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uvobD

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomedke (v nadaljevanju: JAZMP, agencija) je
pristojni argan na pedredju zdravil, medicinskih pripomeodkay, preskrbe s krvjo, loveskih tkiv in celic ter
proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami, skupine |l in 1L JAZMP izvaja nalege z javnimi pooblastili
na podlagi Zakena o zdravilih, Zakona o medicinskih pripemockih, Zakena o preskrbi s krvjo, Zakona o
kakowvosti in varnosti Eloveskin tkiv in celic, namenjenih za zdrawjenje, Jakona o proizvodnji in prometu s
prepovedanimi drogami, Zakona o lekarniki dejavnosti in na podlagi Zakona o javnih agencijah ter Sklepa o
ustancvitvi JAZMP. Pri poslovanju z uporabniki storitev JAZMP pesluje v skladu s predpisi, ki urejajo upravne
postopke in upravno poslovanje. Naloge, ki jih JAZMP izvaja, so upravne, nadzorstvense in strokovne.

5 swojim poslanstvom je JAZMP pomemben dejavnik varovanja javnega zdravja prebivalstva Republike
Slavenije in Evropske unije. Obenem je requlator trga zdravil in drugih, za javno zdravie pomembnih izdelkow,
ter nosilec regulacije dejavnosti poslovnih subjektov na navedenih podroéjih.

JAZMP je v okviru svojih pristojnosti vkljuéena v aktivinost, ki potekajo na ravni EU in za ta namen zagotavlja
udeleiba in ekspentizo svajih predstavnikov v delovnih telesib institucij EU, v prvi wrsti Evropske agencije za
zdravila (EMA) in Evropske komisije. Delovanje JAZMP v mednarcdnih postopkin avtarizacije zdravil, vkljuno
s privzemnanjem vioge referenéne drzave, je bila tudi v letu 2078 podlaga za nase enakopravno in odgovorno
soodlodanje glede varnosti, ufinkowvitosti in kakovosti zdravil, ki prihajajo na trg. £ Odredbo o doloditvi
nacicnalnega centra za farmakeovigilanca je bila JAZMP, dne 1. 7. 2017, imencovana za Nacionalni center za
farmakeovigilanca in je s tem prevzela vlego zbiranja in ccenjevanja porcdil o domnewnih nezelenih uginkih
zdravil. ¥ okviru rednih aktivnosti je JAZMP izvajala tudi ukrepe za zmanjgevanje tveganj, povezanih z zdravili.
Vzpostavila je VigiFlow aplikacijo, ki se uporablja kot nacionalna baza o neZelenih ufinkih zdravil in omogoda
avtomatsko posredovanje podatkow v EU bazo podatkev Eudravigilance. JAZMP je v letu 2018 nadaljevala s
projektom P9-Farmakeovigilanca zdravil, katerega namen je spodbuditi zdravstvene delavce k porofanju o
neielenih ufinkih zdrawvil, saj so le ti pememben vir podatkowy za spremljanje varnosti zdrawil.

Kot paroéevalka se je JAZMP aktivno vkljutevala v enctno cceno rednih poscdebljenih poreéil o varmaosti
zdravil [PSUSA) za uperabo v humani medicini. Ma pedredju zdravil za uporabo v veterinarski medicini se je
JAZMP kot poroafewvalka aktivno vkljufevala v EU postophke delitve dela ocenjevanja rednih posodebljenih
porcdil o varnosti zdravil {P5UR). Na podrodju regulacije cen zdravil je JAZMP izved|a dve letni reviziji najvisjih
dovaljenih cen wseh zdravil na trgu Republike Slovenije, ki so predmet javnega financiranja, in izvajala
doloéanje izrednih visjih doveljenih cen priblizno 700 zdrawil, ki ustrezajo merilom za takino daloditey, ter
dograjevala sistemn medsebojno zamenljivih zdravil.

Vkljugena je bila tudi v aktivnosti Ministrstva za zdravje v EU projektih na podrodju wrednotenja zdravstwenih
tehnalogij, kot je projekt EUnetHTA, poleg tega pa se z nizozemskim ZIN dogovarja za prevzem wloge
finanénega sekretariata (podrobneje v nadaljevanjul. JAZMP na podlagi podpisanega memeranduma med
tinistrstvom za zdravje Republike Slovenije in Ministrstvom za zdravje, blaginjo in Eport Kraljevine Nizozemske
sodeluje z nizozemskim Cdborom za ocenjevanje zdravil {Medicines Evaluation Board — MEB) na podrodju
regulative zdravil w humani in veterinarski medicini, kar vkljuéuje razvo] strokovnjakowy in Siritev znanstvenih
ter strokavnih zmogljivesti pa izstopu Zdruzeneqa kraljestva iz Evrapske unije (Brexit). Siritev ekspertize bo
JAZMP omogodila prevzem dodatnega dela s strani EMA in vel sedelovanija pri delitvi dela v okviru Evropske
mrede za zdravila (ERMEN).

Tudi v letu 2018 je JAZWMP sodelovala na strokownih srecanjih na EU ravni: sredanjih predstojnikov ELU/EEA
organov pristojnih za zdravila' in strategkih sestankih EMA odborav?, zlasti na CHMP, CWYMP CAT, PRAC, HMPC
in ostalih ter HMA sestankih CMCh, CRMDh, HMPWG, WGEOM, WGED, IT Directors, CAMD in EMACOLEX, JAZMP
ima poleg tega predstavnika v Stalnem sekretariatu HMA, kar povecuje njeno mednarodno vidnost in

VHeads of Medicines Agencies, spletna poveravar it S hima ey,
2 Seznam odborov na EMA, spletna povezava:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000217.jsp.
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prispevek k EMRM miredi. Sodeluje tudi v okviru svetovalnih teles Evropski komisiji na podrofju ablikovanja
politik o zdravilih, kot so Farmacevizki odbor, mreza HTA, ekspertna skupina za omogofanje varne in
pravofasne dostopnosti zdravil - STAMP, »Pharma Pelicys in druge.

JAZMP je z objavami in prenocsom pedatkowv v nacionalne in mednarodne podatkovne baze = podrodja
pristojnosti skrbela za dobro informirancst strokowvne in sploine javnosti ter za strokowven in pregleden lastni
poslovni praces. £ nadzorstwvenimi in farmakovigilanénimi ukrepi je bilo izvedenih 14 cdpoklicev zdravil, pri
katerih je bila ugotovljena neustrezna kakowost = potencialnim vplivem na javno zdravje oz, neugodno
razmerje med koristjo in tveganjem pri upcrabi zdravila. JAZMP e v koordinaciji Ministrstva za zdravje
scdelovala pri aktivnostih Evropske komisije v zvezi z delegiranimi in implementacijskimi akti, ki urejajo ukrepe
za preprefevanje vstopa ponarejenih zdravil na trg, na podrodju medicinskih pripomeockov pa je nadaljevala s
projektem za implementacijo novih EU uredb.

Vletu 2018 je bila za JAZMP znadilna primerljiva stopnja doseganja ciljev in prilagajanje zaostrenim pogojem
poslovanja, ki se odrazajo predvsem v menjavi vodstva agencije in sistemskih kadrowvskih ter materialnih
crmejitvah. Zaradi omejitev zbirnega kadrovskega naéria pri zaposlovanju, nepredvidene fluktuacije nekaterih
kljutnih kadrowv in mnogih dodatnih naleg, ki jih opravlja JAZMP na prioritetnih podrodjih svojega delovanja,
je bilo ogrozeno izvajanje nekaterih nalog na pedredju varcvanja javnega zdravja in requlacije kljuénih
poslovnih procesov domace farmacevtske industrije.

Za obdobje porodanja je znacilno nadaljevanje financiranja delovanja JAZMP iz lastnih vircw. JAZMP tudi v letu
2018 ni prejela proracunskih sredstey, temved je vse naloge financirala iz pristojbin cziroma iz tekodega
poslovanja in presezka prihodkov nad cdhodki iz preteklibh let, ki so namenjeni za namen informatizacije
poslovanja JAZMP in cdprave regulatornih zaostankov.

Konec leta 2017 je bila sprejeta nava Strategija razvoja JAZMP 2018-2021, ki je vkljulena v to letno porocilo v
njegovem nadaljevanju.

OSEBNA IZKAZNICA

Maziv: Javna agencija Republike Slavenije za zdravila in medicinske pripomadcke.
Skrajian naziv: JAZMP.

Maziv v anglestkem jeziku: Agency for Medicinal Products and Medical Devices of the Republic of Slovenia.
Poslowvni naslov: Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana.

tatidna stevilka: 22568584000,

Davina stevilka: 2486271845,

Sifra uporabnika: 27650

1. podraduna pri UJP Ljubljana: SI56 0110 0800 8020 296

Telefon: 08/2000 500.

Fax: 08/2000 510, 08/2000 557.

Spletna stran: www jazmp.si.

Elektronszki naslov: infomjazmp.si.

Ustanovitelj: Republika Slovenija, Vlada Republike Slovenije.

Dratum ustanovitve: 1. 1. 2007,

Pravnoorganizacijsha cblika: javna agencija.

Uredbo o standardni klasifikaciji dejavnasti (Uradni list RS, St 69/07 in 17/08):
- 18.200 RazmneoZevanje posnetih nosilcev zapisa,

- 58170 |zdajanje knjig,

- 587130 zdajanje tasopisov,

- 587140 |zdajanje revij in periodike,

- 587490 Drugo zaloznistvo,

- 63170 Obdelava podatkov,
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- 72190 Raziskovalna in razvojna dejavnost na drugih podrodjih naravaslovja in tehnologije,
- 731 Oglasevanje,

- 73200 Raziskowvanje trga in javnega mnenja,

- 841170 5plosna dejavnest javne uprave,

- 85422 Visoko strokovno izobrazevanje,

- 85.590 Drugje nerazvricenc izobrazevanje, izpepolnjevanje in usposabljanje,

- 92.012 Dejavnost arhivoy,

- 924120 Dejavnost strokovnih zdruZzeni.

JAZMP deluje od 1. 1. 2007, ko sta se Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke, ki je
delovala kot argan v sestavi Ministrstva za zdravje, ter Zavod za farmacijo in za preizkuianje zdravil, Ljubljana,
s Sklepom o ustanovitvi JAZMP precblikavala v novo pravno osebo.

PREDSTAVITEV JAZMP

PODROBNEJSA ORGANIZACIJA

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest na JAZMP it 00-3/2016-1 2z dne 19. 4. 2016 (z wsemi
spremembami, v nadaljevanju: Akt o sistemizaciji) doloéa matriéno arganizacijske strukturo, ki jo prikazujemo
na sliki 1 in je usklajena s stratezkim nadrtom in nalogami, ki jih JAZMP nalagajo wsi podrocni zakoni.

Slika 1: Crganizacijska struktura JAZMP
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VODSTVO JAZMP

Organa JAZMP: direktor, Svet javne agencije.
Ciirektor JAZMP: Andreja Cufar do 31.5.2018, Stanislav Primo#i¢ od 1.6.2018 do 30.11.2018, Momir Radulovid,
od 1122018,

POSLANSTVO, STRATEGIJA 2018-21 IN NALOGE
VIZIJA

JAZMP je ugledna in mednarodno uveljavljena agencija, ki svojo zavezanost k varovanju zdravja uinkovito
urasnicuje s strokowvnostjo, neodvisnostjo in upoStevanjem k istim ciljemn usmerjenih pri¢akovan) svajib
deleznikav.

POSLANSTVO

MNa podredju zdravil, medicinskih pripomoékoy, krvi, tkiv in celic skrbimo za zdravstveno debrobit ljudi in Zivali
ter kot predlagatelj politik in koordinator stroke sooblikujemo druzbeno okolje. 5 strokovno obravnave,
regulativnimi aktivnostmi in nadzoram cmogedama ter hkrati spodbujame dostopnost izdelkow in aktivnosti
deleznikov, ki z doseganjem visokih standardov prinaajo napredke znanasti in streke v korist celotne druzbe.

Kaf fe lzvajamn: Cesna ne izvajano:

e smo nacionalni center za e ne izvajarmno preskrbe z zdravili in medicinskimi
farmakovigilanco, pripomecki, krvjo, tkivi in celicami, temved urejamo in

e :=mo nacionalni farmakopejski organ, nadzorujemo dejavnost subjektow, ki jim za te

o smao kljuénivir podatkav v Centralni bazi aktivnostiizdajame potrebna dowvoljenja,
zdravil, e neizvajame postopkov skupneqa javnega narotanja

e pokrivamo poadratje reguliranja cen ha podrodju zdravil in medicinskih pripemoékoy, a
humanih zdravil, zanje na sistemski ravni zagotavljamo strokovino

e imenujemao priglageni organ za podparo,
medicinske pripomodke in ga e nismo priglaieni crgan za medicinske pripomaodke in
nadzorujemo, tudi ne argan za njihovo strokowno standardizacijo ter

e izwajama aktivnosti vrednotenja ne izdajamo certifikatov ES in izjav ES o skladnosti
zdravstvenih tehnologij [HTA), medicinskih pripomaodkow,

e nadziramao lekarniéke dejavnost, e e izdajamno dovoljenj za apravljanje lekarniike

e reguliramo in nadziramo homeopatska dejavnosti,
zdravila in zdravila naravnega izvora, e nedelujemo na podrodju kezmetike, prehranskih
zdravilne uéinkovine, prepovedane dopalnil, kemikalij oziroma snowvi, ki nise zdravila ali
drage skupin il in Il zdravilne uéinkovine, in krmnih dodatkov.

STRATEGLIA

Z enakopravnin vkljulevanjem v evropsko mrezo Zelimo omegoditi hitrejdi dostop do kljuénih novosti na
podrodju delovanja ter pridebitev in izmenjavo izkusenj, znanj in kompetenc potrebnih za ustrezno izvajanje
poslanstva. £ odloditvijo HMA (Heads of Medicines Agencies), da postavi celovit sistem ocenjevanja evropskih
agencij po izbranih pedroéjin njihovega delovanja sme dobili moznost objektivnega vrednotenja natega
delovanja. Ta nam omogoda postavitev ambicicznega cilja uwrstitve med najbeljte agencije evropske mreze
na osnovi merljivih {in primerljivih} kazalnikov. Strategijo razvoja smoe pripravili na drsni osnewvi, kar pomeni, da
se bo preverjala in po potrebi dopolnjevala enkrat letno ter vsaki€, ko se spremeni katera od kljuénih ckaliséin
na kateri je zasnovana in bi njena sprememba imela pomemben vpliv na delovanje in ustroj agendije.
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VRECMNOTE

1. Integriteta - delujemo zakonito, zavzemamao se za transparentno in poitenc delovanje, skladno s pravno
dopustnimi cilji ter meralnimi in etiénimi naceli.

2. Strekevnost - naloge opravljamo kakovostno, uginkovito, vestno, nepristranske in kompetentno, ob
upoitevanju doseganja visokih standardov ter napredka znanostiin stroke na podrodju zdravja.

3. Gdgovornost - delujemc cdgoverno glede na mesto posameznika v agenciji in glede na mesto agencije
v druzbi

4. Sodelovanje - delujemo powvezovalno, ob upoitevanju medsebojnega spoitovanja, odprtosti in
zaupanja.

5. Osebnostni razvoj — ustvarjamo okolje, ki spodbuja, motivira in ustvarja pripadne, vztrajne, pogumne,
kreativne, strokovne in zadovoljne sodelavce.

STRATESKI CILH

KljuEna strateika podrodja delovanja agencije so opredeljena v zakenodaji. V strategiji razvoja JAZMP 2018-21
smo kljucna strateika podroéja oblikovali ne le na podlagi podroénih zakonov, paé pa tudi z vidika nadih
upecrabnikoy in ob upostevanju notranjih crganizacijskih potreb. V vsakem od spodaj navedenih kljuénih
podrocij so implicitne vgrajene Stevilne in natanfno opredeljene aktivnosti, s katerimi JAZMP na podlagi
predpiscy, stalid€ in usmeritey uresnicuje poslanstvo pristojnegqa organa take na nacionalni kot tudi na EU
ravni. Taki podrodji sta na primer farmakovigilanca in farmacevtska inipekcija. Me glede na to smo za jasnost
strategije razvoja dolodili naslednja itiri podrodja:

1. Zdravila za uporabo v humani medicini,

2. Zdravila za uporaboe v veterinarski medicini,

3. Medicinski pripomoéki,

4.  Kri, thiva in celice.

Strateski cilji JAZMP so skladni tadi z Resclucijo 0 nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 — 2025 -
Skupajza druzbo zdravja {Urad ni list RS, £1. 25/16; ReshP ZY¥10-25), kjer so dolodeni cilji po naslednjih podrodjih:
- krepitev in varovanje zdravja ter prepredevanje bolezni — Javno zdravije,

- optimizacija zdravstvene oskrbe — Zdravstvena dejavnost,

- povelanje uspeinosti zd ravstveneda sistema - Vodenje in upravljanje zdravstvenega varstva ter

- pravitno, solidarno in vzdrZno financiranje zdravstvenega varstva.

Racunsko sedisée Republike Slevenije je namred dne 15 12, 2015 izdalo Revizijske porogilo Delovanje lavne
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke it 3264-2/2013/89 (v nadaljevanju:
revizijsko parcéilo). Radunsko sedisée je agenciji priporecalo naj:

- pri pripravi swajih strateikih dokumentov jasno in transparentno izhaja iz nacionalnih strateskih
dokumentov take, da bedo njeni stratedki cilji w celoti in jasna sledili nacianalnim usmeritvam in namenu
ustancwitve; v strateskih dokumentilh naj bodo cilji zastavljeni na nalin, ki bo amogodal ocenjevanje
njihcvega doseganja, tarej z izhodisénimi in ciljnimi vrednostimi;

- v strateskih in letnih nacrtih pri zastavljenih ciljih navede pokazatelje doseizkas s kazalnikom in pri
posameznih ciljih navede izhedidéne podatke, ki omogocajo primerjavo med nadrtovanim in dosezenim.

Strateski cilji JAZMP iz Strategije 2018-21 so naslednji:

Podpora Resolucije o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016-2025.
Zagotoviti celovito kakovost delovanja na podlagi mednarodne primerjave.
Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva.

Graditev prepoznavnosti JAZMP (v domaéem in mednaradnem okalju).

A A

Ucinkavita arganizacija.
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Kot glavna strateika izziva se pojavljata predvsem dwva:

- neustrezen [T sistem za podporo vseh dejavnosti agencije in njenc povezovanje z domadimi partnerji ter
vkljuéevanje v evropsho mreZo agendij ter

- nezadostno itewvilo ljudi na vedini podrodi] delovanja, kar ima praviloma za posledico pomanjkanje
ustreznih kompetenc na dolocenih podrodjih.

Brez ustrezne informacijske podpore in zadostnega itevila kompetentnih éloveikih virov je nemogode
slediti vse zahtevnejiim izzivom na podrogju izvajanja poslanstva agencije in njenim ambicioznim nacrtem
vkljuéevanjav EU /EGP mreio sorodnih agencij kot polnepraven in enakopraven ¢lan. Institucije EU pricakujejo
stopnjo udinkovitosti pristojnih organov drzav €lanic na enakovredni ravni, ne glede na njihove velikest. Tudi
Evropska agencija za zdravila ([EMA} v svoji strateqiji do leta 2020 ugotavlja kljuéno vlogo ustreznih [T sistemov
za podpero procesov in boljo izrabo razpoloZljivih virow kot temelj mednarcdnega sedelovanja v mredi. Kot
ena manjéih agencij v EU se soofamo s sorazmernc vedjimiizzivi in obremenitvami, a imamo hkrati edinstvenc
priloznost in ambicijo biti med najprepoznavnejiimiagencijami v EU mreZi, £esar pa brez uspeine premostitve
garnjih dveh izzivov realne ni mozno dosadi. JAZMP mora proaktivno sprejemati nove sistemske ukrepe in
politike za izholjtevanje varnosti na podrocju zdravil. Pomemben izziv za JAZMP je tudi povefanje itevila
prijavljenih neZelenih ufinkov z zdravili ter visoka kakovost prejetih prijav, zato mara IAZMP izdelati jasna
metodaolotka navedila za kreiranje in spremljanje prijav o zapletih, definirati in objaviti skapne Sifrante in
vzpostaviti nacionalno keordinacijske skupina strokovnjakav za izgradnjo/uporabo informacijske podpore za
kakovostnejie, enostavnejie in redno parodanje take s strani strokovne kot tudi laic¢ne javnaosti.

Kakowostna in ustrezno strukturirana baza podatkow o zdravilih je nujna za potrebe regulative, kot tudi za
potrebe financerjev v zdravstvenem sistermu. Baza podatkov o zdravilih mora abenem sluZiti tudi potrebam
izvajalcev, in to ne le njihovernu materialnemu in finanénemu poslovanju, temved predvsem kot podpora
kliniénim procesom in procesom adlodanja pri izvajanju zdravstvene askrbe bolnikov. Uspeina uvedba e-
recepta na primarnem nivoju in elektronskega predpisovanja zdravil v bolnidénicah ba uspeténa le ob kakovaostni
bazi podatkov o zdravilih. Informacijske resitve, ki jih bomo uvajali na JAZMP, bodo povezljive z reditvami
partnerskin agencij in Evropske agencije za zdravila, kar bo omogocéalo enostavno in udinkovito vkljucevanje
JAZMP v postopke, ki tefejo na mednarodnem niveju in druge mednaradne aktivinosti.

Oaobrainformacijska podpora je nujnonepotrebna za udinkovito vodenje projektov, sistemeov vodenja
kakovosti, proaktivno spremljanje procesoy, kreiranje ustreznih porotil, kar vse je temelj uspeine in uinkovite
organizacije.

Voletu 2017 smo zasnowvali program projektov Digitalne precbrazbe JAZMP, ki naj bi zagotowil normalno
delovanje, povezovanje in razve] JAZMP. Prav tako smo zaradi cbseznosti in kompleksnosti pridobivanja,
izgradnje in vzdrzevanja ustreznih kempetenc zastavili celovit projekt, peimenovan Kranas, kiima za cilj pokriti
Kljutne vrzeli na pedrodju zdravil za uporabo v humani medicini in zagotoviti regulativno prepustnost JAZMP
na ravni potreb in pricakovan) deleznikov ob izpolnjevanju zakenskih in drugih sistemskih zahtew. Vir
financiranja obeh aomenjenih projektov so presezki iz preteklih let, skladno s sklepom vlade, zdne 21.12.2017.
Vzporedno smo pripravili predlog strategije razvoja kadrov, ki bo omogedila nadrtno identifikacijo,
pridobivanje, vzdrievanje in razvoj ustreznih koempetenc glede na predvidene potrebe 1AZMP na astalih
poadroféjih njenega delovanja.

Zelimo tudi povedati prepoznavnost JAZMP kot kljudnega dejavnika zagotavljanja zanesljive, nemotene in
ucinkavite ashrbe domadega trga z ufinkovitimi, varnimi, kakovastnimi in dostopnimi zdravili, medicinskimi
pripomocki in ostalimi izdelki ter staritvami, ki so predmet nadega delovanja in poslanstva. Temu primernao
sma pripravili predlog koemunikacijske strategije, ki ko naslovila vse kljuéne javnosti preko sodabnih
multimedijskih kanalowv z ustrezno oblikevanimi in vsebinske {po podrodjih delovanja) naravnanimi sporodili.
Pricakovanja in zahteve prebivalstva se povedujejo, naraséajodi strodki dusijo zdravstvene sisteme, pri demer
Slovenija nikakor ni izjema. Zagotavljanje dostopnosti do kakevostnih, warnih in uéinkovitih zdravil ob
spostovanju pravice do zdravja kot najvedje vrednote in univerzalne praviénosti pri zagotavljanju sredstey je
poslediéno eden najvedjih izzivav, s katerimi se sreéujermo v danatnjem £asu.
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JAZMP mora biti viscko strokovna organizacijo, ki se bo s svojimi strokovnjaki proaktivno vkljucevala v
cblikovanje, sprejemanje in udejanjanje evropskih in svetovnih palitik na podrafju zdravil. Zato mera biti
crganizacija fleksibilna, odprta, a zanesljiva in uéinkovita. Na dolofenih ustaljenih podrodjih mora zagotoviti
ucinkowvito vodenje predpisanih postopkov, pri éemer je ena izmed preverjenih in najbolj uspeinih meteda
vitkih procescv, brez nepotrebnih podatkov, dokumentow, aktivnosti, ki v srediice postavlja upcrabnika in ne
requlatorja. Razvojne naloge marajo potekati v obliki projektnega dela, kar povzroéi ciljno usmerjencst ter
cinogoda preglednost tako procesow kot tudi viroy. Zaposleni strokowvnjaki morajo zato svoje nalege opravljati
na vet nivojih: redne operativne naloge morajo potekati po predpisnih postopkih ob dobri informacijski
podpori, da delo tefe gladko, brez zastojev. Razvojne naloge se izvajajo s sodelovanjem priizvajanju projektov.
Celo maora potekati na horizontalnem nivoju za zunanje deleznike in za uéinkavito delavanje JAZMP, vertikalno
pa na naciocnalnem in na mednarodnem niveju. Zato bo ena izmed pricritet JAZMP v bododem obdobju
spodbujanje uéinkovitega delovanja v skladu s sodabnimi naleli crganizacije na pedlagi tridimenzicnalne
matri¢ne organizacijske strukture, ki deluje po nadelih vitkih procesow.

Iz strateskih ciljev JAZMP izhajzjo njene operativne naloge, ki so podrobneje cpredeljene tudi v zakonodaiji.

MALOGE JAZMP, DOLOCENE V ZAKONODAJI

JAZMP na podlagi 22dr-2 opravlja na podrodju zdravil naslednje naloge:

- upravne in strekovne naloge na podrodju dowvoljenj za promet z zdravili v nacionalnih in mednarcdnih
postepkih vrednotenja kakovesti, varnosti in ufinkovitosti ter razmerja med koristjo in tveganjem pri
uporabi zdravil;

- upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podroéju kliniénih preskusanj zdravil:

- naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanjéevanje tveganja, povezanega z zdravili,
cbvesdanje javnosti, vzpostavitev in vzdrievanje spletnega portala o varnosti zdravil ter sodelovanje v
farmakowvigilanénih dejavnostih EU:

- strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med drzavami Elanicami EU na podrodju nermativnega
urejanja zdrawvil;

- strokovne naloge pridelu odboroy in delovnib skupin EMA, drugih institucij in vkljuéevanje v mednarcdine
iniciative v skladu s sistermskimi usmeritvami Republike Slovenije;

- upravne in strokovne naloge razvrianja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se razwr8éajo med zdravila,
medicinske pripomodke ali v druge skupine izdelkow;

- upravne in strokovne nalege pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev ter nadel smernic debre proizvodne
prakse na podrodju zdravil, ulinkovin in pomoznih snovi:

- upravne in strekovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre distribucijske prakse
na podrodju zdravil in uginkovin;

- upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nafel dobre kliniéne prakse v
klini¢nem preskusanju zdravil;

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

- upravne in strokovne nalage pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti priprave
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

- nadzor nad zdravili, uéinkovinami in pomoznimi snovmi na podroéju zdravil za uporabo v humani
medicini in nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

- upravne, nadzarstvene in strokovne naloge na podrodju obravnave posamiénih odstopov od pogojev
dovoljenja za promet z zdraviloem;

- nadzorstvene naloge na podroéju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z veterinarsko streko
povezanega dolodanja doktrinarnih reditev na ravni varne uporabe zdravil v veterinarski medicini in
nadzeora nad uporabe in z uperabo povezano sledljivostjo zdravil v veterinarski medicini;

- upravne in strokovne naloge na padrofju cen zdravil in nadzor nad cenami zdravil:

- upravne, strokovne in nadzorstvene naloge pri spremljanju prisotnosti zdravil na trgu, dodeljevanja
nacicnalnega identifikatorja zdrawil;

- upravne in strokovne naloge na pedredju zdravil, ki v Repabliki Sloveniji nimajo dowvoljenja za promet;

- upravne in strokovne naloge na podrodju esencialnih zdravil in nujno potrebnih zdravil;

- upravne in strokovne naloge na podrodju donacij zdravil;
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upravne in strokowne naloge na podrodju medsebojno zamenljivih zdravil;

upravne in strokovne naloge na pedredju vrednotenja zdravstvenih tehnologij;

nalage na podroéju farmakoepidemiolotkega in farmakoekenomskega spremljanja froa zdravil ter
pripadajodih metodelegi), evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil;

stroekovna podpora nalegam uradnega kontrelnega laboratorija;

nalage in ukrepi na podrocju penarejenih zd rawil;

zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podreéju zdravil, u€inkowin in pomoinih snowvi, ki
cbsegajo izdelke in poslovne subjekte;

scdelovanje priizdelavi Evropske farmakopeje in priprava Nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji;
zagotavljanje prevoda ATC klasifikacije zdravil Swvetovne zdravstwene organizacije, spletna cbjava
vredneosti definiranih dnewvnih odmerkov za zdravila, ki 50 v prometu v Republiki Sloveniji in enotnao
nacicnalno poimenovanje zdravilnih uginkevin

sodelovanje z argani, pristojnimi za zdravila drzav Elanic EU na podrodju normativnega urejanja zdravil in
urejanja cen zdravil;

sodelovanje z uradnim kentrolnim laboratorijem;

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

JAZMP cpravlja na podlagi Z2dr-2 tudi naslednje naloge:

scdelovanje pri pripravi zakonav in podzakonskih aktov s podroéja pristojnosti JAZMP;

vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

nalage vzpostavljanja in vzdrievanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc:

nalage vzpostavljanja mednarcdno prepoznaviegs sistema kakovosti poslavanja v okviru dobre prakse
narmativnega urejanja na podrodju zdravil;

strekovna poedpora priuveljavljanju sistemskih usmeritev na podroéju zd ravil;

nalage, ki vkljufujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strekovaimi in znanstvenimi institucijami na
podrodjih pristojnosti doma in v tujini;

druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

JAZMP cpravlja tudi naloge na pedredju medicinskih pripomodkoy, krvi in krenih pripravkoy, kakowvosti in
varnesti tloveikih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami
skupin Il in lll, v skladu s posebnimi predpisi.

JAZMP na podrodju medicinskih pripomockoy opravlja naslednje naloge:

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na pedredju priglasitve medicinskib pripomoadkey in invitro
diagnasticnih medicinskih pripemockoy v register in EUDAMED skupno bazo EU;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrodju priglasitve proizvajalcev, pooblagéenih
predstavnikov proizvajalcev, wveletrgovcev, uvoznikov in specializiranih  prodajaln za promet z
medicinskimi pripomaéki na drobno v registre;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podroéju kliniénih preskuianj medicinskih pripomodkony;
naloge v sistemu vigilance medicinskih pripomodkoy, obveifanja javnosti ter sodelovanja v vigilanénih
dejavnostih EL;

strokavine, upravne in nadzorstvene naloge na podrodju imenovanja priglaienih organov na podrogju
medicinskih pripomodkov;

strokowvne, upravne in nadzorstvene naloge na podrodju oglasevanja medicinskih pripomockow:
scdelovanje v mednarodnih komisijah za prescjo priglagenih ocrganov na podrofja medicinskih
pripomockov v EU;

upravne in strokovwne naloga razvricanja izdelkov med medicinske pripomodke:

upravne in strokovne naloge pri razvrifanju medicinskih pripomotkoy v razrede;

zasnhova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na pedrodju medicinskih pripomodkov in VD medicinskih
pripomeoeckoy;

sodelovanje z organi, pristojnimi za medicinske pripomaocke drzav danic EU na podrodju normativnega
urejanja medicinskih pripomodkoy;

sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpiscy na podrocju medicinskih pripomockoy in
VD medicinskih pripomockey v Republiki Sloveniji in EL;

nalage vzpostavljanja in vzdrievanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc:
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nalage vzpostavljanja mednarcdna prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru dobre prakse
narmativnega urejanja na podrodju medicinskih pripomocdkoy;

strekavna pedpora priaveljavljanju sistemskih usmeritev na podroéju medicinskih pripomodkoy;

nalage, ki vkljutujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami na
podrocju medicinskih pripomaockoy dama in v tujini.

JAZMP na podrodju krvi in krunih pripravkoy opravlja naslednje naloge:

upravne, strokowne in nadzorstvene naloge za imencvanje transfuzijskih zavodov ocziroma centroy;
upravne, strokovne in nadzorstvene naloge za izdajo dovoljenj za nadrtovanje, zbiranje, predelavo,
testiranje, shranjevanje in razdeljevanje krvi in kemponent krvi.

nalage na podrofju hemavigilance, obveiZanja javnosti in sodelovanje v hemawigilanénih dejavnostih EU;
sodelovanje z organi, pristojnimi za preskrbe s krvje drzav Elanic EU na podroéju normativiega urejanja
preskrbe 5 krvjo;

sodelovanje pii pripravi zakenskih in podzakonskin predpisov na podrodju preskrbe s knvjo v Republiki
Slavenijiin EU;

nalage vzpostavljanja in vzdrievanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc:

nalage vzpostavljanja mednarodno prepoznaviegas sistema kakovosti poslaovanja v okviru dobre prakse
narmativnega urejanja na pedrodju  preskrbe s krvjo;

strekovna podpora prioveljavljanju sistemskih usmeritew na podrodju preskrbe s krvjo;

nalage, ki vkljutujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokowvnimi in znanstvenimi institucijami na
podrodju preskrbe s krvjo domain v tujini.

MNa podrofju preskrbe s tkiviin celicami JAZMP opravlja naslednje naloge:

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge za imenovanje ustanow za tkiva in celice ter donorskih centrow;
upravne, strokovne in nadzorstven naloge za izdajo dovoljen] za pridobivanje, testiranje, cbdelava,
konzerviranje, shranjevanje, dodeljevanje in razdeljevanje tkiv in celic za alogenski in avitclogen nadin
zdravljenja; Upravne, strokowvne in nadzorstvene naloge pri vnosu oziroma Uvozu ter iznosu oziroma
izvozu tkiv in celic;

naloge na podrodju histovigilance, obveidanja javnosti in sodelovanje v histoviglilanénih dejavnostih EU;
sodelovanje z organi, pristejnimi za preskrbe s thiviin celicami drzav €lanic EU na podrodju normativnega
urejanja preskrbe s tkivi in celicami;

sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov na podrodju preskrbe s thivi in celicami v
Republiki Sloveniji in EU;

nalage vzpostavljanja in vzdrievanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc:

nalage vzpostavljanja mednarcdno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviry dobre prakse
narmativnega urejanja na podrogju  preskrbe s thivi in celicami;

strekovina podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrodju preskrbe s tkivi in celicami;

naloge, ki vkljufujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami na
podrodju preskrbe s tkivi in celicami dorma in v tujini.

JAZMP na podroéju prepovedanih drog skupine Il in Il v skladu s Sklepom o ustanovityi JAZMP opravlja
requlatorne in nadzorstvene naloge pri izdaji dovoljen] za vnosfuvoz in iznosfizvez prepovedanih drog, ki so
zdravila, v okviru planiranih letnib kali¢in, ki jih nadrtaje in o njih poroéa INCB (International Narcotics Contral
Board). INCEB spremlja in nadzoruje mednarodno trgovino s prepovedanimi drogami in s swojimi ugotovitvami
usmerja in opozarja na morebitne anomalije v prometu s temi zdravili kakor tudi na marebitne pretirane
porabe teh zdravil v posameznih drzavah ¢lanicah EU. JAZMP na tem podrodju tudi peéati knjige narkotikov in
s tem sodeluje v postopku nadzorovane rabe teh zdravil priizvajalcih zdravstvene dejavnosti.

Ma podrofju lekarnitke dejavnosti ima JAZMP naslednje naloge:

nadzorstvene naloge nad izvajanjem nalog voedje lekarne, zalogami in praveéasnim zagotavljanjem
zdravil, uporabo imena lekarna, oglasevanjem lekarniske dejawnosti in izvajalcev lekamiske dejavnosti,
cbveséanjem javnosti o izvajanju lekamiske dejavnosti, uporabo oznake lekarne, prepovedje spodbujanja
pacientov k ezmernemu nakupovanju zdravil in drugih izdelkov za podpora zdravljenja in ohranitey
zdravja, izpolnjevanjem zahtev glede sploinih omejitev za izvajalce lekarmiske dejavnosti, prepovedjo
neustrezne predstavitve in oglaievanja galenskih zdravil, izvajanjem nalog na podrodju farmakavigilance
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magistralnib in galenskih zdravil, nadzor nad odgovernostjo izvajalca lekarnizke dejavnosti za Skodo, ki
nastane zaradi neustrezne kakovosti magistralnega ali galenskega zdravila;

- upravneg, strokovne in nadzorstvene naloge v zvezi 5 pogoji za izvajanje lekarniske dejavneosti, pogoji za
crganiziranje spletne lekarne, samostojnim opravljanjem poklica v lekarniski dejavnosti, pripravo
magistralnih in izdelavo galenskih zdravil v lekarni, laboratoriji izvajalca lekaritke dejavnosti, priglasitvijo
galenskega zdravila in prometom z galenskimi zdravili;

- scdeluje z nacionalnim laboratorijem pri izvajanju uradnih kontral kakowvosti galenskih zdravil.

MEDMNARCQDNO SODELQVANIE

JAZMP s svajimi zaposlenimi in zunanjimi strekovnjaki scdeluje v organizacijah ter Stevilnih delownih telesih v
prostoru EMAM. Primarni namen aktivnena sodelovanja je prispevanje k skupnemu retevanju naleg po
razlicnih strokowvnih delevnih podrotjih, ki izhajajo iz izpolnjevanja obveznosti JAZMP. V delovnih telesih se
JAZMP mednarodno vkljufuje v aktivnosti na podlagi svojih pristejnosti, sodeluje v razpravah, povezanih s
trenutnim agendami, scdeluje v okviru drugih aktualnibh tem za izmenjavo izkusenj in dobrih praks ter
nadaljnjega razvoja strokovinega dela.

Za omenjene mednarcdne aktivnosti je znacilna velika razvejanost adborov in delownih skupin, delujodih v
razli¢nih organizacijah, tako v EW kot tudi Sirée. ¥ tem procesu trenutne aktivno sodeluje ckoli 50 zaposlenih in
zunanjih strokovnjakov, zato se kaZe vse wedja potreba po obwvladovanju in usklajevanju obveznosti ter
doloceni selektivnosti priizvajanju cmenjenih aktivnosti.

Trenutno ima tako samo HAA vel kot 30 delovnih skupin in pripadajodih pedskupin, pri Cemer cdbori in
delovne skupine pri EMA, Evropski komisiji, EDGM in ostalih telesih EU in izven nje, dalet presegajo to stevila.
Trenutno je zaznanih okoli 150 delovnih skupin in pripadajoéih podskupin, ki pa se ustanavljajo in
razpusitajo glede na potrebe, zato jih na tem mestu poimensko ne izpostavljamo.

Z mednaradnim sodelovanjem so povezani tudi dtevilni zaledni procesi in nalage, saj npr. telekonference
spadajo med obiajne aktivinosti delovnih skupin, na spodnjem grafu pa nise vkljucene. Omenjenc
sodelovanje nekajkrat letne zahteva tadi fiziéno udelezbo na razliénih lokacijah po Evropi. Organizacija,
koardinacija in priprave, aktivne sodelovanje na dogodku in kasnejsi prenos informacij do kljuénih oseb ali
skupin, pa zahteva precejinje vire. Ma grafu je prikazana udelezba zaposlenih v aktivnostih delovnib skupin in
cdboroy za leto 2019,

Slika 2: Udelezba zaposzlenih JAZMP v aktivnostih delovnih skupin in odbaorov za leto 2019
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POSLOVNO POROCILO VSEBUJE NASLEDNJIA POJASNILA:

Porofdilo o dosezenih ciljih in rezultatih predpisuje Navodilo o pripravi zakljuénega ratuna driavnega in
cbéinskega proratuna ter metodologije za pripravo porocdila o dosezenih ciljih in rezultatih neposrednih in
posrednih uporabnikoy proracuna (Uradni list RS, 51, 12/01, 10/06, B/G7, 102/10):

1.
2

10.

11.

14

Zakonske indruge pravne podlage, ki pojasnjujejo delovno podrodje posrednega uporabnika:
Dolgoreéne cilje posrednega upocrabnika, kot izhaja iz vedletnega programa dela in razvoja posrednega
upecrabnika oziroma pedrednih strategij in nacionalnih programow;

Letne cilje posrednega uporabnika, zastavljene v obrazlezitvi finanénega nalrta posrednega uporabnika
ali v njegovem letnem programu dela;

Ocenao uspeha pridoseganju zastavljenih ciljev, upoitevaje fizicne, finanéne in opisne kazalce (indikatorje],
doloéene v obrazlozitvi finannega naérta posrednega uporabnika ali v njegovem letnem programu dela
po posameznih podrodjih dejavnosti;

Mastanek merebitnih nedopustnih ali nepriéakovanih posledic pri izvajanju programa dela;

Oceno uspeha pri doseganju zastavljenih ciljev v primerjavi z doseZenimi cilji iz porodila preteklega leta ali
vet preteklih let;

Oceno gospodarnosti in uginkowitosti poslovanja glede na opredeljene standarde in merila, kot jih je
predpisalo pristojne ministrstvo oziroma Zupan in ukrepe za izboljianje udinkovitosti ter kvalitete
poslovanja posrednega uporabnika;

Oceno notranjega nadzora javnih finang;

Pejasnila na podrotjih, kjer zastavljeni cilji niso bili doseZeni, zakaj cilji niso bili doseieni. Pojasnila morajo
vesebovati seznam ukrepov in terminski nacrt za doseganje zastavljenih ciljev in predloge nawih ciljev ali
ukrepov, te zastavljeni cilji nise izved|jivi;

Oceno ulinkow poslovanja posrednega uparabnika na druga podradja, predvsem pa na gospeodarstvo,
socialo, varstvo okolja, regionalni razvaj in urejanje prostora;

Druga pojasnila, ki vsebujejo analizo kadrovanja in kadrovske politike in poraéilo o investicijskih vlaganjih.
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1

1.1

ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE, Kl POJASNJUJEJO
DELOVNO PODROCJE JAZMP

ZAKONSKE PODLAGE ZA 1ZVAJANJE DEJAVNOSTI JAZMP

Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, 8t 52/02, 51/04 - EZ-A in 33717 — ZEKem-C; 214,

Sklep o ustanowitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomacke (Uradni
list RS, 5t 115/06 in 70/17),

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, 5t 17/14; ZZ2dr-2) in na njegovi podlagi izdani podzakonski akti,
Zakon o zdravilih {Uradni list RS, 5t 31/06, 45/08; Z27dr-1 - prenehal weljati 22 3. 2014) na nadin in v
cbsequ, ki ga doleéa ZZ2dr-2 in na njegovi podlagi izdani podzakonski akti,

Zakon o medicinskih pripomoeckih (Uradni list RS, it 98/09; ZéeadPri),

Zakon o preizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, 5t 108/99, 44/00, 2/04 -
ZZ2drl-A in47/04 - ZdZPZ; ZPPPLY,

Zakon o preskrbi s krvjo (Uradni list RS, &t 104/06; ZPkre-1},

Zakon o kakovosti in varnosti Eloweikih tkiv incelic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, £t.61/07
in 56/15 - ZPPDLT; ZKVETC),

Zakon o indpekcijskem nadzoru [Uradni list RS, 43/07-uradno precisédeno besedilo in 40/14; ZIM),
Zakon o prekrikih (Uradni list RS, 5t. 2941 1-urad no prefitéenc besedilo, 21/13, 111/13,92/14, 32/181in
1517 - cdl. US; ZP-1],

Zakon o sploinem upravnem postopku {(Uradni list RS, 5t. 24/06-uradno prediséenc besedilo, 126407,
65708, 8/10in 82/13; ZUP,

Zakon o dostopu do infarmacij javnega znataja (Uradni list RS, 5t. 51/06-uradno prefiiéena besedilo,
117/06 - ZDavP-2, 23/14, 50414, 1915 - odl. US, 102/15in 7A18; ZD112Z),

Doloéila Spletnega dogovera z aneksi,

Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, &t. 85716 in 77/17, ZLD-1) in na njegevi podlagi izdani
podzakonski akt,Cirektiva 2001/83/E5,

DCrirektiva 89/105/E4G5,

Cirektiva 91,/411EGS,

Crirektiva 2001/20/E5,

Crirektiva 2001/82/E5,

Crirektiva 2003/44/E5 in

Direktiva 2005/28/E5.

Uredba 726/2004/E5 o postopkih Skupnosti za pridebitev dovoljenja za promet in nadzer zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila,

Uredba 1394/2007/E5 o zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES,
Uredba (ES) 123472008 o pregledu sprememb pogojev davoljenj za promet z zdravili za uporabo v
humani medicini in zdravili za uporaba v veterinarski medicini,

Uredba {E5) &t. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih sirotah,

Uredba [ES) £, 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih za pediatriéno uporabo,
Uredba 473/200%E5 o doloditvi postopkov Skapnosti za doloditev mejnih vrednosti ostankow
farmakolotke aktivnih snowi v Fivilih Zivalskega izvora in razveljavitei Uredbe Sveta (EGS) &t 2377490
in spremembi Ctirektive 2001/82/E5 Evropskega parlamenta in Sweta ter Uredbe (ES) &t 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta,

Uredba (EU] 2017/745 Ewrocpskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomedkin, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe [E5) &0 178/2002 in Uredbe (ES) 4t 1223/2009
ter razveljavitei direktiv Sveta S0/385/EG5 in 93/42/EGS,

Uredba (EU} 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnostiénih
medicinskih pripomockih ter razveljavityi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 20106/227/EU,
Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomodékih (Uradni list RS, 5t 16/1 8],

Uredba o izvajanju uredbe (EU} o in vitro diagnostiénih medicinskih pripomackih (Uradni list RS, 5t
16/18].
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1.2 ZAKONSKE PODLAGE ZA PRIPRAVO LETNEGA POROCILA

1.3

Zaken o javnib financah (Uradni list RS, 5t 1171 1-uradno prefiséeno besedilo, 14/13-popr, 101/13, 535/15-
ZFisP, 96/15 - ZIPRS 1617 in 13/18; ZJF},

Zakon o izvrievanju proracunov Repablike Slovenije za leti 2017 in 2018 (Uradni list RS, 5t 80716, 33117,
59/17in 71/17 - ZIPRS1815),

Zakon o racunovodstvu [Uradni list RS, 8. 23,/99, 30/02 - ZJF-C, 114/068 - ZUE),

Zakon o preglednesti finandnih odnosoy in lodenem evidentiranjo razlignih dejavnosti (Uradni list RS, &t
EXTARNN

MNavodilo o pripravi zakljuénega racuna drzavnega in eblinskega proracuna ter metodologije za pripravo
parcdila o doseZzenih ciljin in rezultatih neposrednih in pesrednih uperabnikow proraéuna [Wradni list RS,
5612707, 10406, 8/07, 102/10],

Pravilnik o sestavljanju letnih porodil za praradun, proracunske uporabnike in druge osebe javnega prava
(Uradni list RS, 5t 115702, 27403, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10, 60/10 - popr., 104718, 104111,
Bo/1a],

Pravilnik o enctnem kontnem naértu za proradun, preracunske uporabnike in druge osebe javnega prava
(Uradni list RS, 8t 112/09, 58710, 104410, 104711, $7/12, 108413, 94/14, 100/15, 84/16, 73/17 in 82/18),
Pravilnik o razélenjevanju in merjenju prihodkev in odhedkoy pravnih oseb javnega prava (Uradni list RS,
5. 134/03, 34/04, 13/05, 114706 — ZUE, 138/006, 12007, 112/04, 5810, 9712, 10015, 75,17 in B2/18),
Pravilnik o nacinu in stopnjah odpisa neopredmetenih sredstev in ocpredmetenih osnowvnih sredstev
(Uradni list BS, £t 45/05, 138/06, 120/07, 48/09, 112/09, 58/10, 108/13, 100/15],

Pravilnik o doloditvi neposrednih in posrednih uporabnikov drzavnega in obéinskih proracunoy (Uradni
list RS, 46/03},

Pravilnik o nadinu in rokih usklajevanja terjatev in obveznosti po 37. £lenu Zakona o rafunovodstvu
(Uradni list RS, t. 108/13),

Uredba o nalinu priprave kadrowvskih naértov posrednih upeorabnikov proraduna in metodologiji
spremljanja njihovega izvajanja za leti 2018 in 2019 (Uradni list RS, 5t 3/18),

Uredba o delovni uspeinosti iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu (Uradnilist RS, 5t 97709, 41/12),
Pravilnik o doloditvi obsega sredstev za delovno uspeinost iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu v
javnih zavodih iz pristojnosti Ministrstva za zdravje (Uradni list RS, &t 716, 3/73),

Mavodilo v zvezi z razmejitvijo dejavnosti javnih zdravstvenih zavodovw na javno sluZbo in trZno dejavnost
tinistrstva za zdravje (&t dokumenta G12-11,/2011-20z dne 15 12 2010).

