JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA
ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE
Slovenceva ulica 22

1000 Ljubljana, Slovenija

T +386 (0) 8 2000 500 F +386 (0) 8 2000 510

Na podlagi 32. ¢lena Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 40/2025), 39. in 40.
¢lena Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, $t. 52/02, 51/04 - EZ-A in 33/11 - ZEKom-C), 11.
¢lena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (Uradni list RS, $t. 115/06 in 71/17) in soglasja Vlade Republike Slovenije z dne ____

izdajam

TARIFO
Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

za podrodje medicinskih pripomockov

1. SPLOSNE DOLOCBE

1. c¢len

(vrste storitev)

(1) Ta tarifa doloca placila za storitve, ki jih opravlja Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) za posameznike in pravne osebe, za
stroske izvajanja upravnih nalog, ki so del javnhega pooblastila in jih izvaja JAZMP, ter za stroske
izvajanja strokovnih nalog in storitev s podrocja pristojnosti JAZMP na podro¢ju medicinskih

pripomockov.

(2) Priglaseni organi, proizvajalci, pooblas¢eni predstavniki, uvozniki, distributerji, razen
distributerjev, ki omogocajo dostopnost izklju¢no pripomockov iz Cetrtega odstavka 21. ¢lena
Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 40/25, v nadaljnjem besedilu ZMedPri-1),
proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, obdelovalci pripomockov in
zdravstvene ustanove, ki proizvajajo in uporabljajo pripomocke v zdravstvenih ustanovah,
placujejo JAZMP tudi letne pristojbine za vzdrzevanje sistema, spremljanje trga medicinskih
pripomockov in aktivnosti proizvajalcev, priglasenih organov, uvoznikov, distributerjev in
zdravstvenih ustanov ter preverjanje izpolnjevanja pogojev, dolo¢enih z ZMedPri-1, Uredbo

2017/745/EU in Uredbo 2017/746/EU.
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Pristojbine, ki jih zaraCunava JAZMP, so:

v ®© N o

letne pristojbine za vzdrzevanje sistema, spremljanje trga medicinskih pripomockov in
aktivnosti poslovnih subjektov,

pristojbine za postopek ocenjevanja in imenovanja priglasenega organa,

pristojbine za postopek razsiritve podro¢ja imenovanja priglasenega organa,

pristojbine za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo in vloge za bistveno spremembo
klini¢ne raziskave,

pristojbine za obravnavo vloge za Studijo ucinkovitosti in vloge za bistveno spremembo
Studije ucinkovitosti,

pristojbine za odloc¢anje v primeru spora med proizvajalcem in priglasenim organom,
pristojbine za izdajo certifikata o prosti prodaji,

pristojbine za postopek izredne odobritve,

pristojbine za postopek uvrstitve pripomocka, namenjenega s strani proizvajalca za enkratno
uporabo, na seznam pripomockov, ki ga zeli zdravstvena ustanova ponovno obdelati in

uporabljati.

(4) JAZMP zaraCunava izvajanje naslednjih strokovnih nalog in storitev:

1.

bl

strokovno izobrazevanje, predavanje, delavnico in posvet,

. specializacijo in mentorstvo,

2
3.
4

fotokopiranje, tiskanje in skeniranje,

. izdajo dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomocnost posamicnih upravnih

aktov,
druge strokovne naloge,

izdajo opominov za neplaane obveznosti.

2.clen

(visina tarif)

Tarifa je dolo¢ena v evrih brez DDV.

Visina pristojbin se lahko preverja vsako leto, in sicer na podlagi dejanskih stroskov, ki so

povezani z opravljanjem nalog in storitev iz te tarife. Vsako spremembo Tarife sprejme svet

JAZMP v skladu z zakonom, ki ureja javne agencije. Spremembe Tarife se objavijo v Uradnem

listu Republike Slovenije.
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Il. PRISTOJBINE
3.clen

(nastanek obveznosti, nacin in roki placil)

Obveznost placila pristojbine nastane z vloZitvijo vloge oziroma po prejemu poziva JAZMP za

placilo oziroma njenega obvestila o nacinu placila pristojbine.

