Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jam¢i odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno precis¢eno besedilo Zakona o zdravilih obsega:
- Zakon o zdravilih — ZZdr-2 (Uradni list RS, §t. 17/14 z dne 7. 3. 2014),

- Zakon o spremembabh in dopolnitvah Zakona o zdravilih — ZZdr-2A (Uradni list RS, §t. 66
/19 z dne 5. 11. 2019),

- Zakon o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu - ZZKZ (Uradni list RS, §t. 102/24 z dne 3.
12.2024),

- Zakon o spremembabh in dopolnitvah Zakona o zdravilih — ZZdr-2B (Uradni list RS, st. 24
/25 z dne 8. 4. 2025),

- Popravek Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o zdravilih — ZZdr-2B (Uradni list
RS, §t. 27/25 z dne 23. 4. 2025),

- Zakon o digitalizaciji zdravstva — ZDigZ (Uradni list RS, st. 100/25 z dne 4. 12. 2025).
ZAKON

O ZDRAVILIH (ZZDR-2)

(neuradno preciS€eno besedilo §t. 4)

Datum zacetka uporabe: 19.12.2025

|. SPLOSNE DOLOCBE

1. élen

(podrogje urejanja in pristojnosti)

(1) Ta zakon ureja podrocje zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini,
dolo€a pogoje in ukrepe za zagotavljanje njihove ustrezne kakovosti, varnosti in ucinkovitosti,
pogoje in postopke za njihovo preskusanje, proizvodnjo, promet in porabo zdravil, cene zdravil,
uradno kontrolo, pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje in nadzor nad
izvajanjem tega zakona z nhamenom varovanja javnega zdravja za zdravila, ki so industrijsko
proizvedena ali proizvedena na nacin, ki vkljuCuje industrijski postopek, vklju¢no s
predmeSanicami za pripravo zdravilnih krmnih mes$anic, z ucinkovinami, ki se uporabljajo kot
vhodne snovi in za dolo¢ene snovi, ki se lahko uporabljajo kot zdravila za uporabo v
veterinarski medicini in imajo anabolne, protiinfekcijske, protiparazitne, protivhetne, hormonske
ali psihotropne lastnosti, ter naloge in pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP).

(2) Ta zakon se uporablja tudi za homeopatska zdravila, ¢e z njim ni drugace
dolo¢eno.



2. ¢len

(prenos in izvajanje predpisov Evropske unije)

(1) S tem zakonom se v pravni red Republike Slovenije vsebinsko prenaSajo

naslednje direktive:

Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo ukrepov, ki urejajo
doloCanje cen zdravil za Clovesko uporabo in njihovo vkljuCitev v podrocje nacionalnih
sistemov zdravstvenega zavarovanja (UL L §t. 40 z dne 11. 2. 1989, str. 8; v nadaljnjem
besedilu: Direktiva 89/105/EGS);

Direktiva Komisije z dne 23. julija 1991 o dolocitvi nacel in smernic dobre proizvodne
prakse za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (UL L §t. 228 z dne 17. 8. 1991, str.
70; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 91/412/EGS);

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L §t. 311 z dne 28. 11.
2001, str. 67), zadnji¢ spremenjena z Uredbo (EU) 2023/1182 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 14. junija 2023 o posebnih pravilih v zvezi z zdravili za uporabo v humani
medicini, namenjenimi dajanju v promet na Severnem Irskem, in spremembi Direktive 2001
/83/ES (UL L &t. 157 z dne 20. 6. 2023, str. 1), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83
IES);

Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o nacelih in podrobnih smernicah za
dobro klini€no prakso v zvezi z zdravili v presku$anju za humano uporabo ter o zahtevah
za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz takSnih izdelkov (UL L &t. 91 z dne 9. 4.
2005, str. 13; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2005/28/ES);

Direktiva Komisije (EU) 2017/1572 z dne 15. septembra 2017 o dopolnitvi Direktive 2001
/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta glede nacel in smernic dobre proizvodne prakse
za zdravila za uporabo v humani medicini (UL L §t. 238 z dne 16. 9. 2017, str. 44; v
nadaljnjem besedilu: Direktiva 2017/1572/EU).

(2) S tem zakonom se ureja izvajanje naslednjih uredb:

Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o
postopkih Unije za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano uporabo
ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L §t. 136 z dne 30. 4. 2004, str. 1),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2019/5 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11.
decembra 2018 o spremembi Uredbe (ES) §t. 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, Uredbe (ES) &t. 1901/2006 o zdravilih za
pediatricno uporabo in Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (UL L §t. 4 z dne 7. 1. 2019, str. 24), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 726
[2004/ES);

Uredbe (ES) &t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o
zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) St.
726/2004 (UL L 8t. 324 z dne 10. 12. 2007, str. 121), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2019/1243 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o prilagoditvi vec
zakonodajnih aktov, v katerih je doloCena uporaba regulativhega postopka s pregledom,
¢lenom 290 in 291 Pogodbe o delovanju Evropske unije (UL L 5t. 198 z dne 25. 7. 2019,
str. 241), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 1394/2007/ES);
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- Uredbe Komisije (ES) §t. 1234/2008 z dne 24. novembra 2008 o pregledu sprememb
pogojev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo
v veterinarski medicini (UL L &t. 334 z dne 12. 12. 2008, str. 7), zadnji¢ spremenjene z
Delegirano uredbo Komisije (EU) 2024/1701 z dne 11. marca 2024 o spremembi Uredbe
(ES) St. 1234/2008 o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za
uporabo v humani medicini (UL L §t. 2024/1701 z dne 17. 6. 2024), (v nadaljnjem besedilu:
Uredba 1234/2008/ES);

- Uredbe (ES) §t. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
dologitvi 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) $t. 726
/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L §t. 152 z dne 16. 6. 2009, str. 11; v
nadaljnjem besedilu: Uredba 470/2009/ES);

- Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z doloditvijo podrobnih pravil za zascitne
elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (UL L §t. 32 z dne 9. 2. 2016,
str. 1), zadnji€¢ spremenjene z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2022/315 z dne 17.
decembra 2021 o spremembi Delegirane uredbe (EU) 2016/161 glede odstopanja od
obveznosti trgovcev na debelo, da deaktivirajo edinstveno oznako zdravil, izvoZenih v
Zdruzeno kraljestvo (UL L &t. 55 z dne 28. 2. 2022, str. 33), (v nadaljnjem besedilu:
Delegirana uredba 2016/161/EU);

- Uredbe (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 podro¢ju zdravil in medicinskih pripomockov (UL L §t. 20 z dne 31. januarja
2022, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2024/568 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 7. februarja 2024 o pristojbinah in taksah, ki se placujejo Evropski agenciji za
zdravila, spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta ter razveljavitvi Uredbe (EU) S§t. 658/2014 Evropskega parlamenta in Sveta in
Uredbe Sveta (ES) §t. 297/95 (UL L st. 2024/568 z dne 14. 2. 2024), (v nadaljnjem
besedilu: Uredba 2022/123/EU).

3. ¢len

(pristojnost)

(1) Pristojni minister oziroma ministrica za podrocje zdravil, ki jih ureja ta zakon, je
minister, pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu: minister), Ce ta zakon ne dolo¢a drugace.

(2) Podzakonske predpise za podro&je zdravil za uporabo v veterinarski medicini
izda minister v soglasju z ministrom oziroma ministrico, pristojno za veterinarstvo (v nadaljnjem
besedilu: minister, pristojen za veterinarstvo).

(3) Organ, pristojen za zdravila, je JAZMP. JAZMP je tudi pristojni organ za
izvajanje nalog iz Uredbe 2022/123/EU, ki se nanaSajo na zdravila.

(4) JAZMP odlo€a v upravnih zadevah po zakonu, ki ureja sploSni upravni postopek,
Ce ta zakon ne dolo¢a drugace.

(5) Ce ta zakon ne dologa drugade, JAZMP v upravnih zadevah zahteva dopolnitev
nepopolne vioge v petih delovnih dneh od njenega prejema in doloCi predlagatelju ali
predlagateljici (v nadaljnjem besedilu: predlagatelj) rok, v katerem jo mora dopolniti.
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(6) V zadevah, v katerih JAZMP odlo¢a po tem zakonu, lahko JAZMP predlagatelju
s sklepom naloZi, da predloZi dodatno dokumentacijo ali podatke v roku, ki ga posebej doloci. Z
dokoné&nostjo tega sklepa se prekine rok za sprejem odloCitve iz tega zakona, ponovno pa
zacne teCi s pretekom roka za predlozitev dokumentacije ali podatkov oziroma s predlozitvijo
teh, Ce je to prej.

(7) Predstavnika Republike Slovenije v izvrdni usmerjevalni skupini za pomanjkanje
in varnost zdravil iz prvega odstavka 3. ¢lena Uredbe 2022/123/EU imenuje minister s sklepom,
v katerem doloc€i tudi nacin dela in usklajevanja ter sprejemanja staliS¢ na nacionalni ravni.

4, ¢len

(Strateski svet za zdravila, komisije in zunanji strokovnjaki JAZMP)

(1) Strateski svet za zdravila je posvetovalni organ ministra, ki obravnava strateSka
vpraSanja na podrocju zdravil. Minister imenuje Clane StrateSkega sveta za zdravila ter doloci
njegove naloge in nacin dela.

(2) JAZMP lahko v reSevanje zadev iz svoje pristojnosti vkljuéi zunanje
strokovnjake, Ce pri izvajanju nalog oceni, da so za reSitev zadev potrebna strokovna znanja, ki
jih JAZMP nima. Za zunanje strokovnjake se dolocijo osebe ali organizacije, ki imajo strokovno
znanje, ki je potrebno za razjasnitev stanja stvari. Ce se za zunanjega strokovnjaka imenuje
organizacija, nastopa v postopku v njenem imenu ena ali ve€ pooblas&enih oseb. Informacije o
vklju€itvi zunanjih strokovnjakov v izvajanje nalog JAZMP in stroSkih njihovega dela JAZMP
vkljuci v porocilo iz 185. ¢lena tega zakona.

(3) Merila za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in nasprotja interesov
kandidatov za delo zunanjega strokovnjaka, nacin dela in viSino placila za delo posameznih
zunanijih strokovnjakov iz prejSnjega odstavka dolo¢i JAZMP po predhodnem soglasju ministra.

(4) Zunaniji strokovnjaki iz drugega odstavka tega ¢lena morajo imeti najmanj
izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu druge stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza
ravni izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in je v skladu z zakonom, ki
ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrS§¢ena na 8. raven, s podrocja farmacije, medicine,
veterine ali, ¢e so zahtevana druga specificha znanja, tudi z drugega ustreznega podrodja.
Zunaniji strokovnjak pri svojem delu ravna nepristransko in v skladu s predpisi, ne sme
omogocati pridobivanja neupravi¢enih koristi ali dajati prednosti posameznim predlagateljem
postopkov ter mora spostovati zaupnost podatkov, s katerimi se seznani pri opravljanju svojih
nalog.

(5) Seznam zunanijih strokovnjakov iz drugega odstavka tega ¢lena, ki ga dolocCi
JAZMP, se objavi na spletni strani JAZMP.

(6) JAZMP lahko samostojno imenuje svoje zaposlene ali zunanje strokovnjake iz
drugega odstavka tega Clena v odbore in strokovna delovna telesa Evropske agencije za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: EMA), z iziemo ¢lanov upravnega odbora EMA, ter v organe, ki
delujejo v okviru mreze vodij nacionalnih pristojnih organov za zdravila (The Heads of
Medicines Agencies — HMA).

(7) JAZMP imenuje strokovne komisije in delovne skupine za reSevanje zadev iz
svoje pristojnosti.

(8) Uprava za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (v nadaljnjem besedilu:
UVHVVR) imenuje komisije in delovne skupine za podrocje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini.
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5. ¢len

(definicija zdravila)

(1) Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za

zdravljenje ali prepre€evanije bolezni pri ljudeh ali Zivalih.

(2) Za zdravilo se Steje tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja

pri ljudeh ali zivalih ali se daje ljudem ali zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile,
izboljSale ali spremenile fizioloSke funkcije prek farmakoloSkega, imunoloskega ali
presnovnega delovanja ali da bi se dolocila diagnoza bolezni.

(3) Snov iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena je lahko:
Cloveskega izvora,
Zivalskega izvora,
rastlinskega izvora,
mikrobnega izvora,
kemiénega izvora,
kemic€ni izdelki, pridobljeni s kemi¢no spremembo ali sintezo ali

pridobljena z biotehnoloskimi postopki.

6. ¢len

(pomen izrazov)
Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

Analiza kakovosti zdravila je kvalitativna analiza vseh sestavin, kvantitativha analiza
najmanj vseh uc€inkovin in vsi drugi preskusi, potrebni za ugotavljanje kakovosti zdravila v
skladu z zahtevami dovoljenja za promet ali s preskusnimi metodami, ki so v skladu z
dolocbami 28. Clena tega zakona ali so razvite in validirane za namen ugotavljanja
kakovosti zdravila.

Biolosko zdravilo je zdravilo, ki kot u€inkovino vsebuje biolodko snov ali snov, pridobljeno
s postopkom, ki vklju€uje bioloSke sisteme. BioloSka snov je tista, ki je pridobljena iz ali z
uporabo bioloSkega vira in ki za dolocCitev kakovosti potrebuje kombinacijo fizikalno-
kemijskega in bioloSkega preskusanja, skupaj s postopkom proizvodnje in nhadzorom nad
njim. To so na primer zdravila, proizvedena z bioloSkim ali biotehnoloSkim postopkom,
vklju€no s celi¢nimi kulturami in podobno.

Centralizirani postopek je postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom v
Evropski uniji, kakor ga dolo¢a Uredba 726/2004/ES.

Dajanje zdravila v promet pomeni odplacno ali neodplaéno preskrbovati trg z zdravili
oziroma dajati na voljo zdravilo v Republiki Sloveniji.
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10.

11.

12.

13.

14.

Decentralizirani postopek je postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki
se zacne hkrati v referenéni in v zadevnih drzavah ¢lanicah Evropske unije. Obvezen je za
zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem postopku in Se niso pridobila dovoljenja
za promet z zdravilom v Evropski uniji in ki bodo na trgu v ve¢ kakor eni drzavi €lanici
Evropske unije, kakor to dolo¢ata Direktiva 2001/83/ES in Direktiva 2001/82/ES.

Dobra distribucijska praksa je sistem kakovosti, ki se nanaSa na organizacijo, izvajanje in
nadzor shranjevanja izdelkov po dolo¢enem redu pred nadaljnjo uporabo ali dajanjem v
promet in prevoz izdelkov od proizvajalca oziroma proizvajalke (v nadaljnjem besedilu:
proizvajalec) do konCnega uporabnika oziroma uporabnice (v nadaljnjem besedilu:
uporabnik) v skladu z naceli in smernicami, ki jih za zdravila in za u€inkovine sprejme in
objavi Evropska komisija.

Dobra farmakovigilanéna praksa so smernice o izvajanju farmakovigilan¢nih aktivnosti v
skladu s 108.a ¢lenom Direktive 2001/83/ES.

Dobra klini€na praksa v klinicnem preskus$anju v humani medicini je mednarodni eti¢ni in
znanstveni sistem kakovosti nacrtovanja, izvajanja, zapisovanja, nadzorovanja in
poro¢anja o klinicnem preskusSanju na ljudeh, ki zagotavlja verodostojnost podatkov,
pridobljenih v presku$anju, ter zasCito pravic in varnosti preiskovancev v skladu s
Helsinsko deklaracijo Svetovne zdravstvene organizacije o biomedicinskem preskusanju
na ljudeh (1964), objavljena na spletni strani http://www.wma.net tem zakonom in na
njegovi podlagi sprejetimi predpisi ter predpisi Evropske unije.

Dobra klini€na praksa v klinicnem preskuSanju v veterinarski medicini je mednarodni
eti¢ni in znanstveni sistem kakovosti nacrtovanja, izvajanja, zapisovanja, nadzorovanja in
poroc¢anja o klinicnem preskusanju na ciljnih Zivalih, ki zagotavlja verodostojnost podatkov,
pridobljenih v preskusaniju, in varnost zivali v skladu s tem zakonom in na njegovi podlagi
sprejetimi predpisi ter predpisi o za&¢€iti zivali.

Dobra kontrolna laboratorijska praksa je sistem kakovosti za izvajanje analiznega
preskusanja zdravil, ki je lahko tudi del dobre proizvodne prakse, s katero se izvaja
kontrola kakovosti izdelka.

Dobra laboratorijska praksa je sistem kakovosti, ki se nanasSa na organizacijske procese in
pogoje, v katerih se neklinicne zdravstvene in okoljevarstvene Studije nacrtujejo, izvajajo,
nadzorujejo, zapisujejo, arhivirajo in se o njih poro€a v skladu z naceli in smernicami, ki jih
sprejme in objavi Evropska komisija.

Dobra proizvodna praksa je sistem kakovosti, ki zagotavlja dosledno proizvodnjo, uvoz in
kontrolo zdravil in uCinkovin ter zdravil za napredno zdravljenje v skladu s standardi
kakovosti, ustreznimi za njihovo predvideno uporabo v skladu z naceli in smernicami, ki jih
sprejme in objavi Evropska komisija (EudraLex — Volume 4 — Guidelines for good
manufacturing practices for medicinal products for human and veterinary use), v njihovem
vsakokrat veljavnem besedilu.

Domnevni nezeleni uCinek zdravila je sum na nezeleni ucinek, pri katerem je vzro€na
povezava med zdravilom in neZelenim dogodkom vsaj razumno mogoca.

Evropska farmakopeja je farmakopeja, ki jo dolo¢a Konvencija o izdelavi Evropske
farmakopeje Sveta Evrope (1964), objavljena na spletni strani http://www.edgm.eu in jo
izdaja Evropski direktorat za kakovost zdravil (EDQM).



http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/art_108a/oj
http://www.wma.net
http://www.edqm.eu

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Farmacevtska oblika je oblika zdravila, v katero se s tehnoloSkimi postopki vgradi
ucinkovino ali u€inkovine in s tem omogo¢i njihovo uporabnost, ob upostevanju fizioloskih
pogojev in fizikalno kemijskih lastnosti u¢inkovine ter pomoznih snovi.

Farmakopeja je zbirka monografij in drugih dolo¢b za razvoj, pripravo oziroma proizvodnjo

zdravil, potrjevanje istovetnosti, ugotavljanje Cistote in preskuSanje drugih parametrov
kakovosti in drugih lastnosti zdravil ter drugih snovi, iz katerih so zdravila pripravljena
oziroma proizvedena ter druge podatke o zdravilih.

Farmakovigilanca je sistem odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in prepre€evanja
nezelenih u€inkov zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom
upravljanja in zmanjSevanja tveganja, povezanega z zdravili.

Galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se v skladu s predpisi, ki
urejajo lekarnidko dejavnost, izdela na zalogo pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti iz
sestavin, ki so u€inkovine oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter
v skladu z recepturami v veljavnih farmakopejah in z monografijami v Kodeksu galenskih
zdravil ali v skladu z recepturami, ki jih na skupni predlog razSirjenega strokovnega
kolegija, pristojnega za zadevno podrocje zdravljenja, in razSirjenega strokovnega kolegija,
pristojnega za lekarnisko dejavnost, potrdi JAZMP, ter je namenjeno za izdajo koncnim
uporabnikom storitev zadevnega izvajalca lekarniske dejavnosti.

Galensko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki se v skladu s predpisi,
ki urejajo lekarniSko dejavnost, izdela na zalogo pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti iz
sestavin, ki so u€inkovine oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter
v skladu z recepturami v veljavnih farmakopejah in z monografijami v Kodeksu galenskih
zdravil in je namenjeno za izdajo kon&nim uporabnikom storitev zadevnega izvajalca
lekarniSke dejavnosti. Izdelava galenskega zdravila je lahko tudi v skladu z recepturami, ki
jih na skupni predlog strokovnega organa, ki zastopa veterinarsko dejavnost, in
razsirjenega strokovnega kolegija, pristojnega za lekarniSko dejavnost, potrdita JAZMP in
organ, pristojen za veterinarstvo.

Generi€no zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in koli¢insko sestavo uc€inkovin(e)
in farmacevtsko obliko kakor referenéno zdravilo, in Cigar bioekvivalenca z referenénim
zdravilom je dokazana z ustreznimi Studijami bioloSke uporabnosti. Razli¢ne soli, estri, etri,
izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati u€inkovine se obravnavajo kot enaka
ucinkovina, razen ¢e se pomembno razlikujejo glede varnosti ali u€inkovitosti ali obojega.

Glavni dosje o sistemu farmakovigilance je podroben opis sistema farmakovigilance, ki ga
uporabljajo imetniki dovoljenj za promet z zdravili za eno ali ve€ zdravil, ki so pridobila
dovoljenje za promet.

Homeopatsko zdravilo je zdravilo, pripravljeno iz snovi, ki se imenujejo homeopatske
surovine, v skladu s homeopatskim postopkom izdelave po doloCbah Evropske
farmakopeje ali po veljavnih farmakopejah drzav &lanic Evropske unije, ¢e Evropska
farmakopeja teh dolo¢b ne vsebuje. Homeopatsko zdravilo lahko vsebuje tudi vec
bistvenih sestavin.

Ime zdravila je lahko izmisljeno ime, ki ne sme povzrociti zamenjave s sploSnim imenom,
ali pa splosno ali znanstveno ime, skupaj z blagovno znamko ali imenom imetnika oziroma
imetnice (v nadaljnjem besedilu: imetnik) dovoljenja za promet z zdravilom.

Imunoloska zdravila so cepiva, toksini in serumi, ki se uporabljajo za:

- sprozitev aktivne imunosti,
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- sprozitev pasivne imunosti ali
- diagnosticiranje stanja imunosti ter

- alergeni, ki so namenjeni odkrivanju ali sprozitvi specificne pridobljene spremembe
imunskega odgovora na povzrocitelja alergije.

Intermediat je vmesni produkt ve€stopenjske sinteze ucinkovine, ki je navadno podvrzen
nadaljnjim molekulskim spremembam ali pre€iS€evanju in se lahko izolira ali pa ne, preden
postane uc€inkovina. Ta definicija se nana$a na snovi, proizvedene po stopnji sinteze, ki jo
proizvajalec uc€inkovine opredeli kot zaCetek sinteze ucinkovine.

Izdaja zdravila v prometu na drobno je prodaja in vro€itev zdravila v prometu na drobno,
vroCitev delno ali v celoti v breme javnih sredstev ali vroCitev zdravila, ki je donirano ali
zagotovljeno iz proracunskih sredstev konénemu uporabniku, ki jo spremlja ustrezna in
strokovno neodvisna podpora s svetovanjem.

(Grtana)

Iznos zdravila je promet zdravila na debelo iz Republike Slovenije v druge drzave Clanice
Evropske unije. 1znos zdravila je tudi prenos zdravila iz ozemlja Republike Slovenije na
ozemlje drugih drZzav Clanic Evropske unije, kadar zdravilo za svojo osebno uporabo
oziroma za osebno uporabo njegovih ozjih druzinskih ¢lanov oziroma na podlagi
pooblastila za osebno uporabo najve€ enega posameznika, ki ni njegov druzinski ¢lan, ali
za svojo posamezno zival prenasa posameznik.

Izvoz zdravila je promet zdravila na debelo iz Republike Slovenije v tretje drzave. Izvoz
zdravila je tudi prenos zdravila iz ozemlja Republike Slovenije na ozemlje tretjih drzav,
kadar zdravilo za svojo osebno uporabo oziroma za osebno uporabo njegovih ozjih
druzinskih ¢lanov oziroma na podlagi pooblastila za osebno uporabo najve¢ enega
posameznika, ki ni njegov druzinski Clan, ali za svojo posamezno Zival prenaSa
posameznik.

Izvajalci zdravstvene dejavnosti so javni zdravstveni zavodi ter druge pravne in fizicne
osebe, ki izvajajo zdravstveno dejavnost v skladu s predpisi, ki urejajo zdravstveno
dejavnost, razen lekarniSke dejavnosti.

Izvajalci veterinarske dejavnosti so veterinarske organizacije in druge organizacije, ki v
skladu s predpisi, ki urejajo veterinarsko dejavnost, opravljajo veterinarsko dejavnost.

Jakost zdravila je vsebnost udinkovin, izrazena koli¢insko na enoto odmerka, na enoto
prostornine ali mase, skladno s farmacevtsko obliko.

Karenca je obdobje, ki mora prete€i od zadnjega dajanja zdravila za uporabo v
veterinarski medicini zivali pod normalnimi pogoji uporabe v skladu s tem zakonom in na
njegovi podlagi izdanimi predpisi, do zaCetka pridobivanja oziroma proizvodnje Zzivil iz teh
Zivali, da se zagotovi, da ta Zivila ne vsebujejo ostankov nad najvi§jimi mejnimi vrednostmi,
doloCenimi z Uredbo 470/2009/ES in Uredbo Komisije (EU) §t. 37/2010 z dne
22. decembra 2009 o farmakolosko aktivnih snoveh in njihovi razvrstitvi glede mejnih
vrednosti ostankov v Zivilih Zivalskega izvora (UL L §t. 15 z dne 20. 1. 2010, str. 1), zadnji¢
spremenjeno z lzvedbeno uredbo Komisije (EU) §t. 489/2013 z dne 27. maja 2013 o
spremembi Priloge k Uredbi (EU) §t. 37/2010 o farmakolosko aktivnih snoveh in njihovi
razvrstitvi glede mejnih vrednosti ostankov v zivilih zivalskega izvora v zvezi s snovjo:
dvoverizna ribonukleinska kislina, homologna virusni ribonukleinski kislini, ki nosi zapis za
del pladCne beljakovine in del medgenske regije izraelskega virusa akutne paralize (UL L
8t. 141 z dne 28. 5. 2013, str. 4), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 37/2010/EU).



http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/489/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37/anx_1/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2037/2010/oj
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Kon¢ni uporabnik zdravila za uporabo v humani medicini je posameznik, ki mu je bilo
zdravilo predpisano oziroma izdano (v nadaljnjem besedilu: pacient) oziroma izvajalec
zdravstvene dejavnosti, ki zdravilo uporablja pri izvajanju zdravstvenih storitev.

Konéni uporabnik zdravila za uporabo v veterinarski medicini je lastnik oziroma skrbnik
zivali, ki ji je bilo zdravilo predpisano oziroma izdano oziroma poslovni subjekt, ki uporablja
zdravilo pri izvajanju veterinarske dejavnosti.

Magistralno zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se, kadar za doseganje
terapeviskega ucinka na trgu ni industrijsko proizvedenega ali galensko izdelanega
zdravila z enako sestavo ucinkovin in pomoznih snovi v ustrezni jakosti ali farmacevtski
obliki, pripravi pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti po zdravniSkem receptu za posameznega
pacienta oziroma skupino pacientov v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniSko dejavnost, in
se izda neposredno po izdelavi.

Magistralno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki se pripravi pri
izvajalcu lekarniSke dejavnosti na podlagi veterinarskega recepta za dolo¢eno Zival ali
manjSo skupino Zivali v skladu s predpisi, ki urejajo lekarnisko dejavnost, in se izda
neposredno po izdelavi.

Motnja v preskrbi z zdravilom je stanje na trgu, kjer poslovni subjekti, odgovorni za
preskrbo trga Republike Slovenije, ne uspejo zagotoviti potrebnih koli¢in zdravila v
ustreznem Casu.

Nacionalni center za farmakovigilanco je pravna oseba, ki izvaja s tem zakonom dolo¢ene
naloge s podrocja farmakovigilance zdravil za uporabo v humani medicini in izpolnjuje
pogoje glede kadrov, prostorov in opreme, ki jih za to dejavnost dolo€i minister.

Nacionalni identifikator zdravila za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu:
nacionalni identifikator zdravila), s katerim se zdravilo daje v promet v Republiki Sloveniji,
je oznaka, ki jo zdravilu dodeli JAZMP in ki enolicno dolo¢a zdravilo na ravni ucinkovine,
farmacevtske oblike, jakosti, pakiranja in imetnika dovoljenja.

Nacionalni postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji
je postopek za pridobitev dovoljenja za promet s tistimi zdravili, za katera ni obvezen
centralizirani postopek in ki bodo pridobila dovoljenje za promet le v Republiki Sloveniji.

Nacrt za obvladovanje tveganj na podroCju farmakovigilance je natanen opis sistema
obvladovanja tveganj.

NajviSja mejna vrednost ostankov je najvi§ja mejna vrednost ostankov zdravil po njihovi
uporabi v veterinarski medicini, kot to dolo¢a Uredba 470/2009/ES.

Napaka pri uporabi zdravila je kakrdnokoli nenamerno napacno predpisovanje ali izdaja
zdravila ali napaCna uporaba zdravila s strani zdravstvenega delavca, pacienta ali
konénega uporabnika.

Navodilo za uporabo zdravila je informacija za konénega uporabnika, ki je v pisni obliki
priloZzena zdravilu, praviloma kot listi€.

Neintervencijska Studija zdravila je klini€na Studija, ki ni kliniéno preskuSanje. Pri
neintervencijski Studiji zdravila z dovoljenjem za promet, kjer se zdravilo uporablja v skladu
s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, izbira udeleZzencev, nacina zdravljenja, izbor
zdravila, predpisovanje zdravila, doloCitev preiskav in spremljanje udelezencev ne
odstopajo od ustaljenega nacina zdravljenja, ki je v skladu z odobrenim ali predpisanim
odmerjanjem, nacinom uporabe ali indikacijskim podroc¢jem.


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj
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Neodobrena uporaba zdravila je kakrSnakoli namerna uporaba zdravila z medicinskim
namenom, ki ni v skladu z dovoljenjem za promet z zdravilom.

Nepravilna uporaba zdravila je kakrSnakoli namerna neustrezna uporaba zdravila, ki ni v
skladu z dovoljenjem za promet z zdravilom.

NepriCakovan nezelen ulinek zdravila je nezelen ucinek, &igar narava, resnost ali
posledica ni v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.

Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje je katero koli zdravilo za
napredno zdravljenje, ki je pripravljeno nerutinsko v Republiki Sloveniji v skladu s
standardi kakovosti, dolo¢enimi v tem zakonu, in uporabljeno v Republiki Sloveniji pri
izvajalcu zdravstvene dejavnosti oziroma veterinarske dejavnosti. Skupine nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje so zdravila za gensko zdravljenje, zdravila za
somatsko celi€no zdravljenje, zdravila tkivhega inzenirstva in kombinirana nerutinsko
pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, ki se znotraj navedenih skupin delijo na
posamezne vrste.

Nezeleni u€inek zdravila za uporabo v humani medicini je odziv pacienta na zdravilo, ki je
Skodljiv in nenameren.

NeZeleni uCinek zdravila za uporabo v veterinarski medicini je 8kodljiva in nepri¢akovana

reakcija, do katere lahko pride pri odmerkih, ki se pri zivalih obiCajno uporabljajo za
prepreCevanje, diagnosticiranje ali zdravljenje bolezni ali za ponovno vzpostavitev,
izboljSanje ali spremembo fizioloSke funkcije.

(CGrtana)

Obveznost opravljanja storitev v javnem interesu je obveznost veletrgovcev, da
zagotavljajo stalen in ustrezen nabor zdravil, s katerim zado$€ajo zahtevam v Republiki
Sloveniji na njenem celotnem ozemlju in v ustrezno kratkem Casu, ki ga na podlagi
dokazljive zdravstvene potrebe oziroma zdravstvene dokumentacije doloci izvajalec
zdravstvene dejavnosti, in dostavljajo zahtevane dobave v Republiki Sloveniji.

Odpoklic dolo¢ene serije zdravila je vsaka aktivnost, povezana z namenom umika serije
zdravila iz prometa in iz uporabe zaradi neustrezne kakovosti serije zdravila ali zaradi
ukrepa v sistemu farmakovigilance.

Oznacevanje zdravila so podatki na sti¢ni ali zunanji ovojnini.

Paralelna distribucija zdravila je vnos zdravila, ki je pridobilo dovoljenje za promet z
zdravilom po centraliziranem postopku, iz ene v drugo drzavo €lanico Evropske unije ali
Evropskega gospodarskega prostora (v nadaljnjem besedilu: EGP), ko ga, v skladu s
predpisi, opravlja veletrgovec, ki je poslovno nepovezan pri prometu s tem zdravilom z
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom.

Podobno biolosko zdravilo je zdravilo, ki je podobno bioloSkemu referenénemu zdravilu z
dovoljenjem za promet. UCinkovina v podobnem bioloSkem zdravilu je podobna ucinkovini
v referenénem bioloSkem zdravilu. Podobnost referenénemu zdravilu mora biti dokazana z
vidika kakovosti, bioloSke aktivnosti, varnosti in ulinkovitosti na podlagi primerjalnih
raziskav. Odmerjanje in pot dajanja morata biti enaka kot pri referenénem bioloSkem
zdravilu. Vsako odstopanje glede oblikovanja zdravila ali njegovih pomoznih snovi mora
biti ustrezno utemeljeno in podprto z dodatnimi raziskavami.

Paralelni uvoz zdravila je vnos zdravila, ki ima dovoljenje za promet v drzavi izvoznici in je
zadosti podobno zdravilu, ki je v Republiki Sloveniji pridobilo dovoljenje za promet po
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nacionalnem postopku ali po postopku z medsebojnim priznavanjem oziroma
decentraliziranem postopku in se z dovoljenjem za promet s paralelno uvozZenim
zdravilom, ki ga izda JAZMP, vna3a v Republiko Slovenijo, pri Cemer paralelni uvoz
zdravila opravlja veletrgovec, poslovho nepovezan pri prometu s tem zdravilom z
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom.

Poklicna izpostavljenost zdravilu je izpostavljenost zdravilu na delovhem mestu.
Polizdelek je izdelek, ki je presel vse faze proizvodnje, razen pakiranja v zunanjo ovojnino.
Ponarejeno zdravilo je vsako zdravilo, pri katerem je lazno predstavljena:

- identiteta, vklju¢no z ovojnino in oznaCevanjem ali ime ali sestava katerekoli od sestavin,
vklju€no s pomoznimi snovmi in njihovo jakostjo,

- izvor, vkljuéno s proizvajalcem, drzavo proizvodnje, drzavo porekla ali imetnikom
dovoljenja za promet z zdravilom ali

- zgodovina, vkljuéno z zapisi in dokumentacijo o uporabljenih distribucijskih poteh.

Ta opredelitev ne velja za nenamerne napake v kakovosti in ne posega v krSitve pravic
intelektualne lastnine.
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Pomozna snov je vsaka sestavina zdravila, ki ni u€inkovina ali ovojnina.

Posameznik ali posameznica (v nadaljnjem besedilu: posameznik) je dolo¢ena ali
dolocljiva fiziCna oseba, ki se jo lahko neposredno ali posredno identificira.

Posamezno mesto proizvodnje je omejen prostor, ki v razmerju do okolice predstavlja
zaklju€eno celoto, in znotraj katerega imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil opravlja
aktivnosti proizvodnje zdrauvil.

Posamezne aktivnosti proizvodnje so aktivnosti proizvodnje zdravil, ki so opredeljene kot
izdelava polizdelkov, izdelava konénih oblik v ozjem pomenu, primarno pakiranje, zunanje
pakiranje, sprostitev serij kon¢nega zdravila, kontrola kakovosti in uvoz zdravil. Delijo se
glede na namembnost zdravila, na aktivnosti proizvodnje zdravil za uporabo v humani in
veterinarski medicini in glede na stopnjo razvoja na aktivnosti proizvodnje zdravil in
aktivnosti proizvodnje zdravil v klinicnem preskusanju. Aktivnosti proizvodnje kon¢nih oblik
v ozjem pomenu se delijo glede na farmacevtske oblike. Aktivnosti kontrole kakovosti se
delijo glede na vrsto izvajanih testov, proizvodnje zdravil za uporabo v humani in
veterinarski medicini in glede na stopnjo razvoja na aktivnosti proizvodnje zdravil ter
aktivnosti proizvodnje zdravil v klinicnem preskusanju. Aktivnosti proizvodnje konénih oblik
v ozjem pomenu se delijo glede na farmacevtske oblike. Aktivnosti kontrole kakovosti se
delijo glede na vrsto izvajanih testov.

Poslovni subjekti so domace in tuje pravne osebe, samostojni podjetniki posamezniki,
posamezniki, ki samostojno opravljajo dejavnost in druge fizicne osebe, ki opravljajo
registrirane dejavnosti, ali s predpisom ali z aktom o ustanovitvi dolo¢ene dejavnosti.

Posrednistvo zdravil ali u€inkovin ali obojega so dejavnosti, povezane s prodajo ali
nabavo zdravil ali u€inkovin ali obojega, razen prometa na debelo, ki ne vklju€ujejo stika z
ucinkovino ali z zdravilom in predstavljajo neodvisno posredovanje v imenu drugega
poslovnega subjekta.

Postopek z medsebojnim priznavanjem je postopek za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom, ki se po odobritvi v referenéni drzavi €lanici, zacne v zadevnih drzavah &lanicah
Evropske unije in je obvezen za zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem ali



decentraliziranem postopku izdaje dovoljenja za promet z zdravilom in ki bodo na trgu v
veC kakor eni drzavi Clanici Evropske unije, kakor to dolo¢ata Direktiva 2001/83/ES in
Direktiva 2001/82/ES.

70. PredmeSanica za pripravo zdravilne krmne meSanice oziroma premiks za izdelavo
medicirane krme je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, pripravljeno vnaprej za
nadaljnjo izdelavo medicirane krme.

71. Preveliko odmerjanje je uporaba take koli€ine zdravila v enem odmerku ali kumulativno, ki
glede na dovoljenje za promet z zdravilom in ob upoStevanju klini€ne presoje presega
najvecji dovoljen odmerek.

72. Prihod zdravila v promet pomeni prvo opravljeno aktivnost v prometu z zdravilom, ki
omogoca preskrbo trga s tem zdravilom in njegovo dostopnost konénemu uporabniku.

72.a Proizvajalec je vsak poslovni subjekt, ki opravlja dejavnosti proizvodnje ucinkovin,
proizvodnje zdravil ali uvoza zdrauvil.

72.b Proizvajalec ucinkovin je poslovni subjekt, ki na podlagi vpisa v register proizvajalcev
ucinkovin opravlja dejavnost proizvodnje u€inkovin v skladu s tem zakonom.

72.c Proizvajalec zdravil je poslovni subjekt, ki na podlagi dovolijenja JAZMP opravlja
posamezne aktivnosti proizvodnje zdravil, vklju¢no z uvozom.

73. Promet z uc€inkovinami in pomozZnimi snovmi na debelo pomeni aktivhosti nakupa,
shranjevanja, prodaje, vnosa, uvoza, iznosa ali izvoza uc€inkovin.

74. Promet z zdravili na debelo so aktivhosti nakupa, vnosa, shranjevanja, iznosa, izvoza,
prodaje zdravil, razen izdaje zdravil v prometu na drobno konénim uporabnikom.

75. Promet z zdravili na drobno so aktivnosti nakupa, shranjevanja in izdaje zdravila ali
uporaba zdravila ob zdravstveni ali veterinarski storitvi.

76. Radiofarmacevtski izdelki so radiofarmaki, radionuklidni predhodniki, radionuklidni
generatorji in kompleti za pripravo radiofarmakov, in sicer:

- radiofarmak je zdravilo, ki, takrat, ko je pripravljeno za uporabo, vsebuje enega ali vec
radionuklidov (radioaktivnih izotopov), namenjenih za uporabo v humani in veterinarski
medicini,

- radionuklidni generator je sistem z vgrajenim trdno vezanim starSevskim radionuklidom,
iz katerega nastane potomcev radionuklid, ki ga lahko lo€imo s spiranjem ali drugo
metodo, in se uporablja kot radiofarmak ali radionuklidni predhodnik,

- radionuklidni predhodnik je radionuklid, ki se v procesu priprave radiofarmaka uporablja
za oznacevanje druge snovi, pri Cemer oznacCevanje poteka pred dajanjem pacientu,

- komplet za pripravo radiofarmaka je vsak izdelek, ki ga rekonstituiramo ali kombiniramo
z radionuklidi (radionuklidnimi predhodniki) v kon&ni radiofarmak, navadno pred dajanjem
pacientu.

77. Razmerje med koristjo in tveganjem je ocena pozitivnih u€inkov zdravljenja z zdravilom v
primerjavi s tveganji, na nacin kot doloca ta zakon.

78. Referentna drzava cClanica je drzava, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali
decentraliziranem postopku izdela porocilo o oceni zdravila, na podlagi katerega se
zadevne drzave Clanice Evropske unije odlo¢ajo o sprejemljivosti razmerja med koristjo in
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

tveganjem oziroma o oceni kakovosti, varnosti in u€inkovitosti zdravila v skladu z Direktivo
2001/83/ES in Direktivo 2001/82/ES.

Referen€no zdravilo je zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet v skladu s 44. ¢lenom
tega zakona in se na njegovo dokumentacijo sklicujejo drugi predlagatelji ob upostevaniju
59. ¢lena tega zakona.

Resen nezelen udinek zdravila za uporabo v humani medicini je nezelen ucinek, ki
povzro€i smrt, neposredno Zzivljenjsko ogrozenost, zahteva bolnisni¢no obravnavo ali
podaljSanje obstojeCe bolniSniéne obravnave, dolgotrajno ali izrazito nezmoznost ali
nesposobnost, prirojeno anomalijo ali okvaro ob rojstvu pacienta.

Resen nezelen ucinek zdravila za uporabo v veterinarski medicini je nezelen ucinek
zdravila, ki povzroCi pogin, neposredno Zivljenjsko ogrozenost, izrazito nezmoznost ali
nesposobnost, prirojeno anomalijo, okvaro ob rojstvu, ali povzrog€i trajne ali dolgotrajnejSe
bolezenske znake pri obravnavanih zivalih.

Serija zdravila je doloCena koli¢ina zdravila s priCakovano homogenostjo, ki je
proizvedena v okviru enega procesa oziroma zaporedja procesov in je identificirana z
jasno opredeljeno kombinacijo znakov, ki so Stevilke ali Crke. Vklju€uje vse enote
farmacevtske oblike, ki so proizvedene iz iste zacetne koli¢ine snovi in so bile vkljucene v
isto zaporedje proizvodnih procesov ali isti proces sterilizacije. V primeru neprekinjenega
procesa proizvodnje vsebuje vse enote, proizvedene v dolo¢enem asovnem obdobju.

Sistem farmakovigilance je sistem spremljanja in poroCanja, ki ga upravljajo imetniki
dovoljenj za promet z zdravili in drzave ¢lanice Evropske unije za izpolnjevanje nalog in
odgovornosti na podlagi tega zakona in katerega namen je spremljati zdravila, ki so
pridobila dovoljenje za promet, in odkrivanje sprememb razmerja med Kkoristjo in
tveganjem pri uporabi zdravil.

Sistem hitrega obveS&anja je komunikacijski sistem organov, pristojnih za zdravila drzav
Clanic Evropske unije in Evropske unije, vzpostavljen z namenom takojSnjega
medsebojnega in po potrebi SirSega obvesS€anja o nastalem novem tveganju za javno
zdravje, povezanim z varnostjo ali kakovostjo zdravila, ter z namenom zmanjSevanja tega
tveganja.

84.a Sistem kakovosti je skupek vseh organizacijskih ukrepov, sprejetih z namenom

85.

86.

87.

zagotavljanja izpolnjevanja predpisanih standardov kakovosti za posamezne izdelke,
postopke in storitve. Za zdravila to pomeni, da dosegajo kakovost, kot je zahtevana za
njihovo predvideno uporabo.

Sistem obvladovanja tveganj je sklop dejavnosti v sistemu farmakovigilance in ukrepov za
ugotovitev, opredelitev, prepreCevanje ali zmanjSevanje tveganj v zvezi z zdravilom,
vkljuéno z oceno ucinkovitosti navedenih dejavnosti in ukrepov.

Soc€utna uporaba je dajanje zdravila z novo ucinkovino, ki predstavlja pomembno
terapevtsko, znanstveno in tehni€no inovacijo in je v postopku pridobitve dovoljenja za
promet z zdravilom oziroma v postopku klinicnega preskuSanja zdravila, na voljo skupini
pacientov s kroni¢no ali resno iz€rpavajoco boleznijo, ki je ni mogo€e zadovoljivo zdraviti z
zdravili, ki imajo dovoljenje za promet, kot to dolo¢a 83. ¢len Uredbe 726/2004/ES.

Specializirana prodajalna za zdravila je prodajni objekt, kjer poslovni subjekt na podlagi
dovoljenja JAZMP, opravlja dejavnost prometa na drobno s tistimi zdravili, ki se na podlagi
tega zakona izdajajo brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.
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89.

90.

91.
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94.

95.

96.

97.

98.

99.

Splosno ime zdravila je mednarodno nelastniSko ime, ki ga priporoa Svetovna
zdravstvena organizacija, ali e tega imena ni, obi¢ajno splodno ime.

Sponzor oziroma sponzorka (v nadaljnjem besedilu: sponzor) je poslovni subjekt oziroma
posameznik, ki prevzame odgovornost za zaCetek, vodenje oziroma financiranje klini¢nega
preskusanja zdravila.

Sti¢na ovojnina je vsebnik ali druga oblika ovojnine, ki je v neposrednem stiku z zdravilom.

Studija o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v
humani medicini je vsaka Studija o tem zdravilu, katere cilj je ugotovitev, opredelitev ali
koli¢inska dolocitev tveganja, potrditev varnostnih lastnosti zdravila ali merjenje
ucinkovitosti ukrepov za obvladovanje tveganj. Glede na izvedbo je tovrstna Studija lahko
klinicno preskusanje ali neintervencijska Studija.

Studija o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v
veterinarski medicini je farmakoepidemioloSka Studija ali klini€no preskusanje zdravila, ki
se izvede v skladu s pogoji dovoljenja za promet z zdravilom, da bi se odkrila in raziskala
morebitna tveganja glede varnosti zdravila.

Tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora je tisto zdravilo rastlinskega izvora, katerega
lastnosti je mogoCe prepoznati na podlagi njegove tradicionalne uporabe in izpolnjuje
pogoje, ki jih dolo¢ata ta zakon in Direktiva 2001/83/ES.

Tretje drzave so drzave, ki niso ¢lanice Evropske unije oziroma EGP.
Tveganje, povezano z uporabo zdravila, je:
- vsako tveganje za nastanek nezelenih ucinkov na okolje ali

- vsako tveganje za zdravje pacienta oziroma zivali ali javno zdravje, ki je povezano s
kakovostjo, varnostjo ali u€inkovitostjo zdravila.

Ucinkovina oziroma zdravilna ucinkovina je vsaka snov ali meSanica snovi, hamenjena
uporabi v proizvodniji zdravil, ki v postopku proizvodnje postane aktivha sestavina zdravila,
katerega namen je farmakolosko, imunolosko ali presnovno delovanje, da bi se ponovno
vzpostavile, izboljSale ali spremenile fizioloSke funkcije ali da bi se dolocila diagnoza.

Uradna kontrola kakovosti zdravila je ugotavljanje kakovosti zdravila, v skladu z
dovoljenjem za promet oziroma z dolo¢bami tega zakona, ki vkljuCuje analizno
preskuSanje zdravila ali preverjanje istovetnosti oznacevanja in navodila za uporabo ali
oboje.

Uradni kontrolni laboratorij je laboratorij, ki opravlja uradno kontrolo kakovosti zdravil ter je
vklju€en v mrezo uradnih kontrolnih laboratorijev (GEON).

Uvoz zdravila je promet zdravila iz tretjih drzav na ozemlje Republike Slovenije, ki ga
lahko opravljajo le imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ¢e to dovoljenje vklju€uje
aktivnost uvoza. Uvoz zdravila je tudi prenos zdravila iz tretjih drzav na ozemlje Republike
Slovenije, kadar zdravilo za svojo osebno uporabo oziroma za osebno uporabo njegovih
oZjih druzinskih ¢lanov oziroma na podlagi pooblastila za osebno uporabo najve¢ enega
posameznika, ki ni njegov druzinski ¢lan, ali za svojo posamezno Zival prinasa
posameznik.

100. Veletrgovec z zdravili je poslovni subjekt, ki na podlagi dovoljenja JAZMP opravlja

dejavnost prometa z zdravili na debelo, z namenom ali brez namena pridobivanja dobicka.
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100.a Vhodna snov je katera koli snov, uporabljena pri proizvodnji zdravila, razen sti¢ne in
zunanje ovojnine.

101.Vmesni izdelek je delno obdelan material, ki se mora obdelati z nadaljnjimi postopki
preden postane polizdelek.

102.Vnos zdravila je promet zdravila na debelo iz druge drZzave C&lanice Evropske unije v
Republiko Slovenijo. Vnos zdravila je tudi prenos zdravila iz ozemlja drugih drzav &lanic
Evropske unije na ozemlje Republike Slovenije, kadar zdravilo za svojo osebno uporabo
oziroma za osebno uporabo njegovih oZjih druzinskih ¢lanov oziroma na podlagi
pooblastila za osebno uporabo najve¢ enega posameznika, ki ni njegov druzinski ¢lan, ali
za svojo posamezno zival prinasa posameznik.

103.Zascitna elementa sta edinstvena oznaka na zunanji ovojnini ali sti€ni ovojnini, Ce zdravilo
nima zunanje ovojnine, ki omogoca preverjanje avtenti¢nosti in identifikacijo posameznega
pakiranja zdravila, ter pripomocCek za za$c&ito pred poseganjem v zdravilo, s katerim se
lahko preveri, ali se je posegalo v ovojnino zdravila.

104.Zadevna drzava clanica je drzava, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali v
decentraliziranem postopku odlo¢a o sprejemljivosti razmerja med koristjo in tveganjem
oziroma o oceni kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravila na podlagi poroc€ila o oceni, ki
ga je izdelala referencna drzava Clanica Evropske unije.

105.Zdravila iz krvi ali plazme so industrijsko proizvedena zdravila, kot na primer zdravila, ki
vsebujejo zlasti albumine, faktorje strjevanja krvi in imunoglobuline ¢loveskega izvora, ki jih
iz krvnih sestavin, pridobljenih v skladu s predpisi, ki urejajo preskrbo s krvjo in krvnimi
pripravki in s predpisi, ki urejajo zdravila, proizvajajo za to dejavnost specializirani poslovni
subjekti.

106.Zdravilna krmna mesSanica oziroma medicirana krma je vsaka meSanica zdravila za
uporabo v veterinarski medicini in krme, ki je pripravljena za prodajo in namenjena
krmljenju Zivali brez nadaljnje predelave, zaradi zdravilnih, preventivnih ali drugih lastnosti
zdravil.

107.Zdravilo rastlinskega izvora je zdravilo, ki kot ucinkovine vsebuje izkljuéno eno ali ve€
rastlinskih snovi, enega ali veC pripravkov rastlinskega izvora, ali eno ali ve¢ rastlinskih
snovi v kombinaciji z enim ali ve€ pripravki rastlinskega izvora.

108.Zdravilo sirota je zdravilo, ki je namenjeno za zdravljenje zelo resnih in zelo redkih bolezni,
za katere ni druge dovoljene metode zdravljenja, prepre€evanja in diagnosticiranja, vendar
brez spodbud promet z njimi ni dovolj donosen za upravienje potrebne nalozbe za njegov
razvoj in promet, in je dolo¢eno kot zdravilo sirota v skladu s pogoji iz Uredbe (ES) st. 141
/2000 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih sirotah (UL L
§t. 18 z dne 22. 1. 2000), zadnji¢ spremenjene z Uredbo 596/2009/ES.

109.Zdravilo za napredno zdravljenje je zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. ¢lenu Uredbe 1394
/2007/ES.

110. Zdravni8ki oziroma veterinarski recept je listina, ki jo v skladu s predpisi izda strokovnjak,
usposobljen in pooblas€en za predpisovanje zdravil.

110.a Zdravnik je zdravnik, zdravnica, doktor dentalne medicine ali doktorica dentalne
medicine, ki opravljajo zdravstveno dejavnost kot zdravnisko sluzbo v skladu z zakonom,
ki ureja zdravnisko sluzbo.
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111.Zloraba zdravila je trajna ali ob&asna namerna prekomerna uporaba zdravila, ki jo
spremljajo 8kodljivi fizi€ni ali psiholoski ucinki.

112.Zunanja ovojnina zdravila je ovojnina, v katero je vlozeno zdravilo v sti¢ni ovojnini.

Il. ZDRAVILA NA TRGU

7. ¢len

(razmerje med zdravili in drugimi izdelki)

(1) Ce izdelek po definiciji in ob upostevanju vseh njegovih znagilnosti lahko hkrati
sodi v opredelitev zdravila in v opredelitev izdelka, ki je predmet drugih predpisov, se v primeru
dvoma uporabijo dolo¢be tega zakona.