INTERNI AKTI JAZMP

Pravilnik o ukrepih za varovanje dostojanstva zaposlenih in zaseiti prijaviteljev koruptivinih, nezakonitih
ali neetiénih ravnanj na lavni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke (z dne 6.
6. 2013),

Pravilnik o pravicah in obveznostih iz delovnega razmerja {z dne 16. 2. 2017},

Pravilnik o raduncvodstvu in finanénem poslovanju lavne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomodke (z dne 20.4. 2017},

tlerila za ugotavljanje strokowne usposobljenosti in nasprotja interesov kandidatov za delo zunanjega
strekovnjaka javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke na podrotju
zdravil in nain njihovega delazdne 24. 6. 2015),

Akt o sisternizaciji in organizaciji delownih mest v Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomodke [neuradno precidéena besedilo, z dne 23.1.2019),

Pravilnik o izvajanju kontrole alkoholiziranesti na delovnem mestu in dela pod wplivam prepovedanih
drog ali drugih psiheaktivnih snowi [z dne 24. 5. 2016],

Pravilnik o postepkih in ukrepih za zavarovanje csebnih podatkov na JAZMP {z dne 24.5.2(18),
Pravilnik o abvladowanju nasprotja interesov (zdne 9.3 2017},

Madrt integritete lavne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke (z dne 15, 7.
2018) ter

drugiinterni alti.


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=199923&stevilka=1032
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=199923&stevilka=1032
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200112&stevilka=743
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200610&stevilka=395
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=20078&stevilka=345
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=2013108&stevilka=3958
http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlurid=20133953
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2 DOLGOROCNICILJI JAZMP

Dolgoredni cilji JAZME so opredeljeni v Strategiji razvoja JAZMP 2018-2021, ki je bila podrobneje predstavljena
Ze v uvodnem delu tega dokumenta. Na kratko povzemamo, da so Stratedki cilji JAZMP naslednji:

Podpora Resolucije o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2316 - 2025:

-  podpora procesom za zagotavljanje optimalne oskrbe trga z odebrenimi zdravili 5 &im vedjim delezem
zdravil z dovoljenjem za promet in skladnimi medicinskimi pripomocki,

- nadzor in podpora procesom za zagotavljanje skladnosti delovanja poslovnih subjektov na podrogju
zdravil, medicinskih pripomockoy, krvi, tkiv in celic pri opravljanju vseh z navedenimi izdelki povezanih
dejavnosti iz pristojnosti JAZMP,

- pravofasna, uinkovitain kakovostna izvedba upravnih in nadzorstvenih postopkov ter cdprava zaostalib
nereienih vlag,

- razvoj sodelovanja z drugimi ustanowami, ki imajo pomembne vlogo pri dostopnosti zdravil, medicinskil
pripomodkoy in ostalih izdelkev iz pristojnosti 1AZMP,

- vkljuéitew v HTA mrezo (v RS in EU).

Zagotoviti celovito kakovost delovanja na podlagi mednarodne primerjave:

a.) vsakcletno povecanije stevila zakljucenih in zacetih EU DCP/MRP postopkay, kjier ima JAZMP viogo RMS.
Vsakoletni cilji bodo dolaceni v letnih programih dela;
b.] vsakoletno povecanje itevila zakljuéenih in zafetih postopkov v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP
vkljuéena na podraéjih:
- avtorizacije zdravil za uporabo v humani medicini (porotevalka, so-poredevalka, »peer«-presojevalka,
udeleZzenka v ved-nacionalnem teamu},
- awvtorizacije zdravil za uporabo v veterinarski medicini (porofevalka, so-porodevalka, »peera-
presajevalka, udelezenka v ved-nacionalnem teamuy,
- produktno ali sistemsko opredeljenih farmakovigilanénih zadev [nosilka, so-nosilka),
- produktna ali sistemshko opredeljenih zadev farmacevtske indpekcije (nosilka, so-nosilka).
Vsakoletni cilji bodo doloceni v letnih programih dela. Doseganje nadpovprednih juvrstitev v zgornjo polovico
drzav) rezultatov glede na ostale pristojne agencije drzav élanic EU/EGP pri vsaj dveh od itirih aling] iz zgormije
todcke (b} v naslednjem itiriletnem obdobju.

Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva:

- zagotavljanje kadrovskih virav in potrebnih kompetenc,

- zagotavljanje uginkovitega in celovitega T podpornega sistema,
- zagotavljanje potrebnih finanénih virow.

Ma podrofju kadrov bomo izdelali natanéne popise {=mapping«) potrebnih kompetenc in poti za njihovo
pridobitev, razva] in vzdrzevanje. V procesu strateikega nadrtovanja smo ocenili potrebe po dodatnih kadrih
in kompetencah, ki bodo v navedenih projektih jasne razvriéene po pemembnosti in epremljene z realno
moznimi Casownimi roki pridobitve. JAZMP v naslednjih dveh do Etirih letih potrebuje deodatno 34
strekovnjakow, posebna pozornost pa baomo namenili skrbi za obstojeée kadre ter ohranjanju njihove
rapaslitve na JAZMP.

Graditev prepoznavnosti JAZMP (v domacem in mednarodnem okolju):
- zagotavljanje sistematiénega in proaktivnega kamuniciranja,
- sodelavanje z organizacijami v domadem in mednarodnem prostoru.

Uéinkovita organizacija:
vzpostavitev sodobne, na sodelovanju temeljeée organizacijske kulture, ki jo podpira mrezna arganizacijska
struktura.
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3 LETNICILJIJAZMP, KI IZHAJAJO IZ STRATESKIH CILJEV

Letni cperativni cilji za leto 2618, s katerimi smo sledili strateskim ciliem JAZMP, so bili nasledniji:

1. Zmanjiati itevilo nereienih vlag priizvajanju upravnih nalog na podrodju pristojnosti.

2. lzvajati 3-letni projekt KRONOCS za udinkovito in pravedasno izvajanje strokownih procesov ter razvoj
ekspertize na podrodju regulative zdravil za uporabo v humani medicini.

3. Powvelati stevilo prevzema wloge drzave porafevalke infali referenéne drzave Elanice v mednarcdnih
postopkih.

4. Dedatno podpreti procese za zagotavljanje optimalne oskrbe trga - zdravila za uporabo v humani
medicini: spodbuda paralelne distribucije TP zdravil in piletni projekt izdaje dovoljenj za promet z
zdravilem po uradni delznosti kot nujniukrep.

5. Dodatno podpreti procese za zagotavljanje optimalne oskrbe trga — zdravila za uporabe v veterinarski
medicini.

6. Zagotoviti pravofasno, uéinkowito in kakovostno izvedbo upravnib in nadzorstvenih postopkowv ter
cdprava zaostalih nereienih vlog — farmacevtska inspekcija.

7. Okrepiti razvoj sodelovanja z drugimi ustanavami, ki imajo pomembno vlogo pri dostopnosti zdrawil,
medicinskih pripomodkoy in ostalih izdelkowv iz pristojnosti JAZMP.

8.  Povedati itevilo postopkoy v pristojnosti EMA/EDOM, v Katere je JAZMP vkljutena na podredjih produktne
ali sistemsko opredeljenih zadev farmaceviske indpekcije [(nosilka, so-nosilka) — farmacevtska indpekcija.

9. Graditev prepoznavnosti JAZMP v mednarodnem ckolju - farmacevtska inspekcija.

10. Povedati Stevilo postopkow v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP vkljuéena na podrodjin preduktne ali
sistemsko opredeljenih farmakovigilanénih zadev {nosilka, so-nosilka).

11. Prenesti in implementirati EU predpise na podrodcju medicinskih pripomodkoy.

12, |zboljEati delovanje agencije skladno z metodologijo BEMA.

13. Okrepiti podrodje kadrov.

4 OCENA USPEHA PRIDOSEGANJU ZASTAVLIENIH CILJEV

Realizacija letnih ciljev je prikazana v tocki 4.1, realizacija delovnega programa po podroéjih poslovanja JAZMP
pa v tockid 2.

4,1 REALIZACLJA LETNIH CILJEV
Tabela 1: Realizacija letnih ciljev JAZMP 2018
Kazalniki Odstotek
Letni cilj Naloge in aktivnosti . Realizirano Merealizivano -
. . doseganja cilja realizacije
£mianjzanje 3tevila nereianih Uptimizacija procesay Zrnanjiano it. Stevilo [ L
vlag priizvajanju upravnih na posameznih neresenih vlog nereienih wlog [izhodizéni
nalog ImsMP podradjib dela 1ndmap v EPP je kanec delez
leta 2018 zacstankoy
primerlivo z
letom pred

tern, treba pa je
fe upoitevati,
da e celotno
itevilo wlogw
letu 2018
naraslc za 3%.
Marasla je tudi
Btevilo
ugadenih wlog
[za 37).

lzvedene
notranje
presoje,
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vzpostavljen
projekt JAMLS,

lzvajan)e 3-letnaga projekta
KROJMOS za ulinkoviteie
izvajanje strokovnih procesoy
na podroci regulative zdrawil
za uporabo v humani medicini

A Razvoj v vlogi drzave
poracevalke: strokovna
in kadrovska krepitey
podrofij ocenjevanja
dokumentacie

Siritev £KN

Shlenitey avtorskih
pogodb £ zun.
strokownjaki

Razwaj
kampetentnega
rnodela vkljutenih
sektorjey

Projekt se izvaja
z obstejedimi
zaposle nimi.

Kompetencni
model sprejet,
potrebna paje
nadgradna.

[

s

LW razvit
kamp. model

B/ Zranjian)e itevila Obvladavanje Realizirana Cy: W< % todk
zacstalih neretenih vlog | upravnib < /.4 % tocke glade ra
na podrocju pristo)nosti | postophkowv glede na izhodiscno
$HLH [povedana izhodigeno vrednost oh
shladnost obravnave = vrednost cb ratathu
predpisanimi zracethu projekta
cascynicami) projekta
Povedati Stevila postopkov z Pridebitev ustreznih Povedan)e itevila 4 (MHF/DCE Y (")
medsebojnim priznavanjem ekspertiz, wkljutno s postopkov (MIP, viogi M1 - 18
[MHF ter decentraliziranib sodelovanjerm zunanjih LCF: na ravni prevzetihiz
(D] postopkay, v katerib strokovnjakoy ucinkoving] naslova Brexit
sodeluje agencija - zdravila za
uparabo v humani medicini sklenitev pogodb 2 Aktivnih 7 V10
Zunanjiri pogodb
strokewnjaki
Pridobitey
ekspertize
oMmogoca
Mizozermski
projekt (velja
do 2020
Powvesati ttevilo centraliziranih | Pridebitey ustreznih Povedan)e itevila 1 HURM: Vg
postopkow (0, v katerib ekspertiz, vkljuénao s postopkoy (CF + 3 iz naslova
sodelu)e agencija sodelovanjerm zunanjih Braxit (vloga
strokovnjakoy driave
[soiporoéevalke
[HLIM]
Zapolnitey Pridobirey LR |
radevnih podrodi) ekspertize
dela s strokovno omogoca
uspaschljenim Mizozermski
kadram projekt (velja
do 2020
Sklenitev pogodb £ W10
Zunanjirni
strokewnjaki
Lodatno podpretl procese za Friprava predloga Sprejet seznam Yeznam je [
zaqotavljanje optimalne seznama esencialnih esenc@lnib zdravil viebinske
oskrbe trga - zdravila za zdravil za uporabo v Za uporabo v pripravljen,
uparabe v veterinarski veterinarsk medicini vetermarski potrebna je ie
medicini rmedicini objava v UL.
Fravedfasna, udinkowvita in Uvadba mesecnih lekode retevanje Realizirang 100 *

kakovostna izvedba upravnih
in nadzarstvenih postophoy
ter odprava zaostalih
neretenih vlog - farmacevtska
inspekcija

kazalnikow

Preqled meseénih
kazalnikow na sestankih
sektorja.
Prerazporeditev nalog
in zagotovitev
pravogasne obravnave
zadev

Implementacia
programa za ucinkovite

vlagin ingpekcijskih
radey

Frojekt uvedbe
Ingpakcijskega
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ustanovami, ki imajo
pomembno vlogo pri
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Sprejermn CakA na ukrepe v okviru (W Fapisina
OSNovi Lqotovitey gras. valje
natranje presaje
podrodij (KFSPD po
BEA
SAMOoCen tvenem
vprasalniku
Parodilo
fmaliza rezultatow [primeriava ocene CWiocena
notranje presaje po presojanih KFIYSF] z KEISP] vigja v
BEMA metodal ogiji rezultati BEMA T prirmerjavi s
[analiza ocen presajanih | JAZMEF] KEISSE aoeno
KEISET BERMA 1Y IS
Cilji ma podrodju kadrow: Ukrepliena Zbar zaposlenih 3 zboti v 3letno

komunikacija z raposlenih
zaposlenimi
lzvedba letnih Letni razqoneori Realiziranc za v 1ileto
rEIQOVOrCY raposlene
Uvadba kadrowskeqa Uvedba KIS Realizirano ol
informacijskega sisterna shladno s
[KI5) terminskir

planam
Okrepitev Znan) Srevilo udelezb na Macrt v skladu z
Aktivno vkljucevanje v specialnih izobrazevan) nagrom
EU YT izabrazevalne izobraZevanjih realiziran izobrazevanj
aktivnesti skladno z

razpolokljivimi

finan &nirmi win
Povecati Stevilo Stevilo zaposlenih LKN 28 Cy: 150 6izh. vr.
raposlenih povecan za 8 znaia 1341

F1E + Projekt

ML 4 rapos|itve

+ A zaposlitve iz

trine dejawv.
Ublikovanje prajekta Patrjen projekt ) [
yIpostavitve RRONOS VET Ni b.II'.J
ekspertnea realizira nri:: ket
fleksibilnaga tima za na po.drocpu
podrodje zdravil 2a VET i )

) . tovrstrih

uparabe v veterinarski )
redicini (KRONOS ver) zanstankey

Zastavljene naloge so bile realizirane w preteznem delu, velina ciljev je bila doseZena 100%, nekateri pa delnc.

Razlogi za odstopan)a so naslednji:

Wzpostavitev preglednega sistema pristojbin: medresersko usklajevanje je zaradi ponavljajodih pripomb
predvsem s strani UYHVVR in Sluzbe Vlade RS za zakonedajo trajalo dlje €asa. Wsklajen predlog je bil s
strani Mininstrstva za zdravje dokonéno posredowvan na Vlade RS v soglasje 27. 12 2017, Tarifa JAZMP je
bila sprejeta 16.2. 2018, na uskladitey pristo]bin s pedredja medicinskih pripemoékow pa e vedno dakamo.

Reorganizacija dela na upravnih postopkih, preveritev nacina dela, revizija normativov in vzpostavitew
ustreznega [T sistema za spremljanje vlog je obseino zastavljen cilj, za realizacijo katerega enc leto ne
zadostuje. Delna revizija normativov je bila izvedena v okviru kalkulacij stroskov izvajanja naleg, preveritey
nacina dela na upravninh postopkih pa poteka v okviru novo vzpostavljenega projekta JANMUS, in sicer
postopoma, po posameznih podrodjih dela IAZMP. Ta proces je nadaljeval tudi v letu 2018 in €e bo
potrebne se v prihodnjih letiby;

Maértovani redni indpekcijski nadzori na podradju GMP in GOP =o bili v pretezni meri realizirani; 2 GDP
nadzora sta bila prestavljena v Q1 2019, Obenem je bila krepko preseieno planirano stevilo rednih
nadzorov na poedrocju prometa z zdravili na drobneo v specializiranih predajalnah (izvedenih 23 nadzorowy;
ti nadzoti za leto 2018 niso bili planirani, saj je bilo pricakovane sprejetje novega pravilnika, ki bi pericdo
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a2

rednih nadzorow podaljéal z 2 na 3 leta; ker pa pravilnik ni bil sprejet, smo letni plan revidirali in izvedli vse
potrebne nadzore Vedja odstopanja so se pojavila med stevilom planiranih in izvedenih verifikacij, vendar
je njihoveo stevilo odvisno od viog predlagateljev ter tudi same vsehine vlog, zato je natanéneo Stevilo tezko
planirati. Majvedje razhajanje med itevilom planiranih [44] in izvedenih [14) verifikacij je na podrodju
prometa z zdravili na debelo, ker je bil plan izdelan ob pricakovanju novega pravilnika za promet na debelo
z zdravili, ki pa v letu 2018 e ni stopil v veljavo.

Indpekcija: na pedrodju prijav je uvedena prioritizacija, s katero se zagotavlja prioritetna obravnava zadev,
ki predstavljajo najvedje tveqanje za javno zdravije. Bilo je zakljudenc tudi precejénje stevilo prijav iz
preteklif let.

Implementacija |nipekcijskega informacijskega sistema $e ni zakljutena, saj je po projektni definiciji
zakljutek projekta predwviden v (1 2019, prav tako pa je bila decembra 2018 sprejeta odloditev, da se
izvajanje projekta zaradi neugodne finanéne situacije zafasno ustavi. Projekt se bo peonovne zafel izvajati
konecfebruarja 2019, zate je zakljuéek projektain implementacija programske resitve predvidena v G2/03
209,

Poveéali smo Stevilo indpekci] v tretjih drzavah v ckviru EMA/EDOQM; v letu 2017 sta bili namret izvedeni
dve tovrstni indpekciji, v letu 2018 pa tri. V prihcdnjih letih je predvideno 3e vel sodelovanja v
mednarodnih indpekcijskin programih. Oedatnib indpekcij kot posledica Brexit-a v letu 2018 e nismo
izvajali, bo pa JAZMP na ta racun sodelovala pri nadzoru 2 dedatnih preizvodnih mest v tretjih drzavah v
letu 2019,

GMP skupina farmacevtske inépekcije je v letu 2018 aktivno scdelavala z US FDA, ki je izvajala acenc
ustreznosti farmacevtske inEpekcije JAZMP, z namenom sklenitve sporazuma o medsebojnem priznavanju
(MRA) V zacetku 2019 je bila JAZMP cbveilena, da je bila farmaceviska inipekcija s strani FOA ocenjena
kot ustrezna, v kratkem bo pedpisan MRA sparazum.

Realizirana kadrovska okrepitev na podrodju indpelkcije v letu 2018 ni mogla imeti takejsnjega vpliva, saj
je potrebno novo zaposlene indpekiorje najprej usposchiti, kar pomeni postepek, ki traja priblizne leto
dni. Poleg tega je bilo na podrodju inépekcije kar nekaj fluktuacije kadrow.

tedicinski pripomoféki: v letu 2018 se je zacelo delo drzav Elanic in Evropske kemisije na 11 izvedbenih
aktih, katerih zakjuéek in sprejetje se pricakuje v letu 2019, Vsega skupaj je mozne sprejetje 82 deligiranih
inizvedbenih aktov od 18 obveznih.

Zapolnitev specifitnih podrotij dela pri ccenjevanju postopkoy z medsebojnim priznavanjem [MRP) ter
decentraliziranih {DCP) in centraliziranih postopkih {CP), v katerih agencija sodeluje, s strokovno
usposobljenim kadrom je bila v letu 2018 realizirana, vendar ni imela takojinjega vpliva, saj je potrebno
hovo zaposlene najpre] usposobiti. Uvajalne cbdobje za tako specifiéno podrodje pa traja vsaj leto dii.
Sklenitev pogodb z zunanjimi strokovnjaki za towrstne nalege ni bila realizirana zaradi pomanjkanja
njihove ekspertize, ki naj bi poleg specifitnega znanja, vsebovala tudi regulatorno znanje. ¥ prihednje se
bomo osredetatali na izgradnjo strokownih kempetenc nasih zaposlenih in si prizadevali za sodelovanje z
zunanjimi strokowvnjaki na nadin, da zagotovimo prenos specifitnega znanja na nase zaposlene ter tako
zmanjsamo potrebo po sodelovanju z zunanjimi strokovnjaki.

Letnena cilja »Neprestano izbeljievanje z metodologijo BEMA« nisma izvedli, kot je bila naértovang, saj je
JAZMP v okviru delovne skupine WGOM pridobila infermacijo, da se bosta BEMA metodaologija in
vprasalnik v prinodnje spremenili (hov kencept BEMA W vpradalnika). lzvedbo cilja simo spremenili na
nacin, da smo za ugotovitve BEMA IV presoje za podrodia, ki so bila ocenjena z oceno < 3.0, sprejeli ukrepe
v okviry OMS, katerih rok izvedbe je bil kenec leta 2018 {izvedba ukrepa Se poteka) oz v letu 2019 (ukrepi
ie niso izvedeni).
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4,2 REALIZACIJA DELOVNEGA PROGRAMA

4.2.1 Realizacija razvojnih nalogin projektov

Cily JAZMP je zagotoviti strekovno in uinkovito poslovanje na pedrodju izvajanja rednih nalog in cbenem
razvijati nove rekitve za izboljsanje kakovosti in uginkavitosti svojega paslovanja ter reSitve za nova podrofja
dela. Za izvajanje aktivnosti pri razvoju novih reitev IAZMP oblikuje ustrezne projekte in skrbi za njihcwo
izvajanje.

WV preteklem cbdobju je JAZMP investirala v pridobitev znanj s podroéja projektnega vodenja, vzpostavila je
projektne pisarno in implementirala informacijski sistem za vedenje in spremljanje projektov PROSIS.
Razvojne naloge in projekti, ki so namenjeni razvoju, izboljsanju organizacije dela in uéinkovitejEim procesom,
so prikazani v tabeli 2, cpis njihove realizacije pa pod tabelo.

Tabela 2: Razwojne naloge in projekti JAZMP

PROJEKTI

1 Procgram projektov Digitalne preckrazbe JAZIMP

2 Projekt JAMUS - za celovit pregled vedenja in odlafanja v upravnih potopkih JAZMP za vsa podrodja
delovanja agencije

3 Projekt KRONOS - za uéinkovitejge izvajanje strokownih procesov na podroéju regulative zdravil za
upcrabao v humani medicini

4 Projekt implementacije Uredb EU za podrocje medicinskih pripomockow v Republiki Sloveniji
RAZVOINE NALOGE

1 Implementacija novih nalog, ki jih prinada ZZdr-2 [proizvodnja in promet z zdravili na debelo,
proizwodnja, veletrgovina in uwoz uéinkovin, posrednistvo v prometu z zdravili in ulinkevinami,
priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredne zdravljenje, register strokownih sodelawcey pri
cglatevanju zdravil} — nadaljevanje naloge

2 Implementacija Uredbe o kliniénih preskusanjih zdravil

3 Implementacija novih procesov na pedrodju vnosa/uvoza zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
ki nimajo dovoljenja za pramet z zdravilam v RS - nadaljevanje naloge

4 Priprava predlega seznama esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini — nadaljevanje
naloge

5 Projekt podpare poroéanju zdravstvenih delaveev o neZelenih uéinkih zdravil

a Sodelovanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2 in ZEVCTC - nadaljevanje naloge

7 Doloditev nacionalnega identifikatorja za vsa zdravila za uporabo v veterinarski medicini

& Komunikacijska strategija JAZWP

g Strategija upravljanja z ljudmi

10 Razvo)j dejavinosti EUnetHTA v okviru statusa prikljuéene entitete (Affiliated Entity}, skupaj z MIJZ, v
programu Ministrstva za zdravje — nadaljevanje in raziiritev naloge

11 Implementacija Delegirane uredbe EU 2016/161 o zasditnih elementih

Slika 3: Projekti v izvajajnju v letu 2018:
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ad PROJEKTI:
1. Digitalna preobrazba JAZMP

Sodobna organizacija ne more poslovati brez enotne informacijske podpore, kar fe posebej wvelja za
cbvladovanje postopkav in dokumentacije za zagotavljanje varnosti zdravil ter medicinskih pripomockow.
Vedina dokumentacije se na nivoju EU Zze zagotavlja v elektronski obliki in trendom elektronskena
cbvladovanja poslovanja sledi tudi IAZME. Program projektav Digitalna preobrazba JAZMP sestavlja 10 med
seboj lofenih projektow, od katerih je projekt PO4-e-Vrofanje zakljufen, prva faza projekta PO9-
Farmakowvigilanca je prav tako zakljugena, v zakljuéni fazi je projekt PO3-Kadrowski |5, zakljulek projekta FO4-
Indpekcijski |5 pa se pricakuje v letu 2015,

Program projektovy Digitalne preobrazbe je z vzpostavitvijo projektne pisarne v 1AZMP in izvajanjemn
osrednjega projekta CIS — Centralni informacijski sistem v letu 2018 pretel v zrelejio fazo.

Osnovne naloge programa projektov Chgitalizacije JAZMP sa:

- Vzpostavitev shupnih Sifrantov in enovito upravljanje s podatki Agencije;

- Vzpostavitev standardov za izmenjavo podatkow z ostalimi delezniki, ki sodelujejo z JAZMP;

- Zagotovitev informacijske podpaore za izvajanje vseh nalog JAZMP, ki izhajajo iz namena ustanovitve
(requlativa humanih in weterinarskih zdravil ter dejavnosti, inipekcija, regulativa medinskih
pripomodckay, farmakopeja, vigilanca);

- Zagotovitev informacijske podpore za izvajanje poslownih procesov znotraj agencije (finanéne,
pravno, kadrovske podredie, javno narocanje, avtomatizacija procesoy, vodenje sistema kakovosti,
vadenje projektoy, sodelovanje 2 zunanjimi delezniki);

- Integracija vseh sistemov v enovito celoto;

- Powvezava in spletna komunikacija z delezniki(na vseh relevantnih podroéjih), s katerimi scdelujema
na podrodju zdravil in medicinskih pripomoékow ter preskrbe s krvjo, celicami in tkivi;

- Digitalizirano poslovanje z mednarodnimi v prvi vrsti EU) sistemi in bazami podatkoy;

- Digitalizirano poslovanje s slovenskimi sistemi in bazami (npr. elektronska povezava in avtomatsko
polnjenje nacicnalne Centralne baze zdravil};

- MNudenje aZzumih informacij slovenski javnosti in zdravstvu ter omegodanje viagateljem vlog za izdajo
dovoljenj spremljanje stanja svojih vlog.

Znotra] programa projektov Digitalne precbrazbe je najobseinejii in strateiko najpomembnejdi projekt
vzpostavitve centralnega informacijskega sistema (€15), ki bo omogodal podpore poslovnim procesom,
hiter in stroskovno uginkovit dostop do registrov podatkow, enake izvajanje primerljivih nalog v razliénih
sekiorjih cziroma v razlienih organizacijskih enotah, zdruzil do sedaj razdrobljene poslovne podatke in
poslediéno omogodil sledenje delovnim procesom, povedal uéinkovitost poslovanja, prepredeval delovine
preabremenitve ter omaogocfal povezovanje obstojedih poslovnih aplikacij. Projekt se je pricel septembra 2017
s prvo fazo projekta - analizo trga in Studijo izvedljivosti.

Studija izvedljivasti je pokazala, da na evropskem trgu abstajajo ponudniki, ki so #e uspedno implementirali
informacijski sistem v primerljive agencije. ¥ drugi fazi, fj pripravi javnega naratila in postopku kankurenénega
dialoga, je bil kot izlofitveni kriteri] za pristop h konkurenénemu dialogu doloéen pogoj, da je ponudnik 2e
implementiral ustrezno informacijske resitev v sorodni evropski agenciji. K sodelovanju sta pristopila dva
ponudnika, ki sta Ze razvila ekvivalenten sistem za irsko in danske agencijo. Ob kancu leta 2018 je z cbema
ponudnikoma potekal konkurenéni dialog, s pri¢akovanjem, da bo konéni poziv k oddaji ponudbe izveden v
prvem kvartalu 2019.

Trenutna poteka zakljutek druge faze vzpostavitve 5 t). konkurenéni dialegm, ki se bo predvidoma zakljucil
v prvi polovici leta 2019 z izborom ponudnika za implementacijo Cl5.

Postapelk izbire se izkazuje za ustrezneqa, saj je projektna skupina, ki pripravlja razpisno dokumentacijo, med
samim dialogom sprejela naslednje ugotovitve:
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o Velik del zahtev je iz vef razlogow, tudi na strani EMA in EE, trenutno cbjektivne neugeotovljiv, zato je
instrument okvirnega sperazuma najustreznejsi.

e Ponudnika imata razlicen pristop k ponudbi, zato je bilo potrebno najti nadin primerljivega
vrednotenja penudb.

e Po preuditvi normativnih akwirjev bo namesto predvidenega modela Saa5 (Software as a Service),
upcrabljen model Paas (Platform as a Service) z nakupom licence.

o Velik poudarek je namenjen tudi kemponenti upravljanja s podatki,

Projektna skupina dela skladno z naértom projekta. Med drugim so bile izvedene po tri delavnice z obema
ponudnikoma, od tega je bila po ena z vsakim od njiju izvedena v Zivo. Oelavnice so kljuéne, saj je projektna
skupina prejela velike predlogov in viozka cbeh ponudnikew, ki jin je uporabila za pripravo kenéne razpisne
dokumentarije. Konéna dokumentacija bo vsebovala:
o Mabor specifikacij z 28 prilogami, v katerih so natantno definirana podroéja implementacije,
integracije in migracije podatkow ter podpore CI&,
e Kljutne elemente pogadbenega odnosa.

Termu sledi tretja faza uvedbe CI5 v poslovanje agencije, ki se bo po nadrtih zakljuéila v letu 20217,
2. Projekt JANUS

Projekt JAMUS je namenjen celovitenu pregledu vodenja in odloéanja v upravinih postopkih JAZMP za vsa
podrocja delovanja agencije. JAZMP namred izvriuje svoje pristojnosti na ved razliénih podroéjih, od katerih
pa so nekatera tudi vsebinsko povezana. Skladne z zakonedajo je agencija pristojni organ na podrocju zdravil,
medicinskih pripomeockov, krvi, tkiv in celic, lekarnitke dejavnosti ter prepovedanih drog skupine [Hin Il Za
cdlodanje na navedenih podrodjih je predpisana uporaba upravnega postopka, razen kadar posamezni
predpis ne dolota drugade (npr. nekateri indpekcijski postophi).

Za izvrievanje navedenih nalog pri delu agencije nastaja vef kot 150 razliénih vrst (konénih) upravnih aktov,
Poleg nacionalne (materdalne in procesne) zakonodaje dele agencije opredeljujejo Stevilni mednaradni
dokumenti — direktive in uredbe zakonodajnih organow Evropske unije, smernice Evropske agencije za zdravila,
sklepi Evropske komisije, odladitve pristojnih organow na podrodéju zdrawvil (CHMP, PRAC .} idr.

Vletu 2018 se je zadel izvajati projekt celovitega pregleda vodenja in odloéanja v upravnih postopkih JAZMP
zawsa podrodja delovanja agencije. Zaradi kompleksnosti vsebine in organizacije dela gre za nalogo, ki zadeva
vse viebinske in tudi podporne sektorje agencije, zato se izvaja kot projekt. Projekt se je zadel pripravljati v
drugi polovici leta 2018, septembra se je zafel dejanski pregled vseh upravnih aktov agencije. Zaradi
cbhseznosti projekta in zasedenasti Clanov projektne skupine in drugih sedelujacih se bo projekt zakljufil
predvidoma do konca leta 2019,

3. Projekt KRONOS

Projekt KRONGS je namenjen ulinkovitemu in pravofasnemu izvajanju strokovnih procesov ter razvaju
ekspertize na podroéju regulative zdravil za uperabo v humani medicini. Mamen projekia je strokovno in
pravofacsno delovanje v okviru obstojeéih procesov ter razvej znanja strokovnjakov s podrodja ocenjevania
dokumentacije in regulative zdravil, ki se bo odraZal v konkurenénesti prevzema vlioge driave porodevalke v
mednarodnih postopkih, kar bo zagotavljalo dolgaroéni razvojni potencial agencije tudi po izteku navedenega
projekta. Pokril bo kljuéne vrzeli na podradju zdravil za uporabe v humani medicini in zagotovil regulativno
prepustnost JAZMP na ravni potrebin pricakovanj deleznikowv ob deslednem izpalnjevanju zakanskih in drugih
sistemskih zahtew.

S problemom regulaternih zaostankov se srecujejo stevilne regulatorne agencije w EU/EGP prostaru. £a JAZMP,
ki je fe vedno ena najmanjiih agencij v EU pa je ta preblem povezan s trajnim nesorazmerjem med obsegom
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in rastjo njenih nalog in s tem povezanim itevilom vlog, ter ves éas sistemsko omejenim itevilom
kadrov in drugih virov, kar je nezadrzno vodilo v pojav zaostankow.

Ciljy projekta je zagotowviti zadostno Stevile zaposlenih za izvajanje nalog na zaostalih nereienih vlogah in
upcrabiti ukrepe povedanega obsega dela. Hkrati z zmanjéevanjem deleza vlog, katerih cbravnava ni skladna
z zakonskimi reki, se predvideva tudi uresnic¢evanje strateskega cilja s kempetenénim razvojem strokownjakow
s podrodja ocenjevanja dokumentacije in regulative zdravil, ki se bo adrazal v kankurendnosti prevzema vlioge
referentne driave Clanice in drzave porofevalke v mednaradnih postopkih, kar bo zagotavljalo dolgeracéni
razvojni potencial agencije tudi po izteku projekta.

Wletu 2018 simo uspeli Stevilo nereienih zaostalih vlog zmanjsati za nafriovano CV, in sicer za 7,3 % tolke
[izhodiidéno stanje na dan 31. 12 2017 je 1839 zadev, kar je zmanjiana na 1544 zadev nadan 31,12 2018).

Vir financiranja projekta Kronos bo uporaba presezka prinodkov nad odhodki Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke v skladu s sklepom Ylade RS, &t 47601-4/2017/7, z dne
21122017,

Priprava osnutka plana projekta KRONOS se je pridels izvajati v drugi pelovici leta 2017, aktivno dela na
zaostalih nereienih vlogah pa se je izvajalo od 1. 2. 2018 in se be nadaljevalo tudi v letu 2019, Projekt se bo
predvidoma zakljudil v prvi Zetrtini leta 2021,

4. Projekt implementacije Uredb EU za padroéje medicinskih pripomoékov v Republiki Sloveniji.

WV letu 2078 so se zadele izvajati aktivnosti, doloéene v projektu implementacije obeh EU uredb za podrodje
medicinskih pripomoackey. Sprejeti sta bili prvi razlicici obeh Uredb Ylade RS o izvajanju uredb EU, s katerima
je bila JAZMP imencvana kot pristojni organ. JAZMP se je wvezano na implementacijo v 2018 soofala z izzivom
zagotovitve zadostnega Stevila strokovnega kadra za izvedbo ter pomanjkanjem finanénih virov. Uspeina
izvedba projekta prinasa v bodode za JAZMP zagotovitey nemotenega regulatornega in nadzorstvenega
delovanja v skladu z zakenodajnimi zahtevami. Tekom 2018 je bilo odloéenco, da se informacijska podpora, ki
j0 je potrebno zagotoviti za nemoteno delovanje agencije izwede kot del programa projekiov Digitalne
precbrazbe JAZMP - C15 Konec leta 2018 je hil skupaj z Ewvropsko komisijo opravljen pregled pri 510 v postopku
cCenjevanja organa za ugeotavljane skladnosti, glede na deledila novih uredb. Projekt se nadaljuje vletu 2019,
saj je kot zatetek uporabe vedine bezedila EU uredb opredeljen maj 2020

ad RAZVOINE NALOGE

1. Implementacija novih nalog, ki jih prinasa ZZdr-2

(tj. proizvodnja in promet z zdravili na debelo, proizvodnja, veletrgovina in uvoz uéinkovin, posredniitvo v
prometu z zdravili in uéinkovinami, priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredne zdravljenje, register
strekovnih sodelaveew pri oglagevanju zdravily

Vletu 2018 smo na delowvnem podrodju Sektorja za farmacevtskaindpekcijo nadaljevali z implementacijo novih
czirama drugade urejenih pedrodij dela v skladu z dologili 27dr-2 in na njegovi podlagi sprejetih podzakanskin
predpisov v preteklih letih. Ker gre za uvedbo nowih delovnih pedredi) oziroma zahtevino spremembo
cbstojetih, je implementacija teh nalog potreben in zahteven proces, ki se je zafel izvajati Ze v letu 2016 0n se
kontinuiranc nadaljuje od takrat dalje. Zaradi vpletenosti stevilnih deleinikov v zakonodajni proces zakljutek
cmenjene naloge ni odvisen samo od aktivnosti JAZMP, ampak wvseh navedenih akterjev, zlasti pa MZ.

2. Implementacija Uredbe o kliniZnih preskuzanjih zdravil

Projekt implementacije Uredbe EU za pedrodje kliniénih preskuianj zdravil v RS je kljuénega pomena za
vZpostavitev nemotenega izvajanja klini€nih preskuianj na podlagi navedene nowve zakonodaje. W letu 2018 je
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delovna skupina za pripravo Uredbe Vlade RS o izvajanju Uredbe EU (za podrotja, ki z Uredba niso pokrita in
jih drzave élanice lahke uredije same), zaéela z delom, ki se bo nadaljevalo tudi v letu 2018,

3. Implementacija novih procesov na podrodju vnosafuvoza zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom v RS

Namen projekta je bil preablikovanje delovanja Sektorja za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, kot posledice uvedbe novega sistema izdaje letnih dovoljen| za zdravila za upcrabo v veterinarski
medicini, ki nimajo dovoljenja za promet v RS, v skladu z doladili 114. lena 2Z2dr-2. Predvideno je bilo, da bo
navi sistem temeljil na zhiranju potreb po teh zdravilih pri izvajalcih veterinarske in lekarniztke dejavnosti,
razpisu potrely in izbiri najugodnejiih ponudnikov (veletrgovcev in proizvajalcev zdravil}.

Ornenjenega precblikovanja nismo izvedli, ker bi bil za to potreben podzakonski predpis, ki bi urejal vnos
czirama uvoz zdravil, vendar le-ta ni bil sprejet. Hkrati je v letu 2018 pritlo do predloga spremembe Z7dr-2 na
nacin, da se zdravila za upocrabo v veterinarski medicine jzladijc iz te obveznosti, zato je bila navedena naloga
opuisfena.

4. Priprava predloga seznama esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Namen naloge je, v skladu z doloébami 17. Elena 2Zdr-2, pripraviti prvi predlog seznama esencialnih zdravil za
upecrabo v veterinarski medicini za ministra, pristojnega za veterinarstvo in vzpostaviti kemunikacijske poti za
potrebe vzdrievanja in sprememb tega seznama. Seznam je bil v letu 2018 vsebinske dokondan, patrebna je
fe objava v Uradnem listu RS, ki jo pricakujemo v prvem kvartalu leta 2079,

5. Projekt podpore porocanju zdravstvenih delaveev o nezelenih ucinkih zdravil - Farmakovigilanca

Mamen projekta je vzpostavitev celovite informacijske podpore procesom na podrodju farmakovigilance
zdravil za uporabo v humani medicini in poenostaviti poroanje o neZelenih ulinkih zdravil (NUZ) z
vzpostavitvijo elektronske izmenjave podatkow z zunanjimi delezniki. Integracija zalednih sistemow izvajalcey
zdravstvenih storitev bo omogodila enastavho in hitro pripravo poroéil o nezelenih uginkih zdravil neposredno
iz klinicnih in lekarnigkih informacijskih sistermoy in elektronsko posredovanje le-teh v bazo VigiFlow kot
csrednjo aplikacijo za pedpore obravnavi porodil na JAZMP.

JAZMP Zeli na ta nadin izboljsati porofanje o MUZ s strani zdravstvenih delaveey, saj so spontana porotila
pamemben vir podatkow v farmakovigilanci. ¥ projektu je predvidena tudi aktivna promocija porodanja med
zdravstvenimi delavei s predstavitvijo novih moznosti za porecanje. Pilotni (prvi] del projekta v letu 2018 ni kil
zakljufen v celoti, zato se bodo aktivnosti nadaljevale v letu 2014, potrebna je tudi prilagoditev projekta glede
na izsledke piletne faze.

6. Sodelevanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2 in ZKVETC

Priprava padzakenskih predpisoy na podlagi ZZdr-2 in ZKVETC poteka od junija 2016 in se je nadaljevala tudi
v letu 2018, Na podlagi obeh zakonow naj bi bilo sprejetih 20 podzakonskih predpisov. ¥V letu 2019 bo JAZMP
v nadaljnji postopek sprejema predpisa Ministrstvu za zdravje posredovala predvidoma 5 predlogow
podzakonskih predpisov.

7. Dolofitev nacionalnega identifikatorja za vsa zdravila za uperabo v vetarinarski medicini

£2dr-2 v 13 Elenu deloda, da 1AZMP za vsa zdravila dolada nacionalni identifikator zdravil, ki enoliéno doloda
zdravile na ravni u€inkoving, farmacevtske oblike, jakosti, pakiranja in imetnika dovoljenja, s katerim se daje v
promet v RS, kar je za podrodje zdravil za uporabo v veterinarski medicini nova zahtewva, ki se bo v skladu =
podzakonskim predpisem, ki bo urejal to podrodje, in z ustrezno IT pedpore uvedla na to podrogje zdravil za
upcrabo v veterinarski medicini.

Vletu 2018 se je izredno pohitril proces sprejemanja nove EU uredbe o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini, ki se je zakljudil decembra 2018, Uredba predvideva tudi moZnost uvajanja nacionalnih
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identifikatorjev v skladu z uredbo, zata nacionalni podzakonski predpis na podlagi Z2Z7dr-2, ki hi arejal to
podrotje, ni hil sprajet.

3. Komunikacijska strategija JAZMP

Madin komuniciranja je eden od kljuénih elementov prepoznawvnosti organizacije. Gre za scoblikovanje
identitete arganizacije, ki izraza strategijo, vizijo in poslanstvo arganizacije ter utrjuje kulturc organizacije.
Pred|cg strategije je bil pripravljen v letu 2018,

9. Strategija upravljanja z ljudmi

Razvoj kadrov mora slediti spremembam regulativinega ckolja v EU v smislu zahtevnejie obravnave viog in
povecanju prepoznavnosti ter krepitvi vioge v mrazi organcy, pristajnih za zdravila z aktivnostmi in nalogami,
ki jih od vsake agencije pricakuje okolje. Pogoj za vse navedena je primerna kadrowvska okrepitey, saj bodo
cmenjene spremembe terjale powvefan obseg dela v kwvanfitativnem smislu, kakor tudi prevzemanje
zahtewnejiih nalog v kvalitativnemn smislu.

Voletu 2008 je bil sprejet kompetentni model za vse zaposlene. Za nadaljnji razvoj zaposlenih je potrebna
njegova nadgradnja, ki bo zagotovila dolgoraéni razvo] in kentinuiteto kempetencnih znanj, kar je vitalnega
pomena za izpolnitey strateskih ciljev ter wrednot institucije z namenom vargvanja javnega zdravja. Predlog
kadrovske strateqgije je bil pripravljen v letu 28018, na podlagi krovne Strategije JAZMP 2018-2021.

10. Razvaj dejavnosti EUnetHTA v okviru statusa prikljucene entitete {Affiliated Entity}, shupaj z NLZ, v
pragramu Ministretva za zdravje

JAZMP ima od leta 2014 vzpostavljenc organizacijsko enoto za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA -
Health Technology Assessment] v okviru Sektorja za farmakoekenomiko, spremljanje zdravil v prametu in
HTA. Ministrstvo za zdravje je oktobra 2015 z deklaracijo vkljuéila JAZMP kot prikljufeno entiteto v EU program
Joint Action HTA (shupaj z NIIZ). W letu 2016 smo se usmerili predvsern v zagotovitey pogojev ter pri¢etek
izvajanja vrednotenj zdravstvenih tehnolagi, v letu 2018 pa smo nadaljevali z aktivnim delam in aktivnostmi,
ki sz potekale v okviru zgoraj navedenega projekta.

JAZMP bo na pobudo nizozemskega regulatornega organa (ZIN), ki je v vlogi vodilne institucije v projektu
Evropske komisije EUnetHTA Joint Action 3 vzpostavila finandni sekretariat za delo delovne skupine WPS Early
MHalogue. Projekt, ki je osredna EU aktivhost na podrodju vrednotenja zdravstvenih tehnologij [Health
Technolegy Assezsment, HTA) v cbdaobju 2816-2020 financira Evropska komisija preke svoje agencije CHAFE.
Finanéni sekretariat JAZMP naj bi po predlogu ZIM delo skupine EUnetHTA loint Action 3 podprl s tehniéne
strani na nadin, da bi od gospodarzkih subjektov prejete pristojbine oziroma nadomestila za kritje strofkow,
vplatane za namen izvedbe strokovnega svetovanja s strani partnerjev v prejektu — le-ti so vodilne HTA
agencije drzav éanic EU - posredoval upravieni del finanénih sredstevw posameznim partnerjem kot
nadomestila za kritje strodkov za opravljena delo, glede na njihcvo vkljuéenost v ocbravnavo posameznih
zdravil in glede na podane vsebinske usmeritve strokovnega sekretariata skupine, ki skrbi za vsebinshke vidike
obravnave zdravil. Slo bi za priblizno 30 prejemov sredstey letna in do 300 prenosev teh sredstev HTA
partnerjem dvakrat letne, in sicer kot avans in poradun, v skupni vrednosti sredstey 2-4 miljonowv evrov. ZIN za
ta namen predlaga posredni nacin prenosa sredstew, pri €emer bi gospodarske druzbe z vpladanimi sredstvi
pridobile dolofeno stevilo pravic crpanja (tim. »drawing rights«), na podlagi katerih bi bile skladno z letnim
plancm aktivnosti strokovnega sekretariata upravicene do storitev strokovnega svetowvanja tistin HTA agencij,
ki bodo po tem planu vkljuéene v kenkretne HTA postopke. Ta nadin ZIN utemeljuje s sistemskimi omejitvami,
ki veljajo za HTA partnerje v drugih drzavah danicah EU glede nadina prejemanja sredstev za njihove storitve.
Za nastale stroske v zvezi z delovanjem svoje staritve financnega sekretariata bi si JAZMFP zadrzala del prejetih
prispevkov, zato ti stroski ne bi bremenili tekodega poslovanja.

Prejemniki sredstev so izklju€no organi oz. institucije drZav ¢lanic, ki so pristojne oz, poobladiene za izvajanje
aktivnosti orenjevan]a zdravstvenih tehnologij (HTA} in vkljutene v projekt EUnetHTA 1A3. ZIN je ugotovil, da
imajo vsi sodelujodi v ustanovnih listinah tovrstno prejemanje sredstev statutamo izkljufene, v poteku
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projekta pa se je izkazalo, da gospodarski subjekti to aktivinost v projektu potrebujejo v obsegu, ki je vedji od
prvotno planiranega in nameravajo te aktivnosti financirati s pladilom pristojbin oz. nadomestil, ki jih doloda
ZIM. Zato vodstvo projekta potrebuje finanéni sekratariat. ZIM je v swojih poizvedbah ugotowil, da je med vsemi
udelezenci projekta za to JAZMP edina institucija, katere model financiranja tako funkcijo omogoca.

JAZMP je v projekt EUnetHTA JAZ vkljucena ze od leta 2016 kot pridruzena entiteta nacionalnemu partnerju,
ki je Ministrstvo za zdravie (MZ). Tako MZ kot tudi Ministrstvo za finance {MF) sta do navedene vicge JAZMP v
projekty Ze izrazila pozitivno stalisce.

