu
obveétanja strokovne in lai€ne javnost na nacin, da pripravi sporocila za objavo na spletu in v drugih
medijih. Sporodila so vezana na aktivnosti in aktualne dogodke in kot taka zajemajo informacije na
primer o spletni prodaji zdravil, ponarejenih zdravilih itd.

V okviru svojih del in nalog Skupina medicinski pripomocki in nadzor trga pokriva 3e nadzor trga
medicinskih pripomockov, kar pomeni, da se preverja izpolnjevanje pogojev dejavnosti proizvodnje
medicinskih pripomotkov, prometa na debelo z medicinskimi pripomocki ter prometa na drobno z
medicinskimi pripomocki v specializiranih prodajalnah. lzvaja se tudi nadzor nad vzdrievanjem,
oglaevanjem, oznacevanjem in navodili za uporabo medicinskih pripomockov, nad izvajanjem
kliniénih raziskav na podrogju medicinskih pripomockov ter nadzor nad izvajalci zdravstvene
dejavnosti, ki vodijo sezname oseb, ki se jim medicinski pripomocki vsadijo.

Skupina medicinski pripomogki in nadzor trga pri svojem delu sodeluje tudi s carino, in sicer kadar
pride do vprasanj glede sprostitve medicinskih pripomockov v prost promet na trg EU.

Za opravljanje neodloZljivih nalog bo JAZMP poskrbela tudi v prihodnje, ob pozitivni odobritvi potreb
po zaposlitvah.

Za podrodje preskrbe s krvjo in preskrbe s tkivi in celicami je zakonodajalec predvidel redne preglede
v razmiku dveh let, tako da pri planiranju sledimo tem zahtevam. V primeru neusklajenosti z
zakonodajo izdajamo tudi ureditvene odlocbe. V primeru nadzorov, ki jih nismo uspeli izvesti, se le ti
planirajo kot najvija prioriteta v letu 2015. Na podrocju tkiv in celic so bili nekateri redni nadzori
prestavljeni v leto 2015, saj so bile v letu 2014 velike kadrovske fluktuacije in tudi povecana Stevilo
verifikacij, pooblaicene osebe iz te skupine pa so sodelovale tudi pri obravnavi prijav in urejanja
podroéja prometa na debelo z zdravili. Zaradi kadrovskih sprememb se tudi niso realizirali vsi
planirani farmakovigilanéni nadzori. Podrocje tkiv in celic je izredno zahtevno tudi zaradi dejstva, da
so dolotene zakonske zahteve nedoretene in bi bilo potrebno pristopiti k spremembi ZKVCTC,
problem pa je tudi, ker so predmet nadzora predvsem javni zavodi (npr. bolnidnice), kjer niso
vzpostavljeni sistemi kakovosti in ni financnih sredstev, za to podrocje pa med zdravniki tudi ni
motivacije.
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Za podrotje kliniénih Studij in farmakovigilance ni zakonske zahteve po periodiénih nadzorih, zato se
planira minimalno, kolikor se lahko v teh kadrovskih okvirjih izvede, vendar pa to ni dovolj za
zadosten nadzor in pregled nad izvajanjem teh aktivnosti in tudi ne za razvoj in ohranjanje
kompetenc inSpektorjev za mednarodno primerljivo delo na tem podro¢ju.

6.5 SEKTOR ZA FINANCNO POSLOVANJE

Sektor za finanéno poslovanje (v nadaljevanju: SFP) skrbi za vodenje poslovnih knjig v skladu z

zakonodajo ter pripravo finanénih in drugih ustreznih poroéil tako za poslovodstvo kot za zunanje

deleZnike. SFP koordinira in vodi postopke za pripravo predloga finanénega nacrta, skrbi za zakonitost

finanénega poslovanja ter opravlja in vodi ustrezen nadzor nad finanénim poslovanjem in porabo

sredstev JAZMP. V svojem obsegu skrbi tudi za obvladovanje stroskov, gospodarno poslovanje,

spremljanje poslovanja po stroskovnih mestih, daje informacije, analize in predloge tako za notranje

potrebe kot za potrebe ministrstev in drugih drzavnih organov, podaja strokovna mnenja o skladnosti

investicij s finanénimi viri, upravlja s finanénim premoZenjem, vodi centralno evideno osnovnih

sredstev ter opravlja $tevilna druge operativne naloge. Naloge SFP so:

- vodenje poslovnih knjig,

- priprava finanénih naértov in koordiniranje priprave letnih programov dela ter priprava letnih
porocil, vklju¢no s pripravo ratunovodskih poro€il,

- nadzorovanje nacrtovanja financ in spremljanje likvidnosti,

- zbiranje, nadziranje, analiziranje in skrb za pravilnost in popolnost knjigovodskih podatkov,

- zbiranje in pripravljanje podatkov za analiziranje finan¢nega poslovanja,

- obraCun plac in drugih prejemkov fizicnim osebam ter poro€anje zunanjim institucijam,

- vodenje blagajniskega poslovanja,

- opravijanje del in nalog s podrofja davéne in drugih finanéno raunovodskih predpisov ter
porofanje zunanjim institucijam,

- priprava, vodenje in nadzor dela s podrodja dajatev,

- priprava, vodenje in izvajanje zelo zahtevnih analiz, projektov, predlogov, porocil, navedil in
drugih gradiv ter predlogov ukrepov na podrocju dajatev,

- sodelovanje pri realizaciji javnih narodil (izdaja naro€ilnic, vodenje evidenc),

- preverjanje in nadzor izvajanja notranjih kontrol,

- zagotavljanje aktivnosti oddelka v skladu z zakonodajo in internimi predpisi,

- vodenje uradnih evidenc s podrocja dela,

- priprava predlogov, izbolj3av in sprememb predpisov s podroéja sektorja,

- priprava in spremljanje realizacije planov sektorja v skladu z letnim planom sektorja,

- sodelovanje z drugimi sektorji, z domacimi in tujimi institucijami, posamezniki ter zunanjimi
izvedenci,

- sodelovanje pri izgradnji sistema kakovosti,

- oblikovanje novih sistemskih resitev in

- sodelovanje v projektnih skupinah za zelo zahtevne projekte.

Strateski cilji:

- Zagotoviti kakovostne stroskovne raunovodske informacije ter sprotno in uéinkovito spremljanje
poslovanja po stroskovnih mestih in strodkovnih nosilcih.

- Zagotoviti popolno informatizacijo finanénega-ratunovodskega poslovanja.

- Optimizirati procese financnega poslovanja in ratunovodskega spremljanja poslovnih dogodkov
ter zagotoviti prihranke pri Casu glede potrjevanja prevzemanja finan&nih obvezosti ter njihovega
evidentiranja, knjizenja in poravnavanja.

- Zagotoviti u€inkovite notranje kontrole in obvladovanje stroskov.

- Zagotoviti pregledno in gospodarno porabo sredstev.

- Zagotoviti sprotno in pregledno spremljanje denarnega toka.

- Zagotoviti stabilno in usbosobljeno kadrovsko sestavo SFP.
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- Vpeljava visokih standardov poslovanja sektorja.

Nacrt dela v letih 2015:

- Vzpostavitev ufinkovitega spremljanja prejetih financnih sredstev, prejetih pristojbin in
pripoznavanja prihodkov.

- Oblikovanje in implementacija sistema za ustrezno sklicevanje pri plaCevanju pristojbin in
njegova povezava z enotnim informacijskim sistemov SFP za laZje in transparentnejSe spremljanje
prilivov iz pristojbin.

- Sodelovanje pri povezavi sistema registracije delovnega asa z racunovodskim programom.

- Uvedba registra osnovnih sredstev v enotni informacijski sistem SFP.

- Oblikovanje u€inkovitega natina evidentiranja in spremljanja porabe sredstev po razlicnih
pogodbah o dobavi blaga in storitev - izboljsanje e obstojece reditve s povezavo v enotni
informacijski sistem SFP z ustrezno nadgradnjo.

- Ureditev evidenc za podrocje evidentiranja in prevzemanja vseh obveznosti ter spremljanje
porabe sredstev s povezavo v enotni informacijski sistem SFP.

- Implementacija elektronske likvidacije racunov (implementacija e-racunov), e-izvribe in e-
poslovanja ter tako posleditno zmanjéanje potreb po paprini dokumentaciji in fizicnem
arhiviranju.

- Sodelovanje pri sprememba organizacijskih navodil oziroma protokolov, ki urejajo evidentiranje,
knjiZenje, spremljanje in izterjavo pristojbin, sklepanje pogodb, narodila, poti in izobraZevanja.

- Sodelovanje pri jasnejii opredelitvi dejavnosti, definiranju pridobitne in nepridobitne dejavnosti
ter oblikovanje primernih izhodi3¢ za dolocitev davénih obveznosti JAZMP.

- Sodelovanje pri izvedbi analize podpornih IT sistemov in pri oblikovanju ustrezne strategije.

- Optimizacija in standardizacija procesov dela v SFP s primerno kadrovsko zasedbo ter organizacija
dela po podrogjih financ in ratunovodstva in notranje kontrole.

- Priprava podlag in aktivno sodelovanje pri standardizaciji poslovanja celotne JAZMP.

- Sodelovanje pri projektu prenosa dejavosti UKL na NLZOH ter ustrezno evidentiranje sprememb v
evidencah in ra¢unovodskih izkazih zaradi prenosa/izloCitve dejavnosti.

6.6 SEKTOR ZA SPLOSNE ZADEVE IN SISTEM KAKOVOSTI

Sektor za sploéne zadeve in sistem kakovosti izvaja naloge v $tirih organizacijskih enotah:
1. Oddelek za korporativno upravljanje in evropske zadeve:
¢ Tajnistvo,
¢ 0Odnosi z javnostmi,
¢ EU sodelovanje;
2. Sluiba za Informatiko in telekomunikacije;
3. Glavna pisarna in SluZba za sploine zadeve;
4. Sluzba za sistem kakovosti.

Tajnistvo prevzema delovne naloge na podoréju skrbi urejenosti dokumentacije in pravilnega
shranjevanja dokumentarnega gradiva in dokumentov, sprejema obiskovalce, poslovne partnerje in z
njimi poslovno komunicira, vodi rokovnik delovnih obveznosti vodstva, vodi zapisnike in na splo3no
vodi vse notranje procese enote. V okviru tajnitva Zelimo:

- izboljsanje javne podobe in prepoznavnosti JAZMP.

- urejanje terminskih naértov vodstva.

- spremljanje dolocenih postnih predalov.

- urejanje vodstvene dokumentacije.

- nuditi druge oblike administrativne in tehnicne pomoci.

V Tajnistvu v letu 2015 nacrtujemo naslednje:
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- nadgraditi sistem uCinkovitega spremljanja nacrtovanja, organiziranja in vodenja delovnih
procesov v tajnistvu in JAZMP.

- nadgraditi vlogo enote v poslovno upravni smeri.

- nadgraditi viogo komuniciranja in obvladovanja posiovnega komuniciranja ter poslovnega
bontona.

- nenehno nadgrajevanje strokovnega znanja.

- krepiti znacajske odlike dobrega poslovnega sekretarja.

Odnosi z javnostmi prevzema delovna naloge na podrodju komuniciranja in oblikovanje medsebojnih
odnosov z laiéno in strokovno javnostjo ter ostalimi deleiniki. Poleg tega naloge zajemajo tudi
organizacijo dogodkov, pripravo tiskanih sporoCil za objavo v mnoZiénih medijih, skrbi za dobro
notranjo komunikacijo ter vzpostavo in vzdrirvanje dobrega imena organizacije. V okviru Naloge
Odnosov z javnostmi Zelimo:

- izbolj3ati javno podobo in prepoznavnost JAZMP.

- komunikacija med lai¢no in strokovno javnostjo ter ostalimi deleZniki.

- organizacija in vodenje dogodkov namenjenih javnostmi in ostalimi zainteresiranimi delezniki.

- skrb za obliko in vsebino spletne strani JAZMP.

- skrb za notranjo komunikacijo.

V Odnosih z javnostmi v letu 2015 naértujemo naslednje:

- vpeljati viogo enote v JAZMP.

- postaviti u€inkovit sistem komuniciranja.

-  postati enotna vstopno izstopna tocka za lai¢no in strokovno javnostjo ter ostale deleZnike.

- nenehno nadgrajevati strokovno znanje.

- krepiti znacajske odlike osebe za odnose z javnostmi.

EU sodelovanje zagotavlja povezave za sodelovanje in delovanje JAZMP v mednarodnih integracijah,

natrtuje in spremlja kadrovske in sistemske moZnosti na podrodju razvoja kratkorotnega in

dolgorotnega mednarodnega sodelovanja ter nudi pomo€ pri oblikovanju in izvajanju stalis¢ tako na

multinacionalni kot bilateralni ravni. V okviru EU sodelovanja Zelimo:

- §e naprej aktivno sodelovati v procesih HMA PS (Heads of Medicines Agencies — Permanent
Secretariat).

