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1 UVOD

1.1 UVODNI NAGOVOR PREDSEDNICE SVETA JAZMP, S POUDARKI NA
POMEMBNEJSIH ODLOCITVAH OZ. SKLEPIH SVETA JAZMP V LETU 2022

Letno porocilo, ki je pred vami, v besedah in Stevilkah dokazuje, da je mogoce s pravo vizijo, pravim vodenjem
in z vklju¢enostjo zaposlenih, ki so prepoznali svoje poslanstvo, spremeniti tudi negativne trende. Svet
agencije je v letu 2022 obravnaval Stevilna pomembna vpradanja ter v sodelovanju z direktorjem usmerjal
delovanje agencije. Dosegli smo spremembo tarife in s tem finan¢no stabilnost agencije. Prepoznali smo
pozitivne u¢inke mednarodnega sodelovanja in vkljucenosti agencije tudi v mednarodno poslovno okolje.
Vemo, da so zaposleni klju¢ do uspesnega dela in razvoja agencije, zato smo podprli vse ukrepe, ki so pomenili
dodano vrednost za delovanje agencije. Zelimo, da agencija deluje v dobrih pogojih, zato smo pomagali
soustvarjati ustrezno okolje.

Pri nekaterih zastavljenih ciljih bo za dosego potrebnega 3e kar nekaj dela, smo pa na pravi poti, da agencija
$e naprej razvija svoje potenciale in krepi svojo vlogo kot strokovnega regulatorja, skrbnika dobrobiti ljudi na
podrocju zdravil in medicinskih pripomockov in podpornika razvoja znanosti.

mag. Vlasta MeZek, predsednica Sveta JAZMP

1.2 UVODNI NAGOVOR DIREKTORJA JAZMP, S POUDARKI NA POMEMBNEJSIH
ODLOCITVAH OZ. SKLEPIH DIREKTORJA JAZMP V LETU 2022

V &asu, ko piSem nagovor za letno porocilo za leto 2022 lahko z gotovostjo napisem, da je leto za JAZMP bilo
izjemno predvsem zaradi odli¢nih zaposlenih v agenciji. Iziemno ponosen sem na celoten kolektiv, ki je
visoko motiviran, usposobljen ter uspesen pri svojem delu. Uspelo nam je realizirati vse klju¢ne aktivnosti ob
izvajanju osnovnega poslanstva varovanja javnega zdravja prebivalstva in Zivali v Republiki Sloveniji in v EU.

JAZMP je utinkovita in uspedna javna agencija, saj dosega zastavljene cilje ter gospodarna, ker se glede na
vloZene vire ter sredstva, uspesnost in ucinkovitost povecujeta.

Z veclanjem kriterija strokovnosti in usposobljenosti zaposlenih smo postali pomemben regulator tudi v EU
prostoru, kar je lepo vidno v doprinosu Slovenije k centraliziranim postopkom na podrocju zdravil v humani
medicini kot tudi v veterinarski medicini (vir: letno porocilo European Medicines Agency). Nadalje je doprinos
k razpoloZljivosti zdravil viden tudi na podro¢ju novih postopkov za pridobitev DzP, kjer je Slovenija v viogi
drzave porocevalke - RMS (Reference member State). Belezimo obcuten privzem novih viog in preskok v
primerjavi z letom 2018 (vir: CMDh statistics).

Po prekinitvi so ponovno stekli nadzori v tretjih drzavah in to zelo uspesno. Skupno smo v tujini opravili vec
kot petdeset inSpektorskih dni in izvedli deset nadzorov. Sodelovali smo v 4 in$pekcijah Evropske agencije za
zdravila, v lokalnem okolju pa smo na podrocju inSpekcije izvedli 178 rednih sistemskih inspekcijskih nadzorov,
in sicer na podro¢ju dobre proizvodne prakse, dobre distribucijske prakse, dobre klini¢ne prakse, nadzor
farmakovigilan¢ne aktivnosti, izvajali nadzore na podrocju izdelkov iz krvi, tkiv in celic ter izvajali nadzore
lekarn in specializiranih prodajaln. Eno najbolj izpostavljenih podrocij so prav gotovo medicinski pripomocki,
pri katerih je prislo so¢asno do treh izrednih dogodkov: epidemije in 2 novih uredb. Opravili smo nadzore na
podro¢ju medicinskih pripomockov pri proizvajalcih, uvoznikih, distributerjih in v zdravstvenih ustanovah
skladno z omejenimi viri in glede na zaznana tveganja. Zakljucen je bil tudi postopek imenovanja organa za
ugotavljanje skladnosti (SIQ) po Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Na ostalih podroc¢jih implementacije uredb smo uspe$no implementirali 524/2014 Uredbo o klini¢nih
preskusanjih, ki prinasa enoten klini¢ni protokol za vse vpletene drzave, vecjo konsistentnost podatkov in
usklajene ¢asovnice ter priloznost za majhne drzave, v primeru, da imajo infrastrukturo KP vzpostavljeno ter
nenazadnje vejo transparentnost klini¢nih preskusanij.

Na podrocju veterine smo prakti¢no implementirali Uredbo (EU) 2019/6 o zdravilih za uporabo v veterinarski

medicini ter prilagodili nac¢in delovanja, saj nova uredba poenostavlja zakonodajno okolje in zmanjSuje
administrativno breme npr. poenostavljena pravila o farmakovigilanci, spodbuja razvoj inovativnih
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veterinarskih zdravil, vklju¢no z izdelki za majhne trge in krepi EU ukrepe za boj proti odpornosti na
protimikrobna zdravila.

Na podro¢ju nezelenih ucinkov zdravil (NUZ) je skupina za spremljanje varnosti pokazala neverjetno raven
odlo¢nosti in marljivosti. Ponovno smo vzpostavili dobro obvladovanje izredne situacije na podro¢ju
porocanja o domnevnih NUZ. Ob tem smo zakljucili 5 ocen PSUR za ucinkovine, kjer je Slovenija dolo¢ena kot
vodilna drzava ¢lanica.

Nadaljevali smo z vsebinskim poudarkom slovenskega predsedstva Svetu EU na podro¢ju »drug repurposinga«
in na podroc¢ju antibiotikov, kot npr. zagotavljanja razpoloZljivosti in razvoj zdravil ter terapij v EU, kot npr.
vzpostavitev neprofitnih proizvodnih obratov, ki bi delovali v javnem interesu, da bi se zagotovila
razpolozljivost protimikrobnih zdravil, kadar zanje ni komercialnega interesa ali v izrednih razmerah. Se
posebej se je to pokazalo kot zelo aktualna tema v ludi jesenskega pomanjkanja antibiotikov za pediatri¢no
populacijo in te reference nikakor ne pomenijo "nadomesc¢anja" zasebnega sektorja ali "nacionalizacije”
farmacevtske industrije, ampak je namesto tega predlagan ciljno usmerjen pristop za pokrivanje podrocij, kjer
je malo komercialnih interesov in spodbud za podjetja, saj si Zelimo odprto stratesko avtonomijo Evropske
unije.

Na podlagi doprinosa S| predsedovanja se JAZMP aktivno vkljucuje v ve¢ projektov, sofinanciranih s strani
Program EU za zdravje za obdobje 2021-2027 (EU4Health). S tem Zelimo krepiti svoje strokovne zmoznosti za
ocenjevanje varnosti v klini¢nih preskusanjih, nadgraditi obstoje¢e znanje za prihodnje upravljanje,
spremljanje in reSevanje problematike pomanjkanja zdravil v Sloveniji, pridobiti dodatne izkusnje oz. potrebna
znanja za sodelovanje v postopkih ocenjevanj klini¢nih preskusanj in s tem okrepiti svojo pripravljenost na
morebitne nove zdravstvene krize, in se povezovati z drugimi pristojnimi organi skozi izobrazevanja, skupne
presoje in inSpekcijske preglede dobre proizvodne prakse in dobre distribucijske prakse.

Ponovno smo priceli zizobrazevaniji s podroc¢ja pristojnosti JAZMP, in sicer smo po dolgem premoru, uspesno
izvedli spletni seminar o oglasevanju zdravil z 299 udelezenci.

Trend Stevila izdanih za¢asnih dovoljenj za vnos esencialnih zdravil se zmanjsuje (4 % manjse od nacrtovanih).
Stevilo vnesenih oz. uvoZenih $katel zdravil, ki v RS nimajo DzP, se je v letu 2022 v primerjavi z letom 2021
zmanjsalo za 11 %. Stevilo dogodkov, ki vkljuéuje obvestila o motnjah s preskrbo zdravil, obvestila o prihodih
na trg, zacasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravili in motnjah v preskrbi se je na podrocju
zdravil za uporabo v humani medicini povecalo za 25 % na 1785, na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pa za 9 % na 83. JAZMP obvestila, ki jih prejme od zavezancev, redno objavlja na svoji spletni strani
ter v Centralni bazi zdravil.

Da je agencija na pravi poti kazejo ankete zadovoljstva in ankete uporabnikov storitev JAZMP, kot tudi sama
fluktuacija, ki je na zelo nizki ravni - v zadnjem letu je agencijo zapustilo zgolj 6 od 150 zaposlenih, kar je man;j
kot 5%, in to kljub temu, da imajo zaposleni na agenciji specifi¢na in zelo iskana farmacevtska znanja ter da so
place v gospodarstvu bistveno visje.

O vsem navedenem jasno pricajo rezultati poslovanja agencije, ki so zelo pozitivni, in lahko re¢em, da se je
poslovanje agencije v celoti konsolidiralo in dolgoro¢no stabiliziralo. V letu 2018 je imela JAZMP 1,3 mio Eur
presezka odhodkov nad prihodki, ki so znasali 5,6 mio Eur in zelo nezavidljivo stanje sanacije, ki jo je bilo
potrebno izvesti. V primerjavi z letom 2018 smo se uspeli v celoti sanirati in vzpostaviti finan¢no vzdrznost in
stabilnost ter povecati prihodke na skoraj 8,4 mio Eur, kar predstavlja 50 % povecanje.

Porocilo nas lahko navda z optimizmom, a tudi z ob¢utkom nujnosti. Prihodnost bo svetla, ¢e bomo Se

naprej pogumno sprejemali izzive in predvsem hitro krepili svoje vescine.

Momir Radulovi¢, mag. farm., direktor JAZMP
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2 OSEBNAIZKAZNICA JAZMP

2.1 IME (TUDI OKRAJSANO IME IN IME ZA POSLOVANJE S TUJINO)
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

2.2 LOGOTIP

JAZM

c w
= A
uuuuu

ija
ije

ke

javna agen

Republike Slove:

2.3 SEDEZ, TELEFON, TELEFAKS, SPLETNA STRAN
Poslovni naslov: Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana
Telefon: 08/2000 500
Faks: 08/2000 510, 08/2000 557

Spletna stran: www.jazmp.si
Elektronski naslov: info@jazmp.si

2.4 MATICNA STEVILKA, IDENTIFIKACIJSKA STEVILKA ZA DDV, SIFRA

PRORACUNSKEGA UPORABNIKA, STEVILKA TRR
Maticna stevilka: 2256584000

Dav¢na Stevilka: 24862185

Sifra uporabnika: 27650

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

2.5 USTANOVITELJ, DATUM USTANOVITVE, VREDNOST KAPITALA
Ustanovitelj: Republika Slovenija, Vlada Republike Slovenije
Datum ustanovitve: 1.1. 2007
Pravnoorganizacijska oblika: javna agencija
Vrednost lastnih virov in dolgor¢nih obveznosti: 4.779.290 EUR

2.6 DEJAVNOSTI
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 ¢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 podrogjih 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 nerazvri¢eno izobrazevanje, izpopolnjevanje in usposabljanje,
- 92.012 Dejavnost arhivov,
- 94.120 Dejavnost strokovnih zdruzenj.
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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.

ORGANIJAZMP
Svet JAZMP (¢lani):
- mag. Vlasta Mezek (predsednica),
- mag. Anja Milenkovi¢ Kramer (podpredsednica),
- mag. Jozef Kovag,
- dr.Jernej Drofenik,
- JoZica Gombosi,
- mag. Darja Poto¢nik Bencic,
- Anita Kermavnar.

7/95



Letno porocilo JAZMP 2022

3 PREDSTAVITEV JAZMP

3.1 PODROBNEJSA ORGANIZACIJA JAZMP

Organigram JAZMP

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest na JAZMP' (v nadaljevanju: Akt o sistemizaciji) doloca
organizacijsko strukturo, ki jo prikazujemo na sliki 1, in je usklajena s strateskim naértom ter nalogami, ki jih
JAZMP nalagajo podroc¢ni zakoni.

Slika 1: Organizacijska struktura JAZMP
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'  Finanéno poslovanje

— Splodne zadeve

Temeljna dejavnost

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP, agencija) je
pristojni organ na podrocju zdravil, medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov, ¢loveskih tkiv in celic
ter 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 zas¢itne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini, Uredbe (EU) 2019/6
o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in Uredbe
(EU) 2017/746 o in-vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o klini¢nem
preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini (5t. 536/2014), Uredbe (EU) 2022/123 o razsirjenih
pristojnostih EMA, ki postavlja temelje usklajenega upravljanja in preprecevanja pomanjkanj zdravil v EU ter
drugih evropskih predpisov, na podlagi Zakona o javnih agencijah ter Sklepa o ustanovitvi Javne agencije
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke.

! Neuradno pre¢is¢eno besedilo, verzija 14 z dne 17. 10. 2022.
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Pri poslovanju z uporabniki JAZMP posluje v skladu s podro¢no nacionalno in EU zakonodajo ter predpisi, ki
urejajo upravne postopke in upravno poslovanje. Naloge, ki jih JAZMP izvaja, so upravne, nadzorstvene in
strokovne. JAZMP se s svojimi aktivhostmi vkljucuje tudi v delo institucij EU in drugih mednarodnih organizacij,
ki delujejo na navedenih podrogjih dela.

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

Skupne dejavnosti
Nimamo skupnih dejavnosti.

3.2 VODSTVOJAZMP

Organa JAZMP: direktor in Svet Javne agencije RS za zdravila in medicinske pripomocke.
Direktor JAZMP: Momir Radulovi¢, mag. farm.
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4 POSLOVNO POROCILO

4.1

411

ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE

ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE, KI POJASNJUJEJO DELOVNO PODROCJE JAZMP

Zakonske podlage za izvajanje dejavnosti JAZMP:

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

Sklep o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (Uradni
list RS, $t. 115/06 in 70/17),

Zakon o zdravilih (Uradni list RS, 5t. 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 doloc¢a ZZdr-2 in na njegovi podlagi izdani podzakonski akti,

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

Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, $t. 108/99, 44/00, 2/04 -
Z7drl-Ain 47/04 - ZdZPZ; ZPPPD),

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

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

Zakon o inspekcijskem nadzoru (Uradni list RS, 43/07-uradno precisceno besedilo in 40/14; ZIN),
Zakon o prekrskih (Uradni list RS, 3t. 29/11 — uradno precis¢eno besedilo, 21/13, 111/13, 74/14 - odl.
US, 92/14 - odl. US, 32/16, 15/17 - odI. US, 73/19 - odI. US, 175/20 - ZIUOPDVE in 5/21 - odl. US; ZP-
1),

Zakon o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, 3t. 24/06 — uradno preciS¢eno besedilo, 105/06
- ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10,82/13 in 175/20 — ZIUOPDVE in 3/22 - ZDeb; 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, 7/18 in 141/22; ZDlJZ),

Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, $t. 85/16, 77/17, 73/19 in 186/21, 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, 5t. 67/19),

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

Uredba o izvajanju uredbe (EU) o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (Uradni list RS, 5t.
16/18),

Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klini¢énem presku3anju zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni
list RS, $t. 132/22),

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

Uredba (ES) 1394/2007 o zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES,
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,

Delegirana uredbe Komisije (EU) 2021/756 o spremembi Uredbe (ES) $t. 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) 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih sirotah,

Uredba (ES) 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o zdravilih za pediatri¢no uporabo,

Uredba (ES) 470/2009 o dolocitvi postopkov Skupnosti za dolocitev mejnih vrednosti ostankov
farmakolosko aktivnih snovi v Zivilih Zivalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 2377/90
in spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) st. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta,

Uredba (EU) t. 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,

Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov,
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Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. 10. 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo 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) 5t. 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) t. 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,
Uredba (EU) 2022/112 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o spremembi Uredbe
(EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi dolo¢bami za nekatere in vitro diagnosticne medicinske
pripomocke in odloZeno uporabo pogojev za interne pripomocke

Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/17 z dne 8. januarja 2021 o dolocitvi seznama sprememb, za
katere ni potrebna ocena v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta,

Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/805 z dne 8. marca 2021 o spremembi Priloge Il k Uredbi (EU)
2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/16 z dne 8. januarja 2021 o dolocitvi potrebnih ukrepov in
prakti¢ne ureditve za zbirko podatkov Unije o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (zbirko
podatkov Unije o zdravilih),

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1281 zdne 2. avgusta 2021 o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe
(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z dobro farmakovigilan¢no prakso ter o obliki,
vsebini in povzetku glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1280 z dne 2. avgusta 2021 v zvezi z ukrepi za dobro
distribucijsko prakso za ucinkovine, ki se uporabljajo kot vhodne snovi v zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini, v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1248 z dne 29. julija 2021 v zvezi z ukrepi za dobro distribucijsko
prakso za zdravila za uporabo v veterinarski medicini v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 Evropskega
parlamenta in Sveta,

Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/1760 z dne 26. maja 2021 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6
Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo meril za dolocitev protimikrobnih snovi, ki jih je treba
rezervirati za zdravljenje nekaterih okuzb pri ljudeh,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2022/1255 z dne 19. julija 2022 o dolocitvi protimikrobnih snovi ali
skupin protimikrobnih snovi, rezerviranih za zdravljenje nekaterih okuZzb pri ljudeh, v skladu z Uredbo
(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta,

Uredba (EU) 2022/839 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2022 o doloditvi prehodnih
pravil za ovojnino in oznacevanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini, odobrenih ali
registriranih v skladu z Direktivo 2001/82/ES ali Uredbo (ES) 5t. 726/2004,

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1904 z dne 29. oktobra 2021 o sprejetju zasnove skupnega
logotipa za prodajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini na drobno na daljavo.

ZAKONSKE IN DRUGE PRAVNE PODLAGE ZA PRIPRAVO LETNEGA POROCILA

Zakon o javnih financah (Uradni list RS, st. 11/11-uradno precisc¢eno besedilo, 14/13-popr., 101/13,
55/15- ZFisP, 96/15 — ZIPRS1617, 13/18 in 195/20 - odl. US; ZJF),

Zakon o izvrSevanju proracunov Republike Slovenije za leti 2022 in 2023 (Uradni list RS, $t. 187/21,
206/21 - ZDUPSOP, 129/22, 140/22 - ZSDH-1A in 150/22 — ZIPRS2324; ZIPRS2223),

Pravilnik o postopkih za izvrdevanje proracuna Republike Slovenije (Uradni list RS, $t. 50/07, 61/08,
99/09 - ZIPRS1011, 3/13, 81/16, 11/22, 96/22, 105/22 — ZZNSPP in 149/22),

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

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

Navodilo o pripravi zaklju¢nega racuna drzavnega in obcinskega proracuna ter metodologije za
pripravo porocila o dosezenih ciljih in rezultatih neposrednih in posrednih uporabnikov prorac¢una
(Uradni list RS, $t. 12/01, 10/06, 8/07, 102/10),
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Pravilnik o sestavljanju letnih porocil za proracun, proracunske uporabnike in druge osebe javnega
prava (Uradni list RS, $t. 115/02, 21/03, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10 — 104/10, 104/11, 86/16,
80/19in 153/21),

Pravilnik o enotnem kontnem nacrtu za prorac¢un, 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,
82/18, 79/19,10/21,203/21 in 158/22),

Pravilnik o raz¢lenjevanju in merjenju prihodkov in odhodkov pravnih oseb javnega prava (Uradni list
RS, $t. 134/03, 34/04, 13/05, 114/06 - ZUE, 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 in100/15),

Pravilnik o dolocitvi neposrednih in posrednih uporabnikov drzavnega in obcinskih proracunov
(Uradni list RS, 46/03),

Pravilnik o nacinu in rokih usklajevanja terjatev in obveznosti po 37. ¢lenu Zakona o racunovodstvu
(Uradni list RS, st. 108/13),

Uredba o nacinu priprave kadrovskih nacrtov posrednih uporabnikov proracuna in metodologiji
spremljanja njihovega izvajanja za leti 2021 in 2022 (Uradni list RS, $t. 3/21 in 203/21),

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

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

Navodilo v zvezi z razmejitvijo dejavnosti javnih zdravstvenih zavodov na javno sluzbo in trzno
dejavnost Ministrstva za zdravje (3t. dokumenta 0140-114/2022/3 zdne 19. 5. 2022.

INTERNI AKTI JZZ (NPR. STATUT, INTERNI AKTI PRAVILNIKI, NAVODILA, POSLOVNIKI,
PRIROCNIKI...)

Akt o sistemizaciji in organizaciji delovnih mest v Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (neuradno precis¢eno besedilo, verzija 14 zdne 17. 10. 2022),

Pravilnik o pravicah in obveznostih iz delovhega razmerja (z dne 16. 2. 2017, s spremembami),
Pravilnik o ra¢unovodstvu in finanénem poslovanju Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (zdne 21.7.2022),

Pravilnik o informacijski varnostni politiki Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (zdne 18. 11.2021),

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 (zdne 6. 6.2013),

Merila za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in nasprotja interesov kandidatov za delo zunanjega
strokovnjaka Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke na podro¢ju
zdravil in nacin njihovega dela (z dne 24. 6. 2015),

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),

Navodila o metodologiji za dolocitev pristojbin in nadomestil za izvajanje upravnih, nadzorstvenih in
strokovnih nalog ter storitev Javne agencije Republike (z dne 19. 12. 2016) ter

drugi akti.
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4.2 VIZIJAJAZMP

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

4.3 POSLANSTVOJAZMP

Na podrocju 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.

Reguliramo oz. nadziramo podro¢je:
- zdravil za uporabo v humani medicini,
- zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
- medicinskih pripomockov,
- klini¢nih preskusanj,
- krvi, tkiv in celic.

Kaj Se izvajamo: Cesa ne izvajamo:
e smo nacionalni center za farmakovigilanco, ® ne izvajamo preskrbe z zdravili in medicinskimi pripomocki,
e smo nacionalni farmakopejski organ, krvjo, tkivi in celicami, temve¢ urejamo in nadzorujemo
o smo kljuéni vir podatkov v Centralni bazi zdravil, dejavnost subjektov, ki jim za te aktivnosti izdajamo potrebna
e pokrivamo podro¢je reguliranja cen humanih zdravil, dovoljenja,
e imenujemo in nadziramo priglaseni organ za medicinske ® ne izvajamo postopkov skupnega javnega naroanja na
pripomocke, podrocju zdravil in medicinskih pripomockov,
e nadziramo lekarnisko dejavnost, e nismo priglaseni organ za medicinske pripomocke, ne
e reguliramo in nadziramo homeopatska zdravila in zdravila izdajamo certifikatov ES in izjav ES o skladnosti,
naravnega izvora, zdravilne u¢inkovine, prepovedane droge  ® ne izdajamo dovoljen;j za opravljanje lekarniske dejavnosti,
skupin Ilin I, e ne delujemo na podro¢ju kozmetike, prehranskih dopolnil,
e izvajamo aktivnosti z vidika usklajenega preprecevanja kemikalij oziroma snovi, ki niso zdravila ali zdravilne
pomanjkanja zdravil, ki jo dolo¢a Uredba (EU) 2022/123 o ucinkovine, in krmnih dodatkov.

razsirjenih pristojnostih EMA.

4.4 STRATEGLUAIJAZMP

Z enakopravnim vklju¢evanjem v evropsko mrezo Zelimo omogoditi hitrejsi dostop do klju¢nih novosti na
podrodju pristojnosti, kot tudi izmenjavo izkusenj, znanj in kompetenc, potrebnih za ustrezno izvajanje
poslanstva. Z odlocitvijo HMA (Heads of Medicines Agencies), da vzpostavi sistem primerljivega ocenjevanja
evropskih agencij (BEMA - Benchmarking of European Medicine Agencies), smo dobili moznost primerjave
nasega delovanja z ostalimi primerljivimi organi v EU. Le-ta nam omogoca postavitev ambicioznih ciljev, s
katerimi bi se uvrsc¢ali med najbolj uspesne in prepoznavne agencije evropske mreZe na osnovi merljivih (in
primerljivih) kazalnikov.

4.5 DOLGOROCNICILJIJAZMP
Cilji iz Strategije razvoja JAZMP 2022 - 2023 so nasledniji:

1. Podpora Resoluciji o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 - 2025:

- podpora procesom za zagotavljanje optimalne oskrbe trga z odobrenimi zdravili s ¢im vecjim delezem
zdravil z dovoljenjem za promet in skladnimi medicinskimi pripomocki,

- nadzor in podpora procesom za zagotavljanje skladnosti delovanja poslovnih subjektov na podrocju
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,

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

- izvajanje nalog nacionalnega centra za farmakovigilanco za namene zmanjsanja tveganja povezanega
z zdravili, obvesc¢anja javnosti ter sodelovanja v farmakovigilanc¢ni dejavnosti EU.

13/95



2.

Letno porocilo JAZMP 2022

Zagotoviti celovito kakovost delovanja na podlagi mednarodne primerjave:
- a) Povecanje stevila zaklju¢enih in zacetih mednarodnih postopkov z medsebojnim priznavanjem (EU
DCP/MRP postopkov), kjer ima JAZMP vlogo referenc¢ne drzave ¢lanice (RMS).
b) Povecanije Stevila zaklju¢enih in zacetih postopkov v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP vklju¢ena
na podrogjih:
- avtorizacije zdravil za uporabo v humani medicini (porocevalka, so-porocevalka, »peer«-
presojevalka, udelezenka v ve¢-nacionalnem teamu),
- avtorizacije zdravil za uporabo v veterinarski medicini (porocevalka, so-porocevalka, »peer«-
presojevalka, udeleZzenka v ve¢-nacionalnem teamu),
- produktno ali sistemsko opredeljenih farmakovigilan¢nih zadev (nosilka, so-nosilka),
- produktno ali sistemsko opredeljenih zadev farmacevtske inspekcije (nosilka, so-nosilka).

Krepitev regulativnega okvira zimplementacijo nove EU zakonodaje:

- Implementacija EU zakonodaje in prilagoditev procesov dela na podrocju:
o medicinskih pripomockov,
o klini¢nih preskusanj,
o zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva:

- zagotavljanje finan¢nih virov in kompetentnih kadrov,
- informatizacija JAZMP.

Na podro¢ju kadrov bomo nadgrajevali potrebne kompetence in poti za njihovo pridobitev, razvoj in
vzdrzevanje. JAZMP v dveh letih potrebuje dodatno Se 17 strokovnjakov, kot je opredeljeno v Strategiji
JAZMP 2022 - 2023, posebno pozornost pa bomo namenili skrbi za obstojece klju¢ne kadre ter ohranjanju
njihove zaposlitve na JAZMP.

Okrepljena vloga Slovenije in JAZMP pri oblikovanju zdravstvenih politik:

- Podajanje pobud, ki bi utrjevale vlogo malim in srednje velikim drzavam ¢lanicam v mreZi EU agencij
za zdravila in medicinske pripomocke.

Ucinkovita organizacija:

- sistemati¢no letno merjenje organizacijske energije in priprava nacrta ukrepov za spreminjanje
organizacijske kulture na podlagi izvedene analize,

- optimalno delovanje procesov.

4.6 LETNICILJIJAZMP, KIIZHAJAJO IZ DOLGOROCNIH CILJEV

JAZMP je v letu 2022 pozitivno poslovala in letni operativni cilji za leto 2022, s katerimi smo sledili zastavljenim
strateskim ciljem JAZMP, so bili nasledniji:

- zagotavljati dolgoro¢no finan¢no vzdrznost in stabilnost poslovanja JAZMP s spremembo Tarife
JAZMP;

- zagotoviti dolgoro¢no proracunsko financiranje sistemskih nalog;

- ustvarjati pogoje in realizirati priloZnosti za dolgoro¢no povecanje Stevila prevzemov vloge drzave
porocevalke/soporocevalke in/ali referencne drzave ¢lanice v mednarodnih postopkih;

- prizadevati si za vkljucitev v mednarodne vec-nacionalne ocenjevalne time v CP postopkih;

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

- dodatno podpreti procese za zagotavljanje optimalne oskrbe trga s pozivanjem imetnikov dovoljenja
za promet k ohranjanju dovoljenj za promet in k trzenju zdravil ter pozivanjem proizvajalcev zdravil k
pridobitvi dovoljenja za promet z zdravili, ki jih slovenski zdravstveni sistem potrebuje;

- podajanje pobud v EU mreZi za varno uporabo in dostopnost zdravil in medicinskih pripomockov ter
okrepiti razvoj sodelovanja z ustanovami, ki imajo pomembno vlogo pri dostopnosti zdravil,
medicinskih pripomockov in ostalih izdelkov iz pristojnosti JAZMP;

- graditev prepoznavnosti JAZMP v mednarodnem okolju na podro¢ju farmacevtske inspekcije
(prilagojeno situaciji covid-19 v posameznih drzavah);
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- povecevati Stevilo postopkov v pristojnosti EMA, v katere je JAZMP vklju¢ena na podrocjih produktno

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

- vsodelovanju z MZ prenesti in implementirati EU predpise na podro¢ju medicinskih pripomockov;
- uveljaviti dolo¢be EU predpisov na podro¢ju zdravil za uporabo v veterinarski medicini v okviru

medresorske komisije Ministrstva za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano ter MZ;

- vsodelovanju z MZ prenesti in implementirati EU predpise na podroc¢ju klini¢nih preskusanj;
- krepitev znanja in zmogljivosti za delovanje v EU skozi vklju¢evanje v EU skupne ukrepe, aktivnosti
evropske mreZe pristojnih organov za podrocje zdravil in mreZe pristojnih organov za podrocje

zdravil;

- proaktivno sodelovati pri pripravi stalis¢ v zvezi z novimi EU zakonodajnimi predlogi v HMA strukturah

in delovnih skupinah.

4.7 OCENADOSEZENIH CILJEV

Realizacija delovnega programa v letu 2022 je bila skladna s programom dela in finan¢nim nacrtom za leto
2022.V primerjavi s poslovnim nartom za leto 2022 je bila za 9 % vi$ja ter v primerjavi z realizacijo leta 2021

za 14 % visja.

Realizacija letnih ciljev je prikazana v tocki 4.7.1, realizacija delovnega programa po podrogjih poslovanja

JAZMP pa v tocki 4.7.2.

Merljiv kazalniki (indikator):

Vrednost

KP1 - dodana vrednost na zaposlenega = vsi prihodki - stroski materiala in nabavne vrednosti blaga - stroski
storitev / povprecno Stevilo zaposlenih iz ur

54.472 EUR

KP2 — EBIT = vsi prihodki — vsi stroski + stroski obresti

1.276.976 EUR

KP3 — EBITDA = vsi prihodki — vsi stroski + stroski obresti + stroSek amortizacije

1.363.867 EUR

KP4 - razmerje med zaposlenimi in pacienti = Stevilo zaposlenih / $tevilo pacientov

se ne uporablja

KP5 - povpre¢na neto placa na zaposlenega = neto strosek plac / stevilo zaposlenih

1.793 EUR

KP6 - dnevi vezave terjatev (do pacientov) = 365 / koeficient obracanja zalog terjatev (= prejemki (od pacientov)
v letu dni / povprecno stanje terjatev (do pacientov))

se ne uporablja

KP7 - stopnja neplacanih terjatev (do pacientov) = (vrednost neplacanih terjatev (do pacientov) / skupno vrednost
terjatev (do pacientov)) * 100

se ne uporablja

KP8 — stopnja pokritosti dolgoro¢nih sredstev in sredstev v upravljanju = lastni viri in dolgoro¢ne obveznosti /
dolgorocna sredstva in sredstva v upravljanju

17,54 %

KP9 - stopnja odpovedi terminov s strani pacientov (%) = (Stevilo zamujenih terminov / skupno Stevilo terminov)
*100

se ne uporablja

KP10 - povprecno Stevilo dni izobrazevanja = $tevilo vseh dni izobrazevanj / stevilo zaposlenih = 848 dni/147
zaposlenih (na dan 31.12.2022)

4
dni/zaposlenega

KP11 - lezalna doba = skupna lezalna doba / $tevilo pacientov

se ne uporablja

KP12 - obrat postelj ali sob = Stevilo odpustov (vklju¢no s smrtnimi primeri) / Stevilo postelj

se ne uporablja

KP13 - izkoris¢enost drage medicinske opreme (vrednost nad 300.000 eur) = Stevilo ur delovanja v koledarskem
letu / 8.760 ur

se ne uporablja

KP14 - ¢akalna doba pacienta = skupna ¢akalna doba / $tevilo pacientov

se ne uporablja

KP15 - stroSek zdravil na pacienta v hospitalu = skupni stroSek zdravil / $tevilo pacientov

se ne uporablja

KP16 - povprecni stroski zdravljenja v hospitalu = skupni stroski zdravljenja v hospitalu / Stevilo pacientov v
hospitalu

se ne uporablja

KP17 - povprecni stroski obravnave v ambulantah = skupni stroski obravnav v ambulantah / stevilo pacientov v
ambulantah

se ne uporablja

4.7.1 REALIZACLJA LETNIH CILJEV

Tabela 1: Realizacija letnih ciljev, ki so navedeni pod tockama 4.5 in 4.6

Kazalniki

Zap. 5t. doseganija cilja

Planirani letni cilji Ciljne vrednosti (CV) Realizirani letni cilji % realizacije

Razlogi za
nerealizirane letne
cilje

1. strateski cilj: Podpora Resoluciji o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016 — 2025 in
5. strateski cilj: Okrepljena vloga Slovenije pri oblikovanju zdravstvenih politik

Podajanje pobud, Vklju¢enost v | Aktivna Priprava delovnih Aktivna vklju¢enost v realizirano
ki bi utrjevale pripravo nove EU vklju¢enost in izhodis¢ Farmacevtski odbor in delovne

vlogo malim in zakonodaje podane pobude skupine

srednje  velikim

drzavam ¢lanicam Povecanje Pobude glede pristojbin EMA

v mrezi EU agencij vloge JAZMP v HMA na ravni HMA

za zdravila in
medicinske
pripomocke

Aktivni ¢lan HMA MG ter
aktivno ¢lanstvo v HMA
delovnih skupinah (razvidno iz
poglavja o mednarodnem
sodelovanju)
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Kazalniki Razlcoiza
Zap. 5t. Planirani letni cilji (o AT Ciljne vrednosti (CV) Realizirani letni cilji % realizacije nerealizirane letne
doseganja cilja cilje
Dajanje pobud pri Prevzem koordinarstva za
ukrepih za varno Capacity building skupni ukrep
uporabo ter iz EU4Health za vec kot 30
dostopnost zdravil in organizacij
medicinskih
pripomockov
Graditev Vkljucenost v | Aktivna Skladno s cilji | CHMP, PRAC, PDCO, QWP, BWP, realizirano /
prepoznavnosti pripravo  smernic, vklju¢enost projektov CMDh, CMDv, CAMD, ...
JAZMP v | izvedbenih aktov na
mednarodnem nivoju EU (zdravila in
okolju - medicinski
sodelovanje  pri pripomocki)
skupnih ukrepih in
drugih programih Vklju¢evanje v Poleg zgoraj navedenega
EU (Horizon) skupne ukrepe EU vklju¢enost v skupne ukrepe
znotraj programa EU Cure, SAFE CT in EU4H 11
za zdravje (podrobneje opisano v tocki
4.7.2.4)
2. strateski cilj: Zagotoviti celovito kakovost delovanja na podlagi mednarodne primerjave
Stevilo postopkov | Razvoj ustreznih | Ohranitev oz. 15 (HUM) CV presezena: Stevilo 107 /
z  medsebojnim ekspertiz, vklju¢no s povecanje Stevila zakljucenih postopkov 16
priznavanjem sodelovanjem postopkov  (MRP,
(MRP in DCP), v zunanjih DCP)
katerih JAZMP strokovnjakov
sodeluje v vlogi
RMS
Stevilo Razvoj ustreznih Povecanje Sstevila 3 (HUM) CV - HUM: 2 postopka 79 Tretji postopek v
centraliziranih ekspertiz, vklju¢no s CcpP postopkov 1 (VET) zakljucena (tretji postopek v zakljucni fazi (faza
postopkov (CP), v sodelovanjem (kandidiranje  za fazi zaklju¢evanja) izdaje DzP Q1 2023)
katerih JAZMP zunanjih vse iz vidika nasih
sodeluje v vlogi strokovnjakov kompetenc in CV - VET: 1 postopek zaklju¢en
drzave razpoloZljivosti
(so)porocevalke ocenjevalcev
sprejemljivih viog)
Sodelovanje v Pogostnost Stevilo dodeljenih 4 CV - HUM: zakljuceni 3 79 Obravnava enega
mednarodnih ve¢- kandidiranja za vlog sodelovanja v postopki postopka v teku na EMA
nacionalnih timih sodelovanje v MNAT MNAT  (podro¢je
(MNAT) za CP zdravila dela sektorjev SOKI
in SPKKS)
Stevilo postopkov Razvoj ustreznih Ohranitev oz. | 4 CV presezena: 5 125 /
PSUSA, v katerih ekspertiz povecanje Stevila
JAZMP sodeluje v postopkov
vlogi vodilne
drzave clanice.
Povecanje Stevila Okrepitev Ponovna 1-2 CV presezena: 4 200 /
postopkov v obstojec¢ega vzpostavitev (skladno z moznostmi
pristojnosti sodelovanja z | postopkov v | glede nacovid-19)
EMA/EDQM, v EMA/EDQM pri pristojnosti
katere je JAZMP izvedbi nadzorov v EMA/EDQM
vkljucena na | tretjih drzavah
podrogjih
farmacevtske
inspekcije (nosilka,
so-nosilka)
3. strateski cilj: Krepitev regulativnega okvira zimplementacijo nove EU zakonodaje
Prenos in Aktivnosti za Sodelovanje  pri implementacija JAZMP izvaja naloge kot jih NA Delno realizirano
implementacija EU implementacijo pripravah zakonodaje realizirana dolocata uredbi, nacionalna (sprejem odvisen od
predpisov na novih EU uredb in predloga in implementirana v | zakonodaja ni posodobljena. pristojnih ministrstev in
podrodju sodelovanje z MZ pri spremembe procese Pripravljen zakonodajni zakonodajalca)
medicinskih pripravi Zakona o predlog na ravni delovne
pripomockov podzakonskih medicinskih skupine
predpisov pripomockih in
predlogov
podzakonskih
predpisov Realizirano
Sodelovanje z MZ pri Sodelovanje  pri
pripravi izvedbenih pripravi  pripomb
aktov Evropske in predlogov za
komisije izvedbene akte
Implementacija EU Aktivnosti za Sodelovanje  pri implementacija Delno realizirano NA Delno realizirano
predpisa na implementacijo pripravi zakonodaje realizirana | JAZMP izvaja naloge po uredbi, (sprejem odvisen od
podrogju zdravil za nove EU uredbe in nacionalne in implementirana v nacionalna zakonodaja ni pristojnih ministrstev in
uporabo v sodelovanje pri implementacije EU procese posodobljena zakonodajalca)
veterinarski pripravi uredbe
medicini podzakonskih Aktivna vklju¢enost JAZMP v
predpisov  (MKGP, pripravo Uredbe o izvajanju
MZ) Uredbe (EU) 2019/6
Implementacija EU Aktivnosti za Sodelovanje  pri 1 Realizirano 100 /
predpisa na implementacijo pripravi
podro¢ju klini¢nih nove EU uredbe in nacionalne
preskusanj sodelovanje pri implementacije EU
pripravi uredbe
podzakonskih
predpisov (MZ)

4. strateski cilj: Zagotavljanje potrebnih virov za izvajanje vizije in poslanstva
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Kazalniki Razlogi za
Zap. St. Planirani letni cilji (o AT Ciljne vrednosti (CV) Realizirani letni cilji % realizacije nerealizirane letne
doseganja cilja cilje
Informatizacija JN, izbor izvajalca, Podpisana Pricetek z aktivnostmi Ocena skladnosti postopkovne Delno JN objavljeno v
JAZMP - Centralni pogodba z uvedbe CIS v skladu s dokumentacije realizirano februarju 2023
informacijski Izdelava t.i. blueprint izbranim projektno definicijo
sistem (CIS) nadrta ter priprava izvajalcem Ponoven pregled specifikacij
natan¢nega glede na nove zakonodajne
implementacijskega Pripravljen zahteve
nacrta in podroben nacrt in
vzpostavitev CIS delovni paketi Pregled skladnosti pogodbe
skladno z
Nakup potrebne | blueprintom Izveden 3. krog pogajanj pri JN
informacijske
opreme, Vzpostavljena
vzpostavitev infrastruktura
infrastrukture
Podatkovni model
Proces migracije za bazo zdravil,
podatkov bazo organizacij
(postopno)
Priprava podatkov,
kontrol, procesov
za migracijo
Razvoj kadrov Nadgradnja Izobrazevanje Vzpostavljen  model Izobrazevanje obstojecih Realizirano Nadgradnja Modela
ustreznih obstojecih kadrov; kompetenc v JAZMP kadrov v skladu s preglednico kompetenc zaradi
kompetenc in dopolnitev modela (po Strategiji razvoja letnih izobrazevanj Stevilo pomanjkanja
kadrov kompetenc; JAZMP) izobrazevanj kadrovskih virov in
prioritizacija na prioritizacije
podrocij, ki se zaposlenega zaposlovanja ni bila
kadrovsko in je4dni realizirana.
kompeten¢no
krepijo v Proces nadgradnje bo
strateskem izveden v 2023
obdobju
Pravocasna, Pregled mesecnih | Tekote redevanje | 95% Podrobnosti navedene v Realizirano /
ucinkovita in kazalnikov na | vlog in poglavju
kakovostna sestankih  sektorja, in$pekcijskih zadev
izvedba upravnih prerazporeditev
in  nadzorstvenih nalog
postopkov ter in Zzagotovitev
odprava zaostalih pravocasne
neresenih viog - obravnave zadev
farmacevtska
inspekcija
6. strateski cilj: Ucinkovita organizacija
Vzpostavitev Stalno izboljsevanje Rezultat merjenja Povecanje ocene Izvedba spletne ankete 100% /
sodobne, na zadovoljstva zadovoljstva posameznih zadovoljstva zaposlenih
sodelovanju zaposlenih zaposlenih parametrov (vprasanj)
temeljece
organizacijske
kulture
4.7.2 REALIZACLJA DELOVNEGA PROGRAMA