JAZMP je zainteresirana za delovanje na EU ravni v vlogi finanénega sekretariata EUnetHTA JAZWPS Early
Cialogue in lahko oblikuje organizacijske reditve v ta namen. Zadeva ima vsebkinske, finanéne, pravne in tudi
palitiéne (R5-EU} dimenzije, zate je pomembno, da wsako svojo nadaljnjo aktivnost v tej smeri JAZMP izvede s
predhaodno uskladitvijo stalis€ z MZ in v koordinaciji z MF, ker gre za sorazmerno velike finanéne tokove glede
na aktualni obseqg finandnega poslavanja IAZMP. Pomembno je na tem mestu poudariti, da ta aktivnost JAZMP
z nifemer ne ba ocbremenila niti preratuna RS, kot tudi ne drugih aktualnih virowv tekofega financiranja JAZMP
in da se bo stroskowno pokrivala sama. Obenem s tem bo RS zaradi svojih parcialnih prednosti prispevala k
tehniéni reditwi obravnave novih zdravil na EU ravni in bo tudi s tem postala tolika vidnejta na EU zemljevidu
cbravnavanja zdravstvenih tehnologi, tj. realne linije inowvacij na podrogju zdravil, ki bode v dobrobit
pacientov v celotni EU.

ZIN o svoji pobudi obveida Evropsko komisijo in strokowvni sekretariat delovne skupine, kiima sedeZ na Haute
Autharite de Sante, tj. pristejni francoski instituciji za HTA. Zadeva je po naiem prepri¢anju tudi del osrednjih
aktualnih EU aktivnosti na podrodju politike zdravil, kot jo navajajo Zakljuéki Sveta EU iz leta 2016 in porodilo
Evropskega parlamenta iz leta 2017 ter objave Evropske komisije, 520 in OECD.

Dogowvori o0 modelu poslovanja finanénega sekretariata in sedelovanja z ostalimi organi potekajo. 1AZMP bo
za delovanje finanfnega sekretariata odprla peseben podraéun ter loéeno evidentirala poslovne dogodke in
poroedala o poslovanju.

11. Implementacija Delegirane uredbe EU 2016/161 o zaifitnih elementih

JAZMP je aktivno sodelovala v pripravah na izvajanje Delegirane uredbe EU 2018/161 o zasitnih elementih. ¥
ta namen je sedelavala pri pripravi nacionalne izvedbene zakonodaje. Poleg tega so bile izvedene aktivnosti
koordinacije deleinikoy za vzpostavitey in delovanje Nacionalne arganizacije za vertifikacijo zdravil [NMVO) ter
aktivnosti za ozaveicanje in povedanje pripravljenosti imetnikov DzP ter kenénih uporabnikov. JAZMP pa je
aktivno sodelevala tudi v delovni skupini Evropske komisije, ki obravnava aktualno problematike pri
implementaciji Delegirane uredbe na EU nivoju. Uspeina implementacija zakonodaje je kljuéna za
vzpostavitey nemotene preskrbe z zdravili po 9. februarju 2019,

4.2.2 Projekti, sofinancirani iz mednarodnih virov

Projekt sodefovania in razvajo kompetenc med Slovenijo in Nizozemsko

JAZMP je s podpisom memoranduma o seglasju k sodelovanju na podrodju regulative zdravil med
tdinistretvom za zdravje Republike Slovenije in Ministrstvom za zdrawvje, blaginjo in Sport Kraljevine
Mizozemske, z dne 28. 5. 2018, pricela izvajati projekt MEB ICP program sodelovanja in razvoja kompetenc. 5
tem memarandumom se je wzpostavilo dolgorofno sodelovanje na podroéju farmaceviskih politik in
requlative zdravil, tako na podredju humanih kot veterinarskih zdravil med JAZMP in Mizozemsko agencijo
tMEB. Vlada Mizozemske je namrec za laZje sodelovanje namenila potrebna sredstva v visini vsaj 200.000,00
evroy letno (skupna vidina dodeljenih sredstev v treh letih bo tako znagala 600.000,00 evrov). Vidina dodeljenih
sredstey se lahko tudi poveda, te kateri od preostalih partnerjev, s katerimi ima nizozemska agencija podpisane
sporazume, ne Erpa njemu pripadajofih letnih sredstew, ki se lahko razporedijo na preostale podpisnike
sparazumov. Projekt se je na JAZMP pricel izvajati 1. 6. 2018 in bo trajal predvidoma do 285, 2021,
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Vo letu 2018 je bilo na projekt razporejenih devet zaposlenih, ki bedo v sklopu projekta razvijali svoje
kompetence na podrodju ccenjevanj, pokritin je bilo 90 % strofkev plaé, v visini 124.315,98 eviov. Poleg tega
je bilo v sklopu projekta izvedenih ved kot 26 izobraZevan| in udeleib na strokovnih srefanjih, za preedmetine
stroske smo v letu 2018 prejeli 4249826 eviov. V sklopu tega projekta so kriti tudi stroski enega doktorskega
dtudija biomedicine.

Fasebne razvalne naloge, sofinancirane iz virov Dvropske unife

Konec leta 2018 je JAZMP pricela s priprave vloge za Twinning projekt, ki bi se izvajal z makedonsko agencijo
za zdravila in medicinske pripomocke - MALMED. Projekt je bil namenjen harmonizaciji makedonske
zakonedaje z EU predpisiin izgradnji kapacitet makedonske agencije, trajal naj bi & mesecey, predvidena vidina
sredstev pa je znasala 250000 evrov. Vloga je bila addana v januarju 2013, JAZMP pa kljub dasefenim 75
tockam od 80, ni bila izbrana, vendar si bo za podobne projekte prizadevala tudi v prihodnosti.

JAZMP =i bo wletu 2019 prizadevala pridokiti dodatna finanéna sredstva na razpisih za sofinanciranje razvojnih
nalag oz. aktivnosti iz virov Evropske unije. Interas JAZMP se razvija na naslednjih podragjih:

1. Razvoj kompetenc ocenjevalcev za podrocje medicinskih pripomoeckav. Mamen je razviti in implementirati
model potrebnih znanj in usposobljenosti za ocenjevanje na podrofju medicinskih pripomadkov v
scdelovanju z EY izebraievalnim centrom in fakultetami;

2. Razvoj ufinkovite organizacije javnega sektarja — posrednih upcrabnikow proraduna. Mamen projekta je
razviti moedel ufinkovitejée (horizontalne} organizacije posrednih uporabnikow proraduna, ki izvajajo
razliéne naloge in storitve za uporabnike oz prebivalstvo. K sodelovanju Zelimo privabiti bolniénice,
lekarne, obcine, javne agencije in javna podjetja.

Projekte nameravamo prijaviti na razpise, ki jih abjavlja Evrapska komisija, oziroma na razpise, ki jih chjavlja
crgan upravljanja za podrodje kohezijskih skladov EU. W ckviry mo2nosti projekta bomo predvideli tudi
projektne zaposlitve. Obseg projektov bo odvisen od dokonéno oblikovanih ciljev, ¢asa trajanja, sestave
morebitnih konzorcijey in razpisanih sredstev.

4.2.3 Realizacija delovnega programa po podroéjih

Realizacijo delovnega programa prikazujeme po naslednjih podrodjih:

1. Zdravila za uporabo v humani medicini:
- Regulativa zdravil za uporabo v humani medicini,
- Regulativa zdrawvil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem,
- Farmakovigilanca,
- Predklinino in kliniéno ocenjevanje zdravil/izdelkow in kliniéne studije,
- Ocenjevanje kakoveosti zdravil/fizdelkow;
2. Zdravila za uporabe v veterinarski medicini;
3. Medicinski pripomocki;
4.  Farmacevtska inipekcija,
- Regulativa dejavnosti na podrodju krvi, tkiv in celic;
5.  Farmakoekonomika, spremljanje zdravil v prometu in HTA:
6. Poslovne funkcije:
- Finanéno poslovanje,
- Splofine zadeve,
- Modenje kakovasti,
- Vodenje projektavin
- Nadonalni farmakepejski organ.
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4.2.3.1 Zdravila za uporabo v humani medicini

Realizacijo nalog = podradja zdravil za uporabe v humani medicini prikazujemo po podpodrodjih v tabelah 3

da 8.

Tabela 3:  Realizacija nalog* s podrodja zdravil za uporabo v humani medicini: redni postopki

Naloga Realizacija | Realizacija Nacrt Realizacija | Indeks Indeks
2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge ali fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49 ZZdr-2, ¢lena 8(3) in
10b Direktive 2001/83/ES)
NP 0 1 2 / 200
MRP - CMS 14 8 11 138 138
MRP - RMS 0 0 0 / /
DCP - CMS 47 53 22 27 123 51
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
RUP - RMS 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (Elen 47 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES)
NP 0 1 10 1 10 100
MRP - CMS 8 11 7 5 73 47
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 12 13 9 6 71 49
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
RUP - RMS 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vlioge (élen 45 ZZdr-2, ¢len 10 Direktive
2001/83/ES)
NP 8 9 14 3 22 35
MRP - CMS 24 43 28 24 86 56
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 261 194 126 143 113 74
DCP - RMS 2 16 8 8 97 49
RUP - RMS 0 0 6 1 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vlioge s
soglasjem (&len 50 ZZdr-2, élen 10c Direktive 2001/83/ES)
NP 0 0 0 0 / /
MRP - CMS 0 0 0 0 / /
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 0 0 0 7 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
RUP - RMS 0 0 0 0 / /
Razsiritev dovoljenja za promet z zdravilom
NP 3 1 4 0 0 0
MRP - CMS 0 0 1 0 0 /
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 4 4 0 0 / 0
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
RUP - RMS 0 0 0 0 / /
Podaljsanje dovoljenja za promet
NP 30 22 28 20 71 91
MRP/DCP - CMS 223 189 170 237 139 125
MRP/DCP - RMS 30 9 7 8 114 89
Spremembe dovoljenj za promet
tip IA
NP
razdelek A,B 296 332 450 376 84 113
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razdelek C 87 85 70 86 123 101

MRP/DCP - CMS 1.348 1.335 1.360 1.111 82 83

MRP/DCP - RMS 62 54 51 73 143 135

tip IB

NP

razdelek A,B 203 144 120 129 108 90

razdelek C 280 249 240 407 170 163

MRP/DCP - CMS

razdelek A,B 855 745 760 754 99 101

razdelek C 551 757 760 632 83 83

MRP/DCP - RMS

razdelek A,B 83 54 75 39 52 72

razdelek C 73 66 60 90 150 136

tip Il

NP

razdelek B 51 37 30 19 63 51

razdelek C 121 124 120 146 122 118

MRP/DCP - CMS

razdelek B 297 139 102 132 129 95

razdelek C 183 194 240 228 95 118

MRP/DCP - RMS

razdelek B 36 16 10 36 360 225

razdelek C 0 1 0 0 / 0

ZdruZene spremembe tipa IA - NP

do 8 sprememb 445 259 525 451 86 174

vec kot 8 sprememb 409 434 200 516 258 119

ZdruZene spremembe tipa IB in Il

NP

razdelek A,B 1.093 965 780 919 118 95

razdelek C 79 79 90 202 224 256

MRP/DCP - CMS

razdelek A,B 5.823 4.845 4.550 4.507 99 93

razdelek C 741 651 720 424 59 65

MRP/DCP - RMS

razdelek A,B 188 241 150 292 195 121

razdelek C 8 12 24 46 192 383

Delitev dela

MRP/DCP - CMS 953 904 900 1.460 162 162

MRP/DCP - RMS 0 0 0 0 / /

poveravt s spremembe povietia slwnih matinosisdrls | 20 | | s | mw | am | e

Prenos dovoljenja za promet 32 54 60 34 57 63

Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu ve¢ dovoljenj za promet 35 86 20 69 345 80

Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom 174 313 150 266 177 85
Skupaj: 15452 14073 13440 14776 110 105

MEDSEBOJNA ZAMENLIIVOST ZDRAVIL, SPREMLIANJE ZDRAVIL V

PROMETU

Odlocanje o medsebojni zamenljivosti zdravil po uradni dolZnosti 242 265 550 420 76 158

;)lti:i\I;I)gZZJe o0 medsebojni zamenljivosti zdravil na podlagi pobude 3 6 15 0 0 0

Priprava, vzdrzevanje in redne objave seznama medsebojno

zamenljivih zdravil na spletni strani JAZMP, posredovanje seznama 2 2 4 1 25 50

ZZ7S in urejanje podatkov v internih podatkovnih bazah

Jezikovni pregled informacij o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje

za promet z zdravilom po centraliziranem postopku (CP)

Pridobitev dovoljenja za promet 50 55 50 56 112 102
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Pridobitev dovoljenja za promet z generi¢nim zdravilom 23 26 30 24 80 92
Razsiritev dovoljenja za promet 15 25 10 17 170 68
Podaljsanje dovoljenja za promet 49 61 60 69 115 113
Sprememba tipa IB 56 62 50 57 114 92
Sprememba tipa Il 344 330 370 344 93 104
Ocena PSUR 85 102 100 93 93 91
Ponovna letna ocena 0 2 2 1 50 /

Arbitraza 27 16 30 13 43 81
Pogojno podalj$anje dovoljenja za promet 1 0 0 3 / /

Priglasitev v skladu s ¢lenom 61(3) Direktive 2001/83/ES 11 2 10 7 70 350
Ocena PSUSA - NP 59 54 80 70 88 130

Dolocitev 'Blue box' elementov za zdravila, ki so pridobila

dovoljenja za promet po CP 4 76 70 %8 140 129

Dolocitev nacionalnega identifikatorja zdravil 0 0 0 0 / /

e et | saa | am | [ am | s | w

Priprava ocenje/mnenja

Podaljsanje DzP

MRP/DCP-RMS - varnost/ucinkovitost 4 6 2 0 0 0

tipll

NP-varnost/ucinkovitost 6 12 12 11 92 92

ZdruZene spremembe

NP-varnost/ucinkovitost 0 0 2 7 350 /
Skupaj: 17.734 16.408 16.191 16.850 104 103

* Pgdatki glede realizacije se nanaiajo na itevilo zahtevhkow.

Realizacija naleg na ravni zahtevkov je bila v letu 2018 visja za 4 % glede na naértovano in za 3 % viija
glede na realizacijo v letu 2017, Porast v realizaciji v primerjavi z letom 2017 beleZimo tako na rawvni
zakljutenih zadew kot zakljufenih zahtevkow: 4274 zadev / 14073 zahtevkov v letu 2017 oziroma 4320 zadev /
14772 zahtevkov v letu 2018. Vifja realizacija za leto 2018 na ravni zahtevkov izhaja predvsem iz trenda
rdruZevanja vel zahtevkov v enc zadevo,

Realizacija nalog na ravni zahtevkow je v primerjavi z letom 2016 za 4 % niZja; v letu 2016 je ciljano potekalo
reievanje nacicnalnih faz pri pridobitvah DzP ter zakljugevanje mednarodnih postopkov na podrodju
vzdrZevanja DzP z vedjim deleZem vlog, ki niso imela vpliv na informacije o zdrawvilu.

Ma ravni prejetih zahtevkow v letu 2018 beleZzima & %: porast vlog, tako v primerjavi z letam 2016 kot z letom
2017, na ravni zadev je rast & %, kar pa izhaja iz trenda zdruzevanja ved zahtevkov v enc zadeva.

lzpostavljamo znatno povefanao realizacijo na podroéju postopkov vedrievanja DzP (za 35 %y, kjer je Slovenija
v vlogi RMS. Obseqg nalag je bil v primerjavi z natrtom in predhodnim letom krepko preseien, kot izhaja iz
posameznih vrst postopkow, predstavljenih v zgomji tabeli.

Wletu 2018 smo uspeli stevilo nereidenih zaostalih vieg zmanjéati za nadrtovano ciljno vrednost, in sicerza 7,3 %
todke (izhodidCno stanje na 31. 12 2017 je bilo 183% zadew, kar je zmanjsano na 1544 zadev na dan 31. 12
2018).

WV ostrukturi nereéenih vlog na dan 31. 12, 2018 je welik deleZ wsehinsko zahtevnejsih viog, za katere je
predvidena tudi daljia obravnava, zaradi £esar bo v letu 201% posebna pozornost namenjena znizanju deleza
teh vlog.

Polen rednih nalag, ki jih epravljame na podrodju vodenja upravnih postopkoy pridobitve in vzdrievanja DzP,
izvajanja jezikovinega pregleda informacij o zdravilih, ki 50 pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem
postopku (CP), doloditve nacionalnih identifikatorjev za zdravila, ki so dovoljenje za promet pridobila po CP,
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izvajanja aktivnosti v postopkih ugotavljanja in odledanja o medsebojni zamenljivosti zdravil (MZ2Z}, Elanstva v
mednarodnih delovnih skapinah pri EK in EMA ter izdaje certifikatov, ki temeljijo na izvajanju dobrih praks
infali imetnidtvu dovoljenja za promet z zdravilom [(CPP - Certificate of a Pharmaceutical Product)
izpostavljamo izvedbo naslednjih dodatnih aktivnosti:
- prevzem postopkov v vlogi referenéne driave {lanice iz naslova Brexit: 3 za CP zdravila in 18 za
tRP/DCP;
- priprava oz. sodelovanje v procesu sprejemanja pravilnikov na podlagi 22dr-2:
o Pravilnik o FT delu [okjava v Uradnem listu}
o Pravilnik o radiofarmacewvtski [objava v Uradnem listu}
o Pravilnik o cznadevanju (implementacija 5F) - predviden sprejem v 2019
o Pravilnik o MZZ - predviden sprejem v 201%;
- scdelovanje pri aktivnostih v zwezi z uveljavitvijo delegiranega akta o zadlitnih elementih (aktivna
vlega v medresorski skupini skupaj z delezniki farm. industrije in ZAPAZ),
- sodelovanje pri BEMA IV presoji, izvajanju notranjib presoj ter pri vzdrZevanju in nadgradnji sistema
kakowvosti JAZMP (S0P, predloge chrazcev, navadila, notranje presoje},
- sodelovanje v projektu prenove informacijskega sistema Cl5 in drogih projektih JAZMP (npr. Janus,
tEB ICP program sadelovanja in razvoja kempetenc).

Tabela 4: Realizacija nalog s pedredja zdravil za uporabo v humani medicini: zdravila s posebnim

dovoljenjem

Naloga Realizacija | Realizacija Nacrt Realizacija | Indeks Indeks
2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
ZDRAVILA NARAVNEGA IZVORA
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge (44. in 49. ¢l. ZZdr2,tudi kombinirane vloge z bibliografskimi
in lastnimi podatki)
NP 1 0 0 0 / /
MRP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 / /
DCP-CMS 3 2 2 1 50 50
DCP-RMS 1 0 0 0 / /
RUP-RMS 0 0 0 0
lzdaja dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega izvora z
dobro uveljavljeno medicinsko uporabo (47. ¢l. Zzdr2, 10a ¢él.
Direktive 2001/83/ES), ée je monografija EU
NP 0 0 0 0 / /
MRP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 / /
DCP-CMS 0 1 0 0 / /
DCP-RMS 0 0 0 0 / /
RUP-RMS 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (Clen 47 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES), ¢e ni monografije EU ali ée so predloZeni dodatni
podatki
NP 0 0 1 0 0 /
MRP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 / /
DCP-CMS 0 0 2 2 100 /
DCP-RMS 0 0 0 0 / /
RUP-RMS 0 0 0 0 / /
Razsiritev dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega izvora
NP 1 0 1 0 /
MRP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 / /
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DCP-CMS 0 0 0 0 / /

DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS / /

PodaljSanje dovoljenja za promet

NP 1 3 6 5 83 167

MRP/DCP-CMS 3 0 0 1 / /

MRP/DCP-RMS 1 0 0 0 / /

Spremembe dovoljenja za promet

tip IA

NP 21 23 24 16 67 70

MRP/DCP-CMS 7 5 11 4 36 80

MRP/DCP-RMS 1 2 2 0 0 0

tip IB

NP 35 15 18 22 122 147

MRP/DCP-CMS 7 9 7 8 114 89

MRP/DCP-RMS 1 1 1 0 0 0

tip Il

NP 1 15 20 12 60 80

MRP/DCP-CMS 3 2 2 0 0 0

MRP/DCP-RMS 0 0 1 0 0 /

zdruZzene spremembe

NP 31 100 80 47 59 47

MRP/DCP-CMS 36 51 40 29 73 57

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

zdruZene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb 4 44 30 28 93 64

NP - ve¢ kot 8 sprememb 9 0 0 9 / /

Delitev dela 0 0 0 4 / /

Priglasitev spremembe navodila za uporabo in oznacevanja, ki ni

v povezavi s spremembo povzetka glavnih znadilnosti zdravila, za 0 0 10 5 50 /

posamezno farmacevtsko obliko oziroma jakost

Prenos dovoljenja za promet 0 0 1 0 0 /

Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu vec dovoljenj za promet 0 0 0 0 / /

Prenehanje dovoljenja za promet 0 0 1 0 0 /
Skupaj: 167 273 260 193 74 71

TRADICIONALNA ZDRAVILA

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicionalno zdravilo

rastlinskega izvora (52. €l. ZZdr2, 16a ¢l. Direktive 2001/83/ES), ¢e

ni monografije EU ali ¢e so predloZeni dodatni podatki

NP 3 0 2 1 50 /

MRP/DCP-CMS 0 0 2 2 / /

MRP-RMS 0 0 0 0 / /

DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicionalno zdravilo

rastlinskega izvora (52. €l. Zzdr2, 16a ¢l. Direktive 2001/83/ES), ce

je monografija EU

NP 1 1 1 0 0 0

MRP/DCP-CMS 2 0 1 1 / /

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 0 / /

Podaljsanje dovoljenja za promet

NP 1 4 3 4 133 100

MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

Dodatna farmacevtska oblika/jakost v skupnem predlogu

NP 0 0 0 0 / /
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MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
Spremembe dovoljenja za promet

tip IA

NP 4 2 2 6 300 300
MRP/DCP-CMS 0 1 2 1 50 100
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
tip 1B

NP 1 0 2 2 100 /
MRP/DCP-CMS 0 1 0 2 / 200
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
tip Il

NP 6 13 10 1 10 8
MRP/DCP-CMS 0 0 2 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
zdruZzene spremembe tipa IB in Il

NP 19 17 40 2 5 12
MRP/DCP-CMS 2 0 0 4 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
zdruzene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb 2 3 1 0 0 0
NP - ve¢ kot 8 sprememb 0 0 0 0 / /

Priglasitev spremembe navodila za uporabo in oznacevanja, ki ni
v povezavi s spremembo povzetka glavnih znacilnosti zdravila za 0 0 4 1 25 /
posamezno farmacevtsko obliko oziroma jakost

Prenos dovoljenja za promet 0 0 0 / /

Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu ve¢ dovoljenj za promet 0 0 0 0 / /

Prenehanje dovoljenja za promet 0 0 0 0 / /
Skupaj: 41 42 72 28 39 67

HOMEOPATSKA ZDRAVILA

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. Zzdr2), ki

vsebuje 1 homeopatsko surovino

NP 0 0 54 54 100 /

MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. Zzdr2), ki

vsebuje 2-3 homeopatske surovine

NP 0 0 3 3 100 /

MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2), ki

vsebuje veé kot 3 homeopatske surovine, za 1 farmacevtsko

obliko

NP 0 6 0 0 / 0

MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 0 / /

Podaljsanje dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom za vsako farmacevtsko obliko

NP 15 153 180 120 67 78
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MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja za promet za vsako farmacevtsko obliko
NP 3 2 0 0 0
MRP/DCP-CMS / /
MRP/DCP-RMS / /
Prenos dovoljenja za promet‘s homeopatskim zdravilom za 0 0 6 6 100 /
posamezno farmacevtsko obliko
Prenehanje dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom za
' 0 0 0 0 / /
posamezno farmacevtsko obliko
Skupaj: 18 161 245 183 75 114
OCENA ZDRAVIL NARAVNEGA IZVORA IN TRADICIONALNIH
ZDRAVIL
KAKOVOST
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine 4 2 3 1 33 50
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 ucinkovine 0 0 2 0 0 /
NP - dodatna farmacevtska oblika 0 0 1 0 0 /
NP - sprememba tipa IB 5 8 7 6 86 75
NP - sprememba tipa Il 3 11 3 3 100 27
NP - sprememba tipa Il, posodobitev ASMF 5 8 7 1 14 13
NP - zdruzena sprememba z vkljuceno spr. tipa IB 4 16 15 29 193 181
NP - zdruzena sprememba z vkljuceno spr. tipa Il 1 2 3 13 433 650
RMS - izdaja, razsiritev DzP, e zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine 1 1 0 0 / 0
RIYIS - |z.daja, razsiritev DzP, e zdravilo vsebuje vec kot 3 0 0 0 0 / /
ucinkovine
RMS - sprememba tipa IB 0 0 0 0 / /
RMS - sprememba tipa Il 0 0 0 0 / /
RMS - sprememba tipa Il, posodobitev ASMF 0 0 0 0 / /
RMS - zdruzena sprememba z vkljuéeno spr. tipa Il 0 0 0 0 / /
VARNOST, UCINKOVITOST
NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in u¢inkovitosti in/ali
izdelavi ocene o razmerju med koristjo in tveganjem pri uporabi 0 1 1 0 0 0
zdravila naravnega izvora
NP s'OfieIovanje pri ocgnjevar.lju varngstl in verjetni u¢inkovitosti 4 1 ) 1 50 100
tradicionalnega zdravila rastlinskega izvora
NP sodelovanje pri oceni varnosti in ucinkovitosti zdravil naravnega 3 7 10 3 80 114
izvora - spremembe
Pnpra!va strokov\{mh mnenj testa berljivosti navodila za uporabo 0 0 3 1 33 /
zdravil s podrodja dela
Je2|k.ovn| prz.agled EMA (HMPC) povzetka za javnost za zdravila 2 0 ) 0 0 /
rastlinskega izvora
Jezikovni pregled slovenskih besedil rastlinskih snovi, pripravkov
A ) - R 0 1 1 0 0 0
rastlinskega izvora in kombinacij iz njih s Seznama EU
OCENA HOMEOPATSKIH ZDRAVIL PO POENOSTAVLIENEM
POSTOPKU - HUMANA
KAKOVOST
NP - izdaja DzP, e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 7 9 129 /
NP - izdaja DzP, e zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 0 0 3 3 100 /
NP - izdaja DzP, Ce zdravilo vsebuje 6 in ve¢ homeopatskih surovin 6 6 2 0 0 0
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 0 0 / /
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 0 0 0 0 / /
RMS - izdaja DzP, Ce zdravilo vsebuje 6 in ve¢ homeoptaskih 0 0 0 0 / /
surovin
NP - sprememba 2 2 2 0 0 0
RMS - sprememba 0 0 0 0 / /

VARNOST
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NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti za posamezno

. 20 21 25 25 100 119
homeopatsko surovino
NP sodelovanje pri ocenjevanju ut(?meljltve homeopatske uporabe 20 21 25 25 100 119
za posamezno homeopatsko surovino
Skupaj: 100 108 124 125 101 116

IZREDNI STATUS ZDRAVIL

Izdaja zatasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posamic¢nega 847 778 450 361 80 46
zdravljenja za uporabo v humani medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 404 677 700 886 127 131
potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v

humani medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih 64 16 30 13 43 81

Izdaja zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za
uporabo v humani medicini za zdravila zagotovljena iz prorac¢unskih 0 0 0 0 / /
sredstev RS

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v humani

medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih koli¢in zdravil 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za vnos(uvoz.zdrawl, ki spadajo med 388 797 710 967 136 191
prepovedane droge skupine Il'in Il

Izdaja dovoljenja za iznos/izvoz zdravil, ki spadajo med 1.739 1.587 1.650 1791 104 108

prepovedane droge skupine Il'in Il

Pecatenje dnevnikov in knjig evidenc mamil 370 331 320 347 108 105

Paralelno uvoZena zdravila za uporabo v humani medicini

Izdaja dovoljenja za promet s paralelno uvoZzenim zdravilom za

uporabo v humani medicini 0 ! ! 0 0 0
Podaljsanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
: L 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Sprememba dovoIJer.ua za .p‘ro.met s paralelno uvozenim zdravilom 0 1 1 1 100 100
za uporabo v humani medicini
Prenehanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
: L 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
VzdrZzevanje dovoljenja za promet s paralelno uvoZenim zdravilom
. S 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil za
. L 0 0 5 0 0 /
uporabo v humani medicini
lzdaja q0V0|j.eI:|j .za drugacno opremljanje zdravil za uporabo v 454 440 350 350 100 80
humani medicini
Odobrl'tev posamicnega odstopa od pogojev dovoljenja za promet 136 118 110 89 81 75
z zdravilom
Obra\{nava vlog za odlog ukinitve dovoljenja za promet z 81 60 55 20 36 33
zdravilom (SunSet Clause)
Odobritev opravljanja kampanje s potrebnimi podatki o cepivih 0 0 0 0 / /
Opredelitev (razvrscanje) izdelkov 4 7 7 7 100 100
Opredelitev (razvrscanje) izdelkov - po uradni dolZznosti 4 1 7 0 0 0
Sprememba razvrstitve zdravila glede mesta izdaje 0 0 0 1 / /
Sprememba razvrstitve zdravila glede nacina izdaje 0 0 0 0 / /
Odobritev oglasevanija, ko ni bilo odloéeno pri DzP 0 0 0 0 / /
Skupaj: 4.991 4.814 4.396 4.763 108 99
Skupaj: 5.317 5.398 5.097 5.292 104 98

Podrodje regulative zdravil s posebnim dovoljenjem obsega pridobitev in vzdrzevanje dovoljenj za promet z
zdravili naravnega izvora in homeopatskimi zdravili za uporabo v humani medicini, vkljuéno z ocenjevanjem
njihcve kakowosti, varnosti in (verjetne} udinkovitosti, ter izredni status zdravil in zdravila, ki so prepovedane
droge.
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V letu 2018 je bilo na podraéju zdravil naravnega izvora in tradicionalnih zdravil raztlinskeqa izvora zakljuéenih
manj vlog za pridobitevy dovaljenja za promet zakljuéenih manj postopkov od nadriovanih, predvsem
sprememb tipa Il in zdruZenih sprememb z vkljueno spremembao tipa ll, zaradi slabe kakovosti predloZzene
dokumentacije, pomanjkljivih cdgowvorov predlagateljev in pomanjkanja kadrovskih virov {(med drugim je bila
ena zaposlena polovico leta baolnitko odsotna brez nadomesdanja) oziroma zaposlenosti z zadevami z vigjo
stopnjo prieritete (vkljudenosti v razlicne projekte {C15), sistem vodenja kakovosti, priprave sprememb Z2dr-2
in podzakonskih aktow, pripravo na izvajanje 54. £l. Z2dr-2 in prejema dveh vileg, v katerih ima JAZMP vlogo
RMS). Zaostankow pri podaljganjih doveljenj za premet, spremembah tipa 1A in 1B ter priglasitvah prakticne ni
vat in jih reiujeme v skladu z zakonskimi roki.

Pri homeopatskih zdravilih je realizacija skladna z nadrtovana, razen pri pedaljtanjih in spremembah, zaradi
slabe kakovosti predlozene dokumentacije.

WVloge na podrofju izrednena statusa zdravil resujeme promptno, v nujnih primerih tudi v zelo kratkih £asovnih
rokih, da se zagotovi preskrba pacientov z wsemi zdravili, ki jih potrebujejo pri zdravljenju.

Pri izdaji zatasnih doveljenj za vnes/uvoz zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet, se je zaradi velikega itevila
zdrawil, uvri¢enih na seznam esencialnih ali nujno potrebnih zdravil, razmerje med izdanimi dowvaljenji za
zdravila v nujnih primerih posamiénega zdravljenja in tistimi, ki 50 na seznamu esencialnih ali nujno potrebnih
zdravil, spremenilo bolj, kot smo naértovali. Tudi potrebnost izdaje zagasnih dovaljenj za vnos/uvoz zdravil v
izrednih primerih se je zaradi seznama esencialnih zdravil zmanjzala. Da bi zmanjSali potrebo po uvozu/vnosa
zdravil brez doveljenja za promet v AS, smao pripravili smernice za izdajo dovoljenj za promet z zdravilom kot
nujni ukrep po 54. flenu 2Zdr-2 (126a. clen Direktive 2001/83/E%) in zadeli s prvim tovrstnim postophkom.

tlanjte stevilo prejetih in reZenih vlog za edlog ukinitve dovoljenja za promet z zdravilem [SunSet Clause} od
naértovanih je posledica obravnave teh vlog na podlagi krovnih dovoljenj. Upamo, da je manjse étevilo prejetih
in resenih vlog za cdobritev posamiénih odstopov od devoljenja za promet, ki so bile vse redene, posledica
ustreznejie kakoveosti zdravil in he povedanja pristajbine za te vioge.

Chvuge glavne izvedene naloge, ki jih preglednica in zgarnje besedilo ne vsebuje:

- tvorno sodelovanje v Odboru za zdravila rastlinskega izvora (HMPC) pri EMA -, vietu 2018 je bila = kensenzom
sprejeta revidirana monografija za korenino ozkolistne ehinaceje (fehinaceas angustifolioe radix) skupaj s
porodilom o oceni tega zdravila rastlinskega izvora in seznamom referenc, za katero je bila Slovenija
porcéevalka. Slovenija je bila poroéevalka tudi za pregled potrebnosti revizije monografije za karenino blede
ehinaceje {Lrhinareae paflidoe radix), za katero je bilo na pedlagi pregleda literaturnih podatkov ugotovljeno,
da revizija ni potrebna;

- sodelovanje v HMA delovni skupini za hameopatska zdravila Hoemeopathic Medicinal Praducts Warking
Group (HMPWG] in delovni skupini HMA/EMA Task Force on Availability of Authorised Medicines - TWG T;

- sodelovanje pri pripravi dopolnitev Z2dr-2 in podzakonskih predpiscw ZZ2dr-2 ter drugo sodelavanje pri
pripravi zakonodaje, npr. pri obravnavi predloga Zakena o gojenju konoplje in pridobivanju kanabisa;

- priprawva Cetletnih in letnih porotil o izvozy, izvozu in porabi prepovedanih drog skupin llinlll;

- sodelovanje pri pripravi odgovorov medijem in strankam ter obvestil za javnost;

- sodelavanje pri aktivnostih v zvezi z uveljavitvijo delegiranega akta o zaicitnih elementih pri zdravilih brez
dovoljenja za promet v BS;

- sodelavanje pridelu internih delovnih skupin pri JAZMP {interna skupina za odpoklice, dolofitev nadinaizdaje
zdravil/eglaievanja, pregled ustreznosti predlaganih imen zdravil};

- sedelovanje v delovni skupini za pripravo Slovenskega nacicnalnega dodatka k Evropski farmakopeji -
Farmularium Slovenicum;,

- spdelovanje z drugimi sektorji in institucijami (MZ, ZIRS, NIJZ) na podredju razmejitve med zdrawili,
medicinskimi pripomocki in drugimi skupinami izdelkow;

- BEMA IV presoja in sodelovanje pri vzdrzevanju in nadgradnji sistema kakovosti 1AZMP (S0P, predloge
cbrazcev, navodila, notranje presoje;;

- sodelovanje v projektu prenove informacijskega sistema Cl1% in drugih projektih JAZMP (npr. Janus, MEB ICP
program sodelovanja in razvoja kompetenc).
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Tabela 5: Realizacija nalog s podrotja vigilance

Naloga Realizacija | Realizacija| Nacrt | Realizacija | Indeks Indeks
= 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3

Ocena PSUR (NP) za uporabo v humani medicini 0 0 0 0 / /
Ocevna P?UR (NP) ) za uporabo v humani medicini - po uradni 0 0 0 0 / /
dolZnosti
P[t.agled.novega |zobrazev.alnega gradiva z namenom varne in 53 48 30 a7 157 08
ucinkovite uporabe zdravila
Izdaja soglasja k protokolu neintervencijske Studije 0 0 0 0 / /
Pcv).sodopltev |zobrazevaln.ega gradiva z namenom varne in 0 0 20 5 25 /
ucinkovite uporabe zdravila
Postopek PSUSA - EMA 1 1 3 3 100 300
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko pripravljeno

. Co 0 1 1 0 0 0
zdravilo za napredno zdravljenje
’C\l);n)ena naérta za obvladovanje tveganj (pridobitev/razsiritev DzP - 18 5 10 9 90 180
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP -
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 6 19 8 7 88 37
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (podaljSanje/sprememba 4 0 10 4 0 /
DzP - NP)
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (podaljsanje/sprememba 1 ) 3 1 33 50
DzP - MRP/DCP/CP-RMS/Rapp)
Pregled izjave RMP (podaljSanje/sprememba DzP) 0 0 15 9 60 /
Ocena farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP - NP - tip II) 36 57 50 58 116 102
Ocena farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP - 0 0 0 0 / /
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp tip 1)
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP - NP) 14 12 10 20 200 167
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljSanje DzP - 4 3 3 0 0 0
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp)

Skupaj: 137 148 163 163 100 110

Poleq naleg, ki so predstavljene v tabeli, smo izvajali & naslednje aktivnosti:

- Obravnava porodila o NUZ (evidentiranje v podatkowvni zbirki, validacija, ocena resnosti in pritakowvanosti,
elektronzko poroanje v podatkovno bazo Eudra¥igilance, preverjanje kompliance; 2.704),
- Ocena vzrofne povezanosti MUZ z zdravilom (469),

- Obravnava follow-up porotil [1068),

- Obwveifanje javnosti o vpraSanjih farmakovigilance - spletna sporodila za javhost (20),

- Pregled in potrditev obvestila DHPC (30},

- Odgavari na poizvedbe driav Elanic v sistemu NUI (45),

- Priprava odgowvora v sistemu RAS (1},

- Zaznavanje signala za utinkovine, za katere je Sl delofena kot odgovorna DE 1,
- DObravnava nujnega obvestila ali porodila o hudi neZzeleni reakciji ali dogodku na podroéju hemaovigilance

(46},

- DObravnava nujnega obvestila ali peratila o hudi nezeleni reakciji ali dogodku na podrodju histovigilance

(71,

- Priprava letnega porodila o nezelenih reakcijah/dogodkih v sistemu hemeovigilance (1),
- Priprava letnega porodila o nezelenih reakcijah/dogodkih v sistemu histovigilance (1},
- Pedpora inspekciji na pedredju farmakovigilance, hemovigilance, histovigilance (6}

Realizacija nalog, ki s0 naértovane v okviru postopkov regulative, predvsem pri pridebitvah DzP po NP, lahko
cdstopa od nadrtovane, saj je edvisna tudi od poteka dela na drugih sektorjih. Pri pridebitvah DzP po
tRP/DCF/CP postopkih so zakljuéene ccene v skladu z nadértom, v realizaciji pa 5e ni vkljudena narejena ccena
za CP postopek, ki se bo zakljudil v letu 20019 MNaleg s podrodja farmakeovigilance, ki so povezane s porofanjem
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e nezelenih ufinkih zdrawvil, ugotavljanjem warnostnih signalov, ocenc varnostnih vprasan] in ukrepi, ki jih
sprozijo podatki iz sistema farmakovigilance, ni mozno nadrtavati.

WV letu 20718 je bilo znatno vedje porodanje o domnevnih nezelenih ulinkih zdravil (dNUZ), tako zadetna kot
nadaljnje {nove informacije k Zze poslanim porodilom). Razlogi so predvsem v spremembi zakonodaje glede
parcéanja s strani imetnikov dovoljenj za promet z zdravili, vzpostavityi spletneqa obrazca za poroéanje,
vetjega obsega porodil v ckviru neposredne komunikacije z bolniki, ki preko svojih obwestil in vpraganj
porcéajo JAZMP v okvirg nacionalnega centra za farmakovigilance ter vkljucitev JAZMP v EL medijske
kampanje za spodbujanje porofanja in povedanje czavesdenosti strokovne in Sirke javnosti glede pomena
porodanja a dNUZ. Spedbudne je, da wsako leto belezimo porast porocanja, hkrati pa to poveluje tudi obseg
dela v vseh fazah obravnhave oziroma ocene porofil in s tem povezanih nalag v sistemu farmakovigilance. Wsa
parcéila so bila posredovana v EU podatkovnao bazo EudraVigilance ter v podatkovno bazo WHO YigiBase.

Zazpavanje signalov v ckviru delitve dela ni potekalo v skladu z nacrtam zaradi sofasne daljie odsatnosti oheh
ccenjevalkin posledifne prerazporeditve dela glede na prioriteto obravnave. Obveilanje strokovne in sploine
javnaostije prav tako odvisno od novih ali zakljucenih wvarnostnih vprasanjinse lahke v posameznih letih prece|
rozlikuje. 7a boljso cbweifencst strokowne in sploine javnosti smo v letu 2018 nadaljevali z objavo
izobrazevalnih gradiv, ki jih je JAZMP cdobrila z namenom zmanjfevanja tveganj pri upaorabi zdravil ter
nepasrednih cbyvestil za zdravstvene delavee, na spletni strani. Objavili smo redno letne statistiko porofanja o
dNUZ v Sloveniji. Nadrtaovana ocena nadrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko pripravljeno zdravilo za
napredne zdravljenje je bila izvedena vendar &e ne zakljucena, saj je odvizna tudi od odzivnosti predlagatelja.
Obravnava izobraZevalnih gradiv kot dodatnih ukrepov za zmanjievanje tvegan] je potekala v skladu z
nafrtam, so pa odstopanja znetraj gradiv, saj sme prejeli znatno manj posodobitev gradiv in znatna ved novih
gradiv kot je bila naértovano. V okviru delitve dela na pedrodju enctne acene PSUR na EU ravni smo uspeing
zakljugili vse nadrtovane postopke PSUSA, za katere je Slovenija vodilna driava Elanica.

Tabela &: Realizacija nalog s podrodja zdravil za uporaba v humani medicini: ocenjevanje kakovosti

Naloga Realizacija | Realizacija Nacrt Realizacija [ Indeks Indeks
2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge ali fiksne kombinacije ( ¢lena 44 in 49 Zzdr-2, ¢lena 8(3) in
10b Direktive 2001/83/ES)
Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena
dopolnitev) s podrocja kakovosti zdravila
NP - kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 2 2 100 /
NP - kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP - CMS - kakovost (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP - RMS - kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP - RMS - kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
CP - Rapp. kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (¢len 48 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES)
Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena
dopolnitev) s podroéja kakovosti zdravila
NP - kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 3 4 133 /
NP - kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 1 1 100 /
MRP/DCP - CMS - kakovost (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP - RMS - kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP - RMS - kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
CP - Rapp. kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generiéne/hibridne vloge (€len 46 ZZdr-2, ¢len 10 Direktive
2001/83/ES)
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Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podrocja kakovosti zdravila

NP - kakovost - CEP (M3 + M2) 1 3 3 2 67 67

NP - kakovost - ASMF (M3 + M2) 1 1 3 0 0 0

MRP/DCP - CMS - kakovost (M3 + M2) 2 0 2 0 0 /

MRP/DCP - RMS - kakovost - CEP (M3 + M2) 1 0 1 1 100 /

MRP/DCP - RMS - kakovost - ASMF (M3 + M2) 8 7 7 7 100 100

CP - Rapp. kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 0 / /

CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 0 1 0 0 /

Razsiritev DzP - Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena

in ocena dopolnitev) s podrocja kakovosti zdravila

NP - kakovost (M3 + M2) 1 1 1

MRP/DCP - kakovost (M3 + M2) 0 0 0 0 / /

CP Rapp. kakovost (M3 +M2) 0 0 0 0 / /

Vzdrzevanje DzP: Spremembe

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podrocja kakovosti zdravila

Tip 1A

MRP/DCP - RMS / / / / / /

Tip IB

NP - kakovost 169 86 78 84 108 98

NP - kakovost zdruzene 699 106 116 105 91 99

MRP/DCP - RMS - kakovost 45 24 30 14 47 58

MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 34 7 5 14 280 200

CP - kakovost 1 2 1 2 200 100

CP - kakovost zdruZene 0 0 0 0 / /

Tip Il

NP - kakovost 44 21 20 12 60 57

NP - kakovost zdruzene 166 17 11 12 109 71

MRP/DCP - RMS - kakovost 2 10 5 12 240 120

MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 27 1 0 0 0

CP - kakovost 0 0 0 0 / /

CP - kakovost - zdruzene 0 0 0 0 / /

VzdrZevanje DzP: Podaljsanja

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podrocja kakovosti zdravila

CP - kakovost 0 0 0 0 / /

MRP/DCP - RMS - kakovost 10 6 3 2 67 33
*Skupaj: 1.211 292 294 274 93 94

* Podatki za 20716 se nanaiajo na stevilo postopkov, od 2017 napre| pa na itevilo zadev.

Vleta 2018 sma zakljudili 8 DCP/MAP pridobitev DzP, kar je v skladu z nafrtom. Prevzeli smao porocevalstve za
CP pridobitev DzP, pri £emer je bila glavnina dela opravljena v 2018, postopek pa bo zakljucen v 2019, Zaradi
zasedenosti ccenjevalcey se nismo vkljudili v ocenjevanje MRP/DCP pridobitev DzP pri postopkih, kjer je Sl
zadewvna drzava (CMS). Na podrogju MP pridobitev DzP sme glede poteka redevanja wlog mocna odvisni od
ndzivnosti predlagatelja in poteka dela na drugih sektorjih JAZMP_ Stevilo zakljuéenih vlog iz vidika kakovast
zdravila se je pri MP pridobitvah v primerjavi s preteklimi leti povecalo, nekaj vlog je tik pred zakljuditvijo.

Delo na podrodju ocenjevanja sprememb DzP po MBP/DCP, CPin NP postopkih je potekalo v skladu z naértom,
manjsa odstopanja so znotraj posameznih tipov sprememb, katerih itevilo pa je zelo tezko nadrtovati. Pri BMS
spremembah tipa |6 je viden trend zdruzZevanja sprememb, saj je realizacija pri posameznih spremembah
palavitna, pri zdrufenih spremembah pa motna preseZena. Stevilo redenih zadev je v celoti gledana nekaliko
nizje od naértovanega, vendar pa je bilo v okviru resevanja zacstankov retenih veé NP postopkov pridobitev
DzP, ki so £asovno zahtevnejse od sprememb DzP.
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Pomembna naloga in vloga ocenjevalcey za kakowost zdravil je tudi strokovna podpora drugim sektorjem v
cbliki sodelovanja v strokownih skupinah, s svetavanjem pri slovenskem poimenavanju uéinkevinin pomaoznib
showi, s pripravo mnenj o ustrezni razvrstitvi sprememb, s sodelovanjem z ocenjevalcl za kakovost zdravil
rastlinskega izwara in veterinarskih zdravil. Pripravili smo ved internih izobraievanj za ocenjevalce. Vedja
sektorja je v letu 2018 prevzela vsehinske koordiniranje projekta MEB ICP program sedelovanja in razvoja
kompetenc, aktivno smo sodelovali tudi pri projektu prenove informacijskega sistema C15. Na BEMA presaji
smo uspeino zagovarjali podrodja, ki zadevajo nase delo, kot prescjevalci pa smo bili vkljuleni tudi v izvajanje

notranjih presoj.

