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Il. BESEDILO CLENOV

Zakon
o spremembah in dopolnitvah Zakona o zdravilih

1. ¢len

V Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19) se 2. ¢len spremeni tako, da se glasi:

»(1) S tem zakonom se v pravni red Republike Slovenije vsebinsko prenasajo naslednje

direktive:

1.

1.

Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo ukrepov, ki urejajo
dolo€anje 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 doloditvi 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 Direktivo 2022/642/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12.
aprila 2022 o spremembi direktiv 2001/20/ES in 2001/83/ES glede odstopanj od nekaterih
obveznosti v zvezi z nekaterimi zdravili za uporabo v humani medicini, ki so na voljo v
Zdruzenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, Irskem in Malti (UL L §t. 118 z dne
20. 4. 2022, str. 4), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES);

Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o nacelih in podrobnih smernicah za dobro
klinicno prakso v zvezi z zdravili v preskuSanju za humano uporabo ter o zahtevah za
pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz tak$nih 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) st. 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¢
spremenjeno 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) st. 1901/2006 o zdravilih za pediatricno uporabo in



Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L
st. 4 zdne 7. 1. 2019, str. 24), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 726/2004/ES);

2. Uredbe (ES) st. 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 §t. 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 Stevilnih
pravnih aktov, ki dolo¢ajo uporabo regulativhega postopka s pregledom ¢lenov 290 in 291
Pogodbe o delovanju Evropske unije (UL L §t. 198 z dne 25. 7. 2019, str. 241), (v nadaljnjem
besedilu: Uredba 1394/2007/ES);

- Uredbe Komisije (ES) st. 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) 2021/756 z dne 24. marca 2021 o spremembi Uredbe
(ES) §t. 1234/2008 o pregledu sprememb pogoje dovoljenj za promet z zdravili za uporabo
v humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini (UL L §t. 162 z dne 10. 5.
2021, str. 1), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 1234/2008/ES);

- Uredbe (ES) st. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dolo€itvi
postopkov Skupnosti za dolocitev mejnih vrednosti ostankov farmakolosko aktivnih snovi v
zivilih zivalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 2377/90 in spremembi
Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) St. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta (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 dolocitvijo podrobnih pravil za zas¢itne
elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (UL L $t. 32 z dne 9. 2. 2016,
str. 1), zadnji¢ spremenjeno 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 (Besedilo velja za EGP) (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 22. januarja 2022
o okrepljeni vlogi Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov (UL L §t. 20 z dne 31. 1. 2022,
str. 1); zadnji¢ popravljeno s Popravkom (UL L §t. 71 z dne 9. 3. 2023, str. 37), (v nadaljnjem
besedilu: Uredba 2022/123/EU).«.

2. dclen

V 3. €lenu se tretji odstavek spremeni tako, da se glasi:

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

Za tretjim odstavkom se doda nov Cetrti odstavek, ki se glasi:
»(4) Predstavnika Republike Slovenije v izvrSni usmerjevalni skupini za pomanjkanje in varnost
zdravil iz prvega odstavka 3. ¢lena Uredbe 2022/123/EU imenuje minister s sklepom, v katerem dolo¢i

tudi nacin dela in usklajevanja ter sprejemanja stalis¢.«.

Dosedaniji Cetrti, peti in Sesti odstavek postanejo peti, Sesti in sedmi odstavek.



3. ¢len

4. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»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, vkljuéno s seznamom esencialnih zdravil. Clane StrateSkega sveta za zdravila
imenuje minister ter doloCi njegove naloge in nacin dela.

(2) JAZMP lahko v reSevanje zadev iz svoje pristojnosti vkljuCi zunanje strokovnjake in
strokovnjakinje (v nadaljnjem besedilu: zunaniji strokovnjaki), e 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 veC
pooblas€enih oseb. Informacije o vklju€itvi zunanjih strokovnjakov v izvajanje nalog JAZMP in stroskih
njihovega dela vkljuéi 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 tega Clena dolo¢i JAZMP po predhodnem soglasju ministrstva, pristojnega za
zdravje.

(4) Zunanii strokovnjaki pri svojem delu ravnajo nepristransko in spostujejo zaupnost podatkov.
Ne smejo imeti nasprotja interesov na nacin, da bi omogo¢ali neupravi¢ene koristi ali dajali prednost
posameznim strankam v postopkih.

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

(6) JAZMP lahko samostojno imenuje svoje zaposlene ali zunanje strokovnjake, navedene v
drugem odstavku tega ¢lena, v odbore in strokovna delovna telesa Evropske agencije za zdravila (v
nadaljnjem besedilu: EMA), zizjemo ¢lanov uprave 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) UVHVVR imenuje komisije in delovne skupine za podrocje uporabe zdravil za uporabo v
veterinarski medicini.«.

4. clen

V 6. €lenu se 12. tocka spremeni tako, da se glasi:

» 12. Dobra proizvodna praksa je sistem kakovosti, ki zagotavlja dosledno proizvodnjo, uvoz
in kontrolo zdravil in u€inkovin v skladu s standardi kakovosti, ustreznimi za njihovo predvideno
uporabo v skladu z naceli in smernicami, ki jih sprejme in objavi Evropska komisija



(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en) z vsakokratno
spremembo in dopolnitvijo. Dobra proizvodna praksa za zdravila za napredno zdravljenje uposSteva
specificne lastnosti in zahteve naprednih tehnologij, postopkov, kontrol postopkov proizvodnje zdravil
v skladu s smernicami, ki jih sprejme in objavi Evropska komisija (Guidelines on Good Manufacturing
Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products - https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-4_en#part-iv---gmp-requirements-for-advanced-therapy-
medicinal-products) vklju€no z vsakokratno spremembo in dopolnitvijo.«

18. toCka se spremeni tako, da se glasi:

»18. Galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se v skladu s predpisi, ki
urejajo lekarniSko dejavnost, izdela na zalogo pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti, iz sestavin, ki so
ucinkovine oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami
v veljavnih farmakopejah in monografijami v Kodeksu galenskih zdravil ali v skladu z recepturami, ki
jih na skupni predlog razsirjenega strokovnega kolegija, pristojnega za zadevno podro€je zdravljenja,
ter raz8irjenega strokovnega kolegija, pristojnega za lekarniSko dejavnost, potrdi JAZMP, ter je
namenjeno za izdajo konénim uporabnikom storitev zadevnega izvajalca lekarniSke dejavnosti. «.

19. toCka se spremeni tako, da se glasi:

»19. 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
ucinkovine oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami
v veljavnih farmakopejah in monografijami v Kodeksu galenskih zdravil ter je namenjeno za izdajo
konénim 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, ter razSirjenega strokovnega kolegija, pristojnega za
lekarniSko dejavnost, potrdita JAZMP in organ, pristojen za veterinarstvo.«.

27. toCka se Crta.
36. to¢ka se spremeni tako, da se glasi:

»36. Magistralno zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se, kadar za doseganje
terapevtskega 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 zdravniS8kem receptu za posameznega pacienta oziroma skupino pacientov
v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniSko dejavnost, in se izda neposredno po izdelavi.«.

37. to¢ka se spremeni, tako da se glasi:

»37. 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 v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniSko dejavnost, in se izda neposredno po
izdelavi.«.

40. tocka se spremeni tako, da se glasi:

»40. 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 enoliéno dolo¢a zdravilo na ravni u€inkovine, farmacevtske oblike,
jakosti, pakiranja in imetnika dovoljenja.



46. toCka se spremeni tako, da se glasi:

»46. Neintervencijska Studija zdravila je klini€na Studija, ki ni klini€no 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 odstopa od ustaljenega
nacina zdravljenja, ki je v skladu z odobrenim ali predpisanim odmerjanjem, nacinom uporabe ali
indikacijskim podrocjem.«.

53. tocka se Crta.
Za 72. to¢ko se dodajo nove 72.a, 72.b in 72.c tocka, ki se glasijo:

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

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

72.c Proizvajalec zdravil je poslovni subjekt, ki na podlagi dovoljenja JAZMP opravlja
posamezne aktivnosti proizvodnje zdravil, vkljuéno z uvozom.«.

Za 84. toCko se doda nova 84.a tocka, ki se glasi:

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

91. to¢ka se spremeni tako, da se glasi:

»91. Studija o varnosti zdravila po pridobitvi dovolienja 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.«.

Za 100. tocko se doda nova 100.a tocka, ki se glasi:
»100.a Vhodna snov je katerakoli snov, uporabljena pri proizvodnji zdravila, razen sticne in
Zunanje ovojnine.«.

5. ¢clen

9. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»9. ¢len
(prepoved neustrezne predstavitve izdelkov)

(1) Prepovedano je oglasSevati ali dajati v promet izdelke, kakorkoli 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) lzvajalci zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke dejavnosti ali drugi poslovni subjekti ali
fizine osebe, izdelkov, ki nimajo dovoljenja, da so lahko v prometu kot zdravilo na podlagi tega
zakona, ne smejo predstavljati pacientom ali kupcem z lastnostmi za zdravljenje in preprecevanje
bolezni.

(3) Ne glede na prvi in drugi odstavek tega Clena, oglaSevanje in dajanje medicinskih
pripomockov v promet dolocajo predpisi, ki urejajo medicinske pripomocke.«.

6. clen

V 11. &lenu se 1. in 2. toCka spremenita tako, da se glasita:

»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 zdravil,

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 lekarniSke dejavnosti in evidentiranje podatkov o galenskih zdravilih v centralni bazi
zdravil,«.

10. to¢ka se crta.

7. ¢clen

24. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»24. ¢len
(obvescanje 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 dovolijenja za promet s paralelno
uvozenim zdravilom, imetnik potrdila o paralelni distribuciji in imetnik zacasnega 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 obvesti JAZMP o datumu dejanskega
zacetka prometa z zdravilom v Republiki Sloveniji oziroma o zacetku dajanja zdravila v promet.

(2) O zacasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom imetnik iz prejSnjega
odstavka obvesti JAZMP najpozneje Sest mesecev pred prenehanjem opravljanja prometa z
zdravilom. O motnjah v preskrbi z zdravilom imetnik iz prejSnjega odstavka obvesti JAZMP najpozneje
dva meseca pred pri¢akovanim nastopom motnje v preskrbi, razen v primeru viSje sile. V obvestilu
navede razloge za za€asno 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.

(3) Kadar gre za zdravila za uporabo v humani medicini, JAZMP posreduje informacijo o
zaCasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom v petih delovnih dneh od prejema
obvestila.

(4) Kadar gre za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, JAZMP v petih delovnih dneh od
prejema obvestila iz drugega odstavka tega ¢lena 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 potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravila.

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

(7) Upravljavec zbirk podatkov o porabi zdravil in nosilec OZZ posredujeta JAZMP podatke o
porabi zdravil in Stevilu pacientov, ki jih na podlagi predpisov, ki urejajo zbirke podatkov s podrocja
zdravstvenega varstva, prejmeta od izvajalcev lekarniSke dejavnosti.

(8) Poslovni subjekti, ki izvajajo lekarnisko dejavnost, posredujejo JAZMP podatke o nabavi in
izdaji zdravil.

(9) Poslovni subjekti, ki izvajajo lekarniSko dejavnost, in poslovni subjekti, ki opravljajo promet
z zdravili na drobno v specializiranih prodajalnah, posredujejo JAZMP podatke o nabavi in izdaji
zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept.

(10) Izvajalci zdravstvene dejavnosti posredujejo JAZMP podatke o nabavi in porabi zdravil. V
primeru motene preskrbe so dolZni podatke o nedobavljivosti zdravil subjektoma iz prejSnjega stavka
posredovati v treh delovnih dneh.

(11) Ministrstvo, pristojno za zdravje, lahko od JAZMP zahteva podatke iz Sestega, sedmega,
osmega, devetega in desetega odstavka tega ¢lena. JAZMP mora posredovati podatke v zahtevani
obliki v roku najvec pet dni.

(12) Veletrgovci poro¢ajo organu, pristojnemu za veterinarstvo, 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.

(13) Veterinarske organizacije in druge organizacije, ki po predpisih o veterinarstvu opravljajo
veterinarsko dejavnost in odobreni proizvajalci medicirane krme na zahtevo organa, pristojnega za
veterinarstvo, poro¢ajo o prometu z zdravili.

(14) Organ, pristojen za veterinarstvo, posreduje JAZMP podatke iz enajstega in dvanajstega
odstavka tega Clena enkrat letno.

(15) JAZMP lahko v primeru pomanjkanj zdravil, za katera oceni, da imajo velik negativen vpliv
na javno zdravje, uvede ukrepe za njegovo zmanjsanje:

- prepoved izvoza in iznosa zdravil,

- omejitev predpisovanja in izdajanja zdravil,

- pozove pristojne razSirjene strokovne kolegije, klinike ali zbornice k pripravi priporo€ila o
zamenjavi z drugim zdravilom in to priporocilo objavi v centralni bazi zdravil,

- druge ukrepe, utemeljene za varovanje javnega zdravija.

(16) Minister lahko s sklepom dolo€i najmanjsi zahtevani obseg zalog zdravil pri imetnikih
dovoljenj iz prvega odstavka tega ¢lena in veletrgovcih ter financiranje posameznih zdravil oziroma
skupin zdrauvil.

(17) Podatki o obsegu zalog, prodaje, nabave, izdaje in porabe zdravil vkljuCujejo koli€¢ino
posameznih zdravil in njihovo prodajno in nakupno vrednost za dolo€eno ¢asovno obdobje.

(18) PodrobnejSe zahteve, nacin, pogostnost in obdobja za sporo€anje podatkov ter

podatkovne modele za komuniciranje in sporo¢anje podatkov dolo¢i minister, za podrocje zdravil za
uporabo v veterinarski medicini pa minister, v soglasju z ministrom pristojnim za veterinarstvo.«.

8. ¢clen



V naslovu lll. poglavja se za besedilom »PRESKUSANJE ZDRAVIL« doda vejica in besedilo
»NEINTERVENCIJSKE STUDIJE«.

9. ¢len
26. Clen se ¢rta.

10. clen
30. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»30 ¢len

(preskusanje zdravil)

(1) Preden je zdravilo dano v promet, mora biti analizno, neklini¢no farmakoloSko-toksikoloSko
in kliniéno preskuSeno, da bi se lahko pridobila ocena njegove kakovosti, varnosti in u€inkovitosti.

(2) Zdravilo se analizno, neklinicno farmakoloSko-toksikoloSko in kliniéno preskusa tudi, ko je
Ze pridobilo dovoljenje za promet oziroma je v prometu, e se presku$anje 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 vklju€uje aktivnost analiznega preskusanja zdravil. I1zjema je uradni kontrolni laboratorij iz
153. Clena tega zakona.

(4) Zdravila neklinicno farmakolosko-toksikoloSko preskusajo 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 klinicno preskusajo izvajalci veterinarske
dejavnosti, ki razpolagajo s kadri, pooblas€enimi za predpisovanje zdravil, v skladu s predpisi in naceli
dobre klini¢ne prakse v klinicnem preskuSanju v veterinarski medicini.

(6) Za klini¢na preskusanja zdravil za uporabo v humani medicini se uporablja Uredba (EU) st.
536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o kliniénem preskuSanju zdravil za
uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES (v nadaljnjem besedilu: Uredba
536/2014/EU).

(7) Podatki o analiznem, neklinicnem farmakolo$ko-toksikoloSkem in klinicnem preskusanju so
sestavni del dokumentacije za pridobitev dovoljenja z promet z zdravilom in v skladu z zahtevami tudi
za vzdrzevanje dovoljenja za promet z zdravilom.

(8) Analizno, neklinicno farmakoloSko-toksikoloSko in klinicno preskuSanje zdravil mora
ustrezati sodobnim znanstvenim doseZkom ter nacelom in smernicam dobrih praks. V dokumentaciji
o zdravilu iz prej8njega odstavka se navede postopek preskuSanja na nacin, da je preskuse mogoce
ponoviti in zagotoviti primerljivost rezultatov.

(9) Podrobnejsi nacin in postopek analiznega, neklinicnega farmakolosko-toksikoloSkega in
klinicnega preskuSanja zdravila, vsebino vloge za pridobitev dovoljenja dejavnosti analiznega
preskusanja zdravil, pogoje, ki jih izpolnjujejo poslovni subjekti, ki preskusajo zdravila, in postopek
njihovega preverjanja dolo¢i minister.



(10) Podrobnejsi nacin in postopek klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski
medicini dolo¢i minister v soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.«.

11. ¢len
33. dlen se Crta.

12. c¢len
34. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»34. ¢len

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

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini se lahko za¢ne klini€no preskusati po predlozenih
rezultatih o analiznem in neklini€nem 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 odloCitvi JAZMP o odobritvi vloge za klini€no
preskusanje.«.

13. ¢len

35. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»35. ¢len
(zacetek klini€nega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

Predlagatelj klinicnega presku$anja 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.«.

14. ¢len

36. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»36. ¢len
(zavarovanje odgovornosti pri klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini)
Predlagatelj preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini pred zacetkom klinicnega
preskusanja zdravil zavaruje svojo odgovornost za morebitno 8kodo, nastalo s preskuSanjem

zdravila.«

15. ¢len

37. ¢len se spremeni tako, da se glasi:



»37. ¢len
(odobritev in priglasitev klini€nega preskusanja zdravil za uporabo v veterinarski
medicini)
Vloga za priglasitev oziroma odobritev klinicnega preskuSanja zdravila za uporabo v
veterinarski medicini vsebuje najmanj podatke o sponzorju, zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini v presku$anju, namenu in protokol preskudanja. «.

16. ¢len

38. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»38. ¢len
(spremembe v klinicnem preskusanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

(1) Pri klinicnem preskuSanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki ze poteka, sponzor
JAZMP priglasi in JAZMP odobri klini€no pomembne spremembe.

(2) Sprememba se lahko uvede, ko JAZMP o njej odloCi v roku 60 dni od prejema popolne
vloge predlagatelja.

(3) Klinicno pomembna sprememba se lahko uvede po odlo€itvi JAZMP o odobritvi vioge za
priglasitev klinicno pomembne spremembe.

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

17. ¢len

39. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»39. ¢len
(prekinitev klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini)

JAZMP lahko zaradi varovanja javnega zdravja oziroma zdravja udeleZzencev odlo¢i o zaasni
ali trajni prekinitvi kliniénega preskusanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini.«.

18. ¢len

40. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»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 pri€¢etkom izvajanja priglasi JAZMP.
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(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 (c) alinejo prvega
odstavka 26. ¢lena, drugim odstavkom 36. ¢lena ali Cetrtim odstavkom 76. ¢lena Uredbe 2019/6/EU.

(3) Vloga za priglasitev vsebuje najmanj:

- naslov Studije zdravila;

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

- podatke o imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, mestu Studije in glavhem
raziskovalcu;

- povzetek protokola;

- predvideno Stevilo udelezenceyv;

- predvideno obdobje trajanja Studije;

- izjavo in obrazloZitev, da Studija zdravila izpolnjuje zahteve, ki izhajajo iz tega €lena
zakona;

- podatke o osebi, odgovorni za farmakovigilanco pri imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, ki bo izvajala farmakovigilanéne obveznosti v skladu s tem zakonom;

- za zdravila za uporabo v humani medicini pozitivho mnenje KME;

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

- soglasja delodajalcev iz petega odstavka tega €lena k naboru zdravnikov oziroma
veterinarjev, ki bodo sodelovali v zadevni neintervencijski Studiji.

(4) O priglasitvi 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 $tudije niso
izpolnjene, JAZMP zavrne priglasitev in o tem izda odlo¢bo.

(5) Pri izvajanju neintervencijske Studije so zagotovljene pravice in dobro pocutje udelezencev
v Studiji. 1zvajanje Studije ne sme spodbujati predpisovanja ali uporabe zadevnega zdravila. O
vklju€itvi v Studijo mora biti pacient oziroma njegov skrbnik oziroma lastnik ali skrbnik Zivali obves¢en,
vklju€itev pacienta ali Zivali ne sme biti razlog za zamenjavo Ze obstoje€e 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
upravi¢en do placila in povrnitve stroSkov za sodelovanje pri tovrstnih Studijah samo za delo,
opravljeno izven delovnega €asa.

(7) Med izvajanjem Studije imetnik dovoljenja za promet z zdravilom spremlja zbrane podatke
in preuci morebiten vpliv izsledkov 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
Studija izvaja v ve€ drzavah ¢&lanicah Evropske unije.

(8) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo JAZMP predlozi protokol in poro¢ilo o
napredku Studije. V 12 mesecih po koncu zbiranja podatkov imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

na zahtevo JAZMP predlozi konéno porodilo.

(9) Ne glede na prej$nji odstavek imetnik dovoljenja za promet z zdravilom po koncani
neintervencijski Studiji zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu s tretjim
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odstavkom 58. €lena tega zakona predlozi JAZMP, za zdravila za uporabo v humani medicini pa tudi
pristojnemu odboru pri EMA, kadar se Studija izvaja v ve€ drZzavah &lanicah Evropske unije, konéno
poroCilo skupaj s povzetkom za objavo v 12 mesecih po kon€anem zbiranju podatkov, razen ce
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 vlozZi viogo 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 zacCetku neintervencijske Studije zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom
v skladu s tretjim odstavkom 58. ¢lena tega zakona imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZi
JAZMP, za zdravila za uporabo v humani medicini pa tudi pristojnemu odboru pri EMA, kadar se
Studija izvaja v ve€ drzavah ¢&lanicah Evropske unije, vsako vsebinsko spremembo protokola Studije,
preden se zaCne izvajati.«.

19. ¢len
V 5. to€ki drugega odstavka 74. ¢lena se na koncu podpicje zamenja s piko.
6. to¢ka drugega odstavka se Crta.
Za drugim odstavkom se doda nov tretji odstavek, ki se glasi:

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

20. clen

Za 86. ¢lenom se doda nov €len, ki se glasi:

»86.a Clen
(postopek in vloga za pridobitev dovoljenja za uporabo zdravila za napredno zdravljenje ali
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje)

(1) Za namen spremljanja uporabe zdravil za napredno zdravljenje in uporabe nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje se vzpostavi nacionalni register zdravljenja, katerega
upravljalec je Nacionalni institut za javno zdravje. Zavezanci za poro€anje so izvajalci zdravstvene
dejavnosti, ki pri zdravljenju uporabljajo zdravila za napredno zdravljenje ali nerutinsko pripravljena
zdravila za napredno zdravljenje. Vsebino nacionalnega registra in podrobnejsi postopek za vpis v
register in nacin poro€anja dolo¢i minister, na predlog Zdravstvenega sveta.