(2) O opredelitvi iz prejSnjega odstavka odlo¢a JAZMP v upravnem postopku s
posebnim ugotovitvenim postopkom na podlagi vloge proizvajalca ali poslovnega subjekta, ki
opravlja oziroma namerava opravljati promet z izdelkom iz prejSnjega odstavka, ali po uradni
dolZnosti. Pri tem uposteva:

- kakovostno in koli¢insko sestavo izdelka,
- namen in nacin uporabe,

- ali ima izdelek oziroma njegove sestavine farmakolo$ko, imunolo$ko ali metaboli¢no
delovanje,

- ali se izdelku pripisujejo neposredni ali posredni u€inki za zdravljenje, preprecevanje ali
diagnosticiranje bolezni,

- predstavitev izdelka in vtis, ki ga izdelek naredi na konénega uporabnika oziroma kupca,
- mozne nezelene ucinke in povezana tveganja za posameznika in za javno zdravje,

- poznavanje izdelka pri kon¢nih uporabnikih oziroma kupcih,

- najnovej$a znanstvena spoznanja in

- smernice Evropske unije, ki jih objavi JAZMP na svoji spletni strani in nacionalne
smernice, ki jih pripravi in objavi JAZMP na svoji spletni strani.

(3) Vloga iz prejSnjega odstavka vsebuje podatke o kakovostni in koli¢inski sestavi
izdelka, o varnosti izdelka, predstavitvi izdelka kon¢nim uporabnikom oziroma kupcem na
ovojnini, priloZzenih listi€ih ali broSurah, spletnih straneh, ustno ali na kakrSenkoli drug nacin in o
statusu izdelka v drzavah ¢lanicah Evropske unije.

(4) StroSke postopka na podlagi vloge iz drugega odstavka tega Clena placa
proizvajalec ali poslovni subjekt, ki opravlja oziroma namerava opravljati promet z izdelkom iz
prvega odstavka tega ¢lena.

8. ¢len



(razmerje med industrijsko proizvedenimi zdravili in galenskimi zdravili)

(1) Zdravila, pri katerih se iz vhodnih snovi izdela v lekarni ali v galenskem
laboratoriju lekarne najve¢ 50.000 pakiranj na letni ravni, se obravnavajo kot galenska zdravila,
ki jih doloCajo predpisi, ki urejajo lekarnisko dejavnost.

(2) Kot galenska zdravila se ne smejo izdelovati:

- zdravila z enako sestavo uCinkovin v enaki ali primerljivi obliki u€inkovine, enako ali
primerljivo sestavo pomoznih snovi, enako ali primerljivo farmacevtsko obliko in enako ali
primerljivo jakostjo, kot jih imajo zdravila z dovoljenjem za promet v Republiki Sloveniji in
so prisotna na trgu,

- homeopatska zdravila ali

- zdravila, ki se ne uporabljajo v drzavah ¢&lanicah Evropske unije ter v tretjin drzavah, kjer
imajo primerljive zahteve glede kakovosti, varnosti in u€inkovitosti zdravil kot Evropska
unija.

(3) Galensko zdravilo se lahko izdaja do izteka roka uporabnosti, vendar najdalj Sest
mesecev po datumu objave prihoda na trg enakega ali primerljivega industrijsko proizvedenega
zdravila, kot ga objavi JAZMP na svoji spletni strani v skladu s tretjim odstavkom 24. ¢lena tega
zakona.

(4) Industrijsko proizvedenih zdravil, intermediatov, vmesnih izdelkov ali polizdelkov
ni dovoljeno uporabiti za izdelavo galenskih zdravil, razen v izjemnih primerih v interesu
varovanja javnega zdravja ob nevarnosti za zdravje ljudi in zivali, e to na predlog razSirjenega
strokovnega kolegija za lekarniSko dejavnost po predhodnem mnenju StrateSkega sveta za
zdravila odobri minister.

(5) Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka tega clena lekarna lahko izdeluje
galensko zdravilo v vedji koli€ini na podlagi predhodne odobritve JAZMP, €e na trgu ni prisotno
industrijsko proizvedeno zdravilo, ki je uvrS8€eno v seznam esencialnih zdravil oziroma v
seznam nujno potrebnih zdravil v Republiki Sloveniji.

(6) JAZMP lahko lekarni odobri izdelavo galenskega zdravila iz prejSnjega odstavka
v posebnem ugotovitvenem postopku na podlagi vloge lekarne, v kateri lekarna dokaze
utemeljenost povecanih koli€in.

9. ¢len

(prepoved neustrezne predstavitve izdelkov)

(1) Prepovedano je oglasSevati ali dajati v promet izdelke, kakor koli predstavljene z
lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih, ¢e nimajo dovoljenja, da
so lahko v prometu kot zdravilo na podlagi tega zakona.

(2) Izdelke, ki nimajo dovoljenja, da so lahko v prometu kot zdravilo na podlagi tega
zakona, izvajalci zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke dejavnosti, drugi poslovni subjekti ali
fizicne osebe ne smejo predstavljati pacientom ali kupcem z lastnostmi za zdravljenje ali
preprecevanije bolezni.

10. &len



(enakovrednost zahtev za proizvodnjo in uvoz zdravil)

Dolocbe tega zakona o proizvodniji in uvozu zdravil se uporabljajo tudi za zdravila, ki
sO namenjena dajanju v promet zunaj ozemlja Republike Slovenije ter za vmesne izdelke,
polizdelke, intermediate, u€inkovine in pomozne snovi.

11. élen

(izjeme glede uporabe tega zakona)
Doloc¢be tega zakona se ne uporabljajo za:

1. magistralna zdravila, ki jih urejajo predpisi o lekarniski dejavnosti, razen v delu, ki dolo¢a
nacin evidentiranja podatkov o magistralnih zdravilih v centralni bazi zdrauvil,

2. galenska zdravila, ki jih urejajo predpisi o lekarniSki dejavnosti, razen v delih, ki dolo¢ajo
koli¢insko razmejitev med industrijsko proizvedenimi zdravili in galensko izdelanimi zdravili
pri izvajalcih lekarniS8ke dejavnosti in evidentiranje podatkov o galenskih zdravilih v
centralni bazi zdravil,

3. zdravila, namenjena za raziskave in razvojna preskusanja, vendar brez vpliva na
izvajanje dolocb o klinicnem preskusanju zdravil,

4, intermediate, vmesne izdelke in polizdelke, namenjene za nadaljnjo predelavo s strani
imetnikov dovoljenja za proizvodnjo zdravil v zdravila, za katera bo izdano dovoljenje za
promet, razen za podrocje proizvodnje in uvoza zdravil v skladu z doloCbami prejSnjega
Clena,

5. radioaktivne izotope v obliki zaprtih virov, ki jih urejajo predpisi o varstvu pred
ionizirajo€imi sevanji in jedrski varnosti,

6. kri, plazmo ali krvne celice, ki jih urejajo predpisi o preskrbi s krvjo, razen za plazmo
pripravljeno po metodi, ki vklju€uje industrijski postopek in se uporablja za proizvodnjo
zdravil,

7. CloveSka tkiva in celice, namenjene za zdravljenje ljudi, ki jih urejajo predpisi o kakovosti

in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje,
8.  medicirano krmo oziroma zdravilne krmne mesanice, ki jih urejajo predpisi o krmi,

9.  krmne dodatke, ki jih urejajo predpisi o krmi.

12. €len

(razvri€anje zdravil po anatomsko-terapevtsko-kemicni klasifikaciji in dologitev definiranega
dnevnega odmerka)

(1) Zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji, se razvri€ajo po anatomsko-
terapevtsko-kemicni klasifikaciji zdravil (v nadaljnjem besedilu: ATC klasifikacija zdravil za
zdravila za uporabo v humani medicini oziroma ATCvet za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini) in metodologiji doloanja definiranega dnevnega odmerka (v nadaljnjem besedilu:
DDD), ki je objavljena na spletnih straneh WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology, Oslo, NorveSka ( http://www.whocc.no), v njihovem vsakokratnem veljavnem
besedilu.



http://www.whocc.no%29,

(2) JAZMP zagotavlja prevod ATC Kklasifikacije zdravil in enotno nacionalno
poimenovanje zdravilnih ucinkovin ter DDD za zdravila za uporabo v humani medicini, in
prevod ATCvet klasifikacije zdravil za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so v
prometu v Republiki Sloveniji in jih objavlja na svoji spletni strani.

13. &len

(nacionalni identifikator zdravil)

(1) JAZMP dolo¢a nacionalni identifikator zdravil, ki enolicno dolo¢a zdravilo na
ravni ucinkovine, farmacevtske oblike, jakosti, pakiranja in imetnika dovoljenja, s katerim se
daje v promet v Republiki Sloveniji.

(2) NatancnejSo opredelitev, nacin in postopek dolo€anja in evidentiranja
nacionalnega identifikatorja zdravil in obvezne uporabnike doloci minister.

14. ¢len

(razvr§Ganje zdravil glede na predpisovanje in izdajanje)

(1) Zdravila se glede na predpisovanje in izdajanje razvrscajo v:
- zdravila, za izdajo katerih je potreben zdravni$ki ali veterinarski recept,
- zdravila, za izdajo katerih zdravniSki ali veterinarski recept ni potreben.

(2) NatancnejSo opredelitev, nacin razvrs€anja ter nacin predpisovanja in izdajanja
zdravil dolo€i minister.

15. €len

(sprememba razvrstitve zdravila glede na predpisovanje in izdajanje ter zas¢ita podatkov)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko pri JAZMP vlozi vlogo za
spremembo razvrstitve zdravil, za predpisovanje in izdajo katerih je potreben zdravniski ali
veterinarski recept, med zdravila, za predpisovanje in izdajo katerih zdravniski ali veterinarski
recept ni veC potreben. V vilogi predlozi rezultate neklini€nih farmakoloSko-toksikoloSkih
preskusov ali klini¢nih preskusanj zdravil, s katerimi utemeljuje spremembo razvrstitve zdravila.

(2) Kadar JAZMP izda dovoljenje za promet z zdravilom s spremenjeno razvrstitvijo
iz prejSnjega odstavka na podlagi rezultatov pomembnih neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloskih
preskusov ali klini¢nih preskusanj zdravila, v odlocitvi za spremembo razvrstitve zdravila
drugega imetnika dovoljenja za promet z zdravilom z isto uc€inkovino eno leto od izdaje
dovoljenja za promet z zdravilom s spremenjeno razvrstitvijo ne sme upostevati rezultatov
preskusov ali preskusanj zdravila, ki jih je predlozil imetnik dovoljenja iz prejSnjega odstavka.

(3) Sprememba razvrstitve zdravila iz tega €lena se obravnava kot sprememba
dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z 62. ¢lenom tega zakona.

16. élen



(uvoz, izvoz, vnos in iznos zdravil za osebno porabo in uporabo pri svoji Zivali)
(1) Uvoz in izvoz zdravil s strani posameznikov je prepovedan.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek lahko posameznik za svojo osebno uporabo, za
osebno uporabo njegovih ozjih druzinskih ¢lanov oziroma na podlagi pooblastila za osebno
uporabo najve¢ enega posameznika, ki ni njegov druzinski €lan, ali za svojo posamezno Zival,
katere vrsta se ne uporablja za pridobivanje oziroma za proizvodnjo Zivil, vnese oziroma uvozi
ali izvozi oziroma iznese v svoji osebni prtljagi zdravilo v koli€ini, ki ustreza zadevni terapevtski
uporabi, in sicer:

- za akutna stanja za najvec tri tedne,

- za kroni¢ne bolezni oziroma stanja, pri katerih je potrebna dolgotrajna uporaba zdravil, za
najveC tri mesece skladno s predpisanim odmerjanjem, oziroma izjemoma za obdobje do
12 mesecev, Ce posameznik organu, pristojnemu za carinske zadeve, predlozi dokazila o
dovoljenem bivanju v tem obdobju v ciljni drzavi, ¢e predpisi s podroc¢ja prepovedanih drog
ne dolocajo drugace.

(3) Pri uvozu oziroma vnosu zdravila za osebno uporabo iz prejSnjega odstavka, za
katera je potreben zdravniSki oziroma veterinarski recept, lahko organ, pristojen za carinske
zadeve, od posameznika zahteva dokazilo o zdravniSkem oziroma veterinarskem receptu za ta
zdravila.

17. €len

(esencialna in nujno potrebna zdravila)

(1) Esencialna zdravila so zdravila, ki so na podlagi najnovejSih dognanj v
biomedicinskih znanostih in sistemskih opredelitev v okviru nacionalnih zdravstvenih prioritet
ob upostevanju vzdrznosti javnih sredstev prepoznana kot nujno potrebna za izvajanje
zdravstvenega varstva ljudi oziroma Zivali in so uvr§¢ena v seznam esencialnih zdravil.

(2) Zdravila so v seznamu esencialnih zdravil opredeljena s sploSnim imenom,
farmacevtsko obliko in jakostjo ter nacinom predpisovanja in izdajanja.

(3) Pri uvrs€anju zdravil v seznam esencialnih zdravil se upostevajo naslednja
merila:

- da je zdravilo pomembno z vidika varovanja javnega zdravja,

- da je zdravilo pomembno z vidika izvajanja prednostnih nalog programa zdravstvenega
varstva,

- da je zdravilo pomembno pri izvajanju prednostnih podrocij zdravljenja oseb in
prepreCevanja stanj, ki so opredeljena v resoluciji, ki se nanada na nacionalni plan
zdravstvenega varstva, ali v dokumentu Svetovne zdravstvene organizacije o prioritetnih
programih zdravstvenega varstva v Evropi, ali so zdravila izbora v izrednih primerih z
namenom obvladovanja grozenj javnemu zdravju (ob nesreCah vecjih razseznosti,
infekcijah, epidemijah, pandemijah, zastrupitvah, sevanijih, vklju¢no z jodno profilakso in
podobno) ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja javnega zdravja ali

- da je zdravilo pomembno z eti¢nega vidika.



(4) Seznam esencialnih zdravil za uporabo v humani medicini dolo¢i minister na
predlog JAZMP, seznam esencialnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini pa minister,
pristojen za veterinarstvo na predlog JAZMP.

(5) Nujno potrebna zdravila so zdravila, ki niso vkljuena v seznam esencialnih
zdravil iz prvega odstavka tega Clena in za katera izvajalec zdravstvene dejavnosti na terciarni
ravni ali razSirjeni strokovni kolegij za svoje podrocje pristojnosti utemelji nastanek nove
zdravstvene potrebe in jih na tej podlagi ter ob upoStevanju meril iz tretjega odstavka tega
Clena JAZMP uvrsti v seznam nujno potrebnih zdravil.

(6) Seznama iz Cetrtega odstavka tega Clena pristojna ministra objavljata najman;j
enkrat letno, najpozneje do 31. januarja tekoCega leta in pri tem uposStevata zdravila na
seznamu iz prejSnjega odstavka.

(7) Opisu esencialnega zdravila v seznamu iz prvega odstavka tega ¢lena oziroma
opisu nujno potrebnega zdravila iz petega odstavka tega Clena lahko hkrati ustreza ve¢ zdravil,
ki so lahko v Republiki Sloveniji v prometu na podlagi prvega in drugega odstavka 20. ¢lena
tega zakona in imajo enako ATC Kklasifikacijsko oznako na peti ravni, enako sestavo ucinkovin
in ustrezno farmacevtsko obliko.

(8) Ce v prometu v Republiki Sloveniji ni zdravil iz prvega ali drugega odstavka 20.
Clena tega zakona, ki bi ustrezala opisu esencialnega zdravila s seznama esencialnih zdravil ali
opisu nujno potrebnega zdravila s seznama nujno potrebnih zdravil, JAZMP zacasno dovoli
promet z zdravilom, ki je lahko v prometu v skladu s tretjo alinejo tretjega odstavka 20. ¢lena
tega zakona.

(9) Opisu esencialnega zdravila s seznama iz prvega odstavka tega ¢lena ter opisu
nujno potrebnega zdravila iz seznama iz petega odstavka tega Clena lahko ustreza tudi
galensko zdravilo, ki je lahko v prometu v skladu z dolo¢bami tega zakona.

(10) Seznama esencialnih zdravil in seznam nujno potrebnih zdravil se objavijo na
spletni strani JAZMP.

18. ¢len

(dajanje v promet in dostopnost zdravil sirot)

Pri dajanju zdravil sirot v promet in njihovi dostopnosti se upoSteva strokovna
doktrina na podrocju resnih in redkih bolezni v Republiki Sloveniji.

19. €len

(medsebojno zamenljiva zdravila)

(1) Medsebojno zamenljiva zdravila za uporabo v humani medicini so tista, ki jih
JAZMP doloci in objavi kot primerna za medsebojno zamenjavo, pri ¢emer uposteva, da mora
biti pri teh zdravilih verjetnost nastanka klini€cno pomembnih razlik v u€inkovitosti in varnosti
ustrezno nizka oziroma zanemarljiva, in svojo odlocitev opre na:

- ugotavljanje skupnih ali primerljivih lastnosti zdravil ali skupin zdravil v skladu z
zahtevami tega zakona in na njegovi podlagi izdanih predpisov,

- upostevanje dovoljenja za promet z zdravilom,



- vklju€evanje sodobnih spoznanj in izsledkov biomedicinske znanosti in stroke,
- farmakovigilanéne podatke.

(2) Medsebojno zamenjevanje zdravil opravljajo osebe, pooblas€ene za
predpisovanje zdravil, ali osebe, pooblasene za izdajanje zdravil, v skladu s posebnimi
predpisi.

(3) JAZMP zacne postopek za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti zdravil:
- po uradni dolZznosti na lastno pobudo ali

- na pobudo pristojnega ministrstva, razsirjenega strokovnega kolegija za zdravila ali
nosilca pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: nosilec
0Z2), ali

- na podlagi vloge imetnika dovoljenja iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona.
(4) Postopek iz prve alineje prejSnjega odstavka se zacne:
- z dnem zacetka veljavnosti dovoljenja iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona;
- z dnem zacetka veljavnosti podatkov iz drugega odstavka 20. ¢lena tega zakona ali

- z dnem, ko JAZMP ugotovi nova dejstva in okoliS¢ine, ki ustvarjajo podlago za ponovno
ugotavljanje medsebojne zamenljivosti zdravil.

(5) JAZMP odlo¢i o medsebojni zamenljivosti zdravil z odlo€bo v treh mesecih od
dneva prejema popolne vloge oziroma zaletka postopka, kadar se je ta zacel po uradni
dolznosti. Pritozba ne zadrzi izvrSitve odlocbe.

(6) JAZMP lahko od imetnika dovoljenja iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona
zahteva dodano dokumentacijo oziroma podatke, v skladu s Sestim odstavkom 3. &lena tega
zakona. Do izpolnitve zahtev postopek miruje.

(7) NatancCnejSe zahteve in postopek za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti
zdravil dolo&i minister.

20. ¢len

(zdravilo v prometu)

(1) Zdravilo je lahko v prometu v Republiki Sloveniji, ¢e ima dovoljenje za promet,
dovoljenje za promet s paralelno uvozZenim zdravilom oziroma potrdilo o priglasitvi paralelne
distribucije ali dovoljenje za so¢utno uporabo zdravil.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je lahko zdravilo, ki je dovoljenje za promet
pridobilo po centraliziranem postopku, v prometu v Republiki Sloveniji, kadar na podlagi vioge
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom JAZMP zanj doloCi nacionalni identifikator zdravil in
podatke iz 13. ¢lena tega zakona.

(3) Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka tega ¢lena lahko JAZMP v naslednijih
izjemnih primerih zaCasno dovoli promet z zdravilom, ki nima dovoljenja za promet:

- na podlagi zahteve leCeCega zdravnika in mnenja odgovorne osebe klinike oziroma
inStituta, oziroma za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, na podlagi zahteve



leCeCega veterinarja, na njegovo osebno odgovornost, za potrebe enega ali vel
posameznih pacientov ali zivali oziroma skupine zivali,

v izrednih primerih (infekcije, epidemije, pandemije, zastrupitve, sevanja in podobno), za
namen izvajanja za&€itnih ukrepov ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja
javnega zdravija,

za zdravilo, Ki je s svojo ucinkovino, farmacevtsko obliko in jakostjo uvrs€eno v seznam
esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil iz 17. ¢lena tega zakona, in v promet ni bilo
dano enako zdravilo z dovoljenjem za promet oziroma zdravilo ni na trgu v Republiki
Sloveniji v skladu s tem zakonom,

za zdravila, zagotovljena iz proraCunskih sredstev Republike Slovenije v skladu s 141.
Clenom tega zakona, €e ni v prometu zdravila z enako sestavo z dovoljenjem za promet v
Republiki Sloveniji ali,

ob pojavu epizootskih bolezni na predlog organa, pristojnega za veterinarstvo, z
imunoloskim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, ki nima dovoljenja za promet,
¢e ni na voljo ustreznega zdravila, pri Cemer organ, pristojen za veterinarstvo, vnaprej
obvesti Evropsko komisijo o podrobnih pogojih uporabe.

(4) JAZMP v 30 dneh po prejemu popolne vloge izjemoma zacasno dovoli promet z

zdravili iz prejSnjega odstavka, razen v primerih iz druge in pete alineje prejSnjega odstavka, ko
odlo¢i najpozneje v sedmih dneh. JAZMP zahteva dopolnitev vioge za zaasno dovoljenje za
promet z zdravili iz druge in pete alineje prejSnjega odstavka najpozneje v petih dneh.

(5) JAZMP enkrat mese€no ministru oziroma ministru, pristojnemu za veterinarstvo,

posreduje podatke o zdravilih, ki jim je bilo izdano za¢asno dovoljenje za promet z zdravilom.

(6) Predlagatelj za pridobitev zaCasnega dovoljenja za promet z zdravili iz tretjega

odstavka tega Clena je lahko veletrgovec z zdravili.

(7) PodrobnejSe pogoje in postopek za izdajo zaasnega dovoljenja za promet v

primerih iz tretjega odstavka tega ¢lena dolo¢i minister.

21. ¢len

(prepoved dajanja zdravila v promet)
Prepovedano je dajati v promet zdravilo, ki:
nima dovoljenja iz prvega, drugega ali tretjega odstavka prejSnjega €lena,
nima odobritve iz petega in Sestega odstavka 8. ¢lena tega zakona,

ni proizvedeno v skladu z dokumentacijo za dovoljenje za promet z zdravilom ali v skladu
z dobro proizvodno prakso,

mu je potekel rok uporabnosti ali

mu je bila dokazana opore¢nost njegove kakovosti, varnosti ali u¢inkovitosti.

22, élen

(odobritev posamiénega odstopa)



(1) Ne glede na dolocCbe tretje alineje prejSnjega Clena lahko JAZMP po izdaiji
dovoljenja za promet z zdravilom v izrednih primerih, ki so v interesu varovanja javnega
zdravja, na predlog imetnika dovoljenja za promet odobri posamien odstop od pogojev
dovoljenja za promet z zdravilom, ki se nanasa na posamezno serijo ali manjSe Stevilo serij
posameznega zdravila. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v vlogi predlozi podatke o
predlaganem obsegu ukrepa odobritve posami¢nega odstopa, zagotovi dokazila, da odstop ne
vpliva na kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila ter predlaga preventivhe in korektivhe
ukrepe, ki jih bo izvedel za vzpostavitev preskrbe z zdravilom v okviru pogojev dovoljenja za
promet.

(2) PodrobnejSe pogoje in postopek odobritve posamic¢nega odstopa iz prejSnjega
odstavka ter vsebino vloge doloCi minister.

23. ¢len

(ravnanje ob odstopanju od kakovosti in sumu na ponarejanje zdravila)

(1) Poslovni subjekti, ki so vkljueni v promet z zdravilom, morajo JAZMP obvestiti o
neustrezni kakovosti zdravila oziroma sumu na ponarejanje zdravila. JAZMP oceni podatke,
zahteva in spremlja morebiten odpoklic zdravila ter odlo€i o naginu obves€anja javnosti o tem.

(2) Nacin in vsebino obvesc€anja poslovnih subjektov, ki so vklju€eni v promet z
zdravilom, o odstopih od kakovosti zdravila in suma na ponarejanje zdravila dolo€i minister.

24. ¢len

(obvesc&anje o dajanju zdravila v promet in sporo¢anje podatkov o obsegu zalog, prodaje,
nabave, izdaje in porabe zdravil)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, imetnik dovoljenja za promet s
paralelno uvoZenim zdravilom, imetnik potrdila o paralelni distribuciji in imetnik zatasnega
dovoljenja za promet z zdravilom iz tretje alineje tretjega odstavka 20. lena tega zakona
najpozneje na dan prvega ali ponovnega prihoda zdravila v promet v Republiki Sloveniji
JAZMP obvesti o datumu dejanskega zaletka prometa z zdravilom v Republiki Sloveniji
oziroma o zagetku dajanja zdravila v promet.

(2) O zaCasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom imetnik iz
prejSnjega odstavka, razen imetnika zaCasnega dovoljenja za promet z zdravilom iz tretje
alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona, JAZMP obvesti najpozneje Sest mesecev pred
prenehanjem opravljanja prometa z zdravilom. Imetnik zacasnega dovoljenja za promet z
zdravilom iz tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona JAZMP obvesti najpozneje
dva meseca pred prenehanjem opravljanja prometa z zdravilom. O motnjah v preskrbi z
zdravilom imetnik iz prejSnjega odstavka JAZMP obvesti najpozneje dva meseca pred
pricakovanim nastopom motnje v preskrbi z zdravilom, razen v primeru visje sile takoj, ko je to
mogoce. V obvestilu navede podatke o zdravilu, razloge za zaCasno ali stalno prenehanje
opravljanja prometa z zdravilom ali motnjo v preskrbi z zdravilom, oceno vpliva na javno
zdravje in ukrepe za zmanjSevanje morebitnega negativhega vpliva in druge podatke, ki jih
dolo¢i JAZMP.

(3) Kadar gre za zdravila za uporabo v humani medicini, JAZMP v centralno bazo
zdravil posreduje podatke iz prvega odstavka tega Clena in obvestilo o zaCasnem ali stalnem
prenehanju opravljanja prometa z zdravilom v petih delovnih dneh od prejema obvestila.



Izjemoma, zaradi varovanja javnega zdravja, lahko JAZMP podatke objavi kasneje. V primeru
motenj v preskrbi z zdravilom podatke posreduje najmanj 15 dni pred napovedanim nastopom
motnje v preskrbi z zdravilom, razen ¢e JAZMP ne odloci drugace.

(4) Kadar gre za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, JAZMP v petih
delovnih dneh od prejema obvestila iz drugega odstavka tega Clena o tem seznani organ,
pristojen za veterinarstvo, in podatke o tem objavi na svoji spletni strani.

(5) Zaradi spremljanja uporabe zdravil za zdravljenje zivali JAZMP na zahtevo
organa, pristojnega za veterinarstvo, posreduje in zagotavlja potrebne podatke iz dovoljenja za
promet z zdravilom, iz dovoljenja za vnos oziroma uvoz, dovoljenja za promet s paralelno
uvozenim zdravilom oziroma iz potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravila.

(6) Na vsakokratno zahtevo JAZMP veletrgovci v zahtevanem roku predlozijo
podatke o obsegu prodaje v Republiki Sloveniji in o obsegu zalog zdravil, imetniki dovoljenja iz
prvega odstavka tega ¢lena pa podatke o obsegu prodaje v Republiki Sloveniji in obsegu zalog
zdravil, namenjenih trgu Republike Slovenije.

(7) Upravljavec zbirk podatkov o porabi zdravil in nosilec OZZ za namen
obvladovanja pomanjkanja zdravil na zahtevo JAZMP posredujeta podatke iz svojih obstojecih
zbirk podatkov. Podatki iz prejSnjega stavka se posredujejo izkljuéno v agregirani obliki in ne
vsebujejo osebnih podatkov.

(8) JAZMP lahko za namene obvladovanja pomanjkanja zdravil pridobi podatke iz
sistema za preverjanje avtenti¢nosti zdravil.

(9) lzvajalci lekarniSke dejavnosti JAZMP posredujejo podatke o nabavi, izdaji in
obsegu zalog zdravil v zahtevanem roku.

(10) lzvajalci lekarniSke dejavnosti in specializirane prodajalne v zahtevanem roku
JAZMP posredujejo podatke o nabavi in izdaji zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept.

(11) lzvajalci zdravstvene dejavnosti v zahtevanem roku JAZMP posredujejo
podatke o nabavi, porabi in zalogi zdravil.

(12) Ministrstvo, pristojno za zdravje, lahko od JAZMP zahteva podatke iz Sestega
do enajstega odstavka tega ¢lena. JAZMP mora posredovati podatke v dogovorjeni obliki in
obsegu v najve¢ petih delovnih dneh.

(13) Veletrgovci organu, pristojnemu za veterinarstvo, poroajo o obsegu prodaje
zdravil za uporabo v veterinarski medicini in zdravil za uporabo v humani medicini, ki so bila
prodana za izjemno uporabo v veterinarski medicini v Republiki Sloveniji.

(14) Veterinarske organizacije in druge organizacije, ki v skladu s predpisi o
veterinarstvu opravljajo veterinarsko dejavnost, in odobreni proizvajalci medicirane krme na
zahtevo organa, pristojnega za veterinarstvo, porocajo o prometu z zdrauvili.

(15) Organ, pristojen za veterinarstvo, JAZMP enkrat letno posreduje podatke iz
trinajstega in Stirinajstega odstavka tega Clena.

(16) JAZMP lahko v primeru napovedanih motenj v preskrbi z zdravilom ali
pomanjkanja zdravil, na podlagi ocene kriti€nosti pomanjkanja zdravila, ki temelji na
pomembnosti terapevtske indikacije, za katero se zdravilo uporablja, razpoloZljivosti
alternativnih zdravil in ranljivosti dobavne verige:



- pozove pristojne raz8irjene strokovne kolegije ali klinike oziroma zbornice, da v roku, ki
ga dolo¢i JAZMP, pripravijo priporo€ila o zamenjavi z drugim zdravilom oziroma o njegovi
uporabi, in to priporocilo objavi na spletni strani JAZMP in v centralni bazi zdravil;

- v soglasju z ministrom izda sklep, s katerim omeji ali prepove izvoz in iznos zdravil; sklep
se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije;

- izda sklep o omejitvi predpisovanja in/ali izdajanja zdravil, ki se objavi na spletni strani
JAZMP in v centralni bazi zdravil;

- predlaga ministrstvu, pristojnemu za zdravje, sprostitev zdravil iz drzavnih blagovnih
rezerv;

- predlaga ministrstvu, pristojnemu za zdravje, druge ukrepe, utemeljene za varovanje
javnega zdravija.

(17) Vlada Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: Vlada) lahko na predlog
ministra s sklepom dolo€i po koli€ini in vrsti najman;jsi zahtevani obseg zalog zdravil ali skupin
zdravil pri imetnikih dovoljenj iz prvega odstavka tega €lena, veletrgovcih in izvajalcih
lekarnisSke in zdravstvene dejavnosti ter nacin in obseg financiranja tega zahtevanega obsega
zalog posameznih zdravil oziroma skupin zdravil.

(18) JAZMP v okviru svojih pristojnosti uposteva priporocila in smernice iz Cetrtega
odstavka 11. &lena Uredbe 2022/123/EU. Ce priporoéila in smernice iz tega odstavka ne
spadajo v pristojnost JAZMP, JAZMP o teh ukrepih nemudoma obvesti ministrstvo, pristojno za
zdravje.

(19) PodrobnejSe zahteve, nacin, pogostnost in obdobja za sporo¢anje podatkov,
vrste podatkov ter podatkovne modele za komuniciranje in sporo€anje podatkov ter podrobnejsi
postopek glede izdaje zdravil v primeru pomanjkanja zdravil na trgu in ukrepov JAZMP v
primeru pomanjkanja zdravil dolo€i minister, za podroCje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pa minister v soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.

25. ¢len

(sporocanje podatkov o obsegu predpisovanja in porabe zdravil)

(1) lzvajalci zdravstvene dejavnosti na zahtevo JAZMP sporocajo podatke o obsegu
predpisovanja in porabe zdravil.

(2) lzvajalci veterinarske dejavnosti in odobreni proizvajalci medicirane krme o
obsegu predpisovanja in porabe zdravil poro¢ajo organu, pristojnemu za veterinarstvo.

(3) Podrobnejsi nacin sporocanja podatkov iz tega ¢lena dolo€i minister.

26. élen

(Crtan)

27. ¢len

(odgovornosti)


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji je odgovoren za
razvoj in dajanje zdravila v promet v skladu z dovoljenjem za promet in za v zvezi s tem nastalo
morebitno Skodo, vklju€no s Skodo, nastalo zaradi neustrezne kakovosti zdravila, za katero je
odgovoren proizvajalec zdravila.

(2) Ce imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ni proizvajalec zdravila, mora imeti
sklenjeno pogodbo s proizvajalcem z namenom zagotavljanja, da je proizvodnja zdravila v
skladu z veljavnimi predpisi in s procesi proizvodnje, navedenimi v dokumentaciji za pridobitev
in vzdrZzevanje dovoljenja za promet z zdravilom.

(3) Proizvajalec zdravila, ki sprosti zdravilo v promet, je odgovoren za proizvodnjo,
kontrolo kakovosti, opremljanje in oznaCevanje zdravila, ne glede na to, ali je proizvedel
zdravilo sam ali ga je v njegovem imenu proizvedla tretja oseba.

(4) Proizvajalec zdravila je odgovoren za $kodo, ki nastane zaradi neustrezne
kakovosti zdravila, tudi ¢e dokaze, da svetovna raven znanosti in tehni¢nega napredka v ¢asu,
ko je bilo zdravilo dano v promet, ni bila tak$na, da bi bilo napako mogoce odkriti.

(5) Proizvajalec zdravila, ki je odstranil ali prekril zas€itna elementa na zdravilu in ju
nadomestil z novima, je odgovoren za Skodo, nastalo zaradi ponarejanja, ¢e se ugotovi, da je
to naredil na ponarejenem zdravilu.

(6) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, proizvajalec, izvajalec zdravstvene
dejavnosti in zdravstveni delavec ni odgovoren za posledice zdravljenja, ki nastanejo zaradi
uporabe zdravila, ki ni v skladu z izdanim dovoljenjem za promet, ali zaradi uporabe zdravila, ki
nima dovoljenja za promet, ¢e je tako uporabo priporocila ali zahtevala JAZMP, ministrstvo,
pristojno za zdravje, ali ministrstvo, pristojno za veterinarstvo, v primerih Sirjenja patogenih
shovi, toksinov, kemicnih snovi ali jedrskega sevanja, ki lahko povzrocijo Skodo za zdravje ljudi,
zivali ali Skodo za okolje.

28. ¢len

(farmakopeja)

(1) Zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji, morajo biti proizvedena in
kontrolirana v skladu z metodami in zahtevami Evropske farmakopeje in v skladu s Slovenskim
nacionalnim dodatkom k Evropski farmakopeji.

(2) Obvestilo o veljavnosti Evropske farmakopeje in Slovenskega nacionalnega
dodatka k Evropski farmakopeji JAZMP objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

(3) Ce Evropska farmakopeja in Slovenski nacionalni dodatek k Evropski
farmakopeji metod proizvodnje in zahtev glede kakovosti zadevnega zdravila ne dolo¢ata, so
zdravila lahko proizvedena in kontrolirana tudi po metodah in zahtevah farmakopej drugih
drzav ¢&lanic Evropske unije. Ce farmakopeje drugih drzav élanic Evropske unije ne dologajo
metod proizvodnje in zahtev glede kakovosti zadevnega zdravila, se zanje lahko uporabljajo
farmakopeje tretjih drzav ali metode, ki jih predlaga proizvajalec zdravila.

29. ¢len

(strokovno svetovanje)

JAZMP lahko stranki oziroma zainteresiranemu poslovnemu subjektu na njihov
predlog svetuje glede strokovne priprave dokumentacije s podrocja pristojnosti JAZMP, ob



upostevanju odsotnosti navzkrizja interesov, kar ne sme vplivati na poznejSe morebitne
drugaCne odlocitve v postopku, ¢e se vmes spremenijo dejstva, okolis€ine ali tehnic¢no-
znanstveni izsledki.

lll. PRESKUSANJE ZDRAVIL, NEINTERVENCIJSKE STUDIJE IN SOCUTNA UPORABA
ZDRAVIL

30. ¢len

(preskusanje zdravil)

(1) Preden je zdravilo dano v promet, mora biti analizno, neklini¢cno farmakoloSko-
toksikoloSko in kliniéno preskuSeno, da bi se lahko pridobila ocena njegove kakovosti, varnosti
in ucinkovitosti.

(2) Zdravilo se analizno, neklini¢no farmakolo$ko-toksikoloSko in klini€¢no preskusa
tudi, ko je ze pridobilo dovoljenje za promet oziroma je v prometu, e se preskusanje opravi
zaradi pridobivanja dodatnih podatkov o zdravilu ali zaradi kontrole kakovosti zdravila.

(3) Zdravila analizno preskuSajo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje JAZMP za
proizvodnjo zdravil, ki vkljuCuje aktivnost analiznega preskusSanja zdravil. Izjema je uradni
kontrolni laboratorij iz 153. ¢lena tega zakona.

(4) Zdravila neklinicno farmakolosko-toksikoloSko presku$ajo poslovni subjekti, ki
izpolnjujejo pogoje glede kadrov, prostorov, opreme in vodenja dokumentacije v skladu z naceli
dobre laboratorijske prakse.

(5) Zdravila za uporabo v veterinarski medicini klini€no preskusajo izvajalci
veterinarske dejavnosti, ki razpolagajo s kadri, pooblas€enimi za predpisovanje zdravil, v
skladu s predpisi in naceli dobre klini¢ne prakse v kliniénem preskusanju v veterinarski medicini.

(6) Za klinicna preskuSanja zdravil za uporabo v humani medicini se uporablja

Uredba (EU) &t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o klinicnem
preskuSanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES (UL L
8t. 158 z dne 27. 5. 2014, str. 1), zadnji¢ spremenjena z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2022
/2239 z dne 6. septembra 2022 o spremembi Uredbe (EU) St. 536/2014 Evropskega
parlamenta in Sveta glede zahtev za oznalevanje neodobrenih zdravil v preskusanju in
neodobrenih pomoznih zdravil za uporabo v humani medicini (UL L &t. 294 z dne 15. 11. 2022,
str. 5), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 536/2014/EU).

(7) Podatki o analiznem, neklinicnem farmakoloSko-toksikoloSkem in klini€nem
preskusanju so sestavni del dokumentacije za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom in v
skladu z zahtevami tudi za vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom.

(8) Analizno, neklinicno farmakolodko-toksikolosko in klini€no presku$anje zdravil
mora ustrezati sodobnim znanstvenim dosezkom ter nacelom in smernicam dobrih praks. V
dokumentaciji o zdravilu iz prejSnjega odstavka se navede postopek preskus$anja na nacin, da
je preskuse mogoc€e ponoviti in zagotoviti primerljivost rezultatov.

(9) Podrobnejsi nacin in postopek analiznega in neklinicnega farmakoloSko-
toksikoloSkega preskuSanja zdravila, vsebino vloge za pridobitev dovoljenja dejavnosti
analiznega preskuSanja zdravil, pogoje, ki jih izpolnjujejo poslovni subjekti, ki preskusajo
zdravila, in postopek njihovega preverjanja doloCi minister.
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(10) PodrobnejSi nacin in postopek klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v
veterinarski medicini dolo¢i minister v soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.

31. ¢len

(analizno preskuSanje zdravila)

(1) Analizno preskuSanje zdravila je mikrobioloSko, kemicno-fizikalno in bioloSko
preskuSanje kakovosti zdravila v skladu z naceli in smernicami dobre proizvodne prakse.

(2) Analizno preskuSanje zdravila je namenjeno pridobivanju podatkov v
farmacevtskem razvoju zdravila in opredeljuje kontrolo sestavin zdravila, ovojnine in kon¢nega
izdelka, ustreznost proizvodnih postopkov ter stabilnost u€inkovin in konénega izdelka.

32. ¢len

(neklini¢no farmakolo$ko-toksikolosko presku$anje zdravila)

(1) Nekliniéno farmakoloSko-toksikolosko preskuSanje zdravila je postopek
ugotavljanja varnosti zdravila in se opravlja v skladu z naceli in smernicami dobre laboratorijske
prakse.

(2) Neklini¢no farmakolo$ko-toksikolosko preskusanje opredeljuje
farmakodinamske, farmakokineti¢ne in toksikoloSke lastnosti zdravila, ki so bile ugotovljene na
laboratorijskih zivalih, izoliranih organih in tkivih in drugih farmakoloskih modelih, ter predvidi
mozne ucinke na ljudeh oziroma ciljnih Zivalskih vrstah.

(3) Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini neklinicno farmakolosko-
toksikolosko preskuSanje poleg podatkov iz prejSnjega odstavka zagotovi tudi podatke o
farmakokinetiki, zlasti presnovi zdravila in izlo€anju ostankov zdravil ter o rutinski analizni
metodi, ki se lahko uporablja za dolo€anje ostankov zdravil.

33. €len

(Crtan)

34. ¢len

(pogoji za kliniéno preskusanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini se lahko za¢ne klini¢no preskusati po
predlozenih rezultatih o analiznem in neklinicnem farmakoloSko-toksikoloSkem preskuSanju
zdravila za uporabo v veterinarski medicini in ¢e se preskusa zdravilo za uporabo v veterinarski
medicini, ki ne vpliva na genetsko zasnovo v zarodni liniji udeleZzenca, in odlo€itvi JAZMP o
odobritvi vloge za klini€no preskuSanje.

(2) Postopek klinicnega presku$anja zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki
je opisan v dokumentaciji, predloZeni za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini, se izvaja v skladu z zahtevami iz petega odstavka 30. ¢lena
tega zakona.



35. ¢len

(zadetek kliniénega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Predlagatelj klinicnega preskuSanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini
je lahko sponzor preskuSanja ali zastopnik oziroma zastopnica (v nadaljnjem besedilu:
zastopnik) sponzorja. Ce ima sponzor sedeZ zunaj Evropske unije, mora sponzor imenovati
zastopnika, ki ima sedeZ na ozemlju Evropske unije.

(2) Pred zacCetkom Kklini€nega preskuSanja zdravila za uporabo v veterinarski
medicini mora klinicno preskuSanje v skladu s 37. ¢lenom tega zakona odobriti JAZMP, ki je
pristojni organ za klinicna presku$anja zdravil za uporabo v veterinarski medicini v skladu z
Uredbo (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 (UL L §t. 4 z dne 7. 1.
2019, str. 43), zadnji¢ spremenjene z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2024/1159 z dne 7.
februarja 2024 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dolo€itvijo
pravil o ustreznih ukrepih za zagotovitev ucinkovite in varne uporabe zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki so odobrena in se predpisujejo za peroralno dajanje, razen prek
medicirane krme, in jih imetnik Zivali daje zivalim za proizvodnjo zivil (UL L $t. 2024/1159 z dne
19. 4. 2024); (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2019/6/EU).

36. ¢len

(zavarovanje odgovornosti pri klini€nem preskusanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini)

Predlagatelj preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini pred zacetkom
klinichega presku$anja zdravil zavaruje svojo odgovornost za morebitno Skodo, nastalo s
preskusanjem zdravila.

37. ¢len

(vloga za odobritev klinicnega preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Klini€no preskusanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini odobri JAZMP v
skladu s 30. ¢lenom tega zakona.

(2) Vloga za odobritev klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski
medicini vsebuje najman;j:

- ime oziroma naziv in naslov sponzorja,

- kontaktne podatke sponzorja (ime in priimek kontaktne osebe, telefonska Stevilka in
elektronski naslov),

- ime in priimek ter naziv glavnega raziskovalca,

- ime, farmacevtsko obliko, jakost in pakiranje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v
preskusaniju,

- podatke o namenu in protokol klinicnega preskusanja.

38. ¢len
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(sprememba klinicnega preskuSanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Pri klinicnem presku$anju zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki ze
poteka, sponzor JAZMP priglasi pomembne spremembe, JAZMP pa jih odobri.

(2) Steje se, da so spremembe iz prej$njega odstavka pomembne, kadar imajo vpliv
na:

- kakovost in varnost zdravil v kliniénem preskusanju,
- vrednotenje rezultatov klinicnega preskusanja,
- izvedbo ali vodenje klinicnega preskusanja.

(3) Sprememba se lahko uvede, ko JAZMP o njej odlo¢i v 60 dneh od prejema
popolne vloge predlagatelja.

(4) Pomembna sprememba iz drugega odstavka tega Clena se lahko uvede po
odlogitvi JAZMP o odobritvi vioge za priglasitev pomembne spremembe.

(5) JAZMP lahko v postopku iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena uposteva
oceno, ki jo je o0 zadevnem klinicnem preskusanju dala druga drzava Clanica Evropske unije.

39. ¢len

(prekinitev klini€nega presku$anja zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

JAZMP lahko zaradi varovanja javnega zdravja oziroma zdravja udelezencev odloCi
0 zacasni ali trajni prekinitvi klini€nega preskuSanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

40. ¢len

(neintervencijska Studija zdravila)

(1) Neintervencijsko Studijo zdravila, ki jo naroCi ali izvaja imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pred zaCetkom izvajanja priglasi
JAZMP.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se JAZMP priglasi neintervencijsko Studijo zdravila
za uporabo v veterinarski medicini le, e gre za neintervencijsko Studijo v skladu s tocko (c)
prvega odstavka 26. ¢lena, z drugim odstavkom 36. Clena ali Cetrtim odstavkom 76. ¢lena
Uredbe 2019/6/EU.

(3) Vloga za priglasitev vsebuje najmanj:
1. naslov neintervencijske Studije zdravila;

2. podatke o zdravilu v Studiji (ime zdravila, farmacevtska oblika, jakost, Stevilka dovoljenja za
promet);

3. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, lokacijo/mesto neintervencijske
Studije ter ime, priimek in naziv glavnega raziskovalca;

4. povzetek protokola;
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5. predvideno Stevilo udeleZencev;
6. predvideno obdobje trajanja neintervencijske Studije;

7. izjavo in obrazlozitev, da neintervencijska Studija zdravila izpolnjuje zahteve, ki izhajajo iz
tega Clena;

8. dokazilo, da je oseba, odgovorna za sistem farmakovigilance, vklju¢ena v pregled in
odobritev protokola;

9. pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko pri ministrstvu,
pristojnem za zdravje (v nadaljnjem besedilu: KME) za zdravila za uporabo v humani
medicini;

10. soglasje k protokolu iz 138. ¢lena tega zakona, Ce gre za neintervencijsko Studijo zdravila
po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s tretjim odstavkom 58. ¢lena tega
zakona oziroma v skladu s to¢ko (c) prvega odstavka 26. ¢lena, drugim odstavkom 36.
¢lena ali ¢etrtim odstavkom 76. ¢lena Uredbe 2019/6/EU;

11. soglasja delodajalcev iz Sestega odstavka tega Clena k naboru zdravnikov oziroma
veterinarjev, ki bodo sodelovali v zadevni neintervencijski Studiji.

(4) O priglasitvi neintervencijske Studije iz prvega odstavka tega ¢lena JAZMP odloci
v 30 dneh od prejema popolne vloge za priglasitev. Kadar je vloga za priglasitev pozitivho
reSena, JAZMP imetniku dovoljenja za promet z zdravilom izda potrdilo. Ce zahteve za izvedbo
neintervencijske Studije niso izpolnjene, JAZMP zavrne priglasitev in o tem izda odlocbo.

(5) Pri izvajanju neintervencijske Studije so zagotovljeni pravice in dobro pocutje
udeleZzencev v neintervencijski Studiji. Izvajanje neintervencijske Studije ne sme spodbujati
predpisovanja ali uporabe zadevnega zdravila. O vklju€itvi v neintervencijsko Studijo mora biti
pacient oziroma njegov skrbnik oziroma lastnik ali skrbnik zivali obves¢en, vkljucitev pacienta
ali zivali ne sme biti razlog za zamenjavo Ze obstojeCe ustrezne terapije.

(6) Za sodelovanje pri neintervencijski Studiji zdravnik oziroma veterinar predhodno
pridobi soglasje svojega delodajalca, Ce je financiran iz javnih sredstev. Zdravnik oziroma
veterinar je do placila in povrnitve stroSkov za sodelovanje pri tovrstnih neintervencijskih
Studijah upravi¢en samo za delo, opravljeno izven delovnega Casa.

(7) Med izvajanjem neintervencijske Studije imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom spremlja zbrane podatke in preuci morebiten vpliv izsledkov neintervencijske Studije
na razmerje med koristjo in tveganjem zadevnega zdravila. Vse nove informacije, ki bi lahko
vplivale na oceno tega razmerja, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom sporo¢i JAZMP, za
zdravila za uporabo v humani medicini pa tudi vsem drzavam &lanicam Evropske unije, kjer ima
zdravilo dovoljenje za promet, oziroma pristojnemu odboru pri EMA, kadar se neintervencijska
Studija izvaja v ve€ drzavah €lanicah Evropske unije.

(8) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo JAZMP predlozi protokol in
poroc€ilo o napredku neintervencijske Studije. V 12 mesecih po koncu zbiranja podatkov imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo JAZMP predloZi konéno porodilo.

(9) Ne glede na prejsnji odstavek imetnik dovoljenja za promet z zdravilom po
zaklju€eni neintervencijski Studiji zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v
skladu s tretjim odstavkom 58. Clena tega zakona JAZMP, za zdravila za uporabo v humani
medicini pa tudi pristojnemu odboru pri EMA, kadar se neintervencijska Studija izvaja v vec
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drzavah Clanicah Evropske unije, predloZi kon¢no porocilo skupaj s povzetkom za objavo, v 12
mesecih po zaklju¢enem zbiranju podatkov, razen ¢e JAZMP ali pristojni odbor pri EMA pisno
umakneta zahtevo.

(10) Kadar imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oceni, da rezultati
neintervencijske Studije vplivajo na dolo¢be dovoljenja za promet z zdravilom, pri JAZMP vloZi
vlogo za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z 62. ¢lenom tega zakona
oziroma v skladu z 62. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU.

(11) Po zacetku neintervencijske Studije zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z
zdravilom v skladu s tretjim odstavkom 58. Clena tega zakona imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom JAZMP, za zdravila za uporabo v humani medicini pa tudi pristojnemu odboru pri
EMA, kadar se Studija izvaja v veC drzavah Clanicah Evropske unije, predlozi vsako vsebinsko
spremembo protokola neintervencijske Studije, preden se ta za¢ne izvajati.

41, ¢len

(vloga za so€utno uporabo zdravila)

(1) Vlogo za pridobitev dovoljenja za so€utno uporabo zdravila lahko pri JAZMP
vlozi:

predlagatelj, katerega zdravilo je v postopku pridobitve dovoljenja za promet po
centraliziranem postopku;

- sponzor klini€nega preskusanja, Ce je zdravilo v postopku klinicnega presku$anja zaradi
pridobitve dovoljenja za promet po centraliziranem postopku.

(2) Vloga iz prejSnjega odstavka vsebuje naslednja dokazila, izjave in priloge:

- da je zdravilo bodisi v postopku pridobitve dovoljenja za promet po centraliziranem
postopku bodisi v postopku klinicnega presku$anja, ki je namenjeno pridobitvi dovoljenja
za promet po centraliziranem postopku,

- da ima zdravilo dovoljenje za promet v tretji drzavi, ki ima enakovredne zahteve glede
kakovosti, varnosti in u€inkovitosti zdravil in ga spremlja izvid o analizi kakovosti zdravila,
Ce zdravilo nima dovoljenja za promet v nobeni drzavi ¢lanici Evropske unije,

- da zdravilo predstavlja pomembno terapevtsko, znanstveno in tehni¢no inovacijo,

- da je zdravilo namenjeno skupini pacientov s kroni¢no ali resno iz€rpavajo¢o boleznijo, ki
je ni mogoce zadovoljivo zdraviti z zdravili, ki imajo dovoljenje za promet,

- da proizvajalec zdravila da izjavo, na podlagi katere se obvezuje, da bo zdravilo
zagotavljal po koncu programa socutne uporabe Se eno leto, vsem pacientom, vklju¢enim
v ta program, ki poteka v Republiki Sloveniji, tudi kadar za ta zdravila po zakljucku s
programom predvidenega obdobja oskrbe z zdravilom, ne bodo zagotovljena javna
sredstva za financiranje zdravila, ¢e bo za paciente dokumentirana korist zdravljenja s tem
zdravilom v skladu s protokolom iz Seste alineje tega odstavka,

- protokol zdravljenja z zdravili za so¢utno uporabo v pisni ali v elektronski obliki, ki vsebuje
merila za zaCetek zdravljenja, spremljanje ucinkovitosti zdravljenja, merila za nadaljevanje
zdravljenja ter spremljanje nezZelenih ucinkov zdravljenja, ki ga pripravi ali potrdi pristojni
klini¢ni oddelek,
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- izjavo proizvajalca zdravila, da daje zdravilo v program soc€utne uporabe zdravila
brezplacno, pri Eemer sam krije vse dodatne stroSke preskrbe s tem zdravilom, vklju¢no s
stro8ki prometa na debelo z zdravilom v programu,

- izjavo proizvajalca zdravila, da bo na zunanji ovojnini zdravil jasno oznacil, da gre za
socutno uporabo zdravila.

