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Odgovori na vprasanja’
s spletnega izobrazevanja z dne 8. 6. 2026

SPREMLJANJE ZDRAVILV PROMETU IN OBVLADOVANJE
POMANJKANJ

uvoD

Poglavitni namen izobrazevanja, ki ga je JAZMP organizirala 8. 6. 2026, je bil ozaveSCanje
imetnikov o njihovih obveznostih v sistemu za spremljanje in obvladovanje pomanjkanj
zdravil (v nadaljevanju: sistem).

S prikazom delovanja sistema v RS, na JAZMP ter vpetost sistema v aktivnosti za
obvladovanje pomanjkanj zdravil znotraj EU na eni straniin jasno dolo¢enimi obveznostmi
imetnikov dovoljenj za promet z zdravili v RS, je zelela JAZMP dvigniti raven razumevanja
vloge posameznih deleznikov v sistemu in obenem pozvala imetnike k doslednemu
izpolnjevanju obveznosti Zakona zdravilih (Uradni list RS, §t- 17/14 s spremembami (v
nadaljevanju ZZdr-2).

108. ¢len ZZdr-2 doloc¢a, da mora imetnik »za pokritje potreb po zdravilih v Republiki
Sloveniji zagotavljati ustrezno in neprekinjeno dobavo zdravil«. Za u¢inkovito izvajanje
te obveznosti mora imetnik vzdrzevati zadostno zalogo zdravil.

Ce zaradi objektivnih razlogov te obveznosti opravljanja storitev v javnem interesu imetnik
ne more izpolniti, 24. ¢len ZZdr-2 med drugim doloCa naslednje obveznosti poro¢anja:

Obveznost POROCEVALEC ROKI

poro¢anja

PRIHOD NATRG Vsi imetniki Najpozneje na dan prihoda na trg

MOTNJAV Vsi imetniki Najpozneje 2 meseca pred

PRESKRBI pri¢akovanim nastopom motnje v
preskrbi z zdravilom, razen v primeru
viSje sile takoj, ko je to mogoce.

1 Ce bo potrebno, bomo odgovore dopolnili oziroma posodobili.


http://www.jazmp.si/
mailto:info@jazmp.si

Obveznost POROCEVALEC ROKI

porocanja

ZACASNO IN Imetniki DzP Najpozneje 6 mesecev pred

STALNO prenehanjem

PRENEHANJE Imetniki zacasnih Najpozneje 2 meseca pred prenehanjem
OPRAVLJANJA dovoljenj za vnos/uvoz

PROMETA

Definicijo motnje v preskrbi kot je zapisana v 6. ¢lenu ZZdr-2 (»... stanje na trgu, kjer
poslovni subjekti, odgovorni za preskrbo trga Republike Slovenije, ne uspejo zagotoviti
potrebnih koli¢in zdravila v ustreznem ¢asu«), JAZMP v praksi opredeljuje kot stanje, ko
imetnik ne more izpolniti narocil veletrgovcev za dolo¢eno zdravilo.

VPRASANJA

1. KakSna so pricakovanja JAZMP glede izpolnjevanja rokov za obveSCanje o motnjah
v preskrbi 2 meseca pred pricakovanim pricetkom motnje?

JAZMP pric¢akuje, da bodo zavezanci (imetniki dovoljenj, navedeni v prvem odstavku
24. ¢&lena ZZdr-2) obvestilo poslali najpozneje dva meseca pred pri¢akovanim
nastopom motnje v preskrbi z zdravilom, razen v primeru visje sile takoj, ko je to
mogoce.

Nesprejemljivo je, da JAZMP prejme obvestilo na dan pricetka motnje v preskrbi

(datum prejema obvestila o0 motnji = datum zacetka motnje) ali celo pozneje (datum

prejema obvestila 0 motniji je poznejSi od datuma zacetka motnje v preskrbi).

2. Kako porocCati spremembe za Ze napovedane motnje v preskrbi?
Na primer ¢e dejanska motnja v preskrbi nastopi nekaj dni prej ali kasneje kot
sporoc¢eno v obvestilu/napovedi

Predvidevamo, da bo na tovrstna vpraSanja odgovoril podzakonski akt, ki ga
predvideva devetnajsti odstavek 24. ¢lena ZZdr-2.

Glede na trenutni informacijski sistem in izkuSnje na tem podrocju, JAZMP ne zahteva
spremembe sporocila, ¢e dejanski zatetek motnje nastopi do 5 dni pred ali po

napovedani motniji.

Na podlagi novih izkuSenj, nadgradnje informacijskega sistema in usklajevanj na EU
ravni se ta zahteva v prihodnosti lahko spremeni.
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3. Kako pogosto se posodabljajo podatki o motnjah v CBZ? Ali se pri¢akuje kakSna
avtomatizacija?