- izboljsati komunikacijo med JAZMP in telesi EU/EEA.

- sodelovati v aktivnostih in dejavnostih mrei HMA (Heads of Medicines Agencies) in ERN
(European regulatory network),

- izboljsati prenos informacij glede aktivnosti teles EU/EEA znotraj JAZMP.

- imeti nadzor nad vklju¢enostjo osebja JAZMP v mednarodnih aktivnostih.

V EU sodelovanju v letu 2015 naértujemo naslednje:

- vpeljati viogo enote v JAZMP.

- postaviti u€inkovit sistem na podrocju sodelovanja na EU ravni.

- organizacijo dogodkov in sodelovanje na dogodkih v okviru HMA.

- postaviti utinkovit sistem na podrodju spremljanja vkljuenosti zaposlenih v mednarodne
povezave.

- postaviti uCinkovit sistem na podrodju spremljanja za JAZMP pomembnih podro&ji na
mednarodni ravni.

- nenehno nadgrajevanje strokovnega znanja.

Sluzba za informatiko in telekomunikacije prevzema delovne naloge upravljanja z informacijskim in
telekomunikacijskim sistemom, pripravlja in nadzira nabavo programske in strojne opreme, nudi
podporo uporabnikom, sodeluje pri razvoju resitev na podro¢ju informacijske tehnologije ter skrbi za
nemoteno delovanje informacijskega sistema JAZMP. V okviru svojih nalog sodeluje tudi z drugimi
institucijami v Sloveniji in EU. V SluZbi za informatiko in telekomunikacije Zelimo:

- kontinuirano izboljSevanje informacijske varnosti na osnovi druZine standardov I1SO 27000,
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- kontinuito kljuénih informacijskih sistemov (kljucne evidence, upravljanje elektronske
dokumentacije in elektronski arhiv, varnostni sistemi),

- upravljanje projektov IT reditev z vzpostavitvijo projektnega cevovoda (project pipeline),
konsistentno analizo tveganj in izvedljivosti ter sistemom prioritet,

- uvedbo elektronskih oblik poslovanja v interne procese in procese z zunanjimi delezniki,

- vzpostavitev in vzdrievanje elektronskega arhiva za dokumentacijo v elektronski obliki (eCTD,
NeeS, CESP, ipd.) in pretvorba obstojecega fizicnega arhiva v elektronsko obliko,

- krepitev EIT z dodatnimi notranjimi in zunanjimi loveskimi viri,

- izobrafevanje, usposabljanje in informiranje uporabnikov z namenom dvigovanja in ohranjanja
zaupanja v informacijski sistem organizacije,

- zmanjsevanje uporabe Excel tabel za kljugne evidence in uporaba podatkovnih baz in aplikacij,

- sodelovanje v projektih.

V Sluzbi za informatiko in telekomunikacije v letu 2015 naértujemo naslednje:

- kontinuirano izboljevanje informacijske varnosti na osnovi druzine standardov I1SO 27000,

- izobraZevanje, usposabljanje in informiranje uporabnikov z namenom dvigovanja in ohranjanja
zaupanja v informacijski sistem organizacije,

- uvedba elektronskih oblik poslovanja v interne procese in procese z zunanjimi deleZniki-

- lzvedbo priprave strategije IT podpore ter implementacijo identificiranih potreb, potrebnih
nadgradenj in posodobitev

Glavna pisarna izvaja delovne naloge v skladu z Uredbo o upravnem poslovanju in zdruiuje vet

dejavnosti in sicer viozi&a, arhiva in stike z uporabniki. GP upravlja z dokumentarnim gradivom, kar

obsega naloge sprejemnega prostora, evidentiranja zadev in dokumentov, odpravnistva ter skrb in

varovanje dokumentarnega gradiva, vodi in skrbi za pravilno in enotno vodenje evidenc o zadevah,

dokumentih in dosjejih tar nadzira ravnanje z dokumentarnim gradivom v sektorjih in oddelkih. V

Glavni pisarni Zelimo:

- tekoce in kvalitetno delo v skladu z UUP,

- ureditev, popis, odbiranje in varno uni¢enje dokumentarnega gradiva v stalni zbirki in zaposlitev
arhivarja,

- uspeina raziskava trga, ocenjevanje ponudnikov in kasnejSa vzpostavitev splosnega
elektronskega arhiva, ki bo nudil indeksiran in dolgorocen e-dokumentni arhiv,

- uvedba elektronskega poslovanja G2BC,

- sodelovanje v projektih.

V Glavni pisarni v letu 2015 nacrtujemo naslednje:

- zagotavljanje tekocega in kvalitetnega dela v skladu z UUP,

- letno odbiranje in varno uniéenje dokumentarnega gradiva s pretecenim rokom hrambe,

- ureditev in popis starega dokumentarnega gradiva ARSZMP in delno JAZMP,

- selitev arhiva iz lokacije Ptujska 21 na lokacijo Celovska 228,

- zaposlitev arhivarja in s tem zagotovitev neodvisnosti od zunanjih izvajalcev,

- elektronsko poslovanje, ki zajema optimizacijo 1S, sprejem vlog v elektronski obliki in elektronsko
vrotanje,

- izvedba internih izobraZevanj s podrocja UUP in IS — EPP,

- sodelovanje pri dokumentarnih dejavostih med JAZMP inNLZOH (UKL).

Sluzba za splogne zadeve spremlja in skrbi za uinkovito organizacijsko podporo delovanju celotne
JAZMP, skrbi za izvedbo in koordinacijo organizacijskih, tehni¢nih in drugih nalog, opravlja strokovne
horizontalne naloge s celotno koordinacijo, sodeluje pri pripravi in izvedbi razlicnih projektov ter nudi
splogno podporo vsem poslovnim procesom JAZMP. Sluzba za splosne zadeve:

- pripravija predloge za zmanjsevanje stroskov in optimizacijo poslovnih procesov,

- zagotavlja stalno pripravljenost za primer nujne in neodloZljive tehni¢ne podpore zaposlenim,

- sodeluje v aktivnostih in dejavnostih mreie HMA,
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- sodeluje v aktivnostih na podrocju mreZe ERN (European regulatory network),

- izvaja in nudi administrativna opravila v sektorju,

- lzvaja organizacijska in administrativna opravila za sluzbena potovanja usluibencev,
- pripravlja porecila, gradiva, sezname in pregle s podroéja dela OE,

- reproducira gradiva zaradi varnosti, dopolnitve ali uporabe;

- sodeluje v projektnih skupinah,

- sodelove z zunanjimi izvedenci,

- skrbi za vodenje evidence prisotnosti na delu za vse zaposlene,

- sodeluje v projektih.

V SluZbi za splo3ne zadeve v letu 2015 naértujemo naslednje:

- vodenje postopkov in organizacije za selitev na novo lokacijo,

- sodelovanje v projektih,

- dnevne aktivnosti na podrodju dela OE,

- aktivnosti na podrocju administrativne in tehni¢ne podpore drugim sektorjem,

- aktivnosti na podoréju mreie JAZMP pristojnih za zdravila in medicinske pripomocke.

Sluzba za sistem kakovosti skrbi za sistem upravljanja kakovosti v okviru uporabe procesov,
postopkov in dokumentacije zagotovitavlja, da lahko organizacija izpolnjuje vse naloge in dejavnosti,
ki so potrebne za doseganje ciljev. V SluZbi za sistem kakovosti Zelimo:

- vpeljavo procesov za skladnost s standardi kakovosti (ISO 9001, 1SO 17025),

- Iizvajanje, merjenje in nadzorovanje korektivnih in preventivnih ukrepov,

- vzpostavitev in vzdrZevanje uinkovitega sistema vodenja kakovosti,

- sodelovanje na presojah ostalih JAZMP ki jih organizirata EMA (BEMA) in EDQM (MJA),

- sodelovanje v WGQM (Workin group of quality managers).

V SluZbi za sistem kakovosti v letu 2015 naértujemo naslednje:

- sodelovanje pri presojah na JAZMP,

- sodelovanje na presoji, ki jo organizira EMA (BEMA),

- vzpostaviti merljive cilje glede kakovosti,

- lzvajati procese za skladnost z ISO standardi na podrocju kakovosti,

- sodelovati pri notranjem nadzoru,

- vzpostaviti ustrezen nadzor nad dokumentacijo.

6.7 ORGANIZACIJA MEDNARODNIH DOGODKOV

JAZMP bo v letu 2015 prevzela organizacijo dveh mednarodnih dogodkov, in sicer:

1. Srefanje vodstev evropskih agencij za zdravila (Heads of Medicines Agencies Meeting) med 11. in
13.5. 2015 ter

2. Neformalno sre¢anje Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini = CHMP in neformalno
srecanje Odbora za napredne terapije — CAT (Informal CHMP in Informal CAT) med 26. in 28. 5.
2015.

Organizacijo smo prevzeli na pobudo HMA Management Group v ¢asu latvijskega predsedovanja EU.
Z organizacijo bo JAZMP potrdila svoj poloZaj in ugled med dejavnimi agencijami na podroéju zdravil
in medicinskih pripomockov. Ocenjeni stroki obeh dogodkov znasajo 60.000 evrov (brez DDV).

6.8 NALOGE NA PODROCIU IZOBRAZEVANJA IN IZDAJATELISKE DEJAVNOSTI

Kot poobladceni izvajalec za izvajanje programov specializacije za farmacevte tudi v letu 2015
nacrtujemo izvedbo praktiénega dela specializacije iz lekarnidke farmacije. JAZMP bo v letu 2015 in
sicer v mesecu oktobru, izvedla enodnevno strokovno posvetovanje ob predstavitvi Formulariuma
Slovenicuma 3.3. Predvidena udeleZba je 80 — 100 udeleZencev na strokovni posvet. V letu 2015
zaradi zaostrenih kadrovskih moinosti nalrtujemo izvedbo le izobraZevanj, ki jih bodo pripravili
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posamezni sektorji za manjSe Stevilo zainteresiranih udeleZenecev, predvsem v smeri predstavitve
novih postopkov, ki jih prinadajo sprejeti predpisi, s ciliem boljSega razumevanja zahtev predpisov s
strani predlagateljev postopkov in s tem kvalitetnejsem in hitrejsem resevanju prispelih vlog s strani
JAZMP.

Za leto 2015 je bila predvidena izdaja tretjega dopolnila k tretji izdaji slovenskega dodatka k Evropski
farmakopeji — Formularium Slovenicum 3.3, v nakladi 300 izvodov. Predvidena prodaja znasa 250
izvodov. Z novimi vsebinami FS 3.3 bo nadgrajena podatkovna baza FS na spletu. Predvideno Stevilo
naroénikov je cca. 25 na leto. V okviru predvidenega strokovnega posvetovanja ob predstavitvi FS 3.3
naj bi izéel zbornik predavanj v nakladi cca. 120 izvodov. V okviru predvidenih strokovnih seminarjev
naj bi izslo gradivo za strokovne seminarje in delavnice, naklada je odvisna od Stevila udelezencev.
lzvedljivost tega projekta je v celoti odvisna od realizacije kadrovske zapolnitve JAZMP na ravni 130
zaposlenih. V primeru nifje zasedenosti delovnih mest se pricakuje delni ali popolni izpad te
aktivnosti in sicer v obsegu, ki je sorazmeren prerazporeditvi kadra na naloge z neobhodno prioriteto
1Zvajanja.

7 FINANCNI NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV

Finanéni naért je pripravljen na podlagi Zakona o javnih financah, Sklepa o ustanovitvi JAZMP ter
drugih javnofinanénih in raunovodskih predpisov. Zakon o izvrievanju proracuna Republike Slovenije
za leti 2014 in 2015 posrednim proratunskim uporabnikom nalaga, da pripravijo financne nacrte v 60
dneh od prejema izhodiS¢ s strani pristojnih ministrstev,

Finanéni naért izhaja iz programa dela, kadrovskega naérta in natrta investicijskih viaganj. Pri pripravi
finantnega natrta smo upostevali izhodi3¢a, navedena v tretjem poglavju tega porodila, in varcevalne
ukrepe glede na naértovan obseg dela v takdni meri, ki bo dopus¢alo normalno izvajanje nalog
JAZMP.

