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LETNO POROCILO AGENCIJE REPUBLIKE
SLOVENNE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE
PRIPOMOCKE ZA LETO 2013

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju JAZMP) z javnimi
pooblastili izvaja naloge in pristojnosti, dolo¢ene v Zakonu o zdravilih, Zakonu o medicinskih
pripomockih, Zakonu o preskrbi s krvjo, Zakonu o kakovosti in varnosti ¢love3kih tkiv in celic,
namenjenih za zdravljenje, Zakonu o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami in
Sklepu o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke. Pri poslovanju z uporabniki storitev JAZMP posluje v skladu s predpisi o
upravnem poslovanju in Zakonom o javnih agencijah. Deluje tudi v skladu s poslanstvom in
vizijo ter v luéi stalnega izboljSevanja kakovosti poslovanja. Naloge, ki jih JAZMP izvaja so
upravne, nadzorstvene in strokovne.

S svojim poslanstvom je JAZMP pomemben dejavnik varovanja javnega zdravja prebivalstva
Republike Slovenije in Evropske unije. Obenem je bistven dejavnik regulacije trga zdravil in
drugih za javno zdravje pomembnih izdelkov ter nosilec regulacije dejavnosti poslovnih
subjektov na navedenih podrodjih.

JAZMP je v letu 2013 v okviru aktivnosti Ministrstva za zdravje in Vlade Republike Slovenijie
prispevala k procesu oblikovanja predloga novega Zakona o zdravilih, v katerega so bile
vgrajene dolobe dveh EU direktiv s podroc¢ja farmakovigilance (Direktiva 2010/84/EU) in
prepre€evanja vdora ponarejenih zdravi v distribucijsko verigo (Direktiva 2011/62/EU) ter
nekatere pomembne nacionalne dolocbe, ki urejajo delovanje trga zdravil. JAZMP je v okviru
svojih pristojnosti vklju€ena v aktivnosti, ki potekajo na ravni Evropske unije in za ta namen
zagotavlja udelezbo in ekspertizo predstavnikov Republike Slovenije v delovnih telesih
institucij Evropske unije, v prvi vrsti Evropske agencije za zdravila in Evropske komisije.
Delovanje JAZMP v mednarodnih postopkih avtorizacije zdravil, vklju¢no s privzemanjem
vloge referen€ne drzave, je bila tudi v 2013 podlaga za naSe enakopravno in odgovorno
soodlo¢anje glede varnosti, u€inkovitosti in kakovosti zdravil, ki prihajajo na trg. Na podrocju
zdravil za uporabo v veterinarski medicini se je JAZMP kot poro¢evalka aktivno vkljuCevala v
EU postopke delitve dela ocenjevanja rednih posodobljenih poroCil o varnosti zdravil
(PSUR).

JAZMP je z objavami in prenosom podatkov v nacionalne in mednarodne podatkovne baze
s podrocja pristojnosti skrbela za dobro informiranost strokovne in sploSne javnosti ter za
strokoven in pregleden lastni poslovni proces. Z ucinkovito regulacijo cen vseh zdravil, ki so
v RS predmet javnega financiranja, je bila v obdobju poroanja izvedena redna polletna
revizija teh cen. Na EU ravni se je JAZMP vkljuCevala v razprave o primernosti uvedbe
modela diferencialnih cen zdravil, ki je bila v letu 2013 obravnavana na dnevnem redu Sveta
ministrov EU. Z nadzorstvenimi in farmakovigilan&nimi ukrepi so bili izvedeni odpoklici
zdravil, pri katerih so bila ugotovljena tveganja. Na podrocju uradne kontrole kakovosti
zdravil je JAZMP izvajala postopke skladno z zakonskimi predpisi in na¢rtovanim vzoréenjem
zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji, ter se vkljuCevala v programe
EDQM in Evropske farmakopeje. Pri tem se je posvelala vprasanju optimalne ureditve
podroCja kontrole kakovosti na sistemski ravni z vidika racionalizacije, optimizacije in
poveCanja prepustnosti. JAZMP je v koordinaciji Ministrstva za zdravje sodelovala pri
aktivnostih Evropske komisije v zvezi z delegiranimi in implementacijskimi akti, ki urejajo
priznavanje receptov pri izvajanju Direktive 2011/24/EU o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu.

Predstavniki JAZMP so okviru programa Evropske Komisije o korporativni odgovornosti
podali kljuéne prispevke k pripravi dokumenta o problematiki preskrbe malih trgov v smislu
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prepreCevanja motenj v preskrbi z zdravili. JAZMP je v obdobju poro¢anja z rednimi objavami
prihodov in odhodov zdravil s trga ter napovedanimi motnjami v preskrbi obveScala
zainteresirano javnost. Na podroc¢ju medicinskih pripomockov je JAZMP bila vkljuéena v
koordinacijo Ministrstva za zdravje s ciljiem optimizacije preskrbe in financiranja teh izdelkov.

Za leto 2013 je za JAZMP znacilna visoka stopnja doseganja poslovnih ciljev v kakovostnem
in koli¢inskem pogledu ter prilagajanje zaostrenim pogojem poslovanja, ki se odrazajo
predvsem v sistemskih kadrovskih in materialnih omejitvah. JAZMP je v letu 2013 veckrat
vlozila vlogo za soglasje Vlade RS za zaposlitve po doloc¢bah ZUJF, vendar je Sele meseca
novembra prejela soglasje k zaposlitvam. Zaradi vseh zakonskih omejitev tako ni mogla
pravoCasno nadomestiti delavcev, ki so medtem zapustili JAZMP. Zaradi tega neugodnega
trenda in mnogih dodatnih nalog, ki jih opravljamo zaradi uvedbe novih direktiv na dveh
prioritetnih podrocjih delovanja JAZMP, je kriti€no ogrozeno izvajanje nekaterih nalog na
podro¢ju varovanja javnega zdravja in regulacije klju¢nih poslovnih procesov domace
farmacevtske industrije. Ob tem se zaradi prioritetnega reSevanja proraunsko financiranih
nalog pojavljajo zaostanki pri reSevanju ostalih nalog, ki so za obe podrocji bistvenega
pomena.

Za obdobje poroc€anja je znacCilno tudi nadaljevanje trenda zmanjSevanja proracunskega
financiranja nalog agencije. JAZMP v letu 2013 ni prejela proracunskih sredstev, temvecC je
proraCunske naloge financirala iz v ta namen razporejenega presezka preteklih let. Za
opravljanje neodloZljivih nalog s tega podrocja, bo lahko JAZMP poskrbela tudi v prihodnje,
ob pozitivni reSitvi Vloge za soglasja za zaposlitve, usklajene s trenutnim kadrovskim
nacrtom Vlade RS, predloZene Ministrstvu za zdravje.

JAZMP je pripravila nabor nalog, ki se bodo v prihodnjih letih umaknile iz nabora nalog , ki se
bodo financirale iz proraCuna. Financiranje bo tako mozno v okviru neproracunskih virov
agencije (postopkovnih in/ali letnih pristojbin) v duhu reSitve, ki jo uvaja tudi Evropska
komisija za Evropsko agencijo za zdravila.

Visok nivo znanja in kakovost izvajanja poslovnega procesa JAZMP, razvitega v preteklih
letih, je v 2013 omogocila uspesno uveljavitev sporazuma o medsebojnem priznavanju na
podrocju zdravil s Kanado (MRP). Ob skrbnem pregledu je kanadska stran opozorila na
nekatere tehni€ne omejitve glede prostorov in opreme laboratorija v smislu pomanjkljive
stopnje, ki jo za sporazum pricakujejo.

Izpostavljena dejstva so pospesila proces redevanja prostorske problematike JAZMP, pri
Cemer se je JAZMP vklju€ila v aktivnosti Ministrstva za zdravje na zadevnem podrodju.
JAZMP je dne 22.7.2013 prejela sklep st. 47601-18/2013/3, v katerem je s strani Vlade RS
dano soglasje k lethemu porocilu 2012 in navodilo, da presezek prihodkov nad odhodki
porabi za namen selitve in ureditve poslovnih prostorov na novi lokaciji. JAZMP je
septembra 2012 pri€ela s procesom opredeljevanja oziroma pridobivanja moznih lokacij za
selitev, vendar zaradi omenjenih aktivnosti nadrejenega organa v tej smeri JAZMP sama
tega procesa ni nadaljevala,temve¢ je v preostanku leta Cakala na zakljuCke oziroma
usmeritve s strani Ministrstva za zdravje RS.

JAZMP je podala prispevke k stalis¢em Republike Slovenije k predlogom zakonodajnih aktov
s podro€ja transparentne regulacije cen zdravil, klininega preskusanja zdravil, urejanja
medicinskih pripomockov in podro¢ja pristojbin, ki se v EU zaraCunavajo na podrocju
farmakovigilance, ki so bili v obdobju poro¢anja v obravnavi v institucijah Evropske unije ter k
njihovi obravnavi na delovnih telesih Sveta EU.
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OSNOVNI PODATKI

Naziv: Javna agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Skraj$an naziv: JAZMP

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

Sedez: Ptujska ulica 21, 1000 Ljubljana

Lokacija: Ptujska ulica 21, Einspielerjeva ulica 6

Telefon: 08/2000 500

Fax: 08/2000 510, 08/2000 557

Elektronski naslov: info@jazmp.si

Spletna stran: www.jazmp.si

Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (Uradni list RS, §t. 115/06)

ZacCetek delovanja: 1. januar 2007

Ustanovitelj: Republika Slovenija

Pravnoorganizacijska oblika: javna agencija

Glavna dejavnost SKD: 84.110 (sploSna dejavnost javne uprave)

Mati¢na Stevilka: 2256584

DavCna Stevilka: 24862185

ID za DDV: SI24862185

St. podraduna pri UJP Ljubljana: SI56 0110 0600 0020 296

Zakoniti zastopnik: dr. Matej Breznik, mag.farm., direktor
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Druge dejavnosti po SKD:

- 58.110 lzdajanje knijig

- 58.130 Izdajanje ¢asopisov

- 58.140 Izdajanje revij in periodike

- 58.190 Drugo zaloznistvo

- 18.200 Razmnozevanje racunalniskih zapisov

- 63.110 Obdelava podatkov

- 58.190 Omrezne podatkovne storitve

- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju naravoslovja
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju tehnologije
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju medicine

- 73.200 Raziskovanje trga in javnega mnenja

- 73.110 OglaSevanje

- 84.110 SploSna dejavnost javne uprave

- 85.422 Visoko strokovno izobrazevanje

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

- 94.120 Dejavnost strokovnih zdruzenj

- 92.012 Dejavnost arhivov


mailto:info@jazmp.si
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Organi
V skladu z 8. ¢lenom Sklepa o ustanovitvi JAZMP sta organa svet agencije in direktor.

Notranja organizacija

Sekior za zdravila naravnega

izvora in homeopatska zdravila
Sektor za regulativo dejavnosti

Seklor za farmakovigilanco —

Sekior za farmakoekonomiko — oy I e 1] Ingpekcija
Sektor za podporo poslovnim Sekior za finance in
[DCESHT racunovodstvo

Sekior za kontrolo kakovosti
zdravil

Sektor za medicinske
pripomodcke

Sektor za izvedenska mnenja

o kakovost, vamosti in
uéinkovitosti zdravil

Sektor za regulativo zdravil za
uporabo v veterinarskl medicini

Sekior za regulativo zdravil za
uporabo v humani medicini

Dejavnosti

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke opravlja:
1. naloge na podro¢ju zdravil:

- upravne in strokovne naloge na podrocju dovoljenj za promet z zdravili v nacionalnih
in evropsko harmoniziranih postopkih vrednotenja kakovosti, varnosti in u€inkovitosti
ter razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi zdravil,

- upravne in strokovne naloge na podrocju kliniCnih preskusanj zdravil;

- naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanjSevanje tveganja,
povezanega z zdravili, obve&€anje javnosti, vzpostavitev in vzdrzevanje spletnega
portala o varnosti zdravil ter sodelovanje v farmakovigilan¢nih dejavnostih EU;

- strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med drzavami €Elanicami EU na
podrocju regulative zdrauvil;

- strokovne naloge pri delu odborov in delovnih skupin Evropske agencije za zdravila,
drugih institucij in vkljuCevanje v mednarodne iniciative v skladu s sistemskimi
usmeritvami Republike Slovenije;

- upravne in strokovne naloge razvriCanja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se
razvr$Cajo med zdravila ali v druge skupine izdelkov;
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upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev ter nacel smernic
dobre proizvodne prakse na podro€ju zdravil, u€inkovin in pomoznih snovi;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
distribucijske prakse na podrocju zdravil in u€inkovin;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
klini€ne prakse v klinicnem presku$anju zdravil;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
farmakovigilan¢ne prakse;

nadzor nad zdravili, u€inkovinami in pomoznimi snovmi na podrocju zdravil za
uporabo v humani medicini;

nadzorstvene naloge na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z
veterinarsko stroko povezanega dolo€anja doktrinarnih reSitev na ravni varne
uporabe zdravil v veterinarski medicini;

upravne in strokovne naloge na podroc&ju cen zdravil;

upravne in strokovne naloge na podrocju medsebojno zamenljivih zdrauvil,

naloge na podrocju spremljanja trga zdravil ter pripadajocih metodologij in evidenc;
naloge uradnega kontrolnega laboratorija;

naloge in ukrepi na podrocju ponarejenih zdravil;

vodenje registrov zdravil in poslovnih subjektov, ki proizvajajo zdravila ali opravljajo
promet z njimi ter sodelovanje z Evropsko agencijo za zdravila in Evropsko komisijo
na teh podrogjih;

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 ter enotno nacionalno poimenovanje zdravilnih uéinkovin;
delovanje v evropski mrezi pristojnih organov za zdravila na podrodju regulative
zdravil, cen zdravil in uradnih kontrolnih laboratorijev;

Ostale naloge na podrod¢ju zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini.

naloge na podrocju medicinskih pripomockov za uporabo v humani medicini:

1.

wnN

© N

10.

Upravne naloge vodenje registrov proizvajalcev in poslovnih subjektov, ki opravijajo
promet z medicinskimi pripomocki na debelo ali drobno v specializirani prodajalni s
sedezem v Republiki Sloveniji ter registra medicinskih pripomockov proizvajalcev
medicinskih pripomockov s sedezem v Republiki Sloveniji in sodelovanje pri skupni
evropski podatkovni bazi o medicinskih pripomockih

nadzor nad izvajanjem zakona, ki ureja medicinske pripomocke

upravne naloge imenovanja priglasenih organov za izvajanje postopkov ugotavljanja
skladnosti, ki imajo sedez v Republiki Sloveniji

naloge na podrodju vigilance medicinskih pripomockov

upravne in strokovne naloge na podro¢ju klini€nih raziskav medicinskih pripomockov
in Studij ovrednotenja delovanja in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih ter
sodelovanje z drzavami ¢lanicami na tem podrocju;

strokovne naloge in sodelovanje v evropsko harmoniziranih postopkih in delitve dela
med drzavami €lanicami EU.

strokovne naloge in sodelovanje pri delu delovnih skupin Evropske komisije
strokovna podpora pri delovanju evropskih institucij na podro€ju medicinskih
pripomockov

upravne in strokovne naloge glede razmejitev izdelka in razvrstitve medicinskega
pripomoCka v razred ter sodelovanje s pristojnimi organi drzav c&lanic EU v
mednarodnih poizvedbah glede razmejitev in razvrstitev;

izvajanje nadzora nad proizvajalci medicinskih pripomockov, poslovnimi subjekti, ki
opravljajo promet z medicinskimi pripomo¢ki na debelo, specializiranimi prodajalnami,
ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno, priglaSenimi organi in
medicinskimi pripomocki, ki se trzijo v RS
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11. sodelovanje z drugimi drzavnimi organi na podro¢ju medicinskih pripomoc¢kov
12. ostale naloge na podrocju medicinskih pripomockov
3. Naloge na podrocju krvi in krvnih pripravkov:
- upravne in strokovne naloge na podrocju izdaje dovoljenj za opravljanje dejavnosti
preskrbe s krvjo in krvnimi pripravki;
- nadzorstvene naloge na podrocju preskrbe s krvjo in krvnimi pripravki;
- naloge na podro&ju hemovigilance;
- sodelovanje s pristojnimi organi drzav ¢lanic na tem podrocju in z Evropsko komisijo.
4. Naloge na podrocju kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic namenjenih za zdravljenje:
- upravne in strokovne naloge na podrocju izdaje dovoljenj za opravljanje dejavnosti
- na podroc€ju preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami namenjenimi za zdravljenje;
- nadzorstvene naloge na podro€ju preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami namenjenimi
za zdravljenje;
- naloge na podrodju histovigilance;
- sodelovanje s pristojnimi organi drzav ¢lanic na tem podrocju in z Evropsko komisijo.
5. Naloge na podrocju proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami:
- upravne in strokovne naloge na podrocju izdaje dovoljenj za uvoz oziroma vnos in
izvoz oziroma iznos prepovedanih drog skupine Il in lll.
- nadzorstvene naloge na podro€ju proizvodnje in prometa prepovedanih drog skupine
[Hin I,
6. ostale naloge:
- sodelovanje pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov s podroc&ja pristojnosti;
- naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja regulatornega informacijskega sistema in
vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;
- naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v
okviru dobre regulatorne prakse;
- strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju zdravil,
medicinskih pripomockov, preskrbe s krvjo ter tkiv in celic;
- naloge, ki vklju€ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi
institucijami na podrodjih pristojnosti doma in v tujini;
- izobraZevanje strokovne in SirSe javnosti s podrocja pristojnosti;
- ostale naloge s podrocja pristojnosti.

Poslanstvo, vizija, nac¢ela in vrednote

Poslanstvo JAZMP: varovanje javhnega zdravja z reguliranjem in nadzorom zdravil,
medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic ter z njimi povezanih dejavnosti v zasebnem in
javnem sektorju.

Vizija: strokovna, ucinkovita in mednarodno uveljavljena agencija.

Nacela:

- odgovornost varovanja zdravja na podroCju pristojnosti uresniCujemo s strokovnim,
u€inkovitim in transparentnim opravljanjem nalog

- izboljSujemo kakovost storitev

- nadgrajujemo znanje in izkusnje in jih prenaSamo na druge

- spodbujamo timsko delo in pripadnost agenciji

Vrednote: profesionalnost, odgovornost, odzivnost, razvojna naravnanost.

Strategija

Strategija JAZMP je razviti agencijo v skladu z naso vizijo. Smo zavezani kakovosti in
razvoju. NaSo razvojno strategijo opiramo na zahteve zakonodaje, razvoj notranjega
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strokovnega potenciala, na dobro organizacijo in podporo informacijske tehnologije, sinergijo,
postavitev prioritet, obvladovanje tveganj ob upostevanju potreb druzbe, razvojnih domacih
in evropskih trendov in zahtev na podrocju delovanja ter zadovoljstvo zaposlenih, poslovnih
partnerjev in ustanovitelja.

Gradimo na prednostih, izkoriS¢amo priloznosti, reSujemo slabosti in se izogibamo
nevarnostim.

Strateski cilji

Za uresniCevanje poslanstva in vizije smo v JAZMP dolocili strateSke cilje, ki so na ravni
agencije skupni vsem podro¢jem delovanja. S ciliem ucinkovite realizacije strateSke cilje
udejanjamo na ravni procesov in organizacijskih enot. Cilji JAZMP zadevajo vodstvene,
klju€ne in podporne procese. JAZMP je oblikovala medsebojno povezane strateSke cilje na
Stirih podrogjih delovanja (zdravila, medicinski pripomocki, kri, tkiva in celice) za obdobje od
leta 2011 do 2014.

StrateSke cilie uresniCujemo z razvojem kljuénih dejavnikov uspesnosti, spremljanjem
njihovih kazalcev in doseganjem zastavljenih operativnih ciljev.

Cilji, ki smo si jih zastavili, so objektivni in merljivi. V njihovo uresni¢evanje usmerjamo
znanje, kompetence, izkudnje in vire JAZMP.
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POSLOVNO POROCILO ZA LETO 2013

POSLOVNO POROCILO VSEBUJE NASLEDNJA POJASNILA:

PorocCilo o dosezenih ciljih in rezultatih predpisuje Navodilo o pripravi zakljuénega racuna
drzavnega in ob&inskega proracuna ter metodologije za pripravo porocila o doseZenih ciljih in
rezultatih neposrednih in posrednih uporabnikov proraduna (Uradni list RS, &t. 12/01, 10/06,
8/07 in 102/10):

1.

2.

9.

10.

11.
12.

Zakonske in druge pravne podlage, ki pojasnjujejo delovno podrocje posrednega
uporabnika;

Dolgorocne cilje posrednega uporabnika, kot izhajajo iz veCletnega programa dela in
razvoja posrednega uporabnika oziroma podroénih strategij in nacionalnih
programov;

Letne cilie posrednega uporabnika, zastavljeni v obrazloZitvi finanénega naclrta
posrednega uporabnika ali v njegovem letnem programu dela;

Oceno uspeha pri doseganju zastavljenih ciljev, upostevaije fizi¢ne, financne in opisne
kazalce (indikatorje), dolotene v obrazlozitvi finanénega naérta posrednega
uporabnika ali v njegovem letnem programu dela po posameznih podrodjih
dejavnosti;

Nastanek morebitnih nedopustnih ali nepriCakovanih posledic pri izvajanju programa
dela;

Oceno uspeha pri doseganju zastavljenih ciljev v primerjavi z doseZenimi cilji iz
porocila preteklega ali ve€ preteklih let;

Oceno gospodarnosti in ucinkovitosti poslovanja glede na opredeljene standarde in
merila, kot jih je predpisalo pristojno ministrstvo in ukrepi za izboljSanje u€inkovitosti
ter kvalitete poslovanja posrednega uporabnika;

Oceno notranjega nadzora javnih financ;

Pojasnila na podrodjih, kjer zastavljeni cilji niso bili doseZeni;

Ocena ucinkov poslovanja posrednega uporabnika na druga podro¢ja, predvsem pa
na gospodarstvo, socialo, varstvo okolja, regionalni razvoj in urejanje prostora;

Druga pojasnila, ki vsebujejo analizo kadrovanja in kadrovske politike;

Porocilo o investicijskih vlaganjih

1. ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE, KI POJASNJUJEJO DELOVNO
PODROCJE JAZMP

a)

Zakonske podlage za izvajanje dejavnosti JAZMP:

e Zakon o zdravilih (Uradni list RS, &t. 31/06-ZZdr-1 in 45/08);
Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 98/09);

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

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

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

e Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, §t. 52/02 );

e Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (Uradni list RS, st. 115/06).

b)

Zakonske podlage za pripravo letnega porodila:
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Zakon o javnih financah (Uradni list RS, &t 11/11-UPB4, 110/11-ZDIU12, 46/13-
ZIPRS1314-A, 101/13-ZIPRS1415, 101/13),

Zakon o izvrSevanju proracunov Republike Slovenije za leti 2013 in 2014 (ZIPRS1314)
(Uradni list RS, st. 104/12, 46/13, 61/13, 82/13, 101/13-ZIPRS1415, 101/13-ZDavNepr,
111/13-ZOPSPU-A),

Zakon o preglednosti finanénih odnosov in loenem evidentiranju razli¢nih dejavnosti
(Uradni list RS, st. 33/11),

Zakon o racunovodstvu (Uradni list RS, §t. 23/99, 30/02-ZJF-C, 114/06-ZUE)

Navodilo o pripravi zakljuénega raCuna drzavnega in obcinskega proraduna ter
metodologije za pripravo porocila o dosezenih ciljih in rezultatih neposrednih in posrednih
uporabnikov proracuna (Uradni list RS, &t. 12/01, 10/06, 8/07, 102/10),

Pravilnik o sestavljanju letnih porocil za proracun, proracunske uporabnike in druge osebe
javnega prava (Uradni list RS, §t. 115/02, 21/03, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10,
104/10, 104/11),

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

Pravilnik o razclenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih oseb javnega prava
(Uradni list RS, &t. 134/03, 34/04, 13/05, 138/06, 120/07, 112/09, 58/10, 97/12),

Pravilnik o nacinu in stopnjah odpisa neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih
sredstev (Uradni list RS, §t. 45/05, 138/06, 120/07, 48/09, 112/09, 58/10, 108/13),
Pravilnik o dolo€itvi neposrednih in posrednih uporabnikov drzavnega in obc€inskih
proracunov (Uradni list RS, 46/03),

Pravilnik o nacinu in rokih usklajevanja terjatev in obveznosti po 37. ¢lenu Zakona o
raéunovodstvu (Uradni list RS, §t. 117/02, 134/03, 108/13),

Uredba o delovni uspesSnosti iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu (Uradni list RS,
8t. 97/09, 41/12),

Pravilnik o doloCitvi obsega sredstev za delovno uspe$nost iz naslova prodaje blaga in
storitev na trgu v javnih zavodih iz pristojnosti Ministrstva za zdravje (Uradni list RS, &t.
7/10, 3/13)

Navodilo v zvezi z razmejitvijo dejavnosti javnih zdravstvenih zavodov na javno sluzbo in
trzno dejavnost Ministrstva za zdravje (St. dokumenta 012-11/2011-20 z dne 15. 12.
2011)

Drugi predpisi, ki veljajo za pravne osebe na podro¢ju javnega sektorja.

¢) Interni akti JAZMP:

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest JAZMP
Pravilnik o raCunovodstvu JAZMP

Pravilnik o podpisovanju dokumentov za JAZMP

Drugi interni akti

DOLGOROCNI CILJI, KOT IZHAJAJO 1Z VECLETNEGA PROGRAMA DELA IN
RAZVOJA JAZMP

Strateski cilji JAZMP so:

krepili bomo zaupanje druzbe kot celote v naSe poslanstvo

(z razvojem kompetenc, prepoznavnosti in ugleda agencije)

izboljSevali bomo ucinkovitost poslovanja

(z doseganjem/preseganjem norm ob zagotavljanju kakovosti dela)
zagotavljali bomo finan¢no vzdrznost poslovanja

(s povecanjem prihodkov iz pristojbin in kontrole kakovosti)

vgradili bomo koncept poslovne odlicnosti, ki je v funkciji poslanstva in vizije
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- okrepili bomo razvoj na podrocju kontrole kakovosti zdravil v _skladu z znanstveno-
tehniénim napredkom in cilji sodelovanja JAZMP na EU ravni v okviru OMCL mreZe
(ob upostevanju poslanstva, zahtev zakonodaje, usmeritev EU in potreb trga).

Kazalniki za merjenje njihovega uresnievanja so predstavljeni v poglavju 4.

3. OCENA USPEHA PRI DOSEGANJU ZASTAVLJENIH CILJEV

V nadaljevanju so prikazani letni cilji za leto 2013, s katerimi smo sledili zastavljenim
strateskim ciliem JAZMP.

» Strateski cilj: krepili bomo zaupanje druzbe kot celote v nase poslanstvo

Letni cilji:

—Zmanj$ati zaostanke ob doseganju normativov

—Razviti manjkajo€e in dodatne ekspertize

—Standardizirati obliko in vsebino zunanjih ekspertiz v skladu z regulatornimi zahtevami
—Prevzeti viogo RMS pri MRP/DCP in/ali poro€evalsko/soporocevalsko vlogo pri CP
—Aktivno delovati v domacem in mednarodnem prostoru

» Strateski cilj: izboljSevali bomo udinkovitost poslovanja
Letni cilji:

—Postaviti in dosegati normative

—Zagotoviti zadostno kadrovsko razpoloZljivost
—Zagotoviti ustrezne pogoje za delo

—Zagotoviti ustrezno IT podporo delovanju

—UCinkovito upravljati s kadri

» Strateski cilj: zagotavljali bomo finan€no vzdrznost poslovanja
Letni cilji:

— UCcinkovito upravljati s stroski

— Povecati obseg storitev iz pristojbin in drugih neprora¢unskih virov

» Strateski cilj: vgradili bomo koncept poslovne odliénosti, ki je v funkciji poslanstva in vizije
Letni cilji:
—lzobrazevanje na podrocju upravljanja s cilji s pomoc¢jo modela poslovne odli¢nosti

» Strateski cilj: okrepili bomo razvoj na podrocju_kontrole kakovosti zdravil v_skladu z
znanstveno-tehni¢nim napredkom in cilji sodelovanja JAZMP na EU ravni v okviru OMCL
mreze

Letni cilji:

—Opredeliti vizijo razvoja podrocja uradne kontrole kakovosti zdravil
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4. REALIZACIJA LETNIH CILJEV

- Nacrtovane naloge in Kazalniki Ciljna Realizacija
Letni cilj . ) L
aktivnosti doseganja cilja vrednost
Zmanj$ati zaostanke ob Plan zmanjSevanja Stevilo zaostankov | CV:do 13 % Da
doseganju normativov zaostankov
Razviti manjkajoce in Dodatno izobrazevanje Dvig pokritosti CV:80 % Da
dodatne ekspertize ter notranjih ekspertov ekspertiz v %
Zadovoljstvo uporabnikov Analiza pritozb in tozb in Izvedene analize CV: Da Da
ukrepi za zmanjSevanje in ukrepi
Stevilo pritozb in
toZb ne presega CV: Da Da
povprecja javhega
sektorja
Izvedene ankete CV: Da Da
Trend izbolj$anja CV: Da Da
Ankete zadovoljstva
uporabnikov
CV: Da
(indeks)
Standardizirati obliko in Dodatno regulatorno Stevilo
vsebino ekspertiz v skladu z | izobrazevanje ekspertov regulatornih CV:5 Presezeno
regulatornimi zahtevami izobrazevanj
Standardizirana CV: Da Da
oblika in vsebina
ekspertiz
Prevzeti vliogo RMS v JAZMP v vliogi RMS v Stevilo uginkovin CV:5 5 ucinkovin
MRP/DCP in/ali MRP/DCP (op.: venem
poro¢evalsko/soporo¢evalsko Stevilo primeru gre za
vliogo pri CP JAZMP v vlogi poroc¢evalstev/ Cv:1 fiksno

poroc¢evalke/soporocevalke
pri CP

soporoCe-valstev

kombinacijo 2
ucinkovin)

0 postopkov

(op.: v 2013
vodeni
postopki
podalj$anja in
vzdrzevanja
obstojecih
dovoljenja za
promet)
Aktivno delovati v domacem Aktivna udelezba JAZMP Stevilo aktivnih CV: 5/mese¢no | Da
in mednarodnem prostoru na domacih in udelezb
mednarodnih dogodkih
Dosegati normative Postavitev normativov; Sprejeti normativi CV: Da Da
Nacrt dela, ki uposteva
doseganje norm Porocilo o delu in
doseganju CV: 100%
normativov doseganje
Zagotoviti ustrezne pogoje za | Investicijsko in tekoce Zamenjava strehe | CV: Da Da
delo vzdrzevanje nepremicnin v
upravljanju Izvedba nujnega
tekoCega CV: Da Da

vzdrzevanja
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Zagotoviti ustrezno IT Zagotoviti ustrezno Delujo¢ CV: Da
podporo delovanju podporo delovnim informacijski Delovanje
procesom sistem sistema in
razpoloZljivost
povprecen
odzivni €as it
Vzdrzevanje in pomo¢ 30min
nadgrajevanje EPP, CBZ2
CV: Da Da
Ucinkovito upravljati s kadri Postavitev letnih ciljev; Doseganie ciljev CV: Da Da
Periodi¢ni
Spremljanje doseganja razgovori:Medletne | CV: 4/leto Da
ciljev; in letna ocena
uspesnosti
Ocenjevanje zaposlenih; Stevilo udele?b na | CV: Da Da
zunanijih in internih
izobrazevanijih
Sledljivost
izobrazevanj v
osebnih mapah
Strokovno izpopolnjevanje; | Spletna anketa CV:vskladuz | Da
nacrtom
izobraZevanj
po sektorjih
Spremljanje zadovoljstva in
motiviranja kadrov
Trend izboljSav
Pozitivni/Uravnotezen Pokrivanje celotnih Kazalnik celotne CV: 21 Da
poslovni izid odhodkov s celotnimi gospodarnosti
prihodki poslovanja
Ohranjanje realnih vrednosti Spremljanje parametrov, ki | Posodabljanje CV: Da Pripravlja se
pristojbin vplivajo na viSino pristojbin | pravilnika o nov pravilnik
pristojbinah
Ucinkovito upravljati s stroSki | Obvladovanje stroskov z Realizacija CV: 100% Realizacija je
upostevanjem var&evalnih poslovanja glede bila nekoliko
ukrepov ob zagotavljanju na letni nacrt nizja,
nemotenega poslovanja predvsem
zaradi nizjega
Stevila
zaposlenih in s
tem povezanih
stroSkov
Vzdrzevanje in nadgradnja Izvajanje notranjih presoj in | lzvedene notranje | CV: Da Da
obstojeCega sistema ukrepi presoje v skladu z
kakovosti in uspeSne nacrtom za 2013
notranje in zunanje presoje
Izvedena
reorganizacija CV: Da Da
procesov
Posodobitev internih aktov | UspeSna BEMA Il
in procesov presoja
CV: Da Da
BEMA I Izvedba notranje
presoje za
podrocje PhV
CV: Da Da
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Priprava na
farmakovigilanéno notranjo Da
presojo
Opredeliti vizijo razvoja Opredeliti EU trende Opredeljeni trendi CV: Da Da
podrocja uradne kontrole razvoja OMCL laboratorijev
kakovosti zdravil v skladu s 5 Tehnike v
strateskim ciliem JAZMP Slediti razvoju laboratoriju skladu | CV: Da Da (uskladitev
farmakopejskih tehnik s farmakopejskim z izidi MRA
razvojem (Kanada)
indpekcije))
Opredeljen nabor
tehnik za
Opredeliti nabor tehnik za naslednja 3 leta CV: Da Da
naslednja 3 leta in
priloZznosti trga za nove
analize ter moznosti
razvoja glede zahtev nove
EU zakonodaje o
ponarejenih zdravilih
Da
Strateski nacrt za obdobje Priprava strateSkega Strateski nacrt; CV: Da Da
2014 — 2017 in pripadajoce nacrta in vizije cilji
vizije ter strateskih ciljev
Uvedba kulture poslovanja Priprava kodeksa ravnanja | kodeks ravnanja CV: Da Delno
usluzbencev JAZMP usluzbencev opravljeno
JAZMP

5. REALIZACIJA DELOVNEGA PROGRAMA

5.1. NALOGE V OKVIRU IZVAJANJA JAVNIH POOBLASTIL — FINANCIRANIH S
STRANI UPORABNIKOV

5.1.1. Naloge na podrocju regulative zdravil, medicinskih pripomockov

5.1.1.1. Podrocje regulative zdravil za uporabo v humani medicini

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini vodi postopke za pridobitev in
vzdrzevanje dovoljenj za promet (DzP) po nacionalnem (NP) in mednarodnih postopkih. V
okviru vzdrzevanja DzP vodi postopke podaljSanja DzP ter obravnavo sprememb pogojev
DzP s podrocja kakovosti, varnosti in ucinkovitosti v skladu z Uredba Komisije (ES) St.
712/2012 o spremembah ki dopolnjuje Uredbo §t. 1234/2008/ES. Podrocje dela vklju€uje tudi
izvajanje jezikovnega pregleda informacij o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje za promet po
centraliziranem postopku, doloCitve reZzima predpisovanja in izdaje in previdnostnih oznak za
zdravila, ki so dovoljenje za promet pridobila po centraliziranem postopku ter vodenje in
odlo¢anje v upravnih postopkih ukinitev in prenosov dovoljenj za promet. V okviru sektorja
poteka koordinacija dela na podrocju napotitvenih postopkov za zdravila za uporabo v
humani medicini, ter vodi in odlo¢a v upravnih postopkih sprememb dovoljenja za promet z
namenom uveljavitve izidov, ki so posledica zaklju¢ka napotitvenih postopkov.
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Podroc€je dela vklju€uje tudi pregled in pripravo porocil za preverjanje berljivosti navodila za
uporabo v upravnih postopkih pridobitve in vzdrzevanja dovoljenja za promet z zdravilom.