Tabela 7: Realizacija naleg s podrodja zdravil za uporabo v humani medicini: otenjevanje varnosti

{predklinike) in ucinkovitosti

Naloga

Realizacija
2016

Realizacija
2017

Nacrt
2018

Realizacija
2018

Indeks
R18/N18

Indeks
R18/R17

1

2

3

4

5

6=5/4

7=5/3

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge ali fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49 Zzdr-2, ¢lena 8(3) in
10b Direktive 2001/83/ES)

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

NP - uinkovitost (M5 + M2)

MRP/DCP-CMS - varnost (M4 + M2)

MRP/DCP-CMS - ucinkovitost (M5 + M2)

MRP-RMS - varnost (M4 + M2)

MRP-RMS - ucinkovitost (M5 + M2)

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - uéinkovitost (M5 + M2)

CP - Rapp. varnost (M4 + M2)

CP - Rapp. ucinkovitost (M5 + M2)

O|O|O|O|O|O|O|O|R|K

o|lo|o|o|o|jo|o|o|o|oO

o|lo|o|o|o|o|o|o|o|oO

olo|o|o|o|o|o|o|o|oO

~ ~ e~~~ ~

~ ~ e~~~ ~ ~ ~ ~

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge ali fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49 Zzdr-2, ¢lena 8(3) in
10b Direktive 2001/83/ES)

- Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

100

NP - ucinkovitost (M5 + M2)

100

MRP/DCP - CMS - varnost (M4 + M2)

MRP/DCP - CMS - uinkovitost (M5 + M2)

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - ucinkovitost (M5 + M2)

