Program dela in financni naért JAZMP za leto 2020

JAZMP

JAVNA AGENCLJA REPUBLIKE SLOVENLJE ZA ZDRAVILA IN
MEDICINSKE PRIPOMOCKE
Slovenceva ulica 22, Ljubljana

PROGRAM DELA IN
FINANCNI NACRT ZA
LETO 2020

Odgovorna oseba: Momir Radulovi¢, mag. farm.



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2020

KAZALO
I. PREDLOG FINANCNEGA NACRTA ZALETO 2020:.......cccceeeeeeeeeeesessereeseesseessssasssseessssssasssssnne 1
Il. OBRAZLOZITEV FINANCNEGA NACRTA ZALETO 2020 ......ccccccceeeeeeceeeeeeeseeesesssseseesssesssssssnnee 1
T OSNOVNIPODATKI . ..cceveeueeiiiiirreereenieeeiteeeersssssseseseeeessssssssseesssesessssssssessssssssssssssssssssessssssssssns 1
2 ZAKONSKE PODLAGE .......ccocevteueeiiirrrteeeneniiieeseeeeerssssssssssseeeesssssssssesseeessesssssssssssseessssssssessssses 2
3 OSNOVNA IZHODISCA ZA SESTAVO FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2020...........ccceeuuu..... 4
3.1 VIZIA, POSLANSTVO IN STRATEGHA ©.oeeeeeeeeeeteeee e eeee et eeteseteeteseseetsseneessseseessessesssesetasensetasenentaseneosasenensasenens 5
3.2 INALOGE ..ottt et et eee et et e s et es e st et esen et es e et et esen et eseeteteses et aseneteses et eneneatenen et eaeneateneneneanennennas 8
3.3 OKOLISCINE, KI BODO VPLIVALE NA OBSEG IN VSEBINO NALOG JAZMP V LETU 2020 ...vcvvvvereeeeeeeeeeeeeeeans 11
3.4 RAZVOJINE NALOGE IN PROJEKT...eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeee e eee e eeeeeseeteetaseeseeeaseseseeseasenseseseneeseeseneeseesenesnennenes 22
3.5 ORGANIZACHSKA STRUKTURA ...ttt ettt e te e ee e et eeeet et aseeseeeeseeeeeeeeaseeseseeseneeseeseneeseaseaeenenneaen 27
4 PRIKAZ LETNIH CILJEV VLETU 2020.....cccctuituiieituirecrnsracreerecrsersssssssssessessessesssssasssssnssassnssnnss 28
4.1 PRIKAZ CILJEV I1Z STRATEGIJE RAZVOJA JAZIMP 2018 — 2027 c.eeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeesesseeeeseeresesseneeennes 28
B2 LETINTCILID ottt te et esene et et e st e s enes et eseetaseseneaeeseeeasesen st esentaseneneateseneaseseseneeseneesnerenenseneennes 29
4.3 POROCANJE O NOTRANJEM NADZORU JAVNIH FINANC ...ttt ettt e eee e eeeeeeeeeeene 30
5 FIZICNI, FINANCNI IN OPISNI KLJUCNI KAZALCIDELOVANJA ......ooeeeeeeeeeeeeeeereesneesesennnes 32
6 NACRT DELOVNEGA PROGRAMA ......oooeeeeeeeeeeeeesesssseeeeesesesessssssesesssssassssssnneessessessssssssnnsessssss 33
6.1 ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI IMEEDICINT .vveeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseneeeseeseetsseseeseeneseseneneseeneeseseneesesnens 34
6.2 ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI S POSEBNIM DOVOLIJENJEM ... 38
6.3 FARMAKOVIGILANGCA ...ttt eete e eee et ees e ee et es et e et es et eeteseeseaeeseaeeeeeeeaseneeseseseeeeaseeeesensenenneaneees 45
6.4 PREDKLINICNO IN KLINICNO OCENJEVANJE ZDRAVIL/IZDELKOV IN KLINICNE STUDUE.....ccovveeeeeeeeeene. 47
6.5 OCENJEVANJE KAKOVOSTI ZDRAVIL/AZDELKOV ...ttt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeesneeseeaeseneeeneesenssneanenes 50
6.6 ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI .....veteeeeeeteeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeseeeeeseeneeeseeneeesnereseseeneennes 52
6.7 MEDICINSKI PRIPOMOCKI ...t eeeeeee e e eeeneeteeeneeeesenetsesneneesesestssenenteseseessanentesesetasenessnerestssenasenes 57
6.8 FARMACEVTSKA INSPEKCIA ..ottt eeeee e eneete et aseneeteeeneeessenetssenesseneseesseneneesesentaseneeenereneeseneaeenes 59
6.9 FARMAKOEKONOMIKA, SPREMLJANJE ZDRAVIL V PROMETU IN HTA oottt 67
6.10  FINANCNO POSLOVANIE ...ttt ettt e ee e eeeeee et e e et eetes et et aseeseeeesenseaeeseeseeeeseeseneaneaseaeeeeanenes 69
B.1T  SPLOSNE ZADEVE ...ttt et et et eee et eeeeeee et es e ee et ee et eeteseeseeeeseeeeeeseaseneeseseneaeeeneeeeseaseneenennenen 69
612 VODENJIE KAKOVOSTL. ..ttt et et et eeeeeeeeeseeeeeeeseeseeeeseeseateseeseeeaseaseeeeseseneeseeseeeeseeseneaseasenesneaneaen 71
6.13 NALOGE NA PODROCJU IZOBRAZEVANJA IN IZDAJATELJSKE DEJAVNOSTL...veveeereeeeeeeeeeeeeeeseeeeane 72
6.14 NACIONALNI FARMAKOPEJSKI ORGAN .....ooveeeeeeeeeeeeeeteeeneeteeereetsseseetsseneseseneetssesesssesessssessesssesestssenesenes 72
7 FINANCNI NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV............c..ceeu... 73
7.1 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV .....veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 74
7.2 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO VRSTAH DEJAVNOSTI ....ovveevreenen. 81
7.3 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA ..ottt eeeeeeeeeereeeee e eereenens 82
8 KADROVSKINACRT ... .ciiceeiieeeeeietetesstesestseessesssssesssssesesssesesssssssssessssssssssesssssssssssssssssssssssesssn 88
8.1 ZAPOSLENOST ..ttt e et et et et et eee et eeeeseaeeeeasease et es et eeteeeseeeeseaseeeeseaeeateeeaseaeeneneneeneaneaeenenaenen 88
8.2 OSTALE OBLIKE DELA ..ottt eeeeeee e et ee et eeeee e eeeeeseseeeeeeeaeeesesensentaseaseeeaseaseseeseaseneeseaseseasenseneeseaseeeeneanenen 91
8.3 DEJAVNOSTI, ODDANE ZUNANJIIM IZVAJALCEM ...ttt e et eeeeeeeeeeeeeeseeeseeeasaeseaeneennenes 91
8.4 1ZOBRAZEVANJE, SPECIALIZACIJE IN PRIPRAVNISTVA ..ottt ee et eee e eeeeeeeeseeeeneeeeeesnenen 91
9 PLAN INVESTICIJ IN VZDRZEVALNIH DEL..........ueeeeeeeeeeeeeeeeesssseeesesseesessssassessessessssssssnnsessssss 92
9.1 PLAN INVESTICH ottt eeeeeee e et et et et eeeseeeeseneeeseeneneaseneneseaneneasenentasenesseneneneaseseneenesetaseneeenereneeseneneanes 92
0.2 PLAN VZDRZEVALNIH DEL ...ttt ettt e e ee e ee et eeeeeeeeee et eetaeeeseeeaseaeeseeseaseeeesesseneeseeseneeseaseaeenennenen 92
0.3 PLAN ZADOLZEVANIA ...ttt eee et eaeeee et ee e ee et es et eetes e s eeeeseeeeteeeaseaeesenseaeeseaseeeeseaseaeeneaneaen 93
10 TVEGANJA PRI REALIZACIJI PROGRAMA DELA IN FINANCNEGA NACRTA. ...occcoeeeeeeeeeereenes 93



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2020

I. PREDLOG FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2020:

1. Finan¢ni nacrt prihodkov in odhodkov doloc¢enih uporabnikov za leto 2020

2. Finan¢ninacrt prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nac¢elu denarnega toka za leto 2020,
3. Finan¢ni nacrt prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po vrstah dejavnosti za leto 2020
Poleg tega pa Se:

4. Predracunsko bilanco stanja na 31. 12. 2020,

5. Nacrt investicijskih vlaganj 2020 in

6. Nacrt vzdrzevalnih del 2020.

Il. OBRAZLOZITEV FINANCNEGA NACRTA ZA LETO 2020

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP, agencija) je
pristojni organ na podroc¢ju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov, ¢loveskih tkiv in celic
ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupine Il in lll. 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, Zakona o proizvodnji in prometu s
prepovedanimi drogami, Zakona o lekarniski dejavnosti, Uredbe o izvajanju delegirane uredbe (EU) o dolocitvi
podrobnih pravil za zascitne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini in na podlagi Zakona
o javnih agencijah ter Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke. Izvajajo se nove aktivnosti na podrocju medicinskih pripomockov, vrednotenja zdravstvenih
tehnologij na nacionalni in EU ravni, nadzor nad posameznimi dolo¢bami ZLD-1, zascitnih elementov,
sodelovanja z drugimi nacionalnimi organi drzav ¢lanic EU v zvezi z oglasevanjem zdravil, priprave podro¢nih
predpisov (novela ZZdr-2, pravilniki, uredbe/zakoni o izvajanju uredb MP, klini¢na preskusanja, varstvo
potrosnikov, ...) ter priprave na predsedovanje v drugi polovici 2021.

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 s svojimi aktivnostmi
vkljucuje tudi v delo institucij Evropske unije in drugih mednarodnih institucij, ki delujejo na navedenih
podrocjih dela. Program dela in finan¢ni nacrt za leto 2020 izhaja iz Strategije razvoja JAZMP 2018-2021, le-ta
pa uposteva klju¢ne sistemske usmeritve, ki jih za navedena podro¢ja oblikujeta Republika Slovenija in
Evropska unija.

1T 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: 2256584000.

Dav¢na Stevilka: 24862185.

Sifra uporabnika: 27650.

St. podrac¢una pri UJP Ljubljana: SI56 0110 0600 0020 296.

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.
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V skladu z Uredbo o standardni klasifikaciji dejavnosti (Uradni list RS, $t. 69/07 in 17/08) agencija opravlja
naslednje dejavnosti:

18.200 Razmnozevanje posnetih nosilcev zapisa,

58.110 Izdajanje knjig,

58.130 Izdajanje c¢asopisov,

58.140 Izdajanje revij in periodike,

58.190 Drugo zaloznistvo,

63.110 Obdelava podatkov in s tem povezane dejavnosti,

72.190 Raziskovalna in razvojna dejavnost na drugih podroc¢jih naravoslovja in tehnologije,
73.1 Oglasevanje,

73.200 Raziskovanje trga in javnega mnenja,

84.110 Splosna dejavnost javne uprave,

85.422 Visokosolsko izobrazevanje,

85.590 Drugje nerazvr$¢eno izobrazevanje, izpopolnjevanje in usposabljanje,

92.012 Dejavnost arhivov,

94.120 Dejavnost strokovnih zdruzen;.

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,
s Sklepom o ustanovitvi JAZMP preoblikovala v novo pravno osebo.

2 ZAKONSKE PODLAGE

Zakonske podlage za izvajanje nalog JAZMP:

Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, $t. 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, 3t. 115/06 in 70/17),

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19; ZZdr-2) in na njegovi podlagi izdani podzakonski
akti,

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 podzakonski akti,

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

Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, st. 108/99, 44/00, 2/04 -
Z7drl-A in 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),
Zakon o prekrskih (Uradni list RS, $t. 29/11-uradno precis¢eno besedilo, 21/13, 111/13,92/14, 32/16,
15/17 - odl. US in 73/19 - odI. US; ZP-1),

Zakon o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, $t. 24/06-uradno precis¢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, 102/15 in 7/18; ZD1JZ),

Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, $t. 85/16, 77/17 in 73/19, ZLD-1) in na njegovi podlagi
izdani podzakonski akti,

Uredba o izvajanju delegirane uredbe (EU) o dolocitvi podrobnih pravil za zas¢itne elemente na
ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, $t. 67/19),

Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, 5t. 16/18),

Uredba o izvajanju uredbe (EU) o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st.
16/18).

Uredba 726/2004/ES o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila,

Uredba 1394/2007/ES o zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES,
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Uredba (ES) 1234/2008 o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v
humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini,

Uredba (ES) $t. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih sirotah,

Uredba (ES) 5t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih za pediatri¢no uporabo,
Uredba 470/2009/ES o dolocitvi postopkov Skupnosti za dolocitev mejnih vrednosti ostankov
farmakolosko aktivnih snovi v Zivilih Zivalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) st. 2377/90
in spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) st. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta,

Uredba (EU) 3t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. 4. 2014 o klini¢nem preskusanju
zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi direktive 2001/20/ES,

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. 10. 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z doloditvijo podrobnih pravil za zascitne elemente na ovojnini
zdravil za uporabo v humani medicini,

Uredba (EU) 2017/2394 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. 12. 2017 o sodelovanju med
nacionalnimi organi, odgovornimi za izvrSevanje zakonodaje o varstvu potrosnikov, in razveljavitvi
Uredbe (ES) st. 2006/2004,

Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) 5t. 178/2002 in Uredbe (ES) $t. 1223/2009
ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS,

Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU,

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

Zakon o javnih financah (Uradni list RS, $t. 11/11-uradno precis¢eno besedilo, 14/13-popr., 101/13,
55/15- ZFisP, 96/15 — ZIPRS1617 in 13/18; ZJF),

Zakon o ra¢unovodstvu (Uradni list RS, st. 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, 3t. 115/02, 21/03, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10, 104/10, 104/11, 86/16
in 80/19),

Pravilnik o enotnem kontnem nacrtu za proracun, prora¢unske uporabnike in druge osebe javnega
prava (Uradni list RS, §t. 112/09, 58/10, 104/10, 104/11, 97/12, 108/13, 94/14, 100/15, 84/16, 75/17,
82/18in79/19),

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, 100/15,75/17 in 82/18),

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 proracunov
(Uradni list RS, st. 46/03) in

Navodilo v zvezi z razmejitvijo dejavnosti javnih zdravstvenih zavodov na javno sluzbo in trzno
dejavnost Ministrstva za zdravje (5t. 024-17/2016-11 z dne 20. 12. 2018).

Splosni in notranji akti JAZMP:

Pravilnik o ukrepih za varovanje dostojanstva zaposlenih in zasCiti 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 finan¢nem poslovanju Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (z dne 20. 4.2017),

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 (neuradno precis¢eno besedilo, verzija 8 zdne 18.6.2019),
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- Pravilnik o izvajanju kontrole alkoholiziranosti na delovnem 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)

- terdrugi interni akti.

3 OSNOVNA IZHODISCA ZA SESTAVO FINANCNEGA NACRTA ZA
LETO 2020

Pri sestavi finan¢nega nacrta za leto 2020 smo upostevali naslednje:

- Zakon o izvrSevanju proracunov Republike Slovenije za leti 2020 in 2021 (Uradni list RS, $t. 75/19in 61/20
- ZDLGPE; ZIPRS2021),

- Zakon o sistemu plac¢ v javnem sektorju (Uradni list RS, $t. 108/09-UPB13, 13/10, 59/10, 85/10, 107/10,
35/11-ORZSPJS49a, 27/12-o0dl. US, 46/13, 50/14, 82/15, 23/17 — ZDOdv, 67/17 in 84/18; ZSPJS),

- Zakon za uravnotezenje javnih financ (Uradni list RS, 5t. 40/12, 105/12, 25/13 - odI. US, 85/14, 95/14, 24/15
-odl. US,90/15,102/15, 63/16 — ZDoh-2R, 77/17 - ZMVN-1, 33/19 - ZMVN-1A in 72/19; ZUJF),

- Uredbo o nacinu priprave kadrovskih nacrtov posrednih uporabnikov proracuna in metodologiji
spremljanja njihovega izvajanja za leti 2020 in 2021 (Uradni list RS, t. 3/20),

- Kolektivno pogodbo za javni sektor (Uradni list RS, $t. 57/08, 23/09, 91/09, 89/10, 89/10, 40/12, 46/13,
95/14,91/15,21/17,46/17,69/17 in 80/18),

- Kolektivho pogodbo za negospodarske dejavnosti v Republiki Sloveniji (Uradni list RS, 3t. 18/91-l, 53/92,
13/93 - ZNOIP, 34/93, 12/94, 18/94 - ZRPJZ, 27/94, 59/94, 80/94, 64/95, 19/97, 37/97, 87/97 — ZPSDP, 3/98,
3/98, 39/99 - ZMPUPR, 39/99, 40/99 - popr., 99/01, 73/03, 77/04, 115/05, 43/06 - ZKolP, 71/06, 138/06,
65/07, 67/07, 57/08 - KPJS, 67/08, 1/09, 2/10, 52/10, 2/11, 3/12, 40/12, 1/13, 46/13, 95/14, 91/15, 88/16,
80/18,31/19,80/19in 97/20),

- 18.7.2019 je bila na podlagi Sklepa ministra za zdravje imenovana Delovna skupina za pripravo predloga
Uredbe o izvajanju Uredbe (EU)2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR) ter Uredbe (EU)2017/746 o in
vitro medicinskih pripomockih (IVDR), V dokumentu, ki je bil poslan v javno razpravo, je nacrtovana
pridobitev sredstev iz proracuna za razvojno-nadzorstvene naloge, ki jih bo Slovenija izvajala v sklopu
izvajanja zadevne uredbe, v znesku 520.000,00 Eur. Te naloge so nove in okrepljene ter so nujno potrebne
za nadzor trga in vigilance, $e posebej zaradi nove uredbe na podro¢ju medicinskih pripomockov ter
vzpostavitev informacijske resitve za moderno-digitalno poslovanje, vzpostavitev sistema za ocenjevanje,
imenovanje, priglasitve in spremljanje priglasenih organov, kot tudi ocenjevanje mednarodnih raziskav z
medicinskimi pripomocki.

V Programu dela in finan¢nega nacdrta 2020 smo za temeljne ekonomske predpostavke upostevali
posodobljeno poletno napoved gospodarskih gibanj za leto 2020 Urada RS za makroekonomske analize in
razvoj.

Izvajanje nalog, za katere JAZMP ne prejema financnih sredstev

Med aktivnostmi JAZMP je nacrtovano izvajanje nalog, za katere viri financiranja naj ne bi bili zagotovljeni iz
pristojbin, saj bi, upostevajo¢ dolo¢be drugega odstavka 183. ¢lena ZZdr-2, kritje stroskov izvajanja teh nalog
iz pristojbin pomenilo nesistemski nac¢in njihovega financiranja. V tem pogledu izpostavljamo naloge, ki se
izvajajo, vendar se krijejo iz prihodkov JAZMP iz naslova pristojbin: inSpekcije na podrocju prekrskovnih
nadzorov in drugih nadzorstvenih nalog, dodeljenih JAZMP, pretezni del nalog JAZMP na podrocju
farmakovigilance in drugih vigilan¢nih pristojnosti JAZMP, priprave zakonskih in podzakonskih predpisov
Ministrstva za zdravje, sodelovanje pri pripravi druge nacionalne zakonodaje, vzdrzevanja podatkov za zaledne
podatkovne baze v okviru Centralne baze zdravil, ki so temeljna podpora e-predpisovanju ter sodelovanje
Republike Slovenije v procesih priprave in izvajanja EU zakonodaje, ki potekajo v institucijah Evropske unije (v
nadaljevanju: EU) oziroma v regionalnih iniciativah mednarodnega sodelovanja med drzavami ¢lanicami EU in
tudi delovanje 3irse v evropskem prostoru (npr. farmakopeja v okviru Sveta Evrope).
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JAZMP posluje v okolju, za katerega sta znacilni dve dimenziji pricakovanj njenih deleZnikov. To sta hkratno
poslovanje v nacionalnem in mednarodnem okolju in hkratno izpolnjevanje pri¢akovanj deleznikov v
gospodarskem in zdravstvenem sektorju, ki so si lahko tudi nasprotujoca. V tem smislu mora JAZMP dosegati
visoke strokovne standarde in visoko stopnjo neodvisnosti ter upostevati raven delovanja vodilnih agencij v
EU, na Celu z delovanjem EMA. Za ta namen mora JAZMP trajno vlagati v svojo ucinkovitost, tj. visoke
kompetence in zadostno Stevilo kadrov ter dokazovati svojo ucinkovitost v mednarodnih presojah (BEMA, JAP,
JAT, MRA ipd.).

Za pridobitev znanj mora JAZMP v svoje strokovnjake dodatno vlagati, saj gre za specifi¢cna regulativna in
nadzorstvena znanja, ki jih strokovnjaki praviloma ne pridobijo v okviru svoje formalne izobrazbe. Na podro¢ju
klini¢nih preskusanj humanih zdravil za napredno zdravljenje poteka okvirno 1070, na podlagi ¢esar je
pricakovati, da bo do 2030 od 40 do 60 zdravil pridobilo dovoljenje za promet. Za to je potreben ustrezen
¢asovni in finan¢ni okvir, pri ¢emer v obdobju od njihove zaposlitve takoj nastanejo stroski njihovega dela in
usposabljanja, medtem ko prihodki JAZMP v tem ¢asu ne izkazujejo celotnega potenciala novozaposlenih. Po
ocenah JAZMP in tudi EMA se ti prihodki pokazejo Sele v dveh do treh letih.

3.1 VIZIJA, POSLANSTVO IN STRATEGIUJA
VIZIJA

JAZMP je ugledna in mednarodno uveljavljena agencija, ki svojo zavezanost k varovanju zdravja ucinkovito
uresnicuje s strokovnostjo, neodvisnostjo in upostevanjem k istim ciljem usmerjenih pricakovanj svojih
deleznikov.

POSLANSTVO

Na podro¢ju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic skrbimo za zdravstveno dobrobit ljudi in Zivali
ter kot predlagatelj politik in koordinator stroke sooblikujemo druzbeno okolje. S strokovno obravnavo,
regulativnimi aktivnostmi in nadzorom omogocamo ter hkrati spodbujamo dostopnost izdelkov in aktivnosti
deleznikov, ki z doseganjem visokih standardov prinasajo napredke znanosti in stroke v korist celotne druzbe.

Kaj e izvajamo: Cesa ne izvajamo:
® smo nacionalni center za | ® ne izvajamo preskrbe z zdravili in medicinskimi
farmakovigilanco, pripomocki, krvjo, tkivi in celicami, temve¢ urejamo in
e smo nacionalni farmakopejski organ, nadzorujemo  dejavnost subjektov, ki jim za te
e smo klju¢ni vir podatkov v Centralni bazi aktivnosti izdajamo potrebna dovoljenja,
zdravil, ® ne izvajamo postopkov skupnega javnega narocanja
e pokrivamo podroé¢je reguliranja cen na podroc¢ju zdravil in medicinskih pripomockov,
humanih zdravil, e nismo priglaseni organ za medicinske pripomocke in
e imenujemo  priglaeni organ za tudi ne organ za njihovo strokovno standardizacijo ter
medicinske pripomo¢ke  in  ga ne izdajamo certifikatov ES in izjav ES o skladnosti
nadzorujemo, medicinskih pripomockov,
e izvajamo aktivnosti vrednotenja | ® ne izdajamo dovoljenj za opravljanje lekarniske
zdravstvenih tehnologij (HTA), dejavnosti,
e nadziramo lekarnisko dejavnost, e ne delujemo na podro¢ju kozmetike, prehranskih
e reguliramo in nadziramo homeopatska dopolnil, kemikalij oziroma snovi, ki niso zdravila ali
zdravila in zdravila naravnega izvora, zdravilne uc¢inkovine, in krmnih dodatkov.
zdravilne  ucinkovine, prepovedane
droge skupin Ilin Il

STRATEGLA

Z enakopravnim vklju¢evanjem v evropsko mreZzo zelimo omogoditi hitrejsi dostop do klju¢nih novosti na
podro¢ju delovanja ter pridobitev in izmenjavo izkusenj, znanj in kompetenc, potrebnih za ustrezno izvajanje
poslanstva. Z odlocitvijo HMA (Heads of Medicines Agencies), da postavi celovit sistem ocenjevanja evropskih
agencij po izbranih podrocjih njihovega delovanja, smo dobili mozZnost objektivhega vrednotenja nasega
delovanja. Ta nam omogoca postavitev ambicioznega cilja uvrstitve med najboljse agencije evropske mreze
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na osnovi merljivih (in primerljivih) kazalnikov. Strategijo razvoja smo pripravili na drsni osnovi, kar pomeni, da
se bo preverjala in po potrebi dopolnjevala enkrat letno ter vsaki¢, ko se spremeni katera od klju¢nih okoliscin,
na kateri je zasnovana in bi njena sprememba imela pomemben vpliv na delovanje in ustroj agencije.

VREDNOTE

1. Integriteta — delujemo zakonito, zavzemamo se za transparentno in posteno delovanje, skladno s pravno
dopustnimi cilji ter moralnimi in eti¢cnimi naceli.

2. Strokovnost - naloge opravljamo kakovostno, ucinkovito, vestno, nepristransko in kompetentno, ob
upostevanju doseganja visokih standardov ter napredka znanosti in stroke na podrocju zdravja.

3. Odgovornost - delujemo odgovorno glede na mesto posameznika v agenciji in glede na mesto agencije
v druzbi.

4. Sodelovanje - delujemo povezovalno, ob upostevanju medsebojnega spostovanja, odprtosti in
zaupanja.

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

STRATESKI CILJI

Klju¢na strateska podroc¢ja delovanja agencije so opredeljena v zakonodaji. V novi strategiji razvoja smo klju¢na
strateska podrocja oblikovali ne le na podlagi podro¢nih zakonov, pac pa tudi z vidika nasih uporabnikov in ob
upostevanju notranjih organizacijskih potreb. V vsakem od spodaj navedenih klju¢nih podrocij so implicitno
vgrajene Stevilne in natan¢no opredeljene aktivnosti, s katerimi JAZMP na podlagi predpisov, stalis¢ in
usmeritev uresnicuje poslanstvo pristojnega organa tako na nacionalni kot tudi na EU ravni. Taki podrogji sta
na primer farmakovigilanca in farmacevtska inSpekcija. Ne glede na to smo za jasnost strategije razvoja dolocili
naslednja Stiri podrogja:

1. Zdravila za uporabo v humani medicini,

2. Zdravila za uporabo v veterinarski medicini,

3. Medicinski pripomocki,

4, Kri, tkiva in celice.

Strateski cilji JAZMP so skladni tudi z Resolucijo o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 - 2025 -
Skupaj za druzbo zdravja (Uradni list RS, 5t. 25/16; ResNPZV16-25), kjer so doloceni cilji po naslednjih podrogjih:
e krepitev in varovanje zdravja ter preprecevanje bolezni - Javno zdravije,

e optimizacija zdravstvene oskrbe — Zdravstvena dejavnost,

e povecanje uspesnosti zdravstvenega sistema - Vodenje in upravljanje zdravstvenega varstva ter

e pravi¢no, solidarno in vzdrzno financiranje zdravstvenega varstva.

Racunsko sodis¢e Republike Slovenije je namre¢ 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:

e 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;

e v strateskih in letnih nacrtih pri zastavljenih ciljih navede pokazatelje doseZzka s kazalnikom in pri
posameznih ciljih navede izhodis¢ne podatke, ki omogocajo primerjavo med nacrtovanim in dosezenim.

Strateski cilji JAZMP so nasledniji:

Podpora Resolucije o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 — 2025.
Zagotovitev celovite kakovosti delovanja na podlagi mednarodne primerjave.
Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva.

Graditev prepoznavnosti JAZMP (v domacem in mednarodnem okolju).
Ucinkovita organizacija.

uhwnN =
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Kot glavna strateska izziva se pojavljata predvsem dva:

e neustrezen IT sistem za podporo vseh dejavnosti agencije in njeno povezovanje z domacimi partner;ji ter
vkljucevanje v evropsko mrezo agencij ter

e nezadostno Stevilo ljudi na vecini podrocij delovanja, kar ima praviloma za posledico pomanjkanje
ustreznih kompetenc na dolocenih podrogjih kot je ocenjevanje zdravil na EU ravni ter u¢inkovito izvajanje
nadzorstvenih in vigilan¢nih nalog na podrocju medicinskih pripomockov.

Brez ustrezne informacijske podpore in zadostnega stevila kompetentnih ¢loveskih virov je nemogoce
slediti vse zahtevnejsim izzivom na podrodju izvajanja poslanstva agencije in njenim ambicioznim nacrtom
vkljucevanja v EU / EGP (Evropski gospodarski prostor) mrezo sorodnih agencij kot polnopraven in
enakopraven ¢lan. Institucije EU pricakujejo stopnjo ucinkovitosti pristojnih organov drzav ¢lanic na
enakovredni ravni ne glede na njihovo velikost. Tudi Evropska agencija za zdravila (EMA) v svoji strategiji do
leta 2020 ugotavlja klju¢no vlogo ustreznih IT sistemov za podporo procesov in boljSo izrabo razpolozljivih
virov kot temelj mednarodnega sodelovanja v mrezi. Kot ena manjsih agencij v EU se soo¢amo s sorazmerno
vedjimi izzivi in obremenitvami, a imamo hkrati edinstveno priloznost in ambicijo biti med
najprepoznavnejsimi agencijami v EU mreZi, cesar pa brez uspesne premostitve gornjih dveh izzivov realno ni
mozno doseci. JAZMP mora proaktivno sprejemati nove sistemske ukrepe in politike za izboljSevanje varnosti
na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov. Pomemben izziv za JAZMP je tudi povecanje deleza
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.

Prenovljen in dograjen informacijski sistem JAZMP in v njegovem okviru kakovostna in ustrezno strukturirana
baza podatkov o zdravilih sta nujna za potrebe regulative, kot tudi za potrebe financerjev v zdravstvenem
sistemu. Baza podatkov o zdravilih mora obenem sluZiti tudi potrebam izvajalcev zdravstvene dejavnostiin to
ne le njihovemu materialnemu in finanénemu poslovanju, temvec¢ 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 je uspesna le na podlagi kakovostne centralne baze
podatkov o zdravilih (CBZ). Vecina teh podatkov nastaja oz. izhaja iz poslovnega procesa JAZMP in je zato
JAZMP v RS njihov primarni vir. Za¢rtane informacijske resitve na JAZMP bodo povezljive z resitvami
partnerskih agencij in Evropske agencije za zdravila, kar bo omogocalo enostavno in uc¢inkovito vkljucevanje
JAZMP v postopke, ki te¢ejo na mednarodnem nivoju, in druge mednarodne aktivnosti.

Zasnovan je poseben program digitalne preobrazbe JAZMP, ki bo izveden glede na finan¢ne moznosti, in ki
naj bi zagotovil normalno delovanje, povezovanje in razvoj JAZMP v zajetem obdobju. Prav tako smo zaradi
obseZnosti in kompleksnosti pridobivanja, izgradnje in vzdrzevanja ustreznih znanj in kompetenc kadrov
JAZMP zastavili celovit projekt, poimenovan Kronos, ki pokriva klju¢ne vrzeli na podrocju zdravil za uporabo v
humani medicini in zagotovil regulativno prepustnost JAZMP na ravni potreb in pricakovanj deleznikov ob
izpolnjevanju zakonskih in drugih sistemskih zahtev. Vzporedno je v naértu priprava strategije razvoja kadrov,
ki bo omogocila nacrtno identifikacijo, pridobivanje, vzdrZzevanje in razvoj ustreznih kompetenc glede na
predvidene potrebe JAZMP tudi na ostalih podro¢jih njenega delovanja.

Zelimo tudi povecati prepoznavnost JAZMP kot klju¢nega dejavnika zagotavljanja zanesljive, nemotene in
ucinkovite oskrbe domacega trga z ucinkovitimi, varnimi, kakovostnimi in dostopnimi zdravili, medicinskimi
pripomocki in ostalimi izdelki ter storitvami, ki so predmet nasega delovanja in poslanstva. Pricakovanja in
zahteve prebivalstva se povecujejo, narascajoci stroski dusijo zdravstvene sisteme, pri cemer Slovenija nikakor
ni izjema. Zagotavljanje dostopnosti do kakovostnih, varnih in uc¢inkovitih zdravil ob spostovanju pravice do
zdravja kot najvecje vrednote in univerzalne pravi¢nosti pri zagotavljanju sredstev je posledi¢no eden
najvedjih izzivov, s katerimi se sre¢ujemo v danasnjem casu.

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 uc¢inkovita. 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. Delo mora potekati
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na horizontalnem nivoju za zunanje deleznike in za ucinkovito delovanje JAZMP, vertikalno pa na nacionalnem
in na mednarodnem nivoju.

3.2 NALOGE

JAZMP na podlagi ZZdr-2 opravlja na podrocju 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,
obvescanje 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 podro¢ju normativnega
urejanja zdravil;

strokovne naloge pri delu odborov in delovnih skupin EMA, Evropske komisije, Sveta EU in 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 razvrs¢ajo med zdravila,
medicinske pripomocke ali v druge skupine izdelkov;

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

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

upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre klinicne 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 podroc¢ju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z veterinarsko stroko
povezanega dolocanja 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 podro¢ju 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 podroc¢ju 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 podro¢ju vrednotenja zdravstvenih tehnologij;

naloge na podrocju 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;
zagotavljanje prevoda ATC Kklasifikacije zdravil Svetovne zdravstvene organizacije, spletna objava
vrednosti definiranih dnevnih odmerkov za zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji in enotno
nacionalno poimenovanje zdravilnih ucinkovin;

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

sodelovanje z uradnim kontrolnim laboratorijem;
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naloge nacionalnega centra za farmakovigilanco;

nadzorstvene naloge v okviru vklju¢evanja organov Republike Slovenije v izvajanje mednarodnih
sporazumov o sodelovanju farmacevtskih inspektoratov drzav ¢lanic EU s tretjimi drzavami, s katerimi ima
EU sklenjene ustrezne sporazume o medsebojnem priznavanju in$pekcij;

druge naloge na podro¢ju 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 podro¢ja pristojnosti JAZMP;

vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

naloge vzpostavljanja in vzdrZzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

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

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju zdravil;

naloge, ki vkljuCujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami na
podrogjih pristojnosti doma in v tujini;

druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

JAZMP opravlja tudi naloge na podrocju medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in
varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami
skupin II. in lll., v skladu s posebnimi predpisi. JAZMP opravlja tudi naloge, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja
lekarnisko dejavnost.

JAZMP na podro¢ju medicinskih pripomockov opravlja naslednje naloge:

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podro¢ju priglasitve medicinskih pripomockov in in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov v register in EUDAMED skupno bazo EU;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podroc¢ju priglasitve proizvajalcev, pooblascenih
predstavnikov proizvajalcev, veletrgovcev, uvoznikov in specializiranih prodajaln za promet z
medicinskimi pripomocki na drobno v registre;

upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju klini¢nih preskusanj medicinskih pripomockov;
naloge v sistemu vigilance medicinskih pripomockov, obvescanja javnosti ter sodelovanja v vigilan¢nih
dejavnostih EU;

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

strokovne, upravne in nadzorstvene naloge na podrocju oglasevanja medicinskih pripomockov;
sodelovanje v mednarodnih komisijah za presojo priglaSenih organov na podrocju medicinskih
pripomockov v EU;

upravne in strokovne naloga razvr$¢anja izdelkov med medicinske pripomocke;

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

zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podro¢ju 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 podro¢ju medicinskih pripomockov in
IVD medicinskih pripomockov v Republiki Sloveniji in EU;

naloge vzpostavljanja in vzdrZzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

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

strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podro¢ju medicinskih pripomockov;
naloge, ki vkljucujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi institucijami na
podrocju medicinskih pripomockov doma in v tujini.

JAZMP na podrocju 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 podro¢ju hemovigilance, obvescanja javnosti in sodelovanje v hemovigilan¢nih dejavnostih EU;
sodelovanje z organi, pristojnimi za preskrbo s krvjo drzav ¢lanic EU na podrocju normativnega urejanja
preskrbe s krvjo;
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- sodelovanje pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov na podro¢ju 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 podro¢ju preskrbe s krvjo;

- strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podro¢ju preskrbe s krvjo;

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

Na podroc¢ju preskrbe s tkivi in celicami JAZMP opravlja naslednje naloge:

- upravne, strokovne in nadzorstvene naloge zaimenovanje 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 podrodju histovigilance, obvescanja javnosti in sodelovanje v histoviglilan¢nih dejavnostih EU;

- sodelovanje z organi, pristojnimi za preskrbo s tkivi in celicami drzav ¢lanic EU na podro¢ju 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 vzdrZzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

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

- strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podroc¢ju 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 podrocju prepovedanih drog skupine Il in lll v skladu s Sklepom o ustanovitvi JAZMP (Uradni list RS,
$t. 115/06 in 70/17) opravlja regulativne in nadzorstvene naloge pri izdaji dovoljenj za vnos/uvoz in iznos/izvoz
prepovedanih drog, ki so zdravila ali zdravilne ucinkovine, v okviru predvidenih letnih koli¢in, ki jih nacrtuje in
o njih poroca 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 pretirano porabo teh zdravil v posameznih drzavah ¢lanicah EU. JAZMP
na tem podro¢ju tudi pecati knjige evidenc o predpisovanju in izdaji psihotropnih in narkoti¢nih zdravil ter
nabavi in porabi psihotropnih in narkoti¢nih snovi in s tem sodeluje v postopku nadzorovane rabe teh zdravil
in snovi pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti. JAZMP nudi strokovno podporo sistemskim usmeritvam na tem
podro¢ju in pripravlja oz. uveljavlja farmakopejske standarde kakovosti za prepovedane droge, katerih
uporaba je dovoljena v zdravstvene namene.

Na podro¢ju 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,
obvesc¢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 podro¢ju 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.
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3.3 OKOLISCINE, KI BODO VPLIVALE NA OBSEG IN VSEBINO NALOG JAZMP V
LETU 2020

V letu 2020 se bodo nadaljevale aktivnosti za uveljavitev novih evropskih uredb na podro¢ju medicinskih
pripomockov, klini¢nih preskusanj, varstva potrosnikov in zascitnih elementov, kar bo terjalo znatno povecan
obseg dela na JAZMP tako v Sektorju za medicinske pripomocke, Sektorju za klini¢no ocenjevanje, kot tudi v
Sektorju farmacevtske inspekcije.

3.3.1 Podro¢je medicinskih pripomockov

V letu 2020 se je pricakovala bistvena okrepitev vseh procesov, ki zadevajo regulatorni okvir na podrocju
medicinskih pripomockov, saj naj bi se zacela 26. 5. 2020 uporabljati nova Uredba o medicinskih pripomockih
(EU) 2017/745. Zaradi posledic COVID-19 je bil zacetek uporabe, razen doloil, ki omogocajo izredne odobritve
medicinskih pripomockov s strani drzav ¢lanic in razsiritve izrednega dovoljenja na nivoju Evrope s strani
Evropske Komisije, prestavljen za eno leto (Uredba (EU) 2020/561 o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih dolocb. Implementacijski
zakonodajni akt za Uredbo (EU) 2017/745 je v pripravi in bo 3el predvidoma v novo javno razpravo.

Trenutno veljavni zakonodajni okvir za medicinske pripomocke, do 26.5.2021 ostaja Zakon o medicinskih
pripomockih (Uradni list RS, $t. 98/09) in na njegovi podlagi izdani podzakonski akti, za pristojbine pa na
podro¢ju medicinskih pripomockov Pravilnik o pristojbinah na podrocju medicinskih pripomockov (Uradni list
RS, §t. 24/19).

3.3.2 Novazakonodaja na podrocju medicinskih pripomockov

Dne 5. 5. 2017 sta bili v Evropskem uradnem listu objavljeni novi uredbi za ureditev podroc¢ja medicinskih
pripomockov, in sicer Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih (MDR) in Uredba (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (IVD) (v nadaljevanju: Uredbi EU). Uredbi EU sta zaceli veljati
26.5.2017. Velika vecina nalog MDR se bo zacelo izvajati maja 2021, IVDR pa maja 2022, saj sta to meseca, s
katerima se uredbi za¢neta uporabljati. Nekatere doloc¢be so se Ze zacele uporabljati konec novembra 2017
(na primer za aktivnosti vezane na imenovanje priglasenih organov (glej naslednji odstavek), delo
Koordinacijske skupine za medicinske pripomocke (MDCG), delo Odbora za medicinske pripomocke itd.). Prav
tako se uporabljajo dolo¢be glede izrednih odobritev pripomockov, ki niso $li skozi predpisane postopke
ugotavljanja skladnosti, s strani drzav ¢lanic (59. ¢len MDR).

Uredbi sta dva izjemno obseZna zakonodajna akta, saj vsebujeta skupaj vec¢ kot 200 ¢lenov s pripadajocimi
prilogami. Prav tako bo na podlagi njunih dolo¢b potrebno na nivoju EU sprejeti 18 obveznih od 82 moznih
izvedbenih oziroma delegiranih aktov. Drzave ¢lanice imenujejo pristojni organ ali organe, odgovorne za
izvajanje te uredbe in tako je Vlada RS imenovala JAZMP za izvajanje obeh uredb v marcu 2018. Dejstvo je, da
101. ¢len MDR Uredbe (EU) 2017/745 in 96. ¢len IVDR Uredbe (EU) 2017/746) drzavam ¢&lanicam nalaga, da le-
te pristojnim organom zagotovijo pooblastila, opremo, sredstva in znanje, ki so potrebni za pravilno izvedbo
nalog v skladu s tema uredbama. S strani drzave nismo prejeli sredstev za izvajanje teh uredb. Sprejetje Uredb
EU prinasa poenotenje regulativnega okvira na podrocju celotne EU in bo imelo velik vpliv na organizacijo in
vzpostavitev delovanja tako v Sektorju za medicinske pripomocke (v nadaljevanju: SMP), kot tudi na podrocju
farmacevtske inspekcije. Delo na JAZMP bo potrebno za podroc¢je medicinskih pripomockov na novo
organizirati z vzpostavitvijo novih regulativnih in nadzorstvenih postopkov ter o novostih ustrezno izobraziti
strokovno in splosno javnost. Na JAZMP se je s tem namenom zacel izvajati Projekt implementacije Uredb EU
za podrocje medicinskih pripomockov v Republiki Sloveniji. V letih 2019 in 2020 je JAZMP sodelovala pri
pripravi predloga Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih, ki je v fazi sprejemanja.
Nacionalna zakonodaja bo morala definirati podrocja, ki z Uredbami EU niso pokrita oziroma bo potrebno
sprejeti noveli obeh Uredb Vlade RS za izvajanje Uredb EU za podrogje, kjer Uredbi EU dopus¢ata moznost, da
drzava ¢lanica uredi podroc¢je na nacin kot se odloci sama, kot je na primer opredelitev do reprocesiranja itd.
Sledila bo sprememba Zakona o medicinskih pripomockih za podro¢ja, ki jih Uredbi MDR in IVDR ne pokrivata.
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JAZMP bo na novo, kot Zze omenjeno, definirala upravne postopke in naloge ter jih implementirala v svoje
delovno podrocje. Oblikovati in vzpostaviti bo morala nacionalni informacijski sistem, ki bo zagotavljal
nemoteno delovanje in omogocal povezovanje z novo Evropsko bazo podatkov (EUDAMED).

