
 
 



 
 
 

 

 
 
 



 
 

 
 
 

 
 

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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Število udeležb v letu 2018 na dogodkih



 
 

 
 
 



 
 
 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
 

 

 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 



 
 
 

 

 
 
 

 

- 

- 

- 
- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 

- 
- 

- 

 

- 

- 
- 

- 

- 

- 

- 
- 
- 

- 

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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      P19 KRONOS

P21 - SI-NL MoU ICP PROGRAM IZOBRAŽEVANJ  

P20 JANUS

Q3/2021 Q4/2021

DIGITALNA PREOBRAZBA

Q2/2020 Q3/2020 Q4/2020 Q1/2021 Q2/2021Q1/2019 Q2/2019 Q3/2019 Q4/2019 Q1/2020Q4/2017 Q1/2018 Q4/2022

P18 - IMPLEMENTACIJA UREDB MP

Q1/2022 Q2/2022 Q3/2022Q2/2018 Q3/2018 Q4/2018
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Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
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 (člena 44 in 49 ZZdr-2, člena 8(3) in 
10b Direktive 2001/83/ES) 

            

NP 0 1 0 2 / 200 

MRP - CMS 14 8 8 11 138 138 

MRP - RMS 0 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 (člen 47 ZZdr-2, člen 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 
generične/hibridne vloge (člen 45 ZZdr-2, člen 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 vloge s 
soglasjem (člen 50 ZZdr-2, člen 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 / / 

Razširitev 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 / / 

Podaljšanje 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 



 
 
 

 

 
 
 

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 II              

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 

Združene spremembe tipa IA - NP             

do 8 sprememb 445 259 525 451 86 174 

več kot 8 sprememb 409 434 200 516 258 119 

Združene spremembe tipa IB in II             

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 / / 

Priglasitev spremembe navodila za uporabo in ovojnine, ki ni v 
povezavi s spremembo povzetka glavnih značilnosti zdravila 

280 324 375 829 221 256 

Prenos dovoljenja za promet 32 54 60 34 57 63 

Najvišja pristojbina pri hkratnem prenosu več 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 ZAMENLJIVOST ZDRAVIL, SPREMLJANJE ZDRAVIL V 
PROMETU 

            

Odločanje o medsebojni  zamenljivosti zdravil po uradni dolžnosti 242 265 550 420 76 158 

Odločanje o medsebojni  zamenljivosti zdravil na podlagi pobude 
ali vloge 

3 6 15 0 0 0 

Priprava, vzdrževanje in redne objave seznama medsebojno 
zamenljivih zdravil na spletni strani JAZMP, posredovanje seznama 
ZZZS in urejanje podatkov v internih podatkovnih bazah 

2 2 4 1 25 50 

              

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 



 
 

 
 
 

Pridobitev dovoljenja za promet z generičnim zdravilom 23 26 30 24 80 92 

Razširitev dovoljenja za promet 15 25 10 17 170 68 

Podaljšanje dovoljenja za promet 49 61 60 69 115 113 

Sprememba tipa IB 56 62 50 57 114 92 

Sprememba tipa II 344 330 370 344 93 104 

Ocena PSUR 85 102 100 93 93 91 

Ponovna letna ocena 0 2 2 1 50 / 

Arbitraža 27 16 30 13 43 81 

Pogojno podaljšanje dovoljenja za promet 1 0 0 3 / / 

Priglasitev v skladu s členom 61(3) Direktive 2001/83/ES 11 2 10 7 70 350 

Ocena PSUSA - NP 59 54 80 70 88 130 

              

Določitev 'Blue box' elementov za zdravila, ki so pridobila 
dovoljenja za promet po CP 

74 76 70 98 140 129 

Določitev nacionalnega identifikatorja zdravil 0 0 0 0 / / 

              

Izdaja certifikatov, ki temeljijo na izvajanju dobrih praks in/ali 
imetništvu dovoljenja za promet (CPP, Free Sale certifikati) 

1.241 1.251 1.320 1.232 93 98 

              

Priprava ocenje/mnenja             

Podaljšanje DzP             

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

tip II              

NP-varnost/učinkovitost 6 12 12 11 92 92 

Združene spremembe             

NP-varnost/učinkovitost 0 0 2 7 350 / 

Skupaj: 17.734 16.408 16.191 16.850 104 103 
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Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
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. čl. 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     

Izdaja  dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega izvora z 
dobro uveljavljeno medicinsko uporabo (47. čl. ZZdr2, 10a čl. 
Direktive 2001/83/ES), če 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 (člen 47 ZZdr-2, člen 10a Direktive 
2001/83/ES), če ni monografije EU ali če so predloženi 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 / / 

Razširitev dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega izvora              

NP 1 0 1 0 0 / 

MRP-CMS 0 0 0 0 / / 

MRP-RMS 0 0 0 0 / / 



 
 

 
 
 

DCP-CMS 0 0 0 0 / / 

DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

RUP-RMS 0 0 0 0 / / 

Podaljšanje 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 II             

NP 1 15 20 12 60 80 

MRP/DCP-CMS 3 2 2 0 0 0 

MRP/DCP-RMS 0 0 1 0 0 / 

združene spremembe             

NP  31 100 80 47 59 47 

MRP/DCP-CMS 36 51 40 29 73 57 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

združene spremembe tipa IA             

NP - do 8 sprememb 4 44 30 28 93 64 

NP - več kot 8 sprememb 9 0 0 9 / / 

Delitev dela 0 0 0 4 / / 

Priglasitev spremembe navodila za uporabo in označevanja, ki ni 
v povezavi s spremembo povzetka glavnih značilnosti zdravila, za 
posamezno farmacevtsko obliko oziroma jakost 

0 0 10 5 50 / 

Prenos dovoljenja za promet 0 0 1 0 0 / 

Najvišja pristojbina pri hkratnem prenosu več 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. čl. ZZdr2, 16a čl. Direktive 2001/83/ES), če 
ni monografije EU ali če so predloženi 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. čl. ZZdr2, 16a čl. Direktive 2001/83/ES), če 
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 / / 

