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2 azm Javna agencije Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomodke

KATALOG INFORMACIJ JAVNEGA ZNACAJA

1. Osnovni podatki o katalogu

Naziv:

Krajsi naziv:
Sedei:

Dodatna lokacija:
Tel.:

Faks:

Spletni naslov

E-posta:

Odgovorna uradna oseba
Datum prve objave kataloga
Datum zadnje spremembe

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke
JAZMP

Ptujska ulica 21, 1000 Ljubljana

Einspielerjeva ulica 6, 1000 Ljubljana

+386(0)8 2000 500

+386(0)8 2000 510 (Einspielerjeva ulica 6)
+386(0)8 2000 557 (Einspielerjeva ulica 6)
+386(0)8 2000 630 (Ptujska ulica 21)
http://www.jazmp.si

info@jazmp.si

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec., direktorica
junij 2007

Januar 2012

Tiskana oblika kataloga je dostopna na Javni agenciji v ¢asu uradnih ur.

2. Splosni podatki o organu in informacijah javnega znacaja s katerimi

razpolaga

2.a Organigram in podatki o organizaciji organa

Opis delovnega podrocja organa

Javna agencija opravlja:

uporabo v humani in veterinarski medicini, razen z veterinarsko stroko povezanega dolocanja

upravne, strokovne in razvojne naloge na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov za

doktrinarnih reSitev na ravni varne uporabe zdravil v veterinarski medicini,

— nadzorstvene naloge na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov, razen z veterinarsko
stroko povezanega nadzora nad prometom z zdravili za uporabo v veterinarski medicini,

— naloge uradnega kontrolnega laboratorija,

— izvrsilne naloge in odlocanje v nacionalnih in evropsko harmoniziranih upravnih in strokovnih

postopkih vrednotenja kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravil in medicinskih

pripomockov,
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— naloge vzpostavljanja, dograjevanja in obnove regulatornega informacijskega sistema in
vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona,

— naloge farmakovigilan¢nega in materiovigilan¢nega sistema,

— naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru
dobre regulatorne prakse,

— naloge na podrocju dolo¢anja, spremljanja in analiziranja cen zdravil in njihovega ucinka na
delovanje trga,

— strokovno podporo pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju zdravil in medicinskih
pripomockov,

— naloge, ki vkljuCujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi
institucijami.

Poleg Ze navedenih nalog Javna agencija opravlja tudi:

— upravne in strokovne naloge na podrocju vigilancnega sistema;

— upravne in strokovne naloge pri vnosu in uvozu zdravil, ki so prepovedane droge;

— naloge farmakopejskega laboratorija in sodelovanje pri dograjevanju Evropske farmakopeje
ter izdaja nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji;

— sodeluje pri delu delegacij Republike Slovenije v strokovnih telesih ter delovnih skupinah
Sveta Evropske unije in Evropske komisije na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov;

— sodeluje v evropski mrezi uradnih kontrolnih laboratorijev;

— sodeluje v mrezi pristojnih organov za zdravila in medicinske pripomocke v Evropski uniji;

— sodeluje z drugimi drzavnimi organi na podroc¢ju humane in veterinarske medicine;

— sodeluje z drugimi pristojnimi organi za zdravila in medicinske pripomocke tretjih drzav;

— sodeluje z zdruZenji uporabnikov storitev agencije in drugimi organizacijami;

— sodeluje pri pripravi predpisov s podrocja zdravil in medicinskih pripomockov;

— zagotavlja informacije in svetovalne storitve na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov;

— izobraZuje na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov;

— razvija analizne metode za zdravila in analizno preskusa zdravila;

— druge strokovne naloge v skladu z namenom, za katerega je bila ustanovljena.

Agencija opravlja Ze navedene regulatorne, razvojne in strokovne naloge v javhem interesu, da se
zagotovi varovanje javnega zdravja.
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Organigram organa

Organigram agencije

=Jjazmp

Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomaoZke

I

Direktor podrocja za splosne Direktor podrocja za regulativo
zadeve, nadzorstvo in kontrolo zdravil, medicinske pripomocke
kakovosti in farmakoekonomiko

[ | |
Sektor za zdravila za Sektor za kantrolo Sektor za farmacevtsko Sluzba za pravne,
uporabo v hurmani medicini kakovosti zdravil nadzorstvo — kadrovske d;n splosne
zadeve
Qddelek - Uradnl kontrolni
Qddelek za regulativo zdravil e Oddelek za naczor
Sluzba za finance,
Podaddelek za vodenje Fododdelek - laboratorij za | rafunovodstvo in javna
mednarodnih posiopkov kromatografijo narotila
Oddelek za regulativo
Pododdelek 7a vodenje F’l:’;';:’cﬁel'r“ ;a':::' mfiféﬂ Gz L Sluzba za podporo
lonalnih postopk i i
naclonalnih postopkov \ehnolotke dolofitve paslovnim procesom
1 Pododdelek — laboratori| za
Rl R bicloske doladitve in posebna L Glavna pisama
kontrolo

Pododdelek - planiranje,

Pododdelsk 2a padpore podpora analiznemu
regulativi preskusanju, zagotavijanje
Oddelek za zdravila naravnega Ocddelek - farmakopejski
izvora in homeopatska zdravila laboratorij
Oddelek za vigilanco

Sektor za zdravila za
uporabo v veterinarski
medicini

Sektor za medicinske
pripomocke

Sektor za
farmakoekonomikao

Notranja organizacijska struktura

Direktorica

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec.