(3) Ce je zdravilo v postopku kliniénega presku$anja iz druge alineje prvega
odstavka tega Clena, vloga vsebuje tudi pozitivno mnenje KME.

42. ¢len

(dovoljenje za so¢utno uporabo zdravila)

(1) JAZMP odloéi o izdaji dovoljenja za socutno uporabo zdravila v 30 dneh po
prejemu popolne vloge.

(2) JAZMP v skladu s 83. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES pridobi mnenje Odbora za
zdravila pri EMA. Do pridobitve tega mnenja rok iz prejSnjega odstavka ne tece.

(3) PodrobnejSe pogoje, vsebino vloge, nacin in postopek pridobitve dovoljenja za
soCutno uporabo zdravila doloCi minister.

IV. DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM

43. ¢len

(predlagatelj vioge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom se zacne z vlogo
predlagatelja, ki je poslovni subjekt s sedezem v Evropski uniji. To je lahko proizvajalec
zdravila ali drug poslovni subjekt, ki ima s proizvajalcem zdravila sklenjeno pisno pogodbo.

(2) Za ustreznost in verodostojnost dokumentov ter to€nost predloZzenih podatkov je
odgovoren predlagatel.

44. ¢len

(vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom vsebuje naslednjo
dokumentacijo:

1. splosni del, ki vsebuje podatke o proizvajalcu zdravila, pisno potrdilo proizvajalca
zdravila, da je preveril skladnost proizvodnje u€inkovine z naceli in smernicami dobre
proizvodne prakse, povzetek sistema farmakovigilance, nacrt za obvladovanje tvegan;,
sorazmeren z ugotovljenimi in moznimi tveganiji, ki ga bo uvedel predlagatelj za zadevno
zdravilo, skupaj s povzetkom nacrta, podatke o zdravilu, podatke o vseh izdanih
dovoljenjih za promet ali o zavrnitvi, vklju¢no s podrobnostmi in razlogi za zavrnitev, ali
preklicu dovoljenja za promet, povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo,
osnutek ovojnine, podatke o statusu zdravila sirote, e ga je zadevno zdravilo pridobilo,


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj

izvedenska porocila in povzetke, oceno razmerja med koristjo in tveganjem zdravila, ter
oceno tveganja za okolje;

2. farmacevtsko-kemicni in bioloSki del, ki vsebuje podatke o kakovostni in koli€inski sestavi
zdravila, opis nacina proizvodnje, kontrolo kakovosti vhodnih snovi, kontrole kakovosti v
procesu proizvodnje, kontrolo kakovosti konénega izdelka in stabilnostne Studije;

3. neklini¢ni farmakoloSko-toksikoloski del, ki vsebuje podatke o farmakodinamicnih in
farmakokineti¢nih lastnostih zdravila, toksi¢nosti zdravila, vplivu na reprodukcijske funkcije,
podatke o embrio-fetalni toksi¢nosti, mutagenosti in rakotvornem potencialu, podatke o
lokalnem prena3anju in o izlo€anju. Za zdravila, ki se uporabljajo v veterinarski medicini,
farmakoloSko-toksikoloski del vsebuje tudi podatke o ostankih in predlog karence ter
podatke o tveganjih za okolje;

4. kliniéni del, ki vsebuje sploSne podatke o preskusanju, o izvedbi preskudanja, rezultate
preskusanja, klini¢no-farmakolosSke podatke, Ce je potrebno podatke o bioloski uporabnosti
ali o bioekvivalenci, podatke o klini¢ni varnosti in ucinkovitosti, ¢e je potrebno tudi
dokumentacijo o izjemnih okoli€inah v preskuSanju ter podatke o izkuSnjah, pridobljenih
po pridobitvi dovoljenja za promet v drugih drzavah.

(2) Na zahtevo JAZMP predlagatelj predlozi tudi vzorce zdravil, za katere se
predlaga dovoljenje za promet in referenéne standarde.

(3) Podrobnej$e pogoje, obliko in vsebino vioge ter dokumentacije v postopkih za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, dolo¢i minister.

45. ¢len

(vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini z
zmanjSanim obsegom dokumentacije in obdobja zasdite)

(1) Ne glede na doloCbe prejSnjega Clena, predlagatelju ni treba predloziti rezultatov
nekliniénih farmakoloSko-toksikolo$kih in klini€nih preskusanj, ¢e dokaze, da je predmet
postopka generi¢no zdravilo, katerega referenéno zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v
Republiki Sloveniji ali Evropski uniji pred najmanj osmimi leti.

(2) Generi¢no zdravilo iz prejSnjega odstavka ne sme biti dano v promet deset let od
pridobitve dovoljenja za promet referenCnega zdravila.

(3) Ce referenéno zdravilo iz prvega odstavka tega &lena ni pridobilo dovoljenja za
promet v Republiki Sloveniji, predlagatelj v vlogi za pridobitev dovoljenja za promet navede
drzavo €lanico Evropske unije, v kateri je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet. JAZMP
pridobi od pristojnega organa izbrane drZave cClanice Evropske unije potrditev o izdanem
dovoljenju za promet z referenénim zdravilom, podatke o koli€inski in kakovostni sestavi
referencnega zdravila in po potrebi vso ostalo upostevno dokumentacijo.

(4) Desetletno obdobje iz drugega odstavka tega Clena se podalj$a na najvec 11 let,
Ce v obdobju prvih osmih let trajanja tega obdobja imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
pridobi dovoljenje za eno ali ve€ novih terapevtskih indikacij, za katere se ugotovi, da pomenijo
pomembno klini€no korist za pacienta v primerjavi z obstoje€imi nacini zdravljenja.

(5) Ce se razliéne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati
ucinkovine pomembno razlikujejo glede varnosti ali ucinkovitosti ali obojega, predlagatelj
predlozi dodatne podatke o varnosti ali u€inkovitosti razli¢nih soli, estrov, derivatov u€inkovine
v zdravilu, ki je Ze pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom. Razli¢ne peroralne oblike s



takoj$njim spro$éanjem se obravnavajo kot enake farmacevtske oblike. Studije bioloske
uporabnosti ni treba predloZiti, kadar tako dolo¢ajo navodila EMA, pripravljena v skladu z
znanstveno tehniCnimi dognaniji.

(6) Ce zdravilo ne ustreza opredelitvi generiénega zdravila ali e bioekvivalence ni
mogocCe dokazati s Studijami bioloSke uporabnosti ali ob spremembah ucinkovin, indikacij,
jakosti, farmacevtske oblike ali poti uporabe glede na referenCno zdravilo, je treba predloziti
rezultate ustreznih neklini¢nih farmakolosko-toksikoloskih ali klini¢nih Studij.

(7) Ce biologko zdravilo, ki je podobno referenénemu bioloskemu zdravilu, ne
ustreza opredelitvi generi¢nega zdravila zaradi razlik, zlasti tistih, ki so povezane z vhodnimi
snovmi ali postopkom proizvodnje v primerjavi z bioloSkim referen¢nim zdravilom, je treba
predloziti rezultate ustreznih neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloskih ali klini¢nih Studij, ki se
nanasajo na navedene razlike.

(8) Za zdravilo, ki ima ucinkovino z dobro uveljavljeno medicinsko uporabo in je
predloZzena vloga za novo indikacijo, za katero so bile predlozene pomembne neklinicne
farmakolosko-toksikoloske ali klinicne Studije, velja poleg dolo¢b iz prvega do cCetrtega
odstavka tega ¢lena tudi nekumulativno enoletno obdobje zasCite podatkov, v katerem se drugi
predlagatelji ne morejo sklicevati na ta del dokumentacije.

(9) Ne glede na doloc¢be predpisov, ki urejajo patentne pravice ali pravice dodatnega
varstvenega certifikata za zdravilo, se izvajanje $tudij, potrebnih za izpolnitev zahtev tega
zakona in izpolnitev drugih zahtev, ki se nanaSajo na pridobitev dovoljenja za promet, ne Steje
za krsitev patentnih pravic ali pravic dodatnega varstvenega certifikata za zdravilo.

(10) Dolocbe o obdobjih zas¢ite se ne uporabljajo za referenéna zdravila, za katera
je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet vloZzena do 30. oktobra 2005. Zanje se
uposteva obdobje podatkovne zasScCite, ki je na dan vilozitve vloge veljalo v drzavi Clanici
Evropske unije, v kateri je referen¢no zdravilo dobilo dovoljenje za promet.

46. élen

(vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini z
zmanjS$anim obsegom dokumentacije in obdobja zas¢ite)

(1) Ne glede na doloCbe 44. Clena tega zakona predlagatelju ni treba predloziti
rezultatov neklini€¢nih farmakolosko-toksikoloskih in kliniénih preskusanj ter rezultatov testiranja
ostankov, ¢e dokaze, da je predmet postopka generi¢no zdravilo, katerega referenéno zdravilo
je pridobilo dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji ali Evropski uniji pred najmanj osmimi leti.

(2) Generi¢no zdravilo iz prejSnjega odstavka ne sme biti dano v promet deset let od
pridobitve dovoljenja za promet referenénega zdravila.

(3) Ce referenéno zdravilo iz prvega odstavka tega ¢lena ni pridobilo dovoljenja za
promet v Republiki Sloveniji, predlagatelj v vlogi za pridobitev dovoljenja za promet navede
drzavo ¢lanico Evropske unije, v kateri je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet. JAZMP
pridobi od pristojnega organa izbrane drzave Clanice Evropske unije potrditev o izdanem
dovoljenju za promet z referenénim zdravilom, podatke o koli€inski in kakovostni sestavi
referencnega zdravila in po potrebi vso ostalo upostevno dokumentacijo.

(4) Desetletno obdobje iz drugega odstavka tega Clena se podaljSa na najvec 13 let,
Ce so zdravila za uporabo v veterinarski medicini namenjena ribam ali ¢ebelam ali drugim
zivalskim vrstam, ki jih doloCi Evropska komisija v obdobju prvih osmih let trajanja desetletnega
obdobja iz drugega odstavka tega €lena, imetnik dovoljenja za promet pridobi dovoljenje za



eno ali veC novih terapevtskih indikacij, za katere se ugotovi, da prinaSajo pomembno klinicno
korist v primerjavi z obstoje€imi nacini zdravljenja.

(5) Pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, ki so predvidena za eno ali ve¢
vrst Zivali za proizvodnjo hrane in vsebujejo nove ulinkovine in ki v Evropski uniji niso bile
dovoljene do 30. aprila 2004, se desetletno obdobje iz drugega odstavka 48. Clena tega zakona
podaljSa za eno leto za vsako razSiritev dovoljenja za promet z zdravilom na drugo vrsto Zivali
za proizvodnjo hrane, Ce se taka razSiritev dovoljenja pridobi v petih letih po izdaji prvega
dovoljenja za promet z zdravilom.

(6) Obdobje iz drugega odstavka tega €lena skupaj s podalj$anji iz prejSnjega
odstavka ne sme biti daljSe od 13 let tudi za razSiritve dovoljenja za promet z zdravilom, ki se
nana$ajo na Stiri ali vec vrst Zivali za proizvodnjo hrane.

(7) PodaljSanje desetletnega obdobja na 11, 12 ali 13 let za zdravilo za uporabo v
veterinarski medicini, predvideno za Zivali za proizvodnjo hrane, se odobri samo, ¢e je imetnik

vrednosti ostankov zdravil za vrste, ki jih zajema dovoljenje za promet z zdravilom.

(8) Ce se razliéne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati
ucinkovine pomembno razlikujejo glede varnosti ali u€inkovitosti, predlagatelj predlozi dodatne
informacije o varnosti ali u€inkovitosti razli¢nih soli, estrov, derivatov u€inkovine v zdravilu, ki je
Ze pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom. Razliéne peroralne oblike s takojSnjim
spros&anjem se obravnavajo kot enake farmacevtske oblike. Studije bioloske uporabnosti ni
treba predloziti, kadar tako doloCajo ustrezna navodila, pripravljena v skladu z znanstveno
tehni¢nimi dognanii.

(9) Ce zdravilo ne ustreza definiciji generi¢nega zdravila ali e bioekvivalence ni
mogoCe dokazati s Studijami bioloSke uporabnosti ali ob spremembah ucinkovin, indikacij,
jakosti, farmacevtske oblike ali poti uporabe glede na referenc¢no zdravilo, je treba predloziti
rezultate ustreznih neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloSkih ali kliniénih Studij in rezultate
ustreznih preskusov varnosti in ostankov zdravila.

(10) Ce biolosko zdravilo, ki je podobno referenénemu biolodkemu zdravilu, ne
ustreza opredelitvi generiénega zdravila zaradi razlik, zlasti tistih, ki so povezane z vhodnimi
snovmi ali postopkom proizvodnje v primerjavi z bioloSkim referen¢nim zdravilom, je treba
predloziti rezultate ustreznih neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloskih ali klini¢nih Studij, ki se
nanasajo na navedene razlike.

(11) Ne glede na dolo¢be predpisov, ki urejajo patentne pravice ali pravice
dodatnega varstvenega certifikata za zdravilo, se izvajanje Studij, potrebnih za izpolnitev zahtev
tega zakona in izpolnitev drugih zahtev, ki se nanasajo na pridobitev dovoljenja za promet, ne
Steje za krsitev patentnih pravic ali pravic dodatnega varstvenega certifikata za zdravilo.

(12) Dolocbe o obdobjih zaSc¢ite se ne uporabljajo za referenna zdravila, za katera
je bila vloga za pridobitev dovoljenja za promet viozena do 30. oktobra 2005. Zanje se
uposteva obdobje podatkovne zascite, ki je na dan vlozitve vlioge veljalo v drzavi Clanici
Evropske unije, v kateri je referenéno zdravilo dobilo dovoljenje za promet.

47. ¢Clen

(dobro uveljavljena uporaba za zdravila za uporabo v humani medicini)

Ne glede na dolo¢be 44. ¢lena tega zakona predlagatelju v viogi ni treba predloziti
lastnih podatkov o neklini¢nih farmakoloSko-toksikoloskih ali klini¢nih preskusanijih, ¢e dokaze,



da imajo u€inkovine zdravila za zadevno indikacijo Ze dobro uveljavljeno medicinsko uporabo z
znano ucinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti, je v uporabi v primernem obsegu Ze
najmanj deset let na obmocju Evropske unije in e javno dostopna strokovna literatura o
lastnostih in uporabi zdravil z zadevno ucinkovino zagotavlja potrebne podatke za oceno
varnosti in u€inkovitosti zdravila. V vlogi namesto lastnih podatkov predloZi ustrezne podatke iz
literature.

48. ¢len

(dobro uveljavlijena uporaba za zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Ne glede na dolocbe 44. Clena tega zakona predlagatelju v vlogi ni treba
predloziti lastnih podatkov o neklini¢nih farmakolosko-toksikoloskih, klini¢nih presku$anjih in
rezultatov testiranja ostankov za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ¢e dokaze, da
imajo ucinkovine zdravila za zadevno indikacijo Zze dobro uveljavljeno veterinarsko uporabo z
znano ucinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti, je v uporabi v primernem obsegu Ze
najmanj deset let na obmocju Evropske unije in e javno dostopna strokovna literatura o
lastnostih in uporabi zdravil z zadevno ucinkovino zagotavlja potrebne podatke za oceno
varnosti in u€inkovitosti zdravila. V vlogi namesto lastnih podatkov predlozi ustrezne podatke iz
literature, lahko se uporabi tudi porocilo o oceni vloge za doloCitev najviSje mejne vrednosti
ostankov, ki jo opravi in objavi EMA v skladu z Uredbo 470/2009/ES.

(2) Ce predlagatelj uporabi znanstveno literaturo za pridobitev dovoljenja za promet
z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini za vrsto Zivali za proizvodnjo hrane in v zvezi z
istim zdravilom ter zaradi pridobitve dovoljenja za drugo vrsto Zivali za proizvodnjo hrane
predlozi nove Studije ostankov zdravil v skladu z Uredbo 470/2009/ES, skupaj z nadaljnjimi
klinicnimi preskus$aniji, velja poleg dolocb 46. Clena tega zakona tudi triletno obdobje zasCite
podatkov, na podlagi katerega se drugi predlagatelji ne morejo sklicevati na ta del
dokumentacije.

49. ¢len

(kombinacije uginkovin)

(1) Ce se vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom nana$a na novo
zdravilo z ucinkovinami, vsebovanimi v zdravilih, ki so ze pridobila dovoljenje za promet,
vendar v predlagani kombinaciji u€inkovin Se niso bile uporabljene za terapevtske namene,
vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom vsebuje rezultate neklini¢nih
farmakolosko-toksikoloskih in klini€nih presku$anj zadevne kombinacije ucinkovin, ni pa jih
treba predloZiti za vsako posamezno ucinkovino.

(2) Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini vloga za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom, poleg podatkov iz prejSnjega odstavka, vsebuje tudi rezultate preskusov
varnosti in ostankov, Ce predlagatelj tako presodi ali ¢e to zahteva JAZMP.

50. ¢len

(uporaba dokumentacije s soglasjem)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki je veljavno v Republiki Sloveniji, lahko
dovoli uporabo podatkov iz farmacevtsko-kemi¢nega, bioloSkega, neklinicnega farmakoloSko-
toksikoloskega in klinicnega dela dokumentacije, pri zdravilih za uporabo v veterinarski
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medicini pa tudi podatkov iz dokumentacije o preskusih varnosti in ostankih, ki je sestavni del
vloge, na podlagi katere je pridobil dovoljenje za promet, za pripravo oziroma obravnavo
poznejsih vlog za druga zdravila, ki imajo enako kakovostno in koli€¢insko sestavo zdravilnih
ucinkovin ter enako farmacevtsko obliko.

51. élen

(izjemne okoliS&ine)

Ne glede na dolo¢be 44. Clena tega zakona in v izjemnih okolis€inah v zvezi z
imunoloSkimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini predlagatelju ni treba predloziti
rezultatov nekaterih presku$anj na ciljni zivalski vrsti na terenu, Ce se ta presku$anja ne morejo
izvesti zaradi utemeljenih razlogov.

52. ¢len

(zdravila rastlinskega izvora in tradicionalna zdravila rastlinskega izvora)

(1) Za zdravila rastlinskega izvora je treba pridobiti dovoljenje za promet z zdravili v
skladu s 43. do 50. ¢lenom tega zakona.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora lahko
pridobi dovoljenje za promet po poenostavljenem postopku (v nadaljnjem besedilu: postopek
registracije tradicionalnega zdravila), €e izpolnjuje naslednje pogoje:

ima terapevtske indikacije, primerne izklju€no za tradicionalna zdravila rastlinskega
izvora, ki so zaradi svoje sestave in namena primerna za samozdravljenje;

- je namenjeno izkljuéno za uporabo v skladu z dolo¢eno jakostjo in odmerjanjem;
- je za peroralno ali zunanjo uporabo ali za inhaliranje;
- da je obdobje tradicionalne uporabe zdravila poteklo;

- podatki o tradicionalni uporabi zdravila morajo biti zadostni, zlasti da izdelek dokazano ni
Skodljiv v doloCenih pogojih uporabe, farmakoloski uginki ali u€inkovitost zdravila pa so
verjetni na podlagi dolgotrajne uporabe in izku3en;.

(3) Tradicionalna zdravila rastlinskega izvora lahko vsebujejo tudi vitamine in
minerale, ¢e zanje obstajajo dokumentirana dokazila o varnosti, pod pogojem, da vitamini ali
minerali podpirajo delovanje rastlinskih ucinkovin glede terapevtskih indikacij, ki se navajajo.

(4) Ce JAZMP ugotovi, da tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora izpolnjuje
pogoje za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom ali registracijo homeopatskega zdravila,
se dolocbe za tradicionalna zdravila rastlinskega izvora iz tega zakona ne uporabljajo.

(5) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet s tradicionalnim zdravilom rastlinskega
izvora po postopku registracije tradicionalnega zdravila vsebuje splosni del dokumentacije ter
farmacevtsko-kemicno in bioloSko dokumentacijo v skladu s 1. in 2. tocko prvega odstavka 44.
Clena tega zakona, razen povzetka sistema farmakovigilance in nacérta za obvladovanje
tveganj. Namesto podatkov iz 3. in 4. toCke prvega odstavka 44. Clena tega zakona se
predlozijo:



1. bibliografski ali strokovni dokazi, da je bilo zadevno ali drugo ustrezno zdravilo v
medicinski uporabi najmanj 30 let pred datumom vloge, od tega najmanj 15 let v Evropski uniji.
Ce se zdravilo manj kot 15 let uporablja v Evropski uniji in pri tem izpolnjuje pogoje za
tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, predlozi JAZMP dokaze o dolgotrajni uporabi tega ali
drugega ustreznega zdravila EMA v oceno, in

2. bibliografski pregled podatkov o varnosti, skupaj s strokovnim mnenjem, ki ga
predlozi predlagatelj in na zahtevo JAZMP, dodatne podatke, ki so potrebni za oceno varnosti
zdravila.

(6) PodrobnejSe pogoje, obliko in vsebino zahtevane dokumentacije v postopkih za
pridobitev, spremembe, podaljSanje, prenos in prenehanje dovoljenja za promet s
tradicionalnim zdravilom rastlinskega izvora, ter nadin oznalevanja in oglasevanja
tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora doloCi minister.

53. ¢len

(homeopatska zdravila)

(1) Za homeopatska zdravila je treba pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom v
skladu s 43. do 50. ¢lenom tega zakona.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se za homeopatska zdravila, ki so namenjena za
zunanjo ali peroralno uporabo, uporablja poenostavljeni postopek pridobitve dovoljenja za
promet (v nadaljnjem besedilu: postopek registracije homeopatskega zdravila), ¢e izpolnjujejo
naslednje zahteve:

1. na ovojnini in v navodilih za uporabo, ¢e so prilozena, nimajo navedenih terapevtskih
indikacij ali podatkov, ki se na te nanasajo in

2. imajo zadostno stopnjo razredcitve, da zagotavljajo varnost, kakor to doloCajo predpisi, ki
urejajo homeopatska zdravila.

(3) Vloga za pridobitev dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom po
postopku registracije homeopatskega zdravila vsebuje:

- splosni del, ki vsebuje podatke o zdravilu, podatke o proizvajalcu zdravila, predlagatelju,
podatke o vseh izdanih registracijah ali dovoljenjih za promet v drugih drzavah &lanicah
Evropske unije za isto zdravilo, enega ali ve€ vzorcev ovojnine ali osnutkov sti€ne in
zunanje ovojnine ter navodilo za uporabo;

- dokumentacijo, v kateri je opisano, kako so homeopatske surovine pridobljene in
kontrolirane ter utemeljitev njihove homeopatske narave;

- dokumentacijo o proizvodnji in kontroli vsake farmacevtske oblike z opisom postopka
razredCevanja in potenciranja;

podatke o stabilnosti koncnega izdelka;
- dokumentacijo o varnosti homeopatskega zdravila.

(4) PodrobnejSe pogoje, obliko in vsebino zahtevane dokumentacije v postopkih za
pridobitev, spremembo, podaljSanje, prenos in prenehanje dovoljenja za promet s
homeopatskim zdravilom, ter naCin oznacevanja in oglaSevanja homeopatskih zdravil dolo€i
minister.



54. ¢len

(nujni ukrepi)

(1) Ne glede na dolo¢be 44. do 51. ¢lena tega zakona lahko JAZMP v interesu
varovanja javnega zdravja in zdravja Zivali ob nevarnosti za zdravje in Zivljenje ljudi in Zivali po
uradni dolznosti izda zaCasno dovoljenje za promet z zdravilom na podlagi dejstev, ki jih
ugotovi v veljavnem dovoljenju za promet z zadevnim zdravilom v izbrani drzavi Clanici
Evropske unije, ter iz poro€ila o oceni zdravila, ki ju pridobi od pristojnega organa za zdravila v
izbrani drzavi Clanici Evropske unije, €e je na voljo.

(2) JAZMP o predlogu za izdajo dovoljenja iz prejSnjega odstavka v zvezi z
zadevnim zdravilom obvesti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v drzavi Clanici
Evropske unije, v kateri ima zadevno zdravilo dovoljenje za promet.

(3) Poslovni subjekt, ki je imetnik zaCasnega dovoljenja za promet iz prvega
odstavka tega Clena, je odgovoren za oznaclevanje, navodilo za uporabo, povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, oglasevanje in sistem farmakovigilance.

55. ¢len

(postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) JAZMP v 30 dneh od dneva prejema vloge preveri popolnost vioge za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom.

(2) Predlagatelj k vlogi, na zahtevo JAZMP, za ugotavljanje ustreznosti in
ponovljivosti kontrolnih metod, ki jih je uporabil proizvajalec, uradnemu kontrolnemu laboratoriju
predlozi vzorce zdravila, njegove vhodne snovi ter po potrebi intermediate, vmesne izdelke in
ostale materiale.

(3) JAZMP lahko v dokaznem postopku pred izdajo dovoljenja za promet z
zdravilom odredi analizno preskusanje zdravila pri uradnem kontrolnem laboratoriju,
preverjanje izpolnjevanja dobrih praks pri poslovnih subjektih, navedenih v dokumentaciji,
preverjanje analiznih metod za odkrivanje in doloCanje ostankov zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, zahteva dodatne podatke in obrazlozitve ter izvede druge uposStevne
dokaze.

(4) JAZMP v ugotovitvenem postopku pred izdajo dovoljenja za promet oceni
kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila ter razmerje med koristjo in tveganjem, preveri
izpolnjevanje nacel in smernic dobrih praks pri proizvajalcih in preskusevalcih, ki so navedeni v
dokumentaciji, ter pripravi porocilo o oceni zdravila.

(5) JAZMP v ugotovitvenem postopku lahko poleg mnenja komisije iz 4. ¢lena tega
zakona pridobi tudi dodatno mnenje posameznih zunanjih strokovnjakov iz 4. ¢lena tega
zakona glede ustreznosti dokumentov, posameznih delov ali celotne predlozene dokumentacije
za oceno razmerja med koristjo in tveganjem.

(6) JAZMP o vlogi za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom odloci v 210 dneh
od dneva prejema popolne vioge in na svoji spletni strani objavi oziroma omogoci dostop do
javnega porocila o zdravilu.



(7) Dovoljenje za promet z zdravilom se izda za obdobje petih let, e ni s tem
zakonom dolo¢eno drugace.

56. €len

(medsebojno priznavanje)

(1) Ne glede na dolo¢be prejSnjega Clena JAZMP pri vlogi za pridobitev dovoljenja
po postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku, v katerem je
Republika Slovenija zadevna drzava ¢lanica Evropske unije, izda oziroma zavrne izdajo
dovoljenja za promet z zdravilom na podlagi porocila o oceni zdravila, ki ga pripravi referenCna
drzava €lanica Evropske unije.

(2) PodrobnejSe pogoje za postopek z medsebojnim priznavanjem, za
decentralizirani postopek in postopek iz prejSnjega ¢lena dolo¢i minister.

57. ¢len

(napotitveni postopek)

(1) JAZMP lahko v imenu Republike Slovenije pri pristojnem odboru Evropske unije
sproZi napotitveni postopek zaradi varovanja javnega zdravja, zdravja Zivali ali varovanja
okolja, kadar:

- ne more odobriti poroCila o oceni zdravila v postopkih iz prvega odstavka prejSnjega
Clena,

- so drzave Clanice Evropske unije ze sprejele razlicne odloditve v zvezi z dovoljenjem za
promet z dolo€enim zdravilom ali so ga zaCasno preklicale ali odvzele,

- je to v interesu Evropske unije zaradi farmakovigilan¢nih razlogov ali
- JAZMP oceni, da je potrebna sprememba dovoljenja za promet z zdravilom.

(2) Podrobnejse pogoje in postopek za napotitveni postopek iz prejSnjega odstavka
doloc¢i minister.

58. ¢len

(dovoljenje za promet z zdravilom s posebnimi pogoji)

(1) JAZMP lahko izjemoma in po uskladitvi s predlagateljem izda dovoljenje za
promet z zdravilom pod posebnimi pogoji, predvsem v zvezi z varnostjo zdravila, obveS¢anjem
pristojnih organov Evropske unije in drzav Clanic Evropske unije o vseh dogodkih v zvezi z
uporabo zdravila ter potrebnimi ukrepi. Tako dovoljenje se lahko izda le, ¢e predlagatelj
dokaze, da obSirnejSih podatkov iz 44. Clena tega zakona ne more predloziti iz objektivnih in
preverljivih razlogov (npr. trenutno stanje znanstvenih dognanj, podrocje zdravljenja redkih
bolezni, nacela medicinske etike). Dovoljenje za promet z zdravilom doloca roke za izpolnitev
teh pogojev, kadar je to potrebno.

(2) JAZMP vsako leto preveri izpolnjevanje pogojev iz dovoljenja za promet z
zdravilom iz prejSnjega odstavka.



(3) Imetniku ze izdanega dovoljenja za promet z zdravilom iz tega zakona lahko
JAZMP na podlagi utemeljenih razlogov naloZi izvedbo Studije o varnosti oziroma ucinkovitosti
zdravila ter mu pisno dolo¢i cilje in roke za predlozitev in izvedbo Studije.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko JAZMP v roku, ki ga dolocCi
JAZMP, predlozi pisna pojasnila kot odgovor na naloZeno obveznost iz prejSnjega odstavka, ¢e
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za to zaprosi v 30 dneh od nalozene obveznosti.
JAZMP na podlagi predloZenih pisnih pojasnil odlo€i o izvedbi Studije o varnosti oziroma
ucinkovitosti zadevnega zdravila.

(5) Na podlagi obveznosti izvedbe Studij iz tretjega odstavka tega ¢lena in ob
upostevanju prejSnjega odstavka JAZMP izda dovoljenje za promet z zdravilom tako, da
nalozeno obveznost vkljuci kot pogoj v dovoljenje za promet z zdravilom.

(6) JAZMP na svoji spletni strani objavi seznam zdravil iz tega ¢€lena ter pogoje in
roke za izpolnitev pogojev.

(7) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pogoje in obveznosti iz prvega, tretjega
in petega odstavka tega €lena v zvezi z varnostjo zdravila vkljuci v sistem obvladovanja tvegan;.

(8) PodrobnejSe pogoje iz prvega, tretjega in petega odstavka tega clena dologi
minister.

59. ¢len

(krovno dovoljenje za promet z zdravilom)

(1) Ne glede na to, ali se za dodatne jakosti, farmacevtske oblike, poti uporabe,
pakiranja ali druge spremembe ali razSiritve dovoljenja za promet z zdravilom izda posamezno
dovoljenje za promet ali so del osnovnega dovoljenja za promet, se vsa ta dovoljenja za promet
Stejejo kot del krovnega dovoljenja za promet, pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
pa tudi dovoljenje za promet za drugo Zivalsko vrsto.

(2) Krovno dovoljenje za promet se uporablja zlasti za potrebe izvajanja 45. in 46.
Clena tega zakona.

60. élen

(zavrnitev izdaje dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) JAZMP zavrne izdajo dovoljenja za promet z zdravilom, ¢e po preverjanju
podatkov in dokumentacije ugotovi, da:

- razmerje med koristjo in tveganjem pri uporabi zdravila ni ugodno,

- predlagatelj z dokazi ni zadovoljivo podprl kakovosti, varnosti in terapevtske ucinkovitosti
zdravila,

- kakovostna in koli€inska sestava zdravila ne ustrezata navedbam v dokumentaciji,

- oznacCevanje ali navodilo za uporabo, ki ga je predlozil predlagatelj, ni v skladu s tem
zakonom in na njegovi podlagi sprejetimi predpisi,

- navedbe v dokumentaciji ne ustrezajo dejanskemu stanju ali



- podatki v dokumentaciji niso v skladu s 44. do 50. ¢lenom tega zakona.

(2) JAZMP zavrne izdajo dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini, Ce poleg primerov iz prejSnjega odstavka ugotovi tudi, da:

je ucinkovitost zdravila pomanjkljivo utemeljena ali da zdravilo ni u€inkovito,

- karenca, ki jo priporo€a predlagatelj, ni dovolj dolga, da Zzivila, pridobljena iz zdravljenih
zivali, ne bi vsebovala ostankov zdravil, ki bi lahko predstavljali tveganje za zdravje ljudi,
ali ni dovolj utemeljena,

- zdravilo predstavlja tveganje za okolje,

- se zdravilo daje v promet za uporabo, ki je prepovedana s predpisi Evropske unije ali

- je zdravilo namenjeno za uporabo pri eni ali ve€ vrstah Zivali za proizvodnjo hrane in
vsebuje eno ali ve€ ucinkovin, ki niso dovoljene in so navedene v prilogi Uredbe 37/2010
/EU ali v prilogah Uredbe 37/2010/EU niso navedene.

(3) lzdaja dovoljenja za promet s tradicionalnim zdravilom rastlinskega izvora se
zavrne v primerih iz prvega odstavka tega ¢lena in tudi, ¢e se ugotovi, da:

- terapevtske indikacije niso v skladu s predpisanimi pogoiji ali

- podatki o tradicionalni uporabi niso zadostni, zlasti ¢e farmakoloski ucinki ali u€inkovitost
niso verjetni na podlagi dolgotrajne uporabe in izkuSen,].

(4) lzdaja dovoljenja za promet s homeopatskim zdravilom se zavrne v primerih iz
prvega odstavka tega ¢lena in tudi, e se ugotovi, da homeopatsko zdravilo, za katerega je
vloZena vloga za pridobitev dovoljenja za promet po poenostavljenem postopku, ne izpolnjuje
pogojev iz drugega odstavka 53. Clena tega zakona.

61. ¢élen

(obdobje za dajanje zdravila v promet)

(1) Ce zdravilo z istim lastniSkim imenom po zadetku veljavnosti dovoljenja za
promet z zdravilom tri zaporedna leta dejansko ni bilo dano v promet v Republiki Sloveniji, se
dovoljenje za promet z zdravilom odvzame.

(2) Ce zdravilo z istim lastniskim imenom, ki mu je JAZMP izdala dovoljenja za
promet z zdravilom in je bilo predhodno dano v promet, vendar ga ni ve¢ na trgu v obdobiju treh
zaporednih let, se mu dovoljenje za promet odvzame.

(3) Ne glede na dologbe prvega in drugega odstavka tega ¢lena lahko JAZMP v
upravi€enih primerih zaradi nemotene preskrbe z zdravili ali zaradi varovanja javnhega zdravja
izjemoma ne odvzame dovoljenja za promet zdravilu, ki po izdaji dovoljenja za promet tri
zaporedna leta dejansko ni v prometu.

(4) JAZMP o nameravanem odvzemu dovoljenja za promet obvesti imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom vsaj tri mesece pred izdajo odlo¢be o odvzemu dovoljenja za
promet.

62. ¢élen
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(spremembe dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom pri postopkih proizvodnje in nadzora proizvodnje zdravila upoSteva znanstveni in
tehni¢ni napredek ter uvaja vse zahtevane spremembe, da se omogoc€i proizvodnja in
preverjanje zdravila po sploSno sprejetih znanstvenih postopkih. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom JAZMP sporodi nove podatke, ki lahko vplivajo na spremembo dovoljenja za promet
z zdravilom ali na spremembo dokumentacije o zdravilu.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom JAZMP obvesti o vseh podatkih, ki
lahko vplivajo na oceno razmerja med koristjo in tveganjem, in posebej o ukrepih, omejitvah ali
prepovedih, ki so jih uvedle druge drzave Clanice Evropske unije. Podatki vklju€ujejo pozitivhe
in negativne rezultate klini¢nih preskusanj ali drugih Studij za vse indikacije in populacije, ne
glede na to, ali so vklju¢ene v dovoljenje za promet z zdravilom ali ne, ter podatke o uporabi
zdravila, kadar je takSna uporaba izven okvira pogojev dovoljenja za promet.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zagotovi, da se podatki o zdravilu
sproti dopolnjujejo z novimi znanstvenimi spoznaniji, vklju¢no s sklepi in priporo€ili, objavljenimi
na evropskem spletnem portalu o zdravilih, vzpostavljenem v skladu s 26. ¢lenom Uredbe 726
/2004/ES.

(4) JAZMP lahko od imetnika dovoljenja za promet z zdravilom kadarkoli zahteva,
da v sedmih dneh po prejemu zahteve predloZi izvod glavnega dosjeja o sistemu
farmakovigilance.

(5) Za spremembo pogojev dovoljenja za promet z zdravilom, ki se nanaSajo na
dolo¢be prvega, drugega in tretjega odstavka tega €lena, imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom pri JAZMP vlozi viogo.

(6) JAZMP sprejme oziroma zavrne vlogo za spremembo pogojev dovoljenja za
promet z zdravilom v rokih in po postopku iz Uredbe 1234/2008/ES.

(7) PodrobnejSe pogoje, obliko in vsebino dokumentacije v postopkih za spremembo
dovoljenja za promet z zdravilom dolo€i minister.

63. ¢élen

(podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom najmanj devet mesecev pred iztekom dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v
humani medicini in najmanj Sest mesecev pred iztekom dovoljenja za promet z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini predloZi vlogo za njegovo podaljSanje.

(2) Veljavnost dovoljenja za promet z zdravilom se lahko podaljSa po izteku petih let
na podlagi vloge za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom in ponovne ocene razmerja
med Koristjo in tveganjem pri uporabi zdravila.

(3) JAZMP odloci o vlogi za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom v 90 dneh
od prejema popolne vioge.

(4) Dovoljenje za promet z zdravilom, ki je prvi¢ podaljSano, velja praviloma za
nedolocen ¢as oziroma do prenehanja njegove veljavnosti v skladu s tem zakonom.


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
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(5) Ne glede na prejSnji odstavek JAZMP lahko na podlagi upravi¢enih razlogov v
zvezi s podatki iz sistema farmakovigilance, vkljuéno z nezadostnim Stevilom pacientov,
izpostavljenih zadevnemu zdravilu, odloci, da se dovoljenje za promet z zdravilom podaljSa za
dolocen Cas za obdobje pet let.

(6) Pri postopkih z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku
JAZMP podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom odobri oziroma zavrne na podlagi
porocila o oceni zdravila, ki ga pripravi referen¢na drzava Clanica Evropske unije.

(7) PodrobnejSe pogoje, obliko in vsebino dokumentacije v postopkih za podalj$anje
dovoljenja za promet z zdravilom dolo€i minister.

64. ¢len

(spremembe in odvzem dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini po
uradni dolZnosti)

(1) JAZMP spremeni, zacasno odvzame ali odvzame dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v humani medicini, ¢e ugotovi, da:

- je zdravilo sSkodljivo,

zdravilo terapevtsko ni ucinkovito (e ugotovi, da z njim ni mogoce doseci terapevtskih
rezultatov),

- pri zdravilu razmerje med koristjo in tveganjem ni ugodno oziroma to sledi iz ocene
rednega posodobljenega poroCila o varnosti zdravila ali drugih podatkov iz sistema
farmakovigilance,

- imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ne izpolni pogojev in obveznosti iz prvega in
tretiega odstavka 58. ¢lena tega zakona,

- kakovostna in koli¢inska sestava zdravila ne ustrezata deklarirani,

je bilo zdravilo v prometu v nasprotju z dovoljenjem za promet z zdravilom ali

- je bilo zdravilo v prometu v nasprotju s tem zakonom in na njegovi podlagi izdanimi
predpisi oziroma predpisi Evropske unije o zdravilih.

(2) Dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini se spremeni,
zaCasno odvzame ali odvzame, Ce se naknadno ugotovi, da so podatki v vlogi nepravilni ali
niso bili predlozeni ali dopolnjeni v skladu s predpisi, ali kadar predpisane kontrole niso bile
opravljene.

(3) JAZMP odvzame ali zaCasno odvzame dovoljenje za promet za posamezno
zdravilo, za skupino zdravil ali za vsa zdravila za uporabo v humani medicini, ki se proizvajajo
na podlagi dovoljenja za proizvodnjo zdravil, kadar katerikoli od pogojev iz dovoljenja za
proizvodnjo zdravil ni izpolnjen.

(4) JAZMP lahko spremeni, zaCasno odvzame ali odvzame dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v humani medicini, e imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ne
izpolni zahtev v skladu s predpisi in v rokih za spremembo, zacasni odvzem ali odvzem
dovoljenja za promet z zadevnim zdravilom, ki jih dolo&i JAZMP.



(5) V primerih nujnega ukrepanja za varovanje javnega zdravja JAZMP lahko
zaCasno odvzame dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini in prepove
uporabo zadevnega zdravila v Republiki Sloveniji. O razlogih za takd8no ukrepanje obvesti
Evropsko komisijo, EMA in organe, pristojne za zdravila drugih drzav ¢lanic Evropske Unije
najpozneje naslednji delovni dan. Zaasni odvzem dovoljenja za promet z zdravilom in
prepoved uporabe zadevnega zdravila veljata do odlocitve JAZMP, sprejete po uradni dolznosti
na podlagi sprejetih ukrepov na ravni Evropske unije.

(6) JAZMP spremeni, zatasno odvzame ali odvzame dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v humani medicini po uradni dolZnosti na podlagi sprejetih ukrepov na
ravni Evropske unije, ki jih v primerih nujnega ukrepanja sprozijo organi, pristojni za zdravila,
drugih drzav &lanic Evropske unije ali Evropske komisije.

65. ¢len

(spremembe in odvzem dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini po
uradni dolZnosti)

(1) JAZMP spremeni, zaCasno odvzame ali odvzame dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, kadar:

- je pri zdravilu ocena razmerja med koristjo in tveganjem neugodna glede na pogoje
uporabe iz dovoljenja za promet, pri Cemer se Se posebej upostevajo zdravje in dobrobit
zivali ter varnost potrosnikov, Ce gre za dovoljenje za zdravilo za zootehni¢no uporabo,

- zdravilo nima terapevtskega ucinka na Zivalsko vrsto, ki ji je zdravljenje namenjeno,
- kakovostna in koli¢inska sestava zdravila ni enaka deklarirani,

- je priporo¢ena karenca neustrezna in ni zagotovljeno, da Zivila, pridobljena iz zdravljene
Zivali, ne bodo vsebovala ostankov zdravil, ki bi lahko predstavljali tveganje za zdravje ljudi,

- se zdravilo v prometu ponuja ali oglaSuje za uporabo, ki je prepovedana s predpisi,

- podatki v vlogi niso v skladu s predpisi, nepravilni ali niso bili ustrezno dopolnjeni ali
kadar predpisane kontrole niso bile opravljene,

- podatki iz dokumentacije niso bili spremenjeni v skladu z znanstveno-tehniénim
napredkom na podrocju proizvodnje in kontrole zdravil,

- pristojnim organom niso bili posredovani novi podatki o prepovedih in omejitvah uporabe
zdravila v katerikoli drzavi ¢lanici Evropske unije in novi podatki o razmerju med koristjo in
tveganjem,

je bilo zdravilo v prometu v nasprotju z dovoljenjem za promet z zdravilom ali

- je bilo zdravilo v prometu v nasprotju s tem zakonom in na njegovi podlagi sprejetimi
predpisi oziroma predpisi Evropske unije o zdravilih.

(2) Dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini se
spremeni, zatasno odvzame ali odvzame, e se naknadno ugotovi, da so podatki v vlogi
nepravilni ali niso bili predloZeni ali dopolnjeni v skladu s predpisi, ali kadar predpisane kontrole
niso bile opravljene.



(3) JAZMP odvzame ali zacasno odvzame dovoljenje za promet za skupino zdravil
ali vsa zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki se proizvajajo na podlagi dovoljenja za
proizvodnjo, kadar katerakoli od dolo¢b zadevnega dovoljenja za proizvodnjo ni izpolnjena, ter
odvzame ali zaCasno odvzame dovoljenje za proizvodnjo za skupino zdravil ali za vsa zdravila.

(4) JAZMP lahko odvzame, za¢asno odvzame ali spremeni dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, ¢e imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ne
izpolni zahtev v skladu s predpisi, v rokih, ki jih dolo¢i JAZMP.

(5) V primerih nujnega ukrepanja za varovanje javnega zdravja JAZMP lahko
zaCasno odvzame dovoljenje za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini in
prepove uporabo zadevnega zdravila v Republiki Sloveniji. O razlogih za takSno ukrepanje
obvesti Evropsko komisijo, EMA in organe, pristojne za zdravila drugih drzav Clanic Evropske
unije najpozneje naslednji delovni dan. Za€asni odvzem dovoljenja za promet in prepoved
uporabe zadevnega zdravila veljata do odloc¢itve JAZMP, sprejete po uradni dolznosti na
podlagi sprejetih ukrepov na ravni Evropske unije.

(6) JAZMP spremeni, zatasno odvzame ali odvzame dovoljenje za promet z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini po uradni dolznosti na podlagi sprejetih ukrepov
na ravni Evropske unije, ki jih v primerih nujnega ukrepanja sprozijo organi, pristojni za
zdravila, drugih drzav ¢lanic Evropske unije ali Evropske komisije.

66. ¢len

(prenehanje veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom)
(1) Dovoljenje za promet z zdravilom preneha veljati:
- po izteku roka veljavnosti dovoljenja,
- na podlagi vloge predlagatelja za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom ali

- zaradi odvzema dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s 64. ali 65. ¢lenom tega
zakona.

(2) JAZMP zacne postopek za prenehanje veljavnosti dovoljenja za promet z
zdravilom iz druge in tretje alineje prejSnjega odstavka:

- po uradni dolznosti ali

na podlagi vloge imetnika zadevnega dovoljenja za promet z zdravilom.

(3) PodrobnejSo vsebino vloge in postopek v zvezi s prenehanjem dovoljenja za
promet z zdravilom doloci minister.

67. ¢len

(odprodaja zdravila po spremembi ali poteku veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Zdravilo, katerega dovoljenje za promet je bilo spremenjeno, in ki je bilo
proizvedeno, vneseno ali uvozeno pred priglasitvijo oziroma odobritvijo spremembe dovoljenja



za promet z zdravilom, je lahko v prometu do izteka roka uporabnosti zdravila, razen kadar
JAZMP na podlagi ocene razmerja med Koristjo in tveganjem v interesu varovanja javnega
zdravja ne odloci drugace ali prepove promet s tem zdravilom.

(2) Zdravilo, katerega dovoljenje za promet je poteklo ali je prenehalo veljati na
predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, in ki je bilo proizvedeno, vneseno ali
uvozeno do izteka veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom, je lahko na predlog imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, ki ga je JAZMP prejela najmanj dva meseca pred iztekom
veljavnosti dovoljenja za promet, v prometu do izteka roka uporabnosti zdravila, vendar najve¢
18 mesecev po izteku veljavnosti dovoljenja za promet z zdravilom, razen ¢e JAZMP v 30 dneh
od dneva prejema predloga temu nasprotuje. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, se v
svojem predlogu zaveze, da bo zagotovil izvajanje nalog farmakovigilance.

(3) JAZMP lahko nasprotuje predlogu iz prejSnjega odstavka oziroma prepove
promet z zdravilom kadarkoli v obdobju trajanja 18 meseénega obdobja na podlagi ocene
razmerja med Koristjo in tveganjem v interesu varovanja javnega zdravja.

68. élen

(dokumentacija kot poslovna skrivnost)

Dokumentacija iz vloge za pridobitev, spremembo in podaljSanje dovoljenja za
promet z zdravilom je last predlagatelja in je poslovna skrivnost, razen podatkov v dovoljenju
za promet z zdravilom, povzetka glavnih znacilnosti zdravila, navodila za uporabo zdravila in
podatkov na ovojnini.

69. ¢len

(objave podatkov o dovoljenjih za promet z zdravilom)

JAZMP na svoji spletni strani objavi podatke oziroma povezave do podatkov o
zdravilih, za katera je bilo izdano dovoljenje za promet ali za katera je dovoljenje za promet z
zdravilom prenehalo veljati ali jim je bilo dovoljenje spremenjeno, podaljSano, zaCasno odvzeto
ali odvzeto.

70. ¢élen

(prenos dovoljenja za promet z zdravilom)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko prenese dovoljenje za promet z
zdravilom na poslovni subjekt, ki izpolnjuje pogoje po tem zakonu.

(2) Podrobnejsi postopek prenosa dovoljenja za promet z zdravilom iz prejSnjega
odstavka in dokumentacijo ter postopek preverjanja predpisanih pogojev in drugih dokazil
dolo€i minister.

V. NERUTINSKO PRIPRAVLJENA ZDRAVILA ZA NAPREDNO ZDRAVLJENJE

71. Clen



(zdravila za napredno zdravljenje)

(1) Za zdravila za napredno zdravljenje je treba pridobiti dovoljenje za promet po
centraliziranem postopku v skladu z Uredbo 1394/2007/ES in Uredbo 726/2004/ES, razen za
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, za pripravo katerih je potrebno
dovoljenje iz 83. ¢lena tega zakona.

(2) Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje za uporabo v humani ali
veterinarski medicini lahko pripravi poslovni subjekt, ki je imetnik dovoljenja JAZMP za pripravo
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdraviljenje v skladu s standardi kakovosti
oziroma pogoji za pripravo, dolo¢enimi s tem zakonom, v okviru izdanega dovoljenja.
Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje se pripravi na podlagi posamiéne
pisne narocilnice zdravnika ali veterinarja, ki je vrsta zdravniSkega oziroma veterinarskega
recepta, s katerim zdravnik ali veterinar za potrebe zdravljenja pacientov ali zivali pri izvajalcu
zdravstvene ali veterinarske dejavnosti predpiSe nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje.

(3) Za kakovost, varnost in uCinkovitost nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje je odgovoren imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje.

(4) Kadar zdravilo za napredno zdravljenje vsebuje CloveSke celice ali tkiva, se
darovanje, pridobivanje in testiranje teh celic ali tkiv izvede v skladu s predpisi, ki urejajo
preskrbo s ¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje.

72. ¢len

(pogoji za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje)

(1) Poslovni subjekt, ki pripravlja nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje, izpolnjuje naslednje pogoje:

1. ima zaposleno ustrezno Stevilo strokovnjakov z ustrezno izobrazbo glede na obseg in
zahtevnost priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

2. ima ustrezne prostore, naprave in opremo za pripravo, kontrolo, shranjevanje in transport
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

3. med strokovnjaki iz 1. toCke tega odstavka ima imenovano odgovorno osebo za kakovost
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, ki je odgovorna, da priprava
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje poteka v skladu s tem zakonom
in na njegovi podlagi sprejetimi predpisi,

4. ima sistem kakovosti in ga posodablja,

5. smiselno uposteva nacela in smernice dobre proizvodne prakse, upostevajoc¢ specificne
lastnosti nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, glede na izdelano
oceno tveganja in zagotovi najmanj standarde, ki so v Republiki Sloveniji doloCeni s
predpisi, ki urejajo preskrbo s ¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje,

6. ima sklenjene ustrezne pogodbe s poslovnimi subjekti, ki zagotavljajo materiale in
storitve, ki vplivajo na kakovost in varnost nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje, v katerih so natan¢no dolo¢ene odgovornosti in naloge ter strokovna
usposobljenost vseh pogodbenih strank,
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7. v skladu z dobro distribucijsko prakso zagotavlja ustrezen transport nerutinskega zdravila
za napredno zdravljenje do naro€nika oziroma narocnice (v nadaljnjem besedilu: narocnik).

(2) Pri pripravi in uporabi nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki
vsebujejo ali so sestavljena iz ¢loveskih tkiv in celic, mora biti zagotovljena popolna sledljivost
od darovalca oziroma darovalke (v nadaljnjem besedilu: darovalec) do prejemnika oziroma
prejemnice (v nadaljnjem besedilu: prejemnik) teh zdravil.

(3) PodrobnejSe pogoje glede zaposlenih, prostorov in opreme za pripravo
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje ter nacin uporabe smernic in nacel
dobre proizvodne prakse za zdravila pri pripravi nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje doloci minister.