Podaljšanje 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 / / 



 
 
 

 

 
 
 

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 IB             

NP 1 0 2 2 100 / 

MRP/DCP-CMS 0 1 0 2 / 200 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

tip II             

NP 6 13 10 1 10 8 

MRP/DCP-CMS 0 0 2 0 0 / 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

združene spremembe tipa IB in II             

NP 19 17 40 2 5 12 

MRP/DCP-CMS 2 0 0 4 / / 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

združene spremembe tipa IA             

NP - do 8 sprememb 2 3 1 0 0 0 

NP - več kot 8 sprememb 0 0 0 0 / / 

              

Priglasitev spremembe navodila za uporabo in označevanja, ki ni 
v povezavi s spremembo povzetka glavnih značilnosti zdravila za 
posamezno farmacevtsko obliko oziroma jakost 

0 0 4 1 25 / 

Prenos dovoljenja za promet 0 0 0 1 / / 

Najvišja pristojbina pri hkratnem prenosu več 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. čl. ZZdr-2 oz. 53. čl. 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. čl. ZZdr-2 oz. 53. čl. 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. čl. ZZdr-2 oz. 53. čl. ZZdr2), ki 
vsebuje več 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 / / 

Podaljšanje dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s 
homeopatskim zdravilom za vsako farmacevtsko obliko 

            

NP 15 153 180 120 67 78 



 
 

 
 
 

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 2 0 0 0 

MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

Prenos  dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom za 
posamezno farmacevtsko obliko 

0 0 6 6 100 / 

Prenehanje dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom za 
posamezno farmacevtsko obliko 

0 0 0 0 / / 

Skupaj: 18 161 245 183 75 114 

              

OCENA ZDRAVIL NARAVNEGA IZVORA IN TRADICIONALNIH 
ZDRAVIL 

            

KAKOVOST             

NP - izdaja, razširitev DzP, če zdravilo vsebuje do 3 učinkovine 4 2 3 1 33 50 

NP - izdaja, razširitev DzP, če zdravilo vsebuje več kot 3 učinkovine 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 II 3 11 3 3 100 27 

NP - sprememba tipa II, posodobitev ASMF 5 8 7 1 14 13 

NP - združena sprememba z vključeno spr. tipa IB 4 16 15 29 193 181 

NP - združena sprememba z vključeno spr. tipa II 1 2 3 13 433 650 

RMS - izdaja, razširitev DzP, če zdravilo vsebuje do 3 učinkovine 1 1 0 0 / 0 

RMS - izdaja, razširitev DzP, če zdravilo vsebuje več kot 3 
učinkovine 

0 0 0 0 / / 

RMS - sprememba tipa IB 0 0 0 0 / / 

RMS - sprememba tipa II 0 0 0 0 / / 

RMS - sprememba tipa II, posodobitev ASMF 0 0 0 0 / / 

RMS - združena sprememba z vključeno spr. tipa II 0 0 0 0 / / 

VARNOST, UČINKOVITOST             

NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in učinkovitosti in/ali 
izdelavi ocene o razmerju med koristjo in tveganjem pri uporabi 
zdravila naravnega izvora 

0 1 1 0 0 0 

NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in verjetni učinkovitosti 
tradicionalnega zdravila rastlinskega izvora 

4 1 2 1 50 100 

NP sodelovanje pri oceni varnosti in učinkovitosti zdravil naravnega 
izvora - spremembe 

3 7 10 8 80 114 

Priprava strokovnih mnenj testa berljivosti navodila za uporabo 
zdravil s področja dela 

0 0 3 1 33 / 

Jezikovni pregled EMA (HMPC) povzetka za javnost za zdravila 
rastlinskega izvora 

22 0 2 0 0 / 

Jezikovni pregled slovenskih besedil rastlinskih snovi, pripravkov 
rastlinskega izvora in kombinacij iz njih s Seznama EU 

0 1 1 0 0 0 

              

OCENA HOMEOPATSKIH ZDRAVIL PO POENOSTAVLJENEM 
POSTOPKU - HUMANA 

            

KAKOVOST             

NP - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 7 9 129 / 

NP - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 0 0 3 3 100 / 

NP - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 6 in več homeopatskih surovin 6 6 2 0 0 0 

RMS - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 0 0 / / 

RMS - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 0 0 0 0 / / 

RMS - izdaja DzP, če zdravilo vsebuje 6 in več homeoptaskih 
surovin 

0 0 0 0 / / 

NP - sprememba 2 2 2 0 0 0 

RMS - sprememba 0 0 0 0 / / 

VARNOST             



 
 
 

 

 
 
 

NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti za posamezno 
homeopatsko surovino 

20 21 25 25 100 119 

NP sodelovanje pri ocenjevanju utemeljitve homeopatske uporabe 
za posamezno homeopatsko surovino 

20 21 25 25 100 119 

Skupaj: 100 108 124 125 101 116 

IZREDNI STATUS ZDRAVIL             

Izdaja začasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posamičnega 
zdravljenja za uporabo v humani medicini 

847 778 450 361 80 46 

Izdaja začasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 
potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini 

404 677 700 886 127 131 

Izdaja začasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v 
humani medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih 

64 16 30 13 43 81 

Izdaja začasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za 
uporabo v humani medicini za zdravila zagotovljena iz proračunskih 
sredstev RS 

0 0 0 0 / / 

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v humani 
medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih količin zdravil 

0 0 0 0 / / 

Izdaja dovoljenja za vnos/uvoz zdravil, ki spadajo med 
prepovedane droge skupine II in III 

888 797 710 967 136 121 

Izdaja dovoljenja za iznos/izvoz zdravil, ki spadajo med 
prepovedane droge skupine II in III 