Pri pripravi tega finan¢nega nacrta smo upostevali realizacijo leta 2014 ter upostevali nove naloge, ki
jih prinada ZZdr-2 in z njim povezane projekte, ki jih mora JAZMP izvesti, za kar bodo potrebna
finan¢na sredstva in ustrezna kadrovska zasedenost. Kadrovska zasedenost lahko bistveno vpliva na
realizacijo prihodkov JAZMP, ki temelji na 130 zaposlenih. Naloge, ki so posredno financirane iz
pristojbin, bodo financirane iz pristojbin oziroma iz presezkov preteklih let. Da bi lahko zagotovili
finanéno vzdrinost in vedjo preglednost poslovanja JAZMP ter pridobili ustrezna sredstva za vse
opravljene naloge JAZMP, je treba pristopiti k ustrezni spremembi pravilnikov, ki urejata pristojbine
JAZMP, in sprejemu tarife za ostale naloge, ki niso predmet financiranja iz pristojbin oziroma javnih
virov.

Pri natrtovanju kadrov smo upostevali sprejet kadrovski nacrt (dokument MZ $t. 1001-18/2013/27),
ki JAZMP za leta 2013, 2014 in 2015 dovoljuje 130 zaposlenih in si bomo prizadevali za povecanje
kvote zaposlenih v zbirnem kadrovskem nacrtu (ZKN) za 5, na podlagi novih nalog ZZdr-2.

Revizijska hisa je podala odklonilno mnenje na racunovodske izkaze za leto 2013, ker so v bilanci
stanja izkazane pasivne asovne razmejitve v visokem znesku. Te predstavljajo prejeta nakazila, ki naj
ne bi bila izkazana v prihodkih, ker vloge, za katere so bile platane, 3e niso bile dokoncno
obravnavane. Tezava pri pripoznavanju prihodkov posameznega leta je bila tudi, ker JAZMP ni imela
ustreznega sistema, ki bi kakovostno beleZil in povezoval prejeta nakazila (pristojbine) in opravljene
naloge (po fazah) v tekotem letu. Pravilnik o pristojbinah na podro€ju zdravil dolo¢a, da vlagatelj
pristojbino plaga najve¢ 60 dni pred datumom vloZitve vioge. S tem je bil sproien dogodek priliva
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sredstev (po denarnem toku), ni pa Se nastal prihodek, ker vioge $e ni bilo, niti $e ni bilo pogojev za
pripoznavanje prihodka (po obrafunskem toku), ki nastane, ko je vloga obravnavana.

JAZMP je narotila izvedbo izredne zunanje revizije, katere namen je ugotoviti dejansko finanéno
stanje sredstev in obveznosti do sredstev. Predmet revizije je bil preveritev ra¢unovodskih izkazov za
obdobje od 1. 4. 2007 do 30. 6. 2014. Na podlagi analize podatkov iz poslovnih knjig, placilnega
prometa ter evidenc vliog v programu EPP je bilo pri reviziji ugotovljeno, da za pretekla leta ni mogoce
raziskati razlik med plaganimi in dejanskimi pristojbinami za zdravila. V ratunovodstvu v preteklih
letih ni bila vzpostavljena kontrola med pladilom pristojbine in vlogo za zdravilo, zato tudi ni
skupnega podatka iz katerega bi lahko povezali pladila in vioge ter razlike raziskali za nazaj. Naceloma
bi bilo potrebno pregledati vsak dokument o pladilu, ki je shranjen v arhivu in v mapi posamezne
vloge, ter podatek primerjati z izpiski platilnega prometa. Takien naéin razéis€evanja pa bi bil zelo
zamuden in 3e vedno bi se pojavljale neugotovljive razlike. V obdobju od 2007 do 2012 so se zneski
pristojbin za zaklju¢ene vloge izratunavali posredno na podlagi ocenjenih podatkov in vrednosti o
nedokoncanih viogah na zaetku in koncu leta. Pri tem so se pojavljale tudi nekatere napake, saj so se
k nedokonéanim vlogam iz preteklih let pristevali tudi zneski plaganih pristojbin iz $e ne zaetih viog
(neizrofene vioge v preteklih letih), kar ni logicno. Placane pristojbine za 3e ne zacete (neizrotene)
vioge se lahko pojavljajo le v tekotem letu. Posledica tak$nih napak pa so bile previsoko izkazane
vrednosti nedokoncanih viog (predvsem vlog iz preteklega leta) in s tem prenizki prihodki oziroma
realizacija. Precej pav3alno so se ugotavljali tudi seznami neredenih zadev, ki so jih pripravijali
sektorji, saj so temeljili na poenostavljenih povpreénih vrednostih posameznih vrst viog in na
nezanesljivih podatkih o nedokonganih viogah. Znesek odloZenih prihodkov pred letom 2013 bo
potrebno odpraviti na podlagi ¢im bolj toénega izratuna vrednosti nedokonéanih viog zaletih v
obdobjih od 2012 do 2008. Napake, ki so nastajale v preteklih letih, pa bo tezko povezovati s
posameznimi leti, saj zaradi omejenih podatkov ne moremo ugotavljati razlik po letih. Na JAZMP so
leta 2012 zaleli s sistematicnim urejanjem evidenc vlog in podatkov o pristojbinah. V letu 2013 so
zaradi nadgradnje programa za spremljanje vlog (EPP) podatki o redenih in nerefenih vlogah Ze precej
bolj verodostojni in tofni, prav tako pa je nacin izracunavanja prihodkov temeljil na posameznih
redenih vlogah in ne na razlikah med stanjem neredenih vlog na zacetku in koncu leta. Poudarjeno je
bilo, da se morajo osebe v sektorjih, ki vnadajo podatke o posameznih vlogah, zavedati pomembnosti
podatka o pristojbini, saj so to izhodi¢a za racunovodsko izkazovanje prihodkov (realizacije) iz
zakljuéenih vlog.

Revizor je na podlagi predpostavke, da je na dan 31. 12. 2013 seznam neresenih vlog prvi€ izratunan
posamiéno po viogah in pristojbinah iz podatkov v EPP (1.080.291 evrov), ugotovil, da je na kontu
odloZenih prihodkov iz preteklih let previsoko izkazan znesek za 4.493.876 evrov. JAZMP je pristopila
k ustreznemu obravnavanju prihodkov ter temu primernemu popravku izkazov, obraéunu in placilu
davka od dohodka pravnih oseb.

JAZMP je v letu 2013 pricela z izboljSanjem sistema spremljanja vlog, ki je doprinesel k boljsi
sledljivosti vlog, in se je dograjeval v letu 2014. Na zatetku leta 2015, in sicer 1. 3. 2015, pa je s
spremembo nacina placevanja pristojbin na podlagi obvestil o nainu plaéila pristojbin po posamezni
vlogi bila doseZena avtomatska povezanost viog s pristojbinami. Vzpostavljen je sistem evidentiranja
in knjizenja pristojbin po posameznih vliogah tako v programu za spremljanje viog (EPP) kot v
ratunovodskem programu (SAOP), kar omogoca toénost in popolnost podatkov oziroma knjizenje
poslovnih dogodkov v zvezi s pristojbinami in posledi¢no prihodki. Med programoma so
vzpostavljene avtomatske povezave pri evidentiranju zarafunavanja pristojbin, knjiZenju terjatev do
viagateljev in placil pristojbin, evidentiranju plaéanih pristojbin za posamezne vloge. S spremembami
je zagotovljeno upravljanje s pristojbinami po vsaki posamezni viogi ter ustrezno pripoznavanje
prihodkov v ratunovodskem programu na podlagi izdanih odloé&b.
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Z vzpostavitvijo ustreznejdega evidentiranja (upravnih) postopkov in knjizenja terjatev in prihodkov
bomo v letu 2015 zagotovili preglednejse porocanje, npr. v polletnih in letnih poroCilih, o izvajanju
vseh postopkov (prejemanja in reSevanja vlog). Hkrati bodo zagotovljeni tudi pogoji za preglednejse
naértovanje prihodkov v programih dela in finan¢nih nacrtih, ki bo temeljilo na zanesljivejSih podatkih
iz programa za spremljanje viog (EPP).

Poroéilo izredne revizije smo prejeli 13. 2. 2015, mnenje oziroma navodila revizorja za ravnanje s
prihodki in davkom od dohodka pravnih oseb 30. 3. 2015 ter pravno-davéno mnenje o ustreznosti
nadina popravka davka od dohodka pravnih oseb 2. 4. 2015. Na njihovi podlagi smo v popravku
Letnega porocila 2014 upostevali dodatne prihodke v znesku 4.493.876 evrov, in sicer tako, da smo
izvedli popravek obraéuna DDPO za leto 2013 (samoprijava 3. 4. 2015), ustrezen obracun DDPO za
leto 2014 in obracunali zamudne obresti ter popravili ratunovodske izkaze za leti 2013 in 2014.
Nakazilo DDPO z zamudnimi obrestmi v skupnem znesku 802.191 evrov smo izvedli 3. 4. 2015. U€inek
tega nakazila je razviden iz predracunskega Izkaza prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po
nacelu denarnega toka za leto 2015 (tabela 18).

Metode vrednotenja raéunovodskih postavk

Poleg predpisov, ki veljajo za podroje racunovodenja, JAZMP uporablja naslednje metode

vrednotenja posameznih postavk:

- neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva se vrednotijo po nabavni vrednosti,

- redni odpis se opravlja v skladu s Pravilnikom o nacinu in stopnjah odpisa neopredmetenih
sredstev in opredmetenih osnovnih sredstey,

- drobni inventar, ki se izkazuje v okviru opredmetenih osnovnih sredstev, se odpise enkratno v
celoti ob nabavi,

- zaloge proizvodov (knjig in publikacij) se vrednotijo po neposrednih stroskih materiala, storitev in
dela,

- JAZMP nima zalog materiala, ampak se material takoj ob nakupu prenese v uporabo in istofasno
bremeni strogke po nabavni vrednosti,

- terjatve in obveznosti se na zafetku izkazujejo z zneski, ki izhajajo iz ustreznih knjigovodskih listin,
finanéne naloZbe pa po nabavni vrednosti,

- popravki vrednosti terjatev do kupcev se oblikujejo na podlagi izkusen;j iz preteklih let in glede na
pricakovanja v obrafunskem obdobju po posameznih postavkah ter so oblikovani in izkazani
posebej,

- vitke sredstev nalaga JAZMP skladno s predpisi ministra pristojnega za finance,

- prihodki in odhodki evidentirani po nacelu nastanka poslovnega dogodka so prikazani v izkazu
prihodkov in odhodkov doloenih uporabnikov ter posebej e na obrazcu prihodki in odhodki
doloéenih uporabnikov po vrstah dejavnosti ter

- prihodki in odhodki evidentirani po nacelu denarnega toka se izkazujejo evidencno in so prikazani
na obrazcu izkaz prihodkov in odhodkov doloéenih uporabnikov po nalelu denarnega toka.

JAZMP uporablja navedene metode dosledno iz obdobja v obdobje oziroma skladno z morebitnimi
zakonskimi spremembami.

7.1 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV

JAZMP naértuje v letu 2015 celotne prihodke v visini 5.449.746 evrov, od tega predstavljajo prihodki
od poslovanja 5.447.746 evrov celotnih prihodkov. Financni prihodki v viSini 2.000 evrov so
natrtovani iz naslova nalaganja prostih denarnih sredstev v zakladnici. JAZMP nacrtuje v letu 2015
celotne odhodke v vidini 5.449.746 evrov. Za leto 2015 JAZMP natrtuje izenafen poslovni izid. V
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primeru sprememb, ki bi bistveno vplivale na ta finanéni nacrt, bo JAZMP pripravila rebalans in ga
ponovno posredovala v potrditev.