4.7.2.1 Realizacija programa javnega zdravja (Ministrstvo za zdravje)
Naloge JAZMP, ki so delno financirane s strani Ministrstva za zdravje (pogodba stevilka 171-63/2022/4), so

naslednje:

- Delovanje farmacevtske inspekcije v okviru nadzorstvene pristojnosti JAZMP,
- Delovanje JAZMP v sistemu vigilance,
- Naloge, ki jih opravlja Nacionalni farmakopejski organ.
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Tabela 2: [zvedene naloge farmacevtske inspekcije v letu 2022

Naloga/podrocje

Stevilo
zadev/primerov

Redni sistemski inspekcijskih nadzori_skupno

Redni sistemski in$pekcijskih nadzori _ Dobra proizvodna praksa 21
Redni sistemski inSpekcijskih nadzori _ Dobra distribucijska praksa 23
Redni sistemski in$pekcijskih nadzori _ specializirane prodajalne 31
Redni sistemski in$pekcijskih nadzori _ lekarne 39
Redni sistemski in$pekcijskih nadzori _ preskrba s krvjo ter ¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje 20
Redni sistemski in3pekcijskih nadzori _ Dobra klini¢na praksa 5
Redni sistemski in$pekcijskih nadzori_ farmakovigilan¢ni nadzori
Redni sistemski inSpekcijski nadzori_ medicinski pripomocki (5 proizvajalcev, 21 uvoznikov/distributerjev, 30
4 nadzori medicinskih pripomockov v uporabi v zdr. ustanovah)
Izredni nadzori glede na zaznana tveganja 10
Nadzor trga
Obvestila na podrocju zdravil 84
Izredni nadzori v povezavi s prejetimi obvestili na podroc¢ju zdravil 48
Obvestila na podro¢ju medicinskih pripomockov 67
Izredni nadzori v povezavi s prejetimi obvestili na podro¢ju medicinskih pripomockov 107
Izdaja mnenj na zaprosilo Carine skladno s 165 ¢l. ZZdr-2 83
Obravnava obvestil o odstopu od kakovosti 872
Izvedba odpoklicev zdravil 6
Tabela 3: [zvedene naloge s podrodja sistema vigilance v letu 2022
Naloga/podrogje Stevilo
zadev/primerov
Obravnava porocil o nezelenih u¢inkih zdravil (NUZ), vklju¢no s poro¢anjem v bazo EudraVigilance) 3271
Odprava zaostankov pri poroc¢anju neresnih NUZ po cepljenju proti covid-19 v bazo EudraVigilance iz preteklega 8933
leta
Posredovanje farmakovigilan¢nih informacij v okviru mednarodnega obvescanja o zdravilih - NUI (Non-Urgent 20
Information):
Posredovanje farmakovigilan¢nih informacij v okviru mednarodnega obvesc¢anja o zdravilih - RA (Rapid Alert): 1
Obvescanje strokovne javnosti o vprasanjih farmakovigilance (obvestila DHPC): 19
Zaznavanje farmakovigilancnih signalov v bazi EudraVigilance v okviru delitve dela 58
Obvescanje strokovne in 3irse javnosti o vprasanjih farmakovigilance (varnostnih vprasanjih) in ukrepih (spletna 39
obvestila za javnost, vklju¢no z letnim porocilom o prejetih NUZ)
Sodelovanje na sejah odbora PRAC 11
Obravnava hemovigilan¢nih in histovigilan¢nih obvestil in ovrednotenje vigilan¢nih primerov ter delovanje v 64
mrezi pristojnih  organov RAB/RATC, evidentiranje porocil o nezelenih dogodkih in reakcijah
(hemovigilanca/histovigilanca)
Letno porocilo o hemovigilanci in histovigilanci 2
Sodelovanje farmakovigilan¢nih strokovnjakov pri izvedbi farmakovigilan¢nih in$pekcij 118 ur
Vrednotenje vigilan¢nih primerov povezanih z medicinskimi pripomocki prisotnimi na trgu RS 190
Spremljanje izvedbe varnostnih korektivnih ukrepov, ki zadevajo medicinske pripomocke na trgu RS, opredelitev 186
ustreznosti uvedenih ukrepov, predlogi ali zahteve proizvajalcem po zaostritvi ukrepov, obvescanje pristojnih
organov drugih drzav v primeru ukrepa slovenskega proizvajalca ali slovenskega pooblas¢enega predstavnika
Obravnavanje porocil o vigilan¢nih zapletih medicinskih pripomockov, poro¢anih s strani izvajalcev zdravstvene, 18
lekarniske in druge dejavnosti
Obravnavanje vigilan¢nih poizvedb medicinskih pripomockov 11
Sodelovanje v sistemu mednarodne izmenjave informacij o zapletih in korektivnih ukrepih v zvezi z medicinskimi 5
pripomocki
Izvedba aktivnosti za kampanje ozavescanja na podro¢ju medicinskih pripomockov 2
Ostale zadeve s podro¢ja vigilance medicinskih pripomockov 10
Obravnava vlog za izredne odobritve v skladu z 59. ¢lenom MDR in 54. ¢lenom IVDR - Odstopanja od postopkov 5

ugotavljanja skladnosti
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Tabela 4: [zvedene naloge Farmakopejskega nacionalnega organa v letu 2022

Naloga/podrocje

V letu 2022 je Nacionalni farmakopejski organ izvajal naslednje aktivnosti s podrocja Evropske farmakopeje (Ph. Eur.) in Formulariuma
Slovenicuma (FS):

Poleg obveznosti v zvezi s Ph. Eur. in FS smo izvajali tudi naslednje naloge:

izpolnili smo obveznosti v skladu s Konvencijo o izdelavi Ph. Eur. in bili udelezeni na 3 videokonferenc¢nih sejah ter 5 sestankih
Komisije za Ph. Eur. pri EDQM:

uveljavili veljavnost doloil Ph. Eur. v skladu z resolucijami Sveta Evrope AP-CPH (22) 1-2-3-4-5;

dolocili delovni program za izdelavo Ph. Eur. ter dolocili nacin dela za izvedbo tega programa;

imenovali sedem ¢lanov v skupine strokovnjakov in delovne skupine pri EDQM;

ocenili 40 predlogov za vkljucitev, revizijo ali izlo¢itev monografij in splosnih poglavij;

opravili letni pregled napredka delovnega programa, vklju¢no z revizijskim delom;

odobrili mandat skupinam strokovnjakov in delovnih skupin, opredelili merila, ki se uporabljajo pri izbiri strokovnjakov in ad
hoc specialistov ter odobrili sestavo skupin strokovnjakov in delovnih skupin na podlagi predlogov predsedstva;

O priporocili roke, v katerih naj bodo sklepi, ki se nanasajo na Ph. Eur., izvedeni na ozemljih pogodbenic.

OO0 O0OO0OO0O0

Na nacionalnem nivoju smo organizirali delovanje strokovne skupine za pripravo FS in pripravili ter izdali drugo dopolnilo k peti
izdaji FS - nacionalnega dodatka k Ph. Eur.

dopolnili in vzdrzevali smo podatkovno zbirko ATC za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini ter na spletni strani
JAZMP objavili oba seznama klasifikacije ATC 2022 v skladu z dolocili ZZdr-2;

pripravili in izvedli smo spletni seminar o oglasevanju zdravil, ki se ga je udeleZilo 299 deleznikov ter v sodelovanju z drugimi
sektorji objavili odgovore na 60 vprasanj, ki smo jih prejeli na spletnem seminarju;

sodelovali smo pri 30 opredelitvah izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev zdravila in izdelka, ki je predmet drugih
predpisov;

sodelovali smo pri prenovi smernic za opredelitev izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev zdravila in izdelka, ki je predmet
drugih predpisov;

sodelovali smo pri pripravi odgovorov medijem in strankam ter obvestil za javnost;

predlagali smo resitve in zagotavljali podporo ter informacije ostalim sektorjem v zvezi s podrocji Ph. Eur., FS, nacionalnim
poimenovanjem ucinkovin, standardnih izrazov ter ATC/DDD.

4.7.2.2 Glavne znacilnosti pogodbe z ZZZS§
Se ne uporablja.

4.7.2.3 Uresnicevanje planiranega fizicnega obsega dela v letu 2022 do ZZZS5 in ostalih

placnikov

Se ne uporablja.

4.7.2.4 Porocanje o izvajanju mednarodnih projektov (raziskovalnih in razvojnih

projektov)

V letu 2022 se je JAZMP, kot imenovani nacionalni pristojni organ, vkljucila v tri vecletne projekte skupnega
ukrepanja, sofinancirane s strani Programa EU za zdravje za obdobje 2021-2027 (EU4Health):

Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union ensuring
Regulatory Excellence (CT-CURE),
Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (SAFE CT),

Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation/strategy
(EU4H 11).

Tabela 5: Projekt Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union
ensuring Regulatory Excellence (CT-CURE)

Naziv projekta Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union ensuring Regulatory

Excellence (CT-CURE)

Vsebina Projekt skupnega ukrepanja na podrocju kakovosti zdravil in uresnic¢evanja zakonodaje/strategije podpira drzave

¢lanice, da zagotovijo usklajene ocene v postopku v skladu z Uredbo o klini¢nih preskusanjih (EU) 536/2014,
vendar s ¢asovnimi razporedi, ki zagotavljajo Se hitrejSo oceno in odlocitev, kot jo predvideva EU Uredba o
klini¢nih preskusanjih. To bo omogocilo pospeseno odobritev multinacionalnih klini¢nih preskusanj za covid-19
terapevtike v EU, kar bo naredilo EU privla¢nejSo za izvajanje klini¢nih preskusanj. Pricakuje se namre¢, da bo
projekt skupnega ukrepanja povecal stevilo mednarodnih klini¢nih preskusanj zdravil za covid-19 terapevtike in
skrajSal potreben &as za odobritev tak$nih preskusan;j.

Cas trajanja 0d 1.2.2022do 31.1.2024

Pogodbena Pogodbena vrednost za 2 leti je 44. 611,51 EUR (EU financira 35.689,20 EUR), vendar je zaradi narave projekta
vrednost realizirana vrednost za leto 2022 ni¢ (nismo prejeli KP).

(realizirana v letu

2022 oz. \Y

predhodnih letih)
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Naziv projekta

Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union ensuring Regulatory
Excellence (CT-CURE)

Udelezenci
projekta

Projekt skupnega ukrepanja na podrocju kakovosti zdravil koordinira belgijska agencija za zdravila FAMHP,
JAZMP pa skupaj s Se 13-imi drugimi drzavami ¢lanicami EU sodeluje kot partner.

Vir sredstev

Program EU za zdravje za obdobje 2021-2027 (EU4Health).
Skupna vrednost projekta znasa 2,5 mio. EUR (EK financira 80 %).

St. zaposlenih iz
JAZMP, ki
sodelujejo pri
projektu

V projektu bo sodelovalo 7 zaposlenih.

Nagrajevanje
zaposlenih

Nagrajevanja v letu 2022 ni bilo.

Tabela 6: Projekt Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (SAFE CT)

Naziv projekta

Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (SAFE CT)

Vsebina

Projekt skupnega ukrepanja na podrocju klini¢nih preskusanj u¢inkovin podpira drzave ¢lanice pri uresnicevanju
nove zakonodaje. Z uveljavitvijo nove uredbe o klini¢nih preskusanjih se uvaja delitev dela na podro¢ju ocene
klini¢nih preskusanj, v okviru katere je za podrocje varnosti za posamezno ucinkovino v preskusanjih, v katere je
uc¢inkovina vkljucena, doloc¢ena drzava ¢lanica, ki je odgovorna za oceno varnosti (saMS - safety assessment
Member State). Do konca leta 2023 je predvideno predvsem intenzivno izobrazevanje ocenjevalcev za pridobitev
ustrezne ekspertize za prevzem vloge saMS.

Cas trajanja

0Od 1.5.2022 do 30. 4. 2025

Pogodbena
vrednost
(realizirana v letu
2022 oz. \Y
predhodnih letih)

Pogodbena vrednost za 3 leta je 118.508,72 EUR (EU financira 94.806,97 EUR), vendar je realizirana vrednost za
leto 2022 ni¢, ker se je novi ocenjevalec zaposlil s 1.1.2023.

Udelezenci
projekta

Projekt skupnega ukrepanja na podro¢ju klini¢nih preskusanj ucinkovin koordinira hrvaska agencija za zdravila
HALMED, JAZMP pa skupaj s $e 20-imi drugimi drzavami ¢lanicami EU/EEA sodeluje kot partner.

Vir sredstev

Program EU za zdravje za obdobje 2021-2027 (EU4Health).
Projekt je zastavljen za obdobje treh let, skupna vrednost projekta pa znasa 6,25 mio. EUR (EK financira 80 %).

St. zaposlenih iz
JAZMP, ki
sodelujejo pri
projektu

V projektu bo sodelovalo 5 zaposlenih.

Nagrajevanje
zaposlenih

Nagrajevanja v letu 2022 ni bilo.

Tabela 7: Projekt Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical
legislation/strategy (EU4H 11)

Naziv projekta

Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation/strategy (EU4H 11)

Vsebina

Klju¢na vsebina projekta je nadaljnji razvoj Programa skupnega nadzora za GMP podro¢je (Joint Audit
Programme, JAP), ki je zelo pomembno orodje za zagotavljanje konsistentne uporabe GMP standardov in Zbirke
postopkov Skupnosti. Nacrtuje se tudi Siritev JAP na podrocje Dobre distribucijske prakse (GDP). V okviru EU4H 11
projekta se bo izdelala platforma JAP nadzorov, izvedlo usposabljanje JAP nadzornikov in povecala pripravljenost
drzav ¢lanic. V letu 2023 se med drugim nacrtujejo priprava izobrazevalnih gradiv, pregled nacionalne GDP
zakonodaje, priprava indikatorjev za postopek GDP samovrednotenja, priprava plana JAP GDP nadzorov in
priprava EU izobraZevalnih nadzorov.

Cas trajanja

Od 1. 11.2022 do 31. 10. 2025

Pogodbena
vrednost
(realizirana v letu
2022 oz. \Y%
predhodnih letih)

Pogodbena vrednost za 3 leta je 43.870,00 EUR (EU financira 35.096,00 EUR), vendar je realizirana vrednost za leto
2022 ni¢, zaradi poznega zacetka projekta.

Udelezenci
projekta

Projekt skupnega ukrepanja na podro¢ju kakovosti zdravil in uresni¢evanja zakonodaje/strategije koordinira
avstrijska agencija za zdravila AGES, JAZMP pa skupaj s $e 26-imi drugimi drzavami ¢lanicami EU/EEA sodeluje kot
partner.

Vir sredstev

Program EU za zdravje za obdobje 2021-2027 (EU4Health).
Skupna vrednost projekta znasa 6,25 mio. EUR (EK financira 80 %).

St. zaposlenih iz
JAZMP, ki
sodelujejo pri
projektu

V projektu bosta sodelovala 2 zaposlena.

Nagrajevanje
zaposlenih

Nagrajevanja v letu 2022 ni bilo.
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Cilj JAZMP je zagotoviti strokovno in ucinkovito poslovanje na podro¢ju izvajanja rednih nalog in obenem
razvijati nove resitve za izboljsanje kakovosti in uc¢inkovitosti svojega poslovanja ter resitve za nova podrocja
dela. Za izvajanje aktivnosti pri razvoju novih resitev JAZMP oblikuje ustrezne projekte in skrbi za njihovo
izvajanje.

4.7.24.1 Centralni informacijski sistem (CIS)

V letu 2022 je s sklepom imenovana skupina za izvedbo javnega narodila za pridobitev centralnega
informacijskega sistema (CIS) specifikacije posodobila z vsebinskimi in zakonodajnimi spremembami, ki so se
zgodile do konca 2022 ter jih prilagodila sedanjim potrebam. Bistvene spremembe so se zgodile na podrogjih
medicinskih pripomockov, regulative veterinarskih zdravil ter uporabi in integraciji z novimi EMA
informacijskimi resitvami. Terminska dinamika je spremenjena tako, da se zaradi tehnoloske in vsebinske
neustreznosti obstojecih, prioritetno implementirajo ustrezne baze podatkov, predvsem zdravil in pravnih
oseb. Menjava modela PaaS (Platform as a Service) v vzpostavitev lastne strojne in sistemske infrastrukture na
JAZMP pomeni tudi nujnost zagotovitve ustreznih dodatnih tehni¢nih kadrov na JAZMP v bodoce.

Postopek izbire ponudnika v okviru izvedbe javnega narocila s konkurenénim dialogom se je izkazal za
ustreznega. Pripravljena dokumentacija vsebuje:
- nabor specifikacij z ve¢ kot 25 prilogami, v katerih so natanc¢no definirana podroc¢ja implementacije,
integracije in migracije podatkov za vsako domeno poslovanja ter podpore CIS.
- klju¢ne elemente pogodbenega odnosa in tako imenovani Service Level Agreement.

4.7.24.2 Realizacija na ravni mednarodnega sodelovanja

JAZMP je v letu 2022 v okviru rednega dela z zaposlenimi in zunanjimi sodelavci sodelovala v organizacijah ter
stevilnih delovnih telesih v prostoru evropske mreze regulativnih organov (EMRN - European Medicines
Regulatory Network) in SirSe v institucijah Evropske unije, ter tudi drugih mednarodnih organizacijah oz. oblikah
sodelovanja.

Nedvomno je situacija v zvezi s covidom-19 tudi v letu 2022 imela opazne posledice na nacine sodelovanja
JAZMP v mednarodnih aktivnostih. S pomocjo uporabe tehnologije, ki omogoca virtualno sodelovanje, se se
naprej izkazuje, da lahko ta situacija pomeni tudi dodatne priloZznosti. Spremenjeni nacin dela v nicemer ne
zmanjsuje vsebinskega prispevka, ampak se je v luci dejstva, da se je stanje in s tem obseg aktivnosti zacel
vracati v normalo, e dodatno intenziviral. Tako se izkazuje potreba po smotrnem in ciljnem vkljucevanju
omejenih JAZMP virov, ki odraza skladnost z internimi strategijami.
Mednarodno sodelovanje poteka na ravni:

- Evropske komisije (EK) in Sveta EU,

- Evropske agencije za zdravila (EMA),

- mreZe nacionalnih pristojnih organov za podrocje zdravil (HMA),

- mreze nacionalnih pristojnih organov za medicinske pripomocke (CAMD)

- Evropskega direktorata za kakovost zdravil (EDQM), Komisije za Evropsko farmakopejo,

- PIC/S, WHO idr.

Za mednarodne aktivnosti, v katere se vklju¢uje JAZMP, je znacilna velika razvejanost odborov in delovnih
skupin, delujocih v razli¢nih organizacijah, tako v EU kot tudi Sirse. V tem procesu aktivho sodeluje Ze skoraj
polovica zaposlenih in zunanjih strokovnjakov, zato se kaze stalna potreba po obvladovanju in usklajevanju
obveznosti ter doloceni selektivnosti pri izvajanju omenjenih aktivnosti.

JAZMP je v letu 2022 v stevilnih spodaj navedenih delovnih skupinah in strokovnih srecanjih na EU ravni ter
tudi izven nje: srecanjih predstojnikov EU/EGP organov, pristojnih za zdravila?, in strateskih sestankih odborov
pri EMA3, zlasti na CHMP, CVMP, CAT, PRAC, HMPC, PDCO, COMP in ostalih ter HMA sestankih CMDv, CMDh,
HMPWG, WGQM, WGEOQ, IT Directors in EMACOLEX. JAZMP ima poleg tega predstavnika v Stalnem sekretariatu
HMA in v vodstveni skupini HMA.

2 Heads of Medicines Agencies, spletna povezava: http://www.hma.eu/
3 Seznam odborov na EMA, spletni
povezavi: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general content 000217.jsp
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Tabela 8: Delovna telesa pri Evropski komisiji

Farmacevtski odbor - Pharmaceutical Committee

. Delovna skupina za ranljivosti globalne dobavne verige (Ad-hoc group on vulnerabilities, including dependencies, of the
global supply chains)

. Strokovna skupina za varen in pravocasen dostop bolnikov do zdravil (Commission Expert Group on Safe and Timely
Access to Medicines for Patients - STAMP)

o Opazovalna skupina za ponovno uporabo (Repurposing Observatory Group - RepOG)

Odbor za medicinske pripomocke (Committee on Medical Devices)

Navodila predlagateljem za zdravila v humani medicini (Notice to Applicants)

Stalni odbor za zdravila v veterinarski medicini in podskupina (Standing Committee on Veterinary Medicinal Products - SCVMP)

. Delovna skupina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (Working Group on Veterinary Medicinal Products)

Development of guidance on Regulation (EU) 2019/6 (prej Notice to Applicants - VET)

Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke (Medical Devices Coordination Group) MDR in IVDR in podskupine:

. Delovna skupina za nadzor priglasenih organov (Working group on Notified Bodies Oversight - NBO)

. Delovna skupina za standarde (Working group on standards)

. Delovna skupina za klini¢ne preiskave in vrednotenje (Working group on clinical investigation and evaluation - CIE)

. Delovna skupina za nadzor in vigilanco po dajanju na trg (Working group on post-market surveillance and vigilance - PMSV)

. Delovna skupina za nadzor trga (Working group on market surveillance)

. Delovna skupina za meje izdelke in klasifikacijo (Working group on borderline & classification)

. Delovna skupina za nove tehnologije (Working group on new technologies)

. Delovna skupina Enotna identifikacija naprav (Working Group on Unique Device Identification - UDI)

. Delovna skupina za mednarodne zadeve (Working group on international matters)

. Delovna skupina za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke (Working group on in-vitro diagnostic medical devices -
IVD)

. Delovna skupina EUDAMED (Working groups on EUDAMED)

. Delovna skupina za nomenklaturo (Working group on nomenclature)

. Delovna skupina Priloga XVI (Working group on Annex XVI products)

. Delovna skupina v zvezi z odstopanji v zvezi z medicinskimi pripomocki (National Derogations)

Art. 59 Informacije o odstopanjih v zvezi z medicinskimi pripomocki (Art. 59 Information about derogations relating to medical
devices)

Pristojni organi za kri in krvne komponente in podskupine (Competent Authorities on Blood and Blood Components)

Pristojni organi za tkiva in celice (Competent Authorities for Tissues and Cells)

Pristojni organi za snovi ¢loveskega izvora (Competent Authorities on Substances of Human Origin Expert Group)

. Strokovna podskupina za inpekcijske preglede v sektorjih krvi ter tkiv in celic (Expert Sub-Group on Inspections in the Blood
and Tissues and Cells Sectors)

. Strokovna podskupina za vigilanco

Strokovna podskupina za vigilanco (Vigilance expert sub-group)

Strokovna skupina za klini¢na preskusanja (Vigilance expert sub-group)

Posvetovalna skupina za klini¢na preskusanja (Clinical Trials Coordination and Advisory Group - CTAG)

Ekspertna skupina za delegirani akt o zascitnih elementih na ovojnini za zdravila za uporabo v humani medicini (Delegated act on
safety features for MP for human use)

Ekspertna delovna skupina za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (Expert Working Group on Medicinal Products for
Veterinary Use)

Tabela 9: Odbori in delovne skupine pri EMA

Upravni odbor EMA (EMA Management Board)

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP - Committee for Medicinal Products for Human use) ter njegove delovne
skupine:

. Skupna CHMP/CVMP delovna skupina za kakovost zdravil (QWP - Standing Working Party on Quality)

. Delovna skupina za bioloska zdravila (Biologicals Working Party - BWP)

. Delovna skupina za jezikovni pregled informacij o zdravilu (QRD - Working Group on Quality Review of Documents) - HUM

. Delovna skupina za pregled imen zdravil (NRG - (Invented) Name Review Group)

Odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

Odbor za zdravila sirote (COMP - Committee for Orphan Medicinal Products)

Odbor za pediatrijo (PDCO - Paediatric Committee)

Odbor za zdravila za napredno zdravljenje (CAT - Committee for Advanced Therapies)

Odbor za zdravila rastlinskega izvora (HMPC - Committee on Herbal Medicinal Products)

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CYMP - Committee for Medicinal Products for Veterinary use) ter njegove
delovne skupine:

. Delovna skupina za jezikovni pregled informacij o zdravilu (QRD - Working Group on Quality Review of Documents) - VET

. Delovna skupina za farmakovigilanco (PhVWP-V - Pharmacovigilance Working Party)

. Delovna skupina P-SMEG (Signal Management Expert Group)

Delovna skupina za oceno tveganja za okolje (EWP - Environmental Risk Assessment Working Party)

Delovna skupina inSpektorjev za dobro klini¢no prakso (GCP IWG)

Delovna skupina inSpektorjev za dobro proizvodno in distribucijsko prakso (Good Clinical Practice Inspectors Working Group
GMP/GDP)

Delovna skupina inSpektorjev za podrocje farmakovigilance (The Pharmacovigilance Inspectors Working Group - PhV IWG)
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Delovna skupina vodij IT (IT Directors Group)

Delovne skupine za podro¢je CTIS (Clinical Trials Information System)

Delovna skupina NISG (Network IT Security Group - NISG)

Delovna skupina UPD JCA (Union Product Database - Joint Controllership Arrangement)

Kontaktna to¢ka za MDM SPOR (NCA Change liaison for MDM SPOR)

Izvr$na usmerjevalna skupina za pomanjkanje in varnost zdravil MSSG - (Medicines Shortages Steering Group MSSG)

Sodelovanje v IntCoP (European Medicines Network International Cooperation Platform - IntCoP )

Tabela 10: Delovna telesa v mreZi nacionalnih pristojnih organov za podrodje zdravil (HMA)

Mreza predstojnikov nacionalnih organov pristojnih za zdravila (Heads of Medicines - HMA)

Skupina za upravljanje mreze predstojnikov nacionalnih organov pristojnih za zdravila (HMA Management Group — HMA MG)

Stalni sekretariat HMA (The Permanent Secretariat - HMA PS)

Usmerjevalna skupina za dostopnost odobrenih zdravil za uporabo v HUM in VET medicini (Availability of Authorised Medicines for
HUM and VET Use Steering Group (TFAAM SG)

CMDh skupina za usklajevanje (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human) ter njene
delovne skupine:

Delovna skupina za uredbo o spremembah (Working Party on Variation Regulation)

Delovna skupina za zdravila brez recepta (Non-Prescription Medicinal Products Task Force)

Delovna skupina za vecjezi¢no embalaZo (Multilingual packaging Working Group)

Delovna skupina za postopke delitve dela na podro¢ju farmakovigilance (Working Party on Pharmacovigilance Work
Sharing Procedures)

CMDyv skupina za usklajevanje (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Veterinary ter njene
delovne skupine:

CMDv working groups (Borderline products, Document Management, SmPC harmonisation)

Usmerjevalna skupina za usposabljanje (Joint HMA EMA EU NTC - Training Steering Group EU Network Training Centre)

Evropska iniciativa ACT EU (Accelerating Clinical Trials in the EU - ACT EU)

Osrednja skupina HMA za medicinske pripomocke (HMA Core Group for Medical Device)

Delovna skupina strokovnjakov za komuniciranje (Working Group of Communication Professionals - WGCP)

Delovna skupina za homeopatska zdravila (Homeopathic Medicinal Products Working Group - HMPWG)

Delovna skupina izvrsilnih uradnikov (Working Group of Enforcement Officers - WGEO)

Sodelovanje evropskih agencij za zdravila pri pravnih in zakonodajnih vprasanjih (European Medicines Agencies Co-operation on
Legal and Legislative Issue -EMACOLEX)

Usmerjevalna skupina za veterinarsko strategijo (Veterinary Strategy Focus Group - VSFG) (bivsi TFCIVR)

Delovna skupina za povezanost HMA (HMA Cohesiveness Task Force)

Koordinacijska skupina za klini¢na preskusanja (Clinical Trials Coordination Group - CTCG)

Delovna skupina HMA za podobna bioloska zdravila (HMA Biosimilar working group)

Delovna skupina vodij za kakovost (Working Group of Quality Managers — WGQM)

Tabela 11: Evropski direktorat za kakovost zdravil (EDQM)

Odbor za farmacevtske izdelke in farmacevtsko skrbe (Steering Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care - CD-P-

PH)

Odbor strokovnjakov za standarde kakovosti in varnosti v farmacevtski praksi in farmacevtski oskrbi (Committee of Experts on
Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care - CD-P-PH/PC)

Odbor strokovnjakov za zmanjsevanje tveganj, ki jih za javno zdravje predstavljajo ponarejeni medicinski izdelki in podobna
kazniva dejanja (Committee of Experts on Minimising Public Health Risks Posed by Falsification of Medical Products and Similar
Crimes - CD-P-PH/CMED)

Mreza mejnih izdelkov (Borderline Products Network)

Tabela 12: Ostale institucije in delovne skupine

Delovna telesa v mrezi nacionalnih pristojnih organov za podro¢je medicinskih pripomockov (The Competent Authorities for
Medical Devices - CAMD)

Shema sodelovanja pri farmacevtski inspekciji (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - PIC/S)

Delovna skupina za podrogji dobre klini¢ne in farmakovigilan¢ne prakse (Working Group on Good Clinical Practices —
GCP and Good Pharmacovigilance Practices - GPV)

Strokovni krog za podro¢je dobre distribucijske prakse (Expert Circle on Good Distribution Practice - GDP)

Svetovna zdravstvena organizacija (World Health Organization - WHO)

Informacije o oblikovanju cen farmacevtskih izdelkov in povracilu stroskov (Pharmaceutical pricing and reimbursement
information - PPRI)

Globalna mreza kontaktnih tock za podstandardne/nevarne/nepravilno oznacene/ ponarejene/ ponarejene (SSFFC)
medicinske izdelke (Global Focal Point Network for substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/ counterfeit (SSFFC)
medical products)

Nacionalni pristojni organi za dolocanja cen in povracila stroskov (National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement
and public health care payers - NCAPR)
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4.7.2.5 Porocanje o izvajanju storitev na trgu
JAZMP se vkljucuje v naslednje storitve na trgu:

Tabela 13: [zvajanje storitev na trgu

Nagrajevanje
Nezdravstvena storitev, ki Vrednost storitve Pokritost stroskov St. zaposlenih ki zaposlenih iz
se izvaja na trgu (EUR) izvedenih storitev (%) sodeluje opravljanja storitev na
trgu

In$pekcije v tretjih drzavah 94.039 100 4 /
Izdajateljstvo in zalozniStvo 14.595 100 1 /
Izvajanje izobraZevanja 3.509* 100 22 /
Strokovno svetovanje 5.400 100 6 /
Drugo 225 100 1 /

Opomba: * visino stroska prakti¢nega usposabljanja je dolocila LZS s soglasjem MZ

4.7.2.6 Realizacija delovnega programa po podrocjih

Realizacijo delovnega programa prikazujemo v nadaljevanju skladno z obstojec¢o organizacijsko strukturo
JAZMP, in sicer po naslednjih podrogjih:

1. Zdravila za uporabo v humani medicini:

- Regulativa zdravil za uporabo v humani medicini,
- Regulativa zdravil za uporabo v humani medicini s posebnim dovoljenjem,
- Farmakovigilanca, hemovigilanca in histovigilanca,
- Ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov,
- Predklini¢no in klini¢no ocenjevanje zdravil/izdelkov in klini¢ne Studije;
Zdravila za uporabo v veterinarski medicini;

Medicinski pripomocki;

Farmacevtska in$pekcija;

Farmakoekonomika, spremljanje zdravil v prometu in HTA;

Poslovne funkcije:

- Nacionalni farmakopejski organ Finan¢no poslovanje,

- Pisarna za EU zadeve in mednarodno sodelovanje,

- Projektna pisarna,

- Sistem vodenja kakovosti in

- Splosne zadeve.

oA wWwN

Za potrebe tega porocila entiteto »zadeva« Stejemo kot posamezno vlogo 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 vec
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 dolocenih vrstah vlog se zahtevki lahko v dolo¢enem obsegu tudi zdruzujejo).

4.7.2.6.1 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 Sstirih klju¢nih strateskih podrocij. Podporo Resolucije o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva se zagotavlja preko podpore procesov za zagotavljanje oskrbe trga z odobrenimi
zdravili. Temeljno vodilo pri izvajanju nalog je visoka strokovnost v skladu z dobro regulativho 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.

V procese podro¢ja pridobitve in vzdrzevanja DzP so skladno z mreZzno organizacijsko strukturo vkljuceni
Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini, Sektor za zdravila za uporabo v humani medicini s posebnimi
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dovoljenji, Sektor za farmakovigilanco, Sektor za ocenjevanje kakovosti zdravil/izdelkov in Sektor za
predklini¢no in klini¢éno ocenjevanje zdravil/izdelkov.

Za podrogje zdravil za uporabo v humani medicini so za leto 2022 izpostavljeni naslednji dosezki (podrobnejsi
prikaz rezultatov dela po posameznih podrogjih pa sledi v nadaljevanju):

centraliziranih  postopkih
(CP)

Dosezek Aktivnost Kazalnik
RS v vlogi drzave | Pregled CHMP »bidding« seznama na mese¢ni | a) Zakljucek 5 CP postopkov za pridobitev DzP (3 v
(so)porocevalke v | ravni in redno kandidiranje za prevzem | vlogi sodelujoce drzave v MNAT za pridobitev DzP za

porocevalstva, vklju¢no s kandidiranjem za
sodelovanje v multinacionalnem  timu
(MNAT)

podrogje kakovosti in varnosti/ucinkovitosti).

b) Prejete 4 CP vloge drzave porocevalke za pridobitev
DzP (2 prejeti vlogi za pridobitev DzP v vlogi
sodelujoce drzave v MNAT za pridobitev DzP za
podro¢je kakovosti in varnosti/u¢inkovitosti sta
inovativni zdravili).

¢) Pozitivni komentarji s strani EMA in drugih drzav
¢lanic glede kakovosti ocen strokovnjakov JAZMP.

Prevzem postopkov v

Vsakoletno povecanje Stevila DCP/MRP

a) Zakljucek 16 postopkov za pridobitev DzP.

humanih zdravil (SRZH)

vlogi referencne drzave | postopkov, kjer ima JAZMP vlogo referencne | b) Prejem 27 vlog za pridobitev DzP

¢lanice drzave ¢lanice (RMS) ¢) Po tevilu prevzemov novih postopkov znotraj drzav
¢lanic EU smo naredili velik premik, kar je glede na
velikost Slovenije v okviru obstoje¢ega ZKN izjemen
dosezek.

Pomembno  zmanjsanje | Povecanje regulativne prepustnosti, | Dosezeno stevilo neresenih vlog je nizje od 2200 in je

stevila neresenih vlog na | omogocen prihod novih zdravil na trg RS in | stanje ravnotezja, zaradi opredeljenega casovnega

podrodju regulative | hkrati  izboljSano  aZurno  potrjevanje | okvirja, dosezeno.

sprememb, ki so pomembne z vidika
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravil

Vletu 2022 je JAZMP kot drzava porocevalka zakljucila 5 centraliziranih postopkov (CP) od tega 3 MNAT. Poteka
redni vsakomesecni pregled CHMP »bidding« seznama in redno kandidiranje za prevzem porocevalstva.
Kandidirali smo za vse vloge, ki so bile sprejemljive z vidika nasih kompetenc in z vidika razpolozljivosti
ocenjevalcev ter tako prejeli porocevalstvo 3e za 4 CP postopke, od tega 2 MNAT za inovativni zdravili.

V letu 2022 se nadaljuje trend prevzema vlog RMS v MRP/DCP postopkih. Na podro¢ju novih MRP/DCP
postopkov smo tudi v letu 2022 prejeli kar 27 vlog za pridobitev DzP, kjer ima JAZMP oz. Republika Slovenija
vlogo RMS; te vloge se bodo predvidoma zakljucevale v letu 2023 in 2024.

Realizacijo nalog s podrocja zdravil za uporabo v humani medicini prikazujemo po podpodrocjih v tabelah 10

do 14.

Tabela 14: Realizacija nalog s podrocja zdravil za uporabo v humani medicini

NALOGA St. zak. zadev St.zakljuzenih St. zak. zadev Indeks Real. liL5D

realizacija 2021 zadev - realizacija 2022 | 2022/Real 2021 | Real-2022/PFN
PFN2022 2022

OBICAJNA  ZDRAVILA -

HUMANA

Izdaja dovoljenja za promet

z zdravilom na podlagi

samostojne vioge ali fiksne

kombinacije (¢lena 44 in 49

ZZdr-2, clena 8(3) in 10b

Direktive 2001/83/ES)

NP 0 0 / /

MRP - CMS 4 3 5 1,25 1,67

MRP - RMS 0 0 / /

DCP - CMS 1 7 3 0,27 0,43

DCP - RMS 0 0 0 / /

RUP - RMS 0 0 0 / /

lzdaja dovoljenja za promet

z zdravilom na podlagi

dobro uveljavljene uporabe

(élen 47 ZZdr-2, élen 10a

Direktive 2001/83/ES)

NP 2 1 0 0,00 0,00
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NALOGA St. zak. zadev St.zakljuzenih St. zak. zadev Indeks Real. liL5D

realizacija 2021 g2k realizacija 2022 | 2022/Real 2021 | Re2l-2022/PFN
PFN2022 2022

MRP - CMS 2 1 2 1,00 2,00

MRP - RMS 0 0 2 / /

DCP - CMS 6 4 3 0,50 0,75

DCP - RMS 1 0 1 1,00 /

RUP - RMS 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet

z zdravilom na podlagi

generi¢ne/hibridne  vloge

(élen 45 ZZdr-2, ¢len 10

Direktive 2001/83/ES)

NP 1 1 1 1,00 1,00

MRP - CMS 19 15 17 0,89 1,13

MRP - RMS 4 2 4 1,00 2,00

DCP - CMS 60 59 57 0,95 0,97

DCP - RMS 10 11 0,70 0,64

RUP - RMS 0 3 / 0,00

Izdaja dovoljenja za promet

z zdravilom na podlagi vioge

s soglasjem (clen 50 ZZdr-2,

clen 10c Direktive

2001/83/ES)

NP 0 0 0 / /

MRP - CMS 0 0 0 / /

MRP - RMS 0 0 0 / /

DCP - CMS 0 0 0 / /

DCP - RMS 0 0 0 / /

RUP - RMS 0 0 0 / /

Razsiritev dovoljenja za / /

promet z zdravilom

NP 0 0 0 / /

MRP - CMS 0 0 0 / /

MRP - RMS 0 0 0

DCP - CMS 1 1 1 1,00 1,00

DCP - RMS 0 0 0

Podaljsanje dovoljenja za

promet

NP 8 7 5 0,63 0,71

MRP/DCP - CMS 99 85 86 0,87 1,01

MRP/DCP - RMS 2 6 12 6,00 2,00

Spremembe dovoljenj za

promet

tiplA

NP

razdelek A,B 232 180 233 1,00 1,29

razdelek C 35 40 24 0,69 0,60

MRP/DCP - CMS 668 700 683 1,02 0,98

MRP/DCP - RMS 25 27 22 0,88 0,81

tip IB

NP

razdelek A,B 89 85 76 0,85 0,89

razdelek C 128 100 79 0,62 0,79

MRP/DCP - CMS / /

razdelek A,B 391 350 352 0,90 1,01

razdelek C 357 300 299 0,84 1,00

MRP/DCP - RMS / /

razdelek A,B 24 25 20 0,83 0,80

razdelek C 46 60 24 0,52 0,40
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NALOGA St. zak. zadev St. zakljucenih St. zak. zadev Indeks Real. Indeks
realizacija 2021 zadev - realizacija 2022 | 2022/ Real 2021 Y
’ PFN2022 ’ 2022

tipll
NP
razdelek B 11 12 14 1,27 1,17
razdelek C 31 35 32 1,03 0,91
MRP/DCP - CMS / /
razdelek B 84 75 94 1,12 1,25
razdelek C 98 90 101 1,03 1,12
MRP/DCP - RMS / /
razdelek B 6 0,67 0,80
razdelek C 0 0 / /
Zdruzene spremembe tipa IA / /
NP - do 8 sprememb 95 90 81 0,85 0,90
NP - vec kot 8 sprememb 20 20 18 0,90 0,90
Zdruzene spremembe tipa IB
inll
NP / /
razdelek A,B 84 90 87 1,04 0,97
razdelek C 29 40 34 117 0,85
MRP/DCP - CMS / /
razdelek A,B 695 700 719 1,03 1,03
razdelek C 66 60 89 1,35 1,48
MRP/DCP - RMS
razdelek A,B 23 25 35 1,52 1,40
razdelek C 10 6 12 1,20 2,00
Delitev dela
MRP/DCP - CMS 300 260 347 1,16 1,33
MRP/DCP - RMS 2 1 1 0,50 1,00
Priglasitev spremembe
navodila za uporabo in
ovojnine, ki ni v povezavi s 265 245 198 0,75 0,81
spremembo povzetka
glavnih znacilnosti zdravila
Prenos dovoljenja za promet 44 40 21 0,48 0,53
NajviSja  pristojbina  pri
hkratnem prenosu  vec 11 10 7 0,64 0,70
dovoljenj za promet
Prenehanje d?voljenja za 148 125 95 0,64 076
promet z zdravilom

4247 4002 4007 0,94 1,00
DRUGI POSTOPKI
Odlo¢anje o  medsebojni
zamenljivosti  zdravil na 0 0 0 / /
podlagi pobude ali vloge
Dolocitev 'Blue box' elementov
za zdravila, ki so pridobila 76 75 97 1,28 1,29
dovoljenja za promet po CP
Dolocitev nacionalnega
identifikatorja zdravil 0 0 0 / !
Izdaja certifikatov, ki temeljijo
na izvajanju dobrih praks in/ali 856 850 869 102 1.02
imetnistvu  dovoljenja  za ! ’
promet (CPP)
Odobritev opravljanja
kampanje s potrebnimi 3 2 0 0,00 0,00
podatki o cepivih
Skupaj: 935 927 966 1,03 1,04
SKUPA)J PRISTOJBINSKE
NALOGE: 5182 4929 4973 0,96 1,01

2. Prihodki EMA (sektorji
SRZH, SOKI, SPKK in SFV)
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NALOGA St. zak. zadev St.zakljuzenth St. zak. zadev Indeks Real. LTS
realizacija 2021 gacieye realizacija 2022 | 2022/ Real 2021 Besl 22 nt

’ PFN2022 ’ 2022

Vloga drzave

porocevalke/soporocevalke v

postopku pridobitve 5 2 2 0,40 1,00

dovoljenja za promet z

zdravilom

Vloga drzave porocevalke v

postopku podaljsanja 0 0 0 / /

dovoljenja za promet

Vloga drzave porocevalke pri

spremembah DzP 4 0 3 125 /

JAZMP vklju¢ena v MNAT 4 3 / 0,75

Skupaj: 9 10 1,11 1,67

Jezikovni pregled informacij

o zdravilih, ki so pridobila

dovoljenje za promet z

zdravilom po

centraliziranem postopku

(CP-EMA)

Pridobitev  dovoljenja  za 68 50 57 0,84 114

promet

Pridobitev  dovoljenja  za

promet z generi¢nim 17 25 33 1,94 1,32

zdravilom

Razdiritev ~ dovoljenja  za 32 15 2 0,63 133

promet

Podaljsanje  dovoljenja za 54 70 59 1,09 0,84

promet

Sprememba tipa IB 71 60 72 1,01 1,20

Sprememba tipa Il 359 350 370 1,03 1,06

Ocena PSUR/PSUSA 100 90 81 0,81 0,90

Ponovna letna ocena 1 4 3 3,00 0,75

Arbitraza 3 12 11 3,67 0,92

Pogo;Ino. podaljsanje 5 8 9 1.80 113

dovoljenja za promet

Priglasitev v skladu s ¢lenom

61(3) Direktive 2001/83/ES 6 4 3 0,50 0.75

Ocena PSUSA - NP 65 40 59 0,91 1,48

Priporocila PRAC o signalih 16 12 6 0,38 0,50

Skupaj: 797 740 783 0,98 1,06

3. Proracunske naloge

MEDSEBOJNA

ZAMENLJIVOST  ZDRAVIL,

SPREMLJANJE ZDRAVIL V

PROMETU

Odlo¢anje o  medsebojni

zamenljivosti zdravil po uradni 300 320 270 0,90 0,84

dolZnosti

SKUPAJ PRORACUNSKE

NALOGE: 300 320 270 0,90 0,84

Realizacija zaklju¢enih nalog iz naslova postopkov za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili (DzP) in njihovo
vzdrZevanje je na ravni nac¢rtovanih. Glede na leto 2021 je realizacija niZja za 6 %. Zakljucili smo vec vlog kot
smo jih prejeli, kar pomeni tekoce resevanje vlog. Stevilo prejetih zadev se je znizalo za 10 %, kar pa ne pomeni
manjsega Stevila sprememb, saj vsako leto opaZzamo trend zdruZevanja vec zahtevkov v eni zadevi, tako da se
Stevilo zdruzenih sprememb in Stevilo vlog za delitev dela povecuje (v letu 2022 smo zakljucili 7 % vec
zdruzenih zadev kot v letu 2021). Kljub niZzjemu Stevilu zaklju¢enih vlog v letu 2022 v primerjavi z letom 2021
je financ¢ni priliv iz naslova vlog v letu 2022 primerljiv z letom 2021, saj se je zakljucilo ve¢je Stevilo vsebinsko
zahtevnejsih vlog z visjo pristojbino.
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Stevilo neresenih vlog se je v letu 2022 3e znizalo, in sicer na manj kot 2200 zadev. Glavnino realiziranih nalog
predstavlja teko¢a obravnava in zaklju¢evanje vlog. V letu 2022 se je nadaljevalo reSevanje nalog na podro¢ju
neresenih vlog, ki predstavljajo vsebinsko zahtevnejse vloge in katerih obravnava je vezana na razpolozljivost
ocenjevalcev za varnost/ucinkovitost.