Uredbi EU prinasata Stevilne nove naloge na podrocju dela priglasenih organov, klini¢nih studij, posebne
zahteve se uvajajo za izvajanje intervencijskih in drugih studij 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 pripomockih, opredeljuje se prodaja
na daljavo, na novo se definirajo obveznosti distributerjev in uvoznikov, pri¢akuje se okrepljeno spremljanje
zapletov v okviru vigilance medicinskih pripomockov, okrepljen nadzor trga in drugo.

Vezano na sprejetje Uredb EU se je potrebno povezati zdomacimi institucijami, na katere imata vpliv, da le te
svoje delovanje ustrezno prilagodijo novim zahtevam. To so med drugim zdravstvene ustanove kot so
bolnisnice in klinike, Zavod za transfuzijsko medicino, zdravstveni domovi, ipd.

V predhodnem obdobju je JAZMP Ze pred objavo Uredb EU aktivno sodelovala pri pripravi izvedbenih aktov
EU. Po dolo¢bah Uredb EU bo potrebno v bodoce zagotavljati stalni kontakt in aktivno sodelovati z
regulativnimi organi drzav ¢lanic Evropske unije in Evropsko komisijo. Usklajeno harmonizirano delovanje z
ostalimi drzavami ¢lanicami EU, Evropsko komisijo, MDCG in CAMD bo klju¢nega pomena za vzpostavitev in
za doseganje usklajene razlage Uredb EU ter prakse glede njunega izvajanja na celotnem obmocju EU.

Uredbi EU prinasata dodatno okrepitev varnosti pacientov tudi v slovenskem prostoru. Robusten, pregleden
in vzdrzen regulativni okvir, ki je enoten na podro¢ju celotne Evropske unije in podpira inovacije in
konkurencnost industrije medicinskih pripomockov ter omogoca hiter in stroskovno ucinkovit dostop do trga
inovativnim medicinskim pripomoc¢kom, bo zanesljivo koristil tako pacientom kot zdravstvenim delavcem in
bo nenazadnje omogocal hitrejsi prodor inovativnih slovenskih izdelkov na enotno trzis¢e Evropske unije.
Pomanjkanje kadrovskih virov na JAZMP predstavlja tveganje 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 Se posebej ogrozen, ¢e JAZMP z razvojem ekspertiz in zagotovitvijo zadostnega Stevila
kompetentnega kadra ne bo uspela konstruktivno delovati. Le-to predstavlja eno od ve¢jih tveganj za uspesno
izvedbo implementacije obeh uredb ter omogocanje izvajanja rednega dela brez zaostankov.

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

Ena od nalog JAZMP je aktivno usmerjanje in nadzor delovanja in razvoja priglasenega organa za medicinske
pripomocke, tako po Direktivi 93/42 EEC (MDD) kot tudi po novih regulativnih zahtevah Uredbe (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih (MDR), ki postavljajo na tem podro¢ju nova pravila in jih je potrebno ustrezno
harmonizirati z ostalimi delujo¢imi priglasenimi organi za medicinske pripomocke.

Regulativni okvir za postopek imenovanja in priglasitve organa za ugotavljanje skladnosti medicinskih
pripomockov po zahtevah MDD (Priloga XI, Merila, ki morajo biti izpolnjena za imenovanje priglasenih
organov) v Republiki Sloveniji je v 35. ¢lenu Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 98/09, v
nadaljevanju ZMedPri), postopek za imenovanje se izvaja skladno s 3. clenom Izvedbene Uredbe Komisije (EU)
$t.920/2013.

Po zahtevah MDR, pa se imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti pri¢ne z vlogo za imenovanje, ki jo
predloZi organ za ugotavljanje skladnosti pri organu, ki je pristojen za priglasene organe, skladno z 38. ¢lenom
MDR, medtem ko je v 39. ¢lenu MDR opredeljen postopek ocenjevanja vloge. Zahteve, ki jih morajo izpolnjevati
priglaseni organi so navedene v Prilogi VIl MDR. Gre za 4 sklope zahtev, ki obsegajo: organizacijske in splosne
zahteve, zahteve glede vodenja kakovosti, zahteve glede virov in zahteve glede postopka.

Postopkovno je imenovanje organa za ugotavljanje skladnosti po MDR glede MDD natancneje opredeljeno in
predvideva vec faz postopka. Tudi zahteve, ki jih morajo izpolnjevati organi za ugotavljanje skladnosti, so v
MDR v primerjavi z MDD 3irSe in bolj zahtevne (primerjalno: zahteve Priloga VIl MDR in Priloga XI MDD; velik
poudarek daje Priloga VIl MDR zahtevam glede virov, npr. stroge zahteve glede izobrazbe, delovnih izkusnjah,
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poznavanju zakonodaje in standardov, znanju o tehnologijah, zasnovi in izdelavi pripomockov, itn. za vsako
procesno funkcijo osebja, ki sodeluje v postopkih ugotavljanja skladnosti).

Trenutno edini organ za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomockov na podrocju medicinskih
pripomockov v Republiki Sloveniji je Slovenski institut za kakovost in meroslovje (v nadaljevanju: SIQ), ki je v
letu 2017 ohranil status priglasenega organa po zahtevah MDD oziroma ZMedPri. Odlo¢ba o ponovnem
imenovanju za predlagan obseg je bila na podlagi Izvedbene Uredbe Komisije (EU) $t. 920/2013 izdana konec
meseca februarja 2017.

Na JAZMP je v postopku vloga za imenovanje organa za ugotavljanje skladnosti s strani SIQ, na podlagi Uredbe
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR). Predvideva se, da bodo v letu 2020 po potrditvi nacrta
korektivnih in preventivnih ukrepov s strani JAZMP in JAT (Joint Assesment Team), sledila pridobitev
priporocila MDCG glede imenovanja slovenskega organa za ugotavljanje skladnosti na podlagi kon¢nega
ocenjevalnega porocila JAZMP in kon¢nega ocenjevalnega porocila JAT. Glede na izdano priporocilo MDCG
bo JAZMP sprejela glede imenovanja kon¢no odlocitev. Po tem sledi vpis v NANDO bazo. Z dnem vpisa v
NANDO bazo bo SIQ lahko zacel izvajati postopke ugotavljanja skladnosti po MDR. Strokovno gre za enega od
najbolj zahtevnih in dolgotrajnih postopkov na JAZMP, katerega zakljucek se pricakuje v drugi polovici leta
2020.

JAZMP se bo na tem podrocju soocala s strokovnim in kadrovskim izzivom, saj je potrebno na eni strani
poznavanje in razumevanje delovanja samega priglasenega organa, po drugi strani pa tudi medicinskih
pripomockov za katere SIQ izdaja certifikate ES, v kontekstu nadzora in spremljanja dela organa na podlagi
izdane odlo¢be po MDD.

Poseben izziv predstavlja imenovanje priglaSenega organa SIQ po Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih (MDR), saj le to vnasa nove regulativne zahteve in nov nacin delovanja.

3.3.4 Podrodje zdravil za uporabo v humani medicini

V letu 2020 se bodo nadaljevali sistemski ukrepi za povecevanje prihodkov na podrocju zdravil za uporabo v
humani medicini, ki so bili uvedeni v letu 2019. Pomemben potencialen vir prihodkov za JAZMP predstavlja
ocenjevanje vlog v mednarodnih postopkih za pridobitev dovoljenj za promet z zdravili (DzP). JAZMP je v
preteklih letih prevzemala vlogo referencne drzave ¢lanice za generi¢ne vlioge (RMS v DCP in MRP postopkih),
v CP postopkih pa je le redko kandidirala za porocevalko.

Na podro¢ju CP postopkov Zelimo bistveno povecati naso aktivnost, za doseganje tega pa uvajamo mesec¢no
soodlocanje pristojnih vodij za prevzem porocevalstva na osnovi mese¢nega CHMP »bidding« seznama.
Kandidirati nameravamo za vse vloge, ki bodo sprejemljive iz vidika nasih kompetenc in iz vidika
razpoloZljivosti ocenjevalcev. Prou¢ene bodo tudi moznosti kandidiranja v MNAT.

Na podro¢ju RMS postopkov nacrtujemo pozitiven odziv JAZMP na prosnje za prevzem vloge referencne
drzave. V primeru vlog, ki vklju¢ujejo elemente, za katere imamo ekspertizo razvito v manjsi meri, bomo
nadgradnjo kompetenc nadgrajevali v sodelovanju z nizozemsko agencijo (MEB) na ravni »peer review«
procesa, v okviru ICP projekta (International Colaboration Project) (»learning by doing«). Se naprej bomo delali
na prepoznavnosti JAZMP kot potencialne RMS.

Zavedamo se potrebe, da Sirimo ekspertizo tudi na podrocju samostojnih vlog in fiksnih kombinacij ter da
sirimo kompetence ocenjevalcev, da bomo konkuren¢ni drugim agencijam. Povecevanje prihodkov na osnovi
sodelovanja v mednarodnih postopkih je mogoce le z ustreznim Stevilom usposobljenih ocenjevalcev.
Dolgorocno bo potrebno skupino ocenjevalcev okrepiti, kratkoroc¢no pa bomo izkoristili moznosti, ki jih ponuja
ICP projekt Sirjenja ekspertize na ¢im bolj u¢inkovit nacin (»peer review, shadow assessmentc).

Dolgoro¢no nacrtujemo Siritev ekspertize na podrocju bioloskih zdravil in kandidiranje v CP postopkih ob
podpori MEB-a, s katerim sodelujemo v okviru ICP . Najvedji izzivi se kazejo na podro¢ju izgradnje kompetenc
na podro¢ju klini¢nega vrednotenja zdravil, ki vkljucuje farmako-epidemiolosko ekspertizo in biostatistiko.

Tudi v letu 2020 bomo ob sodelovanju in podpori Ministrstva za zdravje nadaljevali s postopki vklju¢evanja
zunanjih strokovnjakov, zlasti z namenom nadgradnje predklini¢ne in klini¢ne ekspertize.
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JAZMP v 2020 nadaljuje z izvajanjem projekta Kronos za ucinkovito in pravocasno izvajanje strokovnih
procesov ter razvoj ekspertize na podrocju regulative zdravil za uporabo v humani medicini. JAZMP je v letu
2019, v okviru sanacijskega nacrta, izvedla akcijski nacrt na podro¢ju humanih zdravil, v katerem so sodelovali
in bili vkljuceni tudi zaposleni iz drugih sektorjev. Vkljucenost drugih sektorjev in zelo intenzivno delo s
produktnimi vodji na podro¢ju humanih zdravil je pripeljala do znatnega povecanja reSenih zadev in
bistvenega zmanjsanja neresenih zaostalih vlog, kar se bo nadaljevalo tudi v 2020.

Glede na vzpostavitev dobre regulativne prepustnosti na podro¢ju humanih zdravil v letu 2019, bo JAZMP v
letu 2020 v okviru projekta Kronos:

- razvila kompetencni model na podrodju znanstvenega ocenjevanja dokumentacije v postopkih
pridobitve in vzdrzevanja DzP z vidika kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti, ki bo zagotovil vklju¢evanje
strokovnjakov v mednarodne postopke pridobitev DzP, ki jih bo RS prevzela v vlogi drzave
porocevalke,

- razvila kompetencni model na podrodju razvoja regulativne ekspertize za obvladovanje postopkov
pridobitve in vzdrzevanja DzP.

3.3.5 Podrocje farmakovigilance

Na podro¢ju farmakovigilance redno spremljamo postopke delitve dela na podroc¢ju ocene rednih
posodobljenih porocil o varnosti zdravil (PSUSA) in se javljamo za prevzem porocevalstva ob upostevanju
kompetenc in razpoloZljivosti ocenjevalcev. Trenutno smo vodilna drzava ¢lanica za postopek PSUSA za
16 ucinkovin, ocena pa poteka po ¢asovnicah dolo¢enih na EU ravni in na letni ravni variira. V planu je povecati
Stevilo porocevalstev na nacin, da je na letni ravni zaklju¢en en postopek, en postopek pa je v fazi ocenjevanja.

3.3.6 Podrogje klini¢nih preskusanj zdravil

Na podro¢ju kliniénih preskusanj zdravil se z zacetkom uporabe Uredbe 536/2014/EU (Q3 - Q4 2021) na
JAZMP pricakuje korenita sprememba procesa dela. Vzpostavlja se ogrodje z nacionalnimi vlogami, kjer bo
Slovenija drzava ¢lanica porocevalka (RMS), in z mednarodnimi vlogami, kjer se bo o drzavi porocevalki
odlocalo glede na predlog sponzorja klini¢cnega preskusanja. Uredba predvideva enoten postopek in
posledi¢no medinstitucionalno sodelovanje s Komisijo za medicinsko etiko RS. Pred zacetkom uporabe Uredbe
zato nacrtujemo:

e  povecatiimplementacijske napore, vklju¢no z dolocitvijo novih pristojbin glede na previdene nove vloge
in postopke v okviru delovne skupine na MZ,

. maksimalno mozno izpostaviti ocenjevalce (kakovost, predklinika, klinika in po moZnosti biostatistika)
mednarodnemu okviru ocenjevanja vlog, v sklopu cesar si zelimo ¢imprejSnje vkljucitve Slovenije v VHP
(voluntary harmonisation procedure, kjer zadnjih 10 let sodeluje vec¢ino EU ¢lanic v usklajenem
ocenjevanju viog),

e prilagoditev regulatorno-postopkovnega dela v sektorju ocenjevalcev predklinike in klinike,

povecati aktivnosti in vlogo JAZMP za pospesSevanje klinicnega raziskovanja v Sloveniji,

s skupnim namenom, da bo Slovenija v prihodnosti vse bolj razpoznana kot primerna drzava za izvajanje

klini¢nih preskusanj ter da bo JAZMP, kot pristojni regulativni organ, z novo vzpostavljenim ucinkovitim

procesom dela, ¢cimbolj konkuren¢na in kompetentna tudi za pridobitev mednarodnih vlog kot RMS.

3.3.7 Podrodje zdravil za uporabo v veterinarski medicini

V letu 2018 je EU parlament sprejel Uredbo o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, ki je bila objavljena
7. januarja 2019. Leta 2019 se je zacelo triletno prehodno obdobje in JAZMP je Ze zacela s pripravami na
implementacijo. Uredba predvideva 24 izvedbenih in delegiranih aktov, od katerih jih je 18 s ¢asovnico v prvih
treh letih. Sodelujemo na medresorski ravni pri aktivnostih, povezanih z implementacijo nove evropske
uredbe na podroc¢ju zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Pri¢akuje se, da bo JAZMP s strokovnimi stalis¢i sodelovala pri pripravi teh aktov, ki bo potekala na EU ravni in
bo povezana z vlaganji v ¢loveske vire JAZMP in seveda dodatnimi stroski. Poleg tega nova uredba predvideva
vzpostavitev EU baze zdravil, kar je povezano tudi z JAZMP centralnim informacijskim sistemom in intenzivnim
vklju¢evanjem podrocja v izvedbo projekta. JAZMP bo v letu 2020 delovala tudi v okviru nacionalne
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medresorske komisije, ki se ukvarja s politiko zagotavljanja dostopnosti veterinarskih zdravil v Republiki
Sloveniji.

3.3.8 Podrog¢je cen zdravil in HTA

V letu 2020 pricakujemo nadaljevanje obravnave zakonodajnega predloga Evropske komisije o vrednotenju
zdravstvenih tehnologij v postopku soodlocanja, ki je bil pricet v zacetku leta 2018. Republika Slovenija se na
tem podroc¢ju sooca z dodatnimi izzivi glede na to, da 3e ni vzpostavila nacionalnega pristojnega organa za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij. JAZMP je svojo pripravljenost za delovanje na tem podro¢ju oblikovala
v enem od svojih ciljev Strategije razvoja JAZMP 2018-21.

JAZMP izvaja proces regulacije cen zdravil z rednimi polletnimi uskladitvami cen za celoten nacionalni nabor
zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Tako dolocene cene so podlaga za doseganje nizjih dogovornih cen
in za niZje cene, ki se dosegajo v postopkih javnega naroc¢anja. Zaradi znane problematike pomanjkanja zdravil
in neugodnih dejavnikov majhne velikosti nacionalnega trga zdravil (RS predstavlja 0,1 % globalnega trga) bo
spremljanje prihodov zdravil in motenj v preskrbi ter z njimi povezano zagotavljanje popolne in pravocasne
preskrbe z zdravili ostalo prioritetna naloga JAZMP tudi v letu 2020. Problematika majhnega nacionalnega trga
se kaze tudi v trendu rasti Stevila vlog za dolocitev izredne visje dovoljene cene. JAZMP jo na podlagi
argumentiranih vlog in mnenja pristojne komisije dolo¢a predvsem za zdravila, za katera je znacilna zelo nizka
poraba, mnoga od njih so na trgu Republike Slovenije prisotna na podlagi zacasnega dovoljenja za vnos in/ali
uvoz zdravila. JAZMP je vkljucena v oblikovanje nacionalnega nabora esencialnih zdravil in oblikuje seznam
nujno potrebnih zdravil. Z aktivnostmi na tem podrodju, kakor tudi na podro¢ju ocenjevanja zdravstvenih
tehnologij (HTA), se bo JAZMP vklju¢evala tudi na mednarodnem nivoju.

3.3.9 Podrog¢je ponarejenih zdravil

V februarju 2019 se je pricelo izvajanje doloc¢b EU zakonodaje na podrocju preprecevanje vdora ponarejenih
zdravil v preskrbovalno verigo, ki nalaga JAZMP pomembne nadzorstvene in strokovne naloge. JAZMP bo
svoje aktivnosti izvajala v skladu s predpisi in stalis¢i glede nujnosti zagotavljanja nemotene preskrbe
prebivalstva RS z zdravili, ki jih je izoblikovala v dialogu z delezniki, v prvi vrsti z zavodom ZAPAZ. Le-ta bo
izvajal naloge nacionalne organizacije za verifikacijo zdravil.

Med drzavami ¢lanicami Evropske unije, v Sloveniji eno leto po implementaciji delegirane uredbe beleZzimo
najmanjsi delez alarmov v EU, ki so posledica tehni¢nih in izvedbenih teZav in niso povezani s sumom, da je z
zdravilom kaj narobe.

V letu 2020 se bodo nadaljevale aktivnosti v zvezi zimplementacijo delegiranega akta o zas¢itnih elementih
(Delegirana Uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo podrobnih pravil za zas¢itne elemente na ovojnini zdravil za
uporabo v humani medicini). Predpisodajalec mora v ta namen zagotoviti spremembo pravilnika o
oznacevanju zdravil, JAZMP pri tem sodeluje. JAZMP je prilagodila nacionalno podatkovno bazo zdravil za
sprejemanje kod zdravil in njihovo posredovanje v CBZ, hkrati pa mora $e naprej zagotavljati sprotno in hitro
reSevanje tezav in vprasanj, ki se pojavljajo v zvezi z namescanjem in preverjanjem zascitnih elementov.
Poleg tega bo JAZMP nadaljevala z aktivno vlogo pri informiranju drugih deleznikov v zdravstvenem sistemu
(lekarne, bolnisnice) glede poteka in ciljev projekta.

Farmacevtska inspekcija JAZMP je zadolzena tudi za izvajanje nadzora nad delezniki (proizvajalci, imetniki
DzP, veletrgovci, ZAPAZ, lekarne, bolnisnice...) v zvezi z izvajanjem obveznosti, ki jih nalaga Delegirana
Uredba Komisije (EU) 2016/161. Navedeno predstavlja novo nalogo, ki jo prevzemajo farmacevtski inSpektorji
JAZMP.

3.3.10 Podrodje lekarniske dejavnosti

Na podlagi dolocil Zakona o lekarniski dejavnosti, bo JAZMP morala nadaljevati z nalogami, ki izhajajo iz tega
zakona, kar bo prav tako vplivalo na potrebo po zagotavljanju dodatnih virov, tako kadrovskih kot tudi drugih,
in sicer v Sektorju farmacevtske inSpekcije.
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Naloge na podlagi Zakona o lekarniski dejavnosti

S sprejemom Zakona o lekarniski dejavnosti je JAZMP dobila tudi dolo¢ene nove naloge na podroc¢ju nadzora
in regulacije lekarniske dejavnosti. JAZMP na podlagi omenjenega zakona izvaja 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 ter 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. Izvaja tudi 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 ter sodeluje z nacionalnim
laboratorijem pri izvajanju uradnih kontrol kakovosti galenskih zdravil.

Predvideva se sodelovanje JAZMP na podrocju regulacije dejavnosti in regulacije izdelkov, pri ¢emer se najvecji
obseg dela predvideva predvsem na podrocju izdelovanja galenskih zdravil in priprave dobre lekarniske
prakse. Kodeks galenskih izdelkov vsebuje 105 receptur, v okviru javnih lekarniskih zavodov pa deluje po oceni
JAZMP vsaj deset galenskih laboratorijev, ki se bodo verjetno vkljucili vizdelovanje galenskih zdravil na podlagi
novega Zakona o lekarniski dejavnosti. JAZMP sodeluje tudi pri pripravi podzakonskih aktov ZLD-1. JAZMP bo
za te dodatne dejavnosti potrebovala dodatne zaposlitve, ki doslej e niso bile odobrene. Na podlagi Pravilnika
o izvajanju lekarniske dejavnosti, ki bo objavljen v kratkem, je JAZMP dobila nove naloge v zvezi s postopkom
pridobitve dovoljenja za izvajanje lekarniske dejavnosti (potrditev ocene tveganja, preverjanje izpolnjevanja
pogojev za pridobitev GMP certifikata).

3.3.11 Podrodje informatizacije

JAZMP bo v letu 2020 nadaljevala z uvajanjem informatizacije, kolikor bodo to dopuscali finan¢ni in kadrovski
viri. V ta namen je bil pripravljen in se skladno z razpoloZljivostjo finan¢nih in kadrovskih virov izvaja Program
projektov digitalizacije JAZMP.

3.3.12 Priprava podzakonskih predpisov

Z 7Zdr-2 je dolo¢eno, 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 vkljucuje v
postopke priprave predpisov, ki jih vodi Ministrstvo za zdravje. JAZMP je na podlagi dogovora z Ministrstvom
za zdravje sprejela nalogo priprave predlogov (oziroma sodelovanje pri pripravi) 30 pravilnikov na podlagi
ZZdr-2 in ZKVCTC.

V letu 2020 je najvelji poudarek namenjen implementaciji EU zakonodaje s podro¢ja medicinskih
pripomockov in klini¢nih preskusanj zdravil ter priprave predloga spremembe Zakona o zdravilih.

3.3.13 Priprava predloga novele ZZdr-2

Dne 20. 12.2017 je JAZMP na Ministrstvo za zdravje posredovala predlog sprememb ZZdr-2, predvsem zaradi
uskladitve ZZdr-2 z evropskimi uredbami o klini¢nih preskusanjih, poleg navedenega pa tudi predlog
spremembe tistih dolo¢b, pri katerih so bile od sprejetja ZZdr-2 v praksi zaznane pomanjkljivosti oziroma
neskladja. S sklepom Ministrstva za zdravje z dne 4. 4. 2018 je bilo 10 usluzbencev JAZMP imenovanih v
delovno skupino za pripravo predloga Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o zdravilih. Naloge
delovne skupine so priprava strokovnih izhodis¢ in analiz za priprav predloga zakona, priprava predloga
zakona za javno obravnavo, opredelitev do prejetih mnenj, pripomb in predlogov k predlogu zakona po
zakljucku javne obravnave, priprava predloga zakona za medresorsko usklajevanje, opredelitev do prejetih
pripomb in predlogov, priprava kon¢nega besedila predloga zakona po zaklju¢enem medresorskem
usklajevanju ter oblikovanje vladnega gradiva predloga zakona. Delovna skupina se sestaja na vnaprej
sklicanih sestankih. Predlog spremembe ZZdr-2, ki se nanasa na zascitne elemente, bioloska in podobna
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bioloska zdravila ter implementacijo sodbe Sodis¢a EU v zadevi Medisanus, je bil sprejet po hitrem postopku v
oktobru 2019; sledi nova novelacija ZZdr-2, kot izhaja iz predhodnega opisa, po rednem postopku.

Zaradi epidemioloske situacije s COVID-19 in poudarka na pravocasni implementaciji zakonodaje s podro¢ja
medicinskih pripomockov, se v letu 2020 pricakuje manj sestankov delovne skupine.

3.3.14 Podrog¢je varovanja osebnih podatkov

Od 25. 5. 2018 se v Republiki Sloveniji uporablja Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov
ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES (Splosna uredba o varstvu podatkov; v nadaljevanju: GDPR). GDPR, med
drugim, v 37. ¢lenu doloca, da mora javni organ ali telo imenovati pooblas¢eno osebo za varstvo podatkov (v
nadaljevanju: DPO). Pooblas¢ena oseba za varstvo podatkov na JAZMP je bila imenovana s sklepom z dne
18.5.2018.V skladu z 38. ¢clenom GDPR, bo DPO potrebno zagotoviti sredstva, potrebna za opravljanje nalog
ter ohranjanje njenega strokovnega znanja.

3.3.15 lzstop Zdruzenega kraljestva iz EU - Brexit

Brexit tudi v letu 2020 predstavlja pomembno neznanko. Brexit bo po ocenah EMA vplival na njeno delovanje,
posredno pa tudi na delovanje JAZMP in vseh drugih nacionalnih organov za zdravila, vse do leta 2022. Glede
na 3e vedno nejasen vsebinski in terminski izid procesa Brexit, se bo JAZMP v 2020 sproti prilagajala situaciji.
Sam proces Brexit pa lahko povzroci motnje v delovanju trga na EU ravni in Se posebej tveganja za preskrbo
na malih trgih v EU 27.

JAZMP nadaljuje z aktivnostmi, ki so vezane na prevzem nalog regulatornih in nadzorstvenih nalog na
podrocju zdravil, ki sta jih doslej izvajali britanski agenciji za zdravila, MHRA in VMD. JAZMP je prevzela vlogo
drzave (so)porocevalke za 3 postopke, ki so pridobila DzP po centraliziranem postopku in vlogo referen¢ne
drzave c¢lanice za 25 postopkov zdravil, kiimajo DzP po postopkih z medsebojnim priznavanjem.

3.3.16 Mednarodno sodelovanje

JAZMP v okviru svojega dela z zaposlenimi in zunanjimi sodelavci sodeluje v organizacijah ter Stevilnih
delovnih telesih v prostoru evropske mreze regulativnih organov (EMRN) in tudi SirSe v institucijah Evropske
unije in Sveta Evrope, z namenom aktivnega sodelovanja in prispevanja k skupnemu resevanju 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 trenutnimi
agendami in iniciativami ter sodeluje v okviru drugih aktualnih tem za izmenjavo izkusenj in dobrih praks.

V letu 2020 je bilo zaradi izrednih razmer delovanje odborov in rednih delovnih skupinah spremenjeno in v
vecini poteka virtualno, v drugi polovici leta 2020 pa se pri¢akuje normalizacija delovanja odborov. Dodatno
se je intenziviralo usklajevanje med drzavami, vezano na situacijo Covid-19, zlasti z vidika ustrezne preskrbe
trga z zdravili. Vzpostavljena je bila EU Steering Committee on shortages of medicines caused by major events
s strani EMA, HMA, EK in vseh glavnih deleznikov, ki sodelujejo pri oskrbi trga z zdravili. Slovenije je uspesno
premostila prvi val Covid-19 in vpliva pomanjkanja zdravil na trgu ni bilo ¢utiti.

Za mednarodne aktivnosti je znacilna velika razvejanost odborov in delovnih skupin, strokovno-tehni¢nih
skupin, ad-hoc resitev in ostalih oblik sodelovanja, ki se izvajajo v razli¢nih organizacijah, tako v EU kot tudi
sirSe. V tem procesu trenutno aktivno sodeluje okoli 50 zaposlenih in zunanjih strokovnjakov JAZMP, zato se
kaze vse vecja potreba po obvladovanju in usklajevanju obveznosti ter potrebi po integralnosti izvajanja
omenjenih aktivnosti.

Vletu 2020 se bo stopnjevalo delo v okviru priprav na predsedovanje Slovenije Svetu EU v drugi polovici 2021.
Predvideva se poglobljeno sodelovanje v pripravi izhodis¢ za teme predsedovanja na podro¢ju zdravja,
sprejetju podrobnih vsebinskih ciljev ter oblikovanju programskega okvira s potrebnimi strateskimi
usmeritvami.JAZMP bo na tem podro¢ju prevzemala aktivno vlogo skupaj z Ministrstvom za zdravje in ostalimi
vklju¢enimi organi, pri ¢emer $e vedno ni jasno, ali se bodo aktivnosti predsedovanja in organizacije dogodkov
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v 2021 izvajalo nalokacijah v Republiki Sloveniji, virtualno ali kombinacija obojega. JAZMP intenzivno spremlja
situacijo in se pripravlja na vse tri mozne scenarije.

Poleg skupnih aktivnosti bo JAZMP poglobljeno sodelovala s HMA, saj se v okviru te mreze od predsedujoce
drzave pricakuje organizacija in vodenje okoli dvajset dogodkov. Priprave za tako Siroko podrocje se bodo
stopnjevale predvsem v drugi polovici leta 2020, saj je potrebno vsebinsko in organizacijsko uokviriti vse
potrebne aspekte. Predvsem je na tem podrocju z zasledovanjem cilja sistemati¢nega pokrivanja klju¢nih
podrocij potrebno predvideti in postopoma tudi vklju¢evati potrebne kadrovske vire, ki bodo aktivno
sodelovali v okviru dogodkov v drugi polovici 2021. Ta bodo v veliki meri podedovana od predhodnic, zato je
zmoznost dobrega obvladovanja glavnega pomena. Od drzave ¢lanice se pricakuje, da zagotovi ustrezne vire
za aktivno sodelovanje, ki bo ciljno usmerjeno v vsebinski in konstruktivni prispevek v razpravah. Pri tem je
zahtevan obseg zmozZnosti za pri¢akovana podro¢ja sodelovanja, ki jih bomo lahko zagotovili iz omejenih
lastnih virov, mo¢no koreliran z obsegom dodeljenega dela predvidenih financnih, logisti¢nih in ostalih virov,
ki jih je Republika Slovenija namenila samemu predsedovanju. Vsekakor bo k temu potrebno pristopiti na
pragmati¢ni nacin, saj dogodki predstavljajo odli¢no priloznost tudi za neformalne razprave, hkrati pa dobra
organizacija pomeni prepoznavnost in pozitivno predstavitev drzave Slovenije.

Organizacija predsedovanja v okviru HMA/EMA predvideva pripravo in izvedbo naslednjih dogodkov:

Heads of Medicines Agencies - HMA 1

Heads of Medicines Agencies - HMA 2

Competent Authorities for Medical Devices - CAMD

Presidential CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use)
Presidential CYMP (Committee for Medicinal Products Veterinary Use)
Presidential PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)
Presidential PDCO (Paediatric Committee)

Presidential COMP(Committee for Orphan Medicinal Products)
Presidential CAT (Committee for Advanced Therapies)

Presidential CTFG (Clinical Trial Facilitation Group)

Presidential HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products)

CMDh (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human)

CMDv (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Veterinary)

HMPWG (Homeopathic Medicinal Products Working Group)

WGEO (Working Group of Enforcement Officers)

WGQM (Working Group of Quality Managers)

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

WGCP (Working Group of Communication Professionals)

IT Directors

CAPR Networking, DG GROW, La Valleta

SAWP+EUnetHTA

StrateSka partnerstva

JAZMP je ze vec kot 15 let ¢lanica EU in zato tudi vkljucena v dejavnosti evropskega regulativhega podrogja.
Preskrba s kakovostnimi, varnimi in uc¢inkovitimi zdravili je eno najbolj reguliranih podrogji EU, ki se stalno
spreminja in dopolnjuje, z novo uredbo pa se temu priblizuje tudi podrocje medicinskih pripomockov. Ravno
zaradi te kompleksnosti je izmenjava izkusenj v okviru strateskih in ostalih partnerstev na nacionalni, regionalni
kot tudi evropski ravni zelo pomembna aktivnost.

V okviru strate$kega cilja Republike Slovenije, ki predvideva krepitev in poglobitev odnosov z drzavami
Zahodnega Balkana, poglobitve regionalnega sodelovanja med njimi in podpore priblizevanju in vklju¢evanju
drzav Zahodnega Balkana v Evro-atlantske povezave, je JAZMP z dolo¢enimi drzavami s tega podro¢ja ze
zacela z izvajanjem skupnih pobud za spodbujanje sodelovanja. Tako se v letu 2020 pri¢akuje podpis
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protokolov o sodelovanju z nekaterimi sorodnimi organi, pristojnimi za zdravila in medicinske pripomocke v
tej regiji. Prvi takSen sporazum je bil sklenjen v januarju 2020 s ¢rnogorsko agencijo CALIMS.

Na podrocju bilateralnih dogovorov s ¢lanicami EU se nadaljuje okrepljeno sodelovanje v okviru ICP programa,
ki sta ga podpisali MZ in pristojni organ Nizozemske. Prav tako se stalno preucujejo integrirane moznosti
sodelovanja z ostalimi ¢lanicami EU.

Iniciativa LaValletta, ki vodi k skupnim pogajanjem o cenah inovativnih zdravil, ki deluje na ravni ministrskih in
ekspertnih sestankov. Delovna skupina je sestavljena iz delegatov Ministrstva za zdravje, ZZZS in JAZMP.
Omenjeno delo JAZMP ne more biti financirano iz pristojbin in JAZMP zato v perspektivi upravi¢eno pricakuje
od ustanovitelja ureditev sistemskega nacina kritja stroskov tega dela iz ustrezne prorac¢unske postavke. Enako
velja za delo na predlogih EU zakonodaje, kjer gre za pripravo in izvajanje stalis¢ Republike Slovenije prek
delegacije v delovnih skupinah Sveta. Podro¢je vrednotenja zdravstvenih tehnologij pri tem predstavlja se
poseben izziv, saj je predmet politi¢nih razprav v Svetu EU pri obravnavi zakonodajnega predloga. V tem
predlogu se izpostavlja predvsem vprasanje skupnega dela na EU ravni na podrocju klinicnega vrednotenja,
medtem ko Zeli vecina drzav ¢lanic ekonomske vidike vrednotenja obdrzati na nacionalni ravni. Slovenija je pri
tem soocena s posebnim izzivom, predvsem ker pristojnega organa za HTA, za razliko od vecine ostalih drzav
¢lanic EU, doslej Se ni imenovala. JAZMP je svojo pripravljenost za prevzem teh nalog izpostavila v svoji
Strategiji 2018-21 in izvedla tudi zacetne aktivnosti pri razvoju virov, ki pa bodo za doseganje nastajajocih
pricakovanj deleznikov na EU in na nacionalni ravni zahtevale dograditev.

EMA

JAZMP aktivno sodeluje v vseh spodaj nastetih odborih, 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 sodeluje tudi v:
Working Group on Quality Review of Documents
Standing working party on Quality
(Invented) Name Review Group
e Biosimilar Medicinal Products Working Party
e Standing working party on Safety
- Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini - Committee for Medicinal Products for Veterinary
use (CVMP). V okviru CVMP sodeluje tudi v:
e Efficacy Working Party
e Pharmacovigilance Working Party
e Environmental Risk Assessment Working Party
e Standing working party on Quality
- Odbor za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAQ);
- Odbor za zdravila sirote - Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);
e Odbor za zdravila rastlinskega izvora - Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);
- Odbor za pediatrijo - Paediatric Committee (PDCO).
Odbor za napredno zdravljenje - Committee for Advanced Therapies (CAT).
Poleg omenjenih odborov se JAZMP vkljucuje Se v vrsto drugih odborov, strokovno-tehni¢nih skupin, ad-hoc
reditev in ostalih aktivnosti, kot so npr.. EMA MB (EMA Management Board), InSpektorske delovne skupine
(GCP, GMP/GDP, PhV IWG), Klini¢na preizkusanja, EU NTC (EU Network Training Centre), Joint HMA/EMA
Substance validation group, ter druge.

V nadaljevanju navajamo institucije in aktivnosti, v katere se prav tako vklju¢uje JAZMP. Zaradi preglednosti je
nastetih le del tistih aktivnosti, v katerih se od JAZMP pri¢akuje, da bo v njih angazirano sodelovala.

Evropska komisija

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

Ad hoc odbor DG SANTE STAMP za zagotavljanje dostopnosti inovativnih zdravil

Pristojni organi za kri in krvne komponente,

Pristojni organi za tkiva in celice,

Odbor za medicinske pripomocke (Committee on Medical Devices),

Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke (Medical Device Coordination Group),
Koordinacijska skupina za priglasene organe (Coordination Group of Notified Bodies),

Delovne skupine na podrocju medicinskih pripomockov:

¢ Notified Bodies OversightWorking group on standards,

e  Working group on clinical investigation and evaluation (CIE),

e  Working group on post-market surveillance and vigilance (PMSV),

Working group on market surveillance,

Working group on borderline & classification,

Working group on new technologies,

Working group Unique Device Identification (UDI)

Working group on international matters,

e  Working group on in-vitro diagnostic medical DEVICES (VD)

Nacionalni strokovnjaki za JAT

Ekspertna skupina za delegirani akt o zascitnih elementih za zdravila za uporabo v humani medicini
in ostale ad-hoc skupine kot Ad hoc skupina Pharmaceuticals in environment, katerih delovanje se
vzpostavi po potrebi,

ter druga delovna telesa.

Mreza predstojnikov agencij za zdravila (HMA)

V okviru skupine predstojnikov agencij, pristojnih za zdravila, se JAZMP vkljucuje v naslednje delovne skupine:

HMA,

HMA PS (HMA permanentni sekretariat),

HMA/EMA Task Force on Availability of Authorised Medicines,

CMDh skupine za usklajevanje - Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human in pripadajoce delovne skupine iz posameznih podrocij,

Delovna skupina glede sprememb DzP »Working Party on Variation Regulation« pri CMDh,

Delovna skupina glede obravnave zdravil brez recepta »Non-Prescription Medicinal Products Task Force«
pri CMDh,

CMDyv 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 European Medicines Agencies Steering Group,

JAP - Joint Audit Programme,

HMA Medicines and Device Borderline and Combination Products Coordination Working GroupTask Force
on Availability of Authorised Medicines,

CTFG - Clinical Trials Facilitation Group,

TFCIVR- Tasko force on coordination of implementation of veterinary regulation

HMA Cohesiveness Task Forceter druge.

Mreza predstojnikov agencij za medicinske pripomocke (CAMD)
JAZMP se v okviru svojih trenutnih zmoZnosti omejeno vkljucuje v naslednja delovna telesa:

CAMD (Competent Authorities for Medical Devices Meeting),
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- CAMD Task Force: Transitional sub group,

- CAMD Task Force: Implementation Task Force,
e [TF Custom-made MRF under the MDR
e |TF Implant card

- CAMD Eudamed use case task force

- CAMD Fees task force

- Exchange on Joint Actions,

- Special Topics (e.g. combination products),

ter druge.

Mreza predstojnikov agencij za zdravila in medicinske pripomocke sodelovanje CAMD-HMA

- Strategic group (MDR/IVDR - Interactions, Software and Cyber Security, Evidently Standards, Training,
Awareness).

EUnetHTA JA3 in HTA mreza

EUnetHTA je vecletni projekt Evropske komisije na podrocju vrednotenja zdravstvenih tehnologij. Predvideno
je bilo, da bo tretja faza (JA 3) potekala od leta 2016 do sredine leta 2020, vendar je bila podaljsa za eno leto.
Primarni cilje je vzpostavitev novega nacina sodelovanja na EU ravni, ki ga pricakujejo delezniki v zdravstvu in
v preskrbovalni verigi. Ta novi nac¢in naj bi bil rezultat izida zakonodajnega postopka na HTA dosjeju, ki
trenutno poteka v Svetu EU in Evropskem parlamentu.

JAZMP se vkljucuje v delovne skupine EUnetHTA kot pridruzena entiteta partnerju projekta, ki je Ministrstvo
za zdravje. EUnetHTA ima med potekom sedem delovnih skupin in preko 70 partnerjev.

HTA mreza je vzporedna iniciativa, ki jo vrsto let izvaja Evropska komisija z namenom posvetovanja in
izmenjave stalis¢ in izkusenj na HTA podro¢ju. Njeno nadaljevanje je povezano z izidom HTA dosjeja, z
upostevanjem, da bo njegov izid v najboljsem primeru pokril sodelovanje na klinicnem delu HTA vrednotenja
zdravil, medtem ko bo ekonomski del $e naprej v pristojnosti drzav ¢lanic in bo potrebna vsaj izmenjava
informacij, informacij o metodologijah itd.

Poleg navedenih JAZMP sodeluje tudi v delovnih telesih PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme 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 podrocju strategij in politik, povezanih z zdravili (STAMP, V4+
itd.).

Zaradi izredne kompleksnosti in razprienosti ter dejstva, da se delovne skupine/telesa ustanavljajo in
razpuscajo glede na trenutne potrebe, na tem mestu vseh skupin poimensko ne izpostavljamo.

3.3.17 Vpliv COVID-19

Pandemija COVID-19 v letu 2020, pa tudi v prihodnje, predstavlja velike in nepredvidljive izzive, zlasti z vidika
zagotavljanja nemotene preskrbe trga z zdravili. Na JAZMP skupaj z delezniki tako na nacionalni ravni kot tudi
s pristojnimi organi v EU regulatorni mreZi sodelujemo pri uvedbi ustreznih ukrepov za zmanjsanje tveganj,
povezanih s pomanjkanjem zdravil na trgu. To je prednostna naloga tako za regulativne organe kot za vse
deleznike v sistemu preskrbe zdravil.