1.739 1.587 1.650 1.721 104 108 

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

Paralelno uvožena zdravila za uporabo v humani medicini             

Izdaja dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom za 
uporabo v humani medicini 

0 1 1 0 0 0 

Podaljšanje dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom 
za uporabo v humani medicini 

0 0 0 0 / / 

Sprememba dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom 
za uporabo v humani medicini 

0 1 1 1 100 100 

Prenehanje dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom 
za uporabo v humani medicini 

0 0 0 0 / / 

Vzdrževanje dovoljenja za promet s paralelno uvoženim zdravilom 
za uporabo v humani medicini 

0 0 0 0 / / 

Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil za 
uporabo v humani medicini 

0 0 5 0 0 / 

Izdaja dovoljenj za drugačno opremljanje zdravil za uporabo v 
humani medicini 

454 440 350 350 100 80 

Odobritev posamičnega odstopa od pogojev dovoljenja za promet 
z zdravilom 

136 118 110 89 81 75 

Obravnava vlog za odlog ukinitve dovoljenja za promet z 
zdravilom (SunSet Clause) 

81 60 55 20 36 33 

Odobritev opravljanja kampanje s potrebnimi podatki o cepivih 0 0 0 0 / / 

Opredelitev (razvrščanje) izdelkov 4 7 7 7 100 100 

Opredelitev (razvrščanje) izdelkov - po uradni dolžnosti 4 1 7 0 0 0 

Sprememba razvrstitve zdravila glede mesta izdaje 0 0 0 1 / / 

Sprememba razvrstitve zdravila glede načina izdaje 0 0 0 0 / / 

Odobritev oglaševanja, ko ni bilo odločeno 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 



 
 

 
 
 

 



 
 
 

 

 
 
 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
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 / / 

Ocena PSUR (NP) ) za uporabo v humani medicini - po uradni 
dolžnosti 

0 0 0 0 / / 

Pregled novega izobraževalnega gradiva z namenom varne in 
učinkovite uporabe zdravila 

53 48 30 47 157 98 

Izdaja soglasja k protokolu neintervencijske študije 0 0 0 0 / / 

Posodobitev izobraževalnega gradiva z namenom varne in 
učinkovite uporabe zdravila  

0 0 20 5 25 / 

Postopek PSUSA - EMA 1 1 3 3 100 300 

              

Ocena načrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko pripravljeno 
zdravilo za napredno zdravljenje 

0 1 1 0 0 0 

Ocena načrta za obvladovanje tveganj (pridobitev/razširitev DzP - 
NP) 

18 5 10 9 90 180 

Ocena načrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP - 
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 

6 19 8 7 88 37 

Ocena načrta za obvladovanje tveganj (podaljšanje/sprememba 
DzP - NP) 

4 0 10 4 40 / 

Ocena načrta za obvladovanje tveganj (podaljšanje/sprememba 
DzP - MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 

1 2 3 1 33 50 

Pregled izjave RMP (podaljšanje/sprememba DzP) 0 0 15 9 60 / 

Ocena farmakovigilančnih podatkov (sprememba DzP - NP - tip II) 36 57 50 58 116 102 

Ocena farmakovigilančnih podatkov (sprememba DzP - 
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp tip II) 

0 0 0 0 / / 

Ocena dodatka h klinični dokumentaciji (podaljšanje DzP - NP) 14 12 10 20 200 167 

Ocena dodatka h klinični dokumentaciji (podaljšanje DzP - 
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 

4 3 3 0 0 0 

              

Skupaj: 137 148 163 163 100 110 

- 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 

- 
- 
- 



 
 

 
 
 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
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 ( člena 44 in 49 Zzdr-2, člena 8(3) in 
10b Direktive 2001/83/ES) 

            

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja 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 (člen 48 ZZdr-2, člen 10a Direktive 
2001/83/ES) 

            

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja 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 
generične/hibridne vloge (člen 46 ZZdr-2, člen 10 Direktive 
2001/83/ES) 

            



 
 
 

 

 
 
 

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja 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 / 

Razširitev DzP - Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena 
in ocena dopolnitev) s področja kakovosti zdravila 

            

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

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

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

Vzdrževanje DzP: Spremembe 
Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja kakovosti zdravila 

            

Tip IA             

MRP/DCP - RMS  / / / / / / 

Tip IB             

NP - kakovost 169 86 78 84 108 98 

NP - kakovost združene 699 106 116 105 91 99 

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

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

CP - kakovost 1 2 1 2 200 100 

CP - kakovost združene 0 0 0 0 / / 

Tip II             

NP - kakovost  44 21 20 12 60 57 

NP - kakovost združene  166 17 11 12 109 71 

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

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

CP - kakovost 0 0 0 0 / / 

CP - kakovost - združene 0 0 0 0 / / 

Vzdrževanje DzP: Podaljšanja             

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja 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 



 
 

 
 
 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
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 (člena 44 in 49 Zzdr-2, člena 8(3) in 
10b Direktive 2001/83/ES) 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila         

    

NP - varnost (M4 + M2) 1 0 0 0 / / 

NP - učinkovitost (M5 + M2) 1 0 0 0 / / 

MRP/DCP-CMS - varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-CMS - učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

MRP-RMS - varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

MRP-RMS - učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

DCP-RMS - varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

DCP-RMS - učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

CP - Rapp. varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

CP - Rapp. učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi samostojne 
vloge ali fiksne kombinacije (člena 44 in 49 Zzdr-2, člena 8(3) in 
10b Direktive 2001/83/ES) 
- Dodatna farmacevtska oblika/jakost 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

NP - varnost (M4 + M2) 2 1 2 1 50 100 

NP - učinkovitost (M5 + M2) 2 1 2 1 50 100 

MRP/DCP - CMS  - varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP - CMS - učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