(2) Nacionalni register iz prejSnjega odstavka se financira iz proracunskih sredstev Republike
Slovenije.

(3) lzvajalci zdravstvene dejavnosti, ki so zavezanci za poro€anje o uporabi nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje v skladu s prvim odstavkom tega ¢lena, morajo
predhodno pridobiti dovoljenje JAZMP. Postopek za pridobitev dovoljenja se za€ne z vlogo izvajalca
zdravstvene dejavnosti, ki izvaja zdravstveno dejavnost na terciarni ali sekundarni ravni.

(4) Vloga pridobitev dovoljenja iz prejSnjega odstavka vsebuje:
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1. osnovne podatke o izvajalcu zdravstvene dejavnosti: njegovo polno in skrajSano ime,
sedez v Republiki Sloveniji in navedbo njegove mati¢ne Stevilkke in ime in priimek
zakonitega zastopnika,

2. dokazilo, da ima zaposlenega najmanj enega zdravnika, ki je Ze vpisan v register
zdravnikov na podlagi 78. ¢lena tega zakona,

3. protokol o uporabi zdravila iz dolo€ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje, ki ga potrdi pristojen razsirjen strokovni kolegij ali strokovni kolegij
klinike. Protokol vsebuje najman;:

- predstavitev podroCja uporabe nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje in predvidenega cilja zdravljenja doloCenega pacienta,

- zahteve glede usposobljenosti izvajalca zdravstvene dejavnosti in leCeCega
zdravnika za namen zdravljenja dolo¢enega pacienta,

- predstavitev priCakovane koristi in tveganja za pacienta glede na njegovo
zdravstveno stanje in razvoj bolezni,

- nacin podajanja pojasnilne dolZnosti pacientu ali njegovemu zakonitemu zastopniku
o cilju, poteku, pri€akovanih koristih in tveganjih zdravljenja z zadevnim zdravilom
za napredno zdravljenje in predlog obrazca za informirano privoljenje pacienta ali
njegovega zakonitega zastopnika,

- nacin spremljanja in beleZenja zdravstvenega stanja pacienta, morebitne neZelene
ucinke pred, med in po aplikaciji in u€inkovitost zdravljenja po aplikaciji nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

- minimalno ¢asovno obdobje in pogostnost spremljanja pacienta po aplikaciji do
zaklju¢ka zdravljenja vkljuéno s spremljanjem, beleZzenjem in poroCanjem o
ucinkovitosti zdravljenja nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
in sploSnega zdravstvenega stanja pacienta.

4. dokazilo o podpisu izjave pacienta ali njegovega zakonitega zastopnika, da mu je
pooblasceni zdravnik predal vsa potrebna pojasnila o morebitnih tveganih in pricakovanem
rezultatu zdravljenja na njemu razumljiv nacin in dokazilo o podpisu pacienta ali njegovega
zakonitega zastopnika o privolitvi aplikacije in zdravljenja s tem zdravilom,

5. dokazilo, da ima zaposlene zdravstvene delavce in sodelavce, ki so usposobljeni za:

- prevzem predpisanega nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
od poslovnega subjekta, ki ima dovoljenje za pripravo, in nadaljnje ravnanje, ki
vklju€uje evidentiranje, shranjevanje, pripravo zdravila za aplikacijo pacientu,

- vzpostavitev informacijske sistema, ki kompatibilen z informacijskim sistemom PS
od katerega je prevzel zdravilo,

- vzpostavitev informacijskega sistema, ki zagotavljanja sledljivosti prevzetega
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, aplikacije tega zdravila
pacientu, vkljuéno z vsemi podatki, ki zagotavljajo sledljivost uporabe, doseganja
namena in ciljev zdravljenja, varnosti in u€inkovitosti zdravila, beleZenja in poro€anja
o morebitnih nezelenih ucinkih za potrebe farmakovigilance, ugotavljanja
ucinkovitosti ali neucinkovitosti razmerja med koristjo in tveganjem zdravljenja z
zadevnim nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, beleZzenja
aplikacij in periodi¢nega spremljanja pacienta v skladu s protokolom.

6. dokazilo, da ima izvajalec zdravstvene dejavnosti vzpostavljen informacijski sistem za
namen posredovanja podatkov o uporabi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje v nacionalni register iz prvega odstavka tega ¢lena

(5) Vloga iz prejSnjega odstavka mora biti napisana v slovenskem jeziku. JAZMP lahko dovoli,
da izvajalec zdravstvene dejavnosti predlozi del znanstvene dokumentacije v angleSkem jeziku

(6) lzvajalec zdravstvene dejavnosti za vsako nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje, za katero je pridobil dovoljenje iz tretjega odstavka tega Clena, vzpostavi podatkovno
zbirko, ki zagotavlja sledljivost od darovalca celic ali tkiv, ki so bili uporabljeni pri pripravi nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, do identifikacije zdravniSkega recepta in pacienta, ki
je prejel nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje. Ti podatki se hranijo Se 30 let po
kon€anem zdravljenju v obliki, ki je Citljiva, neizbrisljiva in nepopravljiva.

(7) PodrobnejSo vsebino vloge in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za pridobitev
dovoljenja iz tretjega odstavka tega Clena in vsebino vioge za pridobitev pozitivnega mnenja
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pristojnega razSirjenega strokovnega kolegija ali konzilija klinike, klinicnega instituta ali klinicnega
oddelka za uporabo zadevnega zdravila za zdravljenje posameznega pacienta, podrobnejSo vsebino
zahtevane dokumentacije in zagotavljanja sledljivosti dolo¢i minister.

21. ¢len

87. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»87. ¢len
(oznacevanje 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 tretiega odstavka 20. Clena tega zakona, ki so namenjena za izdajo v lekarnah ali v
specializiranih prodajalnah, morajo biti oznacena v slovenskem jeziku na zunaniji ali na sti¢ni ovojnini,
¢e zunanje ovojnine ni, nhajmanj s podatki o zdravilu, imetniku dovoljenja za promet z zdravilom,
nacinu izdaje, nacinu uporabe zdravila, potrebnimi opozorili, rokom uporabnosti ter drugimi podatki
za zagotavljanje sledljivosti in varne uporabe zdravila. Podatki morajo biti Citljivi, razumljivi in
neizbrisljivi.

(2) Prejsnji odstavek se ne uporablja za zdravila z dovoljenjem za so¢utno 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 znac€ilnosti zdravila, razen ¢e so
vsi podatki v skladu s predpisom iz sedmega odstavka tega ¢lena navedeni na zunaniji ovojnini ali Ce
zunanje ovojnine ni, na stiéni ovojnini zdravila. Zagotovljeni morata biti Citljivost in primerna
razumljivost za konénega uporabnika.

(4) Podatki o ozna€evanju 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
ved tujih jezikih, ob zagotovljeni berljivosti podatkov v slovenskem jeziku.

(5) Ne glede na prvi in tretji odstavek tega ¢lena lahko JAZMP ob upostevanju 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, Ce je navodilo za uporabo v slovenskem jeziku zdravilu za uporabo v humani
medicini dodano na predpisan 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 javnhega 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 drugega 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.
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(7) PodrobnejSi nacin oznacCevanja 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.«.

22. clen

V 90. ¢lenu se v tretjem odstavku besedilo »Compilation of Community Procedures on
Inspection and exchange of Information« nadomesti z besedilom » Compilation of Union Procedures
on Inspection and Exchange of Information«.

23. clen

Za 90. ¢lenom se doda nov 90.a €len, ki se glasi:

»90.a €len
(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;

- zazdravila, namenjena za izvoz, za katera je v Republiki Sloveniji Ze izdano dovoljenje za

promet z zdravilom, se potrdilu priloZi zadnji odobreni povzetek glavnih znacilnosti zdravila
v slovenskem ali angleSkem jeziku.

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

24. clen

96. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»96. ¢len
(spremembe podatkov in pogojev za proizvodnjo zdravil)

(1) Imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil vsako spremembo podatkov iz prvega odstavka
90. ¢lena in pogojev iz 91. Clena tega zakona, na podlagi katerih je bilo izdano dovoljenje za
proizvodnjo zdravil, predhodno sporoci JAZMP, razen spremembe administrativnih podatkov, ki jih
sporoéi JAZMP najkasneje v 15 dneh od nastanka spremembe. Ce se odgovorna oseba za
spros$¢anje posameznih serij zdravil nepriCakovano zamenja, imetnik dovoljenja za proizvodnjo takoj
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. ¢lena tega zakona.

(3) JAZMP obravnava vlogo za spremembo iz prvega odstavka tega ¢lena in odlo€i v 30 dneh

od dneva prejema popolne vloge, razen kadar je potrebno preverjanje pogojev z ogledom, ko odlo€i
v 90 dneh od prejema popolne vioge.
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(4) Podrobnejso vsebino vloge za spremembo podatkov in pogojev iz prvega odstavka tega
¢lena, natan¢nejSe pogoje in nadin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za izdajo dovoljenja ali sklepa
o oceni skladnosti pogojev za opravljanje proizvodnje zdravil, dolo€i minister.«.

25. ¢len

V 108. ¢lenu se doda nov prvi odstavek, ki se glasi:

»(1) Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom morajo za pokritje potreb po zdravilih v Republiki
Sloveniji vsem veletrgovcem z zdravili iz drugega in tretjega odstavka tega €lena zagotavljati ustrezno
in neprekinjeno dobavo zdravil, za katera so v skladu s 24. ¢lenom tega zakona sporo€ili prisotnost
zdravila v prometu v Republiki Sloveniji.«.

Dosedaniji prvi in drugi odstavek postaneta drugi in tretji odstavek.
Za dosedanjim drugim odstavkom se doda nov Cetrti odstavek, ki se glasi:

(4) Prvi, drugi in tretji odstavek tega ¢lena se ne uporabljajo za:

- zdravila iz 143., 145. in 145.a ¢lena tega zakona;

- zdravila iz petega in Sestega odstavka 158. ¢lena tega zakona, ki vklju€uje tudi zdravila iz
141., 142. in 143. ¢lena tega zakona;

- zdravila za napredno zdravljenje ter radiofarmaceviske izdelke, ki zahtevajo predhodno
pripravo, in jih je treba zagotoviti v €asu, ki omogoc¢a njihovo pripravo.«.

26. clen

V XIll. poglavju se naslov 2. podpoglavja spremeni tako, da se glasi:

»2. Neintervencijska Studija zdravila na zahtevo pristojnega organa«.

27. ¢len

138. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»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 (c) alinejo prvega odstavka 26. ¢lena, drugim odstavkom 36. ¢lena
ali Cetrtim odstavkom 76. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, pred zaCetkom izvajanja 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
Clanicah 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
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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 enega od naslednjih sklepov:
- sklep o soglasju k osnutku protokola iz prvega odstavka tega ¢lena,
- sklep o nasprotovanju osnutku protokola z navedbo razlogov za nasprotovanje, Ce:
1. ugotovi, da izvajanje neintervencijske Studije zdravila pospeSuje predpisovanje in
porabo zdravila ali
2. ugotovi, da osnutek protokola neintervencijske Studije zdravila ne zagotavlja
doseganija ciljev neintervencijske Studije zdravila,
- sklep o ugotovitvi, da gre za klinicéno preskusanje zdravila za uporabo v humani medicini v
skladu z Uredbo 536/2014/EU,
- sklep o ugotovitvi, da gre za kliniéno presku$anje zdravila za uporabo v veterinarski
medicini v skladu s 34. do 39. ¢lenom tega zakona.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom obvesti JAZMP o datumu zacetka izvajanja Studije
iz tega Clena najkasneje na datum zacetka izvajanja Studije. «.

28. clen

141. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»141. ¢len
(zagotavljanje zdravil v izjemnih razmerah)

(1) Vlada Republike Slovenije na predlog ministra sprejme sklep, s katerim se doloCi
zagotavljanje zdravil v primeru izjemnih razmer, ki zajemajo:

- naravne in druge nesrece ter krizne razmere v skladu z zakonom, ki ureja varstvo pred
naravnimi in drugimi nesre¢ami;

- izredne razmere v javnem zdravju in izredni dogodek na nivoju Unije v skladu z Uredbo
2022/123/EU ter smiselna uporaba [definicij] ob primerljivih izrednih razmerah v javnem
zdravju in izrednega dogodka, do katerih pride le na ozemlju Republike Slovenije;

- resne groZnje za zdravje in resne ¢ezmejne groZnje za zdravje, kot so opredeljene v Uredbi
(EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 2022 o resnih
¢ezmejnih groznjah za zdravije in razveljavitvi Sklepa st. 1082/2013/EU;

- vojno ali izredno stanje, kot sta opredeljeni v zakonu, ki ureja obrambo drzave, in ki sta
razglaseni s strani pristojnega organa;

- druge razloge, ki so v interesu varovanja javnega zdravja oziroma druge okolis€ine, ki
ogrozajo javno zdravje in zdravje Zivali.

(2) Kadar okolisCine iz prejSnjega odstavka ogrozajo zdravje zivali, Vlada Republike Slovenije
sprejme sklep na predlog ministra, pristojnega za veterinarstvo.

(3) Republika Slovenija iz proracunskih sredstev zagotavlja sredstva za financiranje zdravil in
stroSkov, povezanih z njihovim prejemom, shranjevanjem in distribucijo ter zbiranjem in
odstranjevanjem odpadnih zdravil iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena. Ce je zdravilo iz prvega
odstavka tega ¢lena zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je posameznik, stroSke storitev, izvedenih
v skladu z navodilom iz trinajstega odstavka tega €lena, zagotovi Republika Slovenija iz proracunskih
sredstev. Stroski iz prejSnjega stavka se obraCunavajo preko nosilca OZZ. lzvajalci lekarniSke in
druge zdravstvene dejavnosti zahtevke za povracilo stroSkov izvedenih storitev iz tega odstavka
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vlozijo prek informacijskega sistema nosilca OZZ, ki se uporablja za zdravstvene storitve iz OZZ.
Podrobnejsi nacin obracunavanja zdravil in storitev, izvedenih v skladu s tem odstavkom, roke ter
nacin izstavitve zahtevkov za povracilo teh stroSkov dolo¢i minister, pristojen za zdravije.

(4) Zdravila iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena morajo imeti dovoljenje v skladu z 20.
¢lenom tega zakona.

(5) Vlada Republike Slovenije lahko za izvedbo posameznega postopka za zagotovitev zdravil
iz prvega ali drugega odstavka tega Clena in preskrbo trga Republike Slovenije z njimi pooblasti
pravno osebo javnega prava, ustanovljeno v Republiki Sloveniji.

(6) Podatki koncnih uporabnikov zdravil, ki so posamezniki in podatki, potrebni za razdeljevanje
in obracun zdravil iz tretiega odstavka tega Clena se lahko obdelujejo v CRPP in drugih zbirkah
eZdravja, kot jih doloa zakon, ki ureja zbirke v zdravstvu, v enakem obsegu, kot to velja za osebe,
ki v Sloveniji prejmejo zdravstveno oskrbo. Zbirke iz prejSnjega stavka in zbirke podatkov izvajalcev
zdravstvene dejavnosti in lekarniSke dejavnosti, ki izvajajo predpisovanje, vro€anje ali razdeljevanje
ter aplikacijo zdravil, se lahko za pridobivanje in izmenjavo podatkov iz prejSnjega stavka medsebojno
povezujejo.

(7) Nosilec OZZ lahko podatke o kon¢nih uporabnikih zdravil iz tretjega odstavka tega ¢lena
obdeluje v svojih evidencah, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in zavarovanje. Nosilec
0ZZ lahko za konéne uporabnike, ki so posamezniki (tudi ¢e niso obvezno zdravstveno zavarovani
v Sloveniji) obdeluje naslednje podatke: identifikator (EMSO ali drug identifikator osebe), ime, priimek,
datum rojstva, naslov, drzava prebivali§€a, podatki o prejemu in obraéunu zdravila, podatki o prejetih
zdravilih in druge podatke, potrebne za predpisovanje, vro€anje, izdajo ali dostavo zdravil konénemu
uporabniku, ki je posameznik, in povracila stroSkov iz tretjega odstavka tega ¢lena. Evidenca nosilca
0OZZ iz prejSnjega stavka in zbirke podatkov izvajalcev zdravstvene dejavnosti in lekarniSke
dejavnosti, ki izvajajo predpisovanje, vro€anje ali razdeljevanje ter aplikacijo zdravil se lahko za
pridobivanje in izmenjavo podatkov iz prejSnjega stavka medsebojno povezujejo.

(8) CRPP in druge zbirke eZdravja, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja zbirke podatkov v zdravstvu,
se lahko z evidencami nosilca OZZ povezujejo in medsebojno izmenjujejo podatke iz prejsnjih dveh
odstavkov tega Clena, za zagotavljanje predpisovanja, vroanja, izdaje ali dostave zdravil konénemu
uporabniku, ki je posameznik, in povracila stroskov iz tretjega odstavka tega ¢lena.

(9) Za povezovanje evidenc v skladu s prejSnjim odstavkom ter za povezovanje CRPP in drugih
zbirk eZdravja ter evidenc nosilca OZZ z zbirkami podatkov izvajalcev zdravstvene dejavnosti in
lekarniSke dejavnosti, ki izvajajo predpisovanje, vroCanje ali razdeljevanje ter aplikacijo zdravil, se
lahko uporablja le en identifikacijski znak.

(10) Ce je za namen obvladovanja izjemnih razmer iz prvega odstavka tega &lena potrebno
vro€anje ali izdaja zdravila iz prvega odstavka tega ¢lena, se ne glede na razvrstitev zdravila v skladu
s 14. ¢lenom tega zakona zdravilo vro€a ali izda v skladu z navodilom iz trinajstega odstavka tega
Clena.

(11) V primeru, da je do zdravila upravi¢enih ve¢ posameznikov hkrati in jih je mogoce opredeliti
s skupnimi parametri, NIJZ v skladu z navodilom iz trinajstega odstavka tega Clena v sistemu e-
Zdravja zagotovi identifikacijo teh upravicencev.

(12) Poslovni subjekt, ki v iziemnih razmerah v skladu z navodilom iz trinajstega odstavka tega

Clena izvaja vroCanje ali razdeljevanje zdravila izven lekarne oziroma aplikacijo zdravila, poro¢a o
vro€enih zdravilih oziroma apliciranih zdravilih iz prvega odstavka tega ¢lena ministrstvu, pristojnemu
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za zdravje, ter v primerih izvajanj zasc¢itnih ukrepov tudi pooblas&eni instituciji za izvajanje doloéenega
zascCitnega ukrepa v skladu z navodilom iz trinajstega odstavka tega €lena.

(13) Ob nastopu izjemnih razmer in po sprejetju sklepa iz prvega odstavka tega ¢lena, minister
z navodilom doloci, za te iziemne razmere specificne:

- nacin predpisovanja ne glede na razvrstitev zdravila v skladu s 14. ¢lenom tega zakona,

- nacin izdaje zdravila v lekarni ali na drugem mestu vro€anja oziroma razdeljevanja,

- nacin aplikacije ali jemanja zdravila,

- nacrt zbiranja in ravnanja z odpadnimi zdrauvili,

- vi§ino povracila stroskov,

- pripravljalca in vsebino finan¢nih analiz ter poro€il o predpisanih in vrocenih oziroma apliciranih
zdravilih in njihov nacin posredovanja ministrstvu, pristojnemu za zdravje, ter v primerih izvajan;j
zascitnih ukrepov tudi pooblasceni instituciji za izvajanje doloCenega zasc¢itnega ukrepa.

(14) V primeru pojava okolisCin, ki ogrozajo zdravje zivali iz drugega odstavka tega ¢lena,
minister, pristojen za veterinarstvo z navodilom doloc€i podrobnejSe pogoje glede uporabe zdravil in
poro€anja.«.

29. clen

142., 143. in 144. Elen se spremenijo tako, da se glasijo:

»142. ¢len
(zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse)

(1) Nuklearna elektrarna Krsko (v nadaljnjem besedilu: NEK) za namen izvajanja zasCitnega
ukrepa jodne profilakse za obcine, katerih vsaj del se nahaja v obmocju polmera 10 km okrog NEK in
za intervencijsko osebje RS (pripadnike reSevalnih enot, sluzb in drugih operativnih sestav),
zagotavlja finan¢na sredstva za nakup zdravil s kalijevim jodidom in njihovo dostavo do konénega
uporabnika, vkljuéno s predpisovanjem in izdajanjem zdravila v lekarnah oziroma na drugem mestu
vro€anja, ter zbiranje in odstranjevanje odpadnih zdravil s kalijevim jodidom.

(2) Podrobnejsi nacin zagotavljanja zdravil s kalijevim jodidom za namen izvajanja zasCitnega
ukrepa jodne profilakse na celotnem obmocju Republike Slovenije, vklju¢no za obmocje iz prvega
odstavka tega Clena, doloc¢i minister, v soglasju z ministrom, pristojnim za okolje in prostor, ministrom,
pristojnim za obrambo in ministrom, pristojnim za gospodarstvo.

(3) Za zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse se smiselno uporablja 141. ¢len, ¢e ni
dolo€eno drugace.«.

143. ¢len
(donacija zdravil poslovnih subjektov izvajalcem zdravstvene dejavnosti)

(1) Donacija zdravil je namensko in brezpogojno darilo, ki ga poslovni subjekt brezpla¢no daje
izvajalcu zdravstvene dejavnosti na podlagi njegove izrazene in utemeljene potrebe po zdravilu, ki je
predmet donacije in ga potrebuje za izvajanje zdravstvene dejavnosti.

(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,
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— na zunanji ovojnini doniranega zdravila je jasno ozna¢eno, da gre za donirano zdravilo,

— rok uporabnosti zdravila omogoca uporabo zdravila pred njegovim iztekom in

— donator zdravila poda izjavo, na podlagi katere se obvezuje, da bo zdravilo zagotavljal
vsem pacientom, vklju€enim v program donacije, dokler je pri pacientu dokumentirana
korist zdravljenja s tem zdravilom.