Skladno z napovedjo se je Stevilo prejetih zadev nekoliko zmanjsalo.

Stevilo zakljuenih vlog v letu 2013 je vedje od naértovanega $tevila zaradi re$evanja vlog iz
preteklih let s pozitivnim vplivom na zmanjSevanja zaostankov.

Zaradi spremenjene o0z. revidirane Uredbe o spremembah 1234/2008/ES, ki je vstopila v
veljavo 4. 8. 2013, je v primerjavi z letom 2012 in 2013, pri¢akovano nizje Stevilo posameznih
sprememb tipa IA, IB in Il. Zakonodaja je namre€ uvedla moznost predlozitve zdruzenih
sprememb tudi za zdravila, ki so DzP pridobila po NP. Posledi¢no je Stevilo vkljucenih
sprememb na ravni posamezne zdruzene spremembe pomembno vedje, zato tolikSno
odstopanije v primerjavi z nacrtovanimi prejetimi in zaklju€enimi tovrstnimi viogami.

Na podrocju mednarodnih postopkov MRP/DCP smo v viogi RMS v letu 2013 vodili in
zakljucili ve¢ mednarodnih postopkov za pridobitev dovoljenja za promet (DzP). Za te
postopke je JAZMP pripravila strokovna izvedenska mnenja, ki so osnova za pridobitev
dovoljenja za promet (DzP) na ravni vkljuCenih drzav &lanic (CMS) ter na spletni strani HMA,
http://mri.medagencies.org/Human/, po njihovem zaklju¢ku objavila javno porocilo o oceni
zdravila (PAR). Stevilo mednarodnih postopkov v vlogi RMS v 2013 sicer ni v celoti sledilo
predvidenemu nacrtu. Razlog za niZje Stevilo je v prenosu nacrtovanih postopkov v leto 2014
zaradi nepopolne dokumentacije oz. ne predlozene dokumentacije s strani industrije (npr.
zaradi sprememb v smernicah).

Tabela 1: Nacrtovano Stevilo prejetih in zakljucenih viog (upravnih postopkov) v Sktorju za regulativo zdravil za
uporabo v humani medicini

Vrsta vioge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)
Nacionalne vioge

Prejete Dokoncane Prejete Dokoncane Prejete Dokonéane
Pridobitve DzP 19 55 18 51 18 42
Podalj$anja DzP 48 182 35 121 41 55
Spremembe DzP tipa | 1275 1431 1350 1280 1156 1341
Spremembe DzP tipa Il 354 548 350 275 467 304
Zdruzene spremembe, delitev dela™* 2520 2455 1400 2150 2872 2889
Ukinitve, prenosi 433 372 400 400 304 385
Priglasitve 365 366 350 350 346 404
SKUPAJ: 5014 5409 3903 4627 5204 5420
Mednarodne vioge
Republika Slovenija v vilogi drzave
porocevalke (CP)
Pridobitve DzP 0 0 1
Podalj$anja DzP 1(2 1 (2 oblikiv | 2

oblikiv5 | 5 jakostih)

jakostih)
Spremembe tipa Il 1
Spremembe tipa I, zdruZzene spremembe 7 7 4 4 5 3
Republika Slovenija v vilogi referencne
drZave ¢lanice (MRP/DCP)
Pridobitve DzP 16 9 16 (7 9 7 8

ucinkov
in)



http://mri.medagencies.org/Human/
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Podaljsanja DzP 3 8 3 4 7 0
Spremembe DzP tipa | 110 104 920 130 83 89
Spremembe DzP tipa Il 0 21 3 30 11 1
ZdruZene spremembe, delitev dela 187 158 200 200 61 127

Republika Slovenija v viogi zadevne drzave
¢lanice (MRP, DCP)

Pridobitve DzP 256 472 250 310 204 230
Podalj$anja DzP 344 154 220 144 280 165
Spremembe DzP tipa | 2631 2629 2900 2661 2275 2341
Spremembe DzP tipa Il 482 564 420 473 420 367
Zdruzene spremembe, delitev dela 5321 4816 5800 3660 4785 4803
Priglasitve 31 41 0 0 25 37
SKUPAJ: 9390 8985 9911 7627 8166 8173
SKUPAJ: 14404 14457 13814 12254 13370 13593

Tabela 1a*: Ostale naloge/aktivnosti v sektorju za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini

Vrsta Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
naloge/aktivnosti = oo 2 cija) (naért) (realizacija)
Jezikovni pregled
zdravil, ki so/bodo
pridobila DzP po CP

Prejete | Dokonc¢ane | Prejete Dokoncane | Prejete Dokoncane
Pridobitev DzP 48 44 58 58
Pridobitev DzP z 35 32 19 19
generi¢nim zdravilom
Razsiritev DzP 17 16 17 17
Podalj$anje DzP a7 43 42 42
Sprememba tipa 1B 150 138 60 60
Sprememba tipa Il 542 499 406 406
Nujni varnostni ukrep 5 4 0 0
PSUR / / 61 61
Ponovna letna ocena 15 13 11 11
Arbitraza 43 39 21 21
Pogojno podaljsanje 5 4 9 9
dovoljenja za promet
Priglasitev v skladu s 10 9 10 10
¢lenom 61(3)
Direktive 2001/83/ES
Ostalo
Dolocitve 'Blue box’ 180 165 189 222
elementov za
zdravila, ki so
pridobila DzP po CP
Potrdila o 20 18 0 0
regulativnem statusu
zdravila v RS
Regulativho 2 2 0 0
svetovanje
SKUPAJ 1119 1026 903 936

* Nove naloge v letu 2013
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Obvladovanje elektronskih viog

V letu 2013 je bil proces obvladovanja elektronskih viog skoraj v celoti usmerjen v operativho
obvladovanje dokumentacije. JAZMP v procesu obvladovanja elektronskih vlog nacrtuje
vec razvojnih aktivnosti v letu 2014.

V letu 2013 je bila formirana skupina za implementacijo CESP na JAZMP, ki je imela do
konca leta tri sestanke. Konkreten rezultat dela skupine je prilagoditev orodja EPP za
obvladovanje dokumentacije, ki prispe po CESP ter priCetek teste faze v zaCetku leta 2014.
Pri¢akujemo, da bo CESP na JAZMP implementiran kot priporo¢en nacin oddaje vliog v
elektronski obliki v prvi polovici leta 2014.

Koli¢ina obdelanih sekvenc
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4000
3000
2000
1000

0

2010 2011 2012 2013

Koli¢ina obdelanih sekvenc v primerjavi z letom 2012 je v letu 2013 upadla za 15%,
validiranih in naloZenih na streznik je tako bilo 5374 sekvenc. V tem letu smo zaceli
obdelovati tudi dokumentacijo v formatu VNeeS. Ocenjujemo, da je v veljavnih elektronskih
formatih priblizno 50% vseh regulatornih dejavnosti. Razmerje med formati eCTD in NeeS je
67%:33% pri viogah za pridobitev DzP pa je to razmerje 90%:10%.

V letu 2013 smo se udeleZili ene konference na temo elektronskih viog ter redno sodelovali v
sestankih koordinacijskih skupin za implementacijo telematskih projektov v EU.

5.1.1.2. Naloge Sektorja za izvedenska mnenja o kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zdravil za uporabo v humani medicini

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Sektor za izvedenska mnenja o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravil za uporabo v
humani medicini (SIMKVU) izvaja naloge:

1. Priprava strokovnih izvedenskih mnenj o dokumentaciji proizvajalca zdravila, ki jo ta
predlozi v dosjeju zdravila kot osnovo za pridobitev dovoljenja za promet (DzP) z zdravili
v povezavi z nacionalnimi (NP), mednarodnimi (MRP/DCP) in centraliziranimi (CP)
upravnimi postopki s podrocja pridobitve DzP in nadaljnjega vzdrzevanja DzP, Kki
vklju€uje spremembe in podaljSanja. Dokumentacijo sestavlja 5 modulov, med katerimi
so za izvedensko mnenje bistveni: modul 2: povzetki o kakovosti, varnosti in ué¢inkovitosti
zdravila; modul 3: podatki o kakovosti; modul 4: podatki o varnosti; modul 5: podatki o
ucinkovitosti zdravila.
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2. Nudenje podpore pri pripravi izvedenskih mnenj o kakovosti zdravil za uporabo v
veterinarski medicini.

3. Vodenje in odloCanje v upravnih postopkih pridobitve, priglasitve in spremembe na
podro€ju klini€nih preskusanj zdravil v humani medicini.

Stevilo vlog in s tem izvedenskih mnenj je naértovano skupaj s sektorjema, ki izvajata
regulatorne postopke (SRZH in SRZV).

Realizacija Stevila izvedenskih mnenj iz tocke 1, v katerih je RS v vlogi referenCne drzave
Clanice porocevalke, je v letu 2013 sledila predvidenemu nacrtu. Do odstopanj je prislo ob
prevzemu porocCevalske vloge na podrodju centraliziranih upravnih postopkih za pridobitve
DzP in mednarodnih upravnih postopkih za pridobitve DzP, v katerih je RS v vlogi zadevne
drzave Clanice poroCevalke. Tu realizacija ni bila v celoti izvedljiva zaradi reSevanja
zaostankov iz prejdnjih let (NP pridobitve DzP) in zaradi zmanjSanja Stevila zaposlenih v
SIMKVU.

Glede na zastavljene cilje v letu 2013 je bilo vecje Stevilo izdelanih izvedenskih mnenj pri
nacionalnih pridobitvah DzP in nadaljnje vzdrzevanju DzP (spremembe).

V skladu z naértovanimi cilji smo v SIMKVU v letu 2013 uspesSno izpeljali naslednje

naloge/aktivnosti:

- Aktivho udelezba izvedencev v delovnih skupinah QWP (EMA) in EK (kliniéna
preskusanja) ter udelezba na EDQM in CHMP (EMA).

- Uvajanje dveh zaposlenih pri pripravi izvedenskih mnenj o varnosti in ucinkovitosti zdravil
za uporabo v humani medicini.

- Razsiritev ekspertize na podobna bioloska zdravila.

- Sodelovanje izvedencev pri notranjem in zunanjem izobrazevanju.

- Sodelovanje izvedencev pri komisiji JAZMP za medsebojno zamenljivosti zdravil (MZZ2).

- Spremljanje zakonodaje in smernic Evropske unije s podro&ja dejavnosti sektorja.

- Strokovna podpora pri dajanju informacij predlagateljem.

- Sodelovanje izvedencev z drugimi sektorji in z inSpektorji s podrocja kakovosti in klini€nih
preskusan;.

- ReSevanje neskladnosti pri redni kontroli kakovosti zdravil.

- Nadgradnje znanja izvedencev z udelezbo na notranjih in zunanijih izobrazevanijih.

Tabela 2:* Prejete in zaklju¢ene naloge (izvedenska mnenja) v Sektorju za izvedenska mnenja o kakovosti,
varnosti in u€inkovitosti zdravil za uporabo v humani medicini

Vrsta vioge Leto 2013 Leto 2013

(nacrt) (realizacija)
Nacionalne vloge

Prejete Dokoncane Prejete Dokoncane
Pridobitve DzP- 8 8 16 16
Kakovost
Pridobitve DzP- 9 9 9 9
Varnost/uc€inkovitost
Spremembe DzP tipa | 270 260 315 315
Spremembe DzP tipa Il - 50 50 55 55
kakovost
Spremembe DzP tipa II- 10 8 2 2
varnost /uc€inkovitost
SKUPAJ: 347 335 397 397
Mednarodne vioge
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Republika Slovenija v
vlogi drzave
porocevalke (CP)

Pridobitve DzP

Podalj8anja DzP

Spremembe tipa Il

NSNS
NSNS
N| R k| O
N| | | O

Spremembe  tipa I,
zdruZene spremembe

Republika Slovenija v
vlogi referen¢ne drzave
¢lanice (MRP/DCP)

Pridobitve DzP 4 4

Podalj8anja DzP

Spremembe DzP tipa | 15 14 14 14

Spremembe DzP tipa Il 10 10 6 6

Republika Slovenija v
vlogi zadevne drzave
¢lanice (MRP, DCP)

Pridobitve DzP - 60 60 23 23
kakovost

Pridobitve DzP — varnost 70 70 0 0
/ u€inkovitost

SKUPAJ: 170 170 52 52

*Tabela ne vkljucuje Stevila prejetih in zaklju¢enih nalog (izvedenska mnenja) za leto 2012, le-ta so vklju¢ena v
tabeli 1 (Nacrtovano Stevilo prejetih in zakljuenih viog v Sektorju za regulativo zdravil za uporabo v humani
medicini)

Tabela 3*: Prejete in zaklju¢ene naloge (izvedenska mnenja) v Sektorju za izvedenska mnenja o kakovosti zdravil
za uporabo v veterinarski medicini

Vrsta vlioge Leto 2013 Leto 2013

(nacrt) (realizacija)
Nacionalne vlioge

Prejete Dokoncane Prejete Dokoncane
Pridobitve DzP- 5 5 3 3
Kakovost
Pridobitve DzP- 5 5 0 0
Varnost/u€inkovitost
Spremembe DzP tipa Il - 15 15 2 2
kakovost
Spremembe DzP tipa II- 10 10 0 0
varnost/ u€inkovitost

* Tabela ne vkljucuje Stevila prejetih in zaklju¢enih nalog (izvedenska mnenja) za leto 2012, ker se je nudenje
podpore pri pripravi izvedenskih mnenj o kakovosti zdravil za uporabo v veterinarski medicini pricelo izvajati v letu
2013.

5.1.1.3. Podrocje vodenja upravnih postopkov na podrocju kliniénih preskusanj

zdravil v humani medicini
Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

V letu 2013 je bilo Stevilo prejetih in reSenih viog (upravnih postopkov) za priglasitev novih
kliniénih preskuSanj zdravil v humani medicini in pomembnih sprememb v skladu z
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nacrtovanim cilji. Viden pa je upad Stevila novih viog za pridobitev kliniéna preskusanja
zdravil, ki je v najvedji meri povezano z regulativnimi zahtevami Direktive 2001/20/ES, ki
ovirajo izvedbo Klini¢nih preskusanj v Evropi. Porast klinicnih preskusanj pa se pri¢akuje po
implementaciji Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o klinicnem preskusanju zdravil za
uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES.

Tabela 4: Prejete vloge na podrocju kliniénih preskuanj zdravil v humani medicini

Vrstavloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)
Prejete Dokonéane | Prejete Dokonéane | Prejete Dokonéane

Nove vloge za pridobitev 1 1 1 1 0 0

KP

Nove vloge za priglasitev 30 27 30 28 23 24

KP

Nove vloge za priglasitev 0 0 0 0 5 5

nekomercialnega KP

Priglasitev pomembne 53 48 58 54 48 47

spremembe KP

Priglasitev pomembne 0 0 0 0 3 4

spremembe KP

SKUPAJ: 84 76 89 83 79 80

5.1.1.4.  Podrocje regulative zdravil naravnega izvora in homeopatskih zdravil

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

V Sektorju za zdravila naravnega izvora in homeopatska zdravila se izvajajo nacionalni (NP)
in mednarodni (MRP in DCP) upravni postopki s podro¢ja pridobitve in vzdrZzevanja dovoljen]
za promet (DzP) z zdravili naravnega izvora, vkljuéno s tradicionalnimi zdravili rastlinskega
izvora, in s homeopatskimi zdravili. Za ta zdravila sektor pripravlja tudi oceno dokumentacije
o kakovosti ter sodeluje pri ocenjevanju dokumentacije o varnosti in u€inkovitosti.

Stevilo redenih novih viog in podalj$anj v letu 2013 je ve&je od Stevila prejetih viog zaradi
reSevanja vlog iz prejSnjih let in zmanjSevanja zaostankov. V letu 2013 ni bilo mogoce reSiti
vseh vlog za spremembe tipa Il, ker jih je veliko vsebovalo posodobitev modula 3, kar
pomeni novo, ¢asovno obsezno, oceno kakovosti.

Stevilo vlog za zdravila naravnega izvora je v najvedji meri povezano z regulativo
prehranskih dopolnil, kjer na ravni EU Se ni urejeno podroCje zdravstvenih trditev za
botani¢na prehranska dopolnila in z regulativo galenskih izdelkov v Republiki Sloveniji.
PrecejSen del osnovne homeopatske materiae medicae z registriranimi homeopatskimi
zdravili je Ze pokrit. Stevilo vlog za homeopatska zdravila odraza majhnost slovenskega trga
in Se nedokoncno urejen nacin predpisovanja homeopatskih zdravil na recept.

Stevilo vlog za razvrstitve izdelkov je odvisno predvsem od zahtev pristojnih organov za
prehranska dopolnila, kozmetiCne proizvode in druge vrste izdelkov, pri katerih se lahko
pojavi dvom o pravilni razvrstitvi in pri katerih gre za mejno podrogje z zdravili. Stevilo
prejetih vlog za razvrstitev v letu 2013 je najbrz manjSe zaradi izvajanja Uredbe (ES)
764/2008 o doloCitvi postopkov za uporabo nekaterih nacionalnih tehni¢nih pravil za
proizvode, ki se zakonito trzijo v drugi drzavi €lanici (medsebojno priznavanje).

Tabela 5: Prejete in zakljucene vlioge (upravni postopki) v sektorju za zdravila naravnega izvora in homeopatska
zdravila

Vrsta vloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)




Letno porocilo JAZMP za leto 2013

Prejete Dokoncane | Prejete | Dokoncane | Prejete | Dokonéane

Nacionalne vloge
Pridobitev DzP 2 8 12 4 10
Podaljsanje DzP 17 5 6 11
Spremembe tipa Il 15 23 15 12 17 10
Spremembe tipa | 41 47 30 53 23 53
ZdruZene spremembe, delitev dela 98 98 90 90 92 60
Prenosi, ukinitve 10 7
Priglasitve 5 16 18
Homeopatska zdravila 37 10 10 15 15
Razvrstitve izdelkov 31 27 30 30 10 27
Regulativno svetovanje 2 2 1 1 1 1
SKUPAJ: 213 266 191 218 194 212
Mednarodne vioge
Republika Slovenija v vilogi referencne
drzave ¢lanice (MRP/DCP)
Pridobitev DzP 0 0 1 0 0 0
Podaljsanje DzP 0 0 0 0 0 0
Spremembe tipa Il 0 0 1 1 0 0
Spremembe tipa | 0 0 2 2 1 1
ZdruZene spremembe, delitev dela 2 2 2 2 0 0
Republika Slovenija v vlogi zadevne
drZave ¢lanice (MRP/DCP)
Pridobitev DzP 0 3 1 2 1 0
Podaljsanje DzP 1 2 3 3 3 0
Spremembe tipa Il 1 1 3 2 0 3
Spremembe tipa | 6 5 8 8 3 4
Zdruzene spremembe, delitev dela 14 22 15 15 21 25
SKUPAJ: 24 35 36 35 29 33
SKUPAJ 237 301 227 253 223 245
Tabela 5a: Ostale naloge/aktivhosti v Sektorju za zdravila naravnega izvora in homeopatska zdravila
Vrsta naloge/aktivnosti Leto 2012* Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)
OCENA DOKUMENTACIJE Prejete Dokonc¢ane Prejete Dokonc¢ane Prejete Dokoncane
Zdravila naravnegaizvorain
tradicionalna zdravila rastlinskega izvora
Kakovost
NP - pridobitev DzP 12 4 12
NP - sprememba tipa IB 10 8 11
NP - sprememba tipa Il 10 10 17 10
NP - zdruzena sprememba z vklju€¢eno spr. 2 2 2 2
tipa Il
RMS - sprememba tipa IB 1 1
RMS - sprememba tipa Il 1 1 0 0
Varnost, ué¢inkovitost
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Sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in 0 5 0 5
ucinkovitosti zdravila naravnega izvora, ki
ima ucinkovine, ki imajo monografijo HMPC

Sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in 4 4 4 4
verjetni ucinkovitosti tradicionalnega
zdravila, ki ima ucinkovine, ki imajo
monografijo HMPC

Homeopatska zdravila

Kakovost

Pridobitev DzP, €e zdravilo vsebuje 1 8 8 14 14
homeopatsko surovino

Pridobitev DzP, €e zdravilo vsebuje 2 do 5 2 2 0 0

homeopatskih surovin

Varnost, utemeljitev homeopatske
uporabe

Sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in 8 8 14 14
utemeljitve homeopatske uporabe za
posamezno homeopatsko surovino

Drugo

jezikovni pregled EMA (HMPC) povzetka 0 0 12 12
za javnost za zdravila rastlinskega izvora
(novo v I. 2013)

SKUPAJ 49 63 76 85

*Z reorganizacijo so se te naloge prenesle iz sektorja za regulativo zdravil.
5.1.1.5. Podrocje regulative zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Vsebinsko porogcilo o opravljenih nalogah:

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini vodi postopke za pridobitev in
vzdrzevanje dovoljenj za promet z zdravili (DzP) za uporabo v veterinarski medicini,
postopke v zvezi s priglasitvijo novih klininih preskuSanj in sprememb Ze priglaSenih
kliniénih preskusanj. V sektorju se ocenjujejo tudi redna posodobljena poro€ila o varnosti
zdravila (PSUR), vodijo se postopki za vnos 0z. uvoz zdravil, ki v RS nimajo DzP in postopki
za odobritev oznacevanja tuje ovojnine z nalepko v slovenskem jeziku. Na podrocju
pridobitve in vzdrZzevanja DzP po nacionalnem postopku je Stevilo prejetih vliog/zahtevkov
viSje za skoraj 28% od planiranega Stevila, Stevilo reSenih zahtevkov v letu 2013 pa je od
planiranega viSje za 77,6%. Tudi skupno Stevilo reSenih zahtevkov je viSje od Stevila prejetih
zahtevkov, kar kaze na uspeSno zmanjSevanje zaostankov iz preteklih let. V mednarodnih
postopki (MRP in DCP) je Stevilo zahtevkov za pridobitev DzP visje za 94% od planiranega,
kar pomeni, da je RS vse pogosteje vklju€ena v te postopke in se s tem povecuje dostopnost
do zdravil za uporabo v veterinarski medicini. Za vec¢ kot 100 % je viSje tudi Stevilo zahtevkov
za spremembe tipa |, tako da je skupno Stevilo vseh zahtevkov v mednarodnih postopkih
vi§je za vel kot 100 % od planiranih, Stevilo reSenih zahtevkov pa za skoraj 100 % presega
plan.

Tabela 6: Prejete vloge za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Vrsta vlioge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)
Prejete Dokoncane | Prejete Dokoncane | Prejete Dokoncane

Nacionalne vlioge

Pridobitev DzP 1 3 5 4 7 1
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Podaljsanja DzP 13 50 24 12 38 54
Spremembe DzP tipa Il 39 85 30 40 31 36
Spremembe DzP tipa | 123 256 250 205 267 321
Prenosi DzP, 5 4 8 7 61 63
Ukinitve DzP 8 8 0 0 1 1
SKUPAJ: 189 406 317 268 405 476
Mednarodne vioge

Pridobitev DzP — CP 1 2 1 1 1 0
(RS v viogi poro¢evalke/so-

porocevalke)

Pridobitev DzP — RMS 0 0 0 0 0 0
Pridobitev DzP — CMS 52 78 35 27 68 50
Podaljsanja DzP — CMS 15 17 25 20 28 28
Spremembe DzP tipa ll - CMS | 31 42 50 40 61 53
Spremembe DzP tipa | - CMS 305 259 200 175 479 388
SKUPAJ: 404 398 311 263 637 519
Klini¢na preskusanja

Nova preskuSanja 1 1

Ocena PSUR za zdravila z 3 1 3 3 2 0
nacionalnim

DzP za nedolo¢en cas

SKUPAJ: 4 2 4 4 4 2
SKUPAJ 597 806 632 535 1046 997

5.1.1.6. Podrocje regulative medicinskih pripomockov

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Na podrocju regulative medicinskih pripomockov JAZMP v okviru sektorja za medicinske
pripomocke vodi in odlo€a v upravnih postopkih priglasitve klini€ne raziskave medicinskega
pripomocka, Studije ovrednotenja delovanja in vitro diagnostiChnega medicinskega
pripomocka, razvrstitve izdelka med medicinske pripomocke, izdaje izjave o prosti prodaji
medicinskih pripomo¢kov in vpisa medicinskih pripomockov v Register medicinskih
pripomockov proizvajalcev medicinskih pripomockov s sedezem v RS. Vsi relevantni podatki
se vnesejo tudi v bazo EUDAMED. Ob vpisu se vrsi pregled prejete dokumentacije v smislu
ugotavljanja neskladnosti z zahtevami ZMedPri. V primeru le teh se ustrezno ukrepa.

Poleg navedenega JAZMP v okviru sektorja vodi in odlo€a v upravnem postopku za
imenovanje organa za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomockov s sedezem v RS. V
okviru postopka se izvede strokovni pregled in ocena dokumentacije organa, pregled na
kraju samem, priprava strokovne ocene 0 izpolnjevanju pogojev organa za ugotavljanje
skladnosti glede na nacionalno in evropsko zakonodajo ter vpis v NANDO bazo. Nad
imenovanimi priglaSenimi organi se redno izvaja nadzorne preglede na kraju samem in
opazovane presoje. Vodi se seznam certifikatov ES izdanih s strani priglaSenih organov s
sedeZzem v RS. Redno se izvaja vnos podatkov o le-teh v bazo EUDAMED in obvesc¢a
drzave Clanice in EK o preklicanih oziroma umaknjenih certifikatih ES izdanih s strani
priglaSenih organov s sedezem v RS, v skladu s ¢lenom 16. 6 Direktive 93/42/EGS, ter
pregled prejetih obvestil s strani drugih DC.
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Strokovno svetovanje zajema izdajo strokovnega mnenja glede razmejitve med medicinskimi
pripomocki in drugimi izdelki in izdajo strokovnega mnenja glede razvrstitve medicinskega
pripomocka v razred.

Na podrocju kliniénih raziskav in priglasitev Studij ovrednotenja IVD je skupno Stevilo prejetih
vlog preseglo predvideno letno Stevilo. Obravnavali smo sedem vlog za priglasitev kliniéne
raziskave, ki so bile ve€inoma vecnacionalne z medicinskimi pripomo¢ki z najvi§jo stopnjo
tveganja. Vse razen ene, kjer vlagatelj ni imel stvarne legitimacije, so bile pozitivho reSene.
Kljub predvidevanju, da bodo slovenski proizvajalci priglasili vsaj eno Studijo vrednotenja IVD
medicinskih pripomockov se to ni zgodilo. O¢itno je slovenska proizvodnja na tem podrocju
omejena zgolj na splosne izdelke.

Slovenski proizvajalci o€itno Se ne zaznavajo pomena preverjanja ustreznosti svoje zvrstitve
izdelkov med medicinske pripomocke, saj smo prejeli zgolj eno vlogo. Izdelek ni bil razvr§éen
med medicinske pripomocke.

Na podrocju vlog za izdajo izjav o prosti prodaji je Stevilo presenetljivo nizko v primerjavi s
preteklimi leti. Na nivoju RS je ocitno interes proizvajalcev za izvoz v tretje drzave znatno
upadel saj smo izdali zgolj 25 izjav.

Stevilo prejetih vlog na podrogju vpisov medicinskih pripomogkov proizvedenih v RS v
register medicinskih pripomockov je v skladu s planom saj smo prejeli zgolj eno viogo man;j
od planirane vrednosti. Do konca leta so bile reSene praktiCnho vse vioge na tem podrodju,
kar je posledica manjSega Stevila zahtevkov za dopolnitve in s tem hitrejSega reSevanja.
IzboljSala se je namreC kakovost dospelih vlog, kar vsled jasnejSih obrazcev in navodil
objavljenih na spletni strani JAZMP, kakor tudi intenzivnega in strokovnega odgovarjanja na
vprasanja s tega podro€ja preko spletnega naslova mp@jazmp.si, kjer se Stevilo vprasan;,
(prejeli smo jih 1027), glede na preteklo leto skoraj podvaijilo.

Postopek imenovanja priglaSenega organa je bil uspedno izveden v mesecu juniju. Kot
vecina drzav Clanic se je tudi Slovenija prikljucila k pilotnemu projektu EK za skupni pregled
priglasenih organov, zato je bil letoSnji pregled priglaSenega organa na kraju samem izveden
v sodelovanju z dvema ocenjevalcema iz EK in dvema ocenjevalcema iz DC. Za povraéilo je
v mesecu novembru nas ocenjevalec sodeloval pri oceni priglasenega organa druge DC.

Na podrocju strokovnega svetovanja nismo prejeli nobenega povprasevanja.

Vse prejete vloge so bile obravnavane v zakonsko predpisanih ¢asovnih okvirjih.

Tabela7: Vpis v register, izdaja odlocb o vpisu in prosti prodaji

Aktivnost Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)
Prejete Dokoncéane | Prejete Dokoncéane | Prejete Dokoncane

Priglasitev klini¢nih raziskav | 4 3 3 3 5 7

medicinskih pripomockov

Priglasitev Studije | O 0 1 1 0 0

ovrednotenja delovanja IVD

Razvrstitev  izdelka med | O 0 2 2 1 1

medicinske pripomocke

Izdaja izjave o prosti prodaji 80 86 70 70 24 25

Vpis medicinskih | 113 114 70 70 67 96

pripomockov proizvedenih v

RS v register medicinskih

pripomockov in podatkovno

bazo EUDAMED

Imenovanje priglaSenega | O 1 1 1 1 1

organa
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Strokovno svetovanje 2 2 3 3 0 0

SKUPAJ 199 206 150 150 98 130

5.1.2. Naloge na podrocju regulative opravljanja dejavnosti na podrocju zdravil

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Pri pripravi plana za leto 2013, je bilo upostevano dejstvo, da bo sprejet novi Zakon o
zdravilih (ZzZdr-2 ) v drugi polovici leta 2013. Novi zakon naj bi uvedel nove postopke,
predvsem na podroCju prometa z zdravili na debelo in na podrocju izdelave zdravil ter na
podrocju zdravilnih u€inkovin. Ker se je sprejem zakonodaje premaknil na zaCetek leta 2014,
plan na teh podrogjih izkazuje visji priCakovani obseg, kot je bil dejansko realiziran, razen na
podrocju prometa z zdravili na debelo.

Plana nismo dosegli na podrocju izdaje dovoljenj za opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili v specializiranih prodajalnah, kjer smo izdali zgolj 7 dovoljenj. TakSno
odstopanje od postavljenih ciljev je, poleg napovedi, da bodo specializirane prodajalne na
podro€ju zdravil z novim ZZdr-2 ukinjene, tudi posledica kadrovske podhranjenosti sektorja
za farmacevtsko nadzorstvo. Glede na predvidene kadrovske okrepitve na podrocju nadzora,
je pri¢akovati, da se bo tudi na tem podrocju vlog Stevilo vlog povecalo. Plan pa smo v celoti
dosegli tudi na podrocju priglasitev tujih veletrgovcev z zdravili in v letu 2013 vpisali v uradno
evidenco pravnih in fizi€nih oseb, ki so pridobile dovoljenje za opravljanje dejavnosti prometa
z zdravili na debelo v drzavi €lanici Evropske unije in so se priglasile pri Javni agenciji
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke za opravljanje dejavnosti prometa
z zdravili na debelo v Republiki Sloveniji, dva nova subjekta.

Tabela 8 : Prejete vloge na podrocju regulative opravljanja dejavnosti na podrocju zdravil

Vrsta vlioge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (letha
realizacija)
Izdaja, sprememba, odvzem 15 43 40 25

dovoljenj za opravljanje dejavnosti
izdelave zdravil in s tem povezano
ugotavljanje izpolnjevanja pogojev
za izdajo dovoljenja

Izdaja, sprememba, odvzem 25 31 40 44
dovoljenj za opravljanje dejavnosti
prometa na debelo z zdravili

Izdaja, sprememba, odvzem 10 25 25 7
dovoljenj za opravljanje dejavnosti
prometa na drobno z zdravili v
specializiranih trgovinah

Priglasitve, izbrisi tujih veletrgovcev 3 1 2 2
z zdravili

SKUPAJ 53 100 177 78
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5.1.3. Naloge nadzora (inSpekcije)

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

V letu 2013 so se nadzori v tujini izvajali na podlagi viog predlagateljev. Opravljenih je bilo 13
nadzorov nad izpolnjevanjem pogojev dejavnosti izdelave zdravil v tujini. Nadzor v tujini
izvedeta skupaj dva inSpektorja in traja v povprecju tri dni, kar ne vkljuCuje Casa priprave,
potovanija, pisanja porocila v angleSkem jeziku in spremljanja korektivnih ukrepov. Zahtevkov
za izvedbo nadzora dobre klinicne prakse nismo prejeli, zato ni bilo izvedenega nobenega
nadzora. Izdanih je bilo skupno 39 GMP certifikatov, kar je bilo 30% veC od nacrtovanih.
GDP certifikati niso bili izdani, ker za to Se ni bilo zakonske podlage.