Trenutno se izbrane informacije o prejetih obvestilih o motnjah v preskrbi z zdravili in
prenehanju opravljanja prometa z zdravili osvezujejo tedensko, tako na spletni strani
JAZMP v poglavju Zdravila na trgu, kot tudi v Centralni bazi zdravil.

Z nadgradnjo informacijskega sistema in odpravo nekaterih tehni¢nih omejitev JAZMP
nacrtuje bolj sprotno objavo informacij o pomanjkanjih, do dolo¢ene mere tudi
avtomatizirano.

Namen in cilj naértovanih sprememb je vsem uporabnikom omogogiti ¢im bolj
aktualne in relevantne informacije o prisotnosti zdravil na trgu oziroma pomanjkanjih
le-teh.

4. Ali se lahko v povratno potrdilo o oddanem obvestilu motnje v preskrbi / prihoda /
prenehanja vkljucCi vse posredovane informacije?

Trenutno JAZMP nima dokonéne potrditve, v kak§nem obsegu bo mozno nadgraditi
obstojeci sistem oziroma kdaj bodo na voljo nove tehni¢ne resitve. Hvala za pobudo,
ki se zdi smiselna in jo bomo poskusili upostevati.

5. Ali bodo dodatni podatki, navodila in priporo¢ila, ki bodo ob motnji v preskrbi z
zdravilom objavljeni v CBZ po prenehanju motnje ostali vidni?

Po prenehanju motnje bodo ostale vidne informacije o prisotnosti zdravila na trgu,
medtem ko bodo informacije, objavljene z namenom obveS&anja javnosti za
obvladovanje doloCenega pomanjkanja doloCenega zdravila, iz objave po prenehanju
pomanjkanja umaknjene.

6. Alije potrebno porocati kot motnjo v preskrbi stanje na trgu, kjer je zaradi zacasno
nepricakovanega povecanja povpraSevanja ALl nepricakovano vecjega narocila
enega narocnika (kon¢nega porabnika zdravila) priSlo do kratkotrajnega
izpraznjenja zalog, ki jih je mogocCe s takojSnjim odzivom vzpostaviti nazaj v
nekaj dneh?

Predvidevamo, da bo na tovrstna vprasanja odgovoril podzakonski akt, ki ga doloCa
devetnajsti odstavek 24. ¢lena ZZdr-2.
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https://www.jazmp.si/humana-zdravila/podatki-o-zdravilih/zdravila-na-trgu/
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Glede na trenutni informacijski sistem in izkusnje na tem podrodju, takih kratkotrajnih
motenj (do 5 dni) ni treba porocati, ¢e je zagotovljeno, da na ravni lekarn do
pomanjkanja zdravila ne bo prislo.

Na podlagi novih izkuSenj, nadgradnje informacijskega sistema in usklajevanj na EU
ravni se ta zahteva v prihodnosti lahko spremeni.

V zvezi z opisanim primerom JAZMP vse imetnike opozarja in poziva k doslednemu
izvajanju obveznosti po prvem odstavku 108. ¢lena ZZdr-2, ki dolo¢a, da mora imetnik
»za pokritje potreb po zdravilih v Republiki Sloveniji zagotavljati ustrezno in
neprekinjeno dobavo zdravil«. Za ucinkovito izvajanje te obveznosti mora imetnik
vzdrzevati zadostno zalogo zdravil, ki praviloma zgoraj opisano stanje preprecuje.

7. JAZMP je pristojna za dolo¢anje cen zdravil, vkljuéno z IVDC. Kako vidite morebitni
negativni vpliv zavrnjenih predlaganih IVDC na razpolozljivost zdravil na trgu RS.

JAZMP pri dolo¢anju cen zdravil, vkljuéno z obravnavo vlog za izredno vi§jo dovoljeno
ceno zdravil, ravna v skladu z dolo¢ili Zakona o zdravilih (poglavje XVI. CENE ZDRAVIL)
in Pravilnikom o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini. IVDC se dologi
na podlagi vloge za zviSanje najviSje dovoljene cene, mnenja komisije za dolo¢anje
IVDC ter ugotovljenega javnega interesa na podroCju zdravja in ekonomskih
utemeljitev o tveganju, ki bi nastalo zaradi motene preskrbe z zdravili, oziroma o
dokazljivih, neizogibnih in nesorazmernih stroskih, ki bi nastali izklju¢no zaradi
izpolnjevanja obveznosti javnih storitev.