Namestnica direktorice

dr. Vesna Koblar, dr. med., spec.

Direktor podrocja za sploSne zadeve, nadzorstvo in
kontrolo kakovosti

mesto ni zasedeno

Direktor podrocja za regulativo zdravil, medicinske
pripomocke in farmakoekonomiko

mesto ni zasedeno

Poslovni sekretar

Renata Cermelj Rangus, ekon.

Vodja sistema kakovosti

dr. Andrej Degen, univ. dipl. inZ. kem. inZ.

Vodja Sektorja za zdravila za uporabo v humani medicini

Sabina Zalar, mag. farm.

Vodja Oddelka za regulativo zdravil

mag. Maja Lusin, mag. farm., spec.

Pododdelek za vodenje mednarodnih postopkov

mag. Ana Vidensek Podgorelec, mag.
farm.

Pododdelek za vodenje nacionalnih postopkov

Barbara Cerar, mag. farm.

Pododdelek za pripravo izvedenskih mnen;j

mag. Gabriela Jazbec, mag. farm., spec.

Pododdelek za podporo regulativi

Marjeta Jordan, mag. farm.
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Vodja Oddelka za tradicionalna zdravila, zdravila
rastlinskega izvora in homeopatska zdravila

mag. Barbara Razinger Mihovec, mag.
farm.

Vodja Oddelka za farmakovigilanco

Milena Radoha Bergo¢, mag. farm.

Vodja Sektorja za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini

mag. Katarina Straus, dr.vet.med.

Vodja Sektorja za medicinske pripomocke

mag. lgor Lipuscek, uni.dipl. ing.

Vodja Sektorja za kontrolo kakovosti zdravil

mag. Daniela Planinsek, mag. farm.,spec.

Vodja Uradnega kontrolnega laboratorija

mag. Metka Stojicevi¢, mag.farm, spec.

Vodja pododdelka — laboratorij za kromatografijo

Bojan Pirnat, univ. dipl. kem.

Vodja pododdelka — laboratorij za kemi¢ne in
farmacevtsko tehnoloske dolocitve

Vanesa Levstek, mag. farm., spec.

Vodja pododdelka — laboratorij za bioloske dolocitve in

posebno kontrolo

mag. BoZa Brus Kova¢, mag. farm., spec.

Vodja pododdelka — planiranje, podpora analiznemu
preskusanju, zagotavljanje

mag. Irena Kuhelj, mag. farm., spec.

Vodja Oddelek za farmakopejo

Tanja Tekavcic Glover, mag. farm.

Vodja Sektorja za farmacevtsko nadzorstvo

mag. Anton Kramaric¢, mag.farm.

Vodja oddelka za nadzor

Andrej Golmajer, mag.farm., spec.

Vodja oddelka za regulativo dejavnosti

Simona Skerjanec, univ.dipl.ing.agr.

Vodja Sektorja za farmakoekonomiko

prof. dr. Stanislav Primozic, mag. farm.

Vodja Glavne pisarne

Mirjam Jezersek, univ. dipl. arheol.

Vodja Sluzbe za pravne, kadrovske in splosne zadeve

Blanka Cesnik-Wolf, univ.dipl.prav.

Vodja Sluzbe za finance, racunovodstvo in javna narocila

Majda Vencelj, dipl. ekon., spec.

Vodja Sluzbe za podporo poslovnim procesom

mag. Uro$ Rezar, univ. dipl. inZ. rac.

2.b Kontaktni podatki uradne osebe (oseb), pristojnih za posredovanje

informacij javnega znacaja

Pristojne osebe:

— Mateja Kuhelj, univ.dipl.prav., tel. $t.: 08/2000 500, E-posta: mateja.kuhelj@jazmp.si
— Marija Pipan, univ.dipl.prav., tel. t.: 08/2000 500, E-posta: marija.pipan@jazmp.si

2.c Seznam zakonov, podzakonskih aktov in predpisov Evropskih skupnosti

z delovnega podrocja organa

Spletni viri

e Register predpisov Republike Slovenije

e Register predpisov Evropske unije

e Zbirke Vlade Republike Slovenije

e Zbirke Drzavnega zbora Republike Slovenije

e Uradni list Republike Slovenije
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http://zakonodaja.gov.si/
http://europa.eu.int/eur-lex
http://www.vlada.si/
http://www.dz-rs.si/
http://www.uradni-list.si/