Izpostavljamo povecano realizacijo na podrocju novih postopkov za pridobitev DzP, kjer je Slovenija v viogi
RMS. V letu 2022 smo prejeli 27 zadev in resili 16 zadev. Tudi v letu 2022 JAZMP nadaljuje s prevzemom
postopkov za delitev dela v skladu z 20. ¢lenom Uredbe 1234/2008/ES v vlogi referenénega organa.

Vletu 2022 se je Stevilo prejetih vlog znizalo v primerjavi s preteklimi leti. Podatki o Stevilu prejetih vlog kazejo,
da je bilo v letu 2021 prejetih 4209 vlog, v letu 2022 pa je Stevilo padlo pod 4000 vlog. Ne glede na navedeno
pa je treba omeniti, da se je Stevilo novih vlog za pridobitev DzP na EU nivoju zmanjsalo in da je tezko
napovedati trend in posledice za v prihodnje.

V letu 2022 belezimo podobno realizacijo izdaje certifikatov CPP kot v letu 2021, ki je v primerjavi s preteklimi
leti nekoliko upadlo, kar kaze manjsi obseg izvoza zdravil.

Z vidika obravnave zdravil po CP je Stevilo jezikovnih pregledov informacij o zdravilih, ki so pridobila DzP pri
EK v letu 2022 primerljivo z letom 2021. Stevilo za dolocitev t.i. 'Blue box' elementov za zdravila, ki so pridobila
dovoljenja za promet po CP pa se je zviSalo za skoraj 30 %. Na podlagi navedenega izhaja, da je v letu 2022
prislo na trg v Sloveniji ve¢ novih zdravil, za katere je EK izdala DzP, kar zagotovo pomembno vpliva na
varovanje javnega zdravja drzavljanov Republike Slovenije.

Poleg resevanja vlog se je tudi v letu 2022 vecjo pozornost namenilo reviziji in optimizaciji procesov v smislu
revizije SOP za pridobitev in vzdrzevanje DzP, priprave revidiranih navodil glede poimenovanja zdravil,
oznacevanja zdravil, spremljanja implementacije farmakovigilan¢nih in varnostnih signalov, spremljanja
pogojev dovoljenja za promet z zdravili. Sodelovali smo pri notranjih presojah.

Povecan delez aktivnosti Se naprej belezimo pri sodelovanju v sklopu priprave odgovorov na novinarska in
druga vprasanja ter obvestil za javnost v zvezi s cepivi in zdravili za obvladovanje epidemije covida-19.

Spremembe EU zakonodaje in mednarodno delovanje

V kontekstu uresni¢evanja Evropske strategije za zdravila so na EU ravni v letu 2022 potekale aktivnosti v
povezavi z revizijo temeljne zakonodaje na podroc¢ju zdravil, pediatricnih zdravil in zdravil sirot. EK je
organizirala 3 sestanke Farmacevtskega odbora. JAZMP je pripravljala strokovna mnenja glede na gradivo EK
ter aktivno sodelovala na sejah odbora.

Z vidika vpliva na prihodke nacionalnih pristojnih organov na podroc¢ju zdravil izpostavljamo pomembnost
nacrtovane revizije Uredbe Sveta (ES) 3t. 297/95 o pristojbinah, ki se plac¢ujejo EMA. V letu 2022 so se pricele
aktivnosti glede novega predloga uredbe o pristojbinah EMA; podaja komentarjev in predlogov na predlog
uredbe o pristojbinah EMA se bo nadaljevala tudi v letu 2023.

V drugi polovici leta 2022 smo se prikljucili oZji skupini Variation Regulation Drafting Group, ki pripravlja odziv
EMA/CMDh za EK glede spremembe zakonodaje na podro¢ju sprememb DzP.

Delovna skupina pri EK glede pravil, ki urejajo zdravila v EU (Notice to Applicants, NtA)

Delovna skupina NtA obravnava regulativhe smernice, ki opredeljujejo postopke izdaje DzP in vsebino
dokumentov o DzP. V letu 2022 EK ni organizirala nobenega sestanka, so pa potekala usklajevanja na
korespondencni ravni.

Skupina za usklajevanje CMDh (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human
Skupina deluje vimenu organov, pristojnih za zdravila v drzavah ¢lanicah EU ter preucuje vprasanja, povezana
s pridobitvijo in vzdrzevanjem dovoljenj za promet z zdravilom po postopku z medsebojnim priznavanjem in
decentraliziranem postopku ter farmakovigilanco zdravil. Imenovani predstavniki JAZMP so redno sodelovali
na vseh sestankih (11 na letni ravni) ter dodatno $e na sestankih v okviru stirih »ad-hoc« delovnih skupinah:

- Delovna skupina za zdravila brez recepta (Non-prescription Medicinal Products Task Force)

- Delovna skupina za spremembe dovoljenj za promet z zdravili (Working Party on Variation Regulation)
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- Delovna skupina pri CMDh glede ve¢jezi¢nih pakiranj (CMDh Multilingual packaging Working Group),
- Delovna skupina za farmakovigilanco (WP on Pharmacovigilance Work Sharing Procedures).

Delovna skupina pri EMA za jezikovni pregled informacij o zdravilu (Working Group on Quality Review of
Documents, QRD)

Skupina QRD je skupina, ki podpira znanstveni odbor CHMP pri EMA z vidika jezikovnega pregleda informacij
o zdravilu (povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo in ovojnina) z namenom zagotovitve
jezikovne in terminoloske skladnosti odobrenih besedil v vseh uradnih jezikih EU. Udelezba je bila s strani
imenovanih ¢lanov na sestankih QRD realizirana v celoti. V letu 2022 je bila tako kot prejsnje leto Se vedno
povecana dinamika izvajanja nalog na podrocju jezikovnega pregleda informacij za cepiva in zdravila proti
covidu-19, z namenom zagotavljanja ¢im vedje azurnosti informacij.

Delovna skupina pri EMA glede sprejemljivosti predlaganega imena zdravil (Invented Name Review Group, NRG)
Skupina NRG je odgovorna za preverjanje ustreznosti predlaganih imen zdravili, za katera obravnava poteka
oz. bo potekala po CP. Imenovani ¢lani delovne skupina so preko portala redno v predpisanih rokih s strani
EMA podajali strokovna stalis¢a in mnenja glede predlogov imen; v letu 2022 je JAZMP pregledala in podala
mnenja za 440 predlogov imen zdravil.

Podroc¢je medsebojne zamenljivosti zdravil (MZZ)

V letu 2022 so bila vsa zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet do vklju¢no 10. 10. 2022, obravnavana na
dveh sestankih strokovne skupine JAZMP. Obravnavanih je bilo 270 zdravil na ravni jakosti in farmacevtske
oblike, kar je primerljivo z letom 2021.

Seznam MZZ je bil v letu 2022 posodobljen avgusta; dodanih je bilo 215 zdravil na nivoju delovne Sifre oziroma
137 zdravil na nivoju jakosti in farmacevtske oblike. Odprtih je bilo 20 novih MZZ skupin, ki vklju¢ujejo 78 novih
zdravil.

JAZMP z listo MZZ bistveno prispeva k obvladovanju sredstev, namenjenih za zdravila in nove terapije, kar je
eden izmed mehanizmov zagotavljanja prihrankov zdravstvene blagajne.

Tabela 15: Realizacija nalog s podrocja zdravil za uporabo v humani medicini: zdravila s posebnim

dovoljenjem
NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022
1. Pristojbinske naloge
ZDRAVILA NARAVNEGA IZVORA
lzdaja dovoljenja za promet 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 0 0 0 / /
MRP-CMS 0 1 0 / 0,00
MRP-RMS 0 0 0 / /
DCP-CMS 0 0 0 / /
DCP-RMS 0 0 0 / /
RUP-RMS 0 0 0 / /
Razsiritev dovoljenja za promet
(DzP) za zdravilo naravnega /
izvora
NP 0 0 0 / /
MRP-CMS 0 0 0 / /
MRP-RMS 0 0 0 / /
DCP-CMS 0 0 0 / /
DCP-RMS 0 0 0 / /
RUP-RMS 0 0 0 / /
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NALOGA St.zak.zadev | St.zaklju¢enih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN

2021 PFN2022 2022 2021 2022

lzdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi dobro

uveljavlijene uporabe (¢len 47

ZZdr-2, ¢len 10a Direktive

2001/83/ES), ¢e ni monografije EU

ali ¢e so predlozeni dodatni

podatki

NP 0 0 0 / /

MRP-CMS 0 0 1 / /

MRP-RMS 0 0 0 / /

DCP-CMS 0 2 2 / 1,00

DCP-RMS 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet (DzP)

za zdravilo naravnega izvora z

dobro uveljavljeno medicinsko

uporabo, ¢e je monografija EU

(47. ¢l. ZZdr2, 10a ¢l. Direktive

2001/83/ES)

NP 0 1 0 / 0,00

MRP-CMS 0 0 0 / /

MRP-RMS 0 0 0 / /

DCP-CMS 0 1 1 / 1,00

DCP-RMS 0 0 0 / /

RUP-RMS 0 0 0 / /

Podaljsanje dovoljenja za promet

NP 2 0 0 0,00 /

MRP/DCP-CMS 3 1,50 0,75

MRP/DCP-RMS 1 1 1 1,00 1,00

Spremembe dovoljenja za

promet

tipIA

NP 19 12 17 0,89 1,42

MRP/DCP-CMS 2 3,50 3,50

MRP/DCP-RMS 1 1,50 3,00

tipIB

NP 28 12 9 0,32 0,75

MRP/DCP-CMS 1,75 1,75

MRP/DCP-RMS 1 2 1,00 2,00

tipll

NP 5 0,80 0,50

MRP/DCP-CMS 1 2,00 1,00

MRP/DCP-RMS 2 1 0,00 0,00

zdruzene spremembe

NP 14 15 9 0,64 0,60

MRP/DCP-CMS 9 8 8 0,89 1,00

MRP/DCP-RMS 0 0 0 / /

zdruZene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb 14 10 4 0,29 0,40

NP - vec kot 8 sprememb 1 1 0 0,00 0,00

Delitev dela

MRP/DCP - CMS 1 1 1 1,00 1,00

MRP/DCP - RMS 0 0 0 / /

Priglasitev spremembe navodila

za uporabo in oznacevanja, ki ni v 12 10 6 0,50 0,60

povezavi s spremembo povzetka
glavnih znadilnosti zdravila, za
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljuéenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

posamezno farmacevtsko obliko
oziroma jakost

Prenos dovoljenja za promet

1,00

Najvisja pristojbina pri hkratnem
prenosu ve¢ dovoljenj za promet

Prenehanje dovoljenja za promet

2,00

4,00

skupaj:

124

929

92

0,74

0,93

TRADICIONALNA ZDRAVILA -
HUMANA

Izdaja dovoljenja za promet (DzP)
za tradicionalno zdravilo
rastlinskega izvora (52.¢l. ZZdr2,
16a ¢l. Direktive 2001/83/ES), ce
ni monografije EU ali ¢e so
predlozZeni dodatni podatki

NP

0,00

MRP/DCP-CMS

0,00

MRP-RMS

DCP-RMS

RUP-RMS

o|o|Oo|=|=-

o|o|lo|—=|O

o|o|lo|o o

Izdaja dovoljenja za promet (DzP)
za tradicinalno zdravilo
rastlinskega izvora (52.¢l. ZZdr2,
16a ¢l. Direktive 2001/83/ES), ¢e
je monografija EU

NP

MRP-CMS

MRP-RMS

Podaljsanje dovoljenja za promet

NP

1,00

MRP/DCP-CMS

2,00

1,00

MRP/DCP-RMS

Spremembe
promet

dovoljenja za

tipIA

NP

0,33

0,33

MRP/DCP-CMS

1,00

0,50

MRP/DCP-RMS

tipIB

NP

0,60

1,00

MRP/DCP-CMS

2,00

1,00

MRP/DCP-RMS

tipll

NP

0,67

0,67

MRP/DCP-CMS

2,00

2,00

MRP/DCP-RMS

Zdruzene spremembe tipa IBinlll

NP

2,00

2,00

MRP/DCP-CMS

4,00

MRP/DCP-RMS

0,00

Zdruzene spremembe tipa IA

NP - do 8 sprememb

1,50

1,50

NP - vec kot 8 sprememb

Delitev dela

MRP/DCP - CMS

1,00

1,00

MRP/DCP - RMS
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NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks

realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022

Priglasitev spremembe navodila

za uporabo in oznacevanja, ki ni v

povezavi s spremembo povzetka ) ) ) 100 100

glavnih znaéilnosti zdravila za ! !

posamezno farmacevtsko obliko

oziroma jakost

Prenos dovoljenja za promet 4 2 1 0,25 0,50

Najvisja pristojbina pri hkrathem 0 0 0 / /

prenosu vec dovoljenj za promet

Prenehanje dovoljenja za promet 1 2,00 /

Strokovno svetovanje 0 / /

skupaj: 31 31 35 1,13 1,13

HOMEOPATSKA ZDRAVILA -

HUMANA

Izdaja dovoljenja za promet po

poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l.

ZZdr-2 oz. 53. ¢él. ZZdr2), ki

vsebuje 1 homeopatsko surovino

NP 1 0 0,00 0,00

MRP/DCP-CMS 0 / /

MRP/DCP-RMS / /

Izdaja dovoljenja za promet po

poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l.

ZZdr-2 oz. 53. ¢él. ZzZdr2), ki

vsebuje 2-3 homeopatske

surovine

NP / /

MRP/DCP-CMS / /

MRP/DCP-RMS / /

Izdaja dovoljenja za promet po

poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom (14. ¢l.

ZZdr-2 oz. 53. ¢él. ZZdr2), ki

vsebuje vec¢ kot 3 homeopatske

surovine, za 1 farmacevtsko

obliko

NP 1 0,00 0,00

MRP/DCP-CMS / /

MRP/DCP-RMS / /

Podaljsanje dovoljenja za promet

po poenostavljenem postopku s

homeopatskim zdravilom za

vsako farmacevtsko obliko

NP / 0,67

MRP/DCP-CMS / /

MRP/DCP-RMS / /

Sprememba dovoljenja za

promet za vsako farmacevtsko

obliko

NP / /

MRP/DCP-CMS / /

MRP/DCP-RMS / /

Prenos dovoljenja za promet s

homeopatskim zdravilom za 16 2 1 0,06 0,50

posamezno farmacevtsko obliko

Prenehanje dovoljenja za promet

s homeopatskim zdravilom za 0 0 3 / /

posamezno farmacevtsko obliko

skupaj: 24 13 10 0,42 0,77
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljuéenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

IZREDNI STATUS ZDRAVIL -
HUMANA ZAHTEVKI

Izdaja zacasnega dovoljenja za
promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet v
nujnih  primerih  posami¢nega
zdravljenja za uporabo v humani
medicini

247

240

236

0,96

0,98

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

515

500

479

0,93

0,96

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

26

20

0,58

0,75

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

lzdaja dovoljenja z uvoz/vnos
zdravil za uporabo v humani
medicini na podlagi letnega razpisa
potrebnih kolic¢in zdravil

lzdaja dovoljenja za vnos/uvoz
zdravil, ki spadajo med
prepovedane droge skupine Il in [l

999

950

1056

lzdaja dovoljenja za iznos/izvoz
zdravil, ki spadajo med
prepovedane droge skupine Il in 1l

1942

1860

2153

1,16

Pecatenje dnevnikov in  knjig
evidenc mamil

304

300

432

1,44

Paralelno uvoZena zdravila za
uporabo v humani medicini

lzdaja dovoljenja za promet s
paralelno uvozenim zdravilom za
uporabo v humani medicini

1,00

Podaljsanje dovoljenja za promet s
paralelno uvozenim zdravilom za
uporabo v humani medicini

1,00

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

0,00

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

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

Izdaja dovoljenja za promet po
54. ¢l. ZZdr-2 po uradni dolZnosti

0,00

lzdaja dovoljenja za drugacno
opremljanje zdravil za uporabo v
humani medicini

312

300

353

1,18

Odobritev posami¢nega odstopa
od pogojev dovoljenja za promet
z zdravilom (O0S) ZAHTEVKI

125

108

145

1,34

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

49

30

36

0,73

1,20

Opredelitev (razvrscanje)
izdelkov

0,60

0,60

Opredelitev (razvricanje)
izdelkov - po uradni dolZnosti

0,50

0,20

skupaj:

4527

4322

4913

1,09

1,14
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NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022

OCENA ZDRAVIL NARAVNEGA
1ZVORA IN TRADICIONALNIH
ZDRAVIL
KAKOVOST
NP - |z.daJa, razsvl.ntev D.ZP, ¢e zdravilo 1 1 0 0,00 0,00
vsebuje do 3 uc¢inkovine
NP - izdaja, razsiritev DzP, ¢e zdravilo

. . L. - 0 0 0 / /
vsebuje vec kot 3 ucinkovine
NP - dodatna farmacevtska oblika 0 0 0 / /
NP - sprememba tipa IB 10 8 4 0,40 0,50
NP - sprememba tipa Il 3 4 2 0,67 0,50
NP - sprememba tipa Il, posodobitev
ASME 4 3 0 0,00 0,00
NPA - zdruze.na sprememba z 9 8 12 133 1,50
vklju¢eno spr. tipa IB
NP. - zdruze.na sprememba z 4 4 ) 0,50 0,50
vklju¢eno spr. tipa Il
RMS - izdaja, razdiritev DzP, ¢e 0 0 0 / /
zdravilo vsebuje do 3 ucinkovine
RMS - izdaja, razsiritev DzP, ce
zdravilo vsebuje ve¢ kot 3 0 0 0 / /
ucinkovine
RMS - sprememba tipa IB 1 / 2,00
RMS - sprememba tipa Il 0 / /
RMS - sprememba tipa I,
posodobitev ASMF 0 0 0 / /
RM.S - zdruz?na sprememba z 0 1 0 / 0,00
vklju¢eno spr. tipa IB
RM.S - zdruzc?na sprememba z 0 0 0 / /
vkljuceno spr. tipa Il
VARNOST, UCINKOVITOST
NP sodelovanje pri ocenjevanju
varnosti in  ucinkovitosti in/ali
izdelavi ocene o razmerju med 0 1 0 / 0,00
koristjo in tveganjem pri uporabi
zdravila naravnega izvora
NP sodelovanje pri ocenjevanju
varn.o:stl in verjetni UCInkOVItOIStI 1 0 0 0,00 /
tradicionalnega zdravila
rastlinskega izvora
NP sodelovanje pri oceni varnosti in
ucinkovitosti  zdravil naravnega 3 5 6 2,00 1,20
izvora - spremembe
priprava strokovnih mnenj testa
berljivosti navodila za uporabo 1 1 0 0,00 0,00
zdravil s podrog¢ja dela
Jezikovni pregled slovenskih besedil
rastl!nsklh . snow., pn;.)rav!fo.v 0 1 0 / 0,00
rastlinskega izvora in kombinacij iz
njih s Seznama EU
OCENA HOMEOPATSKIH ZDRAVIL
PO POENOSTAVLJENEM
POSTOPKU - HUMANA
KAKOVOST
NP - izdaja DzP, ¢e zd'rawlo vsebuje 4 1 0 0,00 0,00
1 homeopatsko surovino
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje

) 0 0 0 / /

1 homeopatsko surovino
NP - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 0 0 0 / /
2 do 3 homeopatske surovine
RMS - izdaja DzP, e zdravilo vsebuje 0 0 0 / /
2 do 3 homeopatske surovine
NPV— izdaja DzP, ¢e zdravilo v§ebu1e 4 1 0 0,00 0,00
vec kot 3 homeopatske surovine
RMS - izdaja DzP, ¢e zdravilo vsebuje 0 0 0 / /

vec kot 3 homeopatske surovine
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NALOGA St.zak.zadev | St.zakljucenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN

2021 PFN2022 2022 2021 2022

NP - sprememba 0 2 0 / 0,00

RMS - sprememba 0 0 0 / /

VARNOST

NP sodelovanje pri ocenjevanju

varnosti za posamezno 5 4 2 0,40 0,50

homeopatsko surovino

NP sodelovanje pri ocenjevanju
utemeljitve homeopatske uporabe

za  posamezno  homeopatsko 4 4 0 0.00 000
surovino

skupaj: 53 50 30 0,57 0,60
SKUPAJ PRISTOJBINSKE NALOGE: 4635 4416 4988 1,08 1,13

Celotna realizacija nacrta sektorja je za 13 % vecja od nacrtovane predvsem zaradi povecanega stevila vlog na
podro¢ju prepovedanih drog, druga¢nega oznacevanja in odstopov od pogojev DzP, zaradi kontinuirane
preskrbe z zdravili. Stevilo re3enih vlog za odobritev odstopov od pogojev DzP je bilo za tretjino ve¢, vlog za
drugacno oznacevanje pa za 18 % vec¢ od nacrtovanih. Vec kot 10 % porast vlog na podro¢ju zdravil in
ucinkovin, ki so prepovedane droge, je verjetno delno povezan s covidom-19.

Pojemanje epidemije covida-19 je prispevalo k nekoliko manjsemu Stevilu vlog za zacasno dovoljenje za
vnos/uvoz zdravil, ki v RS nimajo DzP, zlasti tistih v izrednih razmerah. Poleg tega vseskozi opozarjamo, da je
treba prednostno uporabljati zdravila z DzP v RS, ¢e je z njimi mogoce doseci ustrezne terapevtske izide, in
pozivamo imetnike DzP k trzenju njihovih zdravil. Stevilo vnesenih oz. uvozenih 3katel zdravil, ki v RS nimajo
DzP, se je v letu 2022 v primerjavi z letom 2021 zmanjsalo za 11 %.

Realizacija nacrta na podrocju zdravil naravnega izvora (s klinicno dokazano ucinkovitostjo) je po Stevilu
redenih vlog nekoliko manjsa od nac¢rtovane, na podrocju tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora pa nekoliko
vecdja od nacrtovane. Realizirano je nacrtovano stevilo pridobitev DzP po mednarodnih postopkih, nacionalnih
vlog za pridobitev DzP nismo prejeli. Pri nacionalnih postopkih za zdravila naravnega izvora je bilo vec
sprememb tipa IA, manj pa drugih sprememb od naértovanih, pri mednarodnih postopkih pa je Stevilo
sprememb DzP enako ali ve¢je od nacdrtovanih. Zakljucili smo vlogo za podaljSanje in vse prejete vloge za
spremembe DzP, pri katerih je JAZMP (Republika Slovenija) referen¢na drzava ¢lanica (RMS).

Vse vloge na podrodju izrednega statusa zdravil reSujemo prednostno, da se zagotovi preskrba pacientov z
vsemi zdravili, ki jih potrebujejo pri zdravljenju. Pri izdaji zacasnih dovoljenj za vnos/uvoz zdravil, ki v RS nimajo
DzP in so na seznamu esencialnih oz. nujno potrebnih zdravil, nadaljujemo s preverjanjem potencialnega
tveganja za prisotnost nitrozaminskih necistot ter preverjanje, ali so bila v navodilo za uporabo ustrezno
uvedene varnostne informacije, dogovorjene na ravni EU.

Vec od nacrtovanih je bilo tudi prejetih in re3enih vlog za odlog ukinitve dovoljenja za promet z zdravilom (t.i.
Sunset Clause dolo¢ba), kar lahko tudi delno pripisemo epidemiji covida-19. JAZMP je zaradi varovanja javnega
zdravja zainteresirana, da ima ¢im vec zdravil redno dovoljenje za promet.

Druge glavne izvedene naloge, ki jih preglednica in zgornje besedilo ne vsebujeta:

- sodelovanje v Odboru za zdravila rastlinskega izvora (HMPC — Committee on Herbal Medicinal Products);

- sodelovanje v HMA delovni skupini HMPWG, izpolnitev vseh vpradalnikov in sodelovanje v sekretariatu
HMPWG v prvi polovici leta 2022;

- priprava spremenjene tarife za homeopatska zdravila in sodelovanje v televizijski oddaji o homeopatiji ter
homeopatskih zdravilih;

- sodelovanje v delovni skupini HMA/EMA TF TWG1 Availability and supply disruptions in pripravi
predlogov za izboljsanje EU zakonodaje za zmanjSevanje pomanjkanja zdravil;

- sodelovanje pri pripravi slovenske zakonodaje, npr. pri pripravi Zakona o nujnih ukrepih za zajezitev
sirjenja in blazenje posledic epidemije covida-19 na podrocju zdravstva, pri pripravi sprememb Uredbe o
razvrstitvi prepovednih drog in pri pripravi zakonodaje o konoplji za medicinske namene;

- sodelovanje pri spremljanju (izpolnjevanje HMA vprasalnikov) in zagotavljanju zdravil za epidemijo
covid-19;
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priprava Cetrtletnih in letnih porocil o izvozu, izvozu in porabi prepovedanih drog skupin Il in lll, poro¢anje
Mednarodnemu odboru za mamila (INCB) in sodelovanje s pristojnimi organi drugih drzav podpisnic
konvencij o narkoti¢nih in psihotropnih snoveh;

sodelovanje s SFESZHTA pri zagotavljanju preskrbe z zdravili, med drugim dostop do dveh protimikrobnih
zdravil sirot, ki reSujeta Zivljenje;

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

sodelovanje pri aktivnostih v zvezi z izvajanjem delegiranega akta o zas¢itnih elementih pri zdravilih brez
dovoljenja za promet v RS;

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

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

sodelovanje z drugimi sektorji (SFI, SMP) in institucijami (MZ, ZIRS, NIJZ) na podro¢ju razmejitve med
zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi skupinami izdelkov;

sodelovanje pri vzdrzevanju in nadgradnji sistema kakovosti JAZMP (SOP, predloge obrazcev, navodila,

notranje presoje).

Izpostavljeni doseZzki sektorja:

Dosezek

Aktivnost

Kazalnik

Prispevanje k dostopnosti zdravil
in zmanjsevanje potreb po
vnosu/uvozu zdravil brez DzP s
seznama esencialnih oz. nujno
potrebnih zdravil

Preverjanje, ali je namesto zdravil
brez DzP mogoce uporabiti zdravila
z DzP ter s pozivanjem k uporabi
zdravil z DzP, ¢e je z njimi mogoce
dosedi ustrezne terapevtske izide:
pozivanje imetnikov DzP k trzenju
zdravil.

Prednostna izdaja dovoljenj za
odstop od pogojev DzP in
drugacno oznacevanje.

Trend Stevila izdanih zacasnih dovoljenj za vnos
esencialnih zdravil se zmanjsuje (4 % manjse od
nacrtovanih). Stevilo vnesenih oz. uvoZenih gkatel zdravil,
ki v RS nimajo DzP, se je v letu 2022 v primerjavi z letom
2021 zmanjsalo za 11 %.

V sodelovanju s SFESZHTA omogocen dostop do dveh
protimikrobnih zdravil sirot, ki reujeta zZivljenje

Stevilo izdanih dovoljenj za odstop od pogojev DzP je
tretjino, za drugacno oznacevanje pa za 18 % vecje od
nacrtovanih.

Priprava predlogov dokumenta
in usklajevanje v skupini

Q&A in poziv za podatke za
pripravo monografije

Sodelovanje v ozji skupini Odbora
za zdravila rastlinskega izvora
(HMPC) pri pripravi dokumentov o
konoplji za medicinske namene.

Sprejetje dokumentov na HMPC.

Tabela 16: Realizacija nalog s podrocja farmakovigilance, hemovigilance, histovigilance

NALOGA St. zak. St. St. zak.
zadev zakljuceni zadev NEC.o LEte
realizacija h zajdev - realizacija B o
2021 PEN2022 2022 Real 2021 PFN 2022
1. Pristojbinske naloge
OCENE - POSTOPKI SEKTORJA
Ocena PSUR (NP) za uporabo v humani medicini 0 0 0 / /
Pregled novega izobrazevalnega gradiva z namenom
varne in u¢inkovite uporabe zdravila 15 15 26 1,73 1,73
Posodobitev izobraZevalnega gradiva z namenom varne
in uc¢inkovite uporabe zdravila 49 46 38 0,78 0,83
skupaij: 64 61 64 1,02 1,05
OCENE - POSTOPKI PRIDOBITVE IN VZDRZEVANJA
DzP
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj za nerutinsko
pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje 1 0 0 0,00 /
ﬁg)ena nacrta za obvladovanje tveganj (pridobitev DzP - 5 1 3 0,60 3,00
Ocena nadrta za obvladovanje tveganj (pridobitev -
MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 20 15 15 0,75 1,00
f)lf“eD;\a nacrta za obvladovanje tveganj (vzdrzevanje DzP 6 4 8 133 2,00
Ocena nacrta za obvladovanje tveganj (vzdrzevanje DzP
- MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) / / 6 0,86 0,86
Pregled izjave RMP (podalj$anje/sprememba DzP) 1 1 6 6,00 6,00
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NALOGA St. zak. St. St. zak.
zadev zakljuceni zadev Indeks Indeks
realizacija h zadev - realizacija GEEbANP P [
2021 PEN2022 2022 Real 2021 PFN 2022
Ocena farmakovigilan¢nih podatkov (sprememba DzP -
NP/MRP/DCP/CP-RMS/Rapp - tip II, IB) 55 45 26 0,47 0,58
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP 9 6 3 033 050
-NP) it )
Ocena dodatka h klini¢ni dokumentaciji (podaljsanje DzP
- MRP/DCP/CP-RMS/Rapp) 4 / Y 1,75 1,00
skupaj: 108 86 74 0,69 0,86
SKUPAJ PRISTOJBINSKE NALOGE: 172 147 138 0,80 0,94
2. Prihodki EMA:
Postopek PSUSA (EMA) 4 4 5 4,00 1,25
SKUPAJ PRIHODKI EMA: 4 4 5 1,25 1,25
3. Proracunske naloge
Obravnava porocila o NUZ (evidentiranje v podatkovni
zbirki, validacija, ovcen.a resnosti in pri¢akovanosti, 14203 5200 3271 0,23 0,63
elektronsko  porocanje v podatkovno  bazo
EudraVigilance, preverjanje kompliance)
Ocena vzro¢ne povezanosti NUZ z zdravilom 399 390 290 0,73 0,74
Obravnava nadaljnjih (fO”OW-Up) pOI’Oéil 810 370 1294 1,60 3,50
Obvescanje javnosti o vprasanjih farmakovigilance -
spletna sporotila za javnost, vklju¢no z letnim porocilom 39 25 39 1,00 1,56
o prejetih NUZ
Pregled in potrditev obvestila DHPC 2 20 19 0,73 0,95
Odgovori na poizvedbe drzav ¢lanic v sistemu NUI 16 15 20 1,25 1,33
Priprava odgovora v sistemu RAS 1 0 1 1,00 /
Zaznavanje signala za ucinkovine, za katere je SI 51 54 58 114 107
dolo¢ena kot odgovorna DC ! '
Obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni
reakciji ali dogodku na podro¢ju hemovigilance 41 37 57 1,39 1,54
Obravnava nujnega obvestila ali porocila o hudi nezeleni
reakciji ali dogodku na podrog¢ju histovigilance 5 5 7 1,40 1,40
Priprava letnega porocila o nezelenih
reakcijah/dogodkih v sistemu hemovigilance 1 1 1 1,00 1,00
Priprava letnega porocila o nezelenih
reakcijah/dogodkih v sistemu histovigilance ! ! ! 1,00 1,00
Obravnava porocila o nezelenem ucinku NPZNZ 0 0 0 / /
SKUPAJ PRORACUNSKE NALOGE: 15.593 6.118 5.058 0,32 0,83

Naloge s podrocja farmakovigilance, ki so povezane s poroc¢anjem o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravil
(dNUZ), ugotavljanjem varnostnih signalov, oceno varnostnih vprasanj in ukrepi, ki jih sproZijo podatki iz
sistema farmakovigilance, in njihova realizacija se v posameznih letih lahko razlikuje. V letu 2022 je porocanje
glede na preteklo leto upadlo, vendar pa je vseeno zaznati porast glede na leta pred izrednim letom 2021, ko
smo prejeli 13479 porodil, od tega se je 10652 porocil nanasalo na cepiva proti covidu-19. Zaradi zelo
intenzivnega porocanja po cepljenju proti covidu-19 v preteklem so nastali zaostanki pri vnosu porocil o dNUZ,
ki niso resni, v nacionalno podatkovno bazo kot tudi v podatkovno bazo EU (EudraVigilance). V letu 2022 smo
te zaostanke odpravili. Vsa porocila, ki so bila ocenjena kot resna, so bila obravnavana prioritetno in tudi
pravocasno posredovana v bazo EudraVigilance za nadaljnje zaznavanje varnostnih signalov. Kon¢no Stevilo
prejetih zacetnih in nadaljnjih porocil se lahko Se nekoliko spremeni, saj Se niso ugotovljena vsa podvojena
porocila. Natan¢ni podatki bodo objavljeni v lethem porocilu o prejetih dNUZ, ki jih sektor redno objavlja na
spletni strani JAZMP. V okviru nacionalnega centra za farmakovigilanco je bil tudi znatno povecan obseg
neposredne komunikacije z bolniki, ki je bila tudi v tem letu povezana predvsem z nezelenimi ucinki,
povezanimi s cepljenjem proti covidu-19. V letu 2022 smo ponovno sodelovali v mednarodni kampanji pod
okriliem WHO za povecanje ozavescenosti glede porocanja o dNUZ. Izvedli smo tudi izobraZevanje za
farmacevte v okviru izobraZevanj Lekarniske Zbornice Slovenije z namenom spodbujanja poro¢anja o dNUZ.
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Na podro¢ju zaznavanja varnostnih signalov v okviru delitve dela med drzavami ¢lanicami EU smo opravili vse
nacrtovane preglede eRMR (electronic Reaction Monitoring Report) s poudarkom na ucinkovinah z ve¢&jim
tveganjem za varnostna vprasanja glede na njihov varnostni profil ter upostevali moznost zaznave signala tudi
iz drugih virov. V okviru delitve dela na podro¢ju enotne ocene PSUR na ravni EU smo uspesno zakljucili pet
postopkov PSUSA za ucinkovine, za katere je Slovenija vodilna drzava ¢lanica (Lead Member State, LMS) in bili
kot LMS doloceni za dodatne tri ucinkovine.

Obvescanje strokovne in splosne javnosti je prav tako odvisno od novih ali zaklju¢enih varnostnih vprasanj in
se lahko v posameznih letih razlikuje. Javnost sproti obveS¢amo o varnostnih vprasanjih in povezanih ukrepih.
V letu 2022 je bilo obvescanje intenzivno, saj smo objavili 39 obvestil za javnost, e vedno pa je bilo veliko
obvescanja povezanega z varnostjo cepiv proti covidu-19. Objavili smo letno porocilo o prejetih dNUZ v 2021,
v katerem smo dodatno posebej predstavili podatke za cepiva proti covidu-19. Aktivho smo sodelovali pri
pripravi odgovorov na novinarska vprasanja in vprasanja drugih javnosti, v letu 2022 pa so bila le-ta v veliki
meri povezana predvsem z nezelenimi ucinki po cepljenju proti covidu-19.

Aktivno smo sodelovali v odboru PRAC, ki je bistvenega pomena za spremljanje varnostnih vprasanj in
uveljavitev farmakovigilan¢nih ukrepov na nacionalni ravni.

Poroc¢anje o SAR/E na podroc¢ju hemovigilance in histovigilance ostaja podobno kot vsa leta.

Vkljucili smo se v projekt EUAHEALTH CT-SAFETY preko katerega bomo pridobili ekspertizo za izvajanje nalog,
povezanih z novo uredbo o klini¢nih preskusanjih, ki uvaja delitev dela na podro¢ju ocene varnosti v klini¢nih
preskusanjih.

Nudili smo tudi strokovno podporo drugim sektorjem v obliki sodelovanja v internih strokovnih skupinah, z
odgovori na vprasanja s podro¢ja varnosti zdravil ter aktivnim sodelovanjem v pripravah na farmakovigilan¢ne
inSpekcije. Na nacionalni ravni sodelujemo v Posvetovalni skupini NIJZ za cepljenje, Nacionalni komisiji za
smiselno rabo protimikrobnih zdravil v Sloveniji ter Komisiji za ugotavljanje vzro¢ne zveze med cepljenjem
proti covid-19 in nastalo $kodo pri Ministrstvu za zdravje.

Izpostavljeni doseZki sektorja:

Dosezek

Aktivnost

Kazalnik

Dobro obvladovanje izredne situacije na
podro¢ju porocanja o dNUZ

Obravnava porocil o dNUZ, vodenje
nacionalne baze VigiFlow, ocena vzro¢ne
povezanosti, posredovanje porocil v
EudraVigilance, odgovori na vprasanja
bolnikov in strokovne javnosti

Obravnava izredno povecanega Stevila
porocil o dNUZ in odprava zaostankov pri
poroc¢anju o neresnih NUZ po cepljenju
proti covidu-19 v bazo EudraVigilance

Postopki PSUSA

Ocena PSUR za ucinkovine, za katere je
Slovenija dolo¢ena kot vodilna drzava
¢lanica (LMS)

Zaklju¢enih 5 postopkov PSUSA. V letu
2022 doloceni kot vodilna drzava ¢lanica
za dodatne tri u¢inkovine.

