JAZMP

JAVNA AGENCLJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILAIN
MEDICINSKE PRIPOMOCKE
Slovenceva ulica 22, Ljubljana

PROGRAM DELA IN
FINANCNI NACRT ZA
LETO 2017

REBALANS

Odgovorna oseba: dr. Andreja Cufar



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans




Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

KAZALO

I. PREDLOG FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2017 VSEBUJE:

Il. OBRAZLOZITEV FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2017

1 OSNOVNIPODATKI

2 ZAKONSKE PODLAGE

3.1 VIZIJA, POSLANSTVO IN STRATEGIJA

3.2 NALOGE

3.3.1 PRIPRAVA PODZAKONSKIH PREDPISOV

3.3.6 MEDNARODNO SODELOVANJE
3.4 RAZVOJNE NALOGE IN PROJEKTI

3.5 ORGANIZACIJSKA STRUKTURA

4 PRIKAZ LETNIH CILJEV V LETU 2017
4.1 PRIKAZ CILJEV IZ STRATEGIJE RAZVOJA 2013 - 2017
4.2 LETNICILJI
4.3 POROCANJE O NOTRANJEM NADZORU JAVNIH FINANC

6 NACRT DELOVNEGA PROGRAMA

6.4 SEKTOR ZA MEDICINSKE PRIPOMOCKE

6.6 SEKTOR ZA FARMACEVTSKO INSPEKCIJO
6.7 SEKTOR ZA FARMAKOVIGILANCO

6.11 SEKTOR ZA FINANCNO POSLOVANJE
6.12 SEKTOR ZA SPLOSNE ZADEVE
6.13 SISTEM VODENJA KAKOVOSTI
6.14 PROJEKTNA PISARNA

2

3 OSNOVNA IZHODISCA ZA SESTAVO FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2017 4

4

9

3.3 OKOLISCINE, KI BODO VPLIVALE NA OBSEG IN VSEBINO NALOG JAZMP V LETU 2017 12

13

3.3.2 NOVA ZAKONODAJA NA PODROCJU MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV 13
3.3.3 DELOVANJE JAZMP NA PODROCJU IMENOVANJA ORGANOV ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV. ...t eeeeeeeeeeeeseeeseeese s seeesssesesesesessesesesesesesesessssssssssesssesssessssssssssesenens 14

3.3.4 NOVE NALOGE NA PODLAGI ZAKONA O LEKARNISKI DEJAVNOSTI 15

3.3.5 REORGANIZACIJA DELA NACIONALNEGA CENTRA ZA FARMAKOVIGILANCO 15

16

18

3.4.1 PROJEKTI, SOFINANCIRANI 1Z VIROV EVROPSKE UNUE ...eooververeeeeeeeeeseeeseeseesseseesesseseseseseseesesenes 20

3.4.2 STRATESKI NACRT PRENOVE INFORMACIJSKEGA SISTEMA JAZMP .....ooveoeveeeeeeeeeeeeeeeseeeseeesseesseenens 21

25

26

26

28

28

4.3.1 OPREDELITEV POSLOVNIH CILJEV NA PODROCJU NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC .......... 28

4.3.2 REGISTER OBVLADOVANJA POSLOVNIH TVEGANJ 29

4.3.3 AKTIVNOSTI NA PODROCJU NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH FINANC 30

5 FIZICNI, FINANCNI IN OPISNI KLJUCNI KAZALCI DELOVANJA 31

33

6.1 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI 34

6.2 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI S POSEBNIM DOVOLJENJEM..ccoveeeerereeesee 38

6.3 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 43

47

6.5 SEKTOR ZA REGULATIVO DEJAVNOSTI ZDRAVIL, UCINKOVIN, KRVI, TKIV IN CELIC 49

53

56

6.7.1 NACIONALNI CENTER ZA FAMAKOVIGILANCO ..o eeeeeeeeseeeeeeeeeseeessesseess e sesesesesesesene 58

6.8 SEKTOR ZA PREDKLINICNO IN KLINICNO OCENJEVANJE ZDRAVIL/IZDELKOV IN KLINICNE STUDIJE ....... 59

6.9 SEKTOR ZA OCENJEVANJE KAKOVOSTI ZDRAVIL/IZDELKOV 62

6.10 SEKTOR ZA FARMAKOEKONOMIKO, SPREMLJANJE ZDRAVIL V PROMETU IN HTA 64

66

67

69

69

6.15 NALOGE NA PODROCJU IZOBRAZEVANJA IN IZDAJATELJSKE DEJAVNOSTI 70

7 FINANCNI NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV 70




Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

7.1 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV

7.1.1 NACRTOVANI PRIHODKI

7.1.2 NACRTOVANI ODHODKI

7.1.3 POSLOVNI IZID
7.2 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO VRSTAH DEJAVNOSTI
7.3 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA

8 KADROVSKINACRT

8.1 ZAPOSLENOST

8.2 OSTALE OBLIKE DELA

8.3 DEJAVNOSTI, ODDANE ZUNANJIM IZVAJALCEM

8.4 IZOBRAZEVANLJE, SPECIALIZACIJE IN PRIPRAVNISTVA

9 PLAN INVESTICLJ IN VZDRZEVALNIH DEL

9.1 PLAN INVESTICIJ
9.2 PLAN VZDRZEVALNIH DEL

9.3 PLAN ZADOLZEVANJA

10 TVEGANJA PRI REALIZACIJI PROGRAMA DELA IN FINANCNEGA NACRTA

72
73
74
77
77
79

85
85
87
89
89

89
89
91
91

92



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

I. PREDLOG FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2017 VSEBUJE:

Finan¢ni nacrt za leto 2017 vsebuje:

1. Financ¢ni nacrt prihodkov in odhodkov doloc¢enih uporabnikov za leto 2017,

2. Finan¢ninacrt prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nacelu denarnega toka za leto
2017,

3. Finan¢ni nacrt prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po vrstah dejavnosti za leto 2017

ter vsebuje Se:

4. Predracunsko bilanco stanjana 31.12.2017,

5. Nacrt investicijskih vlaganj 2017 in

6. Nacrt vzdrzevalnih del 2017.

Il. OBRAZLOZITEV FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2017

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP,
agencija) je pristojni organ na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov,
¢loveskih tkiv in celic ter proizvodniji in prometu s prepovedanimi drogami, skupine Il in Ill. JAZMP
izvaja naloge z javnimi pooblastili na podlagi Zakona o zdravilih, Zakona o medicinskih pripomockih,
Zakona o preskrbi s krvjo, Zakona o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za
zdravljenje in Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami ter na podlagi Zakona o
javnih agencijah in Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke. V skladu z novim Zakonom o lekarniski dejavnosti so v pristojnost JAZMP prisle tudi
dolo¢ene naloge s podrocja lekarniske dejavnosti, kar smo po nacelu previdnosti prav tako
upostevali pri pripravni programa dela in finan¢nega nacrta. Nac¢rtovane so tudi nove aktivnosti na
podro¢ju farmakovigilance in vrednotenja zdravstvenih tehnologij na nacinoalni in EU ravni. Pri
poslovanju z uporabniki JAZMP posluje v skladu s predpisi, ki urejajo upravne postopke in upravno
poslovanje. Naloge, ki jih JAZMP izvaja, so upravne, nadzorstvene in strokovne. JAZMP se svojimi
aktivnostmi vkljucuje tudi v delo mednarodnih institucij na navedenih podrog¢jih dela. Program dela
in finan¢ni nacrt izhaja iz strateskega nacrta JAZMP.

Rebalans Programa dela in finan¢nega nacrta 2017 je pripravljen smiselno na podlagi Kon¢nih
izhodis¢ za pripravo finan¢nih nacrtov in programov dela, vklju¢no s kadrovskimi nacrti javnih
zdravstvenih zavodov za leto 2017, ki jih je 2. 6. 2017 sprejelo Ministrstvo za zdravje:.

1 OSNOVNI PODATKI

Naziv: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke.

Skrajsan naziv: JAZMP.

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

Poslovni naslov: Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana.

Mati¢na Stevilka: 2256584.

Dav¢na Stevilka: 24862185.

Sifra uporabnika: 27650.

St. podrac¢una pri UJP Ljubljana: SI156 0110 0600 0020 296.

1 St. 410-99/2015/18.
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Telefon: 08/2000 500.

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

Spletna stran: www.jazmp.si.

Elektronski naslov: info@jazmp.si.

Ustanovitelj: Republika Slovenija, Vlada Republike Slovenije.

Datum ustanovitve: 1. 1. 2007.

Pravnoorganizacijska oblika: javna agencija.

Organa javne agencije: direktor, Svet javne agencije.

Vodstvo javne agencije: dr. Andreja Cufar, direktorica, dr. Stanislav PrimozZi¢, namestnik direktorice.

Glavna dejavnost javne agencije po SKD: 84.110 (splo$na dejavnost javne uprave).
Druge dejavnosti po SKD:

- 58.110 Izdajanje knjig,

- 58.130 Izdajanje ¢asopisov,

- 58.140 Izdajanje revij in periodike,

- 58.190 Drugo zaloznistvo,

- 18.200 Razmnozevanje ra¢unalniskih zapisov,

- 63.110 Obdelava podatkov,

- 58.190 Omrezne podatkovne storitve,

- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju naravoslovija,
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju tehnologije,
- 72.190 Raziskovanje in eksperimentalni razvoj na podrocju medicine,

- 73.200 Raziskovanje trga in javnega mnenja,

- 73.110 Ogladevanje,

- 84.110 Splo3na dejavnost javne uprave,

- 85.422 Visoko strokovno izobrazevanje,

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

- 94.120 Dejavnost strokovnih zdruzenj,

- 92.012 Dejavnost arhivov.

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

2 ZAKONSKE PODLAGE

a) Zakonske podlage za izvajanje nalog JAZMP:

- Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, 5t. 52/02, 51/04 — EZ-A in 33/11 - ZEKom-C; ZJA),

- Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(Uradni list RS, 5t. 115/06),

- Zakon o zdravilih (Uradni list RS, $t. 17/14; ZZdr-2) in na njegovi podlagi izdani pravilniki,

- Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06, 45/08; ZZdr-1 — prenehal veljati 22. 3. 2014) na
nacin in v obsegu, ki ga dolo¢a ZZdr-2 in na njegovi podlagi izdani pravilniki,

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

- Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, $t. 108/99, 44/00,
2/04 — ZZdrl-Ain 47/04 — ZdZPZ; ZPPPD),

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

- Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list
RS, §t.61/07 in 56/15 — ZPPDCT; ZKVCTC),

- Zakon o in$pekcijskem nadzoru (Uradni list RS, 43/07-uradno precis¢eno besedilo in 40/14;
ZIN),
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Zakon o prekrskih (Uradni list RS, $t. 29/11-uradno precis¢eno besedilo, 21/13,111/13,92/14,
32/16in 15/17 - odl. US; ZP-1),

Zakon o splosnem upravnem postopku (Uradni list RS, $t. 24/06-uradno precisc¢eno besedilo,
126/07,65/08, 8/10 in 82/13; ZUP),

Zakon o dostopu do informacij javnega znacaja (Uradni list RS, $t. 51/06-uradno precis¢eno
besedilo, 117/06 — ZDavP-2, 23/14,50/14, 19/15 - odl. US in 102/15; ZDlJZ),

Dolocila Splosnega dogovora z aneksi,

Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, 5t. 85/16),

Uredba 726/2004/ES,

Uredba 1394/2007/ES,

Uredba 1234/2008/ES,

Uredba 470/2009/ES,

Direktiva 2001/83/ES

Direktiva 89/105/EGS,

Direktiva 91/412/EGS,

Direktiva 2001/20/ES,

Direktiva 2001/82/ES,

Direktiva 2003/94/ES in

Direktiva 2005/28/ES.

Zakonske in druge pravne podlage za pripravo finan¢nega nacrta:

Zakon o javnih financah (Uradni list RS, st. 11/11-uradno precis¢eno besedilo, 14/13-
popr., 101/13,55/15in 96/15 - ZIPRS1617 — ZFisP; ZJF),

Zakon o ra¢unovodstvu (Uradni list RS, $t. 23/99, 30/02 — ZJF-C in 114/06 - ZUE; ZR),

Zakon o preglednosti finan¢nih odnosov in lo¢enem evidentiranju razli¢nih dejavnosti
(Uradni list RS, $t. 33/11; ZPFOLERD-1),

Navodilo o pripravi finan¢nih nacrtov posrednih uporabnikov drzavnega in obcinskih
proracunov (Uradni list RS, $t. 91/00 in 122/00),

Pravilnik o sestavljanju letnih porocil za proracun, prora¢unske uporabnike in druge osebe
javnega prava (Uradni list RS, st. 115/02, 21/03, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10,
104/10, 104/11 in 86/16),

Pravilnik o enotnem kontnem nacdrtu za proracun, proracunske uporabnike in druge osebe
javnega prava (Uradni list RS, $t. 112/09, 58/10, 104/10, 104/11, 97/12, 108/13, 94/14 in
100/15),

Pravilnik o raz¢lenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih oseb javnega prava
(Uradni list RS, $t. 134/03, 34/04, 13/05, 138/06, 120/07, 112/09, 58/10, 97/12 in 100/15),
Pravilnik o nacinu in stopnjah odpisa neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih
sredstev (Uradni list RS, t. 45/05, 138/06, 120/07, 48/09, 112/09, 58/10, 108/13 in 100/15),
Pravilnik o dolocitvi neposrednih in posrednih uporabnikov drzavnega in obcinskih
prorac¢unov (Uradni list RS, t. 46/03) in,

Navodilo v zvezi z razmejitvijo dejavnosti javnih zdravstvenih zavodov na javno sluzbo in
trzno dejavnost Ministrstva za zdravje (5t. 012-11/2010-20 zdne 15. 12. 2010).

Interni akti JAZMP:

Pravilnik o ukrepih za varovanje dostojanstva zaposlenih in zas¢iti prijaviteljev koruptivnih,
nezakonitih ali neeti¢nih ravnanj na Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (z dne 6. 6. 2013),

Pravilnik o pravicah in obveznostih iz delovnega razmerja (z dne 16. 2. 2017),

Pravilnik o racunovodstvu in finanénem poslovanju Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (z dne 20. 4. 2017),
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Pri

- Merila za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in nasprotja interesov kandidatov za delo
zunanjega strokovnjaka javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke na podrocju zdravil in nacin njihovega dela z dne 24. 6. 2015),

- Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest v Javni agenciji Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (z dne 19. 4.2016),

- Pravilnik o pristojbinah za podro¢je zdravil, krvi, tkiv in celic (zdne 24. 5. 2016),

- Pravilnik o izvajanju kontrole alkoholiziranosti na delovhem mestu in dela pod vplivom
prepovedanih drog ali drugih psihoaktivnih snovi (z dne 24. 5. 2016),

- Pravilnik o postopkih in ukrepih za zavarovanje osebnih podatkov na JAZMP (z dne 24. 5.
2016),

- Pravilnik o obvladovanju nasprotja interesov (z dne 9. 3. 2017),

- Nadrtintegritete Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (z
dne 15.7.2016) ter

- drugiinterni akti.

OSNOVNA IZHODISCA ZA SESTAVO FINANCNEGA NACRTA ZA
LETO 2017

sestavi finan¢nega nacrta za leto 2017 smo upostevali naslednje:

smiselno dopis Ministrstva za zdravje - Koncna izhodis¢a za pripravo finan¢nih nacrtov in
programov dela, vklju¢no s kadrovskimi nacrti, javnih zdravstvenih zavodov za leto 2017,

Zakon o izvrSevanju proracunov Republike Slovenije za leti 2016 in 2017(Uradni list RS, $t. 96/15,
46/16in 80/16 -ZIPRS1718; ZIPRS1617),

Zakon o sistemu pla¢ v javnem sektorju (Uradni list RS, §t. 108/09-UPB13, 13/10, 59/10, 85/10,
107/10, 35/11-ORZSPJS49a, 27/12-odl. US, 46/13, 50/14, 82/15 in 23/17 — ZDOdv; ZSPJS),

Zakon za uravnotezenje javnih financ (Uradni list RS, §t. 40/12, 105/12, 25/13 - odl. US, 85/14,
95/14,24/15 - odl. US, 90/15, 102/15 in 63/16 — ZDoh-2R; ZUJF),

Uredba o nacinu priprave kadrovskih nac¢rtov posrednih uporabnikov proracuna in metodologiji
spremljanja njihovega izvajanja za leti 2017 in 2018 (Uradni list RS, 3t. 84/16),

Kolektivna pogodba za javni sektor,

Kolektivna pogodba za negospodarske dejavnosti v Republiki Sloveniji.

V Programu dela in finan¢nem nacrtu 2017 smo za temeljne ekonomske predpostavke upostevali
Pomladansko napoved gospodarskih gibanj 2017.. Med aktivhostmi JAZMP je nacdrtovano izvajanje
nalog, za katere viri financiranja niso zagotovljeni iz pristojbin; izpostavljamo predvsem naloge
inSpekcije na podro¢ju prekrskov, priprave podzakonskih predpisov Ministrstva za zdravje in
sodelovanje Republike Slovenije v organih Evropske unije (v nadaljevanju: EU) oziroma v evropskem
prostoru.

3.1 VIZIJA, POSLANSTVO IN STRATEGLJA
VIZIJA

Neodvisna, prepoznavna, mednarodno uveljavljena, strokovna in uc¢inkovita agencija.

2 Spletna stran Urad RS za makroekonomske analize in razvoj:
http://www.umar.gov.si/publikacije/single/publikacija/news/pomladanska-napoved-gospodarskih-gibanj-
2017/?tx_news_pil%5Bcontroller%5D=News&tx_news_pil%5Baction%5D=detail&cHash=54d7c¢948b21cf562c
52748b38fe2f71f, 31. 3. 2017.

4
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POSLANSTVO

Neodvisna, priznana institucija, pristojna za zdravila in medicinske pripomocke na podro¢ju humane
in veterinarske medicine, ki z regulatornimi in nadzorstvenimi ukrepi skrbi za:

- zdravstveno dobrobit prebivalcev v okviru javnega zdravstvenega sistema,

- urejanje dejavnosti poslovnih subjektov in posameznikov na podrocju pristojnosti

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

Poslanstvo regulatornih organov za zdravila je, da skrbijo za kakovostna, varna in uc¢inkovita zdravila,
njihovo razumno in varno porabo in tiste vidike varne uporabe zdravil, ki so v pristojnosti JAZMP, da
so dosegljiva bolnikom, ki jih potrebujejo. Varovanje javnega zdravja z reguliranjem in nadzorom
zdravil, tako tistih za uporabo v humani medicini, kot v veterinarski medicini, medicinskih
pripomockov, krvi, tkiv in celic ter z njimi povezanih dejavnosti v zasebnem in javnem sektorju je tudi
klju¢no poslanstvo JAZMP.

STRATEGIJA

Pricakovanja in zahteve prebivalstva se povecujejo, narascajoci stroski dusijo zdravstvene sisteme,
pri ¢emer Slovenija nikakor ni izjema. Zagotavljanje dostopnosti do kakovostnih, varnih in
ucinkovitih zdravil ob spostovanju pravice do zdravja kot najvelje vrednote in univerzalne
pravi¢nosti pri zagotavljanju sredstev je posledi¢no eden najvecjih izzivov, s katerimi se sreCujemo v
danasnjem casu.

Na pri¢akovanja zato lahko odgovorimo samo skupaj, s povezovanjem vseh deleznikov na podro¢ju
zdravil, tako proizvajalcev, veledrogerij, zdravstvenih in veterinarskih delavcev, drzavnih organov in
pacientov. NajdraZje zdravilo je tisto, ki ni porabljeno ali je porabljeno napacno. Zato je
opolnomocenje pacientov in njihovo aktivno vklju¢evanje v zdravljenje priloznost, ki je 3e
mnogo preslabo izkoris¢ena. Pri tem ne gre spregledati iziemno pomembne vioge medijev, ki po
eni strani vplivajo na kreiranje potreb prebivalstva in nacin njihove artikulacije, po drugi pa lahko
izrazito vplivajo na obnasanje ljudi na podrocju skrbi za zdravje, razumne uporabe zdravil,
prehranskih dopolnil in drugih izdelkov. Klju¢ni del strategije agencije bo zato povezovanje,
promocija in pospesevanje sodelovanja ter usmerjanje v tako ravnaje vseh deleznikov, ki bo vodilo
v dolgoro¢no stabilno, kakovostno preskrbo z zdravili, njihovo dosegljivost glede na morbiditeto in
varnost pri njihovi uporabi ob so¢asnem zagotavljanju ekonomske vzdrznosti.

Urejanja podroc¢ja zdravil si ni mogocle predstavljati brez intenzivnega mednarodnega
sodelovanja. To poteka v koordinaciji in pod vodstvom Evropske komisije, EMA, HMA in Evropskega
direktorata za kakovost zdravil (EDQM, Ph.Eur.) predvsem na nivoju EU, vse mocneje pa je
izpostavljeno tudi globalno povezovanje in sodelovanje. Preko formalnega in neformalnega
sodelovanja se vzpostavljajo razlicne oblike medsebojnega informiranja, upostevanjain priznavanija,
kar omogoc¢a razumno rabo virov, zmanjSuje nepotrebno podvajanje aktivnosti in s tem
obremenjevanje vseh deleznikov v sistemu. Slovenija je bila v preteklosti Ze prepoznana kot
povezovalna in pospesevalna ¢lanica z odli¢no znanstveno ekspertizo zlasti za podrocje JV Evrope in
Balkana. To je vloga, ki jo bo agencija zasledovala tudi v obdobju 2015 - 2020. Na podrocju
mednarodnega sodelovanja je klju¢no ne le prenasanje izkusenj in znanja iz tujine v Slovenijo,
pa¢ pa predvsem aktivho sodelovanje in sooblikovanje smernic, politik, mnenj, stalisc.
Slovenija zaradi svoje majhnosti lahko sodeluje tudi kot pilotna drzava za morebitne nove projekte
EU. Med drugim je iziemno pomembno vkljuc¢evanje nasih strokovnjakov v razlicne odbore in
ekspertne delovne skupine (CAT, CHMP, COMP, CVMP, HMPC, PDCO, PRAC) na podro¢ju
znanstvenega vrednotenja zdravil, ki pridobijo dovoljenje za promet po centraliziranem postopku,
kar velja za vec¢ino novih ucinkovin, znanstvene podpore na podrocju inovativnih izdelkov kot so
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biooznacevalci, doloc¢anja zdravil sirot in zdravil z omejeno porabo za redke Zivalske vrste ali na
omejenih geografskih podrocjih, sporazumov glede nacdrtovanja raziskav zdravil za otroke in drugo.

Mednarodno sodelovanje je pomembno tudi na podro¢ju zdravil, ki pridobijo dovoljenje za promet
po decentraliziranem postopku ali postopku z medsebojnim priznavanjem, izvajanju post-
marketin3kih raziskav, odobravanjem klini¢nih $tudij, izdajanjem nacionalnih znanstvenih priporocil,
podporo inovacijam in izvajanju inSpekcijskega nadzora.

Evropska zakonodaja na podro¢ju zdravil se je v zadnjem obdobju pomembno nadgradila zlasti na
podrocju farmakovigilance, ponarejenih zdravil in klini¢nih Studij. Poleg tega se dopolnjuje tudi
zakonodaja na podro¢ju veterinarskih zdravil in medicinskih pripomockov. Zato bo ena izmed
klju¢nih prioritet agencije v prihodnjem obdobju implementacija te zakonodaje v slovenski pravni
red. Delegirana EU uredba podroc¢ju zdravil za uporabo v humani medicini nalaga nove zahtevne
naloge deleznikom gospodarskega farmacevtskega sektorja v zvezi z ustanovitvijo nacionalne
organizacije za verifikacijo zdravil, ki bo do Q1 2019 med drugim morala vzpostaviti nacionalni
repozitorij, povezan v EU sistem, z namenom preprec¢evanja vdora ponarejenih zdravil v
distribucijsko verigo. JAZMP je v ta proces vklju¢ena na nadzorstveni ravni in ga spremlja na
vsebinski ravni.

Vrednote JAZMP

1. Integriteta - zavzemamo se za transparentno in posteno delovanje v skladu z zakonom, pravno
dopustnimi cilji in eti¢nimi kodeksi.

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

3. Odgovornost - delovne procese izvajamo odgovorno v okviru pooblastil glede na mesto
posameznika v agenciji in glede na mesto agencije v druzbi ter v SirSem okolju zdravstvenega
sistema.

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

5. Ljudje — pripadni in motivirani ter vztrajni in neomajni zaposleni, so temelj naSega delovanja.

Kultura poslovanja so vrednote in prakse, ki si jih zaposleni na JAZMP delimo. Zajemajo obnasanje
in dejavnosti vseh zaposlenih ter jih aktivnho povezujemo z nasimi dejanji in normami, hkrati pa
kultura poslovanja vklju¢uje tudi nase vizije, delovni jezik, sisteme, simbole, prepri¢anja in navade.
Pravilna zaznava poslovne kulture se odraza v vedenju zaposlenih ter njihovem osredotocanju pri
vsakdanjem delu, lazjem odlocanju, znizuje medsebojne napetosti, krepi komunikacijo in motivacijo,
nenazadnje pa omogoca laZje zaznavane identitete ter kar je najpomembnejse, se odraza v sami
uspesnosti organizacije. JAZMP se zaveda, da ciljev ni mogoce doseci brez pravilnega razumevanja
klju¢nih dejavnikov, zato krepi strukturne elemente, ki vplivajo na trajni razvoj, spodbujanje,
ustvarjanje in spreminjanje kulture v zeleni smeri.

Na JAZMP delimo mnenje, da je prav kultura poslovanja tista, ki nas deli od ostalih organizacij in je

zato klju¢nega pomena pri nasem vsakdanjem delu ter tudi nacrtovanju in implementaciji tega

strateskega nacrta. Kulturo poslovanja na JAZMP v prakti¢nem pogledu lahko zajamemo v:

- delimo skupna prepri¢anja, vrednote in cilje,

- smo zavezani prizadevanju za razvoj in vzpostavitvi ustrezne organizacijske kulture in klime,

- ustvarjamo inovativno in transparentno okolje,

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

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

- uvajamo (ne)finan¢no nagrajevanje za izstopajoce posameznike in
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- vokviru nasih zmoznosti povecujemo ¢loveske vire na potrebnih podrogjih.
STRATESKI CILJI

Strateski cilji JAZMP so skladni tudi z Resolucijo o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 -
2025 - Skupaj za druzbo zdravja (Uradni list RS, $t. 25/16; ResNPZV16-25), kjer so doloceni cilji po
naslednjih podrogjih:

- krepitev in varovanje zdravja ter preprecevanje bolezni - Javno zdravje,

- optimizacija zdravstvene oskrbe - Zdravstvena dejavnost,

- povecanje uspesnosti zdravstvenega sistema — Vodenje in upravljanje zdravstvenega varstva ter
- pravi¢no, solidarno in vzdrzno financiranje zdravstvenega varstva.

Racunsko sodis¢e Republike Slovenije je dne 15. 12. 2015 izdalo Revizijsko porocilo Delovanje Javne
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke 3t. 3264-2/2013/89 (v
nadaljevanju: revizijsko porocilo). Ra¢unsko sodisce je agenciji priporocalo naj:

- pri pripravi svojih strateskih dokumentov jasno in transparentno izhaja iz nacionalnih strateskih
dokumentov tako, da bodo njeni strateski cilji v celoti in jasno sledili nacionalnim usmeritvam in
namenu ustanovitve; v strateskih dokumentih naj bodo cilji zastavljeni na nacin, ki bo omogocal
ocenjevanje njihovega doseganja, torej z izhodis¢nimi in ciljnimi vrednostmi;

- vstrateskih in letnih nacrtih pri zastavljenih ciljih navede pokazatelje dosezka s kazalnikom in pri
posameznih ciljih navede izhodi$¢ne podatke, ki omogocajo primerjavo med nacrtovanim in
dosezenim.

Agencija je v odzivhem porocilu z dne 11. 3. 20163 na izdano revizijsko porocilo porocala, da je

upostevala priporocila in je v letu 2013 sprejela Strateski nacrt 2013 — 2017 ter na njegovi podlagi

pripravila programe dela in finan¢ne nacrte za leta 2014, 2015 in 2016. Poleg tega je agencija 14. 8.

2015 na Ministrstvo za zdravje poslala pripombe na Resolucijo o nacionalnem planu zdravstvenega

varstva 2015 - 2015, s katerimi je agencija Zelela, da se podrocje pristojnosti agencije opise oziroma

uposteva v ve¢jem delu in obsegu resolucije. Kar Zal ni bilo upostevano. S tem je agencija Zelela
primerneje umestiti podroc¢ja delovanja agencije v resolucijo, kar bi tudi zagotovilo, da bi bile

nacionalne usmeritve in namen ustanovitve bolj neposredno povezane s strateski cilji agencije. V

programih dela in finan¢nih nacrtih agencije so v tabelah z letnimi cilji in obsegom nalog po sektorjih

navedeni pokazatelji dosezka s kazalniki z izhodis¢nimi vrednostmi (pri ciljih, kjer je to smiselno).

Menimo, da je agencija upostevala vsa priporocila racunskega sodisca, kolikor je bilo v njeni moci.

JAZMP bo sprejela novo strategijo razvoja agencije za obdobje 2018 - 2021 z razdelanimi strategijami
na posameznih podro¢jih (kot na primer: informatika, sistemi vodenja (kakovosti), upravljanja s
¢loveskimi viri), v kateri bo upostevala strateske usmeritve drzave in temeljiteje obdelala posamezna
podro¢ja iz pristojnosti JAZMP.

Strateski cilji JAZMP so nasledniji:

Med prvih 10 agencij v EU.

Vpliv agencije v Sloveniji.

Razvoj ekspertiz.

Prepoznavna in mednarodno uveljavljena agencija.

Eall

JAZMP mora biti visoko strokovna organizacija, ki se bo s svojimi strokovnjaki proaktivno vkljucevala
v oblikovanje, sprejemanje in udejanjanje evropskih in svetovnih politik na podro¢ju zdravil. Zato
mora biti organizacija fleksibilna, odprta, a zanesljiva in u¢inkovita. Na dolocenih ustaljenih podrocjih
mora zagotoviti u€inkovito vodenje predpisanih postopkov, pri ¢emer je ena izmed preverjenih in

3 St. 01-77/2013-16.
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najbolj uspesnih metoda vitkih procesov, brez nepotrebnih podatkov, dokumentov, aktivnosti, ki v
srediS¢e postavlja uporabnika in ne regulatorja. Razvojne naloge morajo potekati v obliki
projektnega dela, kar povzrodi ciljno usmerjenost ter omogoca preglednost tako procesov kot tudi
virov. Zaposleni strokovnjaki morajo zato svoje naloge opravljati na ve¢ nivojih: redne operativne
naloge morajo potekati po predpisnih postopkih ob dobri informacijski podpori, da delo tece gladko,
brez zastojev. Razvojne naloge se izvajajo s sodelovanjem pri izvajanju projektov. Delo mora
potekati na horizontalnem nivoju za zunanje deleznike in za uc¢inkovito delovanje JAZMP, vertikalno
pa na nacionalnem in na mednarodnem nivoju. Zato bo ena izmed prioritet JAZMP v bodocem
obdobju njena notranja reorganizacija in vzpostavitev delovanja v skladu s sodobnimi naceli
organizacije (na primer tridimenzionalna matri¢na organizacijska struktura, ki deluje po
nacelih vitkih procesov).

Ponovno bo treba oceniti, na katerih podro¢jih dela lahko zdravstveni strokovnjaki in drugi
delezniki pomembno prispevajo k doseganju ciljev JAZMP in jih vkljuditi v delo JAZMP v
okviru delovnih skupin na posameznih projektih (zmanjsevanje tveganja pri uporabi zdravil z
ustreznim oznacevanjem, pakiranjem, poimenovanjem, varnostnimi politikami na podro¢ju zdravil;
sodelovanje z zdravstvenimi delavci na terciarnem nivoju za oceno preskrbe z zdravili na
posameznih terapevtskih podro¢jih ter oblikovanjem predlogov za izboljsanje preskrbe in
dosegljivost zdravil, ki so posebnega terapevtskega pomena za RS; priprava smernic in priporocil za
racionalno porabo zdravil).

JAZMP mora proaktivno sprejemati nove sistemske ukrepe in politike za izboljSevanje varnosti na
podroc¢ju zdravil, kar je mozno le z ustrezno informacijsko podporo. Pomemben izziv za JAZMP je
tudi povecanje Stevila prijavljenih nezelenih uc¢inkov z zdravili ter visoka kakovost prejetih prijav,
zato mora JAZMP izdelati jasna metodoloska navodila za kreiranje in spremljanje prijav o zapletih,
definirati in objaviti skupne Sifrante in vzpostaviti nacionalno koordinacijsko skupino strokovnjakov
za izgradnjo/uporabo informacijske podpore za kakovostnejse, enostavnejse in redno porocanje
tako s strani strokovne kot tudi lai¢ne javnosti.

Kakovostna in ustrezno strukturirana baza podatkov o zdravilih je nujna za potrebe regulative, kot
tudi za potrebe financerjev v zdravstvenem sistemu. Baza podatkov o zdravilih mora obenem sluziti
tudi potrebam izvajalcev in to ne le njihovemu materialnemu in finanénemu poslovanju, temve¢
predvsem kot podpora klini¢nim procesom in procesom odloc¢anja pri izvajanju zdravstvene oskrbe
bolnikov. Uspesna uvedba e-recepta na primarnem nivoju in elektronskega predpisovanja zdravil v
bolnisnicah bo uspesna le ob kakovostni bazi podatkov o zdravilih. Informacijske resitve, ki jih bomo
uvajali na JAZMP, bodo povezljive z reSitvami partnerskih agencij in Evropske agencije za zdravila,
kar bo omogocalo enostavno in ucinkovito vklju¢evanje JAZMP v postopke, ki teCejo na
mednarodnem nivoju in druge mednarodne aktivnosti.

JAZMP bo z ustrezno informacijsko podporo prevzela tudi vlogo promotorja telefarmacije v
Republiki Sloveniji, ki lahko skupaj s telemedicino pomembno prispeva k razumni izrabi virov v
zdravstvu in s tem omogoci osebni stik in obravnavo pacientov takrat in v obsegu, ko je ta nujno
potreben in ga tehnika ne more nadomestiti. Nenazadnje je dobra informacijska podpora
neobhodno potrebna tudi za u¢inkovito vodenje projektov, sistemov vodenja kakovosti, proaktivno
spremljanje procesov, kreiranje ustreznih porocil, kar vse je temelj uspesne in ucinkovite
organizacije.
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3.2 NALOGE

JAZMP na podlagi ZZdr-2 opravlja na podroc¢ju zdravil naslednje naloge:

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

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju klini¢nih preskusanj zdravil;

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

strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med drzavami ¢lanicami EU na podrocju
normativnega urejanja zdravil;

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

upravne in strokovne naloge razvr$¢anja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se razvri¢ajo med
zdravila ali v druge skupine izdelkov;

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

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre distribucijske
prakse na podroc¢ju zdravil in uc¢inkovin;

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre klini¢ne
prakse v klinicnem preskusanju zdravil;

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

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

nadzor nad zdravili, u¢inkovinami in pomoznimi snovmi na podro¢ju zdravil za uporabo v
humani medicini in nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

upravne, nadzorstvene in strokovne naloge na podrocju obravnave posami¢nih odstopov od
pogojev dovoljenja za promet z zdravilom;

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

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

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

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

upravne in strokovne naloge na podro¢ju esencialnih zdravil in nujno potrebnih zdravil;
upravne in strokovne naloge na podro¢ju donacij zdravil;

upravne in strokovne naloge na podro¢ju medsebojno zamenljivih zdravil;

upravne in strokovne naloge na podroc¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij;

naloge na podroc¢ju farmakoepidemioloskega in farmakoekonomskega spremljanja trga zdravil
ter pripadajoc¢ih metodologij, evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil;

strokovna podpora nalogam uradnega kontrolnega laboratorija;

naloge in ukrepi na podro¢ju ponarejenih zdravil;

zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podrocju zdravil, u¢inkovin in pomoznih snovi,
ki obsegajo izdelke in poslovne subjekte;

sodelovanje pri izdelavi Evropske farmakopeje in priprava Nacionalnega dodatka k Evropski
farmakopeji;
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zagotavljanje prevoda ATC klasifikacije zdravil Svetovne zdravstvene organizacije, spletna
objava vrednosti definiranih dnevnih odmerkov za zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji
in enotno nacionalno poimenovanje zdravilnih uc¢inkovin;

sodelovanje z organi, pristojnimi za zdravila drzav ¢lanic EU na podro¢ju normativnega urejanja
zdravil in urejanja cen zdravil;

sodelovanje z uradnim kontrolnim laboratorijem;

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

JAZMP opravlja na podlagi ZZdr-2 tudi naslednje naloge:

sodelovanje pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov s podroc¢ja pristojnosti JAZMP;

vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

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

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podroc¢ju zdravil;

naloge, ki vklju¢ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimiin znanstvenimi institucijami
na podrodjih pristojnosti doma in v tujini in

druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

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

JAZMP na podro¢ju medicinskih pripomockov opravlja naslednje naloge:

10

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju priglasitve medicinskih pripomockov in
invitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov v register in EUDAMED skupno bazo EU;
upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju priglasitve proizvajalcev, pooblas¢enih
predstavnikov proizvajalcev, veletrgovcev, uvoznikov in specializiranih prodajaln za promet z
medicinskimi pripomocki na drobno v registre;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podroc¢ju kliniénih preskusanj medicinskih
pripomockov;

naloge v sistemu vigilance medicinskih pripomockov, obvescanja javnosti ter sodelovanja v
vigilan¢nih dejavnostih EU;

strokovne, upravne in nadzorstvene naloge na podro¢ju imenovanja priglasenih organov na
podrocju medicinskih pripomockov;

strokovne, upravne in nadzorstvene naloge na podroc¢ju oglasevanja medicinskih pripomockov;
sodelovanje v mednarodnih komisijah za presojo priglasenih organov na podro¢ju medicinskih
pripomockov v EU;

upravne in strokovne naloga razvrs¢anja izdelkov med medicinske pripomocke;

upravne in strokovne naloge pri razvri¢anju medicinskih pripomockov v razrede;

zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podrocju medicinskih pripomockov in IVD
medicinskih pripomockov;

sodelovanje z organi, pristojnimi za medicinske pripomocke drzav ¢lanic EU na podrocju
normativnega urejanja medicinskih pripomockov;

sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov na podroc¢ju medicinskih
pripomockov in IVD medicinskih pripomockov v Republiki Sloveniji in EU;

naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

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

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podro¢ju medicinskih
pripomockov;
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naloge, ki vklju¢ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimiin znanstvenimi institucijami
na podroc¢ju medicinskih pripomockov doma in v tujini.

JAZMP na podrogju krvi in krvnih pripravkov opravlja naslednje naloge:

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge za imenovanje transfuzijskih zavodov oziroma
centrov;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge za izdajo dovoljenj za nacrtovanje, zbiranje,
predelavo, testiranje, shranjevanje in razdeljevanje krvi in komponent krvi.

naloge na podroc¢ju hemovigilance, obves¢anja javnosti in sodelovanje v hemovigilan¢nih
dejavnostih EU;

sodelovanje z organi, pristojnimi za preskrbo s krvjo drzav ¢lanic EU na podro¢ju normativnega
urejanja preskrbe s krvjo;

sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov na podrocju preskrbe s krvjo v
Republiki Sloveniji in EU;

naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru dobre
prakse normativnega urejanja na podrocju preskrbe s krvjo;

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju preskrbe s krvjo;

naloge, ki vklju¢ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami
na podrocju preskrbe s krvjo doma in v tujini.

Na podrocju preskrbe s tkivi in celicami JAZMP opravlja naslednje naloge:

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge za imenovanje ustanov za tkiva in celice ter
donorskih centrov;

upravne, strokovne in nadzorstven naloge za izdajo dovoljenj za pridobivanje, testiranje,
obdelavo, konzerviranje, shranjevanje, dodeljevanje in razdeljevanje tkiv in celic za alogenski in
avtologen nacin zdravljenja; Upravne, strokovne in nadzorstvene naloge pri vnosu oziroma
uvozu ter iznosu oziroma izvozu tkiv in celic;

naloge na podrocju histovigilance, obves¢anja javnosti in sodelovanje v histoviglilan¢nih
dejavnostih EU;

sodelovanje z organi, pristojnimi za preskrbo s tkivi in celicami drzav ¢lanic EU na podrogju
normativnega urejanja preskrbe s tkivi in celicami;

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

naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru dobre
prakse normativnega urejanja na podrocju preskrbe s tkivi in celicami;

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju preskrbe s tkivi in
celicami;

naloge, ki vklju¢ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami
na podrocju preskrbe s tkivi in celicami doma in v tujini.

JAZMP na podroc¢ju prepovedanih drog skupine Il in lll v skladu s Sklepom o ustanovitvi JAZMP
(Uradni list RS, $t. 115/06) opravlja regulatorne in nadzorstvene naloge pri izdaji dovoljenj za
vnos/uvoz in iznos/izvoz prepovedanih drog, ki so zdravila, v okviru planiranih letnih kolicin, ki jih
nacrtuje in o njih poroc¢a INCB (International Narcotics Control Board). INCB spremlja in nadzoruje
mednarodno trgovino s prepovedanimi drogami in s svojimi ugotovitvami usmerja in opozarja na
morebitne anomalije v prometu s temi zdravili kakor tudi na morebitne pretirane porabe teh zdravil
v posameznih drzavah ¢lanicah EU. JAZMP na tem podrocju tudi pecati knjige narkotikov in s tem
sodeluje v postopku nadzorovane rabe teh zdravil pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti.
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Na podrocju lekarniske dejavnosti ima JAZMP naslednje naloge:

- nadzorstvene naloge nad izvajanjem nalog vodje lekarne, zalogami in pravocasnim
zagotavljanjem zdravil, uporabo imena lekarna, oglasevanjem lekarniske dejavnosti in izvajalcev
lekarniske dejavnosti, obves¢anjem javnosti o izvajanju lekarniske dejavnosti, uporabo oznake
lekarne, prepovedjo spodbujanja pacientov k ¢ezmernemu nakupovanju zdravil in drugih
izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja, izpolnjevanjem zahtev glede splosnih
omejitev za izvajalce lekarniske dejavnosti, prepovedjo neustrezne predstavitve in oglasevanja
galenskih zdravil, izvajanjem nalog na podrocju farmakovigilance magistralnih in galenskih
zdravil, nadzor nad odgovornostjo izvajalca lekarniske dejavnosti za Skodo, ki nastane zaradi
neustrezne kakovosti magistralnega ali galenskega zdravila,

- upravne, strokovne in nadzorstvene naloge v zvezi s pogoji za izvajanje lekarniske dejavnosti,
pogoji za organiziranje spletne lekarne, samostojnim opravljanjem poklica v lekarniski
dejavnosti, pripravo magistralnih in izdelavo galenskih zdravil v lekarni, laboratoriji izvajalca
lekarniske dejavnosti, priglasitvijo galenskega zdravila in prometom z galenskimi zdravili,

- sodeluje z nacionalnim laboratorijem pri izvajanju uradnih kontrol kakovosti galenskih zdravil.

3.3 OKOLISCINE, KIBODO VPLIVALE NA OBSEG IN VSEBINO NALOG
JAZMP V LETU 2017

JAZMP bo v letu 2017 velik del svojih aktivnosti posvecala pripravam na mednarodne presoje. V prvi
polovici leta so potekale intenzivne priprave na mednarodno inspekcijo , t.i. Joint Audit Programme
(JAP), ki je potekala na JAZMP konec maja in v kateri je JAZMP nastopala kot institucija, ki presoja in
obenem kot institucija, ki je presojana s strani mednarodne skupine inSpektorjev ob prisotnosti
presojevalcev iz FDA. V drugi polovici leta se bomo pripravljali na mednarodno presojo BEMA, ki je
planirana za prvo polovico leta 2018. Poleg tega sta se v letu 2017 uveljavili novi evropski uredbi na
podrocju medicinskih pripomockov, kar bo terjalo znatno povecan obseg dela na JAZMP tako v
sektorju za medicinske pripomocke, kot tudi v sektorju farmacevtske inspekcije. Sodelovali bomo
tudi pri nadaljnjem sprejemanju nove evropske uredbe na podrocju veterinarskih zdravil. Na podlagi
dolocil Zakona o lekarniski dejavnosti, bo JAZMP morala na novo vzpostaviti vse naloge, ki izhajajo
iz tega zakona, kar bo prav tako vplivalo na potrebo po zagotavljanju dodatnih virov, tako kadrovskih
kot tudi drugih. Primerjava rezultatov 2016 glede na 2015 v zvezi z odpravo zaostankov kaze na
uspesen trend zmanjsevanja tako neresenih vlog kot zaostankov. Enak trend se pri¢akuje v letu 2017.
Analiza podatkov glede razlogov (ne)realizacije vlog pa kaze zlasti na pomanjkanje ekspertize
predklinike in klinike. Zaradi zgoraj navedenega bo JAZMP preucila naravo neresenih vlog in
zaostankov ter pripravila kratko-, srednje- in dolgoro¢ni akcijski nacrt skupaj z ustreznimi
kadrovskimi ukrepi, izgradnjo kompetenc na tem podrocju in sodelovanjem z zunanjimi strokovnjaki
za ¢im bolj ucinkovito reSevanje neresenih vlog in nadaljnje odpravljanje zaostankov. JAZMP se v
letoSnjem letu sooca s pripravo predlogov vecjega Stevila podzakonskih predpisov na podlaga ZZdr-
2, kar terja novo organiziranje delovenga procesa in izvajanje dolocil prehodnih obdobij, kar pomeni
povecano porabo ¢asa in kadrovskih resursov. JAZMP bo nadaljevala tudi z intenzivnim uvajanjem
informatizacije v vse procese dela agencije, kar je nujen pogoj za povecanje ucinkovitosti. Poseben
poudarek bomo v letu 2017 dali na informatizacijo na podrocju izvajanja nalog v sistemu
farmakovigilance. Nadaljevali bomo z uvajanjem matri¢ne organizacije s spodbujanjem moderne
organizacijske kulture. Vzpostavili bomo sistem kompetenc, ki bo osnova za nadrtovanje razvoja
kadrov vklju¢no z izobrazevanjem in stalnim strokovnim izpopolnjevanjem v bodoce. V letu 2017
bomo ob sodelovanju in podpori Ministrstva za zdravje nadaljevali tudi s postopki vklju¢evanja
zunanjih strokovnjakov z namenom nadgradnje predklini¢ne in klinicne ekspertize. JAZMP izvaja
proces regulacije cen zdravil z rednimi polletnimi uskladitvami cen za celoten nacionalni nabor
zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Tako dolo¢ene cene so podlaga za doseganje nizjih
dogovornih cen in za niZje cene, ki se dosegajo v postopkih javnega narocanja. Zaradi znane
problematike pomanjkanja zdravil in neugodnih dejavnikov majhne velikosti nacionalnega trga
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zdravil (RS predstavlja 0,1 % globalnega trga) bo spremljanje prihodov zdravil in motenj v preskrbi
ter z njimi povezano zagotavljanja popolne in pravocasne preskrbe z zdravili ostalo prioritetna
naloga JAZMP tudi v letu 2017. JAZMP je vkljucena v oblikovanje nacionalnega nabora esencialnih
zdravil in oblikuje seznam nujno potrebnih zdravil. Z aktivnostmi na tem podroc¢ju, kakor tudi na
podrocju ocenjevanja zdravstvenih tehnologij (HTA) se bo JAZMP vkljucevala tudi na mednarodnem
nivoju.