Tabela 9 : Nadzorstvene naloge

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave St. inpekcij: 5 15 13

zdravil (GMP) v tujini

Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v tujini St. inspekcij: 2 (1 3 0
planirana, 1
dodatna izvedena
v okviru EMA)

Izdaja GMP in GDP certifikatov GMP certifikati: 31 | 30 (GMP), 39 (GMP)
25(GDP)
SKUPAJ 38 73 52

5.1.4. Naloge na podroc¢ju vodenja registrov ter vioge za izdajo dovoljenja za pripravo
nerutinskega pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Naloge na podrocju vodenja registrov ter vloge za izdajo dovoljenj povezanih z nerutinsko
pripravljenimi zdravili za napredno zdravljenje so povezane z uveljavitvijo novega zakona o
zdravilih (Zzdr-2). Ker v letu 2013 zakon Se ni bil sprejet, se navedene naloge niso izvajale,
saj za to $e ni bilo pravne podlage.

Tabela 10: Naloge na podrocju vodenja registrov ter vioge za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko
pripravijenega zdravila za napredno zdravljenje

Vrsta vloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (letha
realizacija)
Vpis, sprememba, izbris iz registra 0 0 20 -

proizvajalcev, distributerjev in
uvoznikov udinkovin

Vpis, sprememba, izbris iz registra 0 0 20 -
posrednikov v prometu z zdravili in

ucinkovinami

Vpis, sprememba, izbris registra 0 0 50 -

odgovornih oseb na podro¢ju
proizvodnje in prometa na deblo z
zdravili

Vpis, sprememba, izbris iz registra 0 0 750 -
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strokovnih sodelavcev za
oglasevanje zdravil

Vloge za izdajo dovoljenja za 0 0 3 -
pripravo nerutinsko pripravljenega

zdravila za napredno zdravljenje

SKUPAJ 0 0 843

5.1.5. Vodenje upravnih postopkov na podrocju paralelnega uvoza zdravil

Tabela 11: Prejete vloge na podroéju paralelnega uvoza zdravil

Vrstavloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (letna

realizacija)

Izdaja , sprememba, podaljSanje, 1 0 2 0

odvzem dovoljenja za opravljane

paralelnega uvoza zdravil za uporabo v

humani medicini

Izdaja , sprememba, podaljSanje, 0 0 0

odvzem dovoljenja za opravljane

paralelnega uvoza zdravil za uporabo v

veterinarski medicini

SKUPAJ 1 0 2

5.1.6. Naloge na podrocju izdaje dovoljenj za opremljanje zdravil za uporabo v
humani in veterinarski medicini s slovensko nalepko in izdaje potrdil o zdravilu

Vsebinsko poro€ilo o opravljenih nalogah:

Za leto 2013 je bila planirana izdaja 1300 certifikatov (CPP, FreeSale), realizirana pa je bila
izdaja 1025 certifikatov, kar predstavlja 78,8% realizacijo.
Za leto 2013 je bilo planirana izdaja dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani
medicini v tuji ovojnini s slovensko nalepko za 900 zdravil, realiziranih je bilo 474, kar
predstavija 52,67% plana in lahko kaze na to, da se zdravila vse bolj prodajajo v slovenski
ovojnini, ali pa da zdravila z majhnim obsegom prodaje odhajajo iz slovenskega trga. Poleg
tega je JAZMP odobrila tudi 118 specificnih odstopov od serij za 65 zdravil, kar bi lahko
mogoce vplivalo na realizacijo nacCrta.

Tabela 12: Stevilo prejetih zahtevkov na podro&ju izdaje dovoljenj za opremijanje zdravil za uporabo v humani in
veterinarski medicini s slovensko nalepko in izdaje potrdil o zdravilu

Vrsta vloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(nacrt) (realizacija) (nacrt) (letha
realizacija)

Izdaja certifikatov, ki temeljijo na 1100 CPP 1261 1300 1025

izvajanju dobrih praks in/ali imetniStvom certifikatov certifikatov certifikatov

dovoljenja za promet (predvsem CPP in

Free sale certifikati )

Izdaja dovoljenj za promet z zdravili za 800 zdravil 562 zdravil 900 zdravil 474 zdravil

uporabo v humani medicini v tuji ovojnini

s slovensko nalepko v humani medicini
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Izdaja dovoljenj za promet z zdravili za Za 75 zdravil 150 zdravil 115 zdrawvil 140 zdravil
uporabo v veterinarski medicini v tuji
ovojnini s slovensko nalepko v
veterinarski medicini

SKUPAJ: 1810 1973 2315 1639

5.1.7. Naloge na podrocju kontrole kakovosti zdravil

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah:

Znotraj Sektorja za kontrolo kakovosti zdravil delujeta Uradni kontrolni laboratorij in
Farmakopejski laboratorij.

Uradni kontrolni laboratorij izvaja naslednje naloge:

Izvajanje uradne kontrole kakovosti, skladno z Zakonom o zdravilih (Ur. I. RS, 31/06) in
Pravilnikom o analiznem preskusanju z namenom kontrole kakovosti zdravil (Ur. I. RS,
10/12):

. Redna kontrola kakovosti zdravil na trgu, ki vklju€uje analizno preskuSanje in
oceno ovojnine ter navodila za uporabo

. Izredna kontrola kakovosti ki se izvaja na zahtevo farmacevtskega nadzornika,
v primeru ugotovljenih nepravilnosti zdravila v prometu ali e obstaja utemeljen sum na te
nepravilnosti

. Posebna kontrola kakovosti, ki se pred sprostitvijo v promet izvaja za vsako
serijo rizi€nih zdravil, to je imunskih serumov, cepiv, imunoglobulinov in krvnih izdelkov. Za
sproS€anje je znotraj evropske mreze uradnih kontrolnih laboratorijev vzpostavljen postopek
poenotene kontrole kakovosti in spro$€anja rizicnih zdravil, t.i. Official Control Authority
Batch Release — OCABR. Za spro3Canje imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini se sproScanje izvaja tudi samo s pregledom dokumentacije o zdravilu in protokola o
izdelavi in presku$anju, t.i. Official Batch Protocol Review - OBPR. V primeru predlozitve
zadevnih certifikatov se posebna kontrola kakovosti prizna tudi v Republiki Sloveniji.

. Kontrola kakovosti vsake prve serije zdravil pred dajanjem v promet se izvaja
na predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, €e gre za zdravila, uvozena iz tretjih
drzav, ki niso z Evropsko unijo sklenile sporazuma o medsebojnem priznavanju listin.

. Analizno preskuSanje zdravila z namenom kontrole kakovosti za pridobitev
dovoljenja za promet

Naloge uradne kontrole kakovosti so ovrednotene v Ceniku storitev uradne kontrole
kakovosti po metodologiji za oblkovanje cen, v skladu s Pravilnikom o metodologiji za
oblikovanje cen preskusanja zdravil pri izvajanju kontrola kakovosti zdravil (Ur.l. 68/09).

Realizacija uradne kontrole kakovosti v letu 2013 je bila viSja od nacrtovane v primeru
kontrole kakovosti vsake prve serije zdravil pred dajanjem v promet, zaradi veCjega Stevila
prejetih viog od nacrtovanega. Razlog je nesprejetje ZZDr-2 v 2013, kot je bilo pri¢akovano
v Casu priprave nacrta dela za 2013. ZZdr-2 tovrstne kontrole namre¢ ve€ ne predvideva.

Obseg izvajanja redne kontrole kakovosti zdravil na trgu je vnaprej planiran glede na
zakonsko obveznost, ki je izvedba redne kontrole kakovosti zdravila za vsako farmacevtsko
obliko in jakost zdravila 1 krat na pet let. Realizacija redne kontrole kakovosti v letu 2013 je
znaSala 278 zdravil kar pomeni, da je bil letni naCrt redne kontrole za leto 2013 (280 zdravil)
uresnicen. Glede na ocenjeno Stevilo zdravil, ki bi bila na podlagi podatkov veletrgovcev o
letnem prometu, namenjena za redno kontorolo (cca 260), realizacija pomeni, da je
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zakonska obveznost izpolnjena. Zaostanki, zaradi nevzor€enih zdravil iz prejSnjih let, so se
od zaCetka leta 2013 zmanj3ali za cca 20%.
Realizacija prvih serij je odvisna od Stevila prejetih viog.
Pri izredni kontroli kakovosti je realizacija na podro€ju izredne kontrole kakovosti je v celoti
odvisna od prejetih zahtev s strani farmacevtske inSpekcije.

Tabela 13: Odvzem zdravil za namen redne kontrole kakovosti zdravil na trgu (izvajalec Farmacevtsko

nadzorstvo)
vrsta analize oznaka izvida | Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacnt) (realizacija)
redna kontrola HNr 241 (HNr) 242
VNr 9 (VNr) 230 (HNr+VNr) | 31
* 3 CP zdravila 3 CP zdravila 3 CP zdravila
SKUPAJ: 253 233 273

* - CP zdravila odvzeta na slovenskem trgu za namene redne kontrole kakovosti CP zdravil se ne testirajo v
Uradnem kontrolnem laboratoriju JAZMP.

Tabela 13a: Izdani izvidi po vrstah analize

vrsta analize oznaka izvida Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)

prva serija HP 3 0 11

VP 0 0
posebna kontrola HNPA — analiza 1 2

HNPO — admin. ocena | 2 1 1

HNP- notifikacija 145 150 156

VNPA — analiza 7 3 2

VNPO — admin. ocena | 16 15 5

VNP — notirikacija 123 110 108
Redna kontrola HNr 240 260 265

VNr 18 20 13
Izredna kontrola HNi 0 2 0

VNi 0 0 0
SKUPAJ: 555 563 561

Farmakopejski laboratorij izvaja naslednje naloge:

- Sodelovanije pri delu EDQM: Evropska farmakopeja

- Sodelovanje v ekspertni skupini za organske spojine 10C
- Sodelovanije v delovni skupini za kromatografske loCitvene tehnike-CST
- Sodelovanje v delovni skupini za standardne izraze-ST

- Sodelovanje v delovni skupini za oblikovanje monografij za kon¢ne izdelke — FP

monograph WP

- Zastopanje interesov R Slovenije v Komisiji za Evropsko Farmakopejo pri EDQM

- Organizacija in udelezba na sejah stalne Komisije za Evropsko farmakopejo in
Formularium Slovenicum (sestavljena iz zunanjih ekspertov), ki jo je imenoval
minister za zdravje dne 14.1.2013 s sklepom §t. 012-55/2013-2.
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Obveznosti drzave Slovenije pri izdelavi Evropske farmakopeje so opredeljene v Konvenciji o
izdelavi Evropske farmakopeje (Zakon o ratifikaciji Konvencije o izdelavi Evropske
farmakopeje, 1964, (5t. 50), objavljene v Uradnem listu SFRJ, Mednarodne pogodbe, §t.
2/1991 (notifikacija nasledstva: Uradni list RS, st. 14/1992); Uredba o ratifikaciji Protokola h
Konvenciji o izdelavi Evropske farmakopeje (Uradni list RS, Mednarodne pogodbe, St.
1/1993).

- Formularium Slovenicum (FS) - slovenski dodatek k Evropski farmakopeji
- lzdaja FS in postavitev na splet ter organizacija posveta za strokovno javnost.

5.1.8. Naloge na podrocju urejanja sistema cen zdravil

Vsebinsko porogcilo o opravljenih nalogah:

Namen dolo€anja izrednih visjih dovoljenih cen zdravil IVDC je ohranjanje kakovostnega
nabora zdravil, za katera v RS obstaja javni zdravstveni interes ob hkratnem zagotavljanju
vzdrznosti javnih sredstev za zdravila. Zaradi spremembe Pravilnika o dolo€anju cen zdravil
za uporabo v humani medicini v letu 2013, se je Stevilo vlog zavezancev za dolocitev IVDC
povecalo in je preseglo nagrtovano vrednost, ki je bila doloena ob predpostavki odsotnosti
sprememb predpisov, ki bi vplivale na ravnanje zavezancev. V tabeli je prikazano Stevilo
obravnavanih zdravil; pri izrednih vi§jih dovoljenih cenah je obi¢ajno v eno viogo vklju¢eno od
1 do najve€ 10 zdravil. Vse vloge smo obravnavali v okviru zakonsko dolo¢enih rokov.

Tabela 14: Doloéanje IVDC zdravil

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Prejete Dokoncéane Prejete Dokonc¢ane Prejete Dokonc¢ane
Dolocanje izrednih visjih | 211 186 180 180 278 247
dovoljenih cen zdravil
SKUPAJ 211 186 180 180 278 247

5.1.9. Podpora nalogam iz pristojnosti JAZMP

Da se zagotavlja optimalna in hitra strokovna podpora nalogam iz pristojnosti JAZMP, pri

delu formiramo zacasne »ad hoc« skupine in sicer:

- Skupine za podporo regulatornim, nadzorstvenim in strokovnim nalogam,

- Skupine za uskladitev z EU regulativo,

- Skupine za pripravo ekspertnih mnenj za Komisije EU in EMA pri pripravi prevzetih
regulatornih nalog.

5.1.10. Naloge na podrocCju izobrazevanja ter izdajateljske dejavnosti

Izobrazevanije:
V mesecu maju 2013 smo kot pooblasceni izvajalec za izvajanje programov specializacije za

farmacevte na prosnjo LekarniSke zbornice v celoti realizirali predavanja v okviru programov
praktiCnega dela specializacije iz lekarniSke farmacije za 4 magistre farmacije, iz oblikovanja
zdravil za 5 magistrov farmacije in iz praktiCnega dela specializacije iz preskuSanja zdravil
za 2 magistra farmacije, ki pa bosta svoje izobrazevanje na JAZMP nadaljevala v letu 2014 v
okviru predpisanega programa.

Strokovno posvetovanje ob predstavitvi drugega dopolnila k tretji izdaji Formularijuma
Slovenicuma — FS 3.2 je bilo izvedeno 9. oktobra 2013 v veliki dvorani Krke. Udelezilo se ga
je 113 udelezencev. Udelezba je bila vecja od predvidene.
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Predvidena izobrazevanja za strokovno javnost niso bila izvedena, saj je bilo predvideno, da
bodo predstavljene novosti s podro¢ja novega Zakona o zdravilih. Ker je bil zakon tako Se v
obravnavi bodo vsebine predstavljene na strokovnih seminarjih v letu 2014.

Izdajateljska in zaloZniSka dejavnost:

25. julija 2013 je izSlo Drugo dopolnilo k tretji izdaji slovenskega dodatka k Evropski
farmakopeji — Formularium Slovenicum 3.2 v nakladi 300 izvodov. Prodanih je bilo 209
izvodov, izdanih pa 1 izvod za lastno uporabo, 1 izvod darilo in 16 obveznih izvodov za NUK.
Oktobra je bila z vsebino FS 3.2 nadgrajena podatkovna baza FS na spletu. Stevilo
naroénikov je 30.

Ob strokovnem posvetovaniju ob predstavitvi FS 3.2 je izSel zbornik predavanja v nakladi 120
izvodov. Izdanih je bilo 114 izvodov za udelezence posvetovanja in 4 obvezni izvodi za NUK.

5.1.11. Mednarodno in zunanje sodelovanje

Mednarodno sodelovanje:

e Evropska komisija: sodelovanje pri delu Ekspertne skupine za medicinske pripomocke —
MDEG, Ekspertne skupine WG on Clinical investigation & Evaluation, Ekspertne skupine
Eudamed WG, Ekspertne skupine za priglaSene organe —NBOG, MD Compliance &
Enforcement Group —COEN, Ekspertne skupine za vigilanco medicinskih pripomockov -
Vigilance EG, Ekspertne skupine za mejna vprasanja in razvrstitve medicinskih
pripomockov -MD Borderline & Classification Group, WG New & Emerging Technology,
delovne skupine za pripravo smernic za uporabnike za zdravila za uporabo v humani
medicini — NtA, Delovne skupine za pripravo smernic za uporabnike za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini — NtA.

e EMA: sodelovanje pri delu delovnih skupin CHMP, QWP, PRAC in udelezba na rednih
sestankih delovne skupine PhVWP, HMPWG, COMP, HMPC, CVMP, PDCO, CAT,
GMDP IWG, GCP IWG, PhV IWG, Blood IWG, HMA WGEO, HTA ter aktivha udelezba v
Management Board EMA.

e EU organi pristojni za zdravila: Evropska komisija: sodelovanje v koordinacijski skupini za
postopke z medsebojnim priznavanjem in decentralizirane postopke za zdravila za
uporabo v humani medicini (CMDh) in v njenih delovnih skupinah ter v koordinacijski
skupini za postopke z medsebojnim priznavanjem in decentralizirane postopke za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini — CMDwv.

e delo v komitoloSkih odborih, ki delujejo na podrocju zdravil pri Evropski komisiji (Standing
Committee, Pharmaceutical Committee).

e strokovna podpora v aktivhostih SPBR na podro&ju zdravi v komunikacijah z Evropsko
komisijo.

e EU organi pristojni za zdravila: Svet Evropske Unije: sodelovanje pri delu Deloven
skupine za zdravila in medicinske pripomocke Sveta v postopku soodlo€anja: priprava
predloga uredbe o medicinskih pripomockih, priprava uredbe o klinicnem preskusanju
zdravil, priprava uredbe o pristojbinah za podrocje farmakovigilance.

e strokovna podpora v aktivnostih SPBR na podro€ju zdravi v komunikacijah s Svetom
Evropske Unije.

e Strokovna podpora delu Sluzbe za Evropske zadeve Ministrstva za zdravije.

e Organizacija in izvedba sestanka Heads of Medicines Agencies (sestanek direktorjev
vseh agencij drzav €lanic EU v drugem terminu Litovskega predsedovanja v Svetu EU v
vlogi nadomestnega gostitelja) meseca novembra 2013 v Ljubljani.

e Delo v okviru Management Group HMA.

o Sodelovanje z italijansko agencijo za zdravila AIFA pri organizaciji skupnega sestanka
odborov EMA (CAT/PDCO).
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Zunanje sodelovanje:

Zaposleni na JAZMP aktivno sodelujejo z zunanjimi institucijami v RS, bodisi kot imenovani
Clani strokovnih komisij in odborov bodisi kot sodelujoCi pri pripravi predpisov ali kot
predavatelji, pri Eemer za leto 2013 izpostavljamo predvsem sodelovanje z: Ministrstvom za
zdravje, Ministrstvom za kmetijstvo in okolje, Ministrstvom za pravosodije in javno upravo,
Veterinarsko upravo RS, Veterinarsko zbornico, Lekarnisko zbornico, Fakulteto za farmacijo,
Veterinarsko fakulteto, 1IVZ, ZZZS, GS1 Slovenija, SFD, SAZU, SIST/TC, SIQ, Varovalna
oprema, Zavodom za blagovne rezerve in drugimi. Prav tako ostaja pomembna naloga
JAZMP tudi sodelovanje z mediji.

V okviru JAZMP delujejo sledeCe stalne komisije, sestavljene predvsem iz zunanjih
ekspertov: Komisija za zdravila Il, Komisija za klini¢na presku$anja zdravil za uporabo v
humani medicini, Komisija za homeopatska zdravila, Komisija za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, Komisija za pripravo mnenj za dolo€anje izrednih vi§jih dovoljenih cen
zdravil, Komisija za Farmakopejo, Komisija za pripravo nacionalnega dodatka k Evropski
farmakopeji in Medresorska Komisija za pripravo predlogov za izboljSanje dostopa do zdravil
za uporabo v veterinarski medicini. Komisije s svojim ekspertnim delom aktivno sodelujejo pri
odlo¢anju na posameznih podroc€jih imenovanja in s svojo strokovnostjo povecujejo kvaliteto.

5.2 NALOGE V OKVIRU JAVNIH POOBLASTIL - FINANCIRANIH 1Z
PRORACUNA

Politika: 11 — ZDRAVSTVENO VARSTVO

Program: 1102 - Urejanje sistema, podporne dejavnosti in administracija na podrocju
zdravstvenega varstva

Podprogram: 110201 — Urejanje sistema, podporne dejavnosti in administracija na podroéju
zdravstvenega varstva

Dejavnost: 11020103 - lIzvajanje upravnih nalog, izvajanje aktivnosti in postopkov
inSpekcijskega nadzora in ostalih oblik nadzora

Ukrep: 2711-11-0022 — Naloge requlative zdravil in medicinskih pripomockov

Opis ukrepa:

-lzvajanje upravnih nalog na podro€ju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic;
-Sodelovanje z mednarodnimi institucijami na podro¢ju zdravil, medicinskih pripomockov,
krvi, tkiv in celic;

-Vodenje postopkov za zagotavljanje varne uporabe zdravil, medicinskih pripomockov, krvi,
tkiv in celic;

-Priprava in implementacija regulative na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi,
tkiv in celic;

-Vodenje uradnih evidenc v skladu z ZZdr-1, ZMedPri, ZKVCTC, ZPKrv-1

-Sistemsko urejanje podroc¢ja zdravil in medicinskih pripomoc¢kov v skladu s predpisi
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Neposredni ucinki

Cilj: C0794 - Izvajanje upravnih nalog na podroc¢ju zdravil, medicinskih pripomoc¢kov,
krvi, tkiv in celic

Prispeva k rezultatu nadrejenega cilja C2014— PravocCasno zakljuCeni inSpekcijski upravni in
prekrskovni postopki ter izdani ustrezni ukrepi

Obrazlozitev doseganja neposrednega uc€inka

Z izvedenimi upravnimi postopki smo zagotavljali izpolnjevanje ustreznih pogojev za
delovanje transfuzijskih ustanov in ustanov za tkiva in celice, za zagotavljanje potrebnih in
ustreznih tkiv in celic namenjenih za zdravljenje, za odobritev uvoza/vnosa neavtoriziranih
zdravil in rizi€nih zdravil in zdravil, ki sodijo med prepovedane droge.

JAZMP vodi registre poslovnih subjektov na podrocju proizvodnje in prometa z medicinskimi
pripomocki ter s tem omogoca preglednost medicinskih pripomockov, ki se proizvajajo na
obmodju RS in se uvazajo na obmocje RS. Vodenje registrov se vsako leto izpopolnjuije.
Zagotavljamo regulacijo cen zdravil, financiranih iz javnih sredstev v interesu prispevka
zdrznosti javnih sredstev, namenjenih za financiranje zdravstva in preglednosti reguliranih
cen teh zdravil z rednimi mesec¢nimi objavami teh cen na spletnem portalu JAZMP. Na enaki
ravni zagotavljamo preglednost podatkov o prisotnosti zdravil na trgu RS (prihodi,
prenehanja in motnje preskrbe). Zagotavljamo razvoj, vzdrzevanje in preglednost sistema
medsebojno zamenljivih zdravil.

Znizevanje proracunskih sredstev je zahtevalo, da smo del nalog financirali iz drugih,
neproracunskih sredstev poslovnega leta.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)

S pravocasno izvedbo regulatornih upravnih postopkov na podrocju zdravil, krvi, tkiv in celic
ter medicinskih pripomockov, izboljSanjem kakovosti in dostopnosti podatkov o poslovnih
subjektih na podrocju proizvodnje in prometa z medicinskimi pripomocki, z regulacijo cen
zdravil in zagotavljanjem preglednosti podatkov o prisotnosti zdravil na trgu Republike
Slovenije, JAZMP zagotavlja pogoje za pravoCasno in kvalitetno izvedbo in ustrezne
zakljucke (ukrepe) inSpekcijskih in prekrSkovnih postopkov. S pravo€asnimi in ustreznimi
ukrepi se zagotavlja varovanje javhega zdravja v Republiki Sloveniji.

Kazalnik:

ID: 1001776 Delez zaklju¢enih postopkov glede na prejete vioge
Leto 2013: 80,00%

Dosezena vrednost 2013: 80 %

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:

JAZMP je v letu 2013 dosegla cilino vrednost deleza zaklju€enih postopkov glede na prejete
vloge, ki znaa 80%.

Na podrocju nalog preskrbe s krvjo je JAZMP v letu 2013 zakljucila 50% postopkov (enega
od dveh), na podroCju nalog preskrbe s tkivi in celicami je bilo zaklju¢enih 86,7%, na
podro¢ju nalog vnosa /uvoza neregistriranih in rizinih zdravil, prepovedanih drog in
paralelne distribucije zdravil so bile opravljene vse naloge.

Vpis v register in izdaja potrdil o vpisu — opravljenih je bilo 99,1% nalog.

Stevilo vlog na podrogju urejanja sistema cen zdravil je za 6,4% preseglo nadrtovano $tevilo
vlog. ReSenih je bilo 99,91%.

» FTE: 7,55 + podpora (0,34) = 7,89

Cilj ukrepa:
-izvajanje upravnih nalog na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic
-kakovostna in pravo€asni izvedba vseh upravnih postopkov
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Vsebina:

—Vodenje upravnih postopkov za zagotavljanje izpolnjevanja ustreznih pogojev za
delovanje transfuzijskih ustanov in ustanov za tkiva in celice za zagotavljanje potrebnih in
ustreznih tkiv in celic namenjenih za zdravljenje, za odobritev uvoza/vnosa neavtoriziranih
zdravil, za odobrite uvoza/vnosa rizi€nih zdravil in zdravil, ki sodijo med prepovedane droge
—Preglednost poslovnih subjektov na podrocju proizvodnje in prometa z medicinskimi
pripomocki, preglednost medicinskih pripomoc¢kov, ki se proizvajajo na obmocju RS in se
uvazajo na obmocje RS

—Vodenje upravnih postopkov na podrocju cen zdravil, vklju€enost v mednarodne aktivnosti
ter zagotavljanje obves&enosti in sodelovanja na podrocju urejanja cen zdravil v EU
—vodenje upravnih postopkov za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz zdravil ter
uvoz in izvoz prepovedanih drog skupin Il in 11l

Letni izvedbeni cilji po vsebinskih podrogjih:

—Vodenje upravnih postopkov za zagotavljanje izpolnjevanja ustreznih pogojev za delovanje
transfuzijskih ustanov in ustanov za tkiva in celice za zagotavljanje potrebnih in ustreznih tkiv
in celic namenjenih za zdravljenje, za odobritev uvoza/vnosa neavtoriziranih zdravil, za
odobrite uvoza/vnosa rizi¢nih zdravil in zdravil, ki sodijo med prepovedane droge:

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

Na podrocju preskrbe s krvjo je JAZMP v letu 2013 zaklju€ila en postopek v zvezi z
dovoljenjem za opravljanje dejavnosti preskrbe s krvjo. Druga vloga je zaradi omejitev ZUJF-
a pri sklepanju pogodb z zunanjimi strokovnjaki za podrocCje, na katero se nanasa, Se v
postopku in bo predvidoma zakljuena v letu 2014. Realizacija plana je bila 25%, v primerjavi
Z letom 2012 pa 50%. Glede na organiziranost preskrbe s krvjo je omenjeni obseg izvajanja
nalog na podrocju preskrbe s krvjo pricakovan.

Tabela 15: Naloge na podrocju preskrbe s krvjo

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (realizacija)

Izdaja, sprememba, odvzem 2 2 4 1

dovoljenja za opravljanje dejavnosti

zbiranja, testiranja, pripravo,

predelavo, shranjevanje in/ali

razdeljevanje krvi in krvnih

pripravkov

SKUPAJ 2 2 4 1

JAZMP je v letu 2013 prejela 14 vlog, 1 vloga pa je bila prenesena iz leta 2012 (skupaj
obravnavanih 15 vlog). V letu 2013 zaklju¢enih 13 postopkov, povezanih z dovoljenji za
opravljanje dejavnosti preskrbe s Cloveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje. V
vseh primerih je obravnavala spremembe obstojeCega dovoljenja za opravljanje dejavnosti
ustanov za tkiva in celice. Stevilo zakljuéenih vlog v letu 2013 je v skladu z nacdrtovanim
obsegom dela, kar kaze na ustrezno planiranje ter dinami¢nost in Sirjenje podrocja preskrbe
s tkivi in celicami.

Tabela 16 : Naloge na podrocju preskrbe s tkivi in celicami

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (realizacija)

Izdaja, sprememba, odvzem 5 15 13 13

dovoljenja za opravljanje

pridobivanja, testiranja, obdelave,

konzerviranja, shranjevanja in/ali

razdeljevanja ¢loveskih tkiv in celic

SKUPAJ 5 15 13 13
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Letni plan vlog za vnos/ uvoz humanih zdravil (1200 vlog in 2800 zahtevkov) je bil postavljen
previsoko (sploh kar se tiCe zahtevkov), kar kaZe Ze realizacija iz leta 2012. Povprecno je na
vliogo pripadal 1,73 zahtevka na vlogo. V letu 2013 smo z 1022 vlogami in 1765 zahtevki,
ohranili oziroma celo presegli rezultat iz leta 2012 (929 vlog in 1657 zahtevkov). Na podrocju
vlog za paralelno distribucijo zdravil je plan izpolnjen 100 %.

V letu 2013 je bilo obravnavanih 1537 vlog za izdajo dovoljenja za uvoz/izvoz prepovedanih
drog z 2284 zahtevki. Realizacija glede na plan je doseZena. lzdanih je bilo za 4,49% vec
dovoljenj uvoz/vnos prepovedanih drog glede na preteklo obdobje lani. Povprecno je bil

obravnavan 1,44 zahtevka na vlogo.

Tabela 17: Naloge na podrocju vnosa /uvoza neregistriranih in riziénih zdravil, prepovedanih drog in paralelne

distribucije zdravil

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(nacrt) (realizacija) (nacrt) (realizacija)

Vloge za vnos/uvoz humanih 1300vlog (3000 929 vlog (1657 1200/2800 1022 vlog (1765

zdravil** zahtevkov) zahtevkov) zahtevkov)

Vloge za vnos/uvoz veterinarskih 150 zahtevkov 134 vlog (147 150 128

zdravil zahtevkov)

Vloge za izdajo dovoljenja za 1500viog(2400 | 1471 vlog (2266 1500/2400 1537 vlog (2218

uvozl/izvoz prepovedanih drog zahtevkov) zahtevkov) zahtevkov)

Vloge za pecatenje dnevnikov in 115 155 vlog (465 120 173 vlog (449

knjig evidenc mamil knjig) zahtevkov)

Vloge za paralelno distribucijo 3 0 3 3

zdravil

SKUPAJ 3068 2689 2973 2863

— Preglednost poslovnih subjektov na podrodju proizvodnje in prometa z medicinskimi
pripomocki, preglednost medicinskih pripomockov, ki se proizvajajo na obmocju RS in se
uvaZzajo na obmocje RS

Vsebinsko poro€ilo o opravljenih nalogah

Na podrocju regulativne medicinskih pripomo¢kov JAZMP v okviru sektorja za medicinske
pripomocke vodi in odlo¢a v upravnih postopkih priglasitve vpisa, spremembe in izbrisa
poslovnih subjektov iz Registra proizvajalcev medicinskih pripomockov s sedezem v RS,
Registra poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo in
Registra specializiranih prodajaln, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno.
Poleg vpisov dejavnosti pa vodi in odlo¢a tudi v upravnih postopkih izdaje potrdila o vpisu
poslovnih subjektov v Register proizvajalcev medicinskih pripomockov v RS, Register
poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo in Register
specializiranih prodajaln, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocCki na drobno. Vsi
relevantni podatki se vnesejo tudi v bazo EUDAMED. Ob vpisu se vrSi pregled prejete
dokumentacije v smislu ugotavljanja neskladnosti z zahtevami ZMedPri. V primeru le teh se
ustrezno ukrepa.

Tabela 18: Vpis v register in izdaja potrdil o vpisu
Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Prejete Dokoncéane | Prejete Dokoncéane | Prejete Dokoncéane
Vnos, sprememba in izbris 454 454 210 210 237 235
poslovnih subjektov iz registra
dejavnosti medicinskih
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pripomockov in podatkovne baze

EUDAMED*

Izdaja potrdila o vpisu poslovnih 240 240 226 224
subjektovregistre dejavnosti**

SKUPAJ 454 454 450 450 463 459

* register proizvajalcev medicinskih pripomockov s sedezem v Republiki Sloveniji in predstavnikov proizvajalcev,
register poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo ter register specializiranih
prodajaln, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno

** dodano zaradi spremembe nacina poro¢anja

**nizje planirano Stevilo vlog zaradi lo€ene predstavitve podatkov

V okviru te dejavnosti smo prejeli priCakovano Stevilo vlog le, da je bila porazdelitev med
vnosi dejavnosti in izdanimi potrdili nekoliko drugacna. Prejeli smo namre¢ ve€ vlog za vpis
kakor vlog za izdajo potrdila.

Vse prejete vloge so bile obravnavane v zakonsko predpisanih ¢asovnih okvirjih.

— Vodenje upravnih postopkov na podrocju cen zdravil, medsebojne zamenljivosti zdrauvil,
izvajanje aktivnosti na podrocju spremljanja prisotnosti zdravil na trgu, strokovne podpore pri
pripravi nujno potrebnih zdravil ter vklju€enost v mednarodne aktivnosti ter zagotavljanje
obvesc¢enosti in sodelovanja na podro€ju urejanja cen zdravil v EU

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

tudi dvakrat letna obravnava priblizno 3450 zdravil po dolo¢bah Pravilnika o cenah zdravil.
Delo ob polletnih uskladitvah cen je bilo uspe&no racionalizirano.

Pri naCrtovanju za leto 2013 smo sledili realizaciji v letu 2012. V letu 2013 je JAZMP prejela
vecje Stevilo prvih priglasitev cen zdravil kot je bilo naértovano. Obravnavali smo za 6,4%
veC zahtevkov za oblikovanje cene zdravila. Vsi zahtevki so bili obravnavani v okviru
zakonsko dolo€enih rokov — reSenih je bilo 99,91% prejetih zahtevkov.

Na podrocju spremljanja cen zdravil po dolo¢bah 142. ¢lena Zakona o zdravilih je delovanje
JAZMP odvisno od usmeritev Ministrstva za zdravje.

Postopki po dolo¢bah 44. ¢lena Zakona o zdravilih so odvisni od odzivnosti imetnikov
dovoljenj za promet z zdravilom, dejanskih prihodov, odhodov zdravil s trga RS in motenj v
preskrbi. Stevilo postopkov v letu 2013 bistveno odstopa od naértovanega. Zaradi pozivov
imetnikom dovoljenj za promet za uskladitev poslanih obvestil z dejanskim stanjem
prisotnosti zdravil na trgu smo presegli letni nacrt. Vsa obvestila so bila obravnavana v okviru
zakonsko dolo&enih rokov — reSenih je bilo 99,94% prejetih obvestil.