73. ¢élen

(odgovorna oseba za kakovost)

Odgovorna oseba iz 3. toCke prvega odstavka prejSnjega Clena ima izobrazbo
medicinske, farmacevtske, veterinarske ali biomedicinske smeri druge stopnje oziroma raven
izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopniji ter dodatna znanja s tega podrocja in
najmanj dve leti prakti¢nih izkuSenj s podroc¢ja priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje.

74. Clen

(obveznosti imetnika dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje)

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje:

1. uporablja material in reagente, katerih kakovost je skladna z naceli in smernicami dobre
proizvodne prakse, €e ti ne obstajajo, pa na podlagi strokovne utemeljitve materiale in
reagente najvisje kakovosti;

2. ima vzpostavljen sistem upravljanja s tveganiji, ki smiselno upoSteva nacela in smernice
dobre proizvodne prakse, upostevajo¢ specificne lastnosti nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje ter izdelano oceno tveganja, in zagotavlja najmanj
standarde, ki so v Republiki Sloveniji dolo€eni s predpisi, ki urejajo preskrbo s Eloveskimi
tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje;

3. ima vzpostavljen sistem kontrole kakovosti nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje, ki smiselno upoSteva nacela in smernice dobre proizvodne prakse,
upostevajo¢ tudi specificne lastnosti nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje ter oceno tveganja, in zagotavlja najmanj standarde, ki so v Republiki Sloveniji
doloCeni s predpisi, ki urejajo preskrbo s Cloveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za
zdravljenje;

4. zagotovi, da se na vzorcih vhodnega materiala in konénega nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje ali vmesnega izdelka izvedejo vsi testi, ki so potrebni za
potrditev skladnosti s specifikacijami in standardi;

5. narocniku izda potrdilo o skladnosti priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje s specifikacijami in standardi, ki jih zagotavlja imetnik dovoljenja;



6. pridobi pozitivno mnenje KME za pripravo posamezne skupine zdravil za uporabo v
humani medicini, in sicer lo¢eno za zdravila za gensko zdravljenje, zdravila za somatsko
celicno zdravljenje in izdelke tkivhega inZenirstva;

7. s posebno skrbnostjo zagotovi, da so vsi podatki o vhodnih materialih, vmesnih izdelkih in
konnem nerutinsko pripravljenem zdravilu za napredno zdravljenje, vklju¢no s podatki o
zdruzljivosti posameznih komponent veckomponentnega nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje in ovojnine, ki so upoStevne za oceno varnosti, kakovosti
in uCinkovitosti, resni¢ne in nezavajajoce;

8. zagotovi, da so podatki iz prejSnje toCke in vsi zapisi o podrobnostih priprave nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje shranjeni v takdni obliki, da so dostopni in
berljivi vsaj 30 let po uporabi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje.

(2) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje ne sme:

1. pripravljati nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki so izven obsega
dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje;

2. pripravljati nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje na lokacijah in v
obratih, ki niso navedeni v dovoljenju za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje;

3. pripravljati nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje v prostorih, ki niso
navedeni v dokumentaciji, ki je bila podlaga za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

4.  opravljati drugih dejavnosti v istih prostorih, ¢e za to ni pridobil soglasja JAZMP;

5. pripravljati nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki vsebujejo ¢loveska
tkiva in celice, e darovanje, pridobivanje Cloveskih tkiv in celic ter testiranje darovalcev
Cloveskih tkiv in celic ni bilo izvedeno v skladu s €etrtim odstavkom 71. Clena tega zakona.

(3) Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje se sme klinicno
preskudati le, e je za to pridobljeno dovoljenje, kot ga za zdravila za uporabo v humani
medicini dolo¢a Uredba 536/2014/EU.

75. ¢élen

(porocanje)

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje JAZMP do 31. januarja tekoCega leta za preteklo leto posreduje letno porocilo o
svojih aktivnostih, ki vsebuje podatke o:

- Stevilu nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje,

- pripravljenih nerutinskih zdravilih za napredno zdravljenje iz skupin zdravil za napredno
zdravljenje, za katero je JAZMP izdala dovoljenje,

- Stevilu pacientov oziroma Zivali, zdravljenih s posameznim nerutinsko pripravljenim
zdravilom za napredno zdravljenje,


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

- imenu zdravnika oziroma veterinarja, ki je predpisal nerutinsko pripravljeno zdravilo za
napredno zdravljenje, in je odgovoren za spremljanje pacienta oziroma Zivali,

- imenu donorskega centra.

(2) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje v veterinarski medicini, podatke o zdravilih za uporabo pri zivalih iz prejSnjega
odstavka posreduje organu, pristojnemu za veterinarstvo, v roku iz prejSnjega odstavka.

76. ¢len

(iznos in izvoz ter vnos in uvoz nerutinsko pripravijenega zdravila za napredno zdravljenje)

Iznos in izvoz ter vnos in uvoz nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje je prepovedan.

77. ¢len

(odgovornost zdravnika oziroma veterinarja)

(1) Zdravnik oziroma veterinar predpiSe in uporabi nerutinsko pripravljeno zdravilo
za napredno zdravljenje ob svoji izklju€ni poklicni odgovornosti.

(2) Pri izvajalcu zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti zdravnik oziroma
veterinar, ki predpiSe in uporablja nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje,
zavaruje svojo odgovornost za morebitno Skodo, povzroeno pacientu oziroma zivali, v viSini
najmanj 100.000 eurov.

(3) Zdravnik oziroma veterinar pred uporabo nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje pacienta oziroma lastnika oziroma skrbnika zivali seznani s postopkom
zdravljenja in tveganji, povezanimi z zdravljenjem z nerutinsko pripravljenim zdravilom za
napredno zdravljenje. O seznanitvi zdravnik oziroma veterinar hrani podpisano izjavo pacienta
oziroma lastnika ali skrbnika zivali na obrazcu, ki je objavljen na spletni strani JAZMP.

(4) Zdravnik oziroma veterinar ob uporabi nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje pacientu oziroma lastniku ali skrbniku Zivali posreduje navodilo za
uporabo.

(5) Zdravnik oziroma veterinar ne sme uporabiti nerutinsko pripravljenega zdravila
za napredno zdravljenje brez potrdila o skladnosti priprave nerutinsko pripravljenega zdravila
za napredno zdravljenje s specifikacijami ter smernicami in nacCeli dobre proizvodne prakse, ki
ga izda imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje.

(6) Zdravnik oziroma veterinar, ki predpisuje in uporablja nerutinsko pripravljeno
zdravilo za napredno =zdravljenje, ima vzpostavljen sistem, ki omogoCa sledljivost
uporabljenega nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje za vsakega pacienta
oziroma Zival.

(7) Zdravnik oziroma veterinar spremlja potek zdravljenja pri pacientu oziroma Zzivali,
pri kateri je uporabil nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje.



78. ¢len

(register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Veterinar, ki predpiSe in uporabi nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje, se pri JAZMP priglasi v register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v veterinarski medicini.

(2) Vlogo za vpis v register veterinarjev iz prejSnjega odstavka na JAZMP viozi
izvajalec veterinarske dejavnosti najpozneje 15 dni pred zacetkom predpisovanja in uporabe
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v veterinarski medicini,
ki vsebuje:

- ime, priimek, strokovni naziv ter biografske in bibliografske podatke veterinarjev z
ustrezno specializacijo, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za
napredno zdravljenje;

- ime in naslov izvajalca veterinarske dejavnosti, pri kateri veterinar iz prejSnje alineje
uporablja nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje;

- kopijo zavarovalne police za zavarovanje odgovornosti veterinarja v skladu z drugim
odstavkom prejSnjega ¢lena.

(3) lzvajalec veterinarske dejavnosti vsako spremembo podatkov iz prejSnjega
odstavka JAZMP sporoci najpozneje v sedmih dneh.

(4) JAZMP zalne postopek izbrisa veterinarja iz registra iz prvega odstavka tega
Clena na zahtevo izvajalca veterinarske dejavnosti iz prejSnjega odstavka.

79. élen

(oznadevanje nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje)

(1) Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje mora biti ustrezno
oznaceno in opremljeno z navodili za uporabo na nacin, ki zagotavlja njegovo sledljivost ter
pravilno in varno uporabo.

(2) PodrobnejSe zahteve glede oznacevanja nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje doloci minister.

80. ¢len

(sledljivost nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje)

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje vzpostavi in vzdrZuje sistem, ki zagotavlja sledljivost nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje ter vhodnih snovi in surovin, vklju€no z materiali, ki prihajajo v
stik s tkivi in celicami, ki jih nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje lahko
vsebujejo, od izvora, priprave, pakiranja, shranjevanja, transporta do izvajalca zdravstvene ali
veterinarske dejavnosti, kjer se nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje
uporablja.



(2) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje hrani podatke o sledljivosti najmanj 30 let po izteku roka uporabnosti nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje.

(3) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje zagotovi, da so podatki o sledljivosti na voljo JAZMP tudi v primeru odvzema,
preklica ali ukinitve tega dovoljenja. V primeru ste€aja ali prenehanja opravljanja dejavnosti
mora podatke o sledljivosti posredovati JAZMP.

(4) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje zagotovi, da sistem sledljivosti za nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje, ki vsebuje Cloveska tkiva in celice, dopolnjuje in je zdruzljiv z zahtevami iz 8. in 14.
Clena Direktive 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o doloditvi
standardov kakovosti in varnosti, darovanja, pridobivanja, testiranja, predelave, konzerviranja,
shranjevanja in razdeljevanja ¢loveskih tkiv in celic (UL L §t. 102 z dne 7. 4. 2004, str. 48),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo 596/2009/ES, ter 14. in 24. Clena Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003 o dolocitvi standardov kakovosti in
varnosti za zbiranje, preskuSanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveSke krvi in
komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES (UL L &t. 33 z dne 8. 2. 2003, str. 30),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo 596/2009/ES.

81. ¢len

(oglasevanje nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje)

Ogladevanje nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, priprave
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdraviljenje ali zdravljenja z nerutinsko
pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje ni dovoljeno.

82. ¢len

(farmakovigilanca nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravijenje)

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje ima vzpostavljen sistem farmakovigilance, ki zagotavlja zbiranje in vodenje
dokumentacije o vseh domnevnih nezelenih ucinkih nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje, na katere ga opozorijo zdravniki in pacienti oziroma veterinarji ali lastniki
oziroma skrbniki Zivali, znanstveno vrednotenje vseh podatkov, spremljanje varnosti oziroma
razmerja med koristjo in tveganjem zdravila, ugotavljanje sprememb razmerja med Koristjo in
tveganjem, proucevanje moznosti za zmanjSanje in prepreCevanje tveganj, za obveScanje
JAZMP o ugotovljenih novih ali spremenjenih tveganjih ter spremembah razmerja med koristjo
in tveganjem ter za ustrezno ukrepanje.

(2) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje ima stalno na voljo pogodbeno vezano usposoblieno osebo, odgovorno za
farmakovigilanco, ki je odgovorna za vzpostavitev in delovanje sistema farmakovigilance.

(3) Oseba, odgovorna za farmakovigilanco, ima izobrazbo medicinske oziroma
veterinarske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej
stopnji znanja s podrogja farmakovigilance. Ce odgovorna oseba za farmakovigilanco nima
izobrazbe medicinske oziroma veterinarske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v
skladu z zakonom ustreza tej stopnji, mora imeti stalno in neprekinjeno moznost pridobitve
strokovne podpore osebe, ki ima tako izobrazbo.


http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj

(4) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje na pisno zahtevo JAZMP predlozi nacrt za obvladovanje tveganj na podrocju
farmakovigilance z opisom aktivnosti v sistemu farmakovigilance in ukrepov za prepoznavanje,
opredelitev, prepreCevanje ali zmanjSevanje tveganj v zvezi z nerutinsko pripravljenim
zdravilom za napredno zdravljenje, vklju¢no z oceno ucinkovitosti navedenih aktivnosti in
ukrepov.

(5) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje o vseh domnevnih nezelenih ucinkih nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje, na katere ga opozorijo zdravniki in pacienti oziroma veterinariji, lastniki ali skrbniki
zivali, takoj, najpozneje pa v 15 dneh od ugotovitve, obvesti JAZMP.

(6) Zdravnik oziroma veterinar o vseh domnevnih nezelenih ucinkih nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje takoj, najpozneje pa v 15 dneh od ugotovitve,
obvesti JAZMP.

(7) Pacienti oziroma lastniki ali skrbniki zivali lahko poro¢ajo o domnevnih nezelenih
ucinkih nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje zdravniku oziroma
veterinarju ali neposredno JAZMP.

83. ¢len

(postopek za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje)

(1) Poslovni subjekt s sedezem v Republiki Sloveniji lahko pripravlja nerutinsko
pripravljena zdravila za napredno zdravljenje le na podlagi in v skladu z dovoljenjem JAZMP za
pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje.

(2) Postopek za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje se zaCne z vlogo predlagatelja, ki je poslovni subjekt s sedezem v
Republiki Sloveniji, za pripravo posamezne vrste nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje, in sicer loCeno za zdravila za gensko zdravljenje, zdravila za somatsko celi¢no
zdravljenje in izdelke tkivhega inZenirstva z navedbo posameznih zdravil v skupini.

(3) JAZMP izda oziroma zavrne izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje v 180 dneh od dneva prejema popolne vioge na
podlagi mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje
dejavnosti priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, in Ce je to
potrebno, zunanjih neodvisnih strokovnjakov s podro¢ja genskega zdravijenja, celitnega
zdravljenja ali tkivnega inzenirstva, o izpolnjevanju pogojev, dolo¢enih s tem zakonom.

(4) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za odlocitev o izdaji dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje, v skladu s Sestim odstavkom 3. ¢lena tega zakona.

84. ¢len

(vloga za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravijenega zdravila za napredno
zdravljenje)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje vsebuje:



dokazila o izpolnjevanju pogojev glede zagotavljanja sistema kakovosti, osebja,
prostorov, opreme, sledljivosti in sistema farmakovigilance,

- seznam nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje iz skupine zdravil za
napredno zdravljenje, na katera se vloga nanasa,

- opis postopkov priprave skupin nerutinsko pripravljenih zdravil, ki vsebuje podatke o
dejavnikih tveganja, kot so podatki o izvoru in lastnostih celic, vrsti manipulacije celic in
nacinu uporabe,

- pozitivno mnenje KME za zadevno skupino zdravil za napredno zdravljenje za uporabo v
humani medicini, na katero se vloga nanasa.

(2) PodrobnejSo vsebino vloge, zahteve glede opisa postopkov priprave za zadevno
skupino nerutinsko pripraviljenih zdravil za napredno zdravljenje, nacin ugotavljanja
izpolnjevanja pogojev za pridobitev dovoljenja in vsebino zahtevane dokumentacije dolo€i
minister.

85. ¢len

(spremembe pogojev za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje)

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje najpozneje v 15 dneh od dneva nastanka spremembe pogojev JAZMP obvesti o
spremembah, ki vplivajo na izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje.

(2) JAZMP obravnava vlogo za spremembo iz prejSnjega odstavka in odlogi o
potrebnih postopkih. JAZMP odlogi v 30 dneh od prejema popolne vioge. Ce je potrebno
preverjanje pogojev z ogledom ali pridobitev mnenja strokovne komisije za ugotavljanje
izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje ali dodatnega mnenja zunanjega strokovnjaka iz tretjega odstavka 83.
Clena tega zakona, JAZMP izda odlo¢bo v 180 dneh od dneva prejema popolne vioge.

(3) PodrobnejSo vsebino vloge za spremembo pogojev, na podlagi katerih je bilo
izdano dovoljenje iz 83. €lena tega zakona, natan¢nejSe pogoje in nacin ugotavljanja
izpolnjevanja pogojev, doloc¢i minister.

86. ¢len

(odvzem dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje)

(1) Dovoljenje za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje se zaCasno odvzame ali odvzame, ¢e farmacevtski inSpektor ugotovi, da poslovni
subjekt, ki mu je bilo dovoljenje izdano, ne izpolnjuje pogojev iz 72. Clena tega zakona in
predpisov, sprejetih na njegovi podlagi, ter odredi prepoved opravljanja dejavnosti.

(2) Ce po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil poslovni subjekt,
ki mu je bilo dovoljenje izdano, izbrisan iz tega registra, JAZMP po uradni dolznosti ugotovi, da
je dovoljenje za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje prenehalo
veljati.



(3) Dovoljenje za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje se lahko odvzame tudi na predlog imetnika dovoljenja za pripravo nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje.

86.a ¢len

(uporaba nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje in vpis v register
zdravnikov, Ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje za uporabo v humani medicini)

(1) Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje za uporabo v humani
medicini lahko uporablja izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki ima:

- dovoljenje za opravljanje zdravstvene dejavnosti na sekundarni ali terciarni ravni,
- dovoljenje JAZMP za uporabo tega zdravila in

- zaposlenega zdravnika, vpisanega v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporablja
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini.

(2) Postopek za pridobitev dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenega zdravila
za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini (v nadaljnjem besedilu: dovoljenje za
uporabo) in za vpis zdravnika v register zdravnikov, ki pri zdravljenju pacientov to zdravilo
uporablja (v nadaljnjem besedilu: register zdravnikov), se zaCne z vlogo izvajalca zdravstvene
dejavnosti iz prejSnjega odstavka.

(3) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena na JAZMP
predlozZi vlogo za pridobitev dovoljenja za uporabo in za vpis v register zdravnikov iz prejSnjega
odstavka v slovenskem jeziku. JAZMP na svoji spletni strani objavi navodilo o obliki in nacinu
za predlozitev vioge.

(4) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena mora pred
zaCetkom zdravljenja imeti vzpostavljen informacijski sistem, ki omogoa zajem in
posredovanje podatkov o predpisanem in prevzetem zdravilu, zdravniku, ki je zdravilo
predpisal, in o pacientu, ki to zdravilo prejema, o spremljanju poteka zdravljenja v skladu s
protokolom zdravljenja in spremljanja ter o domnevnih nezZelenih udinkih zdravljenja s tem
zdravilom. Navedeni informacijski sistem je kompatibilen z informacijskim sistemom imetnika
dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila na nacin, da zagotavlja sledljivost
izdanega in prevzetega zdravila v skladu s 7. to€ko prvega odstavka in drugim odstavkom 72.
Clena, Sestim odstavkom 77. €lena in z drugim odstavkom 80. €lena tega zakona ter da je
omogoceno posredovanje podatkov imetniku dovoljenja za pripravo tega zdravila za potrebe
vodenja dokumentacije, kot to doloCa prvi odstavek 82. &lena tega zakona v obliki
prednastavljenih porogil.

(5) Izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena mora v Centralni
elektronski zdravstveni zapis, kot ga doloa zakon, ki ureja digitalizacijo zdravstva (v
nadaljnjem besedilu: CeZZ) posredovati naslednje podatke o uporabi nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje:

- podatke o pacientu: EMSO in identifikacijsko $tevilko (ZZZS $tevilko) pacienta; &e pacient
ni vkljuéen v obvezno zdravstveno zavarovanje njegov EMSO; &e pacient nima EMSO, se
posreduje CeZZ identifikator tujca; ¢e CeZZ identifikatorja pacient Se nima, se posreduje
ime in priimek, Stevilko osebnega dokumenta, datum rojstva in prebivalis€e v tujini ter
naslov zaCasnega prebivali§€a v Republiki Sloveniji, kadar ga ta ima;



- podatke izvajalca zdravstvene dejavnosti in leCeCega zdravnika, ki pacienta zdravi z
nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje: Stevilko registra izvajalcev
zdravstvene dejavnosti (RIZDDZ - Stevilka izvajalca) in Stevilko registra leCeCega
zdravnika, ne glede na to, ali je ta pri njem redno zaposlen ali pa opravlja delo kot zunaniji
sodelavec (RIZDDZ — Stevilka delavca);

- podatke poslovnega subjekta, ki je pripravil nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje, s katerim je pacient zdravljen: podatek o vpisu v Poslovni register Slovenije;

- podatke o nerutinsko pripravljenem zdravilu za napredno zdravljenje: Stevilko in datum
odlo¢be JAZMP o dovoljenju priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje in

- podatke o zaCetku in zaklju¢ku zdravljenja: datum o zaCetku in zakljucku zdravljenja.
(6) Do podatkov v CeZZ iz prejSnjega odstavka so upraviceni:

- izbrani zdravnik pacienta do vseh podatkov zdravljenja z zdravilom iz dolo¢ene vrste
znotraj dolo¢ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

- leCeci zdravnik do vseh podatkov pacienta, ki ga zdravi z zdravilom iz doloCene vrste
znotraj dolo€ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

- zdravniki, ki so vpisani v register zdravnikov, do vseh podatkov zdravljenj pacientov prek
upravljavca podatkovne baze, ki so prejeli zdravilo iz iste vrste znotraj dolo¢ene skupine
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, za katero ima ta zdravnik
dovoljenje za uporabo pri zdravljenju,

- JAZMP, Nacionalni inStitut za javno zdravje (v nadaljnjem besedilu: NIJZ), nosilec OZZ in
ministrstvo, pristojno za zdravje, prek upravljavca podatkovne baze v prednastavljeni obliki
poroCila po pacientih in po posamezni vrsti znotraj doloCene skupine nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje. Navedeno porocilo vsebuje najmanj
anonimizirane podatke pacientov, ki vkljuCujejo podatek o spolu, letnici rojstva, podatek o
obmoc¢ni enoti Zavoda za zdravstveno zavarovanje pacienta, datum zacCetka in datum
zaklju€ka zdravljenja, ime in priimek le¢eCega zdravnika, podatek o poslovnem subjektu, ki
je pripravil nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje (Stevilka vpisa v sodni
register in kratek naziv poslovnega subjekta), in podatek o vrsti znotraj dolo€ene skupine
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, v katero se uvrs€a zdravilo, s
katerim je bil pacient zdravljen. Ce pacient ni drzavljan Republike Slovenije z urejenim
prebivaliS$¢em in zdravstvenim zavarovanjem v Republiki Sloveniji, morata biti navedena
podatek o drzavi prebivaliS€a in podatek o placniku zdravila in zdravljenja z zdravilom iz
doloCene vrste znotraj dolo€ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje.

(7) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega Clena lahko uporablja
nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje le na podlagi in v skladu z dovoljenjem
JAZMP za uporabo in z vpisom v register zdravnikov, predhodno sprejeto klinicno potjo
zdravljenja in pridobljenim pozitivnim mnenjem pristojnega razsSirjenega strokovnega kolegija, ki
ga imenuje minister.

(8) Nabor in vnos podatkov o zdravilu, zdravniku, pacientu in poteku, rezultatih in
zakljuCku zdravljenja v informacijski sistem izvajalca zdravstvene dejavnosti iz Cetrtega
odstavka tega Clena in CeZZ iz petega odstavka tega Clena ter nacin dostopa do teh podatkov,
raven izvajanja zdravstvene dejavnosti, na kateri sme izvajalec zdravstvene dejavnosti iz
prvega odstavka tega €lena uporabljati zdravilo iz doloCene vrste znotraj posamezne skupine
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini, nacin in



vir financiranja tega zdravljenja, vklju¢no z virom in na¢inom povracila stroskov za uporabljeno
zdravilo, ter postopek imenovanja, naloge in pooblastila pristojnega razSirjenega kolegija iz
sedmega odstavka dolo¢i minister.

86.b ¢len

(vloga za pridobitev dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravijenega zdravila za napredno
zdravljenje in vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravijena
zdravila za napredno zdravijenje za uporabo v humani medicini)

(1) Vloga za pridobitev dovoljenja iz drugega odstavka prejSnjega ¢lena vsebuje:

—_—

. polno in skrajSano ime izvajalca zdravstvene dejavnosti s sedezem v Republiki Sloveniji in
navedbo njegove mati¢ne Stevilke;

2. ime in priimek zakonitega zastopnika izvajalca zdravstvene dejavnosti, njegov rojstni datum
in podpis;

w

. podatke o kontaktni osebi izvajalca zdravstvene dejavnosti, ki obsegajo ime in priimek,
telefonsko Stevilko in elektronski naslov;

N

. podatke o organizacijski enoti izvajalca zdravstvene dejavnosti, kjer se bo uporabljalo
zdravilo iz doloCene vrste nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, za
pripravo katere je JAZMP izdala dovoljenje za pripravo poslovnemu subjektu na podlagi
83. Clena tega zakona in za katero so ze sprejete klinicne poti zdravljenja in pridobljeno
pozitivno mnenje pristojnega razSirjenega strokovnega kolegija;

5. podpisano izjavo zakonitega zastopnika izvajalca zdravstvene dejavnosti, da bo na podlagi
77. Clena tega zakona seznanil pacienta oziroma njegovega zakonitega zastopnika na
pacientu oziroma njegovemu zastopniku razumljiv nacin in da bo pred vsako aplikacijo
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje pridobil in hranil podpisano
privolitev pacienta oziroma njegovega zakonitega zastopnika na obrazcu, ki je objavljen na
spletni strani JAZMP;

6. podpisano izjavo zakonitega zastopnika izvajalca zdravstvene dejavnosti, da ima:
a) vzpostavljen informacijski sistem iz Cetrtega odstavka prejSnjega Clena;

b) zaposlene zdravstvene delavce in sodelavce, ki so usposobljeni za prevzem zdravila in
zadolzeni za vnose podatkov v informacijski sistem iz prejSnje tocke in za poroCanje
podatkov v skladu z dolo¢bami tega zakona, ki urejajo farmakovigilanco, pripravo
ocene dosezenega terapeviskega izida in za posredovanja podatkov o uporabi
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v CeZZ v skladu s petim
odstavkom prejSnjega Clena.

7. navedbo imena in naslova poslovnega subjekta, ki ima dovoljenje za pripravo za dolo¢eno
vrsto nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani
medicini znotraj dolo€ene skupine na podlagi tretjega odstavka 83. Clena tega zakona,
vkljuéno s Stevilko in datumom izdaje dovoljenja za pripravo, s katerim ima podpisano
pogodbo o pripravi in preskrbi z zdravilom iz te vrste, kopijo pogodbe o sodelovanju, ki
vsebuje najmanj podatke o razmejitvah odgovornosti glede farmakovigilance, sledljivosti
podatkov v skladu s smernicami dobre proizvodne prakse za zdravila za napredno
zdravljenje od vhodnih snovi (npr. darovalcev tkiv celic ali drugih bioloSkih snovi) in
dolo¢bo, da bo izvajalec zdravstvene dejavnosti poro¢al imetniku dovoljenja za pripravo
zdravila o rezultatih zdravljenja pri vsakem posameznem pacientu;



8. v primeru, Ce nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje za uporabo v humani
medicini vsebuje ali je sestavljeno iz genetsko spremenjenega organizma (v nadaljnjem
besedilu: GSO) ali kombinacije GSO, izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
prejdnjega €lena prilozZi tudi dovoljenje ali dokazilo o oddaji viloge za nhamerno spros¢anje
GSO v okolje, ki ga izda pristojni organ, odgovoren za okolje; v primeru predlozitve
dokazila o oddaji vloge mora po pridobitvi dovoljenja izvajalec zdravstvene dejavnosti iz
prvega odstavka prejSnjega ¢lena to dovoljenje takoj predloziti JAZMP.

(2) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka prejSnjega ¢lena v vlogi iz
prvega odstavka tega Clena za vsakega predlaganega zdravnika, ki ga vpisuje v register
zdravnikov, navede:

1. ime in priimek, strokovni naziv, podroc¢je dela zdravnika in njegove bibliografske podatke za
ustrezno specializacijo ter navedbo klinike ali organizacijske enote znotraj izvajalca
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega €lena, kjer zdravnik uporablja zdravilo iz
doloCene vrste znotraj doloCene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje;

2. kopijo zavarovalne police za zavarovanje odgovornosti zdravnika za zdravljenje z nerutinsko
pripravljenimi zdravili za napredno zdravljenje, ki mora vsebovati navedbo veljavnosti
police, navedbo imena in priimka zdravnika, ki se ga zavaruje, in iz katere mora biti
razvidno, da je vsak zdravnik zavarovan za vsoto najmanj 100.000 eurov; Ce iz
zavarovalne police navedeni podatki niso razvidni, lahko izvajalec zdravstvene dejavnosti
iz prvega odstavka tega Clena predloZi izjavo zavarovalnice za manjkajoCe podatke iz
zavarovalne police;

3. izjavo zakonitega zastopnika izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega Clena,
da so predlagani zdravniki za vpis v register usposobljeni za zdravljenje z dolo€eno vrsto
znotraj dolo¢ene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

4. pisno izjavo posameznega zdravnika, ki se vpisuje v register zdravnikov, s katero potrjuje,
da bo:

- dosledno uposteval obveznosti iz 77. ¢lena tega zakona in da bo po pisni privolitvi
pacienta ali njegovega zakonitega zastopnika zdravilo apliciral v skladu z naceli dobre
klinicne prakse, protokolom o uporabi in protokolom zdravljenja, ki ga predhodno potrdi
pristojni kolegij izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena;

- pri pacientu, ki zaradi narave in poteka bolezni nujno potrebuje zdravilo iz dolo¢ene
vrste znotraj doloCene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje, s katerim ga bo zdravil, belezil in vnasal v informacijski sistem iz Cetrtega
odstavka prejSnjega Clena vsako aplikacijo, vklju€no z odmerjanjem zdravila, in redno
spremljal, belezil in vnaSal v ta informacijski sistem ter na mesecni ravni pripravljal oceno
varnosti in u€inkovitosti zdravljenja in jo vna$al v ta informacijski sistem;

- pri zdravljenju uposteval z znanstvenimi dokazi podprte podatke, na podlagi katerih bo
ocenil primernost zdravljenja pacienta z dolo¢enim nerutinsko pripravljenim zdravilom za
napredno zdravljenje, ¢e Koristi zdravljenja odtehtajo morebitna tveganja;

- spremljal, belezZil in vna8al v informacijski sistem iz Cetrtega odstavka prejSnjega Clena
vse domnevne nezelene ucCinke zdravljenja z nerutinsko pripravljenim zdravilom za
napredno zdravljenje ter jih sporo€al pristojni osebi za farmakovigilanco.



(3) Ce je izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka prej$njega ¢lena ze
uporabljal zdravila iz doloCene vrste znotraj doloene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil
za napredno zdravljenje za namen zdravljenja pacientov pred pridobitvijo dovoljenja JAZMP za
njihovo uporabo, v vlogi iz prvega odstavka tega ¢lena predlozi Se:

- seznam imetnikov dovoljenja za pripravo za posamezno vrsto znotraj dolo€ene skupine
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki so pripravljali ta zdravila za
izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega clena pred uveljavitvijo
pravilnika, ki ureja podroCje nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ali
seznam poslovnih subjektov, ki so pred uveljavitvijo navedenega pravilnika pripravijali
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje brez dovoljenja, po letih,

- seznam posameznih vrst znotraj doloCene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje, ki so jih posamezni zdravniki, zaposleni pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti iz prvega odstavka tega Clena, predpisovali in uporabljali za zdravljenje pred
uveljavitvijo pravilnika, ki ureja podrocje nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje, z navedbo Stevila posameznih zdravil v posameznem letu predpisovanja.

(4) Izvajalec zdravstvene dejavnosti k vlogi iz drugega odstavka prejSnjega €lena
predlozi tudi specifikacijo predvidenih stroSkov zdravstvenih storitev, ki jo predhodno potrdi
Zdravstveni svet.

(5) PodrobnejSo vsebino vloge za pridobitev dovoljenja za uporabo in za vpis v
register zdravnikov, vsebino obrazcev za seznanitev in privolitev pacienta za zdravljenje z
nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje, zahteve za usposobljenost in
obveznosti zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev za prevzem, shranjevanje in
pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za aplikacijo pacientu doloCi minister.

86.c ¢len

(postopek za izdajo dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje in vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravijena
zdravila za napredno zdravijenje za uporabo v humani medicini)

(1) JAZMP v 30 dneh od ugotovljene popolnosti vloge iz drugega odstavka 86.a
Clena tega zakona odloci o izdaji dovoljenja za uporabo in vpis v register zdravnikov.

(2) JAZMP lahko med postopkom za pridobitev dovoljenja iz prejSnjega odstavka od
izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena zahteva na vpogled izvirnike
posameznih dokumentov, ki se zahtevajo v vlogi iz prejSnjega Clena.

(3) JAZMP z odlo¢bo odobri ali zavrne izdajo dovoljenja iz prvega odstavka tega
Clena. Za pridobitev dovoljenja iz prvega odstavka tega ¢lena mora imeti izvajalec zdravstvene
dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona zaposlenega vsaj enega zdravnika, ki
izpolnjuje pogoje za vpis v register zdravnikov.

(4) JAZMP na svoji spletni strani objavlja in posodablja podatke o izvajalcih
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona, ki so imetniki dovoljenja iz
prvega odstavka tega Clena, ki lahko uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje iz 83. Clena tega zakona, in register zdravnikov. Objavljeni podatki vsebujejo
osnovne podatke izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega €lena, njegove
organizacijske enote, v katerih se nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje
predpisujejo in uporabljajo, navedbo osebnega imena in naziva zdravnika, ki je vpisan v
register zdravnikov, z navedbo posamezne vrste znotraj doloCene skupine nerutinsko



pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, za katero je izvajalec zdravstvene dejavnosti iz
prvega odstavka 86.a €lena tega zakona pridobil dovoljenje za uporabo in za vpis v register
zdravnikov.

(5) JAZMP izvede prvi nadzor nad izpolnjevanjem pogojev dovoljenja iz tretjega
odstavka tega Clena najpozneje v Sestih mesecih po pridobitvi dovoljenja, v nadaljevanju pa je
pogostost nadzora, ki ne sme biti daljSa od treh let, odvisna od ugotovitev na predhodnih
nadzorih in sporoenih sprememb imetnika dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenih
zdravil za napredno zdravljenje.

(6) Podrobnejsi postopek, s katerim JAZMP ugotavlja popolnost vloge in
izpolnjevanja pogojev za izdajo dovoljenja za uporabo in za vpis v register zdravnikov, vsebino
in pogostost objav podatkov, ki jih JAZMP objavlja na svoji spletni strani o izvajalcih
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona, ki so imetniki tega
dovoljenja, in o zdravnikih, ki so vpisani v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini, dolocCi
minister.

86.¢ élen

(obveznost sporoéanja sprememb dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje in za vpis zdravnikov in vpis v register zdravnikov, ki pri zdravijenju
uporabljajo nerutinsko pripraviljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani

medicini)

(1) Po pridobitvi dovoljenja iz tretjega odstavka prejSnjega Clena izvajalec
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona sporocCi vsako spremembo
podatkov JAZMP najpozneje v 30 dneh pred predvideno spremembo podatkov in dokumentov,
ki so bili podlaga za pridobitev dovoljenja, oziroma najpozneje v sedmih dneh po spremembi
podatkov. Spremembe podatkov in dokumentov, ki jih mora redno posodabljati in dopolnjevati
do zaklju¢ka postopka, predlozi z vlogo na JAZMP.

(2) JAZMP obravnava spremembe dovoljenja, njegovih pogojev in vpisa v register
zdravnikov iz prejdnjega odstavka po prejemu vioge imetnika dovoljenja, ki vsebuje podatke in
dokumentacijo o spremembi, ter odloCi o potrebnih postopkih. JAZMP izda oziroma zavrne
izdajo dovoljenja oziroma izda ali zavrne spremembo pogojev za uporabo nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdraviljenje v 30 dneh od dneva prejema popolne
dokumentacije. Ce JAZMP oceni, da je to sprememba, ki se bo pregledala v sklopu nadzora iz
petega odstavka prejSnjega Clena, predlagatelja o tem obvesti s sklepom v 30 dneh od prejema
popolne dokumentacije.

(3) Ce farmacevtski indpektor ugotovi, da izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega
odstavka 86.a Clena tega zakona, ki mu je bilo izdano dovoljenje za uporabo in za vpis v
register zdravnikov, ne izpolnjuje pogojev iz tega zakona in predpisov, sprejetih na njegovi
podlagi, mu prepove opravljanje dejavnosti predpisovanja in uporabe ter zdraviljenja z
nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje. Na podlagi pravhomoc¢ne odloCbe
farmacevtskega inSpektorja JAZMP po uradni dolznosti z odlo¢bo odvzame dovoljenje za
uporabo in za vpis v register zdravnikov ter izbriSe zdravnike iz registra zdravnikov in izvajalca
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona s seznama izvajalcev, ki
imajo dovoljenje za uporabo in vpis v register zdravnikov.

(4) Ce JAZMP po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil izvajalec
zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona, ki je imetnik dovoljenja
JAZMP iz tretjega odstavka prejSnjega Clena, izbrisan iz tega registra, JAZMP po uradni



dolznosti ugotovi, da je dovoljenje iz prvega odstavka tega €lena prenehalo veljati, po uradni
dolZnosti izda odlo€bo in zdravnike izbriSe iz registra zdravnikov.

(5) Dovoljenje za uporabo in za vpis v register zdravnikov se izvajalcem zdravstvene
dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona lahko odvzame tudi na predlog imetnika
tega dovoljenja. JAZMP z odlo¢bo odvzame dovoljenje za uporabo ter hkrati izbriSe zdravnike
iz registra zdravnikov.

(6) Po ugotovitvi JAZMP, da zapisi v registru zdravnikov niso ve¢ veljavni v skladu s
tem zakonom, JAZMP po uradni dolznosti o tem izda odlo¢bo in zdravnike izbriSe iz registra.

(7) PodrobnejSo ureditev obveznosti sporo¢anja sprememb dovoljenja za uporabo
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje in za vpis zdravnikov v register
zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje za uporabo v humani medicini, dolo€i minister.

86.d ¢€len

(oblikovanje najvisjih priznanih stroSkov priprave in stroskov zdravljenja z nerutinsko
pripravljenimi zdravili za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini)

(1) Poslovni subjekt, ki je imetnik dovoljenja iz tretjega odstavka 83. Clena tega
zakona in izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona, mora
pri pripravi in uporabi nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, pri katerih se
uporabljajo snovi ¢loveskega izvora upostevati temeljno nacelo, da se CloveSkega telesa ali
njegovih sestavnih delov kot takSnih ne uporablja za ustvarjanje finanéne Koristi.

(2) Poslovni subjekt, ki je imetnik dovoljenja iz tretjega odstavka 83. Clena tega
znotraj doloCene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje (v nadaljnjem
besedilu: stroski priprave). Pri oblikovanju predloga stroSkov priprave upoSteva metodologijo, ki
jo na predlog Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu (v nadaljnjem
besedilu: Agencija za kakovost) sprejme minister.

(3) Poslovni subjekt predlozi viogo za vrednotenje nerutinsko pripravljenega zdravila
za napredno zdravljenje, vklju€no s predlogom stroSkov priprave, na Agencijo za kakovost.
Agencija za kakovost obravnava vlogo v skladu z zakonom, ki ureja kakovost v zdravstvu.
StroSke priprave odobri minister na podlagi pozitivnega priporocila Agencije za kakovost.

(4) Poslovni subjekt lahko najveC enkrat letno Agenciji za kakovost predlozZi viogo za
spremembo strosSkov priprave, ki jo obravnava po postopku iz prejSnjega odstavka.

(5) Poslovni subjekt iz tretjega odstavka tega Clena na svoji spletni strani objavi
odobrene stroSke priprave iz tretjega ali Cetrtega odstavka tega Clena.

(6) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a Clena tega zakona, ki
je imetnik dovoljenja za uporabo in za vpis zdravnika v register, oblikuje skupni stroSek
zdravljenja, ki vkljuCuje stroSek zdravstvenih storitev iz Cetrtega odstavka 86.b Clena tega
zakona in stroSek priprave iz tretjega ali Cetrtega odstavka tega c&lena. Skupni stroSek
zdravljenja Se pred zacCetkom zdravljenja objavi na svoji spletni strani in o objavi obvesti
Agencijo za kakovost.

(7) Podrobnejsi postopek v zvezi s pripravo metodologije za doloCanje stroSkov
priprave oziroma zdravljenja in postopek odobritve stroSkov ter pogojev za vkljuCitev v program
storitev obveznega zdravstvenega zavarovanja doloCi minister.



VI. OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO

87. ¢len

(oznacevanije in navodilo za uporabo zdravila za uporabo v humani medicini)

(1) Zdravila za uporabo v humani medicini, ki se dajejo v promet na podlagi prvega
ali drugega odstavka 20. ¢lena tega zakona, in za zdravila za uporabo v humani medicini iz
druge, tretje ali Cetrte alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona, ki so namenjena za
izdajo v lekarnah ali v specializiranih prodajalnah, morajo biti oznaena v slovenskem jeziku na
zunanji ali sti¢ni ovojnini, ¢e zunanje ovojnine ni, najmanj s podatki o zdravilu, imetniku
dovoljenja za promet z zdravilom, o nacinu izdaje, nacinu uporabe zdravila, s potrebnimi
opozorili, rokom uporabnosti ter drugimi podatki za zagotavljanje sledljivosti in varne uporabe
zdravila. Podatki morajo biti Citljivi, razumljivi in neizbrisljivi.

(2) Dolocbe prejSnjega odstavka se ne uporabljajo za zdravila z dovoljenjem za
socutno uporabo.

(3) Zdravilo za uporabo v humani medicini, ki se daje v promet, mora imeti priloZzeno
navodilo za uporabo v slovenskem jeziku, ki je v skladu s povzetkom glavnih znadilnosti
zdravila, razen €e so vsi podatki v skladu s predpisom iz sedmega odstavka tega Clena
navedeni na zunaniji ovojnini ali, ¢e zunanje ovojnine ni, na sti¢ni ovojnini zdravila. Zagotovljeni
morata biti Citljivost in primerna razumljivost za kon€¢nega uporabnika.

(4) Podatki o oznaCevanju in navodilu za uporabo zdravila za uporabo v humani
medicini iz prvega in tretjega odstavka tega ¢lena so poleg v slovenskem jeziku lahko navedeni
tudi v enem ali vec tujih jezikih, ob zagotovljeni berljivosti podatkov v slovenskem jeziku.

(5) Ne glede na prvi in tretji odstavek tega ¢lena lahko JAZMP ob upostevaniju
ukrepov, ki so potrebni za varovanje javnega zdravja, iziemoma dovoli:

- uporabo ovojnine v tujem jeziku z nalepko v slovenskem jeziku in navodila za uporabo v
tujem jeziku, €e je navodilo za uporabo v slovenskem jeziku zdravilu za uporabo v humani
medicini dodano na predpisani nacin v natisnjeni obliki in je lahko dostopno tudi v
elektronski obliki za zdravila za uporabo v humani medicini, za katera ugotovi, da so nujno
potrebna za varovanje javnega zdravja in da bi bila zaradi omejenega obsega njihove
uporabe zahteva za proizvodnjo zdravila z oznacevanjem in navodilom za uporabo v
slovenskem jeziku nesorazmerna;

- celotno ali delno izjemo od prvega in tretjega odstavka tega ¢lena pri zdravilih za uporabo
v humani medicini, ki niso namenjena neposredni izdaji pacientom v lekarnah, ali za
zdravila, pri katerih obstajajo resne tezave v zvezi z dostopnostjo.

(6) Ime zdravila za uporabo v humani medicini mora biti na ovojnini izpisano tudi v
Braillovi pisavi. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zagotovi, da je na predlog organizacij
pacientov navodilo za uporabo na voljo v oblikah, ki so primerne za slepe in slabovidne.

(7) PodrobnejSi nacin oznaCevanja zdravila za uporabo v humani medicini, obliko ter
vsebino navodila za uporabo in nacin uporabe nalepk, posebne pogoje za oznaCevanje in
navodilo za uporabo za posamezna zdravila ali skupine zdravil dolo€i minister.

88. ¢len



(za&¢itna elementa)

(1) Poleg obveznosti iz prejSnjega Clena proizvajalec zdravil za uporabo v humani
medicini pritrdi za&€itna elementa na zdravila, za izdajo katerih je potreben zdravniski recept,
razen tistih, ki so bila uvrS€ena na seznam, ki ga objavi Evropska komisija in morajo biti v
prometu brez zascitnih elementov, ter na zdravila, za izdajo katerih ni potreben zdravniski
recept in ki jih Evropska komisija opredeli kot tista, za katera se zahtevata zascitna elementa.

(2) Zdravila, ki se dajejo v promet na podlagi prve, druge ali Cetrte alineje tretjega
odstavka 20. ¢lena tega zakona, so lahko v prometu brez zaScitnih elementov.

(3) Radiofarmacevtski izdelki in zdravila, za izdajo katerih ni potreben zdravniski
recept, razen zdravil, ki jih Evropska komisija opredeli kot tista, za katera se zahtevata zas¢itna
elementa, ne smejo imeti namesc¢enih zascitnih elementov.

(4) Ne glede na prejSnji odstavek lahko proizvajalec zdravil na vsa zdravila namesti
pripomocek za za&cito pred poseganjem v zdravilo.

(5) Zascitna elementa na zdravilu lahko imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil
delno ali popolnoma odstrani ali prekrije, Ce:

- je pred tem preveril avtenti¢nost zdravila in ugotovil, da ni bilo posega v ovojnino;

- odstranjena ali prekrita zaSc¢itna elementa nadomesti z novima, ki sta enakovredna glede
moznosti preverjanja avtentiCnosti, identifikacije in intaktnosti. Nadomestitev izvede brez
odpiranja sti¢ne ovojnine;

- nadomestitev zascitnih elementov izvede v skladu z dobro proizvodno prakso za zdravila.
(6) Postopek obves€anja o prostovoljni namestitvi pripomoCka za zascito pred
poseganjem v zdravilo ter podrobnejSe pogoje, nacin in obveS€anje o uporabi nalepk za

namestitev edinstvene oznake na ovojnino in nadomes&c¢anje edinstvene oznake ali pripomocka
za zascCito pred poseganjem v zdravilo dolo€i minister.

89. ¢len

(sporocilo Evropski komisiji)

JAZMP lahko sporo€i Evropski komisiji svojo drugaéno obrazloZzeno oceno o
primernosti uvrstitve posameznih zdravil ali kategorij zdravil glede na obveznost namestitve
zasCitnih elementov.

VII. PROIZVODNJA ZDRAVIL, UCINKOVIN IN DOLOCENIH POMOZNIH SNOVI

1. ZDRAVILA

90. ¢len

(dovoljenje za proizvodnjo zdravil)



(1) Poslovni subjekt lahko proizvaja zdravila le na podlagi in v skladu z dovoljenjem
za proizvodnjo zdravil. Dovoljenje vklju€uje proizvodnjo zdravil in njihovo prodajo poslovnim
subjektom iz prve alineje drugega, iz tretjega in Cetrtega odstavka 104. Clena tega zakona in ga
je treba pridobiti za:

- posamezno mesto proizvodnje,

- posamezne aktivnosti proizvodnje,
- posamezne farmacevtske oblike in
- uvoz zdravil iz tretjin drzav.

(2) Dolo¢be prejSnjega odstavka veljajo tudi za proizvodnjo zdravil, ki so namenjena
le za iznos, izvoz ali klini€na preskuSanja zdrauvil.

(3) Aktivnosti proizvodnje zdravil in farmacevtske oblike so doloCene z Zbirko
postopkov Evropske unije, ki jo na svojih spletnih straneh objavi Evropska komisija
(Compilation of Union Procedures on Inspection and Exchange of Information (v nadaljnjem
besedilu: Zbirka postopkov Evropske unije), v njenem vsakokrat veljavnem besedilu.

90.a élen

(potrdilo o kakovosti zdravil, ki vstopajo v mednarodni promet)

(1) Na zahtevo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, proizvajalca, izvoznika ali
pristojnih organov drzave uvoznice JAZMP v 30 dneh potrdi status dovoljenja za promet z
zdravilom in skladnost zdravila s standardi dobre proizvodne prakse na ozemlju Republike
Slovenije. Pri izdajanju teh potrdil JAZMP uposteva:

- obstojece upravne dogovore Svetovne zdravstvene organizacije;

- zadniji odobreni povzetek glavnih znacilnosti zdravila v slovenskem ali angleSkem jeziku,
in sicer za zdravila, namenjena za izvoz, za katera je v Republiki Sloveniji ze izdano
dovoljenje za promet z zdravilom.

(2) Ce proizvajalec nima dovoljenja za promet z zdravilom, za izdajo potrdil iz
prejSnjega odstavka predloZi izjavo z obrazloZitvijo razloga, zakaj dovoljenje za promet z
zdravilom ni na voljo.

91. élen

(pogoji za proizvodnjo zdravil)
Proizvajalec zdravil izpolnjuje naslednje pogoje:

1. glede na obseg in zahtevnost proizvodnje zdravil ima zaposleno ustrezno Stevilo
strokovnjakov z izobrazbo druge stopnje oziroma ravnijo izobrazbe, ki v skladu z zakonom
ustreza tej stopnji s podro€ja farmacije, kemije, kemijske tehnologije, medicine,
stomatologije, veterinarske medicine in drugih ustreznih strok z ustreznimi znaniji glede na
predmet poslovanja,

2. ima s pogodbo zavezano odgovorno osebo, ki je usposobljena za sproS¢anje posamezne
serije zdravila v promet in je stalno dosegljiva. V primeru kapitalsko povezanih druzb je ta



oseba lahko pogodbeno zavezana pri eni od njih, ¢e je razmejitev odgovornosti in
pristojnosti posameznih enot pravno in organizacijsko urejena,

3. razpolaga z ustreznimi prostori, napravami in opremo za proizvodnjo, kontrolo,
shranjevanje in odpremo zdravil v skladu s smernicami in naceli dobre proizvodne prakse
za zdravila,

4, proizvodnjo zdravil opravlja v skladu s smernicami in naceli dobre proizvodne prakse za

zdravila in uporablja ucinkovine, ki so bile proizvedene v skladu s smernicami dobre
proizvodne prakse za ucinkovine, katerih promet je potekal v skladu z dobro distribucijsko
prakso za ucinkovine,

5. odgovorni osebi iz 2. toCke tega ¢lena omogoCa samostojno opravljanje njenih nalog, za
katera ima na voljo vsa potrebna sredstva.

92. ¢len

(odgovorna oseba za sproséanje posameznih serij zdravil)

(1) Odgovorna oseba za sproS¢anje posameznih serij zdravil iz 2. toCke prejSnjega
¢lena ima izobrazbo druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej
stopnji na podrocju farmacije, medicine, veterinarske medicine, kemije, farmacevtske kemije,
tehnologije ali biologije.

(2) Program pridobljene izobrazbe iz prejSnjega odstavka obsega znanja iz
uporabne fizike, sploSne kemije, anorganske kemije, organske kemije, analizne kemije,
farmacevtske kemije, vkljuéno z analizo zdravil, sploSne in uporabne medicinske biokemije,
fiziologije, mikrobiologije, farmakologije, farmacevtske tehnologije, toksikologije in
farmakognozije.

(3) Ce program $tudija ne vsebuje katerega od navedenih znanj iz prej$njega
odstavka, o njih odgovorna oseba predloZi ustrezna dokazila o opravljenem dodatnem
izobrazevanju.

(4) Odgovorna oseba ima poleg zahtevane izobrazbe iz tega ¢lena tudi delovne
izkusnje pri proizvajalcih zdravil, ki imajo dovoljenje za proizvodnjo zdravil, od tega najmanj dve
leti prakti¢nih izkuSenj na podroCju analize kakovosti zdravil, koliCinske analize ucinkovin ter
preskusanja in preverjanja za potrebe zagotavljanja kakovosti zdravil. Obdobje zahtevanih
prakti¢nih izku$enj se lahko skrajSa za eno leto, e program Studija iz drugega odstavka tega
Clena traja najmanj pet let, ali za leto in pol, Ce ta program traja najmanj Sest let.