Pri zagotavljanju ustreznega nabora in koli¢ine zdravil za zdravljenje COVID-19 je nujno sodelovanje z
Ministrstvom za zdravje, zdravstvenimi institucijami in vsemi delezniki, ki so vklju¢eni v preskrbo zdravil ter
krepitev sodelovanja v EU regulativni mrezi. Ze pred razglasitvijo epidemije v Republike Sloveniji je JAZMP
pricela z aktivnostmi glede preskrbe trga z zdravili. Vsi delezniki so bili Ze februarja 2020 pozvani k dialogu in
proaktivnemu sporocanju motenj, zaznanih nepri¢akovanih vzorcev porabe in prodaje ter tezav pri preskrbi
trga z zdravili. Vzpostavljena je redna in neposredna komunikacijo z vecjimi proizvajalci in dobavitelji zdravil.
JAZMP je v sodelovanju s stroko oz. razsirjenimi strokovnimi kolegiji (RSK) identificirala nujno potrebna
zdravila, ki se neposredno uporabljajo pri zdravljenju bolnikov s COVID-19; obenem pa bo v letu 2020 potekal
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proces oblikovanja 3irSega seznama zdravil, ki bo osnova za nadaljnjo komunikacijo glede prioritetne
proizvodnje in dobave zdravil, saj se tezave zaradi COVID 19 pric¢akujejo tudi na daljse obdobje na globalnem
trgu. Izkazala se je nujnost nadgradnje aktivnosti v povezavi z nemoteno preskrbo z zdravili, zato v letu 2020
nacrtujemo aktivnosti za zacetek prenove procesa, ki bo poleg dosedanjih nalog evidentiranja prisotnosti
zdravil na trgu zajemala tudi oceno tveganja za javno zdravje in aktivno upravljanje z ukrepi za omilitev motenj,
v okviru zakonsko dopustnih moznosti.

Med preostalimi aktivnostmi naj izpostavimo vzpostavitev kontakta z bolnisni¢nimi lekarnami glede njihovih
zalog zdravil in morebitnih teZav pri dobavi zdravil, aktivnega sodelovanja z vsemi dobavitelji medicinskega
kisika v Sloveniji z namenom pregleda stanja dobavnih poti in kapacitet, identificiranja kriti¢nih dejavnikov pri
potencialno izrednem povecanju potreb in priprave okvirnega nacrta ter prednostne izvedbe regulatornih
postopkov (zacasne) izdaje in sprememb dovoljenja za promet za medicinski kisik in postopkov z vidika dobre
proizvodne prakse. Posebno pozornost smo in bomo namenili zagotavljanju zdravil za eksperimentalno
zdravljenje pacientov s COVID-19, ki nimajo dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji in jih predlaga slovenska
medicinska stroka, s prednostno izdajo zacasnih dovoljenj za vnos oz. uvoz.

Na mednarodni ravni JAZMP sodeluje s pristojnimi organi v EU regulativni mrezZi, kjer si drzave ¢lanice
izmenjujemo informacije glede tezav v preskrbi z zdravili, nac¢rtujemo aktivnosti in sodelujemo pri pripravi
ukrepov na EU ravni. Z namenom ublazitve motenj v preskrbi z zdravili se je oblikovala izvrsna usmerjevalna
skupina (EU Executive Steering Group on Shortages of Medicines Caused by Major Events), ki nudi stratesko
vodstvo za nujne in usklajene ukrepe glede pomanjkanja zdravil v EU zaradi pandemije. Znotraj te skupine je
vzpostavljen sistem za hitro in redno interakcijo s farmacevtsko industrijo na ravni EU (t.i. iSPOC - Single Point
Of Contact), preko katerega se tako o morebitnih motnjah v preskrbi s kriti¢cnimi zdravili na posameznem trgu
obvescajo evropske institucije, kar omogoca boljsi nadzor z vidika preprecevanja pomanjkanja zdravil.

JAZMP deleznike in SirSo javnost sproti obvesca z objavami v posebni rubriki v zvezi z novim koronavirusom
(SARS-COV-2) na svoji spletni strani.

3.4 RAZVOJNE NALOGE IN PROJEKTI

Cilj JAZMP je zagotoviti strokovno in ucinkovito poslovanje na podrodju izvajanja rednih nalog in obenem
razvijati nove resitve za izboljsanje kakovosti in u¢inkovitosti svojega poslovanja ter resitve za nova podro¢ja
dela. Za izvajanje aktivnosti pri razvoju novih resitev JAZMP oblikuje ustrezne projekte in skrbi za njihovo
izvajanje. V preteklem obdobju je JAZMP investirala v pridobitev znanj s podrodja projektnega vodenija,
vzpostavila je projektno pisarno in implementirala informacijski sistem za vodenje in spremljanje projektov
PROSIS. Varcevalni ukrepiv 2019 so razlog, da se je razvoj projektov zac¢asno ustavil, prav tako JAZMP trenutno
nima zaposlene osebe za vodenje projektne pisarne, vendar v 2020 nadaljujemo z razvojem na podrogjih, kjer
je razvoj najbolj nujen.

3.4.1 Digitalna preobrazba JAZMP

Sodobna organizacija ne more poslovati brez celovite informacijske podpore, kar 3e posebej velja za
obvladovanje postopkov in dokumentacije za zagotavljanje varnosti zdravil ter medicinskih pripomockov.
Vecina dokumentacije se na nivoju EU Ze zagotavlja v elektronski obliki in trendom elektronskega
obvladovanja poslovanja skusa slediti tudi JAZMP. V programu projektov Digitalna preobrazba je bilo prvotno
v letu 2017 zacrtano izvajanje 15 medsebojno odvisnih projektov informatizacije JAZMP, v rebalansu projekta
so se nekateri projekti zdruzili v enega na nacin, da ima program sedaj 10 med seboj lo¢enih projektov

Planirani osnovni cilji programa projektov Digitalna preobrazba:

- vzpostavitev informacijske baze in zagotovitev podpore za izvajanje vseh nalog JAZMP, ki izhajajo iz
namena ustanovitve (regulativa humanih in veterinarskih zdravil ter dejavnosti, inspekcija, regulativa
medinskih pripomockov, farmakopeja, vigilanca);

- vzpostavitev skupnih Sifrantov in enovito upravljanje s podatki Agencije;

- vzpostavitev standardov za izmenjavo podatkov z ostalimi deleZniki, ki sodelujejo z JAZMP;

- zagotovitev informacijske podpore za izvajanje poslovnih procesov znotraj agencije (finan¢no, pravno,
kadrovsko podrocje, javno narocanje, avtomatizacija procesov, vodenje sistema kakovosti, vodenje
projektov, sodelovanje z zunanjimi delezniki);
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- integracija vseh sistemov v enovito celoto;

- povezava in na vseh relevantnih podrocjih, spletna komunikacija z delezniki na podrocju zdravil in
medicinskih pripomockov ter preskrbe s krvjo, celicami in tkivi, ki sodelujejo z JAZMP;

- digitalizirano poslovanje z mednarodnimi (v prvi vrsti EU) sistemi in bazami podatkov;

- digitalizirano poslovanje s slovenskimi sistemi in bazami (npr. elektronska povezava in avtomatsko
polnjenje nacionalne centralne baze zdravil);

- nudenje azurnih informacij slovenski javnosti in zdravstvu ter omogocanje vlagateljem vlog za izdajo
dovoljenj spremljanje stanja svojih vlog.

Predlog resitve je predstavljen v spodnji shemi, ki zajema vse sisteme, ki so Ze in bi $e morali biti razviti, da bi
skupaj predstavljali informacijske resitve, ki zagotavljajo uresni¢evanje namena, poslanstva in pooblastil
agencije. Rdece entitete predstavljajo sisteme, ki jih bo JAZMP razvil ali pa obstojece sisteme, na katere se bo
JAZMP povezal. Sivo-modre entitete predstavljajo sisteme, ki so Ze razviti in delujejo na infrastrukturi JAZMP.
Zelene entitete predstavljajo sisteme v oblaku, ki so Ze razviti in jih JAZMP uporablja, ne pa tudi upravlja. Modri
sistemi so sistemi v oblaku, ki jih JAZMP uporablja in upravlja.

Projekti digitalizacije:

* Med seboj soodvisni projekti,
osrednji Centralni IS (CIS)

» Casovni okvir: 4 leta

* Skupni podatkovni model

* Infrastruktura kot storitev

* Obvladovanje vsebinskih
podrocij znotraj JAZMP

Program projektov digitalizacije

Program projektov digitalizacije JAZMP se bo skladno s prioritetami v 2020 v celoti posodobil, da bo skladen s
strateSkimi usmeritvami JAZMP.

Skladno z razvojem finan¢ne situacije na JAZMP se bo pripravil rebalans projekta in se bodo pricele izvajati
aktivnosti projekta Centralni informacijski sistem (CIS). Skladno z realnimi moZnostmi se bo projekt CIS
posodobil.

Kadrovski informacijski sistem je implementiran. V 2020 bo potekalo dopolnjevanje evidenc iz fizi¢nih
dokumentov in nadgrajevanje na podrogjih:

- razvojni letni razgovori s kompeten¢nim modelom in letnim naértom izobrazZevanj,

- prepis skrbnistva bistvenih osnovnih sredstev (npr. ITK oprema) posameznika iz SAOP,

prilagoditev / nadgradnja sistema na podroc¢ju redne delovne uspesnostiin

- prilagoditev sistema na podro¢ju nacrtovanja izobrazevanj in udelezb v delovnih skupinah.

V 2020 se nacrtuje dokoncanje implementacije in zacetek uporabe Inspekcijsko prekrskovnega
informacijskega sistema. Glede na specifi¢nost in3pekcijskega dela se predvideva ve¢mesecno testno obdobje
in sprotno prilagajanje morebitnih neustreznosti.
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Resitev eVrocanje je v uporabi, vendar je bil deleZ elektronsko vrocenih dokumentov v 2019 7 %, med tem ko
se v 2020 nacrtuje angaziranje pri pridobivanju vec¢jega deleza vlagateljev za elektronsko vrocanje
dokumentov. Resitev se bo v 2020 predvidoma 3e izboljsevala.

Nadgradnja aplikacije za dolocanje cen zdravil bo v 2020 potekala skladno s planom. V 2020 se nacrtujejo
dopolnitve. Nadgradnja bi vkljucevala nujne prilagoditve zaradi sprememb Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil
v za uporabo v humani medicini, izboljsave na uporabniskem vmesniku, ki bodo izboljsale funkcionalnost in
uporabnost aplikacije pri vsakodnevnem delu ter zmanjsale moZnost napak, izboljsanje preglednosti statusa
vlog in izpopolnitev podatkovnih virov, ki jih aplikacija uporablja.

Za podrocje farmakovigilance je vzpostavljena uporaba WHO aplikacije. Prva faza projekta — pilotna faza je bila
zaklju¢ena. Razvoj in uvedba na nacionalnem nivoju je bila zaradi nepripravljenosti na strani izvajalcev
zdravstvenih storitev do nadaljnjega ustavljena.

Cilj projekta SUVI je vzpostavitev celovitega sistema upravljanja varovanja informacij v JAZMP, ki bo podlaga
za izboljSanje obstojecih operativnih procesov varovanja informacij. Zaradi pomanjkanja internih virov je bilo
ob zagonu projekta vzpostavljeno sodelovanje z zunanjim izvajalcem, s katerim je bilo sodelovanje po pripravi
osnutka popisa virov in krovne varnostne politike ustavljeno. V letu 2020 bo obseg aktivnosti prilagojen
razpolozljivim virom, tako ¢loveskim kot finan¢nim.

Centralni informacijski sistem:

Znotraj programa projektov Digitalne preobrazbe je najobseZnejsi in strateSko najpomembnejsi projekt
vzpostavitve centralnega informacijskega sistema, ki bi omogocal vzpostavitev baze podatkov za podporo
poslovnim procesom, hiter in stroskovno ucinkovit dostop do registrov podatkov, enako izvajanje primerljivih
nalog v razli¢nih sektorjih oziroma v razli¢nih organizacijskih enotah, zdruzil in na novo vzpostavil do sedaj
razdrobljene poslovne podatke in posledi¢no omogocil sledenje delovnim procesom, povecal ucinkovitost
poslovanja, prepreceval delovne preobremenitve ter omogocal povezovanje obstojecih poslovnih aplikacij.
Projekt se je pricel septembra 2017 s prvo fazo projekta - analizo trga in Studijo izvedljivosti. V zacetku leta
2019 se je v sklopu izvedbe mednarodnega javnega narocila koncal usklajevalno-pogajalski del
konkurenc¢nega dialoga. V okviru tega postopka je pripravljeno:

o Vsebinsko-tehni¢na dokumentacija, vklju¢no s podatkovnim modelom, procesi in integracijami v EU
in slovenske baze (300 strani dokumentacije: 270 funkcionalnih zahtev, 30 prilog)

o Predlog vsebine pogodbe

o Predlog Servis Level Agreement (SLA).

o Formula za izra¢un/odlocitev o optimalni ponudbi.

Izvedba tretje faze uvedbe centralnega informacijskega sistema v poslovanje agencije je vezana na pridobitev
dodatnih sredstev za izvajanje nalog, ker JAZMP nima finan¢nih virov za izvedbo projekta. Po dokoncanem -
ali izvedenem novem - javnem narocilu za pridobitev zavezujoc¢ih ponudb, po podpisu pogodbe ter
usklajenem projektnem nacrtu z izbranim izvajalcem (dan D), se predvideva naslednja dinamika
implementacije projekta izvajanja ob predpostavki, da bodo zagotovljena sredstva:

Modul Zacetek Konec
Datum D

1. Regulativa medicinskih pripomockov, vzpostavitev baz podatkov | D D+ 15m
2. Regulativa zdravil (dvofazno), vzpostavitev baz podatkov D+5m D +20m
3. Migracije podatkov D+ 10m D +36m
3. Organizacije in regulativa dejavnosti D+ 14m D +36m
4. Klini¢na preizku$anja in neintervencijske studije D+ 14m D+ 36m
5. Farmakoekonomika in HTA D +36m D +38m
6. Portal, UVD, razno D +20m D+41m
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CIS je zastavljen kot visoko integriran sistem zadnje generacije, ki bo zagotavljal:

*  Celovito obvladovanje osnovnih podatkov
*  Delovne tokove

*  Dokumentno sodelovanje

*  Obvladovanje zadev

* Porocanje, analitiko, napovedovanje

in pokril:
*  Regulativo zdravil (H+V)
*  Regulativo medicinskih pripomockov
* Regulativo dejavnosti
*  Farmakoekonomiko in HTA
*  Klini¢na preskusanja

Spodnja shema prikazuje logi¢no umestitev CIS glede na druge informacijske sisteme in aplikacije v lasti in

uporabi JAZMP.

EMA CR,
PSUR repository AJPES cTe
{Evidenca Pravnih oseb)

uvp

Lorenz DocuBridge

Autormator
Validator

Organizations
Referentials

DocuBridge

Cis

CBZ

Delovni tokovi

Upravijanje z zadevami
Upravljanje z dokumenti
Analitika in BI

EUDAMED

Portal

Popora jedmemu poslovanju
Upravljanje s podatki o regulirani

EPP

4

CESP

Avtomatizirano prejemanje,
zapis metapodatkov in
‘posilianie

Evidenca vhodne in izhodne poste

L

POPCENE

Spletista

Ragunovodstva
Plage KIS
Osnovna sredstva

Centralni register

prebivalstva e-vrotanje

uJrP KADRIS

V 2020 bo JAZMP izvedel tudi analizo stanja dokumentnih informacijskih sistemov v RS, ker v 2021 potece
pogodba z izvajalcem dokumentnega sistema EPP v JAZMP in je potrebno pripraviti podlage in specifikacije

za izvedbo obseZnega javnega narocila v januarju 2021.

3.4.2 Projekt KRONOS

Projekt KRONOS je namenjen ucinkovitemu in pravocasnemu izvajanju strokovnih procesov ter razvoju
ekspertize na podro¢ju regulative zdravil za uporabo v humani medicini. Namen projekta je strokovno in
pravocasno delovanje v okviru obstojecih procesov ter razvoj znanja strokovnjakov s podrocja ocenjevanja
dokumentacije in regulative zdravil, ki se bo odrazal v konkurencnosti prevzema vloge drzave porocevalke v
mednarodnih postopkih, kar bo zagotavljalo dolgoro¢ni razvojni potencial agencije tudi po izteku projekta.
Pokril bo klju¢ne vrzeli na podro¢ju zdravil za uporabo v humani medicini in zagotovil regulativho prepustnost
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JAZMP na ravni potreb in pri¢cakovanj deleznikov ob doslednem izpolnjevanju zakonskih in drugih sistemskih
zahtev.

Vir financiranja projekta Kronos bo uporaba presezka prihodkov nad odhodki Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke v skladu s sklepom Vlade RS, st. 47601-4/2017/7 z dne
21.12.2017 in stanja presezka prihodka na dan 31.12. 2015.

JAZMP je uspela od zacetka projekta KRONOS vzpostaviti dobro regulativno prepustnost na podro¢ju humanih
zdravil in bo v letu 2020 tudi v znatni meri presegla nac¢rtovane ciljne vrednosti glede neresenih zadev. Nacrt
Stevila neredenih zadev na 31. 12. 2019 je bil 3139 zadev, plan za 2020 je pod 2950.

Glede na zgoraj navedeno bo JAZMP v letu 2020 vzdrzevala ustvarjeno regulativno prepustnost na podrocju
humanih zdravil, dodatno pa bo ¢as do konca projekta, ki se iztece v prvem Cetrtletju 2021 izkoristila za razvoj
in vzpostavitev kompetencnih modelov na podro¢ju znanstvenega ocenjevanja in regulativne ekspertize s
¢imer bo lazje zagotavljala ustrezne kompetence zaposlenih za prevzem vloge referencne drzave ¢lanice ali
drzave porocevalke v postopkih pridobitve in vzdrzevanja DzP v evropskih postopkih.

3.4.3 Razvoj dejavnosti HTA v okviru statusa prikljuc¢ene entitete

JAZMP ima od leta 2014 vzpostavljeno organizacijsko enoto za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA -
Health Technology Assessment) v okviru Sektorja za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu 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. Ze v letu 2016 smo se usmerili predvsem v zagotovitev pogojev in se
postopoma zaceli vkljucevati v izvajanje posameznih aktivnosti vrednotenja zdravstvenih tehnologij. V letu
2019 smo zaceli bolj aktivno sodelovati v skupnih ocenah in zgodnjih dialogih, v letu 2020 po bomo 3e okrepili
delovanje znotraj projekta.

Projekt, ki je osrednja EU aktivnost na podrocju vrednotenja zdravstvenih tehnologij (HTA), financira Evropska
komisija v okviru Zdravstvenega programa EU (Health Programme). Trajanje projekta je bilo predvideno od
leta 2016 do sredine leta 2020, a je bilo podaljsano e za eno leto. Poleg vsebinskih aktivnosti v projektu je
JAZMP, na pobudo nizozemskega regulativhega organa (ZIN), ki je v vlogi vodilne institucije v projektu
Evropske komisije EUnetHTA Joint Action 3, bila predvidena za vzpostavitev finan¢nega sekretariata za delo
delovne skupine WP5 Early Dialogue. Finan¢ni sekretariat pri JAZMP naj bi po predlogu ZIN delo omenjene
skupine podprl s tehni¢ne strani na nacin, da bi od gospodarskih subjektov prejete pristojbine oziroma
nadomestila za prispevke za kritje stroskov, vpla¢ane za namen izvedbe strokovnega svetovanja s strani
partnerjev v projektu - le-ti so vodilne HTA agencije drzav ¢lanic EU - posredoval upraviceni del finan¢nih
sredstev posameznim partnerjem kot nadomestilo za kritje stroSkov za opravljeno delo, glede na njihovo
vklju¢enost v obravnavo posameznih zdravil in glede na podane vsebinske usmeritve strokovnega sekretariata
skupine, ki skrbi za vsebinske vidike obravnave zdravil. Po zadnjih ocenah bi naj bilo priblizno 10-15 prejemov
sredstev letno in nato prenos teh sredstev HTA partnerjem dvakrat letno, v skupni vrednosti sredstev 500-
800 tiso¢ evrov. ZIN je za ta namen predlagal posredni nacin prenosa sredstev, pri ¢emer bi gospodarske
druzbe z vplacanimi sredstvi pridobile dolo¢eno Stevilo pravic ¢rpanja (tim. »drawing rights«), na podlagi
katerih bi bile skladno z letnim planom aktivnosti strokovnega sekretariata upravi¢ene do storitev strokovnega
svetovanja tistih HTA agencij, ki bodo po tem planu vklju¢ene v konkretne HTA postopke. Ta nacin ZIN
utemeljuje s sistemskimi omejitvami, ki veljajo za HTA partnerje v drugih drzavah ¢lanicah EU glede nacina
prejemanja sredstev za njihove storitve. Za nastale stroske v zvezi z delovanjem svoje storitve financnega
sekretariata bi si JAZMP zadrzala del prejetih prispevkov, zato ti stroski ne bi bremenili tekocega poslovanja.
Prejemniki sredstev bi bili izklju¢no organi oz. institucije drzav c¢lanic, ki so pristojne oz. pooblas¢ene za
izvajanje aktivnosti ocenjevanja zdravstvenih tehnologij (HTA) in so aktivne tudi v projektu EUnetHTA JA3.V
poteku projekta pa se je izkazalo, da gospodarski subjekti to aktivnost v projektu potrebujejo v obsegu, ki je
vedji od prvotno planiranega, zato nameravajo te aktivnosti financirati s placilom pristojbin oz. nadomestil,
vendar pa imajo sami tovrstno prejemanje sredstev statutarno izklju¢eno. V projektu je predvidena tudi
vzpostavitev sistema, ki bo zagotavljal izvajanje teh aktivnosti dolgoro¢no, torej tudi po koncanju projekta.
Zaradi navedenega je potrebno vzpostaviti tudi finan¢ni sekretariat. ZIN o svoji pobudi obves¢a Evropsko
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komisijo in strokovni sekretariat delovne skupine, ki ima sedeZ na Haute Authorite de Sante (HAS), pristojni
francoski instituciji za HTA.

JAZMP je glede taksne vloge agencije ze v prejsnjih letih poizvedovala pri Ministrstvu za zdravje (MZ) in
Ministrstvu za finance (MF), obe ministrstvi pa sta takrat izrazili pozitivno stalisc¢e. Na podlagi tega je JAZMP
izrazila interes EU partnerjem za delovanje v vlogi finan¢nega sekretariata EUnetHTA JA3WPS5 Early Dialogue.
Predvideno je bilo, da ta aktivhost JAZMP ne bi obremenila niti prora¢una RS kot tudi ne drugih aktualnih virov
tekocega financiranja JAZMP ter da se bi ta aktivnost stroskovno pokrivala sama. V drugi polovici leta 2019 so
se zaceli bolj intenzivni pogovori s partnerji v projektu EUnetHTA JA3 o vzpostavitvi finan¢nega sekretariata in
so se nadaljevali v letu 2020. COVID-19 je te pogovore in priprave nekoliko ustavil in posledi¢no zamaknil
potencialno implementacijo. Poleg tega je bila zacetna investicija za vzpostavitev finan¢nega sekretariata
ocenjena relativno visoko, zato smo se partnerji v projektu strinjali, da vsaj za¢asno ustavimo vse aktivnosti.
Nadaljevanje projekta je odvisno tudi od uspehov usklajevanja stalis¢ v Svetu EU glede novega zakonodajnega
predloga na podro¢ju HTA, ki naj bi vkljuceval tudi del o zgodnjih znanstvenih svetovanjih, posledi¢no od tega
pa je odvisen tudi projekt EUnetHTA JA3 kot celota.

3.4.4 Projekti, sofinancirani iz mednarodnih virov

Projekt sodelovanja in razvoja kompetenc med Slovenijo, Nizozemsko in ostalimi agencijami EU

JAZMP izvaja projekt ICP (International Collaboration Program) na osnovi memoranduma o sodelovanju med
Ministrstvom za zdravje Republike Slovenije in Ministrstvom za zdravje, blaginjo in 3Sport Kraljevine
Nizozemske, ki je bil podpisan 28.5.2018. S tem memorandumom se je vzpostavilo dolgoro¢no sodelovanje
med JAZMP in nizozemsko agencijo MEB, ter ostalimi agencijami v EU na podroc¢ju farmacevtskih politik in
regulative zdravil tako za humana kot tudi veterinarska zdravila. Program nam omogoca razvoj kompetenc na
podrocju ocenjevanja dokumentacije za pridobitev in vzdrzevanje DzP ter za znanstveno svetovanje, s ciljem,
da JAZMP poveca sodelovanje v evropskih postopkih in vplivnejse deluje v mrezZi evropskih ocenjevalcev.
Program omogoca tudi razvoj kompetenc na podrocju vodenja mednarodnih postopkov, farmakovigilance in
inspekcije.

Vlada Nizozemske nam je za krepitev evropske regulativne mreze dodelila sredstva v visini priblizno
200.000,00 € letno, v letu 2020 pa bomo iz tega naslova uspeli pridobiti 200.000,00 €. Projekt se je na JAZMP
pricel izvajati 1. 6. 2018 in bo trajal do 28. 5. 2021.

3.5 ORGANIZACIJSKA STRUKTURA

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest na JAZMP' (v nadaljevanju: Akt o sistemizaciji) dolo¢a matri¢no
organizacijsko strukturo, ki jo prikazujemo na sliki 4 in je usklajena s strateskim nacrtom in nalogami, ki jih
JAZMP nalagajo vsi podro¢ni zakoni. Matri¢na organizacija povecuje ucinkovitost dela, ker zmanjsuje Stevilo
nivojev odlocanja in s tem pospesi procese odloc¢anja.

" Neuradno precis¢eno besedilo, verzija 7 z dne 21.02.2019.
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Slika 4: Organizacijska struktura JAZMP

DIREKTOR / NAMESTNIK

Nacionalni farmakopejski
organ

Projektna pisarna

Sistem vodenja
kakovosti

—— uporabo v humani

— bo v

Farmacevtska
inspekcija

Regulativa zdravil

Predkliniéno in kliniéno
ocenj. zdravillizdelkov

Farmakovigilanca

[ |
Ocenjevanje
kakovosti
zdravil/izdelkov

Farmakoekonomika,
spremljanje zdravil v
prometu in HTA

za uporabo v
humani medicini

Regulativa zdravil

s posebnim dovoljenjem

Regulativa zdravil za

medicini

Finanéno poslovanje

Splosne zadeve

4 PRIKAZ LETNIH CILJEV V LETU 2020

4,1 PRIKAZ CILJEV IZ STRATEGLE RAZVOJA JAZMP 2018 - 2021
Cilji iz Strategije razvoja JAZMP 2018 - 2021 so nasledniji:

1. Podpora Resolucije o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 - 2025:
- podpora procesom za zagotavljanje optimalne oskrbe trga z odobrenimi zdravili s ¢im ve¢jim delezem
zdravil z dovoljenjem za promet in skladnimi medicinskimi pripomocki,

- nadzor in podpora procesom za zagotavljanje skladnosti delovanja poslovnih subjektov na podro¢ju
zdravil, medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic pri opravljanju vseh z navedenimi izdelki povezanih

dejavnosti iz pristojnosti JAZMP,

- pravocasna, ucinkovita in kakovostna izvedba upravnih in nadzorstvenih postopkov ter odprava

zaostalih neresenih vlog,

- razvoj sodelovanja z drugimi ustanovami, ki imajo pomembno vlogo pri dostopnosti zdravil,
medicinskih pripomockov in ostalih izdelkov iz pristojnosti JAZMP,
- vkljucitev v HTA mrezo (v RS in EU).

Zagotoviti celovito kakovost delovanja na podlagi mednarodne primerjave:

- vsakoletno povecanje Stevila zaklju¢enih in zacetih EU DCP/MRP postopkov, kjer ima JAZMP vlogo

RMS. Vsakoletni cilji bodo doloceni v letnih programih dela;

b.) vsakoletno povecanje stevila zaklju¢enih in zacetih postopkov v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP

vklju¢ena na podrogjih:
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e avtorizacije zdravil za uporabo v humani medicini (porocevalka, so-porocevalka, »peer«-
presojevalka, udelezenka v ve¢-nacionalnem teamu),

e avtorizacije zdravil za uporabo v veterinarski medicini (porocevalka, so-porocevalka, »peer«-
presojevalka, udeleZzenka v ve¢-nacionalnem teamu),

e produktno ali sistemsko opredeljenih farmakovigilan¢nih zadev (nosilka, so-nosilka),

e produktno ali sistemsko opredeljenih zadev farmacevtske inSpekcije (nosilka, so-nosilka).

Vsakoletni cilji bodo doloceni v letnih programih dela. Doseganje nadpovprecnih (uvrstitev v zgornjo

polovico drzav) rezultatov glede na ostale pristojne agencije drzav ¢lanic EU/EGP pri vsaj dveh od stirih

alinej iz zgornje tocke (b) v naslednjem stiriletnem obdobju.

Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva:

- zagotavljanje kadrovskih virov in potrebnih kompetenc,

- zagotavljanje ucinkovitega in celovitega IT podpornega sistema,
- zagotavljanje potrebnih finan¢nih virov.

Na podrodju kadrov bomo nadgrajevali potrebne kompetence in poti za njihovo pridobitev, razvoj in
vzdrzevanje. JAZMP v naslednjih dveh letih potrebuje dodatno 34 strokovnjakov kot opredeljeno v
Strategiji JAZMP 2018-2021, posebno pozornost pa bomo namenili skrbi za obstojece klju¢ne kadre ter
ohranjanju njihove zaposlitve na JAZMP.

Graditev prepoznavnosti JAZMP (v domacem in mednarodnem okolju):
- zagotavljanje sistemati¢nega in proaktivnega komuniciranja,
- sodelovanje z organizacijami v domacem in mednarodnem prostoru.

Ucinkovita organizacija:
- vzpostavitev sodobne, na sodelovanju temeljece organizacijske kulture, ki jo podpira mrezna
organizacijska struktura.

4.2 LETNICILJI

Letni operativni cilji za leto 2020, s katerimi sledimo zastavljenim strateskim ciljem, so nasledniji:

vzpostaviti finan¢no vzdrznost in stabilnost poslovanja JAZMP.

ustvarjati pogoje in realizirati priloznosti za dolgoro¢no poveclanje Stevila prevzemov vloge drzave
porocevalke/soporocevalke in/ali referen¢ne drzave ¢lanice v mednarodnih postopkih.

prizadevati si za vkljucitev v 1-2 mednarodna evalvacijska teama v CP postopkih.

dodatno podpreti procese za zagotavljanje optimalne oskrbe trga in pilotni projekt izdaje dovoljenj za
promet z zdravilom za uporabo v humani medicini po uradni dolznosti kot nujni ukrep po 54. ¢lenu ZZdr-2.
poenostavitev postopka z vidika hitrejsega in ucinkovitejsega razvrs¢anja medsebojno zamenljivih zdravil
z namenom privar¢evanja javnih sredstev (vezanega na sprejem revizije zakonodaje).

okrepiti razvoj sodelovanja z drugimi ustanovami, ki imajo pomembno vlogo pri dostopnosti zdravil,
medicinskih pripomockov in ostalih izdelkov iz pristojnosti JAZMP.

graditev prepoznavnosti JAZMP v mednarodnem okolju — farmacevtska inpekcija (odvisno od situacije s
COVID-19 v posameznih drzavah). Za 1-3 primerov povecati stevilo postopkov v pristojnosti EMA/EDQM,
v katere je JAZMP vklju¢ena na podro¢jih produktno ali sistemsko opredeljenih zadev farmacevtske
inSpekcije (nosilka, so-nosilka) - farmacevtska inspekcija.

za 1-2 primerov povecati Stevilo postopkov v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP vklju¢ena na podrogjih
produktno ali sistemsko opredeljenih farmakovigilan¢nih zadev (nosilka, so-nosilka).

prenesti in implementirati EU predpise na podrocju medicinskih pripomockov.

aktivnosti na podro¢ju uvedbe zas¢itnih elementov.

prizadevanje za vzpostavitev proracunskega financiranja sistemskih nalog (glej v nadaljevanju, v
finanénem nacrtu).
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4.3 POROCANJE O NOTRANJEM NADZORU JAVNIH FINANC

4.3.1 Opredelitev poslovnih ciljev in aktivnosti na podrocju notranjega nadzora javnih financ

Z racunovodskim programom 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, in
po stroskovnih postavkah, ki so oblikovane glede na sklenjene pogodbe s podrocja javnega narocanja. V letu
2019 je bil dosezen cilj osnovnega finan¢nega kontrolinga oziroma ucinkovitega spremljanja prihodkov in
stroskov JAZMP na mesec¢ni ravni. Analiti¢ni podatki po stroskovnih mestih zagotavljajo podatke o porabi po
posameznih sektorjih, analiticni podatki po stroskovnih postavkah pa zagotavljajo analiticne in sprotne
podatke o porabi (¢rpanju) sredstev po posameznih pogodbah, predvsem v smislu skladnosti s sprejetim
finan¢nim nacrtom.

Zelimo organizacijsko ra¢unovodsko nadziranje vzpostaviti tako, da zagotavljajo nadzor in kontrolo nad
ra¢unovodskim porocanjem. Zelimo izvajati ratunovodsko kontroliranje podatkov ob njihovem vnosu v
poslovne knjige in med njihovo obdelavo ter nadgraditi sistem prepoznavanja prihodkov EPP skupaj z
izmenjevalno tabelo SAOP, hkrati pa je nujno zagotoviti notranji nadzor javnih financ, ki poleg
racunovodskega nadziranja zajema $e nadzor nad racunovodenjem v obliki notranjega revidiranja.

Preverjanje delovanja kontrol se bodo izvajalo redno in sistemati¢no, skladno z ugotovljenimi tveganji na
podlagi revizorskih mnenj. Pri obvladovanju procesov bo poudarek na primernem zagotavljanju notranjih
kontrol, ki se bodo izvajale v vseh (klju¢nih) fazah delovnih procesov.

JAZMP aktivnosti v 2020 planira na podlagi rezultatov svojih aktivnosti in priprav v 2019. JAZMP je v letu 2019
izvedla posebno notranjo revizijo, ki je bila usmerjena v sistem prepoznavanja prihodkov. Cilj revizije je bil
ugotoviti, kje v poslovanju JAZMP so s stalis¢a upravljanja s prihodki in odloZenimi prihodki neskladnosti, in ali
ima JAZMP zadostne in ustrezne revizijske dokaze za ra¢unovodske izkaze.

V 2020 je potrebno nadgraditi sistem prihodkov in odloZenih prihodkov v EPP in SAOP, saj sta ti dve podrogji
v Registru tveganj JAZMP ze vsa leta opredeljeni z visokim tveganjem, tako na podrocju razpoloZljivosti in
zanesljivosti.

Sodobno poslovanje je vedno bolj odvisno od kvalitetnih in zanesljivih podatkov ter informacijskih sistemov,
ki omogocajo hitrejse poslovno odlocanje.

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 ter ugled, negativna 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 visoka
poslovna tveganja pri poslovanju JAZMP:

1. Slaba finanéna vzdrznost in stabilnost: zaradi izvajanja dodatnih nalog, ki jih doloc¢ajo novi predpisi, in
zanje niso predvidena pristojbinska sredstva, in za katere JAZMP tudi ne prejme proracunskih sredstev.
Posledica je zmanjSanje sredstev za kritie tekoc¢ih stroskov, izobraZzevanje in razvoja.
Nevzdrzevanje/ohranjanje ekspertiz in pomanjkanje kompetenc kadrov ter pomanjkljiva IT podpora
povzrocajo nezmoznost pravocasnega izvajanja postopkov, ki so v teku, ter nezmoznost sprejemanja
novih postopkov oz. nalog. To lahko povzro¢i tudi tveganje za javno zdravje. Tveganje je ocenjeno kot
visoko.

2. Nezagotavljanje zadostnega Stevila kadra za izvajanje novih predpisov (zascitni elementi, varstvo
potrosnikov, uredbi o medicinskih pripomockih, uredba o klini¢nih preskusanjih, nova uredba s
podrocja veterinarskih zdravil, itn.): Pomanjkanje kadra za izvajanje nalog na posameznih podrocjih
pristojnosti JAZMP lahko pomeni signal trgu, da podro¢ja pristojnosti niso pod nadzorom, kar lahko
pomeni delovanje trga neskladno nacionalnimi in mednarodnimi predpisi. Slednje ima lahko za posledico
tveganje za javno zdravje in tudi izgubo ugleda Republike Slovenije v EU prostoru. Nezadostna kadrovska
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10.

kapaciteta JAZMP pri izvajanju nadzorstvenih/regulatornih nalog ima lahko neposredne negativne vplive
na delovanje gospodarskih subjektov proizvodnje in distribucije izdelkov, kar lahko vpliva na njihov izvoz
in s tem na makroekonomske kazalnike Republike Slovenije, kar gospodarski subjekti tudi sami izrazajo v
svojih stikih s predstavniki ustanovitelja agencije. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Zaradi odsotnosti IT baz in aplikacij otezeno izvajanje regulatornih in inSpekcijskih nalog s
podrogja pristojnosti: Odsotnost sodobnih IT baz in aplikacij pomeni manjso ucinkovitost dela na vseh
podrocjih dela agencije, otezeno je planiranje in poroc¢anje o delu ter analiziranje podatkov. V prihajajoci
Cetrti industrijski revoluciji so velike koli¢ine podatkov in ucinkovita obdelava klju¢ do uspeha za
ucinkovito in gospodarno upravljanje z finanénimi in ¢loveskimi viri. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Okvara kriticne sistemske opreme: Nepopravljiva okvara kriticnega gostitelja virtualnih streznikov,
neuporabne varnostne kopije, nepopravljiva izguba podatkov. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Vdor v informacijski sistem: Ve¢mesecno nepooblas¢eno pridobivanje informacij, prisluskovanje na
mreznem prometu, kraja identitete zaposlenih, kraja poslovnih skrivnosti predlagateljev. Zloraba internih
mreznih virov za izvedbo distribuiranih mreznih napadov, zlorab sistemov, vdorov v omrezja.
Nepooblas¢ene spremembe nacionalnih baz, npr. CBZ. Na koncu popolno uni¢enje podatkovnih virov,
vklju¢no z varnostnimi kopijami. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Omejeno izvajanje nalog s podrocja farmakovigilance glede na zahteve zakonodaje: Nevarnost
nezaznave varnostnega signala na nacionalni in mednarodni ravni (za zdravilne ucinkovine, za katere je
Republika Slovenija doloc¢ena kot vodilna drzava ¢lanica), neobvescanje strokovne in SirSe javnosti o
vprasanjih farmakovigilance ter ukrepih, neobravnava vseh prejetih porocil o nezelenih ucinkih,
nedoseganje zakonskih rokov za porocanje o varnostnih porocilih za posamezne primere (ICSR) v bazo
EudraVigilance. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Omejeno izvajanje nadzorstvenih in vigilanénih nalog na podro¢ju medicinskih pripomockov glede
na zahteve nove uredbe in vpliv na gospodarstvo: Nova EU uredba o medicinskih pripomockih prinasa
stevilne novosti tako na podrocju proizvodnje in trzenja medicinskih pripomockov, kot tudi izvajanju
nadzora. Omejeni viri za izvajanje nadzorstvenih nalog ne omogocajo dovolj visoke stopnje preverjanja
implementacije in zagotavljanja skladnosti z zakonskimi zahtevami, kar negativno vpliva tudi na delovanje
gospodarskih subjektov proizvodnje in distribucije medicinskih pripomockov, ter njihov izvoz. Posledi¢no
je mogoc vpliv na makroekonomske kazalnike Republike Slovenije. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Netocnost in neazurnost podatkov o trenutni dostopnosti zdravil ter upravljanje s kriti¢nimi
pomanjkanji zdravil: JAZMP spremlja zdravila v prometu z zbiranjem informacij o dajanju zdravila v
promet, za¢asnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom in motnjah o preskrbi z
zdravilom. Pravilna in aktualna informacija o razpoloZljivosti zdravila je klju¢na za ostale deleznike, kot so
predpisovalci, za naroc¢anje zdravil, pripravo javnih narocil zdravil ipd. Zaradi neoptimalnih procesov in
nejasnih obveznosti sporocanja ter znacilnosti malega trga, da prihaja do vecjih nihanj v preskrbi, obstaja
povecano tveganje za ne sporocene oziroma nepravilno sporocene podatke, kar se odraza vzdolz celotne
preskrbovalne verige. Zaradi nezadostnih sredstev obstaja dodatno tveganje pri upravljanju kriti¢nih
motenj oskrbe trga, in sicer pri nacrtovanju in komunikaciji tako z imetniki dovoljenja za promet, kot
uporabniki zdravil o ukrepih za zmanjSevanje tveganja. Tveganje je ocenjeno kot visoko.

Razkritje dokumentacije za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom: Nevarnost,
da zaradi razkritja dokumentacije (odlocitev sodisca), farmacevtska industrija v Republiki Sloveniji ne bo
vlagala vlog za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom. Moznost tozb farmacevtske
industrije zaradi razkritja dokumentacije. Za pripravo dokumentacije zaradi povec¢anega stevila zahtev po
razkritju dokumentacije se bo povecala poraba ¢loveskih virov za pripravo obseZnega gradiva. Tveganje
je ocenjeno kot visoko.

Fluktuacija zaposlenih: Fluktuacija zaposlenih je skladna s povpre¢jem preteklih let, vendar opazamo, da
so glavni razlog prehoda v industrijo boljsi delovni pogoji in je JAZMP enostranska izobrazevalna
ustanova. Potrebno je najti resitev za prehod iz gospodarstva v regulatorno okolje, saj je javni sektor tukaj
zelo tog in nekonkurenéen. Tveganje je ocenjeno kot visoko.
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5 FIZICNI, FINANCNI IN OPISNI KLJUCNI KAZALCI DELOVANJA

V tabeli 2 prikazujemo letne cilje JAZMP 2020 z opisom nalog, kazalniki in ciljnimi vrednostmi.