Obseg dela pri odloanju o medsebojni zamenljivosti zdravil je odvisna od Stevila zdravil, ki
pridobijo novo dovoljenje za promet. Odlocbe se izdajajo 6 x letno zaradi Casovne uskladitve
z ZZ7ZS, ki dolo€a NPV vsaka dva meseca, na podlagi objavljenih seznamov MZZ. Zaradi
kadrovskih tezav je bil v letu 2013 proces izpeljan le Stirikrat v celoti. Dodatno je bil izpeljan
proces usklajevanja seznama z ukinitvami dolo€enih pakiranj. Zato je Stevilo odlo¢b manjse
od nacrtovanega.

Na podro¢ju sodelovanja pri pripravi seznama esencialnih zdravil je delovanje JAZMP
odvisno od usmeritev Ministrstva za zdravje.
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Tabela 19: Naloge na podrocju urejanja sistema cen zdravil

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Doloc¢anje najvisjih dovoljenih cen zdravil (NDC) 6936 6900 7383

Postopki po dolo¢bah Zakona o zdravilih (142. | 140 )

¢len?)— spremljanje cen zdravil

Postopki po dolo¢bah Zakona o zdravilih (21. €len | 749 680 1777

- 44, &len v ZZdr-1) — spremljanje prisotnosti
zdravil na trgu, spremljanje podatkov o obsegu
porabe zdravil

Odlo¢anje o medsebojni zamenljivosti zdravil 97 odlo¢b 90 odlo¢b, za | 51 odlocb, za
670 zdravil 600 zdravil 284 zdravil

Sodelovanje pri pripravi seznama esencialnih | 0 1 1

zdravil

SKUPAJ 8181 9445

Cilj: C0O795 — Nadzor na podro¢ju zdravil, medicinskih pripomoc¢kov, krvi, tkiv in celic
Prispeva k rezultatu nadrejenega cilja C2011 — Izvajanje strokovnega nadzora

Obrazlozitev doseganja neposrednega uc¢inka

Z izvajanjem rednih nadzorov, ki se izvajajo v zakonsko dolo€enih ¢asovnih intervalih ter z
izvajanjem izrednih in ponovnih nadzorov v primerih suma ali ugotovitve neskladnosti z
zakonodajo, JAZMP zagotavlja ucinkovit nadzor nad proizvajalci zdravil in zdravilnih
ucinkovin, veletrgovcev in specializiranih trgovin, nad proizvajalci medicinskih pripomockov,
nad dejavnostjo preskrbe s krvjo ter preskrbe s Cloveskimi tkivi in celicami. Poleg rednih
nadzorov se izvajajo tudi nadzori na podlagi prijav, katerih Stevilo se je, v primerjavi s
preteklim letom, zmanjSalo.

JAZMP izvaja ukrepe za varno uporabo zdravil, krvi, tkiv in celic ter medicinskih
pripomockov, kar vklju€uje zbiranje in ocenjevanje porocCil o nezelenih ucinkih, poro€anje v
podatkovne baze EU in v bazo WHO, sprejema ukrepe na osnovi poroCil ter obveS¢a
strokovno in $irSo javnost.

Za leto 2013 JAZMP ni prejela proracunskih sredstev, vendar so bile naloge opravljene.
Stroske opravljenih nalog je krila iz presezka preteklih let. Za naloge, ki so bile opravijene
nad nacrtovano vrednostjo so bila porabljena druga, neproracunska sredstva poslovnega
leta.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)
S kakovostno in pravo€asna izvedbo nadzorov, inSpekcij in vigilan€nih ukrepov zagotavljamo
varovanje javnega zdravja v Republiki Sloveniji.

ID: 1001778 Stevilo nadzorov

Leto 2013: 90

Dosezena vrednost 2013: 98

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:

V letu 2013 je bilo izvedenih 98 nadzorov kar pomeni preseganje postavljenega cilja.

ID: 1001779 Stevilo obravnav
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Leto 2013: 60
Dosezena vrednost 2013: 109

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:
V letu 2013 je bilo realiziranih 109 obravnav prijav (z ali brez uvedbe prekrskovnega
postopka). Letni cilj je bil tako presezen.

Kazalniki:

ID: 1001777 Delez zaklju€enih prejetih vigilancnih obravnav
Leto 2013: 90%

Dosezena vrednost 2013: 100 %

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:
V letu 2013 so bila obravnavana vsa vigilanéna obvestila kakor tudi vse poizvedbe na
podrocju vigilance medicinskih pripomockov. Realizacija je tako 100%.

FTE: 11,30 + podpora (0,51) = 11,81

Cilj ukrepa:
-kakovostna in pravoCasna izvedba nadzorov/inSpekcij in vigilanénih ukrepov

Vsebina:

—UcCinkovit nadzor nad proizvajalci zdravil in zdravilnih uinkovin, veletrgovcev in
specializiranih trgovin, nad proizvajalci medicinskih pripomockov in nad medicinskimi
pripomocki, nad ogladevanjem zdravil in medicinskih pripomockov, nad ustanovami za kri,
tkiva in celice

—Naloge na podrocju farmakovigilance, hemovigilance, histovigilance na podro&ju zdravil
za uporabo v humani in veterinarski medicini ter vigilance medicinskih pripomo&kov
—Vklju€enost v mednarodno delitev dela na podrocju farmakovigilance, hemovigilance,
histovigilance ter v mednarodno vigilancno mrezo na podroc¢ju vigilance medicinskih
pripomockov

—Nadzor na podro¢ju dobrih klini€nih praks

Letni izvedbeni cilji po vsebinskih podrodjih:

—UCinkovit nadzor nad proizvajalci zdravil in zdravilnih ucinkovin, veletrgovcev in
specializiranih trgovin, nad proizvajalci medicinskih pripomockov in nad medicinskimi
pripomocki, nad oglasevanjem zdravil in medicinskih pripomockov, nad ustanovami za kri,
tkiva in celice:

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

Na podrocju izvajanja nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) za
uporabo v humani in veterinarski medicini je bilo izvedenih 17 rednih nadzorov. Na podrocju
izvajanja nadzora o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z zdravili za
uporabo v humani in veterinarski medicini je bilo izvedenih 20 rednih nadzorov in 11 izrednih
nadzorov. Na podrocjih nadzora proizvodnje zdravil in prometa z zdravili na debelo so bili
zadani cilji presezeni, tako v okvirih rednih, kakor tudi izrednih nadzorov, pri katerih belezimo
najvecji porast predvsem na podrocju prometa z zdravili na debelo. na podroc¢ju prometa z
zdravili na drobno nadzorov nismo izvajali saj smo skladno z oceno tveganja in prioritetami
kadrovske usmerili na podrocja proizvodnje in prometa z zdravili na debelo. Izvedeni so bili 4
nadzori dobre klinicne prakse (GCP). lzvedenih so bili 4 redni nadzori in 2 verifikaciji iz
podro€ja nadzora nad dejavnostjo preskrbe s krvjo. Na podrocju izvajanja nadzora nad
dejavnostjo preskrbe s CloveSkimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje je bilo
izvedenih 22 rednih nadzorov, 1 izredni nadzor in 10 verifikacij. lzveden je bil 1
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farmakovigilanéni nadzor. Na podro¢jih nadzora farmakovigilance, dejavnosti preskrbe s
krvjo in dejavnosti preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami je bila zaradi odhoda izkuSenega
inSpektorja v drugem polletju konéna realizacija nizja od planirane. Na podroéju preverjanja
izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na drobno, debelo in proizvajalcev medicinskih
pripomockov je bilo izvedenih 6 rednih nadzorov. Na podro&ju medicinskih pripomockov smo
v letu 2013 s specializacijo inSpektorja za to podrocje naredili kljuCen korak naprej v regulaciji
tega segmenta, zaradi uvajanja nacina dela pa dolo€eni planirani cilji niso bili realizirani v
celoti.

Na podrocju obravnav je bilo vseh zakljucenih zadev letu 2013 je bilo 109, od tega je bilo 91
zadev pri katerih ni bil uveden prekrskovni postopek ter 18 zadev pri katerih je bil prekrskovni
postopek uveden. Celokupno je bilo Stevilo obravnav dale¢ velje od planiranega, zaradi
vec€jega Stevila obvestil na podrocju prometa z zdravili na debelo, kar se je odrazilo tudi na

ve€jemu pripadu v okviru izvedbe izrednih nadzorov.

Tabela 20: Naloge na podrocju nadzora

Vsebina Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) realizacija)
Kazalnik: 1001778 Stevilo nadzorov
Izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev St. rednih nadzorov: 18 | St. rednih nadzorov: | 17
dejavnosti izdelave zdravil (GMP) za uporabo v 16
humani in veterinarski medicini St. izrednih nadzorov: 3 | St. izrednih 0
nadzorov: 2
Izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev St. rednih nadzorov: 13 | St. rednih nadzorov: | 20
dejavnosti prometa na debelo z zdravili za 15
uporabo v humani in veterinarski medicini 3t jzrednih nadzorov- 0 | St jzrednih 11
nadzorov: 2
Izvajanje nadzora o izpolnjevanju pogojev St. rednih nadzorov: 30 | St. rednih nadzorov: | O
dejavnosti prometa na drobno z zdravili za 12
uporabo v humani in veterinarski medicini St izrednih nadzorov- 2 | &t jzrednih 0
nadzorov:2
Nadzor nad imetniki DzP Nadzori: 4 Nadzori: 0 0
Nadzor dobre klinicne prakse (GCP) v SLO St. nadzorov: 4 St. nadzorov:4 4
Izvajanje nadzora nad dejavnostjo preskrbe s St. rednih nadzorov: 7, St. rednih nadzorov: | 4
krvjo vkljuéno s ponovnimi 6
nadzori
St. verifikacij: 2 St. verifikacij: 2 2
St. izrednih nadzorov: 0 | St. izrednih 0
nadzorov: ni
planiranih
Izvajanje nadzora nad dejavnostjo preskrbe s St. rednih nadzorov: St. rednih nadzorov: | 22
Cloveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za 11, vkljuéno s 27
zdravljenje ponovnimi nadzori
St. verifikacij: 8 St. verifikacij: 4 10
St. izrednih nadzorov: 0 | St. izrednih 1
nadzorov: ni
planiranih
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Izvajanje farmakovigilancnih nadzorov St. rednih nadzorov: 3 St. rednih nadzorov: | 1

3
Nadzor nad dejavnostjo prometa na drobno z Obravnava v okviru 2 nadzora 3
medicinskimi pripomocki (spec. prodajalne) prijav
Nadzor nad dejavnostjo prometa na debelo z Obravnava v okviru 2 nadzora 1
medicinskimi pripomocki prijav
Nadzor nad proizvajalci medicinskih St. rednih nadzorov: 9 5 nadzorov 2
pripomockov
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo | - 3 Ni bilo
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno planirano
zdravljenje (nova naloga - v letu 2016 prvic)
SKUPAJ 98
Kazalnik: 1001779 Stevilo obravnav
Obravnava prijav brez uvedbe prekr§kovnega 148 obravnav 80 obravnav 91
postopka
Obravnava prijav z uvedbo prekrs§kovnega 13 obravnav 20 obravnav 18
postopka
Vodenje odpoklicev 21 odpoklicev 15 odpoklicev 27
Obravnava odstopov od kakovosti (RAN, GMP 192 RAN 200 RAN 325
non-compliance, ostalo)
Pregled in potrditev neposrednih obvestil za Ni bilo
zdravstvene delavce v inSpekcijskih zadevah planirano
Obvescanje strokovne javnosti v indpekcijskih Ni bilo
zadevah - strokovni ¢lanki, predavanja planirano
Obves$canje strokovne in $irSe javnosti v Ni bilo
in8pekcijskih zadevah - obvestila na spletu planirano
SKUPAJ 374 315 461

— Naloge na podrocju farmakovigilance, hemovigilance, histovigilance na podrocju zdravil
za uporabo v humani in veterinarski medicini ter vigilance medicinskih pripomockov ter
vklju€enost v mednarodno delitev dela na podro¢ju farmakovigilance, hemovigilance,
histovigilance ter v mednarodno vigilanéno mrezo na podroc¢ju vigilance medicinskih
pripomockov.

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

V letu 2013 se je Stevilo prejetih poroc€il o neZelenih ucinkih zdravil povecalo za 25 % glede
na preteklo leto, kar pomeni povecanje obsega na podroc¢ju obravnave porocil vkljuéno z
elektronskim poro€anjem v podatkovno bazo EudraVigilance. JAZMP od leta 2009 opravlja
naloge ocenjevanja poroCil o nezelenih ucinkih zdravil, ki jih prejme od Centra za zastrupitve
ali neposredno od zdravstvenih delavcev in bolnikov.

Z novo farmakovigilanéno zakonodajo se je povelal obseg nalog povezanih z oceno
farmakovigilanéne dokumentacije v postopkih pridobitve in vzdrZzevanja dovoljenja za promet
z zdravilom. Novi EU predpisi nalagajo obveznost izvajanja zaznavanja varnostnih signalov,
kier JAZMP v okviru delovanja v evropski farmakovigilanéni mrezi izvaja to nalogo za Stiri
ucinkovine za celoten EU prostor. JAZMP tudi sodeluje v postopku delitve dela na podrodju
ocene rednih posodobljenih poroCil o varnosti zdravil in je v 2013 zakljuCila oceno za dve
uCinkovini. Velik del nalog je predstavljala izgradnja sistema kakovosti v skladu z zahtevami
nove farmakovigilanéne zakonodaje in aktivno sodeloval v postopku ocene BEMA. Sektor je
aktivno sodeloval pri pripravi sprememb zakonodaje za prenos novih direktiv v nacionalno
zakonodajo.
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Tabela 21: Naloge na podrocju farmakovigilance, hemo in histovigilance na podrocju zdravil (humana)

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Posredovanje PhV informacij v okviru 77 Nacrtovanje ni 72

mednarodnega obve&¢€anja o zdravilih — NUI mogoce

(Non-Urgent Information)

Posredovanje PhV informacij v okviru 8 Nacrtovanje ni 7

mednarodnega obve&canja o zdravilih — RA mogoce

(Rapid Alert)

Pregled in potrditev neposrednih obvestil za 33 Nacrtovanje ni a7

zdravstvene delavce - DHPC mogoce

Obves¢anje strokovne javnosti — strokovni €lanki, | 25 ¢lankov v 20 ¢lankov v 12 Elankov v

predavanja Farmakonu, 12 Farmakonu/12 Farmakonu, 11
seznamov seznamov seznamov
novosti na novosti na novosti na

podroc¢ju DzP

podroc¢ju DzP

podroc¢ju DzP

Obvescanje strokovne in SirSe javnosti- obvestila | 17 Nacrtovanje ni 31

na spletu mogoce

Obvesc¢anje imetnikov DzP — obvestila na spletu 22 Nacrtovanje ni 5
mogoce

Porocanje resnih neZelenih u€inkov zdravil v 680 Nacrtovanje ni 704

EudraVigilance bazo in poro¢anje v bazo WHO mogoce

Evidentiranje nezelenih ucinkov zdravil 850 Nacrtovanje ni 1132
mogoce

Ocena in vrednotenje porocil o nezelenih ucinkih 101 Nacrtovanje ni 95
mogoce

Evidentiranje poroCil o neZelenih reakcijah 32/22 Nacrtovanje ni 17/17

(hemovigilanca/histovigilanca) mogoce

Zaznavanje signala v bazi EudraVigilance 5 ucinkovin 5 ucinkovin 4 ucinkovine

Letno porocilo o hemovigilanci (Komisija ES, MZ) | 1 1 1

Letno porocilo o histovigilanci (Komisija ES) 1 1 1

* Pri nekaterih postavkah Stevila izvedenih aktivnosti ni mogoce nacrtovati, zato bo realizacija izpolnjena ob koncu

leta.

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

Veterinarska farmakovigilanca se vodi v sektorju za regulativo zdravil za uporabo v
veterinarski medicini. Stevilo prejetih neZelenih uginkov ne odstopa od povpregja prej$njih
dveh let. JAZMP je v letu 2013 v postopku delitve dela med drzavami Clanicami EU prevzela
vlogo referen¢ne drzave Clanice za oceno PSUR za eno udinkovino.
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Tabela 22: Naloge na podrocju farmakovigilance na podrocju zdravil (veterinarska)

Vrsta naloge Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Posredovanje PhV informacij v okviru 5 Nacrtovanje ni 8
mednarodnega obve$canja o zdravilih — NUI mogoce
(Non-Urgent Information)
Posredovanje PhV informacij v okviru 0 Nacrtovanje ni 0
mednarodnega obve$canja o zdravilih — RA mogoce
(Rapid Alert)
Obvescanje strokovne in $irSe javnosti — 1 2 2
strokovni ¢lanki, predavanje, obvestila na spletu
Porocanje resnih nezelenih ucinkov v 5 Nacrtovanje ni 7
EudraVigilance bazo mogoce
Evidentiranje neZelenih ucinkov zdravil 5 Nacrtovanje ni 7

mogoce
Ocena in vrednotenje porocil o nezelenih ucinkih 5 Nacrtovanje ni 7

mogoce
SKUPAJ 21 31

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

Naloge na podrocju vigilance medicinskih pripomoc¢kov v okviru JAZMP opravlja Sektor za
medicinske pripomocke. Naloge zajemajo naslednje:

Spremljanje vigilan€nih obvestil povezanih z zapleti in ukrepi na podro¢ju RS in EU,
vzdrZzevanje nacionalne podatkovne baze in belezenje zapletov z medicinskimi
pripomocki v RS v evropsko podatkovno bazo Eudamed. Razpoznavanje signalov o
neskladnosti in predaja v obravnavo.

Obravnava in osnovno vrednotenje vseh vigilanénih primerov z analizo tveganja.
Razpoznavanije signalov o neskladnosti in predaja v obravnavo.

Vrednotenje vigilanénih primerov povezanih z medicinskimi pripomocki prisotnimi na trgu
RS z analizo tveganja ter pripravo nacrta nadaljnjih aktivnosti. Razpoznavanje signalov o
neskladnosti in predaja v obravnavo.

Vrednotenje vigilan¢nih primerov, kjer so se zapleti zgodili v RS, z analizo tveganja ter
pripravo nacrta nadaljnjih aktivnosti. Razpoznavanje signalov o neskladnosti in predaja v
obravnavo.

Obravnava poroc€il o vigilanénih zapletih poroCanih s strani izvajalcev zdravstvene,
lekarniSke in druge dejavnosti ter posredovanje obvestila proizvajalcu medicinskega
pripomocka. Razpoznavanje signalov o neskladnosti in predaja v obravnavo.

Obravnava in posredovanje vigilan¢nih poizvedb v okviru sodelovanja z drzavami
Clanicami in EK pri reSevanju posebnih problematik.

Sodelovanje na telekonferencah o mednarodnih vigilanénih zapletih v okviru sodelovanja
v delovni skupini EK - MDEG Vigilance, pri reSevanju posebnih problematik.

Pri obravnavi vigilan¢nih zapletov se, glede na prejSnja leta, kaze trend naras€anja porocil o
zapletih. Ocena narejena na podlagi trendov v obdobju od januarja do hovembra 2012 ter na
osnovi predvidevanj, vezanih na izpolnjevanje akcijskega nacrta Unije na podrocju vigilance
medicinskih pripomockov je bila pravilna saj smo prejeli celo ve¢ vigilanénih obvestil od
predvidenih.

Vrednotenih je bilo vseh 671 vigilancnih primerov povezanih z medicinskimi pripomocki, od
tega je bilo po navedbah proizvajalcev 380 primerov povezanih z medicinskimi pripomocki
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prisotnimi na trgu RS, do zapleta po je priSlo samo v 25. primerih. Zdravstvene ustanove so
ustrezno porocCale o zapletih v zgolj enem primeru. Na osnovi tega lahko sklepamo, da je v
Sloveniji verjetno prisotnih bistveno ve¢ zapletov z medicinskimi pripomocki, kakor jih
odgovorni porocCajo. Kot ukrep za izboljSanje stanja na tem podrocju je bil v okviru sektorja
pripravljen ter uveden nov SOP za sistem vrednotenja vigilanénega obvestila glede na
analizo tveganja. V tem letu smo skozi prejeta obvestila zaplete zgolj spremljali niso pa bila
vsa obvestila celostno obravnavana oz. vrednotena. V naslednjem letu priCakujemo, da
bomo s celostno obravnavo spodbudili udelezence v vigilanénem sistemu k ustreznemu
reSevanju zapletov in rednemu obveS¢anju, seveda le ob zagotovitvi potrebnih kadrov.

Tabela 23: Naloge na podrocju vigilance medicinskih pripomocékov

Aktivnost Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013

(realizacija) (nacrt) (realizacija)

Prejete Dokoncane | Prejete Dokoncéane | Prejete Dokoncéane
Obravnava vigilanc¢nih obvestil 1049 1049 1800 1800 1932 1932
Vrednotenje vigilanénih primerov 600 600 671 671
Vrednotenje vigilanénih primerov | 423 423 400 400 380 380

povezanih z medicinskimi
pripomocki prisotnimi na trgu RS

Vrednotenje vigilancnih primerov, 200 200 25 25
kjer so se zapleti zgodili v RS:
Obravnavanje porocil o 13 13 20 20 1 1

vigilancnih zapletih porocanih s
strani izvajalcev zdravstvene,
lekarni$ke in druge dejavnosti:

Obravnavanje vigilanénih 30 30 27 27
poizvedb

Sodelovanje na telekonferencah 12 12 9 9
Delovne skupine EK - MDEG

Vigilance

SKUPAJ 1485 1485 3062 3062 3045 3045

» Cilj: C0800 — Sodelovanje z mednarodnimi institucijami na podroc¢ju zdravil,
medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic

Prispeva k rezultatu nadrejenega cilja C2015 — Sprememba pravnih aktov

Obrazlozitev doseganja neposrednega ucinka

Z aktivno udelezbo ali le kot udelezenka je JAZMP v letu 2013 zagotavljala sodelovanje pri
delu EU organov na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, preskrbe s krvjo, tkivi in
celicami. S tem je imela moznost sodelovanja pri sprejemanju razli¢nih odloc€itev in ukrepov s
podrocja pristojnosti.

Znizevanje proracunskih sredstev, ob dejstvu, da se obseg delovnih nalog ne spreminja ali
se celo poveluje, je zahtevalo, da smo za naloge, ki so bile opravljene nad nacrtovano
vrednostjo, porabili tudi druga, neproraCunska sredstva poslovnega leta. Za leto 2013
JAZMP ni prejela proraCunskih sredstev. StroSke opravljenih nalog je krila iz presezka
preteklih let.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)

Z vplivom na odloCanje ter stalno vkljuCenost RS v sprejemanje nove evropske zakonodaje,
izmenjavo informacij in harmonizacijo z drugimi drzavami ¢lanicami na zakonodajnem in
strokovnem podro¢ju JAZMP prispeva k uspesSnejSi implementaciji sprememb EU
zakonodaje v nacionalne predpise.
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Kazalnik:

ID: 1001793 Delez udelezb na mednarodnih podrocjih
Leto 2013: 50%

Dosezena vrednost 2013: 50 %

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013: JAZMP sodeluje na osmih mednarodnih podrocjih:
- sodelovanje v okviru Sveta EU;
- sodelovanje z Evropsko komisijo;
- sodelovanje z Evropsko agencijo za zdravila;
- sodelovanje z evropskimi organi, pristojnimi za zdravila;
- sodelovanje z evropskimi organi, pristojnimi za medicinske pripomocke;
- sodelovanje z evropskimi organi, pristojnimi za cene zdravil;
- sodelovanje pri delu Evropske direkcije za kakovost zdravil: mreza uradnih kontrolnih
laboratorijev (OMCL) in
- sodelovanje pri delu Evropske direkcije za kakovost zdravil: Evropska farmakopeja.

V letu 2013 je JAZMP aktivno ali le kot udelezenka sodelovala na vseh podrocjih in
zagotovila nacrtovanih 50% udelezbo glede na prejeta vabila oziroma organizirane seje in
konference v tem obdobju.

FTE: 0,50 + podpora (0,02) = 0,52

Cilj ukrepa:

-vklju€enost RS v mednarodne zakonodajne in strokovne aktivnosti

Vsebina:

—Sodelovanje pri delu v EU inStitucijah na podro&ju zdravil, medicinskih pripomockov,
preskrbe s krvjo ter tkiv in celic in vpliv na odloc€itve ter vklju¢enost RS v sprejemanje nove
evropske zakonodaje in sprejemanje ukrepov na podrocju pristojnosti

—Vklju€enost RS v EU mrezo kontrole kakovosti zdravil

—Vkljuéenost RS pri delu Evropske farmakopeje

Letni izvedbeni cilji po vsebinskih podrodjih:

—Sodelovanje pri delu v EU institucijah na podro&ju zdravil, medicinskih pripomockov,
preskrbe s krvjo ter tkiv in celic in vpliv na odloc€itve ter vklju€enost RS v sprejemanje nove
evropske zakonodaje in sprejemanje ukrepov na podrocju pristojnosti:

. Sodelovanije v okviru Sveta EU:
e sodelovanje v delovni skupini Sveta EU: V okviru obravnave predloga Uredb s podrocja
medicinskih pripomockov — 13 sestankov, udelezba na 11. sestankih
e sodelovanje na sreCanju delovne skupine za pripravo in uresniCevanje strategij za
preprecevanje in pregon ponarejanja sredstev za zdravljenje CD-P-PH/CMED

2. Sodelovanje z Evropsko Komisijo:

—obsega sodelovanje ekspertov v stalnih odborih:

e sodelovanje pri delu Stalnega odbora za zdravila v humani medicini

e sodelovanje pri delu Stalnega odbora za zdravila v veterinarski medicini — 2 sestanka

e sodelovanje pri delu Farmacevtskega odbora za zdravila v humani medicini

e sodelovanje pri delu Farmacevtskega odbora za zdravila v veterinarski medicini — ni bilo
sestankov

sodelovanje pri delu Transparen¢nega odbora

sodelovanije pri delu iniciative DG-ENTR »Corporate responsibility«

e sodelovanje pri projektin INFOPRICE, EURIPID, PPRI
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sodelovanje na sre€anju pristojnih organov (regulatornega odbora) drzav ¢lanic za
preskrbo s tkivi in celicami

sodelovanje na sre€anju pristojnih organov (regulatornega odbora) drzav C&lanic za
preskrbo s krvjo sodelovanje pri delu priprave priporoCil NtA - Notice to Applicants za
zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini (predviden 1 sestanek) — ni bilo
sestankov

sodelovanje pri delu delovne skupine MDEG (Medical Device Expert Group) (realizirana
2 sestanka)

sodelovanje pri delu delovne skupine International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) (realiziran 1 sestanek)

sodelovanje pri delu delovne skupine WG Clinical investigation & Evaluation (realizirani 3
sestanki)

sodelovanje pri delu delovne skupine Compliance & Enforcement Group (COEN)
(realizirani 3 sestanki)

sodelovanije pri delu delovne skupine Eudamed WG (realiziran 1 sestanek)

sodelovanje pri delu delovne skupine MD Classification & Borderlines EG (realizirana 2
sestanka)

sodelovanije pri delu delovne skupine Notified Body Operation Group - NBOG (realizirani
3 sestanki)

sodelovanije pri delu delovne skupine Vigilance MDEG (realizirana 2 sestanka)
sodelovanje pri delu delovne skupine WG New & Emerging Technology (ni realiziranih
sestankov)

Sodelovanje z EMA:
Sodelovanje pri delu Upravnega odbora EMA

o formalni sestanki odborov v sklopu rednega sodelovanja z EMEA

o neformalni sestanki odborov in delovnih skupin EMA, ki tradicionalno potekajo v

predsedujocCi drzavi €lanici

Sodelovanje pri delu Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini — CHMP — 11
rednih sestankov
Sodelovanje pri Odboru za oceno tveganja na podroCju farmakovigilance — 11 rednih
sestankov, 8 virtualnih sestankov PRAC ORGAM in 1 neformalni sestanek
Sodelovanje pri delu Odbora za zdravila sirote — COMP
Sodelovanje pri delu Odbora za zdravila rastlinskega izvora — HMPC (realiziranih 6
sestankov), sodelovanje v HMPC ORGAM (realizirani 4 virtualni sestanki)
Sodelovanje pri delu Pediatricnega odbora — PDCO
Sodelovanje pri delu Odbora za napredno zdravljenje — CAT
Sodelovanje pri delu Odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini — CVMP
Sodelovanje pri delovnih skupinah odborov EMA, koordinacijskih skupinah na podrocju
zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini ter drugih ‘ad hoc' delovnih skupinah
Sodelovanje pri TIG: EudraPharm TIG, EudraNet TIG, EudraVigilance TIG, TIGeS, TIG-
vet

Sodelovanje z EU organi, pristojnimi za zdravila:

Sestanki vodij pristojnih organov za zdravila — HMA

Sodelovanje v delovni skupini HMA Homeopathic Medicinal Products Working Group
(HMPWG): 2 sestanka

Sodelovanje z EU organi, pristojnimi za medicinske pripomocke:
Sestanki organov pristojnih za medicinske pripomocke — CAMD (realizirani 3. sestanki),
CMC (realiziran 1 sestanek).

Sodelovanje z EU organi, pristojnimi za cene zdravil:
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Sestanki organov pristojnih za cene zdravil — CAPR — Dublin, april 2013

Sestanek Usmerjevalnega odbora programa Corporate Responsibility, Dublin, april 2013
v organizaciji Evropske komisije (DG ENTR)

Priprava konénega porocila in priporocil delovne skupine v projektu »Facilitating Supply
to Small Markets« v okviru programa Corporate responsibility v organizaciji Evropske
komisije,

(http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/smallmarkets _positionpaper
en.pdf)

Sodelovanije pri delu EDQM: mreZa uradnih kontrolnih laboratorijev (OMCL)

Uradni kontrolni laboratorij je v okviru mreze OMCL realiziral udeleZzbo 3 zaposlenih na
rednem letnem sreCanju mreze na razliénih strokovnih podroéjih in 1 zaposlene na
rednem lethem sestanku podskupine CAP in MRP/DCP.

Uradni kontrolni laboratorij je za potrebe EDQM, znotraj ene CAP Studije/projekta, izvedel
analizno presku$anje treh CP zdravil (2 zdravili z EU trga in en kontrolni vzorec), ki so
registrirana po centraliziranem postopku.

V okviru dela za kakovost je Uradni kontrolni laboratorij sodeloval pri 6 Studijah (ena iz
prejdnjega leta) na skupaj 10 vzorcih za namen preverjanja usposobljenosti laboratorijev
v mrezi OMCL v organizaciji EDQM (PTS) in 1 Studiji (4 vzorci) v organizaciji LMCS-FIP.

Sodelovanije pri delu EDQM: Evropska farmakopeja

V okviru sodelovanja ene zaposlene v ekspertni skupini za organske spojine 10 C so bili
realizirani 3 sestanki in eksperimentalno delo na skupaj 22 vzorcih za namen revizije treh
Ph.Eur monografij, skupaj s pripravo poro€il in odgovorov na komentarje nacionalnih
komisij za Ph.Eur ter poro€anje na sestankih skupine.

V okviru sodelovanja enega zaposlenega v delovni skupini za kromatografijo- CST, to je
delo na podro&ju harmonizacije med USP Ph. Eur. in Japonsko farmakopejo, ki obsega
pripravo sprememb in dograditev za poglavje kromatografija, sta bila realizirana 2
sestanka in ena telekonferenca.

V okviru sodelovanja v delovni skupini za oblikovanje monografij za konéne izdelke — FP
monograph WP sta bila realizirana dva sestanka in dve telekonferenci. Delo je obsegalo
razvoj dveh monografij v pilotnem projektu izdelave monografij za koncne izdelke.
Pripravljeni sta bili monografiji za klopidogrel in sitagliptin. Odlocitev o nadaljnjem
oblikovanju monografij za konéne izdelke bo sprejela Komisija za Ph. Eur., prav tako
delovni program skupine

V okviru sodelovanja ene zaposlene v delovni skupini za standardne izraze, ki obsega
predlaganje in sprejemanje novih ter revidiranje ze sprejetih standardnih izrazov pri
EDQM, povezovanje s sektorjema za zdravila pri predlaganju novih izrazov in
sodelovanje s Komisijo za Evropsko farmakopejo in Formularium Slovenicum pri
predlaganju definicij za standardne izraze in prevajanju, sta bila dva nacrtovana sestanka
odpovedana, enega se nismo udelezili, ker je potekalo sodelovanje dopisno

UdeleZba ene zaposlene na 2 sejah Komisije za Evropsko farmakopejo pri EDQM, ki
obsega sprejemanje odloCitev glede vklju€evanja monografij, splodnih poglavij in drugih
besedil v Evropsko farmakopejo. Na JAZMP deluje stalna Komisija za Evropsko
Farmakopejo in Formularium Slovenicum, imenovana s strani ministra za zdravje dne
14.1.2013 s sklepom §t. 012-55/2013-2, ki je v letu 2013 realizirala 6 sej. Naloga
komisije, ki je strokovno neodvisni posvetovalni organ Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, je sprejemanje staliS¢, ki jih v zvezi z
monografijami, sploSnimi poglavji, standardnimi analiznimi metodami in drugimi
strokovnimi vprasaniji na tem podrocju zastopa slovenska delegacija na sejah Komisije za
Evropsko farmakopejo v Strasbourgu. Skrbi za ustrezen pregled in vodenje dokumentov
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Evropske farmakopeje in zadevne znanstvene dokumentacije, sodeluje z razli¢nimi
institucijami in strokovnjaki, zagotavlja izpolnjevanje obveznosti v skladu s Konvencijo o
izdelavi Evropske farmakopeje (usklajevanje besedil Evropske farmakopeje in
Nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji ter uveljavitev veljavnosti dolocCil Evropske
farmakopeje v skladu z resolucijami Sveta Evrope). Naloga Komisije je tudi priprava
strokovnih podlag za izdajo Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji v
skladu z 20. ¢lenom Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06 in 45/08).

9. Sodelovanje s Health Canada pri pripravi MRA sporazuma
V mesecu septembru 2012 je potekala MRA presoja s strani Health Canada. Porocilo o
presoji je bilo pripravljeno v zacetku leta 2013, ko je potekala tudi priprava korektivnih
ukrepov.