Drzavni predpisi

Pomembnejsi predpisi s podrocja dela JAZMP:

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. Uradni list RS, §t. 31/2006 );

'Zdr-1A.doc (536
KB}

neuradno precisc¢eno besedilo:
Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, §t. 52/2002 );

Zakon o jawnih
1gencigh_htm (...

neuradno preciS¢eno besedilo:

Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 101/1999);

Zakon o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, §t. 104/2006);

Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, §t.
61/2007);

Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(Uradni list RS, §t. 115/2006);

Sklep o ukinitvi analizne metode Navidezni volumen (2.9.15) in monografije Lindan (0772) iz Seste
izdaje Evropske farmakopeje (Uradni list RS, st. 94/2008);

Sklep o veljavnosti tretjega, Cetrtega in petega dodatka k Sesti izdaji Evropske farmakopeje
(Uradni list RS, §t. 100/2008);

Sklep o izdaji Tretjega dopolnila k Drugi izdaji Slovenskega dodatka k Evropski farmakopeji
(Uradni list RS, §t. 94/2008);

Pravilnik o analiznem preskusanju zdravil z namenom kontrole kakovosti (Uradni list RS, St.
91/2008);

Pravilnik o pristojbinah in stroSkih postopkov na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov
(Uradni list RS, §t. 3/2007);

Pravilnik o barvilih, ki se smejo dodajati zdravilom (Uradni list RS, $t. 86/2008);

Pravilnik o dolo€anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 97/2008);
Pravilnik o dolocitvi enotnega nacionalnega poimenovanja zdravilnih u€inkovin in sistemu
razvr§€anja zdravil po anatomsko-terapevtsko-kemicni klasifikaciji (Uradni list RS, §t. 86/2008);
Pravilnik o dolocitvi nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji (Uradni list RS, §t. 118/2006);
Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, St.
59/2006);

Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t.
64/2006);

Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, $t. 53/2006);
Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 53/2006);
Pravilnik o hemovigilanci (Uradni list RS, §t. 9/2007);

Pravilnik o homeopatskih zdravilih za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 94/2008);
Pravilnik o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 47/2002);

Pravilnik o klini¢nih preskusanjih zdravil (Uradni list RS, §t. 54/2006);

Pravilnik o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, &t. 71/2003);

Pravilnik o metodologiji za oblikovanje cen preskusanja zdravil iz kontrole kakovosti zdravil
(Uradni list RS, &t. 113/2000);

Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, farmakoloSko-toksikoloSkega in klini€nega preskusanja
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 86/2008);
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http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200631&stevilka=1266
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200252&stevilka=2527
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=1999101&stevilka=4814
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2006104&stevilka=4461
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200761&stevilka=3297
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2006115&stevilka=4993
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200894&stevilka=3967
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2008100&stevilka=4249
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200894&stevilka=3966
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3890
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20073&stevilka=109
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3734
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200897&stevilka=4109
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3728
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2006118&stevilka=5035
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200659&stevilka=2499
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200664&stevilka=2740
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200653&stevilka=2272
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200653&stevilka=2273
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20079&stevilka=401
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200894&stevilka=3965
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200247&stevilka=2282
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200654&stevilka=2304
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200371&stevilka=3430
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2000113&stevilka=4709
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3731

Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, farmakolo$ko-toksikoloSkega in klini€nega preskusanja
zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 91/2008);

Pravilnik o natan¢nejSih pogojih za opravljanje dejavnosti izdelave zdravil in ugotavljanju
izpolnjevanja teh pogojev ter o postopku izdajanja ali odvzema potrdila o izvajanju dobre
proizvodne prakse (Uradni list RS, §t. 91/2008);

Pravilnik o natanénej$ih pogojih za promet na debelo z zdravili (Uradni list RS, §t. 75/2003);
Pravilnik o natan¢nejSih zahtevah in postopku za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti zdravil
(Uradni list RS, &t. 86/2008);

Pravilnik o odpoklicu zdravil (Uradni list RS, §t. 105/2008);

Pravilnik o oglasevanju zdravil (Uradni list RS, §t. 105/2008);

Pravilnik o oglasevanju zdravil in medicinskih pripomoc¢kov (Uradni list RS, §t. 76/2001);
Pravilnik o oznacevaniju in navodilu za uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, &t. 91/2008);

Pravilnik o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 54/2006);

Pravilnik o paralelnem uvozu in paralelni distribuciji zdravil (Uradni list RS, §t. 73/2005);
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati preskuSevalci za analizno presku$anje zdravil za
upuporabo v veterinarski medicini, in postopek preverjanja pogojev (Uradni list RS, §t. 1/2001)
Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati specializirane prodajalne za promet z medicinskimi
pripomocki na drobno (Uradni list RS, §t. 73/2000);

Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati preskuSevalci za analizo preskuSanje zdravil in
postopek njihovega preverjanja (Uradni list RS, §t. 43/2000);

Pravilnik o pogojih za izdajo dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe s Eloveskimi tkivi in
celicami (Uradni list RS, §t. 70/2008);

Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati specializirane prodajalne za promet z zdravili na
drobno ter o postopku ugotavljanja teh pogojev (Uradni list RS, §t. 73/2000);

Pravilnik o pogojih, nacinu in postopku vnosa in uvoza posameznih skupin zdravil za uporabo v
veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 91/2008);

Pravilnik o radiofarmacevtskih izdelkih (Uradni list RS, t. 86/2008);

Pravilnik o razvrstitvi vitaminskih in mineralnih izdelkov za peroralno uporabo, ki so v
farmacevtskih oblikah, med zdravila (Uradni list RS, §t. 86/2008);

Pravilnik o razvrstitvi zdravilnih rastlin (Uradni list RS, §t. 103/2008);

Pravilnik o razvr§&anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, t. 86/2008);

Pravilnik o razvr§&anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, t. 91/2008);

Pravilnik o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora (Uradni list RS, $t. 55/2006);

Seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 97/2008);
Seznam zdravil, katerih odlo¢be so prenehale veljati zaradi spremembe dovoljenja za promet
(Uradni list RS, &t. 88/2008);

Seznam zdravil, katerih odlo&be so prenehale veljati zaradi spremembe dovoljenja za promet
(Uradni list RS, &t. 52/2008);

Seznam zdravil, ki se izdajajo brez recepta in za katera je bilo od 27. 2. 2008 do 13. 6. 2008
izdano, spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, &t. 88/2008);
Seznam zdravil, ki se izdajajo brez recepta in za katera je bilo od 6.10.2007 do 26.2.2008 izdano,
spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, §t. 52/2008);

Seznam zdravil, ki se izdajajo brez recepta in za katera je bilo od 27. 2. 2008 do 13. 6. 2008
izdano, spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, &t. 88/2008);
Seznam zdravil, za katera je bilo dovoljenje za promet odvzeto, in ne smejo biti ve€ v prometu
(Uradni list RS, &t. 88/2008);

Seznam zdravil, za katera je bilo dovoljenje za promet odvzeto, in ne smejo biti ve€ v prometu
(Uradni list RS, &t. 52/2008);
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http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3886
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3891
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200375&stevilka=3627
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3732
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2008105&stevilka=4486
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2008105&stevilka=4487
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200176&stevilka=3985
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3887
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200654&stevilka=2303
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200573&stevilka=3265
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20011&stevilka=6
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200073&stevilka=3428
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200043&stevilka=1998
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200870&stevilka=3033
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200073&stevilka=3429
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3888
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3729
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3733
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2008103&stevilka=4369
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3730
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200891&stevilka=3889
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200655&stevilka=2342
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200897&stevilka=4111
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3783
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2176
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3784
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2177
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3784
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3786
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2179

Seznam zdravil, za katera je dovoljenje za promet prenehalo veljati (Uradni list RS, §t. 88/2008);
Seznam zdravil, za katera je dovoljenje za promet prenehalo veljati (Uradni list RS, §t. 52/2008);
Seznam zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 27. 2. 2008 do 13. 6. 2008
izdano, spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, §t. 88/2008);

Seznam zdravil za uporabo v humani medicini, za katera je bilo od 5.10.2007 do 26.2.2008
izdano, spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, §t. 52/2008);

Seznam zdravil za uporabo v veterinarski medicini, za katera je bilo od 11.10.2007 do 29.2.2008
izdano, spremenjeno ali podaljSano dovoljenje za promet (Uradni list RS, §t. 52/2008);

Sklep o dolocitvi seznama medsebojno zamenljivih zdravil (Uradni list RS, 8t. 52/2008 in 86/2008).

Predpisi EU

DIREKTIVA SVETA z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo ukrepov, ki urejajo
dolo€anje cen zdravil za ¢lovesko uporabo in njihovo vkljucitev v podroc¢je nacionalnih sistemov
zdravstvenega zavarovanja (89/105/EGS) 31989L0105

UREDBA SVETA (EGS) &t. 2377/90 z dne 26. junija 1990 o dolocitvi postopka Skupnosti za
Zivalskega izvora 31990R2377

DIREKTIVA 2001/20/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 4. aprila 2001 o
priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav €lanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne prakse
pri kliniénem presku$anju zdravil za ljudi 32001L0020

DIREKTIVA 2001/82/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 6. nhovembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini 32001L0082

DIREKTIVA 2001/83/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 6. nhovembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini 32001L0083