JAZMP poslje obvestilo o nacinu placila pristojbine po elektronski posti predlagatelju na
elektronski naslov, ki ga je navedel ob vpisu v register oziroma ob oddaji vioge. Obvestilo o
nacinu placila pristojbine vsebuje najmanj podatke o predlagatelju, prejeti vlogi, predmetu
zara¢unane pristojbine, znesku pristojbine, sklicni Stevilki in drugih podatkih, ki so potrebni za
placilo. Obvestilo o nacinu placila pristojbine izdela vodja postopka iz informacijskega sistema,
ki je namenjen vodenju in evidentiranju postopkov. Predlagatelj placa pristojbino v 15 dneh po

prejemu obvestila o nacinu placila pristojbine na podra¢un JAZMP.

Letna pristojbina se placa v 15 dneh po prejemu poziva za placilo letnih pristojbin. JAZMP
posreduje pozive za placilo letnih pristojbin zavezancem, ki so na dan 1. januarja Ze vpisani v
register poslovnih subjektov, najpozneje do 30. junija tekoCega koledarskega leta na elektronski

naslov, ki ga je zavezanec navedel ob vpisu v register.

Predlagatelj oziroma zavezanec se pri placilu pristojbine sklicuje na sklicno Stevilko, ki je

navedena na pozivu oziroma obvestilu o nacinu placila pristojbine.

V primeru neplacila pristojbine lahko JAZMP predlagatelju oziroma zavezancu zarac¢una

zakonite zamudne obresti.

4,¢len
(letne pristojbine)

4.1.Splosno

Letne pristojbine za spremljanje medicinskih pripomockov na trgu in spremljanje dejavnosti v
zvezi z njimi se placajo za vsako posamezno dejavnost, ki jo zavezanec opravlja, razen ko je
poslovni subjekt zavezanec za placilo pristojbine kot distributer in hkrati tudi zavezanec za
placilo pristojbine kot uvoznik. Visina pristojbine za hkratno izvajanje teh dveh dejavnosti je

dolocena v razdelku za distributerje in uvoznike.

Osnova za letno pristojbino za leto, ko se poslovni subjekt prvic registrira v register dejavnosti,
je najnizji znesek iz odmerne tabele za dejavnost, ki jo opravlja. Poslovni subjekt, ki se registrira

po 1.juliju istega leta placa 50 odstotkov osnove za pristojbino.
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Poslovni subjekt, ki v skladu s 3. odstavkom 32. ¢lena ZMedPri-1, kot osnovo za dolocitev letne
pristojbine, zagotovi ustrezno lo¢eno ra¢unovodstvo in vodi lo¢ene ra¢unovodske evidence v
svojih racunovodskih sistemih, tako da je jasno razlikovanje med dejavnostjo s pripomocki in
drugo dejavnostjo, na JAZMP posreduje najkasneje do 30. aprila teko¢ega leta, uradno potrdilo
Zunanjega revizorja, s katerim izkazuje ustvarjen promet s pripomocki, ki bo osnova za dolocitev

pristojbine.
4.2. Priglaseni organ

Zavezanec za placilo letne pristojbine za tekoce leto je priglaseni organ s sedezem v Republiki
Sloveniji, imenovan v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo 2017/746/EU. Zavezanec ne

placa letne pristojbine v letu, ko vlozi viogo za ponovno imenovanje.
Letna pristojbina priglasenega organa iz prejSnjega odstavka znasa 50.000 EUR.

Zavezanec placa letno pristojbino prvi¢ v koledarskem letu, ki sledi letu, v katerem je bil

imenovan.
4,3, Proizvajalec

Zavezanec za placilo letne pristojbine je proizvajalec pripomockov, ki ni pripomocek, izdelan za
posameznega uporabnika, v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali proizvajalec pripomockov v
skladu z Uredbo 2017/746/EU, s sedezem v Republiki Sloveniji, ki ima registriran vsaj en
pripomocek za dajanje na trg ali v uporabo. Za namene te definicije pomeni pripomocek vsak
pripomocek, ki je skladen z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo 2017/745/EU oziroma v skladu s
tretjim odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ali 110. ¢lena Uredbe 2017/746/EU.