8. Ali predstavljenirokiin dolocila veljajo tudi za zdravila v veterinarski medicini?

Doloc¢be prvega in drugega odstavka 24. ¢lena ZZdr-2, ki opredeljujejo zavezance
in roke za obves§c¢anje o zaCetku prometa z zdravilom v RS ter zavezance in roke za
obveSCanje o stalnem ali zacasnem prenehanju opravljanja prometa z zdravili in
motnjah v preskrbi z zdravili, veljajo za vsa zdravila.

Tudi druge doloCbe 24. ¢lena ZZdr-2 veljajo tudi za zdravila v veterinarski medicini,
razen Ce je v posameznem odstavku posebej navedeno, da dolocilo velja samo ali
velja drugace za zdravila za uporabo v veterinarski medicini kot za zdravila za uporabo
v humani medicini.

V 24. ¢lenu so zdravila za uporabo v veterinarski medicini posebej doloCena v
Cetrtem, petem, trinajstem, Stirinajstem, petnajstem in devetnajstem odstavku za
dologila, ki so razli€na od tistih za zdravila za uporabo v humani medicini.
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9. Kaksni so kriteriji za izdajo Sklepa o omejitvi predpisovanja in/ali izdajanja zdravila?
Ali je takSen sklep predviden tudi v primeru, ko je terapevtska alternativa sicer na
voljo?

Predvidevamo, da bo na to vpraSanje odgovoril podzakonski akt, ki ga doloca
devetnajsti odstavek 24. ¢lena ZZdr-2.

Pri uveljavljanju Sestnajstega odstavka 24. ¢lena ZZdr-2, lahko JAZMP ukrepe, med
katerimi je moznost tudi izdaja sklepa o omejitvi predpisovanja in/ali izdajanja zdravil,
predlaga, objavi ali izda na podlagi ocene kriticnosti pomanjkanja zdravila. Ne glede
nato, da podzakonski akt, kibo podrobneje opredelil postopek in merila, $e ni sprejet,
bo JAZMP pri uveljavljanju omenjenih ukrepov upoStevala primernost ukrepa (ali je z
ukrepom mogoce doseci zasledovani legitimni cilj), nujnost ukrepa (ali obstajajo
milejsi, enako ucinkoviti ukrepi), ter sorazmernost ukrepa v ozjem smislu (ali je teza
posega v pravico v razumnem razmerju s koristjo oziroma ciljem, ki se zasleduje).

Pri ocenjevanju vpliva pomanjkanj na javno zdravje JAZMP Ze uporablja metodologijo,
v kateri upoSteva pomembnost terapevtske indikacije, razpoloZljivost alternativnih
zdravil in ranljivost dobavne verige. Po tej metodologiji je verjetnost, da bi
pomanjkanje za zdravilo, za katerega je na voljo ustrezna terapevtska alternativa (ali
veC ustreznih alternativ), ocenila kot kriti€no in presojala o smiselnosti uvedbe
katerega od ukrepov za nadzorovano distribucijo ali varCno porabo zdravila, zelo
majhna.

10. Ali se v Sloveniji razmi$lja o uvedbi obveznega porocanja nekaterih podatkov o
zdravilih na trgu, na primer nacrtovane koli¢ine oz. dobave zdravil, kot so ga zZe
uvedle nekatere drzave v EU, na primer Hrvaska? Ali se tak§ne pobude obravnavajo
na ravni EU oziroma v okviru EMA/HMA sodelovanja?

Slovenija takSne pobude spremlja in jih obravnava v okviru razprav na ravni EU, zlasti
v povezavi z nadaljnjim razvojem in harmonizacijo sistemov za spremljanje
dostopnosti zdravil ter obvladovanje pomanjkanj.

11. Ali bi lahko v redno tedensko obvescanje izbranih deleznikov vkljucili tudi
veletrgovce?

Vloga veletrgovcev v sistemu spremljanja prisotnosti zdravil na trgu in obvladovanju
pomanjkanj je izjemno pomembna.

Cilj JAZMP je, da bi bilo obvescéanje vseh deleznikov v sistemu ¢im bolj sprotno in
smiselno.
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S tem namenom JAZMP Ze izvaja aktivnosti za odpravo nekaterih tehni¢nih omejitev
pri objavljanju informacij o pomanjkanjih, nadgradnjo obstojeCe platforme za
zajemanje podatkov o pomanjkanjih in izboljSave pri objavljanju podatkov.

Aktivnosti potekajo tudi v smeri posodabljanja celotnega informacijskega sistema za
javno dostopne podatke o zdravilih v RS, vklju¢no z informacijami glede prisotnosti
zdravil na trgu in vseh relevantnih informacij glede pomanjkanj zdravil.

Zavsavprasanja v zvezi s sporoCanjem informacij o prisotnosti zdravil na trgu in
obvladovanjem pomanjkanj zdravil, nam pisSite na e-naslov: porocanje_24clen@jazmp.si
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