DIREKTIVA 2002/98/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 27. januarja 2003 o
doloditvi standardov kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in
razdeljevanje CloveSke krvi in komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES 32002L0098
DIREKTIVA KOMISIJE 2003/63/ES z dne 25. junija 2003 o spremembi Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
32003L0063

DIREKTIVA KOMISIJE 2003/94/ES z dne 8. oktobra 2003 o dolog€itvi nacel in smernic dobre
proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v humani
medicini v preskuSanju 32003L0094

UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1084/2003 z dne 3. junija 2003 o pregledu sprememb pogojev
dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski
medicini, ki ga je izdal pristojni organ drZave &lanice 32003R1084

DIREKTIVA 2004/24/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 31. marca 2004 o
spremembi Direktive 2001/83/ES o Kodeksu Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
glede tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora 320040024

DIREKTIVA 2004/27/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 31. marca 2004 o
spremembah Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini 32004L0027

DIREKTIVA 2004/28/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 31. marca 2004 o
spremembi Direktive 2001/82/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini 32004L0028

Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih
Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo
ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila 32004R0726

Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o nacelih in podrobnih smernicah za dobro
kliniéno prakso v zvezi z zdravili v presku$anju za humano uporabo ter o zahtevah za pridobitev
dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz taksSnih izdelkov 32005L0028
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http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3785
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2178
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200888&stevilka=3782
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2175
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2180
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200852&stevilka=2174
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200886&stevilka=3732
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31989L0105:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990R2377:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001L0020:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001L0082:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001L0083:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L0098:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003L0063:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003L0094:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003R1084:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0024:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0027:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0028:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0726:SL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32005L0028:SL:NOT

2.d Strateske in programske usmeritve

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) je bila ustanovljena s Sklepom Vlade
RS o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, z dne 26.
10. 2006 (Uradni list RS, $t. 115/06) in je nastala z zdruZitvijo Agencije RS za zdravila in medicinske
pripomocke ter Zavoda za farmacijo in za preizkusanje zdravil - Ljubljana. Z delovanjem je zacela 1.
januarja 2007.

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke opravlja naloge organa, pristojnega za
zdravila in medicinske pripomocke za uporabo v humani in veterinarski medicini ter naloge uradnega
kontrolnega laboratorija. Z ustanovitvijo JAZMP se je tako zdruzilo regulatorno in laboratorijsko
znanje obeh predhodnic na nacin, ki tako omogoca pripravljenost na razmere in potrebe, kot je bilo
to mogoce v dveh locenih organizacijah. Nova pravna ureditev pristojnega organa za zdravila in
medicinske pripomocke tudi ustreza najpogostejSim modelom v drzavah ¢lanicah EU, kjer so
regulatorna, kontrolna in nadzorna funkcija praviloma zdruZene v eni instituciji.

Za JAZMP kot celoto je tako dolgoro¢no potrebno zlasti:

- trajno resiti vprasanje enotne lokacije za vse funkcije JAZMP;

- zagotoviti skupne osnove za delovanje doslej popolnoma med seboj neodvisnih predhodnic,
kar zahteva sprejem vecjega Stevila pravilnikov oz. splo$nih aktov, ki bodo omogocili urejeno
delovanije;

- izvesti vse potrebne priprave na tekoce in strokovno udejstvovanje v zvezi s predsedovanjem
Republike Slovenije Svetu Evropske unije;

- zagotoviti sprejemanje novih dokumentov na nivoju EU in razvoj novih idej in dogovorov na
nivoju EU ter zagotavljanje udelezbe na mednarodnih sestankih, konferencah in projektih;

- prizadevati si za ohranitev in razsiritev mednarodne aktivnosti s podrocja pristojnosti JAZMP,
tudi v smislu povezovanja regulatornih struktur/agencij na nivoju EU;

- izboljsati optimizacijo delovnih procesov;

- vzpostaviti enotni informacijski sistem in ga nato primerno nadgrajevati;

- uvajati in razvijati nove informacijske resitve;

- izgraditi, poenotiti ter dokumentirati sistem kakovosti;

- obvladovati predvideni povecan obsega dela;

- skrbeti za ustrezno hranjenje in varovanje dokumentacije.