V letu 2017 se iztece veljavnost Strategije razvoja JAZMP, zato bomo pristopili k pripravi strategije
za naslednje srednjero¢no obdobje.

3.3.1 Priprava podzakonskih predpisov

Z 77Zdr-2 je doloceno, da podzakonske predpise izdaja minister za zdravje, JAZMP pa na podlagi prve
alineje drugega odstavka 182. ¢lena ZZdr-2 sodeluje pri pripravi teh predpisov. Kar pomeni, da se
JAZMP vkljuc€uje v postopke priprave predpisov, ki jih vodi Ministrstvo za zdravje. JAZMP je na
podlagi dogovora z Ministrstvom za zdravje sprejela nalogo priprave 30 pravilnikov na podlagi ZZdr-
2 in ZKVCTC. Pripravo podzakonskih predpisov JAZMP izvaja v okviru projekta, ki poteka od junija
2016 in se zakljucuje v marcu 2018. V okviru projekta sodeluje 36 usluzbencev JAZMP in 2 zunanja
strokovnjaka. Delo se opravlja v rednem in tudi nadurnem delovnem ¢asu, saj bi bila sicer ogrozena
pravocasnost izvedbe rednih delovnih nalogJAZMP. Projekt se bo financiral iz presezka prihodkov
nad odhodki JAZMP v preteklih letih in je ocenjen na 0,7 mio EUR. Pove¢ana ocena potrebnih
sredstev je ugotovljena na podlagi rebalansa terminskega plana tega projekta. Rebalans
terminskega plana na novo dolo¢a potreben ¢asa in resurse, zlasti kadrovske, zaradi dodatnih
zahtev, ki jih je Ministrstvo za zdravje dolocilo v zaletku tega leta glede dokumnetov, ki naj jih poleg
osnutka podzakonskih predpisov pripravlja JAZMP.

JAZMP je v ¢asu trajanja tega projekta Ministrstvu za zdravje do 30. 5. 2017 posredovala 11 osnutkov
podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2 in ZKVCTC. Poleg pripravljana ostalih podzakonskih
predpisov JAZMP pripravlja korelacijske tabele in sodeluje z Ministrstvom za zdravje v naslednjih
fazah sprejmanja posameznega podzakonskega predpisa od javne razprave, medsektorskega
usklajevanja in pregleda predpisa s strani Sluzbe vlade za zakonodajo. V skladu z elaboratom tega
projekta bo JAZMP v letu 2017 pripravila in posredovala v postopek sprejema na Ministrstvo za
zdravje Se nadaljnih 16 podzkonskih predpisov.

V kolikor se bo temu obseznemu in intenzivnemu postopku priprave podzakonskih predpisov v
koordinaciji JAZMP pridruzil Se postopek sprejemanja 11 podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-
2, ki naj bi jih koordiniralo Ministrstvo za zdravje, bo JAZMP morala zaradi pomanjkanja kadrovskih
virov ponovno spremeniti terminski plan projekta in s tem pristati na to, da podzakonski predpisi na
podlagi ZZdr-2 ne bodo sprejeti niti v Stirih letih po uveljavitvi ZZdr-2.

3.3.2 Nova zakonodaja na podrocju medicinskih pripomockov

Dne 5. 5. 2017 sta bili v Evropskem uradnem listu objavljeni novi uredbi za ureditev podrocja
medicinskih pripomockov, in sicer Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta zdne 5. 4.
2017 o medicinskih pripomockih in Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5.
aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (IVD). Uredbi sta zaceli veljati 26. 5. 2017
in se bosta zaceli uporabljati po izteku prehodnega obdobja, in sicer 3 leta od zacetka veljave za
uredbo o medicisnkdih pripomockih in 5 let od zacetka veljave za uredbo o IVD. Gre za dva izjemno
obsezna zakonodajna akta saj vsebujeta vec kot 200 ¢lenov s pripadajocimi prilogami, na podalgi
katerih bo potrebno sprejeti 18 obveznih od 82 moznih izvedbenih oziroma deligiranih aktov.
Sprejetje prinasa poenotenje regulatornega okvira na podro¢ju celotne Evropske unije in bo imelo
velik vpliv na organizacijo in vzpostavitev delovanja v Sektorju za medicinske pripomocke (v
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nadaljevanju: SMP), saj bo potrebno delo na novo organizirati, vzpostaviti nove regulatorne
postopke ter o novostih ustrezno izobraziti strokovno in splosno javnost, kar je v nac¢rtu dela SMP.
Potrebno bo ustrezno spremeniti nacionalno zakonodajo v delih, ki jih urebi ne pokrivata oziroma
kjer dopuscata moznost, da drzava ¢lanica podroc¢je uredi na nacin kot se odloci sama, na primer
opredelitev do reprocesiranja.

Uredbi EU prinasata nove naloge na podrocju dela priglasenih organov, klini¢nih studij, posebne
zahteve se uvajajo za izvajanje intervencijskih in drugih $tudij klini¢ne ucinkovitosti za in-vitro
diagnosti¢ne medicinske pripomocke; na novo se definira skupina izdelkov brez predvidenega
zdravstvenega namena, uvajajo se nova pravila klasifikacije pri in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov, opredeljuje se prodaja na daljavo, na novo se definirajo obveznosti distributerjev in
uvoznikov, pri¢akuje se okrepljena vloga spremljanja zapletov na podrocju vigilance (moznost
porocanja s strani pacientov), okrepljen nadzor trga itd.

Vezano na sprejetje uredb EU, bo potrebno prepoznati domace institucije na katere imata vpliv in se
Z njimi ustrezno povezati.

SMP bo na novo, kot Ze omenjeno, definiral upravne postopke in naloge ter jih implementiral v svoje
delovno podro¢je. Oblikovati in vzpostaviti bo potrebno nacionalni informacijski sistem, ki bo
zagotavljal nemoteno delovanje in omogocal povezovanje z Evropsko bazo podatkov (EUDAMED).

V predhodnem obdobju je JAZMP Ze pred objavo uredb aktivno sodelovala pri pripravi izvedbenih
aktov EU. Trenutno jih je v obravnavi 7. V tem obdobju in kasneje bo po dolo¢bah teh EU uredb
potrebno zagotavljati stalni kontakt in aktivno sodelovati z regulatornimi organi drzav ¢lanic
Evropske unije in Evropsko komisijo. Nujno se kaze potreba po uskladitvi harmoniziranega delovanja
z ostalimi drzavami ¢lanicami EU, Evropsko komisijo in nenazadnje Koordinacijsko skupino za
medicinske pripomocke (MDCG), ki bo na novo prevzela ve¢ vlog za vzpostavitev in za doseganje
usklajene razlage uredb ter prakse na celotnem obmoc¢ju EU. MDCG bo v bodoce krovni organ, v
katerem bo sodelovala tudi JAZMP s svojima predstavnikoma za vsako uredbo EU posebe;j.
Ustanovitev in delovanje MDCG je doloceno v uredbi od 26. 11. 2017 dalje. Do tega datuma morajo
drzave ¢lanice imenovati pristojne organe odgovorne za izvajanje uredbe.

V svojem stalis¢u je Republika Slovenija vseskozi v ¢asu sprejemanja uredb EU podpirala njihov
predlog, tudi z vidika zavedanja, da bo njuno sprejetje dodatno okrepilo varnost pacientov tudi v
slovenskem prostoru. Robusten, pregleden in vzdrzen regulatorni okvir, ki je enoten v Evropski uniji
in podpira inovacije in konkurencnost industrije medicinskih pripomockov ter omogoca hiter in
stroskovno ucinkovit dostop do trga inovativnim medicinskim pripomockom, bo zanesljivo koristil
tako pacientom kot zdravstvenim delavcem in bo ne nazadnje omogocal tudi hitrejsi prodor
inovativnih slovenskih izdelkov na enotno trzis¢e Evropske unije. Vendar lahko pomanjkanje
kadrovskih virov v bodoce predstavlja tveganja in negativno vpliva na zagotavljanje varnih
medicinskih pripomockov na trgu RS. To pomeni zagotavljanje slabSe ravni varovanja javnega
zdravja na tem podrocju, kakor tudi negativen vpliv na razvoj gospodarstva RS, ki izvaja proizvodnjo
in promet z medicinskimi pripomocki, ki bi bil e posebej ogrozen, ¢e JAZMP z razvojem svojih
ekspertiz in zagotovitvijo kompetentnega kadra ne bo uspela konstruktivno delovati.

3.3.3 Delovanje JAZMP na podrocju imenovanja organov za ugotavljanje skladnosti
medicinskih pripomockov

Na podro¢ju imenovanja organov za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomockov v bodoce ne
pri¢cakujemo, da bi na trg vstopal nov ponudnik teh storitev, zato na tem podrocju nacrtujemo
vzdrZevanje imenovanja obstojecega priglasenega organa.
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Edini organ za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomockov na podro¢ju medicinskih
pripomockov v Republiki Sloveniji, Slovenski institut za kakovost in meroslovje (v nadaljevanju: SIQ)
je v letu 2015 s strani EU presojevalne komisije stezka ohranil status priglasenega organa. V
preteklosti smo bili soceni s situacijo, da Evropska komisija SIQ-ju, kljub izdani odlo¢bi o imenovanju
za organ, ki izvaja postopke ugotavljanja skladnosti s strani JAZMP, le tega do maja 2016 ni vpisala v
NANDO bazo, saj je preverjala tehtnost razlogov za njegovo ponovno imenovanje. Konec maja 2016
je bila pri SIQ-ju izvedena ponovna verifikacija, na podlagi katere je bila po izvebi vseh korektivnih in
preventivnih ukrepov, izdana odlo¢ba o ponovnem imenovanju za predlagan obseg konec meseca
februarja2017., SIQ je na obmodju EU prvi organ za ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov, pri katerem je potekala verifikacija na podlagi Izvedbene Uredbe Komisije (EU) st.
920/2013 ze drugi¢, pri Cemer gre za izjemno zahteven in dolgotrajen postopek. JAZMP se vezano
na novi uredbi EU in njuno implementacijo soo¢a na tem podrodju s strokovnim in kadrovskim
izzivom, saj je potrebno na eni strani poznavanje in razumevanje delovanja priglasenega organa po
drugi strani pa tudi medicinskih pripomockov za katere SIQ izdaja certifikate ES

Ena od nalog JAZMP je aktivno usmerjanje delovanja in razvoja SIQ-ja vezano na prihajajoce nove
regulatorne zahteve, ki postavljajo na tem podrocju nova pravila in jih je potrebno ustrezno
harmonizirati z ostalimi delujo¢imi priglasenimi organi za medicinske pripomocke.

V letu 2017 se iz navedenih razlogov planira izvedba opazovane presoje pri proizvajalcih, katerim je
SIQ izdal certifikat ES kot tudi pri samem organu za ugotavljanje skladnosti.

V zadnjem kvartalu letoSnjega leta pa se lahko pricakuje na JAZMP prejetje in obravnava nove vloge
za imenovanje s strani slovenskega organa za ugotavljanje skladnosti, ki jo le ta lahko predlozi po 26.
11. 2017 na podlagi dolocil v maju 2017 objavljenih uredb.

JAZMP na podrocju priglasenih organov sodeluje na podlagi Izvedbene Uredbe Komisije (EU) st.
920/2013 tudi pri ocenjevanju organov za ugotavljanje sklednosti s svojim predstavnikom pri
prostopkih imenovanja tujih prilasenih organov v okviru takoimenovanega »Joint Assessment Team-
a«, skupaj s predstavniki Evropske komisije.

3.3.4 Nove naloge na podlagi Zakona o lekarniski dejavnosti

S sprejemom Zakona o lekarniski dejavnosti je JAZMP dobila tudi dolocene nove naloge na podrocju
nadzora in regulacije galenskih zdravil. Predvideva se sodelovanje JAZMP na podrocju regulacije
dejavnosti in regulacije izdelkov. Kodeks galenskih izdelkov vsebuje 105 receptur, v okviru javnih
lekarniskih zavodov pa deluje vsaj deset galenskih laboratorijev, ki se bodo verjetno vkljucili v
izdelovanje galenskih pripravkov na podlagi novega Zakona o lekarniski dejavnosti. JAZMP bo za te
dodatne dejavnosti potrebovala ekvivalent dodatne zaposlitve za vsaj 1,5 strokovnjaka.

3.3.5 Reorganizacija dela Nacionalnega centra za farmakovigilanco

Skladno s 1. ¢lenom Odredbe o dolocitvi nacionalnega centra za farmakovigilanco (Ur. . RS, $t. 30/17)
je bila JAZMP, organizacijska enota, pristojna za podrocje farmakovigilance, ki izpolnjuje pogoje,
dolocene v Pravilniku o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Ur. I. RS, §t. 57/14 in
27/17) dolocena za nacionalni center za farmakovigilanco. Cilj reorganizacije strukture in delovanja
Nacionalnega centra za farmakovigilanco (v nadaljevanju: NCF) je intenzivirati funkcionalne
karakteristike delovanja centra v okviru zahtev nove farmakovigilan¢ne zakonodaje. S tem se bodo
strnile regulatorne aktivnosti centra v smislu ucinkovite obravnave in ocene porocil o nezelenih
ucinkih zdravil in omogocilo delovanje nacionalnega sistema farmakovigilance v skladu z vse vegjimi
zahtevami na ravni EU. Razvojna naloga intenzivira sodelovanje JAZMP z zdravstvenimi institucijami
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na nacin, da jih podpira pri izvajanju njihovih vigilan¢nih aktivnosti, hkrati pa ne posega v njihove
kompetence pri reSevanju tekoce klini¢ne problematike, povezane z varnostjo zdravil.

Da bi ¢im bolj zmanjsali administrativno obremenitev strokovnjakov bo potrebno nadgraditi
informacijsko podporo. JAZMP je z implementacijo podatkovne baze VigiFlow (vir: SZO) pridobila
orodje za obravnavo porocil o nezelenih ucinkih zdravil in pri tem vklju¢evala strokovne ocene
porocil, ki jih bodo pripravili za NCF zunaniji strokovnjaki s specifi¢nimi klini¢nimi znanji. Poleg tega
se bodo zaposleni z namenom postopne krepitve klinicne ekspertize vkljucili v ciljane oblike
podiplomskega izobrazevanja in izpopolnjevanja.

3.3.6 Mednarodno sodelovanje

JAZMP v okviru svojega dela s svojimi zaposlenimi ter zunanjimi sodelavci sodeluje v organizacijah
ter Stevilnih delovnih telesih v prostoru EMRN in tudi SirSe z namenom aktivnega sodelovanja in
prispevanja k skupnemu redevanju nalog po razli¢nih strokovnih delovnih podrogjih, ki izhajajo iz
izpolnjevanja obveznosti. V delovnih telesih se JAZMP mednarodno vkljucuje v aktivnosti na podlagi
svojih pristojnosti, sodeluje v razpravah povezanih s trenutnim agendami ter sodeluje v okviru
drugih aktualnih tem za izmenjavo izkusenj in dobrih praks ter nadaljnji razvoj strokovnega dela.

EMA

JAZMP aktivno sodeluje v vseh spodaj nastetih odbori pri ¢emer je lahko delovna obremenitev zelo
visoka, saj se npr. CHMP ¢lani se sestajajo 11x na leto, kjer udelezba za vsak sestanek, brez priprav,
traja vsaj 4 dni. Prav tako v okviru odborov deluje ve¢je Stevilo delovnih in ostalih skupin v katere se
JAZMP vkljucuje glede na kadrovsko razpolozljivost in strokovne potrebe:
- Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini - Committee for Medicinal Products for Human
use (CHMP). V okviru CHMP deluje:
e 6 stalnih delovnih skupin,
e 11 zacasnih delovnih skupin,
e 4 pripravljalne skupine,
e 8znanstveno svetovalnih skupin,
e 7 ostalih skupin;
- Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini - Committee for Medicinal Products for
Veterinary use (CVMP). V okviru CVMP deluje:
e 8 stalnih delovnih skupin,
e 1 znanstveno svetovalna skupina,
e 4 ostalih skupin;
- Odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance - Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAQ);
- Odbor za zdravila sirote - Committee for Orphan Medicinal Products (COMP). V okviru COMP
deluje:
e 1 stalna delovna skupina,
e 1 znanstveno svetovalna skupina;
- Odbor za zdravila rastlinskega izvora - Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). V okviru
HMPC deluje:
e 2 stalni delovni skupini,
e 2 zacasni delovni skupini,
¢ 1 znanstveno svetovalna skupina;
- Odbor za pediatrijo - Paediatric Committee (PDCO). V okviru PDCO deluje:
e 3 stalne delovne skupine,
e 1 znanstveno svetovalna skupina;
- Odbor za napredno zdravljenje - Committee for Advanced Therapies (CAT). V okviru CAT deluje:
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e 1 zacasna delovna skupina,
e 1 pripravljalna skupina,
e 1 znanstveno svetovalna skupina.

Poleg omenjenih odborov se JAZMP vklju¢uje Se v vrsti drugih odborov, strokovno-tehni¢nih
skupinah, ad-hoc resitvah in ostalih aktivnostih, kot so npr.. EMA MB (EMA Managemant Board),
InSpektorske delovne skupine (GCP, GMP/GDP, PhV IWG), Klini¢na preizkusanja, TEAB (Telematics
Enterprise Architecture Board), EU NTC (EU Network Training Centre) ter drugi.

Evropska komisija

V okviru Evropske komisije se JAZMP vkljucuje v naslednja delovna telesa:

- Stalni odbor za zdravila v humani medicini - Standing Committee (h),

- Stalni odbor za zdravila v veterinarski medicini - Standing Committee (v),

- Farmacevtski odbor (za zdravila za uporabo v humani medicini) - Pharmaceutical Committee
(h),

- Farmacevtski odbor (za zdravila za uporabo v veterinarski medicini) - Pharmaceutical Committee
(v),

- Odbor za transparentnost/preglednost - Transparency Committee,

- navodila predlagateljem (za zdravila v humani medicini) - Notice to Applicants (h),

- navodila predlagateljem (za zdravila v veterinarski medicini) - Notice to Applicants (v),

- pristojni organi za kri in krvne komponente,

- pristojni organi za tkiva in celice,

- Stevilne skupine za podroc¢je medicinskih pripomockov (Delovna skupina Sveta za zdravila in
medicinske pripomocke, MDEG, Vigilance MDEG, COEN, NBOG, IVD, CIE, NET, IMDRF, EUDAMED),

- terdruga

Mreza predstojnikov agencij za zdravila (HMA)

V okviru skupine predstojnikov agencij, pristojnih za zdravila, se JAZMP vkljucuje v naslednja delovna

telesa:

- HMA,

- HMA PS (HMA permanentni sekretariat),

- CMD(h) skupine za usklajevanje - Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human,

- CMD(v) skupine za usklajevanje Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Veterinary,

- WGQM - Working Group of Quality Managers,

- HMPWG - Homeopathic Medicinal Products Working Group,

- WGEO - Working Group of Enforcement Officers,

- EMACOLEX - European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legislative Issues,

- BEMA SG - Benchmarking of Medicines Agencies,

- JAP - Joint Audit Programme,

- terdruge.

Poleg opisanih JAZMP sodeluje tudi v delovnih telesih PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme), CAMD (Competent Authorities for Medical Devices Meeting), Evropske direkcije
za kakovost zdravil (EDQM) in drugih, Joint Action Health Technology Assessment (faza 3) kot
pridruzena entiteta Ministrstvu za zdravje, MreZenje organov, pristojnih za cene in javno financiranje
zdravil, Mednarodne iniciative na podro¢ju strategij in politik, povezanih z zdravili (STAMP, V4+ itd.).
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Zaradi izredne kompleksnosti in razprsenosti ter dejstva, da se delovne skupine/telesa ustanavljajo
in razpuscajo glede na trenutne potrebe, tukaj vseh poimensko ne moremo izpostaviti.

3.4 RAZVOJNE NALOGE IN PROJEKTI

JAZMP si prizadeva zagotoviti strokovno in u¢inkovito poslovanje, zato oblikuje ustrezne projekte in
skrbi za njihovo izvajanje. Razvojne naloge in projekti, ki so namenjeni razvoju, izboljsanju
organizacije dela in ucinkovitejSim procesom, so prikazani v tabeli 1, po prioritetah. Projekti s
podroc¢ja informatike so prikazani v posebnem podpoglaviju.

Tabela 1: Razvojne naloge in projekti JAZMP

1 Prenova in izgrajevanje integralnega informacijskega sistema JAZMP

2 Implementacija novih nalog, ki jih prinada ZZdr-2 (proizvodnja in promet na z zdravili na
debelo, proizvodnja, veletrgovina in uvoz uinkovin, posrednistvo v prometu z zdravili in
ucinkovinami, priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, register
strokovnih sodelavcev pri oglasevanju zdravil)

3 Implementacija novih nalog na podlagi sprejetih uredb EU na podro¢ju medicinskih
pripomockov in IVD medicinskih pripomockov

4 Vkljucitev zunanjih strokovnjakov v delo JAZMP na vseh podrogjih, kje je to potrebno

5 Priprava in implementacija programa za podporo izdaji dovoljenj na podrocju
prepovedanih drog skupine Il in lll ter pripravi porocil za INCB

6 Priprava programa in implementacija novega sistema izdaje letnih dovoljenj za vnos/uvoz
neavtoriziranih zdravil

7 Implementacija novih procesov na podro¢ju vnosa/uvoza zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom v RS

8 Priprava predloga seznama esencialnih zdravil in seznama nujno potrebnih zdravil za
uporabo v humani medicini — nadaljevanje naloge

9 Priprava predloga seznama esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

10 | Sodelovanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2 in ZKVCTC

11 | Dolocitev nacionalnega identifikatorja za vsa zdravila za uporabo v veterinarski medicini
12 | Komunikacijska strategija in implementacija prenove celostne grafi¢cne podobe JAZMP

13 | Problematika medicinskih plinov

14 | Razvoj nove dejavnosti HTA v okviru statusa prikljuc¢ene entitete (Affiliated Entity), skupaj z
NLJZ, v programu Ministrstva za zdravje

15 | Regulacija najvisjih dovoljenih cen in izrednih visjih dovoljenih cen zdravil ter spremljanje
cen zdravil, ki se oblikujejo prosto po zakonitostih trga

1. Prenova in izgrajevanje integralnega informacijskega sistema JAZMP

Sodobna organizacija ne more poslovati brez enotne informacijske podpore, kar $e posebej velja za
obvladovanje postopkov in dokumentacije za zagotavljanje varnosti zdravil, medicinskih
pripomockov. Vec¢ina dokumentacije se na nivoju EU Ze zagotavlja v elektronski obliki in trendom
elektronskega obvladovanja poslovanja sledi tudi JAZMP. Zaradi ¢asovne komponente in zaradi
drasti¢nega pomanjkanja ¢loveskih virov v JAZMP se dogovarjamo za moznost so-uporabe in skupni
nadaljnji razvoj informacijskega sistema z avstrijsko agencijo.

2. Implementacija novih nalog, ki jih prinasa ZZdr-2 (proizvodnja in promet na z zdravili na debelo,
proizvodnja, veletrgovina in uvoz ucinkovin, posrednistvo v prometu z zdravili in u¢inkovinami,
priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, register strokovnih sodelavcev pri
oglasevanju zdravil)

V letu 2017 bo potrebno v delovno podro¢je SRDZUKTC implementirati nova oziroma drugace
urejana podro¢ja dela v skladu z dolocili ZZdr-2 in na njegovi podlagi sprejetih podzakonskih
predpisov v letu 2016 in 2017. Ker gre za uvedbo novih delovnih podrotij oziroma zahtevno
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spremembo obstojecih, je implementacija teh nalog potreben in zahteven proces, ki se je zacel
izvajati ze v letu 2016.

3. Implementacija novih nalog na podlagi sprejetih uredb EU na podro¢ju medicinskih pripomockov
in IVD medicinskih pripomockov

Vletu 2017 bo potrebno implementirati nove naloge, ki jih prinasata uredbi EU, pri ¢emer gre za zelo
zahteven proces, saj bo potrebno posodobiti celotni sistema delovanja na podrocju medicinskih
pripomockov.

4. Vkljucitev zunanjih strokovnjakov v delo JAZMP na vseh podrogjih, kjer je to potrebno
Zaradi pomanjkanja kadrovskih virov in tudi ekspertize je potrebno pristopiti k oblikovanju nabora
zunanijih strokovnjakov, ki bodo sodelovali v postopkih JAZMP.

5. Priprava in implementacija programa za podporo izdaji dovoljenj na podro¢ju prepovedanih drog
skupine Il in Il in pripravi porocil za INCB

Za izdajanje dovoljenj za vnos/uvoz in iznos/izvoz prepovedanih drog je potrebno drag in
neucinkovit program zamenjati z novim, ucinkovitejsim, ki bo omogocal podporo izdaji dovoljenje
in direktno pripravo cetrtletnih in letnih porocil za INCB skupaj s planiranjem potrebnih koli¢in
zdravil na osnovi prera¢unov na koli¢ino baze/ucinkovine.

6. Priprava programa in implementacija novega sistema izdaje letnih dovoljenj za vnos/uvoz
neavtoriziranih zdravil za uporabo v humani medicini

ZZdr-2 v 114. ¢lenu predvideva nov sistem izdaje letnih dovoljenja za neavtorizirana zdravila, ki bo
temeljil na zbiranju potreb po teh zdravilih pri izvajalcih zdravstvene in lekarniske dejavnosti, razpisu
teh potreb in izbiri najugodnejsih ponudnikov s strani veletrgovcev in proizvajalcev zdravil. Ta
naloga nujno potrebuje IT podporo in prestrukturiranje delovanja tega podrocja dela v sektorju.

7. Implementacija novih procesov na podrocju vnosa/uvoza zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom v RS

Namen je preoblikovanje delovanja Oddelka za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini
kot posledice uvedbe novega sistema izdaje letnih dovoljenj za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, ki nimajo dovoljenja za promet v RS, v skladu s 114. ¢lenom ZZdr-2, ki bo temeljil na
zbiranju potreb po teh zdravilih pri izvajalcih veterinarske in lekarniske dejavnosti, razpisu potreb in
izbiri najugodnejsih ponudnikov (veletrgovcev in proizvajalcev zdravil).

8. Priprava predloga seznama esencialnih zdravil in seznama nujno potrebnih zdravil za uporabo v
humani medicini

Projekt izhaja iz dolo¢b 17. ¢lena ZZdr-2 in obsega fazo vzpostavitve obeh seznamov, pri seznamu
esencialnih zdravil na ravni predloga za pristojni ministrstvi, pri seznamu nujno potrebnih zdravil za
vzpostavitev mehanizma, ki dopolnjuje seznama ministrstev. Aktivnosti vkljuc¢ujejo analizo
nacionalnega portfelja zdravil v komunikacij z institucijami zdravstvene stroke in resornimi
institucijami na podroc¢ju zdravja.

9. Priprava predloga seznama esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Namen projekta je, v skladu z dolo¢bami 17. ¢lena ZZdr-2, pripraviti prvi predlog seznama
esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini za ministra, pristojnega za veterinarstvo in
vzpostaviti komunikacijske poti za potrebe vzdrzevanja in sprememb tega seznama.

10. Sodelovanje pri pripravi pravilnikov na podlagi ZZdr-2 in ZKVCTC

JAZMP je v letu 2016 potrdila Projekt: Priprava podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2 in
ZKVCTC. Projekt poteka od junija 2016 in bo trajal do marca 2018, ko naj bi bilo sprejetih 30
podzakonskih predpisov na podlagi obeh zakonov. V letu 2016 bo JAZMP v nadaljnji postopek
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sprejema predpisa Ministrstvu za zdravje posredovala 16 podzakonskih predpisov, v letu 2017 pa 14
podzakonskih predpisov.

11. Dolocitev nacionalnega identifikatorja za vsa zdravila za uporabo v veterinarski medicini

ZZdr-2 v 13 ¢lenu doloca, da JAZMP za vsa zdravila doloca nacionalni identifikator zdravil, ki enoli¢no
doloca zdravilo na ravni u¢inkovine, farmacevtske oblike, jakosti, pakiranja in imetnika dovoljenja, s
katerim se daje v promet v Republiki Sloveniji, kar je za podrocje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini nova zahteva, ki se bo v skladu s podzakonskim predpisom, ki bo urejal to podrogje, in z
ustrezno IT podporo uvedla na to podro¢je zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

12. Komunikacijska strategija in implementacija prenove celostne graficne podobe JAZMP

Nacin komuniciranja in celostna grafi¢na podoba sta klju¢na elementa prepoznavnosti organizacije.
Gre za oblikovanje identitete organizacije, ki izraza strategijo, vizijo in poslanstvo organizacije ter
utrjuje kulturo organizacije. Dosedanja grafi¢na podoba vizualno ne predstavlja organizacije JAZMP,
njene filozofije in usmerjenosti, kar se Se posebej izraza v lu¢i slikovnega elementa in prenosa nalog
laboratorija na drugo pravno osebo. Zato je JAZMP v letu 2016 ze izvedla javni natecaj in dolocila
novo celostno grafi¢cno podobo, ki jo bo v letu 2017 v celoti implementirala. V okviru komunikacijske
strategije je JAZMP izkoristila prenovljeno celostno grafi¢cno podobo tudi pri organizaciji slovesnosti
za obelezitev 10-letnice delovanja samostojne JAZMP.

13. Problematika medicinskih plinov
Namen projekta je urediti problematiko medicinskih plinov, ki so zdravila in tistih, ki so medicinski
pripomocki, z vidika proizvodnje in prometa.

14. Razvoj nove dejavnosti HTA v okviru statusa prikljuc¢ene entitete (Affiliated Entity), skupaj z NlJZ,
v programu Ministrstva za zdravje

JAZMP ima od leta 2014 vzpostavljeno organizacijsko enoto za vrednotenje zdravstvenih tehnologij
(Oddelek za HTA - Health Technology Assessment) v okviru Sektorja za farmakovigilanco,
farmakoekonomiko in HTA. Ministrstvo za zdravje je oktobra 2015 z deklaracijo vkljucilo JAZMP kot
priklju¢eno entiteto v EU program Joint Action HTA skupaj z NIJZ. V letu 2016 smo se usmerili
predvsem v zagotovitev pogojev ter priCetek izvajanja vrednotenj zdravstvenih tehnologij, v letu
2017 pa bomo nadaljevali z aktivnim vklju¢evanjem v delo in aktivnosti, ki bodo potekale v okviru
zgoraj navedenega projekta.

evee

zdravil, ki se oblikujejo prosto po zakonitostih trga

JAZMP se sooca s povecanim pritiskom na dolocitev izrednih visjih dovoljenih cen, kar je povezano
s pri¢cakovano rastjo nabora esencialnih in nujno potrebnih zdravil. Z novim pravilnikom o
vzpostavitvi nacinoalne baze zdravil in Siritvijo nabora podatkov o nizjih dogovornih cenah in
podatkov o porabi zdravil s strani subjektov, ki delujejo na obeh delih trga, dobavitelji in narocniki,
bo JAZMP ostala in tudi razsirila svojo vlogo primarnega vira podatkov o zdravilih v RS.

3.4.1 Projekti, sofinancirani iz virov Evropske unije

JAZMP sibo v letu 2017 prizadevala pridobiti dodatna financ¢na sredstva na razpisih za sofinanciranje

razvojnih nalog oz. aktivnosti iz virov Evropske unije. Identificirane so naslednje tri projektne ideje:

a. Razvoj kompetenc ocenjevalcev za podroc¢je medicinskih pripomockov. Namen je razviti in
implementirati model potrebnih znanj in usposobljenosti za ocenjevanje na podrocju
medicinskih pripomockov v sodelovanju z EU izobrazevalnim centrom in fakultetami;

b. Dvig ozavescenosti o nevarnostih spletnega nakupovanja zdravil in medicinskih pripomockov.
Namen je dvigniti stopnjo zavedanja o nevarnostih in tveganjih za zdravje nakupov zdravil in
medicinskih pripomockov prek spleta. To podrocje ni regulirano, uporabnik pa je zaradi tega
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prepuséen lastni presoji in odlo¢itvi za nakup. Zelja je k sodelovanju privabiti Svetovno
zdravstveno organizacijo;

¢. Razvoj ucinkovite organizacije javnega sektorja — posrednih uporabnikov proracuna. Namen
projekta je razviti model ucinkovitejse (horizontalne) organizacije posrednih uporabnikov
proracuna, ki izvajajo razli¢ne naloge in storitve za uporabnike oz. prebivalstvo. K sodelovanju
zelimo privabiti bolnisnice, lekarne, obcine, javne agencije in javna podjetja.

V letu 2017 bomo projektne ideje razvili v projekte in se prijavili na razpise, ki jih objavlja Evropske
komisija, 0z. na razpise, ki jih objavlja organ upravljanja za podrocje kohezijskih skladov EU.
Predvideli smo tudi ustrezne projektne zaposlitve. Obseg projektov bo odvisen od dokoncno
oblikovanih ciljev, ¢asa trajanja, sestave konzorcijev in razpisanih sredstev. Za ta namen smo v
finan¢nem nacrtu za leto 2017 predvideli minimalna financ¢na sredstva.

3.4.2 Strateski nacrt prenove informacijskega sistema JAZMP

Lani je bil predstavljen seznam stratesko pomembnih informacijskih projektov, ki so izhodis¢e za
nacrt informatizacije do leta 2020. Na podlagi izvedenega in vzpostavljenega podatkovnega modela
JAZMP in seznama strateskih projektov smo pristopili k raziskavi trzisc¢a. Cilj krovne raziskave trga je
bil ugotoviti, ali lahko JAZMP vsaj nekatere informacijske resitve kupi in prilagodi, ali je za vsako od
podrocij potreben celoten postopek razvoja, od sistemske analize, izvedbe razvoja projekta do

testiranja in implementacije.

Pregled evropskega trzisca:

Za hiter pregled trga informacijskih resitev za poslovanje Agencije za zdravila in medicinske

pripomocke smo izvedli pregled Agencij znotraj EMRN.

Nas$ okvir je poslovanje agencij znotraj EMRN zato, ker uporabljamo enake standarde, ker se
pripravljajo skupne resitve in ker znotraj delovnih skupin nac¢rtujemo tudi globalne podatkovne
resitve.

2. Agencije so organizirane razlicno. V slovenski agenciji so v eni organizaciji zdruzene
funkcionalnosti naslednjih podrocij:

Regulativa humanih zdravil z DzP in s posebnim dovoljenjem

Regulativa veterinarskih zdravil

Regulativa medicinskih pripomockov

Regulativa za podrocje krvi, tkiv in celic

InSpekcija (GxP in prekrskovna)

Dolocanje cen zdravil

Farmakovigilanca

. Vrednotenje zdravstvenih tehnologij - HTA (Health Technology Assesment)

Najb0|j bistvena je prisotnost prvih petih podrocij dela v eni agenciji / organizaciji. Agencije v
ve¢jih drzavah so organizirane tako, da so podrocja / funkcije, ki jih pokrivajo, lo¢ena v
posameznih organizacijah / agencijah. Zato take resitve za naso Agencijo niso primerne, saj
potrebujemo integralni informacijski sistem.

3. Pomembna lastnost sistemov, h katerim se oziramo, je tudi stabilnost - tako poslovna kot
politi¢na, saj se ni optimalno vezati na sisteme, ki zaradi razlicnih nestrokovnih razlogov
prenehajo obstajati ali pa se razvijati. Poleg tega je pomembna lastnost tudi izkazana napredna
raba IT tehnologij ter strateSko sodelovanje pri razvoju skupnih IT resitve v EMRN (European
Medicines Regulators Network) in stalni razvoj.

4, Na podlagi zgoraj zapisanih kriterijev smo izlo¢ili organizacije v treh drzavah, ki imajo
vzpostavljen ali vzpostavljajo informacijski sistem, s katerim upravljajo tako podroc¢je humanih
kot veterinarskih zdravil, inSpekcije in ostalih: avstrijska, irska in nizozemska agencija.

T@ ™o an o

| | AGES, Avstrija | MEB, Nizozemska | HPRA, Irska
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Plus Pripravljenost na sodelovanje in Ze razvit zelo napreden informacijski Jezik
prilagajanje skupnih inf. resitev sistem Resitev za veterinarska
Moznost skupnega nadaljnjega zdravila
razvoja
Blizina

Podobna kultura in zgodovina
zdravstvenega sistema (Bismarck)
Preliminarni pogovori pred 3 leti

Minus | Jezik Ni mogoce prilagajati nasim potrebam | Oddaljenost
Oddaljenost Nezanesljive letalske
Jezik povezave v zadnjem letu

V prvi vrsti se tudi zaradi ¢asovne komponente odlo¢amo za izvedbo Studije izvedljivosti prevzema
in nadaljnjega razvoja v sodelovanju z avstrijsko agencijo Ages. V kolikor ne pride do odlocitve o
sodelovaniju, se predlaga nadaljnja raziskava.

Prilagoditev seznama strateskih projektov:

Kot je bilo sprejeto v 2016, seznam strateskih projektov 2016 - 2020 predstavlja izhodis¢e za
oblikovanje letnih nacrtov za podroc¢je informatike v JAZMP in predstavlja osnovo za nadrtovanje
razvoja integralnega informacijskega sistema JAZMP.

V letu 2016 je bil izveden in vpeljan podatkovni model JAZMP (v prilogi). Glede na izvedeno krovno
analizo informacijskih sistemov, ki podpirajo delovanje agencij, se kaZze kot mozna optimalna
odlocitev, da se JAZMP za izvajanje razvoja informacijskega sistema poveze z avstrijsko agencijo, ki
je v tej smeri ze naredila pomembne osnovne korake in bi tako lahko najbolj klju¢ne aplikacije za
delovanje JAZMP prevzeli ter prilagodili slovenskim razmeram.

PREDNOSTI (strengths) SLABOSTI (weaknesses)

- Osnovni IS Ze razvit (cca 2-3 leta pisanja | - Nivpliva na Ze razvite resitve (»take as it is«)
specifikacij in razvoja ter zacetnih napak novo | - JAZMP je v podrejenem polozaju zaradi
razvitega IS) manjsega Stevila ¢loveskih virov in izkusenj

- Zdruzitev znanja in virov tudi na vsebinski strani - Tehnoloski okviri so predpisani

- Vgrajeno znanje vecletnega dela strokovnih in
informacijskih ekip

-V nove module se vgrajuje znanje timov iz dveh
drzav / posvetovanje in iskanje optimalnih poti

- Pridobitev dodatnih virov za pripravo detajlne
dokumentacije / specifikacij za razvoj IS JAZMP

PRILOZNOSTI (opportunities) NEVARNOSTI (threats)

- Naucimo se zahtevnega usklajevanja med dvema | -  Zmanjsanje samostojnosti pri razvoju IS
drzavama - Kasnejsa politicna odlocitev o prekinitvi

- Pridobitev izkusenj in izmenjava znanj sodelovanja

- Postopna graditev lastne razvojne skupine

- Pridobitev preizkusene resitve in nadaljevanje
razvoja IS za potrebe slovenskega zdravstva in
zakonodaje

Ages (avstrijska agencija) je pripravljena s svojimi strokovnimi kadri sodelovati pri izvedbi Studije
izvedljivosti, na podlagi katere bo JAZMP priSel do odlocitve glede prilagoditve, lokalizacije in
implementacije obstojecega informacijskega sistema Pharos.

V kolikor bo na podlagi izvedene analize sprejeta odlocitev, da AGES in JAZMP v bodoce skupaj

nadgrajujeta informacijski sistem za obe agenciji, se izdela detajlni nacrt lokalizacije in
implementacije obstojecega Pharos informacijskega sistema v JAZMP.
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V ta namen bo JAZMP pridobil ekipo (zaenkrat) zunanjih analitikov in projektnih vodij, katerih klju¢na

naloga bo:

- Lokalizacija in parametrizacija resitev po posameznih podrog¢jih dela v JAZMP.

- Implementacija in uvajanje uporabnikov v JAZMP.

- Analiziranje dodatnih zahtev in pripravljanje specifikacij za vmesnike, povezave ter razvoj
specifi¢nih informacijskih resitev za slovenski trg.

- Sodelovanije z avstrijsko strokovno ekipo.

- Specifikacije vmesnikov.

- Priprava arhitekture in specifikacij za informacijske resitve za podatkovne baze o zdravilih za SirSe
slovensko okolje.

Za izvajanje informacijskih resitev za potrebe slovenske agencije in za potrebe slovenskega

zdravstvenega sistema bomo na podlagi specifikacij in tehni¢nih zahtev Pharos sistema narocali

izdelovanje modulov / reditev. Ne glede na odlocitev o nakupu in prilagoditvi Pharos sistema, bo

JAZMP nadaljeval z aktivnostmi lastnega dela informacijskega sistema, ki je specifi¢en za slovenske

potrebe in je bil predstavljen v PFN 2016:

1. Vigilanca in NCF: Skladno s strateSkim nacrtom zagotovitve pogojev za izvajanje nalog
farmakovigilan¢nega centra v Sloveniji se predvideva izvedba informacijskega projekta.

2. Kadrovski informacijski sistem: V 2016 se je zacel nakup, prilagoditev in implementacija
celovitega kadrovskega informacijskega sistema.

3. Osrednji dokumentni sistem: V 2017 se bodo naloge glavne pisarne razsirile na sprejem in
formalno obdelavo elektronskih viog za DzP.

4.  E-Arhiviranje po ZVDAGA: Raziskava trga in definiranje zahtev, kamor spada tudi digitalizacija
dokumentacije, ki je trenutno v papirnem arhivu.

5. Prenova spletnih strani in izdelava varnega portala za stranke JAZMP: V prvi fazi izvedba prenove
spletnih strani skladno z zahtevami okolja in novo celostno grafi¢no podobo.
V naslednji fazi nacrt in izvedba portala za stranke in kontrolirano dostopanje strank do izbranih
vsebin v IS JAZMP s kvalificiranimi digitalnimi potrdili.

6. Sistem upravljanja varovanja informacij: Cilj je vzpostavitev varnostnih politik po dejavnostih in
funkcijah.

7. Projektnapisarna: Za potrebe vodenja strateskih informacijskih projektov se vzpostavijo osnovni
gradniki projektne pisarne.

8. Informacijska podpora zagotavljanju kakovosti (QMS management).

9. IKTinfrastruktura.

Pri nadaljnjem razvoju informacijskega sistema bo JAZMP, kot je bilo sklenjeno Ze v nacrtu za leto

2016, sledila ze zapisanim usmeritvam:

- Zapodrodje, kjer je to mogoce, bomo pocakali na razvoj skupnih evropskih resitev,

- vecinoma bomo razvili nacionalni del sistema na nacin, da bo integriran z evropskimi resitvami
in bo uporabljal skupne evropske resitve,

- razvoj lastnih resitev in aktivno vklju¢evanje v razvoj skupnih evropskih resitev na podrogjih, ki
so za JAZMP klju¢nega pomena in kjer bo JAZMP podpiral delovanje zdravstva v Sloveniji

ter skupnim dogovorom z avstrijsko agencijo AGES.