Visina letne pristojbine je dolo¢ena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se doloci glede na
najvisji razred tveganja pripomockov in Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpolozljivih
podatkov iz letnih porocil, ki so objavljeni pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne

evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za proizvajalce pripomockov:

Cisti prihodek od prodaje

Znesek pristojbine vezano na

v

razred

MDR - razred |, IVDR - razred A

tveganja:

Znesek pristojbine vezano na
najvisji razred

MDR - viji od I, IVDR - vi§ji od A

tveganja:

0-60.000 EUR 800 EUR 1.500 EUR
60.000 EUR - 350.000 EUR 1.200 EUR 2.500 EUR
350.000 EUR - 700.000 EUR 2.000 EUR 5.000 EUR
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700.000 EUR -4.000.000 EUR 4.000 EUR 8.000 EUR

4.000.000 EUR - 8.000.000 EUR 6.000 EUR 10.000 EUR

nad 8.000.000 EUR 8.000 EUR 14.000 EUR

4.4, Pooblasceni predstavnik proizvajalca

Zavezanec za placilo letne pristojbine je pooblas¢eni predstavnik s sedezem v Republiki
Sloveniji, ki je pooblas¢en za vsaj en pripomocek, ki se daje na trg ali v uporabo. Za namene te
definicije pomeni pripomocek vsak pripomocek, ki je skladen z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo
2017/745/EU oziroma v skladu s tretjim odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ali 110.
¢lena Uredbe 2017/746/EU.

Visina letne pristojbine je doloCena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se doloci glede na
Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porocil, ki so

objavljeni pri Agenciji Republike Slovenije za javhopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za pooblascene predstavnike:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-1.000.000 EUR 2.000 EUR
1.000.000 EUR - 10.000.000 EUR 4,000 EUR
nad 10.000.000 EUR 8.000 EUR

4.5, Proizvajalec pripomocka, izdelanega za posameznega uporabnika

Zavezanec za placilo pristojbine je proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega

uporabnika, s sedezem v Republiki Sloveniji.
Visina letne pristojbine je 800 EUR.

V primeru, da je zavezancev Cisti prihodek zadnjega obracunskega obdobja niZji od 20.000 EUR,

je placila letne pristojbine za to dejavnost oproscen.
4.6. Distributer

Zavezanec za placilo pristojbine je distributer z s sedezem v Republiki Slovenij, ki omogoca

dostopnost pripomockov na trgu
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Visina letne pristojbine je dolocena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se doloci glede na
Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porocil, ki so

objavljeni pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za distributerje:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 EUR 500 EUR

60.000 EUR - 350.000 EUR 1.000 EUR
350.000 EUR - 700.000 EUR 1.500 EUR
700.000 EUR - 4.000.000 EUR 2.500 EUR
4.000.000 EUR - 8.000.000 EUR 3.500 EUR

nad 8.000.000 EUR 4.500 EUR

Ce je zavezanec tudi zavezanec za placilo pristojbine kot uvoznik, je visina pristojbine dolo¢ena

v posebni odmerni tabeli v tocki 4.8.
4.7.Uvoznik

Zavezanec za placilo pristojbine je uvoznik s sedezem v Republiki Sloveniji, ki daje na trg vsaj en

pripomocek.

Visina letne pristojbine je dolo¢ena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se doloci glede na
Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porocil, ki so

objavljeni pri Agenciji Republike Slovenije za javhopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za uvoznike:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 EUR 1000 EUR
60.000 EUR - 350.000 EUR 2000 EUR
350.000 EUR - 700.000 EUR 2.500 EUR
700.000 EUR - 4.000.000 EUR 3.000 EUR
4.000.000 EUR - 8.000.000 EUR 4.000 EUR
nad 8.000.000 EUR 5.000 EUR

4.8. Distributer in uvoznik
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(1) Zavezanec za placilo pristojbine je subjekt, ki je hkrati uvoznik in distributer s sedezem v

Republiki Sloveniji, ki daje pripomocek na trg in omogoca dostopnost pripomockov na trgu.