(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 naroCanja, izide teh postopkov in na naroénikovo 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
bolnisnicni 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, vklju¢no s stroski prometa
z zdravilom na debelo.

(10) JAZMP na svaiji spletni strani objavi obrazec za priglasitev donacije zdravila. Ob priglasitvi
poslovni subjekt poleg dokumentacije iz drugega odstavka tega ¢lena poda tudi izjavo o izpolnjevanju
pogojev iz tega €lena glede pogojev za doniranje zdravila.

(11) JAZMP v roku 30 dni od prejema popolne dokumentacije za priglasitev donacije na svoiji
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,
koli¢ino doniranega zdravila in datum priglasitve donacije, razen, ¢e pogoji iz drugega odstavka tega
¢lena niso izpolnjeni in JAZMP z odloébo doniranje zavrne.

(12) Za zdravila, ki so predmet donacije, se odgovornost za morebitno Skodo smiselno presoja
v skladu s 27. ¢lenom tega zakona.

144. clen
(humanitarna pomo¢ v obliki zdravil in donacije zdravil Republiki Sloveniji)

(1) Republika Slovenija je lahko s soglasjem Viade Republike Slovenije prejemnica
humanitarne pomoci v obliki zdravil ali donacije zdravil v izjemnih razmerah iz prvega ali drugega
odstavka 141. &lena tega zakona ali na podlagi izkazane utemeljene potrebe po prejemu donacije
zdravil ali humanitarne pomoci.

(2) Humanitarna pomo¢ ali donacija zdravil iz prvega odstavka tega ¢lena je dovoljena za

zdravilo, katerega rok uporabnosti omogo€a uporabo zdravila pred njegovim iztekom in ima
dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona.
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(3) Ce je zdravilo iz prvega odstavka tega &lena zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je
posameznik, stroSke zdravstvenih storitev predpisa, izdaje pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti oziroma
aplikacije zdravila s strani izvajalca zdravstvene dejavnosti izvedenih v skladu z navodilom iz
trinajstega odstavka 141. ¢lena tega zakona zagotavlja Republika Slovenija iz proraunskih sredstev
preko nosilca OZZ.

(4) Vlada Republike Slovenije lahko izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil
prejemnikom v drugih drZzavah. Humanitarna pomo¢€ ali donacija zdravil se lahko izvede v okviru
bilateralnega dogovora ali pa v okviru mednarodnih humanitarnih akcij ali aktivhosti na ravni Evropske
unije. Humanitarna pomoc¢ ali donacija zdravil je namensko brezpogojno darilo, ki ga Vlada Republike
Slovenije brezpla¢no 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.

(5) Vlada Republike Slovenije lahko izvede humanitarno pomoc¢ ali donacijo zdravil, ¢e to ne
ogroza javnega zdravja ljudi in zdravja zivali na ozemlju Republike Slovenije in ¢e rok uporabnosti
zdravila omogo¢a uporabo zdravila pred njegovim iztekom.

(6) Za namen izvedbe humanitarne pomodi ali donacije iz Cetrtega odstavka tega Clena v obliki
zdravil lahko Vlada Republike Slovenije:

— odobri uporabo zdravil iz blagovnih rezerv, pri ¢emer se blagovnim rezervam zagotovijo
proradunska 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 ministrstvo, pristojno za zunanje zadeve, da v sodelovanju z ministrstvom, pristojnim
za zdravje, in ministrstvom, pristojnim za javno upravo, izvede javno narocilo za nakup zdravil
in za izbor veletrgovca z zdravili za iznos oziroma izvoz zdravil oziroma dostavo zdravil
prejemniku humanitarne pomodi ali donacije zdravil.

(7) Kritie stroskov humanitarne pomodi ali donacije zdravil, vkljuéno z dostavo zdravila
prejemniku, se zagotavlja iz proracunskih sredstev ali drugih virov financiranja, razen ¢e se Vlada
Republike Slovenije in prejemnik donacije oziroma donator dogovorita drugace.

(8) Aktivnosti prometa z zdravili, ki se nanasajo na humanitarno pomo¢€ ali donacije zdravil, na
podlagi pooblastila Vlade Republike Slovenije izvedejo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za
opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo, prigladeni veletrgovci z zdravili s sedeZzem v
Evropski uniji ali, kadar gre za dobavo tretjim drzavam, poslovni subjekti, ki jih dolo¢i zadevna drzava
prejemnica.

(11) Za financiranje predpisovanja, vro€anja, razdeljevanja oziroma aplikacije zdravil iz prvega

odstavka tega €lena ter za evidentiranje in poroCanje o predpisanih, vroCenih, razdeljenih oziroma
apliciranih zdravilih se smiselno uporablja 141. €len tega zakona.«.

30. ¢len

Za 145. ¢lenom se doda nov 145.a ¢len, ki se glasi:

»145.a ¢len
(posoda ali odprodaja zdravil)
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(1) Vlada Republike Slovenije lahko odredi posodo ali odprodajo zdravil, ki se financirajo iz
prora¢unskih sredstev, drugim drZzavam ¢lanicam Evropske unije ali odredi odprodajo zdravila tretjim
drzavam na podlagi izrazene potrebe zadevne drZave, ali odredi odprodajo zdravila v okviru
mednarodnih humanitarnih akcij ali aktivnosti na ravni Evropske unije, v primerih, e to ne ogroza
javnega zdravja ljudi in zdravja zivali na ozemlju Republike Slovenije.

(2) Aktivnost prometa z zdravili, ki se nanasa na posodo ali odprodajo iz prvega odstavka tega
¢lena lahko na podlagi pooblastila Vlade Republike Slovenije izvedejo poslovni subjekti, ki imajo
dovoljenje za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo in prigladeni veletrgovci z zdravili s
sedeZem v Evropski uniji ali, kadar gre za dobavo tretjim drZzavam, poslovni subjekti, ki jih dologi
zadevna drzava prejemnica. Stroski in drugi pogoji se opredelijo v pogodbi med Vlado Republike
Slovenije in zadevno drzavo prejemnico. Za izvedbo je pristojno ministrstvo, pristojno za zunanje
zadeve, v sodelovanju z ministrstvom, pristojnim za zdravje, in ministrstvom, pristojnim za javno
upravo.«.

31. ¢len

V 153. ¢lenu se v prvem odstavku za besedilom »(v nadaljnjem besedilu: NLZOH) ¢rta besedilo
», v skladu z dovoljenjem iz tretjega odstavka 30. ¢lena tega zakona«.

32. ¢len

V 154. Elenu se v tretji alineji prvega odstavka Crta besedilo »ter imunoloskih zdravil za uporabo
v veterinarski medicini, namenjenih diagnosticiranju stanja imunosti« in nadomesti z », razen Ce
JAZMP na podlagi ocene tveganja ne dolo¢i drugace,«.

Za prvim odstavkom se dodajo novi drugi, tretji, Cetrti in peti odstavek, ki se glasijo:

»(2) Oceno tveganja iz prve in tretje alineje prvega odstavka izvede JAZMP na lastno pobudo
ali na utemeljen predlog izvajalca zdravstvene dejavnosti ali drZzavnih institucij pristojnih za
veterinarstvo.

V primeru, ko JAZMP presodi, da predlog za oceno tveganja ni utemeljen ali ni potrebno opraviti
ocene tveganja, JAZMP poslje utemeljitev predloga predlagatelju.

(3) Vrste uradnih kontrol kakovosti u€inkovin so:

- redna kontrola kakovosti ucinkovin, ki se opravlja po uradni dolZznosti na podlagi ocene
tveganja, ki jo pripravi JAZMP, in sicer z vzor¢enjem neposredno pri proizvajalcu u€inkovin v Republiki
Sloveniji in izvajalcih lekarniske dejavnosti,

- izredna kontrola kakovosti u¢inkovin, 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 ali 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 doloc€i drugace.

(5) Za izvajanje posebne kontrole kakovosti zdravil zagotovijo potrebno dokumentacijo in
referencne materiale imetniki dovoljenj iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona, razen imetnikov
dovoljenj za so€utno rabo zdravil, in imetniki dovoljenj iz prve, druge, tretje, Cetrte in pete alineje
tretiega odstavka 20. ¢lena tega zakona.«
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Dosedaniji drugi odstavek se ¢rta.

33. ¢len

V 158. &lenu se v drugem odstavku besedilo »iz &etrte alineje petega odstavka 4. Clena tega
zakona« nadomesti z besedilom »za dolo€anje izrednih viSjih dovoljenih cen zdravil za uporabo v
humani medicini«. Za prvim stavkom se doda nov stavek, ki se glasi: »Komisijo za dolo€anje izrednih
vi§jih dovoljenih cen zdravil za uporabo v humani medicini imenuje JAZMP in je sestavljena najman;
iz predstavnikov ministrstva, pristojnega za zdravje, predstavnikov JAZMP, predstavnikov nosilca
0OZZ in predstavnikov izvajalcev zdravstvene dejavnosti.«.

Za Cetrtim odstavkom se dodata nova peti in Sesti odstavek, ki se glasita:

»(5) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena za zdravila iz 141., 142. in 144. ¢lena tega zakona
ali za zdravila, ki se zagotavljajo izklju¢no v okviru skupnega evropskega javnega narocila, ki ga
koordinira in vodi Evropska Komisija, JAZMP ne doloca 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 dolo¢bo prvega odstavka tega ¢lena JAZMP ne dolo¢a najviSje dovoljene cene
za zdravilo, ¢e je za promet z zdravilom na debelo zadolZzena izkljuéno oseba javhega prava,
ustanovljena v Republiki Sloveniji in ga ta zagotavlja kot javno sluzbo. Oseba javnega prava,
ustanovljena v Republiki Sloveniji tem zdravilom dolo¢i konéno priznano vrednost, ki temelji na
utemeljenih stroSkih zagotavljanja teh zdravil. Ministrstvo, pristojno za zdravje, poda soglasje k tako
oblikovanim konénim priznanim vrednostim zdravil, ki s tem postanejo veljavne cene. PodrobnejSe
pogoje in nacin dolo¢anja konénih priznanih vrednosti teh zdravil dolo€i minister.«.

34. c¢len

V 159. €lenu se v prvem odstavku v prvi alineji besedilo »- nosilci zdravstvenega zavarovanja,
ki poravnavajo stroSke izdanih zdravil,« nadomesti z besedilom »- nosilec OZZ «.

V prvem odstavku se v tretji alineji besedilo »v postopkih javhega naro€anja« nadomesti z
besedilom »v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko dejavnost«.

Drugi odstavek se Crta.

35. ¢len

V 160. ¢lenu se drugi odstavek Crta.

V dosedanjem tretjem odstavku, ki postane drugi odstavek, se pika nadomesti z vejico in doda
besedilo »pri Eemer se opredeli zdravila, ki so predmet obveznega popusta.«

36. ¢len

V 163. ¢lenu se drugi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(2) Veljavna cena zdravila za uporabo v humani medicini po tem zakonu je lahko:
- izredna viSja dovoljena cena zdravila,
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- najviSja dovoljena cena zdravila,

- cena iz petega ali Sestega odstavka 158. ¢lena zakona,

- niZjacena zdravila od najvi§je dovoljene in izredne viSje dovoljene cene na podlagi dogovora
iz prvega odstavka 159. ¢lena tega zakona,

- najvi§ja dovoljena cena z obveznim popustom iz 160. ¢lena tega zakona ali

- 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.«.

Sedmi do deseti odstavek se Crtajo.

37. ¢len
Za 164. ¢lenom se doda novo poglavje in nov 164.a Clen, ki se glasita:
»XVIl. CENTRALNA BAZA ZDRAVIL

164.a clen
(centralna baza zdravil)

(1) Centralna baza zdravil (v nadaljnjem besedilu: CBZ) je namenjena podpori pri izvajanju
zdravstvenega varstva pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, vkljuéno z izvajalci lekarniSke dejavnosti,
izmenjavi podatkov med izvajalci zdravstvene dejavnosti in nosilcem OZZ ter drugimi nosilci
sistemskih pristojnosti na podrocju zdravil in podpori dejavnosti prometa z zdravili. 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 iz prvega odstavka tega ¢lena in
ki jih minister dolo€i s sklepom.

(3) V CBZ se zbirajo in vodijo najmanj osnovni podatki o identifikaciji izdelka, vkljuéno z enotno
nacionalno oznako, informacije 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 zdravije.

(4) Enotna nacionalna oznaka za industrijsko proizvedena zdravila predstavlja nacionalni
identifikator iz 13. ¢lena tega zakona, za vse ostale izdelke, vnesene v CBZ, pa se enotna 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, dolo¢i dodatno
enotno nacionalno oznako.

(5) Podatki iz tretiega odstavka tega Clena so dostopni javnosti, razen podatkov, ki se
izmenjujejo med izvajalci zdravstvene dejavnosti in nosilcem OZZ za namen obracuna razvrs€enih

zdravil in zivil oziroma storitev in so zasc€iteni pred nepooblas€enimi dostopi.

(6) Upravljavec CBZ je nosilec OZZ, ki kot njen upravljavec zagotavlja ustrezno infrastrukturo in
informacijske resitve za sprejem in hrambo podatkov ter za dostop do teh podatkov. Upravljalec CBZ
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pripravi, posodablja in objavi na svoji spletni strani tehni¢nha navodila za posredovanje podatkov
zavezancev in dostop zavezancev do podatkov v CBZ.

(7) Zavezanci za vnos podatkov v CBZ so odgovorni za popolnost, pravilnost in standardizirano
strukturo podatkov ter za pravocasnost posredovanja podatkov skladno 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, in informacij o financiranju iz javnih sredstev, 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 LekarniSka 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.

(8) Subjekti iz prvega odstavka tega ¢lena lahko upravljalcu CBZ predlagajo posodobitev
strukture CBZ oziroma vkljucitev novih podatkov v CBZ.

(9) Podrobnejsi nabor podatkov iz tretjega odstavka tega Clena, nacin in €asovne roke za
posredovanje teh podatkov v CBZ, natan¢nejSo strukturo CBZ in podrobnejsi postopek obravnave
predlogov iz prejSnjega odstavka doloCi minister.«.

38. c¢len

Dosedanja XVII. do XX. poglavja postanejo XVIII. do XXI. poglavja.

39. ¢len

V 173. ¢lenu se v prvem odstavku za Cetrto alinejo to¢ke g) dodata novi peta in Sesta alineja,
ki se glasita:

- »odrediti prekinitev in odstranitev splethega poslovanja na spletnih domenah, ki je v
nasprotju z doloCbami tega zakona od uporabnika, naro¢nika, upravljalca registra ali
imetnika spletne domene;

- ukrepati tako, da se podatke ali storitve informacijske druzbe, ki pomenijo krSitev dolocb
tega zakona in na njegovi podlagi sprejetih predpisov odstrani ali onemogo¢i dostop do
njih;«.

Dosedanja peta in Sesta alineja postaneta sedma in osma alineja.

40. clen

175. &len se spremeni tako, da se na novo glasi:

»175. €len
(odvzem vzorcev zdravil v prometu in u¢inkovin)
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(1) Jemanje vzorcev za redno kontrolo kakovosti zdravil v prometu izvajajo pooblascene osebe
NLZOH. Jemanje vzorcev za izredno kontrolo kakovosti zdravil v prometu izvajajo farmacevtski
inSpektoriji.

(2) Jemanje vzorcev za redno ter izredno kontrolo kakovosti u€inkovin izvajajo farmacevtski
inSpektorji.«.

41. élen

V 182. ¢lenu se v prvem odstavku druga alineja spremeni tako, da se glasi:

»-upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podroc¢ju klini¢nih preskusanj zdravil in pri
ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre klini¢ne prakse v klinicnem preskusanju zdravil;«

Deveta alineja se Crta.

Dosedanje deseta do Sestnajsta alineja postanejo deveta do petnajsta alineja.

V dosedanji sedemnajsti alineji, ki postane Sestnajsta alineja se za besedo »nimajo« doda
besedilo »dovoljenja za promet;«.

Osemnajsta alineja se crta.

Dosedanje devetnajsta do enaindvajseta alineja, postanejo sedemnajsta do devetnajsta
alineja.

Dosedanja dvaindvajseta se Crta.

Dosedanje triindvajseta do devetindvajseta alineja, postanejo dvajseta do Sestindvajseta
alineja.

Trideseta alineja se ¢rta.
Dosedanja enaintrideseta alineja postane sedemindvajseta alineja.
V drugem odstavku se Cetrta alineja spremeni tako, da se glasi:
»- naloge vzpostavljanja in vzdrZzevanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti

poslovanja v okviru dobre prakse normativnega urejanja na podrocju zdravil, ki ga uposStevata
osebje in direktor JAZMP. Sistem kakovosti se po potrebi posodablja;«.

42. clen

V 191. ¢lenu se prvi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(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 zdravil (tretji odstavek 8. ¢lena tega zakona),
2. priuvozu 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, tocko (d) drugega odstavka 23. lena,
petim odstavkom 24. ¢lena in 26. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

ne sporoCi podatkov o predpisovanju in obsegu uporabe zdravil (25. ¢len tega zakona),
neintervencijska Studija zdravila spodbuja predpisovanje ali uporabo zdravila ali pa je
razlog za zamenjavo Ze obstojeCe ustrezne terapije vklju€itev pacienta v neintervencijsko
Studijo (peti odstavek 40. ¢lena tega zakona),

izvaja neintervencijsko Studijo zdravila v nasprotju s Sestim in sedmim odstavkom 40.
Clena tega zakona,

ne sporo€i 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,
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 tega zakona),
pacientu ali lastniku oziroma skrbniku Zivali ne posreduje navodila za uporabo v skladu s
Cetrtim odstavkom 77. Clena tega zakona,

ne sporoCi spremembo podatkov kot dolo€a tretji odstavek 78. Clena 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 sporoCi vsake spremembe administrativnih podatkov v skladu s 96. ¢lenom tega
zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 101. ¢lena 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. ¢lena tega
zakona,

pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s prvim odstavkom 124. ¢lena tega
zakona,

pred zacCetkom opravljanja oglaSevanja zdravil pri JAZMP ne priglasi strokovnih
sodelavcev za vpis v register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil (prvi odstavek
150. ¢lena tega zakona),

ne sporo€i sprememb strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil (tretji odstavek 150.
¢lena tega zakona),

ne zagotovi dokumentacije in referenénih materialov za izvajanje redne in izredne
kontrole kakovosti zdravil v skladu z drugim odstavkom 154. ¢lena 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 tega zakona),

JAZMP ne sporoci vseh podatkov o cenah zdravil na nacin, dolo€en s tem zakonom, za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini pa tudi organu, pristojnemu za veterinarstvo
(164. ¢len tega zakona).

43. ¢len

V 192. ¢lenu se prvi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(1) Z globo od 8.000 do 120.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

1.

2.
3.

preseze izdelano koli¢ino na letni ravni 50.000 pakiranj (prvi odstavek 8. ¢lena tega
zakona),

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. ¢lena tega zakona,
izdeluje galenska zdravila v vedji koli€ini brez predhodne odobritve JAZMP (peti odstavek
8. Clena tega zakona),
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®

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

20.

30.

31.

32.

oglasuje ali da v promet izdelke kakorkoli 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 (prvi odstavek 9. ¢lena tega zakona),

pacientom ali kupcem predstavlja izdelke, ki nimajo dovoljenja, da so lahko v prometu kot
zdravilo na podlagi tega zakona, z lastnostmi za zdravljenje in prepre¢evanje bolezni
(drugi odstavek 9. ¢lena tega zakona),

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 tega zakona),

ne sporoCi podatkov iz 24. ¢lena tega zakona, v rokih, ki jih navedeni ¢len doloca,

ne vzdrZuje zahtevanega obsega zalog ali ne izvaja odrejenih ukrepov glede
preprecevanja in obvladovanja pomanjkanj zdravil (24. ¢len tega zakona),

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,

klinicno preskuSa nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje (sedmi
odstavek 30. ¢lena 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 presku$anjem zdravila za
uporabo v veterinarski medicini v skladu z drugim odstavkom 36. ¢lenom tega zakona,
JAZMP ne predloZi vloge za pomembno spremembo pri kliniénem preskusanju zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki Ze potekajo (drugi odstavek 38. ¢lena tega zakona),
JAZMP ne priglasi neintervencijske Studije v skladu s prvim in drugim odstavkom 40.
Clena tega zakona,

ne obvesti pacienta oziroma njegovega skrbnika oziroma lastnika ali skrbnika Zivali o
vkljucitvi v neintervencijsko Studijo zdravila v skladu s petim odstavkom 40. ¢lena tega
zakona,

JAZMP ne predlozi vseh novih informacij v skladu s sedmim odstavkom 40. ¢lena tega
zakona,

JAZMP ne predlozi vioge za spremembo dovoljenja za promet v skladu z desetim
odstavkom 40. ¢lena tega zakona,

Ce da v promet generiéno 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 tega zakona),

JAZMP ne sporoci 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. &lenom
tega zakona,

da v promet oziroma pripravi nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje v
nasprotju z 71. élenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev iz 72. ¢lena tega zakona,

ravna v nasprotju s prvim in drugim odstavkom 74. ¢lena tega zakona,

ne posreduje letnega poro€ila v skladu s 75. ¢lenom tega zakona,

iznaSa in izvaza ter vnaSa in uvaza nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje (76. Clen tega zakona),

nima zavarovane odgovornosti za morebitno Skodo, povzro€eno pacientu ali zivali (drugi
odstavek 77. ¢lena tega zakona),
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.
48.

49.

50.

51.

52.
53.

54.
55.

56.
57.

58.
59.