Tabela 17: Realizacija nalog s podrocja zdravil za uporabo v humani medicini: ocenjevanje kakovosti

NALOGA & St. zakljucenih Indeks Real. Indeks
t. zak. zadev St. zak. zadev
realizacija 2021 gadsl realizacija 2022 geaz e AP

PFN2022 2021 2022
1. Pristojbinske naloge
Izdaja dovoljenja za promet z
zdravilom na podlagi
samostojne vioge (¢len 8(3)),
genericne vioge (10(1),
hibridne vlioge 10(3), vioge z
dobro uveljavljeno prakso
(10a) ali vloge za fiksno
kombinacijo uc¢inkovin (10b)
NP - kakovost - CEP 1 2 1 1,00 0]50
NP - kakovost - ASMF 0 1 1 / 1,00
MRP/DCP - CMS - kakovost 4 5 4 1,00 0,80
MRP/DCP - RMS - kakovost - CEP 8 7 5 0,63 0,71
MRP/DCP - RMS - kakovost -
ASMEF 6 5 9 1,50 1,80
Razsiritev DzP

39/95




Letno porocilo JAZMP 2022

NALOGA St. zakljuéenih Indeks Real. Indeks
St. zak. zadev St. zak. zadev
realizaciia 2021 zadev - realizaciia 2022 2022/ Real Real.2022/ PFN

’ PFN2022 ’ 2021 2022
NP - kakovost 0 0 0 / /
MRP/DCP - RMS - kakovost 0 0 0 / /
Vzdrzevanje DzP:
Spremembe
Tip IA
MRP/DCP - RMS 0 0 0 / /
TipIB
NP - kakovost 76 80 60 0,79 0,75
NP - kakovost zdruzene 69 70 63 0,91 0,90
MRP/DCP - RMS - kakovost 17 15 18 1,06 1,20
MRP/DCP - RMS - kakovost 10 s 14 1.40 175
zdruZene ! !
Tipll
NP - kakovost 13 12 14 1,08 117
NP - kakovost zdruzene 14 20 9 0,64 0,45
MRP/DCP - RMS - kakovost 10 8 1 0,10 0,13
MRP{DCP - RMS - kakovost 5 5 3 0,60 0,60
zdruzene
Vzdrzevanje DzP: PodaljSanja
MRP/DCP - RMS - kakovost 5 4 8 1,60 2,00
Priglasitev klini¢nega
preskusanja
KP-kakovost 2 2 2 1,00 1,00
SKUPAJ PRISTOJBINSKE
NALOGE: 238 242 210 0,88 0,87
2. Prihodki EMA:
Vloga drzave
porocevalke/soporocevalke
ali MNAT v postopku
pridobitve dovoljenja za
promet z zdravilom
CP-Rapp/MNAT kakovost 2 5 5 2,50 1,00
Vzdrzevanje DzP:
Spremembe
Tip IB
CP - kakovost 3 2 2 0,67 1,00
CP - kakovost zdruzene 1 1 2 2,00 2,00
Tipll
CP - kakovost 1 0 / 0,00
CP - kakovost zdruzene 0 0 / /
Vzdrzevanje DzP: Podaljsanja
CP - kakovost / /
SKUPAJ NALOGE EMA: 9 9 1,50 1,00

V letu 2022 smo 3e nekoliko povecali Stevilo zaklju¢enih ocen DCP/MRP in CP postopkov, kjer je JAZMP v vlogi
RMS oz. drzave (so)porocevalke. UspeSno smo ocenili tudi dva CP postopka pridobitve DzP za inovativni
zdravila (¢len 8(3) Direktive 2001/83/ES), kjer smo sodelovali v MNAT (Multinational Assessment Team) in

prevzeli oceno kakovosti zdravila.

Delo na podrocju ocenjevanja sprememb DzP po MRP/DCP, CP in NP postopkih je vec¢inoma potekalo v skladu
z nacrtom, manjsa odstopanja so znotraj posameznih tipov sprememb, katerih Stevilo pa je zelo tezko
nacrtovati. Viden je trend padanja Stevila nacionalnih sprememb in narasc¢anja Stevila RMS in CP sprememb
kot posledica vecje vklju¢enosti v RMS in CP pridobitve. Od februarja 2019 za NP spremembe tipa IB in Il poleg

ocene dokumentacije tudi vodimo regulativne postopke, kjer ne zadevajo informacij o zdravilu.
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Ceprav se vsota vseh zadev manjsa, se realizacija iz vidika prihodkov ve¢a, saj pada stevilo NP sprememb, veca
pa se Stevilo DCP-RMS in CP pridobitev.

Na podrocju ocenjevanja bioloskih zdravil smo nadaljevali s Siritvijo ekspertize in z ekstenzivno pripravo na
prvo vlogo za podobno biolosko zdravilo z JAZMP v vlogi soporocevalke, za katero se je postopek zacel
januarja 2023. Pri ocenjevanju te vloge bomo vkljucili tudi zunanji ocenjevalki s Kemijskega instituta (Odsek
za sintezno biologijo in imunologijo) in s Fakultete za farmacijo (Katedra za farmacevtsko biologijo).

V letu 2022 smo ocenili dve vlogi za odobritev klini¢cnega preskusanja in nudili znanstveno svetovanje za
klinicno preskusanje zdravila iz skupine ATMP. Nadaljevali smo z razvojem ekspertize na podrocju
obravnavanja vlog za odobritev klini¢cnega preskusanja v okviru Uredbe o klinicnem preskusanju in sistema
CTIS-a (Clinical Trials Information System).

Na mednarodnem nivoju smo nadaljevali s sodelovanjem v Ze ustaljenih skupinah. Na EMA sodelujemo v
delovni skupini za kakovost zdravil (QWP), na EDQM pa kot zunanji ocenjevalci za ocene dokumentacije na
podrodju certificiranja (CEP certifikati). Sodelujemo tudi v HMA pilotni skupini za podobna bioloska zdravila z
namenom pridobivanja relevantnih informacij za vzpostavitev komunikacijske strategije, ki bo vodila v ve¢jo
porabo podobnih bioloskih zdravil.

V letu 2022 smo bili s strani EK predlagani kot koordinatorji EU projekta skupnega ukrepanja za povecanje
ocenjevalskih kapacitet v EU regulatorni mrezi (kratko IncreaseNET), v katerem bo predvidoma sodelovalo
31 organizacij, ki so ve¢inoma agencije za zdravila in SOKI je klju¢no pripomogel k pripravi vsebinskega dela
projekta.

Nudili smo tudi strokovno podporo drugim sektorjem v obliki sodelovanja v strokovnih skupinah, s
svetovanjem pri slovenskem poimenovanju ucinkovin in pomoznih snovi, s pripravo mnenj o ustrezni
razvrstitvi sprememb, s sodelovanjem z ocenjevalci za kakovost zdravil rastlinskega izvora in veterinarskih
zdravil. Aktivno smo sodelovali pri pripravi odgovorov na novinarska in druga vprasanja, predvsem v povezavi
s cepivi proti covidu-19. Sodelovali smo pri notranjih presojah.

Izpostavljeni dosezki sektorja:

Dosezek

Aktivnost

Kazalnik

(So)Porocevalstvo v CP  postopkih
pridobitev DzP. Predvsem pomemben
dosezek je, da smo sodelovali v MNAT za
inovativna zdravila (¢len 8(3) Direktive
2001/83/ES.

Razvoj ustreznih ekspertiz, kandidiranje za
prevzem porocevalstva za vloge na
mesecnih “bidding” seznamih,
sodelovanje z ocenjevalci drugih agencij.

V letu 2022 smo zakljucili oceno 5 CP
pridobitev od tega 2 MNAT pridobitve za
novo ucinkovino (ocenjevali smo kakovost
zdravila); za eno zdravilo je postopek
potekal po skrajsani casovnici (Unmet
Medical Need).

Povecanje Stevila zaklju¢enih DCP-RMS

Razvoj ustreznih ekspertiz, vkljucevanje

Zakljucili smo oceno za 14 DCP-RMS

kapacitet v EU regulatorni mrezi.

pridobitev DzP. dodatnega ocenjevalca v DCP-RMS | pridobitev DzP.
postopke pridobitev DzP.
Napredek na podro¢ju ocenjevanja | Priprava na vlogo insulin Human Rechon, | SI bo v zacetku leta 2023 kot
bioloskih zdravil. ocenjevanje zahtevnih vlog v Kklinicnih | soporocevalka vodilna drzava v MNAT
preskusanjih. postopku za podobno biolosko zdravilo.
Dosezki v mednarodnih aktivnostih | Pridobitev koordinatorstva za JA, katerega | Sl je koordinator v JA IncreaseNET.
JAZMP. namen je povecanje ocenjevalskih

Tabela 18: Realizacija nalog s podrocja zdravil za uporabo v humani medicini: ocenjevanje varnosti
(predklinike) in ucinkovitosti ter klinicna preskusanja

NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljucenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev Indeks Real. Indeks
realizacija 2022/ Real Real.2022/
2022 2021 PFN 2022

1. Pristojbinske naloge

OCENA VARNOSTI/UCINKOVITOSTI

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

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljuéenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/
PFN 2022

podrocja varnosti (predklinika) in
ucinkovitosti zdravila

NP - varnost (M4 + M2)

NP - u¢inkovitost (M5 + M2)

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

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

MRP-RMS - varnost (M4 + M2)

MRP-RMS - ucinkovitost (M5 + M2)

DCP-RMS - varnost (M4 + M2)

DCP-RMS - ucinkovitost (M5 + M2)

o |o|o | o

o |o|o | o

o |o|o | o

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

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

NP - varnost / u¢inkovitost (M5 + M2)

0,00

0,00

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

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

varnost

1,00

1,00

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

Priprava izvedenskega mnenja s
podrocja varnosti (predklinika) in
ucinkovitosti zdravila

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

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

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

10

Vzdrzevanje DzP: Spremembe - NP
po Stevilu postopkov
Priprava izvedenskega mnenja s
podrocja varnosti (predklinika) in
ucinkovitosti zdravila

TipIB

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

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

varnost/

Tipll

NP - varnost/ucinkovitost

10

0,73

0,80

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

varnost/

1,00

1,50

Vzdrzevanje DzP: Podaljsanja
Priprava izvedenskega mnenja s
podrocja varnosti (predklinika) in
ucinkovitosti zdravila

MRP/DCP-MRP - varnost/ucinkovitost

skupaj:

27

27

26

0,96

0,96

KLINICNO PRESKUSANJE IN
SOCUTNA UPORABA
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St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks

NALOGA realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/
2021 PFN2022 2022 2021 PFN 2022

Pr|g|a5|vtev. oz. odobritev klini¢cnega 20 14 16 0,80 114
preskusanja
Prlglasttev. oz. odobritev klini¢nega 0 1 0 / 0,00
preskusanja - z oceno protokola
Priglasitev oz. odobritev
nekomercialnega klinicnega 4 6 3 0,75 0,50
preskusanja
Pr|g|a5|vtev' oz. ogiob.rvltev kllnlcn?ga ) ) 2 1,00 1,00
preskusdanja - pediatri¢na populacija
Priglasitev oz. odobritev klinicnega
preskusanja - z oceno protokola,
pediatri¢na 1 1 0 0,00 0,00
populacija/nekomercialno  klini¢no
preskusanje
Prllg.lvasnev Vne{ntervenC|Jskega 8 6 5 0,63 0,83
klini¢nega preskusanja
Prlglasttev' spremembe klini¢nega 87 76 75 0,86 0,99
preskusanja
Pr|g|a5|vtev. sprer‘.ner.nvbe kllnlcn?ga 18 23 " 0,61 0,48
preskusanja - pediatri¢na populacija
Priglasitev spremembe
nekomercialnega klinicnega 1 2 2 2,00 1,00
preskusanja
Priglasitev spremembe
neintervencijskega klini¢nega 0 0 0 / /
preskusanja
Odobritev programa soCutne 7 9 6 0,86 0,67
uporabe
skupaj: 148 140 120 0,81 0,86
SKUPAJ PRISTOJBINSKE NALOGE: 175 167 146 0,83 0,87
2. Prihodki EMA:
Vloga drzave
porocevalke/soporocevalke ali
MNAT v postopku pridobitve
dovoljenja za promet z zdravilom
CP-Rapp../ CP-Co-Rapp./  MNAT- 2 4 5 2,50 1,25
predklinika
Vzdrzevanje DzP: Spremembe
Tipll
CP-Rapp. predklinika /klinika 1 0 0 0,00 /
Vzdrzevanje: PodaljSanje
CP-Rapp. predklinika /klinika 0 0 0 / /
SKUPAJ NALOGE EMA: 3 4 5 1,67 1,25

Ocenjevanje predklinike in uc¢inkovitosti

V letu 2022 je bila realizacija predklini¢nih in klini¢nih ocen nekoliko ve¢ja od nacrtovane na podrocju
mednarodnih vlog za pridobitev DzP z zdravilom (CP in DCP/MRP), kjer ima JAZMP vlogo drzave
(so)porocevalke ali pa sodeluje v ve¢-nacionalnem timu (MNAT) oz. referen¢ne drzave ¢lanice (RMS). JAZMP
je sodelovala pri ocenjevanju dveh MNAT (Multinational Assessment Team) postopkih za inovativna zdravila

(¢len 8(3) Direktive 2001/83/ES, obravnavanih po CP, kjer smo prevzeli neklini¢ni del ocene.

Na podrocju ocenjevanja sprememb DzP po NP pa je bila realizacija manjSa od nacrtovane zaradi vecje
vklju€enosti v CP in DCP postopke pridobitve DzP, kjer je RS v vlogi RMS. Medtem pa je bila realizacija RMS
sprememb primerljiva z letom 2021. V okviru mednarodne delitve dela smo sodelovali pri oceni enega

postopka, kjer je bila Slovenija vodilna drzava porocevalka.

V letu 2022 smo pripravili strokovni nasvet glede vsebine dokumentacije za pridobitev dovoljenja za promet z

zdravilom s hibridno vlogo.
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Aktivno smo sodelovali pri pripravi odgovorov na novinarska in druga vprasanja, predvsem v povezavi s cepivi
in zdravili proti covidu-19. Redno smo posodabljali klini¢cne podatke nacionalne strategije cepljenja proti
covid-19. Sodelovali smo pri notranjih presojah. Posodobili smo JAZMP spletno stran na temo bioloskih in
podobnih bioloskih zdravil. Redno objavljamo na JAZMP spletni strani EMA obvestila za javnost.

Klini¢na preskusanja in so¢utna uporaba

Na podrocju klini¢nih preskusanj in programov socutne uporabe pa je zaslediti manjsa odstopanja od
nacrtovanih pri Stevilu odobritev vlog za klini¢na preskusanja in bistvenih sprememb ter programu socutne
uporabe zdravila, katerega Stevilo pa je zelo tezko nacrtovati.

V oktobru 2022 je bila s strani Vlade RS sprejeta Uredba o izvajanju Uredbe (EU) $t. 536/2014 o klini¢cnem
preskusanju (KP) zdravil za uporabo v humani medicini, ki je klju¢nega pomena za vzpostavitev nemotenega
izvajanja klini¢nih preskusanj na podlagi navedene nove uredbe. Priceli smo z implementacijo nove
zakonodaje na podrocju klini¢nih preskusanj zdravil, ki zahteva spremembo procesa dela ter usmerjeno
izobrazevanje pri ocenjevanju neklini¢nih in klini¢nih vidikov klini¢nih raziskav. V lu¢i nove Uredbe smo v letu
2022 ocenili neklini¢ne in klini¢ne vidike protokola za 3tiri nacionalna KP.

Sodelovali smo s sponzoriji ter ostalimi organizacijami v domacem okolju, ki so izkazali namero po izvedbi KP v
Sloveniji, in npr. nudili podporo akademskim institucijam, ki so v zacetni stopnji razvoja zdravil za napredno
zdravljenje (CAR-T terapija, CTNNB1 genska terapija) ali zdravil/cepiv proti covid-19.

Ozavescali smo o regulatornih zahtevah na podro¢ju klini¢nih preskusanj z zdravili za napredno zdravljenje v
okviru okrogle mize, ki jo je organiziral Kemijski institut Ljubljana (Okrogla miza o prenosu genskih in celi¢nih
biomedicinskih raziskav do bolnikov) ter posodobili JAZMP spletno stran za klini¢na preskusanja z objavo
obvestil za sponzorje.

Mednarodno delovanje

Na mednarodnem nivoju smo v letu 2022 mesecno aktivno sodelovali na EMA v Odboru za zdravila za uporabo
v humani medicini (CHMP) in v Odboru za zdravila za napredno zdravljenje (CAT) ter v delovni skupini za
bioloska zdravila (BWP).

Sodelovali smo v delovnih skupinah CTCG, CTAG, CTEG, nadalje pri EU skupnem ukrepu JA-01, CT-CURE in
evropski iniciativi ACT EU. Vkljucili smo se v EU skupne ukrepe za pospeseno oceno klini¢nih Studij za covid-19
terapevtike in za koordinacijo ocene varnosti med klini¢nim preskusanjem.

Izpostavljeni dosezki sektorja:

Dosezek Aktivnost Kazalnik
Povecanje  Stevila ocen DCP-RMS | Razvoj ustreznih ekspertiz, vklju¢evanje | Ocenili smo 14 DCP-RMS pridobitev DzP

pridobitev DzP dodatnega ocenjevalca v DCP-RMS

postopke pridobitev DzP.
Ocenjevanje MNAT vlog za inovativna | Kandidiranje za ocenjevanje Modula 4 za | Prispevali smo predklini¢no oceno za dva
zdravila. vloge na mesec¢nih “bidding” seznamih, | MNAT postopka.

sodelovanje z drugimi agencijami.
Napredek na podro¢ju ocenjevanja | Razvojustrezne ekspertize pri ocenjevanju | Ocenili smo 4 nacionalne vloge za KP.
neklini¢nih in klini¢nih vidikov protokola | protokola za KP
nacionalnih vlog za klini¢na preskusanja

4.7.2.6.2 Zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Realizacijo nalog s podrocja zdravil za uporabo v veterinarski medicini prikazujemo v spodnji tabeli.

Tabela 19: Realizacija nalog s podrodja zdravil za uporabo v veterinarski medicini

NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022

1. Pristojbinske naloge

VETERINA

OBICAJNA ZDRAVILA -
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NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN

2021 PFN2022 2022 2021 2022

Izdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi samostojne

vloge ali fiksne kombinacije (¢lena

44in 49 ZZdr-2, ¢lena 12(3) in 13b

Direktive 2001/82/ES) oz. na

podlagi samostojne vlioge (8. ¢len

Uredbe (EU) 2019/6 - samostojna

vloga) ali vloge za kombinirano

zdravilo (20. ¢len Uredbe (EU)

2019/6)

NP 0 0 0 / /

MRP - CMS 2 1 3 1,50 3,00

MRP - RMS 0 0 0 / /

DCP-CMS 10 10 2 0,20 0,20

RUP/SRP - RMS 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi dobro

uveljavljene uporabe (¢len 48

ZZdr-2, élen 13a Direktive

2001/82/ES)oz. na podlagi

bibliografskih podatkov (22.

¢len Uredbe (EU) 2019/6)

NP 0 0 0 / /

MRP - RMS 0 0 0 / /

DCP - CMS 0 0 1 / /

DCP - RMS 0 0 0 / /

RUP/SRP - RMS 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi

generi¢ne/hibridne vioge (¢len

46 ZZdr-2, ¢len 13 Direktive

2001/82/ES) oz. na podlagi

genericne (18. ¢len Uredbe (EU)

2019/6)/hibridne vioge (19. ¢len

Uredbe (EU) 2019/6)

NP 0 0 0 / /

MRP - CMS 6 2 1 017 0,50

MRP - RMS 0 0 0 / /

DCP-CMS 17 15 14 0,82 0,93

DCP - RMS 0 0 0 / /

RUP/SRP - RMS 0 0 0 / /

Izdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi vloge s

soglasjem (¢len 50 ZZdr-2, clen

13c Direktive 2001/82/ES) oz.

na podlagi vloge s soglasjem

(21. élen Uredbe (EU) 2019/6)

NP 0 0 0 / /

MRP - CMS 0 0 0 / /

MRP - RMS 0 0 0 / /

DCP - CMS 0 0 0 / /

DCP - RMS 0 0 0 / /
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljucenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

RUP/SRP - RMS

0

0

0

/

/

Izdaja dovoljenja za promet z

zdravilom na podlagi vioge za
omejene trge (23. ¢len Uredbe
(EV) 2019/6)

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

SRP - RMS

o|lo|lo|o|o | o

oO|lo|o|o|o | o

o|lo|o|o|o | o

Izdaja dovoljenja za promet z
zdravilom na podlagi vloge v
izjemnih okoliscinah (25. ¢len
Uredbe (EU) 2019/6)

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

~ |~ |~~~

~ |~ |~~~

SRP - RMS

o|lo|lo|o|o|o

oO|lo|o|o|o | o

o|lo|o|o|o | o

Izdaja dovoljenja za promet z
zdravilom na podlagi vioge za
omejene trge (23. ¢len Uredbe
(EU) 2019/6)

NP

MRP - CMS

MRP - RMS

DCP - CMS

DCP - RMS

SRP - RMS

o |o|o | o

o|lo|o|o|o | oo

o|lo|o|o|o | o

Podaljsanje dovoljenja za
promet z zdravilom oz.
Podaljsanje dovoljenja za
promet z zdravilom na podlagi
vloge za omejene trge (23. ¢len
Uredbe (EU) 2019/6) ali izjemne
okoliséine (25. ¢len Uredbe (EU)
2019/6)

NP

0,00

MRP/DCP - CMS

36

28

0,78

MRP/DCP - RMS

0,00

Spremembe dovoljenj za
promet

TIP IA oz. spremembe, za katere
ni potrebna ocena (VNRA)

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA
IA/VNRA- NP

24

590

27

1,13

0,05

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA
IA/VNRA - MRP/DCP-CMS

60

118

1,97

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA
IA/VNRA - MRP/DCP-RMS

5,00

TIPIB

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA B
-NP

27

0,70
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljucenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB
- MRP/DCP-CMS

51

0

38

0,75

/

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIPA IB
- MRP/DCP-RMS

0

0

0,00

/

TIP Il oz. spremembe, za katere
je potrebna ocena (VRA)

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA
1I/VRA- NP

300

2,14

0,05

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il
/VRA- MRP/DCP-CMS

21

45

2,14

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA
1I/VRA - MRP/DCP-RMS

Zdruzene Spremembe
dovoljenj za promet

PRIGLASITEV ZDRUZENE VRA - NP

36

0,28

PRIGLASITEV ZDRUZENE VRA -
MRP/DCP-CMS

92

88

0,96

PRIGLASITEV ZDRUZENE VRA -
MRP/DCP-RMS

Delitev dela

MRP/DCP - CMS

46

1,57

MRP/DCP - RMS

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

3,00

4,00

Najvisja pristojbina pri
hkratnem prenosu vec
dovoljenj za promet

0,00

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

28

0,54

3,00

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

Podaljsanje dovoljenja

Sprememba dovoljenja

Prenehanje dovoljenja

Vzdrzevanje dovoljenja

o |o | o

o|lo|o|o | o

o|lo|o|o | o

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

Izdaja dovoljenj za DRUGACNO
OPREMLJANJE ZDRAVIL za
uporabo v veterinarski medicini

102

100

102

1,00

1,02

Izdaja potrdil/izjav o zdravilu
(CPP, FSC)

21

20

0,81

0,85

Odobritev posamicnega
odstopa od pogojev dovoljenja
za promet z zdravilom (O0S)

0,75

1,50

KLINICNO PRESKUSANJE
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija
2021

St. zakljucenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija
2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

Odobritev klinicnega preskusanja

0

0

1

/

/

Odobritev spremembe klini¢nega
preskusanja

0

0

3

/

/

IZREDNI STATUS ZDRAVIL -
VETERINA

Izdaja za¢asnega dovoljenja za
promet ali vnos/uvoz zdravil, ki
nimajo dovoljenja za promet v
nujnih primerih posami¢nega
zdravljenja za uporabo v
veterinarski medicini

1,90

1,90

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

25

50

27

1,08

0,54

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

0,00

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

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

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

OCENA PSUR

OCENA PSUR - NP

19

18

0,95

OCENA PSUR - MRP/DCP - CMS

200

44

0,22

OCENA PSUR - MRP/DCP - RMS

0,00

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

0,00

0,00

SKUPAJ PRISTOJBINSKE
NALOGE:

862

1112

748

0,87

0,67

OCENE

KAKovosT

Pridobitev

0,00

VRA

0,00

0,00

VARNOST

Pridobitev

0,00

VRA

1,00

1,00

UCINKOVITOST

Pridobitev

0,00

VRA

0,33

1,00
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NALOGA St.zak.zadev | St.zaklju¢enih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN

2021 PFN2022 2022 2021 2022

PODALJSANJE 0 0 0 / /

SPREMEMBA tipa IB- NP/RMS oz

VRA-NP/RMS 0 1 8 / 1,20

SISTEM FARMAKOVIGILANCE 1 0 0,00 /

OCENA TVEGANJA ZA OKOLJE

(ERA)

ERA fazal 0 0 0 / /

ERA faza ll 0 0 0 / /

Ocena odstopa od DZP 1 1 0 0,00 0,00

ocena obvladovanja signala 0 0 0 / /

SKUPAJ: 8 28 20 2,50 0,71

SKUPAJ PRISTOJBINSKE

NALOGE: 870 1140 768 0,88 0,67

CP postopki

CP postopek pridobitve

dovoljenja za promet z zdravilom

na podlagi samostojne vloge ali 0 0 0 / /

fiksne kombinacije (¢lena 44 in 49

ZZdr-2, ¢lena 12(3) in 13b

Direktive 2001/82/ES)

CP postopek pridobitve

dovoljenja za promet z zdravilom

na podlagi dobro uveljavljene 0 0 0 / /

uporabe (¢len 48 ZZdr-2, ¢len 13a

Direktive 2001/82/ES)

CP postopek pridobitve

dovoljenja za promet z zdravilom

na podlagi generi¢ne/hibridne 0 1 1 / 1

vloge (¢len 46 ZZdr-2, ¢len 13

Direktive 2001/82/ES)

CP postopek pridobitve

dovoljenja za promet z zdravilom

na podlagi vloge s soglasjem (¢len 0 0 0 / /

50 ZZdr-2, ¢len 13c Direktive

2001/82/ES)

CP Razsiritev dovoljenja za 0 0 0 / /

promet z zdravili

CP Podaljsanje dovoljenja za 0 0 1 / /

promet z zdravilom

PRIGLASITEV SPREMEMBE TIP IA, 0 0 0 / /

IB-CP

Zdruzene spremembe tipa A, IB 1 0 1 1 /

inll

ODOBRITEV SPREMEMBE TIPA Il - 0 1 0 / 0

CP oz. VRA-CP

OCENA PSUR - CP 1 0 0 0 /

SKUPAJ: 2 2 3 1,5 1,5

Jezikovni pregled informacij o

zdravilih, ki so pridobila

dovoljenje za promet z

zdravilom po centraliziranem

postopku (CP - EMA)

Pridobitev dovoljenja za promet 10 10 8 0,8 0,80

Pridobitev dovoljenja za promet z 1 3 1 10 033

generi¢nim zdravilom ! !

Razsiritev dovoljenja za promet 2 3 1 0,5 0,33

Podaljsanje dovoljenja za promet 8 15 0 0,0 0,00

Sprememba tipa IB 23 25 5 0,2 0,20

Sprememba tipa 1l 17 15 7 0,4 0,47
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NALOGA St.zak.zadev | St.zaklju¢enih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022
VRA-1. nivo 0 / /
VRA-3. nivo 26 / /
VRA-4. nivo 0 / /
PhV Signal Management 16 / /
Ponovna letna ocena 0 0 0 / /
Arbitraza 1 0 2 2,0 /
Pogojno podaljsanje dovoljenja 0 0 0 / /
za promet
skupaj 62 71 66 1,1 0,93
SKUPAJ NALOGE EMA: 64 73 69 11 0,95
VODENJE IN VZDRZEVANJE PhV
SISTEMA
Sprejem in ocena nezelenega
udinka, vpis v EVWET 15 10 ° 06 0.90
NUI-zahtevek 0 0 0 / /
NUI-odgovor 2 5 0 0,0 0,00
PHV promocija 0 0 0 / /
Rapid alert PhV-RMS 0 0 0 / /
Rapid alert PhV-CMS 0 0 0 / /
Zaznavanje signala 0 10 0 / 0,00
SKUPAJ PRORACUNSKE
NALOGE: 17 25 9 0,5 0,36

Do vecjih odstopanj prihaja predvsem pri realizaciji obravnave sprememb DzP, za katere ocena ni potrebna.
Razlog je, da se od 28. 1. 2022 te spremembe obravnavajo neposredno v Union Product Database (UPD), le-ta
pa je zaradi zacetnih teZav povzrocala nejasnosti in zastoje v obravnavi sprememb. Poleg tega je bilo Stevilo
vlozenih sprememb precej manjse od povprecja prejsnjih let in od naértovanega, enako pa velja tudi za vloge
za pridobitev DzP. Na podro¢ju ocene PSUR je realizacija niZja zaradi preusmeritve kadrovskih virov v P-SMEG
skupino.

Na podroc¢ju zdravil za uporabo v veterinarski medicini se je delo opravljalo v skladu s prioritetami in glede na
kadrovske vire. V letu 2022 smo, potem ko se je 28. 1. 2022 zacela uporabljati Uredba (EU) 2019/6, intenzivno
prilagajali nacin delovanja na spremenjene pogoje obravnave razli¢nih vrst viog v nacionalnih in mednarodnih
postopkih. Na podrocju veterinarske farmakovigilance smo aktivno vklju¢eni v pilotno ekspertno skupino za
obravnavo signalov (P-SMEG). V okviru skupine smo zakljucili postopek obravnave signalov za 20 zdravil
(5 centralizirano odobrenih zdravil in 15 ostalih zdravil) ter 10 PeerReview signalov, ki zahtevajo obseznejSo
oceno. Zakljucili smo spremembo, ki zahteva oceno (VRA) v mednarodnem decentraliziranem postopku, v
katerem smo RMS. V okviru CP postopkov smo zakljucili oceno za pridobitev DzP. Tekoce smo resevali tudi
vloge za druga¢no opremljanje in za izdajo dovoljenj za vnos/uvoz zdravil, ki nimajo DzP, ter tako zagotavljali
primerno oz. potrebno oskrbo trga z zdravili za uporabo v veterinarski medicini. V letu 2022 smo aktivno
sodelovali pri pripravi predloga Uredbe o izvajanju Uredbe (EU) 2019/6 v okviru delovne skupine pri
Ministrstvu za zdravje in pripravili vsebinsko usklajen predlog besedila. V letu 2022 smo v UPD vnesli
nacionalne podatke za preostala zdravila, kjer smo zadevna drzava ¢lanica ter, glede na moznosti UPD
posodabljali podatke o zdravilih.

Aktivnost
Priprava predloga besedila

Kazalnik
Vsebinski zaklju¢ek predloga

Dosezek

Sodelovanje v medresorski Delovni
skupini za pripravo Uredbe o izvajanju
Uredbe (EU) 2019/6

Prilagoditev internih procesov na Uredbo
(EU) 2019/6 in UPD

Prilagoditev nacina dela in povezave z
drugimi internimi sistemi

Vzpostavljen nov nacin dela
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Porocevalstvo v CP postopkih

prevzem porocevalstva, obravnava
signalov v okviru P-SMEG

a) zakljucek ocene za pridobitev DzP
b) obravnava signalov za 20 zdravil in

PeerReview signalov, ki zahtevajo
obseznej$o oceno

Vloga v mednarodnih postopkih kot
referen¢na drzava ¢lanica (RMS)

Delovanje kot RMS Zakljucek postopka za spremembo DzP,

ki zahteva oceno (VRA)

Druge glavne izvedene naloge, ki niso zajete zgoraj:

sodelovanje v Odboru za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CYMP), v delovni skupini CVMP
za veterinarsko farmakovigilanco (PHVWG), delovni skupina pri EMA za jezikovni pregled informacij o
zdravilu (Working Group on Quality Review of Documents, QRDvet), delovni skupini HMA Task Force on
Coordination of the Implementation of the Veterinary Regulation (TFCIVR);

sodelovanje v Stalnem odboru za zdravila za uporabo v veterinarski medicini Evropske Komisije in
njegovih delovnih skupinah;

sodelovanje v Skupini za usklajevanje CMDv (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Veterinary);

sodelovanje v delovni skupini za Union Product Database (Vet Expert Group — UPD IG / SPOR working
group);

sodelovanje pri delu internih delovnih skupin pri JAZMP (skrbniska skupina za EPP, interna skupina za

odpoklice);

- sodelovanje z MKGP v procesu splosnega revizijskega pregleda za Slovenijo, ki ga je izvedla EK;
- sodelovanje v Ekspertni skupini EK za navodila predlagateljem;
- sodelovanje v Ekspertni skupini EK za zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

4.7.26.3 Medicinski pripomocki

Realizacijo nalog s podro¢ja medicinskih pripomockov prikazujemo v spodniji tabeli.

Tabela 20: Realizacija nalog s podrocja medicinskih pripomockov

NALOGA St. zak. St. St. zak. Indeks Indeks

zadev zakljuceni zadev Real. Real.2022/
realizacija h zadev - realizacija | 2022/ Real PFN 2022

2021 PFN2022 2022 2021

1. Pristojbinske naloge

VPIS V REGISTER MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

skladnih z MDR in IVDR zaradi odsotnosti podatkovne

zbirke Eudamed

Izdaja odloc¢be in vpis v register medicinskih pripomockov 58 20 59 1,02 2,95

*

Izdaja odloc¢be brez vpisa spremembe v registru 7 0 4 0,57 /

medicinskih pripomockov *

Izdaja odloc¢be v zvezi s spremembo vpisa v registru 72 20 99 1,38 1,10

medicinskih pripomockov *

Izdaja izjave o prosti prodaji 16 30 39 2,44 1,30

Izdaja Certifikata o prosti prodaji na podlagi 60. ¢lena 30 23 / 0,77

Uredbe (EU) 2017/745

Izdaja Certifikata o prosti prodaji na podlagi 55. ¢lena 0 / /

Uredbe (EU) 2017/746

KLINICNE RAZISKAVE - MDR

Prvotna vloga za KR za pripomocke razreda | ali 0 2 1 / 0,50

neinvazivne razreda lla in lib (¢len 70.7(a))

Prvotna vloga za KR za pripomocke, ki niso iz ¢lena 70 (a) 0 2 1 / 0,50

Prvotna vloga, kjer pripomocek vsebuje zdravilo, celice, 0 0 0 / /

kri, tkiva

Resumbission vloge za KR s pripomocki iz ¢lena 70.7.(a) 0 0 0 / /

Resumbission vloge za KR s pripomocki, ki niso ¢lena 0 0 0 / /

70.7.(a)

Resumbission vloge za KR s pripomocki, ki imajo kri tkiva, 0 0 0 / /

celice

Vloga za pripomocke s CE 0 1 0 / 0,00

Vloga za pripomocke s CE, ki imajo kri tkiva, celice 0 0 0 / /

Vloga za druge raziskave 0 0 0 / /

Vloga za druge raziskave, ki imajo kri tkiva, celice 0 0 0 / /
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NALOGA St. zak. St. St. zak. Indeks Indeks
zadev zakljuceni zadev Real. Real.2022/
realizacija h zadev - realizacija | 2022/ Real PFN 2022
2021 PFN2022 2022 2021

Vloga za bistveno spremembo KR s pripomocki ¢lena 70 0 0 0 / /
@
Vloga za bistveno spremembo KR za pripomocke, ki niso 0 0 0 / /
iz ¢lena 70 (a)
Vloga za bistveno spremembo KR's CE 0 0 0 / /
Vloga za bistveno spremembo KR druge raziskave 0 0 0 / /
Postopek usklajenega ocenjevanja za KR iz ¢lena 78 / /
STUDIJE UCINKOVITOSTI - IVDR

Prvotna vloga za SU iz to¢ke (a) sedmega odstavka 66. 0 0 / /
¢lena

Prvotna vloga za SU iz to¢ke (b) sedmega odstavka 66. 0 0 / /
¢lena

SU v zvezi s pripomocki z oznako CE iz 70. ¢lena 0 0 / /
Resubmission vloge za SU iz to¢ke (a) sedmega odstavka 0 0 / /
66. ¢lena

Resubmission vloge za SU iz to¢ke (b) sedmega odstavka 0 0 / /
66. ¢lena

SU v zvezi s pripomocki z oznako CE iz 70. ¢lena 0 0 / /
Vloga za bistveno spremembo SU iz to¢ke (a) sedmega 0 0 / /
odstavka 66. ¢lena
Vloga za bistveno spremembo SU iz to¢ke (b) sedmega 0 0 / /
odstavka 66. ¢lena
Vloga za bistveno spremembo SU s CE 0 0 / /
Postopek usklajenega ocenjevanja za SU iz ¢lena 74 0 0 0 / /
IMENOVANJE PRIGLASENEGA ORGANA

Postopek ocenjevanja in imenovanja priglasenega organa 0 0 1 / /
spremljanje izvajanja postopkov ugotavljanja skladnosti 1 0 / 0,00
in izpolnjevanja pogojev priglasenih organov, letne

pristojbine

Postopek imenovanja priglasenega organa za izvajanje 0 / /
postopkov ugotavljanja skladnosti z izdajo odloc¢be na

dan ogleda komisije (predv. 5 dni ogleda)

Razsiritev imenovanja priglasenega organa 0 0 / /
STROKOVNO SVETOVANJE

Regulatorno svetovanje 1 1 / 1,00
Strokovno svetovanje glede razmejitve med medicinskimi 0 1 0 / 0,00
pripomocki in drugimi izdelki na podlagi 1.in 2. ¢lena

Uredbe (EU) 2017/745 in Uredbe (EU) 2017/746

Strokovno svetovanje glede razvrstitve medicinskega 1 0 / 0,00
pripomocka v razred na podlagi Priloge VIl Uredbe (EU)

2017/745 in Uredbe (EU) 2017/746

SKUPAJ PRISTOJBINSKE NALOGE: 153 179 228 1,49 1,27
2. Proracunske naloge

VIGILANCNE AKTIVNOSTI

Vrednotenje vigilan¢nih primerov povezanih z 198 180 477 2,41 2,65
medicinskimi pripomocki prisotnimi na trgu RS (301)

Vrednotenje vigilan¢nih primerov, kjer so se zapleti 163 200 467 2,78 2,34
zgodili v RS (300)

Obravnavanje porocil o vigilan¢nih zapletih poro¢anih s 19 25 45 2,37 1,80
strani izvajalcev zdravstvene, lekarniske in druge

dejavnosti (300, Obr01)

Obravnavanje vigilan¢nih poizvedb (302) 10 10 29 2,90 2,90
Sodelovanje v sistemu mednarodne izmenjave informacij 15 15 12 0,80 0,80
o zapletih in korektivnih ukrepih (tekonference preko

Delovne skupine PMSV)

Vrednotenje rednih posodobljenih porocil o varnosti 0 0 0 / /
(PSUR)

Izvedba aktivnosti za kampanje ozavescanja 0 1 2 / 2,00
Ostale zadeve s podro¢ja vigilance (303) 0 20 15 / 0,75
REGISTRI DEJAVNOSTI

Vpis proizvajalcev medicinskih pripomockov preko 499** 15 36 0,80 2,40

portala SPOT
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NALOGA St. zak. St. St. zak. Indeks Indeks

zadev zakljuceni zadev Real. Real.2022/
realizacija h zadev - realizacija | 2022/ Real PFN 2022

2021 PFN2022 2022 2021

Vpis pooblascenih predstavnikov proizvajalca 3 7 / 2,33

medicinskih pripomockov preko portala SPOT

Vpis distributerjev preko portala SPOT 80 171 / 2,14

Vpis v register proizvajalcev pripomockov izdelanih za 3 11 / 3,67

posameznega uporabnika preko portala SPOT

Vpis uvoznikov preko portala SPOT 20 93 / 4,65

Vpis zdravstvenih ustanov, ki ponovno obdeluje 0 0 / /

pripomocke za enkraztno uporabo preko portala SPOT

Vpis zunanjih obdelovalcev pripomockov za enkratno 0 0 / /

uporabo za zdravstveno ustanovo preko portala SPOT

Vpis v register proizvajalcev medicinskih pripomockov 10 24 / 2,40

preko Eudamed

Vpis v register pooblascenih predstavnikov preko 1 7 / 7,00

Eudamed

Vpis v register uvoznikov medicinskih pripomockov preko 20 66 / 3,30

Eudamed

Vpis v register proizvajalcev sistema in paketa iz 22. ¢lena 0 1 / /

Uredbe (EU) 2017/745 preko Eudamed

Izdaja potrdila o vpisu poslovnih subjektov 457 300 330 0,72 1,10

IZREDNE RAZMERE

Izdaja izrednih dovoljenj za dajanje na trg oziroma v 2 1 0 0 0,00

uporabo v skladu s 25. ¢lenom ZMedPri za in vitro

diagnosti¢ne medicinske pripomocke

Izdaja izrednega dovoljenja po 59. ¢lenu MDR 2 1 5 2,50 5,00

Izdaja izrednega dovoljenja po 54. ¢lenu IVDR 0 0 0 / /

SKUPAJ PRORACUNSKE NALOGE 1303 905 1798 1,49 1,27

* porocanje na zadeve
** od 2021 se vodi nov sistem registrov poslovnih subjektov zaradi obeh uredb in nedelovanja EUDAMED-a

Na podro¢ju medicinskih pripomockov JAZMP izvaja strokovne in upravne naloge na podlagi ZmedPri,
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR), ki je stopila v uporabo 26. 5. 2021 in Uredbe (EU)
2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, ki je v uporabo stopila 26. 5. 2022, in sicer: vpise v
register medicinskih pripomockov in v registre dejavnosti, izdaja certifikate o prosti prodaji, vodi postopke
izrednih odobritev medicinskih pripomockov, vodi postopek imenovanja organa za ugotavljanje skladnosti,
obravnava priglasitev klini¢nih raziskav in $tudij ucinkovitosti in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov
ter opravlja naloge v sistemu vigilance na podro¢ju medicinskih pripomockov. Na pobudo EK JAZMP v
podatkovni zbirki Eudamed potrjuje vnose poslovnih subjektov z namenom pridobitve enotne registrske
stevilke gospodarskega subjekta. Do polne funkcionalnosti Eudameda je vpis na prostovoljni osnovi, je pa s
strani EK priporocljiv. JAZMP vodi seznam Certifikatov ES izdanih s strani slovenskega priglasenega organa, jih
vpisuje v Eudamed ter obvesca drzave clanice in Evropsko komisijo o preklicanih oziroma umaknjenih
Certifikatih ES. Predstavniki JAZMP so sodelovali v mednarodnih delovnih sestankih pristojnih organov za
medicinske pripomocke, sodelovali pri pripravi smernic in izvedbenih aktov. V mednarodni izmenjavi
informacij glede izrednih odobritev pripomockov, dajali pojasnila drugim institucijam v Sloveniji (MZ, Javna
agencija za varstvo konkurence, Zdravstveni inSpektorat RS, Zveza drustev gluhih in naglusnih Slovenije).