» Cilj: C0804 — Priprava in implementacija regulative na podrocju zdravil,
medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic

Prispeva k rezultatu nadrejenega cilja C2015 — Sprememba pravnih aktov

Obrazlozitev doseganja neposrednega uc¢inka

S sodelovanjem pri pripravi predpisov in sodelovanjem pri implementaciji EU zakonodaje na
podrocju ponarejenih zdravil JAZMP zagotavlja pravoCasen in ustrezen prenos evropskega
pravnega reda na podrocju svojega delovanja in v nacionalne dolo¢be, ki zagotavljajo
ustrezno delovanje sistema. V letu 2013 je JAZMP sodelovala pri pripravi predpisa, ki je bil
vkljuéen v NPDV, to je novega Zakona o zdravilih ter ustreznih podzakonskih aktov.
ZniZzevanje proracunskih sredstev, ob dejstvu, da se obseg delovnih nalog ne zmanjsSuje,
zahteva, da smo delno in postopno preusmerjali vire financiranja iz proraCunskih na
neproraCunska sredstva. Za leto 2013 JAZMP ni prejela proradunskih sredstev. Stroske
opravljenih nalog je krila iz presezka preteklih let.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)

S pripravo predlogov in aktivnim sodelovanjem pri pripravi novih in spremenjenih predpisov s
podroc€ja zdravil in medicinskih pripomockov JAZMP zagotavlja ustrezen delez pravocasno in
strokovno pripravljenih sistemskih pravnih aktov in njihovih implementacij v zakonodajo.

Kazalnik:

ID: 1001799 Pravocéasnost uvedbe nacrtovanih predpisov s programom Vlade
Leto 2013: 80%

Dosezena vrednost 2013: 80 %

FTE: 0,60 + podpora (0,02) = 0,62

Cilj_ ukrepa:
-ustrezen in pravoCasen prenos evropskega pravnega reda na podroCju delovanja in

nacionalne doloCbe, ki zagotavljajo ustrezno delovanje sistema

Vsebina:
—Sodelovanje pri pravocasni in strokovni pripravi zakonodaje in njeni implementaciji

Letni izvedbeni cilji:

V letu 2013 je JAZMP sodelovala pri pripravi predpisa, ki je bil vkljuéen v NPDV za leto 2012
in sicer nov Zakon o zdravilih.



Letno porocilo JAZMP za leto 2013

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013: v NPDV za leto 2013 je bil predviden sprejem
novega Zakona o zdravilih, ki pa v letu 2013 e ni bil sprejet.

JAZMP ni naértovala priprave drugih predpisov, ki bi bili vklju€eni v NPDV 2013, nacrtovala
pa je pripravo 2 pravilnikov in 4 druge predpise. Od nacrtovanega sta bili pripravijena oba
pravilnika in Se dodaten pravilnik ter 2 odredbi, 1 obvestilo in 1 seznam.

Realizacija je bila tako 80%, kolikor zna$a ciljna vrednost kazalnika.

» Cilj: C0788 (C6232) — Informacijska podpora za vzdrzevanje podatkovnih baz

Prispeva k rezultatu nadrejenega cilia C2008 — Informatizacija zdravstvenega sistema z
uvajanjem IKT (informacijsko komunikacijsko tehnologijo)

Obrazlozitev doseganja neposrednega ucinka

Azurno vzdrzujemo sedem podatkovnih baz in s tem zagotavljamo dostopnost podatkov na
podroCju zdravil, medicinskih pripomockov, ATC in standardnih izrazov in subjektov s
podroc¢ja regulative zdravil in medicinskih pripomockov. Z vzpostavitvijo mehanizmov za
racunalnisko izmenjavo podatkov z zunanjimi bazami smo razsirili podroCje in moznosti
izmenjave podatkov o zdravilih in medicinskih pripomockov.

ZniZzevanje proracunskih sredstev, ob dejstvu, da se obseg delovnih nalog ne zmanjsuje,
zahteva, da smo delno in postopno preusmerjali vire financiranja iz proradunskih na
neproracunska sredstva. Za leto 2013 JAZMP ni prejela proracunskih sredstev. Stroske
opravljenih nalog je krila iz presezka preteklih let.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)

Redno vzdrzevanje podatkovnih baz je aktivno prispevalo k vzdrzevanju obstojeCega
informacijskega zdravstvenega sistema, sodelovanje JAZMP pri projektih posodabljanja
informacijsko komunikacijske tehnologije pa prispeva k razvoju sodobnega zdravstvenega
sistema v Sloveniji.

Kazalnik:

ID: 1001764 (106992) Stevilo vzdrzevanih podatkovnih baz
Leto 2013: 6

Dosezena vrednost 2013: 6

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:
- Vzdrzevanije obstojeclih Sestih baz je potekalo v skladu z nadrti.

FTE: 0,30 + podpora (0,01) = 0,31

Cilj ukrepa:
-ustrezno delovanje informacijskega sistema in dostopnosti podatkov o zdravilih in
medicinskih pripomockih

Vsebina:
—Vzpostavitev in posodobitev enotne baze podatkov o zdravilih in medicinskih pripomockih

Letni izvedbeni cilji:

- Vzdrzevanije obstojecih podatkovnih baz. Obstoje¢e podatkovne baze JAZMP so: register
zdravil, register medicinskih pripomoc¢kov, baza podatkov o uvozenih/vnesenih zdravilih,
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ki nimajo dovoljenja za promet, baza podatkov o paralelno uvozenih in distribuiranih
zdravilih, podatkovna baza ATC, podatkovha baza ATCVet, podatkovna baza DDD,
podatkovna baza standardnih izrazov, podatkovna baza subjeKonti skupinev s podrocja
dejavnosti regulative zdravil in medicinskih pripomockov. Zaradi znizanja proradunskih
sredstev vzdrzuje iz tega vira le 6 baz.

- Vzpostavitev mehanizmov za ra¢unalniSko izmenjavo podatkov z zunanjimi bazami: CBZ,
EudraPharm, EudaMed.

Skupaj FTE: 20,25 + podpora (0,90) = 21,15

» C5564 - Zagotovitev nemotenega in u¢inkovitega delovanja JAZMP

Prispeva k rezultatu nadrejenega cilja C2008 - Informatizacija zdravstvenega sistema z
uvajanjem IKT (informaijsko komunikacijsko tehnologijo)

Obrazlozitev doseganja neposrednega ucinka
Zagotavlja se kakovostnejSe in nemoteno delo zaposlenih. JAZMP je z izvedbo investicije
zagotovila kontinuiteto dobrega dela in dobro dosegljivost zaposlenih.

Obrazlozitev prispevka k nadrejenemu cilju (rezultatu)

Ustvarjanje pogojev za nenehno izboljSavo informatizacije zdravstvenega sistema z
uvajanjem novih informacijskih in komunikacijskih tehnologij. S tem se Siri vklju¢enost vseh
deleznikov v sistem.

Obrazlozitev dosezene vrednosti 2013:
JAZMP v letu 2013 v okviru projekta ni investirala v osnovna sredstva.

Opomba: Vse naloge iz poglavja 5.2., katerih cilji so bili dolo¢eni, so bile opravijene,
kot naloge za katere se zagotavljajo sredstva iz proracuna Republike Slovenije. JAZMP
za leto 2013 ni prejela sredstev s strani prorac¢una, pa¢ pa je stroske teh nalog
pokrivala iz razporejenega presezka prihodkov nad odhodki na osnovi zniZanja
vrednosti letnih transfernih pogodb (obrazlozitev je zapisana v rac¢unovodskem
porogcilu).
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5.3. NALOGE V OKVIRU IZVAJANJA TRZNE DEJAVNOSTI — FINANCIRANE S
STRANI UPORABNIKOV

5.3.1. Naloge na podroéju analiznega preskusanja

Vsebinsko porocilo o opravljenih nalogah

Naloge v okviru izvajanja trzne dejavnosti s podroc¢ja analiznega preskusanja predstavljajo
vzorci naro€nikov, s katerimi imamo sklenjeno pogodbo, to je podjetje Tosama, za katerega
izvajamo preskuSanje predmetov splodne rabe in ostalih naroCnikov, predvsem
Zdravstvenega inSpektorata RS (analizno preskusanje prehranskih dopolnil na nedovoljeno
prisotnost ucinkovin) ter arbitrazne analize. Vse naloge naro¢niSke dejavnosti so
ovrednotene v Ceniku storitev naro¢niSke dejavnosti.

V letu 2013 je priSlo do manjSe realizacije naroCniskih analiz za vzorce, ki jih v analizo poSilja
podjetjie Tosama d.0.0. Do zmanj$anja Stevila poslanih vzorcev je priSlo v drugi polovici leta,
zaradi poslovnih odlo€itev naro¢nika. Takih vzorcev je bilo 191, pri katerih so se preskusali
posamezni mikrobioloSki in bioloski parametri. Ostalih vzorcev je bilo 9.

Tabela 24: Izdani izvidi na podroéju analiznega presku$anja

Vrsta analize Leto 2012 Leto 2013 Leto 2013
(realizacija)
(nacrt) (realizacija)
narocniske analize (AN) 304 260 200
SKUPAJ 304 260 200
5.4. POSLOVNI I1ZID
Tabela 25: Poslovni izid po letih (v EUR brez centov)
Leto 2012 Leto 2013 Indeks 13/12
Prihodki 7.403.885 5.634.904 76,11
Odhodki 5.598.888 5.452.953 97,39
Poslovni izid +1.804.997 +181.951 10,08
Davek od dohodka pravnih oseb 273.719 14.545 5,31
Poslovni izid z upoStevanjem davka 1.531.278 167.406 10,93
Presezek prihodkov iz prejSnjih let, - 755.788
namenjen pokritju odhodkov
obradunskega obdobja
Poslovni izid 2013 1.531.278 167.406 10,93
-Delez izgube/presezka v celothem 20,68% 2,97%
prihodku v %

JAZMP za leto 2013 ni prejela proracunskih sredstev za opravljanje nalog, ki se financirajo iz
proraCuna. Skladno s

Izkaz prihodkov in odhodkov je podrobno obravnavan v raCunovodskem delu letnega
poroCila v poglavju Pojasnila k postavkam lzkaza prihodkov in odhodkov dologenih
uporabnikov.

Poslovni izid leta 2013, z upoStevanjem davka (DDPO) znasSa 167.406 EUR. JAZMP je
stroSke izvajanja proracunskih nalog, za katere v letu 2013 ni prejela sredstev iz prorauna
RS, krila iz preseZka prihodkov iz prej$njih let, namenjenemu kritju teh stroSkov. Dodatna
pojasnila so podana v racunovodskem porocilu leta 2013 v nadaljevanju.
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6. NASTANEK MOREBITNIH NEDOPUSTNIH ALI NEPRICAKOVANIH
POSLEDIC PRI 1ZVAJANJU PROGRAMA DELA

Poslovni proces JAZMP je na ravni sistemskih zahtev po pravoasnem in kakovostnem
izvajanju regulativnih in nadzorstvenih nalog kriti€nega pomena za nemoteno delovanje trga
zdravil na celotnem ozemlju Republike Slovenije, kar je v interesu celotnega prebivalstva
Republike Slovenije in v sorazmernem delu, kjer JAZMP sodeluje pri delu pristojnih organov
EU in pristojnih organov drugih drzav ¢lanic EU, tudi prebivalstva Evropske Unije. Gre za
omogocanje neprekinjene dostopnosti zdravil za potrebe sistema javnega zdravstva
(predpisovanje na recept, preskrba bolniSnic in drugih izvajalcev zdravstvene dejavnosti) kot
tudi za potrebe preskrbe zasebnega trg zdravil, ki je podlaga za samozdravljenje. Poleg
bistvene vloge pri opredelitvi pravnega statusa izdelkov, kljuénih za varovanje zdravja na
prebivalstva Republike Slovenije in sorazmerno tudi Evropske Unije (zdravila, medicinski
pripomocki), je vlioga JAZMP kljuéna pri regulaciji in nadzoru dejavnosti poslovnih subjektov,
ki na ozemlju Republike Slovenije delujejo na podrocju proizvodnije in distribucije teh izdelkov
kot tudi subjektov, delujo€ih na podroc&ju krvi, tkiv in celic. 1zvajanje nadzorstvenih nalog je b
tem smislu bistvenega pomena za delovanje domicilne, sorazmerno pa tudi evropske
oziroma svetovne farmacevtske industrije.

7. OCENA USPEHA PRI DOSEGANJU ZASTAVLJENIH CILJEV

JAZMP je v letu 2013 kljub znatnim omejitvam v razpoloZljivosti ¢loveskih virov ve€ino svojih
nalog izvajala v naCrtovanem obsegu in na ravni kakovosti, ki jo zahtevajo predpisi. Rezultati
procesa BEMA llI, ki so ga na JAZMP v letu 2013 izvajala skupina neodvisnih ocenjevalcev
iz drugih agencij, kot tudi izid MRA sporazuma s Kanado kazejo, da je JAZMP uspes$na pri
obvladovanju vseh bistvenih poslovnih procesov. Hkrati pa se JAZMP soofa s tveganji
zaradi delovanja z vse bolj omejenimi ¢loveSkimi in finan&nimi viri v EU okolju, v katerem se
iz leta v leto stopnjujejo zakonske zahteve, predvsem na podrocju farmakovigilance in
farmacevtske inSpekcije.

8. OCENA GOSPODARNOSTI IN UCINKOVITOSTI POSLOVANJA

Za oceno gospodarnosti in ucinkovitosti poslovanja JAZMP bi lahko uporabili nekatera od
predpisanih meril za merjenje poslovne uspesnosti, kakovosti in strokovnosti izvajanja javne
sluzbe ter razvojne naravnanosti, kot jih opredeljuje Pravilnik o merilih za ugotavljanje
delovne uspesdnosti direktorjev s podrocja zdravja:

¢ Kakovost in strokovnost izvajanja javne sluzbe:

» vpeljan sistem spremljanja kakovosti

» dokumentirano preverjanje zadovoljstva uporabnikov storitev: izvedena spletna anketa in
>

na osnovi analize rezultatov ugotovljene izboljSave in sprejeti doloceni korektivni ukrepi

dokumentirano preverjanje zadovoljstva zaposlenih: izvedena spletna anketa in na

osnovi analize rezultatov ugotovljene izboljSave in sprejeti doloCeni korektivni ukrepi

Razvojna naravnanost:

podroCje investiranja: delno realizirane investicije v programsko, racunalniSko ter

laboratorijsko opremo

» nadaljevanje in razSiritev aktivnosti na podroCju vlaganje dokumentacije v elektronski
obliki (eCTD) na pregledovanje in arhiviranje dokumentacije; v letu 2013 smo izvajali
dopolnilno vzdrzevanje in izvedli nadgradnjo nekaterih funkcionalnosti programske
opreme.

» Za uresniCevanje poslanstva in vizije smo v JAZMP dolodili strateske cilje, ki so na ravni
agencije skupni vsem podroc¢jem delovanja. Strateski cilji so medsebojno povezani na
Stirih podrocjih delovanja, (zdravila, medicinski pripomocki, kri, tkiva in celice), za obdobje
od leta 2011 do 2014. Sledili smo akcijskemu nacrtu uresniCevanja strateskih ciljev o

Y &
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katerem vodstvo poroa Svetu agencije. Letni akcijski nacért je osnova za izvedbo letnih

razgovorov na ravni celotne JAZMP.

8.1. Finanéni kazalniki poslovanja

Tabela 26: Izracuni kazalnikov

Kazalnik Leto 2012 | Leto 2013 | Indeks
13/12

Kazalnik celotne gospodarnosti 1,32 1,03 78,03
Delez amortizacije v celotnem prihodku 2,59% 3,35% 129,34
Stopnja odpisanosti opreme 90,30% 85,33% 94,50
Dnevi vezave zalog materiala - - -
Delez terjatev v celotnem prihodku - - -
Koeficient placilne sposobnosti 0,93 0,93 100,00
Koeficient zapadlih obveznosti 0,06 0,04 66,67
Kazalnik zadolZenosti 0,67 0,67 100,00
Pokrivanje  kratkoroCnih obveznosti 2z gibljivimi 1,42 1,39 97,89
sredstvi

Prihodkovnost sredstev 1,51 1,09 72,19

Kazalnik celotne gospodarnosti poslovanja(AOP870/A0OP887) kaZe na razmerije med
celotnimi prihodki in celotnimi odhodki. Ker je v letu 2013 vedji od 1 kaze, da JAZMP pokriva
celotne odhodke iz celotnih prihodkov, kar kaZze na uspesno poslovanje.

Delez amortizacije v_celotnem prihodku(AOP879/A0P870) znasa 3,35% in je v primerjavi s
predhodnim letom viSji zaradi dodatnih investicij v osnovna sredstva in posledi¢nim
pove€anjem stroSkov amortizacije.

Stopnja_odpisanosti_opreme (AOP007/AOP006): je razmerje med vrednostjo opreme in
popravkom vrednosti opreme in v letu 2013 znasa 85,33%, in je za 5,50 % nizja od
preteklega leta. Stopnja odpisanosti se je znizala zaradi investiranja v nova opredmetena in
neopredmetena osnovna sredstva v letu 2013.

Dnevi vezave zalog materiala: JAZMP nima zalog materiala. Zato izraCun ni mogoc.

Delez terjatev v celotnem prihodku: JAZMP v letu 2012 izkazuje ve¢ terjatev kot prihodkov,
zato izracun ni mogoc.

Koeficient pladilne sposobnosti (povpre¢no §t. dejanskih dni za pladilo / povpre¢no St.
dogovorjenih dni za placilo): Obveznosti smo poravnavali povpre¢no v 27,91 dneh.

Koeficient zapadlih_obveznosti (zapadle neplatane obveznosti na dan 31.12 / (meseéni
promet do dobaviteljev AOP 871/12): Koeficient zapadlih obveznosti znasa 0,04.

Kazalnik zadolZenosti (Tuji viri AOP 034+047+048+055 / Obveznosti do virov sredstev AOP
060): Kazalnik, ki izraza delez tujih virov v vseh obveznostih do virov sredstev, znasa 0,67.

Pokrivanje kratkoro€nih obveznosti z gibljivimi sredstvi ((AOP 012+ AOP 023) / AOP 034):
Koeficient znaSa 1,39, kar pomeni, da likvidnost ni ogrozena.

Prihodkovnost sredstev (prihodek iz poslovne dejavnosti AOP 860 / osnhovna sredstva po
nabavni vrednosti AOP 002+ AOP 004 + AOP 006): Kazalnik pove koliko oshovnih sredstev
imamo vloZenih na enoto prihodka in predstavlja zasedenost obstojec€ih kapacitet. Kazalnik
znasa 1,09.
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9. OCENA NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC

V letu 2013 je JAZMP pripravila posodobitve nekaterih protokolov, ki opisujejo procese

delovanja na posameznih podrocjih dela. Za podrocje radunovodstva sta z vidika notranjih

kontrol pomembna protokola Nakup blaga in izvedba storitev ter Likvidacija racunov zato

smo se odlocili, da pridobimo mnenje o njuni ustreznosti. Zunanji izvajalec je izvedel revizijo

z namenom podati zagotovila in priporo€ila o skladnosti in pravilnosti poslovanja, ustreznosti

delovanja notranjih kontrol in skladnosti poslovanja s predpisi. Po izvedbi revizije je bilo za

revidirano podrocje podano zagotovilo, da:

- je vzpostavljeno notranje kontrolno okolje na preteznem delu poslovanja,

- notranje kontrolno okolje deluje na preteznem delu poslovanja,

- sistem kontroliranja in kontrolne aktivnosti zmanjSujejo tveganja in se tveganja
obvladujejo na preteznem delu poslovanja,

- ustrezen sistem informiranja in komuniciranja deluje na preteznem delu poslovanja,

- nadzorne notranje kontrole na podro&ju zagotavljanja skladnosti in pravilnosti poro¢anja
so vzpostavljene in delujejo na preteznem delu poslovanja.

Poleg omenjenih protokolov bo JAZMP tudi v letu 2014 nadaljevala z revizijo protokolov saj
zeli izboljsati oz. vzpostaviti dobre notranje kontrole in izboljSati procese delovanja na svojih
podrocjih notranjega delovanja.

JAZMP ima izdelan register tveganj, v katerem so bila opredeljena in ocenjena sploSna
tveganja na nivoju JAZMP in operativha tveganja po posameznih podrogjih dela. Nabor
tveganj v registru je obsezno opredeljen, realizacija dogovorjenih ukrepov poteka. Register
tveganj se posodablja.

IZJAVA O OCENI NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC - za leto 2013

Ta ocena predstavlja stanje na podrocju uvajanja procesov in postopkov notranjega nadzora
javnih financ v / na JAZMP. Oceno podajam na podlagi:

» ocene notranje revizijske sluzbe za podrocja:
- proces Nakup blaga in izvedba storitev
- proces Likvidacija raCunov
» samoocenitev vodij organizacijskih razSirienega oZjega kolegija ter vodja sistema
kakovosti:
- samoocenitev osmih oseb (direktor, namestnik direktorja, vodja SPPP, vodja SFR,
vodja SRZH, vodja SRD, vodja EKSZ in vodja sistema kakovosti).

» ugotovitev (RaCunskega sodid€a RS, proracunske inSpekcije, Urada RS za nadzor
prora¢una, nadzornih organov EU,...) za podrodja:
- Ni e revizijskega poro€ila Racunskega sodis¢a RS

Na JAZMP je vzpostavljen(o):

1. primerno kontrolno okolje

a) na celotnem poslovanju,

@ﬁ na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podrodjih poslovanja,

d) Se ni vzpostavljeno, pri¢eli smo s prvimi aktivhostmi,

e) Se ni vzpostavljeno, v naslednjem letu bomo pri€eli z ustreznimi aktivnostmi

2. upravljanje s tveganiji:
2.1. cilji so realni in merljivi, to je. da so doloc¢eni indikatorji za merjenje doseganja ciljev:
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na celothem poslovanju,

b) na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podrogjih poslovanja,

d) 8e niso opredeljeni, pri¢eli smo s prvimi aktivnostmi,

e) Se niso opredeljeni, v naslednjem letu bomo pri€eli z ustreznimi aktivhostmi

2.2. tveganja, da se cilji ne bodo uresnicili, so opredeljena in ovrednotena, dolo¢en je nacin
ravnanja z njimi:

a) na celotnem poslovaniju,

b) na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podrogjih poslovanja,

d) e niso opredeljena, priCeli smo s prvimi aktivhostmi,

e) Se niso opredeljena, v naslednjem letu bomo pri¢eli z ustreznimi aktivnostmi

3. obvladovanje tveganj temelje¢ sistem notranjega kontroliranja in kontrolne
aktivnosti, ki zmanjSujejo tveganja na sprejemljivo raven

a) na celotnem poslovaniju,

@ na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podrodjih poslovanja,

d) Se ni vzpostavljen, pri¢eli smo s prvimi aktivnostmi,

e) Se ni vzpostavljen, v naslednjem letu bomo priceli z ustreznimi aktivhostmi

4. ustrezen sistem informiranja in komuniciranja

a) na celotnem poslovanju,

@ na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podrocjih poslovanja,

d) Se ni vzpostavljen, pri¢eli smo s prvimi aktivnostmi,

e) Se ni vzpostavljen, v naslednjem letu bomo priceli z ustreznimi aktivnostmi

5. ustrezen sistem nadziranja, ki vklju€uje tudi primerno (lastno, skupno, pogodbeno)
notranje revizijsko sluzbo

a) na celotnem poslovaniju,

@i na preteznem delu poslovanja,

¢) na posameznih podroc€jih poslovanja,

d) Se ni vzpostavljen, pri€eli smo s prvimi aktivnostmi,

e) Se ni vzpostavljen, v naslednjem letu bomo priceli z ustreznimi aktivnostmi.

6. notranje revidiranje zagotavljam v skladu s Pravilnikom o usmeritvah za usklajeno
delovanje sistema notranjega nadzora javnih financ

a) z lastno notranjerevizijsko sluzbo,

b) s skupno notranjerevizijsko sluzbo,

Naziv in sedez skupne notranjerevizijske sluzbe:

Navedite mati¢no Stevilko skupne notranjerevizijske sluzbe:

Z zunanjim izvajalcem notranjega revidiranja,

Naziv in sedez zunanjega izvajalca notranjega revidiranja: REVIDERA druzba za revizijo,
racunovodstvo in podjetnisko svetovanje d.o.o., Tomazi¢eva ulica 4, Slovenska Bistrica.

Ali (sprejeti) finan¢ni nacrt (proraun), za leto na katerega se Izjava nanaSa, presega 2,086
mio evrov: ne

Datum zadnjega revizijskega poroc€ila zunanjega izvajalca notranjega revidiranja je: februar
2014.

V letu 2013 sem na podrocju notranjega nadzora izvedel naslednje pomembne izboljSave:
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JAZMP ima izdelan register tveganj, v katerem so bila opredeljena in ocenjena splosSna
tveganja na nivoju JAZMP in operativha tveganja po posameznih podrocjih dela. Nabor
tveganj v registru je obseZno opredeljen, realizacija dogovorjenih ukrepov poteka. Register
tveganj se posodablja.

V letu 2013 smo pripravili popravek (revizijo) vrste procesov, med njimi sluzbenih potovanj,
likvidacije racunov, naro€anja blaga in izvedbe storitev in drugih. Z izboljSavami dokumentov
skuSamo zagotoviti boljSe spremljanje procesa, izboljSanje notranjih kontrol in smotrnost
porabe sredstev.

Kljub izvedenim izboljSavam ugotavljam, da obstajajo naslednja pomembna tveganja, ki jih
Se ne obvladujem v zadostni meri (navedite: 1, 2 oziroma 3 pomembnejSa tveganja in
predvidene ukrepe za njihovo obvladovanje):

JAZMP se pri izvajanju nalog iz svoje pristojnosti Se vedno sreCuje s pere¢im problemom
pomanjkanja in fluktuacije kadrov. Le to vpliva na izvajanje nalog iz pristojnosti, zaostanke,
napake, neizpolnjevanje/neupostevanje predpisanih rokov, mednarodno konkurenénost
JAZMP v regulatornih postopkih. JAZMP je bila z dopisom Ministrstva za zdravje §t. 1001-
18/2013/27, z dne 17.9.2013 obvescéena, da za leta 2013, 2014 in 2015 znasa dovoljeno
Stevilo zaposlenih 130, kar pomeni Se dodatno znizanje s prej doloCenih 136 zaposlenih.
Pomembno tveganje, ki ga zaznavamo so tudi notranje kontrole zato si prizadevamo
izbolj$ati procese in izboljSati oziroma vzpostaviti delovanje notranjih kontrol na SirSem delu
poslovnega procesa.

Predstojnik oziroma poslovodni organ proracunskega uporabnika: dr. Matej Breznik, mag.
farm.

Datum podpisa predstojnika: 20.02.2014

10. POJASNILA NA PODROCJIH, NA KATERIH ZASTAVLJENI CILJI NISO BILI
DOSEZENI

Na podrocju regulative zdravil za uporabo v humani medicini so bili letni cilji v smislu
dokonéanja vlog presezeni. Stevilo mednarodnih postopkov v viogi RMS v 2013 ni v celoti
sledilo predvidenemu nacrtu predvsem zaradi sploSnega trenda upada vlog na nivoju EU in
pomanjkanja kadra na JAZMP. Razlog za niZje Stevilo je v prenosu nacrtovanih postopkov v
leto 2014 zaradi nepopolne dokumentacije oz. ne predloZzene dokumentacije s strani
industrije in sploSnega trenda neupostevanja rokov s strani industrije ter oddaje ene vloge v
vec drzav €lanic.

Na podrocCju klininih preskusanj je viden upad Stevila novih viog za pridobitev kliniCna
preskusSanja zdravil, ki je v najvecCji meri povezano z regulativnimi zahtevami Direktive
2001/20/ES, ki je v sploSnem znizala Stevilo klini€nih preskusanj v Evropi.

Na podrocju regulative zdravil naravnega izvora in homeopatskih zdravil v letu 2013 ni bilo
mogoce resiti vseh vlog za spremembe tipa Il, ker jih je veliko vsebovalo posodobitev modula
3, kar pomeni novo, ¢asovno obsezno, oceno kakovosti. Je pa sektorju uspelo zmanj3ati
zaostanke preteklih let.

Na podro¢ju medicinskih pripomockov je inSpekcija izvajala le najnujnejSe inSpekcijske
ukrepe, ker za izvajanje potrebnega obsega del niso bili odobreni dodatni kadri v skladu z
zakonom o medicinskih pripomoc¢kih. JAZMP reSuje kadrovski problem inSpekcijske sluzbe z
vecjo obremenitvijo kadrov, ki so na voljo.
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Na podrocju regulative opravljanja dejavnosti na podroc€ju zdravil plana nismo dosegli na
podro¢ju izdaje dovoljenj za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z zdravili v
specializiranih prodajalnah. Odstopanje od postavljenih ciljev je, poleg napovedi, da bodo
specializirane prodajalne na podrocju zdravil z novim ZZdr-2 ukinjene, tudi posledica
kadrovske podhranjenosti sektorja za farmacevtsko nadzorstvo.

Velik problem ostaja realizacija enotne prostorske reSitve JAZMP na katero stalno
opozarjamo ustanovitelja. Situacije $e ni reSena, se pa trudimo za ¢im prejSnjo ureditev.
Dolgoro¢no je klju¢na reSitev v skupni lokaciji za razvoj JAZMP, tako v logisticnem kakor
tudi strokovnem pogledu.

JAZMP je zaradi dolgotrajnih postopkov javnega naroanja zmogla delno realizirati plan
investicij. Na podrocju informatike je bila Se v letu 2013 naroCena vecina racunalniSke
opreme, vendar dostava do konca leta ni bila mozna (bila je v zacetku leta 2014 in bo
predmet poroCanja v naslednjem letu). Nabava laboratorijske opreme je bila delno izvedena
— za izolator je pogodba podpisana, dostava pa ni bila izvrSena do konca leta 2013.
Investicija v nabavo avtoklava je bila preklicana zaradi sprememb, ki so predvidene v Zakonu
o zdravilih.

11.0CENA UCINKOV POSLOVANJA NA DRUGA PODROCJA

Ocenjujemo, da so ucinki poslovanja JAZMP na druga podro€ja pozitivni, saj JAZMP kot
neodvisen regulatorni organ pristojen za zdravila in medicinske pripomocke, preskrbo s krvjo,
celicami in tkivi, bistveno pripomore k zagotovitvi varovanja javnega zdravja na ravni drzave
kot celote in posredno tudi v okviru EU. Sodelujemo tudi z evropskimi institucijami na
podrodju kakovosti, varnosti in uginkovitosti zdravil. Clanstvo zaposlenih v komisijah in
odborih omogo€a, da s svojim znanjem in strokovnostjo ter z aktivnim delovanjem
prispevamo k strokovnim in politicnim odlo€itvam v okviru EU. Na podroc¢ju cen zdravil
JAZMP kot implementacijski organ vpliva na delovanje enega razvojno najbolj intenzivnih
gospodarskih sektorjev v Sloveniji, v EU in v svetu.

12. DRUGA POJASNILA, KI VSEBUJEJO ANALIZO KADROVANJA IN
KADROVSKO POLITIKO

12.1. Predstavitev zaposlenih po poklicih in podrogjih dela

Na dan 31.12.2013 je bilo na JAZMP 134 zaposlenih, od tega 115 Zensk, in 19 moskih.

Tabela 27: Struktura zaposlenih v letu 2013

Struktura zaposlenih* Polni Skrajsan Skupaj
delovni ¢as | delovni Cas
Magister farmacije (dr., mag., | 15 2 17
spec.)
Magister farmacije 27 4 31
Farmacevtski tehnik, kemijski | 9 2 11
tehnik
Univerzitetni diplomirani biolog 3 1 4
Univerzitetni diplomirani kemik 5 0 5
Univerzitetni diplomirani | 8 0 8
mikrobiolog
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Doktor medicine 1 0 1
Doktor veterinarske medicine 9 0 9
Univerzitetni diplomirani pravnik 4 0 4
Drugo 44 0 44
Skupaj 125 9 134

*Upostevana so tudi nadomes$éanja

Znacilnost JAZMP je visoka izobrazbena struktura. Glavnina zaposlenih v letu 2013 ima
pridobljeno univerzitetno izobrazbo ali vecC.

12.2. Analiza kadrovanja in kadrovska politika

Zaposleni in zaposlovanje v letu 2013

Na podlagi Zbirnega kadrovskega nacCrta oseb javhega prava in na podlagi Zakona o
interventnih ukrepih in Zakona za uravnotezenje javnih financ je dovoljeno Stevilo zaposlenih
za leto 2013 na JAZMP 130 zaposlenih.

Vlada Republike Slovenije je dne 17.09.2013 sprejela sklep §t. 1001-18/2013/27, s katerim je
dolo€ila Zbirni kadrovski nacrt za leta 2013, 2014 in 2015. Za JAZMP je dovoljeno Stevilo
zaposlenih za leta 2013, 2014 in 2015 dolo€eno v visini 130. Sklep Vlade RS &t. 10002-
20/2012/4, z dne 11.10.2012, je dolocil ZKN za leti 2013 in 2014 v viSini 136, kar je 5 % manj
kot .

Tabela 28: Pregled $tevila zaposlenih v letu 2013
PREGLED STEVILA ZAPOSLENIH
NA DAN 31.12.2013

Potrjen Stevilo zaposlenih za Zaposleni za Zaposleni, ki Stanje na dan 31.12.2013
kadrovs nedolocen Cas doloc¢en Cas(projekt) nadomescajo

ki nacrt odsotne

130 91 36 (35) 7 134

Trenutni obseg nalog JAZMP obvladuje z zaposlitvami za dolo€en €as na delovnih mestih, ki
zahtevajo visoko strokovnost, dolgo in zahtevno uvajanje v delo. Pri tem se seveda uposteva
uCinkovita organizacija dela in doseganje oziroma preseganje norm zaposlenih ob
upostevanju dejstva, da Stevilo viog na letni ravni naraséa ali vsaj stagnira. Se tako dobra
organizacija dela brez povecanja Stevila zaposlenih ne more prepreciti nastanka zaostankov
in zamude ter nemozZnosti upostevanja zakonsko doloenih rokov. Seveda pa je takSen nacin
zaposlovanja povezan s tveganiji, da bodo visoko izobrazeni kadri, ki jih JAZMP za kvalitetno
izvedbo nalog dodatno izobrazuje, odsli iz razloga, ker bodo nasli zaposlitev za nedoloCen
Cas, kar seveda zaposlenim predstavlja dodatno varnost. Zato je takS8en nacdin reSevanja
kadrovske problematike na JAZMP opredeljen kot visoko tveganje.