60.

uporabi nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje brez pridobitve in
pregleda potrdila o skladnosti (peti odstavek 77. ¢lena tega zakona),

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 tega zakona),

ni priglasen v register zdravnikov oziroma veterinarjev (prvi odstavek 78. Clena tega
zakona),

ne sporo€i JAZMP 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 in ne vzdrZuje sistema, ki zagotavlja sledljivost nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje ter vhodnih snovi in surovin, vklju¢no z
materiali, v skladu s prvim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

ne hrani oziroma 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,

ne obvesti JAZMP o domnevnih nezelenih ucinkih v skladu s petim odstavkom 82. ¢lena
tega zakona,

oglasuje nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, njegovo pripravo ali
zdravljenje z njim (81. ¢len tega zakona),

nima vzpostavljenega sistema farmakovigilance v skladu s prvim odstavkom 82. ¢lena
tega zakona,

nima odgovorne osebe za farmagovilanco v skladu z drugim in tretjim odstavkom 82.
Clena tega zakona,

na zahtevo JAZMP ne predloZi nalrta za obvladovanje tveganj v skladu s Cetrtim
odstavkom 82. ¢lena tega zakona,

Ce pripravlja nerutinsko pripravljeno zdravilo v nasprotju s prvim odstavkom 83. ¢lena
tega zakona,

¢e ne obvesti JAZMP o spremembah v skladu s prvim odstavkom 85. ¢lena tega zakona,
zdravilo za uporabo v humani medicini ni ozna¢eno in nima navodila za uporabo v skladu
s 87. ¢lenom tega zakona,

zdravilo za uporabo v humani medicini nima pritrjenih zas¢&itnih elementov v skladu z
88. ¢lenom tega zakona,

Ce za&citni element na zdravilu delno ali v celoti odstrani ali prekrije v nasprotju s petim
odstavkom 88. ¢lena tega zakona,

proizvaja zdravila v nasprotju z dovoljenjem za proizvodnjo zdravila (90. ¢len tega
zakona),

ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo zdravil iz 91. ¢lena tega zakona,

odgovorna oseba za sproS€anje posameznih serij zdravil ne izpolnjuje pogojev iz 92.
Clena 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.
¢len tega zakona),

ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo ucinkovin (prvi odstavek 100. ¢lena tega zakona),
ne obvesti JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom o ponaredkih ucinkovin
ali sumu nanje (drugi odstavek 100. ¢lena tega zakona),

opravlja dejavnost v nasprotju s 101. ¢lenom tega zakona,

JAZMP ne sporoci vsake spremembe pogojev iz 100. ¢lena tega zakona, ki pomembno
vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo proizvaja (102. ¢len tega zakona),
opravlja proizvodnjo pomozZnih snovi v nasprotju s smernicami in naceli dobre proizvodne
prakse za pomozne snovi (103. ¢len tega zakona),
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61.
62.

63.
64.

65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.

85.

86.

87.

ravna v nasprotju s 104. &lenom 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. ¢lenom tega zakona,

JAZMP ne obvesti o ponaredkih u€inkovin v skladu s tretjim odstavkom 111. ¢lena tega
zakona,

JAZMP takoj ne sporoc€i vsake spremembe pogojev iz drugega odstavka 111. ¢lena tega
zakona, ki pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, s katero opravlja promet
(113. ¢len tega zakona),

uvaZza zdravila v nasprotju s 114. ¢lenoma tega zakona,

vhasa oziroma uvaza 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 zaetkom paralelne distribucije o tem ne obvesti JAZMP v skladu s prvim in drugim
odstavkom 118. €lena tega zakona,

uvaZza ucinkovine v nasprotju s 119. ¢lenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev za uvoz u€inkovin v skladu s 120. ¢lenom tega zakona,

ne obvesti JAZMP o ponaredkih ucinkovin ali sumu nanje (drugi odstavek 120. ¢lena tega
zakona),

izvaja dejavnost uvoza ucinkovin brez vpisa v register uvoznikov ucinkovin (Cetrti
odstavek 121. ¢lena tega zakona),

ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz prvega odstavka 120. Clena tega zakona, Ki
pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo uvaza (prvi odstavek 122.
¢lena tega zakona),

ravna v nasprotju z obveznostmi za posrednika v skladu s 123. &lenom tega zakona,
opravlja posrednistvo zdravil ali u€inkovin brez vpisa v register posrednikov zdravil in
ucinkovin pri JAZMP (prvi odstavek 124. ¢lena tega zakona),

ne obvesti JAZMP 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. ¢lenu tega zakona,

izvaja neintervencijsko Studijo zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom iz
tretiega odstavka 58. ¢lena tega zakona brez soglasja JAZMP k osnutku protokola iz
prvega odstavka 138. ¢lena tega zakona,

ne obvesti JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in poslovne subjekte, ki
opravljajo promet z zadevnimi zdravili, o primerih neustrezne kakovosti zdravil, ki lahko
vplivajo na varnost ali u€inkovitost zdravila, ali sumu nanje (prvi odstavek 139. ¢lena tega
zakona),

ne umakne oporecnega zdravila iz prometa oziroma ne izvede drugih potrebnih ukrepov
in o svojih aktivnostih sproti in brez odlasanja ne obves¢a JAZMP (drugi odstavek 139.
¢lena tega zakona),

takoj ne obvesti pristojnih organov drZzav &lanic Evropske unije, v katerih je zdravilo v
prometu, o vseh ukrepih glede umika zdravila iz prometa ali zaCasnega odvzema oziroma
odvzema dovoljenja za promet z zdravilom, skupaj z razlogi za tako ukrepanje, e so
ukrepi povezani z u€inkovitostjo zdravila ali varovanjem javnega zdravja (tretji odstavek
139. ¢lena tega zakona),
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88. ne poroca o vro¢enih zdravilih oziroma apliciranih zdravilih v skladu z desetim odstavkom
141. Clena tega zakona,

89. donira zdravila v nasprotju z osmim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,

90. donira zdravila, ki so namenjena socutni uporabi (peti odstavek 143. ¢lena tega zakona),

91. nadalje prodaja donirana zdravila (Sesti odstavek 143. ¢lena tega zakona),

92. donira zdravila v nasprotju z drugim, tretjim in Cetrtim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,

93. ne ravna v skladu z desetim odstavkom 144. ¢lena tega zakona,

94. ne priglasi donacije v skladu z desetim odstavkom 143. ¢lena tega zakona,

95. oglasuje zdravila v nasprotju s 147. ¢lenom tega zakona,

96. oglaSuje zdravila Sirsi javnosti v nasprotju s 148. ¢lenom tega zakona,

97. oglasuje zdravila strokovni javnosti v nasprotju s 149. ¢lenom tega zakona,

98. ne posreduje podatkov oziroma jih ne posreduje v rokih iz devetega odstavka 163. Clena
tega zakona,

99. ne prodaja zdravil po ceni iz petega odstavka 163. Clena tega zakona,

100. ne zaraCunava cene v skladu s Sestim odstavkom 163. ¢lena tega zakona.«.

PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

44. ¢len
(podzakonski predpisi)

(1) Minister izda predpise iz 27., 32. in 36. ¢lena tega zakona v devetih mesecih od uveljavitve
tega zakona.

(2) Minister uskladi predpise iz 10, 20., 23. in 28. ¢lena tega zakona v Sestih mesecih od
uveljavitve tega zakona.

45. ¢len

(veljavnost podzakonskih predpisov)

Podzakonski predpisi iz drugega odstavka prejSnjega ¢lena se uporabljajo do uveljavitve novih,
izdanih na podlagi tega zakona, €e niso v nasprotju s tem zakonom ali ¢e zakon ne dolo¢a drugace.

46. clen

(uskladitev predpisov)

Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati sklic na peti odstavek 87. ¢lena Zakona o
zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19) v Uredbi o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

47. clen
(posredovanje podatkov v CBZ o prihodu zdravila na trg,

o zacasnem in stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom in
o motnjah v preskrbi z zdravilom)
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(1) Posredovanje podatkov v CBZ iz tretjega odstavka 24. ¢lena tega zakona zatne JAZMP
najkasneje v treh mesecih po vzpostavitvi te funkcionalnosti v CBZ.

(2) Do zacetka posredovanja podatkov iz prejSnjega odstavka v CBZ, JAZMP v petih delovnih
dneh od prejema obvestila iz prvega in drugega odstavka 24. ¢lena o tem seznani nosilca OZZ.
JAZMP podatke o tem objavi na svoji spletni strani.

48. dclen

(vloga za pridobitev dovoljenja za zdravljenje z nerutinsko pripravljenimi zdravili za
napredno zdravljenje)

Izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki dokumentira, da je uporabljal nerutinsko pripravljeno
zdravilo pred uveljavitvijo 20. ¢lena tega zakona, odda vlogo v skladu s Cetrtim odstavkom novega
86.a ¢lena najpozneje v Sestih mesecih po uveljavitvi tega zakona.

49. clen
(nabava zdravil javnega lekarniSkega zavoda)

Izvajalci lekarniSke dejavnosti, financirani iz javnih sredstev, do ureditve nabave zdravil, ki so
na trgu v Republiki Sloveniji v skladu s tretjo alinejo prvega odstavka 159. Clena tega zakona, pri
nabavi zdravil upostevajo doloc€ila Zakona o nujnih ukrepih za zagotavljanje nemotene nabave zdravil
za leti 2023 in 2024 (ZNUZNNZ) (Uradni list RS, st. 82/23).

50. ¢clen
(upravljalec CBZ)

Upravljalec CBZ je v skladu s tem zakonom nosilec OZZ, vse dokler ne stopi v veljavo Zakon

o digitalizaciji zdravstva, ki predvideva, da postane infrastruktura in informacijske reSitve na katerih

deluje CBZ v enem letu od uveljavitve zakona del centralnega zdravstvenega informacijskega sistema
(CezIS).

51. ¢len
(vnos podatkov o magistralnih in galenskih zdravilih v CBZ)

Do izdaje kodeksa magistralnih in kodeksa galenskih zdravil v skladu z zakonom, ki ureja
lekarnidko dejavnost, se v centralni bazi zdravil iz 164.a ¢lena tega zakona zbirajo in vodijo podatki o
magistralnih in galenskih zdravilih, ki jih nosilec OZZ razvrsti na listo. Zavezanec za vnos podatkov je
nosilec OZZ.

52. clen
(prenehanje veljavnosti)
(1) Z dnem uveljavitve tega zakona prenehajo veljati doloCbe 38. in 75. ¢len Zakona o dodatnih

ukrepih za preprecevanije Sirjenja, omilitev, obvladovanje, okrevanje in odpravo posledic COVID-19
(Uradni list RS, §t. 206/21, 52/22 — odI. US in 141/22 — ZNUNBZ).
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(2) Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati drugi odstavek 22. ¢lena Zakona o javnih
usluzbencih (Uradni list RS, §t. 63/07 — uradno precis€eno besedilo, 65/08, 69/08 — ZTFI-A, 69/08 —
Zzavar-E, 40/12 — ZUJF, 158/20 — ZintPK-C, 203/20 — ZIUPOPDVE, 202/21 — odl. US in 3/22 — Zdeb)
ter 22.d ¢len in 22.e ¢len Zakona o sistemu plac v javnem sektorju (Uradni list RS, §t. 108/09 — uradno
precisceno besedilo, 13/10, 59/10, 85/10, 107/10, 35/11 — ORZSPJS49a, 27/12 — odl. US, 40/12 —
ZUJF, 46/13, 25/14 — ZF U, 50/14, 95/14 — ZUPPJS15, 82/15, 23/17 — ZDOdv, 67/17, 84/18 in 204/21),
v delih, ki se nanasajo na JAZMP.

53. ¢len
(zakljucek postopkov)

(1) Postopki glede vlog za pridobitev dovoljenj za promet z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini in postopki iz petega odstavka 65. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list, RS, st. 17/14 in
66/19), ki so se zaceli pred 28. januarjem 2022, se koncajo v skladu z Zakonom o zdravilih (Uradni
list, RS, st. 17/14 in 66/19).

(2) Postopki iz 33., 34., 35., 39., prvega odstavka 40. in 78. ¢lena Direktive 2001/82/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini (UL L §t. 311 z dne 28. 11. 2001, str. 1), zadnji¢ spremenjena z Uredbo
596/2009/ES, (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/82/ES), razen v delu, ki se nanasa na uporabo
zdravil in z uporabo povezano sledljivost zdravil in je urejen v zakonu, ki ureja veterinarska merila
skladnosti, ki so se priceli pred 28. januarjem 2022, se koncajo v skladu z Direktivo 2001/82/ES.

54. ¢len
(zacetek uporabe)

Dolo¢be spremenjenega 108. ¢lena in dopolnitve 158. ¢lena zakona se zaénejo uporabljati tri
mesece po uveljavitvi tega zakona.

55. ¢len
(zacetek veljavnosti)

Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-79/2024
Ljubljana, dne 16. julija 2024
EVA 2024-2711-0059

Dr. Valentina Prevolnik Rupel
ministrica
za zdravje
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Ill. OBRAZLOZITEV

K 1. élenu

V slovenski pravni red se vsebinsko prenasa 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).

Ob tem se ureja izvajanje Uredbe (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22.
januarja 2022 o okrepljeni vlogi Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podrocju zdravil in medicinskih pripomockov (UL L §t. 20, str. 1 z dne 31. 1. 2022; v
nadaljnjem besedilu: Uredba 2022/123/EU).

Glede na navedeno se v 2. ¢lenu Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19, v nadaljnjem
besedilu: ZZdr-2), ki dolo¢a prenos in izvajanje predpisov Evropske unije, ustrezno dopolni in
uskladi sklic na navedena evropska predpisa.

Ker so bile evropske uredbe, navedene v prvi, drugi, tretji in peti alineji drugega odstavka 2. ¢lena
ZZdr-2 v obdobju od zadnje spremembe ZZdr-2 spremenjene, se v drugem odstavku uskladijo in
dopolnijo sklici na uredbe, s katerimi so se spremenile osnovne uredbe.

K 2. ¢lenu

S spremembo tretjega odstavka 3. Clena ZZdr-2 se ureja pristojni organ za izvajanje Uredbe
2022/123/EU v delu, ki se nanaSa na zdravila. Pristojni organ za izvajanje navedene uredbe je
JAZMP.

V okviru Uredbe 2022/123/EU se na EU ravni oblikuje izvrSna usmerjevalna skupina za
pomanjkanje in varnost zdravil, ki je opredeljena v 3. ¢lenu Uredbe 2022/123/EU. V skladu z novim
Cetrtim odstavkom 3. ¢lena ZZdr-2 bo predstavnika Republike Slovenije v tej skupini imenoval
minister s sklepom, s katerim bo dolo€il tudi nagin usklajevanja stalis¢.

K 3. ¢lenu

Clenv prvem odstavku 4. ¢lena ZZdr-2 stratesSki svet za zdravila, ki je posvetovalni organ ministra,
zadolZi tudi za pripravo seznama esencialnih zdravil, saj se peti odstavek 4. ¢lena ZZdr-2, ki je do
sedaj urejal to vsebino, ¢rta. Vecina dolo¢b dosedanjega petega odstavka ni ve€ relevantna, saj
komisije, odbori in skupine, opredeljene v dosedanjem petem odstavku 4. ¢lena ZZdr-2, ne delujejo
vec€. Deluje e komisija za dolo¢anje seznama esencialnih zdravil, ki bo sedaj delovala v okviru
strateSkega sveta za zdravila in komisija za dolo¢anje izrednih vi§jih dovoljenih cen zdravil za
uporabo v humani medicini, ki je sedaj smiselno umeS¢ena in bolj podrobno opredeljena v 158.
Clenu ZZdr-2.

Crta se dosedaniji Setrti odstavek 4. Slena ZZdr-2, ki je dolo¢al, da seznam zunanijih strokovnjakov,
ki so vklju€eni v reSevanje zadev iz pristojnosti JAZMP in zunanjih strokovnjakov, ki so vklju€eni v
strokovne odbore, strokovna delovna telesa in druge strokovne skupine Evropske agencije za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: EMA) in Evropske komisije, ter v aktivnosti ostalih organov in
institucij ter drugih mednarodnih povezav s podrocij, ki jih dolo€¢a ZZdr-2, doloCi minister. Skladno
z dopolnitvijo drugega odstavka 4. ¢lena ZZdr-2 bo lahko JAZMP bolj samostojno in z manj
administrativnih ovir dolocal, katere zunanje strokovnjake bo vkljuceval v reSevanje zadev s
podrocja svojih pristojnosti. Enkrat letno bo JAZMP o vklju€itvi zunanjih strokovnjakov v izvajanje
nalog JAZMP in stroSkih njihovega dela poro€al ministrstvu, pristojnemu za zdravje v okviru
porocilaiz 185. ¢lena ZZdr-2. Skladno s tretjim odstavkom 4. ¢lena ZZdr-2 JAZMP doloci tudi merila
za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in nasprotja interesov kandidatov za delo zunanjega
strokovnjaka ter nacin dela posameznih zunanjih strokovnjakov, po predhodnem soglasju
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ministrstva, pristojnega za zdravje. Skladno s Cetrtim odstavkom 4. ¢lena ZZdr-2 morajo zunaniji
strokovnjaki pri svojem delu ravnati nepristransko in spostovati zaupnost podatkov. Ne smejo imeti
nasprotja interesov na nacin, da bi omogocali neupravi¢ene koristi ali dajali prednost posameznim
strankam v postopkih. Z namenom transparentnosti, bo JAZMP skladno s petim odstavkom 4.
Clena ZZdr-2, seznam zunanjih strokovnjakov objavil na svoji spletni strani.

JAZMP bo skladno s Sestim odstavkom 4. &lena ZZdr-2 prav tako lahko bolj samostojno imenoval
svoje zaposlene ali zunanje strokovnjake v odbore in strokovna delovna telesa EMA, z izjemo
¢lanov uprave EMA, ter v organe, ki delujejo v okviru mrezZe vodij nacionalnih pristojnih organov za
zdravila (The Heads of Medicines Agencies - HMA).

Imenovanja predstavnikov, ki vimenu Republike Slovenije sodelujejo v delovnih telesih institucij
Evropske unije, imenuje ministrstvo, pristojno za zdravje. Predstavnike, ki v imenu Republike
Slovenije sodelujejo v delovnih telesih institucij Evropske unije za podrocje zdravil za uporabo v
veterinarski medicini pa imenuje UVHVVR. To vkljuCuje predvsem delovna telesa institucij
Evropske unije kot so Evropski parlament, Evropski svet, Svet Evropske Unije, Evropska komisija,
Sodis¢e Evropske unije, Evropska centralna banka in Evropsko racunsko sodis¢e pri obravnavi
vsebin s podroc¢ja uporabe ZZdr-2, vkljuéno s podrodji iz tretjega odstavka 182. ¢lena ZZdr-2.

Skladno s sedmim odstavkom 4. ¢lena ZZdr-2 JAZMP po potrebi imenuje strokovne komisije in
delovne skupine za reSevanje zadev iz svoje pristojnosti.

Skladno z osmim odstavkom 4. ¢lena ZZdr-2 UVHVVR imenuje komisije in delovne skupine za
podrocje uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini kot npr. komisijo za smiselno uporabo
protimikrobnih zdravil pri zdravljenju Zivali.

K 4. ¢lenu

Zaradi terminoloske uskladitve z besedilom Direktive 2017/1572/EU se nadgradi definicija »dobre
proizvodne prakse« v 12. to¢ki 6. Clena ZZdr-2, in sicer se doda »uvoz, ki je ena izmed aktivnosti
proizvodnje zdravil, ki so dolo€ene z Zbirko postopkov Evropske unije. Dodatno se opredeli dobra
proizvodna praksa za zdravila za napredno zdravljenje.

V 18. tocki 6. Clena ZZdr-2 se zaradi uskladitve terminologije z Zakonom o lekarnisSki dejavnosti
(Uradni list RS, st. 85/16, 77/17, 73/19 in 186/21; v nadaljnjem besedilu: ZLD-1) beseda lekarna
zamenja z besedilom izvajalec lekarniSke dejavnosti. Doda se zahteva, da mora biti izdelava
galenskega zdravila v skladu tudi z monografijami v Kodeksu galenskih zdravil, pri ¢emer gre za
uskladitev s tretjim odstavkom 86. ¢lena ZLD-1.

V 19. tocki 6. ¢lena ZZdr-2 se zaradi uskladitve terminologije z ZLD-1 beseda lekarna zamenja z
besedilom izvajalec lekarniSke dejavnosti. Doda se zahteva, da mora biti izdelava galenskega
zdravila v skladu tudi z monografijami v Kodeksu galenskih zdravil, pri Cemer gre za uskladitev s
tretjim odstavkom 86. ¢lena ZLD-1.

27. to¢ka 6. Clena ZZdr-2, ki opredeljuje termin »izjemna uporabax, se €rta zaradi ¢rtanja 26. ¢lena
ZZdr-2. Posledi¢no termin »izjemna uporaba« v ZZdr-2 ni ve¢ uporabljen.

V 36. toc¢ki 6. ¢lena ZZdr-2 se zaradi uskladitve terminologije z ZLD-1 beseda lekarna zamenja z
besedilom izvajalec lekarniSke dejavnosti.

V 37. toc¢ki 6. ¢lena ZZdr-2 se zaradi uskladitve terminologije z ZLD-1 beseda lekarna zamenja z
besedilom izvajalec lekarniSke dejavnosti.
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Definicija nacionalnega identifikatorja iz 40. toCke 6. ¢lena ZZdr-2 ostaja enaka, vendar se zaradi
uskladitve z Uredbo 2019/6/EU in nacionalno izvedbeno uredbo, ki sedaj urejata podrocje zdravil
za uporabo v veterinarski medicini, omeji na zdravila za uporabo v humani medicini.

Zaradi terminoloske uskladitve z Uredbo 536/2014/EU se v 46. tocki 6. €lena ZZdr-2 izraz
»neintervencijsko klinicno preskuSanje zdravila« zamenja z izrazom »neintervencijska Studija
zdravila«. Skladno z definicijo neintervencijske Studije zdravila v Uredbi 536/2014, ki jo definira kot
klini¢no Studijo zdravila, ki ni klinicno preskusSanje, se popravi tudi definicija v ZZdr-2.

Na podro€ju kliniénih preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini je bila sprejeta evropska
uredba 536/2014/EU, na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini pa Uredba 2019/6/EU.
Izvajanje Uredbe 536/2014/EU je urejeno v nacionalni Uredbi o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem
preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 132/22), izvajanje Uredbe
2019/6/EU pa v Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, §t. 109/23). To podroc¢je ne more biti hkrati urejeno tudi v ZZdr-2, zato je bil ¢rtan
33. €len ZZdr-2, v katerem je bila uporabljena definicija iz 53. tocke 6. Clena ZZdr-2. Posledi¢no se
Crta tudi definicija.