3.4.2.1 Informacijski projekti v letu 2017

1. Podatkovni model: Podatkovni model je vzpostavljen. Implementirano je orodje za vzdrzevanje
in nadgrajevanje podatkovnega modela, kar postaja redna naloga IT ekipe.
2. Studija izvedljivosti in projektni naért uvedbe Pharos. V prvi Cetrtini leta 2017 se predvideva
izvedba detajlne Studije izvedljivosti:
- tehnic¢no:
e Potrebna infrastruktura in predlagani scenariji: najem, oblak ali in-house.
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e Potrebne kapacitete za izvajanje Pharos za 150 uporabnikov.

e Seznam potrebnih licenc.

e Opis modulov v Pharos.

e Definiranje jedra / skupnega slovenskega in avstrijskega dela Pharos sistema.

e Lokalizacija.
- poslovno:

e Analiza in popis razlik v funkcioniranju AGES in JAZMP.

e Pravila verzioniranja programske opreme.

e Pogoji in pravila razvoja modulov, ki so razli¢ni za vsako agencijo in jih v nadaljevanju

razvija vsaka agencija za sebe.

e  Okviri in pravila skupnega razvoja modulov za obe agenciji.

e  Okvirni nacrt projektnega nacrta s klju¢nimi mejniki in ¢asovnimi okviri.

e Financne zahteve, analiza stroskov.
V kolikor je odlocitev po izvedeni studiji izvedljivosti pozitivna in gre JAZMP v prevzem
obstojecega informacijskega sistema Pharos in skupen nadaljnji razvoj, sledi priprava detajlnega
projektnega nacrta, ki vsebuje:
- lokalizacijo posameznih modulov,
- implementacijo po naértu in uvajanje uporabnikov,
- pripravo specifikacij za integracijo Pharos in ostalih sistemov (SAOP, EPP, KIS),
- finan¢ne vire,
- kadrovske vire ter
- potrebna znanja.
Zaradi zasedenosti avstrijske ekipe se projekt Studija izvedljivosti ne odvija v predvidenih
¢asovnih okvirih. Zato smo v JAZMP izdelali dopolnjen strateski razmislek s ciliem, da JAZMP
pridobi ¢im hitreje na najbolj optimalen nacin osnovni informacijski sistem, na katerem bo
dopolnjeval in razvijal funkcionalnosti naprej skladno z razvojem podrocij v JAZMP in v EMA.
Kadrovski informacijski sistem. Namen projekta je vzpostaviti in voditi elektronsko evidenco
kadrovskih map po posameznih zaposlenih, letho ocenjevanje, izobraZevanja, pooblastila,
imenovanja, zaposlovanje, sistemizacija in organizacija, kompetence in izvesti povezavo z vsemi
sistemi v JAZMP. V okviru projekta se predvidi tudi moznost spremljanja sluzbenih poti in
prisotnosti in vseh potrebnih evidenc, poleg tega pa je pomemben segment kadrovskega
informacijskega sistema v JAZMP je tudi vodenje evidence vseh mednarodnih delovnih skupin
/ odborov in vklju¢enosti ¢lanov JAZMP ter zunanjih ¢lanov v teh delovnih skupinah.
Nacionalni center za farmakovigilanco:V 2017 bo v celoti implementirana uporaba WHO VigiFlow
nacionalne aplikacije (enostavna aplikacija, ki je namenjena za uporabo v tistih drzavah, ki
nimajo svoje informacijske podpore), v okviru moznosti Vigiflow bo izdelana podpora
avtomatskemu sprejemu podatkov/prijav in obdelavi ter posredovanju podatkov o nezelenih
ucinkih zdravil v evropsko bazo EudraVigilance. Predvideva se tudi izvedba javnega narocila za
zagotovitev ustreznih povezav med nacionalnim centrom za farmakovigilanco in klju¢nimi
izvajalci zdravstvenih storitev in lekarnami, od koder se pretezno pri¢akuje pridobivanje
podatkov. Namen projekta je vzpostavitev postopkov za vodenje baze o nezelenih ucinkih
zdravil, ki bo omogocila podporo sistemu farmakovigilance v smislu uradnega evidentiranja in
regulatorne obravnave porocil o neZelenih ucinkih zdravil ter s tehni¢no resitvijo podprto
porocanje v bazo EudraVigilance ter bazo Svetovne zdravstvene organizacije.
Osrednji dokumentni sistem (EPP): Sistem EPP ostaja klju¢na aplikacija v JAZMP in se sklene nov
okvirni sporazum za uporabo in nadaljnji razvoj v naslednjih 4 letih. Predvsem se predvideva
dograditev tistih funkcionalnosti, ki jih informacijski sistem drugih evropskih agencij ne
pokrivajo skladno s slovensko zakonodajo, kar bo bolj podrobno analizirano tudi v predvideni
studiji izvedljivosti. V 2017 se predvidevajo nadgraditve za potrebe inSpekcij in priprava projekta
za elektronsko vrocanje.
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6. Krovna varnostna politika: V letu 2017 se je zacel izvajati projekt SUVI (Sistem upravljanja
varovanja informacij), v okviru katerega se bodo pripravile politike varovanja informacij po
podrogjih, prav tako bo poudarek na pridobivanju ekspertnega znanja znotraj JAZMP.V 2017 se
pri¢akuje izvedba analize tveganj.

7. Digitalizacija poslovnih procesov: V 2017 se pricakuje nova verzija ZUP in posledi¢no uvedba
sistema za elektronsko vroc¢anje upravnih posiljk in elektronsko posiljanje vseh postnih posiljk.

8. T infrastruktura: V okviru $tudije izvedljivosti uvedbe informacijskega sistema Pharos se prouci
tudi optimalno moznost za infrastrukturo — najem ali storitev v oblaku ali in-house. V kolikor bo
prislo do vegjih casovnih zamikov izvedbe Studije izvedljivosti sodelovanja z avstrijsko agencijo,
se bo prioritetno pripravil projekt nacrta potrebne infrastrukture, pri cemer se bo upostevalo
pomanjkanje kadrovskih virov v ta namen in se bo zato preverila moznost najema infrastrukture.

Za vse informacijske resitve velja, da tezimo k integraciji v skupni informacijski sistem. V letu 2018 se
bo informatika tudi vkljucila v projekt implementacije uredbe o MP in IVD, kjer se pricakuje zahteva
po vzpostavitvi informacijskega sistema za podrocje medicinskih pripomockov.

Pri pripravi investicijske dokumentacije bomo upostevali ZJN-3 in Uredba o enotni metodologiji za
pripravo in obravnavo investicijske dokumentacije na podrodju javnih financ ((Uradni list RS, St.
60/06, 54/10 in 27/16). Zato smo tudi nacrtovali stroSke za pridobitev investicijske dokumentacije
(DIIP, PZ in Investicijski projekt).

Postopki javnega narocanja zaradi zahtevnosti vsebine in zaradi borbe med ponudniki na trzis¢u

mnogokrat pomenijo bistveno podaljsanje razvoja, saj smo ponavljali tako razpis z apridobitev

kadrovskega informacijskega sistema kot razpis za pridobitev zunanje ekipe projektnih vodij in

poslovnih ter sistemskih analitikov. Po drugi strani pa se projekt Studije izvedljivosti zaradi

prezasedenosti avstrijske ekipe ne odvija v predvidenih ¢asovnih okvirih. Zato smo v JAZMP izdelali

dopolnjen strateski razmislek s ciliem, da JAZMP pridobi ¢im hitreje na najbolj optimalen nacin

osnovni informacijski sistem, na katerem bo dopolnjeval in razvijal funkcionalnosti naprej skladno z

razvojem podrocij v JAZMP in v EMA. V kolikor do konca junija ne pridobimo zagotovila avstrijske

agencije Ages, da so pri¢akovani roki, ki predvidevajo:

- lzdelavo $tudije izvedljivosti do novembra 2017,

- Pripravo celovitega projekta (ali skupine projektov) Prilagoditev in uvedba Pharos informacijskih
resitev v JAZMP do decembra 2017,

- Zacetek implementacije informacijskega sistema v 2018;

Potem se pri¢nejo takojsnje aktivnosti na rezervnih scenarijih:

- Pregled moznosti sodelovanja pri razvoju informacijskega sistema z irsko agencijo za zdravila

ali

- Priprava projektov za razvoj lastnih informacijskih resitev, zacensi z vzpostavitvijo osnovnih baz
podatkov.

3.5 ORGANIZACIJSKA STRUKTURA

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnim mest na JAZMP z dne 19. 4. 2016 (v nadaljevanju: Akt o
sistemizaciji) dolo¢a matri¢no organizacijsko strukturo, ki jo prikazujemo na sliki 1 in je usklajena s
strateskim na¢rtom in nalogami, ki jih JAZMP nalagajo vsi podro¢ni zakoni.
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Slika 1: Organizacijska struktura JAZMP
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4 PRIKAZLETNIH CILJEVV LETU 2017

4.1 PRIKAZ CILJEV IZ STRATEGIJE RAZVOJA 2013 - 2017
Cilji iz Strategije razvoja JAZMP 2013 - 2017 z opisi so nasledniji:

1. Med prvih 10 agencij v EU:

- farmakovigilanca (surveillance),

- indpekcija,

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

- sistem kakovosti in poslovanja,

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

2. Vpliv agencije v Sloveniji:

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

- naravnanost k potrebam javnega zdravstvenega sistema v korist prebivalstva,

- urejanje dejavnosti poslovnih subjektov in posameznikov na podro¢ju pristojnosti;

3. Razvoj ekspertiz:

- podobna bioloska zdravila, bioloska zdravila,

- imunoloska zdravila,

- vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA),

- kri, tkiva, celice;

26



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

4. Prepoznavna in mednarodno uveljavljena agencija:
- priznana vloga agencije v sistemu javnega zdravstvenega varstva,
- nosilec kontinuitete nacionalne regulatorne politike na podro¢ju pristojnosti,
- enakovredni in nenadomestljivi ¢len sistema EU regulative na podrocju pristojnosti,
- sodelovanje z EU nacionalnimi pristojnimi organi na postopkovni in projektni ravni na
podrocju regulatornih vidikov dostopnosti zdravil, farmakovigilance in inSpekcije,
- vklju¢enost v EU iniciative:

e z boljsSo prepoznavnostjo JAZMP kot povezovalne in pospedevalne clanice z odli¢no
znanstveno ekspertizo za podrocje JV Evrope in Balkana ter Sir3e,

e 7z aktivnim sodelovanjem in vklju¢evanjem nasih strokovnjakov v razlicne mednarodne
odbore in ekspertne delovne skupine pri EMA z namenom sooblikovanje smernic, politik,
mnenj, staliS¢ ter prenosom znanja in izkusenj iz tujine v Slovenijo,

e s popolno implementacijo nove evropske zakonodaje s podrocja zdravil in medicinskih
pripomockov v RS.

Letni operativni cilji za leto 2017, s katerimi sledimo zastavljenim strateskim ciljem, so naslednji:
1. Nadaljnje spodbujanje sodelovanja in izkoris¢anje prednosti matri¢ne organizacije in uvajanje
vitkih procesov.

2. Posodobitev sistema vodenja kakovosti skladno z zahtevami MRA, PIC/s in BEMA.

3. Zmanjsanje Stevila neresenih vlog in zaostankov pri izvajanju upravnih nalog, kjer ti nastajajo.

4. Okrepitev dela farmacevtske in$pekcije.

5. Krepitev predklini¢ne/klini¢ne ekspertize.

6. Reorganizacija delovanja Nacionalnega centra za farmakovigilanco.

7. Vzpostavitev delovanja JAZMP kot HTA priklju¢ene entitete (Affiliated Entity), skupaj z NIJZ, v
programu MZ.

8. Dokon¢na vzpostavitev in ustalitev ustreznega nacina sodelovanja z NLZOH.

9. Sprejem strategije razvoja agencije za obdobje 2018 - 2021 z razdelanimi strategijami na

posameznih podrogjih, kot je na primer: informatika, sistemi vodenja (kakovosti), upravljanja s
¢loveskimi viri.
10. Cilji na podro¢ju kadrov:

- priprava strategije upravljanja s ¢loveskimi viri, sistema kompetenc in s tem povezanega
kariernega razvoja,

- izvedba letnih razgovorov,

- vzpostavitev sistema upravljanja znanj zaposlenih,

- okrepitev dolocenih znanj na agenciji, kot na primer: klini¢na znanja, znanja s podro¢ja
biotehnologije, kakovosti imunoloskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini,

- povecati stevilo zaposlenih,

- vzpostaviti pregleden sistem angazmaja zaposlenih po posameznih temeljnih procesih z
izkljucitvijo tistih strokovnjakov, ki bodo vkljuceni v projekte, financirane s strani EU,

- prenos posameznih strokovnih nalog na zunanje sodelavce.

Struktura dokumenta Program dela in finan¢ni nacrt 2017 izhaja iz strateskih ciljev JAZMP. Prikaz po
sektorjih predstavlja osnovo za vzpostavitev u¢inkovitejsega stroskovnega racunovodstva, ravnanje
s prihodki in ugotavljanje ucinkovitosti sektorjev in celotne JAZMP na podlagi poslovno-izidnih
mest. Glede na obseznost in raznolikost izvajanja (upravnih) postopkov in drugih nalog, njihovo
dinamiko (priblizno 20.000 upravnih, nadzorstvenih in strokovnih poslovnih dogodkov letno) ter
Stevilo zaposlenih sta za spremembe potrebna ¢as in ustrezna informacijska podpora. Zato bo
evidentiranje poslovanja tudi v letu 2017 kakovostna podlaga za nadrtovanje in porocanje o
poslovanju JAZMP v prihodnjih letih.

Ucinkovito upravljanje s kadri je klju¢no za opravljanje tekocih in razvojnih nalog JAZMP. Poleg
ustreznega Stevila strokovnjakov je za uspes$no in ucinkovito poslovanje agencije potrebna tudi
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stabilna in visoko strokovno usposobljena kadrovska struktura. UpoStevati je potrebno, da mora
JAZMP za izvajanje specifi¢nih nalog kadre ob nastopu zaposlitve ustrezno usposobiti. Prevelika
fluktuacija zato zelo negativno vpliva na delo agencije.

Stevilo zaposlenih se je od leta 2011 stalno zmanjsevalo. JAZMP je imela namre¢ na dan 31.12. 2015
zaposlenih 117 oseb, kljub temu, da je bilo takrat dovoljeno $tevilo zaposlenih po Zbirnem
kadrovskem nacrtu (ZKN) 150. To je bistveno vplivalo tudi na odpravo zaostankov pri izvajanju
(upravnih) postopkov. Zaradi ukrepov ZUJF in posledi¢nega zmanjsanja Stevila zaposlenih s
predvidenih 150 na zgolj 117, se je delo na projektu odprave zaostankov zaustavilo na rac¢un
opravljanja nujnih tekocih nalog JAZMP. Z odpravo bistvenih omejitev ZUJF se je Stevilo zaposlenih
v letu 2016 povecalo. Na dan 1. 11. 2016 je na JAZMP zaposlenih 130 oseb. Vseh 130 trenutno
zaposlenih, ne glede na vrsto zaposlitve, opravlja teko¢e naloge JAZMP. Od 130 oseb jih je 11 na
daljsi odsotnosti (bolniska, porodniska) in le-te nadomes¢amo. Po ZKN za leto 2017 znasa dovoljeno
Stevilo zaposlenih v JAZMP 134. Zaostanke, o katerih bomo porocali v Letnem porocilu 2016, bomo
zmanjsevali v letu 2017. Da bi lahko izvedli ambiciozen nacrt dela, ki ima za cilj zagotavljati dobre
pogoje za razvoj farmacevtskega sektorja in ohranjati visoko raven javnega zdravja v skladu s svojimi
pristojnostmi, bo JAZMP v izvedbo posameznih nalog vkljuCevala tudi zunanje izvajalce oziroma
eksperte.

4.2 LETNICILJI

Letni cilji JAZMP so nasledniji:

- Vzpostavitev preglednega sistema pristojbin.

- Posodobitev sistema vodenja kakovosti skladno z zahtevami MRA, PIC/s, JAP in BEMA.

- Zmanjsanje Stevila nereSenih vlog in zaostankov pri izvajanju upravnih nalog na podro¢ju
pristojnosti SRZH.

- Okrepitev izvajanja nadzorstvenih nalog s strani farmacevtske inpekcije.

- Okrepitev regulative medicinskih pripomockov.

- Povecati Stevilo postopkov z medsebojnim priznavanjem (MRP) ter decentraliziranih (DCP)
postopkov, v katerih sodeluje agencija.

- Povecati Stevilo centraliziranih postopkov (CP), v katerih sodeluje agencija.

- Vzpostavitev ustreznega nacina sodelovanja z NLZOH.

- Ucinkovito upravljati s kadri.

4.3 POROCANJE O NOTRANJEM NADZORU JAVNIH FINANC

4.3.1 OPREDELITEV POSLOVNIH CILJEV NA PODROCJU NOTRANJEGA
NADZORA JAVNIH FINANC

Z nadgradnjo racunovodskega programa SAOP in uporabo ustreznih mozZnosti programa je
vzpostavljen sistem za spremljanje stroskov po stroskovnih mestih, ki so dolo¢ena glede na
organizacijsko strukturo po sektorjih (s 1. 5. 2016 je bila uvedena nova organizacijska struktura in
temu primerno izvedena sprememba stroskovnih mest), in po stroskovnih postavkah, ki so
oblikovane glede na sklenjene pogodbe s podrocdja javnega narocanja. V 2016 je bil dosezen cilj
ucinkovitega spremljanja stroskov JAZMP; analiti¢ni podatki po stroSkovnih mestih zagotavljajo
podatke o porabi po posameznih sektorjih, analiti¢ni podatki po stroSkovnih postavkah pa
zagotavljajo analiti¢ne in sprotne podatke o porabi (¢rpanju) sredstev po posameznih pogodbah, s
tem pa zagotovljeno pravocasno podaljsanje oz. sklenitev novih pogodb za potrebe poslovanja
JAZMP na vseh podrogjih. Celovito spremljanje stroskov in prihodkov po stroskovnih mestih bo
zagotovljeno v okviru priprave metodologije za dolocitev pristojbin in nadomestil ter tarife JAZMP.

28



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

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

4.3.2 REGISTER OBVLADOVANJA POSLOVNIH TVEGANJ

JAZMP vodi Register tveganj skladno z dokumentom, ki ureja obvladovanje tveganj. Tveganja so
ocenjena po stopnji resnosti (od majhne do zelo visoke: nevarnost za javno zdravje, finan¢na
tveganja, oskrba z ustreznimi izdelki na trgu, tveganje za okolje ter ugled, negativha medijska
izpostavljenost v medijih in strokovni javnosti) in po stopnji nadzora (od neustrezne do zelo dobre:
izpolnjevanje zakonskih zahtev, izpolnjevanje tehni¢nih zahtev ter izpolnjevanje standardov in
praks). Na podlagi omenjenih kriterijev smo identificirali naslednja klju¢na tveganja pri poslovanju
JAZMP:

1. Fluktuacija zaposlenih

Zaradi omejenega Stevila in preobremenjenosti zaposlenih lahko pride do zmanjsanja
ucinkovitosti pri izvajanju nalog. Problem se pojavlja tudi v povezavi z izobrazevanji predvsem
pri visoko izobrazenih osebah, saj je zaradi zagotavljanja strokovnih kompetenc potrebno
usmerjeno in kontinuirano vlaganje v znanje in usposobljenost posameznikov. Le stabilna in
strokovna kadrovska struktura zagotavlja strokovnost in uc¢inkovitost dela na JAZMP. Zaposleni
so odhajali zaradi nezadovoljstva s pogoji dela, ki so nastajali zaradi omejenega Stevila zaposlitev
in zaradi pla¢, ki ne sledijo povecani obremenitvi. To je vodilo v izgubo strokovnih kompetencin
nezmoznost pravocasnega in strokovnega izvajanja nalog s podroc¢ja pristojnosti, kar vpliva na
javno zdravje in ugled JAZMP ter lahko uporabnikom povzroci gospodarsko $kodo. Pomanjkanje
zadostnega Stevila usposobljenih kadrov onemogoca razvoj in uresnicitev strateskega nacrta
JAZMP ter vpliva na zmanjsano sposobnost JAZMP za sodelovanje z Ministrstvom za zdravje pri
izvajanju mednarodnih in normativnih nalog. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

2. Zmanjsanje prihodkov iz pristojbin
Nezadostni kadrovski viri bistveno vplivajo na zmanjsanje obsega dela in na zmanjsanje
prihodkov, kar pomeni zmanjsanje sredstev za kritje tekocih stroskov, izobrazevanje in razvoj.
JAZMP lahko izvaja upravne postopke pravocasno in strokovno samo z zadostnim Stevilom
usposobljenih kadrov. Predvsem pa se mora razvijati in slediti trendom in razvoju sorodnih
agencij v EU, kar pa je pogojeno z zadostnim Stevilom zaposlenih ter vlaganjem v njihovo
usposobljenost/kompetence in v (IT) podporne sisteme. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

3. Neizvajanje inSpekcijskih nalog

Neizvajanje inspekcijskih nalog na posameznih podrogjih iz pristojnosti JAZMP lahko pomeni
signal trgom, da ta podrocja niso pod nadzorom. To lahko povzroci, da posamezni gospodarski
subjekti ne poslujejo skladno s predpisi, kar ima za posledico tveganje za javno zdravje ter izgubo
ugleda in kredibilnosti JAZMP in s tem tudi Republike Slovenije. Nezadostna kapaciteta JAZMP
pri izvajanju inSpekcijskih nalog ima lahko neposredne negativne vplive na delovanje
gospodarskih subjektov proizvodnje in distribucije zdravil, kar lahko vpliva na njihov izvoz
izdelkov in s tem na makroekonomske kazalnike RS, kar gospodarski subjekti tudi sami izrazajo v
svojih stikih s predstavniki ustanovitelja agencije. Tveganje je ocenjeno kot visoko.
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4. Neoptimalna organizacija dela

Neoptimalna organizacija dela na splosno vodi v zaostanke in zmanjsanje prihodkov in pomeni
izgubo ugleda JAZMP. Neucinkovitost na podroc¢ju indpekcijskin nalog lahko vodi v
nepravocasno izvajanje ukrepov ali celo v neizvajanje ukrepov, ki so potrebni za varovanje
javnega zdravja. Neucinkovitost organizacije dela ima neposreden vpliv na preskrbo z zdravili in
na porabo javnih sredstev na zdravila (npr. sistem Ministrstva za zdravje, seznam esencialnih
zdravil, izredni status zdravil, cene zdravil) ter ima lahko kriticen vpliv na dostopnost zdravil v
Sloveniji. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

5. Nezmoznost sledenja strateskim usmeritvam, npr. razvoju novih ekspertiz
Pomanjkanje razvoja novih ekspertiz vodi v stagnacijo v razvoju in ima negativen vpliv na ugled
JAZMP. Posledice se lahko kazejo v manjsi dostopnosti zdravil v RS. Tveganje je ocenjeno kot
visoko.

6. Resne posledice za poslovanje poslovnih subjektov
Zaradi zaostankov in podaljSevanja odlo¢anja v upravnih postopkih lahko pripelje do
gospodarske $kode predlagateljev vlog. Cas, ki je potreben za izdajo odlo¢be, lahko bistveno
vpliva na poslovanje in finan¢no stanje teh gospodarskih subjektov. Tveganje je ocenjeno kot
visoko.

4.3.3 AKTIVNOSTI NA PODROCJU NOTRANJEGA NADZORA JAVNIH
FINANC

JAZMP je izvedla posebno notranjo revizijo, ki je bila usmerjena na podro¢ja upravljanja s
pristojbinami, obra¢unavanje plac in evidentiranje osnovnih sredstev. Revizija se je izvajala med
novembrom 2014 in januarjem 2015, revizijsko porocilo pa je bilo izdano februarja 2015. JAZMP je
ze izvedla potrebne ukrepe oz. spremembe za najbolj tvegano podrocje, podrocje upravljanja s
pristojbinami.

JAZMP je nacrtovala poleg izvedbe redne revizije letnega porocila oziroma ra¢unovodskih izkazov v
letu 2016 izvedbo notranje revizije za naslednji podrog;ji:

1. ucinkovitost upravljanja s pristojbinami (zaracunavanje, evidentiranje in spremljanje) in

2. ucinkovitost upravljanja z osnovnimi sredstvi,

v letu 2017 pa nacrtuje izvedbo notranje revizije Se za podrodje javnega naro¢anja in druga podrogja,
ki bodo dolo¢ena na podlagi ocene tvegan;.

Na podrocju pristojbin se je JAZMP v letu 2016 posvetila nadaljnji optimizaciji upravljanja s
pristojbinami. V letu 2015 se je izvedla sprememba nacina zaracunavanja pristojbin, v letu 2016 pa
so se izvajale optimizacije v smeri uspednega in ucinkovitega delovanja samodejnih ra¢unalniskih
kontrol in razcis¢evanja prejetih pristojbin iz preteklih let. V letu 2017 se bo posvetilo predvsem
preverjanju izvajanja in evidentiranja dogodkov v upravnih postopkih, kar lahko bistveno vpliva tudi
na ucinkovitost upravljanja s pristojbinami. Na podrocju osnovnih sredstev se je med decembrom
2015 in januarjem 2016 izvajal tudi popis osnovnih sredstev, pri katerem je bilo hkrati poskrbljeno
za ustrezno namestitev nalepk s ¢rtnimi kodami. S popisom se je Zelelo urediti vsa stanja osnovnih
sredstev, tudi neusklajena stanja iz preteklih let oziroma Se iz let pred ustanovitvijo JAZMP. JAZMP
je vmesecih od julija do septembra 2016 izvedla medletno usklajevanje dejanskega stanja osnovnih
sredstev in stanja v registru osnovnih sredstev. Notranja revizija, ki je bila predvidena v drugi polovici
leta 2016, bo na ta nacin zajela celovito obdobje sprememb na podrocju pristojbin in osnovnih
sredstev. Ugotovitve notranje revizije bodo imele tako ve¢jo dodano vrednost glede ugotavljanja
morebitnih pomanijkljivosti in priporocil za bodoce ravnanje s pristojbinami in osnovnimi sredstvi.
Izvedba te revizije je odvisna od datuma potrditve revizorja, ki ga potrdi Svet JAZMP, in od
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razpolozljivega ¢asa revizorja. V primeru, da izvedba notranje revizije ne bo mozna v letu 2016, bo ta
izvedena takoj, ko bo mogoce v letu 2017.

Na podro¢ju izvajanja javnih narocil Zelimo preveriti pravilnost postopkov glede na Zakon o javhem
narocanju in glede na Organizacijsko navodilo o javnem narocanju. Namen revizije bo preveritev
predvsem skladnosti s predpisi in pridobitev ustreznih priporocil.

5 FIZICNI, FINANCNI IN OPISNI KLJUCNI KAZALCI DELOVANJA

V tabeli 2 prikazujemo letne cilje JAZMP 2017 z opisom nalog, kazalniki in ciljnimi vrednostmi.

Tabela 2: Letni cilji JAZMP 2017

. . Kazalniki Ciljne
- Nacrtovane naloge in . . Odgovorne s .
Cilj X . doseganja vrednosti Sodelujoc¢i
aktivnosti cilja osebe
Vzpostavitev Predlog tarife, ki ureja Pripravljen cv:1 Kulasic¢ Vodje sektorjev
preglednega sistema pristojbine in nadomestila predlog tarife
pristojbin JAZMP.
Tarifa bo pripravljena na
podlagi metodologije za
dolocitev pristojbin ter
osnutka tarife, ki bo
predlozena Svetu JAZMP
do konca 2016.
Posodobitev sistema Sprejem novega Sprejet cv:1 Degen Vodje sektorjev
vodenja kakovosti poslovnika kakovosti poslovnik
skladno z zahtevami kakovosti
MRA, PIC/s in BEMA
Izvedba vodstvenega Vodstveni cv:1
pregleda pregled
Uspesna presoja JAP Izvedba cv:1
presoje
Uspesno in tekoce Resevanje upravnih nalogv | Tekoce CV:100 % Straus,
izvajanje upravnih zakonitih rokih reSevanje Zalar,
nalog upravnih nalog Razinger,
Trsinar,
Stevilo CV:14.387 Skerjanec,
nereSenih neresenih Podborsek,
zahtevkov zahtevkov Primozi¢,
(izhodis¢na Radoha
vrednost Bergog,
znasa 15.728) | Cufar
Zmanjsanje Stevila SRZH: Vzpostavitev Zmanjsano t. CV:<35% Zalar Vodje zadevnih
neresenih vlog in produktnega vodenja in neresenih vlog | (izhodis¢ni sektorjev:
zaostankov pri dolocitve prioritet s delez Kranjc,
izvajanju upravnih sektorji, ki s pripravo mnenj zaostankov Radoha Bergo¢
nalog na podro¢ju 0 posameznem delu znasa 45%)
pristojnosti SRZH dokumentacije izvajajo
strokovno podporo in so
klju¢ni del vodenja
najzahtevnejsih postopkov.
SPKK: Krepitev podrocja Zapolnitev cv:1 Trsinar
predklini¢ne in klini¢ne vseh podrocij Brodt,
ekspertize. delas Primozi¢Saj
strokovno ovic
usposobljenim
kadrom
CV:<10
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Sklenitev
pogodb z
zunanjimi
strokovnjaki
Okrepitev izvajanja Okrepitev izvajanja Povecanje CV:10% Cufar, Koordinatorji
nadzorstvenih nalog s nadzorstvenih nalog s Stevila Reven podrodij iz SFI
strani farmacevtske strani farmacevtske izvedenih
inSpekcije inSpekcije, kot so: nadzorov v RS
- data integrity in v tujini
(pomembno na vseh
podrogjih pristojnosti Vzpostavitev cv:1
inSpektorjev: GMP, GCP, baze podatkov
GVP...) in podatkovni
- ATMP in NPZNZ modeli
- medicinski pripomocki
Pridobitev
Implementacija programa programske Cv:1
za ucinkovito spremljanje opreme
indpekcijskih postopkov na
podrog¢ju dela prekrskovne
inSpekcije in ustrezna
tehni¢na podpora
procesom Zaposlitev
novih cv:2
Zapolnitev vseh podrocij inSpektorjev
dela s strokovno
usposobljenim kadrom in
povecanje st. novih
inSpektorjev
Prenos in Aktivnosti za Priprava Cv:1 Podborsek Sajovic
implementacija EU implementacijo novih EU predlogov
predpisov na podro¢ju | uredb in sodelovanje pri podzakonskih
medicinskih pripravi podzakonskih predpisov
pripomockov predpisov (MZ)
Sodelovanije pri pripravi Pripombe in Cv:16
izvedbenih aktov Evropske | predlogiza
komisije izvedbene akte
Povecati Stevilo Pridobitev ustreznih Povecanje Ccv:5 Zalar, Vodje zadevnih
postopkov z ekspertiz, vklju¢no s Stevila Razinger, sektorjev:
medsebojnim sodelovanjem zunanjih postopkov Straus Kranjc,
priznavanjem (MRP) ter | strokovnjakov (MRP, DCP; na Radoha Bergo¢
decentraliziranih (DCP) ravni
postopkov, v katerih ucinkovine)
sodeluje agencija
Zapolnitev cv:2 Trinar
zadevnih Brodt,
podrocij dela's Sajovic
strokovno
usposobljenim
kadrom
Razinger,
Sklenitev CV:<10 Straus,
pogodb z Trsinar
zunanjimi Brodlt,
strokovnjaki Sajovic
Povecati Stevilo Pridobitev ustreznih Povecanje Cv:1 Primozi¢, Vodje zadevnih
centraliziranih ekspertiz, vklju¢no s Stevila Trdinar sektorjev:
postopkov (CP), v sodelovanjem zunanjih postopkov (CP) Brodt, Kranjc,
katerih sodeluje strokovnjakov Straus, Radoha Bergog,
agencija Zapolnitev cv:2 Sajovic Zalar
zadevnih
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podrocij dela s

strokovno
usposobljenim
kadrom
Sklenitev CV:<10
pogodb z
zunanjimi
strokovnjaki
Vzpostavitev Sprejem nove pogodbe 0z. | Sprejem akta cv:1 Tivadar Cufar, Sajovic
ustreznega nacina dogovora o sodelovanju vodje zadevnih
sodelovanja z NLZOH sektorjev
Cilji na podrocju Priprava strategije Sprejem cv:1 Sajovic Cufar, vodje
kadrov: upravljanja s ¢loveskimi strategije zadevnih
viri, sistema kompetencin s sektorjev
tem povezanega
kariernega razvoja
Izvedba letnih razgovorov Letni razgovori | CV: 1/leto
Vzpostavitev sistema Sprejem CV: 1/leto
upravljanja znanj programa
zaposlenih — dopolnitev razvoja
programa Kadris in vnos kompetenc
podatkov o posamezniku
Okrepitev znanj Stevilo udelezb | CV:v skladu z
Aktivno vkljucevanje v EU na specialnih nacrtom
NTC izobrazevalne izobrazevanjih | izobrazevanj
aktivnosti po sektorjih in
programom
razvoja
kompetenc
Povecati $tevilo zaposlenih | Stevilo CV: 138 (izh.
zaposlenih vrednost je
130)*

Opomba: *Po ZKN znasa za JAZMP dovoljeno Stevilo zaposlenih 134, dodatne 4 zaposlitve pa bodo izvedene
na podlagi trzne dejavnosti.

6 NACRT DELOVNEGA PROGRAMA

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

1. Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini;
2. Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem, s

podrocjema:

- zdravila naravnega izvora in homeopatska zdravila za uporabo v humani medicini,
- izredni status zdravil in zdravila, ki so prepovedane droge;

vk w

© N

Sektor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini;
Sektor medicinske pripomocke;
Sektor za regulativo dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic, s podro¢jema:

- krvi, tkiv in celic ter nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje,

- dejavnosti proizvodnje, posrednistva in prometa z zdravili in u¢inkovinami;
Sektor za farmacevtsko inspekcijo;
Sektor za farmakovigilanco;
Sektor za predklini¢no in klini¢éno ocenjevanje zdravil/izdelkov in klini¢ne Studije;
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9.

Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov;

10. Sektor za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA, s podro¢jema:

11.

- farmakoekonomika in spremljanje zdravil v prometu,
- HTA;

Sektor za finan¢no poslovanje, s podrogji:

- finance in racunovodstvo,

- javno narocanje,

- upravljanje premozenja;

12. Sektor za splosne zadeve, s podroc¢jema:

- informacijska in administrativna podpora poslovanju agencije,
- pravnein kadrovske zadeve;

13. Sistem vodenja kakovosti;
14. Projektna pisarna.

Nereseni postopki predstavljajo zgolj stanje postopkov, ki se niso zakljuceni in vkljucujejo
tako postopke, ki so Se v izvajanju v okviru zakonsko dolocenih rokov, kot tudi postopke, pri
katerih prihaja do zaostankov. V tabelah po posameznih sektorjih prikazujemo tudi podatke
o neresenih postopkih, pri Sektorju za zdravila za uporabo v humani medicini pa smo prikazali

se podatke o zaostankih v dodatnih stolpcih.

6.1 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO VY HUMANI MEDICINI

V Sektorju za zdravila za uporabo v humani medicini so za leto 2017 izpostavljena naslednja klju¢na
podrodja:

optimizacija dela z uvedbo produktnega vodenja s ciljem zmanjSanja Stevila nere3enih vlog in
zaostankov in zagotavljanja konsistentnosti v okviru obravnave vlog pri posameznem zdravilu,
aktivnosti v oblikovanju in delovanju strokovnih komisij s podro¢ja dela sektorja,

priprave na mednarodno presojo BEMA,

posodobitev in optimizacija procesa ugotavljanja in dolo¢anja medsebojne zamenljivosti zdravil
glede na sprejem novega pravilnika, predvidenega v 2017,

vzpostavitev sistema za spremljanje obveznosti in pogojev, ki jih JAZMP nalozi z dovoljenjem za
promet z zdravilom,

vzpostavitev sistema za spremljanje zakljuckov ocene PSUSA, delitve dela na podrocju pediatrije,
napotitvenih postopkov, ipd.,

priprava letnega porocila za EK glede pediatri¢nih podatkov za leto 2016 v skladu s Pediatricno
uredbo 1901/2006/ES,

nadgradnja podatkov o zdravilih, ki jih JAZMP vodi v internih podatkovnih bazah, glede mest
proizvodnje posameznih faz proizvodnje zdravil in ucinkovin ter glede mest izvajanja klini¢nih
preskusanja bioloske uporabnosti ali bioekvivalence,

aktivnosti glede na Akcijski nacrt za izvajanje Strategije Republike Slovenije za zdravje otrok in
mladostnikov v povezavi z okoljem 2012-2020.

Sektor za regulativo zdravil v humani medicini opravlja naloge prikazane v tabeli 3.

Tabela 3: Nacrt Sektorja za zdravila za uporabo v humani medicini za leto 2017

St lgeres | & |. .| & ge o B
neres. .| St.res. . zaost. | zaost.
zaht. na Zlise | [P zaht.- | "€re> na na Ind. -
NALOGE/POSTOPKI : ocena | zaht.- . | zaht.na | Ind. Ind. .
30.11. realiz naért nacrt 30.11.17 30.11. 30.11. | zaost.
2016 - 2016 2017 2017 p— 2016 - 2017 -
ocena ocena | ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3 9 10 1=
- - 10/9
OBICAJNA ZDRAVILA - HUMANA
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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 0 0 0 0 / / 0 0 /
MRP - CMS 11 17 8 9 10 44 51 2 2 91
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
DCP - CMS 58 44 10 22 46 23 50 6 6 109
DCP - RMS 0 0 0 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)

NP 14 0 6 0 20 / / 8 8 106
MRP - CMS 12 11 8 8 12 72 72 2 2 91
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
DCP - CMS 17 15 7 7 17 45 45 1 1 91
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom

na podlagi generi¢ne/hibridne vioge

(¢len 46 ZZdr-2, clen 10 Direktive

2001/83/ES)

NP 28 8 6 7 27 70 88 20 1 56
MRP - CMS 33 28 27 28 32 95 100 12 12 99
MRP - RMS 1 0 4 4 1 / / 0 0 /
DCP - CMS 368 269 143 126 385 53 47 29 29 101
DCP - RMS 18 1 4 13 9 300 975 0 0 /
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 0 / / 0 0 /
MRP - CMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
DCP - CMS 7 0 1 0 8 / / 0 0 /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
Razsiritev dovoljenja za promet z

zdravilom

NP 11 3 1 9 3 41 330 10 1 14
MRP - CMS 0 0 1 0 1 / / 0 0 /
MRP - RMS 0 0 1 1 0 / / 0 0 /
DCP - CMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet

NP 34 20 35 35 34 175 175 23 14 62
MRP/DCP - CMS 461 197 136 187 410 69 95 191 172 90
MRP/DCP - RMS 8 34 10 10 8 29 29 0 0 /
Spremembe dovoljenj za promet

tiplA

NP

razdelek A,B 325 341 300 390 235 88 114 257 99 38
razdelek C 25 92 88 100 13 95 109 17 5 31
MRP/DCP - CMS 644 1.388 1.300 1.400 544 94 101 403 228 57
MRP/DCP - RMS 12 50 43 43 12 85 85 0 0 /
tipIB

NP

razdelek A,B 46 225 150 150 46 67 67 14 14 100
razdelek C 579 288 300 330 549 104 115 507 236 47
MRP/DCP - CMS

razdelek A,B 557 908 800 800 557 88 88 277 262 95
razdelek C 702 561 620 640 682 111 114 411 316 77

MRP/DCP - RMS
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razdelek A,B 1 80 40 36 5 50 45 0 0 /
razdelek C 20 75 40 40 20 53 53 0 0 /
tipll

NP

razdelek B 36 47 45 45 36 96 96 9 9 100
razdelek C 434 103 105 120 419 102 17 354 182 51
MRP/DCP - CMS

razdelek B 117 337 102 153 66 30 45 63 28 44
razdelek C 311 165 200 240 271 121 145 198 114 57
MRP/DCP - RMS 0
razdelek B 9 35 2 10 1 6 29 0 0 /
razdelek C 1 0 1 2 0 / / 0 0 /
Zdruzene spremembe tipa IA - NP

do 8 sprememb 418 488 350 525 243 72 108 317 102 32
vec kot 8 sprememb 511 419 350 500 361 84 119 364 152 42
Zdruzene spremembe

NP

razdelek A,B 559 1.097 840 840 559 77 77 212 212 100
razdelek C 381 69 210 180 411 304 261 264 196 74
MRP/DCP - CMS

razdelek A,B 2.660 | 6.383 4.225| 4.388 2.498 66 69 1.201 1.099 92
razdelek C 728 709 480 816 392 68 115 471 215 46
MRP/DCP - RMS

razdelek A,B 9 180 120 20 39 67 50 0 0 /
razdelek C 8 10 8 12 4 80 120 0 0 /
Delitev dela

MRP/DCP - CMS 860 996 900 900 860 920 20 439 361 82
MRP/DCP - RMS 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
Priglasitev spremembe navodila za uporabo

in ovojnine, ki ni v povezavi s spremembo 146 233 240 240 146 103 103 0 0 /
povzetka glavnih znacilnosti zdravila

Prenos dovoljenja za promet 45 16 30 45 30 188 281 0 0 /
C‘:é"(;ﬂf‘/g;:rfjf”zg':foﬁ‘;'e*;'“at”em prenosu 46 31 80 72 54| 258 232 0 0 /
:éfg\i?;:qje dovoljenja za promet z 110 177 105 105 110 59 59 0 0 /
Priprava ocenje/mnenja

Podaljsanje DzP

MRP/DCP-RMS - varnost/ucinkovitost 8 34 6 10 0 18 29 0 0 /
tipll

NP-varnost/ucinkovitost 0 0 24 24 0 / / 0 0 /
Zdruzene spremembe

NP-varnost/ucinkovitost 0 0 12 12 0 / / 0 0 /
MEDSEBOJNA ZAMENLJIVOST ZDRAVIL,

SPREMLJANJE ZDRAVIL V PROMETU

S d‘i':;f;f Lj’r;?ji‘i’;eot’l;’:]’gséame”"""”“ 170 350 350| 400 100 114 0 0 /
i na podiegi pobudealivione N L
Priprava, vzdrzevanje in redne objave

seznama medsebojno zamenljivih zdravil na

spletni strani JAZMP, posredovanje seznama 1 2 4 4 200 200 1 0 0
Z7Z7S 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 0 56 50 50 0 89 89 0 0 /
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Pridobitev dovoljenja za promet z

generi¢nim zdravilom 0 23 30 30 0 132 132 0 0 /
Razsiritev dovoljenja za promet 0 15 10 10 0 68 68 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet 0 59 60 60 0 102 102 0 0 /
Sprememba tipa IB 0 48 50 50 0 104 104 0 0 /
Sprememba tipa Il 0 363 370 370 0 102 102 0 0 /
Ocena PSUR/PSUSA 0 95 100 100 0 105 105 0 0 /
Ponovna letna ocena 0 0 2 2 0 / / 0 0 /
Arbitraza 0 33 30 30 0 91 91 0 0 /
Pogojno podaljsanje dovoljenja za promet 0 0 0 0 0 / / 0 0 /
238558';%5\/ skladu s ¢lenom 61(3) Direktive 0 12 10 10 0 83 83 0 0 /
Ocena PSUSA - NP 0 67 80 80 0 119 119 0 0 /
e et | 3] e[ w| m[ ] w| w] o] o]
Izdaja certifikatov, ki temeljijo na izvajanju
dobrih praks in/ali imetnistvu dovoljenja za 62 1.292 1.300 1.200 50 101 93 0 0 /
promet (CPP, Free Sale certifikati)**
REGULATORNO SVETOVANJE
enostavne usmeritve in nasveti 0 0 1 1 0 / / 0 0 /
zahtevne usmeritve in nasveti 0 0 1 1 0 / / 0 0 /
skupaj: | 11.635 | 18.696 | 15.068 | 16.223 | 10.238 81 87| 6.082| 3.694 61

Sektor sodeluje oziroma izvaja tudi druge aktivnosti:

vodenje in koordinacija sektorja ter sodelovanje z drugimi sektorji glede na mrezno
organizacijsko strukturo,

koordinacija aktivnosti, kjer je Sl v vlogi RMS,

sodelovanje pri vlogah za dostop do 1JZ za podrocje HUM zdravil,

koordinacija in priprava letnega porocila za EK za leto 2016 v skladu z dolo¢bami 50. ¢lena
Pediatri¢ne uredbe

priprava pravilnika o medsebojni zamenljivosti

priprava pravilnika o radiofarmacevtskih izdelkih

priprava pravilnika o farmakolosko-toksikoloskem in klinicnem preskusanju

priprava pravilnika o barvilih

sodelovanje pri sistemu vodenja kakovosti (SOPi, predloge obrazcev, revizija navodil JAZMP,
priprave na BEMA IV in ostalo, kot npr. sodelovanje pri notranjih presojah, aktivnosti skrbnistva
in nadgraditve spletne strani JAZMP za podro¢je HUM zdravil),

priprava in sodelovanje v koordinacijski skupini za usklajevanje CMDh,

priprava in sodelovanje na sestankih EK (NtA),

priprava in sodelovanje v delovni skupini EMA za pregled informacij o zdravilu (QRD),

priprava in sodelovanje na EmaColex za podrocje regulative HUM zdravil,

sodelovanje pri pripravi odgovorov na novinarska vprasanja in na vprasanja fizi¢nih oseb,
sodelovanje pri delu internih delovnih skupin pri JAZMP (interna skupina, dolocitev nacina izdaje
zdravil/oglasevanja, pregled ustreznosti predlaganih imen zdravil, itn,),

strokovni pregledi nad izvedenimi nalogami ("peer review"),

priprava seznama esencialnih in nujno potrebnih zdravil,

vzpostavitev in vodenje evidenc pogojnih DzP ter nadaljnja koordinacija,

vnasanje in vzdrzevanje podatkov o mestih proizvodnje za API in kon¢na zdravila ter izvedenih
BE Studij v interno podatkovno bazo,

zagotavljanje podatkov za objavo v CBZ,

koordinacija glede izvedbenih sklepov EK oz. skupine za usklajevanje na nacionalni ravni in
sprotno porocanje EK, spremljanje PhV signalov,

sodelovanje z in§pekcijo in CMDh pri ugotavljanju GxP neskladnosti,

spremljanje implementacije dogovorjenih varnostnih besedil (PhVWP, PRAC, CMDh, arbitraze,
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pediatrija) in njihovo spremljanje,

- aktivnosti glede potrebnih regulatornih korektivnih ukrepov zaradi ugotovljenih neskladnosti v
okviru nadzora zdravil v prometu,

- obravnava celotne ali delne izjeme glede navedb podatkov v navodilu za uporabo in/ali zunaniji
oz. sti¢ni ovojnini za zdravila,

- aktivnosti rednih delovnih sestankov z zdruzenji industrije,

- mentorstvo,

- interna izobrazZevanja in razvoj strokovnih kompetenc zaposlenih,

- aktivnosti s podro¢ja regulative HUM zdravil, vezane na razvojne naloge in projekte v skladu s FN
zaleto 2017,

- ostale aktivnosti s podro¢ja regulative HUM zdravil, ki trenutno $e niso nacrtovane (npr.
sodelovanje pri izobrazevanjih itn.),

- sodelovanje v IT projektih skladno s strateskim nacrtom prenove informacijskega sistema
JAZMP.

6.2 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO VY HUMANI MEDICINI S
POSEBNIM DOVOLJENJEM

Prednostni cilji in naloge sektorja v letu 2017 so:

- reSevanje zaostankov na podrocju zdravil naravnega izvora in homeopatskih zdravil s kadrovsko
izpopolnitvijo in vzpostavitvijo delovanja strokovnih komisij,

- povecanje prepoznavnosti zdravil naravnega izvora z dovoljenjem za promet,

- sodelovanje pri prizadevanjih za zmanjSevanje potreb po vnosu in uvozu zdravil brez dovoljenja
za promet z zdravilom,

- izboljsevanje sistema kakovosti in priprave na mednarodno presojo BEMA ter

- sodelovanje pri pripravi podzakonskih predpisov ZZdr-2.

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem opravlja
naloge na dveh podrogjih:

1. zdravila naravnega izvora in homeopatska zdravila za uporabo v humani medicini ter

2. izredni status zdravil in zdravila, ki so prepovedane droge.

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem opravlja naloge
prikazane v tabeli 4.