V tabeli 14 je prikazan predraCunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2015 ob upostevanju

natela nastanka poslovnega dogodka.
Tabela 14: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2015 (v evrih)
CLENITEV
| PODSKUPIN | NAZIV PODSKUPINE KONTOV (s ZNESEK INDEKS!
KONTOV AR tinentni | Reslizacis NaEre 205 |FN2015/| FN 2015/
natrt 2014 2014 s FN 2014 |Real. 2014
1 2 3 4 5 6 7 8
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (BE1+862- 860
186]43641 5.935.472 5.369.901 5.307.631 89 99
760 Prihodki od prodaje proizvodovin storitev 861 5.935.793 5.368.785 5.302.631 B89 95
Poveéanje vrednosti zalog proizvodnje in nedokonane prol 862 0 1116 5.000 @
Zmanjanje vrednosti 2alog proizvodnje In nedokonéane pr| 863 327 0 0 0
761 Prihodki od prodaje blaga in materiala 864 0 0 0
762___|B) FINANCNI PRIHDDKI 865 74.000] 47.962 2.000/ 3 4
763 C) DRUGI PRIHODK! 866 6.289 8.000 127
) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI (868+863) 867 2.000 3.602 0 0 0
del 764 |Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 868 2.000 0 0 [
del 764 |Drugi prewrednotevaini poslovni prihodki 869 1] 3.602 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI 870
(860+865+866+867) 6.011.472 5.427.754 5.317.631 98
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV an _1
{872+873+874) 1.769.123 1.295.488| 1.337.967 103
| _del 466 |Nabavna wednost prodanegs materiala in blaga 872 0 0 0
450 Strodki materiala 873 129.850 88.103 22.667 17 26
461 Stroki storitev 874 1.639.273 1.207.385 1.315.300 80 109
F) STROSKI DELA .
{876+877+878) 3.941.286 3.747.084 3.787.501 96 101
del 464 |Plale in nadomestiia plaé 876 3.095.251 1.987.725 2.961.820 96 99
del 464 |Prispevki za socialno vamost delodajalcev 877 503.583 477.627 473.566 94 99
del 464 |Drugi strodki dela 878 342.452 281732 352.115 103 125
462 G) AMORTIZACUA E79 230.000 266.138 132.245 57 50
463 |H) REZERVACUE 880 o 0 0
465 |J) DRUGI STROSKI 881 18.521 13.465 9.695 50 7
467 ___|K) FINANCNI DDHODKI 882 4.342 446 40.223 gﬁ% 9.019
468 L) DRUGI ODHODKI 833 10.000 1.242 10.000 100 805
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI
(885+BE6) 37.200 40.132 0 0 0
del 469 |Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 885 200 1] 0 0
del 468 |Ostall prewednotovaini poslowni odhodki 886 37.000 40.132 ] 0 0
N) CELOTNI ODHODKI o
[871+B75+875+B80+881+882+883+884) 6.011.472 5.363.995 5.317.631 88| 95
0) PRESEZEK PRIHODKOV 888 1
(870-887] 0 63.759 0 0
|P) PRESEZEK ODHODKOV ok J
(887- 0 0 0
del 80 Davek od dohodka pravnih oseb 890 332 0
Preseiek prihodkov obrafunskega obdobja 1 upoStevanjem
del 80 davka od dohodka B91
(888-BS0) 0] 63.427 0 [1]]
Preseiek odhodkov obratunskega obdobja z upoitevanjem
del 80 davka od dohodka 892
(889+890) o2. [§90-888) 0 [} 0
Presefek prihodkov iz prejinjih let, namenjen pokritju odhodkav 853
obratunskega obdobja 584.447 [} oj 0
PovpreEno tevilo zapeslenih na podlagi delovnih ur v gos
obratunskem obdobju (celo Stevilo) 130 126 129 99 102
Stevilo mesecev posiovanja BS5 12 12 12 100, 100

Opomba: Povpreéno $tevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur v obracunskem obdobju leta 2014 je_'-l;llo 126. V
letu 2015 smo predvideli, da bo povpretno Stevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur 129. Izhajali smo iz
predpostavk, da se bo Stevilo zaposlenih med letom povecalo in bo §tevilo odsotnih delavcev manjse.
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7.1.1 NACRTOVANI PRIHODKI

Tabela 15: Naért prihodkov JAZMP po njihovih vrstah za leto 2015 (v evrih)
INESEK INDEKS | INDEKS
ATV SODGILIPINEKONTEN ) Realizacija Naért 15/ | Naért 15/
Na€rt2014 | o0y | NACt2015 | bt 1a | Real 14
] 2 3 3 5 6

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (1+2+3) 5.935.472 5.365.901 5.307.631 89 99

1. Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 5.935.799 5.368.785 | 5.302.631 89 99

Pristojbine 5.302.813 4.683.415 5.136.631 97 110

Pristojbine iz viog 5.020.063 4.405.365 4.858.781 97 110

Letne pristojbine 282.750 278.050 277.850 98 100

Prihodki od kontrole kakovosti zdravil 534.918 462.344 30.000 6 6

Humana

Veterinarska

Sredstva iz proratuna RS 0 0 0

Prihodki od opravljanja strokovnih nalog - javna dejavnost 80.000 201.081 130.000 163 65

Prihodki od opravijanja strokovnih nalog - trina dejavnost 18.068 21.945 6.000 33 27

Analitika 16.068 23.451 3.000 15 13

Drugo 2.000 3.000 150

2. Povetanje vrednosti zalog 0 1.116 5.000 448

3. Zmanjéanje vrednosti zalog 327 0

B) FINANCNI PRIHODKI 74.000 47.962 2.000 3 ]

C) DRUGI PRIHODKI 0 6.289 8.000 127

¢) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI 2.000 3.602 0 0 0

Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 2.000 0 0

Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 0 3.602 0 0

D) CELOTNI PRIHODKI 6.011.472 5.427.754 5.317.631 88 98

Naértovani celotni prihodki za leto 2015 znasajo 5.317.631 evrov in bodo predvidoma za 2 % niZji od
realiziranih v letu 2014 in niZji za 12 % od nacrtovanih za leto 2014.

V okviru prihodkov od poslovanja naértuje JAZMP za leto 2015 naslednje vrste prihodkov:

Pristojbine iz vlog: vsebujejo prihodke od pristojbin za vloge za zdravila za uporabo v humani in
veterinarski medicini, pristojbin na podroéju medicinskih pripomockov in drugih pristojbin
(4.858.781 evrov) in letne pristojbine za stroske spremljanja zdravil na trgu (277.850 evrov).
JAZMP %e vedno skuZa zasledovati cilj obvladovanja povetanega obsega in zmanjsanja Stevila
zaostankov upravnih postopkov, vendar pri tem ni uspesna na tolikSen nacin, kot je bilo prvotno
natrtovano. Stevilo zaposlenih se od leta 2012 nenehno zmanjsuje.

Prihodki za opravljene storitve uradne kontrole kakovosti zdravil so nacrtovani v visini 30.000
evrov. Pri naértovanju je bila upostevana realizacija preteklega ter tekofega leta in plan dela za
leto 2015. Zaradi prenosa dejavnosti UKL na NLZOH smo upostevali enomesecno obdobje
poslovanja v okviru JAZMP. Zato sma nacrtovali bistveno nizje prihodke iz njegove dejavnosti, ki
bodo tako niZji za 94,4 %.

Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog - javna dejavnost so nacrtovani v viSini 130.000
evrov, in vsebujejo: prihodke od izdaje FS-3.2, prihodke od izvajanja drugih strokovnih nalog
(QRD) ter prihodke od izvajanja specializacij.

Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog - trina dejavnost: vkljuCujejo nalrtovane
prihodke od analitike - naro¢nike analize (3.000 evrov) in poCitnidke kapacitete ter druge
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prihodke (3.000 evrov) v skupni visini 6.000 evrov. UKL bo zaradi aktivnosti prenosa nalog na
NLZOH zmanjal izvajanje naroc¢nidkih analiz, kar se bo odrazilo tudi v prihodkih s tega naslova.

- Finanéni prihodki so v primerjavi z realizacijo preteklega leta za leto 2015 naértovani v niZjem
znesku zaradi trenda niZanja obrestnih mer za vloge. Finanénih prihodkov naértujemo v visini

2.000 evrov.

7.1.2 NACRTOVANI ODHODKI

Tabela 16: Naért odhodkov JAZMP za leto 2015 (v evrih)
INESEK INDEKS | INDEKS
HAZIY FOUMUFNE RONTOY Realizacija Naért 15/ | Naért 15/
Naért 2014 2014 Naért 2015 | Nadrt 14 | Real 14
1 2 3 a 5 ]
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (1+2+3) 1.769.123 1.295.488 1.337.967 76 103
1. Nabavna vrednost prodanega materiala in blaga 0 Q 0
2, Strodki materiala 129.850 88.103 22.667 17 26
3, Stroski storitav 1.638.273 1.207.385 1.315.300 80 109
F) STROSKI DELA (1+243) 3.941,286 3.747.084| 3.7872.501 96 101
1. Plade in nadomestila plaé 3.085.251 2.987.725| 2.961.820 96 99
2. Prispevki za socialno varnost delodajalcev 503.583 477.627 473.566 94 39
3. Drugi stroski dela 342,452 281.732 352.115 103 125
G) AMORTIZACUA 230.000 266.138 132.245 57 50
H) REZERVACUE 0 0 0
J) DRUGI STROSKI 19.521 13.465 9.695 50 72
K) FINANENI ODHODKI 4.342 446 40.223 926 9,019
L) DRUGI ODHODKI 10.000 1.242 10.000 805
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI
(1+42) 37.200 40.132 0 0 0
1. Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 200 0 0
2. Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 37.000 40.132 0 0 0
N) CELOTNI ODHODKI 6.011.472 5.363.995| 5.317.631 88 99

Nacrtovani celotni odhodki JAZMP za leto 2015 znasajo 5.317.631 evrov in bodo predvidoma niji za
1 % niZji od realiziranih v letu 2014 in za 12 % niZji od nacrtovanih za leto 2014. JAZMP je pri
nacrtovanju upostevala dana izhodis¢a Ministrstva za zdravje, Zakon o izvrievanju proratuna RS za
leti 2014 in 2015, realizacijo leta 2014, ZSPJS, anekse h kolektivnim pogodbam in druge varéevalne
ukrepe. Zaradi prenosa dejavnosti UKL na NLZOH smo glede na zakonski rok upostevali eno meseéno
obdobje poslovanja v okviru JAZMP in temu ustrezno nacrtovali niZje odhodke predvsem na podrocju
blaga, materiala in storitev.

Stroski blaga, materiala in storitev (AOP 871) bodo predvidoma v letu 2015 zna3ali 1.337.967 evrov,
kar je za 24 % manj od nacrtovanih za leto 2014. Njihov deleZ v celotnih odhodkih bo tako
predvidoma znasal 25 %.

Stroski materiala AOP 873 (konto 460) bodo predvidoma v letu 2015 znasali 22.967 evrov in bado
tako predvidoma za 83 % niZji od naértovanih za leto 2014. Podlaga za naértovanje so bili ocenjeni
realizirani stro3ki leta 2014, sklenjene pogodbe oz. okvirni sporazumi za dobavo materiala in oceno
povetanja oziroma zniZanja stroskov v povezavi z realizacijo naértovanih nalog v okviru kadrovskih
zmogljivosti za leto 2014. V letu 2015 se je izvedla primopredaja poslov med UKL in NLZOH (1. 2.
2015), zato smo nacrtovali bistveno manjsi obseg porabe strodkov materiala.
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Stro¥ki storitev AOP 874 (konto 461) bodo v letu 2015 predvidoma znasali 1.315.300 evrov in bodo
tako za 20 % niZji od nacrtovanih za leto 2014. Delei stroskov storitev v celotnih odhodkih znada 25
%. Stroki storitev vsebujejo strodke testov in analiz, tiskarske in zaloZniske, prevozne in postne
stroike, stroske telefonskih storitev, strotke vzdrievanja, najemnine, stroske avtorskih pogodb,
stroske sejnin, stroske slubenih poti in druge stroske storitev, ki so potrebni za delovanje JAZMP.
Podlaga za nartovanje je visina realiziranih stroskov leta 2014 in sklenjene pogodbe oz. okvirni
sporazumi. Pri naértovanju smo upostevali tudi nekatera na novo nastala dejstva in okoliscine, kot
npr. izvajanje novih nalog, ki jih prinasa ZZdr-2, stroski v zvezi s selitvijo JAZMP in prenos nalog z UKL
na NLZOH.

Poleg rednih stroikov, ki sicer redno letno nastajajo, za leto 2015, v skladu z Ze omenjenimi

aktivnostmi in z Zeljo razvoja dejavnosti, naértujemo nekatere dodatne stro3ke, in sicer:

- Na podro¢ju raéunalnisko informacijskih tehnologij nacrtujemo povecanje stroskov tekocega
vzdrievanja in posodobitve oz. nadgradnje obstojetih sistemskih resitev, uporabnine programske
opreme (vzdrievanje nove aplikacije za podporo procesom dolocanja cen zdravil na JAZMP,
nadgradnja obstojee aplikacije za racunovedstvo (SAOP), dostop do baze EURIPID),
informacijske zunanje podpore (drugi nivo sistemske podpore) ter vzpostavitev potrebnih
podatkovnih baz JAZMP na razli¢nih podrogjih delovanja JAZMP (Celostna obravnava podatkov z
IT podporo). Skupna ocena strodkov znasa 150.000 evrov (glej plan investicij in vzdrievalnih del).

- Na podrogju financ in ratunovodstva poleg revizije racunovodskih izkazov nacrtujemo izvedbo
notranje revizije za podroje upravljanja s pristojbinami s strani zunanjega izvajalca. Skupna
ocena stroskov znasa 20.000 evrov.

- JAZMP za leto 2015 nafrtuje manjse povecanje stroskov najemnin in sicer novih najemnin
poslovnih. Mese¢na najemnina bo veéja za cca. 4.000 evrov.