V 6. ¢len ZZdr-2 se dodajo tocke 72.a, 72.b in 72.c, s katerimi se uvedejo razlage pojmov
proizvajalca, proizvajalca ucinkovin in proizvajalca zdravil zaradi implementacije Direktive
2017/1572/EU.

V 6. ¢len ZZdr-2 se doda nova razlaga pojma v 84.a tocki, in sicer gre za definicijo »sistema
kakovosti«, ki se uvaja za namen implementacije Direktive 2017/1572/EU.

Zaradi terminoloske uskladitve z evropsko Uredbo 536/2014/EU, ki loCuje med Kklini¢nimi
preskusanji in neintervencijskimi Studijami zdravila se dopolni definicija »Studije o varnosti zdravila
po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini« v 91. tocki 6. ¢lena
ZZdr-2. Doda se navedba, da je Studija o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z
zdravilom za uporabo v humani medicini glede na izvajanje lahko kliniéno preskusanje ali
neintervencijska Studija.

Doda se nova 100.a toc¢ka v 6. ¢lenu ZZdr-2, s katero se v ZZdr-2 vpelje definicija vhodne snovi.
Ta izraz je pogosto uporabljen tako v ZZdr-2 kot tudi v podzakonskih predpisih, ki so nastali na
podlagi tega ZZdr-2. lzraz se uporablja tudi v Direktivi 2017/1572/EU, ki jo s tem zakonom
implementiramo v slovenski pravni red. Definicija vhodne snovi je pripravljena na podlagi definicije
vhodne snovi, kot je opredeljena v slovarju dobre proizvodne prakse, ki je del smernic dobre
proizvodne prakse.

K 5. ¢lenu

Namen spremembe 9. ¢lena ZZdr-2 je omogo€iti njegovo lazjo izvrdljivost, s tem ko se predlaga,
da se za prepoved ogladevanja ali dajanja izdelkov v promet z lastnostmi za zdravljenje ali
preprecevanje bolezni pri ljudeh ali zivalih presoja, aliima izdelek v Republiki Sloveniji pravni status
zdravila, {j. ali je iz Centralne baze zdravil razvidno, da ima dovoljenje, na podlagi katerega je lahko
v prometu in se predstavlja kot zdravilo in ne, e po ZZdr-2 velja za zdravilo. Definicija zdravila
namre¢ sestoji iz dveh delov, in sicer glede na predstavitev izdelka in glede na vsebnost snovi v
izdelku. Ze s tem, ko se nek izdelek predstavlja z lastnostmi za zdravljenje ali prepreéevanje bolezni
pri ljudeh ali zivalih, ustreza definiciji zdravila in bi posledi¢no lahko bil v skladu s 7. ¢lenom ZZdr-
2 opredeljen kot zdravilo, Ceprav v Republiki Sloveniji ne bi imel urejenega pravnega statusa. Glede
na to, da so upravni postopki opredelitve izdelkov zahtevni, hkrati pa se v primerih, ko se stranke
ne strinjajo z odloé€itvijo JAZMP, odmika njihova izvrsljivost, ni izpolnjen glavni namen tega &lena,
ki je prepreciti kakrSno koli zavajajoCe predstavljanje izdelkov z lastnostmi za zdravljenje ali
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preprecevanje bolezni, e slednje ni bilo dokazano. V ta namen se ustrezno dopolni prvi odstavek
9. ¢lena ZZdr-2.

Tudi drugi odstavek 9. €lena ZZdr-2 se dopolni na nacin, da se prepoved predstavljanja izdelka, ki
skladno z ZZdr-2 nima dovoljenja, da je lahko v prometu kot zdravilo, z lastnostmi za zdravljenje
ali preprecevanje bolezni, pacientom ali kupcem razSiri tudi na druge poslovne subjekte ali fiziCne
osebe saj ne velja zgolj na izvajalce zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke dejavnosti. Take
izdelke velikokrat predstavljajo z lastnostmi za zdravljenje ali prepreCevanje bolezni tudi drugi
poslovni subjekti ali posamezniki.

Izjiema od tega dolocila velja za medicinske pripomocke, katerih oglaSevanje in dajanje v promet
oziroma na trg ureja podro€na zakonodaja, kar ureja nov tretji odstavek tega ¢lena.

K 6. ¢lenu

V 11. &lenu ZZdr-2 se popravita tudi prva in druga to€ka prvega odstavka tega ¢lena na nacin, da
se dolo€i dodatne izjeme glede uporabe ZZdr-2 za galenska in magistralna zdravila. Za galenska
in magistralna zdravila veljajo tudi dolocbe ZZdr-2, ki dolo¢ajo nacin vhosa podatkov v centralno
bazo zdravil, ki je opredeljen v novem 164.a ¢lenu ZZdr-2.

Zaradi uskladitve z Uredbo 2019/6/EU se 10. tocka 11. ¢lena ZZdr-2 Crta. Ta vsebina je ze urejena
v prvem odstavku 10. ¢lena Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

K 7. ¢lenu

Namen sprememb 24. ¢lena ZZdr-2 je boljSe obvladovanje tveganj pomanjkanja zdravil na trgu,
kar je eden od kljuénih izzivov pri varovanju javnega zdravja.

S spremembo prvega odstavka 24. ¢lena ZZdr-2 se Siri obveznost imetnikov (zaCasnih) dovoljen;
za promet z zdravilom/paralelno uvozenim zdravilom in imetnikov potrdil, glede obvesc¢anja ob
ponovnem prihodu zdravila na trg.

S spremembo v drugem odstavku 24. ¢lena ZZdr-2 se pri zaCasnem ali stalnem prenehanju
prometa napoved podaljSuje na Sest mesecev vnaprej. Pri motnjah v preskrbi ostaja dva meseca
pred pri€akovanim nastopom motnje v preskrbi, razen v primeru visje sile, ki dovoljuje odklon od
dolo¢enega in ki predstavlja nepredvidljiv ter nepri€akovan zunanji dogodek, ki ga ni mogoce
odvrniti in na katerega zavezanec nima vpliva. Dodaja se zahteva, da se mora tudi v obvestilu ob
napovedanih motnjah v preskrbi z zdravilom navesti razloge, oceno vpliva na javno zdravje in
ukrepe za zmanjSevanje morebitnega negativhega vpliva. PravoCasno obveS€anje je namre¢
bistvenega pomena pri zagotavljanju nadomestnih zdravil za ohranitev nemotene preskrbe.

V skladu s tretjim odstavkom tega ¢lena, JAZMP zbrane informacije o zdravilih za uporabo v
humani medicini posreduje v CBZ. Dokler funkcionalnost CBZ ni vzpostavljena, JAZMP v petih
delovnih dneh seznani nosilca OZZ ter podatke iz prvega in drugega odstavka tega Clena objavi
na svoji spletni strani.

Z dopolnitvijo Sestega odstavka 24. Clena ZZdr-2 se zavezuje zadevne imetnike dovoljenj in
veletrgovce, da na zahtevo JAZMP poleg podatkov o obsegu prodaje v RS posredujejo tudi
podatke o obsegu zalog, namenjenih za slovenski trg.

K podatkom iz sedmega odstavka se oddaja Se Stevilo pacientov.

Z dopolnitvijo desetega odstavka 24. ¢lena ZZdr-2 se od izvajalcev zdravstvene dejavnosti zahteva,
da morajo v treh delovnih dneh obvestiti JAZMP o nedobavljivosti zdravil.

V skladu z novim petnajstim odstavkom 24. ¢lena ZZdr-2 lahko JAZMP v primeru pomanjkanj
zdravil uvede razli€ne ukrepe za varovanje javnega zdravja, ki med drugim zahtevajo od JAZMP
aktivnejSo vlogo pri zagotavljanju nadomestnih zdravil v primeru pomanjkanja zdravil.

V skladu z novim Sestnajstim odstavkom 24. &lena ZZdr-2 lahko minister z namenom obvladovanja
tveganj pomanjkanja zdravil na trgu uvede ukrep, s katerim dolo¢i najmanjsi zahtevani obseg zalog
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zdravil pri imetnikih dovoljenj iz prvega odstavka tega ¢lena in veletrgovcih ter nacin financiranja
posameznih zdravil oziroma skupin zdravil.

V sedemnajstem odstavku 24. ¢lena ZZdr-2 se k dosedanjemu naboru podatkov dodaja obseg
zalog, ki so pomembna informacija za uspesno obvladovanje tveganj pomanjkanja zdravil na trgu.

K 8. ¢lenu

Gre za uskladitev terminologije z evropsko Uredbo 536/2014/EU, ki loCi med izrazoma kliniéno
preskusnje in neintervencijska Studija zdravila. Ker Ill. poglavje ureja tako klinicna presku$anja kot
tudi neintervencijske Studije zdravil, se naslov ustrezno popravi.

K 9. ¢lenu

Na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini je bila sprejeta Uredba 2019/6/EU, katere
izvajanje je urejeno v Uredbi o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, §t. 109/23). Posledi¢no se Crta 26. Clena ZZdr-2, saj je vsebina izjemne uporabe
zdravil v veterinarski medicini urejena v teh uredbah.

K 10. €lenu

Na podro€ju kliniénih preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini je bila sprejeta evropska
uredba 536/2014/EU, katere izvajanje je urejeno v Uredbi o izvajanju uredbe (EU) o klininem
preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, st. 132/22). Posledi¢no se iz 30.
Clena ZZdr-2 &rtajo dolocbe, ki jih ureja ta uredba. Te dolo€be se smiselno popravijo tako, da se
nanasajo le na kliniéna preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Tretji odstavek 30. ¢lena ZZdr-2 dovoljuje iziemo za NLZOH, ki za razliko od ostalih poslovnih
subjektov, ki opravljajo analizno preskuSanje zdravil, za izvedbo teh aktivnosti ne potrebuje
dovoljenja JAZMP za proizvodnjo zdravil, ki vkljuCuje aktivnost analiznega preskuSanja zdravil.
NLZOH je uradni kontrolni laboratorij, dolo¢en za opravljanje uradnih kontrol kakovosti zdravil
skladno s 153. ¢lenom ZZdr-2 in je vklju¢en v Evropsko mreZo uradnih kontrolnih laboratorijev.
ZZdr-2 trenutno zahteva pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki vkljuCuje aktivhost
analiznega preskuSanja zdravil tudi za NLZOH. Ta zahteva za uradne kontrolne laboratorije ni
relevantna, kar je tudi staliS¢e uradnih kontrolnih laboratorijev na ravni EU. Za uradne kontrolne
laboratorije za zdravila na EU ravni veljajo zelo visoki standardi kakovosti, ki jih dolo¢a Evropski
direktorat za kakovost zdravil (EDQM) in jih tudi preverja z rednimi, periodi¢nimi presojami.
Navedeno velja tudi za NLZOH, ki je polnopravni ¢lan Evropske mreze uradnih kontrolnih
laboratorijev in mora delovati skladno z najvi§jimi standardi kakovosti na podro€ju analiznega
preskusanja zdravil. Uradnim kontrolnim laboratorijem drugih drzav EU, ki so vklju€eni v Evropsko
mreZo uradnih kontrolnih laboratorijev ni treba pridobiti dovoljenja za proizvodnjo zdravil, saj se
smatra, da se z rednimi presojami v okviru Evropske mreZe uradnih kontrolnih laboratorijev,
zagotavlja in vzdrZuje ustrezno visoka raven kakovosti delovanja uradnih kontrolnih laboratorijev.
Skladno z navedenim je NLZOH izvzet iz zahteve za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil,
ki vkljuCuje aktivnost analiznega preskuSanja. Zahteve za ostale poslovne subjekte, ki izvajajo
analizno preskusanje zdravil, ostajajo nespremenjene.

PrejSnji peti odstavek 30. ¢lena ZZdr-2 se popravi na nacin, da se veze izkljuéno na klinina
preskusanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini, saj so zahteve glede klini¢nih preskusan;
zdravil za uporabo v humani medicini urejene z Uredbo 536/2014/EU in Uredbo o izvajanju uredbe
(EU) o klinicnem preskusSanju zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 132/22).

V novem desetem odstavku 30. ¢lena ZZdr-2 se predvidi pravilnik, ki bo podrobneje urejal nacin in
postopek klinicnega preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

K 11. ¢lenu

38



33. Clen ZZdr-2 se Crta, ker to vsebino urejata evropski uredbi, Uredba 2019/6/EU in Uredba
536/2014/EU ter nacionalni izvedbeni uredbi.

K 12. ¢lenu

Vsebino 34. ¢lena ZZdr-2 za zdravila za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba
536/2014 in Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani
medicini (Uradnilist RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega €lena, ki je vezana na zdravila za uporabo
v humani medicini, érta. Clen se popravi tako, da se nanasa le klini¢na presku$anja zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, s tem da se ¢rtajo tudi deli ¢lena, vezani na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, katerih vsebina je urejena v evropski Uredbi 2019/6/EU in Uredbi o izvajanju
uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

K 13. ¢lenu

Vsebino 35. ¢lena ZZdr-2 za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba 536/2014/EU in
Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega Clena, ki je vezana na zdravila za uporabo v
humani medicini, ¢érta. Clen se popravi tako, da se nanasa le klini¢na preskusanja zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, s tem da se €rtajo tudi deli ¢lena, vezani na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, katerih vsebina je urejena v evropski Uredbi 2019/6/EU in Uredbi o izvajanju
uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

K 14. ¢lenu

Vsebino 36. ¢lena ZZdr-2 za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba 536/2014/EU in
Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega Clena, ki je vezana na zdravila za uporabo v
humani medicini, ¢rta. Vsebina Clena se popravi tako, da se nanasa le na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini.

K 15. ¢lenu

Vsebino 37. ¢lena ZZdr-2 za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba 536/2014/EU in
Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega Clena, ki je vezana na zdravila za uporabo v
humani medicini, ¢érta. Clen se popravi tako, da se nanasa le klini¢na presku$anja zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, s tem da se ¢rtajo tudi deli ¢lena, vezani na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, katerih vsebina je urejena v evropski Uredbi 2019/6/EU in Uredbi o izvajanju
uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

K 16. ¢lenu

Vsebino 38. ¢lena ZZdr-2 za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba 536/2014/EU in
Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini
(Uradni list RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega Clena, ki je vezana na zdravila za uporabo v
humani medicini, ¢érta. Clen se popravi tako, da se nanasa le klini¢na preskusanja zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, s tem da se €rtajo tudi deli ¢lena, vezani na zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, katerih vsebina je urejena v evropski Uredbi 2019/6/EU in Uredbi o izvajanju
uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23).

K 17. ¢lenu

Vsebino 39. ¢lena ZZdr-2 za zdravila za uporabo v humani medicini urejata evropska Uredba
536/2014/EU in Uredba o izvajanju uredbe (EU) o klinichem preskuSanju zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, §t. 132/22), zato se vsebina tega Clena, ki je vezana na zdravila
za uporabo v humani medicini, ¢rta. Vsebina ¢lena se popravi tako, da se nana$a le na zdravila za
uporabo v veterinarski medicini.
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K 18. €lenu

Gre za uskladitev terminologije z Uredbo 536/2014/EU, ki lo¢i med izrazoma klini¢no preskusanje
in neintervencijska Studija zdravila. 40. ¢&len ZZdr-2 tako ne govori ve¢ o neintervencijskem
klinicnem preskusanju, ampak o neintervencijski Studiji zdravila za uporabo v humani medicini in
zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Naloge, vezane na izvajanje neintervencijskih Studij
zdravila niso ve¢ vezane na sponzorja, ampak na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.
Uporaba izraza sponzor je bila v tem ¢lenu terminolodko neustrezna, saj se ta izraz uporablja zgol;
na podrocju klini€nih presku$anj zdravil in ne pri izvajanju neintervencijskih Studij zdravil.
Spremeni se tudi Casovni rok, v katerem mora JAZMP obravnavati vlogo za priglasitev
neintervencijske Studije zdravila. Ker dokumentacija te vlioge ni tako obsezZna, se ¢asovni rok za
obravnavo priglasitve skrajSa z dveh mesecev na 30 dni. Glede na to, da JAZMP presoja
dokumentacijo, ki jo imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozZi in se ob tem preverja
izpolnjevanje pogojev za priglasitev, gre za upravni postopek.

V primeru pozitivhe resitve se postopek konca z izdajo potrdila, medtem ko se v primeru negativne
odlocitve izda odloc¢ba.

Z dopolnitvijo zahtev ob oddaji vloge za priglasitev neintervencijske Studije, dolo€enih v tretjiem
odstavku 40. ¢lena ZZdr-2, podzakonski akt iz prejSnjega dvanajstega odstavka tega Clena, ki bi
dolocal podrobnejSe pogoje za opravljanje neintervencijskih Studij, ki Ze so podrobneje definirani v
dobrih farmakovigilanénih praksah, in podrobnejSo vsebino vlioge, ni ve¢ potreben.

K 19. ¢lenu

Besedilo v sedanji Sesti toCki drugega odstavka 74. Clena, ki dolo€a, da imetnik dovoljenja za
pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje ne sme pripravljati nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje za namen klini€nega preskusanja, se lahko bere
nerazumljivo.

S spremembo drugega odstavka in uvedbo novega tretjega odstavka tega ¢lena, se dikcija popravi
na nacin, da se razume, da gre pri klinicnem preskusanju in nerutinski pripravi zdravil za napredno
zdravljenje zgolj za razlicna postopka, ki ima vsak ima svoje zahteve, specifike in pogoje, vendar
pa ne izkljuuje moznosti, da se priprava zdravil za napredno zdravljenje v okviru postopka za
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje lahko prenese v pripravo zdravil za
napredno zdravljenje za klini€no preskuSanje ali obratno, a je vsaki¢ potrebna svoja vlioga. V obeh
primerih se lahko zbirajo znanstveni podatki o zdravilu, le da je v primeru klinicnega presku$anja
zbiranje podatkov o varnosti in u€inkovitosti zdravila bolj zanesljivo zaradi pogojev, ki jih nalaga
Uredba 536/2014/EU.

To velja tako za zdravila za uporabo v humani medicini, kot tudi za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini.

K 20. ¢lenu

Hiter razvoj znanosti, informacijske podpore in tehnologij omogoca hiter razvoj zdravil za napredno
zdravljenje in njihovo dostopnost na EU trgu kakor tudi vedno vecjo moznosti priprave nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki so prilagojena specificnim potrebam posameznih
pacientov. Za verodostojno vrednotenje ucinkovitosti, varnosti in kakovosti zdravljenja tako z
zdravili za napredno zdravljenje kakor tudi z nerutinsko pripravljenimi zdravili za napredno
zdravljenje, ocene primernosti, prednosti in koristi zdravljenja s temi zdravili, je potrebno zagotoviti
strukturirano beleZenje, zbiranje, hranjenje vseh pomembnih podatkov in ustrezen dostop do teh
podatkov za potrebe zdravstvene statistike in drugih analiz pomembnih na primer z javnega
zdravja, stroSkovne uc€inkovitosti in pacientovih pravic. V ta namen se na novo ustanavlja nacionalni
register zdravljenja z zdravili za napredno zdravljenje in z nerutinsko pripravljenimi zdravili za
napredno zdravljenje.
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Ker je urejanje priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje in posledi¢no tudi
zdravljenje s temi zdravili v pristojnosti vsake drzave €lanice EU, se po zgledu nekaterih drzav
¢lanic EU na novo ureja podrocje izdaje dovoljenj za uporabo nerutinsko pripravljenih zdravil za
namen zdravljenja pacientov. Vsi izvajalci zdravstvene dejavnosti, ki na podlagi vloge, ki jo oddajo
na JAZMP in pridobijo to dovoljenje, so tudi zavezanci za poro€anje podatkov ta nacionalni
register.

K 21. ¢lenu

87. &len ZZdr-2 se spremeni na nacin, da dolo¢be glede oznacevanja in navodila za uporabo veljajo
izklju€no za zdravila za uporabo v humani medicini. ZZdr-2 namre¢ trenutno dolo¢a enaka pravila
za zdravila za uporabo v humani in zdravila za uporabo v veterinarski medicini. Ker Uredba
2019/6/EU in Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni
list RS, st. 109/23) urejata drugacne zahteve glede oznacevanje in navodila za uporabo zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, se v izogib razli¢ni ureditvi zahtev v razliénih zakonskih predpisih,
87. Clen ZZdr-2 veZe izkljuéno na zdravila za uporabo v humani medicini.

V Cetrtem in petem odstavku tega €lena je popravljen napacen sklic. Ustrezen sklic je na tretji
odstavek tega ¢lena in ne na drugi.

K 22. ¢lenu

V tretjem odstavku 90. €lena ZZdr-2 se popravi angleSki naziv Zbirke postopkov Evropske unije,
saj je bilo ime dokumenta ob izdaji nove verzije spremenjeno iz »Compilation of Community
Procedures on Inspection and Exchange of Information« v »Compilation of Union Procedures on
Inspection and Exchange of Information«.

K 23. ¢lenu

Za 90. ¢lenom ZZdr-2 se doda nov 90.a €len, s katerim se ZZdr-2 uskladi s pravom Evropske unije.
127. ¢len Direktive 2001/83/ES namrec€ ob reviziji ZZdr-1 ni bil prenesen v nacionalno zakonodajo
(ZZdr-2). V tem delu gre za vsebinsko manj zahtevno uskladitev. JAZMP izdaja potrdila o kakovosti
zdravil, ki vstopajo v mednarodni promet in temeljijo na obrazcih, ki so objavljeni na spletni strani
Svetovne zdravstvene organizacije: Regulation and Prequalification (who.int).

K 24. ¢lenu

Gre za uskladitev Casovnega vidika javljanja posameznih sprememb, vezanih na dovoljenje za
proizvodnjo zdravil, v skladu s tocko (c) 46. Clena Direktive 2001/83/ES. Poleg uskladitve
Casovnega vidika javljanja sprememb, se skladno z vsebino tocke (a) prvega odstavka 41. ¢lena
Direktive 2001/83/ES dodaja tudi obveznost javljanja sprememb podatkov iz prvega odstavka 90.
Clena ZZdr-2.