Tabela 4: Nacrt Sektorja za zdravila za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem za leto

2017
St'v S L St. St. St.
nere$. | resenih .. . . S
zaht.na | zaht.- prejetih | reSenih | neresenih
NALOGE/POSTOPKI : : zaht.- | zaht.- | zaht.na | Indeks | Indeks

30.11. ocena
2016 - realiz.
ocena 2016

nacrt nacrt | 30.11.17 -
2017 2017 ocena

1 2 3 4 5 6 7=4/3

ZDRAVILA NARAVNEGA IZVORA

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
samostojne vloge (23. in 33. ¢l. ZZdr1 oz. 44. in 49. ¢l. ZZdr2,
tudi kombinirane vloge z bibliografskimi in lastnimi podatki)

NP 0 0 0 0 0 / /
MRP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP-CMS 0 0 1 0 1 / /
DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
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Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
genericne/hibridne vloge (25., 27., 28. ¢l. ZZdr-1 oz. 45. ¢l.
ZZdr-2, élen 10 Direktive 2001/83/ES)

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

DCP-RMS

olwlolo|©

o|o|o|o|o

o|—=|O|O|O

o|lwlo|lo|o

o|—=|O|O|O

~N| I~~~

~ ~~~ ]~

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega
izvora z dobro uveljavljeno medicinsko uporabo (29.¢l. ZZdr1,
10a ¢l. Direktive 2001/83/ES), ¢e ni monografije EU ali ¢e so
predlozeni dodatni podatki

N+A17:F29P

50

50

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

67

67

DCP-RMS

o|NvN|O|O|—

=|lwlo|Oo|N

o|N|O|O|—

o|NvN|O|O|—

o|NvN|O|O|—

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega
izvora z dobro uveljavljeno medicinsko uporabo, ce je
monografija EU (29.¢l. ZZdr1 oz. 47. ¢l. ZZdr2, 10a ¢l. Direktive
2001/83/ES)

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

DCP-RMS

o|lo|o|Oo|O

o|o|o|o|o

o|lo|o|Oo|—=

o|lo|o|Oo|O

o|lo|o|Oo|—=

~N| [~~~

~N| [~~~

Razsiritev dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega
izvora

NP

100

100

MRP-CMS

DCP-CMS

MRP/DCP-RMS

olo|o|—

o|o|o|=—

—|lo|lo|—

olo|(o|—

—|lo|lo|—

Podaljsanje dovoljenja za promet

NP

MRP/DCP-CMS

ofnN

w (N

ofnN

MRP/DCP-RMS

Spremembe dovoljenja za promet

tiplA

NP

100

100

MRP/DCP-CMS

100

100

MRP/DCP-RMS

200

200

tipIB

NP

100

133

MRP/DCP-CMS

100

100

MRP/DCP-RMS

200

100

tipll

NP

.000

2.500

MRP/DCP-CMS

300

300

MRP/DCP-RMS

zdruzene spremembe

NP

30

35

75

117

267

MRP/DCP-CMS

36

80

22

222

167

MRP/DCP-RMS

zdruzene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb

23

65

65

NP - ve¢ kot 8 sprememb

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

150

150

Prenos dovoljenja za promet

100

100
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Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu vec¢ dovoljenj za promet 0 0 0 / /
Prenehanje dovoljenja za promet 1 1 0 50 50
TRADICIONALNA ZDRAVILA - HUMANA

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicinalno zdravilo

rastlinskrga izvora (52. ¢l. ZZdr2, 16a ¢l. Direktive

2001/83/ES), ¢e ni monografije EU ali ¢e so predlozeni dodatni

podatki

NP 5 4 3 4 3 75 100
MRP/DCP-CMS 0 1 1 0 1 / /
MRP-RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicinalno zdravilo

rastlinskrga izvora (52. ¢l. ZZdr2, 16a ¢l. Direktive

2001/83/ES), ¢e je monografija EU

NP 1 1 1 1 1 100 100
MRP/DCP-CMS 0 0 1 0 1 100 0
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Dodatna farmacevtska oblika/jakost v skupnem predlogu

NP 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /
Razsiritev dovoljenja za promet (DzP) za tradicionalno

zdravilo rastlinskega izvora

NP 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /
Dodatna farmacevtska oblika/jakost v skupnem predlogu

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

NP 1 0 2 2 1 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Dodatna farmacevtska oblika/jakost v skupnem predlogu

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

tiplA

NP 1 3 3 3 1 167 167
MRP/DCP-CMS 0 0 1 1 1 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
tipIB

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

NP 13 6 5 10 5 83 167
MRP/DCP-CMS 0 0 2 1 1 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /
zdruzene spremembe

NP 24 20 25 20 29 125 100
MRP/DCP-CMS 0 0 10 5 5 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 / /
zdruzene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb 0 0 0 0 0 / /
NP - vec¢ kot 8 sprememb 0 0 0 0 0 / /
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Priglasitev spremembe navodila za uporabo in oznacevanja,
ki ni v povezavi s spremembo povzetka glavnih znacilnosti 2 1 3 3 1 300 300
zdravila za posamezno farmacevtsko obliko oziroma jakost

Prenos dovoljenja za promet 0 0 0 0 0 / /

Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu ve¢ dovoljenj za promet

Prenehanje dovolenja za promet 0 0 0 0 0 / /

HOMEOPATSKA ZDRAVILA - HUMANA

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s
homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2), ki
vsebuje 1 homeopatsko surovino

NP 54 0 12 30 36 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s
homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2), ki
vsebuje 2-5 homeopatskih surovin

NP 3 0 2 0 3 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku s
homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2), ki
vsebuje 6 in ve¢ homeopatskih surovin, za 1 farmacevtsko

obliko

NP 6 0 3 6 3 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /

Vsaka dodatna farmacevtska oblika v skupnem predlogu za
pridobitev dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom

NP 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /

Podaljsanje dovoljenja za promet po poenostavljenem
postopku s homeopatskim zdravilom za vsako farmacetsko

obliko

NP 135 135 170 125 45 126 93
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja za promet za vsako farmacevtsko

obliko

NP 1 4 5 5 1 125 125
MRP/DCP-CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Prenos in prenehanje dovoljenja za promet s homeopatskim

zdravilom za posamezno farmacevtsko obliko

OCENA ZDRAVIL NARAVNEGA IZVORA IN TRADICIONALNIH

ZDRAVIL

KAKOVOST

NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine 4 5 4 5 3 80 100
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 u¢inkovine 2 1 1 2 1 100 200
NP - dodatna farmacevtska oblika 0 1 1 1 0 100 100
NP - sprememba tipa IB 3 8 5 7 1 63 88
NP - sprememba tipa Il 9 1 5 10 4 500 1.000
NP - sprememba tipa I, posodobitev ASMF 7 4 2 7 2 50 175
NP - zdruzena sprememba z vklju¢eno spr. tipa IB 19 5 10 20 9 200 400
NP - zdruzena sprememba z vklju¢eno spr. tipa Il 3 0 2 3 2 /

RMS - izdaja, razsiritev DzP, Ce zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine 0 1 1 0 1 100 0
Eglllgk(;\z/fj:éa razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje ve¢ kot 3 0 0 0 0 0 / /
RMS - sprememba tipa IB 0 1 1 1 0 / /
RMS - sprememba tipa Il 1 0 1 1 1 / /
RMS - sprememba tipa Il, posodobitev ASMF 0 0 0 0 0 / /
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RMS - zdruzena sprememba z vklju¢eno spr. tipa Il 0 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 1 2 1 1 1 50 50
zdravila naravnega izvora

NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in verjetni uc¢inkovitosti

tradicionalnega zdravila rastlinskega izvora 4 4 4 4 ! 100 100
NP sodelov.anje pri oceni varnosti in u¢inkovitosti zdravil 8 0 8 10 6 / /
naravnega izvora - spremembe
priprava strokoxnlh mnenj testa berljivosti navodila za uporabo 5 3 6 6 5 200 200
zdravil s podro¢ja dela
Je2|k.ovn| prf-:-gled EMA (HMPC) povzetka za javnost za zdravila 0 29 2 2 0 69 69
rastlinskega izvora
Jezikovni pregled slovenskih besedil rastlinskih snovi, pripravkov

) K K TR 0 1 1 1 0 100 100
rastlinskega izvora in kombinacij iz njih s Seznama EU
OCENA HOMEOPATSKIH ZDRAVIL PO POENOSTAVLJENEM
POSTOPKU - HUMANA
KAKOVOST
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 9 0 2 5 6 / /
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 0 0 0 / /
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 3 0 2 0 5 / /
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 2 do 5 homeopatskih surovin 0 0 0 0 0 / /
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 6 in ve¢ homeoptaskih surovin 0 6 3 0 3 50 0
RMS -.|zdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 6 in ve¢ homeoptaskih 0 0 0 0 0 / /
surovin
NP - sprememba 0 1 1 1 / /
RMS - sprememba 0 0 0 0 0 / /
VARNOST
NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti za posamezno 0 18 30 20 10 167 111
homeopatsko surovino
NP sodelovanje pri ocenjevanju utemeljitve homeopatske 0 18 30 20 10 167 111
uporabe za posamezno homeopatsko surovino
STROKOVNO SVETOVANJE
enostavno 0 0 0 0 0 / /
zahtevno 1 0 1 1 1 / /
najbolj zahtevno 0 0 0 0 0 / /

IZREDNI STATUS ZDRAVIL - HUMANA

Izdaja zac¢asnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posami¢nega 36 720 720 720 30 100 100
zdravljenja za uporabo v humani medicini

Izdaja za¢asnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 25 340 700 700 25 206 206
potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini

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

lzdaja zac¢asnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za
uporabo v humani medicini za zdravila zagotovljena iz 0 0 2 2 1 / /
proracunskih sredstev RS

Izdaja dovoljenja z uvoz/vnos zdravil za uporabo v humani

medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih kolicin zdravil 0 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za vnos/ﬁuvoz;drawl, ki spadajo med 5 840 840 840 5 100 100
prepovedane droge skupine Il in [l

Izdaja dovoljenja za iznos/izvoz zdravil, ki spadajo med 2% 1800 1800 1800 30 100 100

prepovedane droge skupine Il in [l

Pecatenje dnevnikov in knjig evidenc mamil 1 350 350 350 5 100 100

Paralelno uvozZena zdravila za uporabo v humani medicini
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Izdaja dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom za
. s 0 0 0 0 0 / /
uporabo v humani medicini
PodaljSanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
: - 0 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Sprememba dovoljenja za promet s paralelno uvozenim
) . A 0 0 0 0 0 / /
zdravilom za uporabo v humani medicini
Prenehanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
. - 0 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Vzdrzevanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom
. . 0 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil
- A 0 0 0 0 0 / /
za uporabo v humani medicini
Izdaja d.ovoly.erya. za drugac¢no opremljanje zdravil za uporabo v 5 350 350 350 10 100 100
humani medicini
Odobritev posa'mlcnega odstopa od pogojev dovoljenja za 20 120 120 120 20 100 100
promet z zdravilom
Obra\{nava vlog za odlog ukinitve dovoljenja za promet z 5 100 90 90 5 % %
zdravilom (SunSet Clause)
Dolocame na.C|'or.1aI'ne.ga |.dent|f|kz?tor'1a zdravilom za upo're'abo v 10 450 200 200 10 44 44
humani medicini, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravili *
Opredelitev (razvrs¢anje) izdelkov 5 5 5 7 3 100 140
Opredelitev (razvrscanje) izdelkov - po uradni dolznosti 4 4 5 7 2 125 175
skupaj: 685 5.568 5.815 5832 499 104 105

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem izvaja naloge
skladno z Aktom o sistemizaciji in je vklju¢en tudi v ostale dejavnosti:

sodelovanje v EMA Odboru za zdravila rastlinskega izvora HMPC in njegovih delovnih skupinah,
sodelovanje v HMA delovni skupini za homeopatska zdravila HMPWG,

priprava/revizija monografij EU rastlinskih snovi, pripravkov rastlinskega izvora in kombinacij iz
njih (Sl kot drzava porocevalka),

sodelovanje pri pripravi podzakonskih predpisov ZZdr-2,

sodelovanje pri pripravi zakonodaje o prepovedanih drogah,

sodelovanje z inSpekcijo, MZ, ZIRS, N1JZ glede opredelitve izdelkov,

sodelovanje pri oblikovanju spletnih strani JAZMP,

sodelovanje pri pripravi odgovorov medijem in strankam ter obvestil za javnost,

sodelovanje pri notranjem izobrazevanju in izobrazevanju tretjih oseb s podrocja pristojnosti,
sodelovanje pri delu internih delovnih skupin pri JAZMP (interna skupina za dolocitev nacina
izdaje zdravil/oglasevanja, pregled ustreznosti predlaganih imen zdravil, itn.),

sodelovanje z drugimi sektorji, zdomacimi in tujimi institucijami ter sodelovanje na domacih in
mednarodnih sre¢anjih na podro¢ju zdravil in na podro¢ju razmejitve med zdravili in drugimi
skupinami izdelkov,

vzdrzevanje podatkovnih baz ter zagotavljanje podatkov o zdravilih za CBZ,

sodelovanje v vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP,

sodelovanje v IT projektih JAZMP.

6.3 SEKTOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Sektor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini opravlja naloge prikazane v tabeli 5.
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Tabela 5: Nacrt Sektorja za zdravila za uporabo v veterinarski medicini za leto 2017

St. ot St. St. St.
neresenih rzeas}e‘:nfl prejetih | reSenih | nereSenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocer;a zaht. - zaht. - zaht.na | Indeks | Indeks
30.11.16 - realiz. nacrt nacrt | 30.11.17 -
ocena 2016 2017 2017 ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3

ZDRAVILA - VETERINA
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
samostojne vloge ali fiksne kombinacije 44. ali 49. ¢lena
ZZdr-2
NP 0 0 0 0 0 / /
MRP - CMS 3 7 5 8 2 71 114
DCP - CMS 9 6 8 10 7 133 167
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe 48. clena ZZdr-2
NP 0 0 0 0 0 / /
MRP - CMS 1 1 1 1 1 100 100
DCP - CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / /
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vloge 46. ¢lena ZZdr-2
NP 1 7 3 3 1 43 43
MRP - CMS 5 7 8 8 5 114 114
DCP - CMS 40 13 30 25 45 231 192
MRP - RMS 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 1 0 0 0 0 0
Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vioge s
soglasjem 50. ¢lena ZZdr-2
NP 0 0 0 0 0 / /
MRP - CMS 0 1 1 1 0 100 100
DCP - CMS 0 0 0 0 0 / /
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev dovoljenja za promet z zdravili
NP 3 2 2 2 1 100 100
MRP - CMS 1 1 2 2 1 200 200
DCP - CMS 1 2 2 2 1 100 100
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / /
Podaljsanje dovoljenja za promet z zdravilom
NP 31 30 16 30 17 53 100
MRP - CMS 27 23 16 25 18 70 109
DCP - CMS 10 15 46 35 21 307 233
MRP - RMS 0 0 0 0 0 / /
DCP - RMS 0 0 0 0 0 / /
Spremembe dovoljenj za promet
TIPIA
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - NP 80 150 200 190 90 133 127
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-CMS 60 300 280 290 70 93 97
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
TIPIB
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - NP 40 80 70 80 30 88 100
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-CMS 100 200 200 200 100 100 100
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /

TIP 11
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ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - NP 15 40 25 30 10 63 75
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-CMS 50 120 95 110 35 79 92
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-RMS 0 0 0 0 0 / /
Prenos dovoljenja za promet z zdravilom na drugo pravno 4 12 10 14 0 83 117

ali fizi¢éno osebo

Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za posamezno 1 18 15 16 0 83 89
farmacevtsko 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 0 1 1 1 0 100 100
Podaljsanje dovoljenja 0 0 0 0 0 / /
Sprememba dovoljenja 0 0 0 0 0 / /
Prenehanje dovoljenja 0 0 0 0 0 / /
Vzdrzevanje dovoljenja 0 0 0 0 0 / /
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravil 0 0 0 0 0 / /
za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja dovoljenj za DRUGACNO OPREMLJANJE ZDRAVIL za 0 108 120 120 0 m 11
uporabo v veterinarski medicini

Izdaja potrdil/izjav o zdravilu (CPP, FSC) 0 15 25 25 0 167 167
Specifi¢ni odstopi od zdravil (OOS) 0 3 6 6 0 200 200
KLINICNO PRESKUSANJE

Priglasitev klini¢nega preskusanja 0 2 1 1 0 50 50
Priglasitev spremembe klini¢nega preskusanja 0 0 0 0 0 / /

IZREDNI STATUS ZDRAVIL - VETERINA

Izdaja zac¢asnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posamic¢nega Y 30 30 30 0 100 100
zdravljenja za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja zac¢asnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 0 30 35 35 0 17 117
potrebnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja za¢asnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v 0 25 20 20 0 80 80
veterinarski medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih

lzdaja za¢asnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz
imunoloskih 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

Izdaja zac¢asnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za
uporabo v veterinarski medicini za zdravila zagotovljena iz 0 0 0 0 0 / /
proracunskih sredstev RS

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v veterinarski 0 0 20 20 0 / /
medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih kolicin zdravil

OCENA PSUR

OCENA PSUR - NP 8 20 20 25 3 100 125
OCENA PSUR - MRP/DCP - CMS 21 55 60 60 0 109 109
OCENA PSUR - MRP/DCP - RMS 0 0 2 2 0 / /
OCENA PSUR - NP/MRP/DCP - PRMS 0 2 1 1 0 50 50
Ocena ERA - faza Il (NP, MRP/DCP-CMS, MRP/DCP-RMS) 0 1 3 2 1 300 200
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Ocena za 00S 0 0 1 1 0 / /
Opredelitev izdelka in izdaja potrdila oziroma strokovnega 1 5 2 P 0 100 100
mnenja o razvrstitvi izdelka med zdravila
Izvedenska mnenja (osnovna ocena in pregled dopolnitev) s
podro¢ja kakovosti in BEQ, part lll in part IV, PHV
Popolna vloga, fiksna kombinacija
Pridobitev DzP-part ll-kakovost 0 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part lll-varnost 0 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part IV-ucinkovitost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part ll-kakovost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part lll-varnost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part IV-ucinkovitost 0 0 0 0 0 / /
Dobro uveljavljena poraba
Pridobitev DzP-part ll-kakovost 0 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part lll-varnost 0 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part IV-uc¢inkovitost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part ll-kakovost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part lll-varnost 0 0 0 0 0 / /
Razsiritev DzP-part IV-ucinkovitost 0 0 0 0 0 / /
Generik/hibrid
Pridobitev DzP-part Il-kakovost 10 8 3 7 6 38 88
Pridobitev DzP-BEQ 0 0 0 0 0 / /
Pridobitev DzP-part lll-varnost 2 3 2 3 1 67 100
Pridobitev DzP-part IV-ucinkovitost 1 3 2 3 1 67 100
NP razsiritev DzP-part ll-kakovost 1 2 2 2 1 / /
Razsiritev DzP-BEQ 0 0 0 0 0 0 0
Razsiritev DzP-part lll-varnost 1 2 2 2 1 100 100
NP razsiritev DzP-part IV-ucinkovitost 1 2 2 2 1 100 100
Vzdrzevanje DzP: Spremembe - NP po Stevilu postopkov
Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena
dopolnitev) s podrocja kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti
zdravila
Tip Il 7 12 15 12 10 125 100
Podaljsanja
NP 4 10 12 14 2 120 140
VODENJE IN VZDRZEVANJE PHV SISTEMA
Sprejem in ocena nezelenega ucinka, vpis v EVVET 0 10 12 12 0 120 120
NUI-zahtevek 0 0 / /
NUI-odgovor 0 6 10 10 0 167 167
PHV promocija 0 0 1 1 0 / /
Rapid alert PHv-RMS 0 0 0 0 / /
Rapid alert PHv-CMS 0 1 2 2 0 200 200
Zaznavanje signala 0 0 4 4 / /
Ocena sistema farmakovigilance 0 5 8 8 160 160
skupaj: 539 1.394 1.459 1.515 482 105 109

Sektor za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini izvaja naloge skladno z Aktom o

sistemizaciji in je vklju¢en tudi v ostale dejavnosti:

- zaznavanje varnostnih signalov za zdravilo, ki je DZP pridobilo v centraliziranem postopku in v
katerem je bila RS drzava porocevalka,

- dolocitev nacionalnega identifikatorja zdravilom za uporabo v veterinarski medicini,

- sodelovanje v odborih in delovnih skupinah EMA, HMA (30 sestankov),

- sodelovanje v CMDy,

- sodelovanje v DS Sveta Evrope za zdravje zivali,

- sodelovanje v odborih in delovnih skupinah EK (6 sestankov),

- sodelovanje v zakonodajnih postopkih EU (2 predpisa),
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- udelezba na DS Sveta EU v zvezi z uredbo o veterinarskih zdravilih (10 sestankov),
- sodelovanje pri pripravi podzakonskih predpisov (7 predpisov),

- sodelovanje v vzdrzevaniju sistema kakovosti JAZMP (15 dokumentov),

- sodelovanje z MKGP/UVHVVR, VZb (5 sestankov),

- vzdrZevanje seznamov in baz (45 ¢lovek dni),

- sodelovanje v IT projektih JAZMP.

6.4 SEKTOR ZA MEDICINSKE PRIPOMOCKE

Sektor za medicinske pripomocke vodi postopke na podrocju regulative medicinskih pripomockov
in sicer izvaja: vpise v registre dejavnosti, vpise v register medicinskih pripomockov, vigilanco,
izdajo izrednih dovoljenj, strokovna svetovanja, razvrstitev izdelkov, priglasitve klini¢nih raziskav in
studij ovrednotenja delovanja, imenovanje organa za ugotavljanje skladnosti.

V naslednjem letu se pricakuje, da bosta stopili v veljavo novi uredbi EU, vec je navedeno pod to¢ko
3.3.2. tega porocila. Sprejetje le teh bo pomembno vplivalo na izvajanje vseh rednih nalog, poleg
tega bo v sektorju posledi¢no prislo do sprememb delovanja in do bistveno povecanega obsega
delain nalog.

Med strateske cilje sektorja spada vsekakor zagotavljanje kompetenc zaposlenih pri vseh
aktivnostih zaradi interdisciplinarnosti podroc¢ja, povecanje obsega sodelovanja pri delu Evropske
komisije in v delovnih skupinah na podro¢ju medicinskih pripomockov, povecanje sodelovanja in
izobrazevanja v domacem in mednarodnem okolju, povecanje podpore Ministrstvu za zdravje pri
njegovih nalogah na podro¢ju medicinskih pripomockov (sprememba Zakona o medicinskih
pripomockih in pripadajocih pravilnikov), priprava izobrazevanj za strokovno in 3irSo javnosti ter
oblikovanje in vzpostavitev informacijske podpore za nov sistem delovanja in organiziranosti
sektorja.

Sektor za medicinske pripomocke opravlja naloge prikazane v tabeli 6.

Tabela 6: Nacrt Sektorja za medicinske pripomocke za leto 2017

St. ot St. St. St.
. . | resenih _— o S
neresenih zaht. - prejetih | resenih | neresenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocen.a zaht. - zaht. - zaht.na | Indeks | Indeks
30.11.16 - realiz nacrt nacrt | 30.11.17 -
ocenha 2016 2017 2017 ocenha
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3

VPIS V REGISTRE DEJAVNOSTI
Vpis v register proizvajalcev medicinskih pripomockov 3 20 25 20 5 125 100
Spremer’r]ba in izbris iz registra proizvajalcev medicinskih 3 20 20 18 5 100 %
pripomockov
Vpls.v.regl.ste.r pf)slovnlvh §ubjektov, ki opravljajo promet z 5 65 65 60 5 100 9
medicinskimi pripomocki na debelo
Spremgmba in izbris iz reg}straI pgslqvmh Sl:Ib.JektOV, ki 3 35 50 45 5 143 129
opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo
Vp|sy}'eg|jste.rspeC|aI|ZJr§n|h prodajaln, ki opravljajo promet z 3 35 40 37 3 114 106
medicinskimi pripomocki na drobno
Spremgmba in izbris iz re.g.lstra. spea.allzwanvlh. prodajaln, ki 3 40 45 e 4 13 103
opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno
Izdaja potrdila o vpisu poslovnih subjektov v registre dejavnosti 5 165 160 155 5 97 94
VPIS V REGISTER MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
Izdaja odlo¢be in vpis v register medicinskih pripomockov 5 75 80 75 5 107 100
IZQaJa od!ocbe brez vpisa spremembe v registru medicinskih 3 70 75 70 5 107 100
pripomockov
Iz@aja odlocbevzven s spremembo vpisa v registru medicinskih 5 170 180 170 10 106 100
pripomockov
Izdaja izjave o prosti prodaji 2 35 50 48 2 143 137
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IZREDNE RAZMERE
Izdaja izrednih dovoljenj za dajanje na trg oziroma v uporabo v 0 0 ) 2 0 / /
skladu s 25. clenom ZMedPri
STROKOVNO SVETOVANJE
Strokovno svetovanje glede prevoda navodila za uporabo in
) : - . . 0 0 2 2 0 / /
oznacevanje medicinskega pripomocka
Strokovno svetovanje glede razmejitve med medicinskimi
) i o ) 0 0 2 2 0 / /
pripomocki in drugimi izdelki
Strokovno svetovanje glede razvrstitve medicinskega
- N 0 0 2 2 0 / /
pripomocka v ustrezen razred
RAZVRSTITEV IZDELKA
Izdaja odlocbe o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomocke 0 2 2 2 0 100 100
Izdaja odloc¢be o razvrstitvi izdelka med medicinske pripomocke
. N . 0 0 2 2 0 / /
- po uradni dolZnosti
lzdaja odlo¢be o razvrstitvi medicinskega pripomocka v razred in
razvrstitev in-vitro diagnosti¢cnega medicinskega pripomocka - 0 0 2 2 0 / /
po uradni dolznosti
PRIGLASITEV KLINICNIH RAZISKAV IN STUDLJ
OVREDNOTENJA DELOVANJA
Priglasitev klini¢ne raziskave |, lia 0 0 2 2 1 / /
Priglasitev klini¢ne raziskave llb, lll in aktivnih MP za vsaditev 0 3 3 3 0 100 100
Priglasitev spremembe klini¢ne raziskave 1 1 1 1 0 100 100
Priglasitev $tudije ovrednotenja delovanja in-vitro
. - - - » 1 0 1 2 0 / /
diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
Priglasitev spremembe Studije ovrednotenja delovanja in-vitro
. -y s . . 0 0 1 1 0 / /
diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
IMENOVANJE PRIGLASENEGA ORGANA
Postopek imenovanja priglasenega organa za izvajanje
postopkov ugotavljanja skladnosti z izdajo odlocbe (3 0s./2 dni 1 0 0 1 0 / /
ogleda)
Vzdrzevanje odlo¢be o imenovanju organa za izvajanje
postopkov ugotavljanja skladnosti in izpolnjevanja pogojev 0 1 1 1 0 0 100
priglasenega organa
Sodelc?vanje pri ne.nap.)ovevdanemu ali napovedanemu pregledu 0 1 3 3 0 300 300
na kraju samem pri priglasenem organu
Sodelovanje pri opazovani presoji pri proizvajalcu 0 0 2 2 0 / /
skupaj: 43 738 818 769 52 111 104

Sektor za medicinske pripomocke je vkljuen tudi v ostale dejavnosti, in sicer:
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izvaja splosne naloge, kot so: spremljanje predpisov iz podroc¢ja dela vklju¢no s spremljanjem EU
zakonodaje ter smernic, vodenje uradnih evidenc vpisovanje v EPP, Eudamed in druge
preglednice za spremljanje dela, objavljanje podatkov na spletni strani JAZMP (informacije
javnega znacaja), priprava odgovorov za medije in obvestil za javnost, priprava pregledov in
analiz, dajanje informacij strankam osebno in preko telefona, urejanje registratorjev in
arhiviranje, sodelovanje pri oblikovanju in vzdrzevanju sistema kakovosti, izvajanje mesecne
revizija registrov opravljanja dejavnosti z medicinskimi pripomocki, objavljanje seznamov
harmoniziranih standardov v Uradnem listu RS;

ima nalogo obvladovanja elektronskih predalov ter izvajanje nalog na podlagi prejetih
informacij in sicer obvladuje elektronski predal - Med Vigilance (1.300 prejetih sporocil) z
namenom vrednotenja vigilanénih primerov povezanih z medicinskimi pripomocki prisotnimi
na trgu RS (300 primerov), vrednotenja vigilanénih primerov, ko so se zapleti zgodili v RS (50
primerov), obravnavanje porocil o vigilan¢nih zapletih porocanih s strani izvajalcev zdravstvene,
lekarniske ali druge dejavnosti (15 primerov) ter obravnavanje vigilan¢nih poizvedb (25
primerov), sodeluje v sistemu mednarodne izmenjave informacij o zapletih in korektivnih
ukrepih (12), pri ¢emer se pri¢akuje v 2017 vedji obseg pripada porocil z zapletov zaradi plana
vecjega ozavesfanja o porocanju;

obvladuje elektronski predal - MedEnquiry ter pripravlja odgovore na poizvedbe(20 primerov);




Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

obvladuje elektronski predal - Meddev: sodeluje z Evropsko komisijo z rednimi udelezbami na
delovnih skupinah (cca. 30 dni letno — 10 delovnih skupin), spremlja in sodeluje pri obravnavi
uredb EU, sodeluje pri pripravi izvedbenih aktov, se udeleZuje delavnic za nacionalne eksperte,
ki sodelujejo v skupini ocenjevalcev Evropske komisije pri imenovanju organov za ugotavljanje
skladnosti in delavnic vezanih na razlicna podro¢ja dela znamenom usklajevanja delovanja med
drzavami ¢lanicami, obves¢a organe pristojnih za medicinske pripomocke, drugih drzav ¢lanic
Evropske unije in Evropsko komisijo o zavrnitvi klini¢nih raziskav sodeluje z domacimi
institucijami, opravlja naloge vezane na delo organov za ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov in sicer sodeluje v mednarodni verifikacijski komisiji za imenovanje organa za
izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti v RS, sodeluje v skupini ocenjevalcev Evropske
Komisije v EU v drzavah ¢lanicah, posreduje notifikacije o imenovanju organa za izvajanje
postopkov ugotavljanja skladnosti skupaj s podatki o nalogah, za katere je organ imenovan na
MGRT RS za vpis v NANDO bazo, vodi sezname Certifikatov ES izdanih s strani slovenskih
priglasenih organov in jih vpisuje v Eudamed ter obvesca drzave ¢lanic in Evropske komisije o
preklicanih oziroma umaknjenih Certifikatih ES;

sodeluje z inspekcijo z posredovanjem prepoznanih signalov ter sodeluje pri nadzoru organa za
ugotavljanje skladnosti (nenapovedan ali napovedan pregled na kraju samem pri priglasenem
organu, opazovana presoja pri proizvajalcu);

zagotavlja stalna izobrazevanje zaposlenih v skladu z letnim nac¢rtom izobrazevanj JAZMP in
izvaja vse potrebne ukrepe in naloge vezane na implementacijo uredb EU.

6.5 SEKTOR ZA REGULATIVO DEJAVNOSTI ZDRAVIL, UCINKOVIN, KRVI,

TKIV IN CELIC

Sektor za regulativo dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic vodi postopke na sedmih

pod

ro¢jih:

regulativa dejavnosti na podroc¢ju zdravil,

regulativa dejavnosti na podrocju ucinkovin,

regulativa dejavnosti na podrocju posrednistva v prometu z zdravili in u¢inkovinami,

regulativa dejavnosti na podrocju preskrbe s krvjo,

regulativa dejavnosti na podro¢ju preskrbe s tkivi in celicami,

regulativa dejavnosti na podrocju priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje in

registracija strokovnih sodelavcev pri oglasevanju zdravil.

Zaradi zamika pri uveljavitvi vecine podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2, se pri¢akovani

pov

ecan obseg nalog SRDZUKTC prenasa iz leta 2016 v leto 2017.V letu 2017 bo vecina zaposlenih

v sektorju nosilec stevilnih predlogov podzakonskih predpisov, ki jih mora Ministrstvo za zdravje
sprejeti v letu 2017.

V letu 2017 se bo sektor soocal z veliko novostmi, saj bodo sprejeti in uveljavljeni predpisi, ki
natanéneje dolo¢ajo postopek na podlagi ZZdr-2 in ZKVCTC. Implementacija dolo¢il novih

pod

zakonskih predpisov v delovno podrocje sektorja se bo izvajala na podrocju:
Proizvodnje zdravil,

Prometa z zdravili na debelo,

Proizvodnje, prometa na debelo in uvoza ucinkovin,

Registrov odgovornih oseb za spro$canje in sprejem zdravil,

Registrov proizvajalce, veletrgovcev in uvoznikov ucinkovin,

Registrov posrednikov v prometu z zdravili in u¢inkovinami,

Preskrbe s tkivi in celicami,

Uvoza, izvoza, vnosa in iznosa tkiv in celic,

Priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje (NPZNZ),
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- Registrov zdravnikov in veterinarjev, ki pri delu uporabljajo NPZNZ,
- Registrov strokovnih sodelavcev pri oglasevanju zdravil.

Torej bo v naslednjem letu priSlo do pomembni sprememb delovanja sektorja, razen pri regulativi
preskrbe s krvjo, kjer v tem letu ni predviden noben nov predpis, ki vplival na delo in organizacijo
delovanja sektorja, se pa ti napovedujejo zaradi implementacije direktive 2016/1214, ki mora biti
uveljavljena v februarju 2018, kar pomeni intenzivno sodeloavnje strokovnajkov tega sektorja pri
spremembah in dopolnitvah dveh pravilnikov na podro¢ju preskrbe s krvjo.

Sektor se bo ob uveljavitvi podzakonskih predpisov na podrolju zdravil in ucinkovin zaradi
prehodnih dolocil ZZdr-2 v letu 2017 soocil tudi z bistveno povecanim obsegom, saj zakon
predvideva spremembo vseh veljavnih dovoljenj na tem podroc¢ju. Enako bo na podrocju preskrbe s
tkivi in celicami v letu 2017 potrebno spremeniti vsa obstoje¢a dovoljenja zaradi dodelitve
edinstvenega identifikatorja imetnikom dovoljenj. Ker gre za veliko povecanje obsega dela, bo
potrebno iskati kadrovske okrepitve, sicer bomo v okviru trenutne kadrovske zasedbe sektorja
sooceni z zaostanki pri izdaji dovoljenje in vpisih v registre.

Navkljub organizacijskim novostim in mo¢no pove¢anem obsegu dela bo v sektorju potrebno ve¢jo
pozornost nameniti tudi izobrazevanju zaposlenih na vseh podro¢jih dela sektorja, da bi le-ti lahko
izvajali dana pooblastila direktorice JAZMP.

Zaposleni v sektorju v letu 2017 ne bodo sodelovali pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev za
opravljanje dejavnosti na podro¢ju zdravil, krvi, tkiv in celic, kar bo imelo za posledico vedji pripad
teh nalog na farmacevtski inspekciji.

SRDZUKTC izvaja naloge skladno z Aktom o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest JAZMP in bo

v letu 2017 vkljucen tudi v ostale dejavnosti:

- sodelovanje v delovnih telesih EU na podroc¢ju krvi, tkiv in celic,

- sodelovanje pri mednarodni presoji JAP in BEMA,

- sodelovanje s farmacevtsko inspekcijo in Ministrstvom za zdravje,

- vodenje podprojektnih skupin za pripravo podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2 in ZKVTCC
(4 pravilniki),

- sodelovanje pri pripravi podzakonskih predpisov na podlagi ZZdr-2 in ZKVCTC (5 pravilnikov),

- sodelovanje z Ministrstvom za zdravije pri pripravi zakona na podro¢ju biomedicine,

- sodelovanje pri vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP.

Sektor za regulativo dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic opravlja naloge prikazane v tabeli
7.

Tabela 7: Nacrt Sektorja za regulativo dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic za leto 2017

St. ot St. St. St.
neresenih rze:::u? prejetih | reSenih | neresenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocen.a zaht. - zaht. - zaht.na | Indeks | Indeks
30.11.16 - realiz. nacrt nacrt | 30.11.17 -
ocenha 2016 2017 2017 ocenha
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3
REGULATIVA DEJAVNOSTI ZDRAVIL IN UCINKOVIN
Proizvodnja zdravil
Izdaja dovoljenja za proizvodnjo zdravil 1 3 2 1 150 100
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil z ogledom 1 3 1 200 150
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil brez ogleda 2 8 60 40 20 750 500
Izzddr?j”ocene ustreznosti obvladovanja tveganj proizvodnje 0 1 5 5 0 200 200
Odvzem dovoljenja za proizvodnjo zdravil 0 1 2 2 0 200 200
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Ocena izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje
zdravil z ogledom

125

100

Register odgovornih oseb za sproscanje serij zdravil

Vpis v register odgovornih oseb za sprosc¢anje serij zdravil

70

65

Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sproscanje
serij

25

20

Izbris iz registra odgovornih oseb za sprosc¢anje serij

10

Promet z zdravili na debelo - polni obseg opravljanja
dejavnosti

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - polni obseg

60

60

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa
na debelo z zdravili z ogledom - polni obseg

40

20

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

124

95

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debeblo
z ogledom - polni obseg

400

300

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili

83

83

Promet z zdravili na debelo - produktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - produktno omejen obseg

200

100

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa
na debelo z zdravili z verifikacijo - produktno omejen obseg

300

200

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa
na debelo z zdravili brez verifikacije - produktno omejen
obseg

80

60

20

4.000

3.000

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z
ogledom - produktno omejen obseg

400

300

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - produktno omejen obseg

Promet z zdravili na debelo - kontaktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - kontaktno omejen obseg

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa
na debelo z zdravili z verifikacijo - kontaktno omejen obseg

500

300

Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa
na debelo z zdravili brez verifikacije - kontakrno omejen
obseg

34

25

3.400

2.500

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debeblo
z ogledom - kontaktno omejen obseg

300

200

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - kontaktno omejen obseg

Promet z zdravili na debelo - Zavod RS za blagovne
rezerve

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - ZBRSBR

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

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

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z
ogledom - ZRSBR

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili - ZBRSBR

Register odgovornih oseb za sprejem zdravil

Vpis v register odgovornih oseb za sprejem zdravil

200

190

Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sprejem
zdravil

85

70

Izbris iz registra odgovornih oseb za sprejem zdravil

15

12

Priglasitev veletrgovca iz EU

priglasitev veletrgovca iz EU v evidence

Sprememba priglasitve veletrgovca iz EU

15

12

Izbris iz evidence priglasenih veletrgovcev iz EU

Promet na drobno
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Izdaja dovoIJen.Ja} za opravljanje dejavnosti prometa na 1 5 6 4 ) 120 80
drobno z zdravili

Sprememba dovo!ernJa za opravljanje dejavnosti prometa 0 1 7 5 5 700 500
na drobno z zdravili z ogledom

Sprememba do'v'oljenja opravljanje dejavnosti prometa na ) 12 15 13 ) 125 108
drobno z zdravili brez ogleda

Odvzem dovoIJ.e.nJa za opravljanje dejavnosti prometa na 1 4 4 3 1 100 75
drobno z zdravili

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na drobno z 0 1 ) 1 1 200 100
ogledom

Proizvodnja ucinkovin

Vpis v register proizvajalcev uc¢inkovin brez ogleda 0 1 1 1 0 100 100
Vpis v register proizvajalcev uc¢inkovin z ogledom 1 2 3 2 1 150 100
Sprememba vpisa v registru proizvajalcev u¢inkovin brez 0 1 6 4 ) 600 400
ogleda

Sprememba vpisa v registru proizvajalcev u¢inkovin z 1 5 3 ) 1 150 100
ogledom

Ocena izpolnjevanja pogojev proizvodnje ucinkovin z 0 1 ) 1 1 200 100
ogledom

Izbris iz registra proizvajalcev ucinkovin 0 0 2 2 0 / /
Obravnava letnega porocila proizvajalcev u¢inkovin 0 10 15 15 0 150 150
Promet z u¢inkovinami na debelo

Vpis v register veletrgovcev z u¢inkovinami brez ogleda 0 0 32 28 4 / /
Vpis v register veletrgovcev z u¢inkovinami z ogledom 0 1 8 5 3 800 500
Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z u¢inkovinami 0 0 17 12 5 / /
brez ogleda

Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z u¢inkovinami z ) 3 3 ) 1 100 67
ogledom

Ocena izpolnjevanja pogojev veletrgovine z uc¢inkovinami z 0 0 ) ) 0 / /
ogledom

Izbris iz registra veletrgovcev z u¢inkovinami 0 0 4 3 1 / /
Obravnava letnega porocila veletrgovcev u¢inkovin 0 2 30 30 0| 1.500| 1.500
Uvoz ucinkovin

Vpis v register uvoznikov ucinkovin brez ogleda 0 0 14 10 4 / /
Vpis v register uvoznikov ucinkovin z ogledom 0 1 3 2 1 300 200
Sprememba vpisa v registru uvoznikov ucinkovin brez 0 0 3 6 ) / /
ogleda

Sprememba vpisa v registru uvoznikov ucinkovin z ogledom 0 0 3 2 1 / /
Ocena izpolnjevanja pogojev uvoza ucinkovin z ogledom 0 0 1 1 0 / /
Izbris iz registra uvoznikov ucinkovin 0 0 2 2 0 / /
Obravnava letnega porocila uvoznikov ucinkovin 0 0 15 15 0 / /
Posredniki v prometu z zdravili in u¢inkovinami

VE’.IS v re.glste.r posrednikov v prometu z zdravil in 0 1 5 4 1 500 400
uc¢inkovinami

.Spre:r.nemk.)a vpisav register posrednikov v prometu z zdravil 0 1 7 5 ) 700 500
in u¢inkovinami

|Z?I‘IS iz -reglst.ra posrednikov v prometu z zdravil in 0 0 5 5 0 / /
ucinkovinami

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 0 0 ) ) 0 / /
ogledom

Splteme.mba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in 3 7 8 7 1 114 100
celicami z ogledom

Spr.eme'mba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in 1 10 36 27 9 360 270
celicami brez ogleda

Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s tkivi in celicami z 0 1 4 4 0 400 400
ogledom

Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami 0 0 1 1 0 / /
Vnos/uvoz in iznos/izvoz tkiv in celic

!zdaja. dovoljenja za enkraten vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv 0 0 4 3 1 / /
in celic

Izd.aj.a doyolje.nja za vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in celic v 0 0 5 5 0 / /
nujnih primerih

Preskrba s krvjo
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Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 0 0 1 1 0 / /

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z 0 2 3 ) 1 150 100

ogledom

Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo brez 0 3 5 4 1 250 200

ogleda

Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s krvjo z ogledom 0 1 1 1 0 100 100

Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo 0 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 1 0 2 1 1 / /

medicini z ogledom

Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko

pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humani in 0 0 1 1 0 / /

veterinarski medicini z ogledom

Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko

pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humaniin 0 0 2 2 0 / /

veterinarski medicini brez ogleda

Ocena izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko

pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humani in 0 0 1 0 1 / /

veterinarski medicini z ogledom

Odvzem dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega

zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski 0 0 0 0 0 / /

medicini

Registri zdravnikov, veterinarjev in strokovnih

sodelavcev za oglasevanje zdravil

Vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo

NPZNP 0 0 12 1 1 / /

Sprememba vpisa v register zdravnikov, ki pri zdravljenju

uporabljajo NPZNP 0 0 > > 0 / /

Izbris iz registra zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo

NPZNP 0 0 1 1 0 / /

Vpis v register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo 0 0 3 3 0 / /

NPZNP

Sprememba vpisa v register veterinarjev, ki pri zdravljenju

uporabljajo NPZNP 0 0 2 2 0 / /

Izbris iz registra veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo

NPZNP 0 0 1 1 0 / /

Vpis v register strokovnih sodelavcev za ogla$evanje zdravil 7 90 550 540 10 611 600

Spre[’nemk.)a vpisav register strokovnih sodelavcev za 1 61 7 70 ) 118 115

oglasevanje zdravil

Izbris iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil 1 5 14 12 2 280 240
Skupaj: 35 293 1.642 1.463 179 560 499

Naloge nastete v tabeli zajemajo tudi:
spremljane predpisov s podro¢ja dela vklju¢no s spremljanjem EU zakonodaje vodenje uradnih

evidenc,

vpisovanje v EPP, EudraGMPD in druge preglednice za spremljanje nalog delovnega podrogja,
objavljanje podatkov na spletni strani JAZMP (informacije javnega znacaja),

priprava pregledov in analiz,

dajanje informacij strankam osebno in preko telefona,

urejanje registratorjev in arhiviranje,

vpisovanje v EU kompendij ustanov za tkiva in celice.

6.6 SEKTOR ZA FARMACEVTSKO INSPEKCLJO

V Sektorju za farmacevtsko inspekcijo smo v preteklih letih dozivljali izrazito fluktuacijo kadra,
zaradi Cesar se na nekaterih podrogjih srecujemo s kriti¢nim pomanjkanjem usposobljenega kadra,
s katerim bi lahko zagotavljali u¢inkovito izvajanje inSpekcijskih nalog v zadostnem obsegu (GMP
(vklju¢no z ATMP), medicinski pripomocki, obravnava obvestil o krsitvah predpisov in reSevanje
prekrskovnih postopkov). Delo v sektorju za farmacevtsko in$pekcijo je organizirano po podrogjih,
vsako podro¢je pa ima svojega koordinatorja. Razen koordinacije v okviru sektorja pa je za
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inSpektorje klju¢no, da se uspesno vklju¢ujejo v delo tudi na ostalih oddelkih. Zato bomo tudi v letu
2017 nadaljevali z organizacijo rednih medsektorskih sestankov indpektorjev z drugimi sektorji, na
katerih bomo resevali skupna vprasanja. Na podroc¢ju farmacevtske inspekcije redno izvajamo
ocene tveganija, ter se na tej podlagi odlo¢amo in izvajamo naloge, ki imajo najvisjo prioriteto v
smislu preprecevanja tveganja za javno zdravje in tveganja za vecjo materialno skodo. V letu 2017
se predvideva sprejem podzakonskih aktov Zakona o zdravilih ZZdr-2, kar se bo odrazilo v
pomembno povecanem Stevilu potrebnih inSpekcijskih nalog (na primer ponovne izdaje dovoljenj
za promet z zdravili na debelo). Spremembe zakonodaje na podro¢ju lekarniske dejavnosti bodo
prinesle dodatne naloge predvsem za inSpekcijo. Pomembno bo treba okrepiti inSpekcije na

podrocju medicinskih pripomockov in in$pekcije za nadzor trga.

Dodatno obremenitev bodo pomenile aktivnosti, potrebne pred, med in po presoji v okviru JAP.

Sektor za farmacevtsko in§pekcijo opravlja naloge prikazane v tabeli 8.