V letu 2022 sta se poleg izvajanja nalog iz rednega dela na JAZMP dogajala 3e dva klju¢na procesa: prilagoditev
poslovanja vezano na zacetek uporabe obeh uredb ter analize za namene sodelovanja v delovni skupini na MZ
za pripravo novega Zakona o medicinskih pripomockih za implementacijo uredb MDR in IVDR. Opravili smo
ponovno analizo potreb po ¢loveskih in finan¢nih virih glede na naloge, ki jih uredbi prinasata, in na njeni
podlagi podali predloge v obliki besedila za pripravo novega Zakona o medicinskih pripomockih.

Zaradi zacetka uporabe obeh uredb je JAZMP nudila natan¢ne usmeritve deleznikom, ki so povprasevali glede
zahtev, ki jih morajo izpolnjevati za opravljanje dejavnosti prometa/proizvodnje pripomockov in zahtev, ki jih
morajo izpolnjevati sami pripomocki.

Ob tem se na JAZMP izvajajo redne naloge na podrocju vigilance (obravnava zapletov in korektivnih
varnostnih ukrepov, obravnava in objava varnostnih obvestil) in izvaja se promocija vigilance. Z namenom
ozaves$canja smo, vse zdravstvene ustanove v RS in njihove zaposlene, ozavescali o pomenu porocanja o
zapletih na podroc¢ju z medicinskimi pripomocki. Z MedTech Slovenija smo sodelovali pri pripravi vigilan¢nih
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primerov in se kot predstavniki pristojnega organa za medicinske pripomocke udelezili okrogle mize 1. Foruma
MedTech Slovenija. Okrogla miza je bila prvotno namenjena vigilanci, pomembnosti porocanja o zapletih z
namenom zagotavljanja varnih, kakovostnih in skladnih pripomockov na trgu, sama razprava pa je zadevala
vse pomembne teme na podro¢ju medicinskih pripomockov. Se posebej je bilo izpostavljeno, da je 26.5.2022
v uporabo stopila Uredba (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, glede ‘in house’
pripomockov, o pripravljenem vprasalniku, ki je bil posredovan zdravstvenim ustanovam in ostalih zakonskih
obveznostih, ki jih morajo izpolnjevati vsi gospodarski subjekti.

Postopek imenovanja organa za ugotavljanje skladnosti SIQ po MDR se je zakljucil v mesecu marcu 2022. Delo
na podrocju pristojnih organov se zelo povecuje in tukaj je potrebna sistemska resitev na nivoju zagotavljanja
kadrovskih in finan¢nih virov, saj se Slovenija po Stevilu priglasenih organov uvric¢a v sam vrh Evrope glede na
stevilo prebivalcev.

V letu 2022 se je izkazalo veliko pomanjkanje organov za ugotavljanje skladnosti po MDR in IVDR. Vecina
certifikatov za pripomocke skladne z direktivami izteCe maja 2024, kar lahko privede do pomanjkanja
pripomockov na trg EU.

Veliko pomanjkanje organov za ugotavljanje skladnosti se kaze v ve¢jem pripadu vlog za izredne odobritve -
odstopanje od postopkov ugotavljanja skladnosti (59. ¢len MDR oziroma 54. ¢len IVDR) tudi na JAZMP.

Izpostavljeni doseZzki sektorja:
Dosezek

Aktivnost Kazalnik

Vodenje in zaklju¢ek postopka imenovanja
organa za ugotavljanje skladnosti (SIQ)
Obvescanje proizvajalcev pripomocka razreda

Kon¢na potrditev ukrepov s strani
JAZMP in JAT ter izdaja odlo¢be
Pozivanje proizvajalcev k oddaji vioge

SIQ imenovan kot priglaSen organ in
vpisan v NANDO bazo
Ureditev vpisov v register, povecano

tveganja | in IVD razred tveganja A za vpis pripomockov skladnih z | Stevilo vliog

uredbama
Ureditev  spletne strani za podro¢je | Posodobitevvseh podstranivezanona | Urejena slovenska in angleska spletna
medicinskih pripomockov v slovenskem in | novo zakonodajo stran

angleskem jeziku

4.7.264 Farmacevtska in$pekcija

Za strokovno, ucinkovito, racionalno in usklajeno izvrievanje nalog ter ucinkovit notranji nadzor nad

opravljanjem nalog na posameznih ozjih podrocjih, so znotraj sektorja za farmacevtsko inspekcijo organizirane

skupine za:

- regulativo dejavnosti zdravil, u¢inkovin, krvi, tkiv in celic

- nadzor nad izvajanjem dobre klini¢ne prakse,

- nadzor nad izvajanjem farmakovigilancnih inspekcij,

- nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo, tkivi in celicami,

- nadzor proizvodnje, prometa in posrednistva v prometu zdravil in uc¢inkovin (vklju¢no z nadzorom nad
izvajanjem lekarniske dejavnosti),

- nadzor trga zdravil in

- nadzor medicinskih pripomockov.

REGULATIVA DEJAVNOSTI
Realizacijo nalog s podrocja regulative dejavnosti prikazujemo v spodnji tabeli.

Tabela 21: Realizacija nalog s podrocja regulative dejavnosti

NALOGA St. zakljuéenih Indeks Real. Indeks
St. zak. zadev St. zak. zadev
realizaciia 2021 zadev - realizaciia 2022 2022/ Real Real.2022/ PFN

) PFN2022 ’ 2021 2022
1. Pristojbinske naloge
REGULATIVA  DEJAVNOSTI
ZDRAVIL IN UCINKOVIN
Proizvodnja zdravil
Izda.Ja ' dovolj.enja za 2 ) ) 1,00 1,00
proizvodnjo zdravil
Spr?meml?a doyoljenja za 3 1 1 0,50 1,00
proizvodnjo zdravil z ogledom
Spr§mempa doyoljen)a za 2 3 5 0,50 0,67
proizvodnjo zdravil brez ogleda
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija 2021

St. zakljucenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija 2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

Prenehanje
dovoljenja  za
zdravil

veljavnosti
proizvodnjo

1,00

Ocena izpolnjevanja pogojev za
opravljanje proizvodnje zdravil
z ogledom

1,00

1,75

Ocena izpolnjevanja pogojev za
opravljanje proizvodnje zdravil
brez ogleda (brez komisije)

Register odgovornih oseb za
sproscanje serij zdravil

Vpis v register odgovornih oseb
za sproscanje serij zdravil

0,44

0,53

Sprememba vpisa v register
odgovornih oseb za sproscanje
serij

0,44

0,80

Izbris iz registra odgovornih
oseb za spro$¢anje serij

0,21

0,40

Promet z zdravili na debelo -
produktno omejen obseg
opravljanja dejavnosti *

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

1,50

1,50

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

30

37

24

0,80

0,65

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

2,00

1,20

Ocena izpolnjevanja pogojev za
opravljanje prometa z zdravili
na debelo z ogledom

Prenehanje veljavnosti
dovoljenja za promet z zdravili
na debelo na zahtevo imetnika
dovoljenja

2,00

2,00

Priglasitev veletrgovca iz EU

Priglasitev veletrgovca iz EU v
evidence

1,50

1,50

Sprememba
veletrgovca iz EU

priglasitve

Izbris iz evidence priglasenih
veletrgovcev iz EU

Promet na drobno v
specializiranih prodajalnah

Izdaja dovoljenja za opravljanje
dejavnosti prometa na drobno z
zdravili

1,00

1,40

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

Sprememba dovoljenja
opravljanje dejavnosti prometa
na drobno z zdravili brez ogleda

22

1,69

2,75

Odvzem dovoljenja za
opravljanje dejavnosti prometa
na drobno z zdravili

1,00

3,00

Ocena izpolnjevanja pogojev
prometa z zdravili na drobno z
ogledom

0,00

0,00

Proizvodnja,
ucinkovin *

promet, uvoz

Vpis v register proizvajalcev,
veletrgovcev  in  uvoznikov
ucinkovin brez ogleda

0,00
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NALOGA 3 St. zakljuéenih Indeks Real. Indeks
t. zak. zadev St. zak. zadev
realizacija 2021 LI realizacija 2022 AL LRI
PFN2022 2021 2022

Vpis v register proizvajalcev,
veletrgovcev  in  uvoznikov 3 4 5 1,67 1,25
ucinkovin z ogledom
Sprememba vpisa Vv register
prmzvgjalcev, Ygletrqovcev in 28 48 30 107 0,63
uvoznikov  ucinkovin  brez
ogleda
Sprememba vpisa v register
proizvajalcev, veletrgovcev in 4 7 5 1,25 0,71
uvoznikov ucinkovin z ogledom
Izbris iz registra proizvajalcev,
veletrgovcev  in  uvoznikov 0 0 1 / /
ucinkovin
Obravnava letnega porocila
proizvajalca, veletrgovca in 53 72 64 1,21 0,89
uvoznika ucinkovin
Ocena izpolnjevanja pogojev za
vpis v reglster. pr0|zvaJaIFev, 3 3 ) 1,00 0,67
veletrgovcev  in  uvoznikov
ucinkovin z ogledom
Posredniki v prometu z
zdravili in u¢inkovinami
Vpis v register posrednikov v
prometu z zdravil in 3 1 0 0,00 0,00
ucinkovinami
Sprememba vpisa v register
posrednikov v prometu z zdravil 1 1 0 0,00 0,00
in u¢inkovinami
Izbris iz registra posrednikov v
prometu z zdravil in 1 1 1 1,00 1,00
ucinkovinami
REGULATIVA KRVI, TKIV,
CELIC, NERUTINSKO
PRIPRAVLJENIH ZDRAVIL ZA
NAPREDNO ZDRAVLJENJE
Preskrba s tkivi in celicami
Izdaja dovoljenja za opravljanje
preskrbe s tkivi in celicami z 2 1 0 0,00 0,00
ogledom
Sprememba  dovoljenja  za
opravljanje preskrbe s tkivi in 4 4 6 1,50 1,50
celicami z ogledom
Sprememba  dovoljenja  za
opravljanje preskrbe s tkivi in 15 10 14 0,93 1,40
celicami brez ogleda
Ocena izpolnjevanja pogojev
preskrbe s tkivi in celicami z 1 1 1 1,00 1,00
ogledom
Odvzem dovoljenja za
opravljanje preskrbe s tkivi in 0 0 0 / /
celicami
Ocena s komisijo brez ogleda / / 5 / /
Vnos/uvoz in iznos/izvoz tkiv
in celic
Izdaja dovoljenja za enkraten
vnos/uvoz ter iznos/izvoz tkiv in 0 0 0 / /
celic
lzdaja dovoljenja za vnos/uvoz
ter iznos/izvoz tkiv in celic v 3 1 0 0,00 0,00
nujnih primerih
Preskrba s krvjo
Izdaja dovoljenja za opravljanje

. 0 0 0 / /
preskrbe s krvjo z ogledom
Sprememba  dovoljenja  za
opravljanje preskrbe s krvjo z 0 1 1 / 1,00

ogledom
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NALOGA

St. zak. zadev
realizacija 2021

St. zakljuéenih
zadev -
PFN2022

St. zak. zadev
realizacija 2022

Indeks Real.
2022/ Real
2021

Indeks
Real.2022/ PFN
2022

Sprememba  dovoljenja  za
opravljanje preskrbe s krvjo
brez ogleda

0,00

Ocena izpolnjevanja pogojev
preskrbe s krvjo z ogledom

0,00

0,00

Odvzem dovoljenja za
opravljanje preskrbe s krvjo

/

Priprava nerutinsko
pripravljenih  zdravil za
napredno zdravljenje

Izdaja dovoljenja za pripravo
nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno
zdravljenje v humani in
veterinarski medicini z ogledom

0,00

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

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

ogleda

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

Odvzem dovoljenja za pripravo
nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno
zdravljenje v humani in
veterinarski medicini

Registri zdravnikov in
veterinarjev

Vpis v register zdravnikov, ki pri
zdravljenju uporabljajo NPZNP

0,67

0,40

Sprememba vpisa v register
zdravnikov, ki pri zdravljenju
uporabljajo NPZNP

0,00

Izbris iz registra zdravnikov, ki
pri  zdravljenju uporabljajo
NPZNP

Vpis v register veterinarjev, ki pri
zdravljenju uporabljajo NPZNP

Sprememba vpisa Vv register
veterinarjev, ki pri zdravljenju
uporabljajo NPZNP

Izbris iz registra veterinarjev, ki
pri  zdravljenju uporabljajo
NPZNP

Manj obsezni postopki, ki niso
posebej opredeljeni v tarifi

SKUPAJ PRISTOJBINSKE
NALOGE:

249

274

247

0,99

0,90

*skupno porocanje v 2022 glede na novo Tarifo JAZMP

Skupina vodi postopke na podrogjih:

regulative dejavnosti na podrocju zdravil,

regulative dejavnosti na podro¢ju ucinkovin,
regulative dejavnosti na podrocju posrednistva v prometu z zdravili in u¢inkovinami,
regulative dejavnosti na podrocju preskrbe s krvjo,
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- regulative dejavnosti na podrocju preskrbe s tkivi in celicami,
- regulative dejavnosti na podrocju priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje in
- registracije strokovnih sodelavcev pri oglasevanju zdravil.

V letu 2022 je bila vkljucena tudi v naslednje dejavnosti:

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

- sodelovanje s farmacevtskimi indpektorji in Ministrstvom za zdravje,

- sodelovanje v delovnih skupinah za implementacijo EU direktive za proizvodnjo zdravil in uredbe za
veterinarska zdravila sodelovanje pri vzdrzevanju sistema kakovosti JAZMP.

Pokazalo se je, da epidemic¢ne razmere niso bistveno vplivale na obseg $tevila vlog, se je pa mo¢no spremenila
dinamika. Zaradi spreminjajocih se razmer pri zavezancih, tako v poslovnem delu kot tudi v zdravstvenem
sektorju, so bile pogosto potrebne spremembe in prilagajanja.

FARMACEVTSKA INSPEKCIJA
Realizacijo nalog s podrocja farmacevtske inspekcije prikazujemo v spodniji tabeli.

Tabela 22: Realizacija nalog s podrocja farmacevtske inspekcije

NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022
1. Pristojbinske naloge
GMP/GCP V TUJINI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti izdelave zdravil (GMP) v 1 5 5 5,00 1,00
tretjih drzavah
Nad'z'o'r dobre klini¢ne prakse (GCP) 0 0 1 / /
v tujini,
skupaj: 1 5 6 6,00 1,20
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti izdelave zdravil (GMP) - 0 0 4 / /
EMA
Izda)a GVMP in GDP certifikatov - 1 0 0 0,00 /
tretje drzave
skupaj: 1 0 4 4,00 /
SKUPAJ PRISTOJBINSKE
NALOGE: 2 5 10 5,00 2,00
2. Proracunske naloge*
NADZORI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti |zdelave.ZSiraV|l (GMP) za. 25 23 21 0,84 0,91
uporabo v humani in veterinarski
medicini - REDNI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti izdelave zdravil (GMP) za
- . . 0 0 2 / /
uporabo v humani in veterinarski
medicini - IZREDNI/PONOVNI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti prometa na debelo
(GDP) z zdravili za uporabo v 27 24 23 0,85 0,96
humani in veterinarski medicini -
REDNI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti prometa na debelo
(GDP) z zdravili za uporabo v 0 0 1 / /
humani in veterinarski medicini -
IZREDNI/PONOVNI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
deJav.n.ostl prometa na drobn.o.z 30 31 31 1,03 1,00
zdravili za uporabo v humani in
veterinarski medicini - REDNI
Nadzor izpolnjevanja pogojev
dejavnosti prometa na drobno z 0 0 1 / /
zdravili za uporabo v humani in
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NALOGA St.zak.zadev | St.zaklju¢enih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks

realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022

veterinarski medicini -

IZREDNI/PONOVNI

Nadzor lekarn (ZLD-1) REDNI 41 50 39 0,95 0,78

Nadzor lekarn (ZLD-1)

IZREDNI/PONOVNI ! 0 ! 100 /

Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP)

REDNI 7 8 5 0,71 0,63

Nadzor dobre klini¢ne prakse (GCP)

IZREDNI/PONOVNI > 4 ! 0.20 0.25

Nadzor dejavnosti preskrbe s krvjo -

REDNI 7 2 1 0,14 0,50

Nadzor dejavnosti preskrbe s krvjo -

IZREDNI/PONOVNI ! 0 3 3,00 /

Nadzor dejavnosti preskrbe s

C|OV€S|<.ImI' .tkIVI in .ce.llcam|, 14 20 19 136 0,95

namenjenimi za zdravljenje -

REDNI

Nadzor dejavnosti preskrbe s

cIovesI§|m|. .tkIVI in .ce.llcam|, 2 0 1 0,50 /

namenjenimi za zdravljenje -

IZREDNI/PONOVNI

Nadzor izpolnjevanja pogojev za

pripravo nerutinsko pripravljenega 0 0 0 / /

zdravila za napredno zdravljenje -

REDNI

Nadzor izpolnjevanja pogojev za

pripravo nerutinsko pripravljenega 0 0 0 / /

zdravila za napredno zdravljenje -

IZREDNI/PONOVNI

Farmakovigilan¢ni nadzor REDNI 8 9 9 1,13 1,00

Farmakovigilan¢ni nadzor

IZREDNI/PONOVNI 4 6 0 0,00 0.00

Nadzor nad imetniki DzP 1 0 0 0,00 /

Nadzor nad proizvajalci

medicinskih pripomockov REDNI ° 4 > 0,56 1,25

Nadzor nad uvozniki in distributer;ji

medicinskih pripomockov REDNI >3 40 21 0,40 0,53

Nadzor  MP pri izvajalcih

zdravstvene dejavnosti REDNI 3 4 4 1,33 1,00

Nadzor nad izvajanjem klini¢nih

raziskave medicinskih 0 0 0 / /

pripomockov REDNI

Nadzor medicinskih pripomockov

na trgu ZMedPri IZREDNI / 30 39 / 130

Nadzor uvoza medicinskih

pripomockov (Carina) IZREDNI / 10 16 / 1,60

Presoja priglasenega organa 0 0 0 / /

skupaj: 238 265 243 1,02 0,92

OBRAVNAVE

Prejeta obvestila/prijave zdravila,

KTC (461,463, 464) / / 86 / /

Prejeta obvestila/prijave MP (462) / / 67 / /

Obra\fnava obvestil brez lfvedbe 282 190 242 0,86 127

prekrskovnega postopka (resene)

Obra\fnava obvestil z lfvedbo 16 15 8 0,50 0,53

prekrskovnega postopka (resene)

Vodenje odpoklicev 12 10 6 0,50 0,60

Obravnava odstopov od kakovosti 636 500 872 137 1,74

(RAN, ostalo)

Stevilo izdanih RAN 12 0 4 0,33 /

GMP-non-compliance (prejeti) 59 25 196 3,32 7,84

GMP-non-compliance (izdani) 0 0 0 / /
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NALOGA St.zak.zadev | St.zakljuéenih | St.zak.zadev Indeks Real. Indeks
realizacija zadev - realizacija 2022/ Real Real.2022/ PFN
2021 PFN2022 2022 2021 2022

Obvescanje strokovne in SirSe
javnosti v inSpekcijskih zadevah - 16 20 14 0,88 0,70
obvestila na spletu
Obravnava zaprosil Carine (165.¢l.
77dr-2) / 60 83 / 1,38
Reseni indpekcijski nadzori 91 / /
Izredni nazori v povezavi s prejetimi

" .. R 48 / /
obvestili na podro¢ju zdravil
skupaj: 1.033 820 1.717 1,66 2,09
SKUPAJ PRORACUNSKE NALOGE: 1.271 1.085 1.960 1,54 1,81

*spremeni se nacin poroc¢anja nalog glede na letni nacrt 2022

Tudi v letu 2022 je na nacin dela v sektorju Se vedno vplivala epidemija. Na osnovi pridobljenih izkusenj smo
delo organizirali s sprotnim prilagajanjem ¢asovnic in prerazporejanjem osebja. Na ta na¢in nam je uspelo
realizirati vse klju¢ne aktivnosti. Po prekinitvi so ponovno stekli nadzori v tretjih drzavah in to zelo uspesno.
Skupno smo v tujini opravili ve¢ kot petdeset inspektorskih dni in izvedli deset nadzorov, od tega pet v Indiji.
Sodelovali smo v treh in vodili eno indpekcijo Evropske agencije za zdravila. Sest in$pekcij v tujini smo izvedli
na zaprosilo poslovnih subjektov s sedezem v Republiki Sloveniji in so klju¢nega pomena za opravljanje
njihovih dejavnosti. Sodelovanje s Kitajsko pa je bilo v letu 2022 izjemno otezeno.

V letu 2022 so zaposleni na Sektorju za Farmacevtsko in$pekcijo poleg izvajanja ze utecenih aktivnosti
sodelovali pri pripravi zakonskih in podzakonskih predpisov ter obvestil za strokovno in 3irSo javnost v
inSpekcijskih zadevah. Tu predvsem izstopajo aktivnosti v povezavi z implementacijo Uredbe o medicinskih
pripomockih, Uredbe o veterinarskih zdravilih, stekle so intenzivne priprave na novi EU uredbo o snoveh
¢loveskega izvora in pa odgovori na stevilna vprasanja zainteresirane javnosti, zlasti v povezavi z epidemijo.

Nadaljevalo se je sodelovanje v organizacijah ter Stevilnih delovnih telesih v EU prostoru. Delo je ve¢inoma
potekalo na daljavo. Aktivno smo prispevali k re3evanju skupnih nalog, izmenjavi izku3enj in dobrih praks ter
skrbi za nadaljnji razvoj strokovnega dela:

- udelezba na delovnih sestankih in3pektorjev (IWG - Inspection Working Group) za podrocja dobre
proizvodne, distribucijske prakse, dobre klinicne prakse ter dobre farmakovigilan¢ne prakse na EMA,

- sodelovanje v delovnih skupinah MDCG (Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke EK),
povezanih z implementacijo novih EU uredb,

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

- sodelovanje v skupini WGEO pri HMA (mednarodna delovna skupina za boj proti kriminalu na podro¢ju
farmacevtike); bili smo tudi organizatorji sestanka te skupine v okviru predsedovanja Republike Slovenije
Svetu EU;

- sodelovanje v ekspertni skupini Safety Features na nivoju EK,

- sodelovanje na podro¢ju Medicrime konvencije Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov,

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

- obravnava in posredovanje poizvedb v okviru sodelovanja med pristojnimi organi in EK za nadzor trga
medicinskih pripomockov.

Nadzor nad izvajanjem dobre klini¢ne prakse

Za izvajanje nadzorov na podrocju klini¢nih preskusanj so pristojni farmacevtski inspektorji JAZMP na podlagi
165. ¢lena ZZdr-2 v povezavi z drugo alinejo prvega odstavka 182. ¢lena ZZdr-2. Nadzor nad izvajanjem dobre
klini¢ne prakse se izvaja v RS in v tujini.

V skladu z 39. ¢lenom Pravilnika o klini¢nih preskusanjih zdravil (UL RS, $t. 54/2006) nadzor nad klini¢nim
preskusanjem zdravila lahko izvajamo:

a) pred zacetkom, b) med potekom in/ali ¢) po zakljucku klini¢nega preskusanja:

- na mestu preskusanja (klini¢cna ustanova),

- vlaboratorijih, kjer se izvajajo analize za klini¢no preskusanje zdravila,

- pri izdelovalcu zdravila,

- pri sponzorju oz. njegovem pogodbeniku.

Nadzori dobre klini¢ne prakse tipi¢no potekajo v bolniSni¢nem okolju. Zaradi razli¢nih okolis¢in, ki bistveno
vplivajo na prioritete in dostopnost bolnisnic, smo izvedbo prilagajali trenutnim razmeram, skladno s
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priporocili in ukrepi Ministrstva za zdravje in EMA GCP delovne skupine. Kolikor je mogoce smo zmanjsali
prisotnost na mestu preskusanj. Na ta nacin smo realizirali izvedbo 5 rednih in 1 izrednega nadzora.

Izvajanje farmakovigilan¢nih inspekcij

V 134. ¢lenu ZZdr-2 je podlaga za preverjanje izvajanja sistema farmakovigilance pri imetnikih dovoljenj za
promet z zdravili in drugih udelezZencih v sistemu farmakovigilance v RS in v tujini (samostojna izvedba oz. v
sodelovanju z inspekcijami drzav ¢lanic EU ali PIC/S). Farmakovigilan¢ne inSpekcije se izvajajo tako na podro¢ju
humanih kot na podro¢ju veterinarskih zdravil.

Stevilo nadzorov in izbira zavezancev se dolo¢i na podlagi izvedene ocene tveganja, v ta namen pripravljamo
in analiziramo vprasalnike, ki jih izpolnijo zavezanci (imetniki dovoljenj za promet z zdravili in drugi udelezenci
v sistemu farmakovigilance, predvsem tisti, ki izvajajo farmakovigilanéne aktivnosti v imenu ali za imetnika
dovoljenja za promet).

V primerjavi z nekaterimi drugimi podrodji je izvedba nadzorov v epidemi¢nih razmerah nekoliko lazja, ker je
na podroc¢ju farmakovigilance vecina aktivnosti digitaliziranih. To mogoca ucinkovito izvedbo nekaterih delov
nadzora na daljavo. Izpeljanih je bilo 9 rednih sistemskih nadzorov.

O izvedenih nadzorih smo porocali Evropski agenciji za zdravila (EMA), pri kateri redno sodelujemo tudi v
skupini PhV IWG (Pharmacovigilance Inspection Working Group).

Nadzor nad dejavnostjo preskrbe s krvjo, tkivi in celicami

Preskrba s krvjo ter ¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje ljudi, je podrocje, ki obsega nadzore
na podlagi dveh razli¢nih zakonov, Zakona o preskrbi s krvjo ter Zakona o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv
in celic, namenjenih za zdravljenje ljudi.

Predmetno podrocje obsega naslednje naloge:

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

- ugotavljanje in preverjanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti pridobivanja, testiranja,
obdelave, konzerviranja, shranjevanja in/ali razdeljevanja ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.

Podobno kot na nekaterih drugih podrogjih je tudi tu na izvedbo programa mocno vplivala dostopnost v
bolnisni¢no okolje. Poleg 19 rednih je bilo opravljenih tudi 9 verifikacijskih nadzorov.

Nadzor nad izvajanjem dobre proizvodne in distribucijske prakse, prometa na drobno v specializiranih
prodajalnah in nadzor lekarniske dejavnosti

Epidemija covida-19 je Sirom Evrope $e posebej mocno vplivala na podrocji proizvodnje in prometa na debelo,
za kateri se predvidevajo redni triletni nadzori z izdajo ustreznih potrdil. EMA je zaradi okolis¢in, ki bi lahko
ogrozile oskrbo z zdravili, po lanskem letu ponovno podaljsala veljavnost izdanih certifikatov v leto 2023.

Na JAZMP smo si kljub moznosti podaljsanja nadzorne periode zadali in tudi uspesno dosegli cilj, da nadzore
izvedemo znotraj predvidene periode.

Tako smo izpeljali 21 rednih sistemskih GMP in 23 GDP nadzorov. Ob tem smo na GMDP podro¢ju izvedli e
25 verifikacijskih in 3 ponovne nadzore.

Realiziran je bil tudi predvideni program nadzora lekarn (skupaj 40) in specializiranih prodajaln (skupaj 36).

Nadzor trga zdravil

Skupina za nadzor trga zdravil izvaja sledece podro¢ne zadolZitve:

- evidentiranje in koordiniranje reSevanja obvestil ter vodenje in odlocanje v postopku o prekrskih s
podrocja zdravil (proizvodnja in promet z zdravili in u¢inkovinami, posrednistva z zdravili in u¢inkovinami),
farmakovigilance, GCP, preskrbe s krvjo, s cloveskimi tkivi in celicami namenjenimi za zdravljenje, NPZNZ
(nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje),

- nadzor nad oglasevanjem zdravil,

- izvajanje nadzora nad cenami zdravil pri ponudnikih in naro¢nikih zdravil.
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JAZMP je v letu 2022 zakljucila obravnavo 125 obvestil brez uvedbe prekrikovnega postopka in 5 z uvedbo
prekrskovnega postopka ter izdala je 83 mnenj na zaprosilo Carine.

Nadzor medicinskih pripomockov (MP)

Podroc¢je medicinskih pripomockov obsega nadzor:

- proizvajalcev in pooblascenih predstavnikov proizvajalcev MP,

- uvoznikov,

- distributerjev,

- MP v uporabi v zdravstvenih ustanovah,

- izvajanja klini¢nih raziskav,

- trga MP (proaktivno, na podlagi prijav, izvajanje Uredbe (ES) 765/2008 ter sodelovanje v skupini COEN),

Sistemske nadzore nadrtujemo in izvajamo na podlagi ocene tveganja, tako glede na tip medicinskih
pripomockov kot tudi na okolis¢ine. Tako smo smiselno upostevali vpliv epidemije in okrepili nadzor na z njo
povezanih pripomockih.

Stevilo izrednih nadzorov, ki se je v ¢asu epidemije iziemno povecalo, je v letu 2022 zacelo padati. Glede na
prejsnja leta je zmanjsanje opazno v deluy, ki izhaja iz carinskega nadzora, medtem ko je Stevilo zadev, ki izhajajo
iz nadzora trga Se vedno relativno visoko.

4.7.26.5 Farmakoekonomika, spremljanje zdravil v prometu in HTA
Realizacijo nalog za katere se zaracunava pristojbina s podro¢ja farmakoekonomike, spremljanja zdravil v
prometu in vrednotenja zdravstvenih tehnologij (HTA) prikazujemo v spodniji tabeli.

Tabela 23: Realizacija nalog s podrodja regulacije cen zdravil

NALOGA

St. zak. zadev
realizacija 2021

St. zakljucenih
zadev -

St. zak. zadev
realizacija 2022

Indeks Real.
2022/ Real 2021

Indeks
Real.2022/ PFN

PFN2022 2022

1. Pristojbinske naloge

Naloge na podroéju
regulacije cen zdravil

Doloc¢anje najvisjih dovoljenih 187 175 195
cen zdravil - prve priglasitve

Dolocanje najvisjih dovoljenih 605 610 675
cen zdravil - periodi¢no
usklajevanje

Nizanje najvisje
cene zdravila na
zavezanca

dovoljene 7 15 5 0,71
predlog

Doloc¢anje  izrednih  visjih 526 510 583 1,11
dovoljenih cen zdravil - na
ravni ATC oz. posameznih
kombinacij

Dolo¢anje  izrednih  visjih 0 0 0 / /
dovoljenih cen zdravil -
dodatna farmacevtska
oblika/jakost

Dolocanje izrednih  visjih 0 0 0 / /
dovoljenih cen zdravil -
dodatno pakiranje

Prenehanje veljavnosti 0 0 0 / /
oziroma nizanje izredne visje
dovoljene cene zdravila na
predlog zavezanca

Obravnava vlog/podatkov 0 0 0 / /
prejetih po cetrtem in petem
odstavku 163. ¢lena ZZdr-2
(enostransko zniZzane cene)

Naloge na podrocju
donacije zdravil

Priglasitev poslovnih donacij 24 20 18 0,75 0,90
in objava na spletni strani

agencije

SKUPAJ
NALOGE:

PRISTOJBINSKE 1.349 1.330 1.476 1,09 1,11
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Stevilo vlog za prvo priglasitev NDC in tudi uskladitev NDC se je v letu 2022 povecalo za 9 % oz. 8 %. Se nekoliko
bolj, za 10 %, se je povecalo Stevilo vlog za dolotitev IVDC. Ob koncu leta je imelo veljavno dolo¢eno ceno
4.574 zdravil.

Po vec letih rasti smo v letu 2022 zabele7Zili padec priglasenih poslovnih donacij zdravil.

V ¢asu pandemije covid-19 so se $e bolj poudarile pomembne spremembe na podrodju zagotavljanja stalne
preskrbe trga z zdravili. Motnje v proizvodnji u¢inkovin, spremembe v distribucijskih verigah in velika nihanja
v povprasevanju po posameznih zdravilih, zdravilnih u¢inkovinah, pomoznih snoveh in ovojninah so se izrazila
v drugi polovici leta kot povecano Stevilo pomanjkanj zdravil, pri cemer so najvecjo groznjo javnemu zdravju
predstavljala pomanjkanja nekaterih antiepileptikov in antibiotikov, predvsem v farmacevtskih oblikah,
namenjenih uporabi pri otrocih. Tezave z dostopnostjo zdravil so se pojavljale na trgih vseh drzav ¢lanic, zato
so bile sprozene aktivnosti skladno z Uredbo (EU) 2022/123 o okrepljeni vlogi EMA, kjer je JAZMP aktivno
sodelovala v usmerjevalni skupini za pomanjkanje zdravil in njeni posvetovalni skupini enotnih kontaktnih
tock. Stevilo dogodkov, ki vklju¢uje obvestila o spremembi trzenjskega statusa zdravil, obvestila o prihodih na
trg, zacasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravili in motnjah v preskrbi se je na podrocju
zdravil za uporabo v humani medicini povecalo za 25 % na 1785, na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pa za 9 % na 83. JAZMP obvestila, ki jih prejme od zavezancev, redno objavlja na svoji spletni strani
ter v Centralni bazi zdravil. V primerih, ki predstavljajo veliko tveganje za javno zdravje, tudi aktivno obvesca
ostale deleznike v zdravstvu.

4.7.26.6 Nacionalni farmakopejski organ

V letu 2022 je Nacionalni farmakopejski organ izvajal naslednje aktivnosti s podrocja Evropske farmakopeje

(Ph. Eur.) in Formulariuma Slovenicuma (FS):

- izpolnili smo obveznosti v skladu s Konvencijo o izdelavi Ph. Eur. (usklajevanje besedil Evropske
farmakopeje in FS ter uveljavitev veljavnosti dolocil Ph. Eur. v skladu z resolucijami Sveta Evrope);

- nominirali smo nove eksperte v ekspertnih in delovnih skupinah EDQM;

- organizirali smo delovanje strokovne skupine za pripravo FS;

- izdali drugo dopolnilo k peti izdaji FS - nacionalnega dodatka k Ph. Eur. v spletni obliki;

- udelezili smo se treh videokonferencnih sej ter 5 sestankov Komisije za Ph. Eur. pri EDQM (Strasbourg).

Poleg obveznosti v zvezi s Ph. Eur. in FS smo izvajali tudi naslednje naloge:

- dopolnili in vzdrzevali smo podatkovno zbirko ATC za zdravila za uporabo v humani in veterinarski
medicini ter objavili oba seznama klasifikacije ATC 2022 v skladu z dolocili ZZdr-2;

- sodelovali smo z drugimi sektorji in institucijami (MZ, MKGP) pri pripravi zakonodaje na podroc¢ju gojenja
konoplje za medicinske namene;

- pripraviliin izvedli smo spletni seminar o oglasevanju zdravil, ki se ga je udelezilo 299 deleznikov;

- sodelovali smo pri opredelitvah izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev zdravila in izdelka, ki je
predmet drugih predpisov;

- v sodelovanju z drugimi sektorji smo objavili odgovore na vprasanja, ki smo jih prejeli na spletnem
seminarju o oglasevanju zdravil;

- izvedli smo notranjo presojo;

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

- predlagali smo resitve in zagotavljali podporo ter informacije ostalim sektorjem v zvezi s podrogji Ph. Eur.,
FS, nacionalnim poimenovanjem ucinkovin ter ATC/DDD.

Izpostavljeni dosezki sektorja:

Dosezek Aktivnost Kazalnik

Izdaja drugega dopolnila k peti izdaji Izid FS 5.2 v spletni obliki
Formulariuma Slovenicuma -
nacionalnega dodatka k Ph. Eur. v spletni

obliki

Priprava prevodov besedil Ph. Eur. in
drugih, posebnih nacionalnih vsebin

Izvedba spletnega seminarja glede Izveden spletni seminar

oglasevanja zdravil

Priprava in izvedba spletnega predavanja
za deleznike

Priprava in objava odgovorov na
vprasanja o oglasevanju zdravil

Priprava in objava odgovorov na
vprasanja s spletnega seminarja v
sodelovanju s pravno sluzbo

Objavljen dokument Q&A na spletni strani
JAZMP, ki deleznikom sluzi kot smernica
glede oglasevanja zdravil
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4.7.2.6.7 Pisarna za EU zadeve in mednarodno sodelovanje

Konec leta 2022 je bila ustanovljena samostojna enota za EU zadeve in mednarodno sodelovanje, s ciljem
zagotavljanja horizontalnega pregleda nad procesi oziroma aktivhostmi na mednarodnem nivoju, zlasti na
podro¢ju Evropske unije. Pisarna za EU zadeve in mednarodno sodelovanje spremlja informacije o EU in drugih
mednarodnih aktivnostih, identificira priloznosti povezovanja in vklju¢evanja, zagotavlja razvoj organizacije,
vodi evidenc, koordinira pripravo stalis¢ in odzivov in drugo ter s tem nudi podporo in pomo¢ vodstvu in
zaposlenim v zadevah EU ter drugih mednarodnih zadevah.

4.7.2.6.8 Projektna pisarna

JAZMP se kot imenovani nacionalni pristojni organ na vsebinskih podrocjih iz svoje pristojnosti aktivno
vklju¢uje v vec¢ vecletnih projektov skupnega ukrepanja, sofinanciranih s strani Programa EU za zdravje za
obdobje 2021-2027 (EU4Health). S sodelovanjem v EU4Health projektih nadgrajujemo nase kompetence,
pridobivamo nova znanja in zaposlujemo nove sodelavce, ter tako spodbujamo razvoj agencije.

V projektih skupnega ukrepanja, ki so se priceli v letu 2022, Zeli JAZMP okrepiti strokovne zmoznosti za
ocenjevanje varnosti v klini¢nih preskusanijih, pridobiti dodatne izkudnje oz. potrebna znanja za sodelovanje v
postopkih ocenjevanj klini¢nih preskusanj, in se povezovati z drugimi pristojnimi organi skozi izobrazevanja,
skupne presoje in indpekcijske preglede dobre proizvodne prakse in dobre distribucijske prakse.

Tako smo v letu 2022 smo zaceli sodelovati v treh EU4Health projektih skupnega ukrepanja:
— (Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union ensuring
Regulatory Excellence (kratko CT-CURE), ki se je zacel 1.2.2022,
— Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (kratko SAFE CT), ki se je zacel
1.5.2022,
— Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation/strategy
(kratko EU4H 11), ki se je zacel 1.11.2022.

Tekom leta smo aktivno sodelovali pri prijavi za dva EU4H projekta, ki sta bila konec leta 2022 odobrena in se
pri¢neta v zacetku leta 2023:

— projekt skupnega ukrepanja: Coordination and Harmonization of the Exisiting Systems against
Shortage of Medicine - European Network (kratko CHESSMEN) v katerem bo JAZMP vodila pomemben
delovni paket, katerega glavni cilj je identificirati dobre prakse na podro¢ju porocanja, spremljanja in
reSevanja pomanjkanja zdravil in na podlagi tega pripraviti skupen protokol za drzave ¢lanice.

— projekt Development of early warning features and guidance in the area of pricing through the
EURIPID database (kratko EURIPID)

Prav tako pa smo aktivno sodelovali pri prijavi na dva EU4Health projekta skupnega ukrepanja:
— Increasing capacity building of the EU medicines regulatory network (kratko IncreaseNET) kot
koordinator celotnega projekta v katerem sodeluje 31 organizacij, ki so ve¢inoma agencije za zdravila.
— Reinforced market surveillance of medical devices and in vitro medical devices (kratko JAMS 2.0) kot
vodja delovnega paketa, katerega glavni cilj je zagotavljanje trajnosti rezultatov projekta.

4.7.26.9 Sistem vodenja kakovosti

V letu 2022 smo na podrocju sistema vodenja aktivnosti izvedli nacrtovane aktivnosti opisane v Tabeli 25.
Pregled poleg opisa nalog vsebuje 3e status njihove izvedbe.

Tabela 24: Realizacija nalog s podrocja sistema vodenja kakovosti v letu 2022

Podrocje Planirane aktivnosti Status
Obvladovanje dokumentov zunanjega | - priprava predloga  spremembe | SOP Obvladovanje dokumentov
izvora obvladovanja dokumentov zunanjega | zunanjega izvora (3-0005-xx) je bil

izvora. vkljucen v redni nacrt revizije dokumentov
v letu 2021. Ob reviziji so bile predlagane
vecje vsebinske spremembe, ki se
usklajujejo v okviru periodi¢nih sestankov
z vodstvom JAZMP. Po sprejetju SOP se
predvideva  usposabljanje za  vse

zaposlene JAZMP.