96. ¢len ZZdr-2 je do zdaj navajal le, da morajo imetniki dovoljenja za proizvodnjo zdravil javljati
spremembe pogojev za proizvodnjo zdravil, ne pa tudi podatkov, ki se jih skladno z Zbirko
postopkov Evropske unije navaja na dovoljenje za proizvodnjo zdravil. Sprememba podatkov iz
dovoljenja za proizvodnjo zdravil je sicer obi€ajno vezana tudi na spremembo pogojev za
proizvodnjo zdravil. Ce se npr. spremeni mesto proizvodnje, gre tako za spremembo podatkov na
dovoljenju za proizvodnjo zdravil kot tudi za spremembo pogojev za proizvodnjo zdravil. V takem
primeru se na podlagi mnenja komisije, ki preveri izpolnjevanje pogojev nha novem mestu
proizvodnje, izda novo dovoljenje za proizvodnjo zdravil. Sprememba podatkov iz 90. ¢lena ZZdr-
2 pa je lahko le administrativne narave (npr. preimenovanje ulice, izbris neke aktivnosti
proizvodnje), kar pomeni, da se spreminja le podatek na dovoljenju za proizvodnjo zdravil, ne pa
tudi pogoji proizvodnje zdravil. V takem primeru ni potrebno preverjanje izpolnjevanja pogojev za
proizvodnjo zdravil s strani komisije. Gre le za spremembo podatka na dovoljenju za proizvodnjo
zdravil, zaradi Cesar se izda spremenjeno dovoljenje za proizvodnjo zdravil z novim podatkom.
Dosedanji 96. ¢len ZZdr-2 ni eksplicitno navajal, da je potrebno javljati tudi spremembo podatkov
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iz prvega odstavka 90. ¢lena ZZdr-2, ki se jih skladno z Zbirko postopkov Evropske unije navaja
na dovoljenje za proizvodnjo zdravil, in ki hkrati ne vkljuujejo tudi spremembe pogojev za
proizvodnjo zdravil. Casovni rok za javljanje sprememb administrativnih podatkov je v roku 15 dni
po nastanku spremembe. V primeru, da se odgovorna oseba za sproS€anje posameznih serij
zdravil nepri€akovano zamenja, pa morda imetnik dovoljenja za proizvodnjo o tem takoj obvestiti
JAZMP.

Z drugim odstavkom 96. ¢lena ZZdr-2 se implementira 45. ¢len Direktive 2001/83/ES in omogoca
JAZMP, da lahko glede spremembe iz prvega odstavka 96. Clena ZZdr-2 zahteva dodatno
dokumentacijo oziroma podatke, ki so potrebni za odloCitev o spremembi v skladu s Sestim
odstavkom 3. ¢lena ZZdr-2.

Drugi in tretji odstavek 96. ¢lena ZZdr-2 postaneta tretji in Cetrti odstavek in se popravita na nacin,
da se uskladita s spremembo v prvem odstavku tega ¢lena.

K 25. ¢lenu

Prvi odstavek 108. ¢lena ZZdr-2 nalaga obveznost zagotavljanja storitev v javnem interesu, tj.
zagotavljanje ustrezne in neprekinjene dobave zdravil, tudi imetnikom dovoljenja za promet z
zdravili. Trenutno veljavni 108. ¢len ZZdr-2 nalaga obveznost zagotavljanja storitev v javhem
interesu izklju€no veletrgovcem z zdravili. S to spremembo se dolocbe ZZdr-2 uskladijo z 81.
¢lenom Direktive 2001/83/ES, ki nalaga obveznost zagotavljanja storitev v javnem interesu tako
veletrgovcem kot tudi imetnikom dovoljenja za promet z zdravili, vsakemu v svojem delu. Imetniki
dovoljenja za promet so v skladu s tem ¢lenom dolZni zagotavljati ustrezno in neprekinjeno dobavo
vseh zdravil, za katera so v skladu s 24. ¢lenom ZZdr-2 sporocili prisotnost zdravila v prometu v
Republiki Sloveniji. Zdravila morajo zagotavljati vsem veletrgovcem z zdravili, tj. veletrgovcem, ki
imajo dovoljenje za poln obseg opravljanja dejavnosti prometa z zdravili na debelo in veletrgovcem,
ki imajo dovoljenje za produktno omejeno opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo. Ta
sprememba bo klju¢no prispevala k boljSi preskrbi prebivalcev Republike Slovenije z zdravili in s
tem k varovaniju in ohranjanju javnega zdravja.

Cetrti odstavek 108. &lena ZZdr-2 opredeljuje izieme glede zdravil, za katera veletrgovci in imetniki
dovoljenja za promet oskrbujejo na$ trg pod kontroliranimi pogoji, prilagojenimi dejanskim
razmeram na trgu in potrebam po dolo¢enih skupinah zdravil, kar pomeni, da poteka zagotavljanje
stalne in neprekinjene dobave teh zdravil na druga¢en nacin. V izjemnih razmerah ali v primerih
poslovnih donacij ni moZno urejati obveznosti preskrbe nasSega trga z dolodili, ki urejajo redno
preskrbo trga z zdravili, ko promet z zdravili ni oviran ali moten zaradi izjemnih ali drugih razmer ali
izrazenih potreb po poslovnih donacijah. Gre za zdravila, ki so dostopna skladno s 141., 142., 143,
144., 145. in 145.a ¢lenom ZZdr-2, zdravila, ki so opredeljena v petem ali Sestem odstavku 158.
Clena ZZdr-2 in za tista zdravila za napredno zdravljenje ter radiofarmacevtske izdelke, ki zahtevajo
predhodno pripravo, in jih je potrebno zagotoviti v asu, ki omogoc&a njihovo pripravo.

K 26. ¢lenu

Gre za uskladitev terminologije z Uredbo 536/2014/EU, ki loCi med izrazoma kliniéno preskusnje in
neintervencijska Studija zdravila. Ker se 138. &len ZZdr-2 nanaSa na neintervencijske Studije
zdravila, se naslov ustrezno popravi.

K 27. €lenu

V 138. ¢lenu ZZdr-2 se terminologija uskladi z Uredbo 536/2014/EU, ki lo€i med izrazoma klini¢no
preskusnje in neintervencijska Studija zdravila. 138. ¢len ZZdr-2 tako ne govori ve¢ o
neintervencijskem klinicnem presku$anju, ampak o neintervencijski Studiji zdravila za uporabo v
humani medicini in zdravila za uporabo v veterinarski medicini. V prvem odstavku se naredi sklic
na Uredbo 2019/6/EU, ki ureja zdravila za uporabo v veterinarski medicini. V tretjiem odstavku se
naredi sklic na Uredbo 536/2014/EU, ki ureja podrocje klini¢nih preskusanj zdravil za uporabo v
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humani medicini in sklic na €lene ZZdr-2, ki urejajo podrocje klini¢nih preskusanj zdravil za uporabo
v veterinarski medicini. V Eetrtem odstavku se doda navedba, da mora imetnik dovoljenja za promet
JAZMP obvestiti o datumu zacetku izvajanja Studije iz 138. ¢lena ZZdr-2 najkasneje na datum
zacetka izvajanja Studije. Z upostevanjem dobrih farmakovigilan¢nih praks pri izvajanju nalog
farmakovigilance, podzakonski akt iz tega €lena, ki bi dolo¢al podrobnejSe pogoje za pridobitev
soglasja k osnutku protokola za neintervencijsko Studijo o varnosti ali ucinkovitosti zdravila za
uporabo v humani medicini po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom, ni potreben. Celoten
138. Clen ZZdr-2 velja tako za zdravila za uporabo v humani medicini, kot tudi za zdravila za
uporabo v veterinarski medicini.

K 28. ¢lenu

Prvi odstavek 141. ¢lena ZZdr-2 dolo¢a, kateri primeri se v skladu z ZZdr-2 Stejejo za izjemne
razmere in dolo€a da v primeru izjemnih razmer, Vlada Republike Slovenije na predlog ministra,
za nabavo potrebnih zdravil zagotavlja proraéunska sredstva. Vsa zdravila, ki se zagotavljajo v
okviru izjemnih razmer iz prvega odstavka 141. ¢lena ZZdr-2 se financirajo iz proracunskih
sredstev. Skladno z drugim odstavkom se prav tako, na predlog ministra, pristojnega za
veterinarstvo, zagotovijo proradunska sredstva za nabavo zdravil v primeru okolid€in iz prvega
odstavka 141. ¢lena ZZdr-2, ki ogrozajo zdravje Zivali.

V skladu s tretjim odstavkom se iz proracunskih sredstev prav tako krijejo stroski, povezani s
prejemom zdravila (vklju€no z vnosom zdravila iz drzav €lanic Evropske unije, uvozom zdravila iz
drzav izven EU, posebno kontrolo kakovosti zdravila itd.), shranjevanjem, distribucijo zdravila ter
stroski zbiranja ter odstranjevanja odpadnih zdravil, ki se zagotavljajo v okviru izjemnih razmer.
Termina zbiranje in odstranjevanje odpadnih zdravil sta skladna z definicijami iz 3. €lena Uredbe o
ravnanju z odpadnimi zdravili (Uradni list RS, st. 105/08, 84/18 — ZIURKOE in 44/22 — ZVO-2).
Hkrati tretji odstavek ureja, da se v primeru, ko je zdravilo iz prvega odstavka 141. ¢lena ZZdr-2
zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je posameznik, strodki storitev, izvedenih v skladu z
navodilom iz trinajstega odstavka tega &lena krijejo iz proracunskih sredstev. To vkljuCuje stroSke
predpisovanja zdravila, izdaje zdravila v lekarni, vro€anja zdravila na drugih mestih vro€anja ali
dostave zdravila konénemu uporabniku, ki je posameznik. StroSki zdravstvenih storitev predpisa,
izdaje v lekarni zdravilaizven lekarne, s strani izvajalca lekarniSke dejavnosti, (npr. domovi starejsih
ob&anov, vzgojno varstveni zavodi, dostava na dom kon¢nega uporabnika s strani lekarne itd.)
dejavnosti in aplikacije zdravila s strani izvajalca zdravstvene dejavnosti, se obracunavajo preko
nosilca OZZ. S podzakonskim aktom bo minister nadalje doloCil naCin obracunavanja zdravil in
storitev, izvedenih v skladu s tem odstavkom, roke ter nacin izstavitve zahtevkov za povracilo teh
stroskov.

Cetrti odstavek dolo¢a, da se v izjemnih razmerah zagotavlja zdravila iz prvega in drugega
odstavka tega Clena le, ¢e imajo dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom ZZdr-2, medtem ko peti odstavek
doloca, da lahko Vlada RS pooblasti za aktivnosti iz tega ¢lena pravno osebo javhega prava,
ustanovljeno v Republiki Sloveniji.

Sesti, sedmi, osmi in deveti odstavek dolo&ajo, kje in na kaksen nadin se obdelujejo in medsebojno
povezujejo podatki konénih uporabnikov zdravil, ki so posamezniki, potrebni za namen
predpisovanja, vro€anja, izdaje ali dostave zdravil konénemu uporabniku, ki je posameznik ter
obracun zdravil iz tega C¢lena. Sedmi odstavek tudi opredeljuje osebne podatke koncénih
uporabnikov, ki jih lahko nosilec OZZ zbira in uporablja v ta namen.

V skladu z desetim odstavkom lahko minister z navodilom prav tako dolo€i vro€anje ali izdajo
posameznega zdravila ne glede na razvrstitev zdravila v skladu s 14. ¢lenom ZZdr-2. Ta dolo¢ba
veljaizkljuéno za zdravila, ki se zagotavljajo v okviru izjemnih razmer in, ki jih pacienti jemljejo sami.
Dolo¢ba ne velja za zdravila, ki jih pacientom aplicirajo izvajalci zdravstvene dejavnosti

Enajsti odstavek ureja moznost predpisovanja zdravil iz prvega odstavka 141. Clena ZZdr-2 veC
posameznikom hkrati. Pri tem se na podlagi karakteristik (npr. starost, kraj prebivanja...) iz
podatkovnih zbirk izbere upravicence do posameznega zdravila, tem osebam pa nato NIJZ na
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podlagi navodila ministra izvrSi sistemsko reSitev administrativhega predpisa recepta. Upravi¢ence
do predpisa dolo¢enega zdravila dolo¢i minister z navodilom iz trinajstega odstavka 141. ¢lena
ZZdr-2.

Dvanajsti odstavek doloCa, da morajo poslovni subjekti (kot na primer Uprava za za$cito in
reSevanje, Civilna zas¢ita, izvajalec postnih storitev in drugi), ki v primeru nepredvidenih izjemnih
razmer, kadar ni druge moznosti, izvajajo vro€anje ali razdeljevanje zdravila izven lekarne oziroma
aplikacijo zdravila (npr. izvajalci zdravstvene dejavnosti), poro€ati o vro¢enih oziroma apliciranih
zdravilih iz prvega odstavka 141. ¢lena ZZdr-2 ministrstvu, pristojnemu za zdravje, ter v primerih
izvajanj zaScitnih ukrepov tudi pooblasceni instituciji za izvajanje doloCenega zascitnega ukrepa.
Pri tem morajo upo$tevati navodilo ministra iz trinajstega odstavka tega ¢lena.

V trinajstem odstavku je predvideno, da minister ob nastopu izjemnih razmer in po sprejetju sklepa
iz prvega odstavka tega ¢lena, z navodilom doloCi naéin predpisovanja in izdaje zdravila iz prvega
odstavka 141. ¢lena ZZdr-2 kon¢nim uporabnikom za specificne izjemne razmere. Z navodili bo
lahko dolo€il tudi drugacen nacin predpisovanja ali izdaje zdravila kot je dolo€en v 14. ¢lenu ZZdr-
2 ter moznost predpisovanja doloCenega zdravila ve€ posameznikom hkrati (enajsti odstavek). Z
navodilom bo lahko dolo€il tudi nalin vroanja zdravila na drugem mestu vro¢anja, nacin
razdeljevanja zdravila, na€in dostave zdravila konénemu uporabniku, ki je posameznik, nacin
aplikacije ali jemanja zdravila, nacrt zbiranja in ravnanja z odpadnimi zdravili, viS§ino povracila
stroSkov ter pripravljalca in vsebino finan¢nih analiz in porocil o predpisanih in vro¢enih oziroma
apliciranih zdravilih iz prvega odstavka 141. ¢lena ZZdr-2 ter tudi nacin posredovanja analiz in
poroCil ministrstvu, pristojnemu za zdravje, ter v primerih izvajanj za$€itnih ukrepov tudi
pooblasceni instituciji za izvajanje doloéenega zas&itnega ukrepa.

Stirinajsti odstavek ureja, da v primeru pojava okoli§gin, ki ogrozajo zdravje Zivali iz drugega
odstavka 141. ¢&lena ZZdr-2, podrobnejSe pogoje glede uporabe zdravil in poro€anja z navodilom
dolo€i minister, pristojen za veterinarstvo.

K 29. ¢lenu

142. Clen ZZdr-2 trenutno ureja poslovno donacijo zdravil in zagotavljanje zdravil za namen jodne
profilakse. Zaradi boljSe razumljivosti se v 142. ¢lenu ZZdr-2 ohranja le vsebina vezana na
zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse, medtem ko se vsebina, vezana na donacije zdravil
na novo ureja v 143. &lenu ZZdr-2. Prvi odstavek 142. ¢lena ZZdr-2 tako ureja, da za namen
izvajanja zaSCitnega ukrepa jodne profilakse za naselja, katerih vsaj del se nahaja v obmocju
polmera 10 km okrog Nuklearne elektrarne Krsko (v nadaljnjem besedilu: NEK) in za intervencijsko
osebje RS (pripadnike reSevalnih enot, sluzb in drugih operativnih sestav), NEK zagotavlja finan¢na
sredstva za nakup zdravil s kalijevim jodidom in njihovo dostavo do konénega uporabnika, vklju¢no
s predpisovanjem in izdajanjem zdravila v lekarnah oziroma na drugem mestu vro¢anja. Prav tako
NEK zagotavlja finan€na sredstva za zbiranje in odstranjevanje odpadnih zdravil s kalijevim
jodidom za obmocje polmera 10 km okrog NEK. Drugi odstavek 142. Clena ZZdr-2 dolo¢a, da
podrobnejSi nacin zagotavljanja zdravil s kalijevim jodidom za namen izvajanja zaS€itnega ukrepa
jodne profilakse na celotnem obmocju Republike Slovenije dolo¢i minister, v soglasju z ministrom,
pristojnim za okolje in prostor, ministrom, pristojnim za obrambo in ministrom, pristojnim za
gospodarstvo. Ta €len ureja zagotavljanje zdravil na obmocju polmera 10 km okrog NEK (v naseljih,
katerih vsaj del se nahaja v obmocju polmeru 10 km okrog NEK). Tretji odstavek dolo¢a, da se za
namen zagotavljanja zaS€itnega ukrepa jodne profilakse smiselno uporablja 141. ¢len ZZdr-2, ¢e
ni dolo¢eno drugace.

143. ¢len ZZdr-2 na novo in bolj jasno ureja podro¢je donacij zdravil, in sicer gre za podrocje donacij
zdravil poslovnih subjektov izvajalcem zdravstvene dejavnosti. Donacije zdravil, katerih prejemnica
je Republika Slovenija in donacije zdravil, pri katerih je Republika Slovenija donatorka bodo urejene
izkljuéno v 144. ¢lenu ZZdr-2.

Nov drugi odstavek 143. ¢lena ZZdr-2 bolj natan¢no definira pogoje, ki jih je treba izpolniti v primeru
donacij zdravil poslovnih subjektov izvajalcem zdravstvene dejavnosti. Donirajo se lahko izkljuéno
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zdravila, ki predstavljajo pomembno terapevtsko, znanstveno ali tehni¢no inovacijo, zdravila, ki
imajo v Republiki Sloveniji dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom ZZdr-2, ¢e je na zunanji ovojnini
doniranega zdravila jasno oznaceno, da gre za donirano zdravilo, ¢e rok uporabnosti zdravila
omogoca uporabo zdravila pred njegovim iztekom, in e donator zdravila poda 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. Z zadnjim pogojem se
ukinja ¢asovna omejitev zagotavljanja zdravila pacientom in hkrati doloa, da donator zagotavlja
vsem pacientom zdravilo, ki jim je bilo donirano ves €as njihovega zdravljenja, dokler je pri pacientih
dokumentirana korist zdravljenja, ne glede na uvedbo javnega financiranja za to zdravilo.

Tretji do Sesti odstavek 143. ¢lena ZZdr-2 dolocajo primere, v katerih donacija zdravil ni dovoljena.
Donacija zdravila ne sme spodbujati k pospeSevanju predpisovanja, izdajanja, prodaje ali uporabe
zadevnega zdravila pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev. Donacija
zdravila prav tako ne sme vplivati na potek postopkov odlo€anja o financiranju zdravila iz javnih
sredstev ali javnhega naroc€anja, izide teh postopkov in na naro¢nikovo nabavo izbranih zdravil v
izvedbenem obdobju. Doniranje prav tako ni dovoljeno za zdravila, ki so namenjena so¢utni uporabi
v skladu z ZZdr-2. Donirana zdravila ne smejo biti predmet nadaljnje prodaje.

Sedmi in osmi odstavek 143. ¢lena ZZdr-2 urejata prejemnike donacije. Prejemnik donacije je lahko
izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki je financiran iz javnih sredstev. V primeru, da 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 bolnidni¢ni lekarni. Prejemnik
donacije ne sme biti izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki je samostojni poslovni subjekt. Deveti
odstavek ureja, da je donator zdravila poslovni subjekt, ki krije stroSke doniranega zdravila, vkljuéno
s stroski prometa z zdravilom na debelo.

Glede na to, da mora biti donacija priglaSena JAZMP in informacija o donaciji objavljena na njeni
spletni strani, le te zahteve dolo¢ata deseti in enajsti odstavek 143. ¢lena ZZdr-2.

Deseti odstavek ureja, da JAZMP na svoji spletni strani objavi obrazec za priglasitev donacije
zdravila. Donator donacijo zdravila priglasi na zadevnem obrazcu. Obrazcu za priglasitev donacije
zdravila mora predloZiti dokumentacijo o izpolnjevanju pogojev iz drugega odstavka 143. ¢lena
ZZdr-2 ter podati izjavo, s katero jamdci, da izpolnjuje vse pogoje za donacijo zdravila, ki so
opredeljeni v 143. ¢lenu ZZdr-2.

Enajsti odstavek pa ureja, da JAZMP v roku 30 dni od prejema popolne dokumentacije o donaciji
informacije o donaciji objavi na svoji spletni strani. Objavljene informacije o donaciji vklju€ujejo:
izrazeno potrebo po donaciji, prejemnika donacije, donatorja, ime zdravila s pakiranjem,
farmacevtsko obliko in jakostjo, koli¢ino doniranega zdravila in datum priglasitve donacije. V
primeru, da pogoji za donacijo niso izpolnjeni, lahko JAZMP le to z odlo¢bo zavrne.

Dvanajsti odstavek ureja, da se za zdravila, ki so predmet donacije skladno s 143. ¢lenom ZZdr-2
odgovornost za Skodo smiselno presoja skladno s 27. ¢lenom ZZdr-2, ki ureja odgovornosti po
ZZdr-2.

144. ¢len ZZdr-2 podrobneje ureja humanitarno pomo¢ v obliki zdravil in na novo donacije zdravil
Republiki Sloveniji. Clen ureja izkljuéno donacije zdravil ali humanitarno pomo¢ v obliki zdravil, kjer
je prejemnica ali donatorka zdravil Republika Slovenija. Iz ¢lena so izvzete donacije poslovnih
subjektov izvajalcem zdravstvene dejavnosti, ki so urejene v 143. ¢lenu ZZdr-2.

Skladno z dolo¢bami prvega odstavka 144. Clena ZZdr-2 je Republika Slovenija lahko prejemnica
humanitarne pomoc¢i ali donacije zdravil v primeru izjemnih razmer, opredeljenih v prvem odstavku
141. Clena ZZdr-2 ali na podlagi izkazane utemeljene potrebe po prejemu donacije zdravil ali
humanitarne pomoci. Republika Slovenija lahko prejme humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil le
ob podanem soglasju Vlade Republike Slovenije k donaciji.