Tabela 8: Nacrt Sektorja za farmacevtsko inSpekcijo za leto 2017

St. St.
nerealiz. | Realiz. nerealiz.
nadzorov | nadzori Nacrt Ocena nadzorov
NALOGE/POSTOPKI realiz. Indeks | Indeks
na30.11. | -ocena 2017 2017 na 30.11.
2016 - 2016 2017 -
ocena ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3
GMP/GCP V TUJINI
Nadzor izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) v tujini (prist.= 2 inSp. x 2 dneva) 4 / 10 2 ! 143 129
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v tujini (prist.= 2 indp. x 2 1 0 0 0 0 / /
dneva)
NADZORSTVENE NALOGE
Izdaja GMP in GDP certifikatov 0 30 80 60 20 267 200
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini 2 ° 15 ? 6 167 100
Preverjanje |zp9|njevanja pogojev deJ.a.vnost| prome'ta na 0 7 15 9 6 214 129
debelo z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
- L . . N 0 7 3 3 0 43 43
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
Preverjanje.|zpo|nJeyanJa pggqev dejavnosti izdelave API - za 0 1 3 3 0 300 300
potrebe vpisa v register proizvajalcev API
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na 0 1 1 1 0 100 100
debelo z API - za potrebe vpisa v register distributerjev API
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti uvoza API- za
. ; - 0 0 3 3 0 / /
potrebe vpisa v register uvoznikov API
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti preskrbe s krvjo 0 5 3 3 0 60 60
Iz’revevrja.mJIe |z.p.o.InJev§nJa pogojev Fje{amostl presl.(rb.e s 0 6 6 6 0 100 100
¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje
Preverjanje izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
X . . L 0 0 2 2 0 / /
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
NADZORI
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 0 17 15 13 2 88 76
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni 0 0 0 0 0 / /
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo
z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni 0 25 37 32 5 148 128
nadzor
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo
z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini - 0 1 0 0 0 0 0
izredni nadzor
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Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 0 26 29 23 6 112 88
- redni nadzor

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na

drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 0 0 0 0 0 / /
- izredni nadzor

Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v SLO 3 1 6 3 3 600 300
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - redni nadzor 0 4 8 7 1 200 175
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - izredni nadzor 0 0 0 0 0 / /
Nadzor.na.d d.ejavnostjf) p.reskrbe s.clovesklml tkivi in celicami, 0 18 23 18 5 128 100
namenjenimi za zdravljenje - redni nadzor

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s cloveskimi tkivi in celicami, 0 1 0 0 0 0 0

namenjenimi za zdravljenje - izredni nadzor

Farmakovigilan¢nih nadzor (PhV) 0 4 6 5 1 150 125

Nadzor nad dejavnostjo prometa na drobno z medicinskimi

. Y : 4 6 4 4 0 67 67
pripomocki (spec. prodajalne)
Na!dzor n?q dejavnostjo prometa na debelo z medicinskimi 5 0 2 ) 0 / /
pripomocki
Nadzor nad proizvajalci medicinskih pripomockov 5 0 1 1 0 / /
Nadzor medicinskih pripomockov na trgu 20 0 0 0 0 / /
Nadzor medicinskih pripomockov v uporabi 4 3 3 0 75 75
Nadzor nad uvozom medicinskih pripomockov 2 0 0 0 0 / /
Na!dzor n?q izvajanjem klini¢nih raziskav (medicinski ) 0 1 1 0 / /
pripomocki)
Nenapovedan ali napovedan pregled na kraju samem pri

L 0 1 3 3 0 300 300
priglasenem organu
Opazovana presoja pri proizvajalcu 0 0 2 2 0 / /
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko

X X . L K 0 0 0 0 0 / /
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - redni nadzor
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - izredni 0 0 0 0 0 / /
nadzor
Nadzor nad cenami 0 6 5 4 1 83 67

skupaj: 48 187 286 229 57 153 122

Sektor sodeluje oziroma izvaja tudi druge aktivnosti:
- obravnave:
obravnava obvestil brez uvedbe prekrskovnega postopka (resene; 120),
obravnava obvestil z uvedbo prekrskovnega postopka (resene; 20),
vodenje odpoklicev (10),
obravnava odstopov od kakovosti (RAN, ostalo; 300),
Stevilo izdanih RAN (5),
GMP-non-compliance (prejeti; 20),
GMP-non-compliance (izdani; 2),
pregled in potrditev neposrednih obvestil za zdravstvene delavce v inSpekcijskih zadevah
(1),
e obvescanje strokovne javnosti v inspekcijskih zadevah - strokovni ¢lanki, predavanja (0),
e obvescanje strokovne in Sirse javnosti v inSpekcijskih zadevah - obvestila na spletu (2);
- porocila za in§pekcijski svet:
o Stevilo izre¢enih upravnih in inSpekcijskih ukrepov - odlo¢be o prepovedi opravljanja
dejavnosti (1),
o Stevilo izre¢enih upravnih in in$pekcijskih ukrepov - odlo¢be o odpravi nepravilnosti
(ureditvene; 5),
Stevilo izreCenih upravnih in inSpekcijskih ukrepov - opozorila po ZIN (65),
Stevilo izrecenih prekrskovnih ukrepov - odlo¢be o prekrsku (globa; 10),
Stevilo izrecenih prekrskovnih ukrepov - placilni nalogi (0),
Stevilo izreenih prekrskovnih ukrepov — opomin (5),
Stevilo izreenih prekrskovnih ukrepov - opozorilo za storjen prekrsek po ZP-1 (5),
stevilo obdolzilnih predlogov in predlogov za uvedbo postopka o prekrsku pristojnim
organom (1),
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o Stevilo pritozb zoper odlocitve inSpektorja (1),

e Stevilo uspesnih pritozb (0),

o Stevilo zahtev za sodno varstvo zoper odlocitve in$pektorja (1),

e Stevilo uspesnih zahtev za sodno varstvo (0),

o Stevilo izvedenih skupnih nadzorov (sodelovanje z drugimi inSpektorati; 4);

- drugo:

e udelezba na sestanki IWG za podro¢ja GMDP, GCP, GVP na EMA,

e udelezba na WGEO,

e udelezba na mednarodnih sestankih pristojnih organov ali sestankih ekspertnih skupin na
vseh podrodjih pristojnosti inSpekcije, predvsem medicinski pripomocki, kri, tkiva in celice,

e uvajanje novozaposlenih,

e MRA aktivnosti,

e sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih aktov,

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

e sodelovanje pri presoji JAP in opazovanih presojah PIC/S,

e analiza tveganja ter obravnavanje signalov na podrocju spremljanja medicinskih

pripomockov na trgu; glede na tveganje,
e obravnava in posredovanje poizvedb v okviru sodelovanja med pristojnimi organi in
Evropsko komisijo za nadzor trga medicinskih pripomockov (COEN).

6.7 SEKTOR ZA FARMAKOVIGILANCO

Sektor za farmakovigilanco izvaja naloge v okviru upravnih postopkov pridobitve, podaljsanja in
vzdrZzevanja dovoljenja za promet z zdravilom za nacionalne in mednarodne postopke
(MRP/DCP/CP) ter naloge vodenja in vzdrzevanja sistema farmakovigilance. To vkljucuje pripravo
izvedenskih mnenj s podrocja ocene varnosti zdravil oziroma ocene razmerja med koristjo in
tveganjem in sistema obvladovanja tveganj za nacionalne in mednarodne postopke.

V postopkih delitve dela na ravni EU sektor aktivno sodeluje s pripravo ocene v postopkih PSUSA
(Periodic Safety Update Single Assessment) in pri zaznavanju varnostnih signalov. V letu 2017 sta
predvidena dva postopka PSUSA, za katera mora oceno pripraviti JAZMP, pri¢akovana pa je popolna
realizacija. Slab3a realizacija je pricakovana na podroc¢ju zaznavanja signalov, saj se stevilo uc¢inkovin,
za katere je Slovenija dolo¢ena kot odgovorna drzava ¢lanica, povecuje. Posledi¢no se povecuje
obseg nalog, ki pa jih v sedanjem obsegu kadra ne bo mogoce v celoti izvajati.

V okviru nalog vodenja sistema farmakovigilance sektor zbira in vrednoti porocila o nezelenih
ucinkih zdravil, vodi podatkovno bazo nezelenih ucinkov in poro¢a v evropsko bazo o nezelenih
ucinkih zdravil EudraVigilance in v bazo o nezelenih ucinkih zdravil SZO. Spodbudno je, da vsako leto
zabelezimo porast porocanja, hkrati pa to predstavlja tudi ve¢jo obremenitev z obravnavo porocil
kar zahteva kadrovsko okrepitev. JAZMP se je v letu 2016 pridruzila evropski medijski kampanji
(potekala je pod okriljem Evropske agencije za zdravila (EMA) in projekta Evropske komisije SCOPE)
ozavescanja o porocanju o nezelenih ucinkih zdravil s ciljem spodbuditi bolnike kot tudi zdravstvene
delavce k porocanju, predvsem preko spleta. V letu 2017 zato pricakujemo 3e dodatni porast
porocanja, s tem pa tudi dodatno obremenitev.

Zagotavljanje takojsnje odzivnosti in sprotno obvescanje javnosti o sprejetih farmakovigilan¢nih
ukrepih je klju¢nega pomena za varovanje javnega zdravja. Z ukrepi, ki izhajajo iz ocene podatkov iz
farmakovigilance, strokovno in 3irSo javnost na spletni strani obveS¢amo sproti. Sektor redno
pripravlja letna porocila o prejetih nezelenih ucinkih zdravil. V letu 2016 smo priceli tudi z objavo
izobrazevalnih gradiv na spletni strani. Objavljena so gradiva, ki jih je JAZMP odobrila z namenom
zmanjsevanja tveganj pri uporabi zdravil, vklju¢ena pa so gradiva odobrena od 2014 dalje. V letu
2017 je nacrtovana Se objava neposrednih obvestil za zdravstvene delavce. Na ta nacin Zelimo
povecati dostopnost do farmakovigilan¢nih informacij za strokovno in $irSo javnost na enem mestu.
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V letu 2016 smo posodobili anketo za pridobitev podatkov od strokovne in SirSe javnosti o
spremljanju farmakovigilan¢nih informacij za oceno njihovega vpliva na predpisovanje, izdajanje in
jemanje zdravil. Podrobna analiza bo opravljena v letu 2017.

Sektor izvaja tudi naloge na podroc¢ju hemovigilance, histovigilance in vigilance nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje.

Sektor aktivno sodeluje v farmakovigilanénem sistemu EU vklju¢no v Odboru za oceno tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) in v naslednjih komisijah in delovnih skupinah na nacionalni ravni:
Nacionalna komisija za smiselno rabo protimikrobnih zdravil v Sloveniji, Posvetovalna skupina NIJZ
za cepljenje in Koordinacijska skupina za spremljanje in obvladovanje nalezljivih bolezni.

Sektor za farmakovigilanco opravlja naloge prikazane v tabeli 9.

Tabela 9: Nacrt Sektorja za farmakovigilanco za leto 2017

St. S t St. St. St.
S reSenih . I S
neresenih zaht..- prejetih | reSenih | nereSenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocer;a zaht. - zaht. - zaht.na | Indeks | Indeks
30.11.16 - realiz nacrt nacrt | 30.11.17 -
ocena 2016 2017 2017 ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3
POSTOPKI SEKTORJA
Ocena PSUR (NP) 0 0 0 0 0 / /
Ocena PSUR (NP) - po uradni dolznosti 0 0 0 0 0 / /
Prvt.egled .novega |zobraze\{a|nega gradiva z namenom varne in 32 45 52 53 31 116 118
ucinkovite uporabe zdravila
Izdaja sklepa o soglasju k osnutku protokola za
neintervencijsko klini¢no preskusanje 0 0 0 0 0 / /
Postopek PSUSA - financiranje EMA 0 1 2 2 0 200 200
OCENE*
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko
pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje 1 1 1 1 0 100 100
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP - NP) 19 9 16 10 25 178 111
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP -
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 2 4 5 5 2 125 125
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (podaljsanje DzP - NP) 0 4 4 4 0 100 100
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (podaljsanje DzP -
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) ! ! ! ! 0 100 100
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (sprememba DzP - NP) 3 8 6 6 3 75 75
Pregled izjave RMP (podaljsanje/sprememba DzP) 3 16 15 18 0 94 13
Ei)Fc)e”r)\a farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP - NP - 36 31 60 40 56 194 129
Ocena farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP - 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp tip II)
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljSanje DzP - NP) 1 13 25 15 1 192 115
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP -
MRP/DCP/CP--RMS/Rapp) 2 4 > > 2 125 125
Skupaj: 100 137 192 160 130 140 117

Opombe: *Stevilo ocen v postopkih pridobitve, vzdrzevanja in podaljsanja DzP, ki pa lahko pokriva ve¢
zahtevkov.

Sektor izvaja tudi naslednje naloge:

- obravnava porocila o NUZ (evidentiranje v podatkovni zbirki, validacija, ocena resnosti in
pricakovanosti, elektronsko poroc¢anje v podatkovno bazo EudraVigilance, preverjanje
kompliance; 1.368),

- ocena vzrocne povezanosti NUZ z zdravilom (964),
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- obravnava nadaljnjih (follow-up) porocil (355),

- obvescanje javnosti o vprasanjih farmakovigilance - spletna sporocila za javnost  (25),

- obvescanje javnosti o vprasanjih farmakovigilance - spletna sporocila za imetnike DzP (2),

- pregled in potrditev obvestila DHPC (30),

- odgovori na poizvedbe drzav ¢lanic v sistemu NUI (50),

- priprava odgovora v sistemu RAS (2),

- zaznavanje signala za ucinkovine, za katere je RS dolo¢ena kot odgovorna drzava ¢lanica (60),

- delo in razvoj Nacionalnega centra za farmakovigilanco  (100),

- obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni reakciji ali dogodku na podro¢ju
hemovigilance (30),

- obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni reakciji ali dogodku na podro¢ju
histovigilance (33),

- priprava letnega porocila o nezelenih reakcijah/dogodkih v sistemu hemovigilance (1),

- priprava letnega porocila o nezelenih reakcijah/dogodkih v sistemu histovigilance (1),

- obravnava porocila o nezelenem ucinku NPZNZ (1),

- podpora inSpekciji na podrocju farmakovigilance, hemovigilance, histovigilance (4),

- priprava letnega porocila o NUZ (1);

in je vklju¢en v ostale aktivnosti:

- sodelovanje pri pripravi odgovorov medijem in javnosti,

- sodelovanje pri pripravi internih in zunanjih izobrazevanj,

- sodelovanje v internih projektih JAZMP,

- sodelovanje pri pripravi podzakonskih aktov v skladu z nac¢rtom JAZMP,

- sodelovanje v vzdrzevaniju sistema kakovosti JAZMP.

6.7.1 NACIONALNI CENTER ZA FARMAKOVIGILANCO

JAZMP s 1. 7. 2017 prevzema naloge nacionalnega centra za farmakovigilanco (NCF). Cilj je
funkcionalna dograditev NCF z medinstitucionalnim prenosom nalog z Univerzitetnega klini¢nega
centra Ljubljana na JAZMP, z reorganizacijo strukture in delovanja NCF, s ¢imer se bodo strnile
regulatorne aktivnosti centra v smislu ucinkovitega izvajanja nalog, ki izhajajo iz nove EU in
nacionalne zakonodaje. ZZdr-2 dolo¢a, da je NCF pravna oseba, ki izvaja zzakonom dolo¢ene naloge
s podroc¢ja farmakovigilance zdravil za uporabo v humani medicini in izpolnjuje pogoje glede kadrov,
prostorov in opreme, ki jih za to dejavnost doloci ministrica za zdravje.

Poslanstvo NCF zajema:

- ocenjevanje porocila o nezelenem ucinku zdravila, ki je preverjanje prejetih porocil glede
izpolnjevanja zahtev iz 5. ¢lena pravilnika, ki ureja farmakovigilanco, ugotavljanje resnosti,
pricakovanosti in vzroCne povezanosti domnevnega negativnega ucinka zdravila (NUZ) z
zdravilom. Vklju€uje tudi zacetno ocenjevanje porocila, pridobitev podatkov potrebnih za
oceno, Ce porocilo ne vsebuje dovolj podatkov, nadaljnje spremljanje podatkov o NUZ in
vodenje podrobne dokumentacije;

- znanstveno vrednotenje porocila o domnevnem NUZ, ki je obravnava porocila po oceni porocila
za vrednotenje morebitnega vpliva na razmerje med koristjo in tveganjem, ob upostevanju
ostalih farmakovigilan¢nih podatkov in klini¢nih koristi zdravila.

Farmakovigilanca v regulatornem smislu pomeni vzpostavitev in vzdrzevanje sistema
farmakovigilance na nacionalni ravni, kar vkljucuje zbiranje porocil o domnevnih NUZ, njihovo
ocenjevanje in nadaljnje vrednotenje v smislu vpliva na razmerje med koristjo in tveganjem zdravila
ter ukrepanje, kadar je to potrebno, kar pomeni sprotno sprejemanje ukrepov za zmanjsevanje
tveganj kot tudi morebiten zacasni ali celo stalni odvzem dovoljenja za promet z zdravilom. Od
regulatorja zakonodaja zahteva tudi sodelovanje v evropskem sistemu farmakovigilance s
porocanjem NUZ v EudraVigilance in bazo Svetovne zdravstvene organizacije (SZO), ter v postopkih
skupne ocene na ravni EU.
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Z intenzivnim povezovanjem s klinicno stroko bo NCF razbremenil klini¢ne strokovnjake pri
regulatorni obravnavi farmakovigilan¢nih dogodkov. Klini¢na stroka bo s tem ohranila in okrepila
svoje kompetence pri odloc¢anju v smislu podpore zdravstvenim delavcem in bolnikom v povezavi z
uporabo zdravil, kot so npr. reSevanja urgentnih primerov z zapleti (npr. urgentna stanja, $oki,
alergije zaradi zdravil, dajanje nasvetov za reSevanje zZivljenje ogrozajocih situacij v klini¢cnem okolju
in na terenu, 24-urna dosegljivost za klice s terena). Hkrati s tem bodo lahko klini¢ni strokovnjaki
zagotavljali strokovno medicinsko podporo pri regulatorni obravnavi in oceni porocil o nezelenih
ucinkih zdravil v obsegu, ki bo potreben za dopolnitev notranje ekspertize JAZMP.

Za oblikovanje NCF so potrebne naslednje nadaljnje aktivnosti:

- dograditev pravnih podlag (kar je ze bilo realizirano),

- sklenitev pogodbe o sodelovanju med UKC Ljubljana in JAZMP, katere predmet bo dodatna
klini¢na opredelitev za potrebe priprave ocene porocil o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za
uporabo v humani medicini,

- dolocitev modela financiranja NCF z mehanizmi, ki jih predvideva ZZdr-2,

- organizacijske aktivnosti JAZMP z zagotavljanjem modela financiranja JAZMP za delovanje,

- implementacija orodij za poroc¢anje o NUZ.

6.8 SEKTOR ZA PREDKLINICNO IN KLINICNO OCENJEVANJE
ZDRAVIL/IZDELKOV IN KLINICNE STUDLJE

Sektor za predklini¢no in klini¢éno ocenjevanje zdravil/izdelkov pripravlja ocene dokumentacije o
varnosti in ucinkovitosti zdravil za uporabo v humani medicini v okviru mednarodnih postopkov
pridobitve in vzdrzevanja dovoljenja za promet z zdravili ter vodi upravne postopke na podrocju
klini¢nih preskusanj zdravil. Strokovnost je primarno vodilo sektorja. V letu 2017 se zato nacrtuje
sodelovanje z zunanjimi strokovnjaki in zagotavljanje kompetenc zaposlenih v sektorju. Prav tako se
v letu 2017 nacrtuje odpravljanje zaostankov, povecanje Stevila prevzema mednarodnih postopkov
in uspesna implementacija Evropske zakonodaje na podroc¢ju klini¢nih preskusanj. Vendar pa je za
uresnicevanje teh ciljev potrebno zagotoviti zadostno Stevilo kadrovskih virov. S sedaj obstoje¢imi
kadrovskimi viri tega ni mozno izvesti, zato je zaposlitev novih kadrov na podrocju ocenjevanja
dokumentacije o varnosti in ucinkovitosti zdravil nujna. V letu 2017 se bo sektor pripravljal na
mednarodno presojo BEMA.

Za uspesno opravljanje dela sektorja so nujno potrebna specifi¢na klini¢na znanja. Ker med iskalci
zaposlitve s klini¢nimi znanji ugotavljamo malo interesa po zaposlitvi na JAZMP zaradi neprimerljivih
moznosti nagrajevanja, bo morala JAZMP na tem podroc¢ju v letu 2017 pomembno okrepiti
aktivnosti za iskanje primernih strokovnjakov med drugim tudi z vklju¢evanjem zunanjih
strokovnjakov.

Sektor za predklini¢no in klinicno ocenjevanje zdravil/izdelkov in klini¢ne Studije opravlja naloge
prikazane v tabeli 10.

Tabela 10: Naért Sektorja za predklini¢no in klini¢no ocenjevanje zdravil/izdelkov in klini¢ne Studije

zaleto 2017
St. S v St. St. St.
.. resSenih . L. R
neresenih zaht. - prejetih | reSenih | nereSenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocen.a zaht. - zaht. - zaht. na Indeks Indeks
30.11.16 - realiz nacrt nacrt 30.11.17 -
ocena 2016 2017 2017 ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 8=5/3
OCENA VARNOSTI/UCINKOVITOSTI
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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 podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

NP - u¢inkovitost (M5 + M2)

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

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

MRP-RMS - varnost (M4 + M2)

MRP-RMS - u¢inkovitost (M5 + M2)

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - uc¢inkovitost (M5 + M2)

CP - Rapp. varnost (M4 + M2)

o|Oo|0O|O|Oo|Oo|Oo|O|O|O
oO|OoO|lOo|O|O|O|O|OC|O|OC
o|OoO|O|O|Oo|Oo|O|O|O|O
o|0o|0o|O|Oo|o|o|Oo|O|O
o|Oo|Oo|O|Oo|Oo|Oo|O|O|O
~| NI~~~
~| I~~~ |~|~N|~N|~|~|~

CP - Rapp. ucinkovitost (M5 + M2)

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 (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

NP - u¢inkovitost (M5 + M2)

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

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

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

o|o|Oo|OC|O|—
O |O(OC|O NN
o|o|O|O|O|OC
o|o|Oo|O|O|O
o|Oo|O|O|O|O
~N|~N|~N|~N|©Q|©O
~|~|~N|~|©|O

DCP-RMS - uc¢inkovitost (M5 + M2)

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 podrocja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost / u¢inkovitost (M5 + M2) 1 0 6 9 8 / /

MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 0 0 0 0 0

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

Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost / u¢inkovitost (M5 + M2) 2 0 1 3 0 / /

MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M5 +M2) 0 0 0 0 0 / /

MRP/DCP-RMS - varnost / u¢inkovitost (M4 + M5+M2) 0 0 0 0 0 / /

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

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 14 10 2 5 11 20 50

MRP/DCP-CMS - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 30 30 30 0 100 100

—_

MRP/DCP-RMS - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 18 16 19 15 1.600 1.900

CP - Rapp. - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2) 0 0 0 0 0 / /
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Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
genericne/hibridne vioge (¢len 46 ZZdr-2, ¢len 10
Direktive 2001/83/ES)

Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podrocja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost / u¢inkovitost (M3 + M2) 1 0 1 2 0 / /
MRP/DCP-CMS - varnost / u¢inkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS - varnost/ ucinkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 0 / /
Vzdrzevanje DzP: Spremembe - NP po stevilu

postopkov

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

TipIB

NP - varnost/ uc¢inkovitost (M4 + M5 +M2) 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-RMS - varnost/ uc¢inkovitost (M4 + M5 +M2) 0 1 1 1 0 100 100
Tipll

NP - varnost/ucinkovitost 63 10 30 25 68 300 250
MRP/DCP-RMS - varnost/ u¢inkovitost (M4 + M5 +M2) 0 3 1 1 0 33 33

Vzdrzevanje DzP: PodaljSanja

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in
ocena dopolnitev) s podro¢ja varnosti in
ucinkovitosti zdravila

CP - varnost/ucinkovitost 0 0 0 0 0 / /
MRP/DCP-MRP - varnost/ucinkovitost 0 / /
KLINICNO PRESKUSANJE IN SOCUTNA UPORABA
odobritev klini¢nega preskusanja 0 0 0 0 0 / /
odobritev klini¢nega preskusanja - z oceno protokola 0 0 1 1 0
odobritev nekomercialnega klinicnega preskusanja 0 1 0 0 0 0 0
priglasitev klini¢cnega preskusanja 3 22 21 18 3 95 82
priglasit?v klini¢nega preskusanja-pediatri¢na 0 1 5 4 1 500 200
populacija
priglasitev nekomercialnega klini¢nega preskusanja 2 3 6 4 2 200 133
priglasitev spremembe klini¢nega preskusanja 4 52 56 52 4 108 100
Szgil:tsrlitéer\\/asg;eprzgrgze klini¢cnega preskusanja 1 8 9 3 1 13 100
z:;gslljjlgtaer\:j:premembe nekomercialnega klini¢nega 0 ) 2 ) 0 100 100
priglasitev ne-intervencijskega KP 1 12 13 12 1 108 100
odobritev programa socutne uporabe 1 5 6 5 1 120 100
skupaj: 122 165 207 201 115 125 122

Sektor izvaja ostale naloge skladno z Aktom o sistemizaciji:

- priprava pravilnika o medsebojni zamenljivosti,

- priprava pravilnika o klini¢nih preskusanj zdravil,

- sodelovanije pri sistemu vodenja kakovosti (SOPi, protokoli),

- sodelovanje pri pripravi odgovorov na novinarska vprasanja,

- strokovna podpora drugim sektorjem,

- priprava seznama esencialnih in nujno potrebnih zdravil,

- strokovna podpora pri odlo¢anju o medsebojni zamenljivosti zdravil,
- peer review izvedenskih mnenj,

- strokovno svetovanje,

- interna izobrazevanja in razvoj strokovnih kompetenc zaposlenih.

Sektor sodeluje pri naslednjem odboru in delovnih skupinah:

- vodboru CHMP,

- Ad hoc skupina za klini¢na preskusanja, EC,

- Delovna skupina za vzpostavitev delovanja EU portala in EU podatkovne baze, EMA,
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- UAT testiranje.

6.9 SEKTOR ZA OCENJEVANJE KAKOVOSTI ZDRAVIL/IZDELKOV

Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov bo v dogovorjenih rokih pripravil ocene
dokumentacije o kakovosti zdravil za zdravila v mednarodnih postopkih pridobitve in vzdrzevanja
dovoljenja za promet z zdravili. Glavho vodilo pri delu ocenjevalcev bo visoka strokovnost,
sprejemanje odlocitev v skladu z najnovejsimi smernicami s podrocja kakovosti zdravil in pri
mednarodnih postopkih izpolnjevanje obveznosti po vnaprej doloceni ¢asovnici. Pri nacionalnih
postopkih pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom je uc¢inkovitost reSevanja vlog slabsa, ker smo
odvisno tudi od drugih sektorjev in od odzivnosti predlagateljev. Sektor bo nudil strokovno podporo
drugim sektorjem. Za izpolnjevanje potrebnih aktivnosti za podroc¢je farmakopeje pa bi bila v

sektorju potrebna kadrovska okrepitev.

Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov opravlja naloge prikazane v tabeli 11.

Tabela 11: Nacrt Sektorja za ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov za leto 2017

NALOGE/POSTOPKI

St.

neresenih
zaht. na
30.11.16 -

ocena

St.
resenih
zaht. -
ocena
realiz.
2016

St.
prejetih
zaht. -
nacrt
2017

St.
resenih
zaht. -
nacrt
2017

St.

neresenih
zaht. na
30.11.17 -

ocena

Indeks

Indeks

1

2

3

4

5

6

7=4/3

8=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 podro¢ja kakovosti zdravila

NP - kakovost - CEP (M3 + M2)

NP - kakovost - ASMF (M3 + M2)

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

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

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

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

CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2)

o|olo|Oo|~|O|N

o |©O |[Oo (o |o |o |o

o|lo|lo|o|~|O|O

o|lo|o|o|jo|o|N

o|lojlo|lo|o|o|O

~N[ I~ ~|~[~|~|~

~N( NI~~~

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 podro¢ja kakovosti zdravila

NP - kakovost - CEP (M3 + M2)

NP - kakovost - ASMF (M3 + M2)

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

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

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

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

CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2)

O|O|lO|O|~|W]|0

o|o|o|o|o|o|o

o|lo|o|Oo|~|NMN|O

o|o|o|Oo|O

oO|Oo(lo|Oo|O|(M|N

~N|~|~|~[~|~|~

~N| |~~~

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

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena
dopolnitev) s podro¢ja kakovosti zdravila

NP - kakovost - CEP (M3 + M2)

300

400

NP - kakovost - ASMF (M3 + M2)

300

200

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

v|lw|w

v N B

250

250

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

100

100

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

18

450

475
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CP - Rapp. kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 0 / /

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

Razsiritev DzP

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podro¢ja kakovosti zdravila

NP - kakovost (M3 + M2) 2 1 1 1 100 200

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

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

Vzdrzevanje DzP: Spremembe

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podro¢ja kakovosti zdravila

TipIA

MRP/DCP - RMS / 130 100 100 / 77 77

Tip IB

NP - kakovost 10 170 140 140 10 82 82

NP - kakovost zdruzene 150 770 700 700 150 91 91

MRP/DCP - RMS - kakovost 0 45 45 45 0 100 100

MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 0 34 35 35 0 103 103

CP - kakovost 0 1 1 1 0 100 100

CP - kakovost zdruzene 0 0 1 1 0 / /

Tipll

NP - kakovost 20 50 45 45 20 90 920

NP - kakovost zdruzene 170 150 920 140 120 60 100

MRP/DCP - RMS - kakovost 1 2 2 13 0 100 650

MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 0 27 20 20 0 74 74

CP - kakovost 0 0 / /

CP - kakovost - zdruzene 0 0 / /

Vzdrzevanje DzP: PodaljSanja

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podro¢ja kakovosti zdravila

CP - kakovost 0 0 / /

MRP/DCP - RMS - kakovost 6 14 100 175

Izdaja dovoljenja za promet z veterinarskim zdravilom:

Priprava izvedenskega mnenja (osnovna ocena in ocena

dopolnitev) s podro¢ja kakovosti zdravila

NP - kakovost 0 0 0 0 0 / /
Skupaj: 414 1.397 1.227 1.293 344 88 93

Sektor sodeluje oziroma izvaja tudi druge aktivnosti:

sodelovanje na EMA v delovni skupini za kakovost zdravil (QWP),
priprava ocen dokumentacije za podrogje certificiranja pri EDQM,
strokovno svetovanje,

priprava strokovnih mnenj v primeru OQS,

svetovanje pri slovenskem poimenovanju ucinkovin in pomoznih snovi,
"Peer review" izvedenskih mnenj,

priprava mnenj o ustrezni razvrstitvi sprememb,

strokovna podpora pri reSevanju sprememb tipa IA,

strokovna podpora pri kakovostnih spremembah in pridobitvah sektorju za veterinarska zdravila
in sektorju za zdravila rastlinskega izvora,

priprava mnenj o kakovosti tablet s KJ v blagovnih rezervah,

reSevanje neskladnosti pri redni kontroli kakovosti zdravil,

sodelovanje pri pripravi podzakonskih predpisov s podroc¢ja zdravil,
priprava SOP in protokolov za sodelovanje z drugimi sektorji,

priprava izobrazevanj s podroc¢ja kakovosti zdravil,

izobrazevanija in razvoj strokovnih kompetenc ocenjevalcev,
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- opravlja naloge nacionalnega farmakopejskega organa,
- skrbi za vzdrzevanje seznama ATC.

6.10 SEKTOR ZA FARMAKOEKONOMIKO, SPREMLJANJE ZDRAVIL V
PROMETU IN HTA

Sektor za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA opravlja naloge na naslednjih
dveh podrogjih:

1. farmakoekonomika in spremljanje zdravil v prometu,

2. vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA).

Delovanje sektorja na podroc¢ju regulacije cen ima neposreden vpliv na delovanje trga z zdravili v RS,
saj nobeno zdravilo, ki je financirano iz javnih sredstev, na more biti v prometu, ¢e mu JAZMP na
podlagi vloge ne doloci cene. Glede na postopno rast nacionalnega nabora zdravil tudi v letu 2017
pri¢akujemo priblizno 400 prvih dolocitev cene za nova zdravila kot tudi dvakrat letno uskladitev cen
cca. 4.300 zdravil. V letu 2017 pricakujemo uveljavitev seznama esencialnih zdravil, ki bo vplival tudi
na povecanje nabora neavtoriziranih zdravil z regulirano ceno. Spremljanje zdravil na trgu poleg
dosedanjih nalog evidentiranja prisotnosti zdravil na trgu (prihodi, motnje v preskrbi itd.) prinasa
tudi nove naloge z zajemom in obdelavo prosto oblikovanih cen in podatkov o prodaji in porabi vseh
zdravil na trgu, prejetih od subjektov na podlagi podzakonskega predpisa, ki ga pripravlja
Ministrstvo za zdravje. JAZMP bo za spremljanje zdravil pred razvojno nalogo vzpostavitve
ucinkovite in v prvi vrsti spletne komunikacije z zavezanci za sporocanje podatkov. V letu 2017
pricakujemo intenziviranje aktivnosti na podro¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij v okviru EU
JAHTA3 projekta kot tudi na ravni vzpostavljanja nacionalne HTA mreze, katere del je JAZMP. Sektor
je tudi nosilec pomembnega dela aktivnosti, ki jih JAZMP izvaja v okviru strokovne podpore
sistemskim usmeritvam na podro¢ju politike zdravil na nacionalni in EU ravni, pri ¢emer stopajo v
ospredje prispevki na podro¢ju mednarodnega sodelovanja na podrocju vrednotenja zdravil
vklju€no z mrezenjem pristojnih organov za cene in reimbursiranje zdravil (CAPR), vklju¢enosti v
iniciativo V4+ v koordinaciji Ministrstva za zdravje in z imenovanjem vodje Sektorja v nacionalno
delovno skupino, s katero R Slovenija s ciljem doseganja nizjih dogovornih cen specifi¢nih novih
dragih zdravil v tej iniciativi sodeluje, delovanja Transparencnega odbora pri Evropski komisiji in
delovanje evropske baze cen zdravil EURIPID.

JAZMP bo v letu 2017 okrepila dejavnosti na podroc¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij in se
vkljucila v iniciative na podro¢ju EU za krepitev in razvoj te vrste dejavnosti. JAZMP je imela od leta
2014 vzpostavljeno organizacijsko enoto za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (Health
Technology Assessment; HTA), po veljavnem Aktu o sistemizaciji pa podrocje spada v okvir Sektorja
za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA. Na tem podrodju je trenutno ena
zaposlena oseba (doktor klinicne biokemije). Ministrstvo za zdravje je oktobra 2015 z deklaracijo
vkljucilo JAZMP kot priklju¢eno entiteto v EU program Joint Action HTA (tretja faza) skupaj z NIJZ.
Sistemizacija na podrocju HTA predvideva krepitev kadrovskih virov, ki bo potrebna za izvajanje
nalog podrocja na EU in nacionalni ravni. Sektor se poleg spodaj nastetih nalog vklju¢uje v aktivnosti
sektorja na podrocju vrednotenja dodane vrednosti (postopki dolo¢anja izredne visje dovoljene
cene in medsebojne zamenljivosti zdravil, postopki priprave predloga seznama esencialnih zdravil
in priprave seznama nujno potrebnih zdravil ter njuna objava na podlagi dolo¢b 17.¢lena ZZdr-2).

Z7dr-2 doloca nacin, po katerem JAZMP posameznim zdravilom doloca izredne visje dovoljene cene
(IVDCQ). Za postopek dolocanja IVDC sta znacilna njegova zahtevnost in trajen porast tevila zadev. V
zadnjih dveh letih je JAZMP zaradi 50% porasta Stevila vlog morala veckrat uporabiti zakonsko
moznost podaljsanja roka za odlocanje za 60 dni. Pricakujemo, da se bo v letu 2017 z uvedbo
ministri¢inega seznama esencialnih zdravil nabor zdravil kandidatov za dolocitev IVDC $e povecal.
Poleg tega predvidevamo, da bomo v letu 2017 sodelovali z MZ pri spreminjanju predpisa, ki ureja

64



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2017 - rebalans

podrocje cen zdravil. Vseh nastetih dejavnikov ne bomo mogli pokrivati z razpoloZljivimi viri sektorja.
Predvideno je, da se proces IVDC z januarjem 2017 razbremeni z vkljuditvijo enega zunanjega
strokovnjaka, ki bo vklju¢en v proces v obsegu polnega delovnega c¢asa. Po usmeritvah vodje
sektorja bo zunaniji strokovnjak izvajal strokovne naloge in nudil podporo pri izvajanju upravnih
nalog na podroc¢ju regulacije cen zdravil. Vkljucen bo v pripravo gradiv za komisijo, ki jo doloc¢a ZZdr-
2. Najbolj bo za ta namen koristen strokovnjak s farmacevtskimi znanji, z novejSimi regulatornimi

izkuSnjami na podrocju doloc¢anja cen zdravil in z deklarirano zdruZljivostjo interesov.

Za okrepitev podrocja HTA so potrebne naslednje nadaljnje aktivnosti:
- dograditev pravnih podlag in HTA dokumentacije (aktivnosti MZ),
- oblikovanje medinstitucionalnega sporazuma MZ - JAZMP - NlJZ,

- organizacijske aktivnosti JAZMP z zagotavljanjem modela financiranja JAZMP za delovanje

podroc¢ja HTA na JAZMP.

Sektor za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA opravlja naloge prikazane v

tabeli 12.
Tabela 12: Nacrt Sektorja za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA za leto 2017
St. ot St. St. St.
. .. | reSenih L .. -
neresenih zaht. - prejetih | reSenih | neresenih
NALOGE/POSTOPKI zaht. na ocen‘a zaht. - zaht. - zaht.na | Indeks | Indeks
30.11.16 - realiz nacrt nacért | 30.11.17 -
ocena 2016 2017 2017 ocena
1 2 3 4 5 6 7=4/3 | 8=5/3
Naloge na podrocju regulacije cen zdravil
Dolocanje najvisjih dovoljenih cen zdravil - prve priglasitve 35 410 400 410 25 98 100
DoIoFanJe palesph dovoljenih cen zdravil - periodi¢no 2,600 8.600 8.800 8.600 2,800 102 100
usklajevanje
Nizanje najvisje dovoljene cene zdravila na predlog zavezanca 0 2 5 5 0 250 250
Dolocanje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil 40 480 460 480 20 96 100
Prenehanje.e veljavnosti oziroma nizanje izredne visje dovoljene 0 2 5 5 0 250 250
cene zdravila na predlog zavezanca
Obravnava vlog/podatkov prejetih po ¢etrtem in petem
odstavku 163. ¢lena ZZdr-2 (enostransko zniZzane cene) 0 2 > 5 0 250 250
Voden.Je in rgdne ol?.Jave seznama veljavnih cen zdravil na 0 25 25 25 0 100 100
spletni strani agencije
Naloge na podrocju spremljanja cen
Izvajanje aktivnosti in izdaja sklepov in potrdil po dolo¢bah
petega in z njim povezanih odstavkov 116. ¢lena ZZdr-2 0 0 1 1 0 / /
("bidding")
Naloge na podrocju donacije zdravil
Priglasitev poslovnih donacij in objava na spletni strani agencije 1 30 30 30 1 100 100
skupaj: 2.676 9.551 9.731 9.561 2.846 102 100

Sektor sodeluje oziroma izvaja tudi druge aktivnosti:
- Naloge na podroc¢ju nujno potrebnih zdravil in esencialnih zdravil:
e Obravnava zdravila kot postavke (ali kandidata) v seznamu esencialnih zdravil (179),
e Obravnava zdravila kot postavke (ali kandidata) v seznamu nujno potrebnih zdravil (20),
e Sodelovanije pri pripravi predloga seznama esencialnih zdravil (1),
e Priprava in objava seznama nujno potrebnih zdravil (4);

- Naloge na podrocju regulacije cen zdravil - priprava podatkov za objavo v CBZ in drugo s predpisi

urejeno komuniciranje z institucijami (25);

- Naloge na podrocju spremljanja zdravil na trgu:

e Obravnava podatkov po 24(9). ¢l. ZZdr-2 - zdravila BRp (komunikacija z izvajalci z

lek.dej./spec.prod.; 0),
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e Obravnava vlog po 24(6). ¢l. ZZdr-2 (komunikacija z dobavitelji - prodaja zdravil; 1),

e Obravnava vlog po 24(8,10). ¢l. ZZdr-2 (komunikacija z izvajalci zdr./lek dej. - poraba zdravil;
0),

e Obravnava vlog po 24(1,2). ¢l. ZZdr-2 (komunikacija z dobavitelji - prihodi, odhodi, motnje v
preskrbi; 1.350),

e Obravnava podatkov po 24(4,5,11). ¢l. ZZdr-2 (veterinarska zdravila; 30),

e Vodenje evidenc in seznamov glede sprememb zdravil na trgu in objave na spletnih strani
JAZMP ter CBZ (52),

e Obravnava vlog/podatkov prejetih po 157. ¢lenu ZZdr-2 (0),

e Obravnava podatkov po 24(7,13). ¢l. ZZdr-2 - prejetih od institucij (OZZ, NIJZ, VVHRV; 5),

e lzvajanje aktivnosti v zvezi z dolocbami 141 (odst.6-8). ¢l. ZZdr-2 (zagotavljanje zdravil v
izr.razmerah; 0);

- Naloge na podro¢ju HTA:

e VkljuCevanje HTA elementov v postopke doloc¢anja izrednih visjih dovoljenih cen in najvisjih
dovoljenih cen v primerih, ko primerjalni model dolo¢anja cen ne omogoca njihove
dolocitve (80),

e Aktiviranje in uporaba regulatornih, nadzorstvenih in strokovnih znanj s podrocja
pristojnosti JAZMP ter podatkov iz njenih uradnih evidenc za podporo delovanja JAZMP v
HTA procesih na nacionalniin EU ravni (3),

e Sodelovanje v nacionalnih in mednarodnih aktivnostih vrednotenja zdravstvenih tehnologij
(HTA; 1),

e Sodelovanje z institucijami na nacionalni in EU ravni pri pripravi HTA modelov, orodij in
metodoloskih smernic (0),

e Sodelovanje z institucijami v RS v postopkih priprave nacionalnih ocen zdravstvenih
tehnologij, vklju¢no z analizo stroskov in ucinkovitosti teh aktivnosti (1),

e Vklju¢evanje v postopke mednarodnega pilotskega, kolaborativnega (npr. priprava jedrnih
ocen HTA) in pospesenega ocenjevanja zdravstvenih tehnologij na EU ravni (1),

e VkljuCevanje v postopke prenosa mednarodno izdelanih ocen zdravstvenih tehnologij v
okvir nacionalnega sistema zdravstvenega varstva (1),

e Organizacija in sodelovanje na sejah stalnih in zacasnih strokovnih teles JAZMP ter »ad hoc«
delovnih sestankih s posameznimi notranjimi ali zunanjimi strokovnjaki (10);

- Strokovna podpora sistemskim usmeritvam na podrocju pristojnosti sektorja:

e Sodelovanje na podrocju oblikovanja politik na nacionalni ravni s podro¢ja dela sektorja (6),

e Sodelovanje na podrocju oblikovanja politik na EU/mednarodni ravni s podro¢ja dela
sektorja (15).

6.11 SEKTOR ZA FINANCNO POSLOVANJE

Sektor za finan¢no poslovanje opravlja naloge na naslednjih treh podrogjih:
1. finance in ra¢unovodstvo,

2. javno narocanje,

3. upravljanje premozenja.

Sektor za finan¢no poslovanje (v nadaljevanju: SFP) skrbi za vodenje poslovnih knjig v skladu z
zakonodajo ter pripravo finan¢nih in drugih ustreznih porocil tako za poslovodstvo kot za zunanje
deleznike. SFP koordinira in vodi postopke za pripravo predlogov programov dela in finan¢nih
nacrtov, skrbi za zakonitost finan¢nega poslovanja ter opravlja in vodi ustrezen nadzor nad
finan¢nim poslovanjem in porabo sredstev JAZMP. V svojem obsegu skrbi tudi za obvladovanje
stroskov, gospodarnost poslovanja, spremljanje poslovanja po stroskovnih mestih, daje informacije,
analize in predloge tako za notranje potrebe kot za potrebe Ministrstva za zdravje in drugih drzavnih
organov, podaja strokovna mnenja o skladnosti investicij s finan¢nimi viri, upravlja s finan¢nim
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premozenjem, vodi centralno evidenco osnovnih sredstev ter opravlja Stevilna druge operativne
naloge.

SFP je v letu 2016 pripravil predlog spremembe Pravilnika o pristojbinah na podro¢ju zdravil,
katerega namen je bil zagotovili prihodke iz pristojbin za vse postopke, ki jih izvaja JAZMP.
Nacrtovano je bilo dvofazno sprejemanje sprememb; v kasnejsi, drugi fazi je bila predvidena celovita
prenova na podlagi izracuna stroskov postopkov. Predlog s strani Ministrstva ni bil sprejet zaradi
zahteve Vlade RS, da se najprej zagotovijo izra¢uni postopkov. Septembra je bil pripravljen predlog
internega akta o metodologiji za dolocitev pristojbin za sprejem na Svetu JAZMP, na njegovi podlagi
pa je bil pripravljen predlog Tarife JAZMP.

Z novo organizacijo je SFP pristojen tudi za podrocje javnega naroc¢anja in celovitega upravljanja s
stvarnim premoZenjem (od 1. 5.2016).S 1. 7. 2016 je bilo uveljavljeno novo organizacijsko navodilo
0 javnem narocanju, ki zagotavlja jasne podlage in pravila javnega naroc¢anja. V letu 2016 se je po
zahtevah notranjega revizorja in vodje SFP stanje na podrocju osnovnih sredstev uredilo. SFP je
zagotovil opremljenost osnovnih sredstev z ustreznimi ¢rtnimi kodami, nabavil Citalec ¢rtnih kod ter
izvedel medletno usklajevanje med dejanskim stanjem in registrom osnovnih sredstev. Z notranjo
revizijo na podro¢ju osnovnih sredstev bomo preverili morebitne pomanjkljivosti in napake ter
pridobili ustrezna priporocila.