- Zaradi selitve v nove prostore in prenosom nalog z UKL na NLZOH bodo nastali dodatni stroski, ki
sicer v obitajnih letih ne nastajajo (selitev dokumentacije, ki vkljuuje tudi varovani prevoz
dokumentacije, spremembe ustanovitvenih aktov in vpisov v ustrezne registre, drugi dogodki
pravne in tehniéne narave). Za ta namen je bila organizirana projektna skupina in nacrtovani
dodatni stroZki v vi$ini 20.000 evrov; 5.000 evrov je nacrtovano za fizi€no varovanje.

- Avtorske pogodbe — za leto 2015 naértujemo stroske avtorskih pogodb v vidini bruto zneska
50.000 evrov plus prispevki, ki se ob izplacilu obracunajo.

- StroZki izobrazevanj — JAZMP tudi v letu 2015 naértuje udelezbo zaposlenih na izobrazevanijih.
Zaradi odliva kadrov v preteklem letu, kot tudi zaradi zagotavljanja ustrezne stopnje strokovne
usposobljenosti, je potrebno zaposlene za opravljanje nalog konstantno usposabljati. Strosek je
sicer nacrtovan v vigini realizacije preteklega leta, povecan za rast cen Zivljenjskih potrebs¢in. Za
leto 2015 je naértovana tudi izvedba izobraZevanj za zunanje deleZnike in sicer v sklopu z izidom
F5.

Stroski dela bodo predvidoma v letu 2015 znasali 3.787.501 evrov in tako predvidoma za 4 % niZji od
od naértovanih za leto 2014. Pri nartovanju smo upostevali zakonodajo, ki ureja podrocje plac, sklep
Ministrstva za zdravje, ki dolo¢a dovoljeno 3tevilo zaposlenih, sistemizacijo ter kadrovki nacrt za leto
2015. Stroike dela v letu 2015 nadrtujemo visje za 1 % od realiziranih v letu 2014, in sicer zaradi
natrtovanega vidjega Stevila zaposlenih. Povpretno Stevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur v
obracunskem obdobju leta 2014 je bilo 126, v obraunskem obdobju leta 2015 pa jih nacrtujemo
129, kar je razvidno tudi iz tabele 14. Delei strodkov dela v celotnih odhodkih znada 71 %.

Stroski amortizacije (ki so zajeti med odhodki — AOP 879) bodo v letu 2015 predvidoma znasali
132.245 evrov in bodo predvidoma za 43 % niZji od nalrtovanih za leto 2014. Delei strodkov
amortizacije v celotnih odhodkih znasa 2,5 %.

Del amortizacije se krije iz tekotega poslovanja, kjer so stroski amortizacije vraunani v ceno, in del
amortizacije, ki je bil knjizen v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje. Amortizacija, ki je
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bila knjizena v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje, je v letu 2011 znasala 55.009
evrov, v letu 2012 45.618 evrov, v letu 2013 10.687 evrov in v letu 2014 7.480 evrov. V letu 2015 je
nacrtovano knjienje amortizacije v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje v znesku
35.687 evrov. Stanje obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva na
31.12. 2014 znasa 1.365.942 evrov, nacrtovano stanje na 31. 12. 2015 pa zna3a 875.931 evrov.

Ostali drugi stroski so nafrtovani v vidini 9.695 evrov in vsebujejo stroSke plaé preteklih let,
prispevek za VZI, sodne takse, ¢lanarine PIC/S in drugo.

Finanéni odhodki so nacrtovani v znesku 40.223 evrov. Bistveni del finan¢nih odhodkov predstavljajo
obresti v zvezi s plagilom davka od dohodka pravnih oseb (revizijsko poro€ilo).

Prevrednotovalni poslovni odhodki niso nacrtovaniv letu 2015.

Razkritje: JAZMP je imela na dan 31. 12. 2014 odprtih 5 toZbenih postopkov. Smatramo, da toZbeni
zahtevki niso upravifeni, kar kaZejo tudi postopki na sodis€u, jih pa razkrivamo. Ocenjene stroske
postopkov v znesku 100.000 evrov smo upostevali v naértovanem izkazu prihodkov in odhodkov za
leto 2015.

7.1.3 POSLOVNI IZID

JAZMP za leto 2015 nadrtuje izravnan poslovni rezultat (tabela 14). Pri nadrtovanju smo upostevali
realizacijo preteklega leta, prejeta izhodis¢a, sklenjene pogodbe in nove okolid¢ine, ki narekujejo
odmike od planiranja, navedena v izhodis¢ih. Kot je v dokumentu Ze pojasnjeno je novela Zakona o
zdravilih prinesla pri izvajanju nalog veliko novosti in sprememb, ki zahtevajo dodatne aktivnosti
JAZMP. Sprejeti ZZdr-2 nalaga nove naloge, UKL pa prenasa na NLZOH, kar posledi¢no vpliva na
stroske, skladno s sprejetimi podzakonskimi akti pa tudi na prihodke JAZMP.
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7.2 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO

VRSTAH DEJAVNOSTI
Tabela 17: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah dejavnosti za leto 2015 (v
evrih)
NAZIV PODSKUPINE KONTOV Qznaka 13 Nairt 2014 Realizacija 2014 Naért 2015
AQP Jawna Trina Jawna Trina lawma Trina
dejawnost | dejavnost | dejavnost | dejawnost | dejavnost | dejavnast
1 2 3 4 5 B 7 B
A) PRIHODKI OD POSLOVANIA (651+662-663+6564) 660 5.917.404 1B.068 5.347.956 21.945 5.301.631 6.000
Prihodki od prodaje proizvodovin storitev 661 5.917.731 18.068 5.346.840 21.945 5.296.631 5.000
povetanje wrednosti zalog proizvodnje in nedckenfane prol 662 0 0 1.116 0 5.000 0
iZmanj§anje vrednosti zalog proizvodnje in nedokonéane prg 663 327 ) 0 Q 0 0
Prihodki od prodaje biaga in materiala 664 0 0 0 a Q 1]
8) FINANCENI PRIHODKI 665 74.000 0 47.962 0 2.000 0
C) DRUGI PRIHODKI BED 0 0 6.289 0 B.000 0
{) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI {668+663) 667 2.000 0 3.602 0 0 a
Prihodki od prodaje osnownih sredstev €68 2.000 0 0 0 0 1]
Drugi previednotevalni poslovni prihodki 663 0 0 3.602 0 0 [
D) CELOTNI PRIHODK| |660+665+666+6567) 670 5.993.404 18.068 5.405.809 21.945 5.311.631 6.000
E) STROSK!I BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (672+673+674) 671 1.763.738 5.385 1.291.815 3.673 1.333.837 4.130
Nabavna vrednost prodanega materiala in blaga 672 0 [\ 0 0 0 0
Stroski materiala 673 1215.455 395 87.853 250 22.667
Strofki storitev 574 1.634.283 4.9%0 1.203.962 3.423 1.311.170 4.130
F) STROSKI DELA (676+677+5678) 675 3.929.334 11952 3.736.460 10.624 3.787.501 0
PlaZe in nadomestila plaé 676 3.085.829 5422| 2.979.254 8.471| 2961820 0
Prispevki za socialno varnost delodajalcev 677 502.050 1.533 476.273 1.354 473.566 1]
Drugi strodki dela 578 331.455| 997| 280933 759 352,115 0
|G) AMORTIZACUA 573 229.300 700 265.383 755 131.945 300
H) REZERVACUE 580 0 0 0 0 0 0
§) DRUGI STROSKI 681 19.495 26 13.427 38 9.695 0
K) FINANCNI ODHODKI 682 4342 ] 445 1 40.223 0
L) DRUGI ODHODKI 683 10.000 0 1.238 4 10.000 0
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI |685+685) 684 37.195 5 40.018 114 0 1]
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 685 200 0 Q 1] 1] 0
Ostali prewrednotovalni poslovni edhodki 686 36.995 5 40.018 114 0 0
N) CELOTNI QDHODKI (671+675+679+680+681+682+683+684) 687 5.993.404 18.068 5.348.786 15.208 5.313.201 4.430
(2] PRESEZEK PRIHDDKQOV (670-687) 688 ] 1] 57.023 6.736 0 1.570
P) PRESEZEK ODHODKOV (687-670) 683 2] 1] o 1] 1.570 4]
Davek od dohodka pravnih cseb 680 1} 0 297 35 0 a
:?:: m:;‘ :;']’““ ORobs:E WS Ve 691 0 0 56.726 6.701 1.570
Preseiek odhodkov obratunskega obdobja 2 upoitevanjem davka 83 1570
od dohodka (689+690) oz. (690-688)
Preselek prihodkov iz prejinjih let, namenjen pokritju cdhodkeov =
obratunskegs obdobj oo 584.447

V tabeli so prikazani naértovani prihodki in odhodki JAZMP v letu 2015 po vrstah dejavnosti: javna in
trina dejavnost. Delez celotnih prihodkov javne dejavnosti v celotni prihodkih znasa 99,9 %, delez
trine dejavnosti v celotnih prihodkih pa znasa 0,1 %. Omenjeni delez je dovoljen kot sodilo
razmejevanja stroskov na obe dejavnosti pri tistih vrstah stroskov, ki jih ni mogoce neposredno
pripisati posameznemu sklopu dejavnosti (gre predvsem za splodne oz. posredne stroske, ki jih z
uporabo sodil razmejujemo po stroskovnih mestih oz. stroskovnih nosilcih). Kjer je moZno, so stroski
neposredno pripisani posamezni dejavnosti 0z. povzrocitelju stroska.

lzvajanje javne dejavnosti/javnih pooblastil: Za leto 2015 nacrtujemo celotne prihodke v znesku
5.311.201 evrov in celotne odhodke v vidini 5.313.201 evrov. Na podro€ju izvajanja javne dejavnosti
je izkazan preseZek odhodkov nad prihodki v znesku 1.570 evrov.