93. ¢len

(obveznosti proizvajalcev zdravil)
Proizvajalec zdravil:

1. ima na voljo in v promet lahko daje samo zdravila, proizvedena v skladu z dovoljenjem za
promet z zdravili in dovoljenjem za proizvodnjo zdravil,

2. preveri skladnost proizvajalcev in dobaviteljev u€inkovin z dobro proizvodno prakso za
ucCinkovine oziroma dobro distribucijsko prakso za uclinkovine oziroma z obojim z
opravljanjem presoj,



3. zagotovi, da so pomozne snovi primerne za uporabo v zdravilih, na podlagi
dokumentirane ocene tveganja v skladu s smernicami Evropske komisije, ki dolo€ajo
dobro proizvodno prakso za pomozne snovi,

4. preveri in zagotovi, da so proizvajalci, uvozniki ali dobavitelji, od katerih je pridobil
ucinkovine, vpisani v registre pri organu, pristojnem za zdravila drzave Clanice Evropske
unije, v kateri imajo sedez,

5. Ce pridobi informacije, da so na trgu zdravila, ki sicer sodijo v okvir njegovega dovoljenja
za proizvodnjo zdravil, ponarejena, ali obstaja sum, da so ponarejena, o tem nemudoma
obvesti JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, ne glede na to ali so bili
ponaredki v prometu prek nezakonite ali zakonite dobavne verige,

6.  zagotovi avtentiCnost in kakovost u€inkovin in pomoZznih snovi, ki jih uporabi,

7. zagotovi, da so pri zdravilih, namenjenih za dajanje v promet v Evropski uniji, zas€itni
elementi iz 88. Clena tega zakona pritrjeni na zunaniji ovojnini in

8. Ce zasScCitne elemente na zdravilu delno ali popolnoma odstrani ali prekrije, zagotovi, da so
te aktivnosti izvedene v skladu s petim odstavkom 88. Clena tega zakona.

94. ¢len

(postopek za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil)

(1) Postopek za izdajo dovoljenja za proizvodnjo zdravil se zacne na podlagi vioge
poslovnega subjekta s sedezem v Republiki Sloveniji. Vloga za pridobitev dovoljenja za
proizvodnjo zdravil vsebuje dokazila o izpolnjevanju pogojev iz 91. ¢lena tega zakona.

(2) JAZMP izda oziroma zavrne izdajo dovoljenja za proizvodnjo zdravil v 90 dneh
od dneva prejema popolne vloge na podlagi mnenja strokovne komisije za ugotavljanje
izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje zdravil.

(3) Dovoljenje iz prejSnjega odstavka se lahko izda za dolo¢en ¢as ali pogojno.

(4) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za odlocitev o izdaji dovoljenja za proizvodnjo zdravil, v skladu s Sestimi odstavkom 3. Clena
tega zakona.

(5) Dokumentacija iz vloge za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil je
poslovna skrivnost, Ce jo v skladu s predpisi kot tako opredeli predlagatel;.

(6) PodrobnejSo vsebino viloge, pogoje in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev
za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil, obliko in vsebino zahtevane dokumentacije in
dovoljenja ter poimenovanje aktivnosti proizvodnje doloCi minister.

95. dlen

(potrdilo o dobri proizvodni praksi)

(1) Potrdilo o dobri proizvodni praksi izda farmacevtski inSpektor pregledanemu
poslovnemu subjektu po uradni dolznosti najpozneje v 90 dneh od dneva pregleda, Ce se
izkaze, da poslovni subjekt izvaja proizvodnjo zdravil v skladu z naceli in smernicami dobre
proizvodne prakse za zdravila ali za ucinkovine, oziroma najpozneje 15 dni po izdaji ali



spremembi dovoljenja za proizvodnjo zdravil ali vpisa oziroma spremembe vpisa v register
proizvajalcev uginkovin.

(2) Po uradni dolznosti farmacevtski inSpektor lahko z odlo¢bo razveljavi potrdilo o
dobri proizvodni praksi, e se ob inSpekcijskem pregledu izkaze, da imetnik dovoljenja za
proizvodnjo zdravil oziroma poslovni subjekt, ki je vpisan v register proizvajalcev ucinkovin, ne
izvaja dejavnosti v skladu z naceli in smernicami dobre proizvodne prakse za zdravila oziroma
za ucinkovine.

(3) Potrdilo o dobri proizvodni praksi se izda na obrazcu v slovenskem in angleSkem
jeziku, dolo¢enim z Zbirko postopkov Evropske unije.

(4) PodrobnejSi postopek izdaje in preklica potrdila o dobri proizvodni praksi dolocCi
minister.

96. ¢len

(spremembe podatkov in pogojev za proizvodnjo zdravil)

(1) Imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil vsako spremembo podatkov iz prvega
odstavka 90. ¢lena tega zakona in pogojev iz 91. €lena tega zakona, na podlagi katerih je bilo
izdano dovoljenje za proizvodnjo zdravil, predhodno sporo¢i JAZMP, razen spremembe
administrativnih podatkov, ki jih sporo&i JAZMP najpozneje v 15 dneh od nastanka
spremembe. Ce se odgovorna oseba za spro$&anje posameznih serij zdravil nepri¢akovano
zamenja, imetnik dovoljenja za proizvodnjo takoj, najpozneje pa v petih dneh od zamenjave
odgovorne osebe, o tem obvesti JAZMP.

(2) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za odlocitev o spremembi iz prejSnjega odstavka, v skladu s Sestim odstavkom 3. Clena tega
zakona.

(3) JAZMP obravnava vlogo za spremembo iz prvega odstavka tega ¢lena in odloCi
v 30 dneh od dneva prejema popolne vloge, razen kadar je potrebno preverjanje pogojev z
ogledom, ko odlodi v 90 dneh od prejema popolne vioge.

(4) PodrobnejSo vsebino vioge za spremembo podatkov in pogojev iz prvega
odstavka tega ¢lena, natanCnejSe pogoje in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za izdajo
dovoljenja ali sklepa o oceni skladnosti pogojev za opravljanje proizvodnje zdravil doloci
minister.

97. ¢len

(odvzem dovoljenja za proizvodnjo zdravil)

(1) Dovoljenje za proizvodnjo zdravil se zatasno odvzame ali odvzame, Ce
farmacevtski inSpektor ugotovi, da proizvajalec zdravil ne izpolnjuje pogojev iz 91. ¢Clena tega
zakona in predpisov, sprejetih na njegovi podlagi ter odredi prepoved opravljanja proizvodnje
zdravil.

(2) Dovoljenje se odvzame tudi na predlog imetnika dovoljenja za proizvodnjo
zdravil.



(3) Ce JAZMP po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil poslovni
subjekt, ki mu je bilo izdano dovoljenje za proizvodnjo zdravil, izbrisan iz tega registra, po
uradni dolznosti ugotovi, da je dovoljenje prenehalo veljati.

98. ¢len

(ocena ustreznosti obvladovanja tveganj pri proizvodniji zdravil)

JAZMP lahko na predlog imetnika dovoljenja za proizvodnjo zdravil izda oceno
ustreznosti obvladovanja tveganj pri uvedbi zdravil, ki vkljuCujejo nove skupine specialnih
snovi, v skladu z Zbirko postopkov Evropske unije v proces proizvodnje.

99. élen

(register odgovornih oseb za spro$¢anje zdravil)

(1) JAZMP vodi javno dostopen register odgovornih oseb za spros¢anje
posameznih serij zdravil, ki vsebuje odgovorne osebe za sproS€anje posameznih serij zdravil,
ki izpolnjujejo pogoje iz 92. ¢lena tega zakona.

(2) Register odgovornih oseb za sproS€anje posameznih serij zdravil vsebuje
naslednje podatke:

- ime in priimek ter strokovni naziv odgovorne osebe za spro$€anje posameznih serij
zdravil,

- ime, naslov poslovnega subjekta, pri katerem opravlja naloge odgovorne osebe za
spro$¢anje posameznih serij zdravil in

- ime in naslov mesta proizvodnje, na katerem opravlja naloge odgovorne osebe za
sproS$¢anje posameznih serij zdravil.

(3) Vlogo za vpis, spremembo in izbris iz registra iz prvega odstavka tega ¢lena
lahko dajo predlagatelji za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil in imetniki dovoljenja za
proizvodnjo zdravil v Republiki Sloveniji.

(4) JAZMP vpiSe, spremeni oziroma izbriSe odgovorno osebo za sproScanje
posameznih serij zdravil iz registra iz prvega odstavka tega ¢lena v osmih dneh po prejemu
popolne vloge in ha zahtevo predlagatelja o tem izda potrdilo.

(5) JAZMP iz registra iz prvega odstavka tega Clena izbriSe odgovorno osebo za
spros¢anje posameznih serij zdravil na predlog predlagatelja za vpis v register, kadar JAZMP
odvzame dovoljenje za proizvodnjo zdravil in e je imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil
izbrisan iz Poslovnega registra Slovenije.

(6) PodrobnejSo vsebino vloge za vpis, spremembo oziroma izbris iz registra
odgovornih oseb za sproS€anje posameznih serij zdravil, natancnejSe pogoje in nacin
ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za vpis, spremembo oziroma izbris iz registra, dolodi
minister.

2. Uéinkovine

100. &len



(pogoji za proizvodnjo udinkovin)
(1) Proizvajalec u€inkovin izpolnjuje naslednje pogoje:

1. glede na obseg in zahtevnost proizvodnje ucinkovin ima zaposleno ustrezno Stevilo
strokovnjakov z ustrezno izobrazbo,

2. razpolaga z ustreznimi prostori, napravami in ustrezno opremo za proizvodnjo, kontrolo,
shranjevanje in transport u€inkovin v skladu s smernicami in naceli dobre proizvodne
prakse za ucinkovine in

3. dejavnost opravlja v skladu s smernicami in naceli dobre proizvodne prakse za
uc€inkovine.

(2) Proizvajalec u€inkovin o ponaredkih ucinkovin ali sumu nanje takoj, ko o tem
izve, obvesti JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

101. €len

(postopek vpisa v register proizvajalcev u€inkovin)

(1) Proizvajalec u€inkovin s sedezem v Republiki Sloveniji, lahko zacne opravljati
svojo dejavnost po vpisu v register proizvajalcev ucinkovin, ki ga vodi JAZMP.

(2) Register proizvajalcev ucinkovin vsebuje naslednje podatke:
- ime poslovnega subjekta in stalni naslov ter kontaktne podatke (telefon, faks, e-posta) in
- ucinkovine, ki jih proizvaja.

(3) JAZMP ob vpisu v register iz prvega odstavka tega ¢lena izda potrdilo.

(4) Proizvajalci u€inkovin priglasijo svojo dejavnost pri JAZMP najmanj 60 dni pred
zaCetkom opravljanja dejavnosti s pisno vlogo, ki vsebuje dokazila o izpolnjevanju pogojev iz
prvega odstavka prejSnjega ¢lena in seznam ucinkovin, ki jih nameravajo proizvajati.

(5) JAZMP vpiSe proizvajalca u€inkovin v register proizvajalcev ucinkovin na podlagi
pozitivnega mnenja strokovne komisije za izpolnjevanje pogojev proizvodnje ucinkovin v 90
dneh oziroma v 60 dneh od dneva prejema popolne vioge, e oceni, da preverjanje
izpolnjevanja pogojev ni potrebno.

(6) Ce strokovna komisija iz prejSnjega odstavka izda negativho mnenje o
izpolnjevanju pogojev za opravljanje proizvodnje ucinkovin, JAZMP zavrne vpis v register
proizvajalcev uginkovin in o tem izda odloébo.

(7) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za odlocCitev o vpisu v register proizvajalcev uc€inkovin, v skladu s Sestim odstavkom 3. Clena
tega zakona.

(8) JAZMP lahko proizvajalca ucinkovin izbriSe iz registra proizvajalcev ucinkovin, ¢e
farmacevtski inSpektor ugotovi, da proizvajalec ucinkovin ne izpolnjuje pogojev iz prejSnjega
Clena in predpisov, sprejetih na njegovi podlagi ter odredi prepoved proizvodnje ucinkovin.



JAZMP lahko proizvajalca ucinkovin izbrise iz registra proizvajalcev ucinkovin tudi na njegov
predlog in ¢e po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil proizvajalec ucinkovin
izbrisan iz tega registra. JAZMP o izbrisu iz registra proizvajalcev uCinkovin izda odlo¢bo.

(9) Dokumentacija iz vloge za priglasitev v register proizvajalcev ucinkovin, razen
podatkov iz drugega odstavka tega Clena, je poslovna skrivnost, Ce jo v skladu s predpisi tako
opredeli predlagatel;.

(10) JAZMP objavlja seznam proizvajalcev ucinkovin, vpisanih v register
proizvajalcev ucinkovin na svoji spletni strani, ki vsebuje ime poslovnega subjekta in njegov
stalni naslov.

(11) PodrobnejSo vsebino vloge, natancnejSe pogoje, nacin in postopke za
priglasitev in izbris iz registra proizvajalcev ucCinkovin ter natancnejSo vsebino registra
proizvajalcev ucinkovin doloc€i minister.

102. €len

(spremembe pogojev za proizvodnjo ué€inkovin)

(1) Proizvajalec ucinkovin vsako spremembo pogojev iz 100. ¢lena tega zakona, ki
pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo proizvaja, najpozneje v sedmih dneh
sporo¢i JAZMP.

(2) JAZMP vpiSe spremembo iz prejSnjega odstavka v register proizvajalcev
ucinkovin na podlagi mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za
opravljanje proizvodnje uc€inkovin v 90 dneh in o tem izda potrdilo, oziroma vpiSe spremembo iz
prejSnjega odstavka v register proizvajalcev ucinkovin v 30 dneh od dneva prejema popolne
vloge, €e oceni, da preverjanje izpolnjevanja pogojev ni potrebno in o tem izda potrdilo.

(3) Ce se sprememba iz prvega odstavka tega ¢lena ne nana$a na podatke iz
registra proizvajalcev ucinkovin, JAZMP izda odlobo o oceni izpolnjevanja pogojev za
opravljanje proizvodnje ucinkovin v 30 dneh oziroma v 90 dneh od dneva prejema popolne
vloge, €e oceni, da je potrebno preverjanje izpolnjevanja teh pogojev.

(4) Ce strokovna komisija iz drugega odstavka tega &lena izda negativno mnenje o
spremembi izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje ucinkovin, JAZMP spremembe ne
vpiSe v register proizvajalcev ucinkovin in o tem izda odlocbo.

(5) Ne glede na prvi odstavek tega Clena proizvajalec ucinkovin druge spremembe
pogojev, ki so bili podlaga za vpis v register proizvajalcev ucinkovin, prijavi letno v poro€ilu, ki
ga JAZMP posreduje najpozneje do 15. decembra tekoCega leta, in sicer za vse spremembe v
tekoCem letu. JAZMP v 30 dneh od dneva prejema popolnega porocila vpiSe spremembe, Ce
gre za spremembo podatkov registra proizvajalcev in o tem izda potrdilo.

(6) Podrobnej$o vsebino vloge za priglasitev sprememb pogojev in vsebino letnega
porocila sprememb ter natan¢nejSi postopek in nacin vpisa spremembe v register proizvajalcev
ucinkovin in izdaje odlocbe o oceni izpolnjevanja pogojev za opravljanje proizvodnje ucinkovin,
dolodi minister.

3. Pomozne snovi

103. ¢len



(proizvajalci pomoznih snovi)

Poslovni subjekti, ki proizvajajo pomozne snovi, opravljajo proizvodnjo v skladu s
smernicami in naceli dobre proizvodne prakse za pomozne snovi, ki jih sprejme in objavi
Evropska komisija.

VIIl. PROMET Z ZDRAVILI IN UCINKOVINAMI NA DEBELO

1. ZDRAVILA

104. ¢len

(promet z zdravili na debelo)

(1) Poslovni subjekt, ki ima dovoljenje za promet z zdravili na debelo, je veletrgovec
z zdravili, ki lahko kupuje zdravila le pri poslovnih subjektih, ki imajo dovoljenje za proizvodnjo
zdravil ali dovoljenje za promet z zdravili na debelo.

(2) Veletrgovci z zdravili lahko prodajajo zdravila le poslovnim subjektom, ki
opravljajo:

- dejavnosti prometa z zdravili na debelo,
- dejavnosti prometa z zdravili na drobno.

(3) Ne glede na prejdnji odstavek lahko veletrgovci z zdravili prodajajo zdravila
neposredno izvajalcem zdravstvene dejavnosti, socialnovarstvenim zavodom in Slovenski
vojski, ¢e imajo ti v svoji sestavi organizirane lekarne ali imajo vzpostavljen sistem za sprejem,
shranjevanje in sledljivost zdravil ter za to doloCeno odgovorno osebo, ki ima izobrazbo
farmacevtske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej
stopniji.

(4) Ne glede na drugi odstavek tega Clena lahko veletrgovci z zdravili prodajajo
zdravila tudi veterinarskim in drugim organizacijam, ki po predpisih o veterinarstvu opravljajo
veterinarsko dejavnost, in odobrenim proizvajalcem zdravilne krmne meS$anice v skladu s
predpisi in v obsegu, ki ga dolo€a njihovo dovoljenje za opravljanje dejavnosti.

(5) Zdravila iz tretjega odstavka tega €lena se lahko uporabljajo le za izvajanje
zdravstvene dejavnosti oziroma za podporo zdravstvene oskrbe v socialnovarstvenih zavodih
in Slovenski vojski, zdravila iz prejSnjega odstavka pa za izvajanje veterinarske dejavnosti.

(6) PodrobnejSe pogoje za odgovorno osebo, sprejem, shranjevanje in sledljivost

zdravil in postopek ugotavljanja izpolnjevanja pogojev iz tretjega odstavka tega ¢lena dolodi
minister.

105. &len

(pogoji za veletrgovce z zdravili)

(1) Promet z zdravili na debelo lahko opravljajo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje
JAZMP za opravljanje te dejavnosti, €e izpolnjujejo naslednje pogoje:



1. imajo obsegu dejavnosti primerno Stevilo s pogodbo zavezanih strokovnjakov, ki imajo
izobrazbo farmaceviske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z
zakonom ustreza tej stopniji, po potrebi pa tudi strokovnjake drugih ustreznih smeri,

2. med strokovnjaki iz prejSnje toke dolocCijo odgovorno osebo za sprejem, shranjevanje,
izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije, ki omogoca sledljivost zdravil.
Odgovorna oseba ima izobrazbo farmaceviske smeri druge stopnje oziroma raven
izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopniji,

3. razpolagajo z ustreznimi prostori in potrebno opremo glede na vrsto zdravil, s katerimi
opravljajo promet na debelo,

4, vodijo ustrezno dokumentacijo na nacin, ki omogoca takojSnji umik zdravila iz prometa in
reSevanje reklamacij,

5.  organizirajo delo v skladu z naceli dobre distribucijske prakse in

6. imajo vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti poslovanja, ki dolo€a odgovornosti,
postopke in ukrepe obvladovanja tveganja v zvezi z njihovimi dejavnostmi.

(2) Ce odgovorna oseba iz 2. totke prvega odstavka tega &lena nima izobrazbe
farmacevtske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej
stopnji, mora imeti dodatna znanja iz uporabne fizike, sploSne in anorganske kemije, organske
kemije, analizne kemije, farmacevtske kemije, vklju¢no z analizo zdravil, sploSne in uporabne
medicinske biokemije, fiziologije, mikrobiologije, farmakologije, farmacevtske tehnologije,
toksikologije in farmakognozije. Ce program $tudija ne vsebuje katerega od navedenih znanj, o
njih odgovorna oseba predloZi ustrezna dokazila.

(3) Veletrgovci z zdravili, ki so pridobili dovoljenje za promet z zdravili na debelo in
imajo sedez v drugi drzavi Clanici Evropske unije ter nameravajo to dejavnost opravljati v
Republiki Sloveniji, lahko zacnejo opravljati promet z zdravili na debelo, ko se priglasijo pri
JAZMP po postopku, ki ga dolo¢i minister.

(4) PodrobnejSe pogoje za opravljanje prometa z zdravili na debelo, postopek
ugotavljanja izpolnjevanja pogojev in postopek priglasitve veletrgovcev z zdravili iz prejSnjega
odstavka ter obliko dovoljenja za promet z zdravili na debelo, dolo¢i minister.

106. ¢len

(obveznosti veletrgovcev z zdravili)
Veletrgovci z zdravili:

1. preverjajo, ¢e ponudniki zdravil (proizvajalci, uvozniki, veletrgovci) svojo dejavnost
opravljajo v skladu z naceli in smernicami dobrih distribucijskih praks in predpisi, ki urejajo
zdravila drzave, v kateri imajo sedez ter imajo dovoljenje za proizvodnjo oziroma promet z
zdravili na debelo,

2. preverjajo ali imajo poslovni subjekti, katerim prodajajo zdravila, dovoljenje za opravljanje
prometa z zdravili na debelo ali na drobno oziroma dovoljenje za opravljanje lekarnisSke
dejavnosti oziroma ali imajo poslovni subjekti iz tretiega odstavka 104. Clena tega zakona
preverjen sistem za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdrauvil,



3.

preverjajo zascitna elementa na prejetem ali dobavljenem zdravilu in o ponaredkih ali
sumu nanje takoj, ko o tem izvedo, obvestijo JAZMP in po potrebi imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom,

vodijo dokumentacijo za vsa zdravila v elektronski obliki, e te nima, pa v drugi obliki, in jo
hranijo do pet let. Dokumentacija, ki jo izdajo ob prejetju ali odpremi zdravil, vsebuje
najmanj naslednje podatke: datum, ime zdravila, nacionalni identifikator, datum prevzema
ali izdana koli¢ina, ime in naslov dobavitelja ali prejemnika, za zdravila, ki nosijo zasc€itni
element, pa tudi Stevilko serije zdravila in

upostevajo dobro distribucijsko prakso, kadar izvajajo logistiCne funkcije transporta
zdravila v okviru:

- izdaje zdravila v lekarnah ali specializiranih prodajalnah za zdravila koncnim
uporabnikom, ki so pacienti oziroma lastniki Zivali ali njihovi skrbniki, oziroma prodaje
zdravila na drobno izvajalcu zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti,
socialnovarstvenim zavodom in Slovenski vojski, ki nimajo sistema sprejema,
shranjevanja in sledljivosti zdravil na podlagi sklenjene pogodbe z lekarno oziroma s
specializirano prodajalno in

- prodaje zdravila, ki jo izvaja drug poslovni subjekt, izvajalcem zdravstvene dejavnosti iz
tretiega odstavka 104. Clena tega zakona na podlagi sklenjene pogodbe z zadevnim
poslovnim subjektom, ki je lahko proizvajalec oziroma drug veletrgovec z zdravili.

107. ¢len

(izdaja dovoljenja za promet z zdravili na debelo)

(1) Postopek za izdajo dovoljenja za promet z zdravili na debelo se zacne z vlogo

poslovnega subjekta s sedezem v Republiki Sloveniji.

(2) JAZMP odlo¢i o izdaji dovoljenja za promet z zdravili na debelo v 90 dneh po

prejemu popolne vloge na podlagi mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja
pogojev za promet z zdravili na debelo.

(3) JAZMP lahko izda dovoljenje za promet z zdravili na debelo:

za poln obseg opravljanja dejavnosti prometa z zdravili na debelo, ki vsebuje opravljanje
prometa na debelo z vsemi zdravili, ki so lahko v prometu na podlagi tega zakona vsem
poslovnim subjektom iz drugega, tretjega in Cetrtega odstavka 104. ¢lena tega zakona;

za kontaktno omejen obseg opravljanja dejavnosti prometa z zdravili na debelo, ki
vsebuje opravljanje prometa na debelo zdravil, ki so lahko v prometu na podlagi tega
zakona, le drugim imetnikom dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na debelo ali

za produktno omejen obseg opravljanja dejavnosti prometa z zdravili na debelo, ki
vsebuje opravljanje prometa na debelo doloCenih zdravil, vsem poslovnim subjektom iz
drugega, tretjega in Cetrtega odstavka 104. ¢lena tega zakona;

Zavodu Republike Slovenije za blagovne rezerve.
(4) Dovoljenje iz prejSnjega odstavka se lahko izda tudi za dolo€en €as ali pogojno.

(5) Dovoljenje za promet z zdravili na debelo iz tretjega odstavka tega clena, se

lahko zaCasno odvzame ali odvzame, Ce farmacevtski indpektor ugotovi, da veletrgovec z



zdravili ne izpolnjuje pogojev iz 105. Clena tega zakona in odredi prepoved opravljanja prometa
z zdravili na debelo.

(6) Aktivnosti prometa z zdravili na debelo so doloene z Zbirko postopkov
Evropske unije, v njenem vsakokrat veljavnemu besedilu.

(7) Dovoljenje za promet z zdravili na debelo se odvzame tudi na predlog imetnika
dovoljenja za promet z zdravili na debelo ali ¢e farmacevtski inSpektor na podlagi treh izre€enih
prekrSkov zaradi neizpolnjevanja obveznosti opravljanja storitev v javnem interesu iz 108. ¢lena
tega zakona, odredi prepoved opravljanja prometa z zdravili na debelo.

(8) Ce JAZMP po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je poslovni
subjekt, ki mu je bilo izdano dovoljenje za promet z zdravili na debelo, izbrisan iz tega registra,
po uradni dolZnosti ugotovi, da je dovoljenje za promet z zdravili na debelo prenehalo veljati.

108. élen

(obveznost opravljanja storitev v javhem interesu)

(1) Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom morajo za pokritje potreb po zdravilih v
Republiki Sloveniji zagotavljati ustrezno in neprekinjeno dobavo zdravil, za katera so v skladu s
24. ¢lenom tega zakona sporodili prisotnost zdravila v prometu v Republiki Sloveniji.

(2) Veletrgovec z zdravili, ki ima dovoljenje za poln obseg opravljanja dejavnosti
prometa z zdravili na debelo, zagotavlja stalen in ustrezen nabor zdravil, ki so lahko v prometu
v skladu z obveznostjo opravljanja storitev v javnem interesu, v ustrezno kratkem c&asu,
najpozneje v 24 urah med tednom oziroma najpozneje v 72 urah med vikendom in prazniki od
prejetega narocila za zdravila iz prvega in drugega odstavka ter tretje alineje tretjega odstavka
20. ¢&lena tega zakona. Ce izvajalec zdravstvene ali veterinarske dejavnosti ali lekarna
potrebuje dostavo zdravil v krajSih rokih od navedenih, to navede v naro€ilu veletrgovcu z
zdravili na podlagi dokazljive zdravstvene potrebe ali zdravstvene dokumentacije.

(3) Veletrgovec z zdravili, ki ima dovoljenje za produktno omejeno opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na debelo, zagotavlja stalen in ustrezen nabor zdravil iz
dovolijenja JAZMP za opravljanje te dejavnosti, s katerim zado$Ca zahtevam nemotene
preskrbe s temi zdravili v skladu z obveznostjo opravljanja storitev v javnem interesu v 24 urah
med tednom oziroma najpozneje v 72 urah med vikendom in prazniki od prejetega narocila za
zdravila iz prvega in drugega odstavka ter tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega
zakona. Ce izvajalec zdravstvene ali veterinarske dejavnosti ali lekarna potrebuje dostavo
zdravil prej kot v navedenih rokih, to navede v narocilu veletrgovcu z zdravili na podlagi
dokazljive zdravstvene potrebe ali zdravstvene dokumentacije.

(4) Prvi, drugi in tretji odstavek tega ¢lena se ne uporabljajo za:
- zdravila iz 143. in 145. Clena tega zakona;

- zdravila iz petega in Sestega odstavka 158. ¢lena tega zakona, ki vklju€uje tudi zdravila iz
141., 142. in 144. {lena tega zakona;

- zdravila za napredno zdravljenje in radiofarmacevtske izdelke, ki zahtevajo predhodno
pripravo in jih je treba zagotoviti v €asu, ki omogoca njihovo pripravo.

109. ¢len



(potrdilo o dobri distribucijski praksi)

(1) Potrdilo o dobri distribucijski praksi izda farmacevtski inSpektor pregledanemu
poslovnemu subjektu v 90 dneh od pregleda, Ce se izkaze, da poslovni subjekt opravlja promet
z zdravili na debelo v skladu z naceli in smernicami dobre distribucijske prakse za zdravila ali
za ucinkovine oziroma najpozneje 15 dni po izdaji ali spremembi dovoljenja za promet z zdravili
na debelo ali vpisa oziroma spremembe v register veletrgovcev z u€inkovinami.

(2) Farmacevtski inSpektor lahko z odlo¢bo razveljavi potrdilo dobre distribucijske
prakse, ¢e se ob inSpekcijskem pregledu izkaZe, da imetnik dovoljenja za promet z zdravili na
debelo oziroma poslovni subjekt, ki je vpisan v register veletrgovcev z ucinkovinami, ne izvaja
nacel in smernic dobre distribucijske prakse za zdravila ali u€inkovine.

(3) Potrdilo o dobri distribucijski praksi se izda na obrazcu v slovenskem in
angleSkem jeziku, doloCenim z Zbirko postopkov Evropske unije, v njenem vsakokrat
veljavnem besedilu.

(4) Podrobnejsi postopek izdaje ali preklica potrdila o dobri distribucijski praksi
doloc¢i minister.

110. €len

(register odgovornih oseb za sprejem zdravil)

(1) JAZMP vodi javno dostopen register odgovornih oseb za sprejem, shranjevanje,
izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije, ki vsebuje odgovorne osebe, ki
izpolnjujejo pogoje iz 105. Clena tega zakona.

(2) Register odgovornih oseb za sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter
pregled dokumentacije vsebuje naslednje podatke:

- ime in priimek ter strokovni naziv odgovorne osebe za sprejem, shranjevanje, izdajo in
transport zdravil ter pregled dokumentacije in

- ime in naslov poslovnega subjekta, pri katerem opravljajo naloge odgovornih oseb za
sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije.

(3) JAZMP vpiSe, spremeni oziroma izbriSe odgovorno osebo za sprejem,
shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije iz registra iz prvega
odstavka tega Clena v osmih dneh po prejemu popolne vlioge in na zahtevo predlagatelja o tem
izda potrdilo.

(4) Vlogo za vpis, spremembo in izbris iz registra iz prvega odstavka tega ¢lena
lahko da predlagatelj dovoljenja za promet z zdravili na debelo ali imetnik dovoljenja za promet
z zdravili na debelo v Republiki Sloveniji.

(5) JAZMP iz registra iz prvega odstavka tega Clena izbriSe odgovorno osebo za
sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije na predlog
predlagatelja za vpis v register iz prvega odstavka tega &lena, €e veletrgovcu z zdravili
odvzame dovoljenje za promet z zdravili na debelo in Ce je veletrgovec z zdravili izbrisan iz
Poslovnega registra Slovenije.

(6) PodrobnejSo vsebino vloge za vpis, spremembo oziroma izbris iz registra
odgovornih oseb za sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled
dokumentacije, natanfnejSe pogoje in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za vpis,



spremembo oziroma izbris iz registra odgovornih oseb za sprejem, shranjevanje, izdajo in
transport zdravil ter pregled dokumentacije, doloCi minister.

2. Uéinkovine

111. ¢len

(promet z uginkovinami na debelo)

(1) Poslovni subjekt, ki opravlja promet z u€inkovinami na debelo in je vpisan v
register proizvajalcev ucinkovin, je veletrgovec z ucinkovinami. Veletrgovec z uc€inkovinami
svojo dejavnost opravlja v skladu s smernicami in naceli dobre distribucijske prakse za
ucinkovine.

(2) Veletrgovec z ucinkovinami izpolnjuje naslednje pogoje:

1. ima zaposleno ustrezno Stevilo strokovnjakov z ustrezno izobrazbo glede na obseg in
zahtevnost prometa z uc€inkovinami na debelo,

2. ima ustrezne prostore, naprave in ustrezno opremo za shranjevanje in transport u€inkovin
v skladu s smernicami in naceli dobre distribucijske prakse za ucinkovine in

3. dejavnost opravlja v skladu s smernicami in naceli dobre distribucijske prakse za
ucinkovine.

(3) Veletrgovec z ucinkovinami o ponaredkih ucinkovin ali sumu nanje obvesti
JAZMP takoj, ko o tem izve.

(4) Veletrgovec z ucinkovinami preveri, ¢e ponudniki u€inkovin izpolnjujejo zahteve
smernic in nacel dobre proizvodne in dobre distribucijske prakse za ucinkovine in delujejo v
skladu s predpisi, ki urejajo ucinkovine, drzave, v kateri imajo sedez.

112. ¢len

(postopek vpisa v register veletrgovcev z u€inkovinami)

(1) Veletrgovec z ucinkovinami s sedezem v Republiki Sloveniji lahko zacne
opravljati svojo dejavnost na podlagi vpisa v register veletrgovcev z u€inkovinami, ki ga vodi
JAZMP.

(2) JAZMP ob vpisu v register veletrgovcev z u¢inkovinami izda potrdilo.
(3) Register veletrgovcev z ucinkovinami vsebuje naslednje podatke:
- ime poslovnega subjekta in stalni naslov ter kontaktne podatke (telefon, faks, e-posta);
- seznam ucinkovin, s katerimi poslovni subjekt opravlja promet na debelo.
(4) Veletrgovec z ucinkovinami 60 dni pred zaCetkom opravljanja dejavnosti priglasi

svojo dejavnost pri JAZMP s pisno vlogo, ki vsebuje dokazila o izpolnjevanju pogojev iz
drugega odstavka prejSnjega €lena in seznam ucinkovin, s katerimi bo opravljal promet.



(5) JAZMP vpiSe veletrgovca z ucinkovinami v register veletrgovcev z ucinkovinami
na podlagi pozitivnega mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za
opravljanje prometa na debelo z u€inkovinami v 90 dneh oziroma v 60 dneh od dneva prejema
popolne vloge, ¢e oceni, da preverjanje izpolnjevanja pogojev ni potrebno.

(6) Ce strokovna komisija iz prejSnjega odstavka izda negativno mnenje o
izpolnjevanju pogojev za opravljanje prometa z ucinkovinami na debelo, JAZMP z odlo¢bo
zavrne vpis v register iz prvega odstavka tega Clena.

(7) JAZMP veletrgovca z uc€inkovinami izbriSe iz registra, ¢e farmacevtski inSpektor
ugotovi, da ta ne izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka prejdnjega Clena in predpisov,
sprejetih na njegovi podlagi ter na tej podlagi odredi prepoved opravljanja dejavnosti. JAZMP
lahko veletrgovca z ucinkovinami izbriSe iz registra iz prvega odstavka tega €lena tudi na
njegov predlog in ¢e po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil veletrgovec z
ucinkovinami izbrisan iz tega registra. JAZMP o izbrisu izda odlo¢bo.

(8) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za odlocitev o vpisu v register veletrgovcev z uc€inkovinami v skladu s Sestim odstavkom 3.
Clena tega zakona.

(9) Dokumentacija iz vloge za vpis v register veletrgovcev z ucinkovinami je
poslovna skrivnost, Ce jo v skladu s predpisi kot tako opredeli predlagatel;.

(10) JAZMP objavlja seznam veletrgovcev, vpisanih v register veletrgovcev z
ucinkovinami, ki opravljajo promet z ucinkovinami na debelo na svoji spletni strani. Seznam
vsebuje ime veletrgovca z u€inkovinami in njegov stalni naslov.

(11) PodrobnejSo vsebino vloge, natannejSe pogoje, nacin in postopke, potrebne
za vpis Vv register veletrgovcev z ucinkovinami in izbris iz tega registra ter natan¢nejSo vsebino
registra, doloCi minister.

113. élen

(spremembe pogojev, ki so podlaga za vpis v register veletrgovcev z uginkovinami)

(1) Veletrgovec z u€inkovinami spremembo pogojev iz drugega odstavka 111. ¢lena
tega zakona, ki pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, s katero opravlja promet,
takoj sporoc¢i JAZMP.

(2) JAZMP vpiSe spremembo iz prejSnjega odstavka v register veletrgovcev z
ucinkovinami na podlagi pozitivnega mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja
pogojev za opravljanje prometa na debelo z u€inkovinami v 90 dneh od dneva prejema popolne
vloge in o tem izda potrdilo, oziroma vpiSe spremembo iz prejSnjega odstavka v register
veletrgovcev z ucinkovinami v 30 dneh od dneva prejema popolne vioge, ¢e oceni, da
preverjanje izpolnjevanja pogojev ni potrebno in o tem izda potrdilo. Ce se sprememba iz
prejSnjega odstavka ne nanasSa na podatke iz registra veletrgovcev z ucinkovinami, JAZMP
izda odlo¢bo o oceni izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti prometa z ucinkovinami
na debelo v 30 dneh, oziroma v 90 dneh od dneva prejema popolne vloge, ¢e oceni, da je
potrebno preverjanje izpolnjevanja teh pogojev.

(3) Ce strokovna komisija iz prej$njega odstavka izda negativho mnenje o
izpolnjevanju pogojev za opravljanje dejavnosti prometa z uc€inkovinami na debelo, JAZMP
spremembe ne vpiSe v register veletrgovcev z u€inkovinami in o tem izda odlocbo.



(4) Ne glede na dolo¢be prvega odstavka tega ¢lena, veletrgovec z u€inkovinami
druge spremembe pogojev, ki so bili podlaga za vpis v register veletrgovcev z ucinkovinami,
prijavi letno v poro€ilu, ki ga posreduje JAZMP najpozneje do 15. decembra tekoCega leta, in
sicer za vse spremembe v tekoCem letu. JAZMP v 30 dneh od dneva prejema popolnega
porocila izda potrdilo 0 spremembi vpisa v register veletrgovcev z u€inkovinami.

(5) Podrobnej$o vsebino vioge za priglasitev sprememb pogojev in vsebino letnega
porocCila sprememb ter natan¢nejSi postopek in nacin vpisa spremembe v register veletrgovcev
z ucinkovinami, natancnejSi postopek za izdajo odloCbe o oceni izpolnjevanja pogojev za
opravljanje dejavnosti prometa z u€inkovinami dolo¢i minister.

IX. UVOZ IN VNOS ZDRAVIL IN UCINKOVIN

1. ZDRAVILA

114. élen

(uvoz zdravil)

(1) Uvoz zdravil lahko opravljajo imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki
vklju€uje aktivnost uvoza.

(2) Imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki uvazajo zdravila in sami nimajo
ustreznih prostorov, opreme in naprav za kontrolo kakovosti vsake serije uvoZzenega zdravila,
lahko za opravljanje storitev analiznega presku$anja zdravil sklenejo pogodbo s poslovnim
subjektom, ki v okviru dovoljenja za proizvodnjo zdravil lahko opravlja dejavnost analiznega
preskusanja zdravil.

(3) Za serije zdravil, proizvedenih v tretjih drzavah, pri katerih je bila, preden so v
prometu v Republiki Sloveniji, v drugi drzavi Clanici Evropske unije Ze izvedena kontrola iz
prejSnjega odstavka, te kontrole ni treba opravljati, priloZijo pa se jim poroCila o kontroli
kakovosti, s podpisom odgovorne osebe, ki je sprostila serijo zdravila v zadevni drzavi.

(4) Pri zdravilih, uvozenih iz drzave, ki je z Evropsko unijo sklenila sporazum o
medsebojnem priznavanju listin za podrocCje zdravil, se priznava analizni izvid, ki je bil
pridobljen v tej drzavi izvoznici.

115. €len

(vnos zdravil)

(1) Vnos zdravil lahko opravljajo veletrgovci z zdravili s sedezem v Republiki
Sloveniji in veletrgovci z zdravili s sedezem v drugi drzavi €lanici Evropske unije, priglaseni pri
JAZMP.

(2) Serije zdravil, pri katerih so bile v drugi drzavi ¢lanici Evropske unije izvedene
kontrole vsake serije zdravila pred vnosom v Republiki Sloveniji, so oproS¢ene teh kontrol.

116. ¢élen



(vnos oziroma uvoz zdravil)

(1) Ob izpolnjevanju pogojev tega zakona sta vnos in uvoz zdravil prosta za
zdravila, ki imajo:

- dovoljenje za promet,

- dovoljenje za promet s paralelno uvozenim zdravilom,

- dovoljenje za socutno uporabo zdravila,

- potrdilo o priglasitvi paralelne distribucije zdravila ali

- dovoljenje za klini¢no preskusanje oziroma ustrezno priglaSeno klini¢no preskusanje.

(2) Vnos in uvoz zdravil, ki nimajo dovoljenja iz prejSnjega odstavka, sta dovoljena
le za zdravila iz tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona.

(3) JAZMP lahko v 30 dneh od dneva prejema popolne vloge izjemoma zaCasno
dovoli vnos oziroma uvoz zdravil iz prejSnjega odstavka, razen v primerih iz druge in pete
alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona, ko odloéi najpozneje v sedmih dneh.

(4) Predlagatelj za pridobitev dovoljenja za vnos zdravil iz drugega odstavka tega
Clena je lahko veletrgovec z zdravili, za uvoz zdravil pa proizvajalec z zdravili, ki ima v okviru
dovoljenja za proizvodnjo zdravil odobreno aktivnhost uvoza zdrauvil.

(5) Za zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji in se
zanje lahko pridobi dovoljenje za vnos oziroma uvoz zdravil v skladu s tem zakonom, morajo
predlagatelji pred pridobitvijo takega dovoljenja predhodno pridobiti sklep JAZMP o koli¢inah
zdravil in njihovih cenah na debelo brez DDV za posamezno obdobje.

(6) Sklep JAZMP iz prejSnjega odstavka se izda predlagatelju, ki je za razpisano
letno koli¢ino zdravil, izrazeno na ravni koli¢ine zadevnih ucinkovin, ponudil najnizjo ceno na
debelo brez DDV, ¢e na trgu Republike Slovenije ni zdravila z dovoljenjem za promet z isto
ucinkovino, farmacevtsko obliko in jakostjo. JAZMP o tej izbiri obvesti vse ponudnike in
izvajalce zdravstvene, veterinarske in lekarniske dejavnosti.

(7) JAZMP ugotovi letno potrebno koli¢ino zdravil iz prejSnjega odstavka na podlagi
podatkov o koli¢inah potrebnih zdravilih iz tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona za obdobje
enega leta, s predstavitvijo splosnih imen zdravil, navedbo farmacevtske oblike in jakosti, ki jih
na njen poziv posredujejo izvajalci zdravstvene, veterinarske in lekarniSke dejavnosti.

(8) Ne glede na dolo¢be petega odstavka tega cClena, predlagatelji pridobijo
dovoljenje za vnos oziroma uvoz zdravil, e v svoji vlogi dokazejo, da potreb po vhosu oziroma
uvozu zdravil ni bilo mogocCe predvideti in pridobiti dovoljenja za vnos oziroma uvoz v skladu z
doloCbami petega odstavka tega Clena, ali ¢e imetnik dovoljenja za vnos ali uvoz iz petega
odstavka tega ¢lena sporoci JAZMP, da dolo¢enega zdravila ne more zagotoviti v predvidenem
obsegu ali v predvidenem roku.

(9) Imetnik dovoljenja za vnos oziroma uvoz zdravil, ki je pridobil dovoljenje na
podlagi petega odstavka tega Clena, zagotovi dobavo zdravil v skladu s tem dovoljenjem in v
skladu z zahtevami za dobavo zdravil, kot jih dolodijo izvajalci zdravstvene, veterinarske ali
lekarniSke dejavnosti.



(10) Ce imetnik dovoljenja iz prej$njega odstavka ne dobavi zdravil izvajalcem
zdravstvene, veterinarske ali lekarniS8ke dejavnosti, za katera je pridobil dovoljenje za vnos ali
uvoz, pri naslednjem postopku zbiranja ponudb iz Sestega odstavka tega ¢lena ne sme oddati
svoje ponudbe.

(11) Vnos oziroma uvoz zdravil, ki se vnasajo oziroma uvazajo zaradi iznosa ali
izvoza v druge drzave, z namenom dajanja v promet v drugih drzavah ¢lanicah Evropske unije
in ne bodo prodana v Republiki Sloveniji, sta prosta, ¢e se opravljata v okviru in na podlagi
ustreznega dovoljenja za opravljanje proizvodnje zdravil oziroma prometa z zdravili na debelo.

(12) PodrobnejSe pogoje, nalin in postopek vnosa in uvoza zdravil ter nacin
poroCanja izvajalcev zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke dejavnosti o potrebnih koli€¢inah
zdravil iz tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona, doloCi minister.

117. élen

(promet s paralelno uvozZenimi zdravili)

(1) Postopek za pridobitev dovoljenja za promet s paralelno uvozZenim zdravilom se
zacne z vlogo veletrgovca z zdravili, ki je pri prometu s tem zdravilom poslovno nepovezan z
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom. JAZMP izda dovoljenje za promet s paralelno
uvozenim zdravilom v 60 dneh od dneva prejema popolne vioge.

(2) Vloga za pridobitev, spremembo ali podaljSanje dovoljenja za promet s paralelno
uvozenim zdravilom vsebuje podatke o predlagatelju vloge, zdravilu, za katerega se predlaga
paralelni uvoz in zdravilu, ki ima dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji in s katerim se
primerja zdravilo, za katerega je vloga podana.

(3) PodrobnejSo vsebino vloge, postopek in pogoje za pridobitev, spremembo in
podaljSanje dovoljenja za promet s paralelno uvoZenim zdravilom, razloge za prenehanje
veljavnosti dovoljenja in naloge imetnika dovoljenja za promet s paralelno uvoZenim zdravilom
dolo€i minister.

118. Clen

(paralelna distribucija zdravil)

(1) Pred zacetkom paralelne distribucije z zdravilom morajo veletrgovci z zdravili, ki
lahko opravljajo promet z zdravili na debelo v Republiki Sloveniji, posredovati JAZMP pisno
obvestilo o zaCetku paralelne distribucije zdravil.

(2) Obvestilo iz prejSnjega odstavka vsebuje dokazila o tem, da je predlagatelj
obvestil EMA o nameravani paralelni distribuciji, podatke o zdravilu, ki bo predmet paralelne
distribucije, skupaj s podatki o opremljanju zunanje ovojnine zdravila in navodilu v slovenskem
jeziku, podatke o proizvajalcu zdravila in mestu proizvodnje ter da EMA ne nasprotuje
nameravani paralelni distribuciji zdravil.

(3) JAZMP po vlozitvi popolne viloge iz prejSnjega odstavka izda potrdilo o prejemu
obvestila o paralelni distribuciji zdravil.

(4) Podrobnejso vsebino obvestila in postopek izdaje potrdila o prejemu obvestila o
paralelni distribuciji zdravil dolo¢i minister.



2. Udinkovine

119. élen

(uvoz udinkovin)

(1) Uvoz ucinkovin lahko opravljajo poslovni subjekti, vpisani v register uvoznikov
ucinkovin, ki so imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil, proizvajalci u€inkovin in veletrgovci z
ucinkovinami (v nadaljnjem besedilu: uvoznik ucinkovin).

(2) Uvoznik uc€inkovin lahko uvaza samo ucinkovine, ki so proizvedene v skladu s
smernicami in naceli dobre proizvodne prakse za ucinkovine, ki veljajo v Evropski uniji ali
smernicami in naceli dobre proizvodne prakse, ki veljajo v tretji drzavi in so glede zahtev
najmanj enakovredne tistim, ki jih dolo€a Evropska unija.

(3) Uvoznik ucinkovin, ki uvaza ucinkovine, namenjene proizvodnji zdravil za
uporabo v humani medicini, sme uvazati samo ucinkovine, ki jih spremlja pisno potrdilo
pristojnega organa iz tretje drzave izvoza:

- da so standardi dobre proizvodne prakse, ki se uporabljajo za mesto proizvodnje, v
katerem se proizvaja izvozena ucinkovina, najmanj enakovredni tistim, ki jih doloCa
Evropska unija,

- da je proizvodni obrat pod redno kontrolo pristojnega organa in

- da bodo v primeru ugotovitve neskladnosti s standardi dobre proizvodne prakse takoj
obvestili drzave Clanice Evropske unije, v katere se ucinkovine izvazajo.

(4) Pisnega potrdila iz prejSnjega odstavka ni treba predloziti, ¢e je zadevna tretja
drzava uvrS€ena na seznam drzav pri Evropski komisiji, ki imajo zahteve in standarde dobre

proizvodne prakse enakovredne tistim v Evropski uniji.

(5) lzjemoma in kadar je to potrebno za zagotavljanje razpolozljivosti zdravil,
pisnega potrdila iz tretjega odstavka tega ¢lena ni treba predloziti, e je v zadnjih treh letih v
drzavi izvoznici drzava ¢lanica Evropske unije opravila inSpekcijski pregled in ugotovila, da je
proizvodnja skladna z dobro proizvodno prakso za ucinkovine.

(6) Podrobnejse zahteve glede uvoza ucinkovin doloCi minister.

120. Clen

(pogoji za uvoz ucinkovin)
(1) Uvozniki u€inkovin izpolnjujejo naslednje pogoje:

1. ima zaposleno ustrezno Stevilo strokovnjakov z najmanj srednjo izobrazbo ustrezne smeri
glede na obseg in zahtevnost uvoza ucinkovin,

2. imajo ustrezne prostore, naprave in opremo za shranjevanje in transport u€inkovin v
skladu s smernicami in naceli dobre distribucijske prakse za ucinkovine, in

3.  dejavnost opravljajo v skladu s smernicami in naceli dobre distribucijske prakse.

(2) Uvoznik ucinkovin o ponaredkih u€inkovin ali sumu nanje obvesti JAZMP takoj,
ko o tem izve.



(3) Uvoznik u€inkovin preveri, ¢e ponudniki u¢inkovin izpolnjujejo zahteve smernic in
nacel dobre proizvodne in dobre distribucijske prakse za ucinkovine in delujejo v skladu s
predpisi, ki urejajo u€inkovine, drzave, v kateri imajo sedez.

121. €len

(postopek vpisa v register uvoznikov u€inkovin)

(1) Uvozniki ucinkovin s sedezem v Republiki Sloveniji, lahko zacnejo opravljati
svojo dejavnost po vpisu v register uvoznikov u€inkovin, ki ga vodi JAZMP.

(2) JAZMP ob vpisu v register iz prejSnjega odstavka izda potrdilo.

(3) Register uvoznikov ucinkovin vsebuje naslednje podatke:
- ime poslovnega subjekta in stalni naslov ter kontaktne podatke (telefon, faks, e-posta);
- seznam ucinkovin, Ki jih poslovni subjekt uvaza.

(4) Uvoznik ucinkovin 60 dni pred zaCetkom opravljanja dejavnosti priglasi svojo
dejavnost pri JAZMP s pisno vlogo, ki vsebuje dokazila o izpolnjevanju pogojev in seznam
ucinkovin, ki jih namerava uvazati.

(5) JAZMP vpiSe uvoznika ucinkovin v register uvoznikov ucinkovin na podlagi
pozitivnega mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje
uvoza ucinkovin o izpolnjevanju pogojev iz prvega odstavka prejSnjega ¢lena v 90 dneh
oziroma v 60 dneh od dneva prejema popolne vloge, ¢e oceni, da preverjanje izpolnjevanja
pogojev ni potrebno.

(6) Ce strokovna komisija iz prej$njega odstavka izda negativho mnenje o
izpolnjevanju pogojev za uvoz uc€inkovin, JAZMP zavrne vpis v register uvoznikov ucinkovin in
o tem izda odlocbo.

(7) JAZMP lahko zahteva dodatno dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni
za vpis v register uvoznikov ucinkovin v skladu s Sestim odstavkom 3. ¢lena tega zakona.

(8) JAZMP lahko uvoznika ucinkovin izbriSe iz registra uvoznikov ucinkovin, ¢e
farmacevtski inSpektor ugotovi, da ta ne izpolnjuje pogojev iz prejSnjega Clena in predpisov,
sprejetih na njegovi podlagi in mu odredi prepoved opravljanja dejavnosti uvoza ucinkovin.
JAZMP lahko uvoznika ucinkovin izbriSe iz registra uvoznikov u€inkovin tudi na njegov predlog
in e po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil poslovni subjekt izbrisan iz
tega registra. JAZMP o izbrisu izda odlocbo.

(9) Dokumentacija iz vloge za priglasitev v register uvoznikov ucinkovin je poslovna
skrivnost, e jo v skladu s predpisi kot tako opredeli predlagatel.

(10) JAZMP objavlja seznam v register vpisanih uvoznikov u€inkovin na svoji spletni
strani. Seznam vsebuje ime poslovnega subjekta in njegov stalni naslov.

(11) Natanc¢nejSo vsebino vloge, natanCnejSe pogoje, nacin in postopke, potrebne

za priglasitev vpisa in izbrisa iz registra uvoznikov ucinkovin ter natan¢nejSo vsebino registra
uvoznikov u€inkovin, dolo€i minister.

122. €len



(spremembe pogojev za vpis Vv register uvoznikov uginkovin)

(1) Uvoznik u€inkovin, ki je vpisan v register uvoznikov ucinkovin, vsako spremembo
pogojev iz prvega odstavka 120. &lena tega zakona, ki pomembno vpliva na kakovost ali
varnost u€inkovine, ki jo uvaza, takoj sporo¢i JAZMP.