V letu 2017 se bo SFP posvetil predvsem optimizaciji spremljanja prejetih finan¢nih sredstev in
upravljanja s pristojbinami, optimizaciji pregleda in spremljanja porabe sredstev glede na
posamezne pogodbe in finan¢ne nacrte ter prenovi Pravilnika o racunovodstvu JAZMP, s katerim zeli
urediti manjkajoca podro¢ja z vidika racunovodenja in ga prilagoditi novi organizaciji. SFP je v letu
2016 pridobilo strokovno mnenje Razmejitev javnih in trznih dejavnosti JAZMP4, kar je v tem
dokumentu Ze upostevano, v letu 2017 pa se bo posvetil $e problematiki definiranja pridobitne in
nepridobitne dejavnosti ter oblikovanja primernih izhodis¢ za dolocitev davénih obveznosti JAZMP.
SFP si bo prizadeval tudi za dolocitev nacina prevzemanja dela v razli¢nih delovnih telesih EU ter za
vzpostavitev ustreznih evidenc in ustrezno evidentiranje prejetih sredstev.

6.12 SEKTOR ZA SPLOSNE ZADEVE

Sektor za sploSne zadeve opravlja naloge na naslednjih dveh podrogjih:
1. informacijska in administrativna podpora poslovanju agencije,
2. pravne in kadrovske zadeve.

Zaradi predvidenega prenavljanja in izgradnje IS, ki je opisano v prejsnjih poglavijih, se pri¢akuje v
letu 2017 in v naslednjih letih zelo povecana obremenitev ne samo v IT podroc¢ju, pac pa na podrocju
dela celotnega sektorja.

Sektor za splosne zadeve izvaja informacijske, administrativne in splo$ne pravne naloge in pravne
naloge s specialnega podrocja dela JAZMP ter tako nudi podporo vsem poslovnim procesom iz
pristojnosti JAZMP, s ¢imer zagotavlja strokovno in specializirano opravljanje del in nalog.

Poleg sprotnega reSevanja odprtih pravnih vprasanj ter sodelovanja pri pripravi, implementaciji in
pripravi predlogov sprememb podrocnih zakonov in podzakonskih aktov ter splosnih in internih
pravnih aktov, spremlja zakonodajo v RS in predpise EU, hkrati pa sodeluje z institucijami EU ter nudi
pomoc¢ pri pripravi zakonodaje tudi na EU nivoju. Vsak od zaposlenih pravnikov pokriva specialno
podrocje delovanja JAZMP, poleg tega pa se dela in naloge med zaposlenimi razporejajo tudi s
podrocij upravnega, obligacijskega, kazenskega, delovnega ter prekrskovnega prava.

4 Institut za javne sluzbe, 27. 9. 2016.
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Na podrocju pravnih zadev bomo v letu 2017 izvajali naslednje aktivnosti:

- pravni pregled upravnih postopkov pri izvajanju upravnih nalog JAZMP,

- pravna pomoc pri prekrskovnih postopkih zaradi spremembe Zakona o prekrskih (ZP-1),

- skrb za pravno in nomotehnic¢no pravilnost podro¢nih pravilnikov, ki so v fazi sprejemanja po
Zakonu o zdravilih (ZZdr-2),

- vzpostavitev sodelovanja JAZMP z zunanjimi strokovnjaki (sodelovanje z vodji sektorjev JAZMP
in Ministrstvom za zdravje pri vzpostavitvi seznamov zunanjih strokovnjakov in imenovanju
komisij, odborov in delovnih skupin; urejanje pogodbenih razmerij z zunanjimi strokovnjaki),

- sodelovanje pri oblikovanju in implementaciji nove EU zakonodaje s podrocja medicinskih
pripomockov v nacionalno zakonodajo,

- sodelovanje pri mednarodni JAP presoji GMP inSpektorjev (nasprotje interesov in ocene
tveganja),

- sodelovanje pri implementaciji zahtev Direktive 2011/62/EU glede preprecevanja vstopa
ponarejenih zdravilih v zakonito dobavno verigo in Delegirane uredbe komisije (EU) 2016/161)
v zvezi z doloditvijo podrobnih pravil za zas¢itne elemente na ovojnini zdravil, ki se uporabljajo
v humani medicini,

- sodelovanje pri pripravi pobude za podpis Konvencije Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih
izdelkov in podobnih kaznivih dejanj, ki ogrozajo javno zdravje (Medicrime konvencija),

- uskladitev z zahtevami Uredbe EU, $t. 679/2016na podrocju osebnih podatkov,

- sodelovanje pri nacionalni implementaciji HTA,

- sodelovanje pri dolocitvi JAZMP za Nacionalni center za farmakovigilanco in vzpostavitvi
organizacijske enote znotraj JAZMP,

- pravna pomoc pri vzpostavitvi ustreznega sodelovanja z NLZOH kot uradnim kontrolnim
laboratorijem in ureditvi medsebojnih pravnih razmerij.

Na podrocju kadrovskih zadev bomo v letu 2017 izvajali naslednje aktivnosti::

- vzpostaviti kadrovsko-informacijskega sistema za celovito upravljanje s ¢loveskimi viri,

- sodelovanje v mednarodni JAP presoji GMP in$pektorjev,

- priprava strategije upravljanja s ¢loveskimi viri,

- vzpostaviti sistem kompetenc in s tem povezani karierni razvoj,

- izvedba letnih razgovorov,

- vzpostaviti sistem upravljanja znanj zaposlenih in s tem povezano merjenje ucinkovitosti
izobrazevanj oz. usposabljanj,

- aktivno vklju¢evanje v EU NTC izobrazevalne aktivnosti,

- vzpostaviti pregleden sistem angazmaja zaposlenih po posameznih temeljnih procesih,

- prenos posameznih strokovnih nalog na zunanje sodelavce,

- okrepiti zavest o zdravem nacinu zivljenja in promovirati zdravje na delovhem mestu.

V letu 2017 se pricakuje organizacija izobrazevanj na nivoju EMRN preko EU NTC (network trainig
center).

Skladno s posodabljanjem informacijske podpore strokovnim podro¢jem dela se nacrtuje tudi
informatizacija podpornih podrocij, predvsem na kadrovskem podrocju si od informacijske podpore
obetamo elektronsko spremljanje zaposlenih iz ene tocke, od osnovnih funkcionalnosti spremljanja
do vodenja kompetenc, letnih razgovorov, celovitega pregleda nad kariernim razvojem,
kompetencami in izobrazevanjem zaposlenih. Informatizacija podrocij pomeni istocasno tudi
optimizacija postopkov dela in prav informatizacija je razlog, da smelo nacrtujemo zahtevne
dodatne aktivnosti z minimalnim stevilom kadrovskih virov.

Informatizacija spremljanja zaposlenih in zunanjih sodelavcev bo omogocila tudi vzpostavitev
evidenc vklju¢enosti zaposlenih na JAZMP ter zunanjih sodelavcev JAZMP v aktivnosti na podrocju
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delovnih in ekspertnih skupin tako v okviru EU kot tudi SirSe. Na tak nacin bomo vzpostavili moznosti
azurnega spremljanja dela in pravoéasnega reagiranja, saj se stalne aktivnosti dogajajo v mnozici
ekspertnih (vec kot 50 trenutno aktivnih) skupin v EU in Sirse.

Razvoj dela nacrtujemo tudi v glavni pisarni, ki postaja izhodi$¢na tocka za vse dokumente. Skladno
z dejstvom, da pridobimo Ze priblizno 80% vseh vlog za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili v
elektronski obliki in skladno z nadgradnjo informacijske podpore za sprejemanje in obdelavo
elektronskih vlog v 2016, nac¢rtujemo okrepitev glavne pisarne za podro¢je elektronskih vlog. V
naslednjih letih nacrtujemo tudi postopno vsebinsko nadgradnjo, na podlagi katere bo glavna
pisarna iz administrativne enote postajala vedno bolj aktivna enota, kjer se bo preverjala tudi
formalna pravilnost elektronsko pridobljenih vlog za pridobitev dovoljenj za zdravila. Razsiritev
nalog in podrocij dela glavne pisarne, ki postaja centralna tocka tudi za elektronsko poslovanje in
pripravo elektronskih vlog za pridobitev in vzdrzevanje DzP za strokovni pregled. V ta namen se
predvideva tudi sprememba sistemizacije delovnih mest. Postopno nadgrajevanje je predvideno
tako iz stali$¢a nujnosti pridobivanja dodatnih znanj in kompetenc kot s stalis¢a potrebnosti
dodatnih ¢loveskih virov na tem podrocju.

V okviru podro¢ja stikov z javnostmi v letu 2017 nacrtujemo izvedbo kampanje za ozaveicanje
javnosti za varno rabo zdravil, s ¢imer bo JAZMP postopno tudi Siril svojo podobo v javnosti iz strogo
regulatornega organa v dejavnega akterja na podrodju varovanja zdravja in Sirse. To se kaze tudi v
sodelovanju v razli¢nih skupnih projektih na podro¢ju zdravstvenega varstva, med drugim tudi v
vklju€enosti v projekte e-Zdravije.

6.13SISTEM VODENJA KAKOVOSTI

V letu 2017 bomo na podrocju sistema vodenja kakovosti izvajali naslednje:
- obvladovanje dokumentov zunanjega izvora,

- obvladovanje dokumentov notranjega izvora,

- obvladovanje zapisov,

- dokumentiranje in obvladovanje procesov/podprocesov,
- notranje presoje procesov/dejavnosti,

- vzpostavitev sistema neskladnosti,

- vzpostavitev sistema korektivnih/preventivnih ukrepov,

- obvladovanje tveganj agencije,

- obvladovanje povratnih informacij zainteresiranih strani in
- vodstveni pregled.

Posebna pozornost in aktivnosti bodo namenjene na mednarodno inspekcijo JAP, ki bo potekala na
JAZMP predvidoma konec meseca maja 2017 in v kateri bo JAZMP nastopala kot institucija, ki presoja
in obenem kot institucija, ki je presojana s strani mednarodne skupine inSpektorjev ob prisotnosti
presojevalca iz FDA. V drugi polovici leta se bomo pripravljali na mednarodno presojo BEMA, ki je
planirana za prvo polovico leta 2018.

6.14PROJEKTNA PISARNA

Skladno z vzpostavitvijo vodenja razvoja in implementacije ve¢jih informacijskih projektov in z
nacrtovanjem pridobitve evropskih projektov se kaze potreba po profesionalizaciji upravljanja tako
projektov kot projektnega nacina dela v JAZMP. Ker je projektna pisarna pomemben del vodstva in
strokovno posvetovalnega sveta, nac¢rtujemo strnjeno seznanitev z metodologijo projektnega dela,
s spremembami v procesih dela, ki jih projektni pristop in projektna organiziranost k resevanju
izzivov prinasa. V letu 2017 bomo izvedli serijo delavnic za zaposlene, s katerimi bomo vzpostavili
projektni nacin dela v JAZMP kot standard pri izvajanju enkratnih zahtevnih nalog ter si bomo
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prizadevali za pridobitev kompetenc in virov za zagon projektne pisarne. Najkasneje ob uspesni
prijavi za pridobitev sredstev in evropskega projekta bomo iz tako pridobljenih sredstev zaposlili
izkusenega vodjo projektne pisarne.

6.15 NALOGE NA PODROCJU IZOBRAZEVANJA IN IZDAJATELJSKE
DEJAVNOSTI

Kot pooblasceni izvajalec za izvajanje programov specializacije za farmacevte tudi v letu 2017
nacrtujemo izvedbo prakti¢nega dela specializacije iz lekarniske in klini¢ne farmacije. JAZMP bo v
letu 2017 izvedla enodnevno strokovno posvetovanje ob predstavitvi Formulariuma Slovenicuma
3.3. Predvidena udelezba je 80 — 100 udelezencev.

V letu 2017 nacrtujemo izvedbo izobrazevanj, ki jih bodo pripravili posamezni sektorji za manjse
Stevilo zainteresiranih udelezencev, predvsem v smeri predstavitve novih postopkov, ki jih prinasajo
sprejeti predpisi, s ciljem boljSega razumevanja zahtev predpisov s strani predlagateljev postopkov
in s tem kvalitetnejSem in hitrejsem reSevanju prispelih vlog s strani JAZMP.

Zaleto 2016 je bila predvidena izdaja tretjega dopolnila k tretji izdaji slovenskega dodatka k Evropski
farmakopeji — Formularium Slovenicum 3.3, v nakladi do 300 izvodov. Zaradi okolis¢in poslovanja je
izdaja predstavljena v leto 2017. Z novimi vsebinami FS 3.3 bo nadgrajena podatkovna baza FS na
spletu. Predvideno Stevilo narocnikov je cca. 50 na leto. V okviru predvidenega strokovnega
posvetovanja ob predstavitvi FS 3.3 naj bi izSel zbornik predavanj v nakladi cca. 120 izvodov. V okviru
predvidenih strokovnih seminarjev naj bi izslo gradivo za strokovne seminarje in delavnice, naklada
je odvisna od Stevila udelezencev.

7 FINANCNI NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH
UPORABNIKOV

Finan¢ni nacrtizhaja iz programa dela, kadrovskega nacrta in nacrta investicijskih vlaganj. Pri pripravi
finan¢nega nadrta smo upostevali izhodis¢a, navedena v tretjem poglavju tega porocila, Letno
porocilo 2016, Predlog programa dela in finan¢nega nacrta JAZMP za leti 2017 in 2018 ter nove
naloge, dolo¢ene v ZZdr-2 in z njim povezane projekte, ki jih mora JAZMP izvesti.

JAZMP in Ministrstvo za zdravje sta se na sestanku 7. 7. 20165 dogovorila o celovitem dolgoro¢nem
modelu financiranja JAZMP. Dogovorjeno je bilo, da JAZMP pripravi predlog spremembe
namembnosti presezka prihodkov nad odhodki iz preteklih let, projekt odprave zaostankov in
projekt priprave podzakonskih predpisov ter predlog tarife JAZMP.

Upostevali smo tudi pridobljeno mnenje Razmejitev javnih in trznih dejavnosti JAZMP, iz katerega

izhaja, da sodijo v trzne naslednje dejavnosti:

- izdaja publikacij (izdaja publikacij, ki se ponujajo prosto na trgu in se zaraCunavajo po trznih
cenah),

- organizacija in izvedba izobraZevanj oz. usposabljanja ter zagotavljanje predavateljev drugim
subjektom (organizacija in izvedba izobraZevanj, ki se ponujajo prosto na trgu in se zaracunavajo
po trznih cenah in ne gre za nacionalne izobrazevalne programe),

- oddaja pocitniskih kapacitet (obveznost izvajanja dejavnosti ni predpisana in se zaracunava po
trznih cenah),

s Dopis JAZMP §t. 01-46/2016-1.
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- GMP (dobra proizvodna praksa) izven EU (JAZMP se lahko odlo¢i ali bo izvedla preverjanje GMP
izven EU in ne gre za naloge, ki bi bile povezane z upravnimi postopki znotraj EU).

Za zgoraj nastete dejavnosti mora JAZMP skladno s predpisi zaracunati DDV. Na¢rtovana vrednost

trznih dejavnosti je predstavljena v nadaljevanju v izkazu prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah

dejavnosti.

Da bi lahko zagotovili finan¢no vzdrznost in vecjo preglednost poslovanja JAZMP ter pridobili
ustrezna sredstva za vse opravljene naloge, je JAZMP v letu 2016 pristopila k dolocitvi jasnega in
uravnotezenega modela financiranja JAZMP, s tem pa tudi k ustrezni spremembi pravilnikov, ki
urejata pristojbine JAZMP. Med aktivnostmi JAZMP je nacrtovano tudi izvajanje nalog, za katere viri
financiranja niso urejeni s pravilnikoma, ki urejata pristojbine; izpostavljamo predvsem naloge
inSpekcije na podroc¢ju farmacevtske inSpekcije, priprave podzakonskih predpisov Ministrstva za
zdravje in sodelovanje Republike Slovenije v organih EU oziroma v evropskem prostoru. Sredstva za
financiranje teh nalog bi moralo zagotoviti Ministrstvo za zdravje oziroma vsaj del virov financiranja
bi moral biti zagotovljen v pristojbinah, kar je tudi predmet predlogov internega akta o metodologiji
za dolocitev pristojbin in tarife.

Na zacetku leta 2015, in sicer 1. 3. 2015, je bila izvedena sprememba nacina placevanja pristojbin na
podlagi obvestil o nacinu placila pristojbin, s tem pa zagotovljena povezanost vlog s pristojbinami
(EPP in SAOP). Z vzpostavitvijo ustreznejSega evidentiranja (upravnih) postopkov in knjizenja
terjatev in prihodkov bomo v letu 2017 zagotovili $e preglednejSe porocanje.

V izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov in v izkazu prihodkov in odhodkov
po denarnem toku nacrtujemo presezek odhodkov nad prihodki, kar prikazujemo v
nadaljevanju. Skladno z ambicioznim programom dela in finané¢nim na¢rtom ter dogovorom
na Ministrstvu za zdravje smo nacrtovali visje stroske, in sicer za odpravo zaostankov,
investicije v informacijsko tehnologijo, razvoj kadrov in izvajanje proracunskih nalog
(priprava podzakonskih predpisov, farmacevtska inSpekcija).

Metode vrednotenja racunovodskih postavk

Poleg predpisov, ki veljajo za podro¢je racunovodenja, JAZMP uporablja naslednje metode

vrednotenja posameznih postavk:

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

- redni odpis se opravlja v skladu s pravilnikom, ki ureja nacin in stopnje odpisa neopredmetenih
sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev,

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

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

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

- terjatve in obveznosti se na zaletku izkazujejo z zneski, ki izhajajo iz ustreznih knjigovodskih
listin, finan¢ne nalozbe pa po nabavni vrednosti,

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

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

- prihodki in odhodki evidentirani po nacelu nastanka poslovnega dogodka so prikazani v izkazu
prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov ter posebej $e na obrazcu prihodki in odhodki
dolocenih uporabnikov po vrstah dejavnosti ter
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- prihodki in odhodki evidentirani po nacelu denarnega toka se izkazujejo evidencno in so
prikazani na obrazcu izkaz prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka.

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

7.1 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV

Nacrt prihodkov in odhodkov izhaja iz programa dela, pri katerem so izpostavljana izhodis¢a, pogoji
in tveganja, ki lahko bistveno vplivajo na financ¢ni del poslovanja JAZMP.

JAZMP nacrtuje v letu 2017 celotne prihodke v visini 6.317.154 evrov in celotne odhodke v visini
6.975.785 evrov, kar predstavlja presezek odhodkov nad prihodki v visini 658.631, ki pa ga bo JAZMP
krila iz presezkov preteklih let.

V tabeli 13 je prikazan predracunskiizkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2017 ob upostevanju
nacela nastanka poslovnega dogodka.

Tabela 13: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2017 (v evrih)
INDEKSI
NAZIV PODSKUPINE KONTOV Oznaka
DSKU 2aAOP | Naért |Realizacija| Naért | FN2017/ | FN2017/
2016 2016 2017 FN 2016 | Real.2016
1 2 3 4 5 6=5/3 7=5/4

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (861+862-863+864) 860 5.976.962 | 5.809.000 | 6.275.054 105 108
Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 861 5.977.962 | 5.809.000 | 6.276.054 105 108
Povecanje vrednosti zalog proizvodnje in nedokoncane

. . 862
proizvodnje 0 0 0 / /
Zmanjsanje vrednosti zalog proizvodnje in nedokoncane 363
proizvodnje 1.000 0 1.000 / /
Prihodki od prodaje blaga in materiala 864 0 0 0 /
B) FINANCNI PRIHODKI 865 1.000 3.437 100 10 3
C) DRUGI PRIHODKI 866 7.000 60.779 40.000 571 66
C€) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI (868+869) 867 2.000 14.043 2.000 / /
Prihodki od prodaje oshovnih sredstev 868 2.000 2.000 / /
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 869 0 14.043 0 / /
D) CELOTNI PRIHODKI (860+865+866+867) 870 5.986.962 | 5.887.259 | 6.317.154 106 107
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV 871
(872+873+874) 1.615.405 | 1.414.162 | 2.079.443 129 147
Nabavna vrednost prodanega materiala in blaga 872 0 628 0 / /
Stro$ki materiala 873 16.900 17.236 33.630 199 195
Stro3ki storitev 874 1.598.505 | 1.396.298 | 2.045.813 128 147
F) STROSKI DELA (876+877+878) 875 4.223.321 | 4.144.657 | 4.649.968 110 112
Place in nadomestila pla¢ 876 3.276.208 | 3.275.619 | 3.640.677 111 111
Prispevki za socialno varnost delodajalcev 877 527.227 527.612 586.149 111 111
Drugi stroski dela 878 419.886 341.426 423.142 101 124
G) AMORTIZACLJA 879 98.540 116.557 131.472 133 113
H) REZERVACIJE 880 0 0 0 / /
J) DRUGI STROSKI 881 34.696 38.598 99.828 288 259
K) FINANCNI ODHODKI 882 0 2.966 74 / /
L) DRUGI ODHODKI 883 15.000 15.000 100 #DEL/0!
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI (885+886) 884 0 4.344 0 / /
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 885 0 0 0 / /
Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 886 0 4.344 0 / /
N) CELOTNI ODHODKI 887
(871+875+879+880+881+882+883+884) 5.986.962 | 5.721.284 | 6.975.785 117 122
0) PRESEZEK PRIHODKOV (870-887) 888 0 165.975 0 / 0
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P) PRESEZEK ODHODKOV (887-870) 889 0 0 658.631 / /
Davek od dohodka pravnih oseb 890 0 15.753 0 / 0
Presezek prihodkov obracunskega obdobja z 391
upostevanjem davka od dohodka (888-890) 0 150.222 0 / 0
Presezek odhodkov obrac¢unskega obdobja z 892
upostevanjem davka od dohodka (889+890) oz. (890-888) 0 0| 658.631 / /
Presezek prihodkov iz prejsnjih let, namenjen pokritju 893
odhodkov obracunskega obdobja 0 0| 658.631 / /
7.1.1 NACRTOVANI PRIHODKI
Tabela 14: Nacrt prihodkov JAZMP po njihovih vrstah za leto 2017 (v evrih)
INDEKS INDEKS
NAZIV PODSKUPINE KONTOV Oznaka . s Nacrt Nacrt 17/ | Nacrt 17/
Nacrt 2016 | Realizacija =
za AOP 2017 Nacrt 16 Real 16
2016
1 2 3 4 5 6=5/3 7=5/4

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (1+2+3) 860 | 5.976.962 | 5.823.043 | 6.275.054 105 108
1. Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 861 5.977.962 | 5.823.043 | 6.276.054 105 108
Pristojbine 5.818.662 | 5.668.043 | 6.150.054 106 109
Pristojbine iz vlog 5.541.662 5.404.718 5.831.054 105 108
Letne pristojbine 277.000 263.325 319.000 115 121
Prihodki od kontrole kakovosti zdravil 0 0 0 / /
Sredstva iz prora¢una RS 0 0 0 / /
Prihodki od opravljanja strokovnih nalog - javna
dejavnost 159.300 155.000 120.000 75 77
Prihodki od opravljanja strokovnih nalog - trzna 862
dejavnost 0 0 6.000 / /
Analitika 863 0 0 0 / /
Drugo 0 0 6.000 / /
2. Povecanje vrednosti zalog 0 0 0 / /
3.Zmanjsanje vrednosti zalog 864 1.000 0 1.000 / /
B) FINANCNI PRIHODKI 865 1.000 3.437 100 10 3
€) DRUGI PRIHODKI 866 7.000 60.779 40.000 571 66
¢€) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI 867 2.000 0 2.000 / /
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 868 2.000 0 2.000 / /
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 869 0 0 0 / /
D) CELOTNI PRIHODKI 870 5.986.962 | 5.887.259 | 6.317.154 106 107

Nacrtovani celotni prihodki za leto 2017 znasajo 6.317.154 evrov in bodo predvidoma za 6 % visji od
nacrtovanih v letu 2016 in za 5 % visji od realizacije za leto 2016. V letu 2017 nacrtujemo visjo
realizacijo predvsem zaradi reorganizacije in optimizacije dela ter novih zaposlitev. Plan prihodkov v
2017 temelji na planu realizacije nalog posameznih sektorjev, spremembi pravilnikov, ki urejata
pristojbine, s katerimi je predvidena dolocitev pristojbin tudi za upravne postopke, pri katerih se
zaracunava upravna taksa, in za nove naloge/postopke, ki so doloceni z ZZdr-2, ter na sprejemu tarife
za druge strokovne naloge in storitve iz pristojnosti JAZMP.

V okviru prihodkov od poslovanja nacrtuje JAZMP za leto 2017 naslednje vrste prihodkov:
- Pristojbine iz vlog: vsebujejo prihodke od pristojbin za vloge za zdravila za uporabo v humani in
veterinarski medicini, pristojbin na podro¢ju medicinskih pripomockov in drugih pristojbin
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(5.831.054 evrov) in letne pristojbine za stroske spremljanja zdravil na trgu (319.000 evrov).
Upostevan je ambiciozen program dela in temu primeren obseg pristojbin oz. prihodkov.

- Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog - javna dejavnost so nacrtovani v visini 120.000
evrov, kot na primer: prihodki od izdaje FS-3.2, prihodki od izvajanja drugih strokovnih nalog
(QRD) ter prihodki od izvajanja specializacij.

- Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog - trzna dejavnost: vkljucujejo nacrtovane
prihodke iz upravljanja pocitniskih kapacitet v visini 6.000 evrov.

- Finanéni prihodki so nacrtovani v visini 100 evrov.
zajemajo pa nacrtovane prihodke iz naslova EU projektov in (so)financiranja stroskov za
sodelovanje v delovnih skupinah EME in EK.

7.1.2 NACRTOVANI ODHODKI

Tabela 15: Nac¢rt odhodkov JAZMP za leto 2017 (v evrih)

T INDEKS INDEKS
NAZIV PODSKUPINE KONTOV zaAOP | Na&rt2016 Realizacija Naért 2017 Nacrt 17/ | Nacrt 17/

2016 Nacrt 16 Real 16

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

E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (1+2+3) 871 1.615.405 | 1.414.162 | 2.079.443 129 147
1. Nabavna vrednost prodanega materiala in blaga 872 0 628 0 / /
2. Stroski materiala 873 16.900 17.236 33.630 199 195
3. Stroski storitev 874 1.598.505 1.396.298 2.045.813 128 147
F) STROSKI DELA (1+2+3) 875 4.223.321 4.144.657 4.649.968 110 112
1. Place in nadomestila pla¢ 876 3.276.208 3.275.619 3.640.677 111 111
2. Prispevki za socialno varnost delodajalcev 877 527.227 527.612 586.149 111 111
3. Drugi stroski dela 878 419.886 341426 423.142 101 124
G) AMORTIZACLJA 879 98.540 116.557 131.472 133 113
H) REZERVACIJE 880 0 0 0 / /
J) DRUGI STROSKI 881 34.696 38.598 99.828 288 259
K) FINANCNI ODHODKI 882 0 2.966 74 / /

L) DRUGI ODHODKI 883 15.000 0 15.000 100 | #DEL/O!
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI (1+2) 884 0 4.344 0 / /
1. Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 885 0 0 0 / /
2. Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 886 0 4.344 0 / /
N) CELOTNI ODHODKI 887 5.986.961 5.721.284 6.975.785 117 122

Nacrtovani celotni odhodki JAZMP za leto 2017 znas$ajo 6.975.785 evrov in bodo predvidoma visji za
17 % od nacrtovanih za leto 2016 in visji za 22 % od realizacije za leto 2016.

Stroski blaga, materiala in storitev bodo v letu 2017 znasali predvidoma 2.079.443 evrov in bodo
za 29 % visji od nacrtovanih za leto 2016 in za 47 % visji od realizacije za leto 2016. Njihov delez v
celotnih odhodkih bo predvidoma znasal 29,8 %.

Stroski materiala bodo v letu 2017 znasali predvidoma 33.630 evrov in bodo za 99 % visji od
nacrtovanih za leto 2016 in za 95 % visji od realizacije za leto 2016. Podlaga za nacrtovanje so bili
ocenjeni realizirani strodki leta 2016, sklenjene pogodbe oz. okvirni sporazumi za dobavo materiala
in ocena povecanja oziroma zniZanja stroskov v povezavi z realizacijo nacrtovanih nalog za leto 2017.
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Stroski storitev bodo v letu 2017 znasali predvidoma 2.045.813 evrov in bodo za 28 % visji od
nacrtovanih za leto 2016 in za 47 % visji od realizacije za leto 2016. Delez stroSkov storitev v celotnih
odhodkih znasa 29,3 %. Stroski storitev vsebujejo tiskarske in zaloZniske, prevozne in postne stroske,
stroske telefonskih storitev, stroske vzdrZevanja, najemnine, stroske avtorskih, svetovalnih in
odvetniskih pogodb, stroske sejnin, stroske sluzbenih poti in druge stroske storitev, ki so potrebni za
delovanje JAZMP. Podlaga za nacrtovanje je visina realiziranih stroskov leta 2016, sklenjene pogodbe
oz. okvirni sporazumi ter obseznejsi program dela in nove zaposlitve.

Pri rednih stroskih, ki sicer redno letno nastajajo, za leto 2017, v skladu z Ze omenjenimi aktivhostmi
in z Zeljo razvoja dejavnosti, izpostavljamo naslednje stroske:

na podro¢ju rac¢unalnisko informacijskih tehnologij nacrtujemo povecanje stroskov storitev
zaradi podpore pri vzdrZzevanju obstojecih sistemskih resitev, programske opreme za podporo
procesom dolo¢anja cen zdravil na JAZMP, vzdrzevanje spletis¢ JAZMP, aplikacij za evidentiranje
poste in upravnih postopkov (EPP) in za ra¢unovodstvo (SAOP), vzdrzevanje registrov zdravil,
vzdrZzevanje aplikacije za spremljanje cen zdravil, , vzdrZzevanje programa za evidentiranje
prisotnosti in odsotnosti, optimizacije procesiranja podatkov in dogodkov v dokumentnem
sistemu, sistemska analitika za podrocje povezav in pridobivanje farmakovigilan¢nih podatkov
od izvajalcev zdravstvenih storitev; studija izvedljivosti implementacije novega informacijskega
sistema, podpora delovanju farmakovigilan¢nega centra, planirani projekti in svetovanje pri
vzpostavitvi SUVI - sistem upravljanja varovanja informacij. Celotna vrednost teh stroskov v letu
2017 znasa 443.106 evrov, od tega:
e licen¢nine 149.406 evrov,
e vzdrZevanje 149.496 evrov in
e druge storitve na podrocju razvoja informacijskega sistema (SUVI, sistemska analiza) 144.204
evrov;
stroske avtorskih pogodb nacrtujemo v bruto znesku 60.000 evrov zaradi na¢rtovanega izvajanja
nalog v programu dela, kjer so predvideni tudi zunanji izvajalci;
stroSke storitev preko studentskega servisa nacrtujemo v bruto znesku 57.746 evrov zaradi
nacrtovane pomoci pri administraciji izvajanja nalog v programu dela. Ti stroski so visji za 100 %
glede na nacrtovane stroske za leto 2016. S Studentskim delom zelimo zagotoviti predvsem
pomoc¢ pri administrativnem delu v zvezi z odpravo zaostankov. Vezano je na dodaten kader, ki
ga potrebujemo za hitrejSo administrativno obdelavo vlog in odpravo zaostankov pri upravnih
postopkih ter za pomo¢ operativi IT;
nacrtujemo izvedbo revizije racunovodskih izkazov, izvedbo notranje revizije za podrogje
upravljanja s pristojbinami in upravljanja z osnovnimi sredstvi ter javnega narocanja s strani
zunanjega izvajalca, revizijo IT sistema v povezavi z arhiviranjem eRac¢unov, pomoc¢ na podroc¢ju
stikov z javnostmi, pomoc v ra¢unovodstvu, pomoc pri stikih z javnostmi, pomoc pri oblikovanju
nove srednjero¢ne strategije, podporo EU projektom ter pridobitev nekaterih mnenj s podro¢ja
davkov in opredelitve pridobitne dejavnosti. Skupna ocena teh stroskov znasa 85.500 evrov;
stroski dostopov do baz podatkov in ¢lanarine so doloceni na podlagi sklenjenih razli¢nih
dogovorov ter so potrjeni v okviru seznama naro¢nin in ¢lanarin in periodike v letu 2017. Dostopi
do baz podatkov zajemajo naslednje vire: Journal of Medical Devices (ASME), cene ABDA-
Nemdcija, prekrskovni portal, RxPrix - letna naro¢nina francija, IUS INFO - FinD-INFO, Lauer Taxe,
Scrip Intelligence pdf & online, USP-NF online (ameriska farmakopeja), Journal of Medical
Devices Regulation (Global Regulatory Press), Medicines-on line (Martindale), Warenverzeichnis
in Question Pro. Clanarine zajemajo naslednje vire: Euripid (MadZarska), PIC/S in Bfarm. Za
stroske dostopov bo baz smo nacrtovali 42.100 evrov in za stroske ¢lanarin 29.140 evrov, skupaj
71.240 evrov;
za organizacijo dogodka, ki je namenjen 10. obletnici ustanovitve JAZMP, v celotnem znesku do
15.000 evrov;
za promocijo zdravja na delovhem mestu in za delovanje Drustva za izobrazevanje in $port
JAZMP, ki je namenjeno zaposlenim na JAZMP, v znesku 12.000 evrov;
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- nacrtujemo udelezbo zaposlenih na izobrazevanjih. Zaradi odliva kadrov v preteklem letu, kot
tudi zaradi zagotavljanja ustrezne stopnje strokovne usposobljenosti, je potrebno zaposlene za
opravljanje nalog stalno usposabljati. Za kotizacije nacrtujemo 255.000 evrov, za potne stroske
65.000 evrov in za stroske noc¢nin 35.000 evrov. Skupna ocena teh stroskov znasa 355.000 evrov.

Za stroske najemnin, ki zajemajo najemnino na Slovencevi cesti 22 (vklju¢no z najemom dodatnih
poslovnih prostotrov v kleti stavbe), najemnino arhiva in najem multifunkcijskih naprav, smo za leto
2017 nacrtovali 555.458 evrov, kar predstavlja povecanje za 13 % v primerjavi z realizacijo leta 2016.
Najete imamo Stiri zmogljive multifunkcijske (MF) naprave, planirali pa smo nakup ene MF naprave
za format A3 in najvec petih barvnih tiskalnikov s skupno vrednostjo najve¢ do 12.200 € z DDV.
Veljavni dogovor o najemu zmogljivih MF naprav se bo iztekel v mesecu oktobru 2017. V okviru
preverjanja trga oz. postopka javnega narocila bomo pred iztekom tega dogovora preverili katere
storitve in v kaksnem obsegu bomo narocili. V primeru, da bo ugodneje najeti tudi naprave, ki smo
jih nacrtovali za nakup, bomo to ustrezno upostevali.

Planiran je tudi najem dodatnih prostorov na lokaciji Slovenceva 22, Ljubljana (2. nadstropje), kar pa
bo odvisno predvsem od odobritve povecanega Stevila zaposlenih v Zbirnem kadrovskem nacrtu
Vlade Republike Slovenije in realizacijo teh zaposlitev. Letni strosek za 172 m? poslovnih prostorov
bi znasala predvidoma 27.900 evrov. Realizacija najema teh dodatnih proslovnih prostorov je
predvidena v letu 2018, ¢e pa bodo vzpostavljeni vsi pogoji za dodatni najem, bo to usklajeno s
Svetom JAZMP in ustrezno razkrito v Letnem porocilu 2017.

Stroski dela bodo predvidoma v letu 2017 znasali 4.649.968 evrov in bodo za 10 % visji od
nacrtovanih za leto 2016 in za 12 % visji od realizacije leta 2016. Pri na¢rtovanju smo upostevali
dovoljeno stevilo zaposlenih po ZKN 134 in dve zaposlitvi iz trzne dejavnosti ter Dogovor o ukrepih
na podrocju stroskov dela in drugih ukrepih v javnem sektorju zdne 16. 12. 2016. Delez stroskov dela
v celotnih odhodkih znasa 66,7 %.

Stroski dela se krijejo iz pristojbin. Ker Ministrstvo za zdravje ni predvidelo finan¢nih virov za naloge
JAZMP, se iz pristojbin krijejo tudi naloge na primer s podro¢ja prekrskovne inSpekcije, priprave
podzakonskih predpisov Ministrstva za zdravje in sodelovanje Republike Slovenije v organih EU
oziroma v evropskem prostoru; ocenjujemo, da bodo stroski dela za ta podrocja znasali skupaj okoli
650.000 evrov.

Stroski amortizacije, ki se izkazujejo v izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢eni uporabnikov in se
krijejo iz tekocega poslovanja bodo v letu 2017 predvidoma znasali 131.472 evrov in bodo visji za 33
% od nacrtovanih za leto 2016 in za 13 % od realizacije leta 2016. V nacrt stroskov amortizacije smo
vracunali amortizacijo iz naslova nabav osnovnih sredstev leta 2016 in preteklih let. Delez stroskov
nacrtovane amortizacije v celotnih odhodkih v letu 2017 znasa 1,9 %.

Celotni stroski amortizacije znaSajo 190.906 evrov. Vir za obracun stroskov amortizacijo iz
nacrtovanih nabav v letu 2017 v znesku 66.249 evrov pa bo presezek prihodkov nad odhodki iz
preteklih let.

Ostali drugi stroski so nacrtovani v viSini 99.828 evrov in vkljuCujejo stroske za odskodnino za
materialno $kodo iz sodnih postopkov (glej razkritje spodaj), storitve varovanja, stroski spletnih
strani, financiranje delovanja Drustva za izobrazevanje in Sport JAZMP, prispevek za VZI, sodne takse,
¢lanarine PIC/S in drugo.

Razkritje: JAZMP ima na dan 30. 11. 2016 odprt 1 toZzben postopek. Izid tozbenega zahtevka je
odvisen od postopkov na sodis¢u. Ocenili smo, da lahko tovrstni stroski znasajo 10.000 evrov.

Kot potencialne stroske razkrivamo, da je mozno, da bo potrebno placilo avtorskega honorarja
avtorju za Ze opravljene naloge ocenjevalca na EMI iz let 2012 in 2013. Ocenili smo, da lahko stroski
v zvezi z avtorskim honorarjem, zamudnimi obrestmi, sodnimi in odvetniskimi stroski znasajo do
80.000 evrov. O morebitni realizaciji tovrstnih stroskov bomo sproti obvescali Svet JAZMP in porocali
v okviru letnega porocila 2017.
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7.1.3 POSLOVNI IZID

JAZMP za leto 2017 nacrtuje presezek odhodkov nad prihodki v visini 658.631 evrov (tabela 13). Pri
nacrtovanju smo upostevali program dela, realizacijo leta 2015, realizacijo leta 2016, sklenjene
pogodbe ter okoliscine, ki narekujejo potreben razvoj JAZMP. Kot je v dokumentu Ze pojasnjeno, je
novela Zakona o zdravilih prinesla pri izvajanju nalog veliko novosti in sprememb, ki zahtevajo
dodatne aktivnosti JAZMP. Sprejeti ZZdr-2 nalaga nove naloge, kar posledi¢no vpliva na stroske,
skladno s sprejetimi podzakonskimi akti pa tudi na prihodke JAZMP. Upostevali smo tudi predvidene
spremembe glede zagotavljanja virov financiranja oziroma modela financiranja JAZMP in bistveno
vedji obseg investicij v osnovna sredstva predvsem na podrocju informacijske tehnologije.

JAZMP je za leto 2017 zastavila ambiciozen program dela in finan¢ni nacrt, s katerim smo nacrtovali
visje stroske, in sicer za odpravo zaostankov, investicije v informacijsko tehnologijo, razvoj kadrov in
izvajanje prora¢unskih nalog (priprava podzakonskih predpisov, farmacevtska inspekcija).
Upostevano je tudi povecanje prihodkov na racun izvajanja dodatnih nalog. Presezek odhodkov nad
prihodki bo krit iz presezkov prihodkov nad odhodki iz preteklih let.

7.2 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO
VRSTAH DEJAVNOSTI

Tabela 16: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah dejavnosti za leto 2017 (v

evrih)
Nacrt 2016 Realizacija 2016 Nacrt 2017
NAZIV PODSKUPINE KONTOV Oznaka
za AOP Javna Trzna Javna Trzna Javna Trzna
dejavnost | dejavnost | dejavnost | dejavnost | dejavnost | dejavnost
1 2 3 4 5 6 7

A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (661+662- 660 5.971.962 5.000 | 5.806.332 2.668 | 6.142.054 133.000
663+664)
Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 661 5.972.962 5.000 | 5.806.332 2668 | 6.143.054 133.000
Povecan)? vredno§t| zalqg proizvodnje in 662 0 0 0 0 0 0
nedokoncane proizvodnje
Zmanjsanvje vrednpstl zal.og proizvodnje in 663 1.000 0 0 0 1.000 0
nedokoncane proizvodnje
Prihodki od prodaje blaga in materiala 664 0 0 0 0 0 0
B) FINANCNI PRIHODKI 665 1.000 0 3.437 0 100 0
C) DRUGI PRIHODKI 666 7.000 0 60.779 0 40.000 0
C) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI PRIHODKI 667 2.000 0 14.043 0 2.000 0
(668+669)
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 668 2.000 0 0 0 2.000 0
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 669 0 0 14.043 0 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI (660+665+666+667) 670 5.981.962 5.000 | 5.884.591 2.668 | 6.184.154 133.000
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV 671 1.611.275 4.130 | 1.409.640 4.522 | 2.042.993 36.450
(672+673+674)
Nabavna vrednost prodanega materiala in blaga 672 0 0 628 0 0 0
Stroski materiala 673 16.900 0 17.236 0 33.080 550
Stroski storitev 674 1.594.375 4.130 1.391.776 4.522 2.009.913 35.900
F) STROSKI DELA (676+677+678) 675 4.223.321 0| 4.144.657 0| 4.577.826 72.142
Pla¢e in nadomestila pla¢ 676 3.276.208 0| 3.275.619 0| 3.584.194 56.483
Prispevki za socialno varnost delodajalcev 677 527.227 0 527.612 0 577.055 9.094
Drugi stroski dela 678 419.886 0 341.426 0 416.577 6.565
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G) AMORTIZACLJA 679 98.468 72 116.190 367 126.572 4.900
H) REZERVACIJE 680 0 0 0 0 0
J) DRUGI STROSKI 681 34.696 0 38.598 0 98.778 1.050
K) FINANCNI ODHODKI 682 0 0 2.966 0 74 0
L) DRUGI ODHODKI 683 15.000 0 0 0 14.715 285
:\QQSPEGEQISEDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI 684 0 0 4.344 0 0 0
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 685 0

Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 686 4.344

gg?i;?;fggg:;:g 1+682+4683+684) 687 5.982.760 4.202 | 5.716.395 4.889 | 6.860.958 114.827
0) PRESEZEK PRIHODKOV (670-687) 688 0 798 168.196 0 0 18.173
P) PRESEZEK ODHODKOV (687-670) 689 798 0 0 2.221 676.804 0
Davek od dohodka pravnih oseb 690 0 0 15.753 0 0 0
oot ol I o) m| wmas| o o
Presezek odhodkov obra¢unskega obdobja z

upostevanjem davka od dohodka 692 798 0 0 2.221 676.804

(689+690) oz. (690-688)

polithsodhodkov obratunskega obdotin | % 798 658.631

Opomba: Po ZKN znasa za JAZMP dovoljeno 3tevilo zaposlenih 134, dodatni dve letni zaposlitvi pa bosta
izvedeni na podlagi trzne dejavnosti.

V tabeli so prikazani nacrtovani prihodki in odhodki JAZMP v letu 2017 po vrstah dejavnosti: javna in
trzna dejavnost. DelezZ celotnih prihodkov javne dejavnosti v celotnih prihodkih znasa 97,9 %, delez
trzne dejavnosti v celotnih prihodkih pa znasa 2,1 %.

Prihodke iz trzne dejavnosti ugotavljamo na podlagi dejanske realizacije, stroske pa na podlagi
dejanskih neposrednih stroSkov dela in posrednih stroskov. Posredne stroske dela, materiala,
storitev, amortizacije in druge stroske smo nacrtovali in pripisali k trzni dejavnosti na podlagi
izraCuna pripadajocih obracunskih ur.

Izvajanje javne dejavnosti/javnih pooblastil: Za leto 2017 nacrtujemo celotne prihodke v znesku
6.184.154 evrov in celotne odhodke v visini 6.860.958 evrov. Na podrod¢ju izvajanja javne dejavnosti
je izkazan presezek odhodkov nad prihodki v znesku 676.804 evrov.