O|O|O|O|N|N

O|O|O|O|F|F

O|O|O|O|N|N

O|O|O|O | |F

~~~ ]~

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (Elen 48 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES)

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost / uéinkovitost (M5 + M2)

17

12

MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M4 + M5 + M2)

10

MRP/DCP-RMS - varnost /uéinkovitost (M4 + M5 + M2)

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (Clen 48 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES)

Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost / u¢inkovitost (M5 + M2)

25

50

MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M5 +M2)

MRP/DCP-RMS - varnost / u€inkovitost (M4 + M5+ M2)
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Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vlioge (élen 46 ZZdr-2, ¢len 10 Direktive
2001/83/ES)

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 10 7 22 7 32 100
MRP/DCP-CMS - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 30 30 25 27 108 90
MRP/DCP-RMS - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 1 19 7 7 100 37
CP - Rapp. - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 0 1 / /

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vlioge (¢len 46 ZZdr-2, ¢len 10 Direktive
2001/83/ES)

Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

NP - varnost / u¢inkovitost (M3 + M2) 0 0 2 1 50 /
MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS - varnost/ uéinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / /

Vzdrievanje DzP: Spremembe - NP po Stevilu postopkov
Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

Tip 1B

NP - varnost/ ucinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS - varnost/ uéinkovitost (M4 + M5 +M2) 1 0 0 0 / /
Tip Il

NP - varnost/uéinkovitost 10 25 80 46 58 184
MRP/DCP-RMS - varnost/ uéinkovitost (M4 + M5 +M2) 3 0 0 0 / /

Vzdrzevanje DzP: Podaljsanja
Priprava izvedenskega mnenja s podrocja varnosti (predklinika)
in u€inkovitosti zdravila

CP - varnost/ucinkovitost 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-MRP - varnost/ucinkovitost 0 0 0 0 / /
skupaj: 66 85 173 94 54 111

Ma podrodju predkliniénega in klinitnega ocenjevanja zdravil za uporabo v humani medicini in kliniénega
preskuianja pripravljamo strokovina mnenja s podroéja varnosti (predklinike) in ulinkovitosti zd ravil v okviru
upravnih postopkov pridabitve in vzdrzevanja dovoljenja za promet z zdravilom za nacionalne in mednarodne
postopke (MRP/DCESCE), ki jih vodi Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini.

W letu 2018 se je delo na podrodju strakevnih mnen] opravljalo v skladu s pricritetami in glede na kadrovske
vire. Kot je razvidna iz tabele 7, je bila realizacija strokovnih mnenj sledefa:

- Centralizirani postopki ICP) pridobitve DzP z zdravilom:
V letu 2018 smo prevzeli vlogo, ki ni bila nadrtovana in pripravili strokovno mnenje po CP postopku, kjer 5l
nastopa kot drzava porocevalka. Zakljufek postopka se pricakuje v letu 2019%;

- Mednarodni postopki (MRFP in DCF) pridobitve DzP z zdravilom:
Realizacija strokovnih mnenj pri mednarodnih postopkih, v katerih je R5 v vlegi zadevne driave Clanice, je bila
v letu 2018 enaka nadrtovani;

- Macionalni postepki {NP) pridobitve DzP z zdravilom:
Realizacija strokovnih mnenj pri nacionalnih postopkov pa ni v celoti sledila postavljenim ciljem in nalogam
vezane na izpolnjevanje letnega nadrta za leto 2018. Do odstopan| je prislo zaradi pomanjkljivih cdgovorow
predlagateljev in refevanja zaostankeov iz preteklih let. Prav tako je realizacija strokovnih mnenj na podrodju
sprememb DzP z zdravilom niZja od predvidene zaradi pomanjkljivih cdgovarov predlagateljev.
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Tabela 8: Realizacija nalog s podrodja zdravil za uporabo v humani medicini: kliniéna preskuianja in

soéutna uperaba zdravil

Naloga Realizacija | Realizacija | Nacrt | Realizacija | Indeks Indeks
8 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3

KLINIENO PRESKUSANIJE IN SOCUTNA UPORABA
Priglasitev oz. odobritev klinicnega preskusanja 0 0 20 19 95 /
Priglasitev oz. odobritev klini¢nega preskusanja - z oceno 1 0 1 0 0 /
protokola
Priglasitev oz. odobritev nekomercialnega klini¢nega preskusanja 1 0 5 1 20 /
Prlglasnfe.v oz. odobritev klinicnega preskusanja - pediatri¢na 2 3 4 5 125 167
populacija
Priglasitev oz. qdol?vrltev kllnlcn?ga preskusanja - z oceno 1 0 55 7 / /
protokola, pediatri¢na populacija
Priglasitev neintervencijskega klinicnega preskusanja 3 14 11 45 36
Priglasitev spremembe klinicnega preskusanja 52 70 10 20 3
Prlgla5|t.e:‘v spremembe klinicnega preskusanja - pediatri¢cna 8 3 10 5 20 25
populacija
Priglasitev spremembe nekomercialnega klinicnega preskusanja 2 0 1 100 /
Priglasitev spremembe neintervencijskega klinicnega preskusanja 12 0 0 0 / /
Odobritev programa socutne uporabe 5 5 5 100 83

Skupaj: 107 101 122 112 92 111

Skupno stevilo tako prejetih kot redenih viog na podrodju klini€nih preskuianj (KP} in sofutne uporabe je malo
nizje od nadrtovanih, saj Etevila prejetih vlog ni megode v naprej natanéno predvideti. Realizacija na podrodju
sofutne uporabe zdravil pa je enaka nadrtovani. Naloge so bile izvajane v okviru rokov, predpisanih za vodenje

teh postopkow.

Ostale aktivnosti:
- priprava pravilnika o sofutni uporabi zdrawil

- Implementacija Uredbe o izvajanju Uredbe EU} 3. 536/20714 Evropskeqga Parlamenta in Sweta o
klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
- sodelavanje in strokovna pedpora pri edloéanju o medsebojni zamenljivosti zd ravil,

- sodelovanpe v odboru CHRMP,

- sodelovanje v ad-hoc skupini za klinigna preskuianja, EC,
- sodelovanje v delovni skupini za vzpostavitev delovanja EU pertala in EU podatkovne baze, EMA,

- sodelovanje pri UAT testiranju,

- sodelovanje pri BEMA IV presoji, izvajanju notranjib presoj ter pri vzdrZevanju in nadgradnji sistema
kakowvosti IAZMP (S0P, predloge cbrazcev, navadila, notranje presojel,
- sodelavanje v projektu prenove informacijskega sistema CI5S.

4.2.3.2 Zdravila za uporabeo v veterinarski medicini

Realizacijo nalog s podroéja zdravil za uporabo v veterinarski medicini prikazujemo v spodnji tabeli.

Tabela 9: Realizacija nalog s podrotja zdravil za uporabe v veterinarski medicini

Naloga Realizacija | Realizacija Naért Realizacija | Indeks Indeks
2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne
vloge ali fiksne kombinacije 44. ali 49. clena Zzdr-2
NP 0 0 0 1 / /
MRP - CMS 6 4 3 6 200 150
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 5 10 10 10 100 100
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
cp 3 3 0 2 / 67
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Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro

uveljavljene uporabe 48. ¢lena ZZdr-2

NP 0 0 2 2 100 /
MRP - CMS 1 1 1 2 200 200
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 0 0 30 0 0 /
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
cP 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi

generi¢ne/hibridne vioge 46. ¢lena Zzdr-2

NP 6 2 1 0 0 0
MRP - CMS 8 7 8 14 175 200
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 14 25 30 44 147 176
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
cp 0 0 0 0 / /
lzdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vlioge s

soglasjem 50. ¢lena ZZdr-2

NP 0 0 0 0 / /
MRP - CMS 1 0 0 0 / /
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
CP 0 0 0 1 / /
Razsiritev dovoljenja za promet z zdravili

NP 0 2 1 2 200 100
MRP - CMS 1 0 2 0 0 /
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 0 2 2 0 0 0
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
cp 0 0 0 0 / /
Podaljsanje dovoljenja za promet z zdravilom

NP 29 24 14 19 136 79
MRP - CMS 23 45 20 24 120 53
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - CMS 20 14 27 6 22 43
DCP - RMS 0 0 0 0 / /
cp 0 0 3 300 /
Spremembe dovoljenj za promet

TIP IA

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - NP 167 222 240 109 45 49
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-CMS 297 313 300 438 146 140
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
TIP IB

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - NP 77 38 45 52 116 137
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-CMS 241 204 170 205 121 100
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - CP 0 0 3 0 0 /
TIP Il

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - NP 36 9 20 23 115 256
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-CMS 123 82 80 89 111 109
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - CP 0 0 2 0 0 /
Prenos dovoljenja za promet z zdravilom na drugo pravno ali 13 13 5 16 320 123
fizitno osebo
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Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom za posamezno farmacevtsko 18 38 10 33 330 87
obliko oziroma jakost

Izdaja in vzdrZevanje dovoljenja za promet s PARALELNO

UVOZENIM ZDRAVILOM ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

in izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji

zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja dovoljenja 1 0 0 0 / /
Podaljsanje dovoljenja 0 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja 0 0 0 0 / /
Prenehanje dovoljenja 0 0 0 0 / /
VzdrZevanje dovoljenja 0 0 0 0 / /
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil za 0 0 0 0 / /
uporabo v veterinarski medicini

Izdaja dovoljenj za DRUGACNO OPREMLIANJE ZDRAVIL za 96 80 80 101 126 126
uporabo v veterinarski medicini

lzdaja potrdil/izjav o zdravilu (CPP, FSC) 10 16 15 44 293 275
Odobritev posami¢nega odstopa od pogojev dovoljenja za promet 1 12 15 7 47 58
z zdravilom (0O0S)

KLINIENO PRESKUSANIJE 2

Priglasitev klinicnega preskusanja 0 0 0 3 / /
Priglasitev spremembe klinicnega preskusanja 0 0 0 5 / /
IZREDNI STATUS ZDRAVIL - VETERINA

Izdaja zatasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki

nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posami¢nega 25 19 25 26 104 137
zdravljenja za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki

nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 32 23 20 11 55 48
potrebnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v 22 18 15 1 73 61
veterinarski medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih

Izdaja zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz imunoloskih

zdravil za uporabo v veterinarski medicini ob pojavu epizootskih

bolezni na predlog organa, pristojnega za veterinarstvo ob 0 0 0 0 / /
predhodnem obvestilu Evropske komisije o podrobnih pogojih

uporabe

Izdaja zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za

uporabo v veterinarski medicini za zdravila zagotovljena iz 0 0 0 1 / /
proracunskih sredstev RS

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v veterinarski 0 0 0 0 / /
medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih koli¢in zdravil

OCENA PSUR

OCENA PSUR — NP 11 20 30 25 83 125
OCENA PSUR — MRP/DCP - CMS 0 91 40 38 95 42
OCENA PSUR — MRP/DCP - RMS 0 1 0 0 / 0
OCENA PSUR — NP/MRP/DCP - PRMS 2 0 0 0 / /
OCENA PSUR - CP 0 1 2 0 0 0
Farnguanje signala TP 0 0 2 2 100 /
Ocena ERA - faza | (NP, MRP/DCP-CMS, MRP/DCP-RMS) 1 0 2 0 0 /
Ocena ERA - faza Il (NP, MRP/DCP-CMS, MRP/DCP-RMS) 1 0 0 0 / /
Ocena za O0S 1 0 0 0
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Opredelitev izdelka in izdaja potrdila oziroma strokovnega 1 2 0 0 / 0
mnenja o razvrstitvi izdelka med zdravila

Jezikovni pregled informacij o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje

za promet z zdravilom po centraliziranem postopku (CP)

Pridobitev dovoljenja za promet 8 17 16 44 41
Pridobitev dovoljenja za promet z generi¢nim zdravilom 3 1 0 2 / 200
Razsiritev dovoljenja za promet 5 1 4 125 500
Podaljsanje dovoljenja za promet 14 8 4 17 425 213
Sprememba tipa IB 13 14 15 11 73 79
Sprememba tipa Il 9 11 15 20 133 182
Ocena PSUR/PSUSA 0 0 0 0 / /
Ponovna letna ocena 0 0 0 0 / /
Arbitraza 0 2 0 1 / 50
Pogojno podalj$anje dovoljenja za promet 0 0 0 0 / /
lzvedenska mnenja (osnovna ocena in pregled dopolnitev) s

podrocja kakovosti in BEQ, part Ill in part IV, PHV

Popolna vloga, fiksna kombinacija

Pridobitev DzP-part Il-kakovost 0 2 2 1 50 50
Pridobitev DzP-part Ill-varnost 0 3 1 1 100 33
Pridobitev DzP-part IV-uéinkovitost 0 3 0 1 / 33
Razsiritev DzP-part Il-kakovost 0 1 0 0 / 0
Razsiritev DzP-part lll-varnost 0 1 0 0 / 0
Razsiritev DzP-part IV-uéinkovitost 0 0 0 / /
Dobro uveljavljena poraba 0

Pridobitev DzP-part Il-kakovost 0 0 1 2 200 /
Pridobitev DzP-part llI-varnost 0 0 2 2 100 /
Pridobitev DzP-part IV-ucinkovitost 0 0 2 2 100 /
Razsiritev DzP-part Il-kakovost 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part Ill-varnost 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part IV-ucinkovitost 0 0 0 0 / /
Generik/hibrid

Pridobitev DzP-part Il-kakovost 13 2 1 2 200 100
Pridobitev DzP-BEQ 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part lll-varnost 2 1 1 2 200 200
Pridobitev DzP-part IV-ucinkovitost 2 1 3 2 67 200
NP razsiritev DzP-part Il-kakovost 2 2 0 0 / 0
Razsiritev DzP-BEQ 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part lll-varnost 1 2 0 0 / 0
NP razsiritev DzP-part IV-ucinkovitost 1 2 0 0 / 0
Vzdrievanje DzP: Spremembe

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podrocja kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti

zdravila

Tip Il

NP 12 9 19 633 211
MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /
cp 5 5 50 20
Podaljsanja DzP

NP 10 12 4 80 33
MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /
cp 0 0 100 /
VODENJE IN VZDRZEVANJE PHV SISTEMA

Sprejem in ocena nezelenega ucinka, vpis v EVVET 12 32 30 25 83 78
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NUI-zahtevek 0 0 0 2 / /
NUI-odgovor 7 5 5 4 80 80
PHV promocija 0 0 1 1 100 /
Rapid alert PHv-RMS 0 0 0 0 / /
Rapid alert PHv-CMS 2 0 0 0 / /
Zaznavanje signala 0 1 0 0 / 0
Ocena sistema farmakovigilance - NP 6 2 1 4 400 200
Ocena sistema farmakovigilance - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
Ocena sistema farmakovigilance - CP 1 2 1 1 100 50
SKUPAIJ: 1.423 1.484 1.390 1.515 109 102

Realizacija nalog v letu 2118 je bila za 2 % viija kot leto prej, od nafrtovane pa je bila visja za ¢ %.
Realiziranih je wel centraliziranih postopkow, v katerih B Slovenija nastopa kot so/porofevalka. Prav tako je
realizacija vigja v vefini postopkow na podredju pridobitve in vzdrievanja dovoljenj za promet z zdravili, tako v
primerjavi s planom kot v primerjavi z realizacije predhodnjega leta. Kljub v skladu s planom izvedene
promocije farmakovigilance, pa se Stevile prejetih poredil o nezelenih uéinkih zdravil za upcrabo v veterinarski
medicini in poslediéne njihove administrativhe in strokovne obravnave ni powvedalo in je nizie od
predvidenega. Realizacija na podrodju priprave vseh izvedenskih minenj je visja od nacrtovane, v primerjavi z
letom 2017 pa nizja (90 %) Na podrodju izrednega statusa zdravil je realizacija niZja tako v primerjavi z letom
2017 kot tudi z naértom, kar lahko pomeni, da je potreba po izredni zagotovityi zdravil manjia zaradi vedjega
itevila zdravil z rednim statusom dovoljenja za promet.

4.2.3.3 Medicinski pripomocki

Realizacijo nalog s podrodja medicinskih pripomoikov prikazujeme v spodnji tabeli.

Tabela 10: Realizacija nalog s podroéja medicinskih pripomockoy

Naloga Realizacija | Realizacija | Nacrt | Realizacija | Indeks Indeks
g 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
VPIS V REGISTRE DEJAVNOSTI
Vpis v register proizvajalcev medicinskih pripomockov 19 25 25 35 140 140
Sp'remerrjba in izbris iz registra proizvajalcev medicinskih 2% 20 25 16 64 80
pripomockov
Vp|s.v.reg|.stetr ppslovnih.subjektov, ki opravljajo promet z 61 54 65 38 58 70
medicinskimi pripomocki na debelo
Sprememba m. |.zbr|§ |z. reglstra pvo§lovn|h subjektov, ki opravljajo 34 36 50 2 48 67
promet z medicinskimi pripomocki na debelo
Vpls.v.regl.stejr speuallzvlr.anlh prodajaln, ki opravljajo promet z 32 24 25 25 100 104
medicinskimi pripomocki na drobno
Sprem'er'nba in izbris iz re.g!strza' s;.JeC|.aI|Z|rarV1|P'1 prodajaln, ki 36 40 35 23 66 58
opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno
Izdaja potrdila o vpisu poslovnih subjektov v registre dejavnosti 169 151 170 136 80 90
VPIS V REGISTER MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
Izdaja odloc¢be in vpis v register medicinskih pripomockov 66 314 300 660 220 210
Izc'iaja odJocbe brez vpisa spremembe v registru medicinskih 59 78 40 85 213 304
pripomockov
Iu?aja odJocbe v zvezi s spremembo vpisa v registru medicinskih 194 1.504 500 925 185 62
pripomockov
Izdaja izjave o prosti prodaji 28 49 60 51 85 104
IZREDNE RAZMERE
Izdaja izrednih dovoljenj za dajanje na trg oziroma v uporabo v
skladu s 25. ¢clenom ZMedPri 0 3 3 2 67 67
RAZVRSTITEV IZDELKA
Izdaja odlo¢be o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomocke 2 1 2 4 200 400
Izdaja odlo¢be o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomocke -
- . 0 0 2 0 0 /
po uradni dolznosti
Izdaja odlo¢be o razvrstitvi medicinskega pripomocka v razred in
razvrstitev in-vitro diagnosti¢nega medicinskega pripomocka - po 0 0 2 0 0 /

uradni dolZnosti
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PRIGLASITEV KLINICNIH RAZISKAV IN STUDIJ OVREDNOTENJA
DELOVANJA
Priglasitev klini¢ne raziskave I, lla 0 0 1 3 300 /
Priglasitev klini¢ne raziskave llb, Ill in aktivnih MP za vsaditev 3 5 7 8 114 160
Priglasitev spremembe klini¢ne raziskave 1 1 2 5 250 500
Priglasitev Studije ovrednotenja delovanja in-vitro diagnosti¢nega
L. . Y 0 1 2 0 0 0
medicinskega pripomocka
Priglasitev spremembe Studije ovrednotenja delovanja in-vitro
. S - ) " 0 0 1 0 0 /
diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
IMENOVANJE PRIGLASENEGA ORGANA
Postopek imenovanja priglasenega organa za izvajanje postopkov 0 1 0 0 / 0
ugotavljanja skladnosti z izdajo odlo¢be na dan ogleda komisije
STROKOVNO SVETOVANIJE
Strokovno svetovanje glede prevoda navodila za uporabo in
N ) - : . 0 1 1 0 0 0
oznacevanje medicinskega pripomocka
Strokovno svetovanje glede razmejitve med medicinskimi
- s A . 0 1 1 0 0 0
pripomocki in drugimi izdelki
Strokovno svetovanje glede razvrstitve medicinskega pripomocka 0 1 1 1 100 100
v ustrezen razred
VIGILANCA
Vr'c-zdnotevnj'e v‘|g|Ian‘cn.|h primerov povezanih z medicinskimi 477 339 280 138 49 a1
pripomocki prisotnimi na trgu RS
Vrednotenje vigilan¢nih primerov, kjer so se zapleti zgodili v RS 79 100 75 109 145 109
Obravnavanje porocil o vigilan¢nih zapletih porocanih s strani
. - ) ) ) 5 8 5 4 80 50
izvajalcev zdravstvene, lekarniske ali druge dejavnosti
Obravnavanije vigilan¢nih poizvedb 22 24 25 25 100 104
Sodelovanje v sistemu mednarodne izmenjave informacij o
zapletih in korektivnih ukrepih (telekonference preko Delovne 28 14 16 12 75 86
skupine EK - MDEG Vigilance in PSUR
Obladovanje elektronskega predala Med Vigilance 1.018 1.486 1.600 1.378 86 93
SKUPAJ: 2.359 4.231 3.321 3.707 112 88

Ma podrodju medicinskih pripomockoy JAZMP izvaja strokovne in upravne naloge na podlagi ZMedPri, in sicer:
vpise v register medicinskih pripemockoy in v registre dejavnost, izdaja izjave o prosti prodaji, vedi postopek
imenovanja argana za ugctavljanje skladnosti, obravnava priglasitev kliniénih raziskav in studij ovrednaotenja
delovanja in vitro diagnosti€nih medicinskih pripomockey ter opravlja naloge v sistemu vigilance na podrogju
medicinskih pripomaodkow.

Izvajali smo ie naslednje naloge: obvladovanje elektronskega predala - MedEnguiry ter priprava odgovoroy 5l
na peizvedbe, ostale zadeve iz podrodja requlative MP + SER (314, trening za nacionalne eksperte, ki bodo
sodelovali v skupini ocenjevalcew Evropske komisije pri imenovanju organoy za ugotavljanje skladnosti,
sodelovanje v skupini ocenjevalcey Evropske Komisije v EU v driavah £lanicah, meseéna revizija registrov
cpravljanja dejavnosti z medicinskimi pripomacki/ 2275, objava seznamov harmoniziranih standardowv v
Uradnem listu RS, obveifanje organowv pristojnib za medicinske pripomoadke, drugih driav Elanic Evropske
unije in Evropske komisije o zavrnitvi klinicnih raziskav, vodenje seznama Certifikatov ES izdanih s strani
slovenskih priglatenih arganov in vpis v Eudamed, aobveifanje drzav €lanic in Evropske kemisije o preklicanih
cziroma umaknjenih Certifikatin ES, obvladovanje elektronskega predala — Meddev, informacije javnega
znafaja (podpaora pravni sluibi), izbrazevanje zaposlenih, udelezba, sodelovanje in priprava na delovne
shupine za medicinske pripomaocke na EK, udelezba in priprava na MDCG inizvajanje nalog - Sodelovanje na
podrocju oblikovanja palitik na EU/mednarcdni ravni s podrodja MP, projekt MP, projekt CI5, projekt JAMUS,
korenspondence z Evropsko komisijo, sodelovanje z domadimi in tujimi institucijami (351}, sodelovanje v
tehniénem odboru SIST/TC VAZ Warovanje zdravja, poedpora Ministrstvu za zdravje [priprava stalis€ za novi
uredbi, opomnikoy itd.) sodelovanje na podroéju oblikevanja politik na nacienalni ravni 5 podroéja MP,
sodelovanje pri cblikovanju in vzdréevanju sistema kakaowvosti, sodelovanje indpekcija - tabela signali, spletna
stran - cbjave, urgjanje itd. stalna naloga, ZZ75% - preverjanje vpisov v registre dejavnost, sprememba Pravilnika
o pristajbinah na podrodju medicinskih pripomedkow ter zahteve za pravina mnenja - JAZMP.
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Ma podlagi Uredbe EU 2017/745 je v prvem cetrtletju 2018 zafel postepek imenovanja organa za ugotavljanje
skladnosti, ki bo predvidoma zakljuéen konec leta 2019, Gre za enega najzahtevnejsih in najkompleksnejsih
postopkov, pri katerem JAZMP skladno z zakenodajo sodeluje 2z Evropsko komisijo v delu ocenjevanja crgana
za ugotavljanje skladnosti.

Eden od strateikih ciljev na podrogju medicinskih pripomoeckov je povelanje kadrovske zasedbe in razvoj
kompetenc za izvajanje vseh upravnih naleg na vseh podredjih dela.

Ce je leto 2017 predstavljalo za podrocje medicinskih pripomoékoy nov mejnik, saj sta od maja 2017 dalje v
veljavi novi uredbi EU, ki urejata podredje medicinskih pripomotkov ter in vitro diagnostiénih medicinskih
pripomedckay, so se aktivnosti, vezane na implementacijo, v 2018 ckrepile. Dela se je v letu 20718 opravljalo
skladno s prioritetami in racionalno glede na obstojede kadrovske vire.

Realizacija na podrotju medicinskih pripemeockov v letu 2018, gledano upravne zadeve shupaj z vigilanénimi
zadevami, ki izhajajo iz tabele 10, je manjia kot v letu 2017.

Pri wodenju upravnih postopkovy smo konec 2018 beleéili zacstanke pri wpisu v register medicinskih
pripomedckoy, pri obravnavi kliniénih raziskav pa smo bili primorani uporabiti institut melka organa. Opazen je
bil porast prvih vpisow v register dejavnosti za proizvajalcev. ZabeleZili smo porast pri izdaji odlogb za vpis v
register medicinskih pripomoékoy, kar se pripisuje novo izdanim certifikatom ES. Wsega skupaj je bila izdanih
1.670 kenénih dokumentov, ed tega jih je bilo 39,5 % izdanih za prvi vpis v register medicinskih pripomodkoy,
kar lahko pripitemo povefanemu itevilu prvih vpisov v register proizvajalcev. Ved od plana in tudi na pretekla
leta, je bilo izdanih odloéb o razvrstitvi izdelkoy med medicinske pripomodke.

Pri obravnavi vlog za priglasitev kliniénih raziskav in studij ovredneotenja delovanja in witro diagnosticnih
medicinskih prippmodkey smo v letu zakljuéili z obravnavo 16 vieg. Belezi se obhéuten pozitiven trend pripada
vlog na tem podredju, kar kaZe na to, da je podrocje medicinskih priponmackoy glede inovacij in uparabe novih
tehnologij, med enim najhitreje rastodimi sektarji.

V 2078 =mo bili aktivno vkljueni v postopek za dostop do informacije javnega znataja vezanega na dostop do
tabel s podatki o vigilanci medicinskih pripomogkow,

V 2018 smo nadaljevali s sodelovanjerm pri delu delovne skupine za PSUR pod okriljern Evropske komisije, v
ckviry katere se pripravlja obrazec za poroéanje, ki bo v prihodnje osnova za porofanje proizvajalcey in
predmet ocene s strani pristojnih organoy na obmodju Evrapske unije ter priglagenih crganav.

4.2.3.4 Farmaceviska ingpekcija

Za strokowno, udinkovito, racionalho in usklajeno izvrievanje nalog ter ulinkowit notranji nadzor nad

cpravljanjem naleg na posameznih ozjih podrodjih, 50 znotraj podrodja za farmaceviske infpekcijo

crganizirane naslednje skupine:

- requlativa dejavnosti zdravil, uéinkovin, krvi, tkiv in celic

- nadzer nad izvajanjem dabre klinicne prakse,

- nadzor nad izvajanjem farmakevigilanénih indpekcij,

- nadzer nad dejavnostjo preskrbe s krvjo, thiviin celicami,

- nadzor proizvadnje, prometa in posredniditva v prometu zdravil in u€inkovin (vklju¢ne z nadzorom nad
izvajanjem lekarnitke dejavnosti),

- nadzor trga zdravil,

- nadzor medicinskih pripomockov.

REGULATIVA DEJAVNOSTI
Wletu 20107 {dne 5. 7. 2017 je bila sprejeta sprememba Akta o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest, s
katerc so se naloge s podrodja regulative dejavnosti skupaj z osebjermn umestile v Sektor za farmacevtsko

inSpekcija. Sprememba se je izvedla na podlagi ugotovitey presoje JAP, ki je potekala v mesecu maju 2017,

Realizacijo nalog s podrotja regulative dejavnosti prikazujemno v spodniji tabeli.
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Tabela 11:  Realizacija nalog s podrofja reqgulative dejavnosti

Naloga Realizacija | Realizacija| Nacrt | Realizacija | Indeks Indeks
e 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
REGULATIVA DEJAVNOSTI ZDRAVIL IN UCINKOVIN
Proizvodnja zdravil
Izdaja dovoljenja za proizvodnjo zdravil 2 1 4 4 100 400
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil z ogledom 2 7 6 4 67 57
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil brez ogleda 8 38 4 10 250 26
Izdaja ocene ustreznosti obvladovanja tveganj proizvodnje zdravil 1 0 0 0 / /
Prenehanje veljavnosti dovoljenja za proizvodnjo zdravil 1 1 1 1 100 100
Ocena izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje zdravil z 4 3 4 6 150 200
ogledom
Register odgovornih oseb za sproscanje serij zdravil
Vpis v register odgovornih oseb za spros¢anje serij zdravil 0 38 20 20 100 53
Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sproscanje serij 0 5 5 4 80 80
Izbris iz registra odgovornih oseb za sproscanje serij 0 6 10 5 50 83
Promet z zdravili na debelo - produktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti
Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z
- 1 0 4 0 0 /
zdravili z ogledom
Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
- 1 0 30 1 3 /
debelo z zdravili z ogledom
Sprememba dc?yoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 5 6 65 1 5 17
debelo z zdravili brez ogleda
Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z 1 0 5 0 0 /
ogledom
OdVZEiltn dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 0 0 3 0 0 /
zdravili
Promet z zdravili na debelo - kontaktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti
Izdaja. FjOVOUEnJa za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 0 0 5 1 20 /
zdravili
Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
- 1 0 3 2 67 /
debelo z zdravili z ogledom
Sprememba dgyoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 1 3 17 ) 12 67
debelo z zdravili brez ogleda
Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z 1 0 0 0 / /
ogledom
Odvzgr.n dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 0 0 0 0 / /
zdravili
Promet z zdravili na debelo - polni obseg opravljanja dejavnosti
in Zavod Republike Slovenije za blagovne rezerve
Izdaja. ijVOUEnJa za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 5 0 5 5 100 /
zdravili
Sprememba dgyoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 5 0 ) 6 300 /
debelo z zdravili z ogledom
Sprememba dgyoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 2 ) 1 25 2500 1.250
debelo z zdravili brez ogleda
Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z 1 0 0 0 / /
ogledom
Odvzt.er.n dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 6 0 3 3 100 /
zdravili
Register odgovornih oseb za sprejem zdravil
Vpis v register odgovornih oseb za sprejem zdravil 0 0 0 0 / /
Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sprejem zdravil 0 0 0 0 / /
Izbris iz registra odgovornih oseb za sprejem zdravil 0 0 0 0 / /
Priglasitev veletrgovca iz EU
Priglasitev veletrgovca iz EU v evidence 0 0 0 0 / /
Sprememba priglasitve veletrgovca iz EU 0 0 17 0 0 /
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Izbris iz evidence priglasenih veletrgovcev iz EU 0 0 4 0 0 /
Promet na drobno v specializiranih prodajalnah
Izdaja. fjovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z 5 1 ) ) 100 200
zdravili
Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
o 1 1 0 0 / 0

drobno z zdravili z ogledom
Spremgmba dovoljenja opravljanje dejavnosti prometa na drobno 12 0 10 3 80 20
z zdravili brez ogleda
Odvzt'erjn dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z 4 4 ) 0 0 0
zdravili
Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na drobno z 1 0 1 0 0 /
ogledom
Proizvodnja ucinkovin
Vpis v register proizvajalcev ucinkovin brez ogleda 1 0 0 0 / /
Vpis v register proizvajalcev ucinkovin z ogledom 2 1 2 2 100 200
Sprememba vpisa v registru proizvajalcev ucinkovin brez ogleda 1 4 2 0 0 0
Sprememba vpisa v registru proizvajalcev ucinkovin z ogledom 2 1 2 4 200 400
Ocena izpolnjevanja pogojev proizvodnje ucinkovin z ogledom 1 1 2 0 0 0
Izbris iz registra proizvajalcev uéinkovin 0 0 0 0 / /
Obravnava letnega porocila proizvajalcev uéinkovin 10 7 12 5 42 71
Promet z ucinkovinami na debelo
Vpis v register veletrgovcev z uc¢inkovinami brez ogleda 0 17 0 0 / 0
Vpis v register veletrgovcev z ucinkovinami z ogledom 1 5 4 2 50 40
Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z u¢inkovinami brez 0 5 12 12 100 240
ogleda
Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z uc¢inkovinami z 3 0 3 1 313 /
ogledom
Ocena izpolnjevanja pogojev veletrgovine z u¢inkovinami z 0 0 ) 0 0 /
ogledom
Izbris iz registra veletrgovcev z u¢inkovinami 0 0 1 0 0 /
Obravnava letnega porocila veletrgovcev ucinkovin 2 21 26 12 46 57
Uvoz ucinkovin
Vpis v register uvoznikov ucinkovin brez ogleda 0 9 2 1 50 11
Vpis v register uvoznikov ucinkovin z ogledom 1 1 2 1 50 100
Sprememba vpisa v registru uvoznikov ucinkovin brez ogleda 0 0 4 3 75 /
Sprememba vpisa v registru uvoznikov uéinkovin z ogledom 0 0 0 0 / /
Ocena izpolnjevanja pogojev uvoza ucinkovin z ogledom 0 0 0 0 / /
Izbris iz registra uvoznikov u¢inkovin 0 0 0 0 / /
Obravnava letnega porocila uvoznikov uc¢inkovin 0 3 12 7 58 233
Posredniki v prometu z zdravili in u¢inkovinami
Vpis v register posrednikov v prometu z zdravil in uc¢inkovinami 1 0 1 2 200 /
Sprememba vpisa v register posrednikov v prometu z zdravil in

v . . 1 1 0 0 / 0
ucinkovinami
Izbris iz registra posrednikov v prometu z zdravil in u¢inkovinami 0 0 1 1 100 /
REGULATIVA KRVI, TKIV, CELIC, NERUTINSKO PRIPRAVLIENIH
ZDRAVIL ZA NAPREDNO ZDRAVLIENJE
Preskrba s tkivi in celicami
Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami z 0 1 0 0 / 0
ogledom
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami z 7 7 7 10 143 143
ogledom
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami 10 20 55 47 85 235
brez ogleda
Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s tkivi in celicami z 1 0 1 0 0 /
ogledom
Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami 0 0 0 0 / /
Vnos/uvoz in iznos/izvoz tkiv in celic
Izdaja dovoljenja za enkraten vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in 0 0 0 0 / /

celic
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Izdaja dovoljenja za vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in celic v nujnih

primerih 0 ! ! 0 0 0
Preskrba s krvjo

Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 2 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo brez ) 0 0 0 / /
ogleda

Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s krvjo z ogledom 1 1 0 0 / 0
Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo 0 0 0 0 / /
Priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje

Izdaja dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za

napredno zdravljenje v humani in veterinarski medicini z ogledom 0 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega

zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski medicini 0 0 0 0 / /
z ogledom

Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega

zdravila za napredno zdravljenje v humaniin veterinarski 0 0 0 0 / /

medicini brez ogleda

Ocena izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humani in 0 0 0 0 / /
veterinarski medicini z ogledom

Odvzem dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila

za napredno zdravljenje v humani in veterinarski medicini 0 0 0 0 / /
Registri zdravnikov in veterinarjev
Vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo NPZNP 0 0 1 1 100 /
Spremern.ba vpisa v register zdravnikov, ki pri zdravljenju 0 0 0 0 / /
uporabljajo NPZNP
Izbris iz registra zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo NPZNP 0 0 0 0 / /
Vpis v register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo NPZNP 0 0 0 0 / /
zz;ir;;gjt;a'\\l/gﬁpv register veterinarjev, ki pri zdravljenju 0 0 0 0 / /
Izbris iz registra veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo NPZNP 0 0 0 0 / /
Registri strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil
Vpis v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil 90 1 0 0 / 0
ig::\rl]iwlemba vpisa v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje 61 1 0 0 / 0
Izbris iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil 5 1 0 0 / 0
SKUPAJ: 293 265 382 218 57 82

Skupina vodi postopke na podrodjih:

- regulativa dejavnosti na podrodju zdravil,

- regulativa dejavnosti na podrogju uginkovin,

- regulativa dejavnosti na podroéju posrednistva v prometu z zdravili in u€inkovinami,

- regulativa dejavnosti na podredju preskrbe s krvjo,

- regulativa dejavnosti na podrodju preskrbe = thiviin celicami,

- regulativa dejavnosti na podrocju priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredne zdravljenje in

- registracija strokovnih sodelavcey pri oglasevanju zdravil;

in izvaja nalege skladno z Aktom o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest JAZMP ter je vkljuéena tudi v

cstale dejavnosti:

- scdelovanje v delownih telesih EU na podrogju kevi, thiv in celic,

- sodelovanje s farmacevtskimi indpektorji in Ministrstvom za zdravje,

- wvodenje podprojekmih skupin za pripravo podzakonskih predpisov na pedlagl ZZde-2 in ZKVTEC (4
pravil niki),

- sodelovanje z Ministrstvam za zdravje pri pripravi zakona na pedrodju biomedicine,

- sodelovanje pri vzdrievanju sistema kakovosti JAZMP.

Zaradi zamika pri uveljavitvi vef podzakenskih predpisov na podlagi ZZdr-2, predvsem na podraéju
dejavnosti proizvodnje zdravil in prometa z zdravili na debelo, proizvodnje, prometa na debels in uvoza
uéinkavin ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, naértavani cilji niso mogli biti realizirani
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v predvidenem obsequ. Pricakevani poveéan chseg nalog se prenasa v leto 2019, v kelikor bodo amenjeni
predpisi sprejeti.
FARMACEVTSKA INSPEKCLIA

Realizacijo nalog s podroéja farmacevitske inspekdije prikazujemo v spodnji tabeli.

Tabela 12: Realizacija nalog s podradja farmaceviske indpekcije

Naloga Realizacija | Realizacija | Nacrt | Realizacija | Indeks Indeks
e 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3
GMP/GCP
Na?.dz.or izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) v 7 6 11 10 91 167
tujini
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v tujini 0 0 0 1 / /
Nadzor izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) v
EU - EMA
Izdaja GMP in GDP certifikatov 30 105 150 92 61 88
NADZORSTVENE NALOGE
Preverjanje izpolnjevanja pggOJev dgjavno§t| |zd‘elia\‘/e zdravil 9 1 10 14 140 127
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini
Preve.rj.anje izpolnjevanja poggev deJ.avnos.tl pro.m.et.a na debelo z 7 18 a4 14 32 78
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
Preverj.a.nje izpolnjevanja pogg.ev deJa.\/nostl.prom.e.ta. na drobno 7 1 11 5 18 200
z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
Preverjanje. |zpo|njetvanja p(?gOerv dejavnosti izdelave API - za 1 3 11 6 55 200
potrebe vpisa v register proizvajalcev API
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na debelo z 1 5 1 5 17 40
API - za potrebe vpisa v register distributerjev API
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti uvoza API - za
; - . 0 2 17 0 0 0
potrebe vpisa v register uvoznikov API
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - ogled 5 1 2 0 0 0
Nadzor.na.d t:.iejavnostjp p!’eskrbe s f:lovesk|m| tkivi in celicami, 6 6 13 10 77 167
namenjenimi za zdravljenje - ogledi
Preverjanje izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
- ) A L 0 0 1 0 0 /
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
NADZORI
Nadzor o |zpoInJevan.Jy pOng?V dej.j;wnos.tl.lz.delave .zdraV|I (GMP) 17 29 2 23 105 79
za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP)
o - . S - 0 2 1 1 100 50
za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 25 31 33 31 94 100
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni 1 0 1 0 0 /
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na drobno z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 26 28 0 23 / 82
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na drobno z
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni 0 0 1 0 0 /
nadzor
Nadzor nad imetniki DzP
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v SLO 1 4 4 6 150 150
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - redni nadzor 4 4 7 4 57 100
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - izredni nadzor 0 1 0 0 / 0
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Nadzor. na'd eravnosq'o preskrbe s.clovesklml tkivi in celicami, 18 7 33 12 36 171
namenjenimi za zdravljenje - redni nadzor
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami,
L R . 1 3 0 0 / 0
namenjenimi za zdravljenje - izredni nadzor
Farmakovigilanénih nadzor (PhV) 4 7 6 12 200 171
Naszor nvaé dejavnostjo Prometa na drobno z medicinskimi 6 0 6 16 267 /
pripomocki (spec. prodajalne)
Na?dzor n?q dejavnostjo prometa na debelo z medicinskimi 0 0 5 5 250 /
pripomocki
Nadzor nad proizvajalci medicinskih pripomockov 0 0 8 11 138 /
Nadzor medicinskih pripomockov na trgu 0 1 0 0 / 0
Nadzor medicinskih pripomockov v uporabi 4 0 5 1 20 /
Nadzor nad uvozom medicinskih pripomockov 0 4 0 5 / 125
Nadzor nad izvajanjem klini¢nih raziskav (medicinski pripomocki) 0 0 1 0 /
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko
. . . L ) 0 1 0 0 / 0
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - redni nadzor
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko
. . . Lo : 0 0 0 0 / /
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - izredni nadzor
Nadzor nad cenami 6 0 5 0 0 /
SKUPAIJ: 186 280 417 301 72 108

Peleq nalog, ki so predstavljene v tabeli, smo izvedli Se:

- cbravnava abvestil brez uvedbe prekrikovnega postopka (reieneg, 117),

- cbravnava obvestil z uvedbo prekrékovnega postopka (reiene, 4],

- vodenje odpoklicev (14],

- cbravnava adstopov od kakovosti (RANM, ostalo, 326),

- izdani RAN {12},

- GMP-non-compliance [prejeti, 28),

- pregledin potrditev neposrednih cbvestil za zdravstvene delavece v ingpekcijskih zadevah (3],
- obwveifanje strokovne javnosti v inspekcijskih zadevah - strokowni Slanki, predavanja (13,
- obwveifanje strokovne in dirie javnosti v indpekcijskih zadevah - cbyvestila na spletu (53],

- izreleni upravni in inipekcijski ukrepl odlodbe o prepovedi opravljanja dejavinosti (1),

- izrefeni upravni ininspekcijski ukrepi: odleébe o odpravi nepravilnosti (ureditvene, 9,

- izreeni upravni in inspekcijski ukrepi: opozorila pa ZIM [103),

- izreéeni prekrikowvni ukrepi: opomin (1},

- izreteni prekrikowvni ukrepi: opozorilo za storjen prekriek po ZP-1 (15},

- pritozba zoper cdloditve inkpektarja (13,

- pritegbe [uspeine, 2),

- zahtewe za sodno varstvo zoper odloditve inEpektarja {1).

Madzore izvajajo farmacevtski inspektar]i na podlagi Z2dr-2 in na njegovi podlagi izdanih predpisowv ter doloéb
Zakona o splednem upravnem postephka (Uradni list RS, &t. 24/06 — uradno prefiséena besedilo, 105/06-ZU5-1,
126/07, 65708, 8/10 in 8213, v nadaljevanju: ZUP). Pristojnosti, poablastila, pestopki in ukrepi farmacevtskih
infpektorjev sa v skladu z drugim odstavkem 166. élena ZZ2dr-2 doloceni v Zakonu o inSpekcijskem nadzoru
(Uradni list RS, &t. 43/07 — uradno prefiséenc besedilo in 48/14, v nadaljevanju: ZIN}.

WV oletu 2018 so zaposleni na Sektorju za Farmacevisko indpekcijo poleg izwajanja Ze utedenih aktivnost

(predstavljene v nadaljnjem besedilu in zgornji tabeli] sodelovali pri pripravi zakonskih in podzakonskih

predpisov ter obwvestil za strokowno i Sirdo javnost v inspekcijskih zadevah. W okviru svojega dela in na podlagi

svajih pristojnosti so s sodelovanjem v organizacijah ter Stevilnih delovnih telesih v EU-prostoru aktivno

prispevali k refevanju skupnih nalog, izmenjevanju izkuienj in dobre prakse ter skrbi za nadaljnji razvoj

strekovnega dela:

- udelezba na delovnih sestankih indpektorjev (WG} za podrocja dobre proizvodne, distribucijske prakse,
daobre klini¢ne prakse ter dobre farmakovigilanéne prakse na EMA,

- udeleiba na sestankih Working group of enforcement officers [WGEQ) na Head of Medicines Agencies,

- sodelovanje v skupini Forum aon Advertising Medicines [FOAM],
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- sodelavanje v Odboru za medicinske pripomaocke Evropske komisije, povezano z implementacijo novih
EU uredhb,

- sodelovanje v delovni skupini za pripravo Uredbe o izvajanju Delegirane uredbe (EU) 2016/161,

- sodelovanje v PIC/S ekspertni skupini za Dobro distribucijsko praksg,

- sodelovanje v PIC/S Joint Visit Programme skupini za Dobro kliniéno in farmakovigilanéno prakso (1P
GCR/GVR),

- sodelovanje v ekspertni skupini SAFETY FEATURES na nivoju Evropke komisije,

- sodelovanje na podordju Medicrime konvencije Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkovw,

- sodelovanje pri nadzorih v tretjih driavah v okvira EOOM, ERMA,

- udelezba na mednarodnih sestankih pristojnib arganoy ali sestankih ekspertnih skupin na vseh podradjil
pristojnosti inspekcije, predvsem medicinski pripomedki, kri, tkiva in celice,

- sodelovanje priaktivnostih povezanih z Mutual Recognition Agreement (MRA),

- sodelavanje pri ocenjevanju organcy za ugotavljanje skladnosti v postopkih imenovanja tujib prilagenih
crganov v okvird takoimenovanega »loint Assessiment Team-a«, skupaj s predstavniki Evropske komisije

- obravnava in posredovanje poizvedb v okviru sodelovanja med pristejnimi organi in Evropsko komisijo za
nadzor trga medicinskih pripomodkoy ({COEN],

- sodelovanje pri pripravi 4. izdaje smernic za tkiva in celice [Guide to the quality and safety of tissue and
cells for human application).

Nadzor nad izvajanjem dobre kliniéne prakse

Za izvajanje nadzorov na pedredju kliniénih preskuianj so pristojni farmacevtski inspektarji JAZMP na podlagi
165. élena ZZdr-2 v povezavi z druge slingjo prvega adstavka 182 £lena ZZ2dr-2. Nadzor nad izvajanjem dobire
klinicne prakse se izvaja v RS in v tujini.

W skladu z 39. Elenom Pravilnika o kliniénih preskuianjih zdrawil (UL RS, &t 34/M006} nadzor nad klinicénim
preskuianjem zdravila lahko izvajamo:

a) pred zadetkom, b) med potekom infali c) po zakljugku klinicnega preskuianja:

- na mestu preskusanja (kliniéna ustanova),

- v laboratorijib, kjer se izvajajo analize za kliniéno preskuianje zdravila,

- pri izdelovalcu zdravila,

- pri sponzorju oz. njegovemn pogodbeniku.

WV oletu 2018 smo na podrogju kliniénilh preskuganj zdravil planirali realizacijo itirih nadzeorov v Republiki
Sloveniji. Izvedli smao dest nadzorov, od tega 5 rednih in 1 ponovnega. Peleg tega smo izvedli 1 nadzor v tujini
(Makedanija), ki ni bil planiran. Vse nadzore smo izvedli na mestu kliniénega preskuianja. O izvedenih nadzorih
je potrebno porodati Evropski agenciji za zdravila [(EMA), pri kateri sodelujems tudi v skupini GCP WG, ki se
sestaja v Londonu 4-krat letno. ¥ primery vedjega dtevila usposobljenih indpektorjev, ki bi se primarnc ukvarjali
s tem podrodjem, bi lahko sedelovali tudi priindpekcijah v tujini, ki jih koardinira EMA.

Ma pedrodju kliniénih preskuianj zdravil za humano uporabo ni zakonskih zahtev glede perioditnega izvajanja
nadzorov nad izvajanjem dobre klinicne prakse pri preskusanju zdravil. Stevilo nadzorov in izhira zavezancev
sedolodi na podlagi izvedene ccene tveganja, upoiteva se tudi stevilo dni, potrebnih za posamezni nadzor ter
kadrovske omejitve, ob upoitevanju minimalnih zahtev za ohranjanje ekspertiz in kompetenc farmacevtskih
infpektorjev. Aktivnesti na tem pedredju je potrebne intenzivirati in skrbeti za kadrovske vire za izvajanje
tovrstnih nadzorov. Glede na zahtewnost podroéja je potrebno poskrbeti za chranjanje kompetenc in
sodelovati tudi priizvajanju mednaradnih ingpekcj. Zal je bila za nadzore na podroéju debre klinitne prakse
konec leta 2018 na voljo samo ena usposobljena infpektorica. V zakonedaji Evropske unije je dolodenc, da
drzave £lanice morajo zagotowviti zadostno Stevilo ustrezne usposobljenih inspektorjev za nadzor nad
izvajanjemn dobre klinicne prakse. Po nevi uredbi o kliniénih preskuianjih je predwviden tudi nadzor pristojnih
crganovw s strani FYO (Evropska komisija, Direktorat F).

lzvajanje farmakovigilanénih inspekcij

V134, Elenu ZZ2dr-2 je podlaga za preverjanje izvajanja sistema farmakovigilance pri imetnikih dovaljen] za
promet z zdravili in drugih udelezencih v sistemu farmakovigilance v RS in v tujini (samostojna izvedba oz, v
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sodelovaniju z inspekcijami drzav Elanic EU ali PIC/S). Farmakowigilanéne indpekcije se izvajajo take na podrogju
humanih ket na pedredju veterinarskih zdravil. Zaizvajanje nadzorov na podrofju farmakovigilance za humana
in weterinarska zdravila ni zakonskih zahtev glede periodiénega izvajanja nadzorov. Drzave Elanice morajo
zagotoviti zadostno Stevilo ustrezne usposobljenih indpektorjew za nadzer nad izwajanjem  sistema
farmakeovigilance pri imetnikih doweljenja za promet z zdravili in drugih udeleiencih v sistemu
farmakeovigilance v RS in v tujini.

WV letu 20718 smao planirali izvedbo testih farmakovigilanénih indpekcij, kar smo tudi realizirali oz, presegli naér,
saj sme izvedli & rednilynadzerov, poleg tega pa ie 5 ponovnih nadzorov in en nadzor v tajing, torej skupaj 12,
O izvedenih nadzorih je potrebno porcéati EMA, pri kateri sodelujemo tudi v skapini PhY WG, ki se sestaja v
Londonu 4-krat letno. ¥ letu 2018 sma sodelovali v PIC/S GCP&EPHY = leint Visit Programmiu (WP« (izvedli smo
nadzer v Svici skupaj s portugalsko in dvicarsko agencijol.

Stevilo nadzarov in izkira zavezancey se dolodi na podlagi izvedene ccene tveganja, v ta namen pripravljamo
in analiziramo vpraialnike, ki jih izpolnijo zavezanci (imetniki dovoljenj za promet z zdravili in drugi udelezenci
v sistemu farmakovigilance, predvsem tisti, ki izvajajo farmakaovigilanéne aktivnosti v imenu ali za raéun
imetnika dovaljenja za promet]. Aktivinosti na tem podrodju je potrebna intenzivirati in skrbeti za kadrovske
vire za izvajanje tovrstnih nadzorov. Glede na zahtevnost podrodja je potrebno poskrbeti za ohranjanje
kompetenc. Zal je bila za nadzare na podradju farmakovigilance konec leta 2018 na valje samo ena
usposobljena indpektorica. V' zakonodaji Evropske unije je delodenc, da drzave Elanice morajo zagotowviti
zadastno itevilo ustrezno usposobljenih inépektorjev za nadzor nad izvajanjem dobre farmakovigilanéne
prakse.

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo, tkivi in celicami

Preckrba s krvjo ter cloveskimi tkivi in celicami namenjenimi za zdravljenje ljudi je podrodje, ki obsega nadzore
na podlagi dveh razli¢nih zakonow, Zakona o preskrbi s kivjo ter Zakona o kakovosti in varnosti cloveikih thiv
in celic, namenjenih za zdravljenje l[judi.

Pred metno podrodéje cbhsega naslednje naloge:

- ugotavljanje in preverjanje izpalnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti zbiranja, testiranja, priprave,
predelave, shranjevanja in/ali razdeljevanja krvi in knmih pripravkov,

- ugotavljanje in preverjanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti pridabivanja, testiranja,
chdelave, konzerviranja, shranjevanja in/fali razdeljevanja éloweikih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.

Ma podroéju preskrbe s thivi in celicami je zahteva ZKVETC izvajanje rednih indpekcijskih nadzorov na vsaki dve
leti pri ustanovah za tkiva in celice. V letu 2018 smo realizivali 12 rednih ingpekcijskih nadzorov in 4 ponovne
nadzore. Pe rednih inipekcijskih nadzorih ugotavijamo pomanjkljivesti, zaradi katerih na zapiznik izdamo
ocpozorilo in rok za ocdpravo pomanjkljivosti, nato je potrebno pregledati tudi porodila in dokazila o
cdpravljenih pomanjkljivostih. Zavezancem izdajameo tudi ureditvene odlotbe in izvajamo druge ukrepe, ker
nekaterih pomanjkljivosti predvsem zavezancdi iz javnega zdravstvenega sistema dolgotrajno ne odpravijo.
lzved|i nismeo nobenega izrednega nadzera. lzvedli smo 10 verifikacijskih pregledov kot Elani in predsedniki
komisij, imenovanih v okvira upravnega postepka izdaje dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe s thivi
in celicami.

Ma podrodju preskrbe s krvjo je zahteva ZPKrv-1 izvajanje rednih infpekcijskih nadzarov na vsaki dwve leti_ lzvedli
smo 4 redne inspekcijske nadzore, nobenega izrednega, ponownega nadzora ali verifikacijskega pregleda na
podlagi sklepa o imencvanju komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za oprawljanje dejavnosti
preskrbe s krvjo.

Wletu 2077 smo imeli na tem podrodju kadrovski primanjkljaj, zaradi sodelovanja indpektorjev pri pripravah na
JAP ter bolniske in porodnitke odsotnosti usposobliene inSpektorice. Porodniiko odsotnost smo sicer
nadomestili z zafasno zaposlitvijo, vendar pa je potrebno priblizno 1 leto, da se zaposleni usposohi za
samostojno delo. Pesledicns so na pedrodju nastali zaostanki. V plan za leto 2018 so se navedli vsi zavezanci
pri katerih je v letu 2018 Ze preteklo ali pa bi preteklo 2 leti od zadnjega nadzora. Vsem zavezancem se je v
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planu doloéila tudi pricriteta (od | de ). Pri planiranju v letu 2016, 2017 in tudi v letu 20718 smo upoitevali, da