51



¥
%
Program dela in finanéni naért JAZMP za leto 2015 - rebalans
Prodaja blaga in storitev na trgu: Za leto 2015 naértujemo celotne prihodke v znesku 6.000 evrov in
celotne odhodke v vidini 4.430 evrov. Na podrodju izvajanja trine dejavnosti je izkazan preseiek
prihodkov nad odhodki v znesku 1.570 evrov.
7.3 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA
Tabela 18: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka JAZMP za leto 2015
(v evrih)
INESEK INDEKS
CLENITEV Oznaka Nalrt | oo
KONTOV NAZIV KONTA 1a AOP Naért 2014 Realizacija Natrt 2015 15/ 15/
2014 Natrt
Real.14
14
1 2 3 4 5 6 7 8
|. SKUPAJ PRIHODKI (402+431) 401 6.198.749 6.555.999 | 5.318.631 B6 81
1. PRIHODKI ZA [IZVAIANIE JAVNE SLUZBE (403+420) 402 6.177.792 6.531.142 | 5312.631 B6 a1
A Prihodki iz sredstev javnih financ (404+407+410+413+418+419) 403 o 0 ']
a. Prejeta sredstva iz driavnega prorafuna (405+406) 404 0 0 0
del 7400 | Prejeta sredstva iz driavnega proratuna za teko&o porabo 405
del 7400 Prejeta sredstva iz driavnega prorafuna za investidijo 406
b. Prejeta sredstva iz obéinskih prorafunov (408+409) 407 [} o [/}
del 7401 | Prejeta sredstva iz obEinskih prorafunov 2a tekofo porabo 408
del 7401 | prejeta sredstva iz obéinskih proratunov 23 investicije 409
. Prejeta sredstva iz skiadov socialnega zavarovanja (411+412) 410 0 0 [}
del 7402 | Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za tekolo porabo 411
del 7402 | Prejeta sredstva |z skladov socialnega 2avarovan)a za investicije 412
d. Prejeta sredstva iz javnih skiadov in agencij (414+415+416+417) 413 1] 0 0
del 7403 | Prejeta sredstva iz javnih skladov za tekofo porabo 414
del 7403 | Prejeta sredstva Iz javnih skladov za investicije 415
del 7404 | Prejeta sredstva Iz javnih agencij za tekoko porabo 416
del 7404 | Prejeta sredstva iz javnih agencija 2a investicije 417
del 740 | e. Prejeta sredstva iz proraunov iz naslova tujih donacij 418
f. Prejeta sredstva iz driavnega proratuna iz sredstev proratuna 419
741 Evropske unije
B. Drugi prihodki 1a izvajanje dejavnosti javne sluibe
(4214422+423+824+425+426+427+42B+429+430) 40 6371052 PerstaAR | 3312601 % "
del 7130 | Prihodki od prodaje blaga in storitev iz naslova izvajanja javne sluibe 421 615.827 583.734 35.000 b 6
del 7102 | Prejete obresti 422 104,992 67.340 2.000 2 3
del 7100 Prihodki od udeleibe na dobifku in dividend ter preseikov prihodkav nad 423
odhodki
del 7141 | Drugi teko#i prihodki iz naslova izvajanja javne sluibe 424 5452873 | S5.876.874 | 5274.631 97 %0
72 Kapitalskl prihodki 425
730 Prejete donacije iz domatih virov 426
731 Prejete donacije iz tujine 427
732 Donacije za odpravo posledic naravnih nesred 428
786 Ostala prejeta sredstva iz proratuna Evropske unije 423
787 Prejeta sredstva od drugih evrapskih institucij 430 3.194 0
2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA TRGU
t4§_2__+433’0434ﬂ35¢435} 431 20.957 24,857 6.000 29 24
del 7130 | Prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu 432 18.957 22.444 3.000 16 13
del 7102 | Prejete obresti 433
del 7103 | Prihodki od najemnin, zakupnin in drugi prihodki od premozenja 434 2.000 2413 3.000 150 124
del 7100 Prihodki od udeleZbe na dobitku In dividend ter presefkov prihodkov nad 435
odhaodki
del 7141 | Drugi tekodi prihodki, ki ne izhajajo iz izvajanje javne sluibe 436
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Il. SKUPAJ ODHODKI (438+481) 437 6.493.373 5.749.059 | 6.323.054 97 110
? : f;:'g“:;’;‘:g:ﬁ;;‘f: ;:::';E, f:::f':a i 138 | 6477.615| s5.734.806 | 6.318.624 98 110
A. Plate in drugi lzdatki zaposlenim (440+441+442+443+444+445+446) 439 3,386.345 3.290.631 | 3.313.935 98 101
del 4000 | Plate in dodatki 240 3.056.432 2.999.884 2.946.820 96 98
del 4001 | Regres za letni dopust 441 42.644 41.015 32.000 75 78
del 4002 | Povratilain nadomestila 442 22B.114 220.545 320.115 140 145
del 4003 | Sredstva za delovno uspednost 443 37.051 5438 0 0 s}
del 4004 | Sredstva za nadurno delo 444 10.112 15.059 15.000 148 100
del 4005 | Plaie za delo nerezidentov po pogodbi 445
del 4009 | Drugi izdatki zaposlenim 446 11.992 8.650 0 0 1]
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost (448+445+450+451+453) 447 517.792 4593.660 521351 101 106
del 4010 | Prispevek 2a pokojninsko in invalidsko 2avarovanje 448 277.334 261.037 278.000 100 106
del 4011 | Prispevek za zdravstveno zavarovanje 449 2122.433 214.570 233.451 105 109
del 4012 | Prispevek 13 zaposiovanje 450 1.500 2315 2.100 111 91
del 4013 | Prispevek za starievsko varstvo 451 3,137 3.027 3.300 105 109
del 4015 :;;r:izjfukolehivnega dodatnega pokojninskega zavarovanja, na podlagi 452 12.988 12711 4500 35 35
::45':‘1:;“;:5:::;:‘ :;::':;;::m;‘m’a‘m;:me 253 | 1935333 1347.753 | 2.173.296 112 161
del 4020 | Pisarnigki in splodni material in storitve 454 204.144 125.326 130.000 64 103
del 4021 | Posebni material in storitve 455 §57.972 126.487 95.000 97 75
del 4022 | Energija, voda, komunalne storitve in komunikacuje 456 105.538 95.521 99.000 S4 04
del 4023 | Prevozni strodki in storitve 457 1.950 153 15.000 769 7.772
del 4024 | lzdatki za sluibena potovanja 458 95.863 104.863 150.000 155 143
del 4025 | Tekote vzdrievanje 459 142.675 143.141 162.675 114 114
del 4026 | Poslovne najemnine in zakupnine 460 405.317 461.476 414.000 102 50
del 4027 | Kazni in odSkodnine 461 10.321 1.242 0 0 0
del 4028 | Davek naizplatane plale 462 0
del 4029 | Drugi operativni cdhodki 463 870.552 288.504 | 1.107621 127 384
403 D. Plagila domaéih obresti 464 40223
404 E. Platila tu]ih obresti 465
410 F. Subvencije 466
411 G. Transferi posar ikom in gospadinj 467
412 H. Transferi neprofitnim organizacijam in ustanovam 468
413 I Drugi teko&i demati transferji 469
1. Investicijski odhodki (471+472+473+4474+4475+476+477+478+479+480) 470 638.145 602.762 269.815 42 45
4200 Makup zgradb in prostorov 471
4201 Nakup prevoznih sredstev 472
4202 Nakup opreme 473 527838 536.439 143.404 27 27
4203 Nakup drugih osnovnih sredstev 474
4204 Novogradn|a, rekonstrukcija in adaptacije 475 3,576
4205 Investicijske vzdrievanje in obnove 476 20.000
4206 Nakup zemljis¢ in naravnih bogastev 477
4207 Makup nematerialnega premoZenja 478 90.307 66.323 122,839 136 185
4208 :';:uﬂ.ig ? iz_\r_edljrvn.sﬂ projektov, projekina dokumentacija, nadzar, 479
investicijski inZeniring
4209 Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 480
f‘.mozc:::;:ﬁnmou PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA TRGU 481 15.758 14.253 4.430 28 1
del 400 :; :::.. in drugi izdatki zaposlenim iz naslova prodaje blaga in staritev 482 B4T 8471 0 0
del 401 B. Prispevki delodajalcev 2a socialno varnost iz naslova prodaje blaga in 483 1385 2,109 o o

storitev na trgu
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del 402 | C. lzdatki za blago in storitve iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu 484 5.916 3.673 4.430 75 121
111/1 PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI (401-437) 485 806.940
11l/2 PRESEZEX ODHODKOV NAD PRIHODKI (437-401) 486 294.624 1.004.423 341

Izkaz prihodkov in odhodkov dolo€enih uporabnikov po nacelu denarnega toka je evidencni izkaz.
Prikazuje prihodke in odhodke kot nacrtujemo, da jih bo JAZMP v letu 2015 izkazovala v svojih
poslovnih knjigah na podlagi Pravilnika o razélenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih
oseb javnega prava po nacelu denarnega toka - platane realizacije. Stroski JAZMP, ki so vezani na
selitev na novo lokacijo v decembru 2014, bodo bremenili denarni tok JAZMP v letu 2015 (stroski
selitve).

V Izkazu prihodkov in odhodkov dolofenih uporabnikov po nacelu denarnega toka za leto 2015 je
izkazan negativni denarni tok v visini 1.004.423 evrov. Upostevani so odhodki za pladilo davka od
dohodkov pravnih oseb v znesku 802.191 evrov (763.627 evrov in 38.564 evrov zamudnih obresti), ki
so namenjeni odpravi napake v zvezi z napacno izkazanimi prihodki v preteklih letih, ter zamiki placil
pristojbin zaradi uvedbe spremembe zaralunavanja pristojbin v znesku 202.232 (vlagatelji so do 1. 3.
2015 pristojbine nakazovali pred oddajo vloge, po tem datumu pa nakazila izvajajo po prejetem
obvestilu za placilo pristojbine).

Sestavni del tega izkaza sta tudi Izkaz rac¢una finanénih terjatev in naloZb dologenih uporabnikov -
JAZMP (Tabela 19) in Izkaz racuna financiranja dolo¢enih uporabnikov — JAZMP (Tabela 20).
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Tabela 19: Predratunski izkaz racuna finanénih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov — JAZMP za

leto 2015 (v evrih)

CLENITEV NAZIV KONTA Cznaka ZNESEK
KONTOV za AQP Natrt 2014 Realizacija 2014 Nafrt 2015
1 2 3 4 5 6

IV. PREJETA VRACILA DANIH POSOJIL IN

75 |PRODAJA KAPITALSKIH DELEZEV 500 0
(501+502+503+504+505+ 506+ 507+508+506+510+511)

7500 |Prejeta vratila danih posojil od posameznikov in zasebnikov 501

7501 |Prejeta vrafila danih posojil od javnih skiadov 502

7502 Prejelta vraale? danir? posojil od javnih podjetij in drub, ki so <03
v |asti drfave in obdin

7503  |Prejeta vratila danih posojil od finanénih institucij 504

7504 |Prejeta vratila danih posojil od privatnih podjeti] 505

7505 |Prejetavratila danih posojil od obéin 506

7506  |Prejeta vracila danih posojil - iz tu]ine 507

7507  |Prejetavra€ila danih posojil - driavnemu proraéunu 508

7508  |Prejeta vratila danih posojil od javnih agenci 505

7503  |Prejeta vradila plaganih porodtev 510

751 Prodaja kapitalskih deleiev 511
V.DANA POSOJILA IN POVECANJE

44  |KAPITALSKIH DELEZEV 512 0
(513+514+515+516+517+518+519+520+521+522+523)

4400 |Dana posojila posameznikom in zasebnikom 513

4401  |Dana posojila javnim skladom 514

2402 Dana poslojila_javnim podjetjem in druibam, ki so v lasti g1g
driave ali abdin

4403  |Dana posojila finanénim institucijam 516

4404  |Dana poscjiia prvatnim podjetjem 517

4405  |Dana posojila obfinam 518

4406  |Dana posajila v tujino 519

4407 |Dana posojila driavnemu proradunu 520

4408 |Dana posajila javnim agencijam 521

4409  |Pladila zapadlih poroitev 522

441 Poveéanje kapitaiskih delezev in nalozb 523
Vi1 PREJETAMINUS DANA POSOJILA 524 0
(500-512)
VU2 DANA MINUS PREJETA POSOJILA
(§12-500) 525 0
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Tabela 20: Izkaz racuna financiranja dolo¢enih uporabnikov — JAZMP za leto 2015 (v evrih)

CLENITEV NAZLY KGNTA Oznaka za ZNESEK
KONTOV AQP Na&rt 2014 Reallzacija 2014 Naért 2015
1 2 3 4 5 6
50 Vil ZADOWIEVANIE (5514559) 550 0 0 0
500 Domale tadolievanje (551+553+4554+555+556+557+558) 551 0 0 0
5001 Najeti krediti pri poslownih bankah 552
5002 Najeti krediti pri drugih finanénih institucijah 553
del 5003 [Najeti krediti pri driawem proradunuy 554
del 5003 |Najeti krediti pri proratunih lokalnih skupnosti 555
del 5002 |Najetl krediti pri skiadih socialnega zavarovanja 556
del 5001 |Najeti krediti pri drugih jawnih skiadih 557
del 5003 |Najeti krediti pri drugih domacih kreditodajalcih 558
501 Zadolievanje v 559
55 Viil. ODPLACILA DOLGA {561+569] SE0 0 0 0
550 Odplatila domaZega dolga (562+563+564+565+566+567+568) 561 0 0 0
5501 Odplaéila kreditov posiowmim bankam 562
5502 Odplaéila kreditov drugim finanénim institucijam 553
del 5503 |Odpladila kreditov driamemu proraunu 564
del 5503 |Odpladila kreditov proradunom lokalnih skupnosti 565
del 5503 |Odplatila kreditov skladom socialnega zavarovanja 566
del 5503 |Odpladila kreditov drugim jawnim skladom 567
del 5503 |Odplafila kreditov drugim domatim kreditodajalcem 568
551 Odplailo dolga v tujino 569
/1 NETO ZADOLZEVANIE [550-560) 570
1X/2 NETO ODPLALILO DOLGA (560-550) 571
:(::. s:::;t;:.;s SREDSTEV NA RACUNIH (485+524+570) — —
R -
::::!.. fm SREDSTEV NA RACUNIH (486+5254571) o S0 oot

Za prikaz stanja sredstev in obveznosti do virov sredstev v tabeli 21 prikazujemo predraunsko
bilanco stanja JAZMP na 31. 12. 2015,

Tabela 21: Predracunska bilanca stanja JAZMP za leto 2015 (v evrih)