DCP-RMS - varnost (M4 + M2) 0 0 0 0 / / 

DCP-RMS - učinkovitost (M5 + M2) 0 0 0 0 / / 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro 
uveljavljene uporabe (člen 48 ZZdr-2, člen 10a Direktive 
2001/83/ES) 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

NP - varnost / učinkovitost (M5 + M2) 4 0 17 2 12 / 

MRP/DCP-CMS - varnost / učinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 10 0 0 / 

MRP/DCP-RMS - varnost /učinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 1 0 0 / 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro 
uveljavljene uporabe (člen 48 ZZdr-2, člen 10a Direktive 
2001/83/ES) 
Dodatna farmacevtska oblika/jakost 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

NP - varnost / učinkovitost (M5 + M2) 1 2 4 1 25 50 

MRP/DCP-CMS - varnost / učinkovitost (M5 +M2) 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-RMS - varnost / učinkovitost (M4 + M5+ M2) 0 0 1 0 0 / 



 
 
 

 

 
 
 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi 
generične/hibridne vloge (člen 46 ZZdr-2, člen 10 Direktive 
2001/83/ES) 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

NP - varnost/učinkovitost (M4 + M5 + M2) 10 7 22 7 32 100 

MRP/DCP-CMS - varnost/učinkovitost (M4 + M5 + M2) 30 30 25 27 108 90 

MRP/DCP-RMS - varnost/učinkovitost (M4 + M5 + M2) 1 19 7 7 100 37 

CP - Rapp. - varnost/učinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 0 1 / / 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi 
generične/hibridne vloge (člen 46 ZZdr-2, člen 10 Direktive 
2001/83/ES) 
Dodatna farmacevtska oblika/jakost 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

NP - varnost / učinkovitost (M3 + M2) 0 0 2 1 50 / 

MRP/DCP-CMS - varnost / učinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-RMS - varnost/ učinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / / 

Vzdrževanje DzP: Spremembe - NP po številu postopkov 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

Tip IB             

NP - varnost/ učinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-RMS - varnost/ učinkovitost (M4 + M5 +M2) 1 0 0 0 / / 

Tip II             

NP - varnost/učinkovitost 10 25 80 46 58 184 

MRP/DCP-RMS - varnost/ učinkovitost (M4 + M5 +M2) 3 0 0 0 / / 

Vzdrževanje DzP: Podaljšanja 
Priprava izvedenskega mnenja s področja varnosti (predklinika) 
in učinkovitosti zdravila 

            

CP - varnost/učinkovitost 0 0 0 0 / / 

MRP/DCP-MRP - varnost/učinkovitost 0 0 0 0 / / 

Skupaj: 66 85 173 94 54 111 

- 

- 



 
 

 
 
 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
R18/R17 

1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3 

KLINIČNO PRESKUŠANJE IN SOČUTNA UPORABA             

Priglasitev oz. odobritev kliničnega preskušanja 0 0 20 19 95 / 

Priglasitev oz. odobritev kliničnega preskušanja - z oceno 
protokola 

1 0 1 0 0 / 

Priglasitev oz. odobritev nekomercialnega kliničnega preskušanja 1 0 5 1 20 / 

Priglasitev oz. odobritev kliničnega preskušanja - pediatrična 
populacija 

22 3 4 5 125 167 

Priglasitev oz. odobritev kliničnega preskušanja - z oceno 
protokola,  pediatrična populacija 

1 0 55 72 / / 

Priglasitev neintervencijskega kliničnega preskušanja 3 14 11 5 45 36 

Priglasitev spremembe kliničnega preskušanja 52 70 10 2 20 3 

Priglasitev spremembe kliničnega preskušanja - pediatrična 
populacija 

8 8 10 2 20 25 

Priglasitev spremembe nekomercialnega kliničnega preskušanja 2 0 1 1 100 / 

Priglasitev spremembe neintervencijskega kliničnega preskušanja 12 0 0 0 / / 

Odobritev programa sočutne uporabe 5 6 5 5 100 83 

Skupaj: 107 101 122 112 92 111 

- 
- 

- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 

 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
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 44. ali 49. člena 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 



 
 
 

 

 
 
 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro 
uveljavljene uporabe 48. člena 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 
generične/hibridne vloge  46. člena 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 / / 

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vloge s 
soglasjem 50. člena 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 / / 

Razširitev 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 / / 

Podaljšanje 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 1 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 II             

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA II - NP 36 9 20 23 115 256 

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA II - MRP/DCP-CMS 123 82 80 89 111 109 

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA II - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA II - CP 0 0 2 0 0 / 

Prenos dovoljenja za promet z zdravilom na drugo pravno ali 
fizično osebo 

13 13 5 16 320 123 



 
 

 
 
 

Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo imetnika 
dovoljenja za promet z zdravilom za posamezno farmacevtsko 
obliko oziroma jakost 

18 38 10 33 330 87 

Izdaja in vzdrževanje dovoljenja za promet s PARALELNO 
UVOŽENIM 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 / / 

Podaljšanje dovoljenja 0 0 0 0 / / 

Sprememba dovoljenja 0 0 0 0 / / 

Prenehanje dovoljenja 0 0 0 0 / / 

Vzdrževanje dovoljenja 0 0 0 0 / / 

Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil za 
uporabo v veterinarski medicini 

0 0 0 0 / / 

              

Izdaja dovoljenj za DRUGAČNO OPREMLJANJE ZDRAVIL za 
uporabo v veterinarski medicini 

96 80 80 101 126 126 

              

Izdaja potrdil/izjav o zdravilu (CPP, FSC) 10 16 15 44 293 275 

              

Odobritev posamičnega odstopa od pogojev dovoljenja za promet 
z zdravilom (OOS) 

1 12 15 7 47 58 

              

KLINIČNO PRESKUŠANJE 2           

Priglasitev kliničnega preskušanja 0 0 0 3 / / 

Priglasitev spremembe kliničnega preskušanja 0 0 0 5 / / 

              