Obvladovanje procesov in dokumentov
JAZMP v sistemu kakovosti

- priprava 3-letnega nacrta revizije SOP-ov
in ostalih dokumentov v sistemu
kakovosti,

Pripravili smo 3-letni plan revizij internih
dokumentov (poslovnik kakovosti, SOP) za
obdobje 2022 - 2024. Poslovnik kakovosti
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- sprejetje revidiranih SOP-ov,
- periodi¢no porocanje o neizvedenih
revizijah SOP-ov.

in ve¢ina SOP-ov so bili v letu 2022
revidirani.

Notranje presoje

- izvedba notranjih presoj v letu 2022
skladno z na¢rtom,

- v nacrt se na predlog vodstva vkljucijo se
dodatne presoje

V letu 2022 je bilo nacrtovanih 7 notranjih
presoj. Izvedli smo 5 presoj, 2 pa bomo iz
objektivnih razlogov izvedli v letu 2023.

Obvladovanje tveganj JAZMP

- revizija poslovnih tveganj

Poslovna tveganja in ukrepe smo zapisali v
PFN2022 in v register poslovnih tveganj.

Neskladnosti, korektivni in preventivni
ukrepi

- sodelovanje s sektorji pri izvedbi
korektivnih in preventivnih ukrepov,

- periodi¢no porocanje o neizvedenih
ukrepih

SOP Neskladnosti, korektivni in
preventivni ukrepi (3-0008-xx) smo v letu
2022 revidirali (merila za oceno

neskladnosti smo razdelili na PhV-HUM
procese in na ostale procese. V prvem
primeru smo privzeli oceno neskladnosti,
kot je navedena v GVP Module IV, v
drugem primeru pa glede predavanje
Grading of audit findings proposal for
Luniversal” criteria for audits in medicines
agencies (WGQM)). V letu je potekalo
urejanje neizvedenih ukrepov iz preteklih
let (manjse korekcije, ki se nanasajo naista
podrocja smo zdruzili v enotne sistemske
ukrepe, s spremembo opisov ukrepov smo
izboljsali njihovo razumljivost, spremenili
smo izvajalce ter roke izvedbe ukrepov,
ukrepe smo tudi vklju¢ili tudi v redne
revizije SOP-ov).

Obvladovanje povratnih
zainteresiranih strani

informacij

- poenostavitev spletne ankete
zadovoljstva zainteresiranih strani
(stranke),

- revizija SOP obvladovanje povratnih
informacij zainteresiranih strani
(uskladitev z UUP/ZJA).

V letu 2022 smo nadaljevali z izvedbo
ankete zadovoljstva za zainteresirane
strani. Sprejet revidiran SOP 3-0009-xx, ki
je usklajen s UUP. V skladu z ZJA sta
imenovana na JAZMP tudi dva usluzbenca
za obravnavo pripomb in predlogov
uporabnikov.

Vodstveni pregled

- priprava gradiva za vodstveni pregled
2021,

- usmeritve vodstva za delovanje JAZMP in
sistema vodenja kakovosti v letu 2022.

Gradivo za vodstveni pregled za leto 2022
se nahaja v osnutku in je pripravljeno za
pregled s strani vodstva JAZMP v zacetku
leta 2023.

Nacrt neprekinjenega poslovanja

- priprava predloga internih dokumentov
za nacrt neprekinjenega poslovanja
JAZMP in predstavitev vodstvu.

Pripravljen je popis kriti¢nih procesov ter
popis virov, ki jih le-ti potrebujejo za
neprekinjeno  delovanje. V  okviru
Dokumenti s podrocja neprekinjenega
poslovanja JAZMP se nahajajo v osnutku.

V letu 2022 se je osebje sistema vodenja kakovosti udeleZilo dveh sestankov WGQM (Working Group of Quality
Managers) v okviru predsedovanja Francije in Ceske.

Izpostavljeni dosezki:

Dosezek

Aktivnost

Kazalnik

Notranje presoje

Uskladitev SOP Notranje presoje (3-0008-
xx) z zahtevami GVP Modula IV in
priporocili WGQM

Uspesno izvedena revizija in sprejem SOP

Projekt prenove poslovanja/procesov | Odprta pogajanja s  potencialnimi | Izbran ponudnik, ki je pricel z zbiranjem
JAZMP ponudniki, izbira izvajalca ter pricetek | podatkov/dokumentov  potrebnih  za
projekta (priprava nabora zapisov in | izvedbo projekta
procesov JAZMP)

4.7.2.6.10 Financno poslovanje

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

Na podro¢ju finan¢nega poslovanja skrbimo za vodenje poslovnih knjig v skladu z zakonodajo ter pripravo
financnih in drugih ustreznih porocil tako za potrebe poslovodstva kot za zunanje deleznike. Koordiniramo in
vodimo postopke za pripravo predlogov programov dela in finan¢nih nacrtov, skrbimo za zakonitost
finan¢nega poslovanja ter opravljamo nadzor nad finan¢nim poslovanjem in porabo sredstev JAZMP. Uvedli
smo mesecno izvajanje finan¢nega kontrolinga in tako skrbimo za obvladovanje stroskov, gospodarnost
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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 finan¢nimi viri, upravljanja s finan¢nim premozenjem, vodimo centralno
evidenco osnovnih sredstev ter opravljamo Stevilne druge operativne naloge.

V letu 2022 smo izvedli aktivnosti vezane na spremembo Tarife JAZMP z vkljucitvijo klini¢nih preskusanj
skladno z novim pooblastilom. Sprememba Tarife JAZMP je bila sprejeta in stopila v veljavo s 1. 1. 2023. JAZMP
je za opravljanje javne sluzbe prejela tudi del proracunskih sredstev, kar ima direktni vpliv na finan¢no
stabilnost in vzdrznost.

4.7.26.11 Splosne zadeve

Na podrocju splosnih zadev izvajamo informacijske, administrativne, kadrovske, splo$ne pravne naloge in
pravne naloge s specialnega podroc¢ja dela JAZMP, tehni¢no koordiniramo EU sodelovanje ter tako nudimo
podporo vsem poslovnim procesom iz pristojnosti JAZMP.

Pravno podrocje

Poleg sprotnega resevanja odprtih pravnih vprasanj ter sodelovanja pri pripravi, implementaciji predlogov ter
predlogov sprememb in dopolnitev podrocnih zakonov in podzakonskih aktov ter splosnih in notranjih
pravnih aktov, poteka tudi spremljanje zakonodaje v RS in EU, podajanje pojasnil, hkrati pa sodelovanje z
institucijami EU ter sodelovanje pri pripravi zakonodaje, tudi na EU nivoju. Pravna sluzba pokriva specialna
podro¢ja delovanja JAZMP, poleg tega pa se dela in naloge med zaposlenimi razporejajo tudi s podrocij
upravnega, obligacijskega, kazenskega, delovnega ter prekrskovnega prava.

V letu 2022 so se na podrocju pravnih zadev izvajale predvsem naslednje naloge:
urejanje pravnih zadev za agencijo in zagotavljanje pravne podpore agenciji (priprava pravnih mnenj
s podrocij v pristojnosti JAZMP in sodelovanje v strokovnih delovnih skupinah JAZMP);
priprava in sodelovanje pri pripravi splosnih aktov, pogodb in drugih dokumentov oziroma aktov
pravne in premozZenjsko-pravne narave - v ta sklop med drugim sodi delo na Aktu o sistemizaciji in
organizaciji delovnih mest v JAZMP ter Pravilniku o pravicah in obveznostih iz delovnega razmerja;
priprava in sodelovanje pri pripravi SOP, delovnih navodil in notranjih predpisov agencije;
dajanje pravnih mnenj pri upravnih in prekrskovnih postopkih, ki se vodijo na agenciji;
sodelovanje pri zahtevnejsih upravnih postopkih ter upravnih sporih;
urejanje kataloga informacij javnega znacaja ter vodenje postopkov po ZDIJZ;
sodelovanje z drugimi sektorji v primeru pritozb in tozb zoper odlocitve agencije;
sodelovanje v delovnopravnih sporih ter drugih postopkih, izvirajocih iz delovnega razmerja in
podajanje pravnih mnenj z delovnopravnega podrocja: v letu 2022 je bil velik poudarek na
sodelovanju pri pripravi aktov, namenjenih organizaciji dela v ¢asu epidemije ter spremljanje
predpisov, povezanih z obvladovanjem epidemije;
spremljanje in obvesc¢anje o sprejemu predpisov, pomembnih za delovanje agencije ter dajanje
predlogov in pripomb na EU in nacionalne predpise, ki so v javni obravnavi oziroma medresorskem
usklajevanju;
sodelovanje pri implementaciji Uredbe (EU) 536/2014 o klinicnem preskusanju zdravil, uredb o
medicinskih pripomockih, Uredbe (EU) 2019/6 o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in
Uredbe (EU) 2017/2394 o sodelovanju med nacionalnimi organi, odgovornimi za izvrievanje
zakonodaje o varstvu potrosnikov in razveljavitvi Uredbe (ES) 2006/2004;
sodelovanje pri usklajevanju predloga nove (EU) uredbe s podrocja krvi, tkiv in celic;
sodelovanje pri pripravi predlogov pravilnikov na podlagi ZZdr-2;
sodelovanje pri pripravi pravnih podlag za gojenje konoplje v medicinske namene;
sodelovanju pri objavi vsebin glede dostopnosti in uporabe konoplje v medicinske namene ter
pogostih vprasanj in odgovorov na podrocju oglasevanja zdravil;
sodelovanje pri pripravi predlogov sprememb in dopolnitev Tarife JAZMP;
pokrivanje podrocij, ki jih urejata Splosna uredba o varstvu podatkov (Uredba (EU) 2016/679 - in v
letu 2022 3e veljavni ZVOP-1): v zvezi s tem dajanje pravnih mnenj s podrodja varstva osebnih
podatkov, priprava pogodb o obdelavi osebnih podatkov ter druge naloge, ki izhajajo iz GDPR ter
naloge pooblas¢ene osebe za varstvo podatkov, t.i. DPO;
pokrivanje podrocij, ki jih ureja ZIntPK: v zvezi s tem dajanje pravnih mnenj, sodelovanje v postopkih,
vodenih s strani KPK, skrb za izvajanje ukrepov, doloc¢enih z naértom integritete in priprava letnega
porocila o izvedenih ukrepih iz nacrta integritete;
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koordinacija priprave letnega porocila o delu o odlo¢anju v upravnih zadevah za MJU;

objave na e-oglasno desko;

sodelovanje na sestankih EMACOLEX ter priprava odgovorov na vprasanja, postavljena v sklopu
EMACOLEX;

pravna mnenja s podrocja kadrovskih zadev, priprava sklepov, pogodb in obrazlozZitev;

sodelovanje pri pripravi stalis¢ JAZMP in odgovorov na novinarska vprasanja;

sodelovanje pri postopkih opredelitve izdelkov, ki hkrati sodijo v definicijo zdravila in definicijo drugih
izdelkov;

sodelovanje pri notranjih presojah posameznih podrocij;

sodelovanje pri prenovi podro¢ja medicinskih pripomockov;

pravni pregled oziroma priprava dokumentov pri izvedbi postopkov javnega narocanja, priprava
pojasnil glede zakonodaje in posameznih vprasanj s podro¢ja javnega narocanja;

Stevilne naloge v povezavi z epidemijo covida-19.

Kadrovsko podrodje

Poleg stalnega zagotavljanja zakonske skladnosti vseh kadrovskih procesov, sprotnega reSevanja kadrovskih
vprasanj in zagotavljanja podpore vsem zaposlenim, kadrovska sluzba vedno znova iS¢e nacine in izvaja
aktivnosti, s katerimi skusa ohraniti zadovoljstvo in ucinkovitost zaposlenih. Leto 2022 je bilo dinamicno,
vpeljali smo nekaj novosti, ki jih izpostavljamo v nadaljevanju:

- odobren visji ZKN za 17 zaposlitev (iz 142 na 159) in posledi¢no povecan trend zaposlovanja;

- izpeljanih kar 30 eksternih in 4 internih zaposlitvenih postopkov, kar se odraza v pozitivnem
zaposlitvenem trendu: prihod 18 novo zaposlenih vs 6 odhodov (od tega 1 upokojitev);

- sprejeta sprememba Pravilnika o pravicah in obveznostih iz delovnega razmerja ter Akta o
sistemizaciji in organizaciji delovnih mest, poenotili in povecali obseg dela na domu na 2 dni za vse
zaposlene ter omogocili vecji obseg dela na domu tistim, ki so od lokacije agencije oddaljeni ve¢ kot
80 km zaradi regionalnega razvoja

- izvedba 2-dnevne delavnice o dvigu komunikacijskih ve3¢in za inSpektorje ter zaposlene v Sektorju za
regulativo zdravil za uporabo v humani medicini;

- lzvajanje programa promocije zdravja za vse zaposlene npr. sadje na delovnem mestu, organizacija
10 on-line delavnic o zdravem zZivljenjskem slogu;

- organizacija motivacijske delavnice s predavateljico Polono Pozgan z naslovom: Dvig motivacije z
grajenjem dobrih odnosov.

Informatika

Informacijska infrastruktura za nemoteno delo agencije je sledeca:
9 fizi¢nih in 31 virtualnih streznikov,
160 delovnih postaj, od tega 120 prenosnikov,
39 tiskalnikov.

Sluzba za informatiko je v 2022 opravljala dela vzdrzevanja in nadzora nad delovanjem informacijskega
sistema ter potrebna administrativno - operativna dela na informacijskem sistemu, skrbela za varnost
podatkov ter arhiviranje ter vzdrzevanjem druge lokacije.

Na podrocju informatike so bile poleg rednega zagotavljanja delovanja informacijskega sistema in izvajanja
pomoci uporabnikom, v letu 2022 izvedene $e naslednje aktivnosti:
- nakup, priprava in zamenjava 28 prenosnih racunalnikov, dveh streznikov v gruci in
brezprekinitvenega napajanja,
- menjava in optimizacija pozarne pregrade in uvedba naprednega varovanje podatkov s izolacijo
postaj ter XDR sledenja,
- Nabava in zamenjava UPS ter nadgradnja varovanja prostora in uvedba avtomatskega preklapljanja
ter avtonomnosti.

Sluzba je v letu 2022 resila 1.442 evidentiranih zahtevkov za pomog, kar je v primerjavi z letom 2021 priblizno
17% manj. Aktivnosti pomoci vkljucujejo tudi celovito ureditev pogojev za delo na daljavo, kar je zagotovilo
kontinuiteto poslovanja v razmerah rasti obsega dela na daljavo. Operativno IT pomo¢, oziroma t.i. prvi nivo
pomoci uporabnikom se je v 2022 resevalo tudi s pomocjo studentskega dela.
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V letu 2022 smo zaznali upad 3tevila obdelanih sekvenc eCTD. Ceprav JAZMP sicer 3e vedno sprejema tudi
vloge v fizi¢ni obliki, kamor spadajo tudi digitalni elektronski mediji, vecina vlog za podrocje zdravil prihaja
preko informacijskega sistema za posiljanje elektronskih vlog (CESP). Delez regulatornih vlog s spremljajoco
dokumentacijo, posredovano v fizi¢ni obliki, je zanemarljiv.

Slika 2: Stevilo obdelanih enot elektronske dokumentacije (t.i. sekvenc) po letih
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Zaradi razdrobljenosti virov podatkov o zdravilih za polnjenje Centralne baze zdravil (CBZ) je aktivna vloga
sluzbe za informatiko nujna za sprotno posredovanje novih oz. spremenjenih podatkov o zdravilih v CBZ. Za
premostitev, do uvedbe informacijskega sistema, sluzba vzdrzuje orodja za povezovanje internih zbirk
podatkov in pripravo XML paketov.

Slika 3: Posredovanje podatkov v Centralno bazo zdravil (v 2022)
Posredovanje podatkov v CBZ v letu 2022

Paketi po tipu paketa

Dezaktiviranje in posodobitev odloCh

Ste naketov Spremembe podatkov

576

Nova zdravila

Povezave do dokumentov za CAP zd...

Prisotnast na trgu

Stevilo poslanih novih DS je izpostavljeno zato, ker je postopek priprave podatkov za nova zdravila
najbolj zahteven in ¢asovno najbol] potraten . V postopku priprave podatkov je potrebno sodelovanje
med sektorji za requlativo zdravil in sluzbo za IT. Pomembno je zagotaviti skladnost podatkov z
obstgjedimi vrednostmi v privzetih sifrantih in zagotoviti preverjene nove vrednosti za Sifrante.

Glavna pisarna

Glavna pisarna je v letu 2022 evidentirala 19.145 posiljk dohodne poste, 14.264 zadev (30.101 postopkov) in
odpremila 17.349 izhodnih dokumentov (od tega VEP 5.524, ostalo e-vrocanje 2.892, kar znasa 48 % vseh
odpremljenih posiljk; najvecji delez deleznikov ima sedez izven Slovenije).

4.7.3 POSLOVNIIZID

Razlika med prihodki in odhodki brez upostevanja davka od dohodka pravnih oseb izkazuje pozitivni poslovni
izid - presezek prihodkov nad odhodki v visini 1.276.208 EUR.

Davek od dohodkov pravnih oseb je bil v letu 2022 obracunan v znesku 143.443 EUR, kar pomeni, da je poslovni
izid obracunskega obdobja z upostevanjem davka od dohodka 1.132.765 EUR.
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Dosezeni poslovni izid z upostevanjem davka je za 77 % vedji od dosezenega v preteklem letu in za
1.132.765 EUR vedji od planiranega.

Tabela 25: Poslovni izid po letih v EUR

Zap.it. Leto2021 | FN2022 | Leto2022 R';;ﬁ"; R;’;‘/’:"gz
1 CELOTNI PRIHODKI 7.363.009 | 7718813 | 8.397.166 114 109
2 CELOTNI ODHODKI 6.676.294 | 7.716874 | 7.120.958 107 92
3 POSLOVNI IZID 686.715 1.939 1.276.208 186 65818
4 Davek od dohodka pravnih oseb 46.594 0 143.443 308
5 POSLOVNI IZID Z UPOSTEVANJEM DAVKA OD
DOHODKA 640.121 1.648 1.132.765 177 68736
6 DELEZ PRIMANKLJAJA PRESEZKA V CELOTNEM ) ) .
PRIHODKU 8,69% 0,02% 13,49% 155 63183

4.7.4 NASTANEK MOREBITNIH NEDOPUSTNIH ALI NEPRICAKOVANIH POSLEDIC PRI IZVAJANJU
PROGRAMA DELA
Poglavje 4.7.2.2 se ne uporablja za JAZMP.

4.8 OCENAUSPESNOSTIS POMOCJO KAZALNIKOV, VKLJUCNO Z OCENO
GOSPODARNOSTIIN UCINKOVITOSTI POSLOVANJA

4.8.1 OCENA GOSPODARNOSTIIN UCINKOVITOSTI POSLOVANJA

JAZMP je v letu 2022 dosegla vse glavne cilje na ravni kakovosti, ki jo zahtevajo predpisi. V primerjavi s
porocilom preteklega leta smo poslovanje povecali za 9 %, v primerjavi z letom 2018 pa so poslovni prihodki
za 50 % visji. V preteklih 4 letih je JAZMP sanirala presezek odhodkov nad prihodki iz leta 2018 ter stabilizirala
finan¢no poslovanje, kar kazejo pozitivni poslovni izidi.

JAZMP je bila pri realizaciji programa dela zelo uspesna, saj je iz poglavja 4.7.1 (tabela 1) razvidno, da je bilo
vecino ciljev dosezenih oz. presezenih.

Ocenjujemo, da je JAZMP glede na financni nacrt 2022 poslovala gospodarno in zelo uspesno ter uc¢inkovito
realizirala vecino svojih nalog.

4.8.2 FINANCNI KAZALNIKI POSLOVANJA

Tabela 26: Financni kazalniki poslovanja v skladu s Splosnim dogovorom

Zap.st. Leto 2021 Leto 2022 Indeks 22/21

1% Kazalnik gospodarnosti 1.1 1,18 107
2%% Delez amort.sred. v pog. z ZZZS 117 1,03 89
3 Delez porabljenih amort.sred. / 1,0 /
4 Stopnja odpisanosti opreme 82,3 81 98
5 Dnevi vezave zalog materiala NA NA /

6*** Koeficient placilne sposobnosti NA NA /
7 Koeficient zapadlih obveznosti 0,046 0,043 94
8 Kazalnik zadolZenosti 0,5 0,46 93
9 Pokrivanje kratk.obv. z gib.sred. 1,94 2,1 108
10 Prihodkovnost sredstev 4,29 4,57 107

* ker je kazalnik vecji kot 1, je JAZMP poslovno uspesna. Agencija pokriva celotne odhodke iz celotnih prihodkov.
** delez amortizacije v celotnem prihodku znasa 1,03.
*** koeficient se ne izracunava, saj JAZMP poravnava vecino svojih obveznosti v rokih zapadlosti.

4.9 OCENANOTRANJEGA NADZORA JAVNIHFINANC

JAZMP izvaja notranje revidiranje z zunanjim izvajalcem. V letu 2022 je bilo izvedena revizija pravilnosti

izvajanja procesa nabave na podrocju javnih narocil in proces upravnega izdajanja odlo¢b od vloge do izdaje
odlocbe.

V izvedenih notranjih revizijah ni bilo ugotovljenega nezakonitega, nepreglednega, negospodarnega in
neracionalnega ravnanja, ni bilo zaznanih goljufij in prevar.
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V okviru pravilnosti izvajanja procesa nabave na podro¢ju javnih narocil so bile ugotovitve pozitivne in ni bilo
ugotovljenih nepravilnosti. Kot primer dobre prakse se priporoca, da se nabava centralizira oziroma vzpostavi
oddelek/sektor nabave. Priporoca se posodobitev internega akta za narocanje.

V okviru upravnega izdajanja odlo¢b od vloge do izdaje odlo¢be ni bilo ugotovljenih pomanjkljivosti, ni bilo
pripoznanih napak oziroma odstopanj od notranjih navodil in pravilnikov. Podane so ugotovitve, da se
aktivnosti v zvezi z delovanjem notranjih kontrol pri revidiranih podrogjih izvajajo v skladu z internimi pravilniki
in zakonodajo.

Priporoca se, da se $e naprej izvajajo redne notranje kontrole na nivoju preverjanja prihodkov ter dodatno
nadgrajuje sistem, kjer so potrebne izboljsave. Priporoca se, da se tudi EMA prihodki iz naslova opravljenih
inSpekcijskih pregledov avtomati¢no vnesejo v EPP in se s tem zmanj$a rocno knjizenje. Vsa priporocila bodo
upostevana v letu 2023.

JAZMP je za leto 2022 izdelala register poslovnih tveganj skladno z dokumentom, ki ureja obvladovanje
tveganj in ga posodablja, ce je potrebno. Tveganja so po stopnji resnosti (od majhne do zelo visoke: nevarnost
za javno zdravje, finan¢na tveganja, oskrba z neustreznimi izdelki na trgu, 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).

Sistem prepoznavanja prihodkov in odlozenih prihodkov sta dve podrodji, ki sta bili v Registru tveganj JAZMP
veliko let opredeljeni z visokim tveganjem, tako na podrocju razpoloZljivosti in zanesljivosti. V letu 2020 smo
vzpostavili tudi redno notranje preverjanje prihodkov in spremljanje odstopanj, kar se je nadaljevalo tudi v letu
2022.

V 2022 smo dodatno nadgradili sistem prihodkov in odloZenih prihodkov v EPP in SAOP, glavnino nalog na
nivoju EMA, sistem se je avtomatiziral, vzpostavile so se dodatne kontrole, ki zmanjsujejo pojavljanje napak pri
prepoznavanju prihodkov. S tem smo izboljsali sistem notranjih kontrol, saj se je zmanjsalo ro¢no knjizenje
prihodkov in posledi¢no Se dodatno zmanjsalo finan¢no tveganje. Skladno s finan¢nim nacrtom in programom
dela za leto 2022 se je nadaljevalo spremljanje sistema prihodkov v EPP in SAOP.

Povprecna ocena rezultatov o oceni notranjega nadzora javnih financ je na podlagi sistema notranjih aktov in
izvedenih notranjih revizij v velini nespremenjena, saj je primerno kontrolno okolje, upravljanje s tveganiji,
sistem notranjih kontrol, sistem informiranja in komuniciranja, ustrezen sistem nadziranja, vzpostavljeno na
preteznem delu poslovanja.

JAZMP ni bilo potrebno izvesti nadzora nad izplacili dodatkov, vezanih na covid-19 (po KPJS in interventni
zakonodaji).

4.10 POJASNILA NA PODROCIJIH, KJER ZASTAVLJENI CILJI NISO BILI DOSEZENI

Tabela 27: NedoseZeni cilji, ukrepi ter terminski nacrt za ukrepanje

NEDOSEZENI CILJI
Zap.st. Nedosezeni cilji Ukrepi Terminski nacrt za dosego cilja
/ / / /

JAZMP se $e vedno sooca s tveganji na podrocju medicinskih pripomockov zaradi delovanja z omejenimi
¢loveskimi in finan¢nimi viri predvsem zaradi obstojec¢ih Uredb (EU) 2017/745 (MDR) in 2017/746 (IVDR), v
katerih se stopnjujejo zakonske zahteve, saj trenutne pristojbine za podroéje medicinskih pripomockov niso
zadosten vir financiranja JAZMP glede na obseg strokovnih nalog.

EU uredbi o medicinskih pripomockih izpostavljata nov pristop zmanjsanja tveganja za javno zdravje in s tem
veliko dodatnih aktivnosti na podrocju nadzorstvenih nalog in vigilance medicinskih pripomockov.

4.11 OCENA UCINKOV POSLOVANJA NA DRUGA PODROCJA

JAZMP kot regulatorni in nadzorni organ vpliva na delovanje enega razvojno najbolj intenzivnih gospodarskih
sektorjev v Sloveniji, v EU in v svetu.
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Ocenjujemo, da so ucinki poslovanja JAZMP na druga podro¢ja zelo pozitivni, saj JAZMP kot neodvisen in
avtonomen regulativni ter nadzorni organ pristojen za zdravila in medicinske pripomocke, preskrbo s krvjo,
celicami in tkivi, bistveno pripomore k zagotovitvi varovanja javnega zdravja na ravni drzave kot celote in
posredno tudi v okviru EU, kar se je 3e posebej pokazalo v ¢asu epidemije covida-19.

Sodelujemo z evropskimi institucijami na podro¢ju kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravil, medicinskih
pripomockov in ostalih pristojnosti. Clanstvo zaposlenih v komisijah, odborih in drugih telesih omogoéa, da s
svojim znanjem in strokovnostjo ter z aktivnim delovanjem prispevamo k strokovnim odlocitvam v Sloveniji in
v okviru EU.

4.12 DRUGA POJASNILA, KI VSEBUJEJO ANALIZO KADROVANJA IN KADROVSKE
POLITIKE IN POROCILO O INVESTICIJSKIH VLAGANJIH

4.12.1 PREDSTAVITEV ZAPOSLENIH PO POKLICIH IN PODROCJIH DELA

Znactilnost JAZMP je visoka izobrazbena struktura, v kateri prevladuje naravoslovna smer izobrazbe (82 %).
Preko 94 % zaposlenih ima izobrazbo vsaj 1. bolonjske stopnje ali visjo. 65 % vseh zaposlenih ima VII. stopnjo
izobrazbe, od tega kar 53 % izobrazbo farmacevtske smeri. Nekaj vec kot 12 % zaposlenih ima znanstveni
magisterij (8/1) in nekaj manj kot 12 % doktorat (8/2).

4.12.1.1 Analiza kadrovanja in kadrovske politike

Obrazec 2: Spremljanje kadrov 2022

Sestavni del tega letnega porocila je predpisan obrazec »Obrazec 2 — Spremljanje kadrov 2022«.

Na podlagi sklepa Vlade RS, $t. 10002-8/2021/25 z dne 18. 8. 2022 ter sklepa Ministrstva za zdravje, $t. 1000-
5/2021/42 z dne 24. 8. 2022, je bil sprejet nov ZKN za leti 2022 in 2023, na podlagi katerega se je dovoljeno
stevilo zaposlenih na JAZMP povecalo iz 142 na 159.

Na dan 31.12. 2022 je bilo na JAZMP v okviru ZKN zaposlenih 146,875 oseb, od tega 141,875 za nedolocen ¢as
ter 5 oseb za dolocen cas, od tega 1 oseba za Cas trajanja mandata ter 4 osebe iz razloga povecanega obsega
dela, kar je bistveno vec v primerjavi z letom 2021, ko smo na dan 31. 12. 2021 presteli 136,875 oseb (135,875
za nedolocen ¢as in 1 osebo za dolocen ¢as, za Cas trajanja mandata).

Ce upostevamo vse zaposlene, ki se skladno z zakonodajo vitevajo v ZKN in tiste, ki se v ZKN ne vitevajo
(3 zaposleni, ki nadomescajo zaasno odsotne zaposlene), je bilo na dan 31. 12. 2022 na JAZMP zaposlenih
149,88 oseb, kar prikazuje tudi spodnja tabela.

Tabela 28: Stevilo zaposlenih na dan 31. 12. 2022

ZKN 2022/2023 St. zaposlenih
v okviru ZKN za nedolocen cas za dolocen cas nadomescanje
159 146,875 141,875 5 3

V preteklem letu je JAZMP povecano zaposlovala na vseh podrog¢jih svojega delovanja. Objavila je 30 eksternih
kadrovskih razpisov, na podlagi katerih je zaposlila 18 novo zaposlenih ter 4 interne, s katerimi spodbujamo
krozenje zaposlenih znotraj JAZMP ter na tak nacin povecujemo interdisciplinarnost in Siritev strokovnih
kompetenc.

Raziskave o zadovoljstvu zaposlenih kazejo zelo dobre rezultate, poleg tega pa je tudi sama fluktuacija kadra
pozitivna. V letu 2022 je bilo odhodov zaposlenih manj kot 5 %, in to kljub temu, da imajo zaposleni na agenciji
specifi¢na in zelo iskana farmacevtska znanja ter da so place v gospodarstvu bistveno visje. V letu 2022 je
delovno razmerje prekinilo 6 oseb, od tega je ena oseba odsla v pokoj.

Analiza absentizma med zaposlenimi je pokazala, da je najvedji razlog izostankov z dela bolezen, sledi ji
izolacija ter nega ozjega druzinskega ¢lana. Skupno Stevilo ur odsotnosti v letu 2022 znasa 20.669.
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4.12.1.2 Ostale oblike dela

JAZMP si za reSevanje problematike prevelikega obsega dela ali znamenom znanstveno-raziskovalnega dela
pomaga z ostalimi oblikami dela (zunanji strokovnjaki, pogodbeno delo, Studentsko delo), skladno s
finan¢nimi omejitvami.

Na podlagi Cetrtega odstavka 4. ¢lena Zakona o zdravilih in v povezavi s sklepom Ministrstva za zdravje, $t. 171-
79/22-2zdne 7.7.2022 je JAZMP, za potrebe nemotenega izvajanja delovnega procesa in opravljanja nalog iz
svoje pristojnosti, v letu 2022 sodelovala s 13 zunanjimi strokovnjaki in v ta namen za storitve znanstveno
raziskovalnega dela porabila 34.318 EUR. Z enim zunanjim strokovnjakom imamo sklenjeno podjemno
pogodbo.

JAZMP je v letu 2022 zaposlovala Studente predvsem na podrodjih s povecanim obsegom dela: Sektor za
regulativo zdravil za uporabo v humani medicini, Sektor za splosne zadeve - Informacijska in administrativna
podpora poslovanju agencije, Sektor za farmakoekonomiko, spremljanje zdravil v prometu in HTA, Sektor za
regulativo zdravil v veterinarski medicini ter Sektor za medicinske pripomocke, zanje pa porabila 41.322 EUR
0z.4.038 ur.

4.12.1.3 IzobraZevanje, specializacije in pripravnistva

JAZMP skladno s finanénimi zmoznostmi zagotavlja redno udelezbo zaposlenih na seminarjih in strokovnih
izpopolnjevanijih tako v Sloveniji kot v tujini, kjer zaposleni poglabljajo svoje strokovno znanje in se seznanjajo
z novostmi, ki jih morajo poznati za kakovostno in pravilno opravljanje svojih nalog. Pri izbiri izobrazevanj je
najpomembnejsa strokovnost, doloc¢ena specifi¢na izobrazevanja pa je JAZMP dolzna zagotavljati zaposlenim
na doloc¢enih podrogjih dela zaradi ohranjanja njihovih kompetenc.

Poleg samoizobrazevanja in internega prenosa znanj med zaposlenimi, JAZMP napotuje zaposlene tudi na
eksterna usposabljanja in izobrazevanja, ki jih pripravlja Upravna akademija ministrstva, pristojnega za javno
upravo.

Usposabljanja in izobrazevanja so se v preteklem letu izvajala v ve¢jem obsegu kot leto prej, ko je realizacija
znasala 32.424 EUR za kotizacije. Za leto 2022 je JAZMP porabila sredstva v skladu s planom (61.675 EUR) in
sicer v visini 51.340 EUR za kotizacije.

V letu 2022 je JAZMP po daljsem premoru zaradi epidemije covid-19 izvedla prakti¢ni dela specializacije za
magistre farmacije, ki se ga je udeleZilo 14 specializantov. Gre za specializante, ki opravljajo specializacijo iz
oblikovanja zdravil in specializacijo iz preizkusanja zdravil. Del krozenja v okviru specializacij je tudi eno
mesec¢no kroZenje na JAZMP, kjer so se specializanti podrobneje seznanili z vsemi podrogji dela in pa tudi z
samo organizacijsko strukturo ter z ostalimi aktivnostmi, ki jih pokriva JAZMP tako doma kot v tujini.

4.12.1.4 Dejavnosti, oddane zunanjim izvajalcem
Iz spodnje tabele so razvidne dejavnosti, ki jih je JAZMP v letu 2022 oddala zunanjim izvajalcem z vrednostmi
in primerjavo z letom 2021.

Tabela 29: Dejavnosti oddane zunanjim izvajalcem v letu 2022 (s primerjavo z letom 2021) v evrih brez
centovinz DDV)

Vrsta dejavnosti Znesek Indeks
Revizorske, racunovodske, svetovalne storitve in 2021 2022 Indeks 2022/2021
odvetniske storitve

1 2 3 4=3/2
Racunovodske storitve 23.308 - -
Revizorske storitve 15.694 19.984 127,33
Revizorske storitve - svetovanje - - -
Storitve dav¢nega pregleda/obracuna 854 854 100,00
Storitve varovanja 22.520 23.865 105,97
Storitve na podroc¢ju IT 31.476 15.212 48,33
Storitve svetovanja na podro¢ju farmakoekonomike 16.380 13.200 80,59
Storitev izdelave psiholoskih testiranj kandidatov 3.148 561 17,82
Odvetnisko zastopanje, odvetniske stor. in notarski stroski 11.695 15.212 130,08
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Vrsta dejavnosti Znesek Indeks
Revizorske, racunovodske, svetovalne storitve in 2021 2022 Indeks 2022/2021
odvetniske storitve
1 2 3 4=3/2
Svetovalne storitev _ ocena najema nepremicnine - 3.599 -
Skupaj 125.074 92.487 73,95

4.12.2 POROCILO O INVESTICIJSKIH VLAGANJIH V LETU 2022

Obrazec 3: Porocilo o investicijskih vlaganjih 2022
JAZMP je v letu 2022 realizirala investicijska vlaganja v nova sredstva v visini 104.754 EUR, kar prikazujemo v
spodniji tabeli. Vir za investicijska vlaganja v letu 2022 je bila obra¢unana amortizacija tekocega leta.

Tabela 30: Porocilo o investicijskih vlaganjih 2022 (v evrih)

Vrsta sredstev PFN 2022 Realizacija Indeks Real.
Vrednost z DDV 2022 2022/PFN2022

Neopredmetena sredstva

Spremljanje stanja zdravil na trgu, vzpostavitev baze 122.000 -

WEB PORTAL ZA MDR (+ FARMAKOEKONOMIKA) + BAZA POSLOVNIH 73.200 - -

SUBJEKTOV + APLIKACIJA ZA DELO Z MDR

Osrednji informacijski sistem namenjen informacijski podpori osnovnih 292.800 - -

dejavnosti agencije - CIS

Sophos oziroma software za zascito IS 36.600

Razvoj in vzpostavitev evidenc za podrocje varnosti 61.000

Skupaj 585.600

Opredmetena osnovna sredstva-rac¢unalniSka oprema

Sklop 1: Ra¢unalniki, monitorji in komponente 48.800 40.999 84,0

Sklop 2: Tiskalniki, opticni ¢italci, fotokopirni stroji in MF naprave - - -

Sklop 3: Strezniki, diskovna polja, varno shranjevanje podatkov 30.500 33.337 109,3

Strezniska oprema (strojna in sistemska oprema) - CIS (v primeru da ne bo 122.000 - -

mozen PaaS)

Sklop 4: Aktivna oprema za LAN in WAN 3.660 3.653 99,8

UPS naprava 0 14.469 -

Skupayj 204.960 92.458 45,1

Opredmetena osnovna sredstva-druga oprema

Oprema za komuniciranje 4.880 4.560 93,4

Oprema za pisarne (stojala, stoli, omare, mize ipd.) - 3.261 -

Telekonferenéna oprema, mikrofoni - 3.299 -

Defibrilator 7.320 - -

Arhivski regali 100 tm 1.220 873 71,6

Druge elektronske in druge naprave 6.100 303 50

SKUPAJ 19.520 12.296 63,0

Iz tabele je razvidno, da je bila realizacija investicij, v nova sredstva, pod nac¢rtovanimi vrednostmi, in sicer 12,93
odstotna. Realizacija je nizja od nacrtovane predvsem zaradi neizvedenega projekta CIS, ki je bil zaradi sanacije
v preteklih letih in nesprejetja sprememb Tarife JAZMP (nezadostnih financnih sredstev za izvedbo projekta)
zamaknjen v leto 2023 ter omejenega izvajanja Uredbe 2022/123, saj nacionalna zakonodaja ni bila
posodobljena. Enako velja za podro¢je medicinskih pripomockov. Za neopredmeteno sredstvo zadcite
informacijskega sistema je bilo izvedeno nakup kot SaaS (Software as a Service).

JAZMP izvaja javna narocila skladno z veljavno zakonodajo ZJN-3.

4.12.3 POROCILO O OPRAVLJENIH VZDRZEVALNIH DELIH V LETU 2022
Obrazec 4: Porocilo o vzdrzevalnih delih 2022

Iz tabele je razvidno, da je bila glavnina stroskov tekocega in investicijskega vzdrZevanja realiziranega.
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Tabela 31: Porocilo o vzdrZevalnih delih 2022 v EUR

Letno porocilo JAZMP 2022

Nacrtovani stroski

Nacrtovani stroski

Realizirani stroski

Realizirani stroski

. A - p 3 e Indeks Real.
Namen tekocega investicijskega tekocega investicijskega 2022/Naért 2022
vzdrzevanja z DDV vzdrzevanja z DDV vzdrzevanja z DDV vzdrzevanja z DDV
1 2 3 4 5 6=(5+4)/(3+2)
Vzdrzevanje UPS naprave 1.220 ) R R
Izven garancijska popravila, vzdrzevanje opreme,
ostala popravila 2.000 - 1.947 - 97,4
Registracija del. ¢asa (Kadris) 7320 10,000 7274 ~ 420
Kadrovski informacijski sistem 20.040 R 0.809 ~ 48,9
Reg A G5,V 3.840 - 3.840 - 1083
iCenter
14.720 10.000 3.792 1.971 23,3
SIGYN Cene (Terminal) 4200 2074 4136 21.231 4043
EPP (Elektronsko Pisarnisko Poslovanje) 50,280 9516 32794 84,5
CBZ (Centralna baza zdravil) ZZZS 2400 R 2400 R 100,0
Skupaj
85.020 31.590 65.992 23.202 76,8
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5 RACUNOVODSKO POROCILO ZA LETO 2022

Oseba odgovorna za pripravo racunovodskega porocila:
Sonja Mis

Odgovorna oseba JAZMP:
Momir Radulovi¢
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5.1

Letno porocilo JAZMP 2022

RACUNOVODSKO POROCILO - PRILOGE

1. Priloge iz Pravilnika o sestavljanju letnih porocil za proracun, proracunske uporabnike in druge osebe
javnega prava (Uradni list RS, $t. 115/02, 21/03, 134/03, 126/04, 120/07, 124/08, 58/10, 60/10 — popr., 104/10,
104/11,86/16,80/19in 153/21)

a) Bilanca stanja

b) Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev (priloga 1/A)
¢) Stanje in gibanje dolgoro¢nih finan¢nih nalozb in posojil (priloga 1/B)

d) Izkaz prihodkov in odhodkov - dolo¢enih uporabnikov (priloga 3)

e) Izkaz prihodkov in odhodkov dologenih uporabnikov po nacelu denarnega toka (priloga 3/A)
f) Izkaz racuna finan¢nih terjatev in nalozb doloc¢enih uporabnikov (priloga 3/A-1)

g) Izkaz racuna financiranja dolo¢enih uporabnikov (priloga 3/A-2)

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

—_

—_ =

2. Dodatne priloge ministrstva brez bilan¢nih izkazov:

- Obrazec 1: Izkaz prihodkov in odhodkov 2022

- Obrazec 2: Spremljanje kadrov 2022

- Obrazec 3: Porocilo o investicijskih vlaganjih 2022

- Obrazec 4: Porocilo o vzdrzevalnih delih 2022

- Obrazec 5: Seznam podjemnih pogodb (izvajalci, Stevilo soglasij, opravljene ure iz porocil izvajalcev..)