donorski centri (podrodje preskrbe s thivi in celicami), ki imajo odloébe o imenovanju za danorski center, niso
pricriteta |, ker v ZK¥CTC ni dolofena perioda za izvajanje nadzorev za donorske centre, ampak samo za
ustanowve za thiva in celice. ¥ planu je bilo tudi navedeng, da se glede na kadrovske vire najprej izvedejo naloge,
kisc pricriteta |, nato prioriteta |l in 2ele na koncu prioriteto [, |zvedli smo vse nadzore, katerim je bila dolodena
pricriteta | in vedine nadzorov s prieriteto | [transfuzijski centri in ustanowve za tkiva in celice). Nadzare z obeh
podrocji sta v letu 2318 do oktobra izvajali 1 usposcbljena indpektorica in 1 inipektorica v uvajanju. Zato plan
s tako kadrovsko zasedbo ni megel biti v celoti izpelnjen. Nadzori s priariteta I, ki se niso izved|i v letu 20718 so
planirani v prevem kvartalu za leto 2019 Pedredje je, ne glede na zaostanke, pod nadzarom. W letu 2019 bodo
nadzeore na abeh podradjih izvajale 3 indpektorice.

Nadzor preizvodnje, prometain posredniitva v premetu zdravil in utinkovin (vkljuéno z nadzerom nad
izvajanjem lekarniske dejavnosti)

Skupina izvaja sledece naloge:

- izwedba GMP/GOP inipelkcij v tretjih drzavah {samostojna izvedba oz. v sodelovanju z indpekcijami drzawv
clanic EU ali PIC/S ter mednarcdnimi crganizacijami: WHO, EDGM),

- ugotavljanje in preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti proizvodnje zdrawil in ulinkovin v RS
(vkljuéno s proizvodnjo galenskih zdravil z visoko stopnjo twveganja v lekarnah);

- ugotavljanje in preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa z zdravili in uginkovinami na debelo
v RS,

- ugotavljanje in preverjanje pogojev dejavnosti uvoza udinkovin v RS,

- preverjanje pogojey dejavnosti posrednistva v prometu z zdravili in uinkowvinami,

- ugotavljanje in preverjanje izpelnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na drocbno
v specializiranih prodajalnah,

- nadzer nad imetniki doveljenja za promet z zdravili v RS,

- nadzornad izvajanjem prvega in tretjega odstavka 13, 14,17, 18,19, 20, 21, 26,67, 70, 72, 83, 86, 89,
90, 941,92, 93.in 24 Elena ZLD-1.

Poleg tega izvaja skupina tudi sledeée podroéne zadolZitve:

- sodelovanje prirefevanju prijav,

- izdaja in odvzem GMP in GOP certifikatov za zdravila in uéinkovine ter vnos podatkoy v EudraGMEP,

- zagotavljanje 24-urne dosegljivosti za obravnavo obvestil o neustrezni kakavosti zdravil,

- vodenje sisterma RAS [Rapid Alert System): obravnava obwestil o neustrezni kakovosti zdravil v prometu ter
vadenje in koordinacija cdpoklicey zdravil,

- spremljanje obvestil o ponarejenih zdravilih ter vodenje in koordinacija morebitnibh odpoklicev zdravil ter
cbveslanje javnosti o njib.

Ciljna vrednost izvedb rednih nadzorov s podrodja dobre proizvodne (GMP) in distribucijzke (GGP) prakse je
bila v letu 2018 doseiena. Ciljna vrednost povedanja izvedbe nadzorov s podroéja GMP v tujini je bila praktiéno
doseZena; izvedene so bile wse planirane indpekcije razen ene, za katero predlagatelj ni podal vioge. Ma itevilo
preverjanj izpolnjevanja pogojev GOP in GMFP agencija nima bistvenega vpliva, saj je slednja odvisna od vlog
deleznikov in zmoZnosti agencije, da izvede omenjene verifikacije glede na razpeloiljivost indpektorjev. Wsi
potrebni verifikacijski ogledi na podroéjih GMP in GDP so bili v letu 2018 realizirani.

Poleq rednega dela so bili inspektorji aktivno vkljuéeni v presojo s strani US FDA, v sklopu postopka za
medsebojno priznavanje (MRA) FOA in EU indpekeij za podrodje preizvodnje humanih zdrawvil.

Podrodje GMP/GDP je v zatetku leta 2008 pokrivale osem inBpektorjev (pet usposcbljenih inipektarjev in trije
novozaposleni v usposabljanju). Kadrowvska povedanje na podrodju indpekcije v drugi polovici leta 2017 in
zacetku 2018 ni moglo imeti takojinjega vpliva, saj je petrebno novo zaposlene indpektcrje najprej usposohiti,
kar pomeni postopek, ki traja vsaj leta dni - navedeno je bilo kompenzirano z zafasno povetano abremenitvijo
e usposobljenih indpektorjev. Prvi rezultati za poslitve novih indpektorjev so se delno Ze poznali v letu 2018, a
j& konec leta 2018 pridlo do novih fluktuacij; vadja Sektorja za farmacevtske ingpekdijo (ki je aktivno sodeloval
tudi na podrodju GMP in GOP indpekcij) je v decembru 2018 zapustil JAZMP, prav tako je v zatetku leta 2019
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napovedan odhod 2e enega usposcbljenega inspektarja, zaradi tesar ostaja podraéje GMP in GDP intpekcij &e
naprej kadrovske padhranjendo.

Zakon o lekarnidki dejavnosti {ZLD-1), ki ureja namen, vsebing in pogoje za izvajanje lekarniske dejavnosti,
crganizirancst, pogoje in postopke za podeljevanje in izvajanje kencesij, farmacevtzke strokovine sodelavee in
njihovo strekovno zdruZevanje, medmreéno lekarnitko dejavnest in nadzor, je vstopil v veljavo v letu 2017.Z
ZLD-1 50 bile farmacevtskim inspektorjem naloZzene nowve naloge, ki jih do sedaj niso cpravljali in za katere
JAZMP nima zadostnega stevila kadrowskih virow, prerazporejanje med obstojeéimi kadri pa ni mozno. Kadrow,
ki bi jih naj prejeli skupaj z novimi nalogami, farmacevtska ingpekcija £e ni dobila.

Iz tega razloga za leto 2018 ni bilo planiranih zadev s pedrodja nadzora nad lekarnigko dejavnostjo. Ker pa sma
med letom zafeli prejemati vloge za potrditev oren tveganja za pripravo magistralnib in galenskih zdravil, smo
izved|i tudi pregled in potrditev vseh prejetih ocen [100% realizacija}.

Madzor trga zdravil

Skupina za nadzar trga zdravil izvaja sledefe podrofne zadolZitve:

- evidentiranje in kocrdiniranje retevanja cbwvestil ter vodenje in odlofanje v postopku o prekrskih s
poadrocja zdravil (preizvodnja in pramet z zdravili in uéinkovinami, posredniitva z zdravili inuinkovinami),
farmakeovigilance, GCP, preskrbe s krvjo, s Eloveskimi tkivi in celicami namenjenimi za zdravljenje, NFZNZ,

- nadzor nad cglasevanjem zdravil,

- izvajanje nadzora nad cenami zdravil pri ponudnikih in naronikib zdravil,

- izvajanje postopka izdaje odlodhe o obveznem pridetku ali nadaljevanju prodaje zdravila po veljavni ceni,

- izvajanje postocpka naloZitve upoitevanja/uporabe veljavne cene zdravila,

- izwajanje postocphka naloZitve vragila neupraviceno pridobljene razlike v ceni,

- izwajanje skupnih koordiniranih akcij ingpekcij dolocenih v BS.

WVletnem planu je mozne le ckvirno predvideti Stevilo prejetih obvestil s pesameznih podrodij, ki jih pokrivame.
Planirati je moZno zgelj, katere pravne osebe bomo vkljudili v izvajanje, izrednih inspekcijskih nadzorov ob
upostevanju zakonskih zahtev, ocene tveganja in minimalnih zahtev za chranjanje ekspertiz in kompetenc
inSpektarjew.

Za leto 2018 je bilo acenjeno, da boma obravnavali 250 obvestil. V to Stevilko so bila vkljufena vsa obvestila-
prijave, ki jih JAZMP prejme od fizidnih in pravnih oseb, odstop zadev od trinega in zdravstwvenega
infpektorata, kakor tudi zaprosila s strani RS Ministrstva za finance, Finanéne uprave RS, Oddelka za carinjenje
(v nadaljevanju: Carina) in pa obravnawva prijav s preteklih let. Te so prijave, ki sma jib prejeli v preteklib letib in
jib zaradi amejenih kadrowvzkih virow in priritizacijo, glede na eceno ni bilo potrebno obravnavati takoj.

Vletu 2018 smo prejeli 98 novih prijav s podrodja zdravil, dve prijavi = podrogja tkiv in celic in kar 162 zadew
posredavanih s strani Carine, ki jih obravnavame v skladu z dologili Eetrtega odstavka 165 clena Z2dr-2, kot
strokovna pomod pri nadzoru nad uvazam zdravil, ki je v pristojnasti Carine. Stevilo teh zahtevkov je v
primerjavi s preteklimi leti drastiéno poraslo, za ved kot polovico. Poleg tega pa se je povelalo tudi
posredovanje vprasanj s strani posameznikoy, ki jim je carina zavrnila uvoz posameznih izdelkoy. Takinih
vprasanje je bilo v letu 2018 kar 51.

W skladu s sodelovanjemn z ostalimi agencijami, pa 50 se na nas v letu 2018 obrili tudi tuji carinski organi v
zvezi Z izdelki, ki so jih narcdili slovenski drzavljani in so tiizdelki bili carinjeni drzavah EU, takinih zahtevkow
je bilo 18.

Ma podrogju prijav pa se je povefalo itewvilo zadev, ki obravnavaje ogladevanje zdravil preko spleta, ko je
ukrepanje JAZMP nemogode, ker 50 nosilci spletnih strani v tujini. Prijav s podroéja spletne prodaje in
cglaievanja preko spleta je bile kar eno tretjine od vseh prejetih prijav v letu 2018, ¥ letu 2018 smo prvid
izvedli postopek amejevanja do dolofenil spletnih strani, na katerih so subjekti iz tujine preko tujih
registratorjev pradajali in ponujali izdelke predstavljene z lastnostmi za zdravljenje, eprav izdelki niso bili
zdravila in niso imeli dovaljenja za promet v Republiki Sloveniji.
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Zaradi kadrowskih omejitev so bile aktivnosti na podrodju nadzora trga zdravil pretezno usmerjene v
cbravnavo prejetih prijav in obweastil in manj v sedelovanje z ostalimi inSpekcijskimi ocrgani.

Nadzor medicinskih pripomackow

Podrodje nadzora medicinskih pripomodlkov obsega:

- nadzor nad poslovnimi subjekti < sedezem v RS [proizvajalci, poslovni subjekti, ki opravljajo promet z MP
na debela ali na drobno ter uvoznikiy,

- nadzeor MP v upcrabi (izvajalci zdravstvene ali druge dejavnosti, ki dajejo MP v uporabaoj,

- nadzer nad izvajanjem klinicnih raziskav,

- nadzer trga MP [proaktivno, na podlagi prijav, izvajanje Uredbe 765/2008 ter sodelovanje v skupini COEN],

- nadzor priglatenega crgana.

Vletu 2017 sta stopili v veljavo dve novi evropski uredbi na podrodju medicinskih pripomackov {Uredba o
medicinskih pripomockin {MP) ter Uredba o in vitro medicinskih pripomaockih), katerih implementacija zahteva
bistveno povedanje aktivivosti na podrodju regulacije in nadzaora teh izdelkov, ki sa bili doslej podnarmirani in
zaradi €esar so se pojavljali tudi stevilni zapleti pri pacientih.

Za implementacijo uredb bo potrebno nujne zagotoviti znatno povetanje Stevila osebja, ki bo zadolzenao za
vzpostavitev in delovanje sistema preskrbe in nadzora nad podrogjem medicinskih pripomockay na celatnem
czemlju EY, pri éemer so naloge wsake posamezne Elanice jasno opredeljene in jih je zaradi zagotavljanja
varnegsti pacientov v evropskem prostoru nujno treba izvajati. Mujno se kaze tudi potreba po uskladitvi
harmoniziranega delovanja z ostalimi drzavami €lanicami EU, Evropsko komisijo, kjer se Sektor za farmacevisko
infpekcijo tudi vkljufuje s svojim predstavnikom za vsako uredbo EU posebej.

Ma podroéju medicinskih pripomoékoy je bil plan za leto 2018 realiziran skoraj v celoti. Podrodje so od sredine
leta pokrivali trije indpektorji. Nerealiziranih je ostalo le nekaj planiranih ingpekcijskibh nadzorow, in sicer zaradi
sodelovanja indpektorice pri presaji priglafenega organa, kar je bilo v tistern trenutku prioritetno za JAZMP.
Poleg tega je bilo drugi indpektorici v Easu priprave in izvedbe omenjene presoje priglaienega organa ob
upoitevanju dolodila 14. fena Zakona o inSpekcijskem nadzoru odrejeno zadasno opravljanje drugega
ustreznega dela v Sektorju za medicinske pripomodke, in sicer v obdebjuod 1.11. 2018 do 31,12, 2018, kar je
tudi wplivala na realizacijo plana. Pedredje je v tistem obdobju pokrival le en indpektor, kar ne zadoiéa za
ustrezno pokritje vseh potreb ob upoitevanju zakonskih zahtev, ocene tveganja in chranjanja ustreznih
kompetenc.

Glede na obseg dela na padrotju medicinskih pripomodkov in povelane potrebe po izvajanju nadzorov [tudi
zaradi novih uredb na tem podrodju) je potrebno zagotoviti ustrezna Stevilo usposabljenih infpektorjev, saj
trenutne kadrowske fluktuacije ovirajo ustrezno planiranje in realizacijo nadzorov na podrodju medicinskih
pripomodckay.

4.2.3.5 Farmakoekonomika, spremljanje zdravil v prometu in HTA

Realizacijo nalog s podrodja farmakoekonoimike, spremljanja zdravil v prometu in vrednotenja zdravstvenih
tehnologij (HTA} prikazujemo v spodnji tabeli.

Tabela 13: Realizacija nalog s podrocja regulacije cen zdravil.

Naloga Realizacija | Realizacija Nacrt Realizacija [ Indeks Indeks
8 2016 2017 2018 2018 R18/N18 | R18/R17
1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3

Naloge na podro¢ju regulacije cen zdravil
Dolocanje najvisjih dovoljenih cen zdravil - prve priglasitve 482 385 360 458 127 119
Doloc-anje palesph dovoljenih cen zdravil - periodi¢no 8.228 8.699 8.400 7926 94 91
usklajevanje
NiZanje najvisje dovoljene cene zdravila na predlog zavezanca 0 0 3 0 0 /
DoIocanJe.|zredn|hVV|SJ!.h dovoljenih cen zdravil - na ravni ATCS oz. 538 629 455 522 115 83
posameznih kombinacij
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Dolocanje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil - dodatna
farmacevtska oblika/jakost n-a. 0 130 143 110 /
DoIc.>car?Je izrednih visjih dovoljenih cen zdravil - dodatno na. 0 65 13 51 /
pakiranje
Prenehanje veljavnosti oziroma nizanje izredne visje dovoljene

X 0 0 3 0 0 /
cene zdravila na predlog zavezanca
Obravnava vlog/podatkov prejetih po ¢etrtem in petem odstavku
163. ¢lena ZZdr-2 (enostransko zniZzane cene) 0 26 3 3 100 12
Naloge na podrocju donacije zdravil
Priglasitev poslovnih donacij in objava na spletni strani agencije 28 12 12 8 67 67

Skupaj: 9.276 9.751 9.431 9.093 96 93

Ma podrodju spremljanja zdravil v prometu smo v skladu s 24, £lenam Z2dr-2 v letu 2018 chravnavali 1.697
poredil o prinodu zdravila na trg, motnji v preskrki z zdravilom ali prenehanju opravljanja prometa z zdravili. ©
tem smo obwestili tudi ostale deleznike v zdravstvu in izvedli ukrepe za zmanjéanje tveganja za javno zdravje
v Republiki Sloveniji. Pridobili in obdelali smo tudi podatke o obsegu prodaje zdrawvil.

W letu 2018 smao nadaljevali z aktivnostmi na podrodju Seznama esencialnih zdravil in nujno poetrebnih zdrawil
za upocrabow humani medicini. Pripravili smo dopalnitve seznama, pri éemer smao aktivno sodelowvali z ostalimi
strekovnimi telesi v zdravstvu. Prvotni seznam je z odredbo objavila ministrica za zdravje v Uradnem listu RS
it. 67/17 dne 29 11. 2017, JAZMP pa ga aiurira in cbjavlja na swoji spletni strani v xls in _pdf obliki®,
Dopolnjevali smo  seznam nujno potrebnih zdravil, ki je bil do vzpostavitve Seznama esencialnih zdrawil
prehodna oblika cbravnave neobhodno potrebnib zdravil, vefinoma tistih, ki v RS nimajo dovoljenja za
promet.

Peleg naleg, ki so predstavljene v tabeli in navedene zgoraj, smo izvedli Se:
1. cbravnava zdravila kot postavke (ali kandidata) v seznamu esencialnib zdravil (4},

2. obravnava zdravila kot postavke (ali kandidata) v seznamu nujno potrebnih zdravil (4],

3. sodelovanje pri pripravi predloga seznama esencialnih zdrawil (4],

4. priprava in objava seznama nujno potrebnih zdravil,

5. nalage na pedrodju requlacije cen zdravil,

6. priprava podatkov za objave v CBZ in drugo s predpisi urejeno komuniciranje z institucijami (30),

7. naloge na podrodju spremljanja zdravil na trgu,

8 cbravnava podatkov po 2409). &l Z2dr-2 - zdravila BRp (komunikacija z izvajalci z lek.dej fspec.prod.),

9. obravnavavlog po 24(6). £l. Z7dr-2 {kamunikacija z debavitelji - pradaja zdravil),

10. ebravnava vliog po 24(8,10). &. Z7dr-2 {komunikacija z izvajalci zdr flek dej. - poraba zdravil},

11. obravnava viog po 24{1,2). & ZZ2dr-2 {komunikacija z dobavitelji - prihodi, odhedi, motnje v preskrbi,
1.611],

12, cbravnava podatkov po 24(4,5,11). &l ZZdr-2 (veterinarska zdravila, 86),

13. vodenje evidenc in seznamov glede sprememb zdravil na trgu in objave na spletnih strani JAZMP ter

CBZ,

14. cbravnava vlog/podatkoy prejetih po 157 Elenu Z2dr-2,

15. cbravnava podatkov po 24(7,13). &l 22dr-2 - prejetih od instituci) (027, NIZ, WYWHRV],

16. izvajanje aktivnosti v zvezi z dolocbami 141{0dst 6-8). &l Z2dr-2 (zagotavljanje zdravil wizr. razmerah),

17. naloge na podrodju HTA,

18, vkljulevanje HTA elementov v postopke delofanja izrednih wisjih dovoljenih cen in najwigjih
davoljenih cen v primerih, ko primerjalni model doledanja cen ne omogota njihove doloditve
(100064},

19. aktiviranje in uporaba regulatornih, nadzerstvenih in strokovnih znan| s podrodja pristo)nosti JAZMP
ter podatkaov iz njenih uradnih evidenc za podporo delovanja JAZMP v HTA procesih na nacianalni in
EU rawni,

3 Poverava na spletng stran;
hittps S fwwa jarmp siffileadminfdatoteke fddokumentiy SFESernam_esencialnib_zdrevil_za_uporabio v homaeni_medhcini

Jaddf.
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20. sedelovanje v nacionalnih in mednarednih aktivnostih vrednotenja zdravstvenih tehnologij (HTA),
sodelovanije z institucijami na nacionalni in EU ravni pri pripravi HTA modelow, oredi] in metodologkih
SMernic,

21. sodelovanje z institucijami v RS v postopkih priprave nacicnalnih ocen zdravstvenih tehnologi,
vkljuéno z analizo strotkoy in uéinkovitosti teh aktivnosti,

22 vkljufevanje v postopke mednarcdnega pilotskega, kolaborativnega (npr. priprava jedrnih ocen HTA)
in pospeienega ocenjevanja zdravstvenih tehnologij na EU ravni,

23, vkljufevanje v postopke prenocsa mednarodne izdelanih ocen zdravstvenih tehnologij v okvir
nacicnalnega sistema zdravstvenega varstva,

24, orgenizacija in sodelovanje na sejah stalnih in zacasnih strokownih teles JAZMP ter sad hocs delavnih
sestankih = posameznimi notranjimi ali zunanjimi strokownjaki, strokovna podpora sistemskim
usmeritvam na podrodju pristojnosti sektorja,

25, sedelovanje na podrogju eblikovanja politik na nacionalni ravni s pedrodja dela sektaorja,

26. sodelovanje na podrodju oblikovanja politik na E/mednarodni ravni s pedredja dela sektorja.

Ma podrodju regulacije cen smo bili soodeni s povedanim prilivaem prvih priglasitev cen zdravil, kar je odraz
dinamike trga novih zdravil, ki prihajajo v RS W primerjavi z letom 2017 je bila realiziranih nekeoliko manj rednih
uskladitev cen, kar je posledica predvsem dejstva, da so nekateri postopki zavlekli v leto 2019, Redna uskladitev
cen pateka za priblizne 4500 zdravil, ki jih JAZMP izvaja dvakrat letno brez regulativnin zacstankov. Ze iz leta
2017 pa tudi v leta 2018 opaiame trend obdutnega povecanje Stevila postopkov dolofanja izrednih wigjih
dovaljenih cen (VDI kar je v v velikem delu cdraz velikega nabaora nujno potrebnih zdravil, ki pridobijo
zatasno dovoljenje na pedlagi tretje alineje tretjega odstavka 20.Elena ZZdr-2.V letu 2018 je apazne nekoliko
manjie itevilo priglasenih donacij zdravil, kar pa ob poagciih, ki jih zanje doloéa zakan, verjetna bistveno ne
vpliva na dostopnost nekaterih pomembnih novih zdravil za taréne skupine pacientov v RA.

Vedji obseqg vseh cmenjenih nalog je zahteval tudi vedje Stevilo objav razliénih seznamoy z informacijami o
zdravilih na trgu, ki keristijo zainteresiranim deleZnikom. Spremljanje zdravil na trgu je tudi v letu 2018
cdrazalo intenzivno dinamikao in povedanje skupnega itevila prihodow, motenj v preskrbi in zaasnih ter stalnih
cdhodov zdravil s trga, pri demer je pomembno, da JAZMP izvaja potrebne nadomestitvene mehanizme, ki
zagotovijo dostopnost zdravil, ki imajo motnjo v preskrbi zaradi tehnoloikih ali ekonomskih razlogow.
lzmenjava podatkow, ki jih JAZMP podiljajo poslovni subjekti in dolodene institucije, odraZza potrebo po
dograjevanju kermunikacijskih modelow, saj se koliéina teh podatkay izredno poveduje. V drugi polovici leta
smo izvedli poizvedbo o obsequ prodaje zdravil na pedlagi doloéb 24. Elena Z2Z2dr-2 posebej za zdravila za
upecrabo v humani medicini in za zdravila za uporaba v veterinarski medicini. Na podlagi teh podathov JAZMP
ceenjuje delovanje trga zdravil in z regulativnimi in strokovnimi ukrepi zmanjiuje tveganja v primeru nastanka
pomanjkanja posameznih zdravil.

Ma podrogju vrednotenja zdravstvenih tehinoclogij [HTA) smo v letu 2018 4e intenzivirali aktivnosti. V sklopu
projekta EUnetHTA (JA HTA3], v katerem je JAZMP pridruzeni partner, smo skupaj z NLJZ sodelovali v skupni
oceni nove zdravstvene tehnologije. Madaljevali smo s sodelovanjerm s kljuénimi EU partnerji, ki so hkrati tudi
niosilcl posameznih delovnih skupin, udeleZili smo se sestankov, na katerih smo ccenili stanje in napredek pri
izvajanju programa ter zacrtali nadaljnje aktivnesti v tem projektu. Sodelovanje pri razlidnih aktivnostih v
posameznih delovnih skupinah so zahtevale povetanje medsektorskega sodelovanja. Madaljevali smo
usklajevanje z vodilnim partnerjem v projektu 1A HTA3 za prevzem vloge financnega sekretariata pridelovanju
delovne skupine 1A HTA3 sEarly Gialogues. W letu 2018 sma aktivhe sedelovali pri pripravi EU pred pisov na
podrodju HTA, katerih cil] je razvoj bododega modela trajnega sedelovanja na EU ravni. Skupaj z Ministrstvom
za zdravje smo pripravili stalisée Republike Slovenije glede predloga Evropske komisije o novi Uredbi HTA,
stalis€a predstavljali na rednih sredanjih pod belgarskim in avstrijskim predsedovanjem Svetu EU ter usklajewvali
stalitd€a z drugimi drZzavami Elanicami EU glede posameznih vidikow ureditve podrogja HTA v EU. Sodelavali
smao tudi v regionalni iniciativi La Valletta, v sklopu katere poteka sedelovanje zainteresiranih drzav £lanic EU
priskupnicceni dodane vrednosti zdravil v povezavi z njihavo ceno. Vkljufevali sme se v aktivnosti na podrodju
palitike zdravil, umescanja adaptivnih regulativnih procesov na EU rawvni (projekt STAMP) in delovanje
mreienja crganov driav clanic, pristojnih za doladanje cen zdravil.
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4.2.3.6 Finanfno poslovanje

JAZMP skrbi za vedenje poslovnih knjig v skladu z zakenodajo ter priprava finangnih in drugih ustreznib porodil
taka za potrebe poslovodstva kot za zunanje deleznike. Na podrodju finanénega poslovanja skrbime za
vadenje poslownibh knjig v skladu z zakonodajo ter priprave finanénih in drugih ustreznih parodil tako za
poslovodstvo kot za zunanje deleznike. Koordinirama in vodimo postopke za pripravo predlagov programon
dela in finanénih nacrtov, skrhimo za zakonitost finanéneqa poslovanja ter opravljamo nadzer nad finanénim
poslovanjem in porabo sredstev JAZMP. W svajem obsegu skrbimo tudi za obvladovanje stroskow,
gospodarnost poslovanja in spremljanje poslovanja po stroikovnih mestih, dajeme informacije, analize in
predloge tako za notranje potrebe kot za potrebe Ministrstva za zdravje indrugih drzavnih organoy, podajamo
strekovna mnenja o skladnosti investicij s finanénimi wirl, upravlja s finan<nim premozenjem, vedimo centralno
evidence osnovnih sredstey ter opravljamo Stevilne druge operativne naloge.

Vletu 2318 je bila po prejetem soglasju Vlade RS v Uradnem listu RS objavljena Tarifa JAZMP z veljavnostjo od
1.3 2018 Zaradi novih ckoligéin sma v letu 2018 zbirali potrebne spremembe tarife; v letu 2019 naértujemo
pripravo predloga sprememnb tarife. SFP je v letu 2018 aktivno sodeloval pri pripravi internih aktov na pedrodju
podpornih aktivnosti JAZMP tudi kot pobudnik za sprejem teh aktov, in sicer za dobavo blaga in storitey,
naracanje, likvidacijo, fakturiranje in zaradunawvanje storitev, upravljanje s pogodbami, sluzbene poti ter
izobrazevanja.

Revizor je pri izwedbi notranje revizije, ki je bila usmerjena v pregled sisterma internih aktov na podpornem
podrodju (septembra in oktobra 2018), ugotowil, da je to dabro urejeno, poudaril pa je, da je bhistveno, da se
bado ti akti uporabljali oziroma izvréevali dosledno. 3FP i je prizadewval za vzpostavitev podlag za ucinkovitejie
naértovanje programoy dela in poslediéno finanénih naértow. ¥ drugi polovici leta 2018 je 5FP, ob
pomanjkljivem programu za spremljanje izvajanja postopkow (EPP), zagotovil crodje (v M5 Excely za pripravo
finanénih nacrtov tako, da poleg nacrtovanja stredkovw {z vkljucitvijo projektnega nadrtovanja) JAZMP lahko
naértuje tudi prihodke neposredno na podlagi programov dela po sektorjih oz, podrodjih v povezavi s Tarifo
JAZMP in Pravilnikom o pristojbinah na podrofju medicinskih pripomockoy.

Vo drugi polovici leta 2018 je vodstve JAZMP zaradi bistveno nizje realizacije prihcdkov in odhodkov od
naértovanih moralo sprejeti ukrepe za zagotovitew finanéne vzdrinosti poslovanja. SFP je zagotavljal
spremljanje sprejetih ukrepov, podrobnejée meseéno porofanje in ustrezno pripravo programa dela in
finanénega nadrta za leto 20719,

4.2.3.7 Sploine zadeve

Ma podrotju splodnih zadev izvajamo informacijske, administrativne, splotne pravne naloge in pravne naloge
s specialnega podrodja dela JAZMP, koordinirame EU sodelovanje ter taka nudimeo podporo wserm poslovnim
procesom iz pristojnosti JAZMP, = éimer zagotavljamo strokovne opravljanje del in nalog.

Pravneo podrocje

Poleg sprotnega reievanja odprtih provnib vprasonf ter sodelovanja pri pripravi, implementaciji in priprawvi
predlogov sprememb podrofnih zakonov in podzakonskibh aktow ter internih pravnibh aktow, tim petih
pravnikov spremlja zakonodajo v R3 in EU, hkrati pa sodeluje z institucijami EU ter nudi pamoé pri pripravi
zakonodaje tudi na EU nivoju. Weak od zaposlenih pravnikov pokriva specialno podrocje delovanja JAZMP,
poleg tega pa se dela in naloge med zaposlenimi razporejajo tudi s podrodi) upravnega, cbligacijskega,
kazenskega, delovnega ter prekrikovnega prava.

Vletu 2018 se je na podroéju pravnih zadev izvajale predvsem naslednje naloge:

- urejanje pravnih zadev za agencijo {urejanje zadev v AIFES/sodnem registru, vezanih na spremembe v
vadstvy JAZMP) in zagotavljanje pravne podpore agenciji;

- priprava splodnih akrow, pogodb in drugih dokumentov oziroma aktov pravne in premozenjsko-pravne
narave — v ta sklop med drugim sedi delo na aktu o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest v JAZMP;
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- dajanje pravnih mnenj pri upravnih postopkih, ki se izvajajo na agenciji in sodelovanje pri zahtevnejiih
upravnih postopkih ter pri upravnih sparib;

- postopkiza dostop do infermacij jawnega znafaja — edlofanja v postopkih [v letu 2018 je bilo & postopkow
- v tej kvoti niso zajeti v prejinjih letih zafeti postopki, ki na dan 1. 1. 2018 Ze niso (bili) zakljugeni); glede
na leto 2017 je bilo postopkowv v letu 2018 manj, 2 sc bili vsehinsko zahtevinejii, prav tako je bila cbhseinejia
dokumentacija, ki je kbila zahtevana s strani prosilcey; upravni spor, vezan na dostep do dokamentacije iz
vleg za pridobitev dovoljenja za promet s cepivem ie ni zakljuden: konec leta 2018 se je zadelo s priprave
na vloZitev tozbe v upravnem sporu, vezanem na dostop do 4 Excel tabel s podatki o vigilanci medicinskih
pripomedckoy; v teku je tudi en pritoZzbeni postopek — o pritozbi bo odloéal Infarmacijski pocblaséener;

- urejanje kataloga informacij javnenga znadaja;

- sodelovanje z drugimi sektorji v primeru pritozb in tozb zoper odlofitve agencije;

- sodelovanje v delovnopravinih sporih ter drugih postopkih, izvirajodih iz delovnega razmerja in podajanje
prawnih mnenj z delovnopravnega podrodja;

- preverjanje avtorskih in drugih pravic s podrodja dejavnosti agencije ter v zZvezi s temn powvezanc
sodelovanje agencije z zunanjimi strokownjaki imerila, dopisi zunanjim strokownjakom, aviorske pogodbe
in drugo];

- sodelavanje pri pripravi gradiv za seje sveta agencije in strokovno poslovni svet ter sodelovanje na sejah
Sveta JAZMP (v letu 2018 med drugim tudi urejanje zadev v zvezi 2 razpiscm za direktarja JAZMPY;

- spremljanjein obveitanje a sprejemu predpisov, pomembnih za delovanje agencije ter dajanje predlogov
in pripomb na EU in nacionalne predpise, ki so v javni cbravnavi (Zakon o gojenju konoplje, novela Zakona
o integriteti in prepreevanju korupcije, Zakon o varstvu csebnih podatkov {£%0GP-2), Uredba o upravnem
poslovanju, Uredba o pristojbinah Kemisije RS za medicinsko etiko, Pravilnik o sestawvi, nalogah,
pristojnostih in natinu dela Komisije RS za medicinsko etika);

- sodelavanje pri zadetkil implermentacije novih uredb EU glede medicinskih pripomotkoy, priprava SOF in
Uredb o izvajanju uredb za imenovanje |AZMP kot pristojnega organa;

- priprava drugih pravnih aktov in predpisoy iz pristejnosti MZ {sklep o imenovanju medresarskih komisij,
predlog spremembe Uredbe o uwrstitvi delovnib mest v javnih agencijah, javnih skladih in javnih zavodih
v pladne razrede. . );

- pokrivanje podratij, ki jih urejata GOPR in trenutno Se veljavni ZYOP-1 — v zvezi s tem dajanje pravnih
mnenj 5 podroéja varstva osebnih podatkow, priprava pogedb o cbdelavi osebnih podatkoy ter druge
naloge, ki izhajajo iz Splodne uredbe o varstvu csebnih podatkoy [Uredba (EU) 2016/679 — GOPR);

- pokrivanje podrodij, ki jih ureja ZIntPK - v zvezi s tem dajanje pravnih rnenj, priprava izobraZevanj,
predlog za novelacijo ZIntPK, sodelovanje v postopkih, vodenih s strani KPK, skrb za izvajanje ukrepay,
doladenih z nacrtom integritete in priprava letnega porodila o izvedenih ukrepihiz nadrta integritets;

- priprava poredila o delu o odlofanju v upravnih zadevah za leto 2017,

- objave na e-cglasno desko;

- dele na pravilnikih na podlagi ZZdr-2, ZKVETC in ZMed Pri;

- priprava cdgovorow navpraéanja, postavljena v sklopu EMACOLEX:

- sodelovanje priinternih predpisih agencije (organizacijska navodila, SCP);

- sodelovanje pri prescji BEMA IV,

- sodelovanje v postopku indpekcijskega nadzora v zvezi s spostovanjerm dolob Zakona o tajnih poedatkih
IZTP} in predpisav, sprejetih na njegovi podlagi, ter pri odpravi ugetovjenih nepravilnosti in izpolnitvi
cbwveznosti iz odlofbe Indpektorata RS za notranje zadeve,;

- sodelovanje pri projektu eVrofanja;

- sodelavanje pri pogovorih 2 nizozemskim ZIM glede vkljuéitve JAZMP kot finanénega sekretariata v projekt
EUnetHTA, pridebitev pozitivnega mnenja MF in MZ;

- sodelavanje z revizarji pri pripravi njihovega strekovinega minenja glede plaé na JAZMP;

- pravna mnenja s podrodja kadrovskih zadev, priprava sklepow, pogodb in chrazlozitew;

- sodelovanje pri podeljevanju licence (CC-BY) za Angleiko-slovenski farmacevisko terminolaski slovar za
potrebe e-Translation TermBank;

- sodelavanje pri pripravi staliic JAZMP in odgovorov na novinarska vprasanja glede izdelkowv z vsebnostjo
industrijske kanoplje (izdelki s CBDY;

- sodelovanje pri postopkih cpredelitve izdelkov, ki hkrati sedijo v definicijo zdravila in definicijo drugih
izdelkowy;

- sodelovanje pri upravnih pestopkih uvoza medicinske konoplje;
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- sodelovanje pri pripravi stalisc JAZMP glede uvajanja Elektronskega sistema za mednarodna uvezna in
izvozna dovoljenja za narkotictne droge in psihotropne snowi - | 2ES

- sodelovanje pri pripravi stalisé JAZMP in odgovorowv na nowinarska wprasanja v zvezi z oglagevanjem
2dravil:

- priprava pravnih mnenj s specialnih podrodij v pristojnosti JAZMP;

- sodelovanje v strokowvnih delovnih skupinah JAZMP;

- sodelovanje priimplementacije Delegirane uredbe 20016/161/EU o zasditnih elermentih;

- sodelovanje pri pripravah na BREXIT

- Pravna podpora pri izvajanju farmakovigilanénega projekta

- sodelovanje pri ugotovljenih kriitvah pogodb z zunanjimi strokevnjaki in resevanju sporov;

- dele na Konvenciji Sveta Evrepe o ponaregjanju medicinskih izdelkow in podobnih kaznivih dejanjih, ki
cgrodajo javno zdravie (Medicrime konvencija);

- pravna podpora priizvajonju projekta CIS — Centralni informacijski sistem;

- pravna podpora priizvedbi postopkov javnega narcdanja;

- pravni pregledi pogodb, ki jik sklepa JAZMP;

- sodelovanje v dveh upravnih sporih, kjer je toZena stranka Ministrstvo za zdravje, toZefa pa druzba Grion
Corporaticn, Finska [zaradi priznanja poloZaja stranskega udelezenca ter vroditve upravne cdlocbe).

Skladno z naértom je bil jeseni 2018 vzpostavljen projekt JANUS, s ciliem celovitega pregleda vodenja in
cdloéanja v upravnih postopkoy |AZMP za vsa podrodja delovanja agencije.

Kadrovsko podrocje

Ma kadrovskem podrofju zagotavljamo vodenje postopkov zaposlovanja, sprememb sistemizacije in s tem
povezane priprave aneksov k pogedbam o zaposlitvi, izdajanje z zakenodajo predpisanih dokumentov,
vadenje evidenc in podobne. Uvajamo tudi kadrowski informacijski sistem in v zvezi 5 tem usklajujemo in
preditiujemo podatke. Podrobneje je podrodje pojasnjeno v posebni togki, 11.1, na tem mestu pa navajamo
zgolj nekaj Stevilénih pokazateljev opravljenega dela s strani kadrovske sluzbe, ki je v letu 2018 vedino del fe
vednao izvajala roéno:

e 2arazpisowv za zaposlitev za 26 delovnih mest, na katera se je prijavilo shupaj 348 kandidatov.

e Piiprava in izvedba dveh sprememb sistemizacije ter priprava tretje spremembe: 170 1. 2018
(sprememba Sifre DM zdravnikow], 30. 5. 2018 (varovanje tajnih podatkov, posodobitev izpita ZUP,
sprememba nekaterih DM, novo M Indpektor ) ter priprava za spremembo 21,1, 2019,

o Aktivno sodelovanje pri revizijah in presojah: BEMA, notranje revizije, izredna revizija.

o Analiza pogojev za napredovania, priprava evidenénih listov za vse zaposlene, priprava 57 aneksov k
pagodbam o zaposlitvi, tri wloge za uvrstitev v wigji plagni razred ob nastopu dela.

o Piiprava pogodb o zaposlitvi: 116 pogodb + 41 aneksow.

o  Priprava sklepov: 75 za projekt Kronos in Mizozemski projekt, 183 sklepov za dopust, 44 sklepov za
izredni dopust, 13 sklepov za jubilejno nagrado, 125 predlogov za izobraZevanje, 26 pogodb o
izobrazevanju, 178 dogovorov za POD, 43 odreditev nadurnega dela.

Informatika

Slugba za informatiko skladno z meznastmi razvija infrastrukture in opravlja administrativino — cperativina dela
na informadijskem sistemu. Skladne s strategijo infermatike seinfrastrukturni elementi postopno selijo v oblak,
da bi ocbstojete vire uporabili v najvedji meri za informacijsko podporo poslovanju sekterjem. ¥ 2018 je s strani
infarmatike voden tudi najved]i projekt Centralni informacijski sistem [CIS).

Infrastruktura za nemotena dela agencije je sledeca:

1. fizicnihin 37 virtualnih streznikow,

2. 160 delovnih postaj, od tega skapaj 80 prenosnikay,

3 60 mobilnih telefonov in

4. 40 tiskalnikow, od tega 8 mreZnih tiskalnikowv v okviru upravljanega tiskanja.
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Praviloma se menjava delovnih postaj izvaja vsakih 5 let, 1x v Zivljenjskem ciklu pa se jim osveZuje operacijski
sistem.

Slazba je v letu 2018 redila 2666 evidentiranih zahtevkow za pomod, kar je 168 vef, kot leto prej. Porast
evidentiranih zahtevkowv za pomod raste vsako leto s faktorjemn 16%, kar je razvidno iz spodnje slike.

slika 4: Stevilo zahtevkov za podpare uporabnikom v letih 20016-2018
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Slika 5: Stevilo zahtevkov glede na cas razreditve
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Evidentiranih je bilo tudi 10547 enct elektronske dokumentacije, kar prvi€ od pricetka produkcijskega dela z
elektronsko dokumentacijo ne predstavlja bistvenega povecanja glede na leto prej. To nakazuje na dejstvo, da
je elektronska dokumentacija zrela in stabilna tehnologija, kar potrjuje tudi dejstvo, da je v letu 2018 pricela
veljati zahteva, da je v formatu elTD predana vsa dokumentacija za vioge za pridebitev in vzdrzevanje DzP po
mednaradnih postapkih. Ookumentacijo v elektronski obliki trenutno na JAZMP obvladuje ena oseba, vendar
se iZvaja prenos znanja na sodelavee v glavni pisarni.

Izvedeni sta bili dve zahtevni javni narodili (centralni informacijski sistermn in napredna sistemska administracija)
in pripravljenih 33 pogodbenih naraéilnic za narodila blaga/storitey, ki so v skrbnidtwu [T,

&7
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Zaradi razdrobljenosti wirow podatkow o zdravilil za palnjenje centralne baze zdravil [CBY) je vloga sluzbe za
infarmatiko nujna za sprotho posredovanje novih podatkov in sprememb podatkov o zdravilih v Centralni bazi
zdravil (CBZ): za premostitev, do uvedbe infermacijskega sistema, je razvila in vzdréuje crodja za povezovanje
internih zbirk podatkow in pripravo XML paketov. Vletu 2018 je bilo v CBZ posredovanih 250 paketov podatkow
(15% ved kot v letu 2017).

Slika &: Posredovanje podatkov v Centralne bazo zdravil (v 2018)

Posredovanje podatkov v CBZ v letu 2018
Paketi po tipu paketa

250

934

Slugba za infarmatiko je s svojim strokownim znanjem pripemogla k uspeinejéiizvedbi pilotnega dela projekta
Farmakeovigilanca. Sluzba za informatike je pripravila vzorec enostavnega porodila o nezelenem ucinku po 150
ICSR standardu in nudila tehnié¢no pomoadé cddelku za farmakovigilanca in zunanjim deleznikom v projektu.

Kot zapisano, je JAZMP Zezadela s procesom izvajanja projektov digitalizacije cziroma digitalizacije procesov
strokovnih sektorjev. Trenutno si kot alternativa zaposlenim infromatikom na podroéju digitalizacije
pomagamo s pogodbenimi sisternskimi analitiki in projektnimi vodji, vendar bi skladno s predlogom kadrowske
strategije znanje zunanjih zeleli prenesti na swoje notranje sodelavee, ko bodo le ti na razpolago. lzratuni
kazejo, da bi za ceno 14-dnevnega dela zunanjega strokovnjaka na mesec, lahko zaposlili vsaj dva nowva
sodelavea sistemska analitika®, pri gemer bi lahko keoristili vse prednosti internega kadra: stalne na razpolago,
vsak dan sodeluje pri procesih dela, belje pozna potrebe JAZMP.

Glavna pisarna

Glavna pisarna je v letu 2018 evidentirala 22 492 dohedne poste, 14.596 zadev (32.664 postopki) in odpremila
17.118 izhodnih dokumentow.

4 Zunanji strokovnjak 14 dni efektiviega dela na mesec pameni 6 871€-00Y, Bruto bruto plada sistemskega analitika 7
dodatki < 3. na mesec.
68
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Slika 7: Pregled dehodne in odhodne poite ter evidentiranja zadev (v 2018)

Glavna pisarna 2018
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V okviru delovnih naleg, ki se izvajajo v Glavni pisarni, zdruZuje vec dejavnosti, in sicer vloZisZe, arhiv in prve
stike z uporabniki. Glavna pisarma skladno z Uredbe o upraviem poslavanju upravlja z dokumentarnim
gradivom, kar obsega naloge sprejemnega prostora, evidentiranja zadev in dokumentoyw, odpravniitva ter skrb
in varovanje dokumentarnega gradiva, voadi in skrbi za pravilno in enotno vodenje evidenc o zadewah,
dokumentih in dosjejih ter nadzira ravnanje z dokumentarnim gradivaom v sektorjih.

Evropske zadeve

Celovno podrodje Evropske zadewe nudi podporo in koordinacijo pri sadelovanju in delovanju JAZMP v
mednarodnih aktivnostih, tako na multilateralni kot tudi bilateralni ravni in tako sledi viziji glede krepitve
prepeznavnostiin mednaredni uveljaudjenosti agencije. Wsebina je opisana v uvodnem poglavju »sMednarodne
sodelovanjes,

4.2.3.8 Sistem vodenja kakovosti

Vletu 2018 smo na podrodju sisterna vodenja kakovosti nadaljevali z izvajanjem naslednjih procesow:
- obvladovanje dokumentowv zunanjega izvora,

- obvladovanje dokumentov netranjega izvora,

- obvladovanje zapisov,

- dokumentiranje in obvladovanje procesov/podprocesow,

- hotranje presgje procesoy/dejavnosti,

- wzpostavitev sisterma neskladnosti,

- vZpostavitey sistema karektivnih/preventivnih ukrepov,

- obvladovanje tveganj agencije,

- obvladovanje povratnih infarmacij zainteresiranih strani in
- vodstveni pregled.

Wletu 2018 je od 12. do 16. marca 2018 potekala presoja BEMA IV, ki se jo izvedle presojevalke iz drugih EL
agencij za zdravila (dr. Stergiani Giannakou — vodilna presajevalka, Dr. Gabriela Bezakova - presojevalka, Marje
Zernant — presojevalkal. Presoja je potekala na osnovi samoocenitvenega wprasalnika, ki ga je JAZMP
posredovala kenec leta 2017, Presojevalke so pri svojemn delu ugotovile Sest meZnosti za izboljSave, ki jih je
JAZMP wkljudila v svoj sistem izbaljiav (preventivni ukrepil.

Vletu 2018 se je nadaljevalo usklajevanje z FOA glede izvedene Joint-Audit-Programme [JAP} presoje Sektorja
za farmacevtsko indpekcijoiz leta 2017, FDA smo posredovali prevode dolodenih SCP ter poslovnik kakovosti,
potrebni pa so bili tudi popravki vinternih dokumentih s podrodja konfliktow interesa za indpektorje. Do konca
leta 2018 Ee nismo prejeli skladnosti farmacevtske ingpekcije s strani FDA, skladnost z JAP in uspeinost
izvedenih ukrepow, pa je bila potrjena z JAP [EMA).

5o
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W letu 2018 je osebje podredja sistema kakovosti sodelovalo na dveh sestankibh WGOWM (Working Greup of
Quality Managers) na Dunaju (Avstrija) ter na presoji priglagenega organa za medicinske pripomotke (513

4.2.3.9 Vodenje projektov - projektna pisarna

Glede na zahtevhaost projektov v programu projektov digitalizacije in implementacije vedjih informacijskih
prajektav, ter vedjih razvojnih, strokowvnih, organizacijskih projektov in z nadrtovanjem pridobitve evropskih
projektov se je pokazala potreba po profesicnalizaciji upravljanja tako projektov kot projektnega nacina dela
v JAZMP. Projektna pisarna je pomemben del vodstva in strokovno posvetovalnega sveta,

Skladno z vzpostavitvijo vodenja razvoja in implementacije vedjih projektov {(Kronos, projekti Digitalne
precbrazbe JAZMP, Janus) smo v JAZMP aprila 2018 priceli z vzpostavljanjem profesionalizacije upravljanja
taka projektov, kot projektnega nacina dela v JAZMP. Do danes je uvedena aplikacija za spremljanje dela
posameznih élanovy, za krizno preverjanje razpoloiljivosti, spremiljanje doseganja vsebinskih, terminskih in
finanénih okvirov. V projektih praviloma delajo kljuéni sodelavel podrodij in je sprotno spremljanje njihove
(prelocbremenjencsti pomembno take za doseganje razvojnih ciljev kot rednega dela.

Glede na ugatovitve in priporotila interne revizije povedanena cbseqa dela na projektih v cktobru 2018, se je
pokazalo, da se od projektne pisarne prié¢akuje natanéno spremljanje dela na projektih po urah in natanénejia
razporeditev projektov po virih financiranja in wrstah stroskov in zato je za agencijo kljuénega pomena, da
projektno pisarno chrani ter s tem dvigne nivo zavedanja o potrebnosti azurnega spremljanja in porcecanja
projektnih aktivnostih.

WV letu 20194 bomo nadaljevali z vzpostavitvijo projektnega nadina dela kot standarda pri izvajanju enkratnih
zahtewnih nalog ter si bomo prizadevali za pridobitey kompetenc in virow za zagon projekine pisarne.

4.2.3.10 Nacionalni farmakopejski organ

Vletu 2078 je Nacicnalni farmakopejzki organ izvajal naslednje aktivnosti = podrodja Evropske farmakeopeje
(Ph. Eur.} in Formulariuma Slovenicuma (Fa}:
- izpolnjevali smo cbveznosti v skladu s Konvencijo o izdelavi Ph. Eur. {usklajevanje besedil Evropske
farmakepeje in FS ter uveljavitey veljavnosti dolodil Ph. Eur. v skladu z resolucijami Sveta Evrope);
- ocrganizirali delevanje Strokewvne skupine za pripravo FS;
- wvsodelovanju z zunanjim izvajalcermn razvili novo spletisée za izdajo FS, ga uskladili s celastno graficno
podobo JAZMP in pripravili ter prenesli vsebine nacionalnega dodatka;
- izdali €etrto izdajo F5 - nacionalnega dodatka k Ph. Eur. v prenovljeni spletni cbliki;
- pripraviliin izvedli enodnevnao Strokowno posvetovanje ob predstavitvi FS 4.0;
- udelezili smo se dveh sej Komisije za Ph. Eur. pri EDGM [Strasbourg).

Poleg obveznosti v zvezi s Ph. Eur. in F5 sme izvajali tudi naslednje naloge:

- dopolniliin vzdrzevali podatkovno zbirke ATC za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini
ter ohjavili oba seznama ATC klasifikacije v skladu z dologili Z2dr-2;

- uredili poagodbena in druga razmerja z zunanjimi sodelavci ter uskladili poredila o njihcvem dely;

- pripravilismernice glede vklju€evanja magistralnih zdravil v Kodeks magistralnih zdravil (v sodelovanju
z LZ5y;

- sodelovali smo pri pripravi zakonaodaje, npr. pri obravanavi predloga Zakona o gojenju konoplje in
pridobivanju kanabisa;

- sodelovali smo z drugimi sektorji na podrogju priprave smemic za razmejitev med zdravili in drugimi
skupinamiizdelkov z vsebnostjo industrijske konoplje (izdelki s CBD);

- priceli smao s priprave Pravilnika o premetu z galenskimi izdelki na pedagi ZLD-1;

- priceli smo z priprava vrednosti definiranih dnevnih odmerkov za vsa zdravila, ki imajo doveljenje za
promet z zdravilom v Republiki Slawveniji;

- rzagotavljali smo podporo ostalim sektorjemn v zwezi 5 podrodfi Ph. Eur, FS, nacionalnim
poimencvanjem udinkavin ter ATC/DDD.
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4.3 POSLOVNIIZID

Tabela 14: Poslovni izid v letu 2018 (v evrih, brez centov)

Leto Leto INDEKS INDEKS
Leto 2018 | 5048 | 2017 | Real.2018/ | 22018/
s nacrt realiz. | real.2017 Nadrt
2018

CELOTMI PRIHOLCK] 5598426 | 7350100 | 5.963.730 a4 76
CELOTNI OGCHODEKL 6910571 | 7.679542 | 6.327.544 109 =l
POSLOVMI 1210 -1.312151 | 325442 -363.814 51 398
Davek od dehodka pravnih oseb 0 0 0 / /
POSLOVHNI IZI0 Z UPOSTEVANIEM DAVEKA OD -1.312.151| -325%442| -363.814 el 198
QOHODEA
DELEZ PRIMANIKLIAIA W CELOTHEM 23,449, 4,488, 5,75% 408 523
PRIHCDKU
KRITIE POSLOVNEGA IZIDA IZ PRESEZKA P 557837 | 329442 303814 153 169
NAD G |Z PRETEKLIH LET
DEJANSK] POSLOVNI IZID - Z UPOAT. -754.314 0 0
MWAMEMNSKIH VIROV |Z PRESEZKA P NAD O (Z
PRETEKLIH LET

Poslowvni izid je slabii od nadrtovanega predwsem zaradi niZje realizacije programa dela oziroma prihodkow.
Dejstvo je, da realizacija programa dela oziroma prihodkov nekeliko nizja kot v letih 2016 in 2017, medtem ko
so strodki dela visji za 848147 evrov kot v letu 2016 ozirema za 488 740 evrov kot v letu 2017 Peleg tega so se
stroski dela povedevali zaradi sproitanja ukrepov pa ZUJF.

Zaradi slabih rezultatov poslovanjo je JAZMP v drugi polovici leta 2078 izvajala ukrepe za vigjo realizacijo
pragrama dela oziroma prihodkov in nizjo realizacijo odhodkow, s €imer je zelela dosedi naértovani poslovni
izid v znesku 329442 evroy (po rebalansu Programa dela in finanénega nadrta 2018 in je bila delno uspeina.

Izkaz prihodkow in odhodkov je podrobneje chravnavan v raunovedskem delu v obrazcu - Izkaz prihodkov
in odhodkoy 2018 (po obradunskern nadelu).

5 NASTANEK MOREBITNIH NEDOPUSTNIH ALI NEPRICAKOVANIH
POSLEDIC PRI IZVAJANJU PROGRAMA DELA

Poslovni proces JAZMP je na ravni sistemskih zahtev po pravatasnem in kakovostnem izvajanju regulativnih
in nadzorstvenih nalog kriti€énega pemena za nemoteno delovanje trga zdravil na celotnem ozemlju Republike
Slavenije, kar je v interesu vsega prebivalstva Republike Slovenije in poslediéno tudi EU. Gre za omogodanje
neprekinjene dostopnosti zdravil za potrebe sistema javnega zdravstva (predpisovanje na recept, preskrba
bolniénic in drugih izvajalcev zdravstvene dejavnosti) kot tudi za potrebe preskrbe zasebnega trga zdravil, ki
je podlaga za samozdravljenje. Paleg bistvene vloge pri opredelitvi pravnega statusa izdelkov, klju€nih za
varawvanje zdravja prebivalstva Republike Slovenije in sorazmerno tudi EU (zdravila, medicinski pripomodcki), je
viega JAZMP kljuéna pri regulaciji in nadzaru dejavnosti poslovnih subjektow, ki na czemlju Republike
Slovenije delujejo na podrodju proizvodnje in distribucije teh izdelkow, kot tudi subjektov, delujodih na
poadrocju krvi, tkiv in celic. [zvajanje nadzorstvenih nalog je v tem smislu bistvenega pomena za delovanje
slovenske, sorazmemo pa tudi evropske oziroma svetovne farmacevtske industrije.

6 OCENA USPEHA PRI DOSEGANJU ZASTAVLIJENIH CILJEV

JAZMFP je v letu 2018 kljub znatnim omejitvam v razpoloZljivosti dlovedkin virow in organizacijsko-upravljavskih
sprememb vedino svajih nalog izvajala v nacrtovanem obsegu in na ravni kakovosti, ki jo zahtevajo predpisi.
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Hkrati pa se JAZMP sooda s tveganji zaradi delovanja z vse bolj omejenimi dloveskimi, informacijskimi in
finandnimi viri v EU ckolju, v kateram se iz leta v leto stopnjujejo zakonske zahteve, predvsem na podrodju
farmakevigilance in farmaceviske inipekcije.

Program dela in finanéni nadrt 2018 je bil zastavljen ambiciczno in je med drugim upecéteval vedji obseg
investicij v IT sisterne, <laveike vire in pomod zunanjih strokovnjakov. JAZMP je s strani Sveta JAZMP prejela
scglasje na predlog prerazporeditve presezka prihodkov nad edhodki iz preteklih let, na podlagi katerega je
Vlada RS sprejela ustrezen sklep o prerazporeditvi presezka, = katerim so srednjerofne zagotovljena dodatna
finanéna sredstva za odprave zaostankov pri izvajanju upravnih postepkov, pripravo podzakonskih predpisov
in investicije v informacijsko tehnologijo.

JAZMP je bila prirealizaciji programa dela [in finanénega naérta) delno uspeina, saj je iz poglavja 4.1 razvidno,
da so bili nekateri cilji preseieni, drugi dosezeni, nekaterih pa zaradi razliénih (tudi zunanjih] razlogoy ni
dosegla.

WV drugi polovici leta 2018 so bili izvrieni ukrepi za zagotovitev finandne vzdrznosti poslovanja. 1. 12. 2018 je
bil imenovan nov direktor 1AZMP, ki bo v letu 2019 z organizacijskimi ukrepi in prioritizacijo izvedel potrebne
spremembe.

7 OCENA GOSPODARNOSTI IN UCINKOVITOSTI POSLOVANJA

Za ocenc gospodarnesti in uéinkovitosti poslovanja JAZMP je primerna uporaba nekaterih od predpizanih
meril za merjenje poslovne uspeinosti, kakowvosti in strokovnosti izvajanja javnih pooblastil ter razvojne
naravnanosti, kot jih opredeljuje Pravilnik o merilih za ugetavljanje delovne uspednosti direktorjev s podrodja
zdravja:
- kakowvost in strokovnest izvajanja javnih pooblastil:
o vpeljan sisterm spremljanja kakovosti,
o dokumentiranc ccenjevanje vodi) — izvedena anketa in na osnovi analize rezultatov wgotovljene
izboljgave in doloéeni korektivni ukrepi;
- razvajna naravhanost
o podrodje investiranja: realizirane investicije v pregramsko in radunalnitko cpremao,
o nadaljevanje in razgiritev aktivnosti za celovite informacijske refitve pri poslovanju,
e nadaljevanjein razsiritev aktivnosti na podrodju vlaganja dokumentacije v elektronski abliki (eCTD) za
pregledovanje in arhiviranje dokumentacije; v letu 2016 smo izvajali dopalnilno vzdrzevanje inizvedli
nadgradnjo nekaterih funkcionalnosti programske opreme.

Za uresnievanje poslanstva in vizije smo v JAZMP dolotili strategke cilje, ki 50 na ravni agencije skupni vsem
podrocjem delovanja. Strateéki cilji so medsebojne povezani na vseh podrodjih poslovanja za cbhdobje od leta
2018 do 2021, Sledili sme nacértu uresnidevanja stratetkih ciljev, o katerem vodstvo poreda Svetu JAZMP.
Ocenjujemo, da je JAZMP glede na finandni nacrt 2018 paoslovala gospodarng, ni pa uspeino in udinkovito
realizirala vseh svajih nalog.

7.1 FINANCNI KAZALNIKI POSLOVANJA

Tabela 15: Finanéni kazalniki paslovanja

2.5t Kazalnik Leto 2018 | Leto 2017
1. Kazalnik celotne gospodarnosti 0,81 0,94

2. Delez amecrtizacije v celotnem prihodku 2,069 2,26%,
3. Stopnja odpisanosti opreme &1,59%: 78,008
4. Cinevi vezave zalag materiala - -

5. Diele? terjatev v celotnem prihodlu - -

6. Koeficient plagilne sposcbnosti 0,75 0,75

7. Koeficient zapadlih cbveznosti 0,05 4 0,05 4
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8. Kazalnik zadolzenaosti 0,640 0,49
a. Pokrivanje kratkorodnih obveznosti z gibljivimi sredstvi 1,64 1,96
10. Prihodkovnost sredstey 3,03 369