Prihodki in odhodki trzne dejavnosti bodo nastali z upravljanjem s pocitnisko hiso, izvajanjem
GMP indpekcij v tujini ter izvajanjem izobraZevanj za zunanje deleznike (po mnenju o razmejitvi med
javno in trzno dejavnostjo). Za leto 2017 nacrtujemo celotne prihodke v znesku 133.000 evrov in
celotne odhodke v visini 114.827 evrov. Na podrodju izvajanja trzne dejavnosti je izkazan presezek
prihodkov nad odhodki v znesku 18.173 evrov. Razmejevanje odhodkov na javno dejavnost in na
trzno dejavnost je izvedeno na podlagi dejanskih stroskih.
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7.3 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA
Tabela 17: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka JAZMP za leto 2017

(v evrih)
ZNESEK INDEKS
Ozn. . .
NAZIV KONTA za . Realizacija Nacrt Nacrt Bact
AOP Nacrt 2016 2016 2017 17/ 17/
Nacrt 16 | Real.16
1 2 3 4 5 6=5/3 7=5/4

1. SKUPAJ PRIHODKI (402+431) 401 5.981.962 | 5.121.316 | 6.059.154 101 118
1. PRIHODKI ZA 1IZVAJANJE JAVNE SLUZBE (403+420) 402 5.974.962 | 5.118.969 | 5.923.154 99 116
A. Prihodki iz sredstev javnih financ 403
(404+407+410+413+418+419) 0 0 0 / /
a. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna (405+406) 404
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za teko¢o porabo 405
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za investicijo 406
b. Prejeta sredstva iz obcinskih proracunov (408+409) 407
Prejeta sredstva iz obcinskih prora¢unov za tekoc¢o porabo 408
Prejeta sredstva iz obcinskih prora¢unov za investicije 409
c. Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja 410
(411+412)
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za teko¢o a1
porabo
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za investicije 412
d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij 213
(414+415+416+417)
Prejeta sredstva iz javnih skladov za teko¢o porabo 414
Prejeta sredstva iz javnih skladov za investicije 415
Prejeta sredstva iz javnih agencij za teko¢o porabo 416
Prejeta sredstva iz javnih agencija za investicije 417
e. Prejeta sredstva iz proracunov iz naslova tujih donacij 418
f. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna iz sredstev 419
proracuna Evropske unije 0 0 0 / /
B. Drugi prihodki za izvajanje dejavnosti javne sluzbe 420
(4214422+4234+424+4254+426+427+428+429+430) 5.974.962 | 5.118.969 | 5.923.154 99 116
Prihodki od prodaje blaga in storitev iz naslova izvajanja javne 1 3.904
sluzbe 300.000 140.000 47 3.586
Prejete obresti 422 1.000 2.749 100 10 /
Prihodki od udelezbe na dobi¢ku in dividend ter presezkov 423
prihodkov nad odhodki
Drugi tekoci prihodki iz naslova izvajanja javne sluzbe 424 5673.962 | 5.111.803 | 5.783.054 102 113
Kapitalski prihodki 425 513
Prejete donacije iz domacih virov 426
Prejete donacije iz tujine 427
Donacije za odpravo posledic naravnih nesrec¢ 428
Ostala prejeta sredstva iz proracuna Evropske unije 429
Prejeta sredstva od drugih evropskih institucij 430
2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA TRGU 231
(432+433+434+435+436) 7.000 2.347 136.000 1.943 5.795
Prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu 432 2.000 128.000 6.400 /
Prejete obresti 433
Prihodki od najemnin, zakupnin in drugi prihodki od premozenja | 434 5.000 2347 5.000 100 213
Prihodki od udelezbe na dobicku in dividend ter presezkov 435
prihodkov nad odhodki
Drugi tekoci prihodki, ki ne izhajajo iz izvajanje javne sluzbe 436 0 0 3.000 / /
Il. SKUPAJ ODHODKI (438+481) 437 110.280.392 | 9.592.667 | 7.267.017 71 76
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1. ODHODKI ZA IZVAJANJE JAVNE SLUZBE

(439+447+453+464+465+466+467+468+469+470) 438 10.275.592 | 9.588.537 | 7.158.452 70 75
A. Place in drugi izdatki zaposlenim 439

(440+441+442+443+444+445+446) 3.671.821 | 3.561.594 | 4.023.227 110 113
Place in dodatki 440 3.296.196 | 3-189.175| 3447782 105 108
Regres za letni dopust 44 86.000 85.105 98.819 115 116
Povracila in nadomestila 442 239.717 235.102 318.000 133 135
Sredstva za delovno uspe$nost 443 7.200 27.371 69.417 / 254
Sredstva za nadurno delo 444 3.000 16.445 44,625 488 271
Place za delo nerezidentov po pogodbi 445

Drugi izdatki zaposlenim 446 39.708 8.396 44,584 / 531
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost 247

(448+449+450+451+452) 551.500 528.933 575.056 104 109
Prispevek za pokojninsko in invalidsko zavarovanje 448 290.000 286.546 303.525 105 106
Prispevek za zdravstveno zavarovanje 449 239.500 229.781 246.440 103 107
Prispevek za zaposlovanje 450 2.100 2.165 3.159 150 146
Prispevek za starsevsko varstvo 451 3.300 3.241 3.507 106 108
Premije kolektivnega dodatnega pokojninskega zavarovanja, na 452 7200

podlagi ZKDPZJU 16.600 18.425 111 256
C. lzdatki za blago in storitve za izvajanje javne sluzbe 453

(454+455+456+457+458+459+460+461+462+463) 1.650.708 | 1.393.258 | 2.011.247 122 144
Pisarniski in splo$ni material in storitve 454 167.500 183.064 362.024 216 198
Posebni material in storitve 455 32.741 22.242 48813 149 219
Energija, voda, komunalne storitve in komunikacuje 456 24.000 55.163 61.700 257 112
Prevozni stroski in storitve 457 6.500 227 1.960 30 863
Izdatki za sluzbena potovanja 458 210.000 132.156 140.000 67 106
Tekoce vzdrzevanje 459 190.000 94.034 160.000 84 170
Poslovne najemnine in zakupnine 460 491.267 526.298 626.900 128 119
Kazni in odskodnine 461

Davek na izplacane place 462

Drugi operativni odhodki 463 528.700 380.074 609.850 115 160
D. Placila domacih obresti 464 (1] 5.877 0 / 0
E. Placila tujih obresti 465

F. Subvencije 466

G. Transferi posameznikom in gospodinjstvom 467

H. Transferi neprofitnim organizacijam in ustanovam 468 5.000 12.000

I. Drugi teko¢i domacdi transferji 469 | 3.961.082 | 3.961.082 0 / /
J. Investicijski odhodki 470

(4714+472+473+474+475+476+477+478+479+480) 440.481 132.793 | 536.922 122 404
Nakup zgradb in prostorov 471

Nakup prevoznih sredstev 472

Nakup opreme 473 109.861 71.045 184.220 168 259
Nakup drugih osnovnih sredstev 474

Novogradnja, rekonstrukcija in adaptacije 475

Investicijsko vzdrzevanje in obnove 476

Nakup zemljis¢ in naravnih bogastev 477

Nakup nematerialnega premozenja 478 330.620 61.748 352.702 107 571
Studije o izvedljivosti projektov, projektna dokumentacija, 479

nadzor, investicijski inzeniring

Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 480

2. ODHODKI IZ NASLOVA PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA 481

TRGU (482+483+484) 4.800 4.130 108.565 262 2.629
{\. Plaé‘e in drugi izdatki zaposlenim iz naslova prodaje blaga 482

in storitev na trgu 0 0 58.000 0 0
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost iz naslova 483

prodaje blaga in storitev na trgu 0 0 8.450 0 0
C. Izdatki za blago in storitve iz naslova prodaje blaga in 484

storitev na trgu 4.800 4.130 42.115 877 | 1.020
111/1 PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI (401-437) 485
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| 111/2 PRESEZEK ODHODKOV NAD PRIHODKI (437-401) | 486 | 4.298.430| 4.471.351]1.207.863 | 28| 27|

Izkaz prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nacelu denarnega toka je evidenc¢ni izkaz.
Prikazuje prihodke in odhodke na podlagi Pravilnika o razé¢lenjevanju in merjenju prihodkov in
odhodkov pravnih oseb javnega prava po nacelu denarnega toka - plac¢ane realizacije.

V Izkazu prihodkov in odhodkov doloc¢enih uporabnikov po nacelu denarnega toka za leto 2017 je
izkazan negativni denarni tok v visini 1.207.863 evrov. Na negativni denarni tok bistveno vplivajo
nacrtovane vecje nabave osnovnih sredstev, ki znasajo skupaj 536.922 evrov (tabela 22: Nac¢rtovana
ocena investicijskih vlaganj v letu 2017), in stroski na IT podrocju, ki znasajo skupaj 443.106 evrov
(vzdrzevanje aplikacij, licen¢nine in storitve).

Nacrtovani izdatki so za 310.054 evrov oziroma za 4,5 % visji od nacrtovanih v dvoletnem finan¢nem
nacrtu, ki ga je JAZMP posredovala na Ministrstvo za zdravje 30. 8. 2016. Do razlike je prislo predvsem
zaradi spremembe nacrta izdatkov za podrocje investicij in storitev na podro¢ju IT in spremembe
nacrta izdatkov v zvezi s placami (sprememba ZKN oz. stevila zaposlenih).

Sestavni del tega izkaza sta Izkaz racuna financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov — JAZMP
(tabela 18) in Izkaz ra¢una financiranja doloc¢enih uporabnikov — JAZMP (tabela 19).

Tabela 18: Predracunski izkaz ra¢una financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov — JAZMP
zaleto 2017 (v evrih)

Oznaka ZNESEK
NAZIV KONTA za AOP | Nadrt | Realizacija | Nacrt
2016 2016 2017
1 2 3 4 5
IV. PREJETA VRACILA DANIH POSOJIL IN PRODAJA KAPITALSKIH DELEZEV 500 0 0 0
(5014+502+503+504+505+506+507+508+509+510+511)
Prejeta vracila danih posojil od posameznikov in zasebnikov 501
Prejeta vracila danih posojil od javnih skladov 502
Prejeta vracila danih posojil od javnih podjetij in druzb, ki so v lasti drZzave in obéin 503
Prejeta vracila danih posojil od finan¢nih institucij 504
Prejeta vracila danih posojil od privatnih podjetij 505
Prejeta vratila danih posojil od obgin 506
Prejeta vracila danih posojil - iz tujine 507
Prejeta vracila danih posojil - drzavnemu proracunu 508
Prejeta vracila danih posojil od javnih agencij 509
Prejeta vracila placanih porostev 510
Prodaja kapitalskih delezev 511
V. DANA POSOJILA IN POVECANJE KAPITALSKIH DELEZEV 512 0 0 0
(513+514+515+516+517+518+519+520+521+522+523)
Dana posojila posameznikom in zasebnikom 513
Dana posojila javnim skladom 514
Dana posojila javnim podjetjem in druzbam, ki so v lasti drzave ali ob¢in 515
Dana posojila finan¢nim institucijam 516
Dana posojila privatnim podjetjem 517
Dana posojila ob¢inam 518
Dana posojila v tujino 519
Dana posojila drzavnemu proracunu 520
Dana posojila javnim agencijam 521
Placila zapadlih porostev 522
Povecanje kapitalskih delezev in nalozb 523
VI/1 PREJETA MINUS DANA POSOJILA (500-512) 524 0 0 0
VI/2 DANA MINUS PREJETA POSOJILA (512-500) 525 0 0
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Tabela 19: Izkaz racuna financiranja dolocenih uporabnikov - JAZMP za leto 2017 (v evrih)

ZNESEK
NAZIV KONTA g:';\a(;(: Nacrt Realizacija Naért 2017
2016 2016
1 2 3 4 5

VII. ZADOLZEVANJE (551+559) 550
Domace zadolzevanje (552+553+554+555+556+557+558) 551
Najeti krediti pri poslovnih bankah 552
Najeti krediti pri drugih finan¢nih institucijah 553
Najeti krediti pri drzavnem proracunu 554
Najeti krediti pri proracunih lokalnih skupnosti 555
Najeti krediti pri skladih socialnega zavarovanja 556
Najeti krediti pri drugih javnih skladih 557
Najeti krediti pri drugih domacih kreditodajalcih 558
Zadolzevanje v tujini 559
VIIl. ODPLACILA DOLGA (561+569) 560 0 0 0
Odplacila domacega dolga (562+563+564+565+566+567+568) 561
Odplacila kreditov poslovnim bankam 562
Odplacila kreditov drugim finan¢nim institucijam 563
Odplacila kreditov drzavnemu prorac¢unu 564
Odplacila kreditov proracunom lokalnih skupnosti 565
Odplacila kreditov skladom socialnega zavarovanja 566
Odplacila kreditov drugim javnim skladom 567
Odplacila kreditov drugim domacim kreditodajalcem 568
Odplacilo dolga v tujino 569
IX/1 NETO ZADOLZEVANJE (550-560) 570
IX/2 NETO ODPLACILO DOLGA (560-550) 571
X/1 POVECANJE SREDSTEV NA RACUNIH (485+524+570)- 572
(486+525+571)
X/2.ZMANJSANJE SREDSTEV NA RACUNIH (486+525+571)- 573 4.298.430 4.471.351 1.207.863
(485+524+570)

Za prikaz stanja sredstev in obveznosti do virov sredstev v tabeli 20 prikazujemo predracunsko
bilanco stanja JAZMP na 31.12. 2017.
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Tabela 20: Predracunska bilanca stanja JAZMP na 31. 12. 2017 (v evrih)

ZNESEK INDEKS | Struktura
Ozn. N
NAZIV SKUPINE KONTOV za ; L ; s ;
AOP Nacrt Realizacija Nacrt 2017/ Nacrt
2016 2016 2017 Naért 2017
2016
1 2 3 4 5 6=5/3 7
SREDSTVA
A) DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V UPRAVLJANJU 001 663.158 | 330.184 | 609.099 02 8,31%

(002-003+004-005+006-007+008+009+010+011)

Neopredmetena sredstva in dolgoroc¢ne aktivne ¢asovne 002 1.060.996 809253 | 1.094.855 103 14,93%

razmejitve

Popravek vrednosti neopredmetenih sredstev 003 608.509 641.372 725.426 119 9,89%
Nepremicnine 004 7.760 7.760 7.760 100 0,11%
Popravek vrednosti nepremicnin 005 5417 5.488 5.560 103 0,08%
Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva 006 764.660 739.336 841913 110 11,48%

Popravek vrednosti opreme in drugih opredmetenih osnovnih 007 556.332 579.305 604.443 109 8,24%

sredstev

Dolgorocne finan¢ne nalozbe 008
Dolgoroc¢no dana posojila in depoziti 009
Dolgorocne terjatve iz poslovanja 010
Terjatve za sredstva dana v upravljanje 011

B) KRATKOROCNA SREDSTVA; RAZEN ZALOG IN AKTIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE 012 | 7.647.057 | 7.633.780 | 6.719.211 88 91,63%
(013+014+015+016+017+018+019+020+021+022)

Denarna sredstva v blagajni in takoj vnocljive vrednostnice 013 400 288 250 63 0,00%
Dobroimetje pri bankah in drugih finan¢nih ustanovah 014 560.000 800.818 520.961 93 7,10%
Kratkoro¢ne terjatve do kupcev 015 250.000 238.822 250.000 100 3,41%
Dani predujmi in varicine 016 70

ﬁ;aﬁtrligroéne terjatve do uporabnikov enotnega kontnega 017 6.809.657 | 6.505.396 | 5.900.000 87 80,45%
Kratkoroc¢ne finan¢ne nalozbe 018

Kratkorocne terjatve iz financiranja 019

Druge kratkoroc¢ne terjatve 020 11.000 53.162 32.000 291 0,44%
Neplacani odhodki 021

Aktivne Casovne razmejitve 022 16.000 35.224 16.000 100 0,22%
C) ZALOGE (024+025+026+027+028+029+030+031) 023 7.000 6.538 5.000 71 0,07%
Obrac¢un nabave materiala 024

Zaloge materiala 025

Zaloge drobnega inventarja in embalaze 026

Nedokoncana proizvodnja in storitve 027

Proizvodi 028 7.000 6.538 5.000 71 0,07%
Obracun nabave blaga 029

Zaloge blaga 030

Druge zaloge 031

I. AKTIVA SKUPAJ (001+012+023) 032 |8.317.215| 7.970.502 | 7.333.310 88| 100,00%
AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 033

OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV
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D) KRATKOROCNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE CASOVNE

RAZMEJITVE (035+036+037+038+039+040+041+042+043) 034 | 4.538.800 | 4.004.539 | 4.092.227 90 55.80%
Kratkoro¢ne obveznosti za prejete predujme in varscine 035 1.290.000 306.423 180.000 14 2,45%
Kratkorocne obveznosti do zaposlenih 036 330.000 319.381 427.000 129 5,82%
Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev 037 50.000 120.579 68.227 136 0,93%
Druge kratkoroc¢ne obveznosti iz poslovanja 038 75.800 108.104 60.000 79 0,82%
ﬁ;aétrlzgroéne obveznosti do uporabnikov enotnega kontnega 039 13.000 6.385 7.000 54 0,10%
Kratkoro¢ne obveznosti do financerjev 040

Kratkoro¢ne obveznosti iz financiranja 041

Neplacani prihodki 042

Pasivne ¢asovne razmejitve 043 2.780.000 | 3.143.667 | 3.350.000 121 45,68%

E) LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE OBVEZNOSTI
(045+046+047+048+049+050+051+052- 044 | 3.778.415 | 3.965.963 | 3.241.083 86 44,20%
053+054+055+056+057+058-059)

Splosni sklad 045
Rezervni sklad 046
Dolgoro¢ne pasivne ¢asovne razmejitve 047
Dolgorocne rezervacije 048
Sklad namenskega premozenja v javnih skladih 049

Sklad premozenja v drugih pravnih osebah javnega prava, ki je
v njihovi lasti, za neopredmetena sredstva in opredmetena 050
osnovna sredstva

Sklad premozenja v drugih pravnih osebah javnega prava, ki je

v njihovi lasti, za finan¢ne nalozbe 051
Presezek prihodkov nad odhodki 052
Presezek odhodkov nad prihodki 053
Dolgorocne finan¢ne obveznosti 054
Druge dolgorocne obveznosti 055
S;":Vz::z:;ig‘;"pmdmetena sredstvain opredmetena 056 | 1.230.737| 905511 1.376.184 12| 18,77%
Obveznosti za dolgoro¢ne finan¢ne nalozbe 057
Presezek prihodkov nad odhodki 058 2.547.678 3.060.452 | 2.523.530 99 34,41%
Presezek odhodkov nad prihodki 059 658.631 8,98%
11. PASIVA SKUPAJ (034+044) 060 |8.317.215| 7.970.502 | 7.333.310 88| 100,00%

JAZMP v tem finan¢nem nacrtu na dan 31. 12. 2016 med nepremic¢ninami in opremo ne izkazuje vec
poslovne stavbe na Ptujski 21, ki jo je imela v upravljanju do 1. 2. 2015, ter tudi ne opreme, ki se
nahaja v UKL.
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8 KADROVSKI NACRT

8.1 ZAPOSLENOST

Vlada Republike Slovenije je dne 1. 9. 2016 sprejela sklep $t. 10002-15/2016/3, s katerim je dolocila
Zbirni kadrovski nacrt (ZKN) za leti 2017 in 2018. Na njegovi podlagi je minister, pristojen za zdravje,
z dopisom $t. 1001-18/2016/38, z dne 9. 9. 2016, pozvala JAZMP, da zagotovi, da Stevilo zaposlenih
v JAZMP, ki Stejejo v ZKN, ne bo preseglo 134 zaposlitev v letih 2017 in 2018.

Stevilo zaposlenih v letu 2017 v okviru ZKN se bo v primerjavi s $tevilom zaposlenih v letu 2016
povecalo in doseglo 134 delavcev, kar prikazujemo v tabeli 21.

Tabela 21: Predvideno Stevilo zaposlenih

Potrjen kadrovski | Zaposleni, financirani iz drugih Zaposleni, ki Stanje na dan
nacrt virov nadomescajo odsotne in 31.12.2017
ne sodijo v ZKN
134 4 10 144

Po ZKN znasa za JAZMP dovoljeno stevilo zaposlenih 134, dodatne 4 zaposlitve pa bodo izvedene
na podlagi trzne dejavnosti, tako da bo skupno 3tevilo zaposlenih na koncu leta 2017 znasalo 138.

JAZMP ima na dan 31. 11. 2016 zaposlenih 130 oseb. Od tega je za nedoloc¢en cas zaposlenih 125
oseb in za dolocen ¢as za obdobje izvajanja projekta za odpravo zaostankov (do 31. 12. 2016) 4 osebe
in 1 zaposlitev za dolocen ¢as trajanja mandata. Od 130 oseb jih je 7 na daljsi odsotnosti za polni
delovni ¢as (bolniska odsotnost, materinski in starSevski dopust) in 3 osebe na daljsi bolniski
odsotnosti za polovi¢ni delovni ¢as. Te osebe tudi nadomes¢amo. 1 oseba, od 130 oseb, dela
polovi¢ni delovni ¢as na podlagi delne invalidske upokojitve v skladu z odlo¢bo Zavoda za
pokojninsko in invalidsko zavarovanje. Stevilo zaposlenih se je od leta 2011, ko je bilo dovoljeno
Stevilo zaposlenih po Zbirnem kadrovskem nacrtu (ZKN) 150, stalno zmanjSevalo. Na JAZMP se
sooc¢amo tudi z relativno veliko odsotnostjo z dela zaradi bolezni, starSevskega dopusta ali invalidske
odsotnosti zaposlenih, kar ni mogoc¢e nadomescati, v urah za priblizno 6 zaposlenih na mesec.

Z 7Zdr-2 so se povecale pristojnosti in naloge JAZMP. Poleg novih pristojnosti in nalog na podlagi
ZZdr-2 pa je v letih 2016 in 2017 predvidena priprava in sprejem vseh podzakonskih aktov, ki bodo
sprejeti na njegovi podlagi, nov Zakon o lekarniski dejavnosti, Uredba o medicinskih pripomockih,
Uredba o in vitro medicinskih pripomockih in nova Uredba o veterinarskih zdravilih. Omenjeni novi
predpisi bodo $e dodatno povecali pristojnosti in naloge JAZMP, Se zlasti na podro¢ju regulative in
nadzora medicinskih pripomockov.

Nove zaposlitve, ki so odobrene v skupnem kadrovskem nacrtu v letu 2017, so nujno potrebne, zal
pa bistveno preskromne, da bi lahko zagotovili redno izvajanje vseh, tudi proracunskih nalog.
Izpostaviti je potrebno, da bo vse novozaposlene treba najprej ustrezno usposobiti za delo, kar
pomeni dodatno angaziranost obstojecega kadra. Zlasti na podrocju inSpekcije veljajo mednarodna
pravila glede minimalnega obsega izobrazevanj. InSpektorji morajo biti za svoje delo ustrezno
izobrazeni/usposobljeni, svojo usposobljenost morajo vzdrzevati tako z usmerjenim izobrazevanjem
kot tudi z usposabljanjem pri delu, ki vklju¢uje dovoljsnje Stevilo izvedenih inspekcij na doti¢nih
ekspertnih podrog¢jih dela in udeleZba na kakovostnih izobraZevanjih s podro¢ja dela.
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Glede na omenjene nove pristojnosti JAZMP ter zaradi nestabilne zaposlitvene situacije in s tem
povezane fluktuacije zaposlenih je resno ogroZzeno delovanje JAZMP na posameznih podrogjih in
izpolnjevanje poglavitnih nalog JAZMP, si bomo v letu 2017 prizadevali zagotoviti in ohranjati
ustrezno Stevilo zaposlenih na naslednjih podrogjih:

- medicinski pripomocki,

- farmacevtska inspekcija,

- HTA,

- ocenjevanje kakovosti,

- klinika in predklinika,

- farmakovigilancain

- regulativa zdravil (H/V).

Za zaposlene na JAZMP je znatilna visoka izobrazbena struktura s prevladujoc¢im Stevilom zaposlenih
z izobrazbo naravoslovne smeri, kar prikazujemo na slikah 2 in 3.

Slika 2: Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31.12.2017 v % (po stopnjah izobrazbe)

Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih
nadan 31.12.2017 v % (Stopnja izobrazbe)
0 o

14__ 0

0,7 | IX. stopnja (doktorat)

2,1

m VIIl. stopnja (znanstveni
magisterij, specializacija)

m VII/2 stopnja (univerzitetna
izobrazba, 2. bolonjska
stopnja)

m VII/1 stopnja (visoko3olska
izobrazba, 1. bolonjska
stopnja)

| VI. stopnja (vijeSolska
izobrazba)
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Slika 3: Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih na dan 31. 12. 2017 v % (po smeri izobrazbe)

Predvidena izobrazbena struktura zaposlenih
v % (Smer izobrazbe)

B Farmacevtske smeri

B Zdravstvene smeri

m Veterinarske smeri

B Kemijske smeri

B Smer biologija in
mikrobiologija

B Druge naravoslovne smeri

Druge smeri

Predvidena fluktuacija zaposlenih v letu 2017 je 5,0 %. Za leto 2017 nacrtujemo intenzivnejse delo
na podro¢ju ukvarjanja s ¢loveskimi viri, s Cimer bomo skusali zagotoviti, da v prihodnje zaradi
fluktuacije ne bi vec prihajalo do ve¢jih tezav.

V letu 2017 nadrtujemo izvajanje rednih letnih in periodi¢nih razgovorov z zaposlenimi ter
nadaljevanje anketiranja zaposlenih, povezano z zadovoljstvom zaposlenih in splosno delovno
klimo. Na letnih razgovorih bodo z vsakim posameznikom dogovorjeni njegovi letni cilji in usmeritve
ter njihovo spremljanje, kajti tudi jasna pri¢akovanja so pomemben dejavnik dobrega in urejenega
odnosa na delovnem mestu. Nadrtovane zacete aktivnosti na tem podroc¢ju bomo redno spremljali
in nadgrajevali. Zbor delavcev, kjer so zaposlenim podane dodatne informacije ter omogocen stik z
vsemi zaposlenimi, je predviden dvakrat letno oziroma po potrebi tudi veckrat.

8.2 OSTALE OBLIKE DELA

JAZMP za reSevanje problematike zagotavljanja vseh s predpisi predpisanih nalog in povecanega
obsega dela najprej preuci vse notranje rezerve in resitve. Tudi v letu 2017 bomo sledili takSnemu
nacinu. Obstajajo podro¢ja dela, kjer se problema zagotavljanja vseh s predpisi predpisanih nalog in
povecanega obsega dela v toliksnem obsegu ne da resiti z notranjimi prerazporeditvami zaposlenih
ali z nadurnim delom (npr. odprava zaostankov, izvedenska mnenja in ocene, dolo¢anje IVDC, razvoj
IT opreme, ra¢unovodstvo). V tak3nih primerih iS¢e JAZMP resitve v ostalih oblikah dela (avtorsko
delo, pogodbeno delo, studentsko delo).

V letu 2017 je predvideno sklepanje razli¢nih pogodb (pogodbe o sodelovanju npr. s fakultetami,

pogodbe o zaposlitvi kot dopolnilno delo ali avtorskih pogodb s strokovnjaki posameznih podrocij
dela na JAZMP) za sodelovanje v raznih delovnih skupinah evropskih teles ali pri posameznih
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izvedenskih mnenjih in ocenah s podrocij dela JAZMP, saj na JAZMP ni zadostnega Stevila kadrov in
usposobljenega kadra. Sklepanje podjemnih pogodb ni nac¢rtovano.

Studentsko delo je za¢asno in ob&asno delo, za kraj3i delovni &as ali dolo¢eno krajse obdobje, ki se
opravlja na podlagi Studentske napotnice. V letu 2017 je predvideno studentsko delo v obliki
administrativne in tehni¢no-strokovne pomodi, in sicer najmanj za podro¢je zdravil v humani
medicini (pomo¢ v zvezi z odpravo zaostankov), medicinskih pripomockov (pomo¢ pri
implementaciji novih EU uredb), kadrov (pomo¢ pri urejanju kadrovskih evidenc), informacijske
tehnologije (pomoc pri uporabniski administraciji) in sistema kakovosti (pomoc pri pripraviin izvedbi
JAP presoje). S Studentskim delom zelimo zagotoviti predvsem pomo¢ pri administrativnem delu v
zvezi z odpravo zaostankov. Vezano je na dodaten kader, ki ga potrebujemo za hitrejSo
administrativno obdelavo vlog in odpravo zaostankov pri upravnih postopkih ter za pomoc
operativi IT. JAZMP je na osnovi dodatnih nalog, ki se predvidevajo zaradi sprejema Zakona o
lekarniski dejavnosti, uveljavitve novih uredb na podro¢ju medicinskih pripomockov ter uveljavitvi
sprememb na podlagi Zakona o zdravilih (ZZdr-2), predlagala povecanje Stevila zaposlenih v
primerjavi s predhodnim letom za 13 zaposlenih, vendar je Vlada RS z zdruzenim kadrovskim
nacrtom odobrila le 4 dodatne zaposlitve in to ne glede na dejstvo, da JAZMP Ze vec let ne prejema
sredstev iz prorauna. Iz tega razloga je v planu predvideno povecanje vsaj iz naslova Studentskega
dela, s pomocjo katerega Zelimo obstojeci kader v ¢im vecji meri razbremeniti vsaj za administrativna
opravila, jasno pa je, da izvajanja zahtevnih strokovnih nalog nikakor ni mogoce zagotoviti s strani
Studentov. V skladu z Zakonom o zaposlovanju in zavarovanju za primer brezposelnosti (ZZZPB)
lahko dijaki in Studenti ter udelezenci izobrazevanja odraslih v ¢asu izobrazevanja in pod pogoji, ki
jih navaja zakon, pri delodajalcu opravljajo zacasno in ob¢asno delo dijakov in Studentov (t.i.
studentsko delo). Pravno podlago za opravljanje dela predstavlja ustrezno izpolnjena napotnica s
strani organizacije oziroma delodajalca, ki posredujejo zacasna in obc¢asna dela osebam iz drugega
odstavka 6.b ¢lena Zakona o zaposlovanju in zavarovanju za primer brezposelnosti (v nadaljnjem
besedilu: posredniki za¢asnega in obcasnega dela dijakov in studentov). Namen zacasnega in
obcasnega dela dijakov in Studentov je omogoditi pridobivanje delovnih izkusenj in dodatnega
zasluzka dijakom in Studentom v &asu izobrazevanja, delodajalcem pa selekcijo potencialnih
prihodnjih kadrov in fleksibilno delovno silo za pokrivanje izrednih kadrovskih potreb. Ob
navedenem se poudarja zacasna in obc¢asna narava dela dijakov in Studentov, torej gre za dela, ki se
opravljajo dolocen krajsi ¢as ali od ¢asa do ¢asa. Zacasno in obc¢asno delo dijakov in studentov se
skladno z Zakonom o delovnih razmerjih (ZDR-1) ne sme opravljati, kadar so podani elementi
delovnega razmerja. Zacasnost oziroma obcasnost dela dijakov in studentov je bistven razlikovalni
znak v razmerju do dela, ki ga pri delodajalcu na podlagi pogodb o zaposlitvi opravljajo delavci v
delovnem razmerju. ZDR-1 v drugem odstavku 13. ¢lena v primeru obstoja elementov delovnega
razmerja (prostovoljna vkljucitev v organiziran delovni proces delodajalca, nepretrgano delo, delo
za placilo, opravljanje dela po navodilih in pod nadzorom delodajalca) prepoveduje opravljanje dela
na podlagi pogodb civilnega prava, razen ¢e tako dolola zakon. Krsenje te prepovedi ZDR-1
sankcionira kot prekrsek. Delodajalci morajo ob uporabi za¢asnega in obcasnega dela dijakov in
Studentov, ob predpisih na podro¢ju zacasnega in ob¢asnega dela dijakov in Studentov, upostevati
tudi dolo¢be ZDR-1 o prepovedi diskriminacije, enaki obravnavi glede na spol, delovhem ¢asu,
odmorih in pocitkih, o posebnem varstvu delavcev, ki $e niso dopolnili 18 let starosti in o
odskodninski odgovornosti ter Zakon o varnosti in zdravju pri delu (ZVZD-1). V primeru, da bi Vlada
RS odobrila dodatne zaposlitve, bomo obseg studentskega dela ustrezno zmanjsali.

JAZMP bo tudi v letu 2017 odprta za prosnje studentov, ki bi Zeleli opravljati obvezno prakti¢no
usposabljanje v okviru obveznosti na srednjeSolskem in predvsem na univerzitetnem Studiju.
Studijska smer obveznega prakti¢nega usposabljanja mora biti smiselno povezana s podro&jem dela
JAZMP, bodisi strokovno (npr. farmacija, zdravstvo) ali splosno (npr. pravno, kadrovsko, upravno, IT).
Pravice in dolznosti iz obveznega prakticnega usposabljanja se praviloma uredijo v tripartitni
pogodbi med dijakom oz. Studentov, Solsko ustanovo in JAZMP.
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8.3 DEJAVNOSTI, ODDANE ZUNANJIM IZVAJALCEM

JAZMP del storitev, ki niso neposredno povezane z opravljanjem dejavnosti, so pa za to nujno
potrebne, oddaja zunanjim izvajalcem. JAZMP oddaja v izvedbo zunanjim izvajalcem dejavnosti
notranje revizije, varovanja, arhiviranja in sodelovanja pri razvoju informacijskega sistema (analitiki),
saj zaposlenih, ki bi opravljali te storitve, JAZMP nima. JAZMP si bo prizadevala, da bo za razvoj
informacijskega sistema pridobila soglasje in zvisanje ZKN za najmanj 2 osebi.

8.4 1ZOBRAZEVANIJE, SPECIALIZACIJE IN PRIPRAVNISTVA

JAZMP zagotavlja redno pasivno in tudi aktivno udelezbo zaposlenih na seminarjih in strokovnih
izpopolnjevanjih izobraZevanjih tako v Sloveniji kot v tujini, kjer zaposleni poglabljajo svoje
strokovno znanje in se seznanjajo z novostmi. Pri izbiri izobrazevanj je pomembna strokovnost.
Dolo¢ena specificna in draga izobraZzevanja pa je JAZMP dolZzna zagotavljati zaposlenim na
dolocenih podrogjih dela (npr. inspekcija, farmakoekonomika, vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
farmakovigilanca). Povecane potrebe na podro¢ju izobrazevanja v veliki meri izhahajajo tudi iz
naslova vecjega Stevila novih zaposlitev na podor¢ju inSpekcije (nadomestila za odhode v letu 2016
in povecanje Stevila glede na nujni obseg dela, ki izhaja iz potreb nase farmacevtske industrije). Za
inSpektorje veljajo mednarodna pravila, v skladu s katerimi se morajo izobraZevati najmanj 10 dni na
leto, da lahko vzdrzujejo svoje ¢lanstvo v mednarodnih inSpekcisjkih organih. lzobrazevanja
potekajo skoraj v celoti v tujini in so praviloma tudi v najvisSjem cenovnem rangu. Zaradi napovedane
mednarodne presoje JAP mora JAZMP v ¢im krajsem casu ustrezno izobraziti in usposobti ¢im
zadostno Stevilo inSpektorjev. Poleg internega izobraZevanja in prenosa znanj med zaposlenimi se
JAZMP posluzuje tudi storitev zunanjih izvajalcev. Poleg tega se zaposleni udelezujejo tako
brezpla¢nih kot tudi placljivih delavnic, seminarjev in strokovnih izpopolnjevanj, ki jih organizira
Upravna akademija (MJU). V letu 2017 bo JAZMP za stroSke izobraZevanja in strokovnega
izpopolnjevanja zaposlenih namenila sredstva v visini, ki so potrebna za ustrezen nivo izobrazenosti.
Poleg omenjenega bo v letu 2017 skladno s potrebami izvedeno dodatno racunalnisko
opismenjevanje zaposlenih, tecaji s podrocij sploSnega upravnega postopka, inspekcijskega dela,
upravljanja s tajnimi podatki, varovanja osebnih podatkov, tujih jezikov in projektnega vodenja. Tako
zeli JAZMP ohraniti nivo in Stevilo dni rednega strokovnega izpopolnjevanja zaposlenih, potrebnega
za kakovostno opravljanje dela. Zaposleni se izobrazujejo in usposabljajo redno in v skladu z na¢rtom
izobrazevanj za posamezno leto.

9 PLAN INVESTICLJ IN VZDRZEVALNIH DEL

Plan investicij prikazujemo v podpoglavju 9.1 plan in vzdrZevalnih del v podpoglavju 9.2.

9.1 PLAN INVESTICL

Tabela 22: Nacrtovana ocena investicijskih vlaganj v letu 2017 (v evrih)

PFN2017 - rebalans
Vrsta sredste
v Vrednost | Vrednostz
brez DDV DDV
Neopredmetena sredstva

Dolocanje cen zdravil 55.000 67.100
Finan¢no-racunovodski sistem 6.000 7.320
Informacijska podpora upravljanju s kadri 85.000 103.700
Os!'ednji ir.wformasijski sistem namenjen informacijski podpori osnovnih 30.000 36.600
dejavnosti agencije (zgled Pharos - AGES)
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Osrednji dokumentni sistem 50.000 61.000
Register zdravil (sintezna zdravila in zdravila naravnega izvora), Skupni Sifranti 17.500 21.350
Upravljanje elektronske dokumentacije zdravil 20.600 25.132
Aplikacija za promet s prepovedanimi drogami 15.000 18.300
Licence za delovne postaje, streznike in platforme Microsoft 10.000 12.200
Skupaj 289.100 352.702
Opredmetena osnovna sredstva-racunalniska oprema
OS Sklop 1: Racunalniki, monitorji in komponente 50.000 61.000
OS Sklop 2: Tiskalniki, optic¢ni citalci, fotokopirni stroji in MF naprave 10.000 12.200
OS Sklop 3: Strezniki, diskovna polja, varno shranjevanje podatkov 25.000 30.500
OS Sklop 4: Aktivna oprema za LAN in WAN 12.000 14.640
Nakup poZarne pregrade naslednje generacije in programa vzdrzevanja 3.000 3.660
Skupaj 100.000 122.000
Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema

Oprema za mobilno komuniciranje 5.000 6.100
Stenske table 1.000 1.220
Pohistvo (dodatne omare in mize) 5.000 6.100
Varne omare za kadrovsko dokumentacijo 5.000 6.100
Oprema za sejne sobe 15.000 18.300
Nabava defibrilatorja 5.000 6.100
Varovalni omari za kljuce 15.000 18.300
Skupaj 51.000 62.220

SKUPAJ 440.100 536.922

Opomba: *Najete imamo Stiri zmogljive multifunkcijske (MF) naprave, planirali pa smo nakup ene MF naprave
za format A3 in najvec petih barvnih tiskalnikov s skupno vrednostjo najvec¢ do 12.200 evrov z DDV. Veljavni
dogovor o najemu zmogljivih MF naprav se bo iztekel v mesecu oktobru 2017. Oktobra 2017 se planira nov
okvirni sporazum in najetje (ali nakup) naprav tako, da bosta v vsakem nadstropju po ena ¢rnobela in ena
barvna MF naprava, vse pa se namerava integrirati v enovit sistem s centralnim upravljanjem.

Primerjavo investicijskih vlaganj med letoma 2016 in 2017 prikazujemo v tabeli 23.

Tabela 23: Primerjava investicijskih vlaganj med letoma 2016 in 2017 (v evrih, z DDV)

2016 2017 Indeks
Vrsta sredstev Nacrt | Realizacija In: /:Iks Nacrt ';I\Izcéﬁ 1176/
Neopredmetena sredstva 330.620 54314 16| 352.702 107
Opredmetena osnovna sredstva-ra¢unalniska oprema 87.840 74.253 85| 122.000 139
Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema 22.021 14.781 67| 62.220 283
SKUPAJ: | 440.481 143.348 33|536.922 122

Pri neopredmetenih sredstvih je v letu 2016 realizacija znasala 16 odstotkov predvsem zaradi
nerealizacije nabave programa za vzpostavitev Sifrantov in sistema za upravljanje procesov. Vodstvo
JAZMP se je namrec odlocilo, da se izvede Studija ustreznosti informacijskega sistema, ki ga
uporablja avstrijska agencija (AGES) ter preuci moznost in nacin implementacije le tega na JAZMP,
da bi se izkazal za ustreznega (ve¢ v poglavju 3.4.2.). Zaradi tega investiciji v omenjena programa
nista bili izvedeni. Pri opredmetenih osnovnih sredstvih, racunalniski in drugi opremi, je v letu 2016
realizacija znasala 850ziroma 67 odstotkov. Nerealizirane nabave iz leta 2016 so nacrtovane v letu
2017. Nacrtovana vrednost investicij v neopredmetena sredstva je za 7 % visja od nacrtovane v letu
2016 predvsem zaradi realizacije projektov na IT podrocju, kar je predstavljeno v poglavju 3.4.
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Viri financiranja investicijskih vlaganj so: neporabljena amortizacija iz preteklih let, tekoca
amortizacija, in razporejeni presezek prihodkov nad odhodki za investicije iz preteklih let.

V pristojnosti direktorja je odlocitev, da se glede na spremenjene okoli$¢ine nac¢rtovana
investicijska vlaganja v okviru na¢rtovanega zneska lahko spremenijo.

9.2 PLAN VZDRZEVALNIH DEL
Tabela 24: Plan vzdrzevalnih del v letu 2017 (v evrih, z DDV)

Celotna Nadrtovani Nacrtovani
nacrtovana stroski stroski
Namen vrednost tekocega investicijskega
vzdrzevalnih del z | vzdrzevanjaz | vzdrzevanjaz
DDV DDV DDV
1 2=3+4 3 4
Vzdrzevanje UPS naprave 893 893
CTS (Community Tracking System) 18.370 18.370
Izven garancijska popravila in vzdrzevanje opreme 2.440 2.440
Registracija del. ¢asa (Kadris) 4.880 4.880
Register 2010 13.396 13.396
DocuBridge 11.468 11.468
Reg_A,C S,V 3.074 3.074
iCenter 3.660 3.660
SIGYN Cene 3.660 3.660
Droge 305 305
Napredna sistemska administracija 61.000 61.000
VigiFlow 12.200 12.200
EPP (Elektronsko Pisarnisko Poslovanje) 8.780 8.780
CBZ (Centralna baza zdravil) 2.930 2.930
PodaljSana garancija za streznike 2.440 2.440
Skupaj 149.496 149.496 0

Primerjavo vzdrzevalnih del med letoma 2016 in 2017 prikazujemo v tabeli 25.

Tabela 25: Primerjava vzdrzevalnih del med letoma 2016 in 2017 (v evrih, z DDV)

2016 2017 Indeks
Nacrt Realizacija Indeks R/N Nacrt Nacvrt 17/
Nacrt 16
85.200 74.962 88 149.496 175

Nacrt vzdrzevalnih del v letu 2017 znasa 149.496 evrov z DDV in je za 75,5 % visji od nacrta za leto
2016. Tolikdno povecanje gre na racun povecanja stroskov vzdrzevanja baz v zvezi z zdravili, ki je
potrebna za nemoteno delo JAZMP.

9.3 PLAN ZADOLZEVANJA

JAZMP v letu 2017 ne nadrtuje zadolZevanja.
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10 TVEGANJA PRI REALIZACUJI PROGRAMA DELA IN
FINANCNEGA NACRTA

Program dela in finan¢ni nac¢rt JAZMP za leto 2017 je zastavljen ambiciozno in v skladu s pricakovaniji,
da JAZMP postane institucija odli¢nosti, prepoznavna in ugledna institucija, s vso potrebno
strokovnostjo in odzivnostjo glede na potrebe okolja oziroma uporabnikov. V poglavjih 3.3
(okolis¢ine, ki bodo vplivale na obseg in vsebino nalog JAZMP v letu 2017), 4.3.2. (register
obvladovanja poslovnih tveganj) in 6 (naért delovnega programa) smo opisali vse dejavnike, ki lahko
bistveno vplivajo na realizacijo finan¢nega nacrta, vklju¢no z zunanjimi, objektivnimi dejavniki, ki
lahko resno ogrozijo poslovanje JAZMP. Posebej pa je potrebno poudariti, da smo pri programu dela
in posledi¢no pri finan¢nem nacrtu predvideli, da bo JAZMP za presezek odhodkov nad prihodki
porabila presezke prihodkov nad odhodkov iz preteklih let, ki so razporejeni skladno s sklepi Vlade
RS. JAZMP je v dogovoru z Ministrtvom za zdravje z dne 7. 7. 2016 predlagala prerazporeditev
presezkov prihodkov nad odhodki iz preteklih let v znesku 2.910.230 evrov, ki bi se porabil v
naslednjem petletnem obdobju, in sicer na naslednji nacin:
- presezek za odpravo zaostankov v znesku 1.500.000 evrov,
- presezek za izvajanje proracunskih nalog (priprava podzakonskih predpisov) v znesku 200.000
evrov,
- presezek za investicije (predvsem v informacijsko tehnologijo) v znesku 1.210.230 evrov.
Poleg tega je JAZMP v zacetku leta 2017 Ministrstvu za zdravje oziroma Vladi RS poslala v soglasje
predlog tarife, s katero se bodo uredile pristojbine in nadomestila za vse naloge, ki jih izvaja JAZMP.
Tarifa se je pripravila na podlagi metodologije za dolocitev pristojbin in izra¢una stroskov postopkov
JAZMP. S tarifo bodo zagotovljeni viri financiranja in vecja dolgorocna financna stabilnost JAZMP.

Datum:5.7.2017

Sestavil in pripravil:

mag. Saso Kulasi¢ Odgovorna 95eba:
Vodja Sektorja za financno poslovanje ) ~dr. Andreja Cufar
| ,\ ™ ]’ | -. )

¥ 2
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Pomen nekaterih kratic:

ASMF - dosje o ucinkovini (Active Substance Master File)

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

EK/EC - Evropska komisija (European Commission)

HTA - vrednotenje zdravstvenih tehnologij (Health Technology Assessment)

EMA - Evropska agencija za zdravila (European Medicines Agency)

EDQM - Evropska direkcija za kakovost zdravil

OMCL - mreza uradnih kontrolnih laboratorijev

BEMA - Bench Marking (med EU agencijami)

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

CMS - zadevna drzava ¢lanica (Concerned Member State)

MRP - postopek z medsebojnim priznavanjem (Mutual Recognition Procedure)

DCP - decentraliziran postopek (Decentralised Procedure)

CP - centraliziran postopek (Centralised Procedure)

RMS - referen¢na drzava ¢lanica (Reference Member State)

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

GCP nadzor - nadzor dobre klini¢ne prakse

CAP zdravilo - zdravilo registrirano po centraliziranem postopku

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

NDC - najvisja dovoljena cena zdravila

IVDC - izredna vi$ja dovoljena cena zdravila

CBZ - centralna baza podatkov o zdravilih

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

PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

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

RA - nujno obvestilo (Rapid Alert)

MRA - Mutual Recognition Agreement

MJA - Mutual Joint Audit

UKL - uradni kontrolni laboratorij

NLZOH - nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano

MZZ - medsebojno zamenljiva zdravila

CAPR - mrezenje pristojnih organov za cene in reimbursiranje zdravil
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Priloga: Poenostavljena slika podatkovnega modela JAZMP

Poenostavljena slika je namenjena seznanitvi s kompleksnostjo povezav in prepletanja med podatki
v JAZMP. Trenutno znano $tevilo osnovnih entitet presega 110, od tega 30 entitet predstavlja glavne
Sifrante Agencije. Pomembni Sifranti se nahajajo tudi znotraj posameznih entitet in tako je skupno
Stevilo vseh Sifrantov v Agenciji visje od 100. Na konceptualno logi¢nem nivoju se pri¢akuje med 200
in 300 entitet, ki se bodo v bodoce vzdrzevale znotraj JAZMP z interno ekipo.
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Stevilka: 000-6/2017-3
Datum: 5.7.2017

Na podlagi prvega odstavka 18. ¢lena Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, $t. 52/02, 51/04 — EZ-A in
33/11 - ZEKom-C) ter prvega odstavka 11. ¢lena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (Uradni list RS, 5t. 115/06) je Svet JAZMP na svoji 6. redni seji, dne 5. 7.
2017, sprejel

SKLEP

1. Sprejme se rebalans Programa dela in financnega nacrta Javne agencije Republike Slovenije za

zdravila in medicinske pripomocke za leto 2017.