5.2 POJASNILA RACUNOVODSKEGA POROCILA

5.2.1

1. Pojasnila k postavkam bilance stanja in prilogam k bilanci stanja
2. Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov
2.1. Analiza prihodkov (konti skupine 76)
2.2. Analiza odhodkov (konti skupine 46)
2.3. Analiza poslovnega izida
2.3.1 Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nacelu
denarnega toka
2.3.2 Pojasnila k izkazu ra¢una financnih terjatev in nalozb dolocenih uporabnikov
2.3.3 Pojasnila k izkazu rac¢una financiranja doloc¢enih uporabnikov
2.3.4. Pojasnila k izkazu prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov po vrstah dejavnosti
3. Porocilo o porabi sredstev poslovnega izida iz leta 2021
4. Predlog razporeditve ugotovljenega poslovnega izida za leto 2022

POJASNILA KPOSTAVKAM BILANCE STANJA IN PRILOGAM K BILANCI STANJA

Tabela 32: Bilanca stanjana 31. 12. 2022 (v evrih, brez centov)

[« NAZIV SKUPINE KONTOV Oznaka ZNESEK INDEKS STRUKTURA
za AOP Tekoce Predhodno Tekoce/ Tekoce Predhodno
leto leto predh.leto leto leto
1 2 3 4 5 6=4/5*100 7 8
SREDSTVA
A) DOLGOROCNA SREDSTVA 001 272.434 249,797 109 3,1% 3,4%
IN SREDSTVA \")
UPRAVLJANJU
(002-003+004-005+006-
007+008+009+010+011)
00 NEOPREDMETENA SREDSTVA IN 002 972.906 931.303 104 10,9% 12,7%
DOLGOROCNE AKTIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE
01 POPRAVEK VREDNOSTI 003 860.685 812.769 106 9,7% 11,17%
NEOPREDMETENIH SREDSTEV
02 NEPREMICNINE 004 0 0 / / /
03 POPRAVEK VREDNOSTI 005 0 0 / / /
NEPREMICNIN
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c NAZIV SKUPINE KONTOV Oznaka ZNESEK INDEKS STRUKTURA
za AOP Tekoce Predhodno Tekoce/ Tekoce Predhodno
leto leto predh.leto leto leto
1 2 3 4 5 6=4/5*100 7 8
04 OPREMA IN DRUGA 006 844.160 739.910 114 9,5% 10,1%
OPREDMETENA OSNOVNA
SREDSTVA
05 POPRAVEK VREDNOSTI OPREME 007 683.947 608.647 112 7,7% 8,3%
IN DRUGIH OPREDMETENIH
OSNOVNIH SREDSTEV
06 DOLGOROCNE FINANCNE 008 0 0 / / /
NALOZBE
07 DOLGOROCNO DANA 009 0 0 / / /
POSOJILA IN DEPOZITI
08 DOLGOROCNE TERJATVE 1Z 010 0 0 / / /
POSLOVANJA
09 TERJATVE ZA SREDSTVA DANA 011 0 0 / / /
V UPRAVLJANJE
B) KRATKOROCNA 012 8.621.801 7.069.916 122 96,9% 96,6%
SREDSTVA; RAZEN ZALOG IN
AKTIVNE CASOVNE
RAZMEJITVE
(013+014+015+016+017+01
8+019+020+021+022)
10 DENARNA SREDSTVA \% 013 0 0 0 / /
BLAGAJNI IN TAKOJ
UNOVCLJIVE VREDNOSTNICE
11 DOBROIMETJE PRI BANKAH IN 014 2.465.528 6.530.662 59 27,7% 89,2%
DRUGIH FINANCNIH
USTANOVAH
12 KRATKOROCNE TERJATVE DO 015 268.203 364.164 74 3,0% 5,0%
KUPCEV
13 DANI PREDUJMI IN VARSCINE 016 0 70 0 0,0% 0,0%
14 KRATKOROCNE TERJATVE DO 017 5.740.535 66.995 6.479 64,5% 0,9%
UPORABNIKOV ENOTNEGA
KONTNEGA NACRTA
15 KRATKOROCNE FINANCNE 018 0 0 / / /
NALOZBE
16 KRATKOROCNE TERJATVE 1Z 019 0 0 / / /
FINANCIRANJA
17 DRUGE KRATKOROCNE 020 28.003 60.423 46 0,3% 0,8%
TERJATVE
18 NEPLACANI ODHODKI 021 0 0 / / /
19 AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 022 119.532 47.602 251 1,3% 0,7%
Q) ZALOGE 023 0 0 / / /
(024+025+026+027+028+02
9+030+031)
30 OBRACUN NABAVE MATERIALA 024 0 0 / / /
31 ZALOGE MATERIALA 025 0 0 / / /
32 ZALOGE DROBNEGA 026 0 0 / / /
INVENTARJA IN EMBALAZE
33 NEDOKONCANA PROIZVODNJA 027 0 0 / / /
IN STORITVE
34 PROIZVODI 028 0 0 / / /
35 OBRACUN NABAVE BLAGA 029 0 0 / / /
36 ZALOGE BLAGA 030 0 0 / / /
37 DRUGE ZALOGE 031 0 0 / / /
I AKTIVA SKUPAJ 032 8.894.235 7.319.713 122 100,0% 100,0%
(001+012+023)
99 AKTIVNI KONTI IZVENBILANCNE 033 0 0 / / /
EVIDENCE
OBVEZNOSTI DO VIROV
SREDSTEV
D) KRATKOROCNE 034 4.114.945 3.641.111 113 46,3% 49,7%
OBVEZNOSTI IN PASIVNE
CASOVNE RAZMEJITVE
(035+036+037+038+039+04
0+041+042+043)
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c NAZIV SKUPINE KONTOV Oznaka ZNESEK INDEKS STRUKTURA
za AOP Tekoée Predhodno Tekoée/ Tekoée Predhodno
leto leto predh.leto leto leto
1 2 3 4 5 6=4/5*100 7 8
20 KRATKOROCNE ~ OBVEZNOSTI 035 42796 79.840 54 0,5% 1,1%
ZA PREJETE PREDUJME IN
VARSCINE
21 KRATKOROCNE ~ OBVEZNOSTI 036 475.544 411.126 116 5,3% 5,6%
DO ZAPOSLENIH
22 KRATKOROCNE ~ OBVEZNOSTI 037 63.685 82.706 77 0,7% 1,1%
DO DOBAVITELJEV
23 DRUGE KRATKOROCNE 038 186.548 82.236 227 2,1% 1,1%
OBVEZNOSTI 1Z POSLOVANJA
24 KRATKOROCNE ~ OBVEZNOSTI 039 23.376 20.369 115 0,3% 0,3%
DO UPORABNIKOV ENOTNEGA
KONTNEGA NACRTA
25 KRATKOROCNO  OBVEZNOSTI 040 0 0 / / /
DO FINANCERJEV
26 KRATKOROCNE OBVEZNOSTI 1Z 041 0 0 / / /
FINANCIRANJA
28 NEPLACANI PRIHODKI 042 0 0 / / /
29 PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE 043 3.322.996 2.964.834 112 37,4% 40,5%
E) LASTNI VIRI IN 044 4.779.290 | 3.678.602 130 53,7% 50,3%
DOLGOROCNE OBVEZNOSTI
(045+046+047+048+049+05
0+051+052-
053+054+055+056+057+058
-059)
90 SPLOSNI SKLAD 045 0 0 / / /
91 REZERVNI SKLAD 046 0 0 / / /
92 DOLGOROCNE PASIVNE 047 3.960 0 / / /
CASOVNE RAZMEJITVE
93 DOLGOROCNE REZERVACIJE 048 0 0 / / /
940 | SKLAD NAMENSKEGA 049 0 0 / / /
PREMOZENJA V  JAVNIH
SKLADIH
9410 | SKLAD PREMOZENJA V DRUGIH 050 0 0 / / /
PRAVNIH OSEBAH JAVNEGA
PRAVA, Kl JE V NJIHOVI LASTI,
ZA NEOPREDMETENA
SREDSTVA IN OPREDMETENA
OSNOVNA SREDSTVA
9411 | SKLAD PREMOZENJAV DRUGIH 051 0 0 / / /
PRAVNIH OSEBAH JAVNEGA
PRAVA, Kl JE V NJIHOVI LASTI,
ZA FINANCNE NALOZBE
9412 | PRESEZEK PRIHODKOV NAD 052 0 0 / / /
ODHODKI
9413 | PRESEZEK ODHODKOV NAD 053 0 0 / / /
PRIHODKI
9% DOLGOROCNE FINANCNE 054 0 0 / / /
OBVEZNOSTI
97 DRUGE DOLGOROCNE 055 0 0 / / /
OBVEZNOSTI
980 | OBVEZNOSTI ZA 056 953.754 989.791 9% 10,7% 13,5%
NEOPREDMETENA SREDSTVA IN
OPREDMETENA OSNOVNA
SREDSTVA
981 OBVEZNOSTI ZA DOLGOROCNE 057 0 0 / / /
FINANCNE NALOZBE
985 | PRESEZEK PRIHODKOV NAD 058 3.821.576 2.688.811 142 43,0% 36,7%
ODHODKI
986 | PRESEZEK ODHODKOV NAD 059 0 0 / / /
PRIHODKI
1. PASIVA SKUPAJ (034+044) 060 8.894.235 | 7.319.713 122 100,0% 100,0%
99 PASIVNI KONTI IZVENBILANCNE 061 0 0 / / /
EVIDENCE
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5.2.1.1 SREDSTVA

DOLGOROCNA SREDSTVA IN SREDSTVA V UPRAVLJANJU

Dolgorocna sredstva in sredstva v upravljanju na dan 31. 12. 2022 znasajo 272.434 EUR. Med dolgoro¢nimi
sredstvi in sredstvi v upravljanju, ki predstavljajo 3,1 % sredstev, izkazuje JAZMP neopredmetena sredstva,
opremo in druga opredmetena osnovna sredstva ter njihove popravke vrednosti.

Konti skupine 00 in 01 — Neopredmetena sredstva in dolgoroéne aktivne ¢asovne razmejitve (AOP 002 in 003)
konto | Naziv konta 2021 2022 Indeks 2022/2021
001 Dolgoro¢ne aktivne ¢asovne razmejitve 1.334 19.735 1.479,4

002 Dolgoro¢no odloZeni stroski razvijanja - - -
003 Dolgoro¢ne premozenjske pravice 929.969 953.171 102,5
005 Druga neopredmetena sredstva - - -

006 Terjatve za predujme iz naslova vlaganj - - -

007 Neopredmetena sredstva v gradniji ali izdelavi - - -

00 Skupaj AOP 002 931.303 972.906 104,5
01 Popravek vrednosti AOP 003 812.769 860.685 105,9
00-01 | Sedanja vrednost neopredmetenih sredstev | 118.534 112.221 94,7

Nabavna vrednost neopredmetenih sredstev in dolgoro¢nih aktivnih ¢asovnih razmejitev se je leta 2022 v
povecala za 41.603 EUR, odpisana vrednost znasa 860.685 EUR in sedanja vrednost znasa 112.221 EUR.
Dolgorocne aktivne ¢asovne razmejitve v visini 19.735 EUR predstavljajo vnaprej platane domene JAZMP,
dolgoro¢no odlozene stroske vzdrZzevanja programov in dostop do baze podatkov za obdobja daljsa od enega
leta. Med neopredmetenimi sredstvi so zavedeni ra¢unalniski programi in licence. Kazalnik stopnje odpisanosti
neopredmetenih sredstev znasa 88,5 %.

Tabela 33: Stanje in gibanje neopredmetenih sredstev in opredmetenih osnovnih sredstev

NAZIV Oznaka ZNESEK
za AOP Nabavna Popravek Povecanje Poveé Zmanjsanj Zmanjsan Amort. Neodpis. Prevredno Prevre
d d b anje e nabavne je vrednost tenje dnote
vrednosti popra vrednosti popravka zaradi nje

vka vrednosti okrepitve zaradi
vredn oslabit
osti ve

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10=3-4+5-6- 11 12

7+8-9

Neopredmetena 700

sredstva in

opredmetena osnovna 1.671.213 1.421.416 147.609 ] 1.756 504 123.720 272.434 V] [}

sredstva

(1+2+3+4+5+6+7)

1. Dolgorocno odloZeni 701 1334 0 19,653 0 1252 0 0 19.735 0 0

stroski

2 Dolgorocne 702 929.969 812769 23.202 0 0 0 47.916 92.486 0 0

premozZenjske pravice

3.Druga 703

neopredmetena 0 0 0 0 0 0 0 [} 0 0

sredstva

4. Zemljis¢a 704 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

5.Zgradbe 705 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6. Oprema 706 739.910 608.647 104.754 0 504 504 75.804 160.213 0 0

7.Druga opredmetena 707

osnovna sredstva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Konti skupine 02 in 03 — Nepremi¢nine (AOP 004 in 005)
JAZMP nima v lasti nepremicnin.

Konti skupine 04 in 05 — Oprema in druga opredmetena osnovna sredstva (AOP 006 in 007)

konto | Naziv konta 2021 2022 Indeks 2022/2021
040 Oprema 707.186 811.424 114,7
041 Drobni inventar 26.242 26.253 100,0

042 Bioloska sredstva - - -

043 Vlaganja v opredmetena osnovna sredstva v tuji lasti 6.483 6.483 100,0
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konto | Naziv konta 2021 2022 Indeks 2022/2021
045 Druga opredmetena osnovna sredstva - - -

046 Terjatve za predujme za opremo in dr.o0.os - - -

047 Oprema in druga opr.os.s., ki se pridobivajo - - -

049 Oprema in druga opr.os.s.trajno zunaj uporabe - - -

04 Skupaj AOP 006 739.910 844.160 114,1

05 Popravek vrednosti opreme AOP 007 607.853 682.958 112,4

053 Popravek vr'e?dno'stl vlaganj v opredmetena osnovna 794 989 1245
sredstva v tuji lasti

04-05 | Sedanja vrednost opreme 131.263 160.213 122,1

Nabavna vrednost opreme in drugih opredmetenih osnovnih sredstev se je v letu 2022 povecala za
104.250 EURin znasa 844.160 EUR. Odpisana vrednost znasa 683.947 EUR, sedanja vrednost znasa 160.213 EUR.

Konti skupine 06 — Dolgorocne finan¢ne nalozbe (AOP 008)
JAZMP na dan 31.12.2022 ne evidentira dolgoroc¢nih financnih nalozb.

Konti skupine 07 — Dolgoro¢no dana posojila in depoziti (AOP 009)
JAZMP na dan 31.12.2022 ne evidentira dolgoro¢no danih posojil in depozitov.

Konti skupine 08 — Dolgorocne terjatve iz poslovanja (AOP 010)
JAZMP na dan 31.12.2022 ne evidentira dolgoroc¢nih terjatev iz poslovanja.

KRATKOROCNA SREDSTVA (RAZEN ZALOG) IN AKTIVNE CASOVNE RAZMEJITVE

Konti skupine 10 — Denarna sredstva v blagajni in takoj unovéljive vrednostnice (AOP 013)
Denarnih sredstev v blagajni in takoj unovéljivih vrednostnic na dan 31. 12. 2022 JAZMP ne izkazuje.

Konti skupine 11 — Dobroimetje pri bankah in drugih finanénih ustanovah (AOP 014)
Denarna sredstva JAZMP na racunu UJP Ljubljana na dan 31. 12. 2022 skupaj zna$ajo 2.465.528 EUR.

Konti skupine 12 — Kratkoroc¢ne terjatve do kupcev (AOP 015)

Kratkoro¢ne terjatve do kupcev znasajo 356.269 EUR (ne upostevaje oblikovanih 88.066 EUR popravkov
vrednosti terjatev). Stanje terjatev predstavlja 4,2 % celotnega prihodka. Neplacane terjatve ne ogrozajo
likvidnosti poslovanja, JAZMP s svojimi kupci tekoce usklajuje odprta stanja, izdaja pisne opomine, ter v kolikor
je to mogoce vlaga predloge za izvedbo postopka upravne izvrsbe denarnih obveznosti na FURS.

Zaradi zastaranja se odpise (5 let) 4.270 EUR terjatev, zaradi izbrisa subjekta iz registra se odpise 3.021 EUR
terjatev, za vse navedene terjatve je JAZMP v preteklosti oblikovala popravke vrednosti terjatev.

Terjatve izhajajo iz naslova izdanih obvestil za placilo pristojbin, zavezanci svoje obveznosti v glavnini
poravnavajo v rokih zapadlosti.

Pet najvedjih stanj kratkoro¢nih terjatev po partnerjih:
Naziv zavezanca Stanje terjatev

TIK d.o.o0. 31.225€
AS Grindeks 27.675 €
TOSAMA d.o.0. 20.950 €
Lek d.d. 14.699 €
Krka d.d. 14.646 €

SKUPA)J 109.195 €

80/95



Letno porocilo JAZMP 2022

Konti skupine 13 — Dani predujmi in varscine (AOP 016)
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne izkazuje danih predujmov in vars¢in.

Konti skupine 14 — Kratkorocne terjatve do uporabnikov enotnega kontnega nacrta (AOP 017)

Kratkoro¢ne terjatve do uporabnikov enotnega kontnega nacrta znasajo na dan 31. 12. 2022, 5.740.535 EUR,
kar predstavlja terjatev do Enotnega zakladniskega racuna za znesek depozita, z ro¢nostjo manj kot leto dni v
visini 5.700.000 EUR, za obresti stanja sredstev na ra¢unu UJP leta 2022 v vidini 3.901 EUR, terjatev do resornega
ministrstva za kritje stroSkov pla¢ za mesec december za delno financiranje javne sluzbe v okviru transferne
pogodbe v visini 29.070 EUR, ter terjatve do PU v visini 7.564 EUR.

Izkazane terjatve bodo predvidoma poravnane v prvem oziroma drugem kvartalu leta 2023.

Tabela 34: Tabela prikazuje terjatve po vrsti zapadlosti

Kratkoroéne terjatve (v EUR) SIS nzaot.izazn CLEES
- kratkoro¢ne terjatve do kupcev (AOP 015) 268.203
- kratkoro¢ne terjatve do uporabnikov EKN (AOP 5740535
017) T
- druge kratkorocne terjatve (AOP 020) 28.003
Skupaj 6.036.741
Terjatve glede na zapadlost na dan 31. 12. 2022 Konvto 12 - Konvto 14 i Konto - 17 druge
(VEUR) kratkorocne terjatve kratkorocne terjatve T .
do kupcev do uporabnikov EKN )
nezapadle 62.464 5.740.028 26.910
zapadle do 30 dni 49.522 239 1.055
zapadle od 30 do 60 dni 26.216 268 -
zapadle od 60 do 120 dni 8.584 0 -
zapadle nad 120 dni 209.483 0 38
oslabitev terjatev -88.066 0 -
Skupaj 268.203 5.740.535 28.003

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

JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne evidentira kratkoro¢nih finan¢nih nalozb.

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

JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne evidentira kratkoro¢nih terjatev iz financiranja.

Konti skupine 17 — Druge kratkoro¢ne terjatve (AOP 020)

Druge kratkorocne terjatve znasajo na dan 31. 12. 2022 28.003 EUR, JAZMP izkazuje terjatve predvsem za
refundacije ZZZS, ter terjatve za opravljene storitve in refundacije stroskov sluzbenih poti do evropskih

institucij - EMA.

konto Naziv konta 2021 2022 Indeks 2022/2021
170 Kratkorocne terjatve do drzavnih in drugih institucij 43.252 20.978 48,5
174 | Terjatve za vstopni davek na dodano vrednost 129 129 /
175 Ostale kratkorocne terjatve 17.042 6.896 40,5
179 Oslabitev vrednosti ostalih kratkoro¢nih terjatev 0 0 /
17 SKUPAJ 60.423 28.003 46,3

Konti skupine 19 — Aktivne ¢asovne razmejitve (AOP 022)

Aktivne ¢asovne razmejitve znasajo, na dan 31. 12. 2022, 119.532 EUR. Med kratkoro¢nimi aktivnimi ¢asovnimi
razmejitvami JAZMP izkazuje odlozene stroske za ¢lanarine, licenénine, najemnine in narocnine, ki se
obracunsko nanasajo na leto 2023, predhodno nezaracunane prihodke za storitve, ki so bile opravljene v letu
2022, racun pa 3e ni bil izdan.

Indeks 2022/2021
108,2

2021
47.568

2022
51.489

konto Naziv konta
190 Kratkoro¢no odlozeni odhodki
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191 Prehodno nezaracunani prihodki 0 68.020 /

192 Vrednotnice 34 22 64,7

199 Druge aktivne ¢asovne razmejitve 0 0 /

19 SKUPAJ 47.602 119.531 251,1
ZALOGE

JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne izkazuje stanja zalog.

5.2.1.2 OBVEZNOSTI DO VIROV SREDSTEV
KRATKOROCNE OBVEZNOST/ IN PASIVNE CASOVNE RAZMEJITVE
Konti skupine 20 — Kratkoro¢ne obveznosti za prejete predujme in vars¢ine (AOP 035)

Stanje kratkoro¢nih obveznosti za predujme in varicine znasa, na dan 31. 12. 2022, 42.796 EUR in se nanasajo
na naslednje prejete predujme (navedenih najvecjih 7 predplacil po zavezancu):

Zap.st Pla¢nik predujma-varscine Namen Znesek
1 Agencija za lijekove i medicinske proizvode GRANT AGREE.PROJEKT-SAFE CT 28.442 €
2 AGES GmbH PREFINANCING EU4H 11 10.529 €
3 TYKHE D.O.O. 011-20005247-svetovanje 2.400 €
4 RIEMSER Pharma GmbH Preplac. PO-141 300 €
5 Alpe Adria Pharma d.o.o. Preplac.PO-000268 300 €
6 GAMBRO LUNDIA AB, preplacilo kupca 300 €
7 Daiichi Sankyo Europe GmbH Prenos preplac-PO-000185 100 €

Zaradi zastaranja in v skladu z usmeritvijo revizorjev je JAZMP v letu 2022 prejete predujme za pristojbine leta
2015 v vrednosti 36.461 EUR razknjizila in evidentirala prevrednotovalne poslovne prihodke in
prevrednotovalne poslovne odhodke.

JAZMP je v letu 2022 za namen delovanja dveh EU4Health projektov prejela dve predpladili v skupni visini
38.971 EUR, kar je razvidno iz zgornje tabele (zap. §t. 1.in 2.).

Konti skupine 21 — Kratkoro¢ne obveznosti do zaposlenih (AOP 036)

Kratkoroc¢ne obveznosti do zaposlenih znasajo, na dan 31. 12. 2022, 475.544 EUR in se predvsem nanasajo na:
obveznost za izplacilo pla¢, nadomestil za mesec december in izplacila redne delovne uspesnosti za
drugo polovico leta 2022 skupaj v visini 469.535 EUR.
obveznost do zaposlenih z naslova povracil stroskov, v visini 6.009 EUR.

Obveznost do zaposlenih je bila v celoti poravnana do izplacila pla¢ za januar 2023. Poraba presezka ur je
predvidena v letu 2023.

Konti skupine 22 — Kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev (AOP 037)
Kratkoroéne obveznosti do dobaviteljev znasajo, na dan 31. 12. 2022, 63.685 EUR. Obveznosti do dobaviteljev
poravnavamo praviloma v roku do 30 dni.

Konti skupine 23 — Druge kratkoroéne obveznosti iz poslovanja (AOP 038)

Druge kratkoro¢ne obveznosti iz poslovanja znadajo, na dan 31. 12. 2022, 186.548 EUR in se nana3ajo na
naslednje obveznosti:

konto Naziv konta 2021 2022 Indeks 2022/ 2021
230 Kratkoro¢ne obveznosti za dajatve 62.747 172.819 275,4
231 Obveznosti za DDV 11.437 2.511 22,0
231 Kratkoro¢ne obveznosti na podlagi izdanih menic in drugih 0 0 /
placilnih instrumentov
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234 Ostale kratkoro¢ne obveznosti iz poslovanja 4.688 6.817 145,4

235 Obvezno§t| na podlagi odteglijajev od prejemkov 3364 4401 130,8
zaposlenih

23 SKUPAJ 82.236 186.548 226,8

Kratkoro¢ne obveznosti iz poslovanja so v letu 2022 visje predvsem zaradi obveznosti za placilo davka od
dohodka pravnih oseb, ki za leto 2022 znasa 143.443 EUR, oziroma 100.731 EUR po uskladitvi z zneskom
akontacije placanega davka za leto 2022. Preostale obveznosti se nanasajo na prispevke pla¢ za december
2022, redno delovno uspesnost, obveznost za obra¢unan DDV, dajatve za izplacilo dela po podjemni pogodbi
in pogodbi o zacasnem ter ob¢asnem delu za mesec december 2022.

Obrazec 1: Izkaz prihodkov in odhodkov 2022 (IV. del - Zadolzevanje)
Konti skupine 24 - Kratkoro¢ne obveznosti do uporabnikov enotnega kontnega nacrta (AOP 039)

Kratkoro¢ne obveznosti do uporabnikov enotnega kontnega nacrta znasajo, na dan 31. 12. 2022, 23.376 EUR
in se nanasajo na naslednje obveznosti.

Konto Naziv konta 2021 2022 Indeks
240 Kratkoro¢ne obveznosti 1.539 2.032 132,0
241 Kratkoro¢ne obveznosti do prora¢unov ob¢in 0 0 /
242 E:Ztlgzchansri:vlzveznostl do posrednih uporabnikov 18.630 21,144 1135
243 E:ztrlgfg[;c:ve()b%?:eznostl do posrednih uporabnikov 0 0 /
244 Kratkoroc¢ne obveznosti do ZZZS in ZP1Z

-777S 200 200 100,0
-ZPIZ
24 SKUPAJ 20.369 23.376 114,8

JAZMP na dan 31.12.2022 nima vzpostavljene kratkoro¢ne obveznosti do MZ.

Konti skupine 25 — Kratkoro¢ne obveznosti do financerjev (AOP 040)
JAZMP na dan 31.12.2022 ne evidentira kratkoroc¢nih obveznosti do financerjev.

Konti skupine 26 — Kratkoro¢ne obveznosti iz financiranja (AOP 041)
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne evidentira kratkoro¢nih obveznosti iz financiranja.

Konti skupine 29 — Pasivne ¢asovne razmejitve (AOP 043)

Na kontih podskupine 290 - vnaprej vracunani odhodki izkazujemo vnaprej vra¢unane odhodke za stroske, ki
se vsebinsko nanasajo na leto 2022, vendar niso 3e zaracunani, nanasajo pa se na stroske notranje revizije,
prenovo procesov oz. debirokratizacije ter Se nekaterih stroskov leta 2022, ki so v fazi usklajevanja ra¢una
(storitev pa je bila opravljena) v skupnem znesku 38.479 EUR.

Kratkoro¢no odlozeni prihodki na dan 31.12.2022 zna3ajo 3.284.517 EUR. Kratkoro¢no odlozeni prihodki
predstavljajo odloZzene prihodke za ze zara¢unane in pla¢ane postopke, ki pa Se niso koncani in jih $e ni mozno
pripoznati med prihodki tekocega leta. Kratkoro¢no odloZeni prihodek se oblikuje, ko je izdano obvestilo o
nacinu placila pristojbine in zapre, ko je vloga zaklju¢ena.

LASTNI VIRI IN DOLGOROCNE OBVEZNOSTI
JAZMP izkazuje na dan 31. 12. 2022 stanje lastnih virov in dolgoro¢nih obveznosti v visini 4.779.290 EUR.

Konti skupine 92 — dolgoro¢ne pasivne ¢asovne razmejite
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne izkazuje dolgoro¢no odlozenih prihodkov.
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Na kontih podskupine 922 — prejete donacije, namenjene hadomesc¢anju stroskov amortizacije

STANJE OZ. SPREMEMBA Znesek
stanje nadan 31.12.2021 0 EUR
brezpla¢no pridobljeno osnovno sredstvo 4,752 EUR
obracun AM 2022 -792 EUR
stanje nadan 31. 12. 2022 3.960 EUR

JAZMP izkazuje, na dan 31. 12. 2022, 3.960 EUR dolgoro¢nih pasivnih ¢asovnih razmejitev in predstavlja vir za
kritje amortizacije brezpla¢no pridobljenega osnovnega sredstva.

Konti skupine 93 - dolgoro¢ne rezervacije
JAZMP na dan 31. 12.2022 ne evidentira dolgoro¢nih rezervacij.

Konti skupine 96 — Dolgorocne finanéne obveznosti
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne evidentira dolgoro¢nih finan¢nih obveznosti.

Konti skupine 97 — Druge dolgorocne obveznosti
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne evidentira drugih dolgoro¢nih obveznosti.

Konti podskupine 980 — Obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva

Stanje obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva znasa na dan 31. 12. 2022
953.754. EUR. Stanje na kontih skupine 980 JAZMP redno usklajuje s stanjem terjatev za sredstva, dana v
upravljanje pri ustanovitelju.

Povecanja in zmanjsanja stanja so bila med letom naslednja:

STANJE OZ. SPREMEMBA Znesek

stanje nadan 31. 12. 2021 989.791 EUR
+ prejeta sredstva v upravljanje s strani ustanovitelja 0 EUR
+ prejeta sredstva v upravljanje s strani ob¢ine 0 EUR
+ prejeta sredstva za nabavo osnovnih sredstev s strani ustanovitelja 0 EUR
+ prejeta namenska denarna sredstva za nabave osnovnih sredstev 0 EUR
+ prenos poslovnega izida iz preteklih let po sklepu sveta zavoda za izveden nakup 0 EUR
osnovnih sredstev
- zmanjsanje stroskov amortizacije, ki se nadomes¢a v breme obveznosti do virov 36.037 EUR
sredstev (konto 4629)

stanje nadan 31. 12. 2022 953.754 EUR

Obveznosti za neopredmetena sredstva in opredmetena osnovna sredstva in drugi viri (KTO 922 in KTO 980),
so za 705.015 EUR visji od stanja sredstev v upravljanju. Razlika v celoti predstavlja neporabljena sredstva
amortizacije.

Konti podskupine 981- obveznosti za dolgoro¢ne finan¢ne nalozbe
JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne izkazuje obveznosti za dolgorocne financ¢ne nalozbe.

Konti skupine 985 presezek prihodkov nad odhodki

STANJE OZ. SPREMEMBA ZNESEK
stanje na dan 31.12. 2021 2.688.811
- prenos poslovnega izida iz preteklih let za izveden nakup osnovnih sredstev po izdanem sklepu
organa zavoda na podskupino 980 -
+ presezek prihodkov obracunskega obdobja z upostevanjem davka od dohodka (iz priloge 3 -
AOP 891) +1.132.765
- presezek odhodkov obracunskega obdobja z upostevanjem davka od dohodka (iz priloge 3 -
AOP 892) -
- presezek prihodkov iz prejsnjih let, namenjen pokritju odhodkov obrac¢unskega obdobja (iz
priloge 3 - AOP 893) -
stanje nadan 31. 12. 2022 3.821.576

JAZMP na dan 31. 12. 2022 ne izkazuje stanja v izvenbilan¢nih evidencah.
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Konti podskupine 986 presezek odhodkov nad prihodki
JAZMP ne izkazuje presezka odhodkov nad prihodki.

5.2.2 POJASNILA K POSTAVKAM IZKAZA PRIHODKOV IN ODHODKOV DOLOCENIH UPORABNIKOV

Obrazec 1: Izkaz prihodkov in odhodkov 2022 (I. del - IPO)

CL. NAZIV PODSKUPINE KONTOV Ozna ZNESEK INDEKS STRUKTURA
::):a Tekoce Predhodn Tekoce/ Tekoce Predh.
leto o leto predh. leto leto
leto
1 2 3 4 5 6=4/5%100 7 8
A) PRIHODKI OD POSLOVANJA (861+862-863+864) 860 8.304.647 7.165.548 116 98,9% 97,3%
760 PRIHODKI OD PRODAJE PROIZVODOV IN STORITEV 861 8.304.647 7.165.548 116 98,9% 97,3%
POVECANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN 862 0 0 0 0,0% 0,0%
NEDOKONCANE PROIZVODNJE
ZMANJSANJE VREDNOSTI ZALOG PROIZVODOV IN 863 0 0 0 0,0% 0,0%
NEDOKONCANE PROIZVODNJE
761 PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN MATERIALA 864 0 0 0 0,0% 0,0%
762 B) FINANCNI PRIHODKI 865 26.280 167 15.737 0,3% 0,0%
763 C) DRUGI PRIHODKI 866 17.133 178.448 10 0,2% 2,4%
764 €) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI PRIHODKI 867 49.106 18.846 261 0,6% 0,3%
(868+869)
del 764 PRIHODKI OD PRODAJE OSNOVNIH SREDSTEV 868 0 400 0 0,0% 0,0%
del 764 DRUGI PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI PRIHODKI 869 49.106 18.446 266 0,6% 0,3%
D) CELOTNI PRIHODKI (860+865+866+867) 870 8.397.166 7.363.009 114 100,0% 100,0%
E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV 871 1.315.773 1.194.761 110 18,5% 17,9%
(872+873+874)
del 466 NABAVNA VREDNOST PRODANEGA MATERIALA IN 872 0 0 0 0,0% 0,0%
BLAGA
460 STROSKI MATERIALA 873 20.638 23.369 88 0,3% 0,4%
461 STROSKI STORITEV 874 1.295.135 1.171.392 111 18,2% 17,5%
F) STROSKI DELA (876+877+878) 875 5.601.358 5.323.401 105 78,7% 79,7%
del 464 PLACE IN NADOMESTILA PLAC 876 4.370.497 4.223.991 103 61,4% 63,3%
del 464 PRISPEVKI ZA SOCIALNO VARNOST DELODAJALCEV 877 698.732 672.063 104 9,8% 10,1%
del 464 DRUGI STROSKI DELA 878 532.129 427.347 126 7,5% 6,4%
462 G) AMORTIZACUJA 879 86.891 85.859 101 1,2% 1,3%
463 H) REZERVACIJE 880 0 0 0 0,0% 0,0%
465 J) DRUGI STROSKI 881 44.400 51.994 85 0,6% 0,8%
467 K) FINANCNI ODHODKI 882 768 300 256 0,0% 0,0%
468 L) DRUGI ODHODKI 883 0 0 0 0,0% 0,0%
M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI 884 71.768 19.979 359 1,0% 0,3%
(885+886)
del 469 ODHODKI OD PRODAJE OSNOVNIH SREDSTEV 885 0 0 0 0,0% 0,0%
del 469 OSTALI PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODKI 886 71.768 19.979 359 1,0% 0,3%
N) CELOTNI ODHODKI 887 7.120.958 6.676.294 107 100,0% 100,0%
(871+875+879+880+881+882+883+884)
0) PRESEZEK PRIHODKOV (870-887) 888 1.276.208 686.715 186 15,2% 9,3%
P) PRESEZEK ODHODKOV (887-870) 889 0 0 0 0,0% 0,0%
del 80 Davek od dohodka pravnih oseb 890 143.443 46.594 0 1,7% 0,6%
del 80 PreseZek prihodkov obra¢unskega obdobja z 891 1.132.765 640.121 177 13,5% 8,7%
upostevanjem davka od dohodka (888-890)
del 80 Presezek odhodkov obra¢unskega obdobja z 892 0 0 0 0,0% 0,0%
upostevanjem davka od dohodka (889+890) oz. (890-
888)
Presezek prihodkov iz prejsnjih let, namenjen pokritju 893 0 0 0 0,0% 0,0%
odhodkov obra¢unskega obdobja
Povprecno stevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur v 894 130 128 0 0,0% 0,5%
obrac¢unskem obdobju (celo Stevilo)
Stevilo mesecev poslovanja 895 12 12 100 0,0% 0,0%

5.2.2.1 ANALIZA PRIHODKOV
Celotni prihodki doseZeni v letu 2022 so znasali 8.397.166 EUR in so bili za 14 % visji od doseZenih v letu 2021
in 9 % visji od nacrtovanih. Celotni prihodki so bili za 14 % visji od doseZenih v letu 2021.
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Prihodki od poslovanja predstavljajo 98,9 %, finan¢ni prihodki 0,3 %, drugi prihodki 0,2 % in prevrednotovalni
poslovni prihodki 0,6 % glede na celotne prihodke za leto 2022. V primerjavi s preteklim letom so visji za 16 %,
primerjano z nalrtovanimi pa za 8 %.

Financni prihodki so znasali 26.280 EUR in predstavljajo 0,3 % delez v celotnih prihodkih. Evidentirani so iz
naslova prejetih obresti na prosta denarna sredstva, na podracunu EZR in obresti racuna UJP ter pozitivnih
tecajnih razlik in stotinskih izravnav.

Drugi prihodki so znasali 17.133 EUR in predstavljajo 0,2 % v celotnih prihodkih. Nanasajo se na prejeta nakazila
EU institucij v znesku 10.948 EUR za povrnitev potnih stroskov, prihodke preteklih let in prihodke iz naslova
povrnitve sodnih stroskov v skupni visini 6.185 EUR.

Prevrednotovalni poslovni prihodki so v letu 2022 znaSali 49.106 EUR in predstavljajo 0,6 % celotnih prihodkov.
Prevrednotovalni prihodki so evidentirani zaradi odpisa (zastaranih) preplacil terjatev, ter poplacila terjatev, za

katere so bili ze v preteklosti oblikovani popravki vrednosti terjatev.

Neplacani prihodki znasajo 60.634 EUR (stanje terjatev, ki so izkazane kot prihodek tekocega leta). V celotnem
prihodku predstavljajo 0,8 %, kar pomeni, da se placila realizirajo v prvem kvartalu leta 2023.

Tabela 35: Tabela prihodkov v 2022

NAZIV  PODSKUPINE ZNESEK INDEKS INDEKS Struktura
KONTOV
Real. 2027 Nacrt 2022 Real. 2022 Real 22/ Real 22/ Real. 22v
Real 21 Nacrt 22 %
1 2 3 4 5=4/2*100 6=4/3*100 7

A)  PRIHODKI  OD 7.165.548 € 7.717.213 € 8.304.647 € 176 108 98,9%
POSLOVANJA (1+2+3)

1. Prihodki od prodaje 7.165.548 € 7.717.213 € 8.304.647 € 115 107 98,9%
proizvodov in storitev

Pristojbine 5.669.829 € 6.142.051 € 6.680.583€ 718 109 79,6%
Pristojbine iz vlog 5.279.974 € 5.152.311€ 5512483 € 104 107 65,6%
Letne pristojbine 389.855 € 989.740 € 1.168.100 € 300 118 13,9%
Sredstva iz proracuna RS; 928.636 € 902.300 € 902.300 € 97 100 10,7%
ZRSZ

Prihodki od opravljanja 567.083 € 672.862 € 721.764 € 127 107 8,6%
strokovnih nalog

2. Povecanje vrednosti 0€ 0€ 0€ / / 0,0%
zalog

3. Zmanjsanje 0€ 0€ 0€ / / 0,0%
vrednosti zalog

B) FINANCNI PRIHODKI 167 € 0€ 26.280 € 15737 / 0,3%
C) DRUGI PRIHODK/! 178,448 € 1.600 € 17.133 € 70 1071 0,2%
C) PREVREDNOTEVALNI 18.846 € 0€ 49.106 € 261 / 0,6%
POSLOVNI PRIHODK/

Prihodki  od  prodaje 400 € 0€ 0€ 0 / 0,0%
osnovnih sredstev

Drugi  prevrednotevalni 18.446 € 0€ 49.106 € 266 / 0,6%
poslovni prihodki

D) CELOTNI PRIHODKI 7.363.009 € 7.718.813 € 8.397.166 € 114 109 100,0%

Prihodki od prodaje proizvodov in storitev predstavljajo:

- pristojbine iz vlog za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, za medicinske
pripomocke, za preskrbo s krvjo, za tkiva in celice za stroske spremljanja zdravil na trgu v visini
5.512.483 EUR.

- letne pristojbine v visini 1.168.100 EUR.

Evidentirani so prihodki iz nedokoncanih vlog glede na stopnjo dokoncanosti skladno s Tarifo JAZMP ter

informacijskim dokumentnim sistemom EPP. Za leto 2022 je evidentiranih 579.621 EUR iz naslova stopenj
dokoncanosti neresenih viog.
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Visina sredstev iz proracuna Republike Slovenije za izvajanje rednih nalog po transferni pogodbi, ki je bila
sklenjena 25.11.2022 za leto 2022, znasa 902.300 EUR.

Prihodki od opravljanja strokovnih nalog so 721.764 EUR, in sicer:
- prihodki trzna dejavnost so 117.768 EUR,
- prihodki od storitev predavanj, izobrazevanj in ocenjevanja kakovosti zdravil javna sluzba so
8.395EUR,
- prihodki EMA jezikovni pregled so 68.714 EUR,
- prihodki EMA PSUSA so 69.542 EUR,
- prihodki EMA CP postopki so 262.425 EUR,
- prihodki EMA GMP postopki so 100.075 EUR,
- prihodki letne EMA so 94.845 EUR.