IZREDNI STATUS ZDRAVIL - VETERINA             

Izdaja začasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posamičnega 
zdravljenja za uporabo v veterinarski medicini 

25 19 25 26 104 137 

Izdaja začasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 
potrebnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini 

32 23 20 11 55 48 

Izdaja začasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v 
veterinarski medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih 

22 18 15 11 73 61 

Izdaja začasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz imunoloških 
zdravil za uporabo v veterinarski medicini ob pojavu epizootskih 
bolezni na predlog organa, pristojnega za veterinarstvo ob 
predhodnem obvestilu Evropske komisije o podrobnih pogojih 
uporabe 

0 0 0 0 / / 

Izdaja začasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za 
uporabo v veterinarski medicini za zdravila zagotovljena iz 
proračunskih sredstev RS 

0 0 0 1 / / 

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v veterinarski 
medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih količin zdravil 

0 0 0 0 / / 

              

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 

0 0 2 2 100 / 

              

Ocena ERA - faza I (NP, MRP/DCP-CMS, MRP/DCP-RMS) 1 0 2 0 0 / 

Ocena ERA - faza II (NP, MRP/DCP-CMS, MRP/DCP-RMS) 1 0 0 0 / / 

Ocena za OOS 1 1 1 0 0 0 



 
 
 

 

 
 
 

              

Opredelitev izdelka in izdaja potrdila oziroma strokovnega 
mnenja o razvrstitvi izdelka med zdravila 

1 2 0 0 / 0 

              

Jezikovni pregled informacij o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje 
za promet z zdravilom po centraliziranem postopku (CP) 

            

Pridobitev dovoljenja za promet 8 17 16 7 44 41 

Pridobitev dovoljenja za promet z generičnim zdravilom 3 1 0 2 / 200 

Razširitev dovoljenja za promet 5 1 4 5 125 500 

Podaljšanje dovoljenja za promet 14 8 4 17 425 213 

Sprememba tipa IB 13 14 15 11 73 79 

Sprememba tipa II 9 11 15 20 133 182 

Ocena PSUR/PSUSA 0 0 0 0 / / 

Ponovna letna ocena 0 0 0 0 / / 

Arbitraža 0 2 0 1 / 50 

Pogojno podaljšanje dovoljenja za promet 0 0 0 0 / / 

              

Izvedenska mnenja (osnovna ocena in pregled dopolnitev) s 
področja kakovosti in BEQ, part III in part IV, PHV 

            

Popolna vloga, fiksna kombinacija             

Pridobitev DzP-part II-kakovost 0 2 2 1 50 50 

Pridobitev DzP-part III-varnost  0 3 1 1 100 33 

Pridobitev DzP-part IV-učinkovitost 0 3 0 1 / 33 

Razširitev DzP-part II-kakovost 0 1 0 0 / 0 

Razširitev DzP-part III-varnost 0 1 0 0 / 0 

Razširitev DzP-part IV-učinkovitost   0 0 0 / / 

Dobro uveljavljena poraba 0           

Pridobitev DzP-part II-kakovost 0 0 1 2 200 / 

Pridobitev DzP-part III-varnost 0 0 2 2 100 / 

Pridobitev DzP-part IV-učinkovitost 0 0 2 2 100 / 

Razširitev DzP-part II-kakovost 0 0 0 0 / / 

Razširitev DzP-part III-varnost 0 0 0 0 / / 

Razširitev DzP-part IV-učinkovitost 0 0 0 0 / / 

Generik/hibrid             

Pridobitev DzP-part II-kakovost 13 2 1 2 200 100 

Pridobitev DzP-BEQ 0 0 0 0 / / 

Pridobitev DzP-part III-varnost 2 1 1 2 200 200 

Pridobitev DzP-part IV-učinkovitost 2 1 3 2 67 200 

NP razširitev DzP-part II-kakovost 2 2 0 0 / 0 

Razširitev DzP-BEQ 0 0 0 0 / / 

Razširitev DzP-part III-varnost 1 2 0 0 / 0 

NP razširitev DzP-part IV-učinkovitost 1 2 0 0 / 0 

Vzdrževanje DzP: Spremembe 
Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena 
dopolnitev) s področja kakovosti, varnosti in učinkovitosti 
zdravila 

            

Tip II             

NP 12 9 3 19 633 211 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

CP 5 5 2 1 50 20 

Podaljšanja DzP             

NP 10 12 5 4 80 33 

MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / / 

CP 0 0 1 1 100 / 

              

VODENJE IN VZDRŽEVANJE PHV SISTEMA             

Sprejem in ocena neželenega učinka, vpis v EVVET 12 32 30 25 83 78 



 
 

 
 
 

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 

SKUPAJ: 1.423 1.484 1.390 1.515 109 102 

 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
R18/R17 

1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3 

VPIS V REGISTRE DEJAVNOSTI             

Vpis v register proizvajalcev medicinskih pripomočkov 19 25 25 35 140 140 

Sprememba in izbris iz registra proizvajalcev medicinskih 
pripomočkov  

26 20 25 16 64 80 

Vpis v register poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z 
medicinskimi pripomočki na debelo 

61 54 65 38 58 70 

Sprememba in izbris iz registra poslovnih subjektov, ki opravljajo 
promet z medicinskimi pripomočki na debelo 

34 36 50 24 48 67 

Vpis v register specializiranih prodajaln, ki opravljajo promet z 
medicinskimi pripomočki na drobno 

32 24 25 25 100 104 

Sprememba in izbris iz registra specializiranih prodajaln, ki 
opravljajo promet z medicinskimi pripomočki na drobno 

36 40 35 23 66 58 

Izdaja potrdila o vpisu poslovnih subjektov v registre dejavnosti 169 151 170 136 80 90 