Z upostevanjem sklepa 33. redne seje Vlade RS je bilo v novembru 2013 odobrenih 5
zaposlitev za nedoloen Cas in 6 zaposlitev za doloCen Cas za Cas trajanja projekta (do
31.12.2016). Na podlagi pete alineje prvega odstavka 26. ¢lena in na podlagi 49. ¢lena ZDR-
1 smo v okviru odobrenih zaposlitev za nedoloCen Cas, 4 zaposlenim predlagali spremembo
pogodbe o zaposlitvi iz dolo€enega ¢asa v nedolo¢en &as.

12.3. Ostale oblike dela

JAZMP za reSevanje problematike poveCanega obsega dela najprej preuci vse notranje
rezerve in reSitve. Obstajajo podroCja dela, kjer se problema poveCanega obsega dela v
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tolikSnem obsegu ne da resiti z notranjimi prerazporeditvami zaposlenih ali nadurnim delom.
V takSnih primerih iS¢e JAZMP reSitve v ostalih oblikah dela (pogodbeno delo, Studentsko
delo, zaposlitev za doloen Cas zaradi ukrepa poveCanega obsega dela), vendar pa zaradi
vpeljave ZUJF-a, te oblike dela do nadaljnjega niso mozne brez predhodnega soglasja Vlade
RS.

Zaposlitve za doloCen Cas so le kratkotrajne reditve za premostitev nastale situacije, ko
zaradi poveCanega obsega nalog ze prihaja do zaostankov na posameznih podrodjih dela in
tak$no stanje lahko predstavlja veliko tveganje za JAZMP.

12.4. lzobrazevanje in strokovno izpopolnjevanje

V letu 2013 je en zaposleni nadaljeval dodiplomsko izobrazevanje. Gre za izobrazevanje na
podlagi sklenjene pogodbe iz preteklih let.

JAZMP zagotavlja redno pasivno in tudi aktivno udelezbo zaposlenih na seminarjih in
strokovnih izpopolnjevanijih tako v RS kot v tujini, kjer zaposleni poglabljajo svoje strokovno
znanje in se seznanjajo z novostmi. Pri izbiri izobrazevanj je pomembna strokovnost,
dolo€ena specifiCna in draga izobrazevanja pa je JAZMP dolZna zagotavljati zaposlenim na
doloCenih podrogjih dela (nadzorstvo). Poleg notranjega izobrazevanja med zaposlenimi in
prenosa znanj se JAZMP posluzuje tudi storitev zunanjih izvajalcev. Poleg tega se zaposleni
udelezujejo tudi izobrazevanj in strokovnih izpopolnjevanj, Ki jih pripravija upravna akademija
MPJU, tako brezpla¢nih kot tudi placljivih delavnic in seminarjev. V letu 2013 je JAZMP kljub
varevalnim ukrepom za stroSke izobrazevanja in strokovnega izpopolnjevanja zaposlenih
namenila sredstva v vi8ini realizacije preteklega leta, izvedli pa smo tudi dodatno
racunalniSko opismenjevanje zaposlenih. Del racunalniSkih opismenjevanj zaposlenih se bo
nadaljeval tudi v letu 2014. Tako Zeli JAZMP ohraniti nivo in Stevilo dni rednega strokovnega
izpopolnjevanja zaposlenih, potrebnega za kvalitetno opravljanje dela.

Potrebna izobrazevanja so se v letu 2013 izvajala redno glede na potrebe zakonodaje in
novosti na podrocju stroke.

12.5. lzobrazevanje, specializacije in pripravnistva

JAZMP zagotavlja udelezbo za zaposlene na seminarjih in strokovnih izpopolnjevanjih, kjer
pridobivajo ustrezna strokovna znanja na svojih delovnih podrodjih. V letu 2013 so stroski
strokovnega izpopolnjevanja znasali 127.656,99 EUR. Na JAZMP podpiramo izobrazevanja,
ker Zelimo zagotoviti ustrezno raven usposobljenosti kadrov. V letu 2013 se je stroSek
izobraZevanja zelo povecal, predvsem na racun izobraZevanj, ki so bila izvedena v tujini, za
podrocje inSpekcije, farmakovigilance, kot tudi medicinskih pripomockov in regulative.
Stroskov Solnin za leto 2013 ni bilo.

12.6. Fluktuacija v letu 2013
V letu 2013 je bilo med zaposlenimi skupno 12 fluktuacij.

Med zaposlenimi za nedolo€en &as je bilo 7 fluktuaciji, in sicer:

— Vv januarju v Sektorju za izvedenska mnenja o kakovosti zdravil. Fluktuacije nismo
nadomestili;

— v februarju v InSpekciji. Fluktuacijo smo nadomestili s prerazporeditvijo zaposlenih za
doloden ¢&as;
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v februarju v Sektorju za podporo poslovnim procesom, Enoti za pravne zadeve.
Fluktuacijo smo nadomestili s prerazporeditvijo zaposlene za dolo¢en ¢&as;

v avgustu v Sektorju za izvedenska mnenja o kakovosti, varnosti in u€inkovitosti zdravil.
Fluktuacije nismo nadomestili;

v avgustu v InSpekciji. Fluktuacije nismo nadomestili;

v septembru v Sektorju za medicinske pripomocke. Delavka se je invalidsko upokaoijila.
Fluktuacije nismo nadomestili;

v novembru v Sektorju za farmakoekonomiko. Fluktuacije nismo nadomestili.

Med zaposlenimi za dolo&en €as so bile 5 fluktuacije, in sicer:

v januarju v Sektorju za finance in raCunovodstvo, zaradi izteka pogodbe o zaposlitvi za
doloCen Cas, zaradi nadomesCanja zaCasno odsotne delavke. Fluktuacije nismo
nadomestili;

v juliju v Sektorju za finance in racunovodstvo, zaradi izteka pogodbe o zaposlitvi za
doloCen Cas, zaradi nadomesSCanja zacCasno odsotne delavke. Fluktuacije nismo
nadomestili;

v avgustu v Sektorju za kontrolo kakovosti zdravil, Uradnem kontrolnem laboratoriju,
Laboratoriju za kemiéne in farmacevtsko tehnoloSke doloditve, zaradi izteka pogodbe o
zaposlitvi za doloCen €as, zaradi nadomes¢€anja zatasno odsotne delavke. Fluktuacije
nismo nadomestili;

v oktobru v Sektorju za podporo poslovnim procesom, Glavni pisarni, zaradi izteka
pogodbe o zaposlitvi za dolo¢en ¢€as, zaradi nadome&c€anja zatasno odsotne delavke.
Fluktuacije nismo nadomestili;

v novembru v Sektorju za farmakovigilanco. Fluktuacije nismo nadomestili.

Po sprejetju Zakona o uravnotezenju javnih financ od 31.5.2012 ni bilo ve¢ mogoce
nadomestiti izpadle zaposlitve z novimi zaposlitvami brez soglasja Vlade RS, zato smo
nastalo praznino za€asno zapolnili s prerazporeditvijo ali pa je sploh nismo zapolnili, zato,
ker smo sledili sklepu Vlade RS, ki je dolocil dovoljeno Stevilo zaposlenih za leta 2013, 2014
in 2015 v viSini 130.

13.POROCILO O INVESTICIJSKIH VLAGANJIH V LETU 2013

JAZMP je v letu 2013 realizirala investicijska vlaganja v viSini 344.582 EUR. Vir za
investicijska vlaganja v letu 2013 je obraCunana neporabljena amortizacija preteklih let.

Tabela 29 : Investicijska vlaganja v letu 2013 — specifikacija po vrstah vlaganj (v EUR brez centov )

Ocenjena | Ocenjena Realizacija z
vrednost | vrednostz | DDV (knjizena
brez DDV | DDV 2013 v poslovnih
2013 knjigah)

Neopredmetena sredstva

Programska oprema za novi register elektronske dokumentacije

8.333 10.000

Programska oprema za kromatografijo

19.166 23.383

Programska oprema za registracijo delovnega ¢asa

7.500 9.150

Programski vmesnik za povezavo EPP in docuBridge

20.833 25.416 727

Licence Microsoft EA

33.333 40.666

Nadgradnja aplikacije ZAF/LIMS

16.667 20.334 15.000

Druge licence

58.333 71.166 12.020
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Informacijski sistem za upravljanje cen zdravil
41.667 50.834 4.880
Programska oprema za vodenje dokumentacije sistema kakovosti
5.000 6.100
Skupaj
210.832 257.049 32.627
Opredmetena osnovna sredstva-racunalni§ka oprema
Osebni raunalnik (namizni, prenosni, tabli¢ni, 40 kosov)
33.333 40.666
Osebni rac¢unalnik (40 kosov)
20.000 24.400 7.276
Monitorji (20 kosov)
4.167 5.084
Monitorji (50 kosov)
5.417 6.609
Tiskalnik laserski skupinski (8 kosov)
6.667 8.134
Tiskalnik laserski CB skupinski (8 kosov)
5.833 7.116 8.489
Tiskalnik laserski COL skupinski (1 kos)
833 1.016
Enota za izdelavo varnostnih kopij
5.833 7.116
Spremljanje temperature v sistemskem prostoru
291 350 350
Streznik (2 kosa)
11.667 14.234
Diskovno polje (1 kos)
8.333 10.166
Opticni ¢italnik (2 kosa)
1.667 2.034
Pozarna pregrada (1 kos)
2.083 2.541
UPS- dodan mo¢nostni modul
1.844
Usmerjevalnik (1 kos)
1.667 2.034
Projektor (2 kosa, prenos v leto 2013)
2.083 2.541
Strojna oprema za registracijo delovnega ¢asa
10.000 12.200
Skupaj
119.874 146.241 17.959
Opredmetena osnovna sredstva-laboratorijska oprema
HPLC-DAD"
55.000 67.100 50.735
Tekodinski kromatograf z masnim spektrometrom LC-MS *
300.000 366.000 230.698
Izmenjalne enote za birete razli€nih volumnov 2 . 4 kom 3.200 3.904 2.966
Izmenjalna enota za 50 ml bireto? 742 905 742
Elektroda za kulometrijo (z diafragmo)®
960 1.171 958
Accu jet (avtomatski pipetni nastavek)-2 x °
700 854 480
vortex ® (dodatni nastavki za stresalec)
350 427
Elektroda za kulometrijo (brez diafragme)®
840 1.025 834
|zolator
100.000 122.000
Avtoklav °
30.000 36.600
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Sistem za pripravo preéi&ene vode ° #°™
17.000 20.740
Viskosimeter
276 331
Skupaj
509.068 621.057 287.413
Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema
Mobilni telefoni: 10 (zamenjava dotrajanih + novi)
2.500 3.050 1.126
Pisarniska oprema
4.167 5.084 478
Kopirni stroj s skenerjem
2.167 2.644 2.282
arhivski regali — 130 t.m.
12.567 15.332 2.399
postni predalnik (8 predalov)
292 356
vozi¢ek za arhiv na Celovski 228
75 92
Data logger -3 kom
157 188 157
Zlozljiv vozi¢ek maks. nosilnost 200 kg (laboratorij)
141 169 141
ey 22.066 | 26915 6.583
SNl 861.840 | 1.051.262 344.582

JAZMP je prejela soglasje k rebalansu Plana dela in finan€nega nacrta za leto 2013 konec
meseca julija 2013. Zaradi dolgotrajnih postopkov javnega naro¢anja (tudi vlozenih revizij)
nismo uspeli realizirati vseh nacrtovanih investicij zato njihovo realizacijo prenasamo v leto
2014. Precej racunalniSke opreme je bilo naro&ene decembra 2013, vendar pa je bila dobava
izvedena v zacCetku leta 2014 zato bo realizacija prikazana v poslovnih izkazih leta 2014.

» Programska oprema za novi register elektronske dokumentacije ni imela vseh
opredeljenih funkcionalnosti zato se nismo odlocili za nakup.

» lzvedena je bila delna nadgradnja programske opreme EPP. Nadgradnjo predvidevamo
tudi Se za leto 2014.

> Nadgradnja aplikacije ZAF/LIMS: postopek JN je bil izveden v letu 2012; izdelava
nadgradnje je bila dokon¢ana v letu 2013.

» Nabavljene so bile licence SQL in pa licence za izvajanje naroCanja po okvirnih
sporazumih v izvedenih postopkih JN.

» lzveden je bil del nalog po sklenjeni pogodbi za aplikacijo za podporo procesom
zdravila oziroma za skupine zdravil na ZZZS ter spremljanje podatkov o zdravilih.
Nadaljevanje razvijanja modulov in implementacija je naCrtovana za leto 2014. Tako se
bo nerealizirani del sredstev prenesel v leto 2014.

» Programska oprema za registracijo delovnega Casa - v letu 2013 je bil izveden postopek
javnega naro€anja in izbran ponudnik (podpisana pogodba). Izvedba je prenesena v leto
2014.

» RacunalniSka oprema: delno je bila realizirana nabava racunalniSke opreme. Zaradi
dolgotrajnosti postopkov javnega naroCanja ni bilo mozno izvesti celotne dobave v letu
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2013. Narocila so bila sicer izvedena, vendar dobavitelji niso uspeli dobaviti vsega
narocenega, tako, da se del nac¢rtovanih dobav prenasa v leto 2014.

Strojna oprema za registracijo delovnega €asa: v letu 2013 je bil izveden postopek
javnega naro€anja in izbran ponudnik (podpisana pogodba). Izvedba je prenesena v leto
2014.

Laboratorijska oprema — v letu 2013 je JAZMP investirala v naslednjo laboratorijsko
opremo: HPLC-DAD, tekodinski kromatograf z masnim spektrometrom LC-MS,
izmenjalne enote za birete razliCnih volumnov, izmenjalna enota za 50 ml bireto,
Elektroda za kulometrijo (z diafragmo), Accu jet (avtomatski pipetni nastavek), Elektroda
za kulometrijo (brez diafragme). Viskosimeter je bil nabavljen, vendar ne gre za osnovno
sredstvo ampak za del aparature zato realizacija ni prikazana v tej tabeli. Za izolator za
izvedbo testa sterilnosti je bila v letu 2013 podpisana pogodba, vendar dobava e ni bila
izvedena. Realizacija omenjene opreme se prenasa v leto 2014. Investicija v nabavo
avtoklava je bila preklicana zaradi sprememb, ki so predvidene v Zakonu o zdravilih.

Mobilni telefonski aparati: realizirana nabava treh aparatov. Ostala realizacija je
prenesena v leto 2014.

Pisarniska oprema — izveden je bil nakup manjSih kosov opreme, ki jo potrebujemo pri
opravljanju dela.

Kopirni stroj s skenerjem — realizirana je bila nabava multifunkcijske naprave.

Arhivski regali — realizirana je bila delna nabava arhivskih regalov. Preostanek se
prenese v realizacijo leta 2014.

Investicijsko in teko¢e vzdrzevanje nepremi€nine v upravljanju

Tabela 30: Povzetek investicijskih vlaganj v letu 2013

Zap. | Vrstainvesticije Nacrt Realizacija Delez
realizacije v %
1 Nabava neopredmetenih sredstev 257.049 32.627 9.47%
2 Nabava racunalniSke opreme 146.241 17.959 521%
3 Nabava laboratorijske opreme 621.057 287.413 83,41%
4 Nabava druge opreme 26.915 6.583 1,91%
SKUPAJ 1.051.262 344.582 100,00%

Odtujitev premicnin:

V letu 2013 ni priSlo do odtujitev.

Porocilo o opravljenih vzdrzevalnih delih v letu 2013

Za leto 2013 je bilo nacCrtovano investicijsko vzdrzevanje povezano z nepremicnino v
upravljanju- stavbo na lokaciji Ptujska 21. Zaradi dotrajanosti stavbe se je v okviru nujnih
ukrepov za sanacijo nac¢rtovala sanacija strehe in zamenjava stavbnega pohistva (oken) ter
beljenje laboratorija in drugo vzdrzevanje.

Tabela 31 : Investicijsko in tekoce vzdrZzevanje v letu 2013 (v EUR brez centov )
Investicijsko vzdrzevanje NACRT REALIZACIJA

Sanacija strehe in zamenjava stavbnega pohistva (oken) 90.000 85.576
Skupaj investicijsko vzdrZzevanje 90.000 85.576
Teko€e vzdrzevanje
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Beljenje laboratorija in drugo vzdrzevanje 10.000 | Ni bilo realizirano

Skupaj tekoce vzdrzevanje 10.000

Porocilo o aktivnostih za izboljSanje materialnih pogojev poslovanja — sedez JAZMP
na skupni novi lokaciji

JAZMP je v letu 2013 aktivno, v sodelovanju z Ministrstvom za zdravje, izvajala aktivnosti na
podroéju uresniCevanja cilja vzpostavitve poslovanja vseh delov JAZMP na novi skupni
lokaciji.

JAZMP od svoje ustanovitve iS€e reSitve, ki bi glede na sedanje stanje, ki je najem poslovnih
prostorov na lokaciji Einspielerjeva 6 in delovanje laboratorija na dislocirani lokaciji Ptujska
21, predstavljala ustrezno reSitev, povecala produktivnost ter hkrati dolgoroéno znizala
stroske poslovanja. Pomemben nov razlog za prioritetno iskanje reSitev je v letu 2012 bil izid
MRA inSpekcije (RS-EU-Kanada), ki je glede tehni¢nih pogojev delovanja laboratorija JAZMP
(SKKZ) v objektu Ptujska 21 ugotovila pomanjkljivosti, ki bi lahko negativno vplivale na izid
MRA in s tem tudi na moznost izvoza zdravil, katerih proizvodnja je povezana s pristojnostmi
JAZMP, v to drzavo in s tem v zvezi tudi v druge MRA drzave. Glede na omejene tehni¢ne
moznosti objekta na lokaciji Ptujska 21 je JAZMP tudi iz tega razloga in zaradi varovanja
javnega zdravja iskala reSitve v smeri novega objekta za sedez in delovanje JAZMP na eni
lokaciji. To pomeni selitev na eno izmed lokacij v Ljubljani, ki bi tako delovanje omogocala
skladu s standardi. JAZMP je Ze v preteklem letu opredelila svoje tehniCne zahteve in
potrebe po laboratorijskih, pisarniskih in spremljajoCih prostorih, ki upostevajo nacionalne
in mednarodne normative za navedene kategorije prostorov in spremljajocih povrsin in o teh
potrebah seznanila Ministrstvo za zdravje. JAZMP ima, na podlagi sklepa o razporeditvi
presezka za poslovno leto 2012 rezervirana sredstva za namen selitve. Ker selitev v letu
2013 ni bila izvedena, bo sredstva porabila ob dejanski selitvi. JAZMP je o svojih prostorskih
tezavah opozarjala tako Ministrstvo za zdravje, kot Vlado Republike Slovenije in bo z
aktivnostmi reSevanja prostorske problematike nadaljevala saj se najemodajalec prostorov
na lokaciji Einspielerjeva sreCuje z resnimi likvidnostnimi teZzavami, kar lahko predstavlja
resno groznjo poslovanja JAZMP.



Letno porocilo JAZMP za leto 2013

RACUNOVODSKO POROCILO ZA LETO 2013

RACUNOVODSKO POROCILO VSEBUJE:

1. Priloge iz Pravilnika o sestavljanju letnih poroc€il za proracun, proracunske uporabnike in
druge osebe javnega prava (Ur.l. RS 115/02, 21/03, 134/03, 126/04 in 120/07, 124/08,
58/10, 60/10, 104/10 in 104/11):

a) Bilanca stanja (priloga 1)

b) Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih
sredstev (priloga 1/A)

c) Stanje in gibanje dolgoroc¢nih finan¢nih nalozb in posojil (priloga 1/B)

d) Izkaz prihodkov in odhodkov — dolo&enih uporabnikov (priloga 3)

e) Izkaz prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov po nacelu denarnega
toka (priloga 3/A)

f) lzkaz racuna financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov (priloga
3/A-1)

g) lzkaz ra¢una financiranja dologenih uporabnikov (priloga 3/A-2)

h) Izkaz prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov po vrstah dejavnosti
(priloga 3/B)

2. Dodatne priloge ministrstva brez bilan¢nih izkazov:

- Obrazec 1: Izkaz prihodkov in odhodkov 2013

- Obrazec 2: Spremljanje kadrov 2013

- Obrazec 3: Porogilo o investicijskih vlaganjih 2013
- Obrazec 4: Porocilo o vzdrzevalnih delih 2013

RACUNOVODSKO POROCILO VSEBUJE NASLEDNJA POJASNILA:
Metode vrednotenja racunovodskih postavk
1. Pojasnila k postavkam bilance stanja in prilogam k bilanci stanja
1.1. Sredstva
1.2. Obveznosti do virov sredstev
2. Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov
2.1. Analiza prihodkov (konti skupine 76)
2.2. Analiza odhodkov (konti skupine 46)
2.3. Analiza poslovnega izida
2.3.1 Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov dolo¢enih
uporabnikov po nacelu denarnega toka
2.3.2 Pojasnila k izkazu rac¢una finan¢nih terjatev in nalozb dolo¢enih
uporabnikov
2.3.3. Pojasnila k izkazu rauna financiranja dolo¢enih uporabnikov

2.3.4. Pojasnila k izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov

po vrstah dejavnosti
2.3.5. Dodatna pojasnila in razkritja
3. Porodilo o porabi sredstev poslovnega izida v skladu s sklepi Sveta JAZMP
4. Predlog razporeditve ugotovljenega poslovnega izida za leto 2013
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Metode vrednotenja raéunovodskih postavk

Poleg predpisov, ki veljajo za podro&je 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 Pravinikom o nacinu in stopnjah  odpisa
neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev;

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
istoCasno bremeni stroske po nabavni vrednosti;

terjatve in obveznosti se na zaCetku izkazujejo z zneski, ki izhajajo iz ustreznih
knjigovodskih listin, finanéne nalozbe pa po nabavni vrednosti; popravki vrednosti terjatev
do kupcev se oblikujejo na podlagi izkuSenj iz preteklih let in glede na pri¢akovanja v
obracunskem obdobju po posameznih postavkah in so oblikovani in izkazani posebej;
obcasne viske 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 dolocenih uporabnikov in posebej Se v obrazcu prihodki in
odhodki dolo€enih uporabnikov po vrstah dejavnosti;

prihodki in odhodki, evidentirani po na€elu denarnega toka, se izkazujejo eviden¢no in so
prikazani v obrazcu izkaz prihodkov in odhodkov dologenih uporabnikov po nacelu
denarnega toka.

JAZMP uporablja navedene metode dosledno iz obdobja v obdobje oziroma skladno z
morebitnimi zakonskimi spremembami.
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1. POJASNILA K POSTAVKAM BILANCE STANJA IN PRILOGAM K BILANCI

STANJA
Tabela 1: Bilanca stanja na dan 31.12.2013 (v EUR brez centov)
AOP | Tekoge leto | Prednodno | \\nevs | “tekote | prednodn
leto leto o leto

SREDSTVA
A) DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V
UPRAVLJANJU 001
(002-003+004-005+006-007+008+009+010+011) 783.227 631.849 123,96 5,84% 4,97%
Neopredmetena sredstva in dolgoro¢ne aktivne 002
¢asovne razmejitve 671.925 632.770 106,19 5,01% 4,98%
Popravek vrednosti neopredmetenih sredstev 003 475.567 403.358 117,90 3,55% 3.17%
Nepremicnine 004 1.208.475 1.208.475 100,00 9,02% 9,51%
Popravek vrednosti nepremicnin 005 1.093.048 1.087.542 100,51 8,16% 8,56%
Oprema in druga opredmetena osnhovna sredstva 006 3.214.614 2.902.781 110,74 | 23,99% 22,84%
Popravek vrednosti opreme in drugih 007
opredmetenih osnovnih sredstev 2.743.172 2.621.277 104,65 | 20,47% 20,62%
Dolgoroéne finanéne nalozbe 008 0,00% 0,00%
Dolgoro¢no dana posojila in depoziti 009 0,00% 0,00%
Dolgorocne terjatve iz poslovanja 010 0,00% 0,00%
Terjatve za sredstva dana v upravljanje 011 0,00% 0,00%
B) KRATKOROCNA SREDSTVA; RAZEN
ZALOG IN AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 012
(013+014+015+016+017+018+019+020+021+022
) 12.599.270 | 12.052.460 104,54 | 94,02% 94,81%
Denarna sredstva v blagajni in takoj vnocljive
vrednostnice 013 386 25 | 1.544,00 0,00% 0,00%
Dobroimetje pri bankah in drugih finan¢nih
ustanovah 014 3.042.808 2.948.450 103,20 | 22,71% 23,20%
Kratkoro€ne terjatve do kupcev 015 201.708 167.030 120,76 1,51% 1,31%
Dani predujmi in vars¢ine 016 798 0,01% 0,00%
Kratkoro&ne terjatve do uporabnikov enotnega 017
kontnega nacrta 9.040.080 8.811.745 102,59 | 67,46% 69,32%
Kratkoroéne finanéne nalozbe 018 0,00% 0,00%
Kratkoro¢ne terjatve iz financiranja 019 0,00% 0,00%
Druge kratkoroCne terjatve 020 283.007 20.181 | 1.402,34 2,11% 0,16%
Nepla¢ani odhodki 021 0,00% 0,00%
Aktivne asovne razmejitve 022 30.483 105.029 29,02 0,23% 0,83%
C) ZALOGE 023
(024+025+026+027+028+029+030+031) 18.565 27.248 68,13 0,14% 0,21%
Obracun nabave materiala 024 0,00% 0,00%
Zaloge materiala 025 0,00% 0,00%
Zaloge drobnega inventarja in embalaze 026 0,00% 0,00%
Nedokonc&ana proizvodnja in storitve 027 0,00% 0,00%
Proizvodi 028 18.565 27.248 68,13 0,14% 0,21%
Obracun nabave blaga 029 0,00% 0,00%
Zaloge blaga 030 0,00% 0,00%
Druge zaloge 031 0,00% 0,00%
I. AKTIVA SKUPAJ (001+012+023) 032 13.401.062 12.711.557 105,42 | 100,00% | 100,00%
AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 033 0,00%
OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV
D) KRATKOROCNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE 034
(035+036+037+038+039+040+041+042+043) 9.049.687 8.516.901 106,26 | 67,53% 67,00%
Kratkoro&ne obveznosti za prejete predujme in
varscéine 035 2.524.691 46.621 | 541535 | 18,84% 0,37%
Kratkoro¢ne obveznosti do zaposlenih 036 324.211 294.013 110,27 2,42% 2,31%
Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev 037 557.039 131.949 422,16 4,16% 1,04%
Druge kratkoro€ne obveznosti iz poslovanja

038 63.220 400.985 15,77 0,47% 3,15%
Kratkoro&ne obveznosti do uporabnikov enotnega 039
kontnega nacrta 6.359 15.497 41,03 0,05% 0,12%
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AOP | Tekoge leto | Prednodno | neis | “tiace” | prednodn
leto leto o leto

Kratkoro€ne obveznosti do financerjev 040 0,00% 0,00%
Kratkoro€ne obveznosti iz financiranja 041 0,00% 0,00%
Nepla¢ani prihodki 042 0,00% 0,00%
Pasivne €asovne razmejitve 043 5.574.167 7.627.836 41,59% 60,01%
E) LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE
OBVEZNOSTI 044
(045+046+047+048+049+050+051+052-
053+054+055+056+057+058-059) 4.351.375 4.194.656 103,74 | 32,47% 33,00%
Splosni sklad 045 0,00% 0,00%
Rezervni sklad 046 0,00% 0,00%
Dolgoro¢ne pasivne €asovne razmejitve 047 0,00% 0,00%
Dolgoro¢ne rezervacije 048 0,00% 0,00%
Sklad namenskega premozZenja v javnih skladih 049 0,00% 0,00%
Sklad premozenja v drugih pravnih osebah
javnega prava, ki je v njihovi lasti, za 050
neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna
sredstva 0,00% 0,00%
Sklad premozenja v drugih pravnih osebah
javnega prava, ki je v njihovi lasti, za finanéne 051
nalozbe 0,00% 0,00%
Presezek prihodkov nad odhodki 052 0,00% 0,00%
Presezek odhodkov nad prihodki 053 0,00% 0,00%
Dolgoro¢ne finanéne obveznosti 054 0,00% 0,00%
Druge dolgoro¢ne obveznosti 055 0,00% 0,00%
Obveznosti za neopredmetena sredstva in 056
opredmetena osnovna sredstva 1.365.942 1.376.629 99,22 | 10,19% 10,83%
Obveznosti za dolgoro¢ne finanéne nalozbe 057 0,00% 0,00%
Presezek prihodkov nad odhodki 058 2.985.433 2.818.027 105,94 | 22,28% 22,17%
Presezek odhodkov nad prihodki 059 0,00% 0,00%
Il. PASIVA SKUPAJ (034+044) 060 13.401.062 12.711.557 105,42 | 100,00% | 100,00%

V prilogi k bilanci stanja Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih
oshovnih sredstev (tabela 2) so prikazane spremembe posameznih vrst neopredmetenih
sredstev in opredmetenih oshovnih sredstev v upravljanju.

Tabela 2: Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev v letu 2013 (v EUR

brez centov)

Naziv AOP | Nabavna Popravek Poveéanj | Poveéanj | ZmanjSanj | Zmanjsanj | Amorti | Neodpisana
vrednost vrednosti e e e nabavne | e zacija | vrednost
nabavne | popravka | vrednosti | popravka
vrednosti | vrednosti vrednosti
| 1l ] vV Vv Vi VIl VI (I-11+111-
IV-V+VI-
VII)
NEOPREDM. SREDSTVA | 700
IN OPREDM. OS V
UPRAVLJANJIU 4.744.026 | 4.112.177 | 351.596 | 199.733 608 123 0 783.227
(1+2+3+4+5+6+7)
1. D?Iqorocno odlozeni 701 3591 7013 485 10.119
stroski
2. Dolgoroéne 702 629.179 | 403.358 | 32.627| 72.209 186.239
premozenjske pravice
3. Druga neopredmetena | 703 0
sredstva
4. Zemljisca 704 19.302 5.506 13.796
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5. Zgradbe 705 1.189.173 | 1.087.542 101.631
6. Oprema 706 2.902.781 | 2.621.277 | 311.956| 122.018 123 123 471.442
7. Druga opredmetena 707 0
osnovna sredstva

Priloga k bilanci stanja Stanje in gibanje dolgoro¢nih finan€nih nalozb in posojil (tabela 3)

prikazuje ni¢elno stanje.

Tabela 3: Stanje in gibanje dolgorocnih financnih nalozb in posajil v letu 2013

(v EUR brez centov)

Naziv AOP | Znesek danih | Znesek Znesek Znesek danih | Knjigovodska

posojil povecanja zmanjsanja posojil vrednost
danih posojil danih posojil danih posojil

| 1 ] IV (I+1-11T) V

|. Dolgoroéne finanéne 800 0 0 0 0 0

nalozbe

Il. Dolgoroéna dana 819 0 0 0 0 0

posojilain depoziti

IIl. Skupaj (I+11) 836 0 0 0 0 0

1.1. Sredstva

A) Dolgoro€na sredstva in sredstva v upravljanju

Dolgoro¢na sredstva in sredstva v upravljanju na dan 31.12.2013 znaSajo 783.227 EUR.
Med dolgoro¢nimi sredstvi in sredstvi v upravljanju, ki predstavljajo 5,84% sredstev, izkazuje
JAZMP neopredmetena sredstva, nepremicnine, opremo in druga opredmetena osnovna

sredstva ter njihove popravke vrednosti.

> Konti skupine 00 in 01-Neopredmetena sredstva in dolgoro¢ne aktivhe ¢&asovne

razmejitve (AOP 002 in 003):

v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012

001 Dolgoro¢ne aktivne ¢asovne razmejitve 3.591 10.119 281,79
002 Dolgoro¢no odlozeni stroski razvijanja - -

003 Dolgoro¢ne premozenjske pravice 623.885 656.926 105,30
004 Usredstveni strodki nalozb v tuja opredmetena - -

osnovna sredstva

005 Druga neopredmetena sredstva - -

006 Terjatve za predujme iz naslova vlagan;j - -

007 Neopredmetena sredstva v gradnji ali izdelavi 5.294 4.880 92,18
00 Skupaj AOP 002 632.770 671.925 106,19
01 Popravek vrednosti AOP 003 403.358 475.567 117,90
00-01 Sedanja vrednost neopredmetenih sredstev 229.412 196.358 85,59

Nabavna vrednost neopredmetenih sredstev in dolgoro¢nih aktivnih ¢asovnih razmejitev se
je leta 2013, v primerjavi s preteklim letom, (uposStevaje pove€anje in zmanjSanje nabavne

vrednosti),povecCala za 39.155 EUR,;

sedanja vrednost znaSa 196.358 EUR. Dolgorocne
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aktivne C€asovne razmejitve v visini 10.119 EUR predstavljajo vnaprej platane domene
JAZMP, dolgorocno odlozene stroSke vzdrzevanja programov in dostop do baze podatkov za
obdobja, dalj3a od 1 leta. Med neopredmetenimi sredstvi so zavedeni raCunalnisSki programi
in licence. Kazalnik stopnje odpisanosti neopredmetenih sredstev znasa 70,78%.

> Konti skupine 02 in 03-Nepremicnine (AOP 004 in 005):

v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012

020 ZemljiS¢a 19.302 19.302 100,00

021 Zgradbe 1.189.173 1.189.173 100,00

022 Terjatve za predujme za nepremicnine - -

023 Nepremi€nine v gradniji ali izdelavi - -

029 Nepremi€nine trajno zunaj uporabe - -

02 Skupaj AOP 004 1.208.475 1.208.475 100,00

03 Popravek vrednosti nepremi¢nin AOP 005 1.087.542 1.093.048 100,51

02-03 Sedanja vrednost nepremicnin 120.933 115.427 95,45

Nabavna vrednost nepremicnin v letu 2013 znasa 1.208.475 EUR in je enaka glede na
preteklo leto. Odpisana vrednost nepremi¢nin znasa 1.093.048 EUR; sedanja vrednost
znasa 115.427 EUR in je glede na stanje v predhodnem letu nizja za 4,55% oz. za 5.506
EUR.

V poslovnih knjigah so knjizene naslednje nepremicnine:

-zemljiS€e parcelna st. 1054/1, KO Bezigrad; raCunovodsko stanje vrednosti zemljis¢a na
dan 31.12.2013 znasa 19.302 EUR.