CLENITEV Oznaka
SKUPINE NAZIV SKUPINE KONTOV 13 ADP ZNESEK Indeks Struktura
Realizacija Natrt 15/ Natlrt
KONTOV Nakrt 2014 2014 Nalrt 2015 Nafrt 14 2015
1 2 3 4 5 6 7 8
SREDSTVA
A} DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V UPRAVLIANIU 1.197.387 778.923 510.832 43 5,63%
(002-003+004-005+006-007+008+009+010+011) 001
Neopredmetena sredstva in dolgorofne aktivne Zasowne
00 razmejitve 002 994.385 732941 869.730 87 9,59%
01 Popravek vrednosti neopredmetenih sredstev 003 555.567 537.251 561.524 101 6,19%
02 Nepreminine 004 1208475 | 1.208.475 8.300 1 0,09%
03 Popravek vrednosti nepremifnin 005 1.098.554 1.098.554 5413 0 0,06%
04 Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva D06 3.547.001 3.234.845 769.813 2 B,49%
Popravek vrednosti opreme in drugih opredmetenih osnovnih
05 il 007 2.898.353 2.761.533 570.074 20 6,29%
06 Dolgoroéne finanéne naloib 00B
' Dolgoroéno dana posajila in depoziti 009
Cc8 Dolgoroéne terjatve iz posiovanja 010
09 Terjatve za sredstva dana v upravijanje b1l
8) KRATKOROCNA SREDSTVA; RAZEN ZALOG IN AKTIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE 10.328.069 | 13.153.003 B.537.544 B3 94,17%
(013+014+015+016+017+018+015+020+021+022) D12
10 Denarna sredstva v blagaini in takoj vnotijive vrednostnice 013 400 11 400 100 0,00%
11 Dobroimetje pri bankah in drugih finanfnih rah 014 2.104.562 559.192 560.085 27 6,18%
12 Kratkorotne terjatve do kupcev 015 161.366 212.664 326.000 202 3,60%
13 Danl gedu}rni in varigine 016 70
" ::';::"’ﬁ" tAtng. do upodshinikov. Endtnegs Kontncga i 8029941 | 12292262 | 7.528050 106 | 8303%
15 Kratkoroéne finanéne naloibe 018
16 Kratkoroéne terjatve iz financiranja 019
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17 Druge kratkorotne terjatve 020 3.400 48.580 84.000 2471 0,93%
18 Neplatani odhodki 021
19 Aktivne ¢asovne razmejitve 0z2 2B.400 38.924 39.000 137 0,43%
C) ZALOGE [024+025+026+027+028+029+030+031) 023 13.924 18.100 18.000 129 0,20%
30 Dbratun nabave materiala 024
31 Zaloge materiala 025
32 Zaloge drobnega inventarja In embalaie 026
33 Nedokonéana proizvodnja in storitve 027
34 Proizvodi 028 13.924 18.100 18.000 129 0,20%
35 Obrafun nabave blaga 02%
36 Zaloge blaga 030
37 Druge 2aloge 031
1. AKTIVA SKUPAJ (001+012+023) 032 11.539.380 | 13.550.026 9.066.376 87 100,00%
99 AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 033
OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV
D] KRATKOROCNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE CASOVNE
RAZMENTVE (035+036+037+038+035+040+041+042+043) 034 1198652 5812455 i = =hei
20 Kratkorotne obveznosti za prejete predujme in variine 035 2.398.456 3.626.747 3748618 156 41,35%
21 KratkoroEne obveznosti do zaposienih 036 309.138 293.067 310.000 100 3,42%
22 Kratkoroéne obveznosti do dobaviteljev 037 232.003 127.573 55.000 24 0,61%
23 Druge kratkorofne obveznosti iz posiovanja 0338 72.720 BOB.8B1 75.800 104 0,84%
Kratkorofne obvernosti do uporabnikov enotnega kontnega 5750 13.261 13.000 226 0,14% l
24 natrta 039 |
25 Kratkoroéne obveznosti do financerjev 040
26 Kratkoroéne gbveznosti iz financiranja D41
28 Neplatani prihodki 042
29 Pasivne £asovng razmejitve 043 4.180.625 942.926 1.170.000 2B 12,90%
E) LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE OBVEZNOSTI
(045+046+047+048+049+050+051+052- 4.340.688 8.137.571 3.693.958 85 40,74%
053+4054+055+056+057+058-059) 044
90 Splodni sklad 045
g1 Rezervni sklad 046
92 Dolgoroéne pasivne fasovne razmejitve 047
83 Dolgorogne rezervacije 048
940 Sklad namenskega premoZenja v javnih skladin 049
Sklad premoienja v drugih pravnih osebah javnega prava, ki
je v njihovi lasti, za neopredmetena sredstva in opredmetena
9410 osnovna sredstva G50
Sklad premoZenja v drugih pravnih osebah javnega prava, ki
5411 je v njihovi lasti, 2a finanéne naloibe 051
5412 Preselek prihodkov nad odhodki 052
8413 Preselek odhodkov nad prihodki 053
96 Dolgoroéne finanéne obvernosti 054
97 Druge dolgoroine obveznosti 055
Obveznosti za necpredmetena sredstva in opredmetena
280 ke Siedstva 056 1.355.2585 1.358.462 875.931 65 9.66%
981 Obveznosti 2a dolgoroéne finanZne naloibe 057
985 Preselek prihodkov nad odhodki 058 2.985.433 6.779.109 2.818.027 94 31,08%
986 Preseiek odhodkov nad prihodkl 059
1. PASIVA SKUPAI [034+044) 060 11.535.380 | 13.950.026 9.066.376 79 100,00%
95 PASIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 061

JAZMP v tem finanénem nacrtu na dan 31. 12. 2015 med nepremininami in opremo ne izkazuje
poslovne stavbe na Ptujski 21, ki jo ima v upravljanju, ter tudi ne opreme, ki se nahaja v UKL. Meseca
marca 2014 je stopil v veljavo nov zakon o zdravilih (2Zdr-2), ki doloca, da bo stavba in oprema UKL
po konénem prevzemu nalog s strani NLZOH presla v last in upravljanje na NLZOH, zato jo bo JAZMP
izlotila iz svojih sredstev. NLZOH zacne izvajati naloge uradnega kontrolnega laboratorija v skladu z
Zzdr-2 po vkljutitvi v Evropsko mreZo kontrolnih laboratorijev pri EDQM, najprej Sest mesecev od
uveljavitve omenjenega zakona, vendar najkasneje v enem letu od njegove uveljavitve. V tem
finanénem naértu je upostevana izloditev s 1. 2. 2015. Za neodpisano vrednost prenesenih osnovnih
sredstev nacrtujemo znifanje obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna
sredstva v znesku 450.169 evrov (AOP 980).
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8 PLAN KADROV

8.1 ZAPOSLENOST

Vlada Republike Slovenije je dne 17. 9. 2013 sprejela sklep $t. 1001-18/2013/27, s katerim je dolocila
Zbirni kadrovski nacrt (ZKN) za leta 2013, 2014 in 2015. Za JAZMP je dovoljeno 3tevilo zaposlenih za
leta 2013, 2014 in 2015 doloceno v visini 130.

Stevilo zaposlenih v letu 2015 bi se v primerjavi s $tevilom zaposlenih v letu 2014 povedalo za 9
delavcev in doseglo 130 delavcev, kar prikazujemo v tabeli 22.

Tabela 22: Predvideno $tevilo zaposlenih v letu 2015

Potrjen kadrovski naért Zaposleni, ki Zaposleni za dologen Stanje na dan
nadomescajo odsotne Cas 31.12. 2015

130 10 40 130*

* Na podlagi novih zadolZitev po ZZdr-2 si bomo prizadevali za povecanje kvote ZKN za dodatnih 5
zaposlitev, torej na skupno 135 zaposlenih.

Vlada RS je s sklepom $t. 10002-13/20013/5 z dne 12. 9. 2013 sprejela ZKN oseb javnega prava po 22.
clenu Zakona o javnih usluzbencih za leta 2013, 2014 in 2015. Za osebe javnega prava, ki so v
pristojnosti Ministrstva za zdravje je dolocila dovoljeno $tevilo zaposlenih po ZKN v letu 2013 skupaj
989 zaposlenih. Pristojnost ministra za zdravje je, da v okviru dovoljenega Stevila zaposlitev iz ZKN
doloci dovoljeno $tevilo zaposlenih pri posamezni osebi javnega prava. Tako je bilo odloeno (dopis
Ministrstva za zdravje §t. 1001-18/2013/27 z dne 17. 9. 2013), da zna3a dovoljeno $tevilo zaposlenih
za leta 2013, 2014 in 2015 po ZKN za JAZMP 130.

JAZMP ima na dan 31. 7. 2015 zaposlenih 116 oseb. Od tega je zaposlenih za nedolocen ¢as 78 oseb
in za dolocen ¢as za obdobje izvajanja projekta za odpravo zaostankov 38 oseb (do 31. 12. 2016). Od
116 oseb jih je 10 na daljdi odsotnosti (bolnika, porodnika) in le-te nadomei¢amo. Stevilo
zaposlenih se od leta 2011, ko je bilo dovoljeno 3tevilo zaposlenih po Zbirnem kadrovskem naértu
(ZKN) 150, stalno zmanjsuje, kljub temu, da je v trenutnem ZKN dovoljeno Stevilo zaposlenih 130.
Stevilo zaposlenih po posameznih oddelkih prikazujemo v tabeli 23.
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Tabela 23: Stevilo zaposlenih po posameznih oddelkih

Stevilo | Nadomesicanja | Stevilo Stevilo |
Sektor zaposlenih | (v okviru $tevila | zaposlenih | zaposlenih

31.5.2015| zaposlenih) |31.7.2015|31.12.2015
VODSTVO 2 0 2 2
Sektc_>r. z.abzdrawla_ 22 uporabo v humani 48 5 50 60
medicini in veterini
Sektor za regL!Iatwo (Ete?;avnost!, azred:u 16,5 5 14,5 18
status zdravil in medicinske pripomocke
Sektor za farmakoekonomiko, ,
farmakovigilanco in vrednotenje 11,5 1 11,5 11
zdravstvenih tehnologij
Sektor za finanéno poslovanje 5 2 5 5
Sektor 2a sploSne zadeve in sistem 13 1 13 13
kakovosti
fSe'ktor za pravne in kadrovske zadeve ter 20 5 20 5145
inSpekcija
Uradni kontrolni laboratorij | / / / /
SKUPAI 116 10 116 130+5
Zbirni kadrovski nacért 2015 130 130 130

Na JAZMP se sootamo tudi z relativno veliko odsotnostjo z dela zaradi bolezni, v urah priblizno 3
zaposleni na mesec in pa v zmanjsanem Stevilu realnih delovnih ur zaradi starSevskega dopusta ali
invalidske odsotnosti, prav tako v urah za priblizno 3 zaposlene na mesec, kar dejansko Stevilo
zaposlenih zmanjsa na 110.

Z 2Zdr-2 so se poveéale pristojnosti in naloge JAZMP. Poleg novih pristojnosti in nalog na podlagi
ZZdr-2 pa je v letu 2015 in/ali 2016 predviden sprejem vseh podzakonskih aktov, ki bodo sprejeti na
njegovi podlagi, nov Zakon o lekarniski dejavnosti, Uredba o veterinarskih zdravilih, Uredba o
medicinskih pripomockih, Uredba o in vitro medicinskih pripomockih in nova Uredba o veterinarskih
zdravilih. Omenjeni novi predpisi bodo e dodatno povecali pristojnosti in naloge JAZMP, 8e zlasti na
podro¢ju regulative in nadzora medicinskih pripomockov.

JAZMP si bo tudi v letu 2015 prizadevala dopolniti 3tevilo zaposlenih glede na obstojeci ZKN — 130.

Zaradi nestabilne zaposlitvene situacije in s tem povezane fluktuacije zaposlenih je resno ogroZeno
delovanje JAZMP na posameznih podrogjih in izpolnjevanje poglavitnih nalog JAZMP. Zato smo Vlado
RS zaprosili za soglasje k zaposlitvam za nedolocen ¢as iz razloga, da gre za zaposlitev, s katero se
nadomesti javnega usluzbenca, ki mu je prenehalo delovno razmerje in je zaposlitev nujno potrebna
za izvajanje nalog JAZMP. Za prehod iz DC v NDC smo zaprosili:
- v Oddelkih z najbolj specifiénim znanjem in/ali za delovna mesta, kjer je javnega usluzbenca teije
nadomestiti (farmakovigilanca; izvedenska mnenja; inspekcija; ...),
v Oddelkih, kjer je bila fluktuacija v zadnjih dveh letih najmocnej$a in na podrogjih, kjer sploh ni
kadra, ki bi bil zaposlen za NDC ali pa je samo en javni usluzbenec v Oddelku zaposlen za NDC
(medicinski pripomo&ki; kri, tkiva, celice; izredni status zdravil).
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V primeru ugodno redene vloge za soglasje za zaposlitve bomo kadrovsko popolnili najbolj
podhranjena podrogja, in sicer naslednja podrogja:

- regulativa zdravil za uporabo v humani medicini (10),

- opravljanje in§pekcijskega nadzora (1) in

- medicinski pripomocki (3).

Za zaposlene na JAZMP je znacilna visoka izobrazbena struktura s previadujocim Stevilom zaposlenih
2 izobrazbo naravoslovne smeri, kar prikazujemo na slikah 2 in 3.