Tabela 2: Letni cilji JAZMP 2020

- Nacrtovane naloge in Kazalniki Ciljne Odgovorne .
Cilj . . e . Sodelujoc¢i
aktivnosti doseganja cilja vrednosti osebe
Zmanjsanje Stevila Optimizacija procesov na Zmanjsano 3t. CV: <2950 Zalar, Trsinar
neresenih vlog pri posameznih podrogjih dela neresenih vliog neresenih Brodt, Kranjc,
izvajanju upravnih nalog JAZMP zadev (SRZH) Radoha
Bergoc
Optimizacija procesa | Poenostavitev postopka z | 3-4 objave seznama | 3-4 objave Zalar SRZH, SPKK,
medsebojne zamenljivosti | vidika hitrejSega in | MZZ zdravil letno Pravna sluzba
zdravil (MZZ2) uc¢inkovitejSega razvri¢anja z | na spletni strani
namenom prihranka javnih | JAZMP in v CBZ.
sredstev: Ciljne vrednosti so
- nadgradnja Pravilnika o | vezane na sprejem
MZZin in objavo novega
- nadgradnja dolo¢be v | pravilnika o MZZ in
noveli ZZdr-2. nadgradnje
dolo¢be v noveli
ZZdr-2.
Stevilo postopkov z Razvoj ustreznih ekspertiz, Ohranitev oz. cv:4 Razinger, Vodje zadevnih
medsebojnim vklju¢no s sodelovanjem povecanje stevila Straus, sektorjev:
priznavanjem (MRP) ter zunanjih strokovnjakov postopkov (MRP, Zalar Kranjc,
decentraliziranih (DCP) DCP) Radoha Bergog,
postopkov, v katerih Trsinar Brodt
sodeluje agencija
Stevilo centraliziranih Razvoj ustreznih ekspertiz, Povecanje Stevila Cv:2 Kranjc, Vodje zadevnih
postopkov (CP), v katerih vklju¢no s sodelovanjem CP postopkov Trdinar Brodt, | sektorjev:
sodeluje agencija zunanjih strokovnjakov (kandidiranje za vse Straus Kranjc,
iz vidika nasih Radoha Bergog,
kompetencin Kranjc, Zalar
razpoloZzljivosti Trsinar Brodt,
ocenjevalcev Straus
sprejemljivih viog)
Stevilo postopkov PSUSA, [ Radoha
v katerih sodeluje agencija Bergo¢
Sodelovanje v Pogostnost  kandidiranja za | Stevilo dodeljenih | CV:1-2 Kranjc,
mednarodnih sodelovanje v MNAT za CP | vlog sodelovanja v | (1Q, 1S/E) Trsinar Brodt
multinacionalnih timih zdravila (pravna podlaga 8(3) | MNAT (podrogje
oz. samostojna vloga) dela sektorjev SOKI
in SIMKVU)
Pravocasna, u¢inkovita in Uvedba mesecnih kazalnikov Tekoce reSevanje CV:95 % Marc Koordinatorji
kakovostna izvedba vlogin SFI
upravnih in nadzorstvenih | Pregled mesec¢nih kazalnikov inSpekcijskih zadev
postopkov ter odprava na sestankih sektorja.
zaostalih neresenih vlog - | prerazporeditev nalog in
farmacevtska inspekcija zagotovitev pravocasne
obravnave zadev
Razvoj sodelovanja z Vzpostaviti in okrepiti Vzpostaviti Organizacija Marc Kovac
drugimi ustanovami, ki sodelovanje z ustanovami, ki sodelovanje s sestanka in
imajo pomembno vlogo imajo pomembno vlogo pri Carino (Fin.Uprava | priprava
pri dostopnosti zdravil, izvajanju aktivnosti na RS) ter SI-CERT skupnega plana
medicinskih pripomockov | podro¢ja nadzora zdravila (Arnes) dela
in ostalih izdelkov iz
pristojnosti JAZMP -
farmacevtska inspekcija
Vsakoletno povecanje Okrepitev obstojecega Povecanje stevila CV:10 % Marc Koordinatorji

Stevila postopkov v
pristojnosti EMA/EDQM, v
katere je JAZMP vkljucena
na podrogjih produktno
ali sistemsko opredeljenih
zadev farmacevtske
indpekcije (nosilka, so-
nosilka)

sodelovanja z EMA/EDQM pri

izvedbi nadzorov v tretjih
drzavah

postopkov v
pristojnosti
EMA/EDQM

SFI
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- Nacrtovane naloge in Kazalniki Ciljne Odgovorne s e
Cilj . . s e . Sodelujoc¢i
aktivnosti doseganja cilja vrednosti osebe
Graditev prepoznavnosti Vklju¢enost v pripravo Aktivna vklju¢enost Marc SFI
JAZMP v mednarodnem smernic, izvedbenih aktov na
okolju - farmacevtska nivoju EU (zdravila in
inSpekcija medicinski pripomocki
Sodelovanje v delovnih EK (medicinski Aktivna
skupinah / odborih pripomocki, safety vklju¢enost
features, kri, tkiva in
celice)
EU-FDA MRA
PIC/S (GDP, PhV)
HMA (WGEO)
EMA (IWG, Quality
defects)
FOAM
EDQM
Prenos in implementacija Aktivnosti za implementacijo Priprava predlogov | CV:3 Savinek Sajovic
EU predpisov na podro¢ju | novih EU uredb in sodelovanje | podzakonskih Marc
medicinskih pripomockov | pri pripravi podzakonskih predpisov
predpisov (MZ)
Sodelovanje pri pripravi Pripombe in CV:16
izvedbenih aktov Evropske predlogi za
komisije izvedbene akte
Cilji na podro¢ju kadrov: Pridobitev ustreznih Solanje obstojecih Cv: Vodstvo,
kompetenc in kadrov kadrov; dopolnitev | Vzpostavljen vodje
modela model sektorjev in
kompetenc; kompetencv kadrovska
prioritizacija JAZMP
podrodij, ki se (Do 2021 po
kadrovsko in Strategiji
kompeten¢no razvoja JAZMP
krepijo v 2018-2021)
strateSkem
obdobju
Stalno izboljsevanje Rezultat merjenja Izvedba Vodstvo,
organizacijske energije organizacijske meritev vodje
klime, dvig sektorjev in
motivacije pri kadrovska
zaposlenih
Zagotavljanje nemotenega Vsi vodje imajo CV:100% Vodstvo,
delovanja v primeru ustrezne vodje
(nepredvidene) odsotnosti kompetentne sektorjev
namestnike
Kakovostna podpora Izdani sklepi, CV:100% Kadrovska
kadrovskim potrebam agencije | pogodbe, itd.
. Predlog Vkljucitev novih
Priprava podlag za .
. - _— spremembe delovnih mest v . .
vzpostavitev prilagojenih I R Vodstvo Vodje zadevnih
- R .. | Uredbe o uvrstitvi | sistemizacijo .
delovnih mest v javni agenciji Kadrovska sektorjev

za inSpektorje in ocenjevalce

delovnih mest v
javnih agencijah

JAZMP

6 NACRT DELOVNEGA PROGRAMA

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

Za potrebe tega programa dela in finan¢nega nacrta 2020 entiteto »zadeva« Stejemo kot posamezno vliogo
predlagatelja. Pri tem upostevamo, da je v eni vlogi lahko zajeto razli¢no Stevilo dejanskih zahtevkov, ni pa
nujno, da v tej zadevi vsi ti zahtevki enako prispevajo k obsegu dela (npr. v posamezni vlogi za spremembo
dovoljenja za zdravilo je lahko ve¢ zahtevkov po razli¢nih vrstah sprememb dovoljenj za promet z zdravili, ali
v posamezni vlogi za dolocitev najvisje dovoljene cene zdravila je lahko ve¢ zahtevkov po posameznih
predstavitvah zdravila ali ve¢ zdravilih; pri dolo¢enih vrstah vlog se zahtevki lahko v dolo¢enem obsegu tudi

zdruzujejo).
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6.1 ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI

Glavno nacelo izvajanja nalog je podpora klju¢nim strateskim ciljem JAZMP na podro¢ju zdravil za uporabo v
humani medicini, ki je eno od stirih klju¢nih strateskih podrocij. Podporo Resolucije o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva se bo zagotavljalo preko podpore procesom za zagotavljanje optimalne oskrbe trga z
odobrenimi zdravili. Temeljno vodilo pri izvajanju nalog bo visoka strokovnost v skladu z dobro regulativno
prakso, sprejemanje odlocitev v skladu z veljavno zakonodajo ter mednarodnimi smernicami s podroc¢ja
regulative zdravil ter prispevek k prepoznavnosti strokovnega regulativhega organa z razvojem znanj s
podroc¢ja regulative zdravil.

Na podroc¢ju zdravil za uporabo v humani medicini so za leto 2020 izpostavljena naslednja klju¢na podrogja:

- izvajanje vodenja in obravnave postopkov pridobitev in vzdrZzevanje dovoljenj za promet z zdravili z
namenom strokovnega in pravocasnega delovanje v okviru obstojecih procesov ter razvoj znanja
strokovnjakov s podro¢ja regulative zdravil, ki se bo ob sodelovanju drugih sektorjev odrazal tudi v
konkurencnosti prevzema vloge drzave porocevalke v mednarodnih postopkih,

- spremljanje uveljavitve varnostnih sprememb, ki izhajajo iz EU postopkov (ocene PSUSA, napotitveni
postopki, spremljanje signalov in dodatnih ukrepov za zmanjsevanje tveganj, itn.),

- nadaljevanje izvajanja vec¢ sektorskega projekta, poimenovanega Kronos, za ucinkovito in pravocasno
izvajanje strokovnih procesov na podro¢ju vodenja postopkov zdravil za uporabo v humani medicini.
Zastavljen je z namenom vzpostavitve regulativne prepustnosti JAZMP z izgradnjo in vzdrZzevanjem
ustreznih kompetenc,

- aktivno sodelovanje v projektih JAZMP:

o skladno s strateskim nacrtom prenove informacijskega sistema JAZMP v okviru CIS. V odvisnosti
pricetka in aktivne udelezbe s strani zaposlenih iz sektorja poraba ¢loveskih virov lahko vpliva na
obseg realizacije in prihodkov, ki izhajajo iz vodenja upravnih postopkov,

o v dolo¢enem obsegu tudi na ravni sodelovanja z nizozemsko agencijo (MEB) na podlagi
mednarodnega sporazuma med Sl in NL, zlasti v smeri razvoja kompetenc.

- optimizacija delovnega procesa zakljucevanja postopkov v zvezi z dovoljenji za promet z zdravili v skladu
z nacionalno in EU zakonodajo (Uredba 1234/2008/ES),

- sodelovanje pri pripravi novele ZZdr-2 z namenom uvedbe nadgrajenega procesa ugotavljanja
medsebojne zamenljivosti zdravil ter aktivna vloga pri izdelavi novega pravilnika z namenom optimizacije
procesa ugotavljanja medsebojne zamenljivosti zdravil,

- sodelovanju pri oblikovanju spremembe Tarife JAZMP in s tem v zvezi aktivnosti z zunanjimi svetovalnimi
sluzbami in delezniki.

Sektor za regulativo zdravil v humani medicini (SRZH) opravlja naloge prikazane v tabeli 3.
V procese podrocja pridobitve in vzdrzevanja DzP so skladno z mreZno organizacijsko strukturo vkljuceni tudi
Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil, Sektor za farmakovigilanco in Sektor za predklini¢no in klini¢no

ocenjevanje zdravil/izdelkov.

Tabela 3: Podrobnejsi nacrt podrocja zdravil za uporabo v humani medicini za leto 2020

Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zaklju¢enih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev- | 2020/realizacija
realizacija PFN 2020 2019
2019

OBICAJNA ZDRAVILA - HUMANA
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 3 0 0
MRP - CMS 6 0,75
MRP - RMS 0 0 /
DCP - CMS 14 8 0,57
DCP - RMS 0 0 /
RUP - RMS 0 0 /
CP - sodelovanje v multinacionalnih timih* 0 0 /
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NALOGA

Stevilo
zakljucenih
zadev -
realizacija
2019

Stevilo
zakljucenih
zadev -
PFN 2020

Indeks PFN
2020/realizacija
2019

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (¢len 47 ZZdr-2, ¢len 10a Direktive
2001/83/ES)

NP

0,5

MRP - CMS

N| O

1,0

MRP - RMS

DCP - CMS

0,5

DCP - RMS

RUP - RMS

CcpP

o|o|o|Un|Oo|N|W

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vloge (¢len 45 ZZdr-2, ¢len 10 Direktive
2001/83/ES)

NP

0,83

MRP - CMS

21

0,24

MRP - RMS

DCP - CMS

107

0,56

DCP - RMS

2,00

RUP - RMS

CcpP

2,00

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vioge s
soglasjem (¢len 50 ZZdr-2, ¢len 10c Direktive 2001/83/ES)

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

RUP - RMS

CcP

o|o|Oo|=|O|O|O

o|o|Oo|O|O|O|O

~NI~ [N [0~~~

Razsiritev dovoljenja za promet z zdravilom

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

CcP

o|Oo|=|O|O|O

o|Oo|Oo|Oo|O|O

N[~~~

Podaljsanje dovoljenja za promet

NP

1,00

MRP/DCP - CMS

101

90

0,89

MRP/DCP - RMS

2,00

CcP

Spremembe dovoljenj za promet

tiplA

NP

razdelek A,B

301

155

0,51

razdelek C

59

35

0,59

MRP/DCP - CMS

767

700

0,91

MRP/DCP - RMS

42

30

0,71

tipIB

NP

razdelek A,B

84

85

1,01
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev- | 2020/realizacija
realizacija PFN 2020 2019
2019
razdelek C 228 150 0,66
MRP/DCP - CMS
razdelek A,B 425 400 0,94
razdelek C 368 330 0,90
MRP/DCP - RMS
razdelek A,B 14 15 1,07
razdelek C 27 21 0,78
cpP 2 0 0
tipll
NP
razdelek B 20 15 0,75
razdelek C 70 80 1,14
MRP/DCP - CMS
razdelek B 97 80 0,82
razdelek C 113 100 0,88
MRP/DCP - RMS
razdelek B 5 5 1,00
razdelek C 1 0 0
CcP 0 0 /
Zdruzene spremembe tipa IA
NP - do 8 sprememb 204 84 0,41
NP - vec kot 8 sprememb 56 20 0,36
Zdruzene spremembe tipa IBin Il
NP
razdelek A,B 175 115 0,66
razdelek C 47 55 1,17
MRP/DCP - CMS
razdelek A,B 833 780 0,94
razdelek C 147 80 0,54
MRP/DCP - RMS
razdelek A,B 35 25 0,71
razdelek C 7 2 0,29
Delitev dela
MRP/DCP - CMS 275 300 1,09
MRP/DCP - RMS 0 2 /
Priglasitev spremembe navodila za uporabo in ovojnine, ki ni v 390 200 051
povezavi s spremembo povzetka glavnih znacilnosti zdravila !
Prenos dovoljenja za promet 60 50 0,83
Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu vec dovoljenj za 1" 8 073
promet
Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom 143 150 1,05
Skupaj: 5.306 4.279 0,81

MEDSEBOJNA ZAMENLJIVOST ZDRAVIL, SPREMLJANJE
ZDRAVIL V PROMETU
Odloc¢anje o medsebojni zamenljivosti zdravil po uradni dolznosti 391 420 1,07
Odlocanje o medsebojni zamenljivosti zdravil na podlagi pobude 0 0 /

ali vloge
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev- | 2020/realizacija
realizacija PFN 2020 2019
2019
Dolocitev 'Blue box' elementov za zdravila, ki so pridobila 63 75 119
dovoljenja za promet po CP !
Odobritev opravljanja kampanje s potrebnimi podatki o cepivih 2 2 1,00
Izdaja certifikatov, ki temeljijo na izvajanju dobrih praks in/ali 967 1.100 114
imetnistvu dovoljenja za promet (CPP, Free Sale certifikati) !
Skupaij: 1.423 1.597 1,12
Jezikovni pregled informacij o zdravilih, ki so pridobila
dovoljenje za promet z zdravilom po centraliziranem postopku
(CP -EMA)
Pridobitev dovoljenja za promet 44 50 1,14
Pridobitev dovoljenja za promet z generi¢nim zdravilom 18 25 1,39
Razsiritev dovoljenja za promet 16 15 0,94
Podaljsanje dovoljenja za promet 52 70 1,32
Sprememba tipa IB 56 60 1,07
Sprememba tipa Il 333 350 1,05
Ocena PSUR/PSUSA 113 90 0,80
Ponovna letna ocena 4 4 1,00
Arbitraza 10 12 1,20
Pogojno podaljsanje dovoljenja za promet 4 8 2,00
Priglasitev v skladu s ¢lenom 61(3) Direktive 2001/83/ES 2 4 2,00
Ocena PSUSA - NP 58 40 1,67
Priporocila PRAC o signalih / 12 /
Skupaj: 708 740 1,09
SKUPAJ: 7.437 6.616 0,89

* Naloge izhajajo iz vkljucitve Sektorja za ocenjevanje kakovosti zdravil oz. Sektorja za predklini¢no in klini¢no ocenjevanje zdravil/izdelkov

Pojasnila k tabeli 3:

V letu 2020 pricakujemo podobno dinamiko zaklju¢evanja vlog kot v letu 2018 in zato tudi priblizno enako
Stevilo zaklju¢enih zadev. V letu 2020 se pricakuje nizje Stevilo realiziranih nalog v primerjavi z letom 2019, kjer
je potekalo aktivho medsektorsko sodelovanje na podrocju reSevanja zaostalih neresenih vlog v skladu z
akcijskim nacrtom. Stevilo zaostalih neredenih vlog se je v letu 2019 uéinkovito zmanjsalo. V letu 2020
pricakujemo realizacijo pristojbinskih nalog, ki bo primerljiva z letom 2018. K zniZanja nac¢rtovanja dolocenih
nalog vpliva Brexit, zaradi katerega je bilo v letu 2019 vec zakljucenih vlog (tako na podro¢ju pridobitev kot
vzdrZevanja DzP), zniZan trend potrjevanja CPP certifikatov na podlagi podatkov o realizaciji za leto 2019,
posledice COVID-19 in izid arbitraznega postopka glede nitrozaminskih necistot.

Nacrtujemo pa v letu 2020 vecji delez Stevila mednarodnih postopkov, v katerih smo v vlogi referen¢ne drzave
¢lanice (RMS), upostevajo¢ podro¢je pridobitev in vzdrzevanja DzP, centraliziranih postopkov za generi¢ne
vloge (vlaganje nominacij na mesecni ravni) kot JAZMP ali kot del MNAT (Multinational team), ter postopkov
kot posledica prevzetih obveznosti JAZMP iz naslova izstopa Velike Britanije iz EU. Vse to bo prispevalo k
vecjemu prihodku finan¢nih sredstev in posledi¢no vecji vzdrznosti poslovanja v letih 2020 in 2021. V procese
podro¢ja pridobitve in vzdrzevanja DzP so skladno z mreZzno organizacijsko strukturo vklju¢eni tudi Sektor za
ocenjevanje kakovosti zdravil, Sektor za farmakovigilanco in Sektor za predklini¢no in klini¢cno ocenjevanje
zdravil/izdelkov.

Posamezni procesi za naloge, za katere zaracunamo pristojbine po Tarifi JAZMP, se od leta 2016 do 2019 niso
spremenili, posledi¢no se niso spremenili tudi normativi, kar izhaja, da je tarifna osnova za nalogo
nespremenjena. V letih 2016 do 2018 je na nivoju JAZMP opravljenih primerljivo Stevilo izvedb nalog. Tudi
realizacije nalog na najvec¢jem sektorju SRZH je primerljiva v letih 2017 in 2018, znizali pa so se prihodki, saj je
treba upostevati, da je PFN 2020 pripravljen glede na veljavno Tarifo JAZMP in da so se za nekatere vrste
postopkov vrednosti pristojbin z novo tarifo znizale.
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Na zmanjsanje nac¢rtovanega prihodkov vplivata tudi naslednja dejavnika:

- zmanjsanje prihodkov iz zaklju¢evanja nalog, prejetih pred marcem 2015, zaradi ze izvedenega nakazila
prihodkov iz teh nalog v proracun v letu 2015 (ocenjena vrednost v znesku 100.000,00 Eur) in

- vracanje pristojbin v primeru ustavitev postopkov v skladu s Tarifo JAZMP (ocenjena vrednost v znesku
100.000,00 Eur).

Sektor izvaja tudi naslednje aktivnosti, ki iz naslova porabe ¢loveskih virov predstavljajo priblizno 4-5 FTE:

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

- sodelovanje pri vlogah za dostop do 1JZ za podro¢je HUM zdravil, pripravi odgovorov na novinarska
vprasanja in na vprasanja fizi¢nih oseb,

- sodelovanje pri sistemu vodenja kakovosti (SOPi, predloge obrazceyv, revizija navodil JAZMP, pri notranjih
presojah, aktivnosti skrbnistva in nadgraditve spletne strani JAZMP za podroc¢je HUM zdravil),

- aktivnosti sodelovanja v delovnih telesih na mednarodni ravni: v skupini za usklajevanje CMDh ter njenih
delovnih skupinah za spremembe in OTC zdravila, v delovni skupini EMA za pregled informacij o zdravilu
(QRD) in na sestankih EK (NtA),

- sodelovanje pri delu strokovnih delovnih skupin pri JAZMP (npr. dolocitev nacina izdaje
zdravil/oglasevanja, pregled ustreznosti predlaganih imen zdravil, ugotavljanje medsebojne
zamenljivosti, itn.),

- zagotavljanje podatkov o zdravilih za uporabo v humani medicini v centralno bazo zdravil s podro¢ja
pristojnosti sektorja,

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

- sodelovanje z in3pekcijo in CMDh pri ugotavljanju GxP neskladnosti,

- aktivnosti glede potrebnih regulativnih 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 zunanji oz. sti¢ni
ovojnini za zdravila,

- aktivnosti, ki prispevajo k optimizaciji delovnih procesov (npr. v okviru rednih delovnih sestankov z
zdruzenji industrije, mentorstva, interna izobrazevanja),

- izdaja CPP certifikatov (Certificate of Pharmaceutical Product),

- izdaja potrdil glede podatkov v modrem okencu (»Blue box« elementi), ki so pogoj za prihod zdravila po
CP natrgRS,

- aktivnosti, ki izhajajo iz medinstitucionalnega sporazuma z NLZOH,

- ostale aktivnosti s podro¢ja regulative HUM zdravil, vezane na razvojne naloge in projekte v skladu s FN za
leto 2020.

6.2 ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI S POSEBNIM
DOVOLJENJEM

Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem izvaja:

- nacionalne in mednarodne postopke za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenj za promet z zdravili
naravnega izvora in homeopatskimi zdravili, vklju¢no z oceno kakovosti, varnosti in (verjetne)
ucinkovitosti zdravil rastlinskega izvora ter oceno kakovosti, varnosti in utemeljitve homeopatske uporabe
homeopatskih zdravil, s ¢imer prispeva k dostopnosti teh zdravil;

- postopke v zvezi z izrednim statusom zdravil, ki prispevajo k preskrbi z zdravili, ki jih slovenski zdravstveni
sistem potrebuje,

- postopke v zvezi z ucinkovinami in zdravili, ki so prepovedane droge, v skladu z mednarodnimi
konvencijami, da se omogoci ustrezna preskrba za zdravstvene namene in zmanjsa tveganje za nezakonit
promet z njimi.

Temeljni vodili pri delu sta mednarodno primerljiva strokovnost in ucinkovitost z optimizacijo delovnih
procesov.

V sektorju se bomo v letu 2020 posvetili naslednjim klju¢nim nalogam in ciljem:

- mednarodnim postopkom vzdrzevanja dovoljenj promet za zdravila rastlinskega izvora, v katerih ima RS
(JAZMP) vlogo RMS in nadgradnji kompetenc na podrodju zdravil naravnega izvora,
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nadaljevanju izvajanja projekta Kronos, za ucinkovito in pravocasno izvajanje strokovnih procesov na
podro¢ju vodenja postopkov pridobitve in vzdrzevanja dovoljenj za promet z zdravili naravnega izvora in
homeopatskimi zdravili,

nadaljnjim aktivnostim za zagotavljanje ¢im vec zdravil z DzP, kot so npr. poziviimetnikom DzP za preskrbo
slovenskega trga z zdravili, postopki za odobritev druga¢nega opremljanja zdravil, postopki za odlog
ukinitve dovoljenja za promet z zdravilom, in izdaja dovoljenj za promet z zdravilom kot nujni ukrep v
skladu s 54. clenom ZZdr-2, in s tem za zmanjsevanje potreb po vnosu in uvozu zdravil brez dovoljenja za
promet z zdravilom,

uvajanju sistema za spremljanje uveljavitve varnostnih sprememb, ki izhajajo iz EU postopkov, tudi za
zdravila, ki nimajo DzP V Republiki Sloveniji, in se vnasajo/uvazajo na podlagi zacasnih dovoljenj za

vnos/uvoz,

- povecanju prepoznavnosti zdravil naravnega izvora z dovoljenjem za promet,

- izboljSevanju sistema kakovosti,

- nadaljnjemu dobremu medsektorskemu sodelovaniju,

- sodelovanju pri pripravi dopolnitev ZZdr-2 in podzakonskih predpisov ZZdr-2.

Naloge podrocja regulative zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem so prikazane v

tabeli 4.

Tabela 4: Nacrt podroc¢ja zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem za leto 2020

NALOGA

Stevilo
zakljucenih
zadev -
realizacija 2019

Stevilo
zakljucenih

zadev - PFN

2020

Indeks PFN
2020/realizacija
2019

ZDRAVILA NARAVNEGA IZVORA - HUMANA

lzdaja dovoljenja za promet (DzP) z zdravilom na podlagi
samostojne vioge (44. in 49. ¢l. ZZdr-2, ¢lena 8(3) in 10b
Direktive 2001/83/ES (tudi kombinirane vioge z
bibliografskimi in lastnimi podatki))

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

DCP-RMS

RUP-RMS

o|Oo|=|O|O|O

o|o|o|Oo|—=|O

~N| N0~~~

Razsiritev dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo
naravnega izvora

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

DCP-RMS

RUP-RMS

o|=|O|O0|O|O

o|Oo|Oo|Oo|Oo|—

~N[O| N~~~

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) z zdravilom na podlagi
dobro uveljavljene uporabe (¢len 47 ZZdr-2, ¢len 10a
Direktive 2001/83/ES), ¢e ni monografije EU ali ¢e so
predlozeni dodatni podatki

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

DCP-CMS

DCP-RMS

RUP-RMS

o|Oo| o|o|o|-—

o|o| dM|O|—=|O

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

Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za zdravilo naravnega
izvora z dobro uveljavljeno medicinsko uporabo, ce je
monografija EU (47. ¢l. ZZdr2, 10a ¢l. Direktive 2001/83/ES)
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Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks ?FN,,
NALOGA 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020

NP 0 0 /
MRP-CMS 0 0 /
MRP-RMS 0 0 /
DCP-CMS 0 0 /
DCP-RMS 1 0 0
RUP-RMS 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet
NP 0 0 /
MRP/DCP-CMS 1 2 2,00
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Spremembe dovoljenja za promet
tiplA
NP 15 10 0,67
MRP/DCP-CMS 8 8 1,00
MRP/DCP-RMS 0 2 /
tipIB
NP 10 10 1,00
MRP/DCP-CMS 4 5 1,25
MRP/DCP-RMS 2 0 0
tipll
NP 15 7 0,47
MRP/DCP-CMS 4 4 1,00
MRP/DCP-RMS 0 4 /
Zdruzene spremembe tipa IBin Il
NP 17 12 0,71
MRP/DCP-CMS 1M 8 0,73
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Zdruzene spremembe tipa IA
NP - do 8 sprememb 12 1 0,92
NP - vec kot 8 sprememb 1 1 1,00
Delitev dela
MRP/DCP - CMS 2 2 1,00
MRP/DCP - RMS 0 0 /
Priglasitev spremembe navodila za uporabo in
oznacevanja, ki ni v povezavi s spremembo povzetka 18 4 022
glavnih znacilnosti zdravila, za posamezno farmacevtsko !
obliko oziroma jakost
Prenos dovoljenja za promet 4 0 0
Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu vec dovoljenj za 0 0 /
promet
Prenehanje dovoljenja za promet 4 2 0,50

Skupaj: 132 929 0,75
TRADICIONALNA ZDRAVILA - HUMANA
lzdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicionalno zdravilo
rastlinskega izvora (52. ¢l. ZZdr2, 16a ¢l. Direktive
2001/83/ES), ¢e ni monografije EU ali ¢e so predlozZeni
dodatni podatki
NP 2 1 0,50
MRP/DCP-CMS 1 1 1,00
MRP-RMS 0 0 /
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Stevilo

Stevilo

zakljucenih zakljucenih Indeks ?FN,,
NALOGA 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020

DCP-RMS 0 0 /
RUP-RMS 0 0 /
Izdaja dovoljenja za promet (DzP) za tradicionalno zdravilo
rastlinskega izvora (52. ¢l. ZZdr2, 16a ¢l. Direktive
2001/83/ES), ¢e je monografija EU
NP 1 0 0
MRP/DCP-CMS 2 0 0
MRP/DCP-RMS 0 0 /
RUP-RMS 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet
NP 0 1 /
MRP/DCP-CMS 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Spremembe dovoljenja za promet
tiplA
NP 2 3 1,50
MRP/DCP-CMS 1 3 3,00
MRP/DCP-RMS 0 0 /
tipIB
NP 2 0,67
MRP/DCP-CMS 2 0.67
MRP/DCP-RMS 0 /
tipll
NP 2 3 1,50
MRP/DCP-CMS 1 0 0
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Zdruzene spremembe tipa IBin Il
NP 7 4 0,57
MRP/DCP-CMS 2 2 1,00
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Zdruzene spremembe tipa IA
NP - do 8 sprememb 7 5 0,71
NP - vec kot 8 sprememb 0 0 /
Delitev dela
MRP/DCP - CMS 0 1 /
MRP/DCP - RMS 0 0 /
Priglasitev spremembe navodila za uporabo in 5 0
oznacevanja, ki ni v povezavi s spremembo povzetka 0
glavnih znacilnosti zdravila za posamezno farmacevtsko
obliko oziroma jakost
Prenos dovoljenja za promet 5 0 0
Najvisja pristojbina pri hkratnem prenosu vec dovoljenj za 0 0 /
promet
Prenehanje dovoljenja za promet 1 0 0
Strokovno svetovanje 0 1 /

Skupaj 45 29 0,64

HOMEOPATSKA ZDRAVILA - HUMANA
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St.evvllo. St.erllo. Indeks PFN
NALOGA zakljucenih zakljucenih 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020
lzdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku
s homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2), /
ki vsebuje 1 homeopatsko surovino
NP 17 10 0,59
MRP/DCP-CMS 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku
s homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2),
ki vsebuje 2-3 homeopatske surovine
NP 0 0 /
MRP/DCP-CMS 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Izdaja dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku
s homeopatskim zdravilom (14. ¢l. ZZdr-2 oz. 53. ¢l. ZZdr2),
ki vsebuje ve¢ kot 3 homeopatske surovine, za 1
farmacevtsko obliko
NP 0 4 /
MRP/DCP-CMS 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet po poenostavljenem
postopku s homeopatskim zdravilom za vsako
farmacevtsko obliko
NP 15 0 0
MRP/DCP-CMS 0 0 /
MRP/DCP-RMS 0 0 /
Sprememba dovoljenja za promet za vsako farmacevtsko
obliko
NP 2 1 0,50
MRP/DCP-CMS 0 0 0
MRP/DCP-RMS 0 0 0
Prenos dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom 2 0 0
za posamezno farmacevtsko obliko
Prenehanje dovoljenja za promet s homeopatskim 0 0 /
zdravilom za posamezno farmacevtsko obliko
Skupaj: 36 15 0,42

IZREDNI STATUS ZDRAVIL - HUMANA
Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 180 180
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posami¢nega 1,00
zdravljenja za uporabo v humani medicini*
Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 604 550
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno 0,91
potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini*
Izdaja zacasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo 19 25

. S [ . . . 1,32
v humani medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih primerih*
Izdaja zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za 0 0
uporabo v humani medicini za zdravila zagotovljena iz /
proracunskih sredstev RS*
Izdaja dovoljenja z uvoz/vnos zdravil za uporabo v humani 0 0 /
medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih koli¢in zdravil*
Izdaja dovoljenja za vnos/uvoz zdravil, ki spadajo med 883 850 0,96

prepovedane droge skupine Ilin [lI*
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St.evvllo. St.erllo. Indeks PFN
NALOGA zakljucenih zakljucenih 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020
Izdaja dovoljenja za iznos/izvoz zdravil, ki spadajo med 1962 1750 0.89
prepovedane droge skupine Ilin IlI* !
Pecatenje dnevnikov in knjig evidenc mamil* 324 320 0,99
Paralelno uvozena zdravila za uporabo v humani medicini
Izdaja dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom za 0 0 /
uporabo v humani medicini
Podaljsanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim 0 0 /
zdravilom za uporabo v humani medicini
Sprememba dovoljenja za promet s paralelno uvozenim 0 1 /
zdravilom za uporabo v humani medicini
Prenehanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim 0 0 /
zdravilom za uporabo v humani medicini
Vzdrzevanje dovoljenja za promet s paralelno uvozenim 0 0 /
zdravilom za uporabo v humani medicini
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji 0 0 /
zdravil za uporabo v humani medicini
lzdaja dovoljenja za promet po 54. ¢l. ZZdr-2 po uradni 0 1 /
dolznosti
Izdaja dovoljenja za drugacno opremljanje zdravil za 353 350 099
uporabo v humani medicini !
Odobritev posami¢nega odstopa od pogojev dovoljenja za 109 100
. 0,92
promet z zdravilom (00S)*
Obravnava vlog za odlog ukinitve dovoljenja za promet z 31 25
zdravilom (SunSet Clause)* aal
Opredelitev (razvricanje) izdelkov 5 5 1,00
Opredelitev (razvricanje) izdelkov - po uradni dolznosti 0 5 /
Skupaj: 4470 4162 0,93
SKUPAJ: 4683 4305 0,92
*zahtevki
OCENA ZDRAVIL NARAVNEGA IZVORA IN TRADICIONALNIH
ZDRAVIL
KAKOVOST
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje do 3 uc¢inkovine 1 2 2,00
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 0 0 /
uc¢inkovine
NP - dodatna farmacevtska oblika 0 0 /
NP - sprememba tipa IB 8 5 0,63
NP - sprememba tipa Il 4 4 1,00
NP - sprememba tipa Il, posodobitev ASMF 3 4 1,33
NP - zdruzena sprememba z vklju¢eno spr. tipa IB 12 5 0,42
NP - zdruzena sprememba z vklju¢eno spr. tipa Il 7 10 1,43
RMS - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine 2 0 0
RMS - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 0 0 /
uc¢inkovine
RMS - sprememba tipa IB 0 0 /
RMS - sprememba tipa Il 0 2 /
RMS - sprememba tipa Il, posodobitev ASMF 0 2 /
RMS - zdruzena sprememba z vkljuceno spr. tipa IB 0 0 /
RMS - zdruzena sprememba z vkljuceno spr. tipa |l 0 0 /
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St.evvllo. St.evvllo. Indeks PFN
NALOGA zakljucenih zakljucenih 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020

VARNOST, UCINKOVITOST
NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in uc¢inkovitosti in/ali
izdelavi ocene o razmerju med koristjo in tveganjem pri 1 0 0
uporabi zdravila naravnega izvora
NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti in verjetni 0 1 /
ucinkovitosti tradicionalnega zdravila rastlinskega izvora
NP sodelovanje pri oceni varnosti in u¢inkovitosti zdravil 8 6 075
naravnega izvora - spremembe !
Priprava strokovnih mnenj testa berljivosti navodila za uporabo 4 1 025
zdravil s podro¢ja dela '
Jezikovni pregled slovenskih besedil rastlinskih snovi,
pripravkov rastlinskega izvora in kombinacij iz njih s Seznama 0 1 /
EU
OCENA HOMEOPATSKIH ZDRAVIL PO POENOSTAVLJENEM
POSTOPKU - HUMANA
KAKOVOST
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 8 10 1,25
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 1 homeopatsko surovino 0 0 /
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 2 do 3 homeopatske 0 0 /
surovine
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 2 do 3 homeopatske 0 0 /
surovine
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 homeopatske 0 4 /
surovine
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje vec kot 3 homeopatske 0 0 /
surovine
NP - sprememba 2 1 0,50
RMS - sprememba 0 0 /
VARNOST
NP sodelovanje pri ocenjevanju varnosti za posamezno 21 29 138
homeopatsko surovino !
NP sodelovanje pri ocenjevanju utemeljitve homeopatske 21 29 138
uporabe za posamezno homeopatsko surovino !

Skupaj: 102 116 1,14

Pojasnila k tabeli 4:

V letu 2019 smo zakljucili vec¢ino vlog za zdravila naravnega izvora, tradicionalna zdravila rastlinskega izvora in
homeopatska zdravila, katerih obravnava se je zacela Ze v prejsnjih letih in so bili zaostanki. Zato je Stevilo
redenih vlog v tem letu vecje kot v prejsnjih letih in ve¢je od nacrta za leto 2020, ki je prilagojen prilivu viog v

letu 2019.

Pri vlogah za izredni status zdravil je Stevilo nacrtovanih resenih zadev za leto 2020 v okviru Stevila re3enih
zadev v letu 2019, zaradi COVID-19 je nacrtovano ve¢je stevilo vlog za izdajo dovoljenja za vnos/uvoz v izrednih

primerih.

Poleg zgoraj navedenega v sektorju izvajamo tudi druge aktivnosti:
- sodelovanje v EMA Odboru za zdravila rastlinskega izvora HMPC in njegovih delovnih skupinah,
- sodelovanje v HMA delovni skupini za homeopatska zdravila HMPWG,
- sodelovanje v delovni skupini za dostopnost zdravil HMA/EMA Task Force on Availability of Authorised

Medicines,

- sodelovanje pri pripravi dopolnitev ZZdr-2 in podzakonskih predpisov ZZdr-2 ter drugo sodelovanje pri

pripravi zakonodaje,

- sodelovanje pri aktivnostih v zvezi z uveljavitvijo delegiranega akta o zas¢itnih elementih (Delegirana
Uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega
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parlamenta in Sveta z dolo¢itvijo podrobnih pravil za zascitne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v
humani medicini) pri zdravilih brez DzP v RS,

- sodelovanje z in3pekcijo in podpora pri obravnavi GxP neskladnosti,

- sodelovanje z in3pekcijo, MZ, ZIRS, NIJZ glede opredelitve izdelkov,

- sodelovanje pri pripravi navodil JAZMP, sodelovanje pri oblikovanju spletnih strani JAZMP, sodelovanje
pri pripravi odgovorov medijem in strankam ter obvestil za javnost,

- sodelovanje pri notranjem izobrazevanju in razvoju strokovnih kompetenc zaposlenih ter izobrazevanju
tretjih oseb s podro¢ja pristojnosti,

- sodelovanje pri delu internih delovnih skupin pri JAZMP (interna skupina za odpoklice, dolocitev nacina
izdaje zdravil/oglasevanja, pregled ustreznosti predlaganih imen zdravil, itn.),

- sodelovanje v delovni skupini za pripravo Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji —
Formularium Slovenicum,

- sodelovanje z drugimi sektorji, z domacimi in tujimi institucijami ter sodelovanje na domacih in
mednarodnih srecanjih na podrocju zdravil in na podrocju razmejitve med zdravili, medicinskimi
pripomocki in drugimi skupinami izdelkov,

- vzdrzevanje podatkovnih baz ter zagotavljanje podatkov o zdravilih za CBZ,

- sodelovanje v vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP (SOPi, predloge obrazcev, navodila, notranje presoje),

- sodelovanje pri prenovi informacijskega sistema JAZMP in drugih projektih JAZMP.

6.3 FARMAKOVIGILANCA

Sektor za farmakovigilanco izvaja naloge v okviru 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. Naloge v upravnih postopkih vkljucujejo 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 tem okviru je eden klju¢nih ciljev povecanje Stevila
zakljucenih in zacetih MRP/DCP in CP postopkov, kjer ima JAZMP vlogo RMS oz. (so)porocevalca.

V postopkih delitve dela na ravni EU aktivno sodelujemo s pripravo ocene v postopkih PSUSA (Periodic Safety
Update Single Assessment) ter pri zaznavanju in oceni varnostnih signalov. V letu 2020 je predviden en
postopek PSUSA, za katerega mora oceno pripraviti JAZMP. V skladu s ciliem povecati udelezbo v teh
postopkih se bomo za dodatne postopke PSUSA mesec¢no javljali preko kandidiranja za prevzem novih
ucinkovin. Ve¢ dela bo vloZzenega tudi v zaznavanje signalov za ucinkovine, za katere smo Ze doloceni kot
vodilna drzava ¢lanica. V okviru delitve dela na podro¢ju ocene signalov smo v letu 2019 ocenili varnostni
signal za ondansetron.

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 $irSo javnost na spletni strani obves¢amo sproti. Sektor redno pripravlja letna porocila o prejetih
nezelenih ucinkih zdravil. Z objavo izobrazevalnih gradiv, odobrenih za zmanjSevanje tveganj, in neposrednih
obvestil za zdravstvene delavce povecujemo dostopnost do pomembnih farmakovigilan¢nih informacij za
strokovno in 3ir3o javnost na spletnem mestu regulatorja.

V EU farmakovigilan¢ni sistemu smo dejavni tudi z aktivno udelezbo v Odboru za oceno tveganja na podro¢ju
farmakovigilance (PRAC) ter s sprotnim odzivom v EU mreZi obves¢anja med drzavami ¢lanicami. Na nacionalni
ravni sodelujemo v Nacionalni komisiji za smiselno rabo protimikrobnih zdravil v Sloveniji ter Posvetovalni
skupini NIJZ za cepljenje.

Za zagotavljanje delovanja sistema farmakovigilance so procesi farmakovigilance redno preverjani v okviru
notranjih presoj. O izidih se poroc¢a Evropski komisiji v dveletnih obdobjih. Porocilo za obdobje 2018 - 2019 je

bilo poslano v zahtevanem ¢asovnem roku.

S strokovno podporo sodelujemo v drugih procesih agencije, kjer je potrebna ocena s podro¢ja
farmakovigilance, vklju¢no s podporo farmacevtskim inSpekcijam na tem podrocju.
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Sektor izvaja tudi naloge na podroc¢ju hemovigilance in histovigilance. V letu 2020 bo ve¢ aktivnosti
namenjenih analizi vzrokov za ne-poroc¢anje o hudih nezelenih dogodkih/reakcijah v sistemu histovigilance in

pripravi predlogov za izboljsanje porocanja.

Naloge podrocja farmakovigilance opravljamo naloge prikazane v tabeli 5.