(2) JAZMP vpiSe spremembo iz prejSnjega odstavka v register uvoznikov ucinkovin
na podlagi pozitivnega mnenja strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za
opravljanje uvoza ucinkovin v 90 dneh od prejema popolne vioge in o tem izda potrdilo,
oziroma vpiSe spremembo v 30 dneh od dneva prejema popolne vioge, e oceni, da
preverjanje izpolnjevanja pogojev ni potrebno in o tem izda potrdilo.

(3) Ce se sprememba pogojev iz prvega odstavka tega &lena ne nana$a na podatke
iz registra uvoznikov ucinkovin, JAZMP izda odlo¢bo o oceni izpolnjevanja pogojev za uvoz
ucinkovin v 30 dneh od prejema popolne vloge, oziroma v 90 dneh od prejema popolne vloge,
Ce oceni, da je potrebno preverjanje izpolnjevanja teh pogojev.

(4) Ce strokovna komisija iz drugega odstavka tega &lena izda negativno mnenje o
izpolnjevanju pogojev za opravljanje dejavnosti uvoza ucinkovin, JAZMP spremembe ne vpise

v register uvoznikov u€inkovin in o tem izda odlocbo.

(5) Ne glede na prejsnji odstavek, uvoznik ucinkovin druge spremembe pogojev, Ki
so bile podlaga za priglasitev uvoza ucinkovin, prijavi letno v porocilu, ki ga JAZMP posreduje
najpozneje do 15. decembra tekoCega leta, in sicer za vse spremembe v tekoCem letu. JAZMP
v 30 dneh od prejema popolnega porocila izda potrdilo 0 spremembi vpisa v register uvoznikov
u€inkovin.

(6) PodrobnejSo vsebino vloge za priglasitev sprememb pogojev in letne prijave
sprememb, ter natancnejsi nacin in postopek vpisa spremembe v register uvoznikov ucinkovin
in postopek za izdajo odlo¢be o oceni izpolnjevanja pogojev za uvoz u€inkovin, dolo¢i minister.

X. POSREDNISTVO V PROMETU Z ZDRAVILI IN UCINKOVINAMI NA DEBELO

123. Clen

(pogoiji in obveznosti za posrednike)
Posredniki v prometu z zdravili in u€inkovinami na debelo morajo:

- izpolnjevati zahteve dobre distribucijske prakse za tiste aktivnosti, ki se nanasajo na
posrednistvo,

- imeti vzpostavljen sistem sledljivosti zdravil oziroma ucinkovin, ki omogoc¢a podporo
odpoklica zdravil ali u€inkovin,

- voditi dokumentacijo o posredovanju zdravil in u€inkovin,

- vzdrzevati sistem kakovosti z jasno razdeljenimi odgovornostmi in opisanimi postopki ter
opisanim nac¢inom upravljanja s tveganji, ki se nanasa na njihove aktivnosti,

- zagotoviti, da imajo zdravila, na katera se nana$a posredniStvo, dovoljenje za promet z
zdravilom ali zaasno izredno dovoljenje za promet z zdravilom,



- preveriti in zagotoviti svoje poslovanje le s ponudniki zdravil (proizvajalci, uvozniki,
veletrgovci), ki izpolnjujejo zahteve dobre proizvodne ali distribucijske prakse in delujejo v
skladu s predpisi, ki urejajo zdravila oziroma ucinkovine drzave, v kateri imajo sedez, ter
imajo dovoljenje za proizvodnjo zdravil oziroma dovoljenje za promet z zdravili na debelo,

- o ponaredkih zdravil ali uinkovin ali sumu nanje takoj, ko o tem izvedo, obvestiti JAZMP
in

- voditi dokumentacijo v zvezi s posrednistvom zdravil ali u€inkovin, ki je dosegljiva JAZMP
za potrebe inSpekcijskega nadzora in jo hraniti najmanj pet let.

124. €len

(register posrednikov v prometu z zdravili in udinkovinami)

(1) Poslovni subjekti s sedezem v Republiki Sloveniji, ki opravljajo dejavnost
posrednistva v prometu z zdravili ali u€inkovinami na debelo, pred zaCetkom opravijanja
dejavnosti priglasijo svojo dejavnost pri JAZMP za vpis v javno dostopen register posrednikov v
prometu z zdravili in u€inkovinami.

(2) JAZMP o vpisu v register posrednikov v prometu z zdravili in u€inkovinami izda
potrdilo.

(3) Priglasitev za vpis v register posrednikov v prometu z zdravili in u€inkovinami
vsebuje naslednje podatke:

- ime in sedez poslovnega subjekta,
- kontaktne podatke (kontaktna oseba, telefon, fax, e-posta).

(4) O spremembi podatkov, ki so bili predmet vpisa v register iz prvega odstavka
tega €lena, posredniki v prometu z zdravili in u€inkovinami takoj obvestijo JAZMP.

(5) Ce farmacevtski inSpektor ugotovi, da posrednik ne izpolnjuje pogojev iz
prejSnjega Clena in na tej podlagi odredi prepoved opravljanja dejavnosti, JAZMP izbrise
posrednika iz registra iz prvega odstavka tega ¢lena in o tem izda odloc¢bo.

(6) JAZMP lahko posrednika v prometu z zdravili in u€inkovinami izbri$e iz registra
posrednikov v prometu z zdravili in u€inkovinami tudi na njegov predlog in e po vpogledu v
Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil poslovni subjekt izbrisan iz tega registra.

(7) Podrobnej$o vsebino vloge, natan¢nejSe pogoje, nacin in postopke za vpis,

spremembo in izbris iz registra posrednikov v prometu z zdravili in uc€inkovinami ter
natancnejSo vsebino registra posrednikov v prometu z zdravili in u¢inkovinami doloci minister.

125. Clen

(obves¢anje v bazo podatkov Evropske unije)

JAZMP posreduje v bazo podatkov Evropske unije (EudraGMDP) podatke o
poslovnih subjektih, ki so pridobili dovoljenje za proizvodnjo zdravil in dovoljenje za promet z
zdravili na debelo, potrdilih o dobri proizvodni praksi in o dobri distribucijski praksi ter podatke o



poslovnih subjektih, ki so vpisani v registre na podroCju proizvodnje zdravil, prometa z zdravili
na debelo, uvoza ucinkovin ali dejavnosti posredniStva v prometu z zdravili ali u€inkovinami na
debelo.

Xl. PROMET Z ZDRAVILI NA DROBNO

126. ¢len

(promet z zdravili na drobno in izdaja zdravil prek medmreZja)

(1) Promet z zdravili za uporabo v humani medicini na drobno, ki ga spremlja
ustrezna strokovna podpora s svetovanjem ter promet na drobno z zdravili za uporabo v
humani medicini, ki se uporabljajo za zdravljenje Zivali, se izvaja v lekarnah in specializiranih
prodajalnah, promet na drobno z zdravili za uporabo v veterinarski medicini pa tudi v
veterinarskih organizacijah in drugih organizacijah, ki po predpisih o veterini, opravljajo
veterinarsko dejavnost, ob storitvi za zivali, ki jih imajo te organizacije v svoji evidenci oziroma,
Ce pri lastniku ali skrbniku Zivali opravljajo veterinarske preventivne ali terapevtske posege na
zivalih.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek, so lahko v prometu z zdravili na drobno v
specializiranih prodajalnah zdravila, za katera ni potreben zdravniski ali veterinarski recept, in
sicer samo tista, za katera tako odlo¢i JAZMP v dovoljenju za promet z zdravilom.

(3) JAZMP pri opredelitvi zdravil, ki so v prometu na drobno v specializiranih
prodajalnah, lahko uvede omejitve glede jakosti, velikosti pakiranja ali Stevila prodanih enot.

(4) JAZMP na svoji spletni strani objavi seznam zdravil, ki se lahko izdajajo v
specializiranih prodajalnah. Na seznam razvrsti le tista zdravila rastlinskega in sinteznega
izvora, ki imajo ugodno razmerje med koristjo in tveganjem, se uporabljajo za odpravljanje
blazjih simptomov in zdravstvenih tezav ter njihovi farmakovigilanéni podatki kazejo majhno
tveganje.

(5) V specializirani prodajalni lahko prodaja zdravila usposobljena oseba iz 1. tocke
prvega odstavka 127. €lena tega zakona, ki kupca seznani z nadinom uporabe zdravila,
morebitnimi previdnostnimi ukrepi, neZelenimi u€inki in drugimi pomembnimi podatki o zdravilu.

(6) V specializiranih prodajalnah se zdravila lahko prodajajo samo polnoletnim
osebam.

(7) Poslovni subjekti iz prvega odstavka tega Clena o ponaredkih zdravil ali sumu
nanje obvestijo JAZMP takoj, ko o tem izvedo.

(8) V primeru zahtevnejsih zdravstvenih tezav pacienta oseba iz 1. tocke prvega
odstavka 127. ¢lena tega zakona v specializirani prodajalni z zdravili pacienta obvezno napoti k
zdravniku ali magistru farmacije v lekarni.

(9) Nacin in mesto izdaje zdravila sta doloena v dovoljenju za promet z zdravilom.

(10) Homeopatska zdravila se lahko izdajajo le v lekarnah, homeopatska zdravila za
uporabo v veterinarski medicini pa tudi pri izvajalcu veterinarske dejavnosti ob storitvi za Zivali,
ki jih ima izvajalec veterinarske dejavnosti v svoji evidenci oziroma, Ce izvajalec veterinarske
dejavnosti pri lastniku ali skrbniku Zivali opravlja veterinarske preventivne ali terapeviske
posege na Zivalih.



(11) V prometu z zdravili na drobno so prepovedane komercialne spodbude, ki
kon€nega uporabnika usmerjajo v nepotreben ali prekomeren nakup ali uporabo zdravil.

(12) Lekarne lahko preko medmrezja prodajajo zdravila, ki se ne izdajajo na podlagi
zdravniSkega ali veterinarskega recepta, le z dovoljenjem ministrstva, pristojnega za zdravije.
Specializirane prodajalne za zdravila lahko preko medmrezja prodajajo zdravila, ki se lahko
prodajajo v specializiranih prodajalnah za zdravila v skladu z dolo¢bami drugega odstavka tega
Clena, le z dovoljenjem ministrstva, pristojnega za zdravje.

(13) lzdaja zdravila prek medmrezja je prodaja zdravila na drobno, vkljuéno z
ustrezno in strokovno neodvisno podporo s svetovanjem o uporabi zdravila in transportom ter
vrocitvijo zdravila, ki zagotavljata kakovost in varnost uporabe zdravila.

(14) lzdaja zdravil prek medmrezja se opravlja v lekarnah in specializiranih
prodajalnah za zdravila. V specializiranih prodajalnah se izdajajo prek medmreZja le zdravila, ki
se lahko prodajajo v specializiranih prodajalnah za zdravila v skladu z dolo¢bami drugega
odstavka tega Clena.

(15) Lekarna ali specializirana prodajalna za zdravila mora za opravljanje izdajanja
zdravil prek medmreZzja izpolnjevati naslednje pogoje:

- ima urejeno medmrezno prodajo v skladu s predpisi, ki urejajo elektronsko poslovanje in
varstvo potrosnikov glede prodaje prek medmreZja,

- zagotavlja varnost pri ustvarjanju, poSiljanju, prejemanju, shranjevanju ali drugi obdelavi
podatkov, v skladu z zakonom, ki ureja varstvo osebnih podatkov,

- zagotavlja sistem kakovosti, ki smiselno uposteva nacela in smernice dobre distribucijske
prakse za zdravila glede sledljivosti, transporta in dostave zdravil na mesto vro¢anja,

- zagotavlja strokovno svetovanje o posameznem zdravilu.

(16) Lekarna ali specializirana prodajalna za zdravila iz prejSnjega odstavka na svoji
spletni strani uporablja skupni logotip, ki ga dolo¢i Evropska komisija na podlagi Direktive 2011
/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES
0 zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede prepre€evanja vstopa
ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo (UL L §t. 174 z dne 1. 7. 2011, str. 74), zadnji¢
popravljene s Popravkom (UL L &t. 238 z dne 9. 8. 2014, str. 31), (v nadaljnjem besedilu:
Direktiva 2011/62/EU), in vklju€uje varno povezavo na seznam ponudnikov izdaje zdravil prek
medmrezja pri ministrstvu, pristojnem za zdravje. Skupni logotip se navede na vsaki strani
spletnega mesta lekarne ali specializirane prodajalne za zdravila.

(17) Ministrstvo, pristojno za zdravje, vzpostavi spletno mesto, ki vsebuje informacije

- nacionalni zakonodaji, ki ureja izdajo zdravil prek medmrezja,

- skupnem logotipu iz prejSnjega odstavka,

- seznamu ponudnikov izdaje zdravil prek medmrezja in njihovih spletnih naslovih,

- tveganijih, povezanih z zdravili, ki se javnosti nezakonito prodajajo prek medmrezja,

- povezavi na spletno stran EMA, ki vsebuje informacijo o veljavni zakonodaji Evropske
unije o ponarejenih zdravilih in povezavo do spletnih strani pristojnih organov drzav &lanic
glede informacij iz prve, druge, tretje in Cetrte alineje tega odstavka.
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(18) Spletno mesto ponudnika izdaje zdravil prek medmrezja iz prejSnjega odstavka,
vsebuje naslednje podatke:

- ime in sedez lekarne z navedbo organizacijske enote, v kateri se izdaja zdravila prek
medmrezja ali specializirane prodajalne za zdravila, ki opravlja izdajo zdravila prek
medmrezja,

- odgovorno osebo za izdajo zdravil prek medmrezja,
- kontaktne podatke ministrstva, pristojnega za zdravje,

- povezavo na spletno mesto ministrstva, pristojnega za zdravje, iz sedemnajstega
odstavka tega Clena.

(19) Lekarna ali specializirana prodajalna za zdravila vlozi vlogo za dovoljenje za
izdajo zdravil prek medmrezja pri ministrstvu, pristojnem za zdravje. Vloga vsebuje naslednje
podatke:

- ime in sedez lekarne z navedbo organizacijske enote, v kateri se bodo izdajala zdravila
prek medmrezja ali specializirane prodajalne za zdravila z navedbo lokacije, na kateri se
bodo izdajala zdravila prek medmrezja,

- Stevilko in datum dokazila o izpolnjevanju pogojev za opravljanje lekarniSke dejavnosti ali
Stevilko in datum dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani
prodajalni, ki bo izdajala zdravila prek medmrezja,

- dokazila o izpolnjevanju pogojev iz petnajstega odstavka tega ¢lena,
- datum zacetka opravljanja izdaje zdravil prek medmrezja,

- naslov spletnega mesta oziroma druge informacije, ki so potrebne za prepoznavo
spletnega mesta, ki izdaja zdravila.

(20) Ministrstvo, pristojno za zdravje, odvzame dovoljenje za izdajo zdravil prek
medmreZja:

- Ce farmacevtski inSpektor odredi prepoved opravljanje izdaje zdravil prek medmrezja, ker
lekarna ali specializirana prodajalna za zdravila ne izpolnjuje ve¢ pogojev iz petnajstega
odstavka tega Clena,

- na zahtevo lekarne ali specializirane prodajalne za zdravila, ki opravlja izdajo zdravil prek
medmrezja.

(21) Poleg odgovornosti medmreznega vira zdravila, ki vkljuuje odgovornost
proizvajalca, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ali lekarne ali specializirane prodajalne
za zdravila, ki je dala zdravilo v promet, in poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z zdravili
na debelo in drobno, je za tveganja ali Skodo, ki nastane zaradi uporabe zdravil, pridobljenih iz
nesledljivih medmreznih virov, ali virov, ki ne ustrezajo zahtevam iz tega ¢lena, odgovoren tudi
kon¢&ni uporabnik oziroma kupec zdravila.

(22) Promet zdravil na drobno prek medmrezja, za katera je potreben zdravniski
oziroma veterinarski recept, ni dovoljen. Nadzor nad prometom s temi zdravili prek medmrezja
opravlja organ, pristojen za carinske zadeve, v skladu s carinskimi predpisi.



(23) Podrobnejsi nacin izdaje zdravil in z izdajo povezanega razvrs€anja zdravil,
natancnejSe pogoje za oblikovanje in uporabo skupnega logotipa iz Sestnajsti odstavka tega
Clena ter natancnejSi postopek izdaje in odvzema dovoljenja za izdajo zdravil prek medmrezja
dolod¢i minister.

127. ¢len

(specializirane prodajalne za zdravila)

(1) Promet z zdravili na drobno v specializirani prodajalni lahko opravljajo poslovni
subjekti, ki imajo dovoljenje JAZMP za opravljanje te dejavnosti in, ki poleg sploSnih pogojev za
opravljanje dejavnosti trgovine na drobno izpolnjujejo naslednje pogoje:

1. imajo zaposleno najmanj eno usposobljeno osebo z najmanj srednjo strokovno izobrazbo
farmacevtske smeri oziroma veterinarske smeri za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini z opravljenim strokovnim izpitom in dokazili o rednem strokovnem izpopolnjevanju
na usposabljanjih in drugih ustreznih neodvisnih strokovnih izobrazevanijih, ki so obvezna
tudi za farmacevtske oziroma veterinarske tehnike, dodatnem izobrazevanju strokovnega
organa, ki izvaja lekarniSko dejavnost, in ki je odgovorna za nabavo, skladiS€enje in
prodajo zdravil ter vodenje dokumentacije;

2. usposobljena oseba iz prejdnje toCke je prisotna ves obratovalni ¢as specializirane
prodajalne;
3. imajo potrebno opremo in ustrezne prostore, v katerih so zdravila oziroma dejavnost

prometa z zdravili na drobno prostorsko oziroma drugace ustrezno fizicno lo¢ena od
drugih izdelkov oziroma drugih dejavnosti ter primerno oznacena;

4, vodijo ustrezno dokumentacijo na nacin, ki omogoCa takojSen odpoklic zdravila in
reSevanje reklamacij;

5.  imajo ustrezno oznaceno specializirano prodajalno.

(2) Postopek za izdajo dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno v
specializirani prodajalni se zacne na predlog poslovnega subjekta s sedeZzem v Republiki
Sloveniji.

(3) JAZMP izda dovoljenje za opraviljanje prometa z zdravili na drobno v
specializirani prodajalni v 90 dneh od dneva prejema popolne vioge na podlagi mnenja
strokovne komisije za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev za opravljanje prometa z zdravili na
drobno.

(4) Dovoljenje iz prejSnjega odstavka se lahko izda tudi za dolo¢en €as ali pogojno,
Ce strokovna komisija iz prejSnjega odstavka ugotovi, da imetnik dovoljenja za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na drobno v specializirani prodajalni ne izpolnjuje predpisanih
pogojev.

(5) Dovoljenje iz prvega odstavka tega Clena se lahko zatasno odvzame ali
odvzame, Ce farmacevtski inSpektor ugotovi, da imetnik dovoljenja za promet z zdravili na
drobno v specializirani prodajalni ne izpolnjuje predpisanih pogojev in odredi prepoved
opravljanja dejavnosti.

(6) Dovoljenje za opravljanje prometa z zdravili na drobno v specializirani prodajalni
se odvzame tudi na predlog imetnika dovoljenja.



(7) Ce JAZMP po vpogledu v Poslovni register Slovenije ugotovi, da je bil poslovni
subjekt, ki mu je bilo izdano dovoljenje za opravljanje prometa z zdravili na drobno v
specializirani prodajalni, izbrisan iz tega registra, po uradni dolznosti ugotovi, da je dovoljenje
prenehalo veljati, odvzame dovoljenje za opravljanje prometa z zdravili na drobno in o tem izda
odloc¢bo.

(8) PodrobnejSe pogoje, ki jih izpolnjujejo specializirane prodajalne za promet z
zdravili na drobno, ter postopek in nacin ugotavljanja teh pogojev, dolo¢i minister.

128. ¢len

(lekarne)

Pogoje, ki jih za promet z zdravili na drobno izpolnjujejo lekarne, doloa poseben
zakon.

Xll. FARMAKOVIGILANCA

1. SISTEM FARMAKOVIGILANCE

129. €len

(obveznost poro&anja o domnevnih neZelenih u€inkih zdravil)

(1) Zdravstveni delavec poroa nacionalnemu centru za farmakovigilanco o
naslednjih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini:

- vseh resnih domnevnih nezelenih uéinkih,
- vseh nepri¢akovanih domnevnih nezelenih uginkih, ki niso resni in

- vseh domnevnih nezelenih uc€inkih, ki so posledica napake, povezane z uporabo zdravila,
nepravilne uporabe, zlorabe, prevelikega odmerjanja, neodobrene uporabe in poklicne
izpostavljenosti zdravilu.

(2) Ne glede na prejsSnji odstavek zdravstveni delavec poro¢a o vseh domnevnih
nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini, ki so na seznamu zdravil pod
dodatnim nadzorom, ki ga v skladu s 23. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES objavi EMA.

(3) Veterinar, ki pri svojem delu ugotovi nezZelene ucinke zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ali sumi nanje, o tem v skladu s tem zakonom in na njegovi podlagi
sprejetimi predpisi obveS€a imetnika dovoljenja za promet z zdravilom. Ob resnih neZelenih
ucinkih, ki se pojavijo pri zivalih ali ljudeh po uporabi zdravil v veterinarski medicini, veterinar,
poslovni subjekt oziroma institucija, ki deluje na podrocCju veterine, poleg imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom obvesti tudi JAZMP.

130. €len

(poro¢anje pacientov o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil)


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj

Pacienti lahko poroajo o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil iz prvega in drugega
odstavka prejSnjega Clena zdravstvenemu delavcu ali neposredno nacionalnemu centru za
farmakovigilanco.

131. ¢len

(zbiranje in ocenjevanje poro€il o domnevnih neZelenih uginkih zdravil)

(1) Zbiranje porodil iz prvega in drugega odstavka 129. ¢lena in 130. Clena tega
zakona o domnevnih neZelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini in njihovo
ocenjevanje opravlja nacionalni center za farmakovigilanco.

(2) Nacionalni center za farmakovigilanco najpozneje v 24 urah po prejemu porocil
iz prejSnjega odstavka JAZMP posreduje zbrane podatke o domnevnih nezZelenih ucinkih in
druge pomembne podatke, ki se nana3ajo na varnost, u€inkovitost in uporabo zdravil ter
delovanje sistema farmakovigilance.

132. ¢len

(institucionalno sodelovanje)

Kadar JAZMP pri zbiranju, obravnavi in ocenjevanju porocil iz 129., 130. in 131.
Clena tega zakona, ugotovi potrebo po dodatnem opredeljevanju njihove kliniCne in
javnozdravstvene upostevnosti in z njo povezanih farmakovigilanénih aktivnosti, upoSteva
strokovno mnenje zunanjih strokovnjakov klini¢nih in javno zdravstvenih strok.

133. élen

(naloge imetnika dovoljenja za promet z zdravilom)
(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini:

- vzpostavi, vzdrzuje in upravlja sistem farmakovigilance, ki zagotavlja zbiranje in vodenje
dokumentacije o vseh domnevnih nezZelenih ucinkih zdravil v Evropski uniji in v tretjih
drzavah, znanstveno vrednotenje vseh informacij, preu¢evanje moznosti za zmanj3anje in
prepreCevanje tveganj, sprejetje potrebnih ukrepov in izmenjavo podatkov z organi,
pristojnimi za zdravila v drzavah ¢lanicah Evropske unije,

- redno presoja svoj sistem farmakovigilance in vodii ter, na zahtevo JAZMP, da na voljo
glavni dosje o sistemu farmakovigilance,

- upravlja sistem obvladovanja tveganj za vsako zdravilo in ga posodablja sorazmerno z
ugotovljenimi tveganiji ter spremlja podatke o farmakovigilanci,

- obvesti JAZMP o ugotovljenih novih ali spremenjenih tveganijih, o spremembah razmerja
med Kkoristjo in tveganjem pri zdravilih ter predhodno ali isto€asno obvesti JAZMP,
Evropsko komisijo in EMA o vsebini vsake objave informacij o vprasanijih farmakovigilance,

- na zahtevo JAZMP, takoj in v celoti predlozi podatke, ki dokazujejo, da razmerje med
koristjo in tveganjem ostaja ugodno,

- izpolnjuje zahteve in obveznosti za nadzor neintervencijskih Studij o varnosti ali
uCinkovitosti zdravil po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s tem zakonom,



- posreduje podatke o vseh domnevnih nezelenih uginkih zdravil v podatkovno bazo
EudraVigilance, razen literaturnih porocil za zdravila z u€inkovinami s seznama publikacij,
ki jih spremlja EMA,

- izpolnjuje obveznosti v zvezi z rednimi posodobljenimi porocili o varnosti zdravil v skladu
s prvim in tretjim odstavkom 107.b €lena ter prvim, drugim, tretjim in Sestim odstavkom 107.
c ¢lena Direktive 2001/83/ES,

- pri izvajanju nalog farmakovigilance upoSteva postopke, kot so podrobno opisani v
izvedbenih ukrepih Evropske komisije v skladu s 108. ¢lenom Direktive 2001/83/ES, v
smernicah o dobrih praksah na podrocju farmakovigilance v skladu s 108.a ¢lenom
Direktive 2001/83/ES ter znanstvene smernice o Studijah ucinkovitosti po pridobitvi
dovoljenja za promet v skladu s 108.a ¢lenom Direktive 2001/83/ES.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini
vzpostavi in vzdrzuje lasten sistem farmakovigilance, ki zagotavlja zbiranje, vrednotenje ter
izmenjavo podatkov z organi, pristojnimi za zdravila v drugih drzavah ¢lanicah Evropske unije
in v Evropski uniji. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini
poro¢a JAZMP o nezZelenih ucinkih zdravil in opravlja druge naloge v rokih in na nacin, ki jih
dolocata 74. in 75. ¢len Direktive 2001/82/ES.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ima stalno na razpolago osebo,
odgovorno za sistem farmakovigilance, ki je odgovorna za vzpostavitev in vzdrzevanje sistema
farmakovigilance.

(4) Odgovorna oseba iz prejSnjega odstavka ima ustrezno izobrazbo, znanja in
izkusnje s podrocja farmakovigilance ter prebiva in deluje na obmocju Evropske unije.

(5) Ustrezna izobrazba iz prejSnjega odstavka je pri zdravilih za uporabo v humani
medicini izobrazba medicinske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z
zakonom ustreza tej stopnji, pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini pa izobrazba
veterinarske smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej
stopnji. Ce odgovorna oseba za sistem farmakovigilance nima ustrezne izobrazbe, mora imeti
stalno in neprekinjeno moznost pridobivanja strokovne podpore osebe, ki ima ustrezno
izobrazbo.

(6) Ce imetnik dovoljenja za promet z zdravilom nima sedeza v Republiki Sloveniji,
lahko poleg odgovorne osebe dolo€i tudi kontaktno osebo za farmakovigilanco v Republiki
Sloveniji, ki ima izobrazbo medicinske, veterinarske ali farmaceviske smeri druge stopnje
oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopniji in je ustrezno usposobljena.
Kontaktno osebo za farmakovigilanco imenuje tudi, ¢e to zahteva JAZMP in o tem izda sklep.
Kontaktna oseba je lahko poslovni subjekt s sedezem v Republiki Sloveniji ali posameznik s
stalnim ali z zaCasnim prebivaliS¢éem v Republiki Sloveniji, ki izvaja farmakovigilan¢ne
dejavnosti za potrebe enega ali ve€ poslovnih subjektov iz prvega in tretjega odstavka 20.
Clena tega zakona oziroma enega ali ve€ poslovnih subjektov, ki so imetniki dovoljenja za vnos
oziroma uvoz zdravil.

134, élen

(naloge JAZMP na podrodju farmakovigilance)

(1) JAZMP na podroc¢ju farmakovigilance opravlja naslednje naloge:
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upravlja sistem farmakovigilance za opravljanje nalog farmakovigilance in sodeluje v
farmakovigilan¢nih dejavnostih Evropske unije,

preverja izvajanje sistema farmakovigilance pri imetnikih dovoljenj za promet z zdravili in
drugih udelezencih v sistemu farmakovigilance.

(2) JAZMP za zdravila za uporabo v humani medicini, poleg nalog iz prejSnjega

odstavka, opravlja tudi naslednje naloge:

evidentira vse domnevne nezelene ucinke zdravil, na katere jo opozorijo zdravstveni
delavci in pacienti ter ugotavlja in znanstveno ovrednoti vse informacije o varnosti zdravil,
preuCi moznosti za zmanjSanje in prepreCevanje tveganj in ukrepa z namenom
zmanj$evanija in prepre€evanja tveganj, povezanih z zdravili za uporabo v humani medicini,

redno presoja sistem farmakovigilance,
poro¢a o domnevnih nezelenih u€inkih zdravil v podatkovno bazo EudraVigilance,

vzpostavi in vzdrzuje spletni portal o zdravilih in obveS&a javnost o vpraSanjih
farmakovigilance prek spletnega portala in drugih sredstev obvescanja,

upravlja s sredstvi, namenjenimi za dejavnosti, ki so povezane s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in inSpekcijski nadzor na podroc¢ju farmakovigilance
tako, da se zagotovi neodvisnost pri opravljanju teh dejavnosti,

glede zdravil, odobrenih v skladu s tem zakonom, v sodelovanju z organi Evropske unije,
spremlja izid ukrepov za zmanjSevanje tveganj iz nacCrtov za obvladovanje tveganj in
pogojev iz 58. Clena tega zakona ter ocenjuje posodobitve sistemov obvladovanja tveganj,

spremlja podatke glede zdravil v podatkovni bazi EudraVigilance z namenom ugotavljanja
ali je priSlo do novih tveganj, ali so se tveganja spremenila in ali pri posameznem zdravilu
vplivajo na razmerje med koristjo in tveganjem. Ce je potrebno ukrepanje, ravna po
nujnem postopku v skladu s 107.i do 107.k ¢lenom Direktive 2001/83/ES,

pri izvajanju nalog farmakovigilance upoSteva postopke, kot so podrobno opisani v
izvedbenih ukrepih Evropske komisije v skladu s 108. ¢lenom Direktive 2001/83/ES in v
smernicah o dobri praksi na podrocju farmakovigilance v skladu s 108.a ¢lenom Direktive
2001/83/ES.

(3) Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, poleg nalog iz prvega odstavka

tega ¢lena, JAZMP opravlja tudi naslednje naloge:

ugotavlja in znanstveno ovrednoti vse neZelene ucinke zdravil za uporabo v veterinarski
medicini in druga spoznanja o varnosti teh zdravil in ukrepa z namenom upravljanja in
zmanjSevanja tveganja, povezanega z zdravili za uporabo v veterinarski medicini ter druge
naloge v skladu z 92., 93. in 94. ¢lenom Direktive 2001/82/ES,

o farmakovigilan&nih ukrepih, ki jih izvaja v primeru resnega ogroZanja zdravja zivali in
zdravja ljudi, obves¢a organ, pristojen za veterinarstvo.

(4) JAZMP lahko zdravstvenim delavcem nalozi posebne obveznosti za spodbujanje

poro€anja o domnevnih nezZelenih ucinkih zdravil ali za zbiranje informacij in za nadaljnje
spremljanje poroc€il o domnevnih nezelenih u€inkih bioloskih zdravil.

135. &len
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(prenos nalog)

(1) JAZMP lahko, kadar so zaradi izjemnih razseznosti farmakovigilanénega
problema presezeni njeni razpoloZljivi viri, prenese katero od nalog iz svoje pristojnosti na
podrocju farmakovigilance zdravil za uporabo v humani medicini, v delu ali v celoti, na eno od
drzav ¢lanic Evropske unije na podlagi njenega pisnega soglasja.

(2) O prenosu nalog iz prejSnjega odstavka JAZMP obvesti ministrstvo, pristojno za
zdravje.

136. ¢len

(farmakovigilanca pri homeopatskih zdravilih)

Dolo¢be 131. do 135. ¢lena tega zakona se uporabljajo tudi za homeopatska
zdravila, razen za homeopatska zdravila iz drugega odstavka 53. ¢lena tega zakona. Minister
lahko predpiSe sistem farmakovigilance za ta homeopatska zdravila.

137. ¢len

(natanénejSi pogoji in zahteve za delovanje sistema farmakovigilance)

PodrobnejSe pogoje, nacine in postopke za delovanje sistema farmakovigilance
dolodi minister.

2. NEINTERVENCIJSKA STUDIJA ZDRAVILA NA ZAHTEVO PRISTOJNEGA ORGANA

138. ¢len

(soglasje k osnutku protokola neintervencijske Studije zdravila za uporabo v humani in
veterinarski medicini)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki na zahtevo JAZMP ali EMA izvaja
neintervencijsko Studijo zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z 58.
¢lenom tega zakona oziroma v skladu s toCko (c) prvega odstavka 26. ¢lena, drugim
odstavkom 36. Clena ali Cetrtim odstavkom 76. Clena Uredbe 2019/6/EU, pred zaletkom
izvajanja neintervencijske Studije pridobi pisno soglasje JAZMP k osnutku protokola
neintervencijske Studije zdravila, kadar poteka neintervencijska Studija zdravila le v Republiki
Sloveniji, ali odobritev pristojnega odbora pri EMA v skladu s 107.n do 107.q ¢lenom Direktive
2001/83/ES, kadar neintervencijska Studija zdravila poteka v ve¢ drzavah ¢lanicah Evropske
unije.

(2) Za neintervencijsko Studijo zdravila iz prejSnjega odstavka imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predlozi osnutek protokola JAZMP, kadar se neintervencijska Studija
zdravila izvaja le v Republiki Sloveniji, oziroma pristojnemu odboru pri EMA v skladu s 107.n do
107.q ¢lenom Direktive 2001/83/ES, kadar se neintervencijska Studija zdravila izvaja tudi v
drugi drzavi €lanici Evropske unije.

(3) JAZMP v 60 dneh od predlozitve osnutka protokola neintervencijske Studije
zdravila iz prejSnjega odstavka izda:
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1. sklep o soglasju k osnutku protokola iz prvega odstavka tega ¢lena,
2. sklep o nasprotovanju osnutku protokola z navedbo razlogov za nasprotovanje, Ce:

— ugotovi, da izvajanje neintervencijske Studije zdravila pospesSuje predpisovanje in porabo
zdravila, ali

— ugotovi, da osnutek protokola neintervencijske Studije zdravila ne zagotavlja doseganja
ciliev neintervencijske Studije zdravila,

3. sklep o ugotovitvi, da gre za klinicno preskusanje zdravila za uporabo v humani medicini v
skladu z Uredbo 536/2014/EU, ali

4. sklep o ugotovitvi, da gre za klinicno preskusanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini
v skladu s 34. do 39. ¢lenom tega zakona.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom JAZMP obvesti o datumu zacetka
izvajanja neintervencijske Studije iz tega Clena najpozneje na datum zacetka izvajanja Studije.

3. UKREPI PRI NEUSTREZNI KAKOVOSTI ZDRAVIL IN UKREPI V FARMAKOVIGILANCNIH
PRIMERIH

139. &len

(ukrepi pri neustrezni kakovosti zdravil)

(1) Poslovni subjekti, ki proizvajajo zdravila ali opravljajo promet z zdravili, o
neustrezni kakovosti zdravil, ki lahko vpliva na varnost ali u€inkovitost zdravila, ali sumu nanjo,
obvestijo JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in poslovni subjekt, ki opravlja
promet s temi zdravili.

(2) Imetnik dovoljenja iz 20. ¢lena tega zakona umakne opore¢no zdravilo iz
prometa oziroma izvede druge potrebne ukrepe in o svojih aktivnostih sproti in brez odlasanja
obvesca JAZMP.

(3) Imetnik dovoljenja iz 20. ¢lena tega zakona takoj obvesti pristojne organe drzav
Clanic Evropske unije, v katerih je zdravilo v prometu, o vseh ukrepih glede umika zdravila iz
prometa ali zatasnega odvzema oziroma odvzema dovoljenja za promet z zdravilom, skupaj z
razlogi za tako ukrepanje, Ce so ukrepi povezani z ucinkovitostjo zdravila ali varovanjem
javnega zdravja.

(4) JAZMP spremlja in po potrebi usmerja aktivnosti imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom v zvezi z ukrepi v primerih neustrezne kakovosti zdravil in o ugotovitvah v skladu s
sistemom hitrega obvesc¢anja obveS€a organe, pristojne za zdravila drzav Clanic Evropske unije
in organe Evropske unije ter po potrebi organe tretjih drzav.

(5) JAZMP takoj obvesti EMA, Ce gre za ukrepe, ki lahko vplivajo na varovanje
javnega zdravja v drzavah ¢lanicah Evropske unije, po potrebi pa tudi Svetovno zdravstveno
organizacijo.

(6) Podrobnejsi postopek ukrepanja ob neustrezni kakovosti zdravil doloci minister.

140. ¢len


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

(ukrepi v farmakovigilan&nih primerih)

(1) Dolo¢be prejSnjega Clena se smiselno uporabljajo tudi v primerih nastanka
poveCanega tveganja zaradi nezelenih ucinkov, ki lahko ogrozijo zdravje ljudi ali zivali oziroma
vplivajo na oceno razmerja med koristjo in tveganjem zdravila ter zahtevajo obveScanje v
skladu s sistemom hitrega obveS&anja organov, pristojnih za zdravila drzav ¢lanic Evropske
unije in organov Evropske unije.

(2) Podrobnejsi postopek ukrepanja v primerih iz prejSnjega odstavka dolo¢i minister.

Xlll. ZAGOTAVLJANJE ZDRAVIL V IZJEMNIH RAZMERAH IN DONIRANJE

141. €len

(zagotavljanje zdravil v izjemnih razmerah)

(1) Vlada na predlog ministra sprejme sklep, s katerim se dolo¢i zagotavljanje
zdravil za uporabo v humani medicini v izjemnih razmerah, v primeru:

- naravnih in drugih nesre€ ter kriznih razmer v skladu z zakonom, ki ureja varstvo pred
naravnimi in drugimi nesre¢ami;

izrednih razmer v javnem zdravju in izrednih dogodkov na ravni Evropske unije v skladu z
Uredbo 2022/123/EU;

- resnih grozenj za zdravje in resnih Cezmejnih grozenj za zdravje, kot so doloCene v
Uredbi (EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 2022 o
resnih Cezmejnih groznjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa st. 1082/2013/EU (UL L st.
314 z dne 6. 12. 2022, str. 26), zadnji¢ spremenjeni z Delegirano uredbo Komisije (EU)
2024/1232 z dne 5. marca 2024 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2022/2371 Evropskega
parlamenta in Sveta glede ocen stanja izvajanja nacionalnih nacrtov za prepreCevanje,
pripravljenost in odzivanje ter njihovega razmerja do nacrta Unije za prepreCevanje,
pripravljenost in odzivanje (UL L §t. 2024/1232 z dne 8. 5. 2024);

razglasitve vojnega ali izrednega stanja;
- potencialne groZnje javnemu zdravju in zdravju Zivali.

(2) Kadar izjemne razmere iz prejSnjega odstavka ogrozajo zdravje zivali, Vlada na
predlog ministra, pristojnega za veterinarstvo, sprejme sklep, s katerim dolo€i zagotavljanje
zdravil za uporabo v veterinarski medicini v izjemnih razmerah.

(3) Zdravila, ki se zagotovijo s sklepom Vlade v izjemnih razmerah iz prvega ali
drugega odstavka tega Clena, morajo imeti dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona.

(4) Na podlagi sklepa Vlade iz prvega ali drugega odstavka tega ¢lena lahko za
izvedbo posameznega postopka za zagotovitev zdravil v izjemnih razmerah in preskrbo trga
Republike Slovenije z njimi pristojni minister pooblasti pravno osebo javnega prava, katere
ustanoviteljica je Republika Slovenija.

(5) Za zagotavljanje zdravil v izjemnih razmerah iz prvega ali drugega odstavka tega
Clena Republika Slovenija iz proracunskih sredstev zagotovi sredstva za financiranje:


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1082/oj
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- zdravil,

- stroSkov, povezanih s prejemom, shranjevanjem in distribucijo ter zbiranjem in
odstranjevanjem neuporabnih zdravil in ostankov zdravil (v nadaljnjem besedilu: odpadna
zdravila),

- stro8kov izvajalca zdravstvene dejavnosti v zvezi z zdravstvenimi storitvami
predpisovanja in aplikacije zdravila ter stroSkov izdaje zdravila pri izvajalcih lekarniSke
dejavnosti ali izdaje zdravila na drugih izdajnih mestih, ki ga opravijo izvajalci lekarniske ali
zdravstvene dejavnosti v skladu s predpisom iz trinajstega odstavka tega ¢lena.

(6) StroSki zdravstvenih storitev iz tretje alineje prejSnjega odstavka se
obracunavajo prek nosilca OZZ. lIzvajalci lekarniSke in zdravstvene dejavnosti zahtevke za
povracilo stroSkov vlozijo prek informacijskega sistema nosilca OZZ, ki se uporablja za
zdravstvene storitve iz OZZ, zaradi ¢esar na svoji strani zagotovijo izpolnjevanje pogojev, ki so
z akti nosilca OZZ doloceni za uporabo njegovega informacijskega sistema, nosilec OZZ pa jim
v skladu s svojimi akti v ta namen izda profesionalne kartice. Nosilec OZZ izvede povracilo
strodkov iz prejSnjega stavka izvajalcem lekarniske in zdravstvene dejavnosti po prejemu
proraCunskih sredstev. Ministrstvo, pristojno za zdravje, prevzema obveznosti iz tega odstavka
brez sklenitve pogodbe z nosilcem OZZ.

(7) Pri izvajanju zdravstvenih storitev iz tretje alineje petega odstavka tega ¢lena se
za identifikacijo pacienta, ki mu je v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno varstvo in
zdravstveno zavarovanje, izdana kartica zdravstvenega =zavarovanja, lahko kartico
zdravstvenega zavarovanja uporabi v skladu s sploSnim aktom nosilca OZZ, ki ureja kartico
zdravstvenega zavarovanja. Za namen iz prejSnjega stavka se lahko zbirke podatkov iz
osmega odstavka tega ¢lena povezujejo z zbirko podatkov evidenca o zavarovanih osebah
obveznega zdravstvenega zavarovanja, kot jo doloCa zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in
zdravstveno zavarovanje, in se lahko pri pridobivanju osebnih podatkov iz teh zbirk podatkov
uporablja samo en povezovalni znak.

(8) Podatki pacientov in podatki, potrebni za storitve iz tretje alineje petega odstavka
tega Clena, ter obraCun iz Sestega odstavka tega Clena se obdelujejo v CeZZ. Zbirke iz
prejSnjega stavka ter zbirke podatkov izvajalcev zdravstvene dejavnosti in lekarniske dejavnosti
se lahko za pridobivanje in izmenjavo podatkov iz prejSnjega stavka medsebojno povezujejo in
se lahko pri pridobivanju osebnih podatkov iz teh zbirk podatkov uporablia samo en
povezovalni znak.

(9) Za namen izvajanja Sestega odstavka tega Clena nosilec OZZ vzpostavi in
upravlja zbirko podatkov Evidenca zdravstvenih storitev v izjemnih razmerah, v kateri se
obdelujejo podatki o opravljenih zdravstvenih storitvah iz tretje alineje petega odstavka, ki so
potrebni za povracilo njihovih stroSkov, vkljuéno s podatki o pacientih, ki so jim te storitve
opravljene (identifikator (EMSO, davéna $tevilka, identifikacijska ZZZS-$tevilka zavarovane
osebe), ime, priimek, datum rojstva, spol, naslov stalnega in zaCasnega prebivalis€a, drzava
prebivaliS€a in drzavljanstvo). Za namen iz prejSnjega stavka se lahko Evidenca zdravstvenih
storitev v izjemnih razmerah povezuje z zbirkami podatkov iz sedmega in osmega odstavka
tega Clena in se lahko pri pridobivanju osebnih podatkov iz teh zbirk podatkov uporablja samo
en povezovalni znak. Rok hrambe podatkov v Evidenci zdravstvenih storitev v izjemnih
razmerah je deset let.

(10) Ne glede na razvrstitev zdravila v skladu s 14. ¢lenom tega zakona se lahko
zdravila v izjemnih razmerah iz prvega odstavka tega ¢lena predpisujejo in izdajajo v skladu s
predpisom iz trinajstega odstavka tega Clena.

(11) Ce je paciente, ki se jim zagotavlja zdravilo v izjemnih razmerah iz prvega
odstavka tega ¢lena, mogoCe opredeliti s skupnimi parametri, NIJZ v skladu s predpisom iz



trinajstega odstavka tega Clena zanje generira samodejni predpis zdravila v sistemu eZdravja,
kot ga dolo¢a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva.

(12) Poslovni subjekt, ki v izjemnih razmerah iz prvega odstavka tega ¢lena v skladu
s predpisom iz trinajstega odstavka tega €lena izvaja izdajo zdravila na drugem izdajnem
mestu oziroma aplikacijo zdravila, poroa o izdanih oziroma apliciranih zdravilih v izjemnih
razmerah iz prvega odstavka tega €lena ministrstvu, pristojnemu za zdravje, ter v primerih
izvajanj zasScCitnih ukrepov iz Zakona o varstvu pred naravnimi in drugimi nesreCami tudi
pooblas&eni instituciji za izvajanje doloCenega za$clitnega ukrepa v skladu s predpisom iz
trinajstega odstavka tega ¢lena.

(13) Po izdaji sklepa iz prvega odstavka tega Clena minister dolo¢i za posamezne
izijemne razmere iz prvega odstavka tega Clena:

1. nacin predpisovanja ali izdaje zdravila ne glede na razvrstitev zdravila v skladu s 14. ¢lenom
tega zakona,

2. nacin izdaje zdravila pri izvajalcu lekarniSske dejavnosti ali izdaje zdravila na drugem
izdajnem mestu s strani izvajalca lekarniSke ali zdravstvene dejavnosti v izjemnih
razmerah,

3. nacin aplikacije ali jemanja zdravila,

4. nadrt zbiranja in ravnanja z odpadnimi zdravili,

5. vidino povracila stroSkov iz druge in tretje alineje petega odstavka tega Clena,
6. roke za posredovanje zahtevkov za povracilo stroSkov in roke placila,

7. vsebino zahtevkov iz Sestega odstavka tega Clena,

8. nacin izvajanja enajstega odstavka tega ¢lena,

9. nacin, vsebino in pogostnost poroanja o predpisanih, izdanih in apliciranih zdravilih ter
porocil o izvajanju $estega odstavka tega €lena.

(14) Po izdaji sklepa iz drugega odstavka tega ¢lena minister, pristojen za
veterinarstvo, doloCi podrobnejSe pogoje glede uporabe zdravil in poro¢anja o predpisanih,
izdanih in apliciranih zdravilih ter porocil o stroskih.

142, &len

(zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse)

(1) Nuklearna elektrarna Krsko (v nadaljnjem besedilu: NEK) za namen izvajanja
zasCitnega ukrepa jodne profilakse za prebivalce v naseljih, katerih vsaj del je v obmocju
polmera 10 km okrog NEK, in za pripadnike sil za za&cito, reSevanje in pomo¢ zagotavlja
zdravila s kalijevim jodidom ter financira stroSke storitev, potrebnih za prevzem zdravila s
kalijevim jodidom s strani koncnega uporabnika, in stroSke zbiranja in odstranjevanja odpadnih
zdravil s kalijevim jodidom.

(2) Prebivalci iz prejSnjega odstavka lahko prevzamejo zdravila s kalijevim jodidom
pri izvajalcih lekarniSke dejavnosti.

(3) PodrobnejsSi nacin zagotavljanja zdravil s kalijevim jodidom za namen izvajanja
zascCitnega ukrepa jodne profilakse na celotnem obmocju Republike Slovenije, vkljuéno za



obmocdje iz prvega odstavka tega Clena, dolo€i minister v soglasju z ministrom, pristojnim za
naravne vire in prostor, ministrom, pristojnim za varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami,
ter ministrom, pristojnim za gospodarstvo.

(4) Za zagotavljanje zdravil s kalijevim jodidom za namen jodne profilakse se
smiselno uporablja prejSnji ¢len.

143. €len

(donacija zdravil poslovnih subjektov izvajalcem zdravstvene dejavnosti)

(1) Donacija zdravil je namensko in brezpogojno darilo, ki ga poslovni subjekt
brezplacno daje izvajalcu zdravstvene dejavnosti na podlagi njegove izrazene in utemeljene
potrebe po =zdravilu, ki mora vsebovati objektivni razlog upravi¢enosti in opredelitev
upraviCencev, vkljuéno z njihovim Stevilom.

(2) Doniranje zdravil iz prejSnjega odstavka je dovoljeno pod naslednjimi pogoji:

- zdravilo, ki je predmet donacije, predstavlja pomembno terapevtsko, znanstveno ali
tehni¢no inovacijo,

- zdravilo ima dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona,
- na zunanji ovojnini doniranega zdravila je jasno oznaceno, da gre za donirano zdravilo,
- rok uporabnosti zdravila omogoc¢a uporabo zdravila pred njegovim iztekom in

- donator zdravila da izjavo, na podlagi katere se obvezuje, da bo zdravilo zagotavljal vsem
pacientom, vkljuéenim v program donacije, dokler je pri pacientu dokumentirana korist
zdravljenja s tem zdravilom ali dokler niso zagotovljena javna sredstva za financiranje
zdravil.

(3) Donacija ne sme spodbujati k pospesevanju predpisovanja, izdajanja, prodaje ali
uporabe zadevnega zdravila pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev.

(4) Doniranje ne sme vplivati na potek postopkov odlo¢anja o financiranju zdravila iz
javnih sredstev ali javnega naro€anja, na izide teh postopkov in naro¢nikovo nabavo izbranih
zdravil v izvedbenem obdobju.

(5) Doniranje ni dovoljeno za zdravila, ki so namenjena soCutni uporabi v skladu s
tem zakonom.

(6) Donirana zdravila ne smejo biti predmet nadaljnje prodaje.

(7) Prejemnik donacije je lahko izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki je financiran iz
javnih sredstev. Ce je prejemnik donacije zdravil izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki ima
organizirano bolniSni¢no lekarno, morajo biti zdravila, ki so predmet donacije, prevzeta in
evidentirana v tej bolnisni¢ni lekarni.

(8) Prejemnik donacije ne sme biti izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki je samostojni
poslovni subjekt.

(9) Donator je poslovni subjekt, ki krije stroSke doniranega zdravila, vkljuéno s
stroSki prometa z zdravilom na debelo.



(10) JAZMP na svoji spletni strani objavi obrazec za priglasitev donacije zdravila.
Ob priglasitvi poslovni subjekt poleg dokumentacije iz drugega odstavka tega ¢lena da tudi
izjavo o izpolnjevanju pogojev iz tega Clena glede pogojev za doniranje zdravila.

(11) JAZMP v 30 dneh od prejema popolne dokumentacije za priglasitev donacije
na svoji spletni strani objavi informacijo o donaciji, ki vsebuje izrazeno potrebo po donaciji iz
prvega odstavka tega Clena, prejemnika donacije, donatorja, ime zdravila s pakiranjem,
farmacevtsko obliko in jakostjo, predvideno koli€ino doniranega zdravila, Stevilo pacientov in
datum priglasitve donacije, razen ¢e pogoji iz drugega odstavka tega ¢lena niso izpolnjeni in
JAZMP z odlo¢bo donacijo zavrne.

(12) Za zdravila, ki so predmet donacije, se odgovornost za morebitno Skodo
smiselno presoja v skladu s 27. ¢lenom tega zakona.

144, ¢&len

(humanitarna pomo¢ v obliki zdravil in donacije zdravil Republiki Sloveniiji)

(1) Republika Slovenija je lahko s soglasjem Vlade prejemnica humanitarne pomoci
v obliki zdravil ali donacije zdravil v izjemnih razmerah iz prvega ali drugega odstavka 141.
Clena tega zakona ali na podlagi izkazane utemeljene potrebe po prejemu donacije zdravil ali
humanitarne pomoci.

(2) Humanitarna pomo¢ ali donacija zdravil iz prejSnjega odstavka je dovoljena za
zdravilo, katerega rok uporabnosti omogoc€a uporabo zdravila pred njegovim iztekom in ima
dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona.

(3) Vlada lahko izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil prejemnikom v drugih
drzavah. Humanitarna pomoc¢ ali donacija zdravil se lahko izvede v okviru bilateralnega
dogovora ali pa v okviru mednarodnih humanitarnih akcij ali aktivnosti na ravni Evropske unije.
Humanitarna pomo¢ ali donacija zdravil je namensko brezpogojno darilo, ki ga Vlada
brezplacno daje prejemniku donacije, ki je druga drzava, nacionalna ali mednarodna vladna
oziroma nevladna organizacija ali mednarodna humanitarna organizacija, ki na ozemlju druge
drZave ravna v skladu s humanitarnimi naceli in konvencijami.