-zgradba parcelna st. 1047 in 1048, KO Bezigrad; raCunovodsko stanje nepremi¢nine na dan
31.12.2013 znasa 115.427 EUR.

Lastnik nepremi¢nine v upravljanju je Republika Slovenija, JAZMP s stavbo le upravlja.

> Konti skupine 04 in 05-Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva (AOP 006 in

007):

v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012
040 Oprema 2.769.492 3.080.671 111,24
041 Drobni inventar 94.252 94.906 100,69
042 Bioloska sredstva - -
043 Vlaganja v OS v tuji lasti v upravljanju 38.430 38.430 100,00
045 Druga opredmetena osnovna sredstva - -
046 Terjatve za predujme za opremo in druga opredmetena - -
osnovna sredstva
047 Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva, ki se - -
pridobivajo
049 Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva trajno 607 607 100.00
zunaj uporabe '
04 Skupaj AOP 006 2.902.781 3.214.614 110,74
05 Popravek vrednosti opreme AOP 007 2.621.277 2.743.172 104,65
04-05 Sedanja vrednost opreme 281.504 471.442 167,47

Nabavna vrednost opreme in drugih opredmetenih osnovnih sredstev se je v letu 2013, v
primerjavi s preteklim letom, (upoStevaje poveCanje in zmanjSanje nabavne vrednosti),
poveCala za 311.833 EUR in znaSa 3.214.614 EUR. Odpisana vrednost znaSa 2.743.172
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EUR, sedanja vrednost pa znaSa 471.442 EUR in je, glede na stanje leta 2012, viSja za
67,47% 0z. za 189.938 EUR.

Tabela 4: Oprema in druga opredmetena sredstva po vrstah (v EUR brez centov)

Naziv Nabavna vrednost Popravek Neodpisana Stopnja
vrednosti vrednost odpisanosti v
%

| Il I-11 I/l
Oprema za laboratorijsko 1.954.622 1.612.399 342.223 82,49
dejavnost
Racunalnika oprema 548.428 498.609 49.819 90,92
Oprema za zveze 21.047 6.846 14.201 32,53
Pohistvo 436.896 416.958 19.938 95,44
Druga oprema 119.678 110.638 9.040 92,45
Drobni inventar 94.906 94.906 0 100,00
Vlaganja v OS v tuji lasti 38.430 2.209 36.221 5,75
Oprema zunaj uporabe 607 607 0 100,00
SKUPAJ 3.214.614 2.743.172 471.442 85,33

Kazalnik stopnje odpisanosti kaze, da je v letu 2013 oprema in druga opredmetena sredstva
odpisana s 85,33% vrednostjo kar, kljub novim investicijam, Se vedno kaZe na visoko
zastarelost opreme.

B) Kratkoro¢na sredstva (razen zalog) in aktivne €asovne razmejitve

Med kratkoro€nimi sredstvi, ki znaSajo 12.613.815 EUR in predstavljajo 94,02% sredstev,
izkazuje JAZMP denarna sredstva, kratkoro€ne terjatve in aktivhe ¢asovne razmejitve.

> Konti skupine 10 in 11-Denarna sredstva v blagajni in dobroimetje pri bankah in drugih

finanénih ustanovah (AOP 013 in 014):

Denarna sredstva v blagajni na dan 31.12.2013 zna$ajo 385,56 EUR, kar je v skladu z
blagajniskim maksimumom.

Denarna sredstva na racunih na dan 31.12.2013 znaSajo 3.042.775,83 EUR.

> Konti skupine 12-Kratkoroéne terjatve do kupcev (AOP 015):

KratkoroCne terjatve do kupcev, ki vkljuCujejo terjatve in zmanjSanje na racun slabitev,
znasajo 201.708 EUR. Stanje terjatev predstavlja 3,58% celotnega prihodka. Neplatane
terjatve ne ogrozajo likvidnosti poslovanja.

Visina terjatev, ki na dan 31.12.2013 Se niso zapadle, znaSa 151.940 EUR, terjatve, ki so
zapadle do 60 zna$ajo 30.591 EUR, ostalo predstavljajo terjatve, ki so zapadle pred ve¢ kot
60 dnevi. JAZMP si bo Se naprej prizadevala terjatve izterjati. IOP obrazci so bili
posredovani.
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> Konti skupine 13-Dani predujmi in varSéine (AOP 016):

JAZMP na dan 31.12.2013 izkazuje 798 EUR predujmov in vars€in in predstavljajo placilo
predracuna v tujino.

> Konti skupine 14-Kratkoro¢ne terjatve do uporabnikov enotnega kontnega nadrta (AOP

017):

KratkoroCne terjatve do uporabnikov enotnega kontnega nacrta znasajo na dan 31.12.2013
9.040.080 EUR; od tega 9.000.000.000 EUR kot terjatve za vloge (nhalaganje prostih
denarnih sredstev) Zakladnici EZR drzave, 28.875 EUR kot terjatve za obresti (stanje na
raunu in obrestovanje vlog v zakladnici) in 11.205 EUR kot terjatve do posrednih
uporabnikov proracuna. Stanje na kontih skupine 140 v letoSnjem letu izkazuje bistveno visje
stanje, ,zaradi spremenjenega izkazovanja obresti nezapadlih vlog Zakladnici EZR, ki se
nanasajo na leto 2013 (v letu 2012 na aktivnih ¢asovnih razmejitvah 190).

Nekatere izkazane terjatve so bile poravnane do oddaje letnega porocila, nekatere imajo
zapadlost kasneje.

> Konti skupine 15 — Kratkoro¢ne finanéne nalozbe (AOP 018)

Kratkoro€nih finanénih nalozb na dan 31. 12. 2013 nima evidentiranih kratkoroénih finan¢nih
nalozb.

> Konti skupine 16 — Kratkoro&ne terjatve iz financiranja (AOP 019)

KratkoroCne terjatve iz financiranja JAZMP na dan 31. 12. 2013 ni imela.

Konti skupine 17-Druge kratkoroéne terjatve (AOP 020):

Druge kratkoro€ne terjatve na dan 31.12.2013 zna$ajo 283.007 EUR in so naslednje:
v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012

170 Kratkoro¢ne terjatve do drzavnih in drugih institucij 18.643 232.211 124557

174 Terjatve za vstopni davek na dodano vrednost 550 50.796 9235,64

175 Ostale kratkoroCne terjatve 988

179 Oslabitev vrednosti ostalih kratkoro¢nih terjatev - -

17 SKUPAJ 20.181 283.007 1402,34

Med drugimi kratkoroCnimi terjatvami na da 31.12.2013 izkazuje JAZMP terjatve za
refundacije ZZZS, ZPIZ, terjatve za vstopni DDV, DDPO,.. V primerjavi s stanjem preteklega
leta so terjatve precej visje in sicer predvsem na racun preve¢ placanih akontacij DDPO za
leto 2013 ter terjatev za vstopni DDV.
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> Konti skupine 19-Aktivhe ¢asovne razmejitve (AOP 022):

Aktivne ¢asovne razmejitve na dan 31.12.2013 znasajo 30.483 EUR in so naslednje:

v EUR, brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012

190 Kratkoro€no odlozZeni odhodki 18.502 30.033 162,32

191 Prehodno nezaraCunani prihodki 86.472 283 0,33

192 Vrednotnice 55 167 303,64

199 Druge aktivne ¢asovne razmejitve - -

19 SKUPAJ 105.029 30.483 29,02

Med kratkoro¢no odloZzenimi odhodki na dan 31.12. 2013 izkazuje JAZMP odloZene odhodke
naroénin, najemnin, izobraZevanja, vzdrZzevanja, zavarovanja, sluzbenih potovanj in drugo
(30.033 EUR), razmejene obresti za odpravo % nesorazmerij v osnovnih placah (283 EUR)
in vrednotnice, ki predstavljajo stanje kartic Urbana (167 EUR). Stanje na kotnih skupine 191
v letoSnjem letu izkazujejo bistveno niZje stanje ,zaradi spremenjenega nacina izkazovanja
obresti za nezapadle vloge Zakladnici EZR, ki se nanaSajo na leto 2013.(glej pojasnilo za
skupino 14).

C) Zaloge

Stanje zalog na dan 31.12.2013 znaSa 18.565 EUR, kar predstavlja 0,14% sredstev oziroma
0,15% gibljivin sredstev. Med zalogami izkazuje JAZMP stanje zalog konénih proizvodov -
izdanih knjig in strokovnih publikacij, ki so vrednotene po neposrednih stroSkih materiala,
storitev in dela. Vrednost zalog se zmanjSuje zaradi zastaranosti v skladu s Pravilnikom o
stopnjah obiCajnega odpisa, primanjkljaja blaga in remitende (Ur. I. RS, &t. 53/99, 79/99,
9/09). ZmanjSanje vrednosti zalog povecuje prevrednotovalne odhodke.

v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012

30 Obracun nabave materiala -

31 Zaloge materiala -

32 Zaloge drobnega inventarja in embalaze -

34-36 Proizvodi-obracun nabave blaga-zaloge blaga 27.248 18.565 68,13

37 Druge zaloge namenjene prodaji -

1.2. Obveznosti do virov sredstev

Na strani obveznosti do virov sredstev izkazuje JAZMP kratkoro€ne obveznosti in pasivne
Casovne razmejitve v viSini 9.049.687 EUR ali 67,53% obveznosti do njihovih virov ter lastne
vire in dolgoro¢ne obveznosti v viSini 4.351.375 EUR ali 32,47% obveznosti do virov
sredstev.

D) Kratkoroéne obveznosti in pasivhe €asovne razmejitve

> Konti skupine 20-Kratkoroéne obveznosti za prejete predujme in var$éine (AOP 035):

Stanje kratkoro€nih obveznosti za prejete predujme in varscine zna$a na dan 31.12.2013
2.524.691 EUR in se nana$a na:
- v naprej prejeta placila pristojbin (2.517.627),
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- preplacila iz drzave in tujine (3.675 EUR) ter
- napacno usmerjena placila upravnih taks (3.389 EUR).

V letu 2013 je JAZMP izboljSala evidentiranje placil pristojbin za vloge v sistemu
elektronskega pisarniSkega poslovanja. Zato je lahko na verodostojnih podatkih o vrednosti
reSenih vlog evidentirala prihodke poslovnega obdobja. Med letom je vnaprej placane
pristojbine evidentirala na kontu prejetih predujmov in jih nato po sistemu kontokorenta
razknjizevala v dobro poslovnih prihodkov. Za vrednosti reSenih viog izpred leta 2013 pa Se
vedno zmanjSuje konto kratkoro&no odlozenih prihodkov in povec&uje poslovne prihodke.

> Konti skupine 21-Kratkoroéne obveznosti do zaposlenih (AOP 036):

KratkoroCne obveznosti do zaposlenih na dan 31. 12. 2013 znaSajo 324.211 EUR in se
nana$ajo na:

— obveznost za izplaCilo pla¢ za mesec december v visini 257.797 EUR. Obveznost
do zaposlenih je bila v celoti poravnana januarja 2014;

— obveznost za izplacilo razlike v placi zaradi odprave tretje Cetrtine nesorazmerij v
osnovnih pla¢ah javnih usluzbencev, ki vklju€uje tudi obresti do 31.12.2013, v
viSini 66.414 EUR. Obveznost do zaposlenih je bila v celoti poravnana 14.2.2014.

> Konti skupine 22-Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteliev (AOP 037):

Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev na dan 31.12.2013 zna$ajo 557.039 EUR.
Obveznosti do dobaviteljev poravnavamo v povprecju v 28 dneh.

Zapadle nepla¢ane obveznosti na dan 31.12.2013 zna$ajo 4.909 EUR. Obveznosti so bile
poravnane v zaCetku leta 2014. Zamuda v placilu je nastala zaradi nepravoasno prejete in
obdelane dokumentacije.

> Konti skupine 23-Druge kratkorone obveznosti iz poslovanja (AOP 038):

Druge kratkoro¢ne obveznosti iz poslovanja znaSajo na dan 31.12.2013: 63.219 EUR in se
nana$ajo na naslednje obveznosti:
v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012
230 Kratkoro¢ne obveznosti za dajatve 333.307 50.384 15,12
231 Obveznosti za DDV 11.887 0 0,00
231 Kratkoro¢ne obveznosti na podlagi izdanih menic in -
drugih plagilnih instrumentov
234 Ostale kratkoro€ne obveznosti iz poslovanja 50.739 8.415 16,58
235 Obveznosti na podlagi odtegljajev od prejemkov 5.052 4.421 87 51
zaposlenih )
23 SKUPAJ 400.985 63.220 15,77

> Konti_skupine 24-Kratkoroéne obveznosti do uporabnikov enotnega kontnega nadrta

(AOP 039):

KratkoroCne obveznosti do uporabnikov enotnega kontnega nacrta znaSajo na dan
31.12.2013: 6.359 EUR in se nanasajo na naslednje obveznosti:
v EUR brez centov

konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012
240 Kratkoro¢ne obveznosti do neposrednih uporabnikov 437 902 206.41
proraduna '
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241 Kratkoro¢ne obveznosti do proracunov ob¢in - -
242 Kratkoro€ne obveznosti do posrednih uporabnikov 15.060 5.457 36.24
prorauna drzave '
243 Kratkorotne obveznosti do posrednih uporabnikov - -
proraéunov obcin
244 Kratkoro¢ne obveznosti do ZZZS in ZPIZ - -
-Z277S - -
-ZPIZ - -
24 SKUPAJ 15.497 6.359 41,03
» Konti skupine 25 — Kratkoro€ne obveznosti do financerjev (AOP 040)
JAZMP nima kratkoro¢nih obveznosti do financerjev.
Konti skupine 26 — Kratkoro€ne obveznosti iz financiranja (AOP 041)
JAZMP nima kratkoro€nih obveznosti iz financiranja.
» Konti skupine 29 - Pasivne ¢asovne razmejitve (AOP 043):
konto Naziv konta 2012 2013 Indeks
2013/2012
291 Kratkoro¢no odlozeni prihodki 7.627.836 5.574.167 73,08
299 Druge pasivne ¢asovne razmejitve - - -
29 SKUPAJ 7.627.836 5.574.167 73,08

Pasivne ¢asovne razmejitve: Na osnovi porocila o nedokoncanih zadevah iz let 2008 , 2009,
2010, 2011 in 2012 je JAZMP oblikovala pasivne ¢asovne razmejitve za plaCane zadeve, ki
Se niso bile v celoti dokonCane torej tudi stroSki zanje Se niso nastali in jih evidentirala na
kontu 291 — kratkoro&no odlozeni prihodki. V letu 2013 pa je JAZMP uspela izboljSati sistem
evidentiranja vrednosti zaklju€enih zadev in na osnovi tako pridobljenih podatkov oblikovala
prihodke poslovnega leta Glej pojasnilo na kontih skupine 20.

Za vrednosti reSenih zadev izpred leta 2013 JAZMP zmanjSuje kratkoroCno odlozene

prihodke v dobro poslovnih prihodkov.

E) Lastni viri in dolgoro€¢ne obveznosti

> Konti skupine 92 — dolgoroéne pasivne ¢asovne razmejite

JAZMP nima dolgorocnih pasivnih ¢asovnih razmejitev.

> Konti skupine 93 — dolgoroéne rezervacije

JAZMP nima dolgorocnih pasivnih rezervacij.

> Konti skupine 96 — Dolgoroé¢ne finanéne obveznosti

JAZMP nima dolgoroCnih finanénih obveznosti.
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> Konti skupine 97 — Druge dolgoroéne obveznosti

JAZMP nima drugih dolgoro€nih obveznosti.

> Konti skupine 980-Obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna
sredstva (AOP 056):

Stanje obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva znasa na
dan 31.12.2013: 1.365.942 EUR.

Povecanja in zmanj$anja stanja so bila med letom naslednja:
v EUR brez centov

STANJE OZ. SPREMEMBA Znesek

stanje na dan 31.12.2012 1.376.629

+ prejeta sredstva v upravljanje s strani ustanovitelja

+ prejeta sredstva v upravljanje s strani ob¢ine

+ prejeta sredstva za nabavo osnovnih sredstev s strani
ustanovitelja

+ prejeta namenska denarna sredstva za nabave osnovnih sredstev

+ prenos poslovnega izida iz preteklih let po sklepu sveta zavoda za izveden
nakup osnovnih sredstev

+ ugotovljen inventurni presezek osnovnih sredstev

- zmanjSanje stroskov amortizacije, ki se nadomesca v breme obveznosti do 10.687
virov sredstev (konto 4629)

stanje na dan 31.12.2013 1.365.942

Lastni viri in dolgoro¢ne obveznosti: Stanje obveznosti za sredstva, prejeta v upravljanje na
dan 31.12.2013 znasa 1.365.942 EUR. Stanje je usklajeno s stanjem sredstev, neporabljeno
obraCunano amortizacijo preteklih let in neodpisano vrednostjo likvidiranih osnovnih
sredstev. Otvoritveno stanje na dan 01.01.2013 v viSini 1.376.629 EUR se je zmanjSalo za
obraCunano amortizacijo v breme vira sredstev (MZ) v viSini 10.687 EUR.

Obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva v upravljanju so
vi§ja od stanja sredstev v upravljanju. Razlika predstavlja neporabljena sredstva amortizacije
in sredstva investicijskih transferov.

> Konti skupine 985-Presezek prihodkov nad odhodki (AOP 058):

v EUR

STANJE OZ. SPREMEMBA ZNESEK

stanje na dan 31.12.2012 2.818.027,53

- prenos poslovnega izida iz preteklih let za izveden nakup osnovnih
sredstev po izdanem sklepu organa zavoda na podskupino 980

+ presezek prihodkov obra¢unskega obdobja z upostevanjem davka od 167.405,90
dohodka (iz priloge 3 — AOP 891)

- presezek odhodkov obradunskega obdobja z upoStevanjem davka od
dohodka (iz priloge 3 — AOP 892)

- presezek prihodkov iz preteklih let, namenjen pokritju odhodkov
obracunskega obdobija (iz priloge 3 — AOP 893)

stanje na dan 31.12.2013 2.985.433,43

Stanje presezka prihodkov nad odhodki s stanjem na dan 31.12.2013 v viSini 2.985.433,43
EUR sestoji iz:
» Presezka leta 2013, to je 167.405,90 EUR
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» 232.176,00 ugotovljen presezek prihodkov leta 2012, za pokrivanje stroSkov
proracunskih nalog skladno s sklepom Vlade RS

» 1.299.101,99 EUR: ugotovljen presezek prihodkov leta 2012 namenjen prostorski selitvi
JAZMP skladno s sklepom Vlade RS

» 40.925,72 EUR: ugotovljen presezek prihodkov leta 2011, za pokrivanje stroSkov
materiala, storitev in dela proracunskih nalog;

» 22.954,18 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2010 za pokrivanje stroSkov
materiala, storitev in dela proracunskih nalog;

» 368,92 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2010 za investicije skladno s Sklepom
Vlade RS;

» 5.854,96 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2009 za investicije skladno s Sklepom
Vlade RS;

» 288.554,29 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2009 za pokrivanje stroSkov

materiala, storitev in dela proracunskih nalog;

» 13.661,66 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2008 za material, storitev in delo

skladno s Sklepom Vlade RS;

419.840,27 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2007 za material, storitve in delo,

skladno s Sklepom Vlade RS (350.000 EUR + 69.840,27 EUR);

» 264.126,80 EUR: razporejen presezek prihodkov leta 2007 za investicije skladno s
Sklepom Vlade RS;

» 230.462,74 EUR: neporabljen presezek prihodkov leta 2007 skladno s sklepom Vlade
RS, ki je namenjen pokrivanju stroSkov materiala, storitev in dela proracunskih nalog.

A\

Razporeditve kontov 985: 2013

Nerazporejen presezek prihodkov* 923.194,13
Presezek prihodkov za mat. str. stor. in delo 433.501,93
Presezek prihodkov za investicije 270.350,68
Presezek prihodkov za str. prorac¢unskih nalog* 59.284,70
Presezek prihodkov za prostorsko resitev JAZMP 1.299.101,99
SKUPAJ 2.985.433,43

* JAZMP za leto 2013 iz proratuna RS ni prejela sredstev, namenjenih izvajanju
proracunskih nalog. Za pokrivanje teh nalog je porabila, za ta namen razporejen presezek
preteklih let. Presezek prihodkov, namenjen za izvajanje proracunskih nalog je znaSal
815.072,93 EUR. Stroski izvajanja izbranih proracunskih nalog so zna$ali 755.788,23 EUR in
so vkljucevali:

- materialne stroske v visini 6.260 EUR

- storitve v viSini 135.619 EUR

- amortizacijo v viSini 3.979 EUR

- strodke dela v visini 594.765 EUR

- druge stroSke v visini 7.654 EUR in

- odSkodnine v visini 7.511 EUR.

Te stroSke smo ob ugotavljanju poslovnega izida, preko skupine kontov razreda 8, krili iz
presezka prihodkov iz preteklih obracunskih obdobij. Na ta nacin se je zmanjSal saldo konta
985, kjer so zavedena sredstva namenjena kritju stroskov proracunskih nalog in povecal
saldo konta 985 — nerazporejen presezek prihodkov. Na izkaz uspeha pokrivanje stroSkov
izvajanja proraCunskih nalog ob ugotavljanju rezultata ne vpliva. Sredstva se le
prerazporedijo v skupini kontov 985 in so namenjena razporeditvi.

Uskladitev terjatev in obveznosti za sredstva dana v upravljanje skladno s Pravilnikom o
nacinih in rokih usklajevanja terjatev in obveznosti po 37. ¢lenu Zakona o racunovodstvu je
bila opravljena na kontih 980 in 985.
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2. POJASNILA K POSTAVKAM IZKAZA PRIHODKOV IN ODHODKOV

DOLOCENIH UPORABNIKOV

Tabela 5: 1zkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2013

(v EUR brez centov)

AOP
Tekote | Prechodno | JNEKS | Sikua | sikiusa
leto leto hodno leto o leto

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA 860
(861+862-863+864) 5.551.280 | 7.170.459 77,42 | 98,52% | 96,85%
Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 861 5.552.103 7.165.511 77,48 | 98,53% | 96,78%
Povecdanje vrednosti zalog proizvodnje in 862
nedokoncane proizvodnje 4.948 0,00 0,00% 0,07%
Zmanj$anje vrednosti zalog proizvodnje in 863
nedokon€ane proizvodnje 823 0,01% 0,00%
Prihodki od prodaje blaga in materiala 864 0,00% 0,00%
B) FINANCNI PRIHODKI 865 82.341 227.453 36,20 1,46% 3,07%
C) DRUGI PRIHODKI 866 10 15 66,67 0,00% 0,00%
C) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI 867
PRIHODKI (868+869) 1.273 5.958 21,37 0,02% 0,08%
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 868 10 0,00 0,00% 0,00%
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 869 1.273 5.948 21,40 0,02% 0,08%
D) CELOTNI PRIHODKI 870
(860+865+866+867) 5.634.904 | 7.403.885 76,11 | 100,00% | 100,00%
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN
STORITEV 871
(872+873+874) 1.366.538 1.360.613 100,44 | 25,06% | 24,30%
Nabavna vrednost prodanega materiala in 872
blaga 0,00% 0,00%
Stroski materiala 873 120.216 132.912 90,45 2,20% 2,37%
Stroski storitev 874 1.246.322 1.227.701 101,52 | 22,86% | 21,93%
F) STROSKI DELA 875
(876+877+878) 3.806.672 | 4.021.452 94,66 | 69,81% | 71,83%
Place in nadomestila pla¢ 876 2.972.036 3.155.137 94,20 | 54,50% | 56,35%
Prispevki za socialno varnost delodajalcev 877 477.541 508.525 93,91 8,76% 9,08%
Drugi stroSki dela 878 357.095 357.790 99,81 6,55% 6,39%
G) AMORTIZACIJA 879 189.046 192.008 98,46 3,47% 3,43%
H) REZERVACIJE 880 0,00% 0,00%
J) DRUGI STROSKI 881 19.157 16.627 115,22 0,35% 0,30%
K) FINANCNI ODHODKI 882 11.037 376 2.935,37 0,20% 0,01%
L) DRUGI ODHODKI 883 8.231 540 1.524,26 0,15% 0,01%
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI
ODHODKI 884
(885+886) 52.272 7.272 718,81 0,96% 0,13%
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 885 0,00% 0,00%
Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 886 52.272 7.272 718,81 0,96% 0,13%
N) CELOTNI ODHODKI 887
(871+875+879+880+881+882+883+884) 5.452.953 | 5.598.888 97,39 | 100,00% | 100,00%
0) PRESEZEK PRIHODKOV 388
(870-887) 181.951 | 1.804.997 10,08 3,23% | 24,38%
P) PRESEZEK ODHODKOV 889
(887-870) 0 0 0,00% 0,00%
Davek od dohodka pravnih oseb 890 14.545 273.719 5,31
Presezek prihodkov obracunskega
obdobja z upostevanjem davka od 891
dohodka
(888-890) 167.406 1.531.278 10,93 2,97% | 20,68%
Presezek odhodkov obracunskega
obdobja z upostevanjem davka od 892
dohodka
(889+890) o0z. (890-888) 0 0 0,00% 0,00%
Presezek prihodkov iz prejSnjih let,
namenjen pokritju odhodkov 893
obra¢unskega obdobja 755.788
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Povprecno Stevilo zaposlenih na

podlagi delovnih ur v obraunskem 894

obdobju (celo Stevilo) 124 135 91,85
Stevilo mesecev poslovanja 895 12 12 100,00

2.1. Analiza prihodkov

Tabela 6: Prihodki JAZMP v letu 2013 (v EUR brez centov)
AOP | Leto 2012 | Leto 2013 | Leto 2013 Indeks
nacrt realizacija | R13/N13
A B C C/B
A. PRIHODKI| OD POSLOVANJA (1+2-3+4) 860 7.170.459 | 5.869.608 5.551.280 94,58
1. Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 861
7.165.511 | 5.861.608 5.552.103 94,72
2. Povecanje vrednosti zalog proizvodov in 862
nedokongane proizvodnje 4.948 8.000 - 0,00
3. Zmanj8anje vrednosti zalog proizvodov in 863
nedokonane proizvodnje - 823
4. Prihodki od prodaje blaga in materiala 864
B. FINANCNI PRIHODKI 865
227.453 140.000 82.341 58,82
C. DRUGI PRIHODKI 866
15 10

D. PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI

PRIHODKI (1+2) eler 5.958 5.000 1273 25,46
1. Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 868
10 5.000 - 0,00
2. Drugi prevrednotovalni poslovni prihodki 869
5.948 1.273
E. CELOTNI PRIHODKI (A+B+C+D) 870 7.403.885 | 6.014.608 5.634.904 93,69

Celotni prihodki dosezeni v letu 2013 so zna$ali 5.634.904 EUR in so bili za 23,89% nizji od
dosezenih v preteklem letu ter za 6,31% nizZji od nacrtovanih. ZmanjSanje prihodkov, v
primerjavi s preteklim letom, beleZimo zaradi niZjega Stevila reSenih mednarodnih postopkov.

Prihodki od poslovanja znaSajo 5.551.280 EUR in predstavljajo 98,52% celotnih prihodkov. V
primerjavi s preteklim letom so niZji za 22,58%, primerjano z nacrtovanimi pa za 5,42%.
Sestavljeni so iz prihodkov od prodaje proizvodov in storitev, ki vsebujejo:

e Pristojbine iz vlog za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, pristojbine iz
vlog za medicinske pripomocke, placila letnih pristojbin za stroSke spremljanja zdravil na
trgu in pristojbine drugih evropskih institucij.

o Prihodkov od prodaje blaga in storitev: storitve uradne kontrole kakovosti zdravil iz 93.
¢lena ZZdr 1 in prodaja proizvodov in storitev (FS 3.1., specializacije, izobrazevanja in
druge strokovne naloge).

e Prihodkov od opravljanja drugih strokovnih nalog - trzna dejavnost: prihodki od analitike
(naro€niSke analize) in drugi prihodki (podroCje izobrazevanja ter izdajateljska in
zalozniSka dejavnost, pocitnisSke kapacitete).

Sredstev iz proratuna RS, namenjenih za strodke plac, materiala in storitev JAZMP za leto
2013 ni prejela. StroSke proracunskih nalog je krila iz za to namenjenega presezka preteklih
let.

Podrobna analiza prihodkov od prodaje proizvodov in storitev je prikazana v poglavju 2.3.4.

ZmanjSanje vrednosti zalog proizvodov v visini 823 EUR je nastalo zaradi prodaje zalog
izdanih knjig in publikacij.
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Finanéni prihodki so za leto 2013 zna$ali 82.341 EUR in predstavljajo 1,46% celotnih
prihodkov, prejeli smo jih iz naslova prejetih obresti za ob&asno vezavo prostih denarnih
sredstev Zakladnici in od sredstev na racunih. V primerjavi s preteklim letom so nizji za
63,80% in sicer zaradi bistvenega znizanja obrestnih mer ter manjSega pologa sredstev. V
primerjavi z nacrtovanimi sredstvi so tudi nizji in sicer za 41,18%. Nacrtovanje teh prihodkov
je teZje in sicer zaradi spreminjanja obrestnih mer ter frekvence in viSine pologov.

Prevrednotovalni poslovni prihodki so v letu 2013 znaSali 1.283 EUR in predstavljajo odpise

obveznosti iz prejsSnjih let.

2.2. Analiza odhodkov

Tabela 7: Odhodki JAZMP v letu 2013

Realizacija - Realizacija INDEKS
A 2012 LU 2013 R13/N13
i i IV VI
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA
IN STORITEV 871
(872+873+874) 1.360.613 | 1.778.655 | 1.366.538 76,83
Nabavna vrednost prodanega 872
materiala in blaga 0 -
Stroski materiala 873 132912 | 153525 | 120.216 78,30
Stroki storitev 874 1227.701 | 1.625130 | 1246322 76,69
F) STROSKI DELA o7
(876+877+878) 4.021.452 | 3.916.178 | 3.806.672 97,20
Place in nadomestila plac 876 3.155.137 | 3.044.580 | 2.972.036 97,62
Prispevki za socialno varnost 877
delodajalcev 508.525 |  490.177 |  477.541 97,42
Drugi stroski dela 878 357.790 | 381421 |  357.095 93,62
G) AMORTIZACIJA ik 192.008 |  280.000 |  189.046 67,52
H) REZERVACIJE et 0 -
J) DRUGI STROSKI St 16.627 17.735 19.157 108,02
K) FINANGNI ODHODKI 882 276 6775 11.037 o
L) DRUGI ODHODKI st 540 65 8.231 | 12.663,08
M) PREVREDNOTOVALNI
POSLOVNI ODHODKI 884
(885+886) 7.272 15.200 52.272 343,89
Odhodki od prodaje osnovnih 885
sredstev 0 200 - 0,00
Ostali prevrednotovalni poslovni 886
odhodki 7.272 15.000 52.272 348,48
N) CELOTNI ODHODKI
(871+875+879+880+881+882+883+8 887
84) 5.598.888 | 6.014.608 | 5.452.953 90,66

Celotni odhodki JAZMP za leto 2013 znaSajo 5.452.953 EUR in so za 2,61% niZji od
dosezZenih v preteklem letu ter za 9,34% nizji od nacrtovanih, kar je predvsem posledica
upostevanja varCevalnih ukrepov, nizjih stroSkov pla¢ zaradi znizanja Stevila zaposlenih,
dosezenih nizjih cen pri oddaiji javnih naroCil in nerealizacije nekaterih nacrtovanih storitev.
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JAZMP zaradi pomanjkanja kadra prav tako ni mogla prevzeti reSevanja vseh ponujenih
vlog, kar se je poslediéno odrazilo tudi v prihodku JAZMP. Znizanje prihodkov, v primerjavi s
preteklim letom, opazimo tako pri izkazu prihodkov in odhodkov, sestavljenem po
obra¢unskem nacelu, kot tudi pri izkazu prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka.

Odhodki iz poslovanja znaSajo 5.362.256 EUR in predstavljajo 98,34% celotnih odhodkov.
Finan¢ni odhodki znaSajo 11.037 EUR in so v primerjavi s preteklim letom predvsem visji
zaradi obresti ob izplaCilu regresa za leto 2012 ter obresti ob izplaCilu % odprave pla¢nih
nesorazmerij.

Drugi stroSki znaSajo 8.231 EUR, prevrednotovalni poslovni odhodki pa 52.272 EUR in
vsebujejo oslabitve terjatev in zalog. Kljub slabitvi terjatev bo JAZMP nadaljevala z izterjavo
svojih terjatev.

1.) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (AOP 871) so v letu 2013 znasali
1.366.538 EUR in so bili za 0,44 % viSji od dosezenih v letu 2012 in za 23,17% nizji od
nacrtovanih. Delez v celotnih odhodkih znasa 25,06%.

Stroski_materiala AOP 873 (konto 460) so v letu 2013 znaSali 120.216 EUR in so bili za
9,55% nizji od dosezenih v letu 2012 in za 21,70% nizji od nacrtovanih. Delez stroSkov
materiala v celotnih odhodkih znasa 2,20%.

Strodki materiala so niZji zaradi niZje realizacije uradne kontrole kakovosti zdravil, in nizjega
obsega naro¢niSkih analiz, kar je vplivalo na stroSke laboratorijskega materiala. V skupnih
stroskih predstavljajo 2,20%. Stroski pisarniSkega materiala, strokovne literature in asopisov
predstavijajo 2,26% stroSkov materiala, v primerjavi s preteklim letom so za 9,55% niZji.
Stroski porabliene energije pa predstavljajo 17,93% stroSkov materiala in bistveno ne
odstopajo od podatkov preteklega leta. JAZMP se pri troSenju obnasa racionalno, kar tudi
vpliva na nizje stroske.

Stroski_storitev AOP 874 (konto 461) so v letu 2013 znaSali 1.246.322 EUR in so bili za
1,52% vigji od dosezenih v letu 2012 in za 23,31 % nizji od nalrtovanih. Delez stroSkov
storitev v celotnih odhodkih znasa 22,86%.