Drugi odstavek 144. ¢lena ZZdr-2 ureja, da je lahko Republika Slovenija prejemnica humanitarne
pomodi ali donacije zdravil samo za zdravila, katerega rok uporabnosti omogo¢&a uporabo zdravila
pred njegovim iztekom in ki imajo dovoljenje v skladu z 20. €lenom ZZdr-2. Humanitarna pomo¢ ali
donacija zdravil je dovoljena izklju¢no v primerih, e rok uporabnosti zdravila omogoca uporabo
zdravila pred njegovim iztekom. Ali rok uporabnosti omogo¢a uporabo zdravila pred njegovim
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iztekom se presoja individualno na podlagi dotiChega zdravila in predvidene hitrosti njegove
uporabe.

Tretji odstavek 144. ¢lena ZZdr-2 ureja, da v primerih, ko je zdravilo, ki je predmet humanitarne
pomodi ali donacije, zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je posameznik, stroSke zdravstvenih
storitev predpisa, izdaje pri izvajalcu lekarniS8ke dejavnosti oziroma aplikacije zdravila s strani
izvajalca zdravstvene dejavnosti krije Republika Slovenija iz proraunskih sredstev preko nosilca
0ZZ. Nacin predpisa, izdaje oziroma aplikacije zadevnega zdravila predpiSe minister z navodilom

iz trinajstega odstavka 141. Clena ZZdr-2.
Cetrti odstavek 144. ¢lena ZZdr-2 ureja, na kakSen nacin in kdaj lahko Vlada Republike Slovenije

izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil prejemnikom v drugih drzavah. lzvedba
humanitarne pomoci je mozna v okviru bilateralnega dogovora med Republiko Slovenijo in drzavo
prejemnico donacije ali pa v okviru mednarodnih humanitarnih akcij ali aktivnosti na ravni Evropske
unije. Prejemnik humanitarne pomodéi ali donacije je lahko druga drZava, nacionalna ali
mednarodna vladna oziroma nevladna organizacija, ali mednarodna humanitarna organizacija, ki
na ozemlju druge drzave ravna v skladu s humanitarnimi naéeli in konvencijami.

Peti odstavek 144. ¢lena ZZdr-2 ureja, da lahko Vlada Republike Slovenije izvede humanitarno
pomo¢ ali donacijo zdravil le v primeru, da s tem ne ogrozi javnega zdravja ljudi in zdravja Zivali na
ozemlju Republike Slovenije. Zdravilo se lahko ponudi humanitarne pomoci ali donacije le v
primerih, da rok uporabnosti zdravila omogoc€a uporabo zdravila pred njegovim iztekom.

Sesti odstavek 144. &lena ZZdr-2 ureja, s katerimi zdravili lahko Republika Slovenija izvede
humanitarno pomo¢ ali donacijo zdravil. V ta namen lahko Vlada Republike Slovenije odobri
uporabo zdravil iz blagovnih rezerv. V primeru humanitarne pomoci ali donacije zdravil iz blagovnih
rezerv se blagovnim rezervam zagotovijo proraCunska sredstva za obnovitev zalog. Vlada
Republike Slovenije lahko za namen izvedbe humanitarne pomoci ali donacije zdravil odredi tudi
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. Vlada
lahko prav tako zadolZi ministrstvo, pristojno za zunanje zadeve, da v sodelovanju z ministrstvom,
pristojnim za zdravje in ministrstvom, pristojnim za javno upravo izvede javno narocilo za nakup
zdravil in za izbor veletrgovca z zdravili za iznos oziroma izvoz zdravil oziroma dostavo zdravil
prejemniku humanitarne pomodi ali donacije zdravil.

Sedmi odstavek podrobneje ureja kritje stroSkov humanitarne pomodi ali donacije zdravil.

Osmi odstavek opredeljuje, da lahko aktivnosti prometa z zdravili, ki se nanasajo na humanitarno
pomo¢ ali donacije zdravil, na podlagi pooblastila Vlade Republike Slovenije izvedejo poslovni
subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo ali priglaseni
veletrgovci z zdravili s sedezem v Evropski uniji. V primeru, da je Republika Slovenija drzava
donatorka in se z zdravilom izvede humanitarna pomo¢ ali se ga donira tretjim drzavam, lahko
aktivnosti prometa z zdravili, ki se nanasajo na humanitarno pomoc¢ ali donacije zdravil, izvede tudi
poslovni subjekt, ki ga dolo€i zadevna drzava prejemnica.

Zadnji odstavek navaja, da se za financiranje predpisovanja, vro€anja, razdeljevanja oziroma
aplikacije zdravil iz prvega in drugega odstavka 144. ¢lena ZZdr-2 ter za evidentiranje in poro€anje
o predpisanih, vro€enih, razdeljenih oziroma apliciranih zdravilih smiselno uporablja 141. ¢len
ZZdr-2.

K 30. ¢lenu

V obdobju pandemije COVID-19 so se drzave €lanice Evropske unije povezale in pod vodstvom
Evropske komisije pristopile k skupni akciji preskrbe s cepivi proti COVID-19 in drugimi inovativnimi
zdravili za zdravljenje bolnikov s COVID-19. Evropska komisija se tako ze od zacetka druge
polovice 2020 v imenu drzav ¢lanic intenzivno dogovarja s proizvajalci najbolj obetavnih cepiv proti
COVID-19 in drugih zdravil z namenom, da bi bila varna, u€inkovita in kakovostna cepiva proti
COVID-19 in zdravila za zdravljenje bolnikov s COVID-19 ¢im prej dostopna vsem prebivalcem
Evropske unije (s stalnim ali zaCasnim prebivaliS¢éem), pod enakimi pogoji, na pregleden in
enakopraven nacin, in, da stroske za cepiva in cepljenje ter temeljna zdravila za zdravljenje COVID-
19 krijejo drzave C&lanice iz proracunskih sredstev. Evropska komisija tudi spodbuja sodelovanje in
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solidarno pomo¢ med drzavami ¢lanicami, kar pomeni, da si drzave ¢lanice med seboj posojajo,
prodajajo ali celo darujejo odmerke cepiv, v kolikor to ne ogroZa varnosti njihovih prebivalcev.
Pozitivna izkusnja pri nabavi in deljenju zdravil v povezavi s COVID-19 bo predvidoma uporabna
tudi v prihodnje. Zato je potrebno na nacionalni ravni urediti pravne podlage, ki omogoc€ajo
fleksibilnost na tem podrocju, torej izposoje ter odprodaje zdravil, nabavljenih s proradunskimi
sredstvi ter sodelovanje pri odprodaiji ali donaciji cepiv ali zdravil preko skupnih aktivnosti na ravni
Evropske unije ali mednarodnih aktivnosti na podro¢ju humanitarne pomoci.

Z namenom ureditve ustrezne pravne podlage na podrocju posode ali odprodaje zdravil, ki so
nabavljena iz proracunskih sredstev, se doda nov 145.a &len ZZdr-2.

Prvi odstavek 145.a ¢lena ZZdr-2 omogoca Vladi Republike Slovenije, da odredi posodo ali
odprodajo zdravil drugim drzavam ¢lanicam Evropske unije ali da odredi odprodajo zdravila tretjim
drzavam na podlagi izraZzene potrebe zadevne drzave, ali odredi odprodajo zdravila v okviru
mednarodnih humanitarnih akcij ali aktivnosti na ravni Evropske unije. Vlada Republike Slovenije
lahko odredi posodo ali odprodajo takih zdravil le v primerih, e to ne ogroza javnega zdravja ljudi
in zdravja zivali na ozemlju Republike Slovenije.

Drugi odstavek 145.a Clena ZZdr-2 opredeljuje, da lahko aktivnosti prometa z zdravili, ki se
nanasajo na posodo ali odprodajo zdravil iz prvega odstavka 145.a ¢lena ZZdr-2 na podlagi
pooblastila Vlade Republike Slovenije izvedejo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na debelo ali priglaSeni veletrgovci z zdravili s sedeZzem v Evropski
uniji. V primeru, da se zdravilo dobavlja tretjim drzavam, lahko aktivnosti prometa s temi zdravili
izvede tudi poslovni subjekt, ki ga doloCi zadevna drzava prejemnica. Stroski in drugi pogoji se
opredelijo v pogodbi med Vlado Republike Slovenije in zadevno drzavo prejemnico. Za izvedbo
posode ali odprodaje zdravila je pristojno ministrstvo, pristojno za zunanje zadeve, v sodelovanju
z ministrstvom, pristojnim za zdravje in ministrstvom, pristojnim za javno upravo.

K 31. €lenu

V prvem odstavku 153. ¢lena ZZdr-2 se briSe del, ki se navezuje na tretji odstavek 30. ¢lena ZZdr-
2, ki ga spreminja 9. Clen tega zakona, na nacin da omogoca izjemo za NLZOH, kar se tiCe
pridobitve dovoljenja za proizvodnjo zdravil, ki vklju€uje aktivnost analiznega preskusanja zdravil.
NLZOH je polnopravni ¢lan Evropske mreze uradnih kontrolnih laboratorijev. Polnopravno ¢lanstvo
v tej mrezi pa se lahko vzdrzuje le z rednimi in periodi¢nimi presojami s strani EDQM. Uradnim
kontrolnim laboratorijem drugih drzav EU, ki so vklju€eni v Evropsko mreZo uradnih kontrolnih
laboratorijev, ni treba pridobiti dovoljenja za proizvodnjo zdravil, saj se smatra, da se z rednimi
presojami s strani EDQM zagotavlja ustrezno visoka raven kakovosti delovanja uradnih kontrolnih
laboratorijev.

K 32. €lenu

V ftretji alineji prvega odstavka 154. ¢lena ZZdr-2 se briSe del, ki je vezan na posebno kontrolo
kakovosti imunolo$kih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so namenjena diagnosticiranju
stanja imunosti. Posebna kontrola kakovosti teh zdravil je namre€ Ze opredeljena v izvedbeni
Uredbi o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, St.
109/23).

Hkrati se na koncu tretje alineje prvega odstavka tega ¢lena doda besedilo, ki omogoca JAZMP na
podlagi ocene tveganja odlogiti drugace o dolo€ilih te alingje. S to ureditvijo lahko JAZMP na primer
dovoli sprostitev serije cepiva za uporabo v veterinarski medicini, ki nima certifikata za sprostitev
serije na trg v skladu s smernicami EU, ali za izvajanje pete alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega
zakona ali dovoli sprostitev serije seruma brez opravljene posebne kontrole kakovosti.
Sprememba, vkljuéno z novim drugim odstavkom 154. ¢lena ZZdr-2 omogo€a nacionalno
sprostitev zdravila za uporabo v veterinarski medicini na predlog pristojnega organa za
veterinarstvo za posamezno serijo zdravila ob pojavu epizootskih bolezni, ko ni na voljo ustreznega
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zdravila ali v izrednih razmerah zaradi nedostopnosti cepiv na slovenskem trgu, ker pri nas ne
morejo biti sproS€ena, so pa sprosS¢ena v drugih drZzavah ¢lanicah EU in se tam uporabljajo na
podlagi nacionalne sprostitve. Pri tovrstni oceni tveganja se predvidoma ovrednoti proizvajalcev
protokol o izdelavi in preskusanju cepiva.

V nekaterih primerih, npr. kadar gre za serume, ki se uporabljajo kot protistrupi pri pikih eksoti¢nih
kac, in za katere v drzavah izvora ni zahteve, da jih spremlja proizvajal€ev protokol o izdelavi in
preskusanju (OBPR certifikat) in/ali certifikat za sprostitev v promet v skladu s smernicami EU
(OCABR certifikat), ki ga izda pristojni organ na obmog&ju EU, EGP in Svice, posebne kontrole ni
mogoce izvesti. Gre za serume, ki se ne proizvajajo v drzavah &lanicah EU ali tretjih drzavah s
primerljivimi standardi, kot so v EU. V takih primerih se lahko oceni, da je v Zivljenjsko ogroZajocih
primerih tveganje, da pacient zdravila ne dobi, vecje od tveganja, da prejme zdravilo brez posebne
kontrole.

Z novim drugim odstavkom 154. ¢lena ZZdr-2 se ureja pristop k pripravi ocene tveganja, ki jo
pripravi JAZMP na pobudo razli¢nih deleZnikov. Na osnovi ocene tveganja, lahko JAZMP priporodi,
da se za zdravila izvaja redna kontrola kakovosti v daljSem Casovnem intervalu, predvsem v
primeru, ko je zdravilo v EU Ze prestalo redno kontrolo kakovosti.

V primeru, ko JAZMP presodi, da predlog za oceno tveganja ni utemeljen ali ni potrebno opraviti
oceno tveganja, JAZMP poslje utemeljitev zavrnitve predloga predlagatelju.

Z novim tretjim odstavkom 154. ¢lena ZZdr-2 se dodaja uradna kontrola u€inkovin pri proizvajalcu
in izvajalcih lekarniSke dejavnosti, zato se posledicno dopolnjuje tudi 175. Clen glede odvzema
vzorcev ucinkovin v prometu. Zahteva za kontrolo uinkovin je utemeljena z vidika varovanja
javnega zdravja, glede na to, da se slednje vgrajujejo tudi v magistralna in galenska zdravila, ki
niso podvrzena uradni kontroli zdravil, in se s tem zmanjSuje tveganje za morebitna odstopanja od
kakovosti tovrstnih zdravil. Hkrati je vkljuCitev kontrole uclinkovin pomembna tudi zaradi
nacrtovanega vklju€evanja ucinkovin v sporazum o vzajemnem priznavanju (MRA) s Kanado.

V Cetrtem in petem odstavku 154. Clena ZZdr-2 se dodajajo zahteve za zavezance po predloZitvi
dokumentacije in referencnih materialov. Med nove zavezance se dodajajo imetniki zaCasnega
dovoljenja za promet z zdravilom iz tretiega odstavka 20. ¢lena tega zakona ter proizvajalec
ucinkovin, vpisan v register proizvajalcev ucinkovin, ki ga vodi JAZMP.

Zdravila iz tretjega odstavka 20. ¢lena ZZdr-2 se v redno kontrolo vklju€ujejo predvsem na podlagi
koli¢in, za katere se izda dovoljenje za vnos, in sicer tista zdravila, ki se vna$ajo v velikih koli¢inah
in je posledi¢no tveganje za javno zdravje vecje (vec¢ kot 20.000 sc letno).

K 33. €lenu

V 158. €lenu ZZdr-2 se dopolni drugi odstavek v delu, ki govori o komisiji za dolo¢anje izrednih
vi§jih dovoljenih cen zdravil za uporabo v humani medicini. Ta vsebina je bila izvzeta iz 4. ¢lena
ZZdr-2 in se sedaj bolj smiselno umesti v 158. ¢len ZZdr-2. Komisijo za dolo¢anje izrednih visjih
dovoljenih cen zdravil za uporabo v humani medicini imenuje JAZMP in je sestavljena najmanj iz
predstavnikov ministrstva, pristojnega za zdravje, predstavnikov JAZMP, predstavnikov nosilca
OZZ in predstavnikov izvajalcev zdravstvene dejavnosti.

V 158. €len ZZdr-2 se dodata nova peti in Sesti odstavek. Nov peti odstavek na novo ureja pravno
podlago glede dolo¢anja cen zdravil, ki so financirana iz proracunskih sredstev, kar vkljuCuje
zdravila iz spremenjenih 141., 142. in 144. Clena ZZdr-2 ter zdravila, ki se zagotavljajo izkljuéno v
okviru skupnih javnih naro il na ravni Evropske unije, ki jih koordinira in vodi Evropska komisija in
za katera velja, da niso razvr§€ena na listo oziroma niso v postopku razvrs€anja zdravil na listo. V
okviru skupnih javnih naro€il na ravni Evropske unije se na primer nabavljajo cepiva proti COVID-
19, proti opicjim kozam, pti¢ji gripi ter zdravila za zdravljenje COVID-19 in zdravilo za zdravljenje
opi€jih koz. V pripravi je skupno javno naro€ilo za nakup cepiva proti pandemski gripi, ¢e bo
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Svetovna zdravstvena organizacija razglasila pandemijo gripe. Navedeno pomeni, da se cene teh
zdravil sklepajo s pogodbami na ravni Evropske unije (so tako imenovane pogodbene cene) in
veljajo za celotno obmocje Evropske unije in zanje velja pogodbena zaupnost. Ravno tako se
uvrd€ajo v to skupino zdravil tablete s kalijevim jodidom za namen izvajanja zas€itnega ukrepa
jodne profilakse v primeru jedrske ali radioloSke nesrece. Pred leti so se iz proracunskih sredstev
zagotavljala zdravila za zdravljenje ali prepreCevanje okuzb z virusom praSicje gripe. Zato za ta
zdravila JAZMP ne doloca najvisje dovoljene cene. Cene, ki se oblikujejo v postopku nabave teh
zdravil, so veljavne cene in veljajo za obdobje veljavnosti pogodb.

Nov Sesti odstavek na novo ureja dolo€anje cen zdravil, za katera je za promet na debelo zadolZena
izklju€no oseba javnega prava, ustanovljena v Republiki Sloveniji, in jih zagotavlja izklju¢no kot
javno sluzbo. Za ta zdravila JAZMP ne dolo&a najviSje dovoljene cene. To velja za preskrbo s
cepivi, ki jo izvaja NIJZ za potrebe izvajanja nacionalnega programa cepljenja ali za preskrbo z
zdravili iz plazme, kadar s temi zdravili oskrbuje nas$ trg Zavod RS za transfuzijsko medicino, ki
sme izvajati to oskrbo izkljuéno kot javno sluzbo enako kot to velja za NIJZ. Tem zdravilom oseba
javnega prava dolo€i konéno priznano vrednost, ki temelji na utemeljenih strodkih zagotavljanja teh
zdravil. K tako oblikovanim cenam zdravil ministrstvo, pristojno za zdravje, poda soglasje. S
podanim soglasjem te cene postanejo veljavne cene. PodrobnejSe pogoje in nac¢in dolo€anja
koncnih priznanih vrednosti teh zdravil dolo¢i minister.

K 34. ¢lenu

Prva alineja prvega odstavka 159. Clena ZZdr-2 se uskladi zaradi ukinitve dopolnilnega
zdravstvenega zavarovanja. Nosilcev zdravstvenega zavarovanja ni ve¢ ve¢, temvec je samo en,
in sicer nosilec obveznega zdravstvenega zavarovanja (OZZ2).

Tretja alineja prvega odstavka 159. Clena ZZdr-2 se uskladi glede na potrebno spremembo pri
narocanju zdravil (izvzetje javnih lekarniSkih zavodov iz uporabe dolo¢b zakona, ki urejajo javno
narocanje), ki jo do konca leta 2024 ureja Zakon o nujnih ukrepih za zagotavljanje nemotene
nabave zdravil za leti 2023 in 2024 (Uradni list RS, 82/23), pozneje pa bo to urejal ZLD-1. Namesto
na postopke javnega naro€anja se tako naredi sklic na ZLD-1, do sprejetja novele ZLD-1, pa je
vsebina urejena v prehodnih dologbah. Crta se tudi drugi odstavek, ki je smiselno prenesen v Sesti
odstavek 158. ¢lena ZZdr-2.

K 35. €lenu

Drugi odstavek 160. ¢lena se Crta, saj nasteva zdravila, za katera uporaba obveznega popusta ni
mogoc¢a. Navedene izjeme predstavljajo vec kot 90 % vseh razvrscenih zdravil, zato tako definiran
obvezni popust ne bi imel nobenega vpliva na javna sredstva, kar pa je namen zadevnega ¢lena.
Izbris drugega odstavka 160. ¢lena bo omogodil, da se, ¢e bo to potrebno, 160. &len sploh lahko
uporabi v praksi.

K 36. ¢lenu

Zaradi spremembe 158. ¢lena ZZdr-2, se ustrezno popravi tudi drugi odstavek 163. ¢lena ZZdr-2.
Cene zdravil iz petega odstavka ter kon€ne priznane vrednosti zdravil iz Sestega odstavka 158.
Clena ZZdr-2 so veljavne cene. Zato se v drugi odstavek doda nova tretja alineja, ki navaja, da je
veljavna cena tudi cena iz petega odstavka ter koncna priznana vrednost zdravila iz Sestega
odstavka 158. €lena ZZdr-2.

Poleg tega se zaradi ¢rtanja drugega odstavka 159. ¢lena ZZdr-2 &rta Cetrta alineja, ki dolo¢a, da
je veljavna cena zdravila za uporabo v humani medicini po tem zakonu tudi cena iz drugega
odstavka 159. ¢lena ZZdr-2.

Zaradi napake v trenutno veljavni verziji ZZdr-2 se ustrezno dopolni tudi tretja alineja, ki postane
Cetrta alineja drugega odstavka 163. ¢lena ZZdr-2 na nacin, da se uskladi s prvim odstavkom 159.
Clena ZZdr-2, saj so veljavne cene lahko tudi nizje cene zdravil od njihove najvisje dovoljene cene
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oziroma izredne viSje dovoljene cen na podlagi sklenjenega dogovora iz prvega odstavka 159.
Clena ZZdr-2.

Sedmi, osmi, deveti in deseti odstavek se Crtajo zaradi dodanega novega 164.a Clena, ki sedaj
celostno ureja centralno bazo zdravil (v nadaljnjem besedilu: CBZ).

K 37. €lenu

Namen novega 164.a Clena ZZdr-2 je smiselno prenesti vsebino iz dosedanjega 163. €lena, ki je
dolocal obveznost uporabe veljavne cene in hkrati dolo€al nekatere vsebine centralne baze zdravil
(v nadaljnjem besedilu: CBZ).

Prvi odstavek jasno dolo¢a namen CBZ ter njeno obvezno uporabo. CBZ je zbirka podatkov o
zdravilih vkljuéno z zdravili brez recepta, o razvr§€enih galenskih in magistralnih zdravilih ter o
razvrSCenih Zivilih za posebne zdravstvene namene in drugih izdelkih, za katere je ocenjeno, da jih
je treba voditi v CBZ. Na voljo so administrativni podatki, podatki o sestavi zdravil, o rezimih izdaje,
o odlo¢bah, cenah, razvrstitvah na liste, podatki o ATC klasifikaciji, 0 medsebojno zamenljivih
pomena je torej, da izvajalci zdravstvene dejavnosti, nosilec OZZ ter drugi nosilci sistemskih
pristojnosti na podrocju zdravil CBZ dosledno uporabljajo in posodabljajo.