(4) Vlada lahko izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil, ¢e to ne ogroza
javnega zdravja ljudi in zdravja Zivali na ozemlju Republike Slovenije in ¢e rok uporabnosti
zdravila omogoc€a uporabo zdravila pred njegovim iztekom.

(5) Za namen izvedbe humanitarne pomoci v obliki zdravil ali donacije zdravil iz
prejSnjega odstavka lahko Vlada:

- odobri uporabo zdravil iz blagovnih rezerv v skladu zakonom, ki ureja drzavne blagovne
rezerve, pri Cemer se blagovnim rezervam zagotovijo proracunska sredstva za obnovitev
zalog,

- odredi donacijo zdravil, za nakup katerih so zagotovljena proracunska ali evropska
sredstva in s katerimi upravljajo izvajalci zdravstvene dejavnosti ali Se niso bila dobavljena
Republiki Sloveniji,

- zadolzi za izvedbo humanitarne pomoci ali donacijo zdravil pravno osebo javnega prava,
katere ustanoviteljica je Republika Slovenija.



(6) Kritie stroSkov humanitarne pomoci ali donacije zdravil, vkljuéno z dostavo
zdravila prejemniku, se zagotavlja iz proracunskih sredstev ali drugih virov financiranja, razen
Ce se Vlada in prejemnik donacije oziroma donator dogovorita drugace.

(7) Promet z zdravili, ki se nanasa na humanitarno pomo¢ ali donacije zdravil, na
podlagi pooblastila Vlade izvedejo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na debelo, priglaSeni veletrgovci z zdravili s sedeZzem v Evropski
uniji ali, kadar gre za dobavo tretjim drzavam, poslovni subjekti, ki jih doloCi zadevna drzava
prejemnica.

(8) V primeru humanitarne pomoci v obliki zdravil ali donacije zdravil v izjemnih
razmerah se smiselno uporablja 141. ¢len tega zakona.

145. ¢len

(odprodaja zdravil iz drzavnih blagovnih rezerv)

Vlada Republike Slovenije lahko v izjemnih primerih odproda del zdravil iz blagovnih
rezerv drugim drzavam c¢lanicam Evropske unije ali tretjim drzavam, Ce je v teh drzavah
ogrozeno zdravje in zivljenje ljudi ali zivali na podlagi izrazene potrebe zadevne drzave, Ce to
ne povecluje tveganja za javno zdravje in zdravje zivali na ozemlju Republike Slovenije in Ce
rok uporabnosti zdravila omogo¢a porabo pred njegovim iztekom.

XIV. OGLASEVANJE ZDRAVIL

146. Clen

(oglaSevanje zdravil)
Oglasevanje zdravil so vse oblike obves¢anja, vkljuéno z obveS€anjem od vrat do

vrat, propagiranjem ali spodbujanjem, ki je namenjeno pospesevanju predpisovanja, izdajanja,
prodaje ali uporabe zdravil.

147. Clen

(pogoji oglasevanja)

(1) Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom lahko oglaSujejo zdravila v skladu s tem
zakonom in na njegovi podlagi sprejetimi predpisi.

(2) Prepovedano je oglasevanje zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom.

(3) Vsi elementi oglasevanja morajo biti skladni s povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila.

(4) OglaSevanje zdravil mora spodbujati smotrno uporabo zdravil, pri ¢emer mora
biti zdravilo predstavljeno objektivno in brez pretiravanja o njegovih lastnostih, prav tako ne
sme biti zavajajoCe.

148. €len



(oglaSevanije v SirSi javnosti)
(1) V SirSi javnosti je dovoljeno oglasevati le zdravila, ki se izdajajo brez recepta.
(2) V Sirsi javnosti je prepovedano oglasevanje zdravil:
- ki se izdajajo le na zdravniski ali veterinarski recept;

- ki vsebujejo psihotropne ali narkoticne snovi iz mednarodnih konvencij, kakor sta Enotna
konvencija ZdruZenih narodov o mamilih iz leta 1961 in Konvencija ZdruZenih narodov o
psihotropnih snoveh iz leta 1971 in zdravila iz predpisa, ki ureja razvrs€anje prepovedanih
drog;

- za uporabo v veterinarski medicini, ki se lahko uporabljajo kot pospeSevalci rasti ali
spodbujevalci proizvodnosti (npr. hormoni, beta-agonisti, tireostatiki, goveji somatropini).

(3) Oglasevanje zdravila, za izdajo katerega zdravniski recept ni potreben, v SirSi
javnosti ne sme vsebovati podatkov, ki:

- dajejo vtis, da sta posvet z zdravnikom oziroma veterinarjem ali kirurSki poseg
nepotrebna, zlasti s pripisovanjem diagnoze ali predlogom zdravljenja po posti;

- nakazujejo, da so ucinki jemanja zdravila zagotovljeni, da zdravilo nima neZelenih
u€inkov ali da je boljSe kakor ali enakovredno drugemu zdravljenju ali drugemu zdravilu;

- nakazujejo, da se zdravje osebe ali zivali lahko izboljSa le zaradi jemanja oglaSevanega
zdravila;

- nakazujejo, da bi se zdravje osebe ali Zivali lahko brez jemanja oglaSevanega zdravila
poslabSalo. Ta prepoved se ne uporablja za programe cepljenja;

- so usmerjeni izklju€no ali pretezno k otrokom;

- se sklicujejo na priporocila znanstvenikov, zdravstvenih strokovnjakov ali v javnosti
znanih oseb, ki bi zaradi svojega medijskega vpliva lahko spodbujali porabo zdravila;

- nakazujejo, da je zdravilo zivilo, kozmeticni ali drugi izdelek;
- nakazujejo, da sta varnost in u€inkovitost posledica naravnega izvora zdravila;

- bi zaradi opisa ali podrobne predstavitve anamneze lahko privedli do napacne
samodiagnoze;

- uporabljajo neprimerne, vznemirljive ali zavajajoCe izraze o moznostih okrevanja ali

- uporabljajo neprimerne, skrb vzbujajoCe ali zavajajoCe izraze, slikovne predstavitve
sprememb v CloveSkem ali zivalskem telesu, ki jih je povzroc€ila bolezen ali poSkodba, ali
delovanje zdravila na ¢lovesko ali Zivalsko telo ali dele telesa.

(4) Prepovedano je neposredno razdeljevanje zdravil v promocijske namene
kon€nim uporabnikom zdravil, zdravstvenim delavcem in izvajalcem zdravstvene dejavnosti.

(5) Ne glede na dolo¢be prvega odstavka tega cClena lahko JAZMP dovoli
proizvajalcem zdravil opravljanje kampanj za cepljenja s potrebnimi podatki o cepivih, ki so v
programu cepljenja in zaSc&ite z zdravili, ob smiselnem upostevanju doloCb tega ¢lena na
podlagi mnenja institucije, pooblas¢ene za pripravo programov za preprecevanje,



obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni o
moznostih cepljenja proti posameznim boleznim.

(6) Podrobnejse pogoje in nacin oglaSevanja zdravil v SirSi javnosti doloCi minister.

149. Clen

(oglasevanije strokovni javnosti)

(1) Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom lahko oglaSujejo zdravila, ki so
pridobila dovoljenje za promet, strokovni javnosti v strokovnih publikacijah in z neposrednim
obvesCanjem oseb, ki so pooblaS€ene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, in izjemoma z
dajanjem vzorcev.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko imetniki dovoljenja za promet z zdravilom o
zdravilu, za katerega je iz dovoljenja za promet ali iz pooblastila izvajalca zdravstvenih
programov razvidno, da je za njegov varen in pravilen nacin dajanja nujno potrebno
informiranje ali usposabljanje pacienta v okviru zdravstvene nege ali usposabljanje
zdravstvenih delavcev, ki opravljajo zdravstveno nego, z neposrednim obveS&anjem informirajo
oziroma usposabljajo te zdravstvene delavce.

(3) Oglasevanje zdravil z neposrednim obveS€anjem oseb, ki so pooblas¢ene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil oziroma zdravstvenih delavcev iz prejSnjega odstavka, ki jo
opravljajo v okviru mreze javne zdravstvene sluzbe, se lahko izvaja le v €asu strokovne
priprave za delo, ki ni namenjen za neposredno delo s pacienti.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora:

- voditi seznam strokovnih sodelavcev, ki oglasujejo zdravila z neposrednim obvesS¢anjem
oseb, ki so pooblas€ene za predpisovanje in izdajanje zdravil in oseb iz drugega odstavka
tega Clena, ki vsebuje tudi podatke o njihovi izobrazbi,

- voditi evidenco oglasevanja in komuniciranja iz prejSnjega odstavka,

- seznam iz prve alineje in evidenco iz prejSnje alineje posredovati JAZMP za namen
izvajanja strokovnega nadzora, ki se izvaja v okviru farmacevtskega nadzorstva v skladu z
zakonom.

(5) Dolocbe tretjega in Cetrtega odstavka tega Clena se ne uporabljajo za
oglasevanje zdravil z neposrednim obvescanjem oseb, ki opravljajo veterinarsko dejavnost.

(6) Pri oglasevanju zdravil strokovni javnosti je prepovedano dajati, ponujati ali
obljubljati darila, finanéne ugodnosti ali materialne koristi osebam, usposobljenim za
predpisovanje ali izdajanje zdravil in osebam iz drugega odstavka tega €lena, razen Ce so te
male vrednosti in se lahko uporabljajo za opravljanje zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke
dejavnosti. Vrednosti daril, finan¢nih ugodnosti ali materialnih koristi male vrednosti ne smejo
presegati vrednosti, doloCenih za javne usluzbence.

(7) Organizacija, izvedba in gostoljubnost promocijskih sre€anj so omejena na
strokovni namen sre€anja, ki je v pridobivanju dodatnih znanj o novih zdravilih, delezne pa jih
smejo biti le osebe, pooblas€ene za predpisovanje in izdajanje zdravil ter osebe iz drugega
odstavka tega Clena.

(8) Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, proizvajalci zdravil, poslovni subjekti,
ki nastopajo v imenu proizvajalcev in tistih, ki opravljajo promet z zdravili, ter podruznice tujih



proizvajalcev zdravil lahko omogoc€ajo osebam, ki predpisujejo in izdajajo zdravila ter osebam
iz drugega odstavka tega ¢lena pridobivanje dodatnih znanj o novih zdravilih na znanstvenih in
strokovnih sre€anjih, vendar le v skladu z omejitvami iz Sestega in sedmega odstavka tega
Clena.

(9) Osebe, pooblascene za predpisovanje ali izdajanje zdravil ter osebe iz drugega
odstavka tega Clena, ne smejo sprejemati ali poskus$ati pridobiti kakrdnihkoli materialnih koristi,
ki so prepovedane na podlagi Sestega in sedmega odstavka tega ¢lena.

(10) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ima vzpostavljeno strokovno sluzbo
za oglasevanje zdravil s strokovnimi sodelavci za ogladevanje zdravil pri osebah, ki
predpisujejo ali izdajajo zdravila in pri osebah iz drugega odstavka tega Clena. Strokovni
sodelavci za zdravila imajo izobrazbo farmacevtske, medicinske, veterinarske smeri druge
stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopniji ali izobrazbo drugih
smeri druge stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopnji, v
katerih so v skladu z veljavno klasifikacijo poklicev razvidna znanja o delovanju Cloveskega ali
Zivalskega organizma ter dodatna znanja s podrocja zdravil in so vpisani v register strokovnih
sodelavcev za oglaSevanje zdravil pri JAZMP. Strokovni sodelavci za zdravila, ki se lahko
izdajajo tudi v specializiranih prodajalnah, imajo najmanj srednjo strokovno izobrazbo
farmacevtske smeri, ki izpolnjuje pogoje iz 1. toCke prvega odstavka 127. ¢lena tega zakona.

(11) PodrobnejSe pogoje in nacin oglasevanja zdravil strokovni javnosti dologi
minister.

150. ¢len

(register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil)

(1) Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom morajo pred zacetkom oglaSevanja
zdravil pri JAZMP priglasiti strokovne sodelavce za oglaSevanje zdravil za vpis v register
strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil, ki ga vodi JAZMP. JAZMP objavi podatke iz
registra v skladu s predpisi, ki urejajo podrocje varovanja osebnih podatkov.

(2) Priglasitev za vpis v register iz prejSnjega odstavka vsebuje podatke o imenu in
naslovu imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ter imenu, priimku in strokovni izobrazbi
strokovnega sodelavca za oglaSevanje zdravil.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vsako spremembo strokovnih
sodelavcev za oglaSevanje zdravil sporo¢i JAZMP.

(4) JAZMP izbrise iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil
strokovnega sodelavca na predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

(5) Strokovni sodelavec za oglasevanje zdravil se pri izvajalcu zdravstvene,
veterinarske in lekarniSke dejavnosti izkaze s potrdilom o vpisu v register iz prvega odstavka
tega Clena.

(6) PodrobnejSo vsebino vloge, nacin in postopek za vpis, spremembo in izbris iz
registra strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil ter natancnejSo vsebino registra
strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil doloCi minister.

151. &len

(oglasevanje v izjemnih razmerah)



(1) Minister lahko izjemoma, Ce je to v javnem interesu zaradi prepreCevanja
epidemij in epizootij ter ob naravnih ali drugih nesrecah in izrednih dogodkih, dovoli obveS&anje
o uporabi dolo€enih zdravil v javnih glasilih.

(2) V primerih iz prejSnjega odstavka, ki se nanaSajo na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, minister dovoli obves€anje o uporabi dolo¢enih zdravil v javnih glasilih v
soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.

152. élen

(izkljuditev iz obsega oglasevanja zdravil)

(1) Za oglasevanje oziroma oglaSevalska gradiva se, pod pogojem, da niso
namenjena pospeSevanju predpisovanja, izdajanja ali uporabe zdravil, ne Stejejo naslednje
aktivnosti:

- informacije o zdravilu: povzetek glavnih znadilnosti zdravila, ovojnina in navodilo za
uporabo zdravila, odobreni v dovoljenju za promet z zdravilom, ki jih lahko dobi pacient na
njegovo zahtevo,

- gradivo, ki ga odobri JAZMP v okviru nacrta za obvladovanje tveganj,

- informativne objave v zvezi z odobrenimi spremembami na ovojnini, opozorila o
nezelenih ucinkih in drugi splosni previdnostni ukrepi z namenom varnejSe in ucinkovitejSe
uporabe zdravila,

- prodajni katalogi in ceniki, ki ne vklju€ujejo navedb o lastnostih zdravila,

- korespondenca o specificnih vprasanjih glede doloCenega zdravila, vklju¢no s prilozenimi
gradivi, ki niso promocijske narave,

- objave in gradiva institucije, pooblas¢ene za pripravo programov za prepre€evanje,
obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni o

moznostih cepljenja proti posameznim boleznim,

- informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi, pod pogojem, da ni nobenega napotila,
tudi posrednega ne, na zdravila.

(2) Vsi podatki, povezani z zdravilom, morajo biti kakovostni, objektivni,
nepristranski, nedvoumni, celoviti, uravnotezeni, pacientom, zdravstvenim delavcem in
izvajalcem zdravstvene dejavnosti razumljivi, preverljivi, posodobljeni, zanesljivi, tocni, €itljivi,
nezavajajoCi in ne smejo vsebovati prvin neposrednega ali prikritega oglasevanja.

(3) Podrobnej$e pogoje za obvesc€anje, povezano z zdravili, ki je izklju¢eno iz
obsega oglasevanja zdravil, dolo&i minister.

XV. URADNA KONTROLA KAKOVOSTI ZDRAVIL

153. ¢len

(uradni kontrolni laboratorij)



(1) Naloge uradnega kontrolnega laboratorija, ki je vkljuéen v Evropsko mrezo
uradnih kontrolnih laboratorijev pri Evropskem direktoratu za kakovost zdravil (v nadaljnjem
besedilu: EDQM), opravlja Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (v nadaljnjem
besedilu: NLZOH).

(2) NLZOH mora izpolnjevati zahteve standarda ISO 17025 ter se vkljuevati v
medlaboratorijsko preverjanje usposobljenosti in periodicne presoje sistema kakovosti, ki jih
izvaja EDQM.

154. ¢len

(vrste uradnih kontrol)
(1) Vrste uradnih kontrol kakovosti zdravila so:

- redna kontrola kakovosti zdravil v prometu, ki se opravlja po uradni dolznosti praviloma
enkrat na pet let za vsako farmacevtsko obliko in jakost zdravila, razen ¢e JAZMP na
podlagi ocene tveganja, ne doloCi drugace. Redna kontrola kakovosti zdravil v prometu, ki
so pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku, se opravlja po lethem
programu, ki ga sprejme EMA v sodelovanju z EDQM,

- izredna kontrola kakovosti zdravil, ki se opravlja na zahtevo farmacevtskega inSpektorja v
primeru suma na neustrezno kakovost ali ponarejanje zdravila,

- posebna kontrola kakovosti zdravil, ki jo pred dajanjem v promet zagotovijo imetniki
dovoljenj iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona, razen imetnikov dovoljenj za so€utno
uporabo zdravil, in imetniki dovoljenj iz tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona za vsako
serijo cepiv, serumov in krvnih izdelkov CloveSkega izvora,

- kontrola kakovosti zdravil v okviru postopka za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom ali paralelno uvozenim zdravilom, ki se izvede na zahtevo JAZMP.

(2) V zvezi s tretjo alinejo prejSnjega odstavka lahko JAZMP v izjemnih, ustrezno
utemeljenih primerih, kadar je to potrebno za obravnavo ZzZivljenjsko ogrozajocih stanj, za
serume na podlagi mnenja pristojne institucije in ocene tveganja dolo¢i drugaCe. Posebna
kontrola kakovosti je obvezna za tista imunoloSka zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
namenjena diagnosticiranju stanja imunosti, ki so vklju¢ena na seznam v skladu z 31. ¢lenom
Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS,
st. 109/23), razen e UVHVVR v izjemnih, ustrezno utemeljenih primerih, na podlagi ocene
tveganja ne doloci drugacCe.

(3) Vrsti uradne kontrole kakovosti u€inkovin sta:

- redna kontrola kakovosti ucinkovin, ki se opravlja po uradni dolZznosti na podlagi ocene
tveganja, ki jo pripravi JAZMP, in sicer z vzorCenjem neposredno pri proizvajalcu ucinkovin
v Republiki Sloveniji, izvajalcih dejavnosti prometa z ucinkovinami in izvajalcih lekarniSke
dejavnosti,

- izredna kontrola kakovosti ucinkovin, ki se opravlja na zahtevo farmacevtskega
inSpektorja v primeru suma na neustrezno kakovost ali ponarejanje ucinkovin.

(4) Za izvajanje redne in izredne kontrole kakovosti zdravil oziroma ucinkovin
zagotovijo potrebno dokumentacijo in referenéne materiale imetniki dovoljenja iz prvega
odstavka 20. ¢lena tega zakona, imetniki zaCasnega dovoljenja za promet z zdravilom iz tretje
alineje tretjega odstavka 20. Clena tega zakona oziroma proizvajalec ucinkovin, vpisan v



register proizvajalcev ucinkovin, ki ga vodi JAZMP, v 30 dneh od prejema zahteve NLZOH,
razen ¢e JAZMP ne dolo€i drugace.

(5) Za izvajanje posebne kontrole kakovosti zdravil zagotovijo potrebno
dokumentacijo in referenCne materiale imetniki dovoljenj iz prvega odstavka 20. Clena tega
zakona, razen imetnikov dovoljenj za socutno rabo zdravil, in imetniki dovoljenj iz tretjega
odstavka 20. ¢lena tega zakona.

(6) Odvzem vzorcev za redno kontrolo kakovosti zdravil izvajajo pooblas€ene osebe
NLZOH, za redno kontrolo ucinkovin pa farmacevtski inSpektor. Odvzem vzorcev za izredno
kontrolo zdravil in u€inkovin izvaja farmacevtski inSpektor.

155. ¢len

(izvid o kontroli kakovosti zdravila)

(1) NLZOH o izvedeni kontroli kakovosti zdravil izda izvid o kontroli kakovosti
zdravila in ga posreduje imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, imetniku dovoljenja za
paralelni uvoz zdravila, imetniku zaCasnega dovoljenja za promet z zdravilom oziroma
predlagatelju kontrole kakovosti zdravila in JAZMP.

(2) Stroske uradne kontrole kakovosti zdravil nosi:

- pri redni kontroli kakovosti zdravil, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oziroma
imetnik dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom ali imetnik zaCasnega
dovoljenja za promet z zdravilom,

- pri izredni kontroli kakovosti zdravil za zdravila z dovoljenjem za promet, imetnik
dovoljenja za promet oziroma imetnik dovoljenja za promet s paralelno uvozenim
zdravilom, za zdravila z zacasnim dovoljenjem za promet pa imetnik zaasnega dovoljenja
za promet z zdravilom, e se izkaZe, da je kakovost zdravila neustrezna. Ce je bila
kontrola kakovosti zdravila opravljena zaradi suma na ponarejenost zdravila, krije stroSke
izredne kontrole kakovosti poslovni subjekt, ki je dal zdravilo v promet. Ce se izkaze, da je
kakovost zdravila ustrezna ali da zdravilo ni ponarejeno, se stroSki izredne kontrole
kakovosti poslovnemu subjektu vrnejo iz proracuna Republike Slovenije,

- pri posebni kontroli kakovosti zdravil, predlagatelj posebne kontrole kakovosti iz tretje
alineje prvega odstavka prejSnjega Clena,

- pri kontroli kakovosti zdravil v okviru postopka za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom oziroma paralelno uvozZenim zdravilom, predlagatelj iz 43. ¢lena oziroma 117.
Clena tega zakona,

- pri redni kontroli kakovosti u€inkovin poslovni subjekt, pri katerem je bilo izvedeno
vzor&enje ucinkovine,

- pri izredni kontroli kakovosti u€inkovin poslovni subjekt, pri katerem je bilo izvedeno
vzoréenje udinkovine, &e se izkaZe, da je kakovost uginkovine neustrezna. Ce je bila
kontrola kakovosti u€inkovin opravljena zaradi suma na ponarejanje zdravil, krije stroSke
izredne kontrole kakovosti poslovni subjekt, pri katerem je bilo izvedeno vzorCenje
u¢inkovine. Ce se izkaZe, da je kakovost ucinkovine ustrezna ali da ucinkovina ni
ponarejena, se stroski izredne kontrole kakovosti poslovnemu subjektu vrnejo iz proracuna
Republike Slovenije.



(3) PodrobnejSo vsebino in roke uradne kontrole kakovosti zdravila, nacin vzoréenja
in viSino cen storitev iz prejSnjega ¢lena dolo¢i minister.

XVI. CENE ZDRAVIL

156. ¢len

(oblikovanje cen zdravil)

Cene zdravil se oblikujejo prosto po pogojih trga, razen v primerih, dolo¢enih s tem
zakonom.

157. ¢len

(posredovanje podatkov o prosto oblikovanih cenah zdravil)

(1) V interesu varovanja javnega zdravja lahko minister oziroma minister, pristojen
za veterinarstvo, doloci zdravila ali skupine zdravil, ki niso financirana iz javnih sredstev in se
cene teh zdravil oblikujejo prosto po pogojih trga, za katera morajo poslovni subjekti, ki
sodelujejo v prometu z zdravili, JAZMP posredovati podatke o nabavnih in prodajnih cenah teh
zdravil ter o koli€ini prodanih zdravil v dolo¢enem ¢asovnem obdobiju.

(2) Zavezanci za sporoCanje podatkov o cenah zdravil so poslovni subjekti, ki so
imetniki dovoljenja iz prvega ali drugega odstavka ali tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena
tega zakona, imetniki dovoljenja za dejavnost prometa z zdravili na debelo in lekarne ter
specializirane prodajalne za zdravila.

(3) PodrobnejSe zahteve za sporoCanje podatkov za namen iz prvega odstavka tega
Clena, elemente cen, ki se sporo€ajo, zdravila oziroma skupine zdravil, katerih cene se
sporocajo, nacin poroCanja JAZMP ministrstvu, pristojnemu za zdravje, o prejetih podatkih in
objavo veljavnih cen dolo&i minister.

158. ¢len

Opomba: Spremenjen 158. ¢len zakona se za¢ne uporabljati 23. 7. 2025.

(dologanje cen zdravil)

(1) Zdravilom za uporabo v humani medicini, ki so lahko v prometu v skladu s prvim
ali drugim odstavkom ali tretjo alinejo tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona ter so
financirana iz javnih sredstev oziroma so namenjena za financiranje iz javnih sredstev, JAZMP
na podlagi vloge dolocCi najvi§jo dovoljeno ceno.

(2) Zdravilom iz prejSnjega odstavka lahko na podlagi vloge za zvidanje najvisje
dovoljene cene, mnenja komisije za dolo¢anje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil za uporabo
v humani medicini ter ugotovljenega javnega interesa na podro€ju 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, JAZMP doloci izredno visjo dovoljeno ceno. Komisijo za doloCanje izrednih visjih



dovoljenih cen zdravil za uporabo v humani medicini, ki ima sedem ¢&lanov, imenuje JAZMP in
je sestavljena iz predstavnikov ministrstva, pristojnega za zdravje, predstavnikov JAZMP,
predstavnikov nosilca OZZ in predstavnikov izvajalcev zdravstvene dejavnosti. Komisija svoj
poslovnik dela sprejme na ustanovni seji.

(3) Nacin, merila, obvezne sestavine vloge, stopnjo prometa in postopek za
dolocitev najvisje dovoljene cene zdravil in izredne viSje dovoljene cene zdravil ter nacin,
merila, postopek in obdobje za spreminjanje najvisje dovoljene cene zdravil doloCi minister.

(4) Cene zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so lahko v prometu v skladu s
prvim ali drugim odstavkom ali tretjo alinejo tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona in katerih
raven lahko vpliva na zdravstveno varstvo zivali in s tem ogrozanje zdravja ljudi, se iziemoma
(npr. ob epizootijah, epidemijah povezanih z epizootijami, zoonozah, pri boleznih, ki se zatirajo
po predpisih, ki urejajo veterinarstvo, pri nesorazmernem vplivu cen zdravil na ceno hrane)
oblikujejo oziroma dolo€ajo na nacin in na ravni prometa z zdravilom, ki ju dolo¢i minister,
pristojen za veterinarstvo.

(5) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena za zdravila iz 141., 142. in 144. ¢lena tega
zakona ali za zdravila, ki se zagotavljajo izkljuéno v okviru skupnega evropskega javnega
narocila, ki ga koordinira in vodi Evropska komisija, JAZMP ne dolo€a najvisje dovoljene cene.
Cene, ki se oblikujejo v postopkih nabave teh zdravil, so veljavne cene in veljajo za obdobje
trajanja veljavnosti teh pogodb.

(6) Ne glede na doloCbo prvega odstavka tega ¢lena JAZMP ne dolo€a najvisje
dovoljene cene za zdravilo, ¢e je za promet z zdravilom na debelo zadolzena izklju¢no oseba
javnega prava, katere ustanoviteljica je Republika Slovenija in ga ta zagotavlja kot javno
sluzbo. Oseba javnega prava, katere ustanoviteljica je Republika Slovenija, tem zdravilom
dolo¢i kon¢no priznano vrednost, ki temelji na utemeljenih stroSkih zagotavljanja teh zdravil.
Ministrstvo, pristojno za zdravje, da soglasje k tako oblikovanim kon¢nim priznanim vrednostim
zdravil, ki s tem postanejo veljavne cene. PodrobnejSe pogoje in nacin dolo¢anja kon&nih
priznanih vrednosti teh zdravil dolo€i minister.

159. ¢len

(cene zdravil, nizje od njihovih najvisjih dovoljenih cen in od njihovih izrednih visjih dovoljenih
cen)

vi§jih dovoljenih cen na podlagi sklenjenega dogovora med imetniki dovoljenja iz prvega
odstavka prejSnjega Clena ali veletrgovci ter:

- nosilcem OZZ,

- izvajalci zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, v postopkih javnega
naroc¢anja,

- izvajalci lekarniSke dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni zdravstvene dejavnosti,
financirane iz javnih sredstev, v postopkih javnega narocanja,

- poslovnimi subjekti, v katerih se za njihove varovance oziroma varovanke izvajajo
zdravstvene storitve v programih socialnega varstva,

- Slovensko vojsko za namen podpore zdravstvene oskrbe njenih pripadnikov ali

- nosilci sistemskih pristojnosti na podrocju javnega zdravja in drzavnih blagovnih rezerv.



160. ¢élen

(obvezni popusti)

(1) Kadar je to v javnem interesu za ohranitev vzdrznosti financiranja zdravil iz
javnih sredstev ali v primerih odsotnosti ali neustreznosti konkurence na trgu zdravil, lahko
minister z odredbo dolo€i obvezni popust imetnikom dovoljenj iz prvega in drugega odstavka
20. ¢lena tega zakona, razen imetnikom dovoljenja za socutno uporabo zdravila. Obvezni
popust se doloci za enega ali ve€ elementov najvisje dovoljene cene zdravila.

(2) Obvezni popust se vsakokrat doloci za obdobje najve¢ 12 mesecev, pri Cemer se
opredelijo zdravila, ki so predmet obveznega popusta.

161. €len

(postopek za dolocitev cene zdravila)

(1) Postopek za dolocitev najvisje dovoljene cene zdravila iz prvega odstavka 158.
Clena tega zakona oziroma dolo itev izredne visje dovoljene cene zdravila iz drugega odstavka
158. Clena tega zakona, se pri JAZMP zacne na podlagi vloge imetnika dovoljenja iz prvega ali
drugega odstavka ali tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona.

(2) JAZMP doloci najviSjo dovoljeno ceno zdravila v 90 dneh od dneva prejema
popolne vioge.

(3) JAZMP dolodi izredno viSjo dovoljeno ceno zdravila v 90 dneh od dneva prejema
popolne vloge. Ta rok se lahko podaljSa najve¢ enkrat za 60 dni zaradi preobremenjenosti s
Stevilom vlog za dolocitev izredne visje dovoljene cene.

(4) JAZMP lahko v postopku dolo€anja cene iz prvega odstavka tega &lena od
vlagatelja zahteva dodatne podatke oziroma dokumentacijo v skladu s Sestim odstavkom 3.
Clena tega zakona.

(5) Rok iz drugega in tretjega odstavka tega ¢lena ne te€e v ¢asu od dneva vrocitve
poziva za izjasnitev glede predvidene dolocitve najviSje dovoljene cene oziroma izredne visje
dovoljene cene zdravila do prejema odziva imetnika dovoljenja iz prvega ali drugega odstavka
ali tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona. Rok za odziv, ki ga dolo¢i JAZMP, ne
sme biti krajSi od 15 dni.

(6) Ce JAZMP ne dologi cene v rokih iz drugega in tretjega odstavka tega ¢&lena, se
Steje, da je vlogi ugodeno in vlagatelj lahko trzi zdravilo po ceni, ki je bila predlagana v vlogi.

(7) Pritozba zoper odlo¢bo iz drugega in tretjega odstavka tega Clena ne zadrzi
izvrSitve odlocbe.

162. ¢len

(odstop od ukrepa kontrole cen zdravil)

(1) Ne glede na zakon, ki ureja kontrolo cen, lahko imetnik dovoljenja iz prvega ali
drugega odstavka ali tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona vlozZi pri Vladi
Republike Slovenije predlog za odstop od ukrepa kontrole cen, ki ga je Vlada Republike



Slovenije uvedla na podlagi zakona, ki ureja kontrolo cen. Predlog mora vsebovati razloge,
zaradi katerih se predlaga odstop. Vlada Republike Slovenije obrazlozen predlog posreduje v
mnenje ministrstvu, pristojnemu za kontrolo cen.

(2) Ministrstvo, pristojno za kontrolo cen, lahko od predlagatelja v 15 dneh od
prejema predloga, ki ga je prejelo od Vlade Republike Slovenije, zahteva dodatne podatke in
obrazlozitve, ki jih predlagatelj mora predloziti v 30 dneh.

(3) Ministrstvo, pristojno za kontrolo cen, pri pripravi mnenja o utemeljenosti
predloga iz prvega odstavka tega &lena smiselno uporablja doloCila predpisov, ki urejajo
kontrolo cen.

(4) Mnenje o utemeljenosti predloga iz prvega odstavka tega ¢lena ministrstvo,
pristojno za kontrolo cen, posreduje Vladi Republike Slovenije v 15 dneh od prejema predloga
za odstop ali dopolnjenega predloga iz drugega odstavka tega ¢&lena, Vlada Republike
Slovenije pa nato najkasneje v 75 dneh odloci o predlogu in z odloditvijo seznani predlagatelja.

(5) V primeru velikega Stevila predlogov za odstop iz tega Clena, se rok za pripravo
mnenja iz Cetrtega odstavka tega Clena lahko enkrat podaljSa za 60 dni, o ¢emer Vlada
Republike Slovenije obvesti predlagatelja pred iztekom prvotnega roka.

163. ¢len

(obveznost uporabe veljavne cene)

(1) Poslovni subjekti, ki kupujejo in prodajajo oziroma izdajajo zdravila, uporabljajo
veljavno ceno zdravila.

(2) Veljavna cena zdravila za uporabo v humani medicini na podlagi tega zakona je
lahko:

1. izredna viSja dovoljena cena zdravila,
2. najvisja dovoljena cena zdravila,
3. cena iz petega ali Sestega odstavka 158. ¢lena tega zakona,

4. nizja cena zdravila od najviSje dovoljene in izredne viSje dovoljene cene na podlagi dogovora
iz prvega odstavka 159. ¢lena tega zakona,

5. najvisja dovoljena cena z obveznim popustom iz 160. ¢lena tega zakona ali

6. cena zdravila, ki je oblikovana prosto po pogojih trga za zdravila, ki niso financirana iz javnih
sredstev oziroma niso namenjena za financiranje iz javnih sredstev.

(3) Cene iz prve do pete alineje prejSnjega odstavka so najviSje cene zdravil, pri
¢emer poslovni subjekti ne smejo prodajati zdravila nad to ceno, lahko pa pod njo.

(4) Ce poslovni subjekti cene iz prve do pete alineje drugega odstavka tega élena v
Casu njihove veljavnosti znizajo, se te znizane cene Stejejo kot veljavne cene zdravil, Ce je
JAZMP o tem prejela obvestilo, ter ceno evidentirala in objavila na svoji spletni strani.

(5) Poslovni subjekti, ki oblikujejo veljavno znizano ceno zdravila v skladu z
dolo¢bami prejSnjega odstavka, prodajajo zdravila, ki so financirana iz javnih sredstev oziroma



so namenjena za financiranje iz javnih sredstev, v obdobju do njenega preklica s strani
poslovnega subjekta, ki ga JAZMP evidentira in objavi na svoji spletni strani v petih delovnih
dneh po prejemu preklica.

(6) Poslovni subjekt, ki prodaja oziroma izdaja zdravila, uporablja za zdravilo, ki se
financira iz javnih sredstev, tisto veljavno ceno zdravila, ki je za zadevni poslovni subjekt iz
druge do Seste alineje prvega odstavka 159. ¢lena tega zakona stroSkovno najugodnejsa.

164. ¢len

(obveznost sporo¢anja podatkov o ceni zdravila)

Poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje prometa z zdravili na drobno in
prometa z zdravili na debelo oziroma ustrezno potrdilo o priglasitvi iz tretjega odstavka 105.
Clena tega zakona, JAZMP sporodijo vse podatke o cenah zdravil na nacin, doloCen s tem
zakonom, za zdravila za uporabo v veterinarski medicini pa tudi organu, pristojnemu za
veterinarstvo.

XVI.A CENTRALNA BAZA ZDRAVIL

164.a ¢len

(centralna baza zdravil)

(1) Centralna baza zdravil (v nadaljnjem besedilu: CBZ) je hamenjena podpori pri
uresniCevanju zdravstvenega varstva pri izvajalcih lekarniSke in zdravstvene dejavnosti,
izmenjavi podatkov med izvajalci lekarniSke in zdravstvene dejavnosti, nosilcem OZZ ter NIJZ,
JAZMP in Agencijo za kakovost. Za subjekte iz prejSnjega stavka je uporaba podatkov
obvezna. Del CBZ je dostopen tudi javnosti z namenom informiranja in zagotavljanja to¢nih
informacij o zdravilih.

(2) CBZ je nacionalna elektronska zbirka podatkov o:
- industrijsko proizvedenih zdravilih,
- galenskih zdravilih,
- magistralnih zdravilih,

- zivilih za posebne zdravstvene namene, ki jih nosilec OZZ razvrsti na pozitivno listo Zivil v
skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje (v nadaljnjem
besedilu: zivila), in

drugih izdelkih, za katere je potrebna uporaba infrastrukture CBZ, ki jih minister doloCi s
sklepom.

(3) V CBZ se zbirajo in vodijo najmanj podatki o identifikaciji izdelka iz prejSnjega
odstavka, vklju¢no z enoli€no nacionalno oznako, informacijami o izdelkih, ceni in financiranju
iz javnih sredstev. Za industrijsko proizvedena zdravila se zbirajo in vodijo tudi podatki o
prisotnosti zdravila na trgu in ukrepih za zmanjSevanje tveganj za javno zdravje.



(4) Enolicna nacionalna oznaka za industrijsko proizvedena zdravila predstavlja
nacionalni identifikator iz 13. Clena tega zakona, za vse druge izdelke, vnesene v CBZ, pa se
enoliCna nacionalna oznaka samodejno dodeli ob prvem vpisu izdelka v CBZ. Ne glede na
prejsnji stavek lahko minister za izdelke, za katere je potrebno dodatno spremljanje distribucije
oziroma porabe, doloci dodatno enoli€no nacionalno oznako.

(5) Upravljavec CBZ je nosilec OZZ, ki kot njen upravljavec zagotavlja ustrezno
infrastrukturo in informacijske resSitve za sprejem in hrambo podatkov ter za dostop do teh
podatkov. Upravljavec CBZ pripravi, posodablja in na svoji spletni strani objavi tehni¢na
navodila za posredovanje podatkov zavezancev in dostop zavezancev do podatkov v CBZ.

(6) Zavezanci za vnos podatkov v CBZ so odgovorni za popolnost, pravilnost in
standardizirano strukturo podatkov ter za pravoCasnost posredovanja podatkov, najkasneje v
osmih dneh od njihovega nastanka v skladu s tehni¢nimi navodili iz prejSnjega odstavka.
Zavezanec za vnos podatkov za industrijsko proizvedena zdravila je JAZMP, razen za vnos
podatkov o cenah zdravil, ki jim JAZMP ne dolo¢a najviSje dovoljene cene, kjer je zavezanec
za vnos ministrstvo, pristojno za zdravje, in informacij o financiranju iz sredstev obveznega
zdravstvenega zavarovanja, kjer je zavezanec za vnos nosilec OZZ. Zavezanec za vnos
podatkov za galenska zdravila, ki so priglaSena v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko
dejavnost, je JAZMP, za magistralna zdravila, vklju¢ena v Kodeks magistralnih zdravil, pa
LekarniSska zbornica Slovenije. Zavezanec za vnos podatkov za magistralna in galenska
zdravila, ki jih ne vneseta JAZMP ali LekarniSka zbornica Slovenije in so razvr§€ena na listo
nosilca OZZ, ter za zivila je nosilec OZZ. Zavezanec za vnos podatkov za druge izdelke je
ministrstvo, pristojno za zdravje.

(7) Subjekti iz prvega odstavka tega c&lena lahko upravljavcu CBZ predlagajo
posodobitev strukture CBZ oziroma vklju€itev novih podatkov v CBZ.

(8) Podrobnejsi nabor podatkov iz tretjega odstavka tega ¢lena, nacin in ¢asovne
roke za posredovanje teh podatkov v CBZ, natan¢nej$o strukturo CBZ in podrobnejSi postopek
obravnave predlogov iz prejSnjega odstavka dolo€i minister.

XVII. INSPEKCIJSKI NADZOR

165. ¢len

(pristojnosti pri nadzoru nad izvajanjem tega zakona)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem tega zakona in na njegovi podlagi sprejetih
predpisov opravljajo farmacevtski inSpektorji, uradni veterinarji in organi, pristojni za carinske
zadeve.

(2) Naloge inSpekcijskega nadzora v mejah pristojnosti JAZMP opravljajo
farmacevtski inSpektorji.

(3) Uradni veterinarji izvajajo inSpekcijski nadzor nad dolocbami tega zakona in na
njegovi podlagi izdanih predpisov, ki se nanaSajo na uporabo zdravil in z uporabo povezano
sledljivostjo zdravil v veterinarski medicini.

(4) Nadzor nad uvozom zdravil opravlja organ, pristojen za carinske zadeve, pri
¢emer mu JAZMP in uradni veterinarji zagotavljajo strokovno podporo.



166. ¢len

(pristojnosti farmacevtskih inSpektorjev)

(1) Poleg nalog iz prejSnjega Clena farmacevtski inSpektorji opravljajo tudi naloge
inSpekcijskega nadzora na podlagi:

- zakona, ki ureja medicinske pripomocke,
- zakona, ki ureja preskrbo s krvjo,
- zakona, ki ureja kakovost in varnost Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje in

- zakona, ki ureja proizvodnjo in promet s prepovedanimi drogami v delu, ki se nanaSa na
prepovedane droge skupine Il in Ill, ki so zdravila.

(2) Za dolocitev polozaja, pravic, dolznosti, pooblastil, postopka in ukrepov pri
opravljanju nalog inSpekcijskega nadzora farmacevtskih inSpektorjev se uporabljajo dolocbe
zakona, ki ureja inSpekcijski nadzor, razen ¢e je s tem zakonom oziroma predpisi Evropske
unije dolo¢eno drugace.

167. ¢len

(farmacevtski inSpektor)

(1) Za farmacevtskega inSpektorja je lahko imenovana oseba, ki izpolnjuje pogoje
za opravljanje indpekcijskega nadzora, dolo€ene v zakonu, ki ureja inSpekcijski nadzor.

(2) Za posamezna podrocja nadzora mora imeti farmacevtski inSpektor v skladu s
posebnimi predpisi dodatna strokovna znanija, ki jih dolo€i minister.

(3) Farmacevtski inSpektorji so pri opravljanju nalog v skladu s pooblastili samostojni
ter jih opravljajo v okviru in na podlagi ustave in zakonov.

(4) Farmacevtski inSpektor se stalno strokovno usposablja in izpopolnjuje po
programu, ki ga doloCi direktor JAZMP, v obsegu kot je doloéeno za posamezna podrocja
nadzora.

(5) Farmacevtski inSpektor podpiSe izjavo o morebitni financni ali drugi povezanosti
oziroma nepovezanosti s poslovnimi subjekti, ki so predmet inSpekcijskih nadzorov, kar se
uposteva pri razporejanju nalog farmacevtskih inSpektorjev za opravljanje posameznih
inSpekcijskih nadzorov v skladu z internim aktom, ki ga sprejme direktor JAZMP.

(6) Ce farmacevtski indpektor odkloni podpis izjave iz prej$njega odstavka, se ga
lahko razporedi na druga sistemizirana dela in naloge JAZMP.

168. €len

(imenovanje v strokovno komisijo)

Farmacevtski inSpektorji so lahko imenovani v strokovno komisijo iz osmega
odstavka 4. Clena tega zakona.



169. élen

(preverjanje izpolnjevanja pogojev dobrih praks v tujini)

(1) Na podlagi sodelovanja med drzavami &lanicami Evropske unije, zahteve
pristojnega organa drzave €lanice Evropske unije, Evropske agencije za zdravila ali Evropske
komisije, zaprosila pristojnega organa ali poslovnega subjekta iz Evropske unije ali tretje
drzave, farmacevtski inSpektorji v skladu z Uredbo 726/2004/ES, Direktivo 2001/83/ES,
Direktivo 2001/82/ES, Direktivo 2001/20/ES, Direktivo 2005/28/ES in v skladu z Zbirko
postopkov Evropske unije, opravljajo strokovne naloge v zvezi s preverjanjem izpolnjevanja
dobrih proizvodnih praks in dobrih distribucijskih praks za zdravila, uCinkovine in nekatere
pomozne snovi ter dobre klini€ne in farmakovigilanéne prakse pri poslovnem subjektu s
sedezem v katerikoli drzavi ¢lanici Evropske unije ali v tretji drzavi.

(2) O rezultatih preverjanja iz prejSnjega odstavka farmacevtski inSpektor izda
potrdilo o dobri proizvodni oziroma distribucijski praksi, ¢e poslovni subjekt izvaja nacela in
smernice dobre proizvodne prakse ali dobre distribucijske prakse.

170. Clen

(opravljanje inSpekcijskega nadzora)

(1) Farmacevtski inSpektorji opravljajo inSpekcijski nadzor s podro€ja pristojnosti v
Republiki Sloveniji kot redni, izredni in ponovni nadzor, ki so lahko tudi nenapovedani.

(2) Redni inSpekcijski nadzor opravi farmacevtski inSpektor po uradni dolznosti ali
na predlog poslovnega subjekta. Pogostnost rednih inSpekcijskih nadzorov se doloCi glede na
oceno tveganja in v skladu z zahtevami predpisov za posamezno podrocje nadzora.

(3) lzredni inSpekcijski nadzor se opravi na podlagi utemeljenega suma o
neupostevanju zahtev iz predpisov ali ocene tveganja v posamezni zadevi, ¢e tako odloCi
JAZMP, ali na podlagi zahteve organov, pristojnih za zdravila drzav &lanic Evropske unije ali
pristojnih organov Evropske unije.

(4) Ponovni inSpekcijski nadzor se lahko opravi po preteku roka, doloCenega za
odpravo pomanjkljivosti, ugotovljenih v okviru rednega ali izrednega inSpekcijskega nadzora ter
izvrSitev nalozenih ukrepov in nalog.

(5) O nacrtovanih in izvedenih inSpekcijskih nadzorih farmacevtski inSpektoriji
izmenjujejo informacije z organi, pristojnimi za zdravila drzav ¢lanic Evropske unije in
pristojnimi organi Evropske unije.

(6) Farmacevtskega inSpektorja na inSpekcijskem nadzoru lahko spremlja tudi drugi
zaposleni v JAZMP ali zunanji strokovnjak z zadevnega podrocja.

(7) Farmacevtski inSpektor sestavi zapisnik o izvedenem inSpekcijskem nadzoru in
ga vroCi pregledanemu poslovnemu subjektu najpozneje v 30 dneh od opravljenega
inSpekcijskega nadzora. Zapisnik na podroc¢ju nadzora dobrih proizvodnih in distribucijskih
praks se pripravi v obliki, kot je doloCen v Zbirki postopkov Evropske unije.

171. élen


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/20/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2005/28/oj

(izvajanje inSpekcijskih nadzorov na podro&ju nerutinsko pripravijenih zdravil za napredno
zdravljenje)

Farmacevtski inSpektorji opravljajo indpekcijski nadzor iz prejSnjega Clena tudi pri

izvajalcih zdravstvene dejavnosti in veterinarske dejavnosti, ki naroCajo in uporabljajo
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje.

172. élen

(medsebojno priznavanje listin o inSpekcijskih nadzorih)
Listine o inSpekcijskih nadzorih, ki jih izdajo pristojni organi drzav Clanic Evropske

unije ali drzav, ki so z Evropsko unijo sklenile sporazum o medsebojnem priznavanju listin za
podrocje zdravil, se medsebojno priznavajo.

173. élen

(ukrepi farmacevtskih inSpektorjev na podroéju zdravil)
(1) Farmacevtski inSpektorji, ki pri opravljanju inSpekcijskega nadzora ugotovijo
krSitve doloCb tega zakona in na njegovi podlagi sprejetih predpisov, imajo poleg pravic in
dolznosti, doloCenih v zakonu, ki ureja inSpekcijski nadzor, tudi pravico in dolznost:

- prepovedati opravljanje dejavnosti zaradi neizpolnjevanja predpisanih pogojev;

- prepovedati promet ali odrediti uni¢enje ali odpoklic dolo€enih serij zdravil iz prometa, e
ugotovijo, da:

a) je zdravilo v predpisanih pogojih uporabe skodljivo,

b) zdravilo nima terapevtskega ucinka,

c) razmerje med koristmi in tveganji ni ugodno v predpisanih pogojih uporabe,
d) kakovost in koliCinska sestava zdravila ne ustreza deklarirani,

e) Ce ni bilo opravljeno preskusanje zdravila ali sestavin ter preskuSanje vmesnih faz
proizvodnega procesa ali Ce niso bile izpolnjene nekatere druge zahteve ali obveznosti
v zvezi z izdanim dovoljenjem za promet z zdravilom,

f)  je zdravilo ponarejeno,
g) zdravilo po dolo¢bah tega zakona ne sme biti v prometu;

- obvestiti vse drzave Clanice Evropske unije, poslovne subjekte v dobavni verigi in javnost,
Ce se za zadevno zdravilo domneva, da predstavlja resno tveganje za javno zdravije;

- prepovedati vnos oziroma uvoz zdravila, ki nima ustreznega dovoljenja JAZMP;

- odrediti odstranitev ali uniCenje materiala, uporabljenega za nedovoljeno ogladevanje
zdravil;

prepovedati oglasevanje in obvescanije, ki je v nasprotju z dolo¢bami tega zakona;



- odrediti druge ukrepe in opraviti dejanja, potrebna za izvajanje tega zakona in na njegovi
podlagi sprejetih predpisov;

- obvestiti druge drzave Clanice Evropske unije, Evropsko komisijo in EMA o rezultatih
inSpekcijskega nadzora na podro¢ju farmakovigilance in predlaganimi ukrepi.

(2) Pritozba zoper ukrepe iz prejSnjega odstavka, ki jih odredi farmacevtski inSpektor
v upravnem postopku, ne zadrzi njihove izvrsitve.

(3) Farmacevtski inSpektor, ki pri svojem delu ugotovi krsitve s podrocja uporabe
zdravil v veterinarski medicini, o tem nemudoma obvesti organ, pristojen za veterinarstvo.

174. Clen

(pristojnosti farmacevtskih indpektorjev na podro&ju nerutinsko pripravijenih zdravil za
napredno zdravijenje)

Za zagotovitev izpolnjevanja zahtev iz tega zakona farmacevtski inSpektorji izvajajo
redne, izredne in ponovne nadzore tudi pri zdravnikih in veterinarjih, ki naro€ajo in uporabljajo
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje.

175. ¢len

(Crtan)

176. Clen

(pristojnosti farmacevtskih inSpektorjev na podro&ju cen zdravil)

(1) Ce udelezenci v prometu z zdravilom niso upostevali veljavne cene, jim
farmacevtski inSpektor z odlo¢bo nalozi, da:

- upostevajo veljavno ceno zdravila;
- plaéniku vrnejo neupravi¢eno pridobljeno razliko v ceni s pripadajoimi obrestmi.

(2) Ce udelezenec v prometu z zdravilom ni upo$teval cene zdravila, doloene v
skladu s tem zakonom in predpisi iz 158. in 160. Clena tega zakona, in je zaraCunaval
plaénikom previsoke cene zdravil, mora v 15 dneh po pravnhomocnosti odlocbe farmacevtskega
inSpektorja razliko v ceni s pripadajoCimi obrestmi brez posebnega poziva vrniti placnikom.

(3) Obresti po tem &lenu so enake zamudnim obrestim pri gospodarskih poslih po
obligacijskem pravu.

(4) Farmacevtski inSpektor o svoji odlocitvi pri zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini seznani organ, pristojen za veterinarstvo.

177. Clen

(obveznost preskrbe trga po odlo¢bi farmacevtskega inSpektorja)



(1) Ce zaradi dologitve cene zdravila v skladu s tem zakonom in predpisi iz 158. in
160. ¢lena tega zakona udelezenci v prometu s tem zdravilom na lastno pobudo ne zacnejo
prodajati ali prenehajo prodajati zdravilo in ¢e bi to resno ogrozilo preskrbo prebivalstva z
zdravili, lahko farmacevtski inSpektor v odloCbi iz prvega odstavka prejSnjega clena
udeleZzencem v prometu z zdravili naloZi, da nemudoma zacnejo oziroma nadaljujejo prodajati
zdravilo in pri tem upoStevajo cene zdravila, doloCene v skladu s tem zakonom in na njegovi
podlagi sprejetimi predpisi iz 158. in 160. ¢lena tega zakona.

(2) Farmacevtski inSpektor v odlo¢bi doloCi rok, do katerega velja obveznost
udeleZzencev v prometu z zdravilom iz prejSnjega odstavka, vendar ta obveznost ne sme trajati
dlje kot tri mesece po pravnhomocnosti odlocbe.