2. Rebalans Programa dela in finan¢nega nacrta Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke za leto 2017 se posreduje Ministrstvu za zdravje.

S tem je sklep utemeljen.

V Ljubljani, dne 5. 7. 2017

Marko Rupret

predseNa J

\
\

N%, N
N\ v~

Sklep prejme:

- Ministrstvo za zdravje



Naziv: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

Obrazec 1 - Naért prihodkov in odhodkov 2017

Izpolnil: mag. Sada Kulasic

Tel. 81.: 08 2000 539

Zap. Finanéni naért za Ocena realizacije v Finanéni naért za LT
Konto | “J Besedilo obdobje obdobju obdobje enz017/En| FN 207/
’ 1.1.do 31.12,2016 | 1.1.do 31.12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2017 2016 °°°Z'La1;“'-
760 1 Prihodki od prodaje proizvodov iz storitev (2+3+4+5+6+7) 5.976.962 5.809.000 6.275.054 104,99 108,02
2 Prihodki iz obveznega zavarovania (po pogodbi z ZZ75) #DEL/O! #DEL/O!
Prihodki po pogodbi z ZZZS za gotova zdravila po ATC na 5 nivoju iz
3 |seznama BOL b-5 D 2010 & l ¥OELA! HDEL/O!
4 Prihodki od ZZZS iz naslova pripravnikoyv, sekundarijev in specializacij #DEL/O! #DEL/O!
5 Prihodki iz dodatnega prostovolinega zavarovanja #DEL/O! #DEL/O!
6 Prihodki od doplaéil do polne cene zdravstvenih storitev, od nadstandardnih ¥DEL/Q! #DEL/O!
storitev, od samoplaénikov, od ostalih placnikov in od konvencij - :
rs Drugi prihodki od prodaje proizvodov in storilev 5.976.962 5.809.000 6.275.054 104,99 108,02
762 8 Finanéni prihodki 1.000 3.437 100 10,00 2,91
761
4 Prihodki od prodaje blaga in materiala, drugi prihodki in
;g:, 9 prevrednotovaini prihodki 9.000 74.822 42.000 466,67 56,13
76 10 PRIHODKI (1 +8+9) 5.986.962 5.887.259 6.317.154/ 105,52 107,30
460 11 |Stroski materiala (12 + 35) 16.900 17.236 33.630 198,99 195,11
12 PORABLJENA ZDRAVILA IN ZDRAVSTVENI MATERIAL (13 + 20 + 31) 0 0 0 #DEL/0! #DELJ/O!
13 ZDRAVILA (od 14 do 19) 0 0 0 #DEL/O! #DELI0!
Gotova zdravila z dovoljenjem za promet ler zdravila s posebnim dovoljenjem
14 |za vnos ali uvoz, ki nimajo doveljenja za promet po lastniskih imenih (zajeta v #DEL/O! #DEL/O!
bazi CBZ-IVZ)
15 | Gotova zdravila po ATC na 5 nivoju iz seznama BOL Ii/b-5 SD 2010 #DEL/O! #DEL/O!
16 |Kri (brez krvnih derivatov) #DEL/Q! #DEL/O!
17 Lekarniko izdelani pripravki (razen tisti. ki so zajeti v 19) #DEL/O! #DEL/O!
18 |Farmacevtske surovine ler sti¢na ovojnina #DEL/O! #DEL/O!
19 [Sterilne raztopine in sterilni geli #DEL/O! #DEL/O!
20 |MEDICINSKI PRIPOMOCKI (od 21 do 30) 0 0 0 #DEL/O! #DEL/0!
21 RazkuZila #DEL/O! #DEL/O!
22 |Obvezilni in sanitetni material #DEL/O! #DEL/O!
23 Dializni material #DEL/O! #DEL/O!
24 |Radioizotopi #DEL/O! #DEL/O!
25 Plini #DEL/O! #DEL/O!
26 |RTG material #DEL/O! #DEL/O!
27 | Sivalni material #DEL/O! #DEL/O!
28 |Implantati in osteosinletski materiali #DEL/O! #DEL/Q!
29  |Medicinski potrosni material #DEL/O! #DEL/Q!
30 | Zobozdravstveni material #DEL/Q! #DEL/O!
31 |OSTALI ZDRAVSTVENI MATERIAL {(od 32 do 34) [1] 0 ] #DEL/O! #DEL/0!
32 |Laboratorijski testi in reagenti #DEL/O! #DEL/O!
33 [Laboratorijski material #DEL/O! #DEL/O!
34 |Drugi zdravstveni material #DEL/O! #DEL/O!
35 PORABLJENI NEZDRAVSTVENI MATERIAL (od 36 do 40) 16.900 17.236 33.630 198,99 195,11
36 | Stroski porabliene energije (elekirika, kuriva, pogonska goriva) #DEL/O! #DELO!
37 Voda #DEL/O! #DEL/O!
38 |Zivila #DEL/O! #DEL/O!
39 Pisarniski matenal 12.000 10.959 12.200 101,67 111,32
40 | Oslali nezdravstveni material 4.900 6.277 21.430 437,35 341,41
461 41 Stroski storitev (42 + 47) 1.598.505 1.396.298 2.045.813 127,98 146,52
42  |Zdravstvene storitve {od 43 + 44 + 45 + 46) 7.360 3.711 0 0,00 0,00
43 |Laboratorijske storitve #DEL/O! #DEL/O!
44 Stroski podiemnih pogodb za izvajanje zdravstvenih storitev Q 0 4] #DEL/O! #DEL/O!
44a|  Strodki poediemninh pogodb z lastnimi zaposlenimi #DEL/O! #DEL/O!
44b Stroski podjemnih pogodb z ostalimi osebami #DEL/O! #DEL/O!
45 | Strodki zunaniih izvajalcev zdravstvenih storitev preko s.p. in d.o.0. 0 0 0 #DEL/O! #DEL/O!
45a Strogki lastnih zaposlenih preko s.p. in d.0.0 #DEL/O! #DEL/O!
45b|  Stro3ki ostalih oseb preko s.p. in d.o.0. #DEL/O! #DEL/O!
46 | Oslale zdravstvene storitve 7.360 3711 0,00 0.00
47 Nezdravstvene storitve (od 48 do 50) 1.591.145 1.392.587 2.045.813 128,57 146,91
48 |[Storitve vzdrZevanja 85.201 83.197 149.496 175,46 179,69
39  [Strokovno izobrazevanje delavcev, specializacije in strokovno izpopolnjevanje 280.000 170.502 255,000 91,07 149,56
50 |Ostale nezdravsivene sloritve 1.225.944 1.138.888 1.641.317 133.88 144,12
462 51 |Amortizacija 98.540 116.557 131.472 133,42 112,80
464 52 Stroski dela (od 53 do 55) 4.223.321 4.144.657 4.649.968 110,10 112,18
53 Place zaposlenih 3.276.208 3.275.619 3.640.677 111,12 111,14
54 Dajatve na place 527.227 527.612 586.149 111,18 111.09
55 | Stroski dodatnega pokojninskega zavarovanja in drugi stroSki dela 419 886 341.426 423.142 100,78 123.93
467 |56 |Finan&ni odhodki 2.966 74 #DEL/O! 2,49
465,
466, 57 Drugi stroski. stroski prodanih zalog, drugi odhodki in prevrednotovalni 49.696 43.570 114,828 231,06 263,55
468, poslevni odhodki
469
46 58 ODHODKI (11 + 41 + 51 + 62 + 56 + 57) 5.986.962 5.721.284 6.975.785 116,52 121,93
59 |PRESEZEK PRIHODKOV (+) (10 - 58) 165.975
60 PRESEZEK ODHODKOV (-) {10 - 58) 658.631
61 Davek od dohodka pravnih oseb 15.753 #DEL/O! 0,00
62 Presezek prihodkov obraéunskega obdobja z upostevanjem davka od 150,221
dohodka (59 - 61)
&3 Presezek odhodkov obratunskega obdobja z upostevanjem davka od 658.631
dohodka (60 + 61) oz. (61 - 59)
Opombe:
~Y]




Naziv: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

Obrazec 2 - Spremljanje kadrov 2017 - |. del

Stevilo
zas:s;l::lh Naértovano $tevilo zaposlenih na dan 31. 12, 2017 Indeks
31.12. 2016
Struktura zaposlenih 0d skupaj
- . Dopoln. {stolpec 4) kader, | Od skupaj (stolpec
SKUPAJ | Polni d/¢ | Skraj. d/¢ dato:? SKUPAJ ki je financiran iz |4) nadomeséanja ’ 2017/ 2016
drugih virov 2
0 1 3 4=1+2+43 5 7=4/0
1. ZDRAVNIKI IN ZDRAVSTVENA NEGA (A+B) 0 0 0 0 0 0 0 #DEL/O!
A E1 - Zdravniki in zobozdravniki (1+2+3) 0 0 0 0 0 0 0 #DEL/O!
1 Zdravniki (skupaj) o [} a [ o 0 0 #DEL/O!
11 [Specialist 0 #DEL/O!
12 |Zdravnik brez specializacije z licenco 0 #DEL/O!]
1.3 |Zdravnik brez specializacye / zdravnik po opravlienem sekundariatu 0 #DELO!
1.4 | Specializant _ - 0 #DELJO!
1 5 |Pripravnik / sekundari 0 #DEL/O!
2 Zobozdravniki skupaj g [ 0 g ] ] 0 #DEL/O!
2 1 |Specialist 0 #DEL/O!
2 2 | Zobozdravnik 7| 0 #DEL/O!
2 3 | Zobozdravnik brez specializacije z licenco ML RESas. DIk #DEL/O!
2 4 |Specializant 0 #DEL/OY|
2 5 |Pnpravnik 0 #DEL/O!
3 Zdravniki svetovalci skupaj 1] (1] /] 0 o 0 0 #DEL/0I |
3.1 [Vi§y svetnik 0 H#DEL/O!
32 |Svetnik BV #DEL/O'|
3.3 |Pnmary 0 #DEL/O!
B E3 - Zdravstvena nega {ZN) skupaj 0 0 0 0 of 0 0 #DELJO!
1]Svetovalec v ZN 20w 177 #DEL/O!
2| Samostojni strokovni delavec v ZN i 0 #DEL/O!
3|Koordinator v ZN 0 #DELJD!
4|Koordinator promocije zdravja in zdravstvene vzgoje 0 #DEL/O!]
5|Medicinska sestra za podroéja 4 = = 0 #DEL/O!
&|Profesor zdravsivene vzgoje > ) . #DEL/O!
7|Diplomirana medicinska sestra ~ ___ B #DEL/O!
§|Diplemirana babica / SMS babica v porodnem bloku IT 11l ¥ 0 #DEL/O!
9|Medicinska sestra - nacionalna pokiicna kvalifikacya (VI RZD ) — 0 #DEL/O!
10| Srednja medicinska seslra / babica . — . By #DEL/O!
11| Bolnicar _ . 0 #DEL/O!|
12| Pripravnik zdravsivene nege 0 #DELAQ!
. E2 - Farmacevtski delavci skupaj 8 7 1 0 8 0 0 100,00
1|Farmacevt specialist konzultant 0o #DEL/O!
2|Farmacevt specialist oy #DEL/Q!
3|Farmacevt R #DEL/O!
4lInzenir farmacie 0 #DEL/Q!
5|Farmaceviski tehnik 8 7 1 8 100,00,
6|Pripravniki 0| #DEL/O!|
7 [Ostal 0 #DEL/O!
1. E4 - Zdravstveni delavci in sodelavci skupaj 0 0 0 0| 0[ 0 0 H#DEL/O!
1|Konzultant {razliéna podroéja) 0 #DEL/O!
2{Analitik (razlicna podrocja) 0 #DEL/O!
3|Medicinski bickemik specialist 0 #DEL/O!
4|Khiniéni psiholog specialist 0 #DEL/O!
5| Specializanl (kliniéna psiholagya. laboratoryska medicinag) 0 #DEL/O!
6|Socialn delavec o #DEL/O!
7{Samtarni inZenir 0 #DEL/O!
8|Radiologki inZenir 0 #DEL/O!
9|Psiholog ~ ] 0 H#DEL!
10|Pedagog / Specialni pedagog 0 #DEL/O!
11| Logoped S 0 #DEL/O!
12| Fiziclerapevt - 0 #DELIO!
13| Delovni terapevt 0 #DEL/O!
14| Analitik v laboratonjski medicini e 0 #DEL/O!
15]InZenir laboratorjske biomedicing = 0 #DEL/O!
16| Sanitarni tehnik 0 H#OEL/O!
17| Zobolennik 0 #DEL/QY
18|Laboratorijski tehnk 0 #DEL/O!
19|Voznik redevalec 0 #DEL/O!
20| Pripravrik — 0 #DEL/O!
21{Ostali 0 #DEL/O!
IV.  |Ostali delavci iz drugih plaénih sk!._l_pin" 102 107 7 1 116 0 2 112,76
1|{Ostali 102 107 7 1 115 2 112,78
V. J - Nezdravstveni delavci po podroéjih dela skupaj ® 12 10 1 0 11 0| 0 91,67
1|Administracija (J2) 4 4 el 4 100,00
2|Padrogje informatike 1 0 0,00]
3|Ekonomsko podrocje . #DELO!
4| Kadrovsko-pravng in splosne podrogje 6| 5 1 6 100,00
5|Podrodje nabave —a = 0 #DEL/O!
6]Podreéje tehniénega vzdrievania 0 #DEL/O!
7|Podrocje prehrane 0 #OEL/OY
8|Oskrbovalne sluibe = #DEL/OY
9| Ostalo 1 1 1 100,00,
VI, ISkupaj (L + 1L + Il + IV, + V) 122 124 9 1 134 0 2 109,84
Preostali zaposieni s sklenjeno pogodbo o zaposlitvi (tisti, ki so
VIl 1 ha porodniski in na bolniski odsotnosti daljsi od 30 dni) g e £ i 50,00
VIil.__|Zaposleni preko javnih del 0 — #DELJO!
SKUPAJ VS| ZAPOSLENI S SKLENJENO POGODBO O

1X. ZAPOSLITVI (V1. + VIL. + VIIL) 130 134 11 1 146 112,31

Opombe:

Izpolnil_Ajda Lah

Tel st

08 2000 583




6€G 0002 80 18 18L

'8Qas0 auloAobpo sidpod

QIseINy eseS Tujodz]

f

v | i
~F .,,r?n\
ra 4 - - =

:aquiodQ

loo'o9g 00'09€ #8'L ov'0 0v'0 0L Ul '8 'Z 9 G lwey20) pod ylusisodez ojiAa)g oudniys "L

[ev'o Zr'o 91'vEL 09'ecl 09'eel pulg 'z 'L wey0) pod yiusjsodez ojias)s oudnyg ‘Z|

[s¥'t 61'L 00'9€L 00'vEL 00'vEL (84203 "0} OP '} po) Yluajsodez Yyasa o|iAs}s oudnys 'L}

CA

i013a# i0N3a# 18 ‘SyY 18! upeln) walienigay ‘ol ul walienuel "o paw epa|z olpajsod

onesdpo ez ydanin o euoxez IBejpod eu aus|sodez ez eajspalg ‘0L

(BA)Spals BySUSLIEU) JSOUBUZ Ul nfuBABZEIqOZI

A Jsonoxey ul ofioezieuoieulalul Bz yuslusweu ‘swelboid ul

i0M13a# i0/13a# apyaloid ez asispais Ja) roweibosd ul Aopaloid ylujeAoysIZe) AS]SPals

u axyuAeidud 9oABjaPOS BUBAISABIPZ ‘SMlUABIdIID 20AB|SD BUSAISARIPZ

‘sjuezienads ul ayuaeidud SyuABIpZ BZ SZZZ BASPRIS B

i0/130# i0M13a# 12p uunel afluenoueul) ez eayspais ‘g

0130 013a# . eungeloid eBaunezip 2I m_:m.__ocmc_.ﬁm

1N)SPaIs § ounipyA 'AOIIA yluposeupaw YiBnip ile N3 BAISPaIS L

i013a# io13a# EORR

ynelaid enjspass ul aqznjs auael sluefiaeido ez eAjSpals eunelaN ‘9

00°09¢€ 00'09¢ 8L or'o or'o nb1 eu Aaj0)s ul ebejq afeposd po BAjSpals '

‘ ‘ i ; ienadsid -A Y 'aulusaduoy ‘sulglosud

v e o9eel 09'eEl ‘asye) idu) aqzn|s auael sluefjreido ez enspass eunel ebnig v

i0/130# i0/130# ZIdZ Ul S7ZZ '€

i0/130# i0/130# uI2qo Ungelold ‘2

i0/130a# i013a# ungeJoid luneziqg ‘L
oz L10Z 'L B—— L0217 Hm_%mmﬂumhw_mhw_om

elioezijeay / gL0z | L oualjoroq / 8102 uep eu yuajsodez o efuelloueuly JIA
‘1 1 ueid 3sey -1 *1 ueyd 1sey uep eu ylusjsodez e|inslg ue|d ennas efioeziesy | 'L uep eu ylusjsodez

o[1Aa)s oualjoroQ

12P “Il - £10Z Aoipey dfueljwauds - z 28zeIq0

IANDONOIAd IHNSNIDIAIW NI VIIAVEAZ VZ IMINIAOTS 3xand3y VIIONIOV VNAVT ‘AlZEN




Naziv: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

Obrazec 3 - Naért investicijskih viaganj 2017

Finanéni naért za Ocena realizacije v Finanéni naért za Indeks
VRSTE INVESTICH {v EUR, brez centov) ' obdobje obdobju obdobje EN 2047, | PN 2017/
1. 1. do 31. 12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2017 FN 2016 ocez’:;'s'”a'-
1. NEOPREDMETENA SREDSTVA 330.620 66.263 352.702 106,68 532,28
1|Programska oprema (licence. rac_programi) 330,620 66 263 352.702 106,68 532‘2?5-
2|Ostalo #DEL/O! #DEL/O'
Il NEPREMICNINE 0 0 0 H#DELJO! #DELJO!
1/Zemljsca #DEL/O! #DEL/C!
2| Zqgradbe #DEL/O! #DEL/O!
| LLLA OPREMA (A + B) 109.861 80.358 184.220 167,68 229,25
A Medicinska oprema® 0 0 o| #DEL/O! #DEL/O!
1/33111000-1 Rentgenske naprave #DEL/O! #DEL/Q!
33112000-8 Oprema za eho, ultrazvok in dopplersko i
odslikavanie #DELIO! #DEL/O
33113000-5 Oprema za odslikavanje podob na osnovi
g magnetnih resonanc #DEL/O! #DELAY
4]|33114000-2 Naprave za spekiroskopijo H#DEL/O! HDEL/D!
5]33115000-9 Naprave za tomoarafiio #DEL/Q! #DEL/Q'
6/33120000-7 Funkcionalna diagnostika #DEL/O! #DEL/O'
7|33130000-0 Zobozdravstvo #DEL/O! #DEL/Q'
8/3315000-6 Terapevtika #DEL/Q! #DEL/O!
9/33160000-9 Operaciiska tehnika #DEL/O! #DEL/O!
10/33170000-2 Anastezija in reanimacia #DEL/O! #DEL/Q'
11]33180000-5 Funkcionalna podpora #DEL/O! #DEL/O'
12/33190000-8 Razne medicinske naprave #DEL/O! #DEL/O'
13|33196200-2 Pnpomocki za funkcionalno ovirane osebe H#HDELIO! #DEL/Q'
14|Druga medicinska oprema #DEL/O! #DEL/0'
B Nemedicinska oprema (od 1 do 2) 109.861 80.358 184.220 167,68 229,25
1|Infarmaciska tehneloaia 87 840 71.012 128 100 145,83 180.39
2|Drugo 22 021 9 346 56 120 254,85 600,47
V. INVESTICIJE SKUPAJ (I + 11 + 11 440.481 146.621 536.922 121,89 366,20
Finanéni na¢rt za Ocena realizacije v Finané&ni nacrt za EN 2017/ FN 2017/
VIRI FINANCIRANJA (v EUR, brez centov) obdobje obdobju obdobje FN 2016 Ocena real.
1. 1. do 31. 12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2016 1. 1. do 31.12. 2017 2016
l. NEOPREDMETENA SREDSTVA 330.548 66.262 362.702 106,70 532,28
1]Amortizacia 73814 66.263 0,00 0,00
2{Lastni vin (del presezka) 256 734 352.702 137,38 #DEL/O!
3|Sredsiva ustanovitelja #DEL/O! #DEL/O!
4|Leasing #DEL/O! #DEL/D!
5|Posajila #DEL/O! #DEL/O!
6|Donacie #DEL/O! #DEL/Q!
7|Evropska sredstva #DEL/Q! #DEL/O!
g|Drugo #DEL/Q! #DEL/O!
Il NEPREMIENINE 72 0 0 0,00 #DEL/O!
1| Amortizacia 72 0,00 #OEL/O!
2[Lastm vini (del preseika) #DELJO! #DEL/0!
3| Sredstva ustanovitelia #DEL/O! #DEL/O!
4|Leasing #DEL/O! #DEL/Q!
5|Posajla #DEL/O! #DEL/O!
&|Donacie #DEL/O! #DEL/O!
7|Evropska sredstva #DEL/OQ! #DEL/O!
8|Drugo #DEL/O! #DEL/O!
L. NABAVA OPREME (A + B) 109.861 80.358 184.220 167,68 229,26
A Medicinska oprema 0 0 0 #DEL/0! #DEL/O!
1|Amortizacia #DEL/O! #DEL/O!
2|Lastm vin (del presezka) #DEL/O! #DEL/O!
3| Sredstva ustanovitelia #DEL/O! #DEL/O!
4|Leasing #DEL/O! #DEL/D!
5|Posojpla_ #DEL/D! #DEL/O!
§|Donacie #DEL/O! #DEL/O!
7|Evropska sredslva #DEL/O! #DEL/O!
8|Drugo H#DEL/O! #DEL/O!
B Nemedicinska oprema 109.861 80.358 184.220 167,68 229,25
1]Amerizaciia 62 569 50 691 0.00 0,00
2|Lastni vini (del presezka) 47.292 29 667 184.220 389,54 620,96
3| Sredstva ustanowilela H#DEL/O! #DEL/O!
4|Leasing #DEL/O! #DEL/O!
5|Posoyla #DEL/O! #DEL/O!
6| Donacije #DEL/O! #DEL/O!
7|Evropska sredstva #DEL/O! #DEL/O!
8|Drugo #DEL/O! #DEL/0!
V. VIRI FINANCIRANJA SKUPAJ (I + Il + Ill) 440.481 146.621 536.922 121,89 366,20
1]Amortizacia 136 455 116 954 0 0.00 0.00
2{Lastr viri (del presezka) 304 026 28 657 536922 176.60 1.809.83
3| Sredstva ustanovitelia 0 0 4] #DEL/O! #DELIO!
4|Leasing 0 0 0 #DEL/O! #DEL/O!
5|Posoiila o] 0 0| #DEL/Q! #DEL/O'
6|Donaciie a 0 o] H#DEL/O! #DEL/O!
7|Evropska sredslva 0 0 0 #DEL/O! #DEL/O!
8|Drugo [6] 0 0 #DEL/O! #DEL/Q!
Financni nacrt za Ocena realizacije v Finanéni naért za EN 2017/ FN 2017/
AMORTIZACIJA obdobje obdobju obdobje EN 2016 Ocena real.
1.1.do 31. 12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2016 1. 1. do 31. 12. 2017 2016
I.|Priznana amortizacya v ceni stortev J 98 540 116.557 131 472 133,42 112,80
Il.|Obratunana amortizacija 136.455 116 854 197 721 144 90 169,06
1ll.|Razlika med priznano in obra¢unano amorizaclo 37 915 397 66.248 174,73 16 687,41
IV.|Porabljena amortizacya 136 455 116 954 197.721 144,90 169,06
Opombe:
/ )
Izpolnil___mag Sasa Kulasic Podpis odgovorne oge!
Tel 8l 082000539 |




Naziv: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

Obrazec 4 - Naért vzdrzevalnih del 2017

v EUR, brez centov

Celotna naértovana 3 _,: | MNaértovani stroski
Nacrtovani stroski ) "
Namen vendnast tekoéega vzdrzevanja investtyskega
vzdrzevalnih del v (kgonti 481) I vzdrzevanja (konti
letu 2017 ' 461)
Nacrtovana so naslednja viaganja: 1=2+3 2 3
SKUPAJ: 149.496 149.496 0]
1 |Vzdrzevanje UPS naprave 893 893
21CTS {Community Tracking System) 18.370 18 370
3 |tzven garancyska popravila in vedrievange cpreme 2.440 2440
4| Registracia del tasa (Kadns! 4.880 4880
5 |Register 2010 13.396 13.396
6 |DocuBndge 11.468 11.468
7|Reg A C 5V 3.074 3074
8 |iCenter 3.660 3.660
Q| SIGYN Cene 3.660 3 660]
10|Droge 305 305
11 [Napredna sistemska administracya 61.000 61.000
12|Vigif low 12.200 12 200
13| PP (t1ekiranska Pisarmidko Poslovanye) 8.780 8 780
14 |CBZ iCentralna baza zdravil) 2.930 2530
15 |Podaijiana garancya 7a strenike 2.440 2 440
16 0
17 ']
18 s 0
19 0
20 0
21 0
22 0
23 0
24 0
25 0
26 0
27 0
28 0
29 0
30 0
31 0
32 0
33 0
34 0
35 0
36 0
37 0
38 0
39 0
40 0
41 0
42 0
43 0
44 0
45 0
46 0
47 0
48 0
49 0
50 0
Opombe
= g - 2 J
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Izpolnil: _Sasa Kulasi¢ Podpis odgovorne &‘#ﬁé RN P . - 4
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IME UPORABNIKA: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

SEDEZ UPORABNIKA: SLOVENCEVA ULICA 22, 1000 LJUBLJANA

IZKAZ PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV
PO VRSTAH DEJAVNOSTI

(v eunih, brez centov)

ZNESEK
CLENITEV NAZIV PODSKUPINE KONTOV Oznaka
PODSKUPIN AT
KONTOV 2 Plan 2016 Ocena realizacije 2016 Plan 2017
JAVNA SLUZBA TRG JAVNA SLUZBA TRG JAVNA SLUZBA TRG
A} PRIFODKI OD POSLOVANJA
(561+662.663+664) 660 5.971.962 5.000 5.806.332 2668 6.142.054 133.000
760 PRIHODKI 0D PRODAJE PROIZVODOV IN STORITEV 661 5972962 5 000) 5 806 332 2668 6143054 133 000
POVECANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDOKONCANE PROIZVODNJE 662 0 0 0 0 0 0|
ZMANJSANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN NEDGKONCANE PROIZVODNJH 663 1 000 B o 0) 1000 0]
761 PRIHOCKI 0D PRODAJE BLAGA IN MATERIALA 564 0 0| 0 0 0 0
762 B) FINANCNI PRIHODKI 665 1.000! 0 3.437 0 100 [
763 C) DRUGH PRIHODKI 666 7.000 0 60.779 0 40.000 0
) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI PRIHODKI e 2500 ) T al S0 4
(668+669)
del 764 |PRIHODKI OD PRODALE OSNOVNIH SREDSTEV 668 2000 0 0f 0 2000 0
del 764 |DRUGI PREVREDNOTOVALN! POSLOVNI PRIHODKI 659 0] 0 14 043 0 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI
5.981. 5.000] 884, 668 184,
{660+ 665+666+667) 670 981.962 5.884.501 2 6.184.154 133,000
£} STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV
611275 Z 1.409. ; 042, X
(6T2+6TI674) 671 161127 4.130) 9.640 4.522 2.042.993 36.450)
del 466 |NABAVNA VREONOST PRODANEGA MATERIALA IN BLAGA 672 0 0 628 0f 0] 0
460 STROSKI MATERIALA 673 16 900 0 17 236 0 33 080 550
461 STROSKI STORITEV 674 1594 375 4130 1341776 4522 2009913 900
F) STROSKI DELA
75 223, 144, ST >
|is76+677-678) [ 4.223.321 0 4.144 657 0l 4.577.826 72.142]
del 464 |PLACE IN NADDMESTILA PLAC 676 3276 208 0| 3275619 0 3584 194 56 483)
del 464 |PRISPEVKI ZA SOCIALNO VARNOST DELODAJALCEV €77 527 227 0 527 612 0 577 055 9 094)
del 464 |DRUGH STROSKI DELA 678 419 BB 0 341 426 0 416 577 6 565,
462 G} AMORTIZACIJA 678 98.468 72 116.180 367 126.572 4.900)
463 H) REZERVACIJE 680 0 [ 0 0 0
465,00  |J) DRUGI STROSKI 681 34.696 0 38.598 0 98.778 1.050
487 K) FINANCNI ODHODKI 662 0 0 2,966 0 74 0|
468 L} DRUGI ODHODKI 683 15.000 [ 0 0 14.715 285)
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI
o : 0
{685+685) 684 o 4344 0 0
del 469 | ODHODKI OD PRODAJE OSNOVNIH SREDSTEV 685 0 0 0 0 0 0]
del 469 |OSTALI PREVREDNOTOVALNI POSLOVN! CDHODKI 686 0 [ 4348 0 0 0l
N} CELOTNI ODHODKI
0827 716. i 860 ¥
(671 675+670+650+681+6625 683+ 584) 687 5.982.760 4.202 5.716.395 4889 6.860.958 114.827
0) PRESEZEK PRIHODKOV
68. 0| £
(670:587) 688 0 798| 168.196 0 18,173
P) PRESEZEK ODHODKOV
798
(667.570] 682 0f o 2221 676.804 0|
del 80 Davek od dohodka pravnih oseb 690 0 0 15,753 0 0 0
z ihodk ¢ obdobja z upoitevanjem davka od dohodka
del80 | oo son) 691 of 708 152.443 0 0 18.173
Presesek odhodkov obradunskega obdobja z upoStevanjem davka od dohodka o
delan | r690) oz, (690-688) 692 798 0 0 2221 676.804, 0
,_uqmmmu..mx prihodkov iz prejénjih let , jen pokritju dk 593 708 658,631
ogochul




IME UPORABNIKA: JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

SEDEZ UPORABNIKA: SLOVENCEVA ULICA 22, 1000 LJUBLJANA

A. IZKAZ PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA

IZKAZ PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO DENARNEM TOKU
RACUN FINANCNIH TERJATEV IN NALOZB
RACUN FINANCIRANJA

Indeks
- v evrih - Oznaka AQP izacij
vevri znaka AQ Realizacija 2016 Finanéni naért 2017 FN 2017 / Real. 2016
(1) (2) (3)
1. SKUPAJ PRIHODKI 401 5.121.316 6.059,154 118,31
1. PRIHODKI ZA IZVAJANJE JAVNE SLUZBE (A+B) 402 5,118.969 5.923.154 115,71
A. Prihodki iz sredstev javnih financ 403 0 0 #DEL/O!
#DEL/Q!
7400 a. Prejeta sredstva iz eravneg_q proraéuna 404 0 0 #DEL/O!
del 7400 |Prejela sredslva iz drZavnega proracuna za lekoco porabo 405 #DEL/O!
del 7400 [Prejela sredsltva iz drZavnega proratuna za inveslicije 408 #DEL/O!
7401 b. Prejeta sredstva iz ob€inskih proraunov 407 0 0 #DEL/O!
del 7401 Prejeta sredstva iz ob¢inskih proraunov za tekoco porabo 408 #DEL/Q!
del 7401 [Prejela sredstva iz ob&inskih preracunov za investicije 409 #DEL/O!
7402 c. Prejeta sredstva iz skladov soclalnega zavarovanja 410 0 ] #DEL/O!
del 7402 Prejeta sredsiva iz skladov socialnega zavarovanja za teko¢o o 4DELO!
parabo
del 7402 Prejeta sredstva iz skladov sacialnega zavarovanja za 412 #DEL/O!
investicije
7403, 7404 |d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij 413 0 0 #DELJO!
del 7403 |Prejela sredstva iz javnih skladov za tekoéo porabo 414 #DEL/Q!
del 7403 |Prejela sredslva iz javnih skladov za inveslicije 415 #DEL/Q!
del 7404 |Prejela sredslva iz javnih agency za tekoto porabo 416 #DEL/O!
del 7404 [Prejela sredstva iz javnih agencij za investiciye 417 #DEL/O!
del 740 |e Prejeta sredstva iz proraunov iz naslova tujih donacij 418 #DEL/O!
741 f Prejeta sredstva iz dr_zavnega proratuna iz sredstev 419 HDEL/O!
praracuna Evropske unije
B) Drugi prihodki za izvajanje dejavnosti javne sluzbe 420 5.118.969 5.923.154 115,71
del 7130 :.Z;ggkl od prodaje blaga in storilev 1z naslova izvajanja javne 421 3904 140.000 3 586,07
del 7102 |Prejele obresl 422 2749 100 3,64
Prhodki od udeleZbe na dobicku in dividend ter presezkov !
i prihodkov nad odhodki 423 #DEL/O
del 7141 | Drug: tekoci prihadki 1z naslova izvajanja javne sluzbe 424 5111803 5.783.054 113,13
72 Kapitalski prinodki 425 513 0.00
730 Prejete donacye iz domacih virov 426 #DEL/0!
731 Prejete donacie iz tujine 427 #DEL/O!
786 Oslala prejeta sredstva iz proraéuna Evropske unije 429 #DEL/O!
787 Prejeta sredstva od drugih evropskih institucij 430 #DEL/O!
2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA 431 2.347 186 o0 5.794,63
TRGU
del 7130 |Pnhodki od prodaje blaga in storitev na trgu 432 128.000 #DEL/O!
del 7102 |Prejete obresti 433 #DEL/O!
del 7103 Pnhodl_q od najemnin, zakupnin in drugi pnhodki od 434 2347 5000 213,04
premoZenja
Prihodki od udelezbe na dobiéku in dividend ter presezkov \
delFiod prihodkov nad odhodki 435 #DELIC!
del 7141 |Drugi tekodi prinodki, ki ne 1zhajajo iz 1zvajanja javne sluzbe 436 0 3.000 #DELIO!
Il. SKUPAJ ODHODKI 437 9.592.667 7.267.017 75,76
1. ODHODKI ZA 1ZVAJANJE JAVNE SLUZBE 438 9.588.537 7.158.452 74,66|
A. Plate in drugi izdatki zaposlenim 439 3.561.594 4.023.227 112,96}
del 4000 |Place in dodatki 440 3.189.175 3.447 782 108,11
del 4001 |Regres za letni dopust 441 85 105 98.819 116,11
del 4002 |Povracila in nadomestila 442 235 102 318.000 135,26
del 4003 | Sredstva za delovno uspesnost 443 27.371 69.417 253,62
del 4004 |Sredstva za nadurnc delo 444 16 445 44 625 271,36
del 4005  |Place za delo nerezidentov po pogodbi 445 #DEL/O!
del 4008 | Drugi izdatki zaposlenim 446 8396 44.584 531,01
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost 447 528.933 575.056 108,72
del 4010 |Prspevek za pokojninsko in invalidsko zavarovanje 448 286 546 303.525 105,93
del 4011 |Prispevek za zdravstveno zavarovanje 449 229.781 246 440 107,25
del 4012 [Prispevek za zaposiovanje 450 2 165 3 159 145,91
del 4013 |Pnispevek za starSevsko varstvo 451 3241 3.507 108,21
Premije kolektivnega dodalnega pokojninskega zavarovanja,
del 4 452 7 200 18.425 255,90
#4015 1a podiag ZKDPZJU
C. Izdatki za blago in storitve za izvajanje javne sluzbe 453 1.393.258 2.011.247 144,38/




dael 4020 |Pisarniski in splo$ni material in storilve 454 183 064 362 024 197,76
del 4021 |Posebni matenal in storitve 455 22242 48 813 219,46
del 4022 |Energija, voda, komunalne storitve in komunikacije 458 55163 61700 111,85
del 4023  |Prevozni stroski in storitve 457 227 1 960 863 44
del 4024 |lzdatki za sluZbena polovanja 458 132.156 140.000 105,94
del 4025 | Tekole vzdrZevanje 459 94 034 160 000 170,15
del 4026 |Poslovne najemnine in zakupning 460 526.298 626:900 119.12
del 4027 |Kazni in od$kodnine 461 #DEL/O!
del 4029 | Drugi operativni odhodki 463 380.074 802 850 160,46
403 D. Pladila domacih obresti 464 5877 0.00
404 E. Platila tujih obresti 485 #DEL/D'
410 F. Subvencije 466 #DEL/Q!
411 G. Transferi posameznikom in gospodinjstvom 467 #DEL/Q!
412 H. Transferi neprofitnim organizacijam in ustanovam 468 5.000 12.000 240.00
413 |. Drugi tekodi domadi transfer)i 469 3961082 0.00
J. Investicijski odhodki 470 132.793 536,922 404,33
4200 Nakup 2gradb in prostorov 471 HDEL/Q!
4201 Nakup prevoznih sredstev 472 #DEL/Q!
4202 Nakup opreme 473 71045 184.220 259,30
4203 Nakup drugih osnovnih sredstev 474 #DEL/O!
4204 Novogradnja, rekonstrukcija in adaptacije 475 #DEL/O!
4205 Investiciisko vzdrzevanie in obnove 476 #DEL/O!
4208 Nakup zemijisc in naravnih bogastev 477 #DELO!
4207 Nakup nematenalnega premozenja 478 61.748 352702 571,20,
4208 Studije o |zvedt;|§mst| ereklov, projektna dokumentacija, 479 #DEL/D!
nadzor, investiciiski inZeniring
4209 Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 480 #DEL/Q!
2. ODHODKI IZ NASLOVA PRODAJE BLAGA IN
. 108.565 .628,
STORITEV NA TRGU ol &130 i
del 400 A. Place in drugi izdatki zaposlenim iz naslova prodaje blaga in 482 58 000 HDEL/O!
storitev na trgu 482
del 401 B. Prispevki de!oda]glcev za socialno varnost iz naslova 483 8 450 HDELIO!
prodaje blaga in storitev na trgu 483
del 402 C. lzdatki za blago in storitve iz naslova prodaje blaga in 484 4130 42115 1019.73
storitev na trgu 484
Il. PRESEZEK (PRIMANJKLJAJ) PRIHODKOV NAD
85 0z. 486 -4. . -1. .
ODHODKI {1.41) 485 oz. 48 471.361 1.207.863
B. RACUN FINANCNIH TERJATEV IN NALOZB
ih Oznaka AOP Realizacija 2016 Finanéni naért 2017 Mgl
- v evrih - znal ealizacija nanéni na EN 2017 / Real. 2016
() {2) 3)
75 IV. PREJETA \IRACII:A DANIH POSOJIL IN PRODAJA 0 0 SDELO!
KAPITALSKIH DELEZEV (750+751+752)
750|Prejeta vracila danih posojil 500 #DEL/O!
751|Prodaja kapitaiskih deleev 511 #DEL/O!
752|Kupnine iz naslova privatizacije #DEL/O!
V. DANA POSOJILA IN POVECANJE KAPITALSKIH
44 DELEZEV (440+441+442+443) . 0 HOELA
440|Dana posojila 512 #DEL/C!
441|Povedanije kapitalskih delezev in finanénih nalozk 523 #DEL/O!
442|Poraba sredstev kupnin iz naslova privatizacije #DEL/Q!
Povetanje namenskega premozenja v javnih skladih in drugih
443 |pravnih osebah javnega prava, ki imajo premoZenje v svoji #DEL/Q!
lasti
VI. PREJETA MINUS DANA POSOJILA IN SPREMEMBE 0 o
KAPITALSKIH DELEZEV (IV. - V.)
C. RACUN FINANCIRANJA
- . Indeks
= v evrih - Oznaka AOP Realizacija 2016 Finanéni natrt 2017

FN 2017 / Real. 2016

() (2) (3)

50| Vil. ZADOLZEVANJE (500+501) 550 0 0 #DEL/0!
500|Domace zadolzevanje 551 #DEL/0!
501|Zadolzevanje v tujini 559 #DEL/0!
55/VIll. ODPLACILA DOLGA (550+551) 560 0 0 #DEL/O!
550|Odplacila domadega dolga 561 #DEL/0!
551|Odplacila dolga v tujino 569 #DEL/0!
1X. NETO ZADOLZEVANJE (VIL.-V1IL.) 570 0 0
X. POVECANJE (ZMANJSANJE) SREDSTEV NA RACUNIH 572 0z, 573
(L +1V.AVILALAVLVIL) o -4.471.351 1.207.863

Xl. NETO FINANCIRANJE (VLAVIL-VIIL-X.=-1Il.) 4.471.351 1.207.863
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BILANCA STANJA

nadan 31. 12.
(v eunh, brez centov)
CLENTEY Oznaka ZNESEK
SKUPINE NAZIV SKUPINE KONTOV 2a AOP
KONTOV 2016 FN 2017
1 2 3 4 5
SREDSTVA
A) DOLGORCCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V UPRAVLJANJU
{002-003+004-005+006-007+008+009+010+011) oo1 40,154 £a3.009
00 NEOPREDMETENA SREDSTVA IN DOLGOROCNE AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 002 809.253 1.094 855
01 POPRAVEK VREDNOSTI NEOPREDMETENIH SREDSTEV 003 641372 725.426
02  NEPREMIGNINE 004 7.760 7760
03 POPRAVEK VREDNOSTI NEPREMIGNIN 005 5488 5560
04  OPREMA IN DRUGA OPREDMETENA OSNOVNA SREDSTVA 006 739336 841,913,
05  POPRAVEK VREDNOST! OPREME IN DRUGIH OPREDMETENIH OSNOVNIH SREDSTEV 007 579305 604 443
06 DOLGOROCNE FINANENE NALOZBE 008 [
07 DOLGOROENO DANA POSOJILA IN DEPOZITI 009
08 DOLGOROCNE TERJATVE 1IZ POSLOVANJA 010
09  TERJATVE ZA SREDSTVA DANA V UPRAVLJANJE 011
B) KRATKOROGNA SREDSTVA; RAZEN ZALOG IN AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE
[0'13+o14+o15+o1s+u17+o1a+o19»ozo+oz1+022) o1z HESBTRD Siroeat]
10 DENARNA SREDSTVA V BLAGAJNI IN TAKOJ UNOVELJIVE VREDNOSTNICE 013 288 250
11 DOBROIMETJE PRI BANKAH IN DRUGIH FINANGNIH USTANOVAH 014 800 818 520.961
12 KRATKOROCNE TERJATVE DO KUPCEV 015 238822 250 000
13 DANI PREDUIMI IN VARSEINE 016 70
14 KRATKOROGNE TERJATVE DO UPORABNIKOV ENOTNEGA KONTNEGA NACRTA 017 6 505 396 5900.000
15 KRATKOROCNE FINANCNE NALOZBE 018
16 KRATKOROCNE TERJATVE 1Z FINANCIRANJA 019
17 DRUGE KRATKOROCNE TERJATVE 020 53162 32.000
18 NEPLAGANI ODHODKI 021 ‘
19 AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 022 35224 16.000
C) ZALOGE
(0)24+uzs+azs+oz7+uzs+uzs+oso+na1) 023 B85 B0l
30  OBRACUN NABAVE MATERIALA 024
31 ZALOGE MATERIALA 025
32 ZALOGE DROBNEGA INVENTARJA IN EMBALAZE 026
33 NEDOKONCANA PROIZVODNJA IN STORITVE © 27
34 PROIZVODI 028 6538 5000
35 OBRACUN NABAVE BLAGA 029 i
36 ZALOGE BLAGA 030
37 DRUGE ZALOGE 031
1. AKTIVA SKUPAJ
i 032 7.970.502 7.333.310
99 AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 033
OBVEZNOSTI DO VIRQV SREDSTEV
D) KRATKOROGNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE _— T ——
{035+036+037+038+039+040+041+0425043)
20 KRATKOROCNE OBVEZNOSTI ZA PREJETE PREDUJME IN VARSCINE 035 306423 180000
21 KRATKOROGNE OBVEZNOSTI DO ZAPOSLENIH 036 319 381 427 000
22 KRATKOROCNE OBVEZNOSTI DO DOBAVITELJEV 037 120579 68 227
23 DRUGE KRATKORGGNE OBVEZNOSTI 1Z POSLOVANJA 038 108 104 0000
24 KRATKOROGNE OBVEZNOSTI DO UPORABNIKOV ENOTNEGA KONTNEGA NACRTA 039 6385 7000
25  KRATKOROGNO OBVEZNOSTI DO FINANCERJEV 040
26 KRATKOROCNE OBVEZNOST! 1Z FINANCIRANJA 041
28 NEPLACANI PRIHODKI 042
29 PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 043 3143667 3 350000
E) LASTNI VIRI IN DOLGOROENE OBVEZNOSTI
(0145.oamoﬂmasm&aousmﬂﬁ+052.053+ns¢+nss+nas+asrouss-059) o 308595 Siak e
30 SPLOSNI SKLAD 045
91 REZERVNI SKLAD 046
92 DOLGOROCGNE PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 047
93 DOLGOROCNE REZERVACIE 048
940 SKLAD NAMENSKEGA PREMOZENJA V JAVNIH SKLADIH 048
041 SKLAD PREMGZENJA V DRUGIH PRAVNIH OSEBAH JAVNEGA PRAVA, KI JE V NJIHOVI -
LASTI, ZA NEOPREDMETENA SREDSTVA IN OPRECMETENA OSNOVNA SREDSTVA
o411  SKLAD PREMOZENJA V DRUGIH PRAVNIH OSEBAH JAVNEGA PRAVA, KI JE V NJIHOVI o8
LASTI, ZA FINANCNE NALOZBE
9412  PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI 052
9413 PRESEZEK QDHODKOV NAD PRIHODKI! 053
96 DOLGOROCNE FINANGNE OBVEZNOSTI 054
97 DRUGE DOLGOROCNE OBVEZNOSTI 055
480 gg:géﬁ\(ﬂsn ZA NEOPREDMETENA SREDSTVA IN OPREDMETENA OSNOVNA 45 R S
981  OBVEZNOSTI ZA DOLGOROGNE FINANENE NALOZBE 057
985  PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI 058 3 060 452 2523530
986 PRESEZEK ODHODKOV NAD PRIHODKI 059 658 631
I. PASIVA SKUPAJ
@34+044) 060 7.970.502 7.333.310|
99 PASIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 061 1