JAZMP je na prihodkovni strani presegla zastavljene cilje.
5222 ANALIZA ODHODKOV

Tabela 36: Tabela odhodkov 2022

NAZIV PODSKUPINE KONTOV Oznaka ZNESEK INDEKS STRUKT URA

2a AOP Realizacija PFN 2022 Realizacija 2022 | real2022/real | real 2022/ | real2022
2021 2021 nacrt 2022

1 2 3 4 5 6=5/3 7=5/4 8

E) STROSKI BLAGA, MATERIALA IN 871 1.194.761 € 1.675.357 € 1.315.773 € 110 79 185%

STORITEV (872+873+874)

NABAVNA  VREDNOST  PRODANEGA 0 0 0 0 0 0,0%

MATERIALA IN BLAGA

STROSKI MATERIALA 873 23.369 29.500 20638 88 70 03%

STROSKI STORITEV 874 1.171.392 1.645.857 1.295.135 111 79 18,2%

F) STROSKI DELA (876+877+878) 875 5.323.401 5.823.841 5.601.358 105 96 78,7%

PLACE IN NADOMESTILA PLAC 876 4.223.991 4.547.432 4.370.497 103 96 61,4%

PRISPEVKI  ZA  SOCIALNO ~ VARNOST 877 672.063 732.137 698.732 104 95 9,8%

DELODAJALCEV

DRUGI STROSKI DELA 878 427.347 544.272 532.129 125 98 7,5%

G) AMORTIZACIJA 879 85.859 145,191 86.891 101 60 1,2%

H) REZERVACIJE 880 0 0 0 0 0 0,0%

J) DRUGI STROSKI 881 51.994 72,433 44,400 85 61 0.6%

K) FINANCNI ODHODKI 882 300 52 768 256 1.477 0,0%

L) DRUGI ODHODKI 883 0 0 0 - - 0,0%

M) PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI 884 19.979 0 71.768 359 - 1,0%

ODHODKI (885+886)

ODHODKI OD  PRODAJE  OSNOVNIH 885 0 0 0 - - 0,0%

SREDSTEV

OSTALI PREVREDNOTOVALNI  POSLOVNI 886 19.979 0 71.768 359 - 1,0%

ODHODKI

N CELOTN/ ODHODKI 887 6.676.294 7.716.874 7.120.958 107 92 100,0%

(871+875+879+880+881+882+883+88

4)

Celotni odhodki dosezZeni v letu 2022 so znasali 7.120.958 EUR in so bili za 7 % visji od doseZenih v letu 2021 in
8 % nizji od nacrtovanih.

Odhodki iz poslovanja predstavljajo 98,4 % celotnih odhodkov leta 2022, 0,6 % predstavljajo drugi stroski ter
1 % prevrednotovalni poslovni odhodki.

Po glavnih postavkah so bili odhodki poslovanja nasledniji:
STROSKI BLAGA, MATERIALA IN STORITEV (AOP 871)
V letu 2022 so zna3ali 1.315.773 EUR in so bili za 10 % visji od dosezenih v letu 2021 in za 21 % nizji od

nacrtovanih. Delez v celotnih odhodkih znasa 18,5 %.

Stroski materiala AOP 873 (konto 460) so v agenciji v letu 2022 znasali 20.638 EUR in so bili za 12 % nizji od
dosezenih v letu 2021 in za 30 % niZji od nacrtovanih. Delez glede na celotne odhodke zavoda znasa 0,3 %.
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Tabela 37: Realizirani stroski blaga in materialnih storitev v 2022

Letno porocilo JAZMP 2022

VRSTA STROSKA REALIZACIJA Struktura REALIZACIJA Struktura INDEKS REAL
2022 2022 2021 2021 2022/REAL
2021
ARHIVIRANJE DOKUMENTACIJE 15.021 € 1% 1.675 € 0% 896,9
AVTORSKE POGODBE 2910€ 0% 4982 € 0% 58,4
BANCNE STORITVE 30€ 0% 14€ 0% 2129
CASOPISI,STROKOVNA LITERATURA 1.566 € 0% 1.814€ 0% 86,3
DELO UPOKOJENCEV 4211 € 0% 1.101 € 0% 382,6
DNEVNICE NA SLUZ.POTI 11.626 € 1% 2.845 € 0% 408,6
DNEVNICE,NOCNINE NA SLUZ.POTI- TRZNA 3.079 € 0% 0€ 0% /
DEJAVNOST
DROBNI INVENTAR-OSTALO 1.070 € 0% 1.632 € 0% 65,6
DRUG SPL.MAT._VARSTVO PRI DELU 5.289 € 0% 4,998 € 0% 105,8
DRUG SPLOSNI MATERIAL 1.969 € 0% 1.119€ 0% 175,9
DRUG SPLOSNI MATERIAL-IZVEN 196 € 0% 775 € 0% 253
DRUGE STORITVE 5.153 € 0% 2.025€ 0% 254,5
DRUGE STORITVE- DIGITALIZACLJA, 25.494 € 2% 0€ 0% /
DEBIROKRATIZACIJA
DRUGI STROSKI NA SLUZB. POTI 242 € 0% 37€ 0% 652,8
DRUGI STROSKI STORITEV 12.146 € 1% 0€ 0% /
GARANCIJE 857 € 0% 6.279€ 1% 13,7
LET. KARTE NA STROK.IZOBRAZEVANJU 3.280 € 0% 0€ 0% /
LETALSKE KARTE NA SLUZB.POTI 28.300 € 2% 2.560 € 0% 1.105,3
MATERIAL ZA VZDRZEVA.OSN.SRE. 33€ 0% 0€ 0% /
NADOMESTNI DELI ZA OSNO.SRED. 157 € 0% 1.856 € 0% 84
NAJEMNINE 542238 € 41% 524.859 € 44% 1033
Najemnine IT - MF tiskalniki, upr. tiskanje,... 20.729 € 2% 14.635 € 1% 141,6
NOCNINE NA SLUZ.POTI 20.401 € 2% 1.492 € 0% 1.367,7
NOCNINE NA STROK. IZOBRAZEVANJU 5817 € 0% 2.299 € 0% 253,0
ODVET. ST. (PRAVNO SVETOVANJE) 14.193 € 1% 4677 € 0% 303,5
ODVETNISKE,NOTARSKE STORITVE 383 € 0% 7.017 € 1% 55
ORGANIZACIJA SEMINARJEV, SIMPOZIJEV 915 € 0% 0€ 0% /
IN NOTR.IZOBR.
PISARNISKI MATERIAL 10.359 € 1% 8.756 € 1% 1183
PODJEMNE POGODBE 4470 € 0% 0€ 0% /
POSEBNI DAVEK NA DOLOC.PREJEM. 1.118 € 0% 0€ 0% /
POSTNE STORITVE 19.937 € 2% 21.186 € 2% 94,1
POTNI STROSKI NAD UREDBO 4147 € 0% 515€ 0% 805,0
POTNI STROSKI NA STROK. 733 € 0% 8€ 0% 8.725,5
IZOBRAZEVANJU NAD UREDBO
POTNI STROSKI NA STROK. IZOBRAZEVANJU 5473 € 0% 1.515€ 0% 361,3
PREVAJALSKE,LEKTORSKE STORIT. 537 € 0% 13€ 0% 4.004,6
PREVOZNI STROS.NA SLUZB.POTI 26.645 € 2% 17.875€ 1% 149,1
PREVOZNI STROS.NA SLUZB.POTI- TRZNA 9,677 € 1% 0€ 0% -
DEJAVNOST
PRISP.OD AVTORSKIH POG. 273 € 0% 467 € 0% 58,4
PRISP.OD SEJNIN 350 € 0% 319€ 0% 109,6
PRISPEVKI OD DELA UPOKOJENCEV 1454 € 0% 384 € 0% 379,2
PRISPEVKI OD PODJEMNIH POGODB 419€ 0% 0€ 0% -
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Letno porocilo JAZMP 2022

VRSTA STROSKA REALIZACIJA Struktura REALIZACIJA Struktura INDEKS REAL
2022 2022 2021 2021 2022/REAL
2021
PROMOCIJA ZDRAVJA NA DEL.MESTU 3.965 € 0% 4,667 € 0% 85,0
RACUNOVODSKE STORITVE 0€ 0% 23308 € 2% -
REPREZENTANCA 982¢€ 0% 1.973 € 0% 49,8
REVIZORSKE STORITVE 19.984 € 2% 15.694 € 1% 1273
SEJNINE 3.727€ 0% 3.401 € 0% 109,6
STORIT.PREKO STUDENT.SERVISA 41.322€ 3% 38.686 € 3% 106,8
STORITVE NA PODR.INFORMATIKE 15.212€ 1% 31476 € 3% 48,3
STORITVE VAROVANJA 23.865 € 2% 22520 € 2% 106,0
STORITVE ZNANSTVENORAZI.DELA 34318 € 3% 26.116 € 2% 1314
STROKOV.IZOBRAZ. PO POG. 135€ 0% 3.225¢€ 0% 42
STROKOVNE KNJIGE 0€ 0% 545 € 0% -
STROKOVNO IZPOPOLNJEVANJE 51340 € 4% 32424 € 3% 1583
STROSK STORITEV IZ PRETEKLIH LET 2.850 € 0% 2.906 € 0% 98,1
STROSKI OBJAV, OGLASEVANJE 2.034¢€ 0% 1.309 € 0% 1554
STROSKI PLACILNEGA PROMETA 837€ 0% 653 € 0% 1281
STROSKI PREDSEDOVANJA 0€ 0% 41.234€ 3% -
STROSKI SPLETNE STRANI in SPLETISC 549 € 0% 4.209 € 0% 13,0
SVETOVALNE STORITVE 28.779 € 2% 24475 € 2% 17,6
TEKOCE VZDRZEVANJE 65.992 € 5% 62.127 € 5% 106,2
TELEFON, MOBITEL, INTERNET 21.681¢€ 2% 22415€ 2% 9,7
TONERJI 0€ 0% 1.873 € 0% -
UPORABA IN DOSTOP DO BAZ PODATKOV 51.886 € 4% 53.501 € 4% 97,0
UPORABNINA PROGRAM.OPREME 119.670 € 9% 129.091 € 1% 92,7
(LICENCNINE)
VARSTVO PRI DELU,DELOV.OKOLJA 3.204 € 0% 2.998 € 0% 106,9
ZALOZNISKE, TISKARSKE STORITVE 628 € 0% 0% -
ZAVAROV.SREDSTEV,0DGOVOR.BREZ VOZIL 2387 ¢€ 0% 2415¢€ 0% 98,8
ZDRAVSTVENE STORITVE 6.459 € 0% 1.730€ 0% 3733
ZDRAVSTVENO ZAVAROV. DELAVCEV V 1.071€ 0% 58 € 0% 1.837,5
TUJINI
SKUPAJ 1.315.773 € 100% 1.194.761 € 100%

STROSKI STORITEV (AOP 874, konto 461)

Vrednost storitev AOP 874 (konto 461) je na agenciji v letu 2022 znasala 1.295.135 EUR in je bila za 11 % visja
od dosezene v letu 2021, in za 21 % nizja od nacrtovanih. Delez glede na celotne odhodke agencije znasa
18,2 %.

Stroski storitev (konto 461) so realizirani niZje kot je bilo na¢rtovano v finan¢nem nacrtu za leto 2022 predvsem
zaradi zamika izvedbe projekta CIS in z njim povezanih neizvedenih storitev na podro¢ju informatike ter zamika

izvedbe procesa debirokratizacije v leto 2023.

Tabela 38: Sklenjene pogodbe z zunanjimi izvajalci v letu 2022

Zunanji izvajalci Vrsta storitve Bruto Stevilo zunanjih izvajalcev
Zunanji izvajalci avtorska pogodba 2910 € 5
Zunanji izvajalci podjemna pogodba 4470 € 1
Zunanji izvajalci zacasno delo upokojencev 4.211€ 1

Vse pogodbe so sklenjene s fizicnimi osebami.
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STROSKI DELA

V letu 2022 so znasali 5.601.358 EUR in so bili za 5 % visji od doseZenih v letu 2021 in za 4 % oz.za 222.483 EUR
nizji od nacrtovanih, zaradi nerealiziranih zapolnitev zaposlitev, odhodov zaposlenih in v celoti neizvedenega
kadrovskega nacrta ter zaradi poznega podpisa transferne pogodbe. Delez v celotnih odhodkih znasa 78,7 %.

Povprecno stevilo zaposlenih na podlagi delovnih ur v letu 2022 je zna3alo 130 zaposlenih, in se je v primerjavi
zletom 2021 povecalo za 2 zaposlena oz. za 2 %.

Povprecna bruto placa, v breme JAZMP, je znasala 2.809 EUR in se je povecala v primerjavi s preteklim letom
za 2 %, in je v primerjavi s planirano, 4 % vecja. Razlog so napredovanja, nekaj novih zaposlitev ter povecanje
stroskov dela v javnem sektorju konec leta 2022.

V preteklem letu je bilo izplacano 179.139 EUR regresa za letni dopust zaposlenih.

Nadomestila osebnih dohodkov za boleznine v breme agencije so bila izpla¢ana za 7.020 delovnih ur, v breme
Z77S pa 13.711 delovnih ur. Boleznine skupaj predstavljajo 7,31 % obracunanih delovnih ur.

STROSKI AMORTIZACIJE

V letu 2022 so stroski amortizacije znasali 86.891 EUR in so bili za 1 % visji od doseZenih v letu 2021 in za 40 %
nizji od nacrtovanih. Razlog je zamik izvedbe dveh investicij, in sicer digitalizacija procesov poslovanja in
implementacija centralnega informacijskega sistema CIS. Delez stroskov amortizacije v celotnih odhodkih
znasa 1,2 %.

Amortizacija je obra¢unana po predpisanih stopnjah v znesku 123.720 EUR:

- del amortizacije, ki je bil vraCunan v ceno znasa 86.891 EUR (kon¢ni rezultat skupine 462),

- del amortizacije, ki je bil knjizen v breme obveznosti za sredstva prejeta v upravljanje znasa 36.037 EUR
(podskupina 980) in

- del amortizacije v breme sredstev prejetih donacij znasa 792 EUR (podskupina 922).

Vsa odpisana osnovna sredstva so amortizirana in brez preostale vrednosti. Skupna vrednost vse odpisane
opreme v letu 2022 po nabavni vrednosti je 504 EUR (AOP 706/7).

REZERVACIJE
Rezervacij ne izkazujemo.

DRUGI STROSKI
V letu 2022 so bili obrac¢unani v znesku 44.400 EUR kar predstavlja stroSke ¢lanarin. Delez drugih stroskov je
0,6 %.

FINANCNI ODHODK/
Finan¢ni odhodki so v letu 2022 znasali 768 EUR in predstavljajo predvsem odhodke iz naslova tecajnih razlik.

DRUGI ODHODK/
Drugih odhodkov JAZMP ni evidentirala.

PREVREDNOTOVALNI POSLOVNI ODHODK/

Prevrednotovalni poslovni odhodki so v letu 2022 znasali 71.768 EUR in so nastali zaradi oblikovanja popravkov
vrednosti terjatev na dan 31.12. 2022 za vse neplacane zapadle terjatve, ki so starejSe od leta dni ter zaradi
odpisa terjatve zaradi stecaja. Razlog za povecanje popravka na kontu je predvsem zaradi oblikovanja
popravka zaradi neplacila in pritoZzbe dveh zavezancev na resorno ministrstvo zoper odlo¢be JAZMP. Vrednost
popravkov omenjenih dveh zavezancev znasa 52.175 EUR. Zaradi zastaranja/zaklju¢ka stecajnega postopka
brez razdelitve upnikom se odpise 3.150 EUR terjatev do kupcev.
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5.2.2.3 POSLOVNIIZID

Razlika med prihodki in odhodki brez upostevanja davka od dohodka pravnih oseb izkazuje pozitivni poslovni
izid - presezek prihodkov nad odhodki v visini 1.276.208 EUR.

Davek od dohodkov pravnih oseb je bil v letu 2022 obracunan v znesku 143.443 EUR, kar pomeni, da poslovni
izid obracunskega obdobja, z upostevanjem zmanjsanja za davek od dohodka znasa 1.132.765 EUR.

Dosezeni poslovni izid z upostevanjem davka je za 77 % visji od doseZzenega v preteklem letu in za
1.131.117 EUR visji od planiranega.

Poslovni izid v izkazu prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov ni enak izkazanemu poslovnemu izidu v
bilanci stanja na podskupini kontov 985 oz. 986, saj ta konto v Bilanci stanja vkljucuje Se nepotrjene in

neporabljene presezke prihodkov nad odhodki preteklih let.

Tabela 39: Poslovni izid po letih

2027 FN 2022 Leto 2022 INDEKS INDEKS
Real.2022/ Real.2022/FN 2022
real.2021
CELOTNI PRIHODKI 7.363.009 7.718.813 8.397.166 114 109
CELOTNI ODHODKI 6.676.294 7.716.874 7.120.958 107 92
POSLOVNI I1ZID 686.715 1.939 1.276.208 186 65818
Davek od dohodka pravnih oseb 46.594 0 143.443 308 -
POSLOVNI I1ZID Z UPOSTEVANJEM 640.121 1.648 1.132.765 177 68736
DAVKA OD DOHODKA
DFLEZ PRIMANJKLJAJA/PRESEZKA 8,69% 0,02% 13,49% 155 63183
V CELOTNEM PRIHODKU

Pojasnila k postavkam izkaza prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po nacelu
denarnega toka

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

Presezek prihodkov nad odhodki v tem izkazu (denarni tok) znasa 1.611.472 EUR in se od ugotovljenega
presezka prihodkov nad odhodki dolocenih uporabnikov (priloga 3 — obracunski tok AOP 888) razlikuje za
335.264 EUR.

Vizkazu po nacelu denarnega toka se evidentirajo poslovni dogodki po nacelu placane realizacije, medtem ko
se v izkazu prihodkov in odhodkov evidentirajo poslovni dogodki po nacelu obracunane realizacije. Razlika
med izkazoma prihodkov in odhodkov po obra¢unskem nacelu in po nacelu denarnega toka je posledica
stalnih razlik (prilivi in odlivi denarnih sredstev na racun) ter metodoloskih razlik (amortizacija in
prevrednotovalni poslovni prihodki in odhodki so del obrac¢unskega izkaza, medtem, ko so odlivi denarnih
sredstev za nove nabave del izkaza po denarnem toku).

Na pozitivni denarni tok je vplivala realizacija delovnega programa, priliv pridobljenih proracunskih sredstev,
nizji odliv zaradi zmanjsanja stroskov ter prejeta sredstva EU za projekta, na katerih JAZMP sodeluje.

Tabela 40: Izkaz prihodkov in odhodkov po nalelu denarnega toka

NAZIV KONTA Oznaka za AOP HITHEY INDEKS
Tekoée leto | Predhodno leto Tekoée/ predh. leto
1 2 3 4 5=3/4*100
I. SKUPAJ PRIHODKI (402+431) 401 8.689.162 7.324.917 119
1. PRIHODKI ZA 1ZVAJANJE JAVNE SLUZBE (403+420) 402 8.611.618 7.296.260 118
A. Prihodki iz sredstev javnih financ (404+407+410+413+418+419) 403 939.830 967.552 97
a. Prejeta sredstva iz drzavnega prorac¢una (405+406) 404 939.830 967.552 97
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za tekoco porabo 405 939.830 967.552 97
Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna za investicije 406 0 0
b. Prejeta sredstva iz ob¢inskih prora¢unov (408+409) 407 0 0
Prejeta sredstva iz obcinskih proracunov za tekoco porabo 408 0 0
Prejeta sredstva iz ob¢inskih proracunov za investicije 409 0 0
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NAZIV KONTA Oznaka za AOP A INDEKS
Tekoée leto | Predhodno leto Tekoée/ predh. leto
1 2 3 4 5=3/4*100
c. Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja (411+412) 410 0 0 -
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za tekoco porabo 411 0 0 -
Prejeta sredstva iz skladov socialnega zavarovanja za investicije 412 0 0 -
d. Prejeta sredstva iz javnih skladov in agencij (414+415+416+417) 413 0 0 -
Prejeta sredstva iz javnih skladov za tekoco porabo 414 0 0 -
Prejeta sredstva iz javnih skladov za investicije 415 0 0 -
Prejeta sredstva iz javnih agencij za teko¢o porabo 416 0 0 -
Prejeta sredstva iz javnih agencij za investicije 417 0 0 -
e. Prejeta sredstva iz proracunov iz naslova tujih donacij 418 0 0 -
f. Prejeta sredstva iz drzavnega proracuna iz sredstev prora¢una Evropske unije 419 0 0 -
B) Drugi prihodki za izvajanje dejavnosti javne sluzbe
(422+423+487+424+425+426+427+428+488+489+490+429+430) 420 7.671.788 6-328.708 121
Prejete obresti 422 0 0 -
Prihodki od udelezbe na dobicku in dividend ter presezkov prihodkov nad odhodki 423 0 0 -
Prihodki od najemnin, zakupnin in drugi prihodki od premozenja 487 0 0 -
Drugi teko¢i prihodki iz naslova izvajanja javne sluzbe 424 7.632.817 6.328.308 121
Kapitalski prihodki 425 400 0
Prejete donacije iz domacih virov 426 0 0 -
Prejete donacije iz tujine 427 0 0 -
Donacije za odpravo posledic naravnih nesre¢ 428 0 0 -
Prejeta sredstva iz proracuna EU iz strukturnih skladov 488 0 0 -
Prejeta sredstva iz proracuna EU iz Kohezijskega sklada 489 0 0 -
Prejeta sredstva iz prora¢una EU za izvajanje centraliziranih in drugih programov EU 490 0 0 -
Ostala prejeta sredstva iz prora¢una Evropske unije 429 0 0 -
Prejeta sredstva od drugih evropskih institucij 430 38.971 0 -
2. PRIHODKI OD PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA TRGU (432+433+434+435+436) 431 77.544 28.657 271
Prihodki od prodaje blaga in storitev na trgu 432 62.557 28.657 218
Prejete obresti 433 14.987 0 -
1. SKUPAJ ODHODKI (438+481) 437 7.077.690 6.746.265 109
1. ODHODKI ZA IZVAJANJE JAVNE SLUZBE
(439+447+453+464+465+466+467+468+469+470) 438 7.022.026 6.717.786 105
A. Plaée in drugi izdatki zaposlenim
(440+441+442+443+444+445+446) 439 4.765.861 4.586.240 104
Place in dodatki 440 4.204.287 4.090.181 103
Regres za letni dopust 441 178.550 146.256 122
Povracila in nadomestila 442 259.705 204.759 127
Sredstva za delovno uspe$nost 443 95.971 128.924 74
Sredstva za nadurno delo 444 4.180 2.063 203
Place za delo nerezidentov po pogodbi 445 0 0 -
Drugi izdatki zaposlenim 446 23.168 14.057 165
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost (448+449+450+451+452) 447 749.575 728.140 103
Prispevek za pokojninsko in invalidsko zavarovanje 448 373.545 365.850 102
Prispevek za zdravstveno zavarovanje 449 307.450 299.200 103
Prispevek za zaposlovanje 450 2.789 2.569 109
Prispevek za starSevsko varstvo 451 4.343 4.222 103
Premije kolektivhega dodatnega pokojninskega zavarovanja, na podlagi ZKDPZJU 452 61.448 56.299 109
C. Izdatki za blago in storitve za izvajanje javne sluzbe
(454+455+456+457+458+459+460+461+462+463) 453 1.387.838 1.296.287 107
Pisarniski in splosni material in storitve 454 178.746 203.623 88
Posebni material in storitve 455 40.322 34.460 17
Energija, voda, komunalne storitve in komunikacije 456 45.892 41.755 110
Prevozni stroski in storitve 457 0 0 -
Izdatki za sluzbena potovanja 458 75.604 23.719 319
Tekoce vzdrzevanje 459 69.247 61.673 112
Poslovne najemnine in zakupnine 460 714.385 652.999 109
Kazni in od$kodnine 461 0 0 -
Davek na izplacane place 462 0 0 -
Drugi operativni odhodki 463 263.642 278.058 95
D. Placila domacih obresti 464 0 0 -
E. Pla¢ila tujih obresti 465 0 0 -
F. Subvencije 466 0 0 -
G. Transferi p ik in gospodinjstvom 467 0 0 -
H. Transferi neprofitnim organizacij 468 0 0 -
1. Drugi teko&i domaci transferji 469 0 0 -
J. Investicijski odhodki (471+472+473+474+475+476+477+ 478+479+480) 470 118.752 107.119 111
Nakup zgradb in prostorov 471 0 -
Nakup prevoznih sredstev 472 0 -
Nakup opreme 473 96.593 66.540 145
Nakup drugih osnovnih sredstev 474 1.290 -
Novogradnja, rekonstrukcija in adaptacije 475 0 -
Investicijsko vzdrzevanje in obnove 476 0 -
Nakup zemljis¢ in naravnih bogastev 477 0 -
Nakup nematerialnega premozenja 478 22.159 39.289 56
Studije o izvedljivosti projektov, projektna dokumentacija, nadzor, investicijski 479 0 ;
inzeniring
Nakup blagovnih rezerv in intervencijskih zalog 480 0 0 -
2. ODHODKI IZ NASLOVA PRODAJE BLAGA IN STORITEV NA TRGU
(482+483+484) 481 55.664 28.479 195
A. Place in drugi izdatki zaposlenim iz |l prodaje blaga in storitev na trgu 482 23.981 23.397 102
B. Prispevki delodajalcev za socialno varnost iz naslova prodaje blaga in storitev 483 3.709 3714 100
natrgu
C. Izdatki za blago in storitve iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu 484 27.974 1.368 2.045
111/1 PRESEZEK PRIHODKOV NAD ODHODKI (401-437) 485 1.611.472 578.652 278
111/2 PRESEZEK ODHODKOV NAD PRIHODKI (437-401) 486 0 0 -
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Kratkoroéne obveznosti (v EUR) Stanje nadan 31.12. 2022
- kratkoro¢ne obveznosti do dobaviteljev (AOP 037) 63.685
- kratkoro¢ne obveznosti do uporabnikov EKN (AOP 039) 23376
Skupaj 87.061
Konto 24 -
Neporavnane ok iglede na di; nadan31.12. Konto 22 - kratkorocne kratkorocne Skupaj stanje na dan Skupaj stanje na
2022 (v EUR) k i do dobavitelj k ido 31.12.2022 dan 31.12. 2021
uporabnikov EKN
nezapadlo 58.920 23376 82.296 97.378
zapadle do 30 dni 2.907 - 2.907 4.167
zapadle od 30 do 60 dni 765 - 765 1.490
zapadle od 60 do 120 dni 1.093 - 1.093 0
zapadle nad 120 dni - - - 40
Skupaj 63.685 23.376 87.061 103.075

Zapadle obveznosti bodo poravnane v letu 2023.

Pojasnila k izkazu racuna financnih terjatev in naloZb dolocenih uporabnikov

JAZMP nima financnih terjatev in nalozb.

Pojasnila k izkazu racuna financiranja dolocenih uporabnikov

Tabela 41: Izkaz racuna financiranja dolocenih uporabnikov

NAZIV KONTA Oznaka za AOP ZNESEK
Tekoce leto Predhodno leto

1 2 3 4
VII. ZADOLZEVANJE (551+559) 550 0 0
Domace zadolzevanje (552+553+554+555+556+557+558) 551 0 0
Najeti krediti pri poslovnih bankah 552 0 0
Najeti krediti pri drugih finan¢nih institucijah 553 0 0
Najeti krediti pri drzavnem proracunu 554 0 0
Najeti krediti pri prorac¢unih lokalnih skupnosti 555 0 0
Najeti krediti pri skladih socialnega zavarovanja 556 0 0
Najeti krediti pri drugih javnih skladih 557 0 0
Najeti krediti pri drugih domacih kreditodajalcih 558 0 0
Zadolzevanje v tujini 559 0 0
VIII. ODPLACILA DOLGA (561+569) 560 0 0
Odpla¢ila domacega dolga (562+563+564+565+566+567+568) 561 0 0
Odplacila kreditov poslovnim bankam 562 0 0
Odplacila kreditov drugim finanénim institucijam 563 0 0
Odplacila kreditov drzavnemu prora¢unu 564 0 0
Odplacila kreditov prora¢unom lokalnih skupnosti 565 0 0
Odplacila kreditov skladom socialnega zavarovanja 566 0 0
Odplacila kreditov drugim javnim skladom 567 0 0
Odplacila kreditov drugim domacim kreditodajalcem 568 0 0
Odplacila dolga v tujino 569 0 0
1X/1 NETO ZADOLZEVANJE (550-560) 570 0 0
1X/2 NETO ODPLACILO DOLGA (560-550) 571 0 0
X/1 POVECANJE SREDSTEV NA RACUNIH (485+524+570)-(486+525+571) 572 1.611.472 578.652
X/2 ZMANJSANJE SREDSTEV NA RACUNIH (486+525+571)-(485+524+570) 573 0 0

V letu 2022 je pozitivna razlika med prejemki in izdatki in znasa 1.611.472 EUR.
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Pojasnila k izkazu prihodkov in odhodkov dolocenih uporabnikov po vrstah dejavnosti
Obrazec 1: Izkaz prihodkov in odhodkov 2022 (lil. del - trg)

Tabela 42: Javna in trzna dejavnost (v EUR)

LETO 2021 LETO 2022
Prihodki Odhodki | Davek od | Poslovni Prihodki Odhodki Davek od | Poslovni
dohodka izid dohodka izid
Javna 7.336.492 6.650.763 46.407 639.322 8.279.398 7.064.933 136.503 1.077.962
sluzba
Trzna 26.517 25.531 187 799 117.768 56.025 6.940 54.803
dejavnost
Skupaj 7.363.009 6.676.294 46.594 640.121 8.397.166 7.120.958 143.443 1.132.765
JAZMP

Poslovni izid dosezen pri izvajanju javne sluzbe znasa 1.077.962 EUR, iz naslova izvajanja trzne dejavnosti pa
54.803 EUR.

Trzno dejavnost predstavlja izvajanje GMP v tretjih drzavah, izdajateljska dejavnost ter izvajanje svetovanj in
izobrazevanj. Delez javne dejavnosti v poslovnih prihodkih znasa 98,6 % in deleZ trzne dejavnosti 1,4 %.
Razmejevanje odhodkov na dejavnost javne sluzbe in na trzno dejavnost je bilo izvedeno v skladu z
naslednjimi sprejetimi in potrjenimi sodili (navedba uporabljenih sodil):
neposredne odhodke JAZMP neposredno pripise posamezni dejavnosti oz. na ustrezno stroskovno
mesto trzne dejavnosti; stroske dela glede na Stevilo porabljenih delovnih ur za posamezno
nalogo/dejavnost, material, amortizacija, drugi neposredni stroski glede na porabljen material
oziroma angazirano osnovno sredstvo, oziroma glede na nastanek ostalih neposrednih stroskov
izvajanja te dejavnosti npr. stroske sluzbenih poti,
posredne odhodke JAZMP razdeli glede na delez neposrednih odhodkov naloge/trzne dejavnosti v
celotnih odhodkih.

Prihodki trzne dejavnosti so neposredni prihodki, ostalih prihodkov JAZMP na trzno dejavnost ne razporeja. V
letu 2022 JAZMP ni izplacala delovne uspesnosti iz naslova prodaje blaga in storitev na trgu.

Sodila so bila sprejeta s strani Sveta JAZMP in posredovana resornemu ministrstvu v letu 2022.

PREGLEDNOST FINANCNIH ODNOSOV
JAZMP ni prejela javnih sredstev za poravnavo izgub iz poslovanja.

5.2.3 POROCILO O PORABI SREDSTEV POSLOVNEGA IZIDA V SKLADU S SKLEPI SVETA JZZ

Svet JAZMP je na 4. redni seji dne 21. 4. 2022 sprejel sklep o razporeditvi presezka prihodkov nad odhodki iz
leta 2019 in 2020. Nerazporejen presezek prihodkov nad odhodki leta 2019 v visini 95.642 EUR se razporedi za
kritje presezka odhodkov na prihodki iz preteklih let. Nerazporejen presezek prihodkov nad odhodki leta 2020
v ViSini 794.143 EUR se razporedi za kritje presezka odhodkov nad prihodki leta 2018 (658.673 EUR) in za
opravljanje in razvoj dejavnosti (135.470 EUR).

Svet JAZMP je na 6. seji dne 24.11.2022 sprejel sklep o razporeditvi presezka prihodkov nad odhodki leta 2021.
Nerazporejen presezek prihodkov nad odhodki leta 2021 v visini 640.121 EUR se razporedi za opravljanje in
razvoj dejavnosti in sicer za lastno sofinanciranje programov skupnega programa iz EU4Health, kjer JAZMP
sodeluje (213.374 EUR), za financiranje investicije CIS in za kritje izdatkov projekta debirokratizacija
(426.747 EUR).

Vlada RS razporeditev presezka 2019, 2020, 2021 Se ni obravnavala, tako da so na dan 31. 12. 2022 v Bilanci
stanja Se nerazporejeni.

Skupno stanje presezka prihodkov nad odhodki (konta 985 in 986) na 31. 12. 2022 znasa 3.821.576 EUR in je
sestavljeno iz:
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e presezka prihodkov nad odhodki preteklih let v visini 2.688.811 EUR, ki vklju¢uje nerazporejen
presezek prihodkov nad odhodki leta 2019, 2020 in 2021 ter preostanek razporejenega presezka
preteklih let po sklepu Vlade RS,

o + presezek prihodkov nad odhodki leta 2022 v visini 1.132.765 EUR,

e -zmanjsan za presezek odhodkov nad prihodki leta 2018 je 754.314 EUR.

5.2.4 PREDLOG RAZPOREDITVE UGOTOVLJENEGA PRESEZKA PRIHODKOV V LETU 2022

5.2.4.1 [ZRACUN PRESEZKA PRIHODKOV NA PODLAGI ZAKONA O JAVNIH FINANCAH
Presezek, izracunan po denarnem toku za leto 2022 znasa 1.611.472 EUR. Presezek izracunan po denarnem
toku in zmanjsan za neplacane obveznosti in pasivne ¢asovne razmejitve za leto 2022 znasa -2.503.473 EUR.
Ker je rezultat negativen, smo prenehali z nadaljnjim preracunavanjem. JAZMP za leto 2022 nima presezka po
fiskalnem pravilu.

5.2.4.2 UGOTAVLIANJE POSLOVNEGA IZIDA PO OBRACUNSKEM NACELU

Presezek za leto 2022 izra¢unan po obra¢unskem nacelu in zmanjsan za davek od dohodka pravnih oseb, znasa
1.132.765 EUR. Presezek je nastal zaradi restriktivnega poslovanja (sluzbene poti, debirokratizacija s prenovo
procesov, ...), skozi celo leto zaradi poznega podpisa transferne pogodbe za opravljanje javne sluzbe

(902.300 EUR). V kolikor tega zneska agencija ne bi prejela, bi poslovala z minimalnim presezkom prihodkov
nad odhodki.

5.2.4.3 PREDLOG RAZPOREDITVE UGOTOVLJENEGA PRESEZKA ZA LETO 2022
Presezek za leto 2022 izracunan po obra¢unskem nacelu in zmanjsan za davek od dohodka pravnih oseb znasa
1.132.765 EUR in se nameni:
Presezek javne sluzbe v visini 1.077.962 EUR se nameni za opravljanje in razvoj dejavnosti javne sluzbe:
o za financiranje investicije Centralni informacijski sistem »ClS« ter za kritje izdatkov projekta
debirokratizacija,
Presezek trzne dejavnosti v visini 54.803 EUR se nameni:
o zafinanciranje stroska dela novozaposlenih inspektorjev na trzni dejavnosti
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Porocilo neodvisnega revizorja o raGunovodskih izkazih

Svetu javne agencije JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Mnenje

Revidirali smo raéunovodska izkaza JAVNE AGENCIJE REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN
MEDICINSKE PRIPOMOCKE (v nadaljevanju »JAZMP«), ki vkljuéujeta bilanco stanja na dan 31. decembra
2022 in izkaz prihodkov in odhodkov dolo¢enih uporabnikov za tedaj kon&ano leto ter pojasnila k obema
raéunovodskima izkazoma.

Po naSem mnenju sta prilozena raCunovodska izkaza JAZMP za leto, ki se je kon&alo na dan 31.12.2022, v
vseh pomembnih pogledih pripraviiena v skladu z Zakonom o ragunovodstvu in z njim povezanimi
podzakonskimi akti.

Podlaga za mnenje

Revizijo smo opravili v skladu z Mednarodnimi standardi revidiranja (MSR). Nage odgovornosti na podlagi teh
standardov so opisane v tem porocilu v odstavku Revizorjeva odgovornost za revizijo radunovodskih izkazov.
V skladu s Kodeksom etike za raéunovodske strokovnjake, ki ga je izdal Odbor za mednarodne standarde etike
za raCunovodske strokovnjake (Kodeks IESBA) ter etiénimi zahtevami, ki se nanasajo na revizijo raunovodskih
izkazov v Sloveniji, potrjujemo svojo neodvisnost od Inétituta in da smo izpolnili vse druge etiéne zahteve v
skladu s temi zahtevami in Kodeksom IESBA.

Verjamemo, da so pridobljeni revizijski dokazi zadostni in ustrezni kot osnova za nase revizijsko mnenje.

Druge informacije

Za druge informacije je odgovomo poslovodstvo. Druge informacije obsegajo informacije v letnem poroéilu,
razen raéunovodskih izkazov in revizorjevega porocila o njih. Nase mnenje o radunovodskih izkazih se ne
nanasa na druge informacije in o njih ne izraZamo nobene oblike zagotovila.

V povezavi z naSo revizijo racunovodskih izkazov je nasa odgovornost prebrati druge informacije in pri tem
presoditi, ali so druge informacije pomembno neskladne z raGunovodskimi izkazi, zakonskimi zahtevami ali
nadim poznavanjem, pridobljenim pri revidiranju, ali se kako drugace kaZejo kot pomembno napaéne. Ce na
podiagi opravljenega dela zaklju¢imo, da obstaja pomembna napaéna navedba drugih informacij, moramo o
takih okolis¢inah poro€ati. V zvezi s tem na podlagi opisanih postopkom porogamo, da:

so druge informacije v vseh pomembnih pogledih usklajene z revidiranimi radunovodskimi izkazi;
so druge informacije pripravijene v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi; ter

e na podlagi poznavanja in razumevanja javne agencije in njenega okolja, ki smo ga pridobili med
revizijo, v zvezi z drugimi informacijami nismo ugotovili pomembno napaénih navedb.

Odgovornost poslovodstva in nadzornega sveta za raéunovodske izkaze

Poslovodstvo je odgovorno za pripravo in posteno predstavitev teh radunovodskih izkazov v skladu z Zakonom
o ratunovodstvu in za tako notranje kontroliranje, kot je v skladu z odloitvijo poslovodstva potrebno, da omogogi
priprave raéunovodskih izkazov, ki ne vsebujejo pomembno napaéne navedbe zaradi prevare ali napake.

Poslovodstvo je pri pripravi racunovodskih izkazov odgovorno za oceno sposobnosti javne agencije, da
nadaljuje kot delujoSe podjetie, razkritie zadev, povezanih z delujodim podjetiem in uporabo predpostavke
delujoCega podijetja kot podlage za ratunovodenje, razen ée namerava poslovodstvo organizacijo likvidirati ali
zaustaviti poslovanje, ali &e nima druge moznosti, kot da napravi eno ali drugo.

Pristojni za upravljanje so odgovorni za nadzor nad pripravo radunovodskih izkazov in za potrditev revidiranega
letnega poroéila.

Revizorjeva odgovornost za revizijo raunovodskih izkazov

Nasi cilji so pridobiti sprejemljivo zagotovilo o tem, ali so radunovodski izkazi kot celota brez pomembno napaéne
navedbe zaradi prevare ali napake in izdati revizorjevo porogilo, ki vkljuéuje nase mnenje. Sprejemljivo
zagotovilo je visoka stopnja zagotovila, vendar ni jamstvo, da bo revizija, opravljena v skladu z MSR, vedno
odkrila pomembno napacno navedbo, e ta obstaja. Napaéne navedbe lahko izhajajo iz prevare ali napake ter
se smatrajo za pomembne, e je upraviteno pricakovati, da posami¢ ali skupaj vplivajo na gospodarske
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odlogitve uporabnikov, sprejete na podlagi teh raéunovodskih izkazov.

Med izvajanjem revidiranja v skladu z MSR uporabljamo strokovno presojo in ohranjamo poklicno nezaupljivost.
Prav tako:

e prepoznamo in ocenimo tveganja pomembno napa¢ne navedbe v racunovodskih izkazih, bodisi zaradi
napake ali prevare, oblikujemo in izvajamo revizijske postopke kot odzive na ocenjena tveganja ter
pridobivamo zadostne in ustrezne revizijske dokaze, ki zagotavljajo podlago za nase mnenje.
Tveganje, da ne bomo odkrili napatne navedbe, ki izvira iz prevare, je visje od tistega, povezanega z
napako, saj prevara lahko vkljuéuje skrivne dogovore, ponarejanje, namerno opustitev, napacno
razlago ali izogibanje notranjim kontrolam.

« opravimo postopke preverjanja in razumevanja notranjih kontrol, pomembnih za revizijo, z namenom
oblikovanja revizijskih postopkov, ki so okoli€&inam primerni, vendar ne z namenom izraziti mnenje o
uéinkovitosti notranjih kontrol javne agencije..

e presodimo ustreznost uporabljenih raGunovodskih usmeritev in sprejemljivost raéunovodskih ocen ter
Z njimi povezanih razkritij poslovodstva.

e na podlagi pridoblienih revizijskih dokazov o obstoju pomembne negotovosti glede dogodkov ali
okaligin, ki zbujajo dvom v sposobnost organizacije, da nadaljuje kot delujote podjetje, sprejmemo
sklep o ustreznosti poslovodske uporabe predpostavke delujotega podjetia kot podlage
racunovodenja. Ce sprejmemo sklep o obstoju pomembne negotovosti, smo dolZni v revizorjevem
poro€ilu opozoriti na ustrezna razkritia v raéunovodskih izkazih ali, ¢e so taka razkritja neustrezna,
prilagoditi mnenje. Revizorjevi sklepi temeljijo na revizijskih dokazih, pridobljenih do datuma izdaje
revizorjevega porodgila. Vendar kasnej$i dogodki ali okoli§¢ine lahko povzrogijo prenehanje organizacije
kot delujoéega podjetja.

e ovrednotimo sploSno predstavitev, strukturo, vsebino raéunovodskih izkazov vkljuéno z razkritji in ali
radunovodski izkazi predstavljajo zadevne posle in dogodke na naéin, da je doseZena postena
predstavitev.

+ Pristojne za upravijanje med drugim obve3amo o nacrtovanem obsegu in &asu revidiranja in
pomembnih revizijskih ugotovitvah vkljuéno s pomanjkliivostmi notranjih kontrol, ki smo jih zaznali med
naso revizijo.

Ljubljana, 13. junij 2023 MAZARS d.o.o0.
[]4
Barbara Kocar | [/ U/
pooblaséena revizorka
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