(2) Visina letne pristojbine je dolo¢ena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se doloci glede na
Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porocil, ki so

objavljeni pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

(3) Odmerna tabela za letno pristojbino za poslovne subjekte, ki so hkrati uvozniki in distributerji:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 EUR 1.500 EUR
60.000 EUR - 350.000 EUR 3.000 EUR
350.000 EUR - 700.000 EUR 3.500 EUR
700.000 EUR - 4.000.000 EUR 4.000 EUR
4.000.000 EUR - 8.000.000 EUR 5.000 EUR
nad 8.000.000 EUR 6.000 EUR

4,9, Obdelovalec pripomockov

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine je zdravstvena ustanova v Republiki Sloveniji, ki ponovno
obdeluje pripomocke za enkratno uporabo v skladu s 14. ¢lenom ZmedPri-1.

(2) Letna pristojbina je 3.500 EUR.
4,10. Zdravstvena ustanova, ki proizvaja in uporablja pripomocek v zdravstveni ustanovi

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine je zdravstvena ustanova v Republiki Sloveniji, ki proizvaja
in uporablja pripomocke v zdravstveni ustanovi v skladu s petim odstavkom 5. ¢lena Uredbe
2017/745/EU in petim odstavkom 5. ¢lena Uredbe 2017/746/EU.

(2) Letna pristojbina je 2.500 EUR.

5.¢clen

(pristojbine za priglaseni organ)

(1) Pristojpina za postopek ocenjevanja in imenovanja oziroma ponovnega imenovanja
priglasenega organa je 70.000 EUR.

(2) Pristojbina za postopek razsiritve podroc¢ja imenovanja priglasenega organa znasa za vsako
kodo 1.000 EUR, vendar najmanj 5.000 EUR.

(3) Zahteva priglasenega organa za mnenje v skladu z Direktivo 2001/83/ES se zaracuna v znesku

174 EUR na uro. JAZMP na podlagi predloga za svetovanje o strokovni pripravi dokumentacije s
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podrocja pristojnosti JAZMP iz prejSnjega odstavka pripravi predracun z ocenjeno vrednostjo.
Uporabnik pla¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zacetkom izvedbe svetovanja. JAZMP

izstavi racun po dejansko opravljenih urah.

6. clen

(pristojbine za izdajo certifikata o prosti prodaji)

Pristojbina za izdajo enega certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 150 EUR.

Pristojbina za izdajo vsakega naslednjega certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 50 EUR.
Pristojbina za prioritetno izdajo (v 10 dneh po prejemu popolne vloge) enega certifikata o
prosti prodaji za pripomocke je 250 EUR.

Pristojbina za prioritetno izdajo (v 10 dneh po prejemu popolne vloge) vsakega naslednjega

certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 80 EUR.

7. clen

(pristojbine za vlogo za klini¢no raziskavo, vlogo za bistveno spremembo klini¢ne raziskave

(1)

in vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za klini¢ne raziskave iz 78. ¢lena Uredbe

2017/745/EV)

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 25. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz

tocke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 2.000 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 25. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz
tocke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 4.175 EUR. Ce pripomocek v
zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo¢eni uporabi veljala za zdravilo,
kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom, pridobljenim
iz Cloveske krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena navedene direktive, ali ¢e kot
sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove derivate, ki
dopolnjujejo uc¢inek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000
EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz prvega odstavka
28. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe

2017/745/EU je 800 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz prvega odstavka
28. Clena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe

2017/745/EU je 1.900 EUR.
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Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo v zvezi s pripomocki z oznako CE iz prvega
odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 2.000 EUR. Ce pripomocek v zadevni klini¢ni raziskavi
kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo¢eni uporabi veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v
2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom, pridobljenim iz ¢loveske krvi ali
plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena navedene direktive, ali ¢e kot sestavni del
vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveskega izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo uc¢inek

zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave v zvezi s pripomocki

z oznako CE iz prvega odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 800 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 26. ¢lena ZMedPri-1 je 2.000 EUR. V
kolikor pripomocek v zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo¢eni
uporabi veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no
z zdravilom, pridobljenim iz ¢loveske krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena
navedene direktive, ali e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveskega izvora
ali njihove derivate, ki dopolnjujejo ucinek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega

stavka visja za 2.000 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz 26. ¢lena ZMedPri-

1je 800 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge, Ce je vloga kot ponovna predloZitev v zvezi s pripomockom, za
katerega je bila vloga ze vlozena za klini¢no raziskavo, a je bila odobritev klini¢ne raziskave

zavrnjena ali pa je bila vloga po datumu potrditve umaknjena, je 50 odstotkov nizja.