Tabela 5: Nacrt podro¢ja farmakovigilance za leto 2019

odgovorna DC

ey LD Indeks PFN
NALOGA zakljucenih | zakljucenih |, o0 calizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020
OCENE - POSTOPKI SEKTORJA
Ocena PSUR (NP) za uporabo v humani medicini 1 3 3,00
Pregled novega izobrazevalnega gradiva z namenom varne in 25 17 0,68
uc¢inkovite uporabe zdravila ’
Izdaja soglasja k protokolu neintervencijske studije 0 0 /
Posodobitev izobrazevalnega gradiva z namenom varne in 45 33 073
uc¢inkovite uporabe zdravila ’
Postopek PSUSA (EMA) 1 1 1,00
Skupaj: 72 54 0,75
OCENE - POSTOPKI PRIDOBITVE IN VZDRZEVANJA DzP
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko 1 1 100
pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje '
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev/razsiritev 14 4
0,29
DzP - NP)
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP - 3 6 200
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) ’
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (vzdrzevanje DzP - NP) 12 2 0,17
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (vzdrzevanje DzP - 2 2 100
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) '
Pregled izjave RMP (podaljsanje/sprememba DzP) 9 4 0,44
Ocena farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP - 58 45 078
NP/MRP/DCP/CP - RMS tip Il, IB) !
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP - NP) 7 2 0,29
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP - 5 4 0.80
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) '
Skupaj: 111 70 0,63
St.erllo. St.evvllo. Indeks PFN
DRUGE NALOGE - proracunske zakljucenih zakljucenih 2020/realizacija
zadev - zadev - PFN 2019
realizacija 2019 2020
Obravnava porocila o NUZ (evidentiranje v podatkovni zbirki,
validacija, ocena resnosti in pricakovanosti, elektronsko 3.172 2704 0,85
porocanje v podatkovno bazo EudraVigilance, preverjanje
kompliance)
Ocena vzro¢ne povezanosti NUZ z zdravilom 490 470 0.96
Obravnava nadaljnjih (follow-up) porocil 1.302 900 0,69
Obvescanje javnosti o vprasanjih farmakovigilance - spletna 18 1,11
sporocila za javnost, vklju¢no z letnim porocilom o prejetih 20
NUZ
Pregled in potrditev obvestila DHPC 29 29 1,00
Odgovori na poizvedbe drzav ¢lanic v sistemu NUI 39 35 0,90
Priprava odgovora v sistemu RAS 0 1 /
Zaznavanje signala za uc¢inkovine, za katere je Sl doloc¢ena kot 16 10 0,63
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Obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni 47 0,96
reakciji ali dogodku na podrocju hemovigilance 4
Obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni 7 7 1,00
reakciji ali dogodku na podrocju histovigilance
Priprava letnega porocila o nezelenih reakcijah/dogodkih v 1 1 1,00
sistemu hemovigilance
Priprava letnega porocila o nezelenih reakcijah/dogodkih v 1 1 1,00
sistemu histovigilance
Obravnava porocila o neZzelenem uc¢inku NPZNZ 1 1 1,00
Podpora inspekciji na podro¢ju farmakovigilance, 6 8 1,33
hemovigilance, histovigilance

Skupaj: 5.129 4,232 0,83

Na tem podro¢ju izvajamo tudi druge aktivnosti:

- priprava odgovorov na vprasanja medijev in javnosti,

- sodelovanje v strokovni skupini v primeru prijave neustrezne kakovosti zdravil,

- sodelovanje v strokovni skupini za razvr$¢anje zdravil glede na nacin in mesto izdaje ter dovoljenje za
oglasevanje zdravil,

- sodelovanje v strokovni skupini za obravnavo mejnih izdelkov,
priprava naborov zdravil za dodatno redno kontrolo kakovosti zdravil,

- pripravaizobraZevanj s podroc¢ja farmakovigilance,

- sodelovanje v projektih JAZMP,

- sodelovanje pri pripravi podzakonskih aktov v skladu z na¢rtom JAZMP in spremembe ZZdr-2,

- sodelovanje v vzdrZevanju sistema kakovosti JAZMP.

6.3.1 Nacionalni center za farmakovigilanco

JAZMP je s 1.7.2017 prevzela vlogo nacionalnega centra za farmakovigilanco (NCF) in s tem zbiranje in
ocenjevanje porocil o neZzelenih ucinkih zdravil. V okviru centra je ve¢ neposredne komunikacije z bolniki, ki
preko svojih obvestil in vprasanj porocajo o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil (dNUZ). Zaradi epidemije
COVID-19 se pri¢akuje $e ve¢ vprasanj bolnikov. Vzpostavili smo nacionalno bazo podatkov o dNUZ, ki je
usklajena z EU standardi, kar nam omogoca neposreden prenos porocil iz nacionalne v EU podatkovno bazo
EudraVigilance. Vzpostavljeno je tudi porocanje o NUZ preko spletnega obrazca, ki je namenjeno predvsem
porocanju bolnikov uporabljajo pa ga tudi zdravstveni delavci. V okviru pilotnega dela projekta IT podpora
farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini je bilo v pilotnih institucijah vzpostavljeno porocanje
o dNUZ iz sistemov, ki jih zdravstveni delavci uporabljajo pri vsakdanjem delu zato tudi v 2020 pricakujemo
vel porocanja tudi iz teh sistemov. JAZMP se je tudi v preteklem letu vkljucila v EU kampanjo za povecanje
zavedanja o pomenu porocanja o NUZ, zato v letu 2020 pri¢akujemo boljsi odziv javnosti pri poro¢anju. Zaradi
epidemije COVID-19 pric¢akujemo vec porocil v povezavi z zdravljenjem bolezni, obravnava teh porocil pa bo
prednostna. Vendar pa je mozno, da bo porocanje o dNUZ zaradi epidemije COVID-19 v celoti manjse.
Zavedamo se, da se stalno ozaves¢anje o pomenu porocanja o dNUZ odraza tudi v odnosu do porocanja,
spodbuja tudi zavedanje o tveganjih povezanih z zdravili in posledi¢no ve¢jo odgovornost in budnost pri
njihovi uporabi, kar je pomemben dejavnik za zmanjsanje bremena nezelenih ucinkov. Zaradi epidemije
COVID-19 bo vec¢ obvesc¢anja strokovne in Sirde javnosti tudi na farmakovigilanénem podrogju.

Spodbudno je, da vsako leto belezimo rast porocanja, hkrati pa to povecuje tudi obseg dela v vseh fazah
obravnave oziroma ocene porocil vklju¢no z ugotavljanjem novih varnostnih signalov in vrednotenjem vpliva
na koristi in tveganja zdravil, ki sta redni nalogi regulatorja v sistemu farmakovigilance.

6.4 PREDKLINICNO IN KLINICNO OCENJEVANJE ZDRAVIL/IZDELKOV IN
KLINICNE STUDIJE

Sektor za predklini¢no in klini¢no ocenjevanje zdravil/izdelkov pripravlja ocene dokumentacije o varnosti in
ucinkovitosti zdravil za uporabo v humani medicini v okviru nacionalnih in mednarodnih postopkov (DCP/MRP
in CP) pridobitve in vzdrzevanja dovoljenja za promet z zdravili ter vodi upravne postopke na podrocju
klini¢nih preskusanj zdravil. Eden od klju¢nih ciljev JAZMP je povecanje Stevila mednarodnih vlog za pridobitev
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DzP z zdravilom (DCP/MRP), kjer ima JAZMP vlogo drzave porocevalke oz. referen¢ne drzave ¢lanice. Pogoj za
doseganje tega cilja so potrebne ustrezne kompetence ocenjevalcev in zadostni kadrovski viri. Podrocje
predklinike in klinike je iziemno zahtevno in specializirano podrocje, ki zahteva vecletno usposabljanje in
celovit pogled na zdravilo. Na JAZMP je bilo to podrocje kadrovsko zelo podhranjeno. V prihodnjem letu
nacrtujemo nadaljevanje vecletnega usmerjenega in strukturiranega izobrazevanja ocenjevalcev. Ocenjevalci
si morajo pridobiti ustrezne kompetence na podro¢ju predklini¢nega in klinicnega ocenjevanja zdravil. Z
izgradnjo tovrstne ekspertize bo JAZMP dosegla vecjo prepoznavnost, ugled in zaupanje v mednarodnem
prostoru in s tem vecjo moznost delovanja v vlogi referencne drzave ¢lanice in/ali drzave porocevalke.
Nacrtujemo, da se bo na podro¢ju ocenjevanja podobnih bioloskih zdravil ena ocenjevalka v obsegu polovice
delovnega Casa izobraZevala na tem podrocju. Vendar pa bo za prevzem CP postopkov potreben dodaten
kader z ustrezno kompetenco s podrocja bioloskih zdravil.

V prihodnjem letu nac¢rtujemo mesec¢no kandidiranje za porocevalstvo v CP postopkih in s tem povecanje
Stevila vlog za pridobitev DzP z zdravilom, kjer ima JAZMP vlogo drzave porocevalke in tudi povecanje Stevila
vlog (DCP/MRP), kjer ima JAZMP vlogo referen¢ne drzave ¢lanice.

Sektor se vkljucuje v postopke, ki jih vodi Sektor za regulativo zdravil v humani medicini (SRZH), in so prikazani
v tabeli 3 v poglavju 6.1 Zdravila za uporabo v humani medicini. Tudi prihodki sektorja s podro¢ja
predklini¢nega in klini¢cnega ocenjevanja zdravil so vklju¢eni v prihodke SRZH.

Na podro¢ju klini¢nih preskusanj zdravil pa v letu 2020 naértujemo uspesno implementacijo nacionalnih
predpisov in dolo¢b Uredbe (EU) 3t. 536/2014 s podro¢ja klini¢nih preskusanj zdravil in usmerjeno
izobraZevanje novih ocenjevalcev klini¢nih raziskav.

Naloge podrocja predklini¢nega in klinicnega ocenjevanja zdravil/izdelkov in klini¢ne studije so prikazane v
tabeli 6.

Tabela 6: Nacrt podroc¢ja predklini¢nega in klinicnega ocenjevanja zdravil/izdelkov in klini¢nih $tudij za leto
2020

Stevilo Stevilo

zakljuéenih zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN | 2020/realizacija

realizacija 2019 2020 2019

OCENA VARNOSTI/UCINKOVITOSTI

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
samostojne vloge ali fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49
Zzdr-2, ¢lena 8(3) in 10b Direktive 2001/83/ES)
Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

NP - u¢inkovitost (M5 + M2)

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

MRP/DCP-CMS - u¢inkovitost (M5 + M2)

MRP-RMS - varnost (M4 + M2)

MRP-RMS - uc¢inkovitost (M5 + M2)

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - uc¢inkovitost (M5 + M2)

CP - Rapp. varnost (M4 + M2)

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 s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2) 0 0 /
NP - u¢inkovitost (M5 + M2) 0 0 /

oO|Oo|lOo|Oo|O|OC|O|OC|O| O
~N| N N[~~~ O| |~

oO|Oo|Oo|Oo|O|O|—=|—=|O|O
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NALOGA

Stevilo
zakljucenih
zadev - PFN

2020

Stevilo
zakljucenih
zadev -
realizacija 2019

Indeks PFN
2020/realizacija
2019

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

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

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - uc¢inkovitost (M5 + M2)

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

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

Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost / uc¢inkovitost (M5 + M2)

1.33

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

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

lzdaja 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 s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost / uc¢inkovitost (M5 + M2)

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

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

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

Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2)

0.88

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

0.56

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

CP - Rapp. - varnost/ucinkovitost (M4 + M5 + M2)

5,00

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

Dodatna farmacevtska oblika/jakost

Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

NP - varnost / uc¢inkovitost (M3 + M2)

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

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

Vzdrzevanje DzP: Spremembe - NP po Stevilu postopkov
Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila

Tip IB

NP - varnost/ u¢inkovitost (M4 + M5 +M2)

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

Tipll

NP - varnost/ucinkovitost

23 22 0.96

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

Vzdrzevanje DzP: PodaljSanja
Priprava izvedenskega mnenja s podro¢ja varnosti
(predklinika) in uc¢inkovitosti zdravila
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PEN | 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019
CP - varnost/ucinkovitost 1 0 0
MRP/DCP-MRP - varnost/ucinkovitost 0 0 /
Skupaj: 60 59 0,98
KLINICNO PRESKUSANJE IN SOCUTNA UPORABA
Priglasitev oz. odobritev klini¢nega preskusanja 20 18 0.90
Priglasitev oz. odobritev klini¢nega preskusanja - z oceno 0 1
protokola /
Priglasitev oz. odobritev nekomercialnega klini¢cnega 4 4
preskusanja 1,00
Priglasitev oz. odobritev klini¢nega preskusanja - pediatri¢na 4 4
populacija 1,00
Priglasitev oz. odobritev klini¢nega preskusanja - z oceno 0 1
protokola, pediatri¢na populacija /
Priglasitev neintervencijskega klini¢nega preskusanja 16 18 1.13
Priglasitev spremembe klini¢nega preskusanja 920 80 0.89
Priglasitev spremembe klini¢nega preskusanja - pediatri¢na 27 26 0.96
populacija
Priglasitev spremembe nekomercialnega klini¢nega 1 1 1,00
preskusanja
Priglasitev spremembe neintervencijskega klini¢cnega 0 0
preskusanja /
Odobritev programa soc¢utne uporabe 15 12 0.80
Skupaj: 177 165 0,93
SKUPAJ: 237 224 0,95

Na tem podrocju izvajamo tudi druge aktivnosti:

- sodelovanje v vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP (priprava SOP, sodelovanje pri notranjih presojah).

- sodelovanje pri pripravi odgovorov na novinarska vprasanja,

- strokovna podpora drugim sektorjem (SRZHPD),

- sodelovanje v strokovni skupini pri odlo¢anju o medsebojni zamenljivosti zdravil (MZZ),

- obvescanje SFI o potencialnih tveganjih zaznanih med oceno dokumentacije za pridobitev/vzdrzevanje
DzP, sodelovanje v strokovni skupini v primeru prijave neustrezne kakovosti zdravil.

- obvescanje SFI o kritvah GCP pri klini¢nih preskusanjih zdravil

- peer review izvedenskih mnenj,

- strokovno svetovanje,

- interna izobraZevanja in razvoj strokovnih kompetenc zaposlenih,

- udelezba in sodelovanje v Odboru CHMP,

- udelezba v delovnih skupinah (BWP, SWP)

- udelezba in sodelovanje v ekspertni skupini za klini¢na preskusanja pri Evropski komisiji,

- udelezba in sodelovanje v delovni skupini za vzpostavitev delovanja EU portala in EU podatkovne baze,
EMA,

- udelezba in sodelovanje pri UAT testiranju EU portala,

- obvescanje javnosti o novih priporocilih Evropske agencije za zdravila (EMA) glede varnosti in
ucinkovitosti zdravila - spletna sporocila za javnost.

6.5 OCENJEVANJE KAKOVOSTI ZDRAVIL/IZDELKOV

Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil z dobrim sodelovanjem znotraj sektorja in s stalnim strokovnim
razvojem zagotavlja kakovostne in konsistentne ocene dokumentacije o kakovosti zdravila in s tem prispeva
tudi k prepoznavnosti in ugledu JAZMP. Eden od klju¢nih ciljev je prevzemanje DCP/MRP in CP postopkov, kjer
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ima JAZMP vlogo RMS oz. (so)porocevalca ali pa sodeluje v ve¢-nacionalnem timu. Pogoj za doseganje tega
cilja so potrebne kompetence ocenjevalcev, zadostni kadrovski viri in ter ustrezna prepoznavnost JAZMP kot
potencialne RMS oz. porocevalke. Pomembno gonilo za doseganje ustreznih kompetenc bo 3e naprej
sodelovanje z nizozemsko agencijo (MEB) na podlogi mednarodnega sporazuma med Sl in NL. V prihodnjem
letu nacrtujemo nadaljevanje prevzemanja vloge RMS pri postopkih, kjer nam bo ponujen prevzem in pa
kandidiranje za porocevalstvo v CP postopkih na mesecnih biddingih.

Nacrtujemo Siritev ekspertize na podrocje ocenjevanja kakovosti bioloskih zdravil, zato se bo ena ocenjevalka
v obsegu polovice delovnega casa uvajala v to podrogje. Postavili smo konkretne cilje za sodelovanje v CP
postopkih na podrocju bioloskih zdravil. Zavedamo se, da bo potreben velik vloZzek v razvoj ekspertize
ocenjevalcev preden bomo lahko aktivno sodelovali v CP postopkih. Za podroc¢je ocenjevanje bioloskih zdravil
bi potrebovali ustrezen dodaten kader (zazeleno s predznanjem na podro¢ju bioloskih zdravil), ki bi se
intenzivno usmeril v to podrodje.

Razvoj ekspertize bo potreben tudi na podrocju ocenjevanja kakovosti zdravil v klini¢nih Studijah. V letu 2019
smo Ze prevzeli ocenjevanje vlog za odobritev klini¢énega preskusanja, tovrstne vloge pri¢akujemo tudi v letu
2020.

Na mednarodnem nivoju bomo sodelovali na EMA v delovni skupini za kakovost zdravil (QWP) in kot zunanji
ocenjevalci bomo vkljuceni v pripravo ocen dokumentacije za podrocje certificiranja pri EDQM. Ocenjevalec
za kakovost zdravil je vkljucen tudi v EU projekt EU-SRS/SVG (Substance Validation Group). Na nacionalnem
nivoju sodelujemo pri pripravi predpisov s podroc¢ja zdravil in pri pripravi mnenj o kakovosti tablet s kalijevim
jodidom v blagovnih rezervah.

Glavno vodilo pri delu ocenjevalcev bo visoka strokovnost, sprejemanje odlocitev v skladu z veljavnimi
smernicami s podrocja kakovosti zdravil in pri mednarodnih postopkih izpolnjevanje obveznosti po vnaprej
doloceni ¢asovnici.

Sektor se vkljucuje v postopke, ki jih vodi Sektor za regulativo zdravil v humani medicini (SRZH), in so prikazani
v tabeli 3 v poglavju 6.1 Zdravila za uporabo v humani medicini. Tudi prihodki sektorja so vklju¢eni v prihodke
SRZH.

Povzetek nacrtovanih zadev je prikazan v tabeli 7 spodaj.

Tabela 7: Naért podro¢ja ocenjevanja kakovosti zdravil/izdelkov za leto 2020

Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks PEN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2020 2019
2019

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
samostojne vioge (¢len 8(3)), generi¢ne vloge (10(1),
hibridne vloge 10(3), vloge z dobro uveljaviljeno prakso
(10a) ali vloge za fiksno kombinacijo ucinkovin (10b)
NP - kakovost - CEP (M3 + M2) 9 4 0,44
NP - kakovost - ASMF (M3 + M2) 4 2 0,50
MRP/DCP - CMS - kakovost (M3 + M2) 7 6 0,86
MRP/DCP - RMS - kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 /
MRP/DCP - RMS - kakovost - ASMF (M3 + M2) 0 4 /
CP - Rapp. kakovost - CEP (M3 + M2) 0 0 /
CP - Rapp. kakovost - ASMF (M3 + M2) 1 5 5,00
Razsiritev DzP
NP - kakovost (M3 + M2) 2 0
MRP/DCP - kakovost (M3 + M2) 0 0 /
CP Rapp. kakovost (M3 +M2) 0 0 /
Vzdrzevanje DzP: Spremembe
TipIB
NP - kakovost 83 20 1,08
NP - kakovost zdruzene 117 105 0,90
MRP/DCP - RMS - kakovost 9 10 1,11
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Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks PEN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2020 2019
2019
MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 9 8 0,89
CP - kakovost 2 1 0,50
CP - kakovost zdruzene 1 0 0
Tipll
NP - kakovost 18 15 0,83
NP - kakovost zdruzene 26 20 0,77
MRP/DCP - RMS - kakovost 7 8 1,14
MRP/DCP - RMS - kakovost zdruzene 1 4 4,00
CP - kakovost 0 0 /
CP - kakovost - zdruzene 0 0 /
Vzdrzevanje DzP: PodaljSanja
CP - kakovost 1 0 0
MRP/DCP - RMS - kakovost 3 6 2,00
Strokovno svetovanje 1 0 0
Priglasitev kliniénega preskusanja (medicinski 0 1 /
pripomocki)
Skupaj: 301 289 0,96

Ocenjevalci za kakovost zdravil odgovorno prevzemamo tudi naloge, kjer z nasim znanjem nudimo strokovno
podporo drugim sektorjem in prispevamo k dobremu medsektorskemu sodelovanju. Klju¢ne tocke
sodelovanja so:

- SPKKS: ocenjevanje vlog za odobritev klinicnega preskusanja, sestanki ocenjevalcev tekom ocenjevanja
vlog za pridobitve DzP, za spremembe DzP, za znanstveno svetovanje.

- SRZH: ustrezna komunikacija tekom regulativnih postopkov, posredovanje potrebnih informacij, priprava
mnenj o ustrezni razvrstitvi sprememb, strokovna podpora pri reSevanju sprememb tipa IA, svetovanje pri
slovenskem poimenovanju ucinkovin in pomoznih snovi.

- SFl: obvescanje o potencialnih tveganjih zaznanih med oceno dokumentacije za pridobitev/vzdrzevanje
DzP, sodelovanja ocenjevalcev za kakovost zdravil na inspekcijah, sodelovanje v strokovni skupini v
primeru prijave neustrezne kakovosti zdravil, priprava naborov zdravil za dodatno redno kontrolo
kakovosti.

- SRZV:strokovna podpora ocenjevalcem za kakovost veterinarskih zdravil.

- SRZHPD: strokovna podpora ocenjevalcem za kakovost zdravil rastlinskega izvora.

- NFO: sodelovanje pri vzdrZzevanju seznama ATC, svetovanje pri pripravi prevodov za Formularium
Slovenicum.

- QMS: podpora sistemu kakovosti JAZMP (priprava SOP, predlog za oceno dokumentacije, sodelovanje pri
notranjih presojah, ...).

6.6 ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Glavno nacelo izvajanja nalog je podpora klju¢nim strateskim ciljem JAZMP na podrocju zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki je eno od stirih klju¢nih strateskih podrocij. Podporo Resolucije o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva se bo zagotavljalo preko podpore procesom za zagotavljanje optimalne oskrbe trga z
odobrenimi zdravili. V ta namen bomo zagotavljali strokovno in ¢im bolj u¢inkovito izvajanje postopkov, ki so
potrebni za pridobitev ustreznega regulativnega statusa zdravil in je s tem omogocen prihod takih zdravil na
trg. Sem sodijo vsi postopki za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom, pa tudi postopki za
odobritev druga¢nega opremljanja zdravil, odobritev odstopov od pogojev dovoljenja za promet ter postopki
za izredni status zdravil. Poleg tega se aktivno vklju¢ujemo v Medresorsko komisijo za pripravo predlogov
ukrepov za izboljsanje dostopnosti do zdravil za uporabo v veterinarski medicini in za spremljanje stanja na
podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini. Z medresorskim sodelovanjem uresnicujemo tudi strateski
cilj graditve prepoznavnosti JAZMP, ki ga dopolnjujemo tudi s sodelovanjem v skupinah v okviru mreze
pristojnih organov za zdravila, predvsem na podro¢ju priprav na implementacijo predvidene nove EU uredbe
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o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini. Za boljso prepoznavnost podroc¢ja in JAZMP v mednarodnem
okolju sodelujemo tudi v odboru za zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri Evropski agenciji za zdravila.
Cilj je prevzem enega do dveh soporocevalstev v okviru centraliziranega postopka pridobitve dovoljenja za
promet.V letu 2020 predvidevamo dodatne aktivnosti na podrocju priprav na implementacijo nove EU uredbe
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini predvsem v pripravah spremenjenih procesov in posledi¢nih

vplivov na finan¢ne prihodke.

Naloge na podrocju zdravila za uporabo v veterinarski medicini so prikazane v tabeli 8.

Tabela 8: Nacrt podro¢ja zdravil za uporabo v veterinarski medicini za leto 2020

NALOGA

Stevilo
zakljucenih
zadev -
realizacija 2019

Stevilo
zakljucenih
zadev - PFN

2020

Indeks PFN
2020/realizacija
2019

OBICAJNA ZDRAVILA - VETERINA

lzdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
samostojne vloge ali fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49
ZZdr-2, ¢lena 12(3) in 13b Direktive 2001/82/ES)

NP

MRP - CMS

0,38

MRP - RMS

DCP - CMS

3,75

DCP - RMS

RUP - RMS

CcP

oO|Oo|O|h~|O|0|O

~ |~~~

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi dobro
uveljavljene uporabe (¢len 48 ZZdr-2, clen 13a Direktive
2001/82/ES)

NP

MRP - CMS

1,00

MRP - RMS

DCP - CMS

1,00

DCP - RMS

RUP - RMS

CcpP

o|Oo|Oo|=|O|—=|O

o|Oo|Oo|=|O|—=|O

~|~ |~

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi
generi¢ne/hibridne vloge (¢len 46 ZZdr-2, ¢len 13
Direktive 2001/82/ES)

NP

MRP - CMS

10

0,50

MRP - RMS

DCP - CMS

26

0,73

DCP - RMS

RUP - RMS

CcpP

~ [~~~

Izdaja dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi vioge
s soglasjem (¢len 50 ZZdr-2, ¢len 13c Direktive 2001/82/ES)

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

RUP - RMS

CcP

o|o|o|Oo|o|o|o

o|o|o|Oo|o|o|O

~N SIS SN SN N

Razsiritev dovoljenja za promet z zdravili

NP
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019
MRP - CMS 1 0 0
MRP - RMS 0 0 /
DCP - CMS 0 1 /
DCP - RMS 0 0 /
RUP - RMS 0 0 /
CcP 0 0 /
Podaljsanje dovoljenja za promet z zdravilom
NP 9 8 0,89
MRP/DCP - CMS 35 40 1,14
MRP/DCP - RMS 0 0 /
cP 2 0 0
Spremembe dovoljenj za promet
TIPIA
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA |A - NP 80 80 1,00
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-CMS 295 295 1,00
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IA - MRP/DCP-RMS 0 2 /
TIPIB
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - NP 31 40 1,29
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-CMS 110 90 0,82
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - MRP/DCP-RMS 0 1 /
PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB - CP 0 0 /
TIPII
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - NP 2 15 7,50
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-CMS 66 55 0,83
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - MRP/DCP-RMS 0 0 /
ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - CP 1 1 1,99
Prenos dovoljenja za promet z zdravilom na drugo pravno 21 25 119
ali fiziéno osebo '
Prenehanje dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo 20 6
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za posamezno 0,30
farmacevtsko obliko oziroma jakost
lzdaja 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 0 /
Podaljsanje dovoljenja 0 0 /
Sprememba dovoljenja 0 0 /
Prenehanje dovoljenja 0 0 /
Vzdrzevanje dovoljenja 0 0 /
Izdaja potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji 0 0 /
zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Izdaja dovoljenj za DRUGACNO OPREMLJANJE ZDRAVIL za 121 90 0,74
uporabo v veterinarski medicini
lzdaja potrdil/izjav o zdravilu (CPP, FSC) 25 18 0,72
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019

Odobritev posami¢nega odstopa od pogojev dovoljenja 4 1 0,25
za promet z zdravilom (0OS)

KLINICNO PRESKUSANJE

Priglasitev klini¢nega preskusanja 0 0 /
Priglasitev spremembe klini¢nega preskusanja 0 0 /

IZREDNI STATUS ZDRAVIL - VETERINA

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 13 10 0,77
nimajo dovoljenja za promet v nujnih primerih posami¢nega
zdravljenja za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet ali vnos/uvoz zdravil, ki 41 30 0,73
nimajo dovoljenja za promet iz seznama esencialnih ali nujno
potrebnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Izdaja zacasnega dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo 4 3 0,75
v veterinarski medicini ali vnos/uvoz zdravil v izrednih

primerih

Izdaja zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz 0 0 /

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 zacasnega dovoljena za promet ali vnos/uvoz zdravil za 0 0 /
uporabo v veterinarski medicini za zdravila zagotovljena iz
proracunskih sredstev RS

Izdaja dovoljenja za uvoz/vnos zdravil za uporabo v 0 0 /
veterinarski medicini na podlagi letnega razpisa potrebnih
koli¢in zdravil
OCENA PSUR
OCENA PSUR - NP 85 60 0,71
OCENA PSUR - MRP/DCP - CMS 52 70 1,35
OCENA PSUR - MRP/DCP - RMS 0 0 /
OCENA PSUR-CP 2 1 0,50
Opredelitev izdelka in izdaja potrdila oziroma 0 4 /
strokovnega mnenja o razvrstitvi izdelka med zdravila

Skupaj 1071 994 0,93

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

Pridobitev dovoljenja za promet 12 10 0,83
Pridobitev dovoljenja za promet z generi¢nim zdravilom 2 3 1,5
Razsiritev dovoljenja za promet 1 1 1,00
Podaljsanje dovoljenja za promet 12 13 1,08
Sprememba tipa IB 25 25 1,00
Sprememba tipa Il 20 15 0,75
Ocena PSUR/PSUSA 0 0 /
Ponovna letna ocena 0 0 /
Arbitraza 0 1 /
Pogojno podaljsanje dovoljenja za promet 0 0 /

Skupaj: 72 68 0,94
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019
skupaj: 1143 1062 0,93
Stevilo Stevilo
zaklju¢enih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019

VODENJE IN VZDRZEVANJE PhV SISTEMA
Sprejem in ocena neZelenega ucinka, vpis v EVVET 8 10 1,25
NUI-zahtevek 0 0 /
NUI-odgovor 6 2 0,33
PHV promocija 0 0 /
Rapid alert PHv-RMS 0 0 /
Rapid alert PHv-CMS 0 0 /
Zaznavanje signala 2 2 1,00

Skupaj 16 14 0,88
OCENE
KAKOVOST
Pridobitev 4 4 1,00
Razsiritev 1 0 /
Sprememba tipa Il 1 6 6,00
VARNOST
Pridobitev 2 4 2,00
Razsiritev 0 1 /
Sprememba tipa Il 0 0 /
UCINKOVITOST
Pridobitev 2 4 2,00
Razsiritev 0 1 /
Sprememba tipa Il 0 0 /
PODALJSANJE 0 3 /
SPREMEMBA tipa IB- NP/RMS 3 18 6,00
SISTEM FARMAKOVIGILANCE 0 1 /
OCENA TVEGANJA ZA OKOLJE (ERA)
ERA faza | 0 1 /
ERA faza Il 0 1 /
Ocena odstopa od DZP 1 0 0
PSUR delitev dela - P-RMS 2 0 0

Skupaj 16 44 2,75

Na tem podrocju izvajamo tudi druge aktivnosti:

- zaznavanje varnostnih signalov za zdravilo, ki je DzP pridobilo v centraliziranem postopku in v katerem je

bila RS drzava porocevalka,

- sodelovanje v odborih in delovnih skupinah EMA,

- sodelovanje v CMDy,

- sodelovanje na sestankih odborov in delovnih skupin EK (stalni odbor za zdravila za uporabo v veterinarski
medicin, farmacevtski odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicin, NtA za zdravila za uporabo v

veterinarski medicin),
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- sodelovanje pri pripravi predlogov podzakonskih predpisov ter sodelovanje pri pripravi predloga
sprememb ZZdr-2,

- sodelovanje v vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP,

- sodelovanje z MKGP/UVHVVR, VZb,

- vzdrzevanje seznamov in baz,

- sodelovanje v IT projektih JAZMP,

- sodelovanje v medresorski komisiji za pripravo predlogov ukrepov za izboljsanje dostopnosti do zdravil
za uporabo v veterinarski medicini in za spremljanje stanja na trgu zdravil za uporabo v veterinarski
medicini,

- sodelovanje pri notranjem izobraZevanju in izobrazevanju tretjih oseb s podro¢ja pristojnosti,

- sodelovanje pri oblikovanju spletnih strani JAZMP,

- sodelovanje z drugimi sektorji JAZMP glede na mreZno organizacijsko strukturo,

- koordinacija aktivnosti in priprava ocen v CP postopkih, kjer je Sl so-porocevalka,

- sodelovanje v HMA TFCIVR - skupini za koordinacijo implementacije nove veterinarske uredbe,

- priprava odgovorov na novinarska vprasanja in vprasanja strank.

6.7 MEDICINSKI PRIPOMOCKI

Sektor za medicinske pripomocke (SMP) ima z decembrom 2019 7 zaposlenih. Izvaja postopke iz regulative
medicinskih pripomockov, in sicer: vpise v registre dejavnosti (proizvajalci, pooblas¢eni predstavniki
proizvajalcev, distributerji na debelo, specializirane trgovine), vpise v register medicinskih pripomockov,
vigilanco (spremljanje, zaznavanje, evidentiranje in ocenjevanje zapletov ter sprejemanje ukrepov), izdajo
izrednih dovoljenj, strokovna svetovanja, razvrstitev izdelkov, razmejitve izdelkov, priglasitve klini¢nih
raziskav in Studij ovrednotenja delovanja, vodi postopek imenovanja organa za ugotavljanje skladnosti in
sodeluje v delu, ki se nanasa na njegovo ocenjevanje. Regulativa medicinskih pripomockov se v Evropi krepi,
saj se zacne maja 2021 uporabljati MDR, z letom 2022 pa IVDR.

V letu 2020 se bo na sektorju nadaljevalo z implementacijskimi napori — priprava na izvajanje uredbe o
izvajanju uredbe, ki je v zadnji tretjini oktobra 2019 $la v javno obravnavo, ter sodelovanje pri kon¢nem
usklajevanje njenih dolo¢il in vsebine. Ob tem se bo izvajalo redne naloge na podlagi obstojece zakonodaje.

Tabela 9: Nadrt podro¢ja medicinskih pripomockov za leto 2020

Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2020 2019
2019
VPIS V REGISTRE DEJAVNOSTI
Vpis v register proizvajalcev medicinskih pripomockov 18 30 1,67
Spremerr}ba in izbris iz registra proizvajalcev medicinskih 23 20 0,87
pripomockov
Vpls.v‘ reglst.er poslov[uh subjektov, ki opravljajo promet z 44 200 4,55
medicinskimi pripomocki na debelo
Sprememba in izbris iz registra poslovnih subjektov, ki
. R, o 27 30 1,11
opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo
Vpis v register specializiranih prodajaln, ki opravljajo promet z
L Y 24 25 1,04
medicinskimi pripomocki na drobno
Sprememba in izbris iz registra specializiranih prodajaln, ki
.. ST s 42 20 0,48
opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na drobno
Izd.aja pqtrdlla o vpisu poslovnih subjektov v registre 139 200 144
dejavnosti
VPIS V REGISTER MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
Izdaja odlo¢be in vpis v register medicinskih pripomockov 31 45 1,45
(vloge)
Izdaja odloc¢be in vpis v register medicinskih pripomockov 359 224 062
(zahtevki) (v povprecju 2018 ima 1 vloga 27 zahtevkov) '
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Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2020 2019
2019
Izdaja odlocbe brez vpisa spremembe v registru medicinskih
. s 5 8 1,60
pripomockov (vloge)
Izdaja odlo¢be brez vpisa in spremembe v registru
medicinskih pripomockov (zahtevki) (v povpre¢ju 2017 ima 1 8 20 2,50
vloga 16 zahtevkov)
Izdaja odlo¢be v zvezi s spremembo vpisa v registru
L . . 53 75 1,42
medicinskih pripomockov (vloge)
Izdaja odlo¢be za spremembo in izbris iz registra medicinskih
pripomockov (zahtevki) (v povpre¢ju 2018 ima 1 vloga 18 1.561 935 0,60
zahtevkov.
Izdaja izjave o prosti prodaji 33 36 1,09
IZREDNE RAZMERE
Izdaja izrednih dovoljenj za dajanje na trg oziroma v uporabo ) 4 200
v skladu s 25. ¢clenom ZMedPri '
RAZVRSTITEV IZDELKA
Izdaja odlocbe o razvrstitvi izdelka med medicinske 1 0 0
pripomocke
lzdaja odlocbe o razvrstitvi izdelka med medicinske 0 0 /
pripomocke - po uradni dolZnosti
Izdaja odlocbe o razvrstitvi medicinskega pripomocka v razred
in  razvrstitev in-vitro diagnosticnega medicinskega 0 0 /
pripomocka - po uradni dolznosti
PRIGLASITEV  KLINICNIH RAZISKAV IN STUDLJ
OVREDNOTENJA DELOVANJA
Priglasitev klini¢ne raziskave |, lla 0 5 /
Priglasitev klini¢ne raziskave lIb, lll in aktivnih MP za vsaditev 6 2 0,33
Priglasitev spremembe klini¢ne raziskave 6 4 0,67
Priglasitev  $tudije  ovrednotenja  delovanja in-vitro 0 1 /
diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
Priglasitev spremembe Studije ovrednotenja delovanja in- 0 0 /
vitro diagnosti¢nega medicinskega pripomocka
IMENOVANJE PRIGLASENEGA ORGANA
Postopek imenovanja priglaSenega organa za izvajanje
postopkov ugotavljanja skladnosti z izdajo odlo¢be na dan 0 0 /
ogleda komisije
STROKOVNO SVETOVANJE
Strokovno svetovanje glede prevoda navodila za uporabo in 0 0 /
oznacevanje medicinskega pripomocka
Strokovno svetovanje glede razmejitve med medicinskimi 0 1 /
pripomocki in drugimi izdelki
Strokovno svetovanje glede razvrstitve medicinskega 3 0 0
pripomocka v ustrezen razred
VIGILANCA
Vr.ednotevnjle v.|g|Iar.1cn.|h primerov povezanih z medicinskimi 63 220 3.49
pripomocki prisotnimi na trgu RS (301)
Vrednotenje vigilan¢nih primerov, kjer so se zapleti zgodili v 118 100 0,85
RS (300)
Obravnavanje porocil o vigilan¢nih zapletih porocanih s strani
izvajalcev zdravstvene, lekarniske ali druge dejavnosti (300, 10 20 2,00
Obr. 01)
Obravnavanije vigilan¢nih poizvedb ter priprava odgovorov S| 30 30 1,00
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Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev-PFN | 2020/realizacija
realizacija 2020 2019
2019
Sodelovanje v sistemu mednarodne izmenjave informacij o
zapletih in korektivnih ukrepih (telekonference preko Delovne 12 20 1,67
skupine PMSV)
Obvladovanje elektronskega predala - Med Vigilance 1.540 1.600 1,03
SKUPAJ: 4.158 3.875 0,93

Na podro¢ju medicinskih pripomockov SMP izvaja tudi druge aktivnosti:

Splosne naloge, kot so: spremljanje predpisov iz podrocja dela vklju¢no s spremljanjem EU zakonodaje ter
smernic, spremljanjem dokumentov zunanjega izvora, vodenjem uradnih evidenc vpisovanjem v EPP,
Eudamed in druge preglednice za spremljanje dela, objavljamo pomembne informacije iz podroc¢ja dela
na spletni strani JAZMP (informacije javnega znacaja), pripravljamo odgovore za medije in obvestila za
javnost, strankam podajamo informacije osebno in preko telefona, urejamo registratorje in arhiviramo,
sodelujemo pri oblikovanju in vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP, izvajamo revizije registrov za
opravljanja dejavnosti z medicinskimi pripomocki, sodelujemo pri objavah seznamov harmoniziranih
standardov v Uradnem listu RS;

Obvladujemo elektronski predal - MedEnquiry ter pripravljamo odgovore in posredujemo poizvedbe;
Obvladujemo elektronski predal - Meddeyv;

Sodelujemo z Evropsko komisijo z rednimi udelezbami na delovnih skupinah in pri pripravi izvedbenih
aktov, udelezujemo se delavnic za nacionalne eksperte, sodelujemo v skupini ocenjevalcev Evropske
komisije pri imenovanju tujih organov za ugotavljanje skladnosti in na delavnicah vezanih na razli¢na
podro¢ja dela znamenom usklajevanja delovanja med drzavami ¢lanicami, obves¢amo organe pristojnih
za medicinske pripomocke, drugih drzav ¢lanic Evropske unije in Evropsko komisijo o zavrnitvi klini¢nih
raziskav sodeluje z domacimi institucijami, sodelujemo v skupini ocenjevalcev Evropske Komisije v EU v
drzavah ¢lanicah, vodimo seznam Certifikatov ES izdanih s strani slovenskih priglasenih organov, jih
vpisujemo v Eudamed ter obves¢amo drzave ¢lanice in Evropsko komisijo o preklicanih oziroma
umaknjenih Certifikatih ES;

Sodelujemo pri delu CAMD in njenih delovnih skupinah;

Sodelujemo v Strateski skupini HMA-CAMD;

Sodelujemo z indpekcijo s posredovanjem prepoznanih signalov;

Zagotavljamo stalna izobraZevanje zaposlenih v skladu z letnim na¢rtom izobrazevanj JAZMP;

Izvajamo vse potrebne ukrepe in aktivnosti vezane na Projekt implementacije uredb EU;

Sodelujemo v Projektu CIS;

Sodelujemo v Projektu JANUS;

Sodelujemo pri oblikovanju spletnih strani JAZMP;

Sodelujemo pri notranjem izobrazevanju in izobrazevanju tretjih oseb s podro¢ja pristojnosti;
Sodelujemo pri notranjih presojah.

6.8 FARMACEVTSKA INSPEKCIJA

Za strokovno, ucinkovito, racionalno in usklajeno izvrievanje nalog ter za ucinkovit notranji nadzor nad
opravljanjem nalog na posameznih ozjih podroc¢jih, so znotraj Sektorja za farmacevtsko inspekcijo
organizirane naslednje skupine:

regulativa dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic

nadzor nad izvajanjem dobre klini¢ne prakse,

nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo, tkivi in celicami,

nadzor nad izvajanjem farmakovigilan¢nih aktivnosti,

nadzor proizvodnje, prometa in posrednistva v prometu zdravil in u¢inkovin,
nadzor trga zdravil,

nadzor medicinskih pripomockov ter

nadzor nad lekarnisko dejavnostjo.

Sektor bo v letu 2020 poleg izvajanja ze utecenih aktivnosti med glavne prioritete vkljucil tudi naslednje
aktivnosti s katerimi sledi zastavljenim strateskim ciljem JAZMP:
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A) Povecanje prepoznavnosti JAZMP v domacem in mednarodnem okolju in sicer z:
- vklju¢enostjo v delovne skupine na EU nivoju (EMA, PIC/S, EDQM, EK),

- sodelovanjem pri izobraZevanju strokovne javnosti in svetovanjem strankam;

- sodelovanjem v mednarodnih EMA inspekcijskih aktivnostih.

Farmacevtska inSpekcija v okviru svojega dela in na podlagi svojih pristojnosti v mednarodnem okolju s

sodelovanjem v organizacijah ter Stevilnih delovnih telesih v EU prostoru aktivno prispeva k reSevanju

skupnih nalog, izmenjuje izkusnje in dobre prakse ter skrbi za nadaljnji razvoj strokovnega dela:

- udelezba na delovnih sestankih inspektorjev (IWG) za podrocja dobre proizvodne, distribucijske prakse,
dobre klini¢ne prakse ter dobre farmakovigilan¢ne prakse na EMA,

- udelezba na sestankih Working group of enforcement officers (WGEO) na HMA,

- sodelovanje v skupini Forum on Advertising Medicines (FOAM),

- sodelovanje v Odboru za medicinske pripomocke Evropske komisije povezane z implementacijo novih
EU uredb,

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

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

- sodelovanje v pripravi Medicrime konvencije Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov,

- sodelovanje pri nadzorih v tretjih drzavah v okviru EDQM, EMA,

- udelezba na mednarodnih sestankih pristojnih organov ali sestankih ekspertnih skupin na vseh podrog¢jih
pristojnosti inSpekcije, predvsem medicinski pripomocki, kri, tkiva in celice,

- sodelovanje pri aktivnostih povezanih z Mutual Recognition Agreement (MRA),

- sodelovanje pri opazovanih presojah PIC/S (JVP),

- obravnava in posredovanje poizvedb v okviru sodelovanja med pristojnimi organi in Evropsko komisijo
za nadzor trga medicinskih pripomockov (COEN),

- sodelovanje v ekspertnih skupinah Competent Authorities on Blood and Blood Components ter
Competent Authorities for Tissues and Cells (EK),

- sodelovanje v ekspertni skupini EDQM Committee of Experts on Quality and Safety Standards in
Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care (CD-P-PH/PC).