2.e Seznam vrst upravnih postopkov

I. Sektor za farmacevtsko nadzorstvo:

- postopek za izdajo dovoljenja za vnos/uvoz zdravil za uporabo v humani medicini;

- postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za izdelavo zdravil;

- postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili;

- postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili;
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- postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za opravljanje dejavnosti preskrbe z
krvjo;

- postopek za izdajo dovoljenja in ocenjevanje pogojev za opravljanje dejavnosti preskrbe s
tkivi in celicami;

- postopek za izdajo FSC in GMP certifikatov;

- postopek za dejavnost uradne kontrole kakovosti zdravil;

- postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet;

- postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos rizicnih zdravil;

- postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravilnih uéinkovin;

- postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravilnih zelis¢;

- postopek za paralelni uvoz zdravil;

- postopek za izdajo dovoljenj za uvoz/izvoz prepovedanih drog;

- vpis v evidenco in pecatenje evidenc o prepovedanih drogah;

- postopek za odobritev drugac¢nega oznacevanja zdravila za posamezne serije zdravil v
izjemnih primerih;

- postopek vpisa v register izdelovalcev medicinskih pripomockov;

- postopek vpisa v register dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z medicinskimi
pripomocki na debelo;

- postopek vpisa v register dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z medicinskimi
pripomocki na drobno v specializirani prodajalni;

- postopek vpisa v register izdelovalcev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov;

- postopek vpisa v register dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov —
promet na debelo;

- postopek vpisa v register dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov —
promet na drobno v specializirani prodajalni;

- postopek izbrisa iz registra izdelovalcev medicinskih pripomockov;

- postopek izbrisa iz registra dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z medicinskimi
pripomocki na debelo;

- postopek izbrisa iz registra dobaviteljev medicinskih pripomockov — promet z medicinskimi
pripomocki na drobno v specializirani prodajalni;

- postopek izbrisa iz registra izdelovalcev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov;

- postopek izbrisa iz registra dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov —
promet na debelo;

- postopek izbrisa iz registra dobaviteljev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov —
promet na drobno v specializirani prodajalni.

II. Sektor za medicinske pripomocke:

- postopek razvrstitve izdelkov med medicinske pripomocke;

- postopek razvrstitve izdelkov med in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke;
- postopek za vpis v register medicinskih pripomockov;

- postopek za vpis v register in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov;

- sprejem in evidentiranje nezelenih uéinkov medicinskih pripomockov;

- postopek priglasitve klini¢nih preskusanj za medicinske pripomocke.
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III. Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini:

- postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek za prenos dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek prenehanja dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek razvrs¢anja izdelkov med zdravila;

- sprejem porocil in evidentiranje nezelenih ucinkov zdravil;

- postopek v zvezi s priglasitvijo/odobritvijo klinicnega preizkusanja.

VI. Sektor za farmakoekonomiko:

- postopek dolocitve najvisje dolocene cene zdravil;

- postopek dolocitve izredne visje dovoljene cene zdravil.
V. Sektor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini:

- postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopke za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopke za prenos dovoljenja za promet z zdravilom;

- postopek za prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom;

- razvrs€anje izdelkov med zdravila;

- sprejem porocil in evidentiranje neZzelenih ucinkov zdravil;

- postopek v zvezi s priglasitvijo/odobritvijo klinicnega preizkusanja;
- postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravil.

2.f Seznam uradnih evidenc, s katerimi organ upravlja

2.f.1. Seznam obrazcev

Obrazci

2.f.2. Seznami pravnih in fizicnih oseb

2.£.2.1. Seznami pravnih in fizi¢nih oseb v humani medicini

Ime seznama Imena polj v seznamu

Seznam izdelovalcev zdravil 1. zaporedna Stevilka
2. naziv pravne ali fizicne osebe
3. naslov
4. kraj
5. izdelava
6

. odgovorna oseba

Seznam dobaviteljev zdravil na debelo

Seznam tujih veletrgovcev 1. zaporedna Stevilka
2. naziv pravne ali fizicne osebe
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. haslov

. kraj

. dejavnost

. odgovorna oseba

Seznam dobaviteljev zdravil na drobno -
specializirane prodajalne

. zaporedna Stevilka

. naziv pravne ali fizi€ne osebe
. naslov centrale

. kraj centrale

. ime poslovalnice

. naslov poslovalnice

. kraj poslovalnice

. odgovorna oseba

Seznam imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom

. zaporedna Stevilka

. naziv pravne ali fizi€ne osebe
. haslov

. kraj

Seznam izdelovalcev medicinskih pripomockov in
IVD medicinskih pripomockov (vsi izdelovalci)

. zaporedna Stevilka

. haziv pravne ali fizicne osebe

. naslov

. kraj

. vrsta medicinskih pripomockov

Seznam izdelovalcev zobotehnicnih medicinskih
pripomockov

. zaporedna Stevilka

. haziv pravne ali fizicne osebe

. naslov

. kraj

. vrsta medicinskih pripomockov

Seznam dobaviteljev medicinskih pripomockov in
IVD medicinskih pripomockov na debelo

. zaporedna Stevilka
. naziv pravne ali fizicne osebe
. naslov

kraj

. vrsta medicinskih pripomockov

Seznam dobaviteljev medicinskih pripomockov in
IVD medicinskih pripomockov na drobno -
specializirane prodajalne