Slika 2: fredvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31. 12. 2015 v % (po stopnjah izobrazbe)

Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31. 12. 2015 v % (po
stopnji izobrazbe)

1,5

| [X. stopnja (doktorat)

® VIII. stopnja (znanstveni
magisterij, specializacija)

® VII/2 stopnja (univerzitetna |
izobrazba, 2. bolonjska stopnja)

® VII/1 stopnja (visokoSolska
izobrazba, 1. bolonjska stopnja)

m VI. stopnja (viSjeSolska izobrazba)

# V. stopnja (4- in 5-letna srednja
sola)

= |V. stopnja (3-letna srednja
poklicna $ola)

= |II. stopnja (O3 in 2-letna 3ola)
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Slika 3: Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31. 12, 2015 v % (po smeri izobrazbe)

Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31. 12. 2015 v % (po
smeri izobrazbe)

® Farmacevtske smeri

W Zdravstvene smeri

= Veterinarske smeri

= Kemijske smeri

= Smer biologija in mikrobiologija
® Druge naravoslovne smeri

= Druge smeri

Predvidena fluktuacija zaposlenih v letu 2014: 5,0 %. Za leto 2015 nacrtujemo intenzivnejSe delo na
podrodju ukvarjanja s €lovedkimi viri, s ¢imer bomo skusali zagotoviti, da v prihodnje zaradi
fluktuacije ne bi vet prihajalo do vecjih tezav .

V letu 2015 naértujemo nadaljevanje izvajanja rednih letnih in periodi¢nih razgovorov z zaposlenimi
ter nadaljevanje anketiranja zaposlenih, povezano z zadovoljstvom zaposlenih in splosno delovno
klimo. Na letnih razgovorih bodo z vsakim posameznikom dogovorjeni njegovi letni cilji in usmeritve
ter njihovo spremljanje, kajti tudi jasna pricakovanja so pomemben dejavnik dobrega in urejenega
odnosa na delovnem mestu. Nacrtovane zacete aktivnosti na tem podroc¢ju bomo redno spremljali in
nadgrajevali. Vsako &etrtletje je predviden zbor delavcev, kjer so zaposlenim podane dodatne
informacije ter omogocen stik z vsemi zaposlenimi.

Prav tako bodo v letu 2015 potekali redni zbori delavcev. Se naprej bomo izvajali letne in Cetrtletne
razgovore.

8.2 OSTALE OBLIKE DELA

JAZMP za reéevanje problematike povefanega obsega dela najprej preuci vse notranje rezerve in
refitve. Tudi v letu 2015 bomo sledili takénemu naéinu. Obstajajo podroéja dela, kjer se problema
povetanega obsega dela v tolikSnem obsegu ne da resiti z notranjimi prerazporeditvami zaposlenih
ali nadurnim delom. V takénih primerih ié¢e JAZMP reditve v ostalih oblikah dela (pogodbeno delo,
Studentsko delo, zaposlitev za dologen &as zaradi ukrepa povecanega obsega dela), vendar pa zaradi
vpeljave ZUJF-a, te oblike dela do nadaljnjega niso moZne brez predhodnega soglasja Vlade RS.
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Zaposlitve za doloten fas so le kratkotrajne reSitve za premostitev nastale situacije, ko zaradi
povelanega obsega nalog Ze prihaja do zaostankov na posameznih podrodjih dela in takino stanje
lahko predstavlja veliko tveganje za JAZMP.

8.3 DEJAVNOSTI, ODDANE ZUNANJIM IZVAJALCEM

JAZMP del storitev, ki niso neposredno povezane z opravljanjem dejavnosti, so pa za to nujno
potrebne, oddaja zunanjim izvajalcem. Te dejavnosti so pranje, isCenje poslovnih prostorov,
varovanje, ki se nana$ajo na lokacijo stavbe, ki jo ima JAZMP v upravljanju na Ptujski ulici, in
arhiviranje. Storitev teh storitev bo za en mesec (¢as do izlo¢itve UKL) predvidoma za znasal 4.700
evrov. Zaposlenih, ki bi $e opravljali te storitve, JAZMP nima.

8.4 I1ZOBRAZEVANJE, SPECIALIZACIJE IN PRIPRAVNISTVA

JAZMP zagotavlja redno pasivno in tudi aktivnho udeleibo zaposlenih na seminarjih in strokovnih
izpopolnjevanjih tako v RS kot v tujini, kjer zaposleni poglabljajo svoje strokovno znanje in se
seznanjajo z novostmi. Pri izbiri izobrazevanj je pomembna strokovnost, doloena specificna in draga
izobraievanja pa je JAZMP dolina zagotavljati zaposlenim na doloéenih podrocjih dela (npr.
inspekcija, farmakoekonomika, vrednotnje zdravstvenih tehnologij, farmakovigilanca). Poleg
notranjega izobraievanja med zaposlenimi in prenosa znanj se JAZMP posluZuje tudi storitev zunanjih
izvajalcev. Poleg tega se zaposleni udeleZujejo tudi izobraZevanj in strokovnih izpopolnjevanj, ki jih
pripravlja upravna akademija MPJU, tako brezplacnih kot tudi placljivih delavnic in seminarjev. V letu
2015 bo JAZMP kljub vartevalnim ukrepom za strodke izobraZevanja in strokovnega izpopolnjevanja
zaposlenih namenila sredstva v visini, ki je potrebna za ustrezen nivo izobraZenosti. Poleg
omenjenega bo v letu 2015 izvedeno dodatno racunalnisko opismenjevanje zaposlenih, tefaji iz
splosnega upravnega postopka, retorika in angle$¢ina oz. tuji jeziki, za tiste, ki se pri delu sooajo s
tem. Tako Zeli JAZMP chraniti nivo in Stevilo dni rednega strokovnega izpopolnjevanja zaposlenih,
potrebnega za kakovostno opravljanje dela.

Zaposleni se izobraZujejo in usposabljajo redno in v skladu z naértom izobraZevanj za posamezno leto.

9 PLAN INVESTICU IN VZDRZEVALNIH DEL V LETU 2015

Plan investicij in vzdrZevalnih del JAZMP prikazujemo v podpoglavjih 9.1 in 9.2 ter v Prilogi - obrazec
3: Nacért investicijskih vlaganj 2015 in Prilogi - obrazec 4: Nacrt vzdrzevalnih del 2015.

9.1 PLAN INVESTICU

Tabela 24: Naértovana ocena investicijskih vliaganj v letu 2015 (specifikacija po vrstah vlaganj; v

evrih)
Vrednost Vrednost
Vrsta sredstev brez DDV z DDV
Neopredmetena sredstva
Prilagoditve programov za racunovodstvo 9.000  10.980

Implementacija programa za ucinkovito spremljanje inSpekcijskih postopkov
na podrocju dela prekrikovne indpekcije
Nadgradnja sistemske opreme 50.000 61.000

Orodja za izdelavo dokumentacije podatkovnih baz 3.000 3.660

19.000  23.180
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Skupaj

81.000  98.820

Opredmetena osnovna sredstva-racunalniska oprema

Racunalnlkl monitorji in komponente

T'skalmki optlcnl citalci, fotakopirni stroji in mult:funkcuske naprave

| 31000/ 37.820
. 10.245| 12, 499

Aktivna oprema za LAN in WAN

20000  24.400

Sistem za neprekinjeno napajanje

20.000| 24.400

Skupaj

81.245| 99.119

Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema

Oprema za mobilno komuniciranje

10000, 12200

Arhivski regali - 800 TM odlagalne povrsine

Ognjevarne omare
Ob_nova poéltnléklh kapautet

Oprema pocitniska hisica (omare, hIad:Imk steklo keramicna plosca, bojler)

5000  6.100
10000 12200
2931 3576
1299 1585

Skupaj

29.230  35.661

SKUPAJ

191.475| 233.600

Viri financiranja investicijskih vlaganj je nacrtovana amortizacija, ki znasa 132.245 evrov in presezki iz
tekotega poslovanja oziroma iz presezka prihodkov nad odhodki iz preteklih let.

JAZMP v letu 2015 nadrtuje prenovo pocitniskih kapacitet (pocitniske hiske) v Termah Olimia.
Pocitnitka hitka je Ze precej dotrajana in potrebna prenove. Zamenjati je potrebno kuhinjsko
pohistvo in aparate, v kopalnici zamenjati lijak, tus kabino, preveriti napeljavo (vodovod,
kanalizacijo), premazati les na zunanjih stenah hisice in poskrbeti za drugo nujno vzdrZevanje. Ocena

stroskov prenove znasa 4.230 evrov brez DDV.

V pristojnosti direktorja je odlotitev, da se glede na spremenjene okolisCine nacrtovana investicijska

vlaganja v okviru nacrtovanega zneska lahko spremenijo.

9.2 PLAN VZDRZEVALNIH DEL

Tabela 25: Plan vzdrievalnih del (v evrih)

Celotna Nacrtovani ~ Nagrtovani
natrtovana stroski ' strodki
Namen vrednost tekocega  investicijskega
vzdrievalnih vzdrievanja vzdrievanja
del v letu 2015  (konti 461) (konti 461)
AGENDA -VZDRZEVANJETYPO 3 ? 5.246 5.246
CETRTA POT - EPP (PROGRAM VODENJA UPRAVNIH ' :
ZADEV IN POSTE) L 27.000 27.000 |
MOST - VZDRZEVANJE RACUNOVODSKIH PROGRAMDV B - 10.004 10.004 |
7275 - VZDRZEVANJE BAZEZDRAVIL ) 2074 2.074
MIKROCOP - VZDRZEVANJE ARHIVA | 6710 6.710
UNISTAR - ADMINISTRACLJA STREZNIKOV | 36.600 36.600 —
ADVANT - SERVIS B 3855 3.855
KLIMAHIT - VZDRZEVANJE KLIME B ] B sso§ 650
CHEMASS - VZDRZ. LABORATORISKE OPREME | 3.197 | 3.197
LABENA - VZDRZ. LAB. OPREME 853 853

63




Program dela in finanéni nacrt JAZMP za leto 2015 - rebalans

LAB TIM - VZDRZ. LAB. OPREME 341 341
MEREL - VZDRZ. LAB. OPREME 2.252 2.252
VZDRZEVANJE OKOLICE LABORATORW 774 774
R2A - UREDITEV KLETNIH PROSTORQV ZA ARHIV 3.789 3.789

SKUPAJ: 103.345 103.345

9.3 PLAN ZADOLZEVANJA
JAZMP v letu 2015 ne nacrtuje zadolZevanja.

Datum: 7. 9. 2015

Vodja Sektorja za finanéno poslovanje:
mag. Saso Kulasié

e

Om oseba:
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Pomen kratic:

ASMF - dosje o uinkovini (Active Substance Master File)

NCA - nacionalni argan pristojen za zdravila (National Competent Authority)

EC - Evropska komisija (European Commission)

HTA - vrednotenje zdravstvenih tehnologij (Health Technology Assessment)

EMA - Evropska agencija za zdravila (European Medicines Agency)

EDQM - Evropska direkcija za kakovost zdravil

OMCL - mreza uradnih kontrolnih labaratorijev

BEMA - Bench Marking (med EU agencijami)

HMA - vodje agencij za zdravila v okviru EU (Heads of Medicines Agencies)

CMS - zadevna driava ¢lanica (Concerned Member State)

MRP - postopek z medsebojnim priznavanjem (Mutual Recognition Procedure)

DCP - decentraliziran postopek (Decentralised Procedure)

CP - centraliziran postopek (Centralised Procedure)

RMS - referencna driava ¢lanica (Reference Member State)

GMP nadzor - nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil-dobre proizvodne prakse
GDP nadzor - nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z zdravili-dobre distribucijske
prakse

GCP nadzor - nadzor dobre klini¢ne prakse

CAP zdravilo - zdravilo registrirano po centraliziranem postopku

DHPC - neposredno obvestilo za zdravstvene delavce (Direct Healthcare Professional Communication)
DzP - dovoljenje za promet z zdravilom

NDC - najvisja dovoljena cena zdravila

IVDC - izredna viéja dovoljena cena zdravila

CBZ - centralna baza podatkov o zdravilih

NUI - izmenjava farmakovigilanénih informacij med nacionalnimi agencijami drav €lanic EGP in EMA ter EC
(Non-urgent Information in Pharmacovigilance)

PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PSUR - redno posodobljeno porocilo o varnosti zdravila (Periodic Safety Update Report)

RA - nujno obvestilo (Rapid Alert)

MRA - Mutual Recognition Agreement

MJA - Mutual Jaint Audit

UKL - uradni kontrolni laboratorij

NLZOH - nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano

MZZ - medsebaojno zamenljiva zdravila

CAPR - mreienje pristojnih organov za cene in reimbursiranje zdravil
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