B) Okrepitev sodelovanja z ostalimi in§pekcijskimi organi doma in v tujini ter medsektorskega sodelovanja

- s skupni sestanki, nadzori, akcijami v sodelovanju z ZIRS, TIRS, In§pektoratom RS za kulturo in medije,
FURS/ Carina ter WGEO,

- aktivna udelezba pri delitvi inSpekcij v tretjih drzavah (EMA IWG GMDP, EDQM),

- medsektorsko sodelovanje pri opredelitvah mejnih izdelkov ter izvedba zahtevnejsih nadzorov s
pomocdjo ocenjevalcev kakovosti.

Q) Pravocasna implementacija zakonodajnih zahtev ter priprava podzakonskih aktov:
- Zakon o lekarniski dejavnosti,

- Uredbi (EU) 2017/745 in 2017/746 na podro¢ju medicinskih pripomockov,

- Uredba 536/2014 na podro¢ju klini¢nih preskusanj (CTR),

- EK Smernice dobre proizvodne prakse za zdravila za napredno zdravljenje (ATMP),
- Direktiva 2016/1214 na podro¢ju regulative preskrbe s krvjo,

- Zascitni elementi (Delegirana uredba).

Za prvo Cetrtletje 2020 smo nacrtovali intenzivne aktivnosti v zvezi z vpeljavo nove evropske uredbe v zvezi
medicinskimi pripomocki, ki smo jih v veliki meri tudi uspesno izpeljali. V marcu je nato sledila odlocitev
evropske komisije po prelozitvi uredbe v leto 2021.

Podobno je epidemija Covid-19 bistveno vplivala na izvajanje planiranih aktivnosti Farmacevtske inSpekcije
tudi na drugih podrogjih. Klju¢ni spremembe:
e vse EMA in3pekcije so prelozene na kasnejsi Cas;
e inSpekcije v tretjih drzavah: izvedena je bila nacrtovana inspekcija v januarju, vse kasnejse so bile
odpovedane in prelozene na cas, ko bo omogoceno potovanje in delo v tretjih drzavah predvsem v
Aziji;

60



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2020

e izvajanje nadzora proizvodnje in distribucije zdravil, farmakovigilance in klinicnega preskusanja
zdravil je bilo skladno z izrednimi ukrepi vlade RS in navodili evropskih regulatornih organov v
obdobju marec -junij omejeno, v drugi polovici leta pa poteka intenzivirano;

¢ na podro¢ju medicinskih pripomockov je prislo do izjemnega, ve¢ kot desetkratnega povecanja
izrednih nadzorov uvoza na racun zascitne opreme (medicinske maske, ventilatorji, kar je zaradi
nujnosti zahtevalo zac¢asno prerazporeditev in$pektorjev iz drugih podrocij

¢ Na podro¢ju regulative dejavnosti smo se uspeli ustrezno organizirati in kljub spremenjenim
okolis¢inam izpeljati zahtevane dejavnosti brez zamud.

Temu ustrezno smo tudi revidirali plan za drugo polovico leta.

Tabela 10: Nacrt podroc¢ja farmacevtske inSpekcije za leto 2020

Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019

GMP/GCP V TUJINI
Nadzor izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) v tujini, na dan na ogleda in3pektorja (5 ¢lovek/dni) 8 3 0,38
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v tujini, na dan na ogleda
indpektorja (5 ¢lovek/dni) / 0 /
Nadzor izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) v EU - EMA 3 0 0

Skupaj: 11 3 0,27
Izdaja GMP in GDP certifikatov 76 200 2,63
NADZORSTVENE NALOGE
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini 15 9 0,60
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
debelo z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 17 7 0,41
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini 4 2 0,50
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti izdelave API - za
potrebe vpisa v register proizvajalcev API 4 2 0,50
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti prometa na
debelo z API - za potrebe vpisa v register distributerjev API 3 2 0,67
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti uvoza API- za
potrebe vpisa v register uvoznikov API 2 2 1,00
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti preskrbe s krvjo -
verifikacijski ogled (priprava, ogled, zapisnik, mnenje) 0 1 /
Preverjanje izpolnjevanja pogojev dejavnosti preskrbe s
¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje -
verifikacijski ogled (priprava, ogled, zapisnik, mnenje) 15 6 040
Preverjanje izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje 1 1 1,00

Skupaj: 61 32 0,52
NADZORI
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini - redni
nadzor 20 21 1,05
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019

Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil
(GMP) za uporabo v humani in veterinarski medicini - izredni
nadzor 0 0 /
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na
debelo z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
- redni nadzor 24 42 1,75
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na
debelo z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
- izredni nadzor 0 0 /
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
- redni nadzor 29 45 1,55
Nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na
drobno z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini
- izredni nadzor 1 100
Nadzor nad imetniki DzP 0 /
Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP) v SLO 13 7 0,54
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - redni nadzor 5 1,25
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo - izredni nadzor 0 0
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami,
namenjenimi za zdravljenje - redni nadzor 16 9 0,56
Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s ¢loveskimi tkivi in celicami,
namenjenimi za zdravljenje -izredni nadzor 1,00
Farmakovigilan¢ni nadzori 1,33
Farmakovigilan¢ni nadzori - ponovni 6 6 1,00
Nadzor nad dejavnostjo prometa na drobno z medicinskimi
pripomocki (spec. prodajalne) 30 6 0,20
Nadzor nad dejavnostjo prometa na debelo z medicinskimi
pripomocki 1 3 3,00
Nadzor priglasenega organa - opazovana presoja pri
proizvajalcu 0 1 /
Nadzor nad proizvajalci medicinskih pripomockov 2 1,00
Nadzor medicinskih pripomockov na trgu (izredni nadzori po
prijavi) 4 1,25
Nadzor medicinskih pripomockov v uporabi 2,00
Nadzor nad uvozom medicinskih pripomockov 7 50 7,14
Nadzor nad izvajanjem klini¢nih raziskav (medicinski
pripomocki) 0 0 /
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - redni nadzor 0 0 /
Nadzor nad izpolnjevanjem pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje - izredni
nadzor 0 0 /
Nadzor nad cenami 0 /

Skupaj: 166 214 1,29
OBRAVNAVE /
Obravnava obvestil brez uvedbe prekrskovnega postopka
(reSene) 120 140 1,17
Obravnava obvestil z uvedbo prekrskovnega postopka
(resene) 9 15 1,67
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Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih Indeks PFN
NALOGA zadev - zadev - PFN 2020/realizacija
realizacija 2019 2020 2019

Vodenje odpoklicev 11 10 0,91
Obravnava odstopov od kakovosti (RAN, ostalo) 344 350 1,02
Stevilo izdanih RAN 10 8 0,80
GMP-non-compliance (prejeti) 34 30 0,88
GMP-non-compliance (izdani) 0 0 /
Pregled in potrditev neposrednih obvestil za zdravstvene
delavce v inspekcijskih zadevah 0 3 /
Obvescanje strokovne javnosti v inSpekcijskih zadevah -
strokovni ¢lanki, predavanja 4 3 0,75
Obvescanje strokovne in SirSe javnosti v inSpekcijskih zadevah
- obvestila na spletu 3 10 3,33

Skupaj 535 569 1,06
POROCILA ZA INSPEKCIJSKI SVET
Stevilo izre€enih upravnih in indpekcijskih ukrepov: Odlo¢be o
prepovedi opravljanja dejavnosti 0 3 /
Stevilo izre¢enih upravnih in indpekcijskih ukrepov: Odlo¢be o
odpravi nepravilnosti (ureditvene) 6 5 0,83
Stevilo izre¢enih upravnih in indpekcijskih ukrepov: Opozorila
po ZIN 116 5 0,04
Stevilo izre¢enih prekrskovnih ukrepov: Odlo¢be o prekriku
(globa) 10 3,33
Stevilo izre¢enih prekrikovnih ukrepov: Pla¢ilni nalogi 3,00
Stevilo izre¢enih prekrskovnih ukrepov: Opomin 3 1,67
67Stevilo izre¢enih prekrikovnih ukrepov: Opozorilo za storjen
prekrsek po ZP-1 20 20 1,00
Stevilo obdolzilnih predlogov in predlogov za uvedbo
postopka o prekrsku pristojnim organom 4 5 1,25
Stevilo pritozb zoper odlotitve indpektorja 1 2 2,00
Stevilo uspeénih pritozb 0 0 /
Stevilo zahtev za sodno varstvo zoper odlo¢itve indpektorja 0 0 /
Stevilo uspe3nih zahtev za sodno varstvo 0 0 /
Stevilo izvedenih skupnih nadzorov (sodelovanje z drugimi
inSpektorati) 0 2 /

Skupaj: 155 63 0,41

SKUPAJ: 1.004 1.081 1,08
Tabela 11: Nacrt podrocja regulative dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic za leto 2020
Stevilo Stevilo
zakljucenih zakljucenih Indeks ?FN"
NALOGA e zadev- PEN | 2020/realizacija
realizacija2019 | 2020 AU

REGULATIVA DEJAVNOSTI ZDRAVIL IN UCINKOVIN
Proizvodnja zdravil
Izdaja dovoljenja za proizvodnjo zdravil 2 3 1,50
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil z ogledom 9 7 0,78
Sprememba dovoljenja za proizvodnjo zdravil brez ogleda 8 5 0,63
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NALOGA

Stevilo
zakljucenih
zadev -
realizacija 2019

Stevilo
zakljucenih
zadev - PFN

2020

Indeks PFN
2020/realizacija

2019

Izdaja ocene ustreznosti obvladovanja tveganj proizvodnje
zdravil

Prenehanje veljavnosti dovoljenja za proizvodnjo zdravil

Ocena izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje
zdravil z ogledom

Register odgovornih oseb za sproscanje serij zdravil

Vpis v register odgovornih oseb za sproscanje serij zdravil

15

1,50

Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za spros¢anje
serij

0,50

Izbris iz registra odgovornih oseb za spros¢anje serij

1,00

Promet z zdravili na debelo - produktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti

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

1,00

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

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

0,83

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z
ogledom

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili

Promet z zdravili na debelo - kontaktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo
z zdravili

1,00

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

1,00

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

1,00

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z
ogledom

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili

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

Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na debelo
z zdravili

1,00

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

0,43

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

27

25

0,93

Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na debelo z
ogledom

1,00

Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili

0,75

Register odgovornih oseb za sprejem zdravil
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Stevilo Stevilo ol
zakljuéenih | zaklju¢enih ekl
NALOGA e zadev - PEN | 2020/realizacija
realizacija2019 | 2020 Al
Vpis v register odgovornih oseb za sprejem zdravil 0 0 /
Sprememba vpisa v register odgovornih oseb za sprejem
zdravil 0 0 /
Izbris iz registra odgovornih oseb za sprejem zdravil 0 0 /
Priglasitev veletrgovca iz EU
Priglasitev veletrgovca iz EU v evidence 2 4 2,00
Sprememba priglasitve veletrgovca iz EU 0 1 /
Izbris iz evidence priglasenih veletrgovcev iz EU 0 1 /
Promet na drobno v specializiranih prodajalnah
Izdaja dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili 2 4 2,00
Sprememba dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili z ogledom 0 0 /
Sprememba dovoljenja opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili brez ogleda 8 8 1,00
Odvzem dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
drobno z zdravili 1 1 1,00
Ocena izpolnjevanja pogojev prometa z zdravili na drobno z
ogledom 0 0 /
Proizvodnja ucinkovin
Vpis v register proizvajalcev ucinkovin brez ogleda 0 1 /
Vpis v register proizvajalcev uc¢inkovin z ogledom 0 0 /
Sprememba vpisa v registru proizvajalcev u¢inkovin brez
ogleda 0 10 /
Sprememba vpisa v registru proizvajalcev uc¢inkovin z
ogledom 2 5 2,50
Ocena izpolnjevanja pogojev proizvodnje ucinkovin z
ogledom 1 2 2,00
Izbris iz registra proizvajalcev u¢inkovin 0 0 /
Obravnava letnega porocila proizvajalcev ucinkovin 1 1 1,00
Promet z u¢inkovinami na debelo
Vpis v register veletrgovcev z u¢inkovinami brez ogleda 0 1 /
Vpis v register veletrgovcev z ucinkovinami z ogledom 2 1 0,50
Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z uc¢inkovinami brez
ogleda 12 10 0,83
Sprememba vpisa v registru veletrgovcev z u¢inkovinami z
ogledom 2 1 0,50
Ocena izpolnjevanja pogojev veletrgovine z u¢inkovinami z
ogledom 0 1 /
Izbris iz registra veletrgovcev z u¢inkovinami 0 0 /
Obravnava letnega porocila veletrgovcev ucinkovin 22 19 0,86
Uvoz ucinkovin
Vpis v register uvoznikov ucinkovin brez ogleda 0 2 /
Vpis v register uvoznikov uc¢inkovin z ogledom 1 1 1,00
Sprememba vpisa v registru uvoznikov ucinkovin brez ogleda 5 6 1,20
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Stevilo Stevilo .
zakljuéenih | zakljugenih Indeks PFN
NALOGA e zadev - PEN | 2020/realizacija
realizacija2019 | 2020 Al

Sprememba vpisa v registru uvoznikov ucinkovin z ogledom 1 0 0
Ocena izpolnjevanja pogojev uvoza ucinkovin z ogledom 0 0 /
Izbris iz registra uvoznikov u¢inkovin 0 1 /
Obravnava letnega porocila uvoznikov ucinkovin 9 12 1,33
Posredniki v prometu z zdravili in u¢inkovinami
Vpis v register posrednikov v prometu z zdravil in
ucinkovinami 2 1 0,50
Sprememba vpisa v register posrednikov v prometu z zdravil
in u¢inkovinami 1 1 1,00
Izbris iz registra posrednikov v prometu z zdravil in
ucinkovinami 0 1 /
REGULATIVA KRVI, TKIV, CELIC, NERUTINSKO
PRIPRAVLJENIH ZDRAVIL ZA NAPREDNO ZDRAVLJENJE
Preskrba s tkivi in celicami
Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami z
ogledom 1 2 2,00
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in
celicami z ogledom 15 26 1,73
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in
celicami brez ogleda 19 8 0,42
Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s tkivi in celicami z
ogledom 0 1 /
Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s tkivi in celicami 0 0 /
Vnos/uvoz in iznos/izvoz tkiv in celic
Izdaja dovoljenja za enkraten vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in
celic 0 0 /
Izdaja dovoljenja za vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in celic v
nujnih primerih 0 0 /
Preskrba s krvjo
Izdaja dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z ogledom 0 0 /
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo z
ogledom 0 1 /
Sprememba dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo brez
ogleda 1 1 1,00
Ocena izpolnjevanja pogojev preskrbe s krvjo z ogledom 0 0 /
Odvzem dovoljenja za opravljanje preskrbe s krvjo 0 0 /
Priprava nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje
Izdaja dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski
medicini z ogledom 0 1 /
Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski
medicini z ogledom 0 0 /
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Stevilo Stevilo .
zakljuéenih | zakljugenih Indeks PFN
NALOGA e zadev - PEN | 2020/realizacija
realizacija2019 | 2020 Al
Sprememba dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski
medicini brez ogleda 0 0 /
Ocena izpolnjevanja pogojev za pripravo nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v humani in
veterinarski medicini z ogledom 0 0 /
Odvzem dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje v humani in veterinarski
medicini 0 0 /
Registri zdravnikov in veterinarjev
Vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo
NPZNP 0 2 /
Sprememba vpisa v register zdravnikov, ki pri zdravljenju
uporabljajo NPZNP 0 0 /
Izbris iz registra zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo
NPZNP 0 0 /
Vpis v register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo
NPZNP 0 0 /
Sprememba vpisa v register veterinarjev, ki pri zdravljenju
uporabljajo NPZNP 0 0 /
Izbris iz registra veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo
NPZNP 0 0 /
Registri strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil
Vpis v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil 0 0 /
Sprememba vpisa v register strokovnih sodelavcev za
oglasevanje zdravil 0 0 /
Izbris iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil 0 0 /
Skupaj: 224 241 1,08

6.9 FARMAKOEKONOMIKA, SPREMLJANJE ZDRAVIL V PROMETU IN HTA

Delovanje podro¢ja farmakoekonomike, spremljanja zdravil v prometu in HTA ima neposreden vpliv na
delovanje trga z zdravili v RS, saj morajo zdravila, ki je financirano iz javnih sredstev, imeti dolo¢eno najvisjo
dovoljeno ceno ali izredno visjo dovoljeno ceno, ki jo opredeli JAZMP z odloc¢bo. V zadnjem obdobju smo
zaznali rahlo rast v Stevilu zdravil, ki jim prvi¢ dolocamo ceno, tako smo prvotno v letu 2020 pricakovali, da
bomo prvi¢ dolocili ceno 450 zdravilom. V prvi polovici leta 2020 se je trend rasti ustavil oziroma je bilo
bistveno manijse stevilo vlog za prvo priglasitev cene, kar je verjetno posledica COVID-19 in drugih prioritet,
tudi farmacevtskih podjetij glede lansiranja novih izdelkov na trg. Na drugi strani se je rahlo povecalo Stevilo
zdravil, ki jim pri usklajevanju cene ne dolo¢imo, tako bi na letni osnovi Stevilo zdravil, ki jim dvakrat letno
usklajujemo ceno, ostalo konstantno. Tako tudi v letu 2020 pri¢akujemo, da bomo dvakrat letno uskladili cene
za priblizno 4.500 zdravil. Poleg tega, se je z uvedbo seznama esencialnih zdravil v letu 2018 nabor zdravil
kandidatov za dolocitev izredno visje dovoljene cene (IVDC) povecal, kar se je odrazilo tudi v stevilu vlog za
dolocitev IVDC. V letu 2020 pricakujemo stabilizacijo Stevila vlog za IVDC, vendar pa je za postopek znacilna
njegova zahtevnost, kar pomeni, da se bodo povecane obremenitve iz prejsnjih let nadaljevale tudi v letu 2020.
To vprasanje bi delno naslavljali tudi s predvideno novo redno zaposlitvijo v letu 2020, ki bi pokrivala tudi
druga podrocja dela sektorja, ki se krepijo, zamenjala pa bi trenutno zacasno resitev z vklju¢evanjem zunanjega
strokovnjaka v procese dela sektorja.

Naloge podro¢ja farmakoekonomike, spremljanja zdravil v prometu in HTA, za katere se zaracunava
pristojbina, so prikazane v tabeli 12.
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Tabela 12: Nacrt podroc¢ja farmakoekonomike, spremljanja zdravil v prometu in HTA za leto 2020

Stevilo Stevilo
zakljuéenih | zakljuéenih lelae
NALOGA - ey 2020/realizacija
realizacija 2019 | PFN 2020 2019

Naloge na podro¢ju regulacije cen zdravil
Dolo¢anje najvijih dovoljenih cen zdravil - prve priglasitve 223 (436) 166 0,74
Dologanje .naJVISJIh dovoljenih cen zdravil - periodi¢no 575 (8319) 590 1,03
usklajevanje
Nizanje najvisje dovoljene cene zdravila na predlog zavezanca 0(0) 0 /
Dolo¢anje izrednih vigjih dovoljenih cen zdravil 553 (1064) 543 0,98
Prenehanje veljavnosti oziroma niZanje izredne visje dovoljene 0(0) 0 /
cene zdravila na predlog zavezanca
Obravnava vlog/podatkov prejetih po cetrtem in petem 0(0) 0 /
odstavku 163. ¢lena ZZdr-2 (enostransko znizane cene)
Naloge na podro¢ju donacije zdravil
Priglasitev poslovnih donacij in objava na spletni strani agencije 9 L 1,22

Skupaj: 1.360 1.310 0,96

Na podroc¢ju spremljanja zdravil v prometu opazamo, da se je Stevilo zac¢asnih prenehanj opravljanja prometa
z zdravilom in motenj v preskrbi z zdravili_povecalo, tudi za esencialna in nujno potrebna zdravila. Stevilo
obvestil o dogajanju na trgu se je v zadnjih treh letih povecevalo za priblizno 25 % na leto. Zato smo v letu
2020 nacrtovali posodobitev procesa, ki bo poleg dosedanjih nalog evidentiranja prisotnosti zdravil na trgu
(prihodi, motenje v preskrbi itd.) zajemala tudi oceno tveganja za javno zdravje in aktivno upravljanje z ukrepi
za omilitev motenj, v okviru zakonsko dopustnih moznosti. JAZMP je torej pred razvojno nalogo vzpostavitve
uc¢inkovitega upravljanja z motnjami v preskrbi, ki bo temeljila na vklju¢evanju vseh deleznikov preko
sodobnih komunikacijskih kanalov.

Seznam esencialnih zdravil in Seznam nujno potrebnih zdravil za uporabo v humani medicini je bil v prejSnjih
letih vzpostavljen in vzdrzevan izjemno vkljucujoce, tako je bilo ob koncu leta 2019 na Seznamu nujnih zdravil
25 postavk, na Seznamu esencialnih zdravil pa 2977. V letu 2020 ne pri¢akujemo povecanega stevila vlog za
uvrstitev novih zdravil na seznam, nacrtujemo pa postopen zacetek prevetritve seznama zacensi s konceptom
seznama, ki bo odgovarjal na klju¢ne dileme v slovenskem zdravstvenem sistemu.

JAZMP bo v letu 2020 $e okrepila dejavnosti na podrocju HTA in se vkljucila v iniciative na podro¢ju EU za
krepitev in razvoj te vrste dejavnosti. JAZMP ima Ze od leta 2014 vzpostavljeno organizacijsko enoto za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij (HTA), po veljavhem Aktu o sistemizaciji pa podrocje spada v okvir
Sektorja za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA. Na tem podro¢ju je v polnem obsegu
trenutno zaposlena ena oseba. Ministrstvo za zdravje je oktobra 2015 z deklaracijo vkljucilo JAZMP kot
priklju¢eno entiteto v EU program EUnetHTA Joint Action 3, v kateri pa poleg MZ sodeluje tudi NIJZ, s
podobnim statusom kot JAZMP. Sistemizacija na podro¢ju HTA predvideva krepitev kadrovskih virov, ki so
potrebna za izvajanje nalog podrocja tako na EU kot tudi na nacionalni ravni. V okviru mreze EUnetHTA bomo
nadaljevali z intenziviranjem nasih aktivnosti, v vecji meri bomo kandidirati za vkljuc¢evanje v skupne ocene
zdravil in zgodnje dialoge, ki so pomembni za ustrezno nacdrtovanje klini¢nih raziskav, da bodo le-ta primerna
tudiza HTA vrednotenje. Podroc¢je HTA je tudi nosilec pomembnega dela aktivnosti, ki jih JAZMP izvaja v okviru
strokovne podpore sistemskim usmeritvam na podrocju 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¢enost v PPRI in v
regionalne iniciative (npr. La Valletta), Transparencnega odbora pri Evropski komisiji, delovanje evropske baze
cen zdravil EURIPID in sodelovanje ter strokovna podpora v procesu usklajevanja stalis¢ v Svetu glede
predvidene Uredbe o vrednotenju zdravstvenih tehnologij. JAZMP je zainteresirana $e naprej razvijati
podrocje HTA in bo tudi v letu 2020 sodelovala pri razlicnih aktivnostih na tem podro¢ju ter krepitvi
kompetenc. Za prevzemanje vecje vloge in okrepitvi podroc¢ja pa bi bilo potrebno dograditi pravne podlage,
medinstitucionalne sporazume, vlogo HTA in podporno dokumentacijo ter nenazadnje tudi organizacijske
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aktivnosti vklju¢no z zagotavljanjem modela vzdrznega financiranja, kar pa ni odvisno samo od aktivnosti
JAZMP, ampak so potrebni premiki na sistemski ravni.

6.10 FINANCNO POSLOVANJE

Na podrocju finan¢nega poslovanja izvajamo naloge financ in racunovodstva, javnega naroc¢anja in upravljanja
premozenja.

Na podroc¢ju finan¢nega poslovanja skrbimo za vodenje poslovnih knjig v skladu z zakonodajo ter pripravo
finan¢nih in drugih ustreznih porocil tako za poslovodstvo kot za zunanje deleznike. Koordiniramo in vodimo
postopke za pripravo predlogov finan¢nih nadrtov, skrbimo za zakonitost finan¢nega poslovanja ter
opravljamo in vodimo ustrezen nadzor nad finan¢nim poslovanjem in porabo sredstev JAZMP. V svojem
obsegu skrbimo tudi za obvladovanje stroskov, gospodarnost poslovanja in spremljanje poslovanja po
stroskovnih mestih, dajemo informacije, analize in predloge tako za notranje potrebe kot za potrebe
Ministrstva za zdravje in drugih drzavnih organov, podajamo strokovna mnenja o skladnosti investicij s
financ¢nimi viri, upravljamo s finan¢nim premozenjem, vodimo centralno evidenco osnovnih sredstev ter
opravljamo Stevilne druge operativne naloge.

V letu 2020 bomo nadaljevali z optimizacijo finan¢nega nacrtovanja, ki mora temeljiti na preverjenem in
usklajenem programu dela, spremljanja prejetih finanénih sredstev in upravljanja s pristojbinami ter
optimizacijo pregleda in spremljanja porabe sredstev glede na posamezne pogodbe in finanéne nacrte z
nadgraditvijo sistema prepoznavanja prihodkov. Prizadevamo si celovito nacrtovanje sluzbenih poti in
izobrazZevanj, ki je podlaga za nacrtovanje vseh stroskov v zvezi z njimi ter za vzpostavitev ustreznih evidencin
ustrezno evidentiranje porabe in prejetih sredstev.

V letu 2020 si bomo preverili moznost optimizacije potnih nalogov z modulom Kadris, optimizirali interna
navodila za narocanje in prevzemanje storitev, sistem opomnikov za skrbnike narocil/pogodb, dolocitev
postopka priprave besedil letnih programov dela in poslovnih porocil ter priprave programa dela in realizacije.

6.11 SPLOSNE ZADEVE

Na podrocju splosnih zadev izvajamo naloge informacijske in administrativne podpore poslovanju agencije
ter pravnih in kadrovskih zadev ter tako nudimo podporo vsem poslovnim procesom iz pristojnosti JAZMP, s
¢imer se zagotavlja strokovno in specializirano opravljanje del in nalog.

V letih do 2018 smo zaradi poudarka na nujnosti razvoja informacijskega sistema usmerjali vse vire v
nacrtovanje in razvoj, v 2020 bomo plan aktivnosti sproti prilagajali razpoloZljivim virom, operativnim nalogam
in usmeritvam vodstva.

Pravno podrodje

Poleg sprotnega resevanja odprtih pravnih vprasanj ter sodelovanja pri pripravi predlogov in implementaciji
sprememb podroc¢nih zakonov in podzakonskih aktov ter splo$nih in notranjih pravnih aktov, na pravnem
podrocju spremljamo zakonodajo v RS in predpise EU, hkrati pa sodelujemo z institucijami EU ter nudimo
pomo¢ pri pripravi zakonodaje tudi na EU nivoju. Siritev dela in dodatne naloge zaradi iritve pristojnosti
JAZMP s podrocja dela zaradi zakonodajnih sprememb, kot na podrogjih, ki se navezujejo na delo JAZMP, npr.
s podro¢ja javnega narocanja, kazenskega, delovnega ter prekrskovnega prava, je glede na Stevilo pravnikov
specializacija podro¢ja teZje izvedljiva.

Na pravnem podrocju izvajamo tudi druge aktivnosti:

- pravni pregled upravnih postopkov pri izvajanju upravnih nalog JAZMP,

- pravna pomoc pri prekrskovnih postopkih,

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

- sodelovanje v delovni skupini za pripravo novele ZZdr-2,

- pravni pregled pogodb, ki jih sklepa JAZMP,
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- 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 podro¢ja medicinskih pripomockov
in zdravil za uporabo v veterinarski medicini ter klini¢nih preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini
v nacionalno zakonodajo,

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

- uskladitev z zahtevami novega zakona, ki bo urejal varstvo osebnih podatkov (ZVOP-2) v skladu s Splosno
uredbo o varstvu podatkov (GDPR),

- odloc¢anje v postopkih dostopa do informacij javnega znacaja na prvi stopnji (po Zakonu o dostopu do
informacij javnega znacaja, ZD1JZ), sodelovanje s pritozbenim organom v postopkih dostopa do informacij
javnega znacaja ter aktivnosti v zvezi s sodnimi postopki pred Upravnim sodis¢em RS,

- podrogja, ki jih ureja Zakon o integriteti in preprecevanju korupcije (ZIntPK),

- pravna pomoc in vklju¢evanje v projekte, ki jih vodijo drugi sektorji,

- sodelovanje pri odgovorih na novinarska vprasanja,

- priprava pravnih mnenj z razli¢nih podrocij,

- podrogje javnih narodil,

- pravni vidiki kadrovskega podrogja,

- sodelovanje pri zadevah v povezavi s Svetom agencije.

Kadrovsko podrocje

Na podro¢ju kadrovskih zadev bomo v letu 2020, poleg rednih zakonskih nalog, izvajali naslednje aktivnosti:
- nadaljnje vzpostavljanje sistema kompetenc in s tem povezanega kariernega razvoja zaposlenih,

- sodelovanje pri pripravi sistema za izplacilo redne delovne uspesnosti skladno z ZSPJS in KPJS,

- sprotno izboljSevanje sistema izvajanja letnih razgovorov,

- nacrt razvoja nasledstva na klju¢nih podrogjih dela.

Optimizacija postopkov dela ter implementacija vitkih procesov z rezultatom vec¢jega obvladovanja poslovnih
procesov in poslovanja na podrocju kadrovskih virov s pomo¢jo kadrovskega informacijskega sistema (KIS), se
bo nadaljevala v letu 2020. Skladno z razpolozljivimi viri se bo nadaljevalo delo na integraciji KIS z ostalimi
internimi IT reSitvami.

Informacijsko podrocje
Redna dnevna operativa obsega osnovno podporo uporabnikom, osnovno sistemsko administracijo,
upravljanje dobaviteljev racunalniske in komunikacijske opreme, specificiranje zahtev za javna narocila, ro¢no
polnjenje Centralne baze zdravil (CBZ), konfiguracijo in osnovno vzdrzevanje lokalne infrastrukture (osebni
racunalniki, strezniki, komunikacijska oprema). V primeru odlocitve o nadaljevanju projekta Centralni
informacijski sistem (CIS), bo to najzahtevnejsa razvojna naloga leta 2020, ki bo terjala povecanje strokovnih
virov. JAZMP bo na podroc¢ju informatike v letu 2020 izvedla Se naslednje obseZnejSe dejavnosti:

- Izboljsave aplikacije EPP — vzpostavitev notranjih kontrol pri prepoznavanju prihodkov, integracija s SAOP,
pregled ¢rpanja pogodb z dodatno integracijo s SAOP, avtomatizacijo umescanja elektronske
dokumentacije v dosjeje, in druge manjse izboljsave in nadgradnje.

- Siritev uporabnikov sistema eVrocanje, in optimizacija procesa »one click away«

- Migracija sistema za upravljanje vsebin (CMS) za spletno stran. V decembru 2019 je JAZMP sklenila
stiriletno pogodbo za vzdrZzevanje in nadgradnje spletne strani na drugo CMS platformo.

- ZacCetek selitve intraneta na platformo Sharepoint online. Dejavnost bo uporabnikom omogocila lazji
dostop do dokumentacije prek mobilnih naprav, povecala moZnost sodelovanja na dokumentih ter
razbremenila interne sistemske vire. Dolgoro¢no ta migracija omogoca tudi opustitev platforme Alfresco.

- Implementacija System Center Virtual Machine Manager (SCYMM). Ekipa je ze izvedla implementacijo
SCCM (System Center Configuration Manager) in SCOM (System Center Operations Manager). V
nadaljevanju je smiselno izvesti Se implementacijo SCVMM, kar bo omogocilo preglednejse upravljanje z
virtualnimi strezniki ter bolj ucinkovito virtualizacijo obstojecih fizicnih streznikov. Starejse fizicne
streznike v okviru konsolidacije infrastrukture postopoma izlocamo iz uporabe.

- lIzboljSave sistema za izvajanje varnostnih kopij. JAZMP sicer ima vzpostavljen sistem izdelave varnostnih
kopij, vendar je tveganje za izgubo visoko, v kolikor bi prislo do katastroficnega unicenja poslovnih
prostorov in s tem tudi sistemske sobe. Za namen blazZitve tega tveganja nacrtujemo uvedbo sistema
zrcaljenja varnostnih kopij v t.i. oblak. Izvedbo te dejavnosti na¢rtujemo v sklopu MS EA in okvirnega
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sporazuma za napredno sistemsko administracijo, ki bo omogocal zakup diskovnega prostora v
podatkovnih centrih Microsoft Azure;

- Glede na obstojeco dinamiko pricakujemo, da bomo v letu 2020 prejeli in resili okrog 2.700 zahtevkov za
pomoc uporabnikom, kar predstavlja enako Stevilo kot v letu 2019.

- lzvajali bomo nadaljnjo konsolidacijo strezniske infrastrukture. Trenutno vzdrzujemo 12 fizi¢nih
streznikov. Stirje fizi¢ni strezniki so gostitelji 26 virtualnih streznikov. V okviru konsolidacije strezniske
infrastrukture bomo v letu 2020 implementirali novo streznisko gru¢o z dvema streznikoma in programsko
definiranim diskovnim poljem. Glede na razpolozljive ¢loveske vire bomo predvidoma iz proizvodne rabe
umaknili 3 fizi¢ne streznike in njihova bremena prenesli na virtualne streznike.

- Cebofinan¢na situacija dovoljevala, bomo nabavili dodatno pozarno pregrado k obstoje¢i (kriti¢na to¢ka
odpovedi), ki bo delovala kot mla¢na rezerva za obstojeco.

Glavna pisarna

Glavna pisarna (v nadaljevanju: GP) deluje znotraj Sektorja za splosne zadeve (v nadaljevanju: SZZ) na JAZMP.
V okviru delovnih nalog, ki se izvajajo v GP, zdruzZuje vec dejavnosti in sicer vlozisca, arhiva in stike z uporabniki.
GP posluje in upravlja z dokumentarnim gradivom v skladu z Uredbo o upravnem poslovanju (v nadaljevanju:
UUP) in Zakonom o varstvu dokumentarnega in arhivskega gradiva (v nadaljevanju: ZVDAGA), kar obsega
naloge sprejemnega prostora, evidentiranja zadev in dokumentov, odpravnistva ter skrb in varovanje
dokumentarnega gradiva, vodi in skrbi za pravilno in enotno vodenje evidenc o zadevah, dokumentih in

dosjejih tar nadzira ravnanje z dokumentarnim in arhivskim gradivom na JAZMP.

6.12 VODENJE KAKOVOSTI

V letu 2020 bomo na podrocju sistema vodenja kakovosti izvajali naslednje procese sistema vodenja:
- obvladovanje dokumentov zunanjega izvora,

- obvladovanje dokumentov notranjega izvora,

- obvladovanje zapisov,

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

- obvladovanje sistema neskladnosti,

- obvladovanije sistema korektivnih/preventivnih ukrepov,

- obvladovanje tveganj agencije,

- obvladovanje povratnih informacij zainteresiranih strani in
- vodstveni pregled.

V letu 2020 bo osebje sistema vodenja kakovosti sodelovalo tudi pri nadgradnji metodologije spremljanje
porabe ¢asa (Dnevniku dela) ter analizi tako zbranih rezultatov. Analiza podatkov bo vodstvu JAZMP v pomoc¢
pri odlo¢anju ter pri spremembi metodologije izra¢unavanja tarif. Rezultat analize bo tudi morebitna
sprememba obstojece aplikacije (MS Access), ki se uporablja za beleZenje ¢asa v Dnevniku dela.

Sistem vodenja kakovosti se bo v 2020 vklju¢eval tudi v delo zunanjih revizorskih his, znamenom spremembe
metodologije izracunavanja pristojbin za postopke in letne pristojbine, vklju¢no s potrebnimi spremembami.

Posebna pozornost bomo na podrocju kakovosti v 2020 namenili neprekinjenemu poslovanju agencije ob
izrednih razmerah. Osnova pristopa bo dolocitev kriticnih procesov agencije, ki morajo potekati tudi ob
izrednih razmerah, ter potrebnih virov za njihovo izvajanje (uporaba »Bussiness-impact-analysis«).
Metodologija bo vsebovala tudi strategije izogibanja vnaprej predvidenim izrednim dogodkom (npr. pozar,
potres, izpad energentov, itn.).

V letu 2020 bomo izvedli revizijo oz. nadgradnjo sistema tveganj, ki ga lo¢eno trenutno uporabljamo pri
poslovnih tveganjih, tveganjih na podrocju integritete in tveganjih, povezanih z oceno kriti¢nosti procesov za
namen notranjih presoj. Cilj spremembe bi bilo poenotenje in poenostavitev metodologije za obvladovanje
tveganj agencije.

Osebje sistema vodenja kakovosti bo v letu 2020 nadaljevalo aktivnosti povezane zimenovanjem priglasenega

organa za medicinske pripomocke (SIQ). Presoja je potekala v decembru 2018, ko je potekal pregled v prostorih
SIQ, bo pa potrebno nato v 2020 potrditi CAPA plan ter preveriti njegovo ucinkovitost izvedbe.

71



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2020

V letu 2020 se predvideva udelezba osebja sistema vodenja kakovosti na dveh sestankih WGQM Working
Group of Quality Managers ter morebitna udelezba na izobrazevanju za pregledovalce sistema BEMA
(Benchmarking of European Medicines Agencies), v okviru katerega se bi seznanili z novim BEMA vprasalnikom
(Assesment Report) in spremljajoc¢imi dokumenti, ki se jih pri¢elo uporabljati v naslednjem ciklu BEMA V.

Predvidevamo, da se bodo pricele tudi priprave na sestanek WGQM v okviru predsedovanja Slovenije v
Q3-Q4 2021.

Osebje sistema vodenja kakovosti bo v 2020 pricelo z aktivnostmi za nakup IT sistema (¢e bo finan¢na situacija
JAZMP to dopuscala), ki bi bil v pomoc¢ pri vodenju sistema vodenja agencije, predvsem sistema dokumentov,
zunanjih dokumentov, notranjih presoj, neskladnosti in izboljSav ter ukrepov, planiranja sprememb, itn.
Aktivnosti bi obsegale pregled trga ter izdelavo specifikacij sistema ter finan¢na umestitev v PFN2021.

6.13 NALOGE NA PODROCJU IZOBRAZEVANJA IN IZDAJATELJSKE
DEJAVNOSTI

IzobraZevanje
Kot pooblasceni izvajalec za izvajanje programov specializacije za magistre farmacije, nac¢rtujemo v letu 2020
izvedbo prakti¢nega dela specializacije za magistre farmacije za cca. 5 do 10 magistrov farmacije.

V letu smo 2020 nacrtovali izvedbo izobraZzevanj za posamezna podrocja 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 ter mednarodnega izobrazevanja v okviru EMA. Realizacija izobrazevanj
se prilagaja epidemioloski situaciji s Covid-19.

Izdajateljska in zaloZniska dejavnost
V letu 2020 bo izsla peta izdaja Formulariuma Slovenicuma FS 5.0 v elektronski obliki na spletnem naslovu
www.formularium.si. Predvideno stevilo naroc¢nikov je cca. 100 na leto.

6.14 NACIONALNI FARMAKOPEJSKI ORGAN

V letu 2020 glede izvrsevanja nalog s podroc¢ja Evropske farmakopeje (Ph. Eur.) in Formulariuma Slovenicuma

(FS) nac¢rtujemo aktivnosti:

- izpolnjevanje obveznosti v skladu s Konvencijo o izdelavi Ph. Eur. (usklajevanje besedil Evropske
farmakopeje in Formulariuma Slovenicuma, ter uveljavitev veljavnosti dolocil Ph. Eur. v skladu z
resolucijami Sveta Evrope);

- organiziranje delovanja skupine strokovnjakov za pripravo FS;

- priprava pete izdaje FS 5.0 - nacionalnega dodatka k Ph. Eur. in izdaja v spletni in tiskani razli¢ici;

- dodeljevanje uporabniskih imen in gesel naro¢nikom in zaposlenim na JAZMP za dostop do FS ter
komunikacija z naro¢niki;

- izvedba enodnevnega strokovnega posvetovanja ob predstavitvi FS 5.0;

- dopolnjevanje zbirke z standardne izraze na spletni strani EDQM;

- priprava smernic glede vklju¢evanja magistralnih in galenskih zdravil v Kodeks magistralnih zdravil
oziroma Kodeks galenskih zdravil, sodelovanje pri pripravi mnenja glede Dobre lekarniske prakse in Pravil
dobre proizvodne prakse za galenska zdravila z nizko stopnjo tveganja po Ph. Eur. in resoluciji, skladno z
ZLD-1;

- dopolnitevin vzdrZzevanje podatkovne zbirke ATC za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini
ter objava ATC klasifikacije v skladu z dolo¢ili ZZdr-2;

- dopolnjevanje zbirke DDD in kolic¢ine za preracun za zdravila za uporabo v humani medicini ter objava na
spletni strani www.cbz.si v skladu z dolo¢ili ZZdr-2 in Pravilnika o centralni bazi zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, st. 21/17);

- sodelovanje pri pripravi dopolnitev ZZdr-2 in podzakonskih predpisov ZZdr-2 ter ZLD-1;

- sodelovanje z inpekcijo in podpora pri obravnavi prijav;

- sodelovanje z drugimi sektorji glede opredelitve izdelkov;
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- sodelovanje pri oblikovanju spletnih strani JAZMP;

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

- sodelovanje v vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP (SOPi, predloge obrazcev, navodila, notranje presoje);
- sodelovanje na podrocju oblikovanja politik na nacionalni ravni s podrocja dela organa.