. zaporedna Stevilka
. naziv pravne ali fizi€ne osebe
. naslov

kraj

. ime poslovalnice

. naslov poslovalnice

. kraj poslovalnice

. vrsta medicinskih pripomockov

Seznam analiznega preskusanja zdravil

. podrocje uporabe zdravil

. naziv pravne ali fizi€ne osebe
. naslov centrale

. kraj centrale
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2.f.2.2. Seznami pravnih in fizi¢nih oseb v veterinarski medicini

Ime seznama Imena polj v seznamu

Seznam izdelovalcev zdravil . zaporedna Stevilka

. naziv pravne ali fizine osebe
. naslov

. kraj

.izdelava

. zaporedna Stevilka

. naziv pravne ali fizine osebe
. naslov

. kraj

Seznam dobaviteljev zdravil na debelo

AP WONRERPODWNER

2.f.2.3. Klini¢na preskusanja

Seznam klini¢nih preskusanj
2.f.3. Baza podatkov o zdravilih in medicinskih pripomockih

2.£.3.1. Zdravila za uporabo v humani medicini

Slovenska spletna baza podatkov o zdravilih (BPZ)
Evropska baza podatkov o zdravilih (EudraPharm)

2.f.3.2. Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Seznam zdravil za uporabo v veterinarski medicini

2.f.3.3. Medicinski pripomocki za uporabo v humani medicini

Register MP (BPZ; izberemo baza : D-med.prip.)

2.f.4. Povzetek odlocb Skupnosti o dovoljenjih za promet z zdravili od
15.2.05 do 15.5.05 (Objavljeno na podlagi 12.clena oziroma 34.clena Uredbe
Sveta(EGS) st. 2309/93)

Povzetek odlocb

2.g Najpomembnejsi vsebinski sklopi drugih informacij javnega
znacaja

Sklop informacij
Pomembni dogodki, odlocitve in novosti so objavljeni na domaci strani (Novice)

- Seznam Agencijv EU
- EMEA-Evropska Agencija za zdravila
- Evropska Komisija
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Strokovne komisije

(seznam sej)

o Komisija za zdravila |

. Komisija za zdravila Il

. Komisija za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

. Komisija za klini¢na preskusanja

. Komisija za farmakopejo

. Komisija za pripravo nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji

3. Opis nacina dostopa do informacij javnega znacaja

Opis dostopa preko spleta

Vse informacije so dosegljive na spletnih straneh: http://www.jazmp.si

Opis fizicnega dostopa

Fizicen dostop je mozZen po predhodnem dogovoru po telefonu na sedezu JAZMP pri Mariji Pipan (
tel.$t.08/2000 500, el.naslov marija.pipan@jazmp.si) ali Mateji Kuhelj ( tel.§t.08/2000 500, el.naslov
mateja.kuhelj@jazmp.si ).

Uradne ure : tor,sre,Cet 9-12, sre 14-16

Opis dostopa za ljudi s posebnimi potrebami

Informacije javnega znacaja so v uradnih urah dostopne na JAZMP tudi v tekstovni obliki.

Splosno o dostopu do informacij javnega znacaja

Uvod
22. marca 2003 je v Republiki Sloveniji zacel veljati Zakon o dostopu do informacij javnega znacaja (v

nadaljevanju ZDIJZ) — UL st. 24, 7.3.2003; s spremembami in dopolnitvami), ki

ureja postopek, ki vsakomur omogoca prost dostop in ponovno uporabo informacij javnega znacaja, s
katerimi razpolagajo drZavni organi, organi lokalnih skupnosti, javne agencije, javni skladi in druge
osebe javnega prava, nosilci javnih pooblastil in izvajalci javnih sluzb.

Kaj je informacija javnega znacaja?

4. ¢len ZDIJZ med drugim doloca: Informacija javnega znacaja je informacija, ki izvira iz delovnega
podrocja organa, nahaja pa se v obliki dokumenta, zadeve, dosjeja, registra, evidence ali drugega
dokumentarnega gradiva, ki ga je organ izdelal sam, v sodelovanju z drugim organom, ali pridobil od
drugih oseb.

Komu so informacije javnega znacaja prosto dostopne?

5. ¢len ZDIJZ med drugim doloca, da so informacije javnega znacaja prosto dostopne pravnim ali
fizicnim osebam ter da ima vsak prosilec na svojo zahtevo pravico pridobiti od organa informacijo
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javnega znacaja tako, da jo pridobi na vpogled, ali da pridobi njen prepis, fotokopijo, ali njen
elektronski zapis.

Izjeme iz nacela prostega dostopa

Organ prosilcu zavrne dostop do zahtevane informacije, ¢e se zahteva nanasa na eno izmed izjem,
navedenih v 6. ¢lenu ZDIJZ (npr. podatek, ki je na podlagi zakona, ki ureja tajne podatke, opredeljen
kot tajen; podatek, ki je opredeljen kot poslovna skrivnost v skladu z zakonom, ki ureja gospodarske
druzbe; osebni podatek, katerega razkritje bi pomenilo krsitev varstva osebnih podatkov v skladu z
zakonom, ki ureja varstvo osebnih podatkov; podatek, ki je bil pridobljen ali sestavljen zaradi
upravnega postopka, in bi njegovo razkritje Skodovalo njegovi izvedbi).