1. Kazalnik celotne gospodarmosti poslovanja (celoti prihodki ACP 870 / celotni odhodki ADP 887) kaZe na
razmerje med celotnimi prinodki in celotnimi odhedki. Kazalnik je manjsi od 1, kar pomeni, da 1AZMP ne
pakriva celotnih odhedkaow iz celotnih prihodkey, kar pa je bila glede na sprejeti rebalans Programa dela
in financnim nadrtom 201 8 nadrtovano.

2. Delez amertizacije v celotnem prihodku (amortizacija ADP 879/ celotni prihodki) znaga 2,06
B

3. Stopnja odpisanosti cpreme {popravek wrednosti opreme AOP 007 / oprema in druga opredmetena
csnovna sredstya ADP 006): kaZe na razmerje med vrednostjo opreme in popravkem vrednosti opreme in
zZnasa 81,59 %.

4., Dnevi vezave zalog materiala (stanje zalog AQP 023: / stroiki materiala AOP 873 x 365} JAZMP nima
evidentiranih zalog materiala. Zato izradun ni magod.

5. Deleiterjatev v celotnem prihodku (stanje terjatev AQP 012 minus (AQP 013 in 014) / celotni prinodki AQP
8700 JAZMP izkazuje ved terjatev kot prihedkov, zato izradun ni mogod.

6. Koeficient pladilne sposobnosti {povpredno &t dejanskih dni za pladilo / povpredno &t. dogovaorjenih dni
za platiloy: obveznosti smo poravnavali povprefno v 21 dneh.

7. Koeficient zapadlih obveznosti {zapadle nepladane obwez. na dan 31. 12,/ [mesecni promet do dobavit.
AQP BT/ 12) ): koeficient zapadlih cbhveznosti znasa §,05%.

8. Kazalnik zadolzenosti (Tuji viri ADP 0344047 +043+054-055] / Obveznosti do virowv sredstey AQP 060):
cdraza dele? tujih virov v vseh obveznostih do virov sredstev ter znasa 0,60.

8.  Pokrivanje kratkoroénih obveznosti z gibljivimi sredstvi [ {ADP 012-ACP 023} / AOP 034): koeficient znata
1,64, kar pameni, da likvidnaost ni ogroZena.

10. Prihodkovnost sredstev [prihodek iz poslovne dejavnosti [AQP 860 / osnowna sredstva po nabawni
vrednosti ADOP 002+004-006) kaze koliko osnovnihy sredstev imamo viloZenih na enoto prihodka in
predstavlja zasedenost obstojedih kapacitet ter znaia 3,03,

8 OCENA NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC

Vletu 2018 smo pri procesu zaradunavanja, evidentiranja in kentrcle placil pristojiin prilagedili Sifrante v EPP
zaradi uveljavitve Tarife JAZMP (3. 3. 2018). Z izboljiavami postopkov in obvladovanja dokumentacije bomao
zagotovili 3e kakovostnejie izvajanje in spremljanje procesov ter uéinkavitejie delovanje notranjih kontrol.
JAZMP se je pri izvajanju nalog sococala s posledicami organizacijskih sprememb ter pemanjkania in fluktuacije
kadrow. To je vplivalo na izvajanje predpisanih nalog, zaostanke, napake, neizpolnjevanje/neupoitevanje
predpizsanih rokov in mednarodno vliogo JAZMP v regulativnih postopkih. Veljavni ZKM Ee ne upoiteva
dtevilnih nalog, ki jih JAZMP dobiva ob spremembah predpisow RS in EU. Povetanje Stevila kadrov je potrebno
tudi zaradi povecanih potreb po nagih storitvah s strani imetnikov dovoljenj. Zaradi omejitev, ki jih postavlja
glede kadrov ZKN, JAZMP ne more sprejetivseh vlog, za katere ima ustreznao ekspertizo, da bi jih lahko opravila,
kar velja tako za regulativhne kot tudi nadzerstvene naloge. To predstavlja pomembna tveganje tudi na
prinodkowni strani, saj imetniki dovoljenja za promet lahke izberejo pristojni organ v drugi drzavi Eanici.
Pemembno tveganje, ki ga zaznavamao, so tudi neaptimalne notranje kentrale, zato si prizadevame za stalno
izboljdavo procesov in delovanja notranjih kantrol na celotnem delu poslovnih procesow.

Ocena notranjega nadzora javnih financ predstavlja stanje na podrofju uvajanja procesoy in postophkov
natranjega nadzora javnih financ na JAZMP. Ocena je podana na podlagi porodila notranjega revizorja za
podrodje javinega narofanja.

Ma JAZMP je vzpostavljeno primerno kentrolno okolje na preteznem delu poslovanja. Upravljanje s tveganiji:

- cilji so realni in merljivi, 1j., da so dolofeni indikatorji za merjenje doseganja ciljev na preteznem delu
poslovanja,

- tveganja,da secilji ne bode uresnigili, so opredeljena in ovrednotena, dolocen je nacin ravnanja z njimi na
preteznem delu poslovanja.
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JAZMMP ima:

- na cbvladovanju tvegan] temeljed sistem notranjega kontroliranja in kontrolne aktivhosti, ki zmanjsujejo
tveganja na sprejemljivo raven na preteznem delu poslovanja.

- ustrezen sistem informiranja in komuniciranja na preteznem delu paslovanjz,

- ustrezen sistem nadziranja, ki vkljufuje tudi primerno (lastno, skupne, pogodbeno] notranje-revizijsko
sluzbo na preteznem delu poslovanja.

Primernast kontrolnega ckolja temelji na cceni, da je to vzpostavljeno na preteznem delu poslovanja na vseh
posameznih elementih notranjega nadzorain je enako kot v preteklib letih.

Notranje revidiranje je zagotovljeno v skladu s Pravilnikom o usmeritvah za usklajeno delovanje sistema
notranjega nadzora javnih financ z zunanjim izvajalcem notranjega revidiranja. Ni bilo ugotavljenih primeraw
nezakcnitega, nepreglednega, negospodarneqa ali neracionalnega poslovanja.

Zunanji izvajalec notranje revizije je v mesecu septembru 2018 izvajal notranjo revizijo za podrodje internih
aktov. Cilj notranje revizije je bil cceniti ali vzpostavljen sistem internih aktov pokriva vsa podrodja v skladu 2
zakenodajo Republike Slovenije in pregled vzpostavljenih notranjih kontrol, ki temeljijo na doleébah notranjih
aktow v vsehinskem smislu.

Ma podlagi pregleda sprejetih sploinih in notranjib aktov JAZMP ter drugih organizacijskih procesov in navedil
JAZMP je revizor ccenil, da se vodstvo JAZMP zaveda pomena sistema notranjih kantral in upravljanja tvegan]
za urejeno, pravilno in smotrno poslovanje agencije. Vzpostavljen sistemn internih aktov na JAZMP je celovit in
davolj specifiten, da omogoda zaposlenim ulinkovita izvajanje postopkaov.

Revizar je ugotovil, da Pravilnik o ralunovodstvu in finanénem poslovanju JAZMP vsebuje wse pomembne
elemente za potrebe ratunovodskega porofanja in finantnega nadzora ter je podal nekatera priporogila. W
drugem poglavju, ki predstavlja organizacije ratunovodskega in finanénega oddelka, s0 na splosho
predstavljene skupne naloge 5FP, ni pa opredeljenih posameznih delovnih mest in odgowvornosti za
posamezne naloge oziroma nadin medsebajne izmenjave nalog v primeru odsotnost! posameznih oseb.
Pogresal je opise pravil povezanih s popravki radunovodskih listih ozirema s kontrelami, ki onemogodéajo
popravljanje ze knjizenih podatkew (v povezavi z delovanjem raéunovodskega informacijskega sistemay.
Pogodba o opravljanju storitey notranjega revidiranja z druzbo B Yeritas revizija d. o. . je bila sklenjena v
januarju 2017 (za itiriletno cbdobje} in ne vsebuje wseh zahtey prenovljenibh Usmeritev za driavho notranje
revidiranje. Aktualne Usmeritve za drzavno notranje revidiranje so bile sprejete v aprilu 2017 inveljajo od 1. 7.
2007, Zato je revizor predlagal, da se Usmeritvarn ustrezne prilagodijo tudi pravila notranjega revidiranja
JAZMP ali da se sprejme loCen interni akt, povezan z netranjim revidiranjem, ali pa da se zahteve Usmeritev
vkljuéi v pogodbo o notranjem revidiranju, sklenjeno z zunanjim izvajalcem.

Vreviziji so bili pregledani sprejeti splosni in natranji akti JAZMP, ni pa bile preverjena njihovo izvrsevanje, kar
tudi ni bil cilj revizije. Je pa revizor izpostavlil pomembnost, da mora JAZMP dejansko izvajati vsa pravila
skladno z notranjimi akti, da izvaja vse potrebne notranje kentrole dosledne ter da = svojimi ukrepi v
poslovanje nenehno vgrajuje izboljgave in s tem vedje obyvladovanje tvegan.

Podpisana izjawva o oceni notranjega nadzora javnih financ je v prilogi tega letnega porodila.

9 POJASNILA NA PODROCJIH, KJER ZASTAVLJENI CILJI NISO BILI
DOSEZENI

Ma pedrogju regulative zdravil za uporabo v humani medicini so bili letni cilji v smislu dokonanja vieg
presezeni. Stevilo posameznih vrst postopkow lahko odstopa od naértovanega, saj je odvisno od ravnanja
deleznikov, na katerega JAZMP nima vpliva, niti ga z letnim naértom dela ne more natanéno predvidevati.
Vendar pa celckupen obseg opravljenega dela tako na podrocju regulativnih kot tudi nadzerstvenih in
strokowvnilnalog kaZze na to, da so kili cilji agencije na teh podredjih vedinema presezeni.
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tled najpomembnejiimi nerealiziranimi cilji so aktivnosti in investicije v infermacijsko tehnelogijo, kjier se je
terminski plan izvedbe zamaknil. Razlog so dolgotrajni in zahtevni postopki dogowvarjanja z awstrijskimi
partnerji, pri katerih je priilo do vedjih crganizacijskih sprememb, ki so imele za pesledico tudi spremenjen
pristop do sodelovanja z JAZMFP. P prejeti ponudbi z avstrijske strani je bilo acenjeno, da presega razpolozljiva
sredstva JAZMP, zato je bil izbran drugaéen pristop, to je postopek konkurenénega dialoga IS, kar je bilo ze
podrobneje predstavijenc v prejinjih poglavjih.

Odstopanje prinocdkov agencije od nadrtovanih v PEN 2018 je predvsem posledica nizje realizacije proegrama
dela od nafrtovane, pomanjkanja kadrov in nezadostne informacijske podpore, ki bi omogoéala boljso
crganizacijo in racionalnejéo izrabo vircw. Ma pedredju farmacevtske indpekeije dolafeni cilji (npr. GMP
inipekcije v tretjih dezelah) niso bili realizirani zaradi fluktuacije. Zaradi nesprejetja podzakonskih predpisow
na pedlagi 2Z2dr-2 je JAZMP prejela manj viog od predvidenih, in sicer na podrodju dejavnosti proizvoadnje in
prometa z zdravili na debelo, proizvodnje, prometa na debelo in uvoza udinkevin ter nerutinzke pripravljenih
zdravil za napredno zdravljenje, zato predvideni cilji nisoc magli biti realizirani v predvidenem obhsegu.

Ma podrofju medicinskih pripomockoy prav tako ie vedno dakamo na prejetje pravilnika o pristojbinah.
Zamaknila se je tudi uvedba finanénega sekretariata na projektu EUnetHTA, ki je bila v PFM predvidena ie v
letu 201 &in se premika v 2019,

Ma podrodju kliniénih preskuian je widen upad Stevila novih vlog za pridobitev klinid nega preskuganja zdravil,
ki je v napvedji meri povezano z regulativnimi zahtevami Oirektive 2001/20/E5%, ki je v sploinem zniZala itevilo
kliniénih preskusan] v Evropi.

MNa podrodju medsebajno zamenljivih zdravil (MZ7) se je pokazala zmanjiana prepustnost procesa v primerjavi
s preteklimi leti (sistem deluje od leta 2003 kot neugodna kembinacija vpliva prehoda na izdajo individualnih
prawnih aktov iz leta 2010 - pred tem je JAZMP izdajala seznam MZZ kot skupni pravni akt. Zato je v letu 2018
SRZH aktivno pristopil k spremembi zakonedajnih aktow.

Farmacewvtska inipekcija je na podrodju medicinskih pripomodkoy izvajala le najnujnejie indpekcijske ukrepe,
ker v skladu z Z72dr-2 in ZMedPri za izvajanje potrebnega cbsega del niso bili sdobreni dodatni kadri v polnem
chsegu. JAZMP je retevala kadrovzki problem farmacevstke infpekdije z vedjo abremenitvijo kad rov, ki so na
valjo.

Stanje reienosti viog

Regulativhe zaostanke JAZMP cdpravlja na podrogju regulative zdravil. Regulativni zaostan ki so nastajali vrsto
let ze pri predhodnici JAZMP, saj je takratna agencija {ARSZMP) imela do zdruzitve z Zavodom za farmacijo v
JAZMP leta 2007 le 35 zaposlenih in ob vstopu RS w EU leta 2004 fe nekaj manj. Zaostankiso se v £asu delovanja
JAZMP predvsem s pomodjo projekta cdprave zaostankow [2010-2016) postopno zmanjéevali, po uvedbi
interventne zakonedaje (ZUIF) pa se do danes niso mogli v celoti do kenca odpraviti. Odprava zaostankov na
podrocju regulative zdravil je potekala uspeino do konca leta 2013, ko so bili zacstanki v precejinji meri
sanirani. ¥ letih 20014 in 2015 pa se je tudi zaradi ukrepov ZUIF zmanjialo Stevilo zaposlenih za priblizno tretjing
kljub istemu pripadu vlog, stevilo neretenih viog pa se je do konca leta 2015 podvojilo glede na stanje 31,12,
2013,

JAZMP ugotavlja, da cilj popolne odprave zaostankov tudi v naslednjih treh letih 2 ne bo doseZen predvsem
zaradi restrikcij pri zaposlovanju. Zato se zaostanki edpravljajo pecasneje kot je bilo nacrtovano s projektom
in zato ostajajo. Kljucnirazlog za to je kadrowska podhranjenost JAZMP. |1AZMP 2 danes spada med najmanjge
agencije w EU [npr. 10-krat manjia ocd nemske, angleske ali francoske, 2-krat manjsa od hrvaske) in hkrati med
agencije z najsirsim naborom pristajnosti, pri tem pa razpolaga s finanénimi wiri, ki so na zaposlenega 15-krat
manjsi kot npr_viri Evropske agencije za zdravila.

V drugi polovici leta 2077 so potekale aktivnosti, potrebne za priprave projekta Kronos. Tako je bilo na
tlinistratvo za zdravje posredovano gradivo za vzpostavitev projekta Kronos v letu 2018, in sicer za uéinkovito
in pravocasno izvajanje strokovnih procesov ter razvoj ekspertize na podrodju regulative zdravil za uporabo v
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humani medicini. Zahtevnost nalog in procesov na podrodju regulative zdravil za uparabo v humani medicini
ter izpolnjevanje nalog JAZMP z namenom wvarovanja javnega zdravja zahteva wzpostavitey ustrezne
crganizacije dela in zadostne itevilo viscko izobraZzenih in usposobljenih strokovnjakow. Temeljni cilj tega
projekta za izvajanje pristojbinskih nalog je strokowno in pravofasno delovanje v okviru abstojedih procesow
ter razve| znanja strekovnjakov s podrodja ocenjevanja dokumentacije in regulative zdravil, ki se bo adrazal v
konkurendnosti prevzema vloge drzave porofevalke v mednarodnih postopkih, kar bo zagotavljalo dolgorodni
razvojni potencial agencije tudi po izteku projekta.

Trenutno potekaja regulativni postopki sorazmerno z dinamiko njihovega prejemanja. Stevilo nereéenih vlog
se sicer postopoma zmanjiuje, vendar ne v tolikini meri, da bi kljub razlienim ukrepom bistveno zmanijsali
njihcv delez in da bi v interesu javnega zdravjs cbravnavali vloge v ckviru predpisanih zakonskih rokov.
Zaostale vloge so tako na podrodju obvladovanja postopkov kot na podrodju strokovnega ocenjevanja
dokumentacije.

MNa podlagi sprotnih ccen tveganja za varovanje javnega zdravja je vodstvo zagotavljale nujno koncentracijo
virow za upravljanje vseh kljuénih procesov 1AZMP, kar pa je delno vplivalo negativne tudi na prepustnost
crgana na nekaterih podrodjih, med drugim tudi na dinamiko odprave zaostankov. Vodstvo je ukrepalo tudi z
izvajanjem projektow, ki so uvedli razlitne mehanizme za povedanje uéinkovitosti dela [razdelitev sektorja za
requlativo humanih zdravil na encte, ki so specializirane za izvajanje upravnih postopkov, in na enote, ki so
specializirane za priprava strokowvnih mnenj, intenziviranje zastopanosti notranje ekspertize JAZMP v organih
institucij EU, uvedba IT projektov, npr. aplikacije $IGYN, uvedba projektne pisarne, priprava arodij za
upravljanje s pristejbinami, intenziviranje strokovnega izobrazevanja zaposlenih itd.).

Vodstvo JAZMP je Vlade RS in Ministrstve za zdravje sprofi obveidalo o zaostrenih razmerah in viagalo vloge
za soglasja k zaposlitvi manjkajofega kadra. Konec leta 2015 smo v sodelovanju z Ministrstvom za zdravje
priceli z retevanjem problematike kadrov na vet podroéjih dela JAZMP, s ciljem, da se vzpostavi in ohrani
nemoten potek wseh kljuénih in podpornih procesay (vkljuéno s farmaceviske indpekcijo) na JIAZMP, da se
requlativni zaostanki odpravijo v celoti ter da se optimizira finané€no poslaovanje 1AZMP.

Ocenjujerno, da JAZMP sledi zastavljenim ciljem, katerih doseganje je ocdvisno tudi od zunanjih okaolifting kot

so sprejem podzakonskih predpizov MZ in ravnanje uporabnikov. Zato si bo JAZMP aktivino prizadevala, da
pripomezre k zmanjianju morebitnih negativinib uéinkow na doeseganje ciljev JAZMP.

Tabela 16: Medosezeni cilji v 2018 in ukrepi

- TERMINSKI NACRT ZA
MNEDGSEZENI CILJI UKREPI
DOSEGANIE
£Zmanjzanje stevila nereienih wlog pri | Optimizacija procesoy na posameznih | Projekt JANDS bo zakljuden do konca leta
izwajanju upravnih nalog JALME podrogjin dela JAZMP (zlasti izvedba | 2019

projekta JARUS]
Utermneljitew.

kljub porastu celotneqa Stevila wlogza 5%,
je absolutne itevilo neresenih vlog ostalo
na istern nivoju glede na leto 201/,
Projekti Ligitalne preobrazbe IndMF sose | Healizacija neizwedenih  aktwnosti se | famik v 2019 in naslednja leta, glede na
terrninsko zamaknili, zato je realizacija | zarmika v 20749, spremen)eni terminski plan projekta.
stroskov v 2018 manjia od predwidene.

Uterneljitew:

Lelno je wrrok v slabdi finaném situaciji
raradi niZje realizacije prihodkov qlede na
plan 2008, delno v zunanjih wzrokih
[postopki zahtevnejsi od predvidenih -
glej peqglavie o projektihl.

Medoseganie plana dela na podrodjiu | Healizacija neizvedenih  aktwnosti se | {akamo na sprejem podzakenskih aktow.
Sektorja za farmacevisko indpekcic in | zamika v 2019 oziroma do sprejetja
Selktorja za medicinske pripomocke. podzakonskih aktov.

Uterneljitew:
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v planu je bilo predvidena sprejetje &tirib
podzakonskib aktay, ker niso kili sprejeti,
plan dela m maogel biti realizran.

Realizacija plana izobrazevan) je nizja od
predvidene (realizacija je 375 %)

Uterneljitew.
Vzrch je v slabdi financr situaciji zaradi

Flan izcbrazevanj je v letu 2019 zaradi
finanéme situacije zmZan na  nujna
izobrazevanja za opravljange dela,
financiranje pa je zagotovljigno tudi iz
nizozemskeqa projekta.

nizje realizacije prihodkow glede na plan
FOT1E.
Vzpostavitey projekta KON WEI Mi relevantno.

Utemeljitew:

ni bilo realizirano, ker na podragju sektarja
Vi1 ni pomembrepiih zaostankow pri
obravnavi vlog.

10 OCENA UCINKOV POSLOVANJA NA DRUGA PODROCJA

Ocenjujemno, da so ufinki poslovanja JAZMP na druga podrodja pozitivni, saj JAZMP kot neodvisen requlativni
crgan pristojen za zdravila in medicinske pripomacke, preskrbao s krvjo, celicami in tkivi, bistveno pripomore k
zagotovityi varovanja javnega zdravja na ravni driave ket celote in posredno tudi v okvira ELL

Sodelujema tudi z evropskimi indtitucijami na padrogju kakovest, vamosti in ucinkovitosti zdravil. Clanstve
zapaslenih v kamisijah in odborih omegodéa, da s svojim znanjem in strokovnostjo ter z aktivnim delovanjem
prispevame k strokovnim in politiénim odlofitvam v okvira ELL

Ma podrodju cen zdravil JAZMP kot implementacijski organ wpliva na delovanje enega razvoejno najbolj
intenzivnih gospodarskih sektorjev v Sloveniji, v EU in v svetu.

11 DRUGA POJASNILA, KIVSEBUJEJO ANALIZO KADROVANJA IN
KADROVSKE POLITIKE IN POROCILO O INVESTICIJSKIH VLAGANJIH

11.1 PREDSTAVITEV ZAPQSLENIH PQ POKLICIH IN PODROCIIH DELA

Voletu 20018 je imela JAZMP skladno s sklepom Vlade 5t 00071-23/2017/11 oziroma deopisom MZ 5t 1000-
1/2018/31, dovaljeno stevilo zaposlenih v okviru zbirnega kadrovskega nacria (ZKN) v visini 142 FTE. Na dan
31.12. 2018 je bilo na JAZMP v okviru ZKM zaposlenih oseb v wigini 1471 FTE.

e upoitevamo zaposlene, ki se skladno z zakonodajo vitevajo v ZKN in tiste, ki se skladno z zakonodajo v ZKN
ne vitevajo (to pa so 4 zaposleni za doloden £as iz naslova projekta s Kraljevina Nizozemskao in 2 zaposlena iz
naslova trene dejavnosti) ter vsa nadomeicanja poredniskih in drugih odsotnosti, pa je bilo na dan 31.12. 2018
na JAZMP zaposlenih 155 oseb (znesek ni izrazen v FTE}. Od navedenih 155 oseb, je 132 Zensk in 23 moskih,
kar prikazuje spodnji grafikon.
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Slika B: Struktura zaposlenih po spolu

Struktura zaposlenih po spolu

= moski = Zenske

Znadilnost JAZMP je viscka izobrazbena struktura. Preke 90% zaposlenih ima izabrazbo vsaj 1. bolonjske
stopnje ali visjo, od teqa ima skoraj dve tretjini zaposlenih izobrazbo 2. bolenjske stopnje, ki je najbolj pogosta
v agenciji, 10 % zaposlenih pa ima cele doktorat znanosti.

Slika 9: Stopnja doseiene izobrazbe zaposlenih na dan 31,12 2018

Struktura zaposlenih po stopnji izobrazbe
vV IX

v
VI o7y 1% 10%
VIL 19

3%

Vil
13%

Vil/2
65%

HIX VIl ®VI/2 aVIl/1 @Vl @V "IV

Skoraj 80% zaposlenih ima izobrazbo farmacevtske smeri, v preostanku pa sledijo ostale wrste izobrazbe, kar
prikazuje spednja slika.
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Slika 18 Poklicna struktura dosezene izobrazbe zaposlenih na dan 31,12 2018

Struktura zaposlenih po vrsti izobrazbe

Ekonomisti Kadrovniki_ Veterinarji — Zdravniki
4% Drugo 2% 4% 2%
5%

IT
Pravniki 2%

4%

Farmacevtski tehniki
7%

Farmacevti
71%

H Farmaceuvti H Farmacevtski tehniki & Pravniki
HIT M Ekonomisti M Drugo
H Kadrovniki H Veterinarji H Zdravniki

11.1.1 Analiza kadrovanja in kadrovske politike

Stevila zaposlenih se je ad leta 2011, ka je dovaoljena stevila zapaslenih po ZKN znasalo 150 FTE, stalna
zmanjievalo. To je bistveno wplivalo tudi na edpravo zaostankowv pri izvajanju (upravnih) postopkoy. Zaradi
ukrepov ZUIF in poslediénega zmanjanja Etevila zaposlenih s predvidenih 130 ocseb na zgolj 117 cseb v letu
2015, se je delo na takratnem projektu cdprave zaostankov zaustavilo na raéun opravljanja nujnih tekodih
nalog JAZMP.

£ odpravo vedine omejitvenih ukrepow ZUIF z dne 31. 12, 2013 e je itevilo zaposlenih v letu 2076 nekoliko
povedalo v primerjavi s prejgnjimi leti. Vlada Republike Slovenije je dne 1. 9. 2016 sprejela sklep &t 1000602-
15/2016/3, s katerim je dolodila ZKN za leti 2017 in 2018, na podlagi katerega IAZMP pripada134 FTE. Nadalje
je Vlada Republike Slovenije dne 19, 4. 2018 sprejela sklep &t 10001-23/2017/11, s katerim je dolodila ZKN za
leti 2018 in 2019, na podlagi katerega JAZMP pripada 142 FTE.

Zakon o lekarniski dejavnosti, Uredba o medicinskih pripomoadkih, Uredba o in vitro medicinskih pripomodkih,
nova Uredba o weterinarskih zdravilih,Uredba o kliniénih preskusanjibh zdravil in nova zakonodaja o zasdéitnih
elementih prav take prinasajo itevilne nove naloge 1AZMP.

Move zaposlitve, ki s0 bile odobrene v okviry ZKN v letu 2018, so bile nujno potrebne, Zal pa Se vedno
preskramne. Izpostaviti je potrebno, da bo vse novozaposkene treba najprej ustrezne usposchbiti za delo, kar
pomeni dodatho angaZiranost obstojedega kadra. Zlasti na podroéju inspekrije veljajo mednarodna pravila
glede minimalnega cbsega izebrazevanj za pridobitev ozirema kontinuirano zagotavljanje usposobljanosti za
izvajanje inipekcj. Inipektorii meorajo hiti za swvoje delo ustrezno  izobraZenifusposobljeni, svojo
usposobljenost morajo vzdrzevati tako z usmerjenim izobraZzevanjem ket tudi z usposabljanjem pri delu, ki
vkljuéuje zadostno Atevilo izvedenih inipekcij na dotiénih ekspertnih podrodjih dela in udelezba na
kakovostnih izabraZzevanjih s podrodja dela.
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JAZMP je imela na dan 31. 12. 2018 v okvira ZKN zaposlenih 141 cseb (izrazeno v FTE), od tega za nedolacen
cas 139,85 osebin za deloden tas 1,15 osebe (iz razloga dopolnilnega dela iniz razloga zaposlitve za Cas trajan)a
mandata), kar prikazuje spodnja tabela.

Tabela 19: Stevilo zapaslenih glede na ZKN

Doveljen ZKN v 2018 Dejanska ttevilo
zaposlenih
- itevilo zapaoslenih - v okviru ZKN 2018 - za nedolafen Cas - za doloden £as
142 141 139,85 1,15

JAZMP v letu 2018 fe vedno ni imela zaposleneqga zadostnega dtevila inEpektorjev za izvajanje vseh nalog, ki
so bile uvedene s sprejemaom ZZ2dre-2 in ZLD-1.

Za zaposlovanje na JAZMP je znalilno tudi razmeroma velika tveganje, da bodo visoko izobrazeni kadri, ki jib
JAZMP za kvalitetne izvedbo naleg dodatno izobrazuje, odiliiz razloga, ker bodo nasli bolje plaganc zaposlitey
v gospodarskem sektorju.

11.1.2 Zunanji strokovnjaki skladno z Zzdr-2

JAZMP za potrebe nemotenega izvajanja delovnega procesa in opravljanja nalog iz svoje pristojnosti vkljuluje
itevilne zunanje strokovnjake s podredja farmacije, medicine, veterine in drugih podredij. Tako je na nai
predlog, M2 dne 11. 7. 2015 izdalo nov sklep, na katerem se nahaja 42 zunanjih strekovnjakey s podrodja
zdravil za uporabo v humani medicini ter 7 zunanjih strokownjakow s podrodja zdravil za uporabo v veterinarski
medicini. Aktivinih zunanjih strokovnjakoy (kar pomeni, da imajo z JAZMP sklenjenc pogodbo), je bilo 15 vletu
2018, kar prikazuje spodnja slika.

Slika 11: Prikaz aktivnih zunanjib strokovnjakey glede na vse imenovane

Zunaniji strokovnjaki skladno z Zzdr-2

= imenovani s sklepom MZ = aktivni

Od 15 aktivnih zunanjih strokavnjakow, irma 12 strekovinjakoy sklenjeno Pogodbo o naratilu avtorskega dela,
2 zunanja strokovnjaka Pogodbo o zadasnem in obéasnem delu, 3 zunanji strokovnjaki trigartitne pogodbo
med strokovnjakom, njegovim deledajalcem in JAZMP, 1 zunanji strokovnjak pa Pagodbo o poslovnem
socdelovanju pri opravljanju strokovnih del in nudenju strekovne podpore. Pri tem je potrebno upoitevati
dejstvo, da imajo nekateri zunanji strokovnjaki hkrati sklenjeni dve razliéni vrsti pogodb o sodelovanju z
JAZIAP.
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11.1.3 Ostale oblike dela

JAZMP za reievanje problematike prevelikega cbsega dela najprej preudi vse notranje rezerve in resitve.
Ohstajajo pedrodja dela, kjer se omenjene teZave ne da rekiti z notranjimi prerazporeditvami zaposlenih ali
nadurnim delom.V takdnib primerih isée JAZMP resitve v ostalin oblikah dela (zunanji strokowvnjaki, pogodbena
dele, Etudentsko delo}, skladno s finanénimi omejitvami.

Vletu 2008 je JAZMP omogotila opravljanje obvezne Studijske prakse enemu dijaku (na podragju IT). Tudi s
strani Fakultete za upravo UL smo hili vabljeni, da omogoéimo opravljanje obvezne prakse njihowim
dtudentom in na vabilo smo se pozitivno odzvali, vendar nato s strani studentov ni bilo interesa po predlaganih
temah.

11.1.4 lzobrazevanje, specializacije in pripravnistva

JAZMP skladno s finantnimi moZznostmi zagotavlja redno pasivne in tudi aktivno udele?bo zaposlenih na
seminarjih in strokovnih izpopolnjevanjih tako v Sloveniji kot v tujini, kjer zaposleni poglabljajo svoje
strokowno znanje in se seznanjajo z novestmi, ki jih morajo poznati za kvalitetno in pravilno opravljanje svajih
nalag. Pri izbiri izobraZevan) je pomembina strokowvnost, dolocena specifiéna in draga izobrazevanja pa je
JAZMP dolina zagotavljati zaposlenim na dolod¢enih podrogjih dela zaradi chranjanja njihcwih kompetenc za
opravljanje dela (zlasti farmacevtsko indpekcija).

Poleq notranjega izobraZzevanja med zaposlenimi in prenasa znanj se JAZMP posluzuje tadi storitev zunanjih
izvajalcev. Poleg tega se zaposleni udelezujejo tudi izobraZevan] in strokownih izpopolnjevan), ki jih pripravlja
Upravna akademija ministrstva, pristojnega za javno uprava, tako brezplacnih kot tudi plaéljivih delavnic in
seminarjey. V skladu z veljavnim aktom o sistemizaciji in organizadiji delovnih mest v JAZMP smo izvedli tudi
csnovno usposabljanje s podrodja obravnavanja in varovanja tajnih podatkow, ki ga izvaja Urad Vlade RS za
varavanje tajnih podatkov. lzvedli smo tudi delavnice = podradja vodenja, projektnega vodenja, urejanja
spletne strani, notranje presoje, ki so bile namenjene usmerjeni skupini oseb lzvedli pa smo tudi izobrazevanji
za vie zaposlene s podrodja kulture komuniciranja in strategije JAZMP. Na wvolje so tudi radunalnitka
uspasabljanja.

Voletu 20018 je JAZMP sklenila pogodbo o izobraZzevanju za doktorski studij ene osebe na podroéju
biecmedicinge, sredstva za to pa so v veliki meri zagotovljena iz projekta sodelovanja s Kraljeving Nizozemsko. V
letu 2018 je bil zaposleni na JAZMP somentor magistrske naloge Fakultete za farmacijo s podrodja kliniénih
preizkusanj.

11.1.5 Dejavnosti, oddane zunanjim izvajalcem

Iz spodnje tabele so razvidne dejavinosti, ki jil je JAZMP v letu 2018 cddala zunanjim izvajalcem z vrednastmi,
s primerjavo z letoma 2016 in 2017,

Tabela 17: Dejavnasti, oddane zunanjim izvajalcem v letu 2078 s primerjavo z letoma 2016 in 2017 v evrih
brez centov in z DOV

Vrsta dejavnosti Znesek Indeks
Ralunguacske storitve 11,154 24.0M 25035 215 24 114
Revizorske storitve 6.034 19,154 13.054 317 a6 68
Staritve davinega pregleda’obraluna H14} Bo4 Bo4 144} 144} 1{H}
Storitve irdelava nalelnena stalisca glede abdawditve
povradil stroskoy v postopkib pred Fvropsko agendijo za 0 1.159 0 / / 0
Fdravila
Staritew ponoso 7 javnostmi 7080 11,540 8180 143 116 71
Staritve razmejitve javne in trine dejavnosti 8,706 0 0 0 0 /
Staritve irdelavia davdnega minenja o razdelitv pribodkoy
med pridabitng in nt:'prid]obitno {JJejaunustju i 0 1757 0 / / 0
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E:zfit:eniéq;gave mnenja o doloditvi obdavdljivib prihodkey v 0 5,055 0 / / 0
Storibve svetovanje vodenje projektow 0 0 8514 / / /
Staritve svetovana na podrodju 1T o020 | 162095 134260 14129 1,353 132
Staritve seetguana pri kadrib-rearg, 4148 0 0 0 0 /
Storitew priprava evropskeqa projekta Consumer program 0 Le1? 0 / / 0
Staribve svetovanja pri javnih naradilib H.649 18,880 5,367 264 81 8
Staritve izdelave investicijske dokumentacije 3,504 0 0 0 0 /
Staritve svetovanja na podrodju farmaekanomike 0 15,040 34,949 / 237
Storitew seetavan]a organizacijska energija 0 217 0 / 0
Staritew irdelave priholodkih testiran] kandidatoy 0 1,783 4787 / 47
Qelvetnitke storitve/zastopanje innotarski strodk 88,198 | 40515 47470 o} 4% =)
Staribve arhiviranja 4769 4955 14934 {4 313 3
Staritve varowvanja 27006 M.685 26.040 g O o8
Staritwe varstva pri dely 0 0 L7280 / / /

Skupaj:| 187.775 | 293,231 | 329.907 156 176 113

11.2 POROCILO O INVESTICIJSKIH VLAGANJIH V LETU 2018

JAZMP je v letu 2018 realizirala investicijska wlaganja v viini 136.697 evrow, kar prikazujeme v spodnji tabeli.
Vir za investicijska vlaganja v letu 2018 je bila obracunana neporabljena amortizacija preteklib let, razporejen

presezek prateklih letin amortizacija tekedega leta.

Tabela 18: Porotilo o investicijskih vlaganjih 2018 v evrili)
Mafrt 2018 (z | Realizacija
Vrsta sredstey DDV E 2013{2[,[],.',} Indeks
Neapredmetena sredstva
Dolodan)e cen 2dravil -Sygin £100 8.296 146
Finanino-racunowedski sistern i-Cernter 320 0
Informacijska podpara upravijanju s kidri 104945 0 0
S;jr;?r:][l;;;;::]r;i?;fkl sisterm namenjen informacijski pedporn esnovnib 244,000 0 0
Informacijska podpora upravljanju projektoy 12,200 23043 189
Reqister zdravil [sinterna rdravilal, Register mdravil (zdravila naravnega
irvora), Skopni difranti za Reg_X aplikacije, Register mdravil (zdravila 17.480 0
NATAVNEdd iFuora)
Sistern 7a evidenco deloviegs dasa in pristopno kontrolo 1.240
Sistern 7a deljenje in urejanje dokumentacije, CMS 12300
Magionalna bara nerelenib ulinkow 123200 0
Podpora glavne pisarne incvodenja postopkow £3200 30185 £
Aplikacija 7a promet s prepovedanimi drogami 24 404 0
MS licence 7a delovne postaje, strernike in platforme £.340
Skupaj 325,586 70.504 13
Opredmetena osnovna sredstva-raiunalnitka oprema
0% Skl 1 Radunialniki, monitor)i in komponente £9.300 54 341 =
Of Sklep 2; Tiskalniki, opticni Citalcl, Fotokopirni stroji in MF naprave £.1400 0 0
05 Sklop 3: Strerniki, diskevna polja, varmo shranjevanje podatkov 30,504 0 0
05 Sklop 4 Aktivia aprema za | AN in WAN 2320 FER: 10
Projektor Optoma 4 580 £330 13
Mihup pozarme pregrade nasledne generacije in programas vrdrrevan)a
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Skupaj 128100 35.743 44
Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema
Oprema za makilng komuanigiranjs £.100 Bl a1
Drrucga pisarniska gprema [stojala, stol, omare, mize, stenske table, ipd.) 109450 Lala 51
Yarne gmare 7a kadrovske dokurmentagijo 0
Oprema 7a sejne sobe 1.2240 0
Druge elektranske naprave 4.2/0 1107 #h
Varowalni omari za kljude 0
Skupaj 22,5370 10,493 45
SKUPAJ: a76.256 136.691 20

Iz tabele je razvid no, da je bila realizacija investicij bistveno pod nadrtovanimi vrednestmi, in sicer 20-cdstotna.

11.3 POROCILO O QPRAVLIENIH VZDRZEVALNIH DELIH V¥ LETU 2018

Tabela 19: Porotilo o vzdrZevalnih delih 2018 (v evrih}
Celotna . : Celotna .
. MNacrtovani .. Realizirani
nacrtovana h . realizirana e,
strogki strogki
vrednost . vrednost . .
Namen . . tekoéega . ., | vzdrzevanja | Indeks
vzdrzevalnih . .| vzdrzevalnih .
vzdrievanja 2018 [ konti
del v letu tkonti 461) del v letu 461)
2018 2018
Vrdrevanje UPS naprave 823 Bo3 0 0 0
Vrdrrevanje defibrilatorja 1.004 1.000 0 0 0
I7ven garancijska papravila in vedrievanje 1830 1830 3347 3347 173
QRIEMme
Registracija del, {asa {Kadris 5,400 5400 70440 7.0440 178
Kadravski informadijski sistern 14655 14455 85440 8,549 ot}
Do uBriclge 11,463 11,463 7,500 7.5040 H6
Reg_n O 5 W 25 2.5 3878 3878 154
iCenter 11,590 4237 3775 3775 33
SIGY¥N Cerne g, 740 3.660 3660 3660 i
Drroge 35 305 0 0 0
Mapredna sistemska administriacija 1,000 61,000 10,521 10,521 17
VicgiFleyw 12,200 12,200 8.568 8.568 7}
FPP {Flektronsks Pisarnisko Poslovange) 8,780 8,780 331 3311 G5
CRZ iCentralng bara zdravil) 2400 240 2400 2400 1{H}
Qkwirnisi 8.5440 8540 8.5440 8,544 1{H}
Podaljiana garancijs za strefnike 212 5120 L1149 L1149 1{H}
SKUPAJ: 157.551 144.131 80.198 80.198 M

Iz tabele je razvidneo, da je hila realizacija investicij pod nadrtovanimi vrednostmi, in sicer 51-cdstotna.
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RACUNQVODSKO POROCILO VSEBUJE NASLEDNJE PRILOGE:

- Priloge iz Pravilnika o sestavljanju letnih porodil za praracun, proradunske uporabnike in druge osebe
javrega prava (Uradni list RS &t 115/02, 21/03, 134/03, 126/04 in 120/07, 124/08, 5810, 10410, 10411 in
Be/16):

e Bilanca stanja (priloga 1)
e Stanjein gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovinih sredstev (priloga 1/A)
e Stanjein gibanje delgorednih finanénih nalozb in posojil {priloga 1/B)
o |zkaz prihodkav in odhodkov — doladenih uporabnikow (prilega 3)
o |zkaz prihodkav in odhedkov dolodenih uporabnikov po nadelu denarnega toka [priloga 37A)
e Izkaz rafuna finanénih terjatev in nalozb dolodéenih uporabnikowy {priloga 3/A-1)
e |zkaz racuna financiranja doloéenih uporabnikow {priloga 3/A-2)
o |zkaz prihodkov in odhedkov doledenih uporabnikov po wrstah dejavnosti [prilega 3/B)
- Dodatne priloge ministrstva brez bilanénih izkazow:
e Obrazec 1: Delovni program 2018
e Obrazec 2:Izkaz prihodkov in odhodkey 2018
o Obrazec 3: Spremljanje kadrov 2018
o Dbrazec 4: Porotilo o investicijskih vlaganjih 2018
o Dbrazec & Porodilo o vzdrievalnih delih 20018

RACUNOVODSKO POROCILO VSEBLUJE NASLEDNJA POJASNILA:

1. Pojasnila k postavkam bkilance stanja in prilogam k bilanci stanja
2. Pojasnila k postavkam izkaza prihedkov in odhedkow doloenih uporabnikow
2.1, Analiza prinodkov (kanti skupine 76)
2.2 Analiza odhedkov (konti skupine 46}
23, Analiza poslovnega izida
2.3.1. Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhedkoy doledenih
upcrabnikoy po natelu denarnena toka
2332 Pojasnila kizkazu racuna finanénih terjatev in nalozb dolotenih
upcrabnikoy
233 Pgjasnila kizkazu ratuna financiranja dalacenih uporabnikow
234 Pojasnila k izkazu prihedkay in odhodkov doloéenih uporabnikov po vrstah dejavnosti
3. Porotilo o porabi sredstev poslovnega izida iz leta 2017 in preteklib let
4. Predlog razporeditve ugotovljenega poslovnegaizida za leto 2018.
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1 POJASNILA K POSTAVKAM BILANCE STANJA IN PRILOGAM K
BILANCI STANJA

Tabela 1: Bilanca stanja na 31.12. 2018 (v evrih, brez centow)

FNESEK INDEKS STRUKTURA

NAZIV SKUPINE KONTOY Tekofe | Predhodno Tehotal Tekote | Predhodno

leta leta pradh. lete leto leta
7 3 4 S=di3 00 7 6

SREDSTVA

et oo Y| amze| awss| e | | e
r:;i];lzlj:ﬁtltltm\SHI:LJSI\-'ﬁN DOLGUIROCNE AKTIVNE CASOVNE 984443 650,576 - . .
POPRAYER VREDMNOS 1T NECPRELDME IEMIH SHEDS TEY £57.904 F00.834 108 1292 Y HE
MEFREMIEMIME 0 4,460 0 0,005 0,11%
POPRAVER WREDNOS 1| NEPREMICHIN 0 & 560 0 0,005 008
ORPBEMA IN DRUCA OPRELME TEMA DSMOWHA SHELS VA /88655 £38.9/4 07 [EREL 10,50%
;ﬁg:g;\:ﬁgtﬂ:izn CIPREME IM DRJGIH OPREDME | ENIH 643432 o 14730 2 10945 & 19%
LOLGOROCNE FIMANCME NALOZBE 0 0 / 0,00% 0,00%
LOLGORI NG LANA POSCUILA 1N DEFOZ1T 0 0 / 0,00% 0,00%
LOLGORCINE TERIATVE 1L POSLOVANIA 0 0 / 0.00%: 0.00%:
TERIATVE £ SHELYS 1WA DAMA Y UPRAYLIANIE 0 0 / 0,00% 0,00%

B} KRATKOROCNA SREDSTVA; RAZEN ZALOG IN AKTIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE 5494474 | £599.5656 &2 93,65% 95,44 %
[013+01+0315+016+017+018+019+020+021+022)

LEMALNA SREDS VA Y BLAGAIMLIN 1ARD] UNOYCLIIVE

VREDNGS [ NIEE 282 282 100 0,00% 0,00%
LOBROIME [k FEIBANKAH IN DRUGIH FINANCHIH LS TANOWAH B11.342 £42.020 126 14, 83% 915%
KEATKOROCME TERIATYE DO KUPCEY #1560 5148 100 4,50 3,444
AN PREDUIMI 1N YARSCINE 0 0 100 0,00% 0,00%
EI;II.-'EIHI‘}?JMLNI: [ERIATVE IO UPORABNIKOY ENDINEGA KONINEGA |0 1) o 01 415 i . .
KEATKGROCIE FINANGNE NALGZBE 0 0 / 0,00% 0,00%
KEATKGROCME TERIATYE 12 FINAMCIRANIA 0 0 / 0,00% 0,00%
DHUGE KA KROROCNE [ERIATVE 160,404 41.18Y 380 2034 0,55
MEPLAC AN DD HGLH 0 0 / 0,00% 0,00%
MK TIVHE CASOVME BAZMEDN IVE 44,985 37092 119 0./ 7% 0,548
C} ZALOGE

(024+025+026+027+038+029+010-+031) 1611 6.296 26 0.03% 0.09%
UBRACUN NABAVE WA TEHIALA 0 0 / 0,00% 0,00%
Z2ALCGE KA ERIALA 0 0 / 0,00% 0,00%
ZALOGE DROBNEGA INVENTARLA 1N EMBALAS E 0 0 / 0,00% 0,00%
MEDCHKONCANA PHOLAVODNIA IN STORITYE 0 0 / 0,00% 0,00%
PROLZYOLI 1811 £.296 2 0,035 0,09
OBRACUMN MABAVE BLAGA 0 0 / 0,00% 0,00%
ZALUGE BLAGA 0 0 / 0,00% 0,00%
LRUGE £ALOGE 0 0 / 0,00% 0,00%
I AKTIVA SKUPA] {001+012+023] 5.866.548 |  7.020.008 &4 100,00% | 100,00%
AR VML KON T L2YENBILANENE EVIDENCE 0 0 / 0,00% 0,00%

QBVEZNOSTI DO VIRDY SREDSTEY
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D} KRATKOROENE OBVEZNOST| IN PASIVNE CASOVNE

RAZMEJITVE 3.606.474 | 3.424.9856 103 51,47% A8, 79%
(035+036+03 7+ 028+039+040+041+0432 +043}

KA TKOROCNE OBYESNOS T A0 PREIETE PREDLUME IN ARSI IME 9y.123 119,583 L E 1.59% 1,405
KA KGRI NE OBV ELNDS T DO ZAPCSLENIH 362,781 329.50/ 10 £, 158% 4 69%
FA THOROC ME OBYEAMOS T DO DOEAVIELIEY F9520 160.850 49 1,305 LT
LDHUGE KRA T KOROCNE OBYEZMOS 1L POSLOWANIA 91.11% £7 44 144 1.55% 0,964%
KIEATKOROCME SBVELN OS5 DO UPGRABNIKOY ENOT NECA . " ] —
KON INEGA NACHTA 15 044 14004 357 0.81% 0,200
KIEATKGRCGI NG OBYELNOS T L0 FINANCERIEY 0 0 / 0,005 0,005
KA TKOROC ME OBVESMOIS TS FINAMCIRAN 1A 0 0 / 0,005 2,000
NEPLMAE AN PRIHODE] 0 0 / 0,005 0,005
PASIVME CASOVRE RALIEN IVE 247941 233,839 07 50, D8% 38,94%
Ei LASTNIVIRI IN DOLGORCCNE OBVEZNOSTI

(045+046+047 +048+049+050+051+052- 2.260.374 | 3.595.022 53 38,53% 51,21%
053+054+055+056+057+058-059}

SHLCANI SKLAL 0 0 / .00% .00%
RELERWMI SKLAL 0 0 / .00% .00%
DOLGORICME PASIVNE CASOVME BALMENTYE 0 0 / .00% .00%
DOLGOROSME RELERVYALE 0 0 / .00% .00%
SKLAL MARENSKECA PREMOZEMNIA Y TAVMNIH SKLALIH 0 0 / .00% .00%
FRESEZEK PRIHODRDY NAL ODHOLKI 0 0 / .00% .00%
FRESEZER QLHODKOY NAL PRIHOLE 0 0 / .00% .00%
DOLGTHTINE FINANSNE CEVELNUS] 0 0 / .00% .00%
LDRUGE DOLGOROCNE OBYELNDS | Y6l 0 / DU2% 0,00%
OBVEANDS 11 £M NEOPREDME TEMNA AREDS | I OFREDRE | ENA . ) . .
CO5 MOV SHELS TV A 1.0053.274 YEH.9/0 104 15 10% 14.80%
UBVELNOS 11 24 DOLGOROCNE FINANCNE NALOZBE 0 0 / £,00% £,00%
FRESEZER PRIHOROY WAL ODHODK 1.256.140 2526043 48 21,41% 3541%
FRESEZER QUHODKOY MAL PRIHGLK 0 0 / 0,00% 0,00%
L. PASIVA SKUPAI [D33+044) 5.866.848 | 7.020.008 84 100,00% | 100,00%

W prilogi k bilanci stanja Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in cpred metenih osnovnih sredstev v ety
2018 (tabela 2) so prikazane spremernbe posareznih vrst necpredmetenih sredstev in opredmetenih
osnovnih sredstey.

Tabela 2 Stanje in gibanje necpredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev v letu 2018 (v
evrih, brez centov}
IMESEK
NAZIV Danza | gybayna Papravek | Povedan)e | Povedanje | Zmanjianje | Zmanjian)e Neodpl. | Preveednotene | Preveednofen)e
ADP | yrednost | vredbost | nabavee popravka LTS popravks | Atrart. yradhasl 2aradh 2aradh
1.1.28 | 1.7.2078 | vradnazll | veadnazl] | wvradhosl] Vrad ol | 31.12.2M48 ohrapitve alabitve
1= T-0+5-6-
1 2 3 4 5 6 7 9 242 11 2

Meoprodemetena
frad $tva [
spredmatons T 1SS R0 | 1.2AT 114 AN 3851 75 566 23368 | 138438 31 TR 0 0
ool A fredstva
[1+2+3+4+5+6+7)
1. Relgnrade - . "
celloder stenthi T d.ERS fé.1-4 2928 f7.054 0 0
2 Delgoradne
premofeniske TR R45.5R1 TrHLAS T0.514 T ST 157885 0 0
Rravw're
L iLna
nenpredmar=ra T 0 0 0
= aiva
4, Farvljica 0 0 0 0
&, Fradke TG 77RO LR FAET 7. TR RAC 12 0 0 0
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A 0prema

730274

524,220

EALE 1.4h1

14,505

14.514% A1.754

145524

Foinz
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CENGYVNA Sler st

hlth

0

Priloga k bilanci stanja Stanje in gibanje dolgoracnib finanénih nalozh in posojil vletu 2008 (tabela 3) prikazuje
nitelno stanje.

Tabela 3: Stanjein gibanje dolgorednih finanénih nalozb in posoijil w letu 2018 (v evrih, brez centow)
Znesek :::;::'a z::::‘;,a Znesek | Knjigovodska
Naziv AOR| danih = . . . . . danih vrednost
osajil danih danih osajil | danih posaijil
poso] posajil posajil posal pasal
1 2 i 4=14+2-3 5
|. Dolgorodne finantne
. B00 0 0 0 0 0
nalozbe
Il Dr:rlgcl:mcna dana posgjila in 419 0 0 0 0 0
depoziti
. Skupaj {1+ 836 0 0 0 0 0
1.1 SREDSTVA

DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V UPRAVLIANIU

Dolgoredna sredstva in sredstva v upravljanju na dan 31.12. 2018 znasajo 370.763 eviov. Med dolgoroénimi
sredstvi in sredstwi v upravljanju, ki predstavljajc 6,32 % sredstev, izkazuje JAZMP nabavno wrednost
necpredmetenih sredstey, opreme in drugih cpredmetenih osnovnih sredstey ter njinove popravke vrednosti.

Konti skupine 00 in 81 - Neopredmetana sredstva in dolgoroéne aktivne éasovne razmejitve (AQP 002

in 003}
v evrib, brez centow

. Indeks
Konto Maziv konta 2018 2017 2018/2017
001 | Delgorecne aktivne £asovne razmejitve 67854 4.665 1455
002 | Delgoredéno odloieni stroski razvijanja 0 0 -
003 | ODelgoredne premoZenjske pravice 9111497 | 843.674 108
004 | Usredstveni stroski nalozb v tuja opredmetena osnowvna sredstva 0 0 -
005 | Dvuga neopred metena sredstva 0 0 -
00& | Terjatve za predujme iz naslova vlaganj 0 0 -
007 | Meopredmetena sredstva v gradnji ali izdelavi 4393 2787 158
00 | Skupaj AOP 002 953443 | 550.526 116
01 | Popravek vrednosti AGP D03 757004 | F00.834 108
00-01 | Sedanja vrednost neopredmetenih sredstey 225.539 | 149.692 151

Mabavna vrednost neopredmetenih sredstev in dolgorocnih aktivinih £asovnih razmejitev se je leta 2018 v
primerjavi s preteklim letom [upoitevaje povecanje in Zmanjsanje nabavne wrednosti] povetala za 132917
evroy; sedanja vrednost, na dan 31, 12 2018, znaka 225.539 evrov. Dolgoroéne aktivne £asovne razmejitve v
vigini 67 854 evrov predstavljajo vnaprej placane domene JAZMP, dolgoraéne odloZene stroske vzdrievanja
programov in dostop do baze podatkeov za obdobja daljia od enega leta. Med neopredmetenimi sredstvi so
zavedeni raunalniski programi in licence. Kazalnik stopnje odpisanosti neopredmetenih sredstey znata 77,1
L.
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Konti skupine 02 in 83 - Nepremicnine (AOP 004 in 005)

v evrih, brez centov

. Indeks

Konto Maziv konta 20138 2017 2018/2017
023 | Zemljiica 0 0 -
01 | Zgradbe 0 7.780 0
022 | Terjatve za predujme za nepremicnine 0 0 -
023 | Mepremifnine v gradniji ali izdelavi 0 0 -
02% | Mepremifnine trajno zunaj upcrabke 0 0 -
02 | Skupaj ADP 004 0 7760 0
03 | Popravek vred nosti nepremifnin AGP 005 0 5.580 0
02-03 | Sedanja vrednost nepremiénin 0 2.200 0

Konti skupine 04 in 35 - Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva (AOP 006 in 007)
v evrin, brez centow

. Indeks
Konto Maziv konta 2018 2017 2018/2017
040 | Cprema 755.243 6991492 108
041 | Drobni inventar 26930 27.805 a7
042 | Bioloika sredstva 0 0 -
043 | Vlaganja v 05 v tuji lasti v upravljanju 6483 6483 100
043 | Druga opredmetena osnowvna sredstva 0 0 -
Terjatve za predujme za opremd in druga
046 0 0 -
cpredimetena osnovna sredstva
047 Dprelma ”.-l druga opredmetena osnovna sredstva, ki 4464 4464 100
se pridobivajo
Cprema in druga opredmetena osnovna sredstva
049 \ . 0 0 -
trajno zunaj uporabe
04 | Skupaj AOP 005 788656| 736974 107
05 | Popravek vrednosti opreme AOP 007 643.432 574720 107
053 Popravek wrednosti i vlagam w opredmetena 211 0 i
oshovna sredstva v tuji lasti
04-05 | Sedanja vrednost opreme 145.224 | 162.254 107

Mabavna vrednost opreme in drugih cpredmetenih osnovnih sredstev se je v letu 2018 v primerjavi s preteklim
letam zaradi odpisov opreme [upoitevaje povefanje in zmanjsanje nabavne vrednosti) povedala za 51.682
evrow in Znasa 788656 evrov. Odpisana vrednost znaga 643432 evrov, sedanja vrednost pa znasa 145224
evioy in je glede na stanje preteklega leta nizja za 17 030 evre. Oprema in druga opredmetena sredstva po
vrstah prikazujemo v tabeli 4.

8Q
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Tabela 4: Oprema in druga opredmetena sredstva po vrstah (v evrih, brez centov)

. Mabavna | Popravek | Meodpisana St:ﬂprua .
MNaziv . odpisanosti
vrednost | vrednosti vrednost
v %
1 2 i=1-2 4=2/1
Ra¢unalniska nprema 592979 491610 101.309 B2Y
Oprema za zveze 15189 257193 9896 71,5
Pohidtvo 91.497 751062 16.395 B2
Druga oprema 15638 24 286 11352 68,1
Chobhai inventar 26.930 26.930 0 100,06
Vlaganja v O8 v tuji last] 6.483 211 6.272 33
Cprema in druga opredmetena osnowna sredstva, 0 0 0 /
ki ze pridobivajo
SKUPAJ| 7BB.656|  643.432 145.224 81,6

Kazalnik stopnje odpisanosti kaze, da je v letu 2018 cprema in druga cpred imetena sredstva odpisana z 81,6 %
vredneostjo, kar kljul nevim investicijam ie vedno kaZe na dokaj visoko zastarelost opreme.

KRATKOQROCNA SREDSTVA [RAZEN ZALOG) IN AKTIVNE CASQVNE RAZMEJITVE

ted kratkoroénimi sredstyi, ki znafajo 5.494.474 evrov in predstavljajo 93,65 % sredstev, izkazuje JAZMP
denarna sredstva, kratkorodne terjatve in aktivine Casovne razmejitve.

Kontiskupine 10in 11 - Denarna sredstva v blagajniin takoj vnovéljive vrednotnice ter dobroimetje pri
bankah in drugih finanénih ustanovah (AOP 013 in 014)

Drenarna sredstva v blagajni na dan 31,12, 2018 znasajo 282 evrow, kar je vskladu z blagajnifkim maksimumaom.
Denarna sredstva na rafunih na dan 31, 12. 2018 znagajo 811.382 evrov.

Konti skupine 12 - Krathoroéne terjatve do kupcev [AOP 015)

Kratkorodne terjatve do kupcew, ki vkljudujejo terjatve in zmanjianje na raéun slabitey, znafajo 275.260 evrov.
Stanje terjatev predstavlja 4,7 % celotnega prihodka. Neplaane terjatve ne ogreiajo likvidnosti peslowanja.
JAZMP si bo &e naprej prizadevala, da bodo terjatve poravnane, zato tudi tekode podilja [OP cbrazee.. Znesek
spornih terjatev do kupcey, doma in v tujini, za odpis v letu 2018, ki so oblikovane v widgini 100%, znaa skupno
21684 evrow.

WV poverzavi z razéiséevanjem vnaprej plaanih pristojbin iz preteklih let si bo IAZMP prizadevala za platila
maorebitno neplatanih pristojbin tudi v prihodnje.

Konti skupine 13 - Dani predujmi in variéine (AQP 014)
JAZMFP na dan 31. 12 2018 izkazuje 70 evrov predujmav in varitin in predstavljajo pladilo predracuna za
sodnega tolmada.

Konti skupine 14 - Kratkoroéne terjatve do upcerabnikov enotnega kontnega naérta (AOP (1 7)
Kratkoroine terjatve do uparabnikoy enotnega kontnega naérta na dan 31, 12 2018 znasajo 4.202.111 evrov
in predstavljajeo terjatve za vloge {nalaganje prostih denarnih sredstev} zakladnici enotnega zakladniskega
ratuna drzave {EZR] in terjatwe za opravljene storitve.
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Konti skupine 15 - Kratkoroéne finanéne nalozhe (AGP 018)
JAZMP na dan 31. 12 2018 nima kratkoro<nih finan<nih nalozb.

Konti skupine 16 - Kratkorofne terjatve iz financiranja (AOP D19)
JAZMP na dan 31, 12. 2018 nima kratkoroénih terjatev iz financiranja.

Konti skupine 17 - Druge kratkoroéne terjatve (AOP 020)
Cruge kratkorodne terjatve na dan 31.12. 2018 znasajo 160404 evrow, in sa naslednje:
v evrin, brez centow

. Indeks
Konto Maziv konta 20138 2017 2018/2017
170 | Kratkoredne terjatve do drzavnih in drugih institucij 14673 21124 67
174 | Terjatve za vstopni davek na dodane vrednost 128 125 99
175 | Ostale kratkorodne terjatve 146.203 19.911 734
17% | Oslabitev vrednosti ostalih krathoroCnih terjatey 0 0 -
17 | SKUPAJ 160.404 41.169 390

tled drugimi kratkorognimi terjatvami na da 31. 12, 2018 JAZMP izkazuje terjatve za refundacije 7275, ZPIZ,
terjatve do zaposlenih, terjatve do EME in EK ter terjatve za OOV in DDPO.

Konti skupine 19 - Aktivne éasovne razmejitve [AQOP 022)
Aktivne fasovne razmejitve nadan 31. 12. 2018 znaiajo 37 742 evrov, in so naslednje:
v eayrih, brez centow

. Indeks
Konto Maziv konta 2013 2016 2018/2017
190 | Kratkoredno adloZeni cdhodki 44793 | 347688 119
192 | Mrednotnice 169 77 219
199 | Druge aktivne casovhne razmejitve 3 27 1
19 | SKUPAJ 44.965| 37.792 119

ted kratkoroéno odloienimi cdhodki na dan 31. 12, 2008 JAZMP izkazuje cbveznosti, ki se bodo pojavile v
naslednjem letu, to 50 ocdloZeni cdhodki naroénin, najemnin, izobraZevanja, vzdrievanja, zavarovanja,
potowvan] in drugo ter wrednotnice, ki predstavljajo stanje kartic Urbana.

ZALOGE

Stanje zalog na dan 31. 12. 2018 znasa 1.611 evrov. Med zalogami izkazuje JAZMP stanje zalog kondénih
proizvodow - izdanih knjig in strokovnih publikaciy, ki so wred notene po neposrednih stroskih materiala, storitev
in dela (Formularum Slovenicum]. Yrednost zalog se zmanjiuje zaradi zastaranosti v skladu s pravilnikem, ki

ureja stopnje odpisa. Zmanjianje vrednosti zalog povetuje prevrednotovalne odhodke. Stanje zalog se je
glede na preteklc leto (6296 evrov] zmanjiala.

1.2 OBVEZNOSTI DG VIROV SREDSTEV

KRATKOROCNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE

JAZMP izkazuje na 31. 12, 2018 stanje kratkorodnih obveznosti in pasivnih ¢asowvnih razmejitev v znesku
2.944 991 evrov ali 50,2 %% obveznosti do virow sredstew.

Konti skupine 20 - Kratkoroine obveznosti za prejete predujme in variéine (AOP 035)

Kratkoroéne obveznosti za prejete predujme in variéine znasajo 99.123 evrov ali 1,7 % obveznosti do virov
sredstev.
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JAZMP je = 1.3 2015 zagotovila evidentiranje plagil pristojbin za vloge v sistemu elektronskega pisarmiskega
paslovanja in sprotno knjizenje v radunovodskemn programu. Na podlagi pedatkov o wrednosti zakljucenih
postophov je evidentirala prihodke poslovnenga obdobja; na pedlagi prejete vlage se podlje obvestilo o nadinu
placila pristejbin. Ustrezno so se knjizile terjatve do kupcev po posameznih viegah. Po prejetem pladilu se
terjatev preknjizi na odlozene prihcdke, te pa med prihodke po zakljuéenem postopku (odledba, sklep ipd.).
Sredstva za vloge, ki so bile vlozene pred letom 2014, so bile knjizene na kontu prejetih predujmow, ki se je v
letu 2617 pocrpal. Ta konto se je zmanjieval sproti v odvisnosti od zakljufenih postopkowv v dobro poslovnin
prinodkoy. Stanje kratkoroénih chveznesti za prejete predujme je znasalo 1.1. 20153626747 evroy, 1.1.2016
1.773.492 evrov, 1. 1. 2017 3064233 evrov in 1. 1. 2018 119383 evrov ter se je te zmanjialo na 99123 evrov
(stanje na 31. 12. 2018). Znesek predstavlja vnapre] prejeta plagila pristejbin po sistemu evidentiranja
pristojbin iz preteklih let (pred 1. 3. 2015}, ki so analititcne evidentirana pladila v znesku 1092328 evrov