~

Ce vloga v skladu z drugim pododstavkom tretjega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU

zapade ali je zavrnjena, se zara¢una 15 odstotkov ustrezne pristojbine.

(11) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za klini¢ne raziskave iz 78. ¢lena Uredbe

2017/745/EU, Ce JAZMP nastopa kot zadevna drzava Clanica, za pripomocke za klini¢ne
raziskave, ki so razvrsceni v razred |, ali neinvazivne pripomocke razreda lla ali llb, je 800 EUR. Ce
gre za pripomocke, razen tistih iz prejsnjega stavka, je pristojbina visja za 1.000 EUR. Ce
pripomocek v zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo¢eni uporabi
veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z
zdravilom, pridobljenim iz ¢loveske krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena
navedene direktive, ali e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora
ali njihove derivate, ki dopolnjujejo uc¢inek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejsnjega

stavka visja za 2.000 EUR.
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(12) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja klini¢ne raziskave iz 78. ¢lena Uredbe

2017/745/EU, &e JAZMP prevzame vlogo drzave ¢lanice koordinatorke, za pripomocke za
klini¢ne raziskave, ki so razvrs¢eni v razred |, ali neinvazivne pripomocke razreda lla ali llb, je
4.175 EUR. Ce gre za pripomocke, razen tistih navedenih v prejsnjem stavku, je pristojbina visja
za 2.000 EUR. Ce pripomocek v zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob
lo¢eni uporabi veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES,
vklju¢no z zdravilom, pridobljenim iz ¢loveske krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1.
¢lena navedene direktive, ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveskega
izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo ucinek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz

prejsnjega stavka visja za 2.000 EUR.

8.¢len
(pristojbina za vlogo za studijo ucinkovitosti, vlogo za bistveno spremembo Studije
ucinkovitosti in vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za studijo ucinkovitosti iz

74. ¢lena Uredbe 2017/746/EU)

Pristojbina za obravnavo vloge za studijo ucinkovitosti iz 27. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz

tocke (a) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 2.000 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za Studijo ucinkovitosti iz 27. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz

tocke (b) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 4.175 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo Studije ucinkovitosti iz drugega
odstavka 28. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (a) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe

2017/746/EU je 800 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo 3Studije ucinkovitosti iz drugega
odstavka 28. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (b) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe

2017/746/EU je 1.900 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za Studijo ucinkovitosti v zvezi s pripomocki z oznako CE iz

prvega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 2.000 EUR.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo Studije ucinkovitosti v zvezi s

pripomocki z oznako CE iz prvega odstavka 71. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 800 EUR.
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(7)

Pristojbina za obravnavo vloge, Ce je vloga kot ponovna predloZitev v zvezi s pripomockom, za
katerega je bila vloga ze vlozena za studijo ucinkovitosti, a je bila odobritev Studije uc¢inkovitosti

zavrnjena ali pa je bila vloga po datumu potrditve umaknjena, je 50 odstotkov nizja.

Ce vloga v skladu z drugim pododstavkom tretjega odstavka 66. ¢lena Uredbe 2017/746/EU

zapade ali je zavrnjena, se zara¢una 15 odstotkov ustrezne pristojbine.

Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za Studije ucinkovitosti iz 74. ¢lena Uredbe
2017/746/EU, e JAZMP nastopa kot zadevna drzava ¢lanica, v primeru Studij ucinkovitosti,
izvedenih v skladu s tocko (a) prvega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, in ¢e odvzem
vzorca ne pomeni vecjega klinicnega tveganja za udelezenca v Studiji, je 800 EUR. V primeru
Studij ucinkovitosti, izvedenih na podlagi tock (b) in (c) prvega odstavka 58. ¢lena in drugega
odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, ali $tudij ucinkovitosti, razen Studij ucinkovitosti iz

prejSnjega stavka, je pristojbina visja za 1.000 EUR.

(10) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za Studije ucinkovitosti iz 74. ¢lena Uredbe

(1)

(1)

(2)
3)
(4)

2017/746/EU, Ce JAZMP prevzame vlogo drzave clanice koordinatorke, v primeru Studij
ucinkovitosti, izvedenih v skladu s toc¢ko (a) prvega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, in
¢e odvzem vzorca ne pomeni vecjega klini¢nega tveganja za udelezenca v studiji, je 4.175 EUR.
V primeru Studij ucinkovitosti, izvedenih na podlagi tock (b) in (c) prvega odstavka 58. ¢lena in
drugega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, ali Studij ucinkovitosti, razen Studij

ucinkovitosti iz prejSnjega stavka, je pristojbina visja za 2.000 EUR.

9, clen

(pristojbine za odlo¢anje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom)

Pristojbina za odloc¢anje v primeru spora med proizvajalcem in priglasenim organom, ki izhaja
iz uporabe Priloge VIl Uredbe 2017/745/EU, je 5.000 EUR. Zavezanec za placilo pristojbine je

predlagatelj vloge za odlocitev v sporu.

10.¢len
(pristojbina za postopek izredne odobritve)

Za postopek izredne odobritve JAZMP zaracuna predlagatelju pristojbino za obravnavo vloge
150 EUR na uro.

JAZMP pripravi predra¢un z ocenjeno vrednostjo.

Uporabnik plac¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zacetkom izvedbe svetovanja.

JAZMP izstavi racun po dejansko opravljenih urah.
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11.clen
(pristojbina za postopek uvrstitve pripomocka na seznam pripomockov, ki jih je mozno

ponovno obdelati in uporabljati)

(1) Za postopek uvrstitve pripomocka na seznam pripomockov, ki jih je mozno ponovno obdelati
in uporabljati JAZMP zaracuna predlagatelju pristojbino za obravnavo vlioge 150 EUR na uro.

(2) JAZMP pripravi predracun z ocenjeno vrednostjo.

(3) Uporabnik plac¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zacetkom izvedbe svetovanja.

(4) JAZMP izstavi racun po dejansko opravljenih urah.

12.¢len
(stroski postopka)
(1) Ce predlagatelj pred koncem postopka umakne vliogo, mu JAZMP zara¢una:

— 15 odstotkov vrednosti pristojbine, e se obravnava vloge 3e ni zacela (to je do ugotovitve

formalne popolnosti vioge oziroma do poslanega obvestila o nacinu placila pristojbine),

— do 90 odstotkov vrednosti pristojbine, e predlagatelj umakne vlogo pred koncem

postopka, glede na obseg ze opravljenih dejanj v postopku, o ¢emer odloci JAZMP.

(2) S sklepom o ustavitvi upravnega postopka JAZMP odloci tudi o stroskih upravnega postopka

skladno s pravili iz predpisa, ki ureja splosni upravni postopek.

I1l. STROKOVNE NALOGE IN STORITVE
13.¢len

(nastanek obveznosti, nacin in rok placila)

(1) Obveznost placila pristojbine za opravljene storitve strokovnih nalog in storitev za uporabnika
nastane po prejemu racuna oziroma poziva JAZMP, ki ga mora uporabnik izvesti na podra¢un

JAZMP v 15 dneh.

(2) V primeru neplacila lahko JAZMP predlagatelju zaracuna zakonite zamudne obresti.
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14. c¢len

(strokovno izobrazevanje, predavanje in posvet)

(1) JAZMP zaracuna uporabniku sodelovanje svojih zaposlenih na strokovnih izobrazevanjih,

predavanjih, delavnicah in posvetih 150 EUR na uro za sodelovanje in 100 EUR na uro za vsako

uro priprave na sodelovanje.