178. Clen

(izvrSitev odlo&b)

PritoZba zoper odlocbo iz 177. ¢lena tega zakona ne zadrzi izvrSitve odlocCb, razen
glede obveznosti vraCila prevec plaanih zneskov na podlagi drugega odstavka navedenega
Clena.

179. Clen

(pristojnosti uradnih veterinarjev)

Uradni veterinar ima poleg pravic in nalog, dolo¢enih v zakonu, ki ureja inSpekcijski
nadzor, tudi:

- pravico in dolznost voditi prekrSkovni postopek in izre€i sankcije za prekrsek,

- odrediti pravni oziroma fizi¢ni osebi, da uskladi svoje poslovanje z dolo¢bami tega zakona
in na njegovi podlagi sprejetimi predpisi,

- odrediti prepoved uporabe zdravil in u€inkovin za zdravljenje zivali, ki niso v skladu s tem
zakonom,

- odvzeti lastniku oziroma skrbniku zivali zdravila, ki niso v skladu s tem zakonom,

- odrediti lastniku oziroma skrbniku zivali na njegove stroSke unicenje zdravil, ki niso v
skladu s tem zakonom.

XVIII. JAVNA AGENCIJA ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

180. €len

(delovanje in nadzor)
(1) JAZMP je pravna oseba javnega prava.

(2) Ustanovitelj JAZMP je Republika Slovenija. Pravice ustanovitelja izvrSuje Vlada
Republike Slovenije.



(3) Pri izvajanju nalog je JAZMP samostojna.
(4) Nadzor nad delom JAZMP opravlja ministrstvo, pristojno za zdravje.

(5) Za JAZMP se uporabljajo dolo¢be zakona, ki ureja javne agencije, razen Ce ta

zakon ne dolo¢a drugace.

181. élen

(upravljanje s kadiri)

(1) JAZMP v programu dela in finanénem nacrtu dolo€i kadrovski nacrt v soglasju z

ministrstvom.

(2) Program dela in finanéni naért JAZMP sprejme svet JAZMP in ga posreduje v

soglasje ustanovitelju.

(3) Za place zaposlenih v JAZMP velja zakon, ki ureja sistem plac v javnem sektorju.

182. ¢len

(naloge JAZMP)
(1) JAZMP opravlja naslednje naloge na podrocju zdravil:

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

. upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju klini¢nih preskuSanj zdravil ter pri
ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre klinicne prakse v klinicnem preskusanju
zdravil;

. naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanjSevanje tveganja, povezanega z
zdravili, obveS&anje javnosti, vzpostavitev in vzdrzevanje spletnega portala o varnosti
zdravil ter sodelovanje v farmakovigilan¢nih dejavnostih Evropske unije;

. strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med drzavami Clanicami Evropske unije na
podrocju normativnega urejanja zdravil;

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

. upravne in strokovne naloge razvr3€anja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se razvri¢ajo
med zdravila ali v druge skupine izdelkov;

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

. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
distribucijske prakse na podrocju zdravil in uc€inkovin;

. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
farmakovigilanéne prakse;
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upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev za opravljanje
dejavnosti priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

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

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

nadzorstvene naloge na podroCju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z
veterinarsko stroko povezanega doloCanja doktrinarnih reSitev na ravni varne uporabe
zdravil v veterinarski medicini in nadzora nad uporabo in z uporabo povezano sledljivostjo
zdravil v veterinarski medicini;

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

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

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

upravne in strokovne naloge na podrocju esencialnih zdravil in nujno potrebnih zdrauvil;
upravne in strokovne naloge na podrocju donacij zdravil;

upravne in strokovne naloge na podrocju medsebojno zamenljivih zdravil,

sodelovanje z organom, pristojnim za vrednotenje zdravstvenih tehnologij;

naloge na podroc¢ju farmakoepidemioloSkega in farmakoekonomskega spremljanja trga
zdravil ter pripadajocih metodologij, evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil;

strokovna podpora nalogam uradnega kontrolnega laboratorija;
naloge in ukrepi na podro€ju ponarejenih zdrauvil;

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

sodelovanje pri izdelavi Evropske farmakopeje in priprava Nacionalnega dodatka k
Evropski farmakopeji;

zagotavljanje prevoda ATC klasifikacije zdravil Svetovne zdravstvene organizacije, spletna
objava vrednosti definiranih dnevnih odmerkov za zdravila, ki so v prometu v Republiki
Sloveniji in enotno nacionalno poimenovanje zdravilnih uc¢inkovin;

sodelovanje z organi, pristojnimi za zdravila drzav ¢lanic Evropske unije na podrocju
normativnega urejanja zdravil in urejanja cen zdravil;

sodelovanje pri oblikovanju nabora in koli€in zdravil za potrebe drzavnih blagovnih rezerv;
druge naloge na podrocju zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini.

(2) JAZMP opravlja tudi naslednje naloge:

1. sodelovanije pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov s podrocja pristojnosti JAZMP;



2. vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;
3. naloge vzpostavljanja in vzdrZzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

4. naloge vzpostavljanja in vzdrZzevanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti
poslovanja v okviru dobre prakse normativhega urejanja na podroCju zdravil, ki ga
upostevajo zaposleni, zunanji strokovnjaki in vodstvo JAZMP;

5. strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju zdravil;

6. naloge, ki vkljuCujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in znanstvenimi
institucijami na podrocjih pristojnosti doma in v tujini in

7. druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

(3) Poleg nalog iz prvega in drugega odstavka tega Clena JAZMP opravlja tudi
naloge na podrocju medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti
Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi
drogami skupin Il. in lll., v skladu s posebnimi predpisi.

183. ¢len

(viri financiranja JAZMP)
(1) Viri financiranja JAZMP so:
- pristojbine,
- sredstva iz proracuna Republike Slovenije,
- placila za druge storitve,
- drugi prihodki.

(2) Place, stroSke materiala in storitev ter stroSke investicij za tista delovha mesta v
okviru JAZMP, ki so potrebna za izvajanje nalog in storitev na posameznih podrodcij pristojnosti,
za izvajanje katerih ta zakon ali drugi predpisi Republike Slovenije oziroma Evropske unije ne
dopuscajo zaraCunavanja pristojbin, se financirajo iz proracuna Republike Slovenije.

(3) Minister in minister, pristojen za veterinarstvo dolocita vrsto in obseg nalog in
programov JAZMP, ki se financirajo iz sredstev proraCuna Republike Slovenije.

184. ¢len

(organi JAZMP)
(1) Organa JAZMP sta direktor in svet JAZMP.
(2) Sestavo in Stevilo ¢lanov sveta doloci ustanovitelj v ustanovitvenem aktu.

(3) Direktor ali ¢lan sveta JAZMP ne sme biti zaposlen ali opravljati kakrSnegakoli
dela v organizacijah, ki opravljajo katero od pridobitnih dejavnosti s podrocja zdravil in
medicinskih pripomockov, in ne sme imeti nobene funkcije v takih organizacijah.



(4) Poleg razlogov, dolocenih v zakonu, ki ureja javne agencije, Vlada Republike
Slovenije razresi direktorja ali ¢lana sveta JAZMP, Ce:

- mu je odvzeta opravilna sposobnost ali postane zdravstveno nesposoben za opravljanje
dela,

- nastopi razlog iz prejSnjega odstavka,

- je pravnomoc¢no obsojen za kaznivo dejanje na zaporno kazen ali povzroCitev
gospodarske skode.

185. élen

(poro&anje o delu JAZMP)

(1) JAZMP najmanj enkrat letno, najpozneje do 28. februarja za preteklo leto,
predlozi ustanovitelju letno porodilo.

(2) Porocilo iz prejSnjega odstavka JAZMP objavi na javnosti dostopen nacin. Pred
objavo se iz poro€ila izlo€ijo osebni podatki in podatki, ki so poslovna skrivnost v skladu s tem
zakonom.

186. ¢len

(upravno odlo¢anje in odlo¢anje v postopkih o prekrskih)

(1) JAZMP v skladu s tem zakonom v upravnih zadevah odlo¢a v upravnem
postopku na prvi stopnji po zakonu, ki ureja splosni upravni postopek, e ta zakon ne dolo¢a
drugace.

(2) O pritozbah zoper odlo¢be JAZMP odlo¢a ministrstvo, pristojno za zdravje, razen
o pritozbah zoper odlo¢be, za katere je na podlagi tega zakona pristojen uradni veterinar, o
katerih odlo¢a ministrstvo, pristojno za veterinarstvo.

(3) JAZMP je prekrSkovni organ za podro¢ja v pristojnosti farmacevtskega
inSpektorja.

(4) Postopek o prekrsku vodi in v njem odloCa farmacevtski inSpektor, ki izpolnjuje
pogoje po zakonu, ki ureja prekrSke, in na njegovi podlagi sprejetih predpisih.

187. ¢len

(uradne evidence JAZMP)
JAZMP vodi uradne evidence za namene varovanja javnega zdravja:

1. podatkov o zdravilih iz dovoljenja za promet z zdravilom (ime, farmacevtska oblika,
jakost, pakiranje, razvrstitev zdravila glede na predpisovanje in izdajanje, imetnik
dovoljenja za promet, najvisja dovoljena cena in izredna visja dovoljena cena);
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podatkov o zdravilih iz dovoljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom (ime,
farmacevtska oblika, jakost, pakiranje, imetnik dovoljenja za promet s paralelno uvozenim
zdravilom, najviSja dovoljena cena in izredna visja dovoljena cena);

podatkov o zdravilih z zagasnim dovoljenjem za promet (ime, farmacevtska oblika, jakost,
pakiranje, imetnik dovoljenja);

podatkov o zdravilih z dovoljenjem za vnos oziroma uvoz (ime, farmacevtska oblika,
jakost, pakiranje, koli€ina, imetnik dovoljenja);

podatkov o zdravilih z dovoljenjem za socutno uporabo (ime, farmacevtska oblika, jakost,
pakiranje, imetnik dovoljenja);

podatkov o doniranih zdravilih (ime, farmacevtska oblika, jakost, pakiranje, koli€ina,
donator);

imetnikov dovoljenja za dejavnost proizvodnje zdravil (ime in sedez, pravno
organizacijska oblika, ime in priimek usposobljene osebe, ki je odgovorna za spros¢anje
posamezne serije zdravila);

imetnikov dovoljenja za dejavnost prometa z zdravilom na debelo (ime in pravno
organizacijska oblika, sedez, ime in priimek usposoblijene osebe, ki je odgovorna za
sprejem, shranjevanije in transport zdravil ter pregled dokumentacije);

imetnikov dovoljenja za dejavnost priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje (ime in sedez, pravno organizacijska oblika, ime in priimek
usposobljene osebe, ki je odgovorna za kakovost);

priglasenih tujih veletrgovcev (ime in pravno organizacijska oblika, sedez);
posrednikov v prometu z zdravili in u€inkovinami (ime poslovnega subjekta in sedez);

proizvajalcev, uvoznikov in distributerjev u€inkovin (ime in pravno organizacijska oblika,
sedez);

strokovnih sodelavcev za podro€je oglasSevanja zdravil;

zdravnikov oziroma veterinarjev, ki naro€ajo in uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila
za napredno zdravljenje (ime, priimek, strokovni naziv, ime in naslov poslovnega subjekta,
pri katerem opravljajo zdravstveno dejavnost);

imetnikov dovoljenja za dejavnost prometa z zdravilom na drobno (ime in pravno
organizacijska oblika, sedez).

188. ¢élen

(objavljanje publikacij)

JAZMP lahko objavlja strokovne in splosno informativne publikacije s podrocja

svojih pristojnosti.

189. &len

(pristojbine)



(1) Za stro8ke izvajanja upravnih nalog, ki so del javnega pooblastila in jih izvaja
JAZMP, placa predlagatelj pristojbine, razen e zakon ne dolo¢a drugace.

(2) Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom oziroma paralelno uvozenim zdravilom
in imetniki dovoljenj za opravljanje dejavnosti, ki jih izdaja JAZMP, plaCujejo tudi letne

pristojbine za stroSke spremljanja zdravila na trgu, ki se nanasajo na posamezno zdravilo glede
na Stevilo farmacevtskih oblik.

190. élen

(tarifa)

Za stroSke izvajanja strokovnih nalog in storitev s podrocja pristojnosti JAZMP, izda
svet JAZMP tarifo, s katero doloc€i viSino plagil zanje. Tarife in njene spremembe veljajo, ko da
nanje soglasje ustanovitel;.

XIX. KAZENSKE DOLOCBE

191. €len

(prekrski)
(1) Z globo od 800 do 4.000 eurov se za prekrsek kaznuje pravna oseba, Ce:

1. izdaja galensko zdravilo dlje kot Sest mesecev po prihodu na trg enakega ali primerljivega
industrijsko proizvedenega zdravila (tretji odstavek 8. ¢lena),

2. pri uvozu in vnosu zdravil za osebno uporabo in uporabo pri svoji zivali ravna v nasprotju s
16. ¢lenom tega zakona,

3. ravna v nasprotju z drugim odstavkom 16. ¢lena, to¢ko (d) drugega odstavka 23. ¢lena, s
petim odstavkom 24. ¢lena in 26. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES,

4. ne sporoci podatkov o predpisovaniju in obsegu uporabe zdravil (25. ¢len),

5. neintervencijska Studija zdravila spodbuja predpisovanje ali uporabo zdravila ali pa je razlog
za zamenjavo ze obstojeCe ustrezne terapije vkljuCitev pacienta v neintervencijsko Studijo
(peti odstavek 40. ¢lena),

6. izvaja neintervencijsko Studijo zdravila v nasprotju s Sestim in sedmim odstavkom 40. Clena
tega zakona,

7. ne sporocCi novih informacij iz neintervencijske Studije, ki bi lahko vplivale na oceno razmerja
med koristjo in tveganjem v skladu s sedmim odstavkom 40. ¢lena tega zakona,

8. pacienta ali lastnika oziroma skrbnika Zivali ne seznani s postopkom zdravljenja in tveganiji,
povezanimi z zdravljenjem z nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje ali
ne hrani podpisane izjave (tretji odstavek 77. ¢lena),

9. pacientu ali lastniku oziroma skrbniku Zivali ne posreduje navodil za uporabo v skladu s
Cetrtim odstavkom 77. Clena tega zakona,
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ne sporoci spremembe podatkov, kot doloCa tretji odstavek 78. ¢lena tega zakona,

ne obvesti JAZMP o spremembah, ki vplivajo na pogoje za izdajo dovoljenja za pripravo
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, kot dolo¢a prvi odstavek 85. ¢lena
tega zakona,

ne obvesti JAZMP o spremembah, ki vplivajo na pogoje za izdajo dovoljenja za uporabo
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje in vpis v register zdravnikov, kot
doloca prvi odstavek 86.¢ Clena tega zakona,

ne sporo€i vsake spremembe podatkov in pogojev v skladu s 96. ¢lenom tega zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 101. Clena tega
zakona,

pri JAZMP ne priglasi opravljanja dejavnosti prometa z zdravilom na debelo v Republiki
Sloveniji v skladu s tretjim odstavkom 105. ¢lena tega zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 112. ¢lena tega
zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 121. Clena tega
zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s prvim odstavkom 124. ¢lena tega zakona,

pred zaCetkom opravljanja oglasevanja zdravil pri JAZMP ne priglasi strokovnih sodelavcev
za vpis v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil (prvi odstavek 150. ¢lena),

ne sporoci sprememb strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil (tretji odstavek 150.
¢lena),

ne zagotovi dokumentacije in referencnih materialov za izvajanje redne in izredne kontrole
kakovosti zdravil v skladu s Cetrtim odstavkom 154. Clena tega zakona,

ne posreduje podatkov o nabavnih in prodajnih cenah zdravil, ki niso financirana iz javnih
sredstev in se cene teh zdravil oblikujejo prosto po pogojih trga, ter o koli€ini prodanih
zdravil v dolo€enem €asovnem obdobju (prvi odstavek 157. ¢lena),

JAZMP ne sporoci vseh podatkov o cenah zdravil na nacin, doloen s tem zakonom, za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini pa tudi organu, pristojnemu za veterinarstvo
(164. ¢len).

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali

posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrdek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 200 do 1.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,

odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki
samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prvega odstavka tega Clena.

(4) Z globo od 100 do 500 eurov se kaznuje posameznik, ¢e stori prekrSek iz prvega

odstavka tega Clena.

192. ¢len

(huj&i prekrki)
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

(1) Z globo od 8.000 do 120.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

. preseze izdelano koli¢ino na letni ravni 50.000 pakiranj (prvi odstavek 8. ¢lena),
. galensko izdeluje zdravila v nasprotju z drugim odstavkom 8. ¢lena tega zakona,

. uporablja industrijsko proizvedena zdravila, intermediate, vmesne izdelke ali polizdelke za

izdelavo galenskih zdravil v nasprotju s Cetrtim odstavkom 8. Clena tega zakona,

. izdeluje galenska zdravila v vegji koli€ini brez predhodne odobritve JAZMP (peti odstavek 8.

Clena),

. oglaSuje ali da v promet izdelke, kakor koli predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali

prepreevanje bolezni pri ljudeh ali zivalih, €¢e nimajo dovoljenja, da so lahko v prometu kot
zdravilo na podlagi tega zakona (prvi odstavek 9. ¢lena),

. pacientom ali kupcem predstavlja izdelke, ki nimajo dovoljenja, da so lahko v prometu kot

zdravilo na podlagi tega zakona, z lastnostmi za zdravljenje in prepreCevanje bolezni
(drugi odstavek 9. ¢lena),

. pri predpisovanju ali izdajanju zdravil ne ravna v skladu s 14. ¢lenom tega zakona,
. da v promet zdravilo iz 21. ¢lena tega zakona,

. JAZMP ne obvesti o neustrezni kakovosti zdravila oziroma sumu na ponarejanje zdravila

(23. &len),

. ne sporoCi podatkov iz prvega, drugega, Sestega, devetega, desetega, enajstega,
trinajstega in Stirinajstega odstavka 24. ¢lena tega zakona v rokih, ki jih navedeni Clen
doloca,

ne vzdrzuje zahtevanega obsega zalog ali ne izvaja odrejenih ukrepov glede preprecevanja
in obvladovanja pomanjkanja zdravil (Sestnajsti in sedemnajsti odstavek 24. ¢lena),

nima sklenjene pogodbe s proizvajalcem v skladu z drugim odstavkom 27. &lena tega
zakona,

zdravilo ni proizvedeno in kontrolirano v skladu z 28. ¢lenom tega zakona,

klinicnega preskuSanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne opravi v skladu s 34.
in 35. ¢lenom tega zakona,

ne zavaruje svoje odgovornosti za morebitno Skodo, nastalo s preskuSanjem zdravila za
uporabo v veterinarski medicini v skladu s 36. ¢lenom tega zakona,

JAZMP ne predlozi vioge za pomembno spremembo pri klini€hem preskusanju zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki Zze potekajo (prvi odstavek 38. ¢lena),

JAZMP ne priglasi neintervencijske Studije v skladu s prvim ali drugim odstavkom 40. €lena
tega zakona,

ne obvesti pacienta oziroma njegovega skrbnika oziroma lastnika ali skrbnika zivali o
vklju€itvi v neintervencijsko Studijo zdravila v skladu s petim odstavkom 40. ¢lena tega
zakona,

JAZMP ne predlozi vloge za spremembo dovoljenja za promet v skladu z desetim
odstavkom 40. ¢lena tega zakona,



20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

da v promet generi¢no zdravilo v nasprotju s 45. in 46. ¢lenom tega zakona ali enajstim
odstavkom 14. ¢lena Uredbe 726/2004/ES,

pogojev in obveznosti v zvezi z varnostjo zdravila ne vkljuci v sistem obvladovanja tveganj
(sedmi odstavek 58. ¢lena),

JAZMP ne sporo€i novih podatkov oziroma vseh podatkov v skladu s prvim in drugim
odstavkom 62. ¢lena tega zakona,

odproda zdravila po spremembi ali izteku dovoljenja za promet v nasprotju s 67. ¢lenom
tega zakona,

daje v promet zdravilo za napredno zdravljenje v nasprotju s prvim odstavkom 71. ¢lena
tega zakona,

da v promet oziroma pripravi nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje v
nasprotju z 71. ¢lenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev iz 72. ¢lena tega zakona,

pri pripravi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje ne upoSteva katere
koli od zahtev, navedenih od prve do vkljuéno osme toCke prvega odstavka, ali ravna v
nasprotju s katero koli od prepovedi, navedene od prve do vklju¢no Seste toCke drugega
odstavka 74. Clena tega zakona,

klinicno preskusa nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje brez dovoljenja,
kot ga za zdravila za uporabo v humani medicini dolo¢a Uredba 536/2014/EU (tretji
odstavek 74. Clena),

ne posreduje letnega porocila v skladu s 75. ¢lenom tega zakona,

iznada in izvaza ter vnada in uvaza nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje
(76. ¢len),

nima zavarovane odgovornosti za morebitno Skodo, povzro€eno pacientu ali zivali (drugi
odstavek 77. ¢lena),

uporabi nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje brez pridobitve in pregleda
potrdila o skladnosti (peti odstavek 77. Clena),

nima vzpostavljenega sistema, ki za vsakega pacienta oziroma zival in izdelek omogoca
dovolj podatkov za sledljivost, ter ne spremlja poteka zdravljenja (Sesti in sedmi odstavek
77. Clena),

ni priglasSen v register veterinarjev (prvi odstavek 78. ¢lena),

JAZMP ne sporoci spremembe podatkov v skladu s tretjim odstavkom 78. &lena tega
zakona,

ne oznaci ali opremi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje z navodili
za uporabo v skladu z 79. ¢lenom tega zakona,

nima vzpostavljenega sistema, ki zagotavlja sledljivost nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje ter vhodnih snovi in surovin, vkljuéno z materiali, in tega sistema ne
vzdrzuje v skladu s prvim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

ne hrani oziroma ne zagotavlja podatkov o sledljivosti v skladu z drugim in tretjim
odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

ne zagotavlja sistema sledljivosti nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
v skladu s Cetrtim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

JAZMP ne obvesti o domnevnih nezelenih u€inkih v skladu s petim odstavkom 82. ¢lena
tega zakona,

oglasuje nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, njegovo pripravo ali
zdravljenje z njim (81. &len),

nima vzpostavljenega sistema farmakovigilance v skladu s prvim odstavkom 82. ¢lena tega
zakona,

nima odgovorne osebe za farmakovigilanco v skladu z drugim in tretjim odstavkom 82.
Clena tega zakona,

na zahtevo JAZMP ne predlozi nacdrta za obvladovanje tveganj v skladu s cCetrtim
odstavkom 82. ¢lena tega zakona,

pripravlja nerutinsko pripravljeno zdravilo v nasprotju s prvim odstavkom 83. ¢lena tega
zakona,

JAZMP ne obvesti o spremembah v skladu s prvim odstavkom 85. ¢lena tega zakona,

nima dovoljenja JAZMP za uporabo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje in vpisanega zdravnika v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporablja
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini (86.
a Clen) ali ¢e v predpisanem roku ne sporo€i sprememb podatkov in dokumentov, ki so bili
podlaga za pridobitev dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje za uporabo v humani medicini (86.€ ¢len) ali na svoji spletni strani ne objavi
skupnega stroska zdravljenja z nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje
za uporabo v humani medicini v skladu z dolocili 86.d ¢lena,

zdravilo za uporabo v humani medicini ni ozna¢eno in nima navodil za uporabo v skladu s
87. ¢lenom tega zakona,

zdravilo za uporabo v humani medicini nima pritrjenih za&¢itnih elementov v skladu z 88.
¢lenom tega zakona,

Ce zascitni element na zdravilu delno ali v celoti odstrani ali prekrije v nasprotju s petim
odstavkom 88. ¢lena tega zakona,

proizvaja zdravila brez dovoljenja za proizvodnjo ali v nasprotju z dovoljenjem za
proizvodnjo zdravila (90. ¢len),

ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo zdravil iz 91. €lena tega zakona,

odgovorna oseba za sproS¢anje posameznih serij zdravil ne izpolnjuje pogojev iz 92. ¢lena
tega zakona,

ravna v nasprotju z obveznostmi za proizvajalce zdravil iz 93. ¢lena tega zakona,

JAZMP predhodno ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz 91. ¢lena tega zakona (96.
Clen),



56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

7T.

ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo ucinkovin (prvi odstavek 100. ¢lena tega zakona),

JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ne obvesti o ponaredkih u€inkovin ali
sumu nanje (drugi odstavek 100. ¢lena),

opravlja dejavnost v nasprotju s 101. ¢lenom tega zakona,

JAZMP ne sporoci vsake spremembe pogojev iz 100. Clena tega zakona, ki pomembno
vpliva na kakovost ali varnost u€inkovine, ki jo proizvaja (102. ¢len),

opravlja proizvodnjo pomoznih snovi v nasprotju s smernicami in naceli dobre proizvodne
prakse za pomozne snovi (103. &len),

nima dovoljenja JAZMP za promet z zdravili na debelo ali zdravila prodaja v nasprotju z
drugim, tretjim, Cetrtim ali petim odstavkom 104. ¢lena tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev za veletrgovce z zdravili v skladu s prvim in drugim odstavkom 105.
Clena tega zakona,

ne izpolnjuje obveznosti veletrgovcev v skladu s 106. ¢lenom tega zakona,

ne zagotavlja izpolnjevanja obveznosti storitev v javnem interesu v skladu s 108. ¢lenom
tega zakona,

ne opravlja dejavnosti prometa z uc€inkovinami na debelo v skladu s prvim, drugim in Cetrtim
odstavkom 111. ¢lena tega zakona,

JAZMP ne obvesti o ponaredkih u€inkovin v skladu s tretjim odstavkom 111. ¢lena tega
zakona,

JAZMP takoj ne sporocCi vsake spremembe pogojev iz drugega odstavka 111. ¢lena tega
zakona, ki pomembno vpliva na kakovost ali varnost u€inkovine, s katero opravlja promet
(113. ¢&len),

uvaza zdravila v nasprotju s 114. ¢lenom tega zakona,
vhasa oziroma uvaZza zdravila v nasprotju z drugim odstavkom 116. ¢lena tega zakona,

izvajalcem zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke dejavnosti ne zagotovi dobave zdravil v
skladu z devetim odstavkom 116. ¢lena tega zakona,

pred zaCetkom paralelne distribucije o tem ne obvesti JAZMP v skladu s prvim in drugim
odstavkom 118. ¢lena tega zakona,

uvaza ucinkovine v nasprotju s 119. ¢lenom tega zakona,
ne izpolnjuje pogojev za uvoz ucinkovin v skladu s 120. ¢lenom tega zakona,
JAZMP ne obvesti o ponaredkih ucinkovin ali sumu nanje (drugi odstavek 120. ¢lena),

izvaja dejavnost uvoza ucinkovin brez vpisa v register uvoznikov ucinkovin (Cetrti odstavek
121. ¢lena),

ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz prvega odstavka 120. ¢lena tega zakona, ki
pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo uvaza (prvi odstavek 122.
¢lena),

ravna v nasprotju z obveznostmi za posrednika v skladu s 123. ¢lenom tega zakona,



78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

opravlja posrednistvo zdravil ali u€inkovin brez vpisa v register posrednikov zdravil in
ucinkovin pri JAZMP (prvi odstavek 124. ¢lena),

JAZMP ne obvesti o spremembi podatkov iz Cetrtega odstavka 124. ¢lena tega zakona,
opravlja promet z zdravili na drobno v nasprotju s 126. ¢lenom tega zakona,
izdaja zdravila prek medmrezja v nasprotju s 126. ¢lenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev za promet z zdravili na drobno v specializirani prodajalni v skladu s
prvim odstavkom 127. ¢lena tega zakona,

ne opravlja nalog, dolo¢enih v 133. €élenu tega zakona,

izvaja neintervencijsko Studijo zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom iz
tretiega odstavka 58. Clena tega zakona brez soglasja JAZMP k osnutku protokola iz
prvega odstavka 138. ¢lena tega zakona,

JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in poslovne subjekte, ki opravljajo
promet z zadevnimi zdravili, ne obvesti o primerih neustrezne kakovosti zdravil, ki lahko
vplivajo na varnost ali u€inkovitost zdravila, ali sumu nanje (prvi odstavek 139. ¢lena),

opore¢nega zdravila ne umakne iz prometa oziroma ne izvede drugih potrebnih ukrepov in
o svojih aktivnostih sproti in brez odlasanja ne obveS¢a JAZMP (drugi odstavek 139.
¢lena),

pristojnih organov drzav &lanic Evropske unije, v katerih je zdravilo v prometu, takoj ne
obvesti o vseh ukrepih glede umika zdravila iz prometa ali zatasnega odvzema oziroma
odvzema dovoljenja za promet z zdravilom, skupaj z razlogi za tako ukrepanje, e so
ukrepi povezani z ucinkovitostjo zdravila ali varovanjem javnega zdravja (tretji odstavek
139. ¢lena),

ne poroca o izdanih zdravilih oziroma apliciranih zdravilih v skladu z dvanajstim odstavkom
141. ¢lena tega zakona,

donira zdravila v nasprotju z osmim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,

donira zdravila, ki so namenjena socutni uporabi (peti odstavek 143. ¢lena),

nadalje prodaja donirana zdravila (Sesti odstavek 143. ¢lena),

donira zdravila v nasprotju z drugim, tretjim in Cetrtim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,
ne ravna v skladu s sedmim odstavkom 144. ¢lena tega zakona,

ne priglasi donacije v skladu z desetim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,

oglaSuje zdravila v nasprotju s 147. ¢lenom tega zakona,

oglaSuje zdravila SirSi javnosti v nasprotju s 148. ¢lenom tega zakona,

ogladuje zdravila strokovni javnosti v nasprotju s 149. ¢lenom tega zakona,

ne posreduje podatkov oziroma jih ne posreduje v rokih iz devetega odstavka 163. ¢lena
tega zakona,

ne prodaja zdravil po ceni iz petega odstavka 163. ¢lena tega zakona,



100. ne zaraCunava cene v skladu s Sestim odstavkom 163. Clena tega zakona.

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 500 do 5.000 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki
samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prvega odstavka tega Clena.

(4) Z globo od 400 do 4.000 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrsek iz
prvega odstavka tega Clena.

193. €len

(pooblastilo za izrek globe v razponu)

V primerih iz 191. in 192. ¢lena tega zakona lahko farmacevtski inSpektor v hitrem
postopku o prekrSku izreCe globo v katerikoli viSini znotraj razpona, ki je predpisana v
posameznem cClenu.

XX. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

194. ¢len

(izdaja podzakonskih aktov)

(1) Podzakonski predpisi iz tega zakona se sprejmejo v 18 mesecih po uveljavitvi
tega zakona.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek se podzakonski predpisi sprejmejo:

1. v dveh mesecih od uveljavitve tega zakona:

- iz tretjega odstavka 44. Clena tega zakona,

- iz osmega odstavka 58. ¢lena tega zakona,

- iz sedmega odstavka 62. ¢lena tega zakona,

- iz sedmega odstavka 63. ¢lena tega zakona,

- iz sedmega odstavka 87. ¢lena tega zakona,

- iz 137. ¢lena tega zakona,

- iz Cetrtega odstavka 138. Clena tega zakona in

- iz drugega odstavka 140. ¢lena tega zakona;
2. v treh mesecih od uveljavitve tega zakona:

- iz Sestega odstavka 94. Clena zakona,

- iz Cetrtega odstavka 95. ¢lena tega zakona,



- iz tretjega odstavka 96. Clena tega zakona,

- iz Sestega odstavka 99. Clena tega zakona,

- iz enajstega odstavka 101. ¢lena tega zakona,
- iz Sestega odstavka 102. ¢lena tega zakona,

- iz Sestega odstavka 104. ¢lena tega zakona,

- iz Cetrtega odstavka 105. Clena tega zakona,

- iz Cetrtega odstavka 109. ¢lena tega zakona,

- iz Sestega odstavka 110. ¢lena tega zakona,

- iz enajstega odstavka 112. Clena tega zakona,
- iz petega odstavka 113. ¢lena tega zakona,

- iz Sestega odstavka 119. ¢lena tega zakona,

- iz enajstega odstavka 121. Clena tega zakona,
- iz Sestega odstavka 122. ¢lena tega zakona in
- iz sedmega odstavka 124. ¢lena tega zakona.

(3) Do uveljavitve podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega zakona, se

uporabljajo naslednji podzakonski predpisi, izdani na podlagi Zakona o zdravilih (Uradni list RS,
§t. 31/06 in 45/08), Ce niso v nasprotju s tem zakonom ali ¢e zakon ne dolo¢a drugace:

Pravilnik o natan¢nejSih pogojih za opravljanje dejavnosti izdelave zdravil in ugotavljanju
izpolnjevanja teh pogojev ter o postopku izdajanja ali odvzema potrdila o izvajanju dobre
proizvodne prakse (Uradni list RS, §t. 91/08),

Pravilnik o pogojih, nacinu in postopku za pridobitev dovoljenja za vnos oziroma uvoz
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 65/12 in 20/13),

Pravilnik o natan¢nejSih pogojih za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo in
ugotavljanju izpolnjevanja teh pogojev ter o postopku priglasitve dejavnosti ali pridobitve

dovoljenja za promet z zdravili na debelo (Uradni list RS, §t. 46/09),

Pravilnik o pridobitvi dovoljenja za promet s paralelno uvoZzenim zdravilom in paralelni
distribuciji zdravil (Uradni list RS, §t. 49/09),

Pravilnik o natan¢nejSih pogojih, ki jih morajo izpolnjevati specializirane prodajalne z
zdravili na drobno, in o postopku ugotavljanja teh pogojev (Uradni list RS, §t. 64/09),

Pravilnik o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati preskusevalci za analizno preskusanje
zdravil in postopek preverjanja pogojev (Uradni list RS, st. 16/10),

Pravilnik o ozna€evanju in navodilu za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 21/12 in 52/12),

Pravilnik o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora (Uradni list RS, §t. 55/06),



Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (Uradni list
RS, §t. 109/10),

Pravilnik o barvilih, ki se smejo dodajati zdravilom (Uradni list RS, t. 86/08),

Pravilnik o razvr§€anju, predpisovaniju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 86/08, 45/10 in 38/12),

Pravilnik o homeopatskih zdravilih za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 94
/08),

Pravilnik o oglasevanju zdravil (Uradni list RS, st. 105/08, 98/09 — ZMedPri in 105/10),
Pravilnik o pristojbinah na podrocju zdravil (Uradni list RS, §t. 65/11),

Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, farmakoloSko-toksikoloskega in klinicnega
presku$anja zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 86/08 in 37/10),

Pravilnik o analiznem preskusanju zdravil z namenom kontrole kakovosti zdravil (Uradni
list RS, &t. 10/12),

Pravilnik o kliniénem preskus$anju zdravil (Uradni list RS, st. 54/06),
Pravilnik o radiofarmacevtskih izdelkih (Uradni list RS, $t. 86/08),

Pravilnik o dolocitvi enotnega nacionalnega poimenovanja zdravilnih u€inkovin in sistemu
razvr§€anja zdravil po anatomsko-terapevtsko-kemicni klasifikaciji (Uradni list RS, §t. 86
/08),

Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 102
/10, 6/12 in 16/13),

Pravilnik o natancnejSih pogojih in postopku za ugotavljanje medsebojne zamenljivosti
zdravil (Uradni list RS, §t. 102/10),

Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t.
53/06),

Pravilnik o razvr§€anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini (Uradni list RS, §t. 91/08),

Pravilnik o naginu in postopku analiznega, farmakolosko-toksikoloSkega in klinicnega
preskusanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 91/08 in 79/09),

Pravilnik o oznacevanju in navodilu za uporabo zdravila za uporabo v veterinarski
medicini (Uradni list RS, §t. 101/09),

Pravilnik o izjemni uporabi zdravil za zdravljenje zZivali in evidencah o zdravljenju zivali
(Uradni list RS, §t. 53/06),

Pravilnik o metodologiji za oblikovanje cen presku$anja zdravil pri izvajanju kontrole
kakovosti zdravil (Uradni list RS, §t. 68/09),

Pravilnik o strokovnem izpitu za farmacevtskega nadzornika (Uradni list RS, st. 86/08),

Pravilnik o dolocitvi nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji (Uradni list RS, §t. 118
/06),



- Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, st. 53
/06 in 16/11),

- Pravilnik o odpoklicu zdravil (Uradni list RS, §t. 105/08),

- Pravilnik o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil (Uradni list RS, &t. 81
/09),

- Pravilnik o uporabi tablet kalijevega jodida ob jedrski ali radioloSki nesreci (Uradni list RS,
59/10),

- Pravilnik o dovoljenju za promet za zdravilo za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list
RS, &t. 16/11),

- Odredba o dolocitvi pravne osebe za spremljanje nezelenih Skodljivih u€inkov zdravil in
nezelenih ucinkov medicinskih pripomockov (Uradni list RS, st. 100/00 in 61/10).

(4) Z uveljavitvijo tega zakona prenehajo veljati naslednji podzakonski predpisi:

- Pravilnik o razvrstitvi vitaminskih in mineralnih izdelkov za peroralno uporabo, ki so v
farmacevtskih oblikah, med zdravila (Uradni list RS, §t. 86/08),

Pravilnik o razvrstitvi zdravilnih rastlin (Uradni list RS, &t. 103/08).

195. ¢len

(postopki po uveljavitvi tega zakona)

(1) Za postopke, ki so se zaCeli pred uveljavitvijo tega zakona in na njegovi podlagi
izdanih podzakonskih predpisov ali glede katerih je bilo ob uveljavitvi tega zakona ze vlozeno
pravno sredstvo, se uporablja Zakon o zdravilih (Uradni list RS, &t. 31/06 in 45/08) in na njegovi
podlagi izdani predpisi, razen ¢e so dolo¢be tega zakona ugodnejSe za stranko.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek lahko JAZMP od predlagatelja, ki je vlozil viogo
pred uveljavitvijo tega zakona in do konfanega postopka zahteva dodatno ali drugacno
dokumentacijo oziroma uposteva dodatna dokazila v skladu s tem zakonom, Ce je to potrebno
za varovanje javnega zdravja.

196. ¢len

(prehodne doloébe glede nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravijenje)

(1) Poslovni subjekti, ki opravljajo dejavnost priprave nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje, morajo v primeru, da to dejavnost opravljajo brez veljavnega
dovoljenja, najpozneje v 60 dneh od dneva uveljavitve podzakonskih predpisov, izdanih na
podlagi tega zakona, ki urejajo to podrocje, vloZiti viogo za pridobitev dovoljenja za pripravo
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdraviljenje v skladu s tem zakonom in
podzakonskimi predpisi, ki urejajo to podrocje.

(2) Poslovni subjekti, ki opravljajo dejavnost priprave nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje, morajo v primeru, da to dejavnost opravljajo na podlagi
veljavnega dovoljenja o preskrbi s tkivi in celicami, najpozneje v enem letu od uveljavitve



podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega zakona, ki urejajo to podrocje, vloZiti viogo za
pridobitev dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje v
skladu s tem zakonom.

(3) Ce vloge iz prvega in drugega odstavka tega &lena v roku poslovni subjekti ne
vloZijo, ne smejo opravljati dejavnost priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje.

197. ¢len

(obveznosti imetnikov dovoljenj za izdelavo zdravil po uveljavitvi podzakonskih predpisov)

(1) Imetniki dovoljenj za izdelavo zdravil, veljavnih na dan uveljavitve tega zakona,
morajo najpozneje v 30 dneh od uveljavitve podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega
zakona, ki urejajo vpis v register proizvajalcev ucinkovin, in podzakonskih predpisov, ki urejajo
proizvodnjo zdravil, predlagati spremembo dovoljenja za opravljanje te dejavnosti.

(2) Ce vloge iz prej$njega odstavka v navedenem roku poslovni subjekti ne vloZijo,
ne smejo opravljati dejavnost iz prejSnjega odstavka.

198. ¢len

(obveznosti imetnikov dovoljenj za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo po
uveljavitvi podzakonskih predpisov)

(1) Imetniki dovoljenj za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo,
veljavnih na dan uveljavitve tega zakona, morajo najpozneje v 30 dneh od uveljavitve
podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega zakona, ki urejajo vpis v register veletrgovcev
z u€inkovinami, in podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega zakona, ki urejajo podrocje
prometa z zdravili na debelo, predlagati spremembo dovoljenja za opravljanje dejavnosti
prometa z zdravili na debelo.

(2) Ce vloge v roku iz prej$njega odstavka poslovni subjekti ne vloZijo, ne smejo
opravljati dejavnost iz prejSnjega odstavka.

199. €len

(prehodno obdobje za opravljanje dejavnosti proizvodnje, prometa in uvoza uéinkovin)

(1) Poslovni subjekti, ki opravljajo dejavnost proizvodnje, prometa in uvoza
ucinkovin, opravljajo svojo dejavnost na podlagi veljavnih dovolijenj JAZMP, vendar na tej
podlagi ne dlje kot do zaklju¢ka postopka vpisa v register proizvajalcev, veletrgovcev in
uvoznikov uc€inkovin na podlagi tega zakona.

(2) Vlogo za vpis v registre iz prejSnjega odstavka morajo poslovni subjekti vloziti
najpozneje v 60 dneh od uveljavitve podzakonskih predpisov, izdanih na podlagi tega zakona,
ki urejajo vpis v register proizvajalcev, veletrgovcev in uvoznikov uginkovin.

(3) Do vzpostavitve mehanizmov iz tretjega in Cetrtega odstavka 119. ¢lena tega
zakona lahko uvozniki u€inkovin uvazajo ucinkovine, namenjene proizvodniji zdravil za uporabo
v humani medicini na podlagi in8pekcijskega pregleda, ki ga je v zadnjih treh letih v drzavi
izvoznici opravila drzava ¢lanica Evropske unije in ugotovila, da je proizvodnja skladna z dobro



proizvodno prakso za ucinkovine, ali na podlagi izjave odgovorne osebe za sproscanje
proizvajalca zdravil, da je u€inkovina, ki se uvaZza, izdelana v skladu z dobro proizvodno prakso
za ucinkovine.

200. ¢len

(prehodno obdobje za strokovne sodelavce za ogla$evanje zdravil)

(1) Strokovni sodelavci za oglasevanje zdravil, ki na dan uveljavitve tega zakona
izpolnjujejo pogoje iz 88. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, $t. 31/08 in 45/08) in katerih
podatke imetniki dovoljenja za promet z zdravilom sporoCijo JAZMP na podlagi dolocb
Pravilnika o oglaSevanju zdravil (Uradni list RS, §t. 105/08, 98/09 — ZMedPri in 105/10) ter z
uveljavitvijo tega zakona ne izpolnjujejo pogojev glede izobrazbe, imajo pa vsaj dveletne
izkuSnje na podroc&ju oglaSevanja zdravil, ki vklju€ujejo dokumentiran program usposabljanja s
podrocja znanj o delovanju CloveSkega ali zivalskega organizma, lahko opraviljajo svojo
dejavnost tudi naprej.

(2) Vlogo za vpis v register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil morajo
imetniki dovoljenja za promet z zdravilom za strokovne sodelavce za oglasevanje zdravil iz
prejSnjega odstavka, vloziti najpozneje v 30 dneh od dneva uveljavitve predpisa, izdanega na
podlagi tega zakona, ki ureja vpis v register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil.

201. ¢len

(veljavnost dovoljenj za vnos oziroma uvoz zdravil)

Dovoljenja za vnos oziroma uvoz zdravil, izdana na podlagi Zakona o zdravilih
(Uradni list RS, st. 31/06 in 45/08), ki so veljavna na dan uveljavitve tega zakona, veljajo do
izteka v njih doloCenega roka.

202. ¢len

(veljavnost dovoljenj za opremljanje zdravil v tuji ovojnini z nalepko v slovenskem jeziku)

Dovoljenja za opremljanje zdravil v tuji ovojnini z nalepko v slovenskem jeziku in
dovoljenja za druga¢no oznacevanje zdravil, izdana na podlagi Zakona o zdravilih (Uradni list
RS, §t. 31/06 in 45/08), ki so veljavna na dan uveljavitve tega zakona, veljajo do izteka v njih
dolo€enega roka.

203. ¢len

(prehodne dologbe za podrogje farmakovigilance)

(1) Za zdravila, za katera je bilo dovoljenje za promet izdano pred 21. julijem 2012,
obveznost vodenja glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance in dostopa JAZMP do njega
velja od podalj$anja dovoljenja za promet z zdravilom ali od 21. julija 2015, kar nastopi pre;.

(2) Imetnikom dovoljenj za promet z zdravili, za katera je bilo dovoljenje za promet
izdano pred 21. julijem 2012, ni treba izvajati sistema obvladovanja tveganj za vsako zdravilo,
razen kadar obstajajo varnostni zadrzki, ki bi lahko vplivali na razmerje med koristjo in
tveganjem zdravila in to zahteva JAZMP.



(3) Postopek iz 107.m do 107.p ¢lena Direktive 2001/83/ES se uporablja samo za
Studije iz tretjega odstavka 58. ¢lena tega zakona, ki so bile odrejene po 21. juliju 2012.

(4) Obveznost elektronskega poroCanja iz tretjega odstavka 107. ¢lena Direktive
2001/83/ES zacne veljati Sest mesecev po obvestilu EMA o vzpostavitvi funkcionalnosti
podatkovne baze EudraVigilance, kot so doloene v 24. Elenu Uredbe 726/2004/ES.

(5) Do roka iz prejSnjega odstavka imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v 15
dneh od dneva seznanitve z resnim domnevnim nezelenim ucinkom zdravila, ki se je pojavil na
ozemlju Republike Slovenije, poro¢a JAZMP. O resnem domnevnem neZelenem ucinku
zdravila, ki se je pojavil na ozemlju tretjih drzav, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
poroCa neposredno v bazo EudraVigilance. O domnevnih nezelenih ucinkih, ki niso resni in se
pojavijo na ozemlju Republike Slovenije, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom poroca
JAZMP na podlagi njene javno objavljene zahteve v 90 dneh od dneva seznanitve z njimi.

(6) Imetnik dovoljenj za promet z zdravili mora vzpostaviti elektronsko posredovanje
rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravil, kot je dolo€eno v prvem odstavku 107.b ¢lena
Direktive 2001/83/ES, EMA najpozneje 12 mesecev po tem, ko EMA vzpostavi elektronski
arhiv in to objavi.

204. ¢len

(prehodno obdobje glede koliinskih potreb zdravil)

Zbiranje koli€inskih potreb zdravil v skladu s Sestim in sedmim odstavkom 116.
Clena tega zakona JAZMP zacne najpozneje tri mesece po uveljavitvi predpisa, ki ureja to
podroCje ter zaCne izdajati potrdila in dovoljenja v skladu z dolo¢bami petega in osmega
odstavka 116. Clena tega zakona za vnos oziroma uvoz zdravil devet mesecev po zacCetku
zbiranja koli€inskih potreb.

205. ¢len

(prehodno obdobje za nadaljevanje dela nadzornikov in za izdajo zdravil prek medmrezja ter
vzpostavitev centralne baze zdravil)

(1) Z uveljavitvijo tega zakona farmacevtski nadzorniki iz 101., 102. in 104. ¢lena
Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06 in 45/08), nadzorniki iz 7. €lena Zakona o preskrbi s
krvjo (Uradni list RS, §t. 104/06) in nadzorniki iz 9. ¢lena Zakona o kakovosti in varnosti
Cloveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (Uradni list RS, §t. 61/07), ki imajo ob
uveljavitvi tega zakona opravljen strokovni izpit za inSpektorja in za farmacevtskega nadzornika
v skladu s Pravilnikom o strokovnem izpitu za farmacevtskega nadzornika (Uradni list RS, st. 86
/08) in ki na dan uveljavitve tega zakona opravljajo naloge farmacevtskih nadzornikov oziroma
nadzornikov, nadaljujejo z delom kot farmacevtski inSpektor;ji.

(2) Farmacevtski inSpektorji iz prejSnjega odstavka morajo pridobiti dodatna
strokovna znanja v 60 dneh od uveljavitve predpisa iz drugega odstavka 166. Clena tega
zakona.

(3) Glede polozaja, nacina dela, ukrepov in pooblastil farmacevtskih inSpektorjev iz
prvega odstavka tega ¢lena se uporabljajo dolocbe 166., 167. in 173. Clena tega zakona.

(4) Minister izda predpis iz triindvajsetega odstavka 126. ¢lena tega zakona, ki se
nanasa na natanénejSe pogoje za oblikovanje in uporabo skupnega logotipa ter natancnejsi
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postopek izdaje in odvzema dovoljenja za izdajo zdravil prek medmrezja, v Sestih mesecih od
objave izvedbenih ukrepov Evropske komisije na podlagi Direktive 2011/62/EU glede skupnega
logotipa.

(5) Poslovni subjekti, ki izdajajo zdravila prek medmrezja na dan uveljavitve tega
zakona, uskladijo svoje delovanje z dolo¢bo 126. ¢lena tega zakona, v enem letu od uveljavitve
predpisa iz prejSnjega odstavka.

(6) Centralna baza zdravil iz 163. Clena tega zakona se vzpostavi v enem letu od
uveljavitve tega zakona.

206. ¢len

(zacetek delovanja uradnega kontrolnega laboratorija v okviru NLZOH)

(1) NLZOH in JAZMP zacneta s postopkom za vkljuCitev NLZOH v Evropsko mrezo
kontrolnih laboratorijev pri EDQM najkasneje v roku enega meseca od dneva uveljavitve tega
zakona.

(2) NLZOH zacne izvajati naloge uradnega kontrolnega laboratorija v skladu s tem
zakonom po vklju€itvi v Evropsko mrezo kontrolnih laboratorijev pri EDQM najprej Sest
mesecev od uveljavitve tega zakona, vendar najkasneje v enem letu od uveljavitve tega
zakona.

(3) Do zacetka izvajanja nalog iz prejSnjega odstavka naloge uradnega kontrolnega
laboratorija izvaja JAZMP.

207. élen

(prostori, oprema in materiali uradnega kontrolnega laboratorija v okviru NLZOH)

(1) NLZOH od JAZMP prevzame poslovne prostore, opremo, materiale za izvajanje
analiznega presku$anja zdravil,dokumentacijo, arhiv in nedokon€ane zadeve, ki se nanasajo
na izvajanje naloge uradnega kontrolnega laboratorija.

(2) Delavci JAZMP, ki so do zaCetka izvajanja nalog uradnega kontrolnega
laboratorija v NLZOH v delovnem razmerju na JAZMP in izvajajo naloge uradnega kontrolnega
laboratorija, ostanejo v delovhem razmerju na JAZMP tako, da se jim ponudi drugo zaposlitev
na JAZMP, ki ustreza enaki vrsti in stopnji izobrazbe, kot se je zahtevala za opravljanje dela, za
katero so imeli delavci sklenjene pogodbe o zaposlitvi na dan pred dnevom, ko je NLZOH zacel
izvajati naloge uradnega kontrolnega laboratorija.

208. ¢len

(prehodno obdobje za cene storitev uradne kontrole kakovosti zdravil)

Do prve objave cenika storitev uradne kontrole kakovosti zdravil na spletni strani
NLZOH, NLZOH zaradunava te storitve po ceniku, ki je objavljen na spletni strani JAZMP na
dan zacetka izvajanja nalog uradnega kontrolnega laboratorija v skladu z drugim odstavkom
206. Clena tega zakona.

209. élen
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(zacetek veljavnosti dolo¢b glede zasc&itnega elementa in sporocila Evropski komisiji)

Dolo¢be 88. Clena tega zakona, ki se nanaSajo na namestitev, prekritje in
odstranitev zaSCitnega elementa, zacnejo veljati tri leta od dneva objave delegiranih aktov
Evropske komisije, ki na podlagi Direktive 2011/62/ES o spremembi Direktive 2001/83/ES o
zakoniku skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede prepreevanja vstopa
ponarejenih zdravil v zakoniti dobavno verigo (UL L §t. 174 z dne 1. 7. 2011, str. 74) dolo¢ajo
znacilnosti in tehni¢ne specifikacije za zaS&itne elemente in sezname zdravil ali kategorij
zdravil, ki morajo ali jim ni treba nositi zas€itnega elementa.

210. Clen

(zaCetek uporabe dolo&b glede porofanja organa, pristojnega za veterinarstvo)

Dolocbe trinajstega odstavka 24. Clena tega zakona se zacnejo uporabljati tri leta po
uveljavitvi tega zakona.

211. ¢len

(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve tega zakona prenehata veljati Zakon o zdravilih (Uradni list RS,
8t. 9/96 in 19/96) in Zakon o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06 in 45/08).

212. élen

(zadetek veljavnosti)

Ta zakon zacgne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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