VPIS V REGISTER MEDICINSKIH PRIPOMOČKOV             

Izdaja odločbe in vpis v register medicinskih pripomočkov 66 314 300 660 220 210 

Izdaja odločbe brez vpisa spremembe v registru medicinskih 
pripomočkov 

59 28 40 85 213 304 

Izdaja odločbe v zvezi s spremembo vpisa v registru medicinskih 
pripomočkov 

194 1.504 500 925 185 62 

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. členom ZMedPri 

0 3 3 2 67 67 

RAZVRSTITEV IZDELKA             

Izdaja odločbe o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomočke 2 1 2 4 200 400 

Izdaja odločbe o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomočke - 
po uradni dolžnosti 

0 0 2 0 0 / 

Izdaja odločbe o razvrstitvi medicinskega pripomočka v razred in 
razvrstitev in-vitro diagnostičnega medicinskega pripomočka - po 
uradni dolžnosti 

0 0 2 0 0 / 



 
 
 

 

 
 
 

PRIGLASITEV KLINIČNIH RAZISKAV IN ŠTUDIJ OVREDNOTENJA 
DELOVANJA 

            

Priglasitev klinične raziskave I, IIa 0 0 1 3 300 / 

Priglasitev klinične raziskave IIb, III in aktivnih MP za vsaditev 3 5 7 8 114 160 

Priglasitev spremembe klinične raziskave 1 1 2 5 250 500 

Priglasitev študije ovrednotenja delovanja in-vitro diagnostičnega 
medicinskega pripomočka 

0 1 2 0 0 0 

Priglasitev spremembe študije ovrednotenja delovanja in-vitro 
diagnostičnega medicinskega pripomočka 

0 0 1 0 0 / 

IMENOVANJE PRIGLAŠENEGA ORGANA             

Postopek imenovanja priglašenega organa za izvajanje postopkov 
ugotavljanja skladnosti z izdajo odločbe na dan ogleda komisije 

0 1 0 0 / 0 

STROKOVNO SVETOVANJE             

Strokovno svetovanje glede prevoda navodila za uporabo in 
označevanje medicinskega pripomočka 

0 1 1 0 0 0 

Strokovno svetovanje glede razmejitve med medicinskimi 
pripomočki in drugimi izdelki 

0 1 1 0 0 0 

Strokovno svetovanje glede razvrstitve medicinskega pripomočka 
v ustrezen razred 

0 1 1 1 100 100 

VIGILANCA             

Vrednotenje vigilančnih primerov povezanih z medicinskimi 
pripomočki prisotnimi na trgu RS 

477 339 280 138 49 41 

Vrednotenje vigilančnih primerov, kjer so se zapleti zgodili v RS 79 100 75 109 145 109 

Obravnavanje poročil o vigilančnih zapletih poročanih s strani 
izvajalcev zdravstvene, lekarniške ali druge dejavnosti 

5 8 5 4 80 50 

Obravnavanje vigilančnih poizvedb 22 24 25 25 100 104 

Sodelovanje v sistemu mednarodne izmenjave informacij o 
zapletih in korektivnih ukrepih (telekonference preko Delovne 
skupine EK - MDEG Vigilance in PSUR 

28 14 16 12 75 86 

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 
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Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
R18/R17 

1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3 

REGULATIVA DEJAVNOSTI ZDRAVIL IN UČINKOVIN             

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 
ogledom 

4 3 4 6 150 200 

Register odgovornih oseb za sproščanje serij zdravil             

Vpis v register odgovornih oseb za sproščanje serij zdravil 0 38 20 20 100 53 

Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sproščanje serij 0 5 5 4 80 80 

Izbris iz registra odgovornih oseb za sproščanje 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 
zdravili z ogledom 

1 0 4 0 0 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili z ogledom 

1 0 30 1 3 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili brez ogleda 

2 6 65 1 2 17 

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z 
ogledom 

1 0 2 0 0 / 

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili 

0 0 3 0 0 / 

Promet z zdravili na debelo - kontaktno omejen obseg 
opravljanja dejavnosti 

            

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili 

0 0 5 1 20 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili z ogledom 

1 0 3 2 67 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili brez ogleda 

1 3 17 2 12 67 

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo  z 
ogledom 

1 0 0 0 / / 

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili  

0 0 0 0 / / 

Promet z zdravili na debelo - polni obseg opravljanja dejavnosti 
in Zavod Republike Slovenije za blagovne rezerve  

            

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili 

5 0 2 2 100 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili z ogledom 

5 0 2 6 300 / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
debelo z zdravili brez ogleda 

22 2 1 25 2.500 1.250 

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z 
ogledom 

1 0 0 0 / / 

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili 

6 0 3 3 100 / 

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 / 



 
 

 
 
 

Izbris iz evidence priglašenih veletrgovcev iz EU 0 0 4 0 0 / 

Promet na drobno v specializiranih prodajalnah             

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z 
zdravili 

5 1 2 2 100 200 

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na 
drobno z zdravili z ogledom 

1 1 0 0 / 0 

Sprememba dovoljenja opravljanje dejavnosti prometa na drobno 
z zdravili brez ogleda 