JAZMP na podlagi predloga za strokovno izobrazevanje, predavanje in posvet pripravi

predracun.

Poleg tarife iz prvega odstavka tega ¢lena mora uporabnik placati tudi stroske, ki nastanejo v
zvezi s strokovnim izobrazevanjem, predavanjem in posvetom in zajemajo stroske po predpisih,

ki urejajo povracilo stroskov za sluzbena potovanja zaposlenih.
JAZMP stroSke izobraZevanj, seminarjev in delavnic, ki jih organizira, dolo¢i s kotizacijo.

Kotizacija iz prejSnjega odstavka se doloci razlicno glede na stroske dela, najema prostorov, in
izdelave strokovnega materiala ter druge stroske, ki nastanejo med izvajanjem izobrazevanja,
seminarja ali posveta. JAZMP objavi informacijo o visini kotizacije na svoji spletni strani oziroma
na prijavnici za izobrazevanje, seminar ali posvet.
15.¢len
(specializacija in mentorstvo zunanjim uporabnikom)

Izvedbo specializacije ali mentorstva zunanjim uporabnikom JAZMP zara¢una 30 EUR na uro.

JAZMP na podlagi predloga za specializacijo ali mentorstvo zunanjim uporabnikom pripravi
predracun. Sodelovanja pri specializaciji ali mentorstvu zunanjim uporabnikom ne izvede,

dokler uporabnik ne potrdi predrac¢una za izvedbo specializacije ali mentorstva.

16. ¢len

(fotokopiranje)
(1) Fotokopiranje, tiskanje in skeniranje JAZMP zara¢una uporabniku:

o fotokopiranje, tiskanje — A4, ¢rno-belo, enostransko, 0,20 EUR za kos,

o fotokopiranje, tiskanje — A4, ¢rno-belo, dvostransko, 0,30 EUR za kos,
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o fotokopiranje, tiskanje — A4, barvno, enostransko, 0,70 EUR za kos,

o fotokopiranje, tiskanje — A4, barvno, dvostransko, 1,40 EUR za kos,

e skeniranje - A4, enostransko, 0,20 EUR za kos,

e skeniranje - A4, dvostransko, 0,30 EUR za kos.

17.¢len

(izdaja dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomocnosti posamicnih upravnih
aktov)

(1)  lzdajo dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomocnost posamic¢nih upravnih

aktov JAZMP zaracuna uporabniku:

e za vsak dodatni izvod posamicnega upravnega akta (odlocba, sklep, potrdilo o vpisu

poslovnega subjekta v register) 35 EUR,

e za izdajo dvojnika posamiCnega upravnega akta (odlocCba, sklep, potrdilo o vpisu

poslovnega subjekta v register) 85 EUR,

e za potrditev pravhomocnosti posami¢nega upravnega akta (odlocba, sklep, potrdilo o

vpisu poslovnega subjekta v register) 35 EUR.

18. ¢len

(druge strokovne naloge)

JAZMP lahko zaracuna izvajanje drugih strokovnih nalog, ki niso urejene po tej tarifi, in sicer na
podlagi kalkulacij, smiselne uporabe tarife za svetovanje in za fotokopiranje ter drugih neposrednih

stroskov.

19.¢len

(izdaja opominov za neplacane obveznosti)

Za izdajo opomina za neplac¢ane zapadle obveznosti lahko JAZMP zara¢una dolZzniku 2,50 EUR.
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IV. KONCNE DOLOCBE

20. clen

(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve te tarife preneha veljati Pravilnik o pristojbinah na podrocju medicinskih

pripomockov (Uradni list RS, $t. 24/19 in 40/25 - ZMedPri-1).

21.¢len

(dokoncanje postopkov)

Za postopke, ki so se zaCeli pred uveljavitvijo te tarife ali glede katerih je bilo ob uveljavitvi te tarife
Zze vloZeno pravno sredstvo, se uporablja Pravilnik o pristojpinah na podro¢ju medicinskih

pripomockov (Uradni list RS, $t. 24/19 in 40/25 - ZMedPri-1).

22.clen

(uveljavitev)

Tarifa za¢ne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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