7 FINANCNI NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH
UPORABNIKOV

Finan¢ni nacrt izhaja iz programa dela, kadrovskega nacrta in nacrta investicijskih vlaganj. Pri pripravi
finan¢nega nacrta smo upostevali izhodis¢a, navedena v tretjem poglavju tega dokumenta, Letnega porocila
za leto 2019, Program dela in finan¢ni naért JAZMP za leto 2019 ter nove naloge in projekte, ki jih mora JAZMP
izvesti skladno z nacionalno in EU zakonodajo v letu 2020.

JAZMP in Ministrstvo za zdravje sta se na sestanku 7. 7. 20162 dogovorila 0 namenu porabe presezka prihodkov
nad odhodki iz preteklih let. Vlada RS je 21. 12. 2017 dala soglasje k uporabi presezka prihodkov nad odhodki
JAZMP (5t. 47601-4/2017/7) na nacin kot ga je predlagal Svet JAZMP.

V razmejitve javnih in trznih dejavnosti JAZMP sodijo med 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),

- GMP (dobra proizvodna praksa) izven EU (JAZMP se lahko odloci ali bo izvedla preverjanje GMP izven EU
in ne gre za naloge, ki bi bile povezane z upravnimi postopki znotraj EU).

Za izvajanje drugih strokovnih nalog in storitev JAZMP skladno z dav¢no zakonodajo zara¢unava davek na
dodano vrednost (DDV). Nacrtovana vrednost trznih dejavnosti je predstavljena v nadaljevanju v izkazu
prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah dejavnosti.

Med aktivnostmi JAZMP je nacrtovano tudi izvajanje zakonodajnih nalog, za katere viri financiranja s
strani drzave niso zagotovljeni, kot je pojasnjeno v nadaljevanju. Od marca 2018 ima JAZMP uveljavljeno
tarifo na podrocju zdravil, pripravljen in sprejet je bil Pravilnik o pristojbinah na podro¢ju medicinskih
pripomockov, in sicer z objavo v Uradnem listu RS, $t. 24/19 z dne 12.4.2019. Glede na dejstvo, da pristojbine
iz tarif naj ne bi bile edini vir financiranja JAZMP, kar doloca drugi odstavek 183. ¢lena ZZdr-2, izpostavljamo
predvsem naloge inSpekcije na podrocju nadzorstvenih nalog, nalog farmakovigilance, nalog predpisanih z
izvajanjem uredbe o medicinskih pripomockih, uredbe o veterinarskih zdravilih, uredbe o varstvu potrosnikov
ter zascitnih elementov na ovojninah.

Posebno je potrebno poudariti delo zaposlenih za priprave podzakonskih predpisov Ministrstva za zdravje in
sodelovanje Republike Slovenije v organih EU oziroma v evropskem prostoru. Sredstva za financiranje teh
nalog naj bi zagotovilo Ministrstvo za zdravje, za kar poteka dogovor v 2020, saj Zelimo JAZMP zagotoviti tudi
proracunske vire financiranja za zakonsko dolo¢ene naloge, ki drugace ne morejo biti financirane in s tem
zagotoviti vzdrzno poslovanje. Trenutno se stroski teh nalog pokrivajo iz drugih virov — pristojbin in drugih
prihodkov, kar otezuje tekoce poslovanje saj sredstva ne zadosc¢ajo in smo zato posledi¢no prisiljeni v
restriktivno politiko poslovanja, kar lahko ogroza javno zdravje saj vseh zakonsko dolocenih nalog ne bo
mogoce opraviti. Gre za potrebo po sistemski obliki financiranja, ki glede na naravo naloge, ne bi smeli biti
financirane iz pristojbin. V kolikor ne bo izboljsanja na prihodkovni strani, spremembe Tarife JAZMP,
financiranja iz strani drzave za nove naloge in pristojnosti se bo povecalo tveganje za javno zdravje in negativni
denarni tok.

V izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov po obra¢unskem nacelu za leto 2020 nacrtujemo
izravnan poslovni izid, v izkazu prihodkov in odhodkov po denarnem toku pa nac¢rtujemo negativni poslovni
izid, kar prikazujemo v nadaljevanju.

2 Dopis JAZMP 5t. 01-46/2016-1.
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Metode vrednotenja racunovodskih postavk

Poleg predpisov, ki veljajo za podrocje 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 isto¢asno bremeni
stroske po nabavni vrednosti,

terjatve in obveznosti se na zacetku 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 obra¢unskem 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 Se na obrazcu prihodki in odhodki dolocenih
uporabnikov po vrstah dejavnosti ter

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 izhodisc¢a, pogoji in

tveganja, ki lahko bistveno vplivajo na financ¢ni del poslovanja JAZMP.

Nacrtovani celotni prihodki za leto 2020 znasajo 7.027.795 evrov in bodo za 3 % visji od dosezenih v letu 2019.

JAZMP v letu 2020 nacrtuje izravnan poslovni izid, kar prikazuje tabela 13.

Tabela 13: Dejanski nacrtovani izid poslovanja za leto 2020 (v evrih)

INDEKSI
Realizacija
Az 2019 S e PFN2020/ | PFN 2020/
PFN 2019 Real. 2019
CELOTNI PRIHODKI 7.122.807 6.792.900 7.027.795 99 103
CELOTNI ODHODKI 7.122.807 6.697.258 7.027.795 99 105
PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI/ 0 95.642 0 / 0
ODHODKOV NAD PRIHODKI
PRESEZEK PRIHODKOV IZ PRETEKLIH LET, 0
NAMENJEN POKRITJU ODHODKOV 0 0 / 0
TEKOCEGA OBDOBJA
DEJANSKI KONCNI 1ZID POSLOVANJA 0 95.642 0 / 0
Tabela 14: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP za leto 2020 (v evrih)
NAZIV SKUPINE KONTOV INDEKSI
PFN 2019 Realizaclja | pEN2020 | pen2020; | PFN2020
2019 PFN 2019 JLIS
2019
26)3':2:;)0“' OD POSLOVANJA (861+862- 7.076.707 6.482.377 | 6.826.919 926 105
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NAZIV SKUPINE KONTOV INDEKSI

PFN 2019 Realizaclja | pEN2020 | pen2020; | PFN2020

2019 PFN 2019 / Real.
2019

Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 7.076.707 6.482.377 6.826.919 9% 105
Povecanje vrednosti zalog proizvodnje in 0 0 0 0 0
nedokoncane proizvodnje
Zmanjsanje vrednosti zalog proizvodnje in 0 0 0 0 0
nedokonéane proizvodnje
Prihodki od prodaje blaga in materiala 0 0 0 0 0
B) FINANCNI PRIHODKI 100 35 ° ° 26
C€) DRUGI PRIHODKI 45.000° 306.199 200.867 446 66
<€) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI
PRIHODKI (868+869) 1.000 4.289 0 0 0
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 1.000 0 0 0 0
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 0 4.289 0 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI (860+865+866+867) 7.122.807 6.792.900 | 7.027.795 99 103
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN
STORITEV (872+873+874) 1.659.802 1.334.369 | 1.523.857 92 114
Nabavna vrednost prodanega materiala in 0 0 0 0
blaga
Stroski materiala 21325 17.288 24.269 114 140
Stroski storitev 1638477 1.317.081 1.499.588 92 114
F) STROSKI DELA (876+877+878) 5.313.236 5.175.172 | 5.323.566 100 103
Place in nadomestila plac 4.155.905 4076105 | 4.221.873 102 104
Prispevki za socialno varnost delodajalcev 669.094 656.937 673.728 101 103
Drugi stroski dela 488.237 442130 427.965 88 97
G) AMORTIZACIA 88.249 98.500 98.240 111 100
H) REZERVACLJE 0 0 0 0 0
J) DRUGI STROSKI 56.468 64.963 76.907 136 118
K) FINANCNI ODHODKI 52 268 225 433 84
L) DRUGI ODHODKI 5.000 0 5.000 100 0
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI
ODHODKI (885+886) 0 23.986 0 0 0
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 0 0 0 0 0
Ostali prevrednotovalni poslovni odhodki 0 23.986 0 0 0
N) CELOTNI ODHODKI
(8714875+879+880-+881+882-+883+884) 7.122.807 6.697.258 | 7.027.795 99 105
0) PRESEZEK PRIHODKOV (870-887) 0 05.642 0 0 0
P) PRESEZEK ODHODKOV (887-870) 0 0 0 0 0
Davek od dohodka pravnih oseb 0 0 0 0
Presezek prihodkov obracunskega
obdobja z upostevanjem davka od 0 0 0 0
dohodka (888-890)
Presezek odhodkov obrac¢unskega obdobja
z upostevanjem davka od dohodka 0 0 0 0 0
(889+890) oz. (890-888)
Presezek prihodkov iz prejSnjih let,
namenjen pokritju odhodkov 0 0 0 0 0
obracunskega obdobja

3 Prihodki iz naslova ICP so bili na¢rtovani v vrednosti 280.190,00 eur in so zajeti v seStevku »Prihodkov od opravljanja strokovnih nalog«
v znesku 579.790 eur.
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NAZIV SKUPINE KONTOV

INDEKSI
Realizacija
PFN 2019 2019 PFN2020 | ppn2020/ | PFN2020
PFN 2019 / Real.
2019
Povprecno stevilo zaposlenih na podlagi
delovnih ur v obracunskem obdobju (celo 147 139 142 96 102
Stevilo)
Stevilo mesecev poslovanja 12 12 12 100 100
7.1.1 Nacrtovani prihodki
Tabela 15: Nacrt prihodkov JAZMP po njihovih vrstah za leto 2020 (v evrih)
INDEKSI
Realizacija

NAZIV SKUPINE KONTOV PFN 2019 2019 PFN 2020 PEN 2020/ PEN 2020/

PFN 2019 Real. 2019
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (1+2+3) 7.076.707 6.482.377 6.826.919 96 105
1. Prihodki od prodaje proizvodov in storitev 7.076.707 6.482.377 6.826.919 96 105
Pristojbine 6.496.917 6.082.849 5.755.699 89 95
Pristojbine iz viog 6.171.917 5.718.439 5.375.800 87 94
Letne pristojbine 325.000 364.410 379.899 117 104
Sredstva iz proracuna RS 0 0 539.008 0 0
Prihodki od opravljanja strokovnih nalog 579.790 399.528 532.212 92 133
2. Povecanje vrednosti zalog 0 0 0 0 0
3.Zmanjsanje vrednosti zalog 0 0 0 0
B) FINANCNI PRIHODKI 100 35 9 9 26
C) DRUGI PRIHODKI 45.000* 306.199 200.867 446 66

€) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI

PRIHODKI 1.000 4.289 0 0 0
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev 1.000 0 0 0 0
Drugi prevrednotevalni poslovni prihodki 0 4.289 0 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI 7.122.807 6.792.900 7.027.795 99 103

Izra¢un prihodkov temelji na veljavni Tarifi JAZMP in na predlogu Pravilnika o pristojbinah na podrocju
medicinskih pripomockov. Glavna podatka za izracun sta po vrstah in Stevilu posameznih postopkov, kar je
opredeljeno v delovnem programu.

V okviru prihodkov od poslovanja nacrtuje JAZMP za leto 2020 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
(5.375.800 evrov) in letne pristojbine za stroske spremljanja zdravil na trgu (379.900 evrov).

Prihodki od opravljanja drugih strokovnih nalog so nacrtovani v visini 532.212 evrov in vsebujejo prihodke
od izvajanja nalog v okviru EMA in prihodke od izvajanja drugih strokovnih nalog.

Transfer iz prora¢una RS v znesku 520.000 evrov.

MZ COVID posebni dodatek za place v visini 18.044 evrov.

MZ povracilo stroskov mednarodne udelezbe v visini 964 evrov.

Financni prihodki so nacrtovani v visini 9 evrov.

4

Prihodki iz naslova ICP so bili na¢rtovani v vrednosti 280.190,00 eur in so zajeti v seStevku »Prihodkov od opravljanja strokovnih nalog«

v znesku 579.790 eur.
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- Drugi prihodki so nacrtovani v visini ocenjene realizacije tekocega leta in znasajo 200.867 evrov, zajemajo
pa nacrtovane prihodke na podlagi sodelovanja z nizozemsko agencijo (192.867 evrov), in prihodke iz

naslova (so)financiranja nekaterih stroskov za sodelovanje v delovnih skupinah EMA in EK.

7.1.2 Nacrtovani odhodki

Celotni nacrtovani odhodki JAZMP za leto 2020 zna3ajo 7.027.795 evrov in bodo za 5 % visji od dosezenih v

letu 2019.

Tabela 16: Nac¢rt odhodkov JAZMP za leto 2020 (v evrih)

INDEKSI
Realizacija
NAZIV SKUPINE KONTOV PFN 2019 2019 PFN 2020 FPN 2020/ | PFN 2020/
PFN 2019 Real. 2019

E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN
STORITEV (1+2+3) 1.659.802 1.334.369 1.523.857 92 114
1. Nabavna vrednost prodanega materiala in 0 0 0 0
blaga
2. Stroski materiala 21.325 17.288 24.269 114 140
3. Stroski storitev 1.638.477 1.317.081 1.499.588 92 114
F) STROSKI DELA (1+2+3) 5.313.236 5.175.172 5.323.566 100 103
1. Place in nadomestila plac¢ 4.155.905 4.076.105 4.221.873 102 104
2. Prispevki za socialno varnost 669.094 656.937 673.728 101 103
delodajalcev
3. Drugi stroski dela 488.237 442.130 427.965 88 97
G) AMORTIZACUJA 88.249 98.500 98.240 111 100
H) REZERVACLUE (1] 0 0 (1] 0
J) DRUGI STROSKI 56.468 64.963 76.907 136 118
K) FINANCNI ODHODKI 52 268 225 433 84
L) DRUGI ODHODKI 5.000 0 5.000 100 0
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI
ODHODKI (1+2) (1] 23.986 0 (1] 0
1. Odhodki od prodaje osnovnih sredstev 0 0 0 0 0
2. Ostal|.prevrednotovaln| poslovni 0 23.986 0 0 0
odhodki
N) CELOTNI ODHODKI 7.122.807 6.697.258 7.027.795 99 105

Najbolj vpliva na povecanje stroskov povecanje stroskov dela zaradi sporazuma o razreSevanju stavkovnih
zahtev (Uradni list RS, $t. 80/18), povisanje plac¢nih razredov posameznih delovnih mest od 1. 11. 2019 in
napredovanj 1.12.2019. Ta ucinek vpliva na strosek dela, ki bo za 3% visji od realizacije v 2019. Stro3ek dela, ki
zajemo maso plag, je tudi najvedji stroSek JAZMP. Delez stroska dela v celotnih odhodkih je 76 %.

Nacrtovani stroski blaga, materiala in storitev JAZMP za leto 2020 znasajo 1.523.857 evrov in bodo za 14 %
visji od realizacije leta 2019. DeleZ glede na celotne nacrtovane odhodke JAZMP zna3a 22 %.

Nacrtovani stroski dela na JAZMP za leto 2020 znasajo 5.323.566 EUR in bodo za 3 % visji od doseZenih v letu
2019. Delez glede na celotne nac¢rtovane odhodke JAZMP znasa 76 %.

Pri nacrtovanju so upostevane sklenjene pogodbe o zaposlitvi, vklju¢no z realiziranimi fluktuacijami kadrov,
upostevana je ocenjena vrednost bolniskih odsotnosti (refundacij), upostevano je tudi povprecno Stevilo dni
letnega dopusta, ki se odraza na znizanju stroskov prevoza na delo in prehrane.
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Stroski dela se bodo krili iz teko¢ih prihodkov (prihodki iz naslova pristojbin, prihodki, prejeti iz naslova EU
institucij (projekt NL MoU, JAHTA, EMA, EK...), transfera iz prora¢una in morebiti presezkov prihodkov nad
odhodki iz preteklih let (mdr. projekt za odpravo zaostankov, Kronos) z ustreznimi knjigovodskimi
preknjizbami (prek kontov skupine 8).

Delovna uspesnost

Znesek za redno delovno uspesnost -2% iz mase osnovnih pla¢ (julij - december 2020) znasa, skladno s
Kolektivno pogodbo za javni sektor in Pravilnikom o merilih za ugotavljanje delovne uspesnosti direktorjev
oseb javnega prava s podrocja zdravstva, za vse zaposlene v skupni visini 45.176 eurov.

Stroski materiala bodo v letu 2020 znasali 24.269 evrov in bodo za 40 % visji od realizacije leta 2019. Podlaga
za nacrtovanje so bili realizirani stroski leta 2019, sklenjene pogodbe oz. okvirni sporazumi za dobavo materiala
in ocena povecanja oziroma zniZanja stroskov v povezavi z realizacijo nacrtovanih nalog za leto 2020.
Nacrtovali smo restriktivno.

Stroski storitev bodo v letu 2020 znasali predvidoma 1.499.588 evrov in bodo za 14 % visji od realizacije leta
2019, zlasti iz razlogov povecane najemnine poslovne stavbe, vzdrzevanja, stroskov avtorskih, odvetniskih
pogodb, in postnih stroskov, stroskov telefonskih storitev, stroSkov znanstveno-raziskovalnega dela, stroskov
storitev zaradi izvajanja projektov JAZMP (program projektov Digitalne preobrazbe JAZMP) in drugih stroskov
storitev, ki so potrebni za delovanje JAZMP. Podlaga za nacrtovanje je visina realiziranih stroskov leta 2019,
ocena stroskov [T, sklenjene pogodbe oz. okvirni sporazumi. Stroske najemnin poslovnih prostorov smo
nacrtovali visje od ocenjenih stroskov leta 2019, ker se predvideva povecanje teh stroskov, saj je najemodajalec
izrazil zahtevo po spremembi nacina zaracunavanja. Do dogovora 3e ni prislo.

INDEKSI
NAZIV SKUPINE KONTOV PFN2019 | Realizacija 2019 PFN 2020 PFN 2020 | PFN 2020
/ Real. /PFN
2019 2019

STROSKI POMOZNEGA MATERIALA 0 0 0 0 0
NADOMESTNI DELI ZA OS 1427 1498 2300 154 161
MATERIAL ZA VZDRZEVA.OSN.SRE.- JAVNA 0 0 0 0 o
DEJAVNOST
MATERIAL ZA VZDRZEVA.OSN.SRE.- TRZNA 0 0 0 0 o
DEJAVNOST
DROBNI INVENTAR-OSTALO 2214 220 3.500 1591 158
PISARNISKI MATERIAL 8.280 11.442 11.000 9% 133
CASOPISI,STROKOVNA LITERATURA 7137 744 2.769 372 39
TONERJI 1567 1872 2,000 107 128
DRUGI SPLOSNI MATERIAL 700 172 1.200 698 171
DRUG SPLOSNI MATERIAL -IZVEN 0 1340 1500 112 0
STROSKI MATERIALA 21.325 17.288 24.269 140 14
STORITEV PREKO STUDENTSKEGA SERVISA 20.000 12.608 21.000 167 105
ZALOZNISKE, TISKARSKE STORITVE 5076 264 8.000 3.030 158
PREVOZNE STORITVE 0 0 0 0 0
POSTNE STORITVE 27.067 34301 36.000 105 133
TELEFON, MOBITEL 27.076 26.052 30.000 15 K
TEKOCE VZDRZEVANJE BREZ VOZIL 100.568 63.511 94.734 149 94
UPORABNINA PROGRAMSKE OPREME 44104 112,659 122333 109 277
NAJEMNINE POSL.PROST. 663.575 501.395 562.813 112 85
NAJEMNINE - NAJ. IT 0 16.169 18.440 14 0
PODJEMNE POGODBE 0 0,00 0 0 0
AVTORSKE POGODBE 10.000 13.822 25.840 187 258
SEJNINE 3500 3.968 5.000 126 143
PRISP.OD SEJNIN 470 372 500 134 106
PRISP.OD AVTORSKIH POGODB 950 1297 25584 199 272
DELO UPOKOJENCEV 4.000 7139 6.300 88 158
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INDEKSI
NAZIV SKUPINE KONTOV PFN2019 | Realizacija 2019 PFN 2020 AL A
/ Real. /PFN
2019 2019

PRISP.DELA UPOKOJENCEV 1.594 2.601 2457 94 154
DNEVNICE,NOCNINE NA SLUZ.POTI 20.323 20.481 10.150 50 50
NOCNINE NA SL. POTI (HOTELI) 35.491 26.595 11.800 44 33
POTNI STROSKI NAD UREDBO 5.993 8.011 2.000 25 33
PREVOZNI STROS.NA SLUZB.POTI 26.619 26.608 13.000 49 49
LETALSKE KARTE NA SLUZBENI POTI 101.131 90.045 48.000 53 47
DRUGI STROSKI NA SLUZBENI POTI 550 795 550 69 100
STROSKI PLACILNEGA PROMETA 600 629 600 95 100
BANCNE STORITVE 220 0 0 0 0
ZDRAVSTVENE STORITVE 4.500 1.029 4.000 389 89
STROKOVNO IZOBRAZEVANJE PO POGODBI 0 4300 4300 100 0
STORITVE ZNANSTVENORAZI.DELA 12.000 19.189 29.000 151 242
RACUNOVODSKE STORITVE 32.000 27.848 32.000 115 100
REVIZORSKE STORITVE 10.500 10.731 29.000 270 276
SVETOVALNE STORITVE 46.000 44,381 38.680 87 84
STROSKI ~ STORITEV NA  PODROCJU 110.470 44,020 72.947 166 66
INFORMATIKE
ODVETNISKE,NOTARSKE STORITVE 20.000 11.991 30.000 250 150
PREVAJALSKE,LEKTORSKE STORIT. 2.000 222 2.000 903 100
STROKOVNO IZPOPOLNJEVANJE 100.700 33.302 48.000 144 48
POTNI STROSKI NA STROK.IZPOP. 13.000 13.072 5.000 38 38
POTNI STR. NOCNINE 22,015 17.835 8.409 47 38
POTNI STR. LETALSKE KARTE 25.000 17.707 10.000 56 40
POTNI STR.IZOBR. - NAD UREDBO 560 361 500 138 89
ZAVAROV.SREDSTEV,0DGOVOR.BREZ 5.000 3.067 4,000 130 80
VOZIL
GARANCIJE 8.000 5348 6.500 122 81
ZDRAVSTVENO ZAVAROVANJE DELAVCEV V 3.000 2670 3.000 112 100
TUJINI
OGLASEVANJE - CELOSTNA PODOBA 2.000 607 2.000 329 100
REPREZENTANCA 3.500 1.576 3.500 222 100
STROSKI SPLETNE STRANI IN SPLETISC 12.000 0 20.000 0 167
VARSTVO PRI DELU,DELOV.OKOLJA 8.000 2676 5.000 187 63
PROMOCIJA ZDRAVJA 0 0 5.000 0 0
STORITVE VAROVANJA 26.000 21.662 26.000 120 100
ORGANIZA SEMINARJEV SIMPOZIJEV 9.000 0 18.000 0 200
UPORABA IN DOSTOP DO BAZ PODATKOV 41326 49478 48.850 99 118
ARHIVIRANJE DOKUMENTACIJE 12.000 5.653 3.500 62 29
DRUGE STORITVE 2.000 2.660 11.800 444 590
DRUGI STROSKI STORITEV 5.000 4565 2.000 44 40
STROSKI PRESOJ 4.000 0 0 0
STROSKI STORITEV 1Z PRETEKLIH LET 0 1.809 4.500 249
STROSKI STORITEV 1.638.477 1.317.081 1.499.588 114 92
STROSKI MATERIALA IN STORITEV 1.659.802 1.334.369 1.523.857 114 92

Pri rednih stroskih, ki sicer redno letno nastajajo, nacrtujemo tudi za leto 2020, da v skladu z Ze omenjenimi
aktivnostmi in z Zeljo razvoja dejavnosti izpostavljamo naslednje nacrtovane stroske:

na podro¢ju rac¢unalnisko-informacijskih tehnologij nacrtujemo stroske storitev zaradi podpore pri
vzdrzevanju obstojecih sistemskih resitev, kot so programska oprema za podporo procesom dolocanja
cen zdravil na JAZMP, vzdrzevanje spletis¢ JAZMP, aplikacija za evidentiranje poste in upravnih postopkov
(EPP) in za racunovodstvo (SAOP), vzdrZevanja obstojecih zastarelih registrov zdravil, vzdrZevanja
programa za evidentiranje prisotnosti in odsotnosti (Kadris), podpore z upravljanju s kadri (KIS), storitev
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upravljanega tiskanja ter pridobitev in implementacija Centralnega informacijskega sistema-CIS (najem,
storitve svetovanja) in ostalo. Nacrtovana vrednost teh stroskov, v znesku 334.954 evrov, predstavlja:

e tekoce vzdrzevanje 94.734 evrov;

e uporabnina programske opreme 122.333 evrov;

e storitve najema IT aplikacij (zunanja hramba varnostnih kopij, upravljano tiskanje), 18.440 evrov

e storitve IT svetovanja 72.947 evrov;

e spletis¢a 20.000 evrov;

e garancije 6.500 evrov;

- stroske avtorskih pogodb nacrtujemo v bruto znesku 28.424 evrov zaradi na¢rtovanega izvajanja nalog v
programu dela, kjer so predvideni tudi zunaniji izvajalci;

- stroske storitev preko Studentskega servisa nacrtujemo v bruto znesku 21.000 evrov zaradi nacrtovane
pomodi pri administraciji izvajanja nalog v programu dela;

- nadrtujemo izvedbo revizije racunovodskih izkazov, izvedbo notranje revizije, pomo¢ v ra¢unovodstvu,
pomoc¢ pri IVDC, pregled IT sistema, podporo EU projektom ter pridobitev nekaterih mnenj s podrocja
davkov. Skupna ocena teh stroskov znasa 99.680 evrov;

- stroske odvetniskih storitev nacrtujemo v visini 30.000 evrov;

- stroski dostopov do baz podatkov so doloceni na podlagi sklenjenih razlicnih dogovorov ter so potrjeni v
okviru seznama naro¢nin in ¢lanarin in periodike. Dostopi do baz podatkov zajemajo vec virom, nekateri
izmed njih so: RxPrix - letna naroc¢nina Francija, Lauer Taxe, USP-NF online (ameriska farmakopeja), Journal
of Medical Devices Regulation (Global Regulatory Press), Medicines-on line (Martindale),
Warenverzeichnis, Question Pro in Austria Codex. Za stroske dostopov bo baz podatkov smo nacrtovali
48.850evrov;

- nadrtujemo udelezbo zaposlenih na izobrazevanjih. Zaradi zagotavljanja ustrezne stopnje strokovne
usposobljenosti je potrebno zaposlene za opravljanje nalog stalno usposabljati, pricakujemo nabor
izobrazevanija, ki ne bo primerljivz 2019 zaradi pandemije COVID-19 in njenih posledic, vir financiranja bo
tudi projekt NLMoU. Za kotizacije nacrtujemo 48.000 evrov, za potne stroske in stroske nocnin 23.909
evrov.

Na podlagi ocen in argumentacije s strani Sektorja za splo$ne zadeve je uporaba moZnosti najema
informacijskih resitev ugodnejsa za JAZMP v primerjavi z lastnim razvojem ali drugimi resitvami (gl. dokument
Centralni informacijski sistem - studija izvedljivosti®) zato, ker JAZMP nima in se ne pricakuje, da bo imela
moznost vzpostaviti lastno ekipo IT specialistov, kot so sistemski inZenirji, database administratorji, IT arhitekti,
specialisti na podro¢ju omrezij in ostali, ter ustrezne prostore za sistemsko opremo in varnost ter
razpoloZljivost informacijskega sistema. V primeru najema klju¢ne tehni¢ne komponente upravlja ponudnik,
ki je odgovoren za stalno posodabljanje znanja in izkusenj IT specialistov ter ustrezno infrastrukturo. Najem
informacijskih resitev sicer nadomesca investicije v informacijsko tehnologijo, ki je lahko v ra¢unovodskem
smislu ozji pojem, in gre dejansko za vlaganje v informacijske resitve JAZMP.

JAZMP si v letu 2020, v dialogu s Svetom JAZMP in ustanoviteljem JAZMP, prizadeva za ponovno vzpostavitev
sistemskega prora¢unskega financiranja doloc¢enih nalog, za katere drugi in tretji odstavek 183. ¢lena ZZdr-2
predvidevata tako financiranje.

Delovna skupina za pripravo predloga Uredbe o izvajanju Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
(MDR) ter Uredbe (EU)2017/746 in vitro medicinskih pripomockih (IVDR)®, je pripravila gradivo, ki je bila v javni
obravnavi. Nac¢rtovana je pridobitev sredstev iz proracuna za razvojno-nadzorstvene naloge v znesku
520.000 Eur, ki jih bo Slovenija imela v sklopu izvajanja zadevne uredbe. Te naloge so nove in okrepljene ter
nujno potrebne za nadzor trga in vigilance ter vzpostavitev informacijske resitve za moderno-digitalno
poslovanje, vzpostavitev sistema za ocenjevanje, imenovanje, priglasitve in spremljanje priglasenih organov,
nadzor trga, vigilance in ocenjevanje mednarodnih raziskav z medicinskimi pripomocki.

Stroski amortizacije, ki se izkazujejo v izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢eni uporabnikov in se krijejo iz
tekocega poslovanja, bodo v letu 2020 znasali predvidoma 98.240 evrov. V nacrt stroskov amortizacije smo
vracunali amortizacijo iz naslova nabav osnovnih sredstev leta 2020 in iz preteklih let. Delez stroskov
nacrtovane amortizacije v celotnih odhodkih v letu 2020 znasa 1 %. Celotni nacrtovani stroski amortizacije

®Verzija 3.0 z dne 14. 6. 2018, JAZMP/SSZ-IT in Noema Cooperating d. o. o.
6 Sklep o imenovanju Delovne skupine za pripravo predloga Uredbe o izvajanju Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih (MDR) ter Uredbe (EU)2017/746 in vitro medicinskih pripomockih (IVDR)
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znasajo 145.067 evrov. Vir za obracun stroskov amortizacije iz nac¢rtovanih nabav v letu 2020 v znesku
46.827 evrov pa bo presezek prihodkov nad odhodki iz preteklih let.

Ostali drugi stroski so nacrtovani v visini 76.907 evrov in vkljucujejo ¢lanarine, sodne takse in drugo.

7.1.3 Poslovniizid

JAZMP za leto 2020 nacdrtuje izravnan poslovni izid.

7.2 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV PO
VRSTAH DEJAVNOSTI

Tabela 17: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov JAZMP po vrstah dejavnosti za leto 2020 (v evrih)

NAZIV PODSKUPINE KONTOV Nacrt 2019 Realizacija 2019 Nacrt 2020
Javna Trzna Javna Trzna Javna Trzna
dejavnost dejavnost | dejavnost | dejavnost | dejavnost dejavnost
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA
(661+662-663+664) 6.930.449 146.258 | 6.291.357 191.020 | 6.780.494 46.425
Prihodki od prodaje proizvodov in
storitev 6.930.449 146.258 | 6.291.357 191.020 |  6.780.494 46.425
Povecanje vrednosti zalog proizvodnje 0 0 0 0
in nedokoncane proizvodnje 0 0
Zmanjsanje vrednosti zalog 0 0 0 0
proizvodnje in nedokoncane 0 0
proizvodnje
Prihodki od prodaje blaga in materiala 0 0 0 0
0 0

B) FINANCNI PRIHODKI 100 0 35 0 9 0
C) DRUGI PRIHODKI 45.000 o| 306.199 0 200.867 0
€) PREVREDNOTEVALNI POSLOVNI
PRIHODKI (668+669) 1.000 0 4.289 0 0 0
Prihodki od prodaje osnovnih sredstev

1.000 V] 0 V] 0 0
Drugi  prevrednotevalni  poslovni
prihodki 0 (] 4.289 0 0 0
D) CELOTNI PRIHODKI
(660+665+666+667) 6.976.549 146.258 | 6.601.880 191.020 | 6.981.370 46.425
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN
STORITEV (672+673+674) 1.643.182 16.620 | 1.284.710 49.659 | 1.513.580 10.277
Nabavna vrednost prodanega materiala
in blaga 0 0 0 0 0 0
Stroski materiala 20933 392 17.288 0 23.832 437
Stroski storitev 1.622.249 16228 | 1.267.422 49659 | 1489748 9.840
F) STROSKI DELA (676+677+678) 5.226.934 86.302 | 5.082.885 92.287 | 5.288.990 34.576
Place in nadomestila plac 4.086.290 69.615 | 4.005.939 70166 |  4.196.003 25.870
Prispevki za  socialno  varnost
delodajalcev 657.886 11.208 645.612 11.325 669.780 3.948
Drugi stroski dela 482758 5479 | 431334 10.796 423207 4758
G) AMORTIZACIA 88.095 154 95.825 2.903 98.043 197
H) REZERVACLJE 0 0 0 0 0 0
J) DRUGI STROSKI 55.877 591 64.963 0 76.221 686
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NAZIV PODSKUPINE KONTOV Nacrt 2019 Realizacija 2019 Nacrt 2020
Javna Trzna Javna Trzna Javna Trzna
dejavnost dejavnost | dejavnost | dejavnost | dejavnost dejavnost

K) FINANCNI ODHODKI 45 7 268 0 194 31
L) DRUGI ODHODKI 5.000 0 0 0 5.000 0
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI
ODHODKI (685+686) 0 0 23.986 0 0 0
Odhodki od prodaje osnovnih sredstev

0 0 0 0 0 0
Ostali  prevrednotovalni  poslovni
odhodki 0 0 23.986 0 0 0
N) CELOTNI ODHODKI
ES” +675+679+680+681+682+683+68 7.019.133 103.674 | 6.552.409 | 144.849 | 6.982.028 45.767
0) PRESEZEK PRIHODKOV (670-687) 0 42.584 49.471 46.171 658
P) PRESEZEK ODHODKOV (687-670) 42.584 0 0 0 658
Davek od dohodka pravnih oseb 0 0 0 0 0 0
Presezek prihodkov obracunskega 0 0
obdobja z upostevanjem davka od 0 0 49.471 46.171
dohodka (688-690)
Presezek odhodkov obracunskega 0 0
obdobja z upostevanjem davka od 0 0 0 0
dohodka (689+690) oz. (690-688)
Presezek prihodkov iz prejsnjih let, 0 0
namenjen pokritju odhodkov 0 0 0 0
obracunskega obdobja

V tabeli so prikazani nacrtovani prihodki in odhodki v letu 2020 po vrstah dejavnosti: javna in trzna dejavnost.
Za razmejitev stroskov na javno dejavnost in trzno dejavnost je upostevano razmerje med prihodki, pri stroskih
dela, storitev in amortizacije pa so upostevani neposredni stroski, ki bodo nedvoumno Ze ob nastanku
bremenili posamezno dejavnost, in se bodo takoj knjizili na javno dejavnost oziroma trzno dejavnost.

Izvajanje javne dejavnosti/javnih pooblastil: Za leto 2020 nacrtujemo celotne prihodke v znesku 6.981.370
evrov in celotne odhodke v visini 6.982.028 evrov. Na podro¢ju izvajanja javne dejavnosti je izkazan presezek
odhodkov nad prihodki v znesku 658 evrov.

Prihodki in odhodki trzne dejavnosti bodo prilagojeni epidemioloski situaciji s Covid-19 in so povezane z
izvajanjem GMP inspekcij v tujini, prodaje spletnega Formularium-a Slovenicum-a ter izvajanjem izobrazevanj
za zunanje deleznike. Za leto 2020 nacrtujemo celotne prihodke v znesku 46.425 evrov in celotne odhodke v
vi$ini 45.767 evrov. Na podrod¢ju izvajanja trzne dejavnosti je izkazan presezek prihodkov nad odhodki v znesku
658 evrov.

7.3 NACRT PRIHODKOV IN ODHODKOV PO NACELU DENARNEGA TOKA

Tabela 18: Predracunski izkaz prihodkov in odhodkov po nacelu denarnega toka JAZMP za leto 2020 (v evrih)

INDEKS
FN 2020/
NAZIV KONTA
Nacrt 2019 Real. 2019 RPFN 2020 RiRz020 Real.
FN 2019
2019
1 2 3 4 5=4/2*100 | 6=4/3*100
1. SKUPAJ PRIHODKI (402+431) 7.772.807 6.551.211 7.027.803 920 107
1. PRIHODKI ZA 1ZVAJANJE JAVNE SLUZBE
(403+420) 6.865.207 6.401.913 6.981.369 102 109
A. Prihodki iz sredstev javnih financ
(404+407+410+413+418+419) 0 0 539.008 0 o
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INDEKS
FN 2020/
NAZIVKONTA Nacrt 2019 Real. 2019 RPFN 2020 RiRz020 Real.
FN 2019
2019

a. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna
(405+406) 0 0 539.008 0 0
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za tekoco
porabo 0 0 539.008 0 0
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za investicijo 0 0 0 0 0
b. Prejeta sredstva iz ob¢inskih proracunov
(408+409) 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz ob¢inskih prora¢unov za teko¢o
porabo 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz ob¢inskih prora¢unov za investicije 0 0 0 0 0
c. Prejeta sredstva iz skladov socialnega
zavarovanja (411+412) 0 ] 0 ] ]
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za
tekoco porabo 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za
investicije 0 0 0 0 0
d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij
(414+415+416+417) 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz javnih skladov za tekoco porabo 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz javnih skladov za investicije 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz javnih agencij za tekoco porabo 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz javnih agencija za investicije 0 0 0 0 0
e. Prejeta sredstva iz proracunov iz naslova tujih
donacij 0 0 0 0 0
f. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna iz
sredstev proracuna Evropske unije 0 0 0 0 0
B. Drugi prihodki za izvajanje dejavnosti javne
sluzbe
(421+422+423+424+425+426+427+428+429+430) 6.865.207 6.401.913 6.442.361 94 101
Prejete obresti 100 1 0 0
Prihodki od udelezbe na dobicku in dividend ter
presezkov prihodkov nad odhodki 0 0 0 0 0
Prihodki od najemnin, zakupnin in drugi prihodki od
premozenja 0 0
Drugi teko¢i prihodki iz naslova izvajanja javne sluzbe 6.864.107 6.394.983 6.442.361 94 101
Kapitalski prihodki 1.000 0 0 0
Prejete donacije izdomacih virov 0 6.929 0 0 0
Prejete donacije iz tujine 0 0 0 0 0
Donacije za odpravo posledic naravnih nesre¢ 0 0 0 0 0
Prejeta sredstva iz proracune EU iz strukturnih skladov 0 0
Prejeta sredstva iz prorac¢une EU iz kohezijskega sklada 0 0
Prejeta sredstva iz prorac¢une EU za izvajanje
centraliziranih in drugih programov EU 0 0
Ostala prejeta sredstva iz proracuna Evropske unije 0 0 0 0
Prejeta sredstva od drugih evropskih institucij 0 0 0 0 0
2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA
TRGU (432+4334+434+435+436) 907.600 149.298 46.434 5 31
Prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu 907.600 149.298 46.425 5 31
Prejete obresti 0 0 9 0 0
11. SKUPAJ ODHODKI (438+481) 8.115.644 6.655.269 7.315.827 920 110
1. ODHODKI ZA 1ZVAJANJE JAVNE SLUZBE
(439+447+453+464+465+466+467+468+469+470) 8.011.799 6.521.183 7.270.975 91 111
A. Place in drugi izdatki zaposlenim
(440+441+4424+443+4444+445+446) 4.439.550 4.380.204 4.593.438 103 105
Place in dodatki 3.989.565 3.995.519 4.136.697 104 104
Regres za letni dopust 126.224 130.766 134.950 107 103
Povradila in nadomestila 287.438 235.974 224.848 78 95
Sredstva za delovno uspeénost 19.674 2.358 65.176 331 2.764
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INDEKS
NAZIVKONTA Nacrt 2019 Real. 2019 RPFN 2020 e FNRZSEOI
FN 2019
2019

Sredstva za nadurno delo 4919 5.899 20.000 407 339
Place za delo nerezidentov po pogodbi 0 0 0 0 0
Drugi izdatki zaposlenim 11.731 9.688 11.767 100 121
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost
(448+449+4504+451+452) 702.059 700.131 730.128 104 104
Prispevek za pokojninsko in invalidsko zavarovanje 350.776 354.537 370.810 106 105
Prispevek za zdravstveno zavarovanje 289.851 284.026 296.154 102 104
Prispevek za zaposlovanje 2.453 2.683 2.588 105 96
Prispevek za star$evsko varstvo 4,088 4.006 4.176 102 104
Premije kolektivnega dodatnega pokojninskega 54.879 56.400 103 103
zavarovanja, na podlagi ZKDPZJU >4891
C. Izdatki za blago in storitve za izvajanje javne
sluzbe
(454+455+456+457+458+459+460+461+462+463) 1.665.562 1.367.251 1.610.206 97 118
Pisarniski in splodni material in storitve 285.175 199.105 320.664 112 161
Posebni material in storitve 28.598 18.600 54.500 191 293
Energija, voda, komunalne storitve in komunikacije 53.261 63.166 66.000 124 104
Prevozni stroski in storitve 0 0 0 0 0
Izdatki za sluzbena potovanja 195.052 120.780 88.500 45 73
Tekoce vzdrzevanje 114.105 85.820 107.533 94 125
Poslovne najemnine in zakupnine 696.151 635.685 703.586 101 1m
Kazni in odskodnine 0 0 0 0
Davek na izplacane place 0 0 0 0
Drugi operativni odhodki 293.221 244.095 269.423 92 110
D. Placila domacih obresti 0 0 0 0 0
E. Placila tujih obresti 0 0 0 0 0
F. Subvencije 0 0 0 0 0
G. Transferi posameznikom in gospodinjstvom 0 0 0 0 0
:;t'l;r::::er:‘l neprofitnim organizacijam in 656.000 0 0 0 0
I. Drugi tekoci domaci transferji 0 0 0 0 0
J. Investicijski odhodki
(4714472+4734+474+4754+-476+477+478+479+480) 548.628 73.597 337.202 61 458
Nakup zgradb in prostorov 0 0 0 0 0
Nakup prevoznih sredstev 0 0 0 0 0
Nakup opreme 137.250 454 135.542 99 29.855
Nakup drugih osnovnih sredstev 0 0 0 0
Novogradnja, rekonstrukcija in adaptacije 0 0 0 0
Investicijsko vzdrzevanje in obnove 0 0 0 0
Nakup zemljis¢ in naravnih bogastev 0 0 0 0
Nakup nematerialnega premozenja 411.378 73.143 201.660 49 276
Studije o izvedljivosti projektov, projektna
dokumentacija, nadzor, investicijski inzeniring 0 0 0 0
Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 0 0 0 0
2.0ODHODKI IZ NASLOVA PRODAJE BLAGA IN
STORITEV NA TRGU (482+483+484) 103.845 134.086 44.853 43 33
A. Plaée in drugi izdatki zaposlenim iz naslova 78.008 30.628 41 39
prodaje blaga in storitev na trgu 74.006
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost iz 12.041 3.948 36 33
naslova prodaje blaga in storitev na trgu 11.026
C. Izdatki za blago in storitve iz naslova prodaje 44.037 10.277 55 23
blaga in storitev na trgu 18.813
111/1 PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI (401-
437) 0 0 0 0
111/2 PRESEZEK ODHODKOV NAD PRIHODKI (437-
401) 342.837 104.058 288.024 84 277
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Izkaz prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nacelu denarnega toka je evidencni izkaz. Prikazuje
prihodke in odhodke na podlagi Pravilnika o raz¢lenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih oseb
javnega prava po nacelu denarnega toka - placane realizacije.

V Izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov po nacelu denarnega toka za leto 2020 je izkazan
negativni denarni tok v visini 288.024 evrov. Na negativni denarni tok vplivajo nac¢rtovana vlaganja oziroma
stroski na IT podrocju in visji stroski plac.

Sestavni del tega izkaza sta Izkaz ra¢una financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov — JAZMP (tabela
19) in Izkaz rac¢una financiranja dolocenih uporabnikov - JAZMP (tabela 20).

Tabela 19: Predracunski izkaz racuna financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov — JAZMP za leto 2020
(v evrih)

ZNESKI

NAZIV KONTA Realizacija

PFN 2019 2019

PFN 2020

1 2 3 4

IV. PREJETA VRACILA DANIH POSOJIL IN PRODAJA KAPITALSKIH DELEZEV
(501+502+503+504+505+506+507+5084+509+510+511)

Prejeta vracila danih posojil od posameznikov in zasebnikov

Prejeta vracila danih posojil od javnih skladov

Prejeta vracila danih posojil od javnih podjetijin druzb, ki so v lasti drzave in ob¢in

Prejeta vracila danih posojil od financ¢nih institucij

Prejeta vracila danih posojil od privatnih podjetij

Prejeta vradila danih posojil od ob¢in

Prejeta vracila danih posojil - iz tujine

Prejeta vracila danih posojil - drzavnemu prora¢unu

Prejeta vracila danih posojil od javnih agencij

Prejeta vracila placanih porostev

Prodaja kapitalskih delezev

V. DANA POSOJILA IN POVECANJE KAPITALSKIH DELEZEV
(513+514+515+516+517+518+519+520+5214+522+523)

Dana posojila posameznikom in zasebnikom

Dana posojila javnim skladom

Dana posojila javnim podjetjem in druzbam, ki so v lasti drzave ali obcin

Dana posojila finan¢nim institucijam

Dana posojila privatnim podjetjem

Dana posojila obc¢inam

Dana posojila v tujino

Dana posojila drzavnemu proracunu

Dana posojila javnim agencijam

Placila zapadlih porostev

Povecanje kapitalskih delezev in nalozb

VI/1 PREJETA MINUS DANA POSOJILA (500-512) 0 0 0

V1/2 DANA MINUS PREJETA POSOJILA (512-500) 0 0 0

Tabela 20: Izkaz rac¢una financiranja dolo¢enih uporabnikov — JAZMP za leto 2020 (v evrih)

ZNESKI

NAZIV KONTA Realizacija

PFN 2019 2019

PFN 2020

VII. ZADOLZEVANJE (551+559)

Domace zadolzZevanje (552+553+554+555+556+557+558) 1] 0 0

Najeti krediti pri poslovnih bankah
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Najeti krediti pri drugih finan¢nih institucijah

Najeti krediti pri drzavnem proracunu

Najeti krediti pri proracunih lokalnih skupnosti

Najeti krediti pri skladih socialnega zavarovanja

Najeti krediti pri drugih javnih skladih

Najeti krediti pri drugih domacih kreditodajalcih

Zadolzevanje v tujini

VIil. ODPLACILA DOLGA (561+569)

Odplacila domacega dolga (562+563+564+565+566+567+568)

Odplacila kreditov poslovnim bankam

Odplacila kreditov drugim finan¢nim institucijam

Odpilacila kreditov drzavnemu prora¢unu

Odplacila kreditov proracunom lokalnih skupnosti

Odplacila kreditov skladom socialnega zavarovanja

Odplatila kreditov drugim javnim skladom

Odplacila kreditov drugim domacim kreditodajalcem

Odplacilo dolga v tujino

1X/1 NETO ZADOLZEVANJE (550-560)

1X/2 NETO ODPLACILO DOLGA (560-550)

X/1 POVECANJE SREDSTEV NA RACUNIH (485+524+570)-(486+525+571)

X/2. ZMANJSANJE SREDSTEV NA RACUNIH (486+525+571)-(485+524+570)

342.837

104.058

288.024

Za prikaz stanja sredstev in obveznosti do virov sredstev v tabeli 21 prikazujemo predracunsko bilanco stanja

JAZMP na 31.12. 2020.

Tabela 21: Predracunska bilanca stanja JAZMP na 31. 12. 2020 (v evrih)

NAZIV KONTA
ZNESKI Realizacija ZNESKI FN2020/FN | FN2020/Real.
NAZIGEONTA PFN 2019 2019 PFN 2020 2019 2019

SREDSTVA
A) DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V
007+008+009+010+011)
Neopredmetena sredstva in dolgoroc¢ne aktivne
&asovne razmejitve 1.412.852 1.033.725 | 1.238.513 88 120
Popravek vrednosti neopredmetenih sredstev 799.593 816.727 876.726 110 107
Nepremic¢nine 0 0 0 0 0
Popravek vrednosti nepremic¢nin 0 0 0 0 0
Oprema in druga opredmetena osnovna 972.267 770.437 953.664 08 124
sredstva
Popravek vrednosti opreme in drugih
opredmetenih osnovnih sredstev 740.208 673.361 711.601 96 106
Dolgoroc¢ne finan¢ne nalozbe 0 0 0 0
Dolgoro¢no dana posojila in depoziti 0 0 0 0
Dolgoroc¢ne terjatve iz poslovanja 0 0 0 0
Terjatve za sredstva dana v upravljanje 0 0 0 0
B) KRATKOROCNA SREDSTVA; RAZEN
ZALOG IN AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE
(013+014+015+016+017+018+019+020+021+ 5.652.214 5492219 | 4.964.170 88 %
022)
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NAZIV KONTA
Denarna sredstva v blagajni in takoj vnov¢ljive
vrednostnice 280 0 0 0 0
Dobroimetje pri bankah in drugih finan¢nih
ustanovah 520.000 5.003.096 823.181 158 16
Kratkorocne terjatve do kupcev 280.000 353.088 |  307.412 110 87
Dani predujmi in vari¢ine 70 70 0 100
Kratkorocne terjatve do uporabnikov enotnega
kontnega nacrta 4.660.434 936 3.668.533 79 391.937
Kratkoro¢ne finan¢ne nalozbe 0 0 0 0 0
Kratkorocne terjatve iz financiranja 0 0 0 0 0
Druge kratkorocne terjatve 141.500 64.780 66.214 47 102
Neplacani odhodki 0 0 0 0
Aktivne Casovne razmejitve 50.000 70.249 98.760 198 141
C) ZALOGE
(024+025+026+027+028+029+030+031) 6.100 1.611 1.611 26 100
Obracun nabave materiala 0 0 0 0 0
Zaloge materiala 0 0 0 0 0
Zaloge drobnega inventarja in embalaze 0 0 0 0 0
Nedokoncana proizvodnja in storitve 0 0 0 0 0
Proizvodi 6.100 1611 1611 26 100
Obracun nabave blaga 0 0 0 0 0
Zaloge blaga 0 0 0 0 0
Druge zaloge 0 0 0 0 0
. AKTIVA SKUPAJ (001+012+023) 6.503.632 5.807.904 | 5.569.632 86 96
AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE EVIDENCE 0 0 0 0 0
OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV 0 0 0 0 0
D) KRATKOROCNE OBVEZNOSTI IN PASIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE 3.321.457 3.483.538 | 3.291.993 99 95
(035+036+037+038+039+040+041+042+043)
Kratkoroc¢ne obveznosti za prejete predujme in
var&ine 90.000 137.808 28.464 32 21
Kratkoroc¢ne obveznosti do zaposlenih 385.663 382.236 370.716 9% 97
Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev 140.000 114.009 63.534 45 56
Druge kratkoroc¢ne obveznosti iz poslovanja 60.000 75.516 74.742 125 99
Kratkoroc¢ne obveznosti do uporabnikov
enotnega kontnega nacrta 13.500 11.983 3.033 22 25
Kratkorocne obveznosti do financerjev 0 0 0 0 0
Kratkorocne obveznosti iz financiranja 0 0 0 0 0
Neplacani prihodki 0 0 0 0 0
Pasivne casovne razmejitve 2.632.294 2.761.986 | 2.751.504 105 100
E) LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE
(OOABlzf(ﬂ‘lé?-gI;+048+049+050+051 +052- 3.182.175 2.324.366 | 2.277.639 72 98
053+054+055+056+057+058-059)
Splosni sklad 0 0 0 0 0
Rezervni sklad 0 0 0 0 0
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NAZIV KONTA
ZNESKI Realizacija ZNESKI FN2020/FN | FN2020/Real.
NAZIGEONTA PFN 2019 2019 PFN 2020 2019 2019
Dolgorocne pasivne ¢asovne razmejitve 0 0 0 0 0
Dolgorocne rezervacije 0 0 0 0 0
Sklad namenskega premozenja v javnih skladih 0 0 0 0 0

Sklad premozenja v drugih pravnih osebah
javnega prava, ki je v njihovi lasti, za

neopredmetena sredstva in opredmetena 0 0 0 0 0
osnovna sredstva

Sklad premozenja v drugih pravnih osebah
javngga prava, ki je v njihovi lasti, za finan¢ne 0 0 0 0 0
nalozbe

Presezek prihodkov nad odhodki

0 0 0 0 0
Presezek odhodkov nad prihodki 0 0 0 0 0
Dolgoroc¢ne financ¢ne obveznosti 0 0 0 0 0
Druge dolgoro¢ne obveznosti 0 0 0 0 0
Obveznosti za neopredmetena sredstva in
opredmetena osnovna sredstva 884.717 1.021.262 974.535 110 95
Obveznosti za dolgorocne finan¢ne nalozbe 0 0 0 0 0
Presezek prihodkov nad odhodki 2.297.458 1.303.104 | 1.303.104 57 100
Presezek odhodkov nad prihodki 0 0 0 0 0
II. PASIVA SKUPAJ (034+044) 6.503.632 5.807.904 | 5.569.632 86 9
PASIVNI KONTI 1ZVENBILANCNE EVIDENCE 0 0 0 0 0

8 KADROVSKI NACRT

8.1 ZAPOSLENOST

Vlada Republike Slovenije je dne 19. 4. 2018 sprejela sklep $t. 10001-23/2017-11, s katerim je dolocila Zbirni
kadrovski nacrt (ZKN) za leti 2018 in 2019. Na njegovi podlagi je minister, pristojen za zdravje, z dopisom st.
1000-1/2018-31, zdne 10. 5. 2018, pozval JAZMP, da zagotovi, da $tevilo zaposlenih v JAZMP, ki stejejo v ZKN,
ne bo preseglo 142 zaposlitev v letih 2018 in 2019.

Tudi v letu 2020 bo stevilo zaposlenih v letu 2020 v primerjavi s Stevilom zaposlenih v letu 2019 ostalo na enaki
ravni, in bo znasalo 142 delavcev po ZKN.

JAZMP si prizadeva, da bi zvisala ZKN za 19 oseb, skladno s spremembami zakonodaje zaradi varovanja javnega
zdravja, Se posebej na podro¢ju medicinskih pripomockov. Spremembe zakonodaje posledi¢no prinasajo
nove naloge in vecje pristojnosti JAZMP na posameznih podro¢jih dela in le-teh ni mozno izvesti ob
obstojecem stevilu zaposlenih.

Nove naloge izhajajo iz Uredbe EU o medicinskih pripomockih, Uredbe EU o in vitro medicinskih pripomockih
(v nadaljevanju: Uredbi MP), nove zakonodaje glede zascitnih elementov, Uredbe o sodelovanju med
nacionalnimi organi, odgovornimi za izvrievanje zakonodaje o varstvu potrosnikov, nove naloge pa izhajajo
tudi iz Zakona o lekarniski dejavnosti.

V sprejetih gradivih Vlade RS je opredeljeno, da JAZMP zaradi teh novih nalog prejme dodatno 4 nove
zaposlene (Uredba o zascitnih elementih in Uredba o varstvu potrosnikov).
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Nadalje Zelimo izpostaviti Uredbo EU 2017/745 o medicinskih pripomockih, ki daje Slovenijo v evropski okvir
regulacije medicinskih pripomockov, kjer s svojimi dolo¢bami bistveno okrepita klju¢ne elemente obstojecega
regulativnega pristopa, kot so nadzor priglasenih organov, postopki ugotavljanja skladnosti, klini¢ne raziskave
in klini¢na ocena, vigilanca in nadzor trga ter zagotavljanje preglednost in sledljivost pripomockov.

Zaradi javnozdravstvenega interesa (varovanja zdravja pacientov in uporabnikov) in vloge JAZMP pri tem na
nacionalni ravni so te zaposlitve nujno potrebne Se posebej zaradi nadzora trga in vigilance medicinskih
pripomockov.

Slika 5: Predvideno stanje kadrov na dan 31. 12. 2020
lzven ZKN (podrobneije)

Madomeitanje :
zatasno odaostnib | Projektno delo
43%

Trina dejawnost

ZKN - nedolocen &as (podrobneje)

4%
ZKN / %
Nedologen £as 1% \

8%

= Polni delowni £as
Dolofen fas = Krajéi delowni £as
1%
= Krajéi delowni £as po odloibi ZPIZ ali CS0

= Odsotnost zaradi materinskega in saSevskega dopusta

Na spodnijih slikah (glej sliki 6 in 7) se nahaja izobrazbena struktura zaposlenih po EOK” in struktura zaposlenih
po spolu na dan 31.12.2020.

7 Evropsko ogrodje kvalifikacij za vseZivljenjsko ugenje (EOK) je skupno evropsko referenéno ogrodje, ki povezuje
sisteme kvalifikacij razli¢nih drZav in deluje kot orodje za pretvorbo, s katerim naj bi postale kvalifikacije med
razli¢nimi sistemi in drzavami v Evropi laZje berljive in bolj razumljive. Vir: https://www.nok.si/evropsko-ogrodje-
kvalifikacij.
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Slika 6: Predvidena raven izobrazbe po EOK na dan 31. 12. 2020

Raven 4
1% \l Raven 5

7%
r

= Raven 8

22% ® Raven 6

5%

= Raven 7
65%

Slika 7: Predvidena struktura zaposlenih po spolu na dan 31. 12. 2020

Moski
15%

Zenske
85%

Izpostaviti je potrebno, da je vse novozaposlene treba najprej ustrezno usposobiti za delo, kar pomeni dodatno
angaziranost obstojecega kadra. Skladno z modelom kompetenc usposabljanje traja do 3 leta. Zlasti na
podrocju inspekcije veljajo mednarodna pravila glede minimalnega obsega izobraZzevanj, pri ocenjevalcih pa
je jasen kompeten¢ni model, kateremu je potrebno slediti in zadostiti, da se aktivho vklju¢ujemo v
mednarodne postopke. InSpektorji in ocenjevalci morajo biti za svoje delo ustrezno izobrazeni/usposobljeni,
svojo usposobljenost morajo vzdrzevati tako z usmerjenim izobrazevanjem kot tudi z usposabljanjem pri delu,
ki vkljuCuje zadostno Stevilo izvedenih inSpekcij na doti¢nih ekspertnih podrocjih dela in udelezba na
kakovostnih izobrazevanjih s podrocja dela.

V letu 2020 nacrtujemo nadaljnje izvajanje razvojnih letnih razgovorov z zaposlenimi v povezavi s
kompetenénim modelom ter nadaljevanje anketiranja zaposlenih, povezano z zadovoljstvom zaposlenih in
splodno delovno klimo. Na razvojnih letnih razgovorih bodo z vsakim posameznikom dogovorjeni njegovi letni
cilji in usmeritve ter njihovo spremljanje, kajti tudi jasna pri¢cakovanja so pomemben dejavnik dobrega in
urejenega odnosa na delovnem mestu. Nacrtovane zacete aktivnosti na tem podrocju bomo redno spremljali
in nadgrajevali. Skladno s sprostitvijo redne delovne uspesnosti od 1. 7. 2020 dalje, bomo le-to v povezavi z
delovnimi cilji, postavljeni po metodi SMART, spremljali na pol leta.
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8.2 OSTALE OBLIKE DELA

JAZMP za resevanje problematike zagotavljanja vseh s predpisi dolo¢enih nalog v primerih ugotovljenih
dodatnih nalog oziroma pristojnosti najprej preuci vse notranje rezerve in resitve ter sistemsko dopustne
moznosti kritja stroskov dela zaposlenih iz tega naslova. Tudi v letu 2020 bomo sledili tak$nemu nacinu.
Obstajajo podrocja dela, kjer se problema zagotavljanja vseh s predpisi predpisanih nalog in dodatnih nalog v
tolikSnem obsegu ne da resiti z notranjimi prerazporeditvami zaposlenih (npr. odprava zaostankov, izvedenska
mnenja in ocene, dolocanje IVDC, razvoj IT opreme, ra¢unovodstvo, pravne zadeve). V taksnih primerih isce
JAZMP resitve v ostalih pogodbenih oblikah dela, v kolikor so na voljo finan¢ni viri

V letu 2020 se predvideva povecanje obsega angaziranja zunanjih strokovnjakov, ki sodelujejo v raznih
delovnih skupinah evropskih teles ali pri posameznih izvedenskih mnenjih in ocenah s podrocij dela JAZMP,
kar se izvaja skladno s 4. ¢clenom Zakona o zdravilih. Sklepanje podjemnih pogodb ni nacrtovano.

JAZMP bo 3e naprej, v primerljivem obsegu kot za leto 2019, omogocala obcasno delo dijakov in/ali Studentov.
Z moznostjo Studentskega dela lahko JAZMP pridobi tudi nabor potencialnih kandidatov za kasnejse
zaposlitve, saj Studentsko delo omogoca osnovni vpogled v delo in pridobitev delovnih navad

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, pomoci v
ra¢unovodstvu, pomoci pri dolo¢anju cen zdravil, pomoci pri ocenjevanju kakovosti zdravil za uporabo v
humani medicini, pomoci na IT podro¢ju, storitve varovanja, sodelovanja pri razvoju informacijskega sistema
(analitiki), saj zaposlenih, ki bi opravljali te storitve, JAZMP nima oziroma jih glede na obseg nalog primanjkuje.
Nacrtujemo, da bi v letu 2020 storitve arhiviranja, ki jih je do leta 2019 izvajal zunanji izvajalec, nadomestili z
nadomestno zaposlitvijo zaradi upokojitve in odhoda dveh zaposlenih, kar bo stroskovno bolj uc¢inkovito.

8.4 1ZOBRAZEVANJE, SPECIALIZACLIE IN PRIPRAVNISTVA

Pri izbiri izobraZevanj je pomembna strokovnost, pri ¢emer je pomembno tudi samoizobraZevanje in
izobraZevanje preko webinarjev. Dolocena specifi¢na izobraZevanja je JAZMP dolzna zagotavljati zaposlenim
na dolo¢enih podroc¢jih dela kot so inspekcija, farmakoekonomika, vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
farmakovigilanca, znanja s podroc¢ja regulative. Za inspektorje veljajo mednarodna pravila, v skladu s katerimi
se morajo izobrazevati najmanj 10 dni na leto, da lahko vzdrzujejo svoje ¢lanstvo v mednarodnih inspekcijskih
organih, pri ¢emer velja zgoraj omenjeno, da je del izobraZzevanj mogoce izvesti tudi preko webinarjev in kot
samoizobrazevanje. Del stroskov izobrazevanj lahko JAZMP krije iz sredstev NL MoU projekta.

JAZMP podpira moznost dodatnega izobrazevanja in izpopolnjevanja ter usposabljanj zaposlenih v okviru
veljavne zakonodaje, tudi v obliki sklenitve pogodbe o izobrazevanju za podiplomsko ali specialisti¢no
izobrazevanje, ki je povezano z delom in podro¢ji dela JAZMP ter bi kot tak$no pozitivno pripomoglo k
izboljsanju dela na JAZMP, vecji strokovnosti in kompetentnosti zaposlenih tako pri rednih delovnih nalogah
kot tudi pri mednarodnih nalogah in sodelovanju v okviru EMA-e ali drugih evropskih in svetovnih institucij
Ker omejitev za placilo Solanja zaposlenim skladno z ZUJF ni ve¢, od zaposlenih na JAZMP pa se v
mednarodnem okolju zahteva najvisje strokovno znanje, je JAZMP predvidela placilo podiplomskega oz.
doktorskega studija s SirSega podrocja biomedicine oz. drugega podrogja, ki je relevantno za JAZMP, in sicer
za eno osebo, katerega vir financiranja so v vecji meri sredstva iz projekta NL MoU in na ta racun zmanjsana
kvota letnega izobraZevanja.

Vire financiranja bo JAZMP pridobila v okviru zmanjsanega letnega nacrta izobrazevanj (redni prihodki) in
mednarodnega sporazuma med Republiko Slovenijo in Kraljevino Nizozemsko.

JAZMP bo tako kot prejsnja leta pripravljena sodelovati v okviru obveznih delovnih in/ali studijskih praks tako

dijakov kot Studentov ter pomagati dijakom in Studentom pri zakljucku Solanja v obliki sodelovanja pri
zaklju¢nih, diplomskih, magistrskih ali doktorskih nalogah.
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9 PLAN INVESTICLJ IN VZDRZEVALNIH DEL

Plan investicij prikazujemo v podpoglavju 9.1 plan in vzdrZevalnih del v podpoglavju 9.2.

9.1 PLAN INVESTICUJ

Tabela 22: Nacrt investicijskih vlaganj v letu 2020 (v evrih)

PFN 2020
Vrsta sredstev
Vrednost | Vrednostz
brez DDV DDV
Neopredmetena sredstva
Frontman Find 2.049 2.500
Skupaj 2.049 2.500
Opredmetena osnovna sredstva-racunalniSska oprema
OS Sklop 1: Ra¢unalniki, monitorji in komponente 41.000 50.020
OS Sklop 2: Tiskalniki, opti¢ni ¢italci, fotokopirni stroji in MF naprave 1.000 1.220
OS Sklop 4: Aktivna oprema za LAN in WAN 32.300 39.406
UPS 15.000 18.300
Skupaj 89.300 108.946
Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema
Oprema za mobilno komuniciranje 3.000 3.660
Oprema za pisarne (stojala, stoli, omare, mize ipd.) 8.000 9.760
Sistem za zgodnje odkrivanje pozara v sistemski sobi 3.700 4514
Telekonferen¢na oprema 4.100 5.002
Druge elektronske naprave 3.000 3.660
Skupaj 21.800 26.596
SKUPAJ | 113.149 138.042
9.2 PLAN VZDRZEVALNIH DEL
Tabela 23: Plan vzdrzevalnih del v letu 2020 (v evrih)
Celotna Nacrtovani Nacrtovani
nacrtovana stroski stroski
Namen vrednost tekocega investicijskega
vzdrzevalnih | vzdrzevanjaz | vzdrZevanjaz
del zDDV DDV DDV
1 2=3+4 3 4
Vzdrzevanje UPS naprave 1.000 1.000 0
Izven garancijska popravila in vzdrzevanje opreme 1.500 1.500 0
Registracija del. ¢asa (Kadris)- povecanje 12.020 7.320 4.700
CIS 117.730 15.250 102.480
Kadrovski informacijski sistem 20.192 16.192 4.000
DocuBridge (Lorenz) 26.283 13.283 13.000
Reg_A, G, S, V (Murko) 7.840 3.840 4.000
iCenter 15.980 5.000 10.980
SIGYN Cene (Terminal) 46.660 8.660 38.000
EPP (Elektronsko Pisarnisko Poslovanje) 38.289 16.289 22.000
CBZ (Centralna baza zdravil) - ostane 2.400 2.400 0
PROSIS 4.000 4.000 0
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Celotna Nacrtovani Nacrtovani
nacrtovana stroski stroski
Namen vrednost tekocega investicijskega
vzdrzevalnih | vzdrzevanjaz | vzdrzevanjaz
del zDDV DDV DDV
1 2=3+4 3 4
Skupaj 293.894 94.734 199.160

Nacrt vzdrzevalnih del v letu 2020 znasa 293.894 evrov z DDV.

9.3 PLAN ZADOLZEVANJA

JAZMP v letu 2020 ne nacrtuje zadolzevanja.

10 TVEGANJA PRl REALIZACUJI PROGRAMA DELA IN

FINANCNEGA NACRTA

Program dela in finan¢ni nacrt JAZMP za leto 2020 je zastavljen v skladu s pri¢akovanji, da JAZMP postane in
ostane institucija odli¢nosti, prepoznavna in ugledna institucija, z vso potrebno strokovnostjo in odzivnostjo
glede na potrebe okolja oziroma uporabnikov. S tem dokumentom JAZMP nadaljuje z aktivnostmi
uresni¢evanja Strategije razvoja JAZMP 2018 - 2021. V poglavjih 3.3 (okolis¢ine, ki bodo vplivale na obseg in
vsebino nalog JAZMP v letu 2020, 4.3. (register obvladovanja poslovnih tveganj) in 6 (nacrt delovnega
programa) smo opisali vse dejavnike, ki lahko bistveno vplivajo na realizacijo finan¢nega nacrta, vklju¢no z
zunanjimi, objektivnimi dejavniki, ki lahko pomembno spodbudijo, in tistimi, ki lahko resno ogrozijo
poslovanje JAZMP.

Bistvene predpostavke tega finan¢nega nacrta so sprejetji delegirani akti EU, predvsem uporaba Uredbe o
izvajanju MDR, poraba presezka prihodkov nad odhodki iz preteklih let in odobreno povecanje Stevila
zaposlenih, kar vpliva tako na nacrt programa dela kot na nac¢rtovane prihodke in odhodke v letu 2020. Zaradi
nujnosti zagotavljanja virov financiranja JAZMP podajamo dodatne poudarke in pojasnila.

ZZdr-2 v prvem odstavku 183. ¢lenu doloca, da so viri financiranja JAZMP:

- pristojbine,

- sredstvaiz proracuna RS,

- placila za druge storitve,

- drugi prihodki.

Drugi odstavek istega ¢lena doloca, da se place, stroske materiala in storitev ter stroske investicij za tista
delovna mesta v okviru JAZMP, ki so potrebna za izvajanje nalog in storitev na posameznih podrocij
pristojnosti, za izvajanje katerih ta zakon ali drugi predpisi Republike Slovenije oziroma Evropske unije ne
dopuscajo zaracunavanja pristojbin, financirajo iz proracuna Republike Slovenije.

ZZdr-2 v 189. ¢lenu doloca, da za stroske izvajanja upravnih nalog, ki so del javhega pooblastila in jih izvaja
JAZMP, placa predlagatelj pristojbine, v 190. ¢lenu pa, da za stroske izvajanja strokovnih nalog in storitev s
podroc¢ja pristojnosti JAZMP, izda svet JAZMP tarifo.

Zakon o javnih agencijah (ZJA) v 38. ¢lenu doloca, da so prihodki javne agencije:

- sredstva proracuna, pridobljena na podlagi pogodbe, sklenjene s pristojnim ministrstvom oziroma lokalno
skupnostjo,

- prihodki, pridobljeni s prodajo blaga in storitev, in

- drugi prihodki.

ZJA v 44. ¢lenu doloca, da presezek prihodkov nad odhodki javna agencija:
- uporabi za opravljanje in razvoj dejavnosti ali
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- uporabi za placilo delovne uspesnosti zaposlenih v javni agenciji v skladu z zakonom ali
- vplaca v proracun ustanovitelja.

O uporabi presezka prihodkov nad odhodki in o pokrivanju presezka odhodkov nad prihodki odloc¢a Svet
JAZMP na predlog direktorja in v soglasju z ustanoviteljem.

Proces nujne krepitve in modernizacije JAZMP bo potekal predvidoma Se dve do tri leta in se bo financiral iz
presezka prihodkov nad odhodki iz preteklih let.

Po eni strani se soo¢amo z vedno vecjimi zakonskimi zahtevami glede Stevila in obsega nalog zaradi varovanja
javnega zdravja ter z zahtevami uporabnikov glede strokovnosti in odzivnosti, po drugi strani pa s
pomanjkanjem ustreznega Stevila usposobljenega kadra. Te zahteve Zelimo uravnoteziti, hkrati pa zagotoviti
dolgorocen razvoj JAZMP, prepoznavnost v prostoru EU in zagotavljanje finan¢nih virov.

Navedene okolis¢ine, razvojne naloge in projekti so nujno potrebni za nadaljnji razvoj JAZMP, pri ¢emer se je
treba zavedati, da bodo zahtevali izdatnejsa finan¢na sredstva v prihodnjih dveh do treh letih, ko bodo
potrebna vecdja vlaganja v kadrovske vire in informacijsko tehnologijo, v naslednjih letih pa predvsem za kritje
ve¢jega obsega stroskov tekocega poslovanja. JAZMP potrebuje ¢im bolj stabilne in pregledne vire
financiranja tako zaradi stabilnega poslovanja kot zaradi izpolnjevanja zakonskih zahtev v zvezi s preglednim
nacinom financiranja. JAZMP Zeli okrepiti razvojno naravnanost, da bo ob izvajanju predpisanih nalog z
odzivnostjo, strokovnostjo ter ¢asovno in cenovno konkurencnostjo Se nadalje krepila zaupanje uporabnikov
storitev, obenem pa bo izvajala dejavnosti, ki omogocajo pridobivanje dodatnih financnih sredstev (na primer
prevzem vloge drzave ocenjevalke, GMP inSpekcije v tretjih drzavah, svetovanja, izvajanje izobrazevanj,
vrednotenje zdravstvenih tehnologij) in s tem zagotavljajo razvoj agencije.

ZZdr-2 v drugem odstavku 183. ¢lena doloca, da se place, stroski materiala in storitev ter stroski investicij za
tista delovna mesta v okviru JAZMP, ki so potrebna za izvajanje nalog in storitev na posameznih podrocij
pristojnosti, za izvajanje katerih ta zakon ali drugi predpisi Republike Slovenije oziroma Evropske unije ne
dopuscajo zara¢unavanja pristojbin, financirajo iz prora¢una Republike Slovenije. Tretji odstavek 183. ¢lena pa
doloca, da minister, pristojen za zdravje in minister, pristojen za veterinarstvo dolocita vrsto in obseg nalog in
programov JAZMP, ki se financirajo iz sredstev proracuna Republike Slovenije. Taksna sistemska resitev bi
bistveno zmanjsala tveganja v zvezi s financiranjem nalog, za katere JAZMP ne zara¢unava pristojbin,
predvsem v primerih, ko JAZMP zaradi svoje odvisnosti od vlagateljev ne bi realizirala vseh nalog in bi s tem
lahko ustvarila prenizke prihodke iz naslova pristojbin.

Tarifa JAZMP je bila uveljavljena marca 2018 in se je pripravila na podlagi metodologije za dolocitev pristojbin
in izracuna stroskov postopkov JAZMP. Nov Pravilnik o pristojbinah na podro¢ju medicinskih pripomockov je
pricel veljati 27. 4. 2019. Temu podoben vpliv na prihodke v letu 2019 ima tudi morebitna neizdaja pravilnika,
ki ureja promet na debelo, katerega izvajanje je JAZMP planirala ze za leto 2018.

Sprememba Tarife JAZMP

Za kritje stroskov izvajanja nalog JAZMP zaracunava pristojbine, dolo¢ene s Tarifo JAZMP, ki je stopila v veljavo
marca 2018. Namen navedene Tarife je bil zagotoviti stabilnejse financiranje, preglednejse kritje stroskov po
posameznih nalogah, ki jih izvaja JAZMP in tudi zmanjsanje tveganja za bremenitev drzavnega proracuna.
Tarifa temelji na usmeritvi, da JAZMP s pristojbinami krije stroske izvajanja vseh svojih nalog v skladu z
veljavnimi predpisi in pooblastili ter stroske izvajanja razvojnih nalog.

Z uveljavitvijo Tarife JAZMP se je predvidevalo, da bo imela JAZMP zagotovljen ustrezen obseg financnih
sredstev oziroma prihodkov za pokritje vseh stroskov. Tarifa je bila izracunana na podlagi podatkov iz leta 2016,
vendar se je zaradi medresorskega usklajevanja pricela uporabljati Sele marca 2018. V tem casu se je predvsem
poveceval obseg in Stevilo nalog, za katere se ne zara¢unava pristojbin, njihovo izvajanje pa je nujno zaradi
varovanja javnega zdravja. Podatki o prihodkih kaZejo, da se z uveljavitvijo Tarife JAZMP prihodki iz opravljenih
nalog, za katere zaracunamo pristojbino, zmanjsujejo in ne povecujejo, kot izhaja iz izra¢unov za Tarifo JAZMP.

V primeru drugacnih usmeritev oz. informacij Sveta JAZMP ali MZ kot ustanovitelja bo treba ukrepe ustrezno
prilagoditi.
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Drugi mozni ukrepi za povecevanje prihodkov: nadomestila za izvajanje rednih inSpekcijskih nadzorov
dobre proizvodne (GMP) in distribucijske prakse (GDP)

Nadzor proizvodnje in distribucije je ena klju¢nih aktivnosti, ki zagotavlja ustrezno stopnjo kakovosti in
varnosti farmacevtskih izdelkov. Skladno z veljavno zakonodajo ga izvajajo inSpektorji JAZMP. Farmacevtska
industrija je eno izmed podrocij, ki se tehnolosko najhitreje in najintenzivneje razvija, temu primerno stalno
narascata tako obseg nadzorov kot tudi njihova zahtevnost. Vse predvidevanja, tako lokalno kot tudi znotraj
EU in globalno, nakazujejo trend rasti v prihodnosti. Posledi¢no morajo izvajalci (nacionalni, pa tudi Evropska
agencija za zdravila) zagotavljati vse ve¢je finan¢ne in kadrovske vire. Ker gre za nadzor industrijske dejavnosti
je vecina ¢lanic EU vpeljala sisteme kritja stroskov tudi s strani subjektov nadzora. Pri pregledu javno dostopnih
podatkov smo ugotovili, da ¢lanice EU v grobem uporabljajo dva pristopa:

- sistem na osnovi stroskov indpekcije, s cenikom za inspektorski dan ali ure in

- sistem na osnovi letnih pristojbin za vzdrzevanje dovoljenj.

V prvem primeru se stranki zara¢una vsaka posamezna in$pekcija na osnovi realiziranih cenovnih postavk. V
primeru letnih pristojbin pa le-te vkljucujejo stroske nadzorov. Praviloma obstaja vec razredov pristojbin,
odvisno od velikosti organizacije, zato obstaja vec razredov v odvisnosti od velikosti organizacije, obsega in
vrste dejavnosti itd.

V Republiki Sloveniji ta reitev zaenkrat Se ni bila vpeljana, ¢eprav vse ocene kaZejo na njeno nujnost. Ena od
strateskih usmeritev JAZMP je ustrezna podpora industrijskemu sektorju, ki je klju¢na za njegov razvoj in
poslovne operacije in ta brez sprememb v tej smeri ne bo mozna.

Vloga JAZMP kot sistemskega regulatorja in nadzorstvenega organa je klju¢na v sistemu preskrbe prebivalstva
Republike Slovenije z zdravili predvsem z vidika njihove dostopnosti. Poleg tega je nujna za delovanje
gospodarskega sektorja proizvodnje in prometa z zdravili in medicinskimi pripomocki preko regulativnih
mehanizmov, ki omogocajo in spodbujajo inovativnost, konkurencnost, izvoz in zaposlovanje v sektorju z
izdelki in storitvami s podro¢ja zdravstva. To so praviloma izdelki in storitve z visoko dodano vrednostjo. Obe
druzbeni vlogi JAZMP pomembno prispevata k varovanju javnega zdravja prebivalcev RS in hkrati k razvoju in
gospodarski rasti ter izvozni naravnanosti RS in EU. Da bi lahko krepili druzbeni vlogi JAZMP, ta potrebuje ¢im
bolj stabilne in dolgoro¢ne vire financiranja.

JAZMP svojega poslanstva ne more uresniciti brez vlaganj v kadre in IT sistem. Zato JAZMP mora nadaljevati z
vlaganjem v razvoj oziroma krepitev kadrovske zasedbe in v uveljavitev celovitih in ucinkovitih IT resitev.

Povzetek:
V spodnji tabeli prikazujemo povzetek predlaganih ukrepov, ki bodo zagotovili nemoteno poslovanje JAZMP

in predvidene posledice v primeru, Ce ti ukrepi ne bi bili sprejeti.

Tabela 24: Predlagani ukrepi in posledice njihovega nesprejetja

PREDLOG UKREPA POSLEDICE NESPREJETJA UKREPA
Povecanje ZKN zaradi Neizvajanje naslednjih Delegiranih aktov EU, ¢emur se je Republika Slovenija zavezala:
nove zakonodaje - Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o

medicinskih pripomo¢kih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) St. 178/2002;

- Uredba (EU) 2017/2394 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. 12. 2017 o
sodelovanju med nacionalnimi organi, odgovornimi za izvrSevanje zakonodaje o
varstvu potrosnikov, in razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 2006/2004 (Uradni list RS $t. 345 z
dne 27.12.2017, str. 1);

- Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. 10. 2015 o dopolnitvi Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dolo¢itvijo podrobnih pravil za zas¢itne
elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (UL L $t. 32 zdne 9.2. 2016,
str. 1, in Uredbe o izvajanju delegirane uredbe (EU) o dolocitvi podrobnih pravil za
zascitne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS,

67/19)
Uveljavitev - Nesistemska resitev predstavlja tveganje za zagotavljanje zadostnih virov za
podzakonskega predpisa financiranje stroskov nalog, za katere JAZMP ne zaracunava pristojbin.
po tretjem odstavku 183. | - Iz tega naslova zmanjsanje financiranja za 520.000 Eur.
¢lena ZZdr-2.
Poraba presezka - Povecanje stevila zaostankov pri izvajanju regulativnih nalog, neracionalna izraba
prihodkov nad odhodki casa, tezave pri zagotavljanju transparentnosti in sledljivosti, neustrezna podpora
iz preteklih let za klju¢nim IT aplikacijam v sistemu zdravstva (npr. CBZ, e-Recept).
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informatizacijo JAZMP
(Vlada RS je ze izdala
ustrezen sklep).

Vpliv Covid-19

Pandemija COVID-19 v letu 2020, pa tudi v prihodnje, predstavlja velike in
nepredvidljive izzive, zlasti z vidika zagotavljanja nemotene preskrbe trga z zdravili
Prav tako lahko vpliva epidemioloska slika na poslovanje JAZMP, saj smo odvisni od
priliva vlog in napovedi gospodarskih gibanj za leto 2020 Urada za makroekonomske
analize in razvoj napovedujejo realno rast BDP -7,6%. Zmanjsanje pristojbinskih
prilivov JAZMP zaradi kontinuiranega vpliva Covid-19 ocenjujemo za 5%.

Datum: 12. avgust 2020

96



Program dela in financni nacrt JAZMP za leto 2020

Pomen nekaterih kratic:

ASMF - dosje o ucinkovini (Active Substance Master File)

ATMP - zdravila za napredno zdravljenje (Advanced therapy medicinal products)

BEMA - Bench Marking (med EU agencijami)

CAP zdravilo - zdravilo registrirano po centraliziranem postopku

CAMD - Zdruzenje pristojnih organov s podro¢ja MPCompetent Authority for Medical Devices

CAPR - mrezenje pristojnih organov za cene in reimbursiranje zdravil

CBZ - centralna baza podatkov o zdravilih

CMS - zadevna drzava ¢lanica (Concerned Member State)

COEN - Compliance and enforcement Group

CP - centraliziran postopek (Centralised Procedure)

CTR - Uredba 536/2014 na podrogju klini¢nih preskusanj

DCP - decentraliziran postopek (Decentralised Procedure)

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

DPO - pooblas¢eno osebo za varstvo podatkov (Data Protection Officer)

DzP - dovoljenje za promet z zdravilom

EDQM - Evropska direkcija za kakovost zdravil

EK/EC - Evropska komisija (European Commission)

EMA - Evropska agencija za zdravila (European Medicines Agency)

EUDAMED - Evropska podatkovna baza za medicinske pripomocke (IT system developed by the European
Commission to implement Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on in
vitro diagnosis medical devices)

FOAM Forum on Advertising Medicines

FURS - Finan¢na uprava republike Slovenije

GCP nadzor - nadzor dobre klini¢ne prakse

GDP nadzor - nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti prometa na debelo z zdravili-dobre distribucijske
prakse

GDPR - Splosna uredba o varstvu podatkov (General Data Protection Regulation)

GMDP - dobra proizvodna in distribucijska prakse (Good Manufacturing and Distribution Practice)

GMP nadzor - nadzor o izpolnjevanju pogojev dejavnosti izdelave zdravil-dobre proizvodne prakse

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

HTA - vrednotenje zdravstvenih tehnologij (Health Technology Assessment)

INCB - Mednarodni nadzorni svet za droge (International Narcotics Control Board)

IVDC - izredna visja dovoljena cena zdravila

IVDR- Uredba (EU) 2017/746 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (In-vitro
Diagnostic Device Regulation)

IWG - Delovna skupina za inSpektorje (Inspection working group)

JAP - Joint Audit Programme

JAT - skupna ocenjevalna ekipa (Joint Audit Team)

MDCG - Medical device coordination group

MDD - Direktiva za medicinske pripomocke (Medical Device Directive)

MDR - Medical Device Regulation

MJA - Mutual Joint Audit

MRA - Mutual Recognition Agreement

MRP - postopek z medsebojnim priznavanjem (Mutual Recognition Procedure)

MZZ - medsebojno zamenljiva zdravila

NANDO - podatkovna zbirka priglasenih organov

NCA - nacionalni organ pristojen za zdravila (National Competent Authority)

NDC - najvisja dovoljena cena zdravila

NP - nacionalni postopek

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

OMCL - mreza uradnih kontrolnih laboratorijev

PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PSUSA - Enotna ocena rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravila (Periodic Safety Update Single
Assessment)
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PSUR - redno posodobljeno porocilo o varnosti zdravila (Periodic Safety Update Report)
RA - nujno obvestilo (Rapid Alert)

RMS - referenc¢na drzava ¢lanica (Reference Member State)

NLZOH - nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano

TIRS - Trzni inSpektorat republike Slovenije

WGEO - Working Group of Enforcement Officers

UKL - uradni kontrolni laboratorij

ZIRS - Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije

ZZ7S - Zavod za zdravstveno zavarovanje Republike Slovenije
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