Ipedkonto 20021; povezava po viagateljih; 2000, 2001] ter napadno usmerjena placila upravnih taks v vigini
10.155 evrov. Razéisfevanje in zmanjievanje stanja wnaprej prejetih pladil pristojbin iz preteklin let se je
nadaljevalo tudi v letu 2018,

Konti skupine 21 - Kratkoroéne chveznosti do zaposlenih (AOP 036)
Kratkarod ne obwveznosti do zaposlenih znatajo 362 781 evrov in se nanaiajo na obveznost za izplagilo plag za
mesec december. Obveznost do zapaoslenih je bila v celoti poravnana januarja 2019,

Konti skupine 22 - Kratkorofne obveznosti do dabaviteljev (AQP 037)
Kratkaroéne obveznosti do dobaviteljev na dan 31.12. 2018 znagajo 79 520 evrow.

Konti skupine 23 - Druge kratkoroine ebveznosti iz poslovanja (AOP Q38)
Druge kratkoreéne obveznosti iz poslovanja znaajo 91.115 evrov in se nanaiajo na naslednje cbveznosti:
v evrib, brez centow

. Indeks
Konto Maziv konta 2018 2017 2018/2017
230 | Kratkoroéne obveznosti za dajotve 61.628 50408 122
231 | Obveznosti za DDY 5708 B.765 65
234 | Ostale kratkorofne obveznosti iz poslovanja 17.604 2830 622
235 | Obveznosti na podlagi odtegljajev od prejemkov zaposlenih 6175 5389 115
23 | SKUPAJ 31.115 £7.392 135

Kratkoroéne obweznosti iz poslovanja so v primerjavi s preteklim letorm nizje, predvsem zaradi nidjih obveznosti
za avtorske honorarje, GOV in ODPO.

Konti skupine 24 - Kratkoroine obveznosti do uporabnikov enotnega kentnega nacrta [AQOP 039)
Kratkoroéne cbveznosti do uporabnikov enotnega kontnega nadrta znasaje 35994 eviov in se nanaiajo na
naslednje obwveznosti:

v evrih, brez centov

. Indeks
Konto Maziv konta 2018 2017 2018/2017
Sagy Kratkq::mcne obweznosti do neposrednih uporabnikowy 1181 5031 157
prorafuna
241 | KratkoroZne obveznosti do proracunov cbéin 0 0 /
243 Kratko*rocne cvphveznr:nsn do posrednih uporabnikoy 17613 11785 577
proraduna driave
543 Kratkﬂvmcne Db}:feznr:rstl do posrednih uporabnikeov 0 0 /
prorafunov obéin
244 | Kratkaroé ne abveznosti do ZZ275 in ZPIZ 200 200 100
24 | SKUPAJ 35.994 14.006 257
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Kratkorofne obveznosti do uperabnikov enotnega kontnega nafrta so se povelale. Majvelji delez
predstavljajo naslednje obveznosti:

- NLZOH v znesku 8897 evrow,

- Gorenjske lekarne v zneshu 9.760 evrov in

- Osnowvno zdravstvo Gorenjske 9656 evray.

Konti skupine 25 - Krathoroéne obveznosti do financerjev (AQP 040
JAZMP nima kratkoroénih obveznesti do financerjew.

Konti skupine 26 - Kratkorofne obveznosti iz financiranja (AOP 041)
JAZMF nima kratkoroénih obveznosti iz financiranja.

Konti skupine 22 - Pasivne éasovne razmejitve [AOQP 043)
Pasivine £asocwne razmejitve nadan 31. 12, 2018 znasajo 2,937 %41 evrov in predstavljajo kratkarodno odloiene
prihodke — domati 553.091 evrow (konto podskupine 2971) in kratkeroéne odloizeni prihodki - tujina 1.710.886
(kanto podskupine 2912).

v evrih, brez centow

. Indaks
Konto MNaziv konta 2018 2017 2018/2017
290 | Vnaprej wradunani odhodki 9.901 0 /
291 | Kratkored no odloZeni prihodki 2928040| 2733830 107
29 | SKUPAJ 2937941 | 2.733.839 107

Kratkaroino adiofent pribodkl (konta podskupine 261)

Ma asnovi poroéila o nedokoncanih zadevah iz let 2008, 2009, 2010, 2011, 2012 in 2013 je IAZMP v preteklosti
cblikovala pasivne Casowvne razmejitve za pladane zadewve in jih je evidentirala na kontu 291 - kratkorodno
cdloZeni prihodki. W letu 2014 pa je JAZMP uspela izboljsati sistem evidentiranja vrednosti zakljutenih zadev
in na osnovi tako pridobljenih podatkoy oblikovala prihodke poslovnega leta (glej tudi pojasnilo na kontih
skupine 20) ter v letu 2015 uvedla nov sistem evidentiranja in knjiZzenja pristojbin oziroma prihodkow. Konti
skupine 291 tako predstavljajo cdlozene prihadke za Ze zaradunane in plafane postopke, ki Se nise konéaniin
jih 2 ni mezno pripoznati med prihodke tekofega leta. Na teh kontih so knjizene prejete pristojbine po novem
sisternu, ki je bil uveden 1. 3. 2015, kar pomeni, da so vse vknjizbe povezane z obvestili o nadinu pladila
pristojbin. Torej je vsaka pristojbina povezana s posamezno viogo. Kratkoredno odloieni prinodek se oblikuje,
ko je izdano obvestilo o nadinu plaéila pristojbine in zapre, ko je vloga zakljufena (ko je npr. izdana odlockbal.
Ma termn kontu 50 knjiZene postavke delno iz leta 2015 (vetina 2e zaprtih zaradi zakljuéenaosti vlag), vetina pa je
knjizenih postavk iz let od 2016 do 2018 (vloge $e niso zakljuéene).

LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE OBVEZNOSTI

JAZMP izkazuje na 31.12. 2018 stanje lastnih virov in dolgorednih cbveznesti v znesku 2 260374 evrov ali 38,53
L abveznosti do virow sredstew.

Konti skupine 92 - dolgoreine pasivne £éasovne razmejite
JAZMP nima dolgoroénih pasivnih £asovnih razmejitey.

Konti skupine 93 - Delgoroéne rezervacije
JAZMP nima dolgoroénih (pasivnih) rezervacij.

Konti skupine 36 - Delgorocne finanine obveznosti
JAZMP nima dolgorodnih finanénih obveznosti.

Konti skupine 97 - Druge dolgorotne obveznosti
JAZMP nima drugih dolgoroénih obwveznosti.
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Kanti podskupine 980 - Qbveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnevna sredstva
Stanje cbveznosti za necpredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva znasa na dan 31,12 2018
1.003.274 evrov. Povedanja in zmanjEanja stanja so bila med letam naslednja:

v evrib, brez centow

STANIE OZ. SPREMEMBA Znesek
Stanjenadan 31.12.2017 jlati R e
- zmanjsanje strokkowv amortizacije, ki se nadomesa v breme abveznasti do virow sredstewv
23.407
(konto 4629}
+ povelanje sredstev za investicije (po sklepu Viade RS o razporeditvi presezka} 57.752
Stanje nadan 31.12. 20118 1.003.274

Obveznesti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva v upravljanju so vigja od stanja
sredstey v upravljanju. Razlika predstavlja neporabliena sredstva cbrafunane amortizacije, sredstva
investicijskih transferov, sredstva presezka preteklih let. Razlika je nastala tudi zato, ker JAZMP obraunane
amertizacije poslovnega leta veéinoma ne zmanjiuje v breme vira, ker je amortizacija sestavni del pristojbine
(cene] in se krije v breme prihodkov. Amertizacija, ki se je znizala in knjizila v breme obveznosti za sredstva
prejeta v upravljanje, je bila cbrafunana za sredstva, ki so bila bodisi prejeta od ustanovitelja ali pa nabavljena
iz preseika preteklih let.

Konti skupine 985 - Presazek prihodkov nad odhodki
v evrib, brez centow

STANJE OZ. SPREMEMBA ZNESEK
Stanjenadan 31.12.2017 2.626.043
- presezek cdhodkov obraéunskega obdobja [AQP 892) - KTC 986 1.312.151
- prends razporejenih sredstey za investicije na KTO 980 57752
Stanje nadan31.12. 2118 1.256.1a0

Presezek prihadkov nad odhodki je na 31, 12, 2017 znagal 2.626.043 evrov ter je v hilanci stanja zmanjfan za
tekodi preserek cdhodkov nad prihedki v znesku1. 312151 evrov in 57.75% evrov, ki predstavljajo prenos
razporejenih sredstey presezka prihodkov za investicije.

Za potrebe porofanja je prikazan skupni presezek prihodkov nad odhedki v visini 1.256.740 evrow, kat
predstavlja presezek prihodkov nad odhedki preteklin let na kontu 985 v visini 2.626.043 evrov, Zmanjsan za
1.369.903 evrov. Zmanjianje predstavlja preseZek odhodkow nad prihedki tekadega leta, ki so knjiZzeni na kentu
986 in nabawvo asnovnih sredstev za to namenjenega presetka prinodkowv nad odhodki iz preteklih let. Znesak
je bil zmanjtan za 393,503 evrov, ki predstavlja strotek plaé za odpravo zaostankov, katera sredstva imamo
razporejena na kontu 985060 ter za znesek 164.334 evrov, ki predstavlja zmanjianje prihodkey iz naslova
previscko dolodenih prihodkov in nakazila v proradun v letu 2015,

Skupne stanje presezka prihodkeyv nad odhodki (konta 985 in 986) na 31, 12. 2018 tako znaga 1.256.140 evrov
in je sestavljen iz presezka prihodkov nad odhodki preteklih let, zmanjian za presezek odhodkov nad prihcdki
tekodega leta in prestavlja preostanek razporejenena presezka preteklih let po sklepu Vlade R5.

Uskladitev terjatev in obveznesti za sredstva dana v upravljanje skladno s Pravilnikem o nacinih in rokih

usklajevanja terjatev in obveznosti po 37. Elenu Zakona o ratunovadstvu je bila opravljena na kontih 980 in
985,
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1.3 POJASNILA K POSTAVKAM |ZKAZA PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH

UPORABNIKOV

Tabela 5:  |zkaz prihodkaov in odhodkow 2018 (v evrih, brez centow)

ZNESEK INDEKS STRUKTURA
NAZIV PODSKUPINE KONTOV o 'E;f Tekote |Predhodno | Tekote/ | Tekote | Predh.
leto leto predh.leto leto leto
1 2 3 4 5=3/4*100 6 7

A) PRIHODKI OD POSLOVANIJA (861+862-863+864) 860 5.371.440 | 5.885.078 91 95,95% | 98,68%
PRIHODKI OD PRODAJE PROIZVODOV IN STORITEV 861 5.371.440 | 5.885.078 91 95,95% | 98,68%
ggngS/AE)N[iEXgREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDOKONCANE 862 0 0 / 0,00% 0,00%
IZDI*\Q/IQl;l\J/SOAI;\l'\JSEVREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDOKONCANE 863 0 0 / 0,00% 0,00%
PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN MATERIALA 864 0 0 / 0,00% 0,00%
B) FINANCNI PRIHODKI 865 239 2.860 8 0,00% 0,05%
C) DRUGI PRIHODKI 866 222.610 63.256 352 3,81% 1,06%
€) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI PRIHODKI (868+869) 867 4.131 12.536 33 0,07% 0,21%
PRIHODKI OD PRODAJE OSNOVNIH SREDSTEV 868 0 0 / 0,00% 0,00%
DRUGI PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI PRIHODKI 869 4.131 12.536 33 0,07% 0,21%
D) CELOTNI PRIHODKI (860+865+866+867) 870 5.598.420 | 5.963.730 94 100,00% | 100,00%
E) STRO3KI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (872+873+874) 871 1.723.989 | 1.630.694 106 24,95% | 25,77%
NABAVNA VREDNOST PRODANEGA MATERIALA IN BLAGA 872 210 242 87 0,00% 0,00%
STROSKI MATERIALA 873 29.466 32.791 90 0,43% 0,52%
STROSKI STORITEV 874 1.694.313 | 1.597.661 106 24,52% | 25,25%
F) STROSKI DELA (876+877+878) 875 4.992.804 | 4.504.064 111 72,25% | 71,18%
PLACE IN NADOMESTILA PLAC 876 3.919.333 | 3.559.862 110 56,72% | 56,26%
PRISPEVKI ZA SOCIALNO VARNOST DELODAJALCEV 877 631.892 573.083 110 9,14% 9,06%
DRUGI STROSKI DELA 878 441.579 371.119 119 6,39% 5,87%
G) AMORTIZACIA 879 115.251 135.021 85 1,67% 2,13%
H) REZERVACIE 880 0 0 / 0,00% 0,00%
J) DRUGI STROSKI 881 60.680 55.339 110 0,88% 0,87%
K) FINANENI ODHODKI 882 113 1.025 11 0,00% 0,02%
L) DRUGI ODHODKI 883 0 0 / 0,00% 0,00%
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI (885+886) 884 17.734 1.401 1.266 0,26% 0,02%
ODHODKI OD PRODAJE OSNOVNIH SREDSTEV 885 0 0 / 0,00% 0,00%
OSTALI PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI 886 17.734 1.401 1.266 0,26% 0,02%
?2;5;‘;;?;?;:2;_ KSIS 1+882+883+884) 887 6.910.571 | 6.327.544 109 100,00% | 100,00%
0) PRESEZEK PRIHODKOV (870-887) 888 0 0 / 0,00% 0,00%
P) PRESEZEK ODHODKOV (887-870) 889 1.312.151 363.814 361 18,99% 5,75%
Davek od dohodka pravnih oseb 890 0 0 / 0,00% 0,00%
z(r)isoej:: géhgc-)ggg;/ obracunskega obdobja z upostevanjem davka od 391 0 0 / 0,00% 0,00%
z(r)isoe;:: (c;dgf;o)rdslgoov) Zgr?gcggfggg)a obdobja z upostevanjem davka od 892 1.312.151 363.814 293
ZLiz«ziiksEé’ighao:sgzti;apreﬁnjih let, namenjen pokritju odhodkov 393 557.837 363.814 153
Zz\ézrt:zn((;:ltc;e\gl:;v]zlip;osIen|h na podlagi delovnih ur v obracunskem 894 139 129 108
Stevilo mesecev poslovanja 895 12 12 100
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1.4 ANALIZA PRIHODKOV
Tabela & Prihcdkiv 2018 (v evrih, brez centow)

INESEK INDEKS INDEKS | Struktura
NAZIY PODSKUPINE KONTOV ) Real 18 Real 18 Real. 1B v

Real. 2017 | MNadrt 2018 | Real. 2018 Real 1; Haért ,“'; %

1 2 3 4 S=gA0T I | B 3 NGl 7
Al PRIHODK| OD POSLOVANJA [1+4-4) 5.885.0/8 7.308.000 5.371.440 91 74 95,95
1. Prihedki od prodaje praizvodov in staritev 5.585.078 7.308.000 | 5.371.440 91 74 95,95
Pristojbine 5.874.652 £.758.000 5.077.305 89 75 90,62
Fristaibine 1z wlog 52533247 £.439.000 4./53.974 el 74 54,92
Letne pristojbine 3994055 31900 323331 81 101 5,53
Sredstva iz praracuna RS 0 0 0 / / .00
Prihodki od opravljanja strokovnih naloeg 2104246 551.000 294135 140 53 5013
2. Pavacanje vrednosti zalog 0 0 0 / / .00
3. Zmanjsanje vrednasti zalog 0 1.000 0 0 0,00
B] FINANC NI PRIHODKI 2. 860 100 239 8 239 4,00
C} DRUGI PRIHODKI] 63,256 440,000 222610 352 557 3.81
€] PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI FRIHODKI 12.536 2.000 4131 33 207 0.07
Frihodki od predaje csnowvnih sredstay 0 2000 0 / 0 0400
Lrugi prevrednotevalni poslovni pribodki 12536 0 4111 33 / 040r
D CELOTNI PRIHODKI 5.963.730 7.350.100 5.598.420 94 76 100,00

Celotni prinadki w letu 2078 so znatali 5.598 420 evrov in so bili za 6 % niZji od realiziranih v preteklem letu ter
za 24 % niZji od nalrtovanih.

Prihcdki od poslovanja znadajo 5.371.440 evrov in predstavljajo 95,95 % celotnil prihodkoy. W primerjavi s
preteklim letom so nizji za 8 %, primerjano z nadrtovanimi pa niZji za 26 % Prihedki od prodaje preizvodoy in
storitey znakajo skupaj 5.077.305 eviov, ki viebujejo:

- pristojbine iz vlog za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, za medicinske pripomodke, za
preskrbo s krvjo, za tkiva in celice ter letne pristajbine za stroike spremljanja zdravil na trgu in pristojbine
drugih evropskih institucij v znesku 4.753.974 eviov, po naslednji strukturi;

e pristojbine — domacdi trg v znesku 2. 757 234 evrov,
o pristojbine — tuji trg v znesku 1.783.783 evrov,
e pristojbine — EMA v znesku 212 957 evrov;

cd tega smo evidentirali prihodke iz nedockonéanih viog v znesku 530.019 evrov glede na sodila, kiso

cpredeljena v Tarifi (Urad ni List BS, £t.9/18). Vletu 2017 smo imeli evidentirane tovrstne prihodke v znesku

854908 evrov.

Cdlozeni prihedkina dan 31.12.2018 znasajo 2.937.941 evrov, na dan 31.12.20717 pa so znasali 2.733.839

BVIOV.

Prihcdke smo znizali tudi za znesek 164 334 evrov, ki predstavlja zmanjsanje prihcdkoy iz naslova previsoko
doloéenih prihodkow in nakazila v proracun v letu 2015 na pedlagi letnega poracila 2014 in ugotovitey izredne
revizije (padkantu 2002 - vhaprej pladane pristojbine pred letom 20135). Popravek prihodkowv v znesko 164 334
evrov predstavlja del previsokega nakazila v proracun v letu 2015 iz naslova refenih vlog iz preteklih let
[popravkov radunovodskih izkazow za leti 2013 in 20140, ki se je izkazalo previsoko.

Prihcdki iz letnih pristojbin so znadali 323.331 evrov, prihodki od opravljanja strokovnih nalog, ki predstavljajo
prihadke iz naslova izvajanja izobraZevan), prodaje F5, cpravljanja GMP v tretjih drzavah, opravljanja nalog na

podlagi pogodb z EDCM, pa 294,136 evrov.

Sredstew iz proratuna Republike Slovenije JAZMP ni prejela.
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Finanéni prihadki so za leta 2018 znasali 23% evrov in predstavljajo prejete zamudne obresti. JAZMP obresti za
vezavo prostin denarnih sredstev enctnega zakladniskega raluna {EZR) ni prejela zaradi obrestovanena
cbdobja (10 mesecev) in 0 % obrestne mere na vloge sredstev v EZR.

Prevrednotovalni poslowni prinodki so v letu 2018 znasali 4.1371 evrov in predstavljajo prihodke od prodaje
csnovnih sredstev in pladila spornih terjatew.

1.5 ANALIZA ODHODKOV
Tabela 7: Odhodkiv 2018 (v evrih, brez centow)

INESEK INDEKS INDEKS | Struktura
NAZ W PODSKUPINE KONTOV _ Real 18/ | Real18/ | Real. 1Bv
Real. 2017 | Madrt 2018 | Real. 2018 Real17 | Naért18 %
7 2 3 4 S=gA0T I | B3 TN 7

:E.:f;'f;Z;SKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV 1.630.694 1.8971.972 1.723.989 1d6 &7 24,95
1. Mebavna wrednost prodanega materialain blaga 242 0 Fali] a7 / 2400
2. Stroski materiala 32,191 31280 294546 90 94 0,43
3. Strocki storitey 1.59/.461 1.440.692 1694313 106 &7 2452
F} STROSKI DELA (1+2+3] 4.504.064 5.270.976 4.592 804 111 85 72,35
1. Flace in nadamestila plac 3.5599.862 4112766 3419323 110 95 56,72
2. Prispevki za socialno varncst delodajaloey 5f3.083 fh2H34 B892 110 R 914
3. Drugi stroski dela 3019 492554 447.5/9 119 El] 6,39
G AMORTIZACLIA 135.021 211.0040 115.251 85 55 1.67
H} REZERVACLIE 0 0 0 / / 0.00
J1 RUGI STROSK] 55.339 §51.974 £0.680 110 1) {0.B8
K} FINANENI ODHGDKI 1.025 150 112 11 75 0.00
L] DRUGI QODHODKI 0 15.000 0 / 0 0.00
[h:i:?EVR EDNOTOVALNIPOSLOVNI ODHODK| 1,401 0 17.734 1.266 / 0.26
1. Cdhodki od prodaje osnovnih sredstey 0 0 0 / / 0400
# t)stali prevrednotovalm posloyni odhodki 1.4 0 17534 1.266 / 0,26
Nt CELOTNI ODHODKI £.327.544 7.561.073 £.910.571 199 91 100,00

Celotni odhodki JAZMP za leto 2018 znaajo 6.810.571 evrov in so bili za 9 % vidji od realiziranih v preteklem
letu ter za 9 44 nizji od naértovanih.

1. STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (ACP 8711 50 v letu 2018 znagali 1.723.98% eviov in so bili za A
¥ wigji kot v letu 2017 inza 5 % nidji od nadrtovanih. Delez v celotnih adhodkih zna&a 24,95 %.

Strogki materiala ACP 873 {konto 460) s v letu 2018 znadali 29.466 evrov in so bili za 10 % nizji kot v letu 2017
in za 6% nizji od nacrtovanih. Delez strotkew materiala v celotnih odhodkih znasa 0,52 %,

Stroiki storitev AOP 874 {(konto 467) so v letu 2018 znasali 1.694.313 evrow in so bili za 6 % visji kot v letu 2017
in za 13 % niZji od nacrtovanih. Delez strotkov staritev v celotnih odhodkih znaia 24,52 % Realizirane strotke
storitev in njihovo primerjave z realizacijo 2017 prikazujemao v tabeli 7b.

Tabela 7b Realizirani stroiki storitey 2018 (v evrih, brez centow)
Realizacija 2017 Realizacija 2018 Indeks
Vrsta storitve
Znesek Strukt. Znesek Strukt. o0
Real.17
Mujernnine 457 461 351 % LR2279 ) P064% 1443
Radunguodske, revizorske insvetovalne storitve 12075 13,77% 240,984 14,272% 114
Strixdki irobrazevany 185410 11,61% 177,659 10,45% O
Strodki sluFberib poti 184,585 11,55% 158,092 11,107 2
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Tekol e vrdrievanje 72051 4,82% 57971 347% 5
Staritve preko Studentskeds servisa &0.699 3.60% 20263 2.97% 83
Uprabmning programske apreme Jicendnineg) gMa 3,649% 72437 A,87% 142
Uporaba in destop do baz podatkow 57.969 3,63% 24756 3,73% o4
Qclvetniske in notarske storitve 48,515 3, 14RE 445,137 2,72% 83
Strodki awvtarskib pogodh 42707 2A7% 36,23 2,14% B3
Poitne staritve 20,463 1,84% 3477 1,807% 113
Staritve telefunije 27467 1,72% 27692 1,63% 1M
Staritve varovanja 06385 1,67% 26,040 1,54% o8
Storitve rnanstvena-raziskovalnegs dela 667 1,54% 11.815 {1, 70Re 48
Stroski spletnib storipey 13674 {1, B6% 28934 1,71% 212
Qroganizacija seminargey, simpuzijev 12,6727 4 79% 8.078 . 47% &4
Favarovanje sredstey SRLP 4 37% 373 0,195 &4
Arhiviranje dokumentacije 4855 31% 14,935 {1,B8% 3th
Sejnine 4,859 {1 30% LR E 0,73% B}
Fdravstvens storitve 4,506 {28% 3578 21% 70
Varstva pridelu 3,706 73% 5,780 .31% 142
Garangije 2075 13% 8.4465 1.50F Ak
Prevajalske, lektorske staritve 2,044 13% amz ,12% o8
Strodki presd) 0 (I 1,089 0,12% /
Do 20,204 1,26% 81,200 4,700 A2
Skupaj | 1.597.661 | 100,00% | 1.694,313 | 100.00% 106

V letu 2018 ni bilo stroskov investicijskega vzdrievanja.

V tabeli 8 prikazujermo stroske avtorskih pogodb in dela upokojencew.

Tabela 8: Strodki avtorskih pogodb in dela upokojencew v 2018

Zunaniji izvajalci Vrsta storitve Strosek StE:«FIID.ZI.IHEI'IjIh
izvajalcev

lzvedenac - SRIY Izvedensko delo 25814 € 3
lzvedenac - NFO Izvedensko delo 5272 € 7
lzvedenac - SPKK Izvedensko delo 3308 € 2
lzvedeneac - SRZH-FD lzvedensko delo 1837 € 1
Delo upokaojencev - SPKK lzvedensko delo 140549 € 2
Skupaj 50.290€ 15

2. STROSKI DELA =o v letu 2018 znadali 4.992.804 in 50 bili za 11 % visji kot v letu 2017 in za 5 % nizji od
naérovanih. Delez? stroskoy dela v celotnih odhodkibh znada 72,6 %

Povpredni celotni stroski dela so znagali na letni ravni so v letu 2018 znasali 35761 evrov, v letu 2017 336172
evrov in v letu 2016 321259 evrow, kar pomeni povefanje za 4,6 % med letoma 217 in 2018. Plage in
nadomestila plac predstavljaja 78,5 %, prispevki za socialno varnost delodajalceyv 12,7 % in drugi stroski dela
8,8 % celotnih stredkov dela. Stroiki dela so se povetali zaradi bistveno visjega stevila zaposlenih, dedatne
sprosfitve napredovanj, poratunow plad, visjih strodkov regresa za letni dopust in prehrane ter prevoza nadelo.

Madomestila osebnih dohodkov za boleznine v breme JIAZMP =5 bila izplatana za 8.591 delovnih ur, v breme
ZZ27% za 4 835 delovnih ur. Madomestila za baleznine skupaj predstavljajo 4,2 % obrafunanih delovnih ur.

3. STROSKI AMQORTIZACLE (ki so zajeti med odhodki - AQOP 879] so vletu 2018 znagali 115251 evrov in 50
bili za 15 % niZji kot v letu 2017 ter za 5 % nizji od nartovanih. Celez stroskov amortizacije v celetnih odhodkih
znata 1,67 %. Celotni znesek amortizacije znasa 138 836 €, od tega znada:

- del amortizacije, ki je bil vrafunan v cenc, znata 115.251 evrov [konéni rezultat skupine 462} in
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- del amaortizacije, ki je bil knjizen v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje, znasa 23584 evrov
Ipodskupina 98).

JAZMP obratunane amortizacije poslovnega leta vefinoma ne zmanjsuje v breme vira, ker je amartizacija

sestayvni del pristojbine {cene;) in se krije v breme prihodkov. Amortizacija, ki je bila cbradunana za sredstva, ki

so bila bodisi prejeta od ustanovitelja ali pa nabavljena iz presezka preteklih let, se je znizala in knjiZila v breme

cbveznosti za sredstva prejeta v upravljanje.

Drobni inventar je bil v letu 2018 cdpisan 100 % ob nabawi v visini 26.930 evrowv.
4. REZERVACLIE - v letu 201& ni bile obratunanih rezervacij.

5. OSTALI DRUGI STROSKI 5o bili v letu 2018 obradunani v znesku 60 680 evrow. Wsebujejo prispevek za Y71
(5900 ewrowv), Elanarine {41254 evrow), tokse, sodne stroike in drugo (120 evrowv), odhodke neprafitnin
crganizacijam in drugo [12.000 evrov). Dele? strofkov drugih strotkow v celotnih odhodkih znaia 0,88%.
Transfer neprofitnim organizacijam v znesku 12.000 evrov je bil izvrien za promacijo zdravja na delovnem
mestu oziroma za delovanje Drudtva za izobrazevanje in rekreacijo JAZMP.

6. FINANCNI ODHODKI so v letu 2018 znasali 113 evrov ter zajemajo zamudne obresti in negativne tefajne
razlike.

7. DRUGI OOHODKI - v letu 2018 ni bile abracunanih drugih odhodkow.

3. PREVREDNOTQVALNI POSLOVNI ODHODKI =c v letu 2018 znaiali 17.734 ewrov in so nastali zaradi
pripoznavanja spernih terjatev, zmanjianja vrednosti zalog in edhadkow ob izredinem odpisu.

1.6 POSLOVNIIZID

Razlika med prihodki in cdhodki brez upostevanja davka od dohodka pravnih oseb izkazuje negativni poslovni
izid - presezek odhodkow nad prihodki leta 2018 znasa 1.312.151 evrov. Dosezeni poslowni izid je za 398 % vilji
cd nalrtovanega v rebalansu Pregramu dela in finanénem naértu 2018, ki je znagal -329.443 evrow.

Presefek odhodkov nad prihodki je visji od naénovanega predvsem zaradi nizje realizacije programa dela
czirama prihodkov. Ocenjujema, da ulinki novih zapaoslitew, ki so bile realizirane v letih od 2016 do 2018 inso
zaradi tega stroski dela v letu 20718 bistveno vigji kot so znalali v letu 2017, (2] nisa prinesli rezultatov v visji
realizaciji programa dela oziroma prihodkos.

JAZMP se je trudila zagotavljati nemoteno nadaljevanje procesov tako na nacionalnem kot na mednaradnem
nivoju. Na delovanje 1AZMP vse bolj vpliva tudi njena vkljuéenost v EU regulativno omrezje, ki ga vodita EMA
in HWA kot skupno politiko regulativnih pristojbin v EW23.

Ma poslovni izid je vplivala tudi ugotovitev, da je bil popravek izkazov iz let 2013 in 2014 oziroma oblikovanje
prinodkoy previsoko. Namred pri knjéenju prihodkey iz naslova pristojbin smo ugotovili, da je bilo stanje na
podkontu 2002 (vnapre] pladane pristojbine pred letom 2015} nifje od pricakovanega. Na podlagi porcdéila
izredne revizije iz leta 2015, mnenja oziroma navodil revizorja za ravnanje s prihodki in davkom od dohodka
pravnih oseb ter pravno-davénega mnenja o ustreznosti naéina popravka davka od deohodka pravaih oseb,
smo v popravku letnega poredila 2014 upoitevali dodatne prihodke v znesku 4493 876 evrov. Revizor je v
poredilu ugotovil, da ni bile moZzno povezati vseh pristojbin z vlogami in da ni mo#no podati zagetovil, da so
zneski vnaprej placanih pristojbin pravilni. Svet |AZMP je na 21. redni seji dne 7. 9. 2015 sprejel sklep o
razpareditvi presezka prihodkov nad odhedki leta 2003 in 2014, ki se glasi: Presezek prihodkov nad edhodki iz
let 2013 in 20104 v znesku 3961 082 evrav se nakaze v drzavni proracun. Soglasje k sklepu je izdalo Ministrstvo
zazdravje 2.10. 2015, it 476-1/2015/131, in Ylada RS 2312 2015, 5t 47601-20,/2015/4, ki pa smo ga prejeli 8.
1. 201 6. Sklep Vlade RS je bil realiziran 11. 1. 2016. Tako smo izvedli popravek obracuna davka od dohodka
pravnih oseb (DDPO} za leto 2013, ustrezen obratun DOPG za leto 2014 in obrafunali zamudne cbresti ter
popravili ratunovodske izkaze glede na Letna poredilo 2014,
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Tudi pri zaklju€evanju leta 2018 se je izkazalo, da je bil znesek 4.493 876 evrov oblikovan previsoko {podkontu
2002 - vnapre|j placane pristajbine pred letom 2015}, Stanje na podkonta 2002 2e v letu 2017 ni ved zadosdale,

na tem podkontu. Na podlagi priporadila notranjega revizorja smo zmanjsali znesek prihodkow leta 2018 na
tem podkontu za ugotovljeno razlike v znesku 164.334 evrov. Prihcedki bi bili v nasprotnem v letu 2018 vigji za
164.334 evrov in bi znadali skupaj 5.762.754 evrov. Obstaja velika verjetnost, da bo do takinih ugotovitev priilo

tudi v letu 2019,

1.6.1 Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov doleéenih uporabnikov po

nacelu denarnega toka

Tabela 9:  Izkaz prihodkav in odhoedkov JAZMP po naelu denarnega toka v letu 2018 (v evrih, brez centow)

ZNESEK INDEKS
NAZIV KONTA E‘z:':{:‘; Tekotel
Tekaca leto i e L pradh.
leta leto

1 2 3 4 =347 M
I. 5KUPA] PRIHOCK| {402+431} 401 5.826.630 5.305.3130 106
1. PRIHODK| ZA IZV¥AJANIE JAYNE SLUZBE {403+420] 402 5.501.443 5.234.450 105
A. Prihodki iz sradstev javnih finane {404+407+410+413+418+419) a04
a. Prejeta sredstva iz drfavnega proracuna {305+306] 404
Frejeta sredstvaiz driavnega prorafuna za tekofo porabo 404
Frejeta sredstva iz driavnega proraduna za investicije 406
b. Prejeta sredstva iz obfinskih proracunoy (108+409) 407
Prejeta sredstva iz ob&inskih proracunow za rekodo porabe A08
Frejeta sredstva iz obdinskih proracuncy za investicije 409
<. Prajata sredstvaix skladov socialnega zavarovanja (411+412) 410
Prejeta sredstva iz skladow sccialneqa zavarovania za tekodo porabo 411
Frejeta sredstva iz skladowv sccialneqga zavarovanja za investicije 412
d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij (413+415+116+417) 413
Frejeta sredstva 1z javnih skladow za tekofo porabe 414
Frejeta sredstva 1z |avnih skladow za investicije 414
Frejeta sredstva 1z javnih agencij za tekodo porabo 416
Frejeta sredstva 1z javnih agencij za imvesticije 417
a. Prejeta sredstva iz proracunov iz naslava tujih danacij 418
f. P‘Iejeta sradstva ir driavnega proracuna iz sredstev prorafuna Evropshe a9
unije
Prihodki od predaje blaga in storitev iz naslova izvaanja javne sluibe 421 ug.983 46 483 K
Frejete obresti ik EXPEY 0
Frikodki od udelezbe na debicku in dividend ter presezkov prinodkey nad .
odhadki 443
Lrugi tekodi prihcdki iz naslova izvajanja javne sluzbe k4 5402 343 5. 183804 104
kapitalski prihodki 424 0 1.119 0
Piejete donacije iz demadih virow 4260 127 /
Prejete donacije iz tujine 47
Lonacije za cdpravo posledic naravnib nesrec 418
Ostala prejeta sredstva iz proracuna bvropske unipe 444
Prejeta sredstva ed drugih evropskib instituci) 440
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2. PRIHODK| OD PRODAJE BLAGA IN STORITEY NA TRGU

[A32+433+434+435+4386) 441 125.187 #0.880 177
Frihodkl od prodaje blaga in storitey na trqu 442 125185 £9.126 181
Prejete obresti 445
Frikodki od najemnin, zakupninin drugi prihodki od premozenija 444 0 1./54 0
Frihodki od udeleibe na debicku in dividend ter presezkoy prinodkoy nad .
odhadki A33
Lrrugi tekodi prihedb, ki ne izhajajo iz izvajam)a javne sluzbe 4460
Il SKEUPAI QDHODK] {438+481] 4347 6.986.472 £.296.854 111
DDA AAE LI o
Pt v,
Flage in dodatki 440 3586192 3448515 108
Reqgres za letni dopust 441 126.9/6 100061 147
Povradila in nadomestila 442 257041 0236 103
Sredstya za delovno uspesnost 443 68083 45332 150
“redstva za nadurno delo 444 400 14,433 84
Flate za delo nerezidentoy po pogedbi 444
Lrugiizdatki zaposlenim 446 2495 F0s 43
B. Prispevki delaodajalcev za socialnoe varnost (448+445+450+451+452) 447 £59.915 578.544 114
Frispevek za pokajninske in invalidsko zavarovanje 448 EELWFE 308,714 109
Prispevek za zdravstveno zavarcvanje 449 ZhE_ BN 247336 108
Frispevek za zaposlovanje LR 2 IEE 1.463 141
Priepevek za starievs ko varstvo 431 3.891 3495 111
z:qun:)iE;DIEktiv neqga dodatneqa pokoninskega zavarovanja, na podlagi 252 51 38y 17036 101
e o e
Pisarniski in splosni material in staritve 454 402,491 Ariaog 144
Posebni material in storitve 455 296499 34.535 86
Energija, voda, komunalne steritve in karmunikacije A56 S78LSs 57548 1m
Frevozni stroski in storitve A5/ 100 50 200
Izdatki za sluzbena potavanja 458 199.664 184.824 108
lekode vzdrievanje 454 55401 114,093 51
Poelowne najemnine in zakupnine 460 £BA.29Y 552640 124
kazniin edikodnine A1
Lravek na izplagane plade A2
Lrugi eperativn odhodki 463 416.834 428,543 R
D. Plagila domacih abresti A
E. Plagila tujih obresti Afh
F. Subvencije A
G. Transferi posameznikam in gospodinjstvam A67
H. Transferi neprofitnim arganizacijam in ustancvam 468 12.000 12.000 100
I. Drugi tekodi domadi transfarji 464
J.;;;::;tgl.ff;:;:dhudkl 71+ AT A2 3+ A7 A TS + 4T+ T+ a0 147.383 121.485 121
Makup zqradb in prostorow a1
Makup prevoznih sredstew 452
Makup apreme 4F3 Fh035 f1.844 104
Makup drugih osnovnih sredstey 4754 1.212 /
Movagradnja, rekonstiukcija in adaptacije 4f4 £.482 /
Investicijsko vedrzevanje inabnove 40
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Makup zemljicc in naravnih bogastew 457

Makup nematerialnega premozenja 418 f4.0h4 49651 130
Studije o izvedljvesti projektow, projektna dokumentacija, nadzar, iwestic ski a5

infeniring

Makup bBlagovnih rezery in imtervencijskib zaleg A0

2. 0DHODHKI LZ NASLOVA PRODAJE BLAGA INSTORITEV NA TRGU

(482+483+484) 451 166.312 91.644 181
A. Place in drugi izdatki zaposlenim iz nasleva prodaje blaga in storitev na 282 136,036 81112 108
trgu

B. Pflspev ki delodajalcev za sacialno varnost iz nas/ova prodaje blaga in 283 1884 nuls 187
storitey natrgu

C. Izdatki za blago in steritve iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu A4 0594 HAGS 101
11I{1 PRESEZEK PRIHODKOY NAD ODHODK| [401-437} 485

111{2 PRESEZEK ODHCDKOV NAD PRIHODKI (437-401} A6 1.359.842 991.524 137

Izkaz prihodkov in odhodkoy po natelu denarnega toka slufi spremljanju gibanja javnofinanénih prinodkov in
cdnodkov. Wtem izkazu se evidentirajo poslovni dogodki po naéelu plagane realizacije, medtem ko se v izkazu

prinodkov in cdhodkoy evidentirajo poslovni dogodki po naéelu obratunane realizacije.

Presefek odhodkow nad prihodki v tem izkazu znaga 1.359.842 evrov. Ma negativni denarni tok so wplivali tudi
reievanje postopkov iz preteklih let ([odprava zaostankow), za katera smo prejeli pladila v letih pred letom 201 8.
Razlika predstavlja asovnoc dinamiko v prejetih predujmih in zakljufenih postopkih. Razlika se pojavi
predvsem zaradi prenosa odlozenih prihodkoy iz preteklih let v druge prihodke.

V tabelah Ya in 9b prikazujemo zapadle obveznostiin terjatve na 31. 12, 2018,

Tabela 9 a: Stanje cbveznosti na dan 31. 12 2018 - glede na zapadlost

Kratkoraine chveznosti (v ELUR) SEBLEWE LD,

12,2018
- kratkorndne obwernosti de doebavitljew
70,517
TGP (37 9519
- kratkorodne pbwernosti do uparabnikow
FEMN {ADF O30} 35994
Skupaj 113,513
Ronto 22 -
. . Konto 24 - . .
Meporavnane chyeznosti glede na kratkoroine kratkorotne Skupaj stanje na
zapadiost nadan 31, 12. 2018 (v EUR} ahveznosti do , dan 31.12.2018
dobaviteliey obveznosti de
) uporabnikov EKN
rapadle do 30 dni 3663 0 3.663
rapadle od 30 de 60 dni 0 0
rapadle od B0 de 120 dni 0 0
Fapaddle nad 120 dni 0 0 0
Skupaj 3.663 0 3,643

Tabela Oh: Stanje terjatey na dan 31,12, 2018 - glede nia rapadiast

u . Stanjenadan 31.
Kratkoraéne terjatve (v EUR] 12, 2018
- kratkorgdne terjatve do kupeey (AOQP0D15) PIL280
- kratkorodne terjatve do uporabnikoy FEM
AR N7 4207111
- druge kratkorodne terjatve (AQP 024 160405
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Skupaj 4.637.776

LS U3 Konto 14 - Konto - 17 druge
Terjatve glede na zapadlost nadan 31.12. kratkoroine . . . 9
. kratkoraine terjatve kratkoroine
2018 {v EUR) terjatve da . ,
de uporabnikov EKN terjatve
kupcey

Fapadle di 30 dni 174,58% 422111 160,40%
Fapadle od 30 do 60 dni 679 0 0
rapadle od 60 do 120 dni 24304 0 0
Fapadle nad 120 dni 70430 0 0
oslabitew terjutey -34. a7 0 0
Skupaj 275.260 4,202,111 160,405

Zapadle obveznosti bodo poravnane v zacethu leta 2019, takoj, ko bodo bile cpravljene vse interne potrditve

cpravljenih storitev oziroma dobave blaga.

Sestavni del Izkaza prihodkov in odhedkov dolodenih uporabnikow po naéelu denarnega toka sta |zkaz raguna
finanénih terjatev in naloZb dologenih uporabnikow inlzkaz raduna financiranja delofenih uporabnikow.

1.6.2 Pojasnila kizkazu raéuna finandnih terjateyv in nalozh doloéenih uporabnikov

JAZMP nima najetih posoiil.

1.6.3 Pojasnila kizkazu raéuna financiranja doloéenih uporabnikov

Tabela 106: Izkaz racuna financiranja JAZMP za leto 2018 (v evrih, brez centow)
Oznakaza ZNESEK
NAZIY KONTA AOP Tekote leto Predhodne
leto
1 2 3 4

VL ZADOLZEVANIE (551+4559) Lt} 0 0
Domacie zadalZzevanje (5524+553+554+ 555+ 556+557+558) 551 0 0
Majerti krediti pri poslovnin bankish 52 0 0
Majeti krediti pri drugih financnib institucijab 553 0 0
Majeti krediti pri drfavnem proradunu 5S4 0 0
Majeti krediti pri proradunib lokalnib skupnost Lis 0 0
Majeti krediti pri skladih sacialnega ravarovanja Li6 0 0
Majeti krediti pri drugib jaenib skladib 557 0 0
Majeti krediti pridrugib domadih kreditodajaleib Li8 0 0
Zadolizvanje v tujini Lig 0 0
VIl ODPLACILA DOLGA (561+569) L6} 0 0
Odpladila domaiega doiga 561 0 0
(562+563+564+565+566+567+568]

Qelpladila kreeditaw poslovrim bBankam LA 0 0
Ocdplacila kreditow druegirm Finand nim institucijam L63 0 0
Qelpladila kreditav drzaenemu proraduny Lo 0 0
Qelpladila kreditov proradunom [okalnih skupnosti L&5 0 0
Qdpladila kreditow skladarm sodialneqga zavarovanja LH6 0 0
Qelpladila kreedite druegirm Javnim skladom LH7 0 0
Cdpladila kreditow drugim domadim kreditodajaleem L68 0 0
Odpladila dolga v tujine S6o 0 0
IX/1 NETO ZADOLZEVANJE (550-560} S 0 0
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IX/2 NETO ODPLACILC DOLGA {560-550} 571 0 0
X1 POVECANJE SREDSTEV NA RACUNIH (4B5+524+570)- 577 0 0
(486+525+57 1)
X2 ZMANJSANJE SREDSTEV NA RACUNIH (4B6+525+571)-

7 . E .
[485+524+570) 5373 1.359.842 991,524

MNegativna razlika med prihodki in odhodki po nadelu denarnega toka v letu 2018, prikazana v Izkazu racuna
financiranja, pomeni zmanjsanje sredstev na podradunu v vitini 1.359.842 evrov.

1.6.4 Pojasnila kizkazu prihodkov in odhodkov dolofenih uporabnikov po vrstah

dejavnosti

Tabela 11: Izkaz prihcdkov in adhedkov JAZMP pe vrstah dejavnosti za leto 2018 (v evrih, brez centow)

Vista LETD 2018 LETO 2017

dejavnosti
, . . | Davekod | Poslovni , . . | Davekod | Peslovni
Prihodki Odhodki dohodka izid Prihodki Odheodki dohodka izid

Jauna $477870 | 6764554 0| -1.341.775| £867.733| 6278197 0| -365.459
cejiavnost
Trema dejavnest 175,591 146,017 0 20,574 100,597 89,353 0 1645

Skupaj 5598420 | 6510571 0|-1.312.151 | 5563.730| &327.544 0| -363.814

Poslovniizid dosezen priizvajanju javne dejavnosti znada -1.341.725 evrov, iz naslova izvajanja trine dejavnosti
pa 29.574 evrov.

Trino dejavnest predstavlja izvajanje GMP v tretjih driavah, izdajateljska dejavnost ter izvajanje svetovan] in
izabraZevanj. Delez javne dejavnosti v poslovnih prihodkih znaga 96,9 4 in deleZ trine dejavnosti 3,7 % Za
razmejitev strofkov na javno dejavnost in trzno dejavinost je JAZMP upoitevala neposredne stroske dela, pri
ostalih strodkih pa razmerje med prihodki pa neposredne strodke.

Vletu 2018 ni bile izplacane delovne uspesnosti iz naslova prodaje blaga in storitev na trogu.

2 POROCILO O PORABI SREDSTEV POSLOVNEGA IZIDA V SKLADU S
SKLEPI SVETA JAZMP

Vlada Republike Slovenije je 21. 12. 2018 dala soglasje &t. 47601-4/2017/7 k upcrabi presezka prihodkow nad
cdhodki JAZMP iz bilance stanja na dan 31.12. 2015 na nadin, kot je odledil Svet JAZMP na 1. dopisni seji 15.5.
2017, in sicer, da se presefek prihodkov nad odhodki v vigini 2.910.230 evrov razporedi za opravljanje in razvoj
dejavnesti na nacin, da se 1.5300.000 evrov nameni za cdpravo zaostankow, 1.210.230 eviov za investicije
[predvsem v informacijsko tehnologijo} in 200.000 evrow za izvajanje proracunskih nalag.

Svet JAZMP je na 3. redni seji dne 16. 2. 2017 sprejel sklep o potrditvi letnega poradila 2016 in razporeditvi
presezka princdkoy nad odhodki za leto 2016, da se preseiek prihodkoy nad odhodki iz leta 2016 v znesku
150222 evrov nameni za opravljanje in razvoj dejavnosti. Scglasje k Letnemu porodilu 2018 je izdalo
tinistrstvo za zdravje 19 6. 2017 (5t 476-1/2017/121). Vlada Republike Slavenije je 21. 12, 2017 (&t 47601-
4/2017/7) dala soglasje tudi k uporabi preseika prihodkowv nad odhodki JAZMP iz leta 2616 na natin, kot je
cdlodil Svet JAZMP na 3. redni seji 16. 2. 2017, in sicer, da se presezek prihodkov nad odhedki iz leta 2016 v
vidini 150.222 evrov nameni za opravljanje in razvo] dejavnosti. JAZMP v letu 2018 ni realizirala presezka
prihodkow nad odhedki po Zakonu o fiskalnem prawvilu.

Celotni presezek prihodkov nad odhodki je na 31 12. 2017 znasal 2 62604252 eviov in je na 3112 2018
rmanjian za tekodi presefek odhedkow nad prihodki v znesku 1.312.150,58 evrov in 57.752,30 evrov, ki
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predstavljajo prencs razporejenih sredstev presezka prihodkov za investicije. Stanje celotnega presszka
prihodkov nad odhodki31. 12. 2018 znaga 1.256.1349,58 evrov, kar predstavlja presezek prihedkov nad odhodki
iz preteklih let na kontu 985.

Znesek presezha prihadkov nad odhaodki iz preteklih let na kontu 985 je bil zmanjgan za 383.502,75 evrov, ki
predstavlja strosek plad za odpravo zaostankow, katera sredstva imamo razporejena na kontu 983060 ter za
znesek 16433350 evrov, ki predstavlja zmanjianje prihodkov iz naslova previsoko dolofenih prinedkoy in
nakazila v proracun v letu 2015 na podlagi letnega porodila 2014 in ugotovitev izredne revizije (podkentu 2002
- vnaprej placane pristojbine pred letom 2015). Popravek v znesku 164 333,50 evrov vpliva na niZji poslowni
izid v letu 2018, saj je bilo nakazilo sredstev v proradun v letu 2015 iz naslova reienih vlog iz preteklih let
(popravkov radunovodskih izkazow za leti 2013 in 2004 previsoko. Menimo, da je knjiZzenje tega popravka
smiselno skladno s sklepom Viade RS za odpravo zacstankov v breme presezkov prihodkov nad edhodki iz
preteklif let ustrezno ter prosimo za potrditev s strani Sveta JAZMP in ustanovitelja.

MNekriti del presezka odhodkov nad prihcdki tekofeqa leta znata 754,314,533 evrov. Viri za pokritje tega presezka
czirama nacin pokritja bo dolofen s sanacijskim programom vodstva JAZMP.

3 PREDLOG RAZPOREDITVE UGOTOVLJENEGA PRESEZKA PRIHODKOQV
V LETU 2018

3.1 I1ZRACUN PRESEZKA PRIHODKQOV NA PODLAGI ZAKONA O JAVNIH FINANCAH

Ker JAZMP za leto 2018 izkazuje presezek cdhadkov nad prihcdki, izradunan po denarnem taku, ne izradunava
presezka po 9. clenu Z1F.

3.2 UGOTAVLJANJE POSLOVNEGA IZIDA PO OBRACUNSKEM NACELU

Presefek za leto 2018, izrafunan po obradunskem nadelu, znasa -1.312.150,58 evrowv.

3.3 PREDLOG RAZPOREDITVE UGOTOVLJENEGA PRESEZKA ZA LETQ 2018

Presefek, ugotovljen po cbrafunskem nacelu za leto 2018, se zmanjia za preseiek, izrafunan v skladu z ZJF za
leto 2018, Ker je ugotovljen preseiek odhedhkov nad prihodki, se preseika ne razpareja.

Cratum: 24. 4. 2019

Odgovorna oseba:
tomir Radulovie
direktor

Priloge:

e |zjava o oceninotranjega nadzora javnih financ,

o Kopije obrazcev oddanih na AIPES s potrdilem o oddaiji,
o  Obrazer 1:lzkaz prihodkov in cdhodkowv 2018,

o  Obrazec 2: Spremljanje kadrowv 2018,

e  Obrazec 3: Porotilo o investicijskih viaganjih 2018,

e  Obrazec 4: Porotilo o vzdrzevalnih delih 2018,
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Pormen kratic:

ASAME - dosje o udinkovini [Active Substance Master File)

MCA - nacionalni organ pristojen za zdravila (Mational Competent Authority)

EC - Evropska komisija [European Commission)

HTA - vrednotenje zdravstvenih tehnolegij {Health Technology Assessment)

EMA - Evropska agencija za zdravila (European Medicines Agency|

ECQM - Evropska direkeija za kakowvost zdravil

OMCL - mireZa uradnih kantrolnih laboratorijey

BEMA - Bench Marking {med EU agencijami)

HMA - vodje agencij za zdravila v ockviru EU (Heads of Medicines Agencies}

CM5S - zadewvna drzava Elanica [Concerned Member State)

tRP - postopek z medsebojnim priznavanjem (Mutual Recognition Procedure)

OCP - decentraliziran postopek (Decentralised Procedure)

CP - centraliziran postopek (Centralised Procedura)

RMS - referenéna drzava Elanica [Reference Member State)

GMP NADZOR - nadzor o izpolnjevanju pogojey dejavnosti izdelave zdravil-dobre proizvodne prakse
GOP NACKZOR - nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z zdravili-dobre distribucijske
prakse

GCP NADZOR - nadzor dobre klinidéne prakse

CAP zdravilo - zdravilo registrirano po centraliziranem postopku

OHPC - neposradno obvestilo za zdravstvene delavee [Direct Healthcare Professional Communication)
DzP - dovoljenje za promet z zdravilom

MWD - najvisja dovoljena cena zdravila

IVDZ - izred na vitja doveljena cena zdravila

CBZ - centralna baza podatkov o zdravilib

MNUI - izmenjava farmakovigilanénih infermacij med nacionalnimi agencijami drzav Elanic EGP in EMA ter EC
(Mon-urgent Information in Pharmacovigilance)

PSUR - redno posodobljenc porodilo o warnosti zdravila [Periodic Safety Update Report)

RA - nujno obvestilo [Rapid Alert)

MRA - Mutual Recognition Agreement

tAJA - Mutual Joint Audit

UKL - uradni kontrolni laboratorij

MLZOH - nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano

w27 - medsebojno zamenljiva zdravila

CAPR - mrezenje pristojnih organov za cene in reimbursiranje zdravil
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POROCILO NEODVISNEGA REVIZORJA

Svet

JAVNA AGENCIJA RS ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE
Slovenceva ulica 22

1000 Ljubljana

Mnenje s pridriki

Revidirali smo racunovodske izkaze Javne agencije RS za zdravila in medicinske pripomocke (v
nadaljevanju tudi: Agencija), ki vkljutujejo bilanco stanja na dan 31. decembra 2018, ter izkaz
prihodkav in odhodkov za tedaj konéana leto ter pojasnila k obema racunovodskima izkazoma.

Po nasem mnenju so priloZeni racunovodski izkazi, razen glede moznih ucinkov zadev, opisanih v
odstavku Podlage za mnenje s pridriki, Javne agencije RS za zdravila in medicinske pripomocke za
leto, koncano 31.12.2018, v wseh pomembnih pogledih pripravijeni v skladu z Zakonom o
racunovadstvu in z njim povezanimi podzakonskimi predpisi.

Podlage za mnenje s pridriki

1. MNa osnovi postopkov, ki smo jih opravljali pri pregledu ustreznosti razmejitev prihodkov na dan
31.12.2018 se nam je vzpostavil dvom o ustreznosti razmejitve prihodkov na dan 31.12.2017. O
ustreznosti teh razmejitev na dan 31.12.2017 se nismo mogli zadovoljive prepricati na nobenega
od moZnih natinov. Ker ustreznost razmejitev vpliva na ugotavljanje prihodkov ter posledi€no na
preseiek prihodkov ali odhodkov, nismo mogli ugotoviti ali bi bile potrebne prilagoditve glede
presezka odhodkov za leto poroganja v izkazu prihodkov in odhodkov.

2. Agencija na dan 31.12.2018 v bilanci stanja izkazuje odlozene prihodke v visini 2.937.940 EUR.
Pri razmejevanju prihodkov je Agencija, po nasem mnenju uporabila premalo natanéna sodila,
saj jih je uskladila le s tistimi, ki so opredeljeni v Tarifi JAZMP (Uradni list RS, 5t. 9/18), dodatnih
ni oblikovala. S pomocjo statisticno pedprtih revizijskih tehnik ocenjujemo, da so odloZeni
prihodki na dan 31.12.2018 previsoko izkazani za najvec 280.000 EUR. V skladu s tem bi se, po
nadi oceni, prihodki povelali, presezek odhodkov pa zmanjsal za najvec 280.000 EUR.

3. Agencija med kratkorocnimi poslovnimi obveznostmi na dan 31.12.2018 izkazuje obveznosti iz
naslova predujmov v visini 87.461 EUR. Nismo mogli pridobiti zadostnih in ustreznih revizijskih
dokazov o tem na kaj se omenjeni znesek nanasa, Zato nismo mogli ugotoviti ali je znesek na
dan 31.12.2018 tocen.

Revizijo smo opravili v skladu z Mednarodnimi standard! revidiranja (MSR). Made odgovornosti na
podlagi teh pravil so opisane v tem porocilu v odstavku Revizorjeva odgovornost za revizijo
ratunovedskih izkazov. V skladu = Kodeksom etike za racunovodske strokovnjake, ki ga je izdal Odbar
za mednarodne standarde etike za raunovodske strokovnjake (Kodeks IESBA) ter eticnimi
zahtevami, ki se nanasajo na revizijo ratunovodskih izkazov v Sloveniji, potrjujemo svojo
neodvisnost od Agencije in, da smo izpolnili vse druge etiéne zahteve v skladu s temi zahtevami in
Kodeksom IESBA.

Verjamemo, da so pridobljeni revizijski dokazi zadostni in ustrezni kot osnova za nase revizijsko
mnenje.

Druga zadeva

Racunovodske izkaze Agencije na dan 31. decembra 2017 je revidiral drug revizor, ki je 26. marca
2018 izdal neprilagojeno mnenje.
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Druge informacije

Za druge informacije je odgovoren direktor. Druge informacije obsegajo poslovno porocilo, ki je
sestavni del letnega poroCila Agencije, vendar ne vkljuujejo racunovodskih izkazov in nadega
revizorjevega porocila o njih.

Maie mnenje o racunovodskih izkazih se ne nanasa na druge informacije in o njih ne izrazamo nobene
oblike zagotovila.

V povezavi z opravijeno revizijo racunovodskih izkazov je nasa odgovornost prebrati druge informacije
in pri tem presoditi ali so druge informacije pomembno neskladne z raCunovodskimi izkazi, zakonskimi
zahtevami ali nadim poznavanjem, pridobljenim pri revidiranju, ali se kake drugafe kaZejo kot
pomembno napaéne. Ce na podlagi opravijenega dela zakljutimo, da obstaja pomembno napacna
navedba drugih informacij, moramo o takih okolis€inah porocati. V zvezi s tem na podlagi opisanih
postopkov porocamo, da:

» 5o druge informacije v vseh pomembnih pogledih usklajene z revidiranimi rafunovodskimi izkazi;
s sodruge informacije pripravijene v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi; ter

= na podlagi poznavanja in razumevanja Agencije in njenega okolja, ki smo ga pridobili med

revizijo, v zvezi z drugimi informacijami nismo ugotovil bistvenc napacnih navedb.

Odgoveornost direktorja in sveta za racunovodske izkaze

Direktor je odgovoren za pripravo in posteno predstavitev teh racunovodskih izkazov v skladu z
Zakonom o raéunovedstvu in z njim povezanimi podzakonskimi predpisi in za tako notranje
kontroliranje, kot je v skladu z odloditvijo organa vodenja potrebno, da omogofi pripravo
racunovodskih izkazov, ki ne vsebujejo pomembno napacne navedbe zaradi prevare ali napake,

Direktor je pri pripravi racunovodskih izkazov Agencije odgovoren za oceno njene sposobnosti, da
nadaljuje kot delujofa organizacija, razkritje zadev, povezanih z delujofo organizacijo in uporabo
predpostavke delujoCe organizacije kot podlago za racunovodenje, razen ce je namen organizacijo
likvidirati ali zaustaviti poslovanje ali ¢e nima druge moznasti, kot da napravi eno ali drugo.

Svet Agencije je odgovoren za nadzor nad pripravo racunovodskib izkazov in za sprejem revidiranega
letnega porodila.

Revizorjeva odgovornost za revizijo racunovodskih izkazov

MNasi cilji so pridobiti sprejemljivo zagotovilo o tem ali so raCunovodski izkazi kot celota brez
pomembno napacne navedbe zaradi prevare ali napake, in izdati revizorjevo porocilo, ki vkljucuje
nase mnenje. Sprejemljivo zagotovilo je visoka stopnja zagotovila, vendar ni jamstvo, da bo revizija,
opravljena v skladu s pravili revidiranja, vedno odkrila pomembno napacno navedbo, ce ta obstaja.
Napafne navedbe, lahko izhajajo iz prevare ali napake, ter se smatrajo za pomembne, e je
upravifeno prifakovati, da posamitno ali skupaj, vplivajo na gospodarske odlocitve uporabnikov,
sprejete na podlagi teh raéunovodskinh izkazov.

Med izvajanjem revidiranja v skladu s pravili revidiranja uporabljamo strokovno presejo in chranjamo

pr.:-khcnn nezaupljivost. Prav tako:
prepoznamo in ocenimo tveganja pomembno napacne navedbe v racunovodskih izkazih, bodisi
zaradi napake ali prevare, oblikujemo in izvajamo revizijske postopke kot odzive na ocenjena
tveganija ter pridobivamao zadostne in ustrezne revizijske dokaze, ki zagotavljajo podlago za nase
mnenje. Tveganje, da ne bomo odkrili napacne navedbe, ki izvira iz prevare, je viije od tistega,
povezanega z napako, saj prevara lahko vkljucuje skrivne dogovore, ponarejanje, namerno
opustitev, napacno razlago ali izogibanje natranjih kontrol;

- pridobimo razumevanje notranjih kontrol, pomembnih za revizijo # namenom oblikovanja
revizijskih postopkov, ki so okolisCinam primerni, vendar ne z namenom fzraziti mnenje o
ucinkovitosti notranjih kontrol druzbe;

- presodimo ustreznost uporabljenih raéunovodskih usmeritev in sprejemljivost racunovodskih
ocen ter z njimi povezanih razkritij poslovodstva;

- na podlagi pridobljenih revizijskih dokazov o obstoju pomembne negotovosti  glede dogodkov
ali okoliscin, ki zbujajo dvem v spasobnost organizacije, da nadaljuje kot delujoce podjetje,
sprejmemo sklep o ustreznosti poslovodske uporabe predpostavke delujofega podjetja, kot




IBDO

podlage racunovodenja. Ce sprejmemo sklep o obstoju pomembne negotovesti, smo dolZni v
revizorjevem porofilu opozoriti na ustrezna razkritia v raunovodskih izkazih ali, ce so taka
razkritja neustrezna, prilagoditi mnenje. Revizorjevi sklepi temeljijo na revizijskih dokazih
pridobljenih do datuma izdaje revizorjevega porogila. Vendar kasnej$i dogodki ali ckoliicine
lahko povzrolijo prenehanje organizacije kot delujotega podjetja;

ovrednotimo sploino predstavitev, strukturo, vsebino radunovodskih izkazov vkljuéno z razkritji,
in ali racunovodski izkazi predstavijajo zadevne posle in dogodke na nacin, da je doseiena
poitena predstavitev.

Poslovodstvo in Svet Agencije med drugim obveitame o naértovanem obsegu in asu revidiranja in
pomembnih revizijskih ugotovitvah vkljucno s pomanijkljivostmi notranjih kentrol, ki smo jih zaznali med
nado revizijo.

BDO Revizija d.o.o.
Ljubljana, 9 junij 2020 Cesta v Mestni log 1, Ljubljana

BDO

BDO Revizlja d.e.0,
Drufba za revidiranje (T =
Manuela Sribar

Pooblascena revizorka