Med stroSki storitev predstavijajo najvisji delez stroSki najemnin (30,82%). StroSki
pogodbenega, avtorskega dela in sejnin (1,85%), pri ¢emer slednji predstavljajo predvsem
izplacila avtorskih honorarjev in sejnin ¢lanom strokovnih komisij, ki delujejo v okviru JAZMP,
ter izplaCila ekspertnega dela na dodeljenih nalogah EMA. TekocCe vzdrzevanje, vklju¢no z
validacijami, predstavlja 11,49% stroSkov storitev, stroski sluzbenih poti predstavljajo 6,22%
stroSkov storitev, stroSki radunovodskih, revizorskih, svetovalnih, odvetniskih in
administrativnih storitev pa predstavijajo 4,45% stroSkov storitev, ki vsebujejo storitve
revidiranja, svetovanja eCTD, prevajanja, zunanje izvajanje sistemske administracije in
drugo. V letu 2013 je JAZMP organizirala sreCanje HMA in izobrazevanja, katerih stroski
organizacije predstavljajo 3,52% stroSkov storitev. V letu 2013 je zelo porastel stroSek
izobrazevanja, ki predstavlja 10,23% stroSkov storitev. StroSke storitev leta 2013 poviSujejo
tudi stroski investicijskega vzdrZzevanja (menjava strehe in stavbnega pohistva — oken) na
lokaciji Ptujska ulica 21, ki predstavljajo 6,87% stroSkov storitev.

V primerjavi z naCrtovanimi stroski so le ti nizji zaradi nizjega Stevila zaposlenih in s tem
povezano niZjih stroSkov storitev. V letu 2013 tudi ni prisSlo do izplacila nacrtovanih sredstev
avtorskih pogodb, investicijskega vzdrzevanja, raunalniskih storitev in Se nekaterih drugih
storitev.

2.) STROSKI DELA so v letu 2013 znasali 3.806.672 in so bili za 5,34% nizji od dosezenih v
letu 2012 in za 2,80% niZji od nacrtovanih. Delez stroSkov dela v celotnih odhodkih znasa
69,81%.
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V letu 2013 je stroSek za izplaCilo razlike zaradi odprave tretje Cetrtine nesorazmerij v
osnovnih plagah javnih usluzbencev znasal 60.466,99 EUR, zamudne obresti iz tega nhaslova
pa 5.664,10 EUR. Celotna obveznost je bila izplaCana upraviéencem 14.2.2014. Izplacilo se
bo v izkazu prihodkov in odhodkov po denarnem toku odrazil v letu 2014

Povprecno Stevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur v letu 2013 je znaSalo 124 zaposlenih,
in se je v primerjavi z letom 2012 zmanjSalo za 11 zaposlenih oz. za 8,15%.

Povprecna bruto placa (v breme delodajalca) je znaSala na letni ravni 23.528,24 EUR, kar
pomeni 0,83% povecanje glede na leto 2012. V preteklem letu je bilo izplacano 388,48 EUR
regresa za letni dopust na delavca, (gledano v povprecju), ki je bil upravicen do izplacila
regresa. V letu 2013 je bila izplaCana tudi razlika regresa za leto 2012, skupaj z obrestmi.

Nadomestila osebnih dohodkov za boleznine v breme JAZMP so bila izplatana za 6649
delovnih ur, v breme ZZZS za 6137 delovnih ur in v breme ZPIZ-a za 736 delovnih ur in
nadomestil za udelezbo na sodi§¢u 15,08 ur. Nadomestila za boleznine skupaj predstavljajo
5,07% obracunanih delovnih ur.

Bruto plate z dodatki predstavljajo 62,11% stroSkov dela, bruto nadomestila 15,96% in
prispevki za socialno varnost delodajalcev 12,54% stroSkov dela. Stroski dela so v letu 2013
nizji od zneska v predhodnem letu za 5,34% zaradi niZjega Stevila zaposlenih. NizZji so tudi
od nacrtovanih in sicer za 2,8%, kar gre tudi na raCun niZjega Stevila zaposlenih od
nacrtovanega. V letu 2013 je JAZMP zapustilo nekaj zaposlenih, ki pa jih JAZMP ni mogla
nadomesc¢ati, ker ni dobila pravoCasnega soglasja k zaposlitvam.

3.) STROSKI AMORTIZACIJE (ki so zajeti med odhodki — AOP 879) so v letu 2013 znasali

189.046 EUR in so bili za 1,54% niZji od doseZenih v letu 2012 ter za 32,48% nizZji od

nacrtovanih. Delez stroSkov amortizacije v celotnih odhodkih znasa 3,47%. Znizanje nam

kaze na velik odstotek amortiziranosti. V letu 2013 so bila izvedena investicijska vlaganja,

vendar ne v viSini naértovanih.

Amortizacija je obraCunana po predpisanih stopnjah v znesku 199.733 EUR:

e Del amortizacije, ki je bil vraCunan v ceno, znaSa 189.046 EUR (kon¢ni rezultat skupine
462)

e Del amortizacije, ki je bil knjizen v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje,
znasa 10.687 EUR (podskupina 980).

Drobni inventar z dobo koristnosti nad enim letom in s posami¢no nabavno vrednostjo do

500 EUR je bil v letu 2013 odpisan 100% ob nabavi v viSini 776 EUR, kar predstavlja 0,41%

celotne obraCunane amortizacije.

4.) REZERVACIJE v letu 2013 ni bilo obracunanih rezervacij.

5.) DRUGI STROSKI so bili v letu 2013 obradunani v znesku 19.157 EUR. Vsebujejo
prispevek za VZI (7.631 EUR), nadomestilo za stavbno zemljis¢e (1.717 EUR), €lanarine
zdruzenjem (PIC/S) (6.710 EUR) in drugo (3.099 EUR) ter predstavljajo 0,35% delez v
celotnih odhodkih.

6.) FINANCNI ODHODKI so v letu 2013 zna$ali 11.037 EUR in predstavljajo obresti,
vkljuéno z zamudnimi obrestmi za regres in odpravo % plaénih nesorazmerij v visini 10.901
EUR ter negativne te€ajne razlike in stotinske izravnave.

7.) DRUGI ODHODKI so v letu 2013 znasali 8.231 EUR in predstavljajo odSkodnine.

8.) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI so v letu 2013 znasali 52.272 EUR in so
nastali zaradi oslabitev zalog v viSini 7.861 EUR in oslabitev terjatev v viSini 44.411 EUR.
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2.3. Poslovni izid

Presezek prihodkov nad odhodki leta 2013 znasa 181.951 EUR, z upostevanjem davka od
dohodka v viSini 14.545 EUR pa zna$a 167.406 EUR.

Poslovni izid v izkazu prihodkov in odhodkov dolo€enih uporabnikov je enak izkazanemu
poslovnemu izidu v bilanci stanja na podskupini kontov 985.

Presezek prihodkov nad odhodki je v veliki meri posledica dejstva, da JAZMP pridobi vecje
Stevilo postopkov, ki jih vodi na nacionalnem nivoju in v sklopu regulatornih procesov EU.
JAZMP se trudi kljub zmanjSanju Stevila zaposlenih in zniZzanju pla¢ zagotavljati nemoteno
nadaljevanje procesov tako na nacionalnem, kakor tudi mednarodnem nivoju. Ta dosezek je
posledica premi$ljenih organizacijskih in vodstvenih ukrepov (sprememba sistemizacije,
upravljanje z viri) in trajnega prizadevanja kolektiva k doseganju zastavljenih ciljev. Na
delovanje JAZMP vse bolj vpliva tudi njena vklju¢enost v EU regulatorno omrezje. EMA in
HMA vodita skupno politiko regulatornih pristojbin v EU27 in zaCetne ugotovitve so, da ima
JAZMP priblizno 30% nizje pristojbine glede na EU27. Zaradi uskladitve z ostalimi
agencijami smo izvedli delno analizo trga in se bomo v prihodnje prilagodili tako evropskim,
kot tudi novim zakonskim zahtevam.

2.3.1. Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov doloéenih uporabnikov po
nacelu denarnega toka

Tabela 8: Izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP po naéelu denarnega toka v letu 2013 (v EUR brez centov)

Naziv konta: s Tekoce leto | Predhodno leto Inldselliz
1 2 3 4 5

|. SKUPAJ PRIHODKI 401

(402+431) 6.153.326 7.117.627 86

1. PRIHODKI ZA 1ZVAJANJE JAVNE SLUZBE 402

(403+420) 6.107.768 7.054.198 87

A. Prihodki iz sredstev javnih financ 403

(404+407+410+413+418+419) 105.608 723.602 15

a. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna 204

(405+406) 105.608 723.602 15

Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za teko¢o 405

porabo 105.608 721.860 15

Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za 406

investicijo 1.742 0

b. Prejeta sredstva iz ob¢inskih proracunov 407

(408+409) 0 0

Prejeta sredstva iz ob¢inskih proracdunov za teko¢o 408

porabo

_Prejet_a _§redstva iz obcinskih prora¢unov za 409

investicije

c. Prejeta sredstva iz skladov socialnega 410

zavarovanja (411+412) 0 0

Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja 411

za tekoCo porabo

Pre_jeta s_re_plstva iz skladov socialnega zavarovanja 412

za investicije

d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij 213

(414+415+416+417) 0 0

Prejeta sredstva iz javnih skladov za teko€o porabo 414

Prejeta sredstva iz javnih skladov za investicije 415

Prejeta sredstva iz javnih agencij za teko¢o porabo 416

Prejeta sredstva iz javnih agencija za investicije 417

e. Prejeta sredstva iz proraéunov iz naslova tujih 418
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donacij

f. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna iz

sredstev proracuna Evropske unije 419

B. Drugi prihodki za izvajanje dejavnosti javne

sluzbe 420

(421+422+423+424+425+426+427+428+429+430) 6.002.160 6.330.596 95
Prihodki od prodaje blaga in storitev iz naslova 421

izvajanja javne sluzbe 756.008 732.759 103
Prejete obresti 422 139.989 261.172 54
Prihodki od udelezbe na dobicku in dividend ter 423

presezkov prihodkov nad odhodki

Drugi teko€i prihodki iz naslova izvajanja javne 424

sluzbe 5.106.163 5.336.665 96
Kapitalski prihodki 425

Prejete donacije iz domacih virov 426

Prejete donacije iz tujine 427

Donacije za odpravo posledic naravnih nesre¢ 428

Ostala prejeta sredstva iz proracuna Evropske unije 429

Prejeta sredstva od drugih evropskih institucij 430

2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN

STORITEV NA TRGU 431

(432+433+434+435+436) 45.558 63.429 72
Prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu 432 43.081 61.438 70
Prejete obresti 433

Prihodki od najemnin, zakupnin in drugi prihodki od 434

premozenja 2.477 1.991 124
Prihodki od udelezbe na dobicku in dividend ter 435

presezkov prihodkov nad odhodki

Drugi tekoci prihodki, ki ne izhajajo iz izvajanje 436

javne sluzbe

Il. SKUPAJ ODHODKI 437

(438+481) 5.774.796 5.616.394 103
1. ODHODKI ZA IZVAJANJE JAVNE SLUZBE 438

(439+447+453+464+465+466+467+468+469+470) 5.758.732 5.549.326 104
A. Place in drugi izdatki zaposlenim 439

(440+441+442+443+444+445+446) 3.282.180 3.406.010 96
Place in dodatki 440 2.909.033 3.084.644 94
Regres za letni dopust 441 111.821 40.478 276
Povracila in nadomestila 442 209.245 247.632 84
Sredstva za delovno uspesnost 443 33.479 3.264 1.026
Sredstva za nadurno delo 444 1.841 10.176 18
Plage za delo nerezidentov po pogodbi 445

Drugi izdatki zaposlenim 446 16.761 19.816 85
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost 247

(448+449+450+451+452) 502.895 551.272 91
Prispevek za pokojninsko in invalidsko zavarovanje 448 259.451 274.284 95
Prispevek za zdravstveno zavarovanje 449 209.142 219.687 95
Prispevek za zaposlovanje 450 1.894 1.859 102
Prispevek za starSevsko varstvo 451 2.950 3.099 95
Premije kolektivnega dodatnega pokojninskega 452

zavarovanja, na podlagi ZKDPZJU 29.458 52.343 56
C. Izdatki za blago in storitve za izvajanje javne

sluzbe 453

(454+455+456+457+458+459+460+461+462+463) 1.841.199 1.382.923 133
Pisarniski in sploSni material in storitve 454 186.495 199.866 93
Posebni material in storitve 455 103.550 105.013 99
Energija, voda, komunalne storitve in komunikacuje 456 96.490 101.722 95
Prevozni strosKki in storitve 457 2.063 0
Izdatki za sluzbena potovanja 458 95.108 65.408 145
TekoCe vzdrzevanje 459 130.795 186.015 70
Poslovne najemnine in zakupnine 460 426.650 401.611 106
Kazni in odSkodnine 461 8.231

Davek na izpla¢ane place 462

Drugi operativni odhodki 463 793.880 321.225 247
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D. Placila domacih obresti 464 15 76 20
E. Placila tujih obresti 465

F. Subvencije 466

G. Transferi posameznikom in gospodinjstvom 467

H. Transferi neprofitnim organizacijam in 468

ustanovam

I. Drugi teko€i domadi transfer;ji 469

J. Investicijski odhodki 470

(471+472+473+474+475+476+477+478+479+480) 132.443 209.045 63
Nakup zgradb in prostorov 471

Nakup prevoznih sredstev 472

Nakup opreme 473 11.913 53.339 22
Nakup drugih osnovnih sredstev 474

Novogradnja, rekonstrukcija in adaptacije 475 38.430 0
Investicijsko vzdrzevanje in obnove 476 85.576 936 9.143
Nakup zemljiS¢€ in naravnih bogastev 477

Nakup nematerialnega premozenja 478 34.954 116.340 30
Studije o izvedljivosti projeKonti skupinev, projektna 479

dokumentacija, nadzor, investicijski inZzeniring

Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 480

2. ODHODKI IZ NASLOVA PRODAJE BLAGA IN

STORITEV NA TRGU 481

(482+483+484) 16.064 67.068 24
A. Place in drugi izdatki zaposlenim iz naslova 482

prodaje blagain storitev na trgu 7.290 44.630 16
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost iz 483

naslova prodaje blaga in storitev na trgu 1.089 7.185 15
C. Izdatki za blago in storitve iz naslova prodaje 484

blaga in storitev na trgu 7.685 15.253 50
1lI/1 PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI 485

(401-437) 378.530 1.501.233 25
1Il/2 PRESEZEK ODHODKOV NAD PRIHODKI 486

(437-401)

Izkaz prihodkov in odhodkov po nalelu denarnega toka sluzi spremljanju gibanja
javnofinanénih prihodkov in odhodkov.

Presezek prihodkov nad odhodki v tem izkazu (denarni tok) znasa 378.530 EUR in se od
ugotovljenega presezka prihodkov nad odhodki dolo¢enih uporabnikov (priloga 3 -
obracunski tok) razlikuje za 211.124 EUR. Razlika predstavlja dinamiko v izplacilih in placilih
denarnih sredstev. V izkaz prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka se evidentirajo
poslovni dogodki po nacelu pla¢ane realizacije, medtem, ko se v izkazu prihodkov in
odhodkov evidentirajo poslovni dogodki po naelu obracunane realizacije.

Sestavni del 1zkaza prihodkov in odhodkov dolo€enih uporabnikov po nacelu denarnega toka

sta lzkaz raCuna finan¢nih terjatev in nalozb dolo€enih uporabnikov in lzkaz racuna
financiranja dolo€enih uporabnikov.

2.3.2. Pojasnila k izkazu ra¢una finan€nih terjatev in nalozb doloéenih uporabnikov

Tabela 9: Izkaz raduna financnih terjatev in nalozb JAZMP za leto 2013 (v EUR brez centov)
AOP Leto 2013 Leto 2012

IV. PREJETA VRACILA DANIH POSOJIL 500 0
V. DANA POSOJILA 512
VI/1 PREJETA MINUS DANA POSOQJILA (IV-V) 524
V1/2 DANA MINUS PREJETA POSOQJILA (V-IV)- | 525

o|o|0|o
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2.3.3. Pojasnila k izkazu ra¢una financiranja dolo€¢enih uporabnikov

Tabela 10: I1zkaz ra¢una financiranja JAZMP za leto 2013

(v EUR brez centov)

AOP | Leto 2013 Leto 2012
VIl. ZADOLZEVANJE 550 0 0
Vill. ODPLACILA DOLGA 560 0 0
IX/1 NETO ZADOLZEVANJE (VII-VII]) 570 0 0
IX/2 NETO ODPLACILO DOLGA (VIII-VI) 571 0 0
X1 POVECANJE SREDSTEV NA RACUNIH 572 378.530 1.501.233
(I/L+HVILHXIL)-(1/2+VI2+1X/2)

X/2 ZMANJSANJE SREDSTEV NA RAGUNIH 573 0 0
(I72+V1/2+1X/12)- (/1+VI/1+1X/1)

Pozitivna razlika med prihodki in odhodki po nacelu denarnega toka v letu 2013, prikazana v

Izkazu rauna financiranja, pomeni povecanje sredstev na racunu v visini 378.530 EUR.

2.3.4. Pojasnila k izkazu prihodkov in odhodkov dolo€enih uporabnikov po vrstah

dejavnosti
Tabela 11: Izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah dejavnosti za leto 2013 (v EUR brez centov)
Prihodki in Prihodki in féhhooddkki'o"; Prihodki in
qdho_dki za qdho_dki za NEES prodaje odhqdki od NEELS
AOP izvajanje _ izvajanje 2013/2012 blaga in prodajc_a blaga 2013/2012
javne javne sluzbe . in storitev na
sluzbe 2013 2012 Sttr‘;ﬂt%l”sa trgu 2012
1 2 3 4 5 6 7 8
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA 660
(661+662-663+664) 5.510.551 7.108.460 77,52 40.729 61.999 65,69
Prih_odki od prodaje proizvodov in 661
storitev 5.511.374 7.101.624 77,61 40.729 63.887 63,75
Povecdanje vrednosti zalog
proizvodnje in nedokon&ane 662
proizvodnje 0 6.836 0,00 0
ZmanjSanje vrednosti zalog
proizvodnje in nedokon¢ane 663
proizvodnje 823 0 1.888 0,00
Prihodki od prodaje blaga in materiala | 664 0 0
B) FINANCNI PRIHODKI 665 82.341 227.453 36,20 0
C) DRUGI PRIHODKI 666 10 15 66,67 0
C) PREVREDNOTEVALNI 667
POSLOVNI PRIHODKI (668+669) 1.273 5.958 21,37 0 0
Prihodki od prodaje osnovnih 668
sredstev 0 10 0,00 0
Drugi prevrednotevalni poslovni 669
prihodki 1.273 5.948 21,40 0
D) CELOTNI PRIHODKI 670
(660+665+666+667) 5.594.175 7.341.886 76,20 40.729 61.999 65,69
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA
IN STORITEV 671
(672+673+674) 1.358.826 1.350.522 100,61 7.712 10.091 76,42
Nabavna vrednost prodanega 672
materiala in blaga 0 0
Stroski materiala 673 119.485 129.386 92,35 731 3.526 20,73
Stroski storitev 674 1.239.341 1.221.136 101,49 6.981 6.565 106,34
F) STROSKI DELA 675
(676+677+678) 3.798.340 3.970.264 95,67 8.332 51.188 16,28
Place in nadomestila pla¢ 676 2.965.561 3.114.225 95,23 6.475 40.912 15,83
Prispevki za socialno varnost 677
delodajalcev 476.508 501.938 94,93 1.033 6.587 15,68
Drugi stroSki dela 678 356.271 354.101 100,61 824 3.689 22,34
G) AMORTIZACIJA 679 188.062 191.860 98,02 984 148 664,86
H) REZERVACIJE 680 0 0
J) DRUGI STROSKI 681 19.095 16.627 | 114,84 62
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K) FINANCNI ODHODKI 682 11.037 376 | 2935,37 0

L) DRUGI ODHODKI 683 8.231 540 | 1524,26 0

M) PREVREDNOTOVALNI
POSLOVNI ODHODKI 684
(685+686) 52.267 7.054 740,96 5 218

2,29

Odhodki od prodaje osnovnih 685
sredstev 0 0

Ostali prevrednotovalni poslovni 636
odhodki 52.267 7.054 | 740,96 5 218

2,29

N) CELOTNI ODHODKI
(671+675+679+680+681+682+683+6 | 687
84) 5.435.858 5.537.243 98,17 17.095 61.645

27,73

O) PRESEZEK PRIHODKOV 638
(670-687) 158.317 1.804.643 8,77 23.634 354

6676,27

P) PRESEZEK ODHODKOV 689
(687-670) 0 0 0 0

Davek od dohodka pravnih oseb 690 12.656 273.665 4,62 1.889 54

3498,15

Presezek prihodkov obracunskega
obdobja z upostevanjem davka od 691
dohodka

(688-690) 145.661 1.530.978 9,51 21.745 300

7248,33

Presezek odhodkov obracunskega
obdobja z upostevanjem davka od 692
dohodka

(689+690) o0z. (690-688) 0 0 0 0

Presezek prihodkov iz prejSnjih let,
namenjen pokritju odhodkov 693
obracunskega obdobja 755.788 0

Pri razmejitvi prihodkov in stroSkov na javno sluzbo in trzno dejavnost je JAZMP upostevala
Navodilo Ministrstva za zdravje §t. 012-11/2010 z dne 15.12.2010. JAZMP ne opravlja
naro¢niSkih analiz na podrocju zdravil (pogodbe z naro¢niki so potekle leta 2010), ampak le
na podrocju kontrole okolja, izdelkov za osebno higieno, ....

Za razmejitev stroSkov na javno sluzbo in trzno dejavnost je JAZMP uporabila naslednja
sodila: stroski, ki nedvoumno Ze ob nastanku bremenijo posamezno dejavnost, se takoj
kontrolo kakovosti zdravil — STM 5000. Nekaterih neposrednih stroskov se ne da takoj ob
nastanku pripisati dejavnosti, ravno tako tudi ne splosnih posrednih stroSkov vodstva in
podpore ter skupnih stroSkov (STM 8000 in 9000). Te stroske JAZMP razmeji po sodilu
deleza prihodkov posamezne dejavnosti v celotnih poslovnih prihodki.

Delez javne sluzbe v poslovnih prihodkih 99,27%

Delez trzne dejavnosti v poslovnih prihodkih 0,73%

Za razmejitve na evidenCnih kontih, ki so osnova za izkaz prihodkov in odhodkov po
denarnem toku je JAZMP uporabila enako sodilo.

Nekateri stroSki Ze po svoji naravi, vsebini in glede na kalkulativne elemente cene storitev
kontrole kakovosti zdravil ne morejo biti del stroSkov trzne dejavnosti (nadure, delovna
uspesnost, potni stroski sejnine Sveta JAZMP, avtorske in podjemne pogodbe, nagrade
zaposlenim, organizacija seminarjev), kar se presodi ob nastanku dogodka.

Celotni prihodki za izvajanje javne sluzbe znaSajo 5.594.175 EUR, celotni odhodki pa
5.435.858 EUR.

Celotni prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu zna$ajo 40.729 EUR, celotni odhodki pa
17.095 EUR.

V okviru prihodkov so:
-Prihodki od pristojbin znaSajo 4.728.553 EUR in predstavijajo 84,53 % pri prihodkov na
podro€ju izvajanja javne sluzbe; v njihovem okviru zna$ajo pristojbine iz viog 4.464.903 EUR,
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letne pristojbine pa 263.650 EUR. V primerjavi s preteklim letom so prihodki od pristojbin nizji
za 16,44%, glede na nacrtovane pa za nizji za 6,72%.

-Prihodki od kontrole kakovosti zdravil znaSajo 652.339 EUR ali 11,66% prihodkov na
podro€ju izvajanja javne sluzbe;

-Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog v visini 130.482 EUR ali 2,33% prihodkov
na podro€ju izvajanja javne sluzbe; vkljuCujejo prihodke od prodaje FS in spleta, prihodke od
izvedenih izobraZzevanj, prihodke od storitev prevodov in recenzij za EMA po pogodbah.
-Prihodkov iz proracuna za opravljanje proracunskih nalog JAZMP za leto 2013 ni bilo.

Struktura prihodkov na podrocju izvajanja javne sluzbe je prikazana v tabeli 12.

Tabela 12: Struktura prihodkov— javna in trzna dejavnost (v EUR brez centov)
Realizacija = Realizacija

2012 Nacrt 2013 2013 R13/R12 | R13/N13
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA
(1+2+3) 7.170.459 5.869.608 5.551.280 77,42 94,58
1. Prihodki od prodaje proizvodov in
storitev 7.165.511 5.861.608 5.552.103 77,48 94,72
Pristojbine 5.658.599 5.069.059 4.728.553 83,56 93,28
Pristojbine iz viog 5.400.099 4.804.884 4.464.903 82,68 92,92
Letne pristojbine 258.500 264.175 263.650 101,99 99,80
Prihodki od kontrole kakovosti zdravil 629.436 640.000 652.339 103,64 101,93
Sredstva iz proracuna RS 721.860 0,00
Prihodki od opravljanja strokovnih
nalog - javna sluzba 91.730 80.000 130.482 142,25 163,10
Prihodki od opravljanja strokovnih
nalog - trzna dejavnost 63.886 72.549 40.729 63,75 56,14
Analitika (naro€niske analize) 61.895 70.000 38.436 62,10 54,91
Drugo (izdajateljstvo, izobrazevanje,
pocitniSke kapacitete...) 1.991 2.549 2.293 115,17 89,96
2. Povecanje vrednosti zalog 4.948 8.000 0,00 0,00
3. Zmanjsanje vrednosti zalog 823 #DEL/Q! | #DEL/O!
B) FINANCNI PRIHODKI

227.453 140.000 82.341 36,20 58,82
€) DRUGI PRIHODKI 15 10 66,67 | #DEL/O!
C) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI
PRIHODKI 5.958 5.000 1.273 21,37 25,46
Prihodki od prodaje osnhovnih sredstev 5.000 #DEL/0! 0,00
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 5.958 1.273 21,37 | #DEL/O!
) GO HRIRICIRY 7.403.885 6.014.608 5.634.904 76,11 93,69

Poslovni izid:

Na podrodju izvajanja javne sluzbe je izkazan presezek prihodkov nad odhodki v viSini
158.317 EUR. Z upostevanjem davka od dohodka v viSini 12.656 znaSa presezek prihodkov
nad odhodki na podrocju javne sluzbe 145.661 EUR.

Na podrocju opravljanja trzne dejavnosti JAZMP je izkazan presezek prihodkov nad odhodki
v viSini 23.634 EUR, z upostevanjem davka od dohodka v viSini 1.889 EUR znaSa presezek
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prihodkov nad odhodki na podrocju izvajanja trzne dejavnosti v obracunskem obdobju
21.745 EUR.

Skupni presezek prihodkov nad odhodki leta 2013 znaSa 181.951 EUR, z upoStevanjem
davka od dohodka v viSini 14.545 EUR zna$a 167.406 EUR, kar je presezek prihodkov nad
odhodki, namenjen razporeditvi.

Tabela 13: Poslovni izid v EUR brez centov

Presezek
Leto 2012 Prihodki | Odhodki | prihodkov
| 1] =l-11
javna sluzba 7.341.886 | 5.537.243 1.804.643
trzna dejavnost 61.999 61.645 354
Skupaj 7.403.885 | 5.598.888 1.804.997
Presezek Davek od Presezek Poslovni
Leto 2013 Prihodki |Odhodki |prihodkov |dohodka preteklih let |izid
| 1] =l-11 I\ V VI=IlI-IV+V
javna sluzba 5.594.175| 5.435.858 158.317 12.656 145.661
trzna dejavnost 40.729 17.095 23.634 1.889 21.745
Skupaj 5.634.904 | 5.452.953 181.951 14.545 167.406

Poslovni izid dosezZen pri izvajanju javne sluzbe znaSa 145.661 EUR, iz naslova izvajanja
trzne dejavnosti pa 21.745 EUR.

Poleg poslovnega izida tekoCega leta je razporeditvi namenjen tudi presezek sredstev ob
ugotavljanju rezultata, ustvarjen s prenosom med konti skupine 985,. JAZMP namrec za leto
2013 iz proraCuna RS ni prejela sredstev za izvajanje proracunskih nalog. Za pokrivanje teh
nalog je porabila, za ta namen razporejen presezek preteklih let. Stroski izvajanja izbranih
proraCunskih nalog so zna$ali 755.788,23 EUR. Na izkaz uspeha pokrivanje stroskov
izvajanja proracunskih nalog ob ugotavljanju rezultata ne vpliva.

Skupna viSina sredstev namenjenih za razporejanje tako znasa:

- 755.788,23 EUR — prerazporeditev sredstev za pokrivanje stroSkov proracunskih nalog
- 167.405,90 EUR - poslovni izid leta 2013

- 923.194,13 EUR

2.3.5. Dodatna pojasnila in razkritja

Podrodje upravnih taks

JAZMP je nadzornik 10 podradunov javnofinan¢nih prihodkov (JFP), pri ¢emer so bile na
podracunu $t. 01100-1000315637 (Upravne takse — drzavne) na podlagi delnih izpisov in
tujih placilnih navodil v letu 2013 evidentirane placane upravne takse v viSini 126.076 EUR,
vraCil z ra€una je bilo 10.130 EUR. Vracila predstavljajo napacna placila upravnih taks ali
pristojbin.

Globe in prekrski

Na podracuna &t. 01100-8450048818 (JAZMP-denarne kazni za prekrSke-globe) in St.
01100-8450049303 (JAZMP-stroski postopka) se na osnovi izdanih odlo¢b o prekrskih
placujejo globe in stroski postopkov.

Druga razkritja
Na dan 31.12.2013 je JAZMP v sodnih postopkih, ki bi ob neugodni resitvi, lahko resno

vplivali na poslovanje JAZMP. Ocenjena viSina moznih tveganj je 200.000 EUR.
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3. Porocilo o porabi sredstev poslovnega izida v skladu s sklepom Sveta
JAZMP

Svet JAZMP je na 10. redni seji dne 27.02.2013 in na 2. Dopisni seji dne 13.5.2013 sprejel
naslednji sklep o razporejanju presezka prihodkov nad odhodki leta 2012, ki je skladen s
kasnejsim Sklepom Vlade RS §t. 47601-18/2013/3 z dne 16.7.2013:

Nerazporejeni presezek prihodkov nad odhodki leta 2012 v viSini 1.531.277,99 EUR
razporedi na naslednji nacin:

e presezek prihodkov nad odhodki leta 2012 iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu
v visini 299,45 EUR JAZMP porabi v skladu z 29. ¢lenom Sklepa o ustanovitvi Javne
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke za namen selitve
in ureditve poslovnih prostorov na novi lokaciji.

o presezek prihodkov nad odhodki leta 2012 iz naslova opravljanja javne sluzbe v viSini
razlike, to je 1.298.802,54 EUR, porabi v skladu za namen selitve in ureditve
poslovnih prostorov na novi lokaciji.

e za presezek prihodkov nad odhodki leta 2012 iz naslova opravljanja javne sluzbe v
viSini 232.176,00 EUR se zmanj$a transfer iz proraduna za zagotavljanje sredstev za
delovanje Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
za pogodbeno leto 2013.

Sklep je bi realiziran.

4. Predlog razporeditve ugotovljenega poslovnega izida za leto 2013

PresezZek prihodkov nad odhodki leta 2013 znasa 181.950,95 EUR, z upoStevanjem davka
od dohodka v visini 14.545,05 EUR znaSa 167.405,90 EUR; od tega iz naslova opravljanja
javne sluzbe v visini 145.660,68 EUR in iz naslova opravljanja trzne dejavnosti 21.745,22
EUR.

Poleg poslovnega izida leta 2013 JAZMP predlaga razporeditev presezka prihodkov, ki so
nastali s pokrivanjem strodkov prora¢unskih nalog leta 2013, ob ugotavljanju izida poslovanja
v viSini 755.788,23 EUR.

Poslovni izid na kontu 985 tako znaSa — Nerazporejeni presezek prihodkov 923.194,13
EUR, kar je predmet razporeditve.

Skladno z 29. ¢lenom Sklepa o ustanovitvi JAZMP o uporabi presezka prihodkov nad
odhodki odlo¢a Svet JAZMP v soglasju z ustanoviteliem. JAZMP Svetu predlaga sprejem
sklepa, da se nerazporejeni presezek prihodkov nad odhodki leta 2013 v skupni viSini
923.194,13 EUR razporedi na nacin, kot sledi:

e presezek prihodkov nad odhodki leta 2013 iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu
v viSini 21.745,22 EUR JAZMP porabi za izvajanje proracunskih nalog, ki se izvajajo
po ZZdr-1 in novih proracunskih nalog, ki jih uvaja ZZdr-2.

e za presezek prihodkov nad odhodki leta 2013 iz naslova opravljanja nalog na podlagi
javnih pooblastil v viSini 145.660,68 EUR JAZMP porabi za izvajanje proraunskih
nalog, ki se izvajajo po ZZdr-1 in novih proracunskih nalog, ki jih uvaja ZZdr-2.

o nerazporejeni presezek prihodkov nad odhodki, ugotovljen ob  ugotavljanju
poslovnega izida leta 2013 v viSini 755.788,23 EUR, JAZMP porabi za izvajanje
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proracunskih nalog, ki se izvajajo po ZZdr-1 in novih proracunskih nalog, ki jih uvaja
ZZdr-2.

Ljubljana, 27.2.2014

Podpis pooblas¢enega raCunovodja Podpis odgovorne osebe
Majda Vencelj dr. Matej Breznik, mag.farm.

Uporabljeni izrazi v besedilu:

ASMF — dosje o uginkovini (Active Substance Master File)
NCA - nacionalni organ pristojen za zdravila (National Competent Authority)
EC - Evropska komisija (European Commission)
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EMA — Evropska agencija za zdravila (European Medicines Agency)

EDQM - Evropska direkcija za kakovost zdravil

OMCL — mreza uradnih kontrolnih laboratorijev

BEMA — Bench Marking (med EU agencijami)

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

CMS - zadevna drzava ¢lanica (Concerned Member State)

MRP - postopek z medsebojnim priznavanjem (Mutual Recognition Procedure)

DCP — decentraliziran postopek (Decentralised Procedure)

CP — centraliziran postopek (Centralised Procedure)

RMS - referenna drzava &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 kliniéne prakse

CAP zdravilo — zdravilo registrirano po centraliziranem postopku

DHPC - neposredno obvestilo za zdravstvene delavce (Direct Healthcare Professional
Communication)

DzP - dovoljenje za promet z zdravilom

NUI - izmenjava farmakovigilan¢nih informacij med nacionalnimi agencijami drzav ¢lanic EGP in EMA
ter EC (Non-urgent Information in Pharmacovigilance)

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

RA - nujno obvestilo (Rapid Alert)

MRA-Mutual Recognition Agreement

MJA-Mutual Joint Audit