12 40 10 8 80 20 

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z 
zdravili 

4 4 2 0 0 0 

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na drobno z 
ogledom 

1 0 1 0 0 / 

Proizvodnja učinkovin             

Vpis v register proizvajalcev učinkovin brez ogleda 1 0 0 0 / / 

Vpis v register proizvajalcev učinkovin z ogledom 2 1 2 2 100 200 

Sprememba vpisa v registru proizvajalcev učinkovin brez ogleda 1 4 2 0 0 0 

Sprememba vpisa v registru proizvajalcev učinkovin z ogledom 2 1 2 4 200 400 

Ocena izpolnjevanja pogojev proizvodnje učinkovin z ogledom  1 1 2 0 0 0 

Izbris iz registra proizvajalcev učinkovin 0 0 0 0 / / 

Obravnava letnega poročila proizvajalcev učinkovin 10 7 12 5 42 71 

Promet z učinkovinami na debelo             

Vpis v register veletrgovcev z učinkovinami brez ogleda 0 17 0 0 / 0 

Vpis v register veletrgovcev z učinkovinami z ogledom 1 5 4 2 50 40 

Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z učinkovinami brez 
ogleda 

0 5 12 12 100 240 

Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z učinkovinami z 
ogledom 

3 0 3 1 33 / 

Ocena izpolnjevanja pogojev veletrgovine z učinkovinami z 
ogledom 

0 0 2 0 0 / 

Izbris iz registra veletrgovcev z učinkovinami 0 0 1 0 0 / 

Obravnava letnega poročila veletrgovcev učinkovin 2 21 26 12 46 57 

Uvoz učinkovin             

Vpis v register uvoznikov učinkovin brez ogleda 0 9 2 1 50 11 

Vpis v register uvoznikov učinkovin z ogledom 1 1 2 1 50 100 

Sprememba vpisa v registru uvoznikov učinkovin brez ogleda 0 0 4 3 75 / 

Sprememba vpisa v registru uvoznikov učinkovin z ogledom 0 0 0 0 / / 

Ocena izpolnjevanja pogojev uvoza učinkovin z ogledom 0 0 0 0 / / 

Izbris iz registra uvoznikov učinkovin 0 0 0 0 / / 

Obravnava letnega poročila uvoznikov učinkovin 0 3 12 7 58 233 

Posredniki v prometu z zdravili in učinkovinami             

Vpis v register posrednikov v prometu z zdravil in učinkovinami 1 0 1 2 200 / 

Sprememba vpisa v register posrednikov v prometu z zdravil in 
učinkovinami 

1 1 0 0 / 0 

Izbris iz registra posrednikov v prometu z zdravil in učinkovinami 0 0 1 1 100 / 

              

REGULATIVA KRVI, TKIV, CELIC, NERUTINSKO PRIPRAVLJENIH 
ZDRAVIL ZA NAPREDNO ZDRAVLJENJE 

            

Preskrba s tkivi in celicami             

Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami z 
ogledom 

0 1 0 0 / 0 

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami z 
ogledom 

7 7 7 10 143 143 

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami 
brez ogleda 

10 20 55 47 85 235 

Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s tkivi in celicami z 
ogledom 

1 0 1 0 0 / 

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 
celic 

0 0 0 0 / / 



 
 
 

 

 
 
 

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

0 1 1 0 0 0 

Preskrba s krvjo             

Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 0 0 0 0 / / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 2 0 0 0 / / 

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo brez 
ogleda 

2 0 0 0 / / 

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 
z ogledom 

0 0 0 0 / / 

Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega 
zdravila za napredno zdravljenje  v humani in veterinarski 
medicini brez ogleda 

0 0 0 0 / / 

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

0 0 0 0 / / 

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 / 

Sprememba vpisa v register zdravnikov, ki pri zdravljenju 
uporabljajo NPZNP 

0 0 0 0 / / 

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 / / 

Sprememba vpisa v register veterinarjev, ki pri zdravljenju 
uporabljajo NPZNP 

0 0 0 0 / / 

Izbris iz registra veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo NPZNP 0 0 0 0 / / 

Registri strokovnih sodelavcev za oglaševanje zdravil             

Vpis v register strokovnih sodelavcev za oglaševanje zdravil 90 1 0 0 / 0 

Sprememba vpisa v register strokovnih sodelavcev za oglaševanje 
zdravil 

61 1 0 0 / 0 

Izbris iz registra strokovnih sodelavcev za oglaševanje zdravil 5 1 0 0 / 0 

SKUPAJ: 293 265 382 218 57 82 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 
- 
- 

- 
- 



 
 

 
 
 

 

Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
R18/R17 

1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3 

GMP/GCP             

Nadzor izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) v 
tujini  

7 6 11 10 91 167 

Nadzor dobre klinične 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 pogojev dejavnosti izdelave zdravil 
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini 

9 11 10 14 140 127 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 

7 18 44 14 32 78 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na drobno 
z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 

7 1 11 2 18 200 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave API - za 
potrebe vpisa v register proizvajalcev API 

1 3 11 6 55 200 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na debelo z 
API - za potrebe vpisa v register distributerjev API 

1 5 12 2 17 40 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti uvoza API - za 
potrebe vpisa v register uvoznikov API 

0 2 17 0 0 0 

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - ogled 5 1 2 0 0 0 

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s človeškimi tkivi in celicami, 
namenjenimi za zdravljenje  - ogledi 

6 6 13 10 77 167 

Preverjanje izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko 
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje 

0 0 1 0 0 / 

NADZORI             

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) 
za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni nadzor 

17 29 22 23 105 79 

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil (GMP) 
za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni nadzor 

0 2 1 1 100 50 

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 
nadzor 

25 31 33 31 94 100 

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z 
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni 
nadzor 

1 0 1 0 0 / 

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na drobno z 
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 
nadzor 

26 28 0 23 / 82 

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na drobno z 
zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni 
nadzor 

0 0 1 0 0 / 

Nadzor nad imetniki DzP             

Nadzor dobre klinične 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 



 
 
 

 

 
 
 

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s človeškimi tkivi in celicami, 
namenjenimi za zdravljenje  - redni nadzor 

18 7 33 12 36 171 

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s človeškimi tkivi in celicami, 
namenjenimi za zdravljenje  - izredni nadzor 

1 3 0 0 / 0 

Farmakovigilančnih nadzor (PhV) 4 7 6 12 200 171 

Nadzor nad dejavnostjo prometa na drobno z medicinskimi 
pripomočki (spec. prodajalne) 