Ce dokument ali njegov del le delno vsebuje informacije javnega znacaja in jih je mogoce izlo¢iti iz
dokumenta, ne da bi to ogrozilo njihovo zaupnost, pooblas¢ena oseba organa izloci te informacije iz
dokumenta ter seznani prosilca z vsebino oziroma mu omogoci ponovno uporabo preostalega dela
dokumenta. (delni dostop).

Postopek z zahtevo po dostopu do informacije javnega znacaja

Prosilec lahko zahteva dostop do informacije javnega znacaja s pisno ali neformalno zahtevo. Pravno
varstvo ima prosilec, ki vloZi pisno zahtevo za dostop do informacije javnega znacaja ali njihovo
ponovno uporabo. Postopek je podrobneje opredeljen v 14. do 26.¢lenu ZDIJZ.

4. Stroskovnik

Podlago za doloditev stroskovnika, v skladu z 36. ¢lenom ZDIJZ, ureja Uredba o posredovanju in
ponovni uporabi informacij javnega znacaja (Uradni list RS, $t. 76/05; v nadaljevanju:Uredba).

Stroskovnik za posredovanje informacij javnega znacaja

18. ¢len - nacini posredovanja informacij

(1) Organ zaracuna prosilcu informacij javnega znacaja stroske za posredovanje informacij:

— posredovanje prepisa, fotokopije ali nosilca elektronskega zapisa zahtevane informacije, pri
cemer se kot prepis Steje izdelava kakrsnegakoli dvojnika s tehni¢nimi sredstvi,

— pretvorbo informacije iz elektronske v fizi€no obliko, ¢e se informacija nahaja izklju¢no v
elektronski obliki, prosilec pa Zeli informacijo prejeti v fizi¢ni obliki,

— pretvorbo informacije iz fizicne v elektronsko obliko, ¢e se informacija nahaja izklju¢no v
fizicni obliki, prosilec pa Zeli informacijo prejeti v elektronski obliki,

— postnino za posiljanje po posti.

(2) Organ ne zaracuna stroskov:

— zavpogled v dokumente,

— zatelefonsko posredovanje informacij,

— za posredovanje informacij po elektronski posti, e ne gre hkrati za primere iz tretje alinee
prejsnjega odstavka,

— za posredovanje informacij s pomocjo telefaksa, ki skupaj ne presegajo petih strani.
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(3) Organ posreduje informacije glede na tehni¢ne pripomocke, s katerimi razpolaga.

20. ¢len - nacin placila stroskov

(1) Prosilec plac¢a materialne stroske po prejemu zahtevanih informacij. Organ ob posredovanju
informacij prosilcu izda racun, iz katerega mora biti razvidna specifikacija stroskov v skladu s to
uredbo.

(2) Stroske placa prosilec s placilnim nalogom.

(3) Ce organ ugotovi, da bodo materialni stro$ki posredovanja informacij presegli 83,46 EUR
(20.000,00 SIT), lahko od prosilca zahteva vnaprejsnji polog. Po posredovanju informacij organ
obracuna dejansko nastale stroske in prosilcu izda rac¢un v skladu s prvim odstavkom. V primeru, da
polog presega dejanske materialne stroSke, organ prosilcu ob posredovanju informacije vrne presezni
znesek. Ce pa dejansko nastali stroski presegajo znesek vnaprejénjega pologa, prosilec razliko placa v
skladu s Cetrtim odstavkom tega ¢lena.

(4) Prosilec mora placati stroske posredovanja informacij ali polog v petnajstih dneh od prejema
racuna ali zahtevka za polozitev pologa.

(5) Organ iz razlogov ekonomicnosti ne zaracuna materialnih stroskov posredovanja informacij, ki ne
presegajo 20,86 EUR (5.000,00 SIT). Ce isti prosilec pri posameznem organu v tekoé¢em mesecu
zahteva vec informacij, katerih skupni znesek presega 20,86 EUR (5.000,00 SIT), organ, ne glede na
dolocbo prejsnjega stavka, stroSke zaracuna takoj, ko ti presezejo omenjeni znesek.

5. Seznam najpogosteje zahtevanih informacij javnega znacaja

o Potrdila o vpisu v register dobaviteljev medicinskih pripomockov na drobno v
specializirani prodajalni

o Potrdila o vpisu v register izdelovalcev zobotehni¢nih medicinskih pripomockov

o Potrdila o vpisu v register dobaviteljev medicinskih pripomockov na debelo

o Potrdila o vpisu v register dobaviteljev zdravil na debelo

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec.
Direktorica
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