6 0 6 16 267 / 

Nadzor nad dejavnostjo prometa na debelo z medicinskimi 
pripomočki 

0 0 2 5 250 / 

Nadzor nad proizvajalci medicinskih pripomočkov 0 0 8 11 138 / 

Nadzor medicinskih pripomočkov na trgu 0 1 0 0 / 0 

Nadzor medicinskih pripomočkov v uporabi  4 0 5 1 20 / 

Nadzor nad uvozom medicinskih pripomočkov 0 4 0 5 / 125 

Nadzor nad izvajanjem kliničnih raziskav (medicinski pripomočki) 0 0 1 0 0 / 

Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko 
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - redni nadzor 

0 1 0 0 / 0 

Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko 
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - izredni nadzor 

0 0 0 0 / / 

Nadzor nad cenami 6 0 5 0 0 / 

SKUPAJ: 186 280 417 301 72 108 
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Naloga 
Realizacija 

2016 
Realizacija 

2017 
Načrt 
2018 

Realizacija 
2018 

Indeks 
R18/N18 

Indeks 
R18/R17 

1 2 3 4 5 6=5/4 7=5/3 

Naloge na področju regulacije cen zdravil             

Določanje najvišjih dovoljenih cen zdravil - prve priglasitve 482 385 360 458 127 119 

Določanje najvišjih dovoljenih cen zdravil - periodično 
usklajevanje 

8.228 8.699 8.400 7.926 94 91 

Nižanje najvišje dovoljene cene zdravila na predlog zavezanca 0 0 3 0 0 / 

Določanje izrednih višjih dovoljenih cen zdravil - na ravni ATCS oz. 
posameznih kombinacij 

538 629 455 522 115 83 



 
 
 

 

 
 
 

Določanje izrednih višjih dovoljenih cen zdravil - dodatna 
farmacevtska oblika/jakost  

n.a. 0 130 143 110 / 

Določanje izrednih višjih dovoljenih cen zdravil - dodatno 
pakiranje  

n.a. 0 65 33 51 / 

Prenehanje veljavnosti oziroma nižanje izredne višje dovoljene 
cene zdravila na predlog zavezanca 

0 0 3 0 0 / 

Obravnava vlog/podatkov prejetih po četrtem in petem odstavku 
163. člena ZZdr-2 (enostransko znižane cene) 

0 26 3 3 100 12 

Naloge na področju 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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFE/Seznam_esencialnih_zdravil_za_uporabo_v_humani_medicini.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFE/Seznam_esencialnih_zdravil_za_uporabo_v_humani_medicini.pdf
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moški
15%

ženske
85%

Struktura zaposlenih po spolu

moški ženske

IX
10%

VIII
13%

VII/2
65%

VII/1
3%

VI
1%

V
7%

IV
1%

Struktura zaposlenih po stopnji izobrazbe

IX VIII VII/2 VII/1 VI V IV



 
 

 
 
 

 

 

Farmacevti
71%

Farmacevtski tehniki
7%

Pravniki
4%

IT
2%

Ekonomisti
4% Drugo

5%

Kadrovniki
2%

Veterinarji
4%

Zdravniki
2%

Struktura zaposlenih po vrsti izobrazbe

Farmacevti Farmacevtski tehniki Pravniki

IT Ekonomisti Drugo

Kadrovniki Veterinarji Zdravniki



 
 
 

 

 
 
 

Tabela 19

 

42; 74%

15; 26%

Zunanji strokovnjaki skladno z Zzdr-2

imenovani s sklepom MZ aktivni
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NAZIV PODSKUPINE KONTOV 
Oznaka 
za AOP 

ZNESEK INDEKS STRUKTURA 

Tekoče 
leto 

Predhodno 
leto 

Tekoče/ 
predh.leto 

Tekoče 
leto 

Predh. 
leto 

1 2 3 4 5=3/4*100 6 7 

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (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% 

POVEČANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDOKONČANE 
PROIZVODNJE 

862 0 0 / 0,00% 0,00% 

ZMANJŠANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDOKONČANE 
PROIZVODNJE 

863 0 0 / 0,00% 0,00% 

PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN MATERIALA  864 0 0 / 0,00% 0,00% 

B) FINANČNI PRIHODKI 865 239 2.860 8 0,00% 0,05% 

C) DRUGI PRIHODKI 866 222.610 63.256 352 3,81% 1,06% 

Č) 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) STROŠKI 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% 

STROŠKI MATERIALA 873 29.466 32.791 90 0,43% 0,52% 

STROŠKI STORITEV 874 1.694.313 1.597.661 106 24,52% 25,25% 

F) STROŠKI DELA (876+877+878) 875 4.992.804 4.504.064 111 72,25% 71,18% 

PLAČE IN NADOMESTILA PLAČ 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 STROŠKI DELA 878 441.579 371.119 119 6,39% 5,87% 

G) AMORTIZACIJA 879 115.251 135.021 85 1,67% 2,13% 

H) REZERVACIJE 880 0 0 / 0,00% 0,00% 

J) DRUGI STROŠKI 881 60.680 55.339 110 0,88% 0,87% 

K) FINANČNI 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% 

N) CELOTNI ODHODKI 
(871+875+879+880+881+882+883+884) 

887 6.910.571 6.327.544 109 100,00% 100,00% 

O) PRESEŽEK PRIHODKOV (870-887) 888 0  0  / 0,00% 0,00% 

P) PRESEŽEK 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% 

Presežek prihodkov obračunskega obdobja z upoštevanjem davka od 
dohodka (888-890) 

891 0  0  / 0,00% 0,00% 

Presežek odhodkov obračunskega obdobja z upoštevanjem davka od 
dohodka (889+890) oz. (890-888) 

892 1.312.151  363.814  293     

Presežek prihodkov iz prejšnjih let, namenjen pokritju odhodkov 
obračunskega obdobja 

893 557.837 363.814 153     

Povprečno število zaposlenih na podlagi delovnih ur v obračunskem 
obdobju (celo število) 

894 139 129 108     

Število mesecev poslovanja 895 12 12 100     
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