Drugi odstavek doloCa za katera zdravila, Zivila in druge izdelke se vodijo podatkiv CBZ. V primeru,
da je vodenje podatkov v CBZ potrebno tudi za kakSne druge izdelke, ki niso izrecno zajeti v prvi,
drugi, tretji in Cetrti alineji drugega odstavka, jih dolo€i minister s sklepom.

V tretiem odstavku je doloCeno kateri podatki se morajo voditi za posamezno zdravilo, Zivilo
oziroma izdelek v CBZ. Podrobnejsi nabor podatkov doloci minister.

Cetrti odstavek za enotno nacionalno oznako za industrijsko proizvedena zdravila dolo¢a
nacionalni identifikator iz 13. ¢lena ZZdr-2, za ostale izdelke pa se enotna nacionalna oznaka dodeli
samodejno ob vnosu v CBZ. Zadniji stavek Cetrtega odstavka omogoca ministru, da po potrebi
izdelku v CBZ doloci dodatno enotno nacionalno oznako.

V petem odstavku je dolo¢ena zahteva po javnosti podatkov, vpisanih v CBZ, iz tretjega odstavka.
Iziema so podatki, ki se izmenjujejo med izvajalci zdravstvene dejavnosti in nosilcem OZZ za
namen obracuna izdelkov oziroma storitev.

Sesti odstavek dologa upravljalca CBZ, in sicer je to nosilec OZZ, vse dokler ne stopi v veljavo
Zakon o digitalizaciji zdravstva, ki predvideva, da postane infrastruktura in informacijske resitve na
katerih deluje CBZ v enem letu od uveljavitve zakona del centralnega zdravstvenega
informacijskega sistema, CeZIS. Upravijalec CBZ je zadolzen za zagotavljanje ustrezne
infrastrukture in informacijske reSitve za sprejem in hrambo podatkov ter za dostop do teh
podatkov. Ob tem mora pripraviti, posodabljati in objaviti tehni¢na navodila za zavezance za vnos
in nacin posredovanja podatkov ter za dostop zavezancev do podatkov v CBZ.

Sedmi odstavek dolo¢a naloge zavezancev ob in po vnosu podatkov ter dolo¢a to¢nega zavezanca
za vnos podatkov za posamezne vrste zdravil, zivil in ostalih izdelkov.

Osmi odstavek dolo¢a, da lahko izvajalci zdravstvene dejavnosti, nosilec OZZ ter drugi nosilci
sistemskih pristojnosti na podro¢ju zdravil upravijalcu CBZ, ki je nosilec OZZ predlagajo
posodobitev strukture CBZ oziroma vkljucitev novih podatkov v CBZ.

Deveti odstavek predvideva izdajo podzakonskega akta, ki bo dopolnil nabor podatkov iz tretjega
odstavka, konkretiziral nacin in asovne roke za posredovanje teh podatkov, natanéneje dolodil
strukturo CBZ ter postopek obravnave predlogov iz osmega odstavka.

K 38. €lenu
Zaradi umestitve novega XVII. poglavja v ZZdr-2 se ustrezno prestevil€ijo vsa sledecCa poglavja.

K 39. ¢lenu

Po trenutni ureditvi JAZMP nima izrecno dolo¢enih/specificiranih/primeroma nastetih ukrepov
zoper nedovoljene vsebine na svetovnem spletu, ampak se odprava krsitev v spletnem poslovanju
odreja na podlagi pete alineje g) tocke 173. €lena ZZdr-2, v okviru drugih ukrepov in dejan;j,
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potrebnih za izvajanje ZZdr-2 in na njegovi podlagi sprejetih predpisov. S tem, ko ukrep zoper
nedovoljene spletne vsebine ni natanéno opredeljen v ZZdr-2, prihaja v praksi do teZav pri
njegovem izvajanju (zavraCanje izvrSevanja inSpekcijskin odlo€b s strani ARNES zaradi
pomanjkanja pravne podlage), zato se predlaga dopolnitev 173. ¢lena ZZdr-2 iz razloga dolo¢nosti
zakona (lex certa). Sprememba 173. €lena ZZdr-2 sledi ureditvi, ki jo je sprejela Finan¢na uprava
Republike Slovenije glede zapecatenja spletnih strani (37. ¢len Zakona o finan¢ni upravi v povezavi
z 8. &lenom Pravilnika o nacinu izvrSevanja pooblastil uradnih oseb Finanéne uprave Republike
Slovenije in oznadcitvi sluzbenih vozil Finanéne uprave Republike Slovenije).

K 40. ¢lenu

V 154. &lenu ZZdr-2 se na novo dodaja uradna kontrola u€inkovin, zato se z dopolnitvijo 175. &lena
ZZdr-2 dolodcijo tudi pristojnosti odvzema vzorcev. Jemanje vzorcev za redno ter izredno kontrolo
kakovosti uc€inkovin izvajajo farmacevtski inSpektorji.

K 41. €lenu

V 182. Clenu ZZdr-2 se v drugi alineji doda vsebina iz devete alineje. Obe alineji se namre¢
nanasata na upravne, strokovne in nadzorstvene funkcije JAZMP na podrocju klini¢nih preskusan;,
s tem da pri deveti ni bila izpostavljena nadzorstvena funkcija JAZMP, ki je sedaj dodana.
Poslediéno se deveta alineja ¢rta.

Nadalje se redakcijsko popravlja besedilo sedemnaijste alineje (Crta se osemnajsta alineja, vsebina
le-te pa se prestavi v sedemnajsto alinejo).

Crtajo se naloge na podrogju vrednotenja zdravstvenih tehnologij, ki so bile vkljuéene v
dvaindvajseto alinejo.

Crta se trideseta alineja, ki se nana$a na sodelovanje z uradnim kontrolnim laboratorijem pri
vklju€evanju v Evropsko mrezo pri EDQM in je ze izvrSena.

Med ostale naloge JAZMP, dolo¢ene v drugem odstavku 182. €lena ZZdr-2 se v Cetrti alineji doda
tudi vzpostavitev in vzdrZzevanje mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti, skladno z
dolocbami Direktive 2017/1572/EU, ki nalaga drzavam ¢lanicam, da morajo vzpostaviti in izvajati
ustrezno zasnovan sistem kakovosti.

K 42. ¢lenu

V 191. €&lenu ZZdr-2 se uskladijo kazenske dolo¢be, vezane na popravek 40. ¢lena ZZdr-2, ki govori
o neintervencijskih Studijah zdravila. Zaradi popravka 40. ¢lena ZZdr-2 se v kazenskih dolo¢bah
popravi sklicevanje na odstavke 40. ¢lena ZZdr-2. Dodatno se dikcije v kazenskih dolo¢bah
uskladijo s popravki 40. ¢lena ZZdr-2.

Kazenska dolo¢ba, ki je vezana na to, da poslovni subjekt ne sporo€a podatkov iz 24. ¢lena ZZdr-
2 (obvescanje o prisotnosti zdravila v prometu in sporo€anje podatkov o obsegu prodaje, nabave,
izdaje in porabe zdravil) se prestavi med hujse prekrske. Obrazlozitev spremembe je predstavljena

v obrazloZitvi k 45. ¢lenu tega zakona.

Doda se kazenska dolo¢ba, vezana na ne-sporo€anje ali prepozno sporofanje spremembe
administrativnih podatkov iz 90. ¢lena ZZdr-2.

191. Clen ZZdr-2 se nomotehni¢no popravi na nacin, da se alineje spremenijo v tocke.

K 43. ¢lenu
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V novo 10. tocko 192. ¢lena ZZdr-2 se prestavi kazenska dolo¢ba iz 191. €lena ZZdr-2, ki je vezana
na to, da poslovni subjekt ne sporo¢a podatkov iz 24. ¢lena ZZdr-2. Prekrdek je sedaj vezan tudi
na ¢asovni rok sporocanja podatkov. Ne-sporo€anje ali prepozno sporo¢anje podatkov v skladu s
24. ¢lenom ZZdr-2 se smatra kot hujsi prekrSek, saj je poro€anje o prisotnosti zdravil na trgu v
ustreznih ¢asovnih rokih, kljuéno za prepre€evanje in obvladovanje motenj v preskrbi z zdravili.
Dovol;j hitro sporo¢anje teh podatkov v dolo€enih primerih omogo¢&a regulatornim organom hitrej5o
sprozitev ustreznih alternativnih mehanizmov, ki so dovoljeni v skladu z zakonodajo in omogoc¢ajo
za predviden €as trajanja motnje v preskrbi, dobavo zdravila na alternativen nacin (npr. zacasno
dovoljenje za vnos ali uvoz zdravila). Ti mehanizmi pa so klju¢ni predvsem za bolnike, ki se zdravijo
z zdravili, ki nimajo nobene ustrezne terapevtske alternative ali pa bolnike, pri katerih uporaba
terapevtske alternative ni mogoca zaradi kontraindikacij. Tudi za bolnike, ki se zdravijo z zdravili,
ki imajo terapevtsko alternativo, je klju€énega pomena, da dovolj hitro dobijo ustrezne informacije o
pomanjkanju zdravila, s katerim se zdravijo in da imajo zdravstveni delavci dovolj ¢asa, da jim
ustrezno svetujejo ali jih poducijo o novem zdravilu. To lahko klju¢no prispeva k uéinkovitosti
zdravljenja bolnikov in s tem prepre€evanjem napredovanja bolezni. Ta dolo¢ba skupaj z osnovno
dolo¢bo obveznosti deleznikov zagotavlja resen pristop k obvladovanju podrocja preskrbe z zdravili
in s tem zagotavlja vi§jo raven varovanja javnega zdravja. Dodaja se tudi kazenska dolo¢ba v
primeru, ko poslovni subjekt ne vzdrZuje zahtevanega obsega zalog ali ne izvaja odrejenih ukrepov
glede preprecevanja in obvladovanja pomanjkanj zdravil iz 24. ¢lena tega Zzdr-2.

V 192. ¢lenu ZZdr-2 se uskladijo kazenske dolocbe za krSitev spremenjenega 9. ¢lena ZZdr-2 (5.
¢len tega zakona).

Dodatno se uskladijo kazenske dolo¢be, vezane na popravke v ZZdr-2 na podroc¢ju klini¢nih
preskusanj zdravil za uporabo v humani medicini. Ker podroc¢je kliniénih preskusanj zdravil za
uporabo v humani medicini ureja Uredba 536/2014/EU, ki se neposredno uporablja v drzavah
Clanicah, in katere izvajanje je urejeno z Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o klini€nem preskusanju
zdravil za uporabo v humani medicini in hkrati doloCilo prekrdke in sankcije za krSitve dolob
Uredbe 536/2014/EU in nacionalne izvedbene uredbe, se prekrski popravijo tako, da so vezani le
na klini¢na preskusanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Dodatno se uskladijo kazenske dolo¢be, vezane na popravke 40. in 138. &lena ZZdr-2, ki govorita
o neintervencijskih Studijah zdravila. Zaradi popravka 40. ¢lena ZZdr-2 se v kazenskih dolo¢bah
popravi sklicevanje na odstavke 40. ¢lena ZZdr-2.

Popravi se kazenska dolo¢ba, vezana na 90. ¢len ZZdr-2, ki se napacno sklicuje na dovoljenje za
promet z zdravilom, namesto na dovoljenje za proizvodnjo zdravila, ki je predmet 90. ¢lena ZZdr-
2.

Popravi se kazenska dolo¢ba, vezana na sporo€anje sprememb pogojev iz 91. ¢lena ZZdr-2.
Kazenska dolo¢ba se uskladi s popravkom 96. ¢lena ZZdr-2, ki navaja, da je treba spremembe
pogojev javljati predhodno.

Popravi se kazenska dolo¢ba, ki je vezana na izpolnjevanje obveznosti storitev v javhem interesu
s strani veletrgovcev, saj se ta kazenska dolo¢ba napacno sklicuje na 107. ¢len ZZdr-2 in ne na
108. Clen ZZdr-2, ki ureja to podrodje.

Popravijo se tudi kazenske dolo¢be, ki so vezane na donacije zdravil poslovnih subjektov
izvajalcem zdravstvene dejavnosti zaradi sprememb in dopolnitev 143. ¢lena ZZdr-2, ki sedaj ureja

podrocje teh donacij.

192. ¢&len se nomotehni¢no popravi na nacin, da se alineje spremenijo v tocke.
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K 44. ¢lenu
Clen dologa izdajo novih podzakonskih predpisov, predvidenih s tem zakonom in uskladitev Ze
obstojec€ih podzakonskih predpisov s tem zakonom.

K 45. ¢lenu
Clen dologa veljavnost podzakonskih predpisov iz drugega odstavka 46. &lena ZZdr-2.

K 46. ¢lenu

S ¢lenom se usklajuje Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini
(Uradni list RS, §t. 109/23) na nacin, da preneha veljati sklic na peti odstavek 87. ¢lena ZZdr-2 v
prvem odstavku 5. ¢lena uredbe.

K 47. €lenu
S ¢lenom se ureja prehodno obdobje posredovanja podatkov JAZMP v CBZ iz tretjega odstavka
24. Clena tega zakona do ureditve funkcionalnosti v CBZ.

K 48. ¢lenu

S ¢lenom se ureja obdobje, v katerem morajo izvajalci zdravstvene dejavnosti vioziti viogo za
pridobitev dovoljenja. S tem se omogoca kontinuiteta dela in omogoc€a, da izvajalci zdravstvene
dejavnosti Se naprej uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, ki so jih
pred uveljavitvijo tega zakona.

K 49. ¢lenu
S ¢lenom se ureja nabava zdravil javnega lekarniSkega zavoda v ¢asu do sistemske ureditve v
zakonu, ki ureja lekarnisko dejavnost.

K 50. ¢lenu

Clen dolo&a, kdo je upravijalec CBZ. V skladu s tem zakonom je to nosilec OZZ, vse dokler ne stopi
v veljavo Zakon o digitalizaciji zdravstva, ki predvideva, da postane infrastruktura in informacijske
reSitve na katerih deluje CBZ v enem letu od uveljavitve zakona del centralnega zdravstvenega
informacijskega sistema (CeZIS).

K 51. €lenu

Clen dologa prehodno obdobje glede vnosa podatkov o magistralnih in galenskih zdravilih v CBZ.
Do izdaje kodeksa magistralnih in kodeksa galenskih zdravil v skladu z zakonom, ki ureja
lekarnidko dejavnost, se v centralni bazi zdravil iz 164.a ¢lena tega zakona zbirajo in vodijo podatki
o magistralnih in galenskih zdravilih, ki jih nosilec OZZ razvrsti na listo. Zavezanec za vnos
podatkov je nosilec OZZ.

K 52. €lenu

Clen dologa prenehanje veljavnosti 38. in 75. &lena Zakona o dodatnih ukrepih za prepreéevanje
Sirjenja, omilitev, obvladovanje, okrevanje in odpravo posledic COVID-19 (Uradni list RS, st. 206/21
in 52/22 — odl. US) po sprejetju zakona, saj bo vsebina, ki je urejena v teh dolocbah po sprejetju
tega zakona opredeljena v ZZdr-2.

Zaradi dopolnitve 181. &lena ZZdr-2, v katerem je predlagano, da se JAZMP dodeli samostojnost
pri zaposlovanju in vecjo fleksibilnost pri dolo€anju viSine pla¢ zaposlenim, se dolo€i prenehanje
veljavnosti drugega odstavka 22. ¢lena Zakona o javnih usluzbencih (Uradni list RS, §t. 63/07 —
uradno preciséeno besedilo, 65/08, 69/08 — ZTFI-A, 69/08 — ZZavar-E, 40/12 — ZUJF, 158/20 —
ZIntPK-C, 203/20 — ZIUPOPDVE, 202/21 — odl. US in 3/22 — ZDeb) ter 22.d ¢lena in 22.e ¢lena
Zakona o sistemu pla¢ v javnem sektorju (Uradni list RS, §t. 108/09 — uradno preciS¢eno besedilo,
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13/10, 59/10, 85/10, 107/10, 35/11 — ORZSPJS49a, 27/12 — odl. US, 40/12 — ZUJF, 46/13, 25/14
— ZFU, 50/14, 95/14 — ZUPPJS15, 82/15, 23/17 — ZDOdv, 67/17, 84/18 in 204/21).

Tovrstna ureditev je tudi primerljiva z ureditvijo istovrstne problematike pri dveh agencijah, tj.
Agenciji za trg vrednostnih papirjev (18. ¢len Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o trgu
finan¢nih instrumentov, ZTFI-A) in Agenciji za zavarovalni nadzor (7. €len Zakona spremembah in
dopolnitvah Zakona o zavarovalni$tvu, ZZavar-E).

K 53. €lenu

Clen dologa zakljudek postopkov, vezanih na vloge za pridobitev dovolienja za promet z zdravilom
za uporabo v veterinarski medicini in nekaterih postopkov iz Direktive 2001/82/ES, ki Se niso
zaklju€eni, saj je zadevna direktiva prenehala veljati 27. 1. 2022.

Postopki, ki so se zaceli pred 28. januarjem 2022, se zakljucijo v skladu z Direktivo 2001/82/ES.

K 54. ¢lenu
Clen dologa zagetek uporabe spremenjenega 108. &lena in dopolnitve 158. lena ZZdr-2.

K 55. €lenu
Clen dologa zadetek veljavnosti tega zakona.
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Iv.

direktive:

BESEDILO CLENOV, KI SE SPREMINJAJO

2. ¢len
(prenos in izvajanje predpisov Evropske unije)

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

Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo ukrepov, ki urejajo
dolo€anje cen zdravil za ¢Elovedko 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 dolo€itvi 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 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o priblizevanju
zakonov in drugih predpisov drzav Clanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne prakse pri
klinicnem preskusanju zdravil za ljudi (UL L $t. 121 z dne 1. 5. 2001, str. 34), zadnji¢
spremenjena z Uredbo (ES) §t. 596/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija
2009 o prilagoditvi nekaterih aktov, za katere se uporablja postopek iz €lena 251 Pogodbe,
Sklepu Sveta 1999/468/ES glede regulativnega postopka s pregledom-Prilagoditev
regulativnemu postopku s pregledom-Cetrti del (UL L &t. 188 z dne 18. 7. 2009, str. 14; v
nadaljnjem besedilu: Uredba 596/2009/ES), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/20/ES);
Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L §t. 311 z dne 28. 11. 2001,
str. 1), zadnji¢ spremenjena z Uredbo 596/2009/ES, (v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2001/82/ES), razen v delu, ki se nanasa na uporabo zdravil in z uporabo povezano
sledljivost zdravil in je urejen v zakonu, ki ureja veterinarska merila skladnosti;

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti 0 zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L §t. 311 z dne 28. 11. 2001, str.
67), zadnji¢ spremenjena z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
25. oktobra 2012 o spremembi Direktive 2001/83/ES, kar zadeva farmakovigilanco (UL L st.
299 z dne 27. 10. 2012, str. 1), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES);

Direktiva Komisije 2003/94/ES z dne 8. oktobra 2003 o dolocitvi nacel in smernic dobre
proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v
humani medicini v preskuSanju (UL L §t. 262 z dne 14. 10. 2003, str. 22; v nadaljnjem
besedilu: Direktiva 2003/94/ES);

Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o nacelih in podrobnih smernicah za
dobro kliniéno prakso v zvezi z zdravili v presku$anju za humano uporabo ter o zahtevah za
pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz tak$nih izdelkov (UL L $t. 91 z dne 9. 4. 2005,
str. 13; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2005/28/ES).

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

Uredbe (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L §t. 136 z dne
30. 4. 2004, str. 1), zadnji€ spremenjeno z Uredbo (EU) st. 1027/2012 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o spremembi Uredbe (ES) St. 726/2004, kar
zadeva farmakovigilanco (UL L §t. 316 z dne 14. 11. 2012, str. 38), (v nadaljnjem besedilu:
Uredba 726/2004/ES);

Uredbe (ES) st. 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 §t. 324 z dne 10. 12. 2007, str. 121), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
§t.1235/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2010 o spremembah
Uredbe (ES) st. 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 in Uredbe (ES) S§t. 1394/2007 o zdravilih za napredno zdravljenje, glede
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farmakovigilance zdravil za uporabo v humani medicini (UL L $t. 348 z dne 31. 12. 2010, str.
1), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 1394/2007/ES);

- Uredbe Komisije (ES) st. 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
Uredbo Komisije (EU) St. 712/2012 z dne 3. avgusta 2012 o spremembi Uredbe (ES) st.
1234/2008 o pregledu sprememb pogojev dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v
humani medicini in zdravili za uporabo v veterinarski medicini (UL L §t. 209 z dne 4. 8. 2012,
str. 4), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 1234/2008/ES);

- Uredbe (ES) st. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dolocitvi
postopkov Skupnosti za dolo€itev mejnih vrednosti ostankov farmakoloSko aktivnih snovi v
zivilih zivalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 2377/90 in spremembi
Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) st. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta (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 dolocitvijo 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¢ popravljene s Popravkom (UL L $t. 231 z dne 14. 9. 2018, str. 39), (v nadaljnjem
besedilu: Delegirana uredba 2016/161/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), e ta zakon ne dolo¢a drugace.

(2) Podzakonske predpise za podrocje 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, ki jih obravnava ta zakon, je JAZMP.

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

(5) Ce ta zakon ne dolo¢a drugade, JAZMP v upravnih zadevah zahteva dopolnitev
nepopolne vloge v petih delovnih dneh od njenega prejema in doloci predlagatelju ali predlagateljici
(v nadaljnjem besedilu: predlagatelj) rok, v katerem jo mora dopolniti.

(6) V zadevah, v katerih JAZMP odlo¢a po tem zakonu, lahko JAZMP predlagatelju s
sklepom naloZi, da predloZzi dodatno dokumentacijo ali podatke v roku, ki ga posebej doloci. Z
dokonénostjo tega sklepa se prekine rok za sprejem odloc€itve iz tega zakona, ponovno pa zacne teci
s pretekom roka za predloZitev dokumentacije ali podatkov oziroma s predlozitvijo teh, Ce je to prej.

4. ¢len
(Strateski svet za zdravila, komisije in zunaniji strokovnjaki JAZMP)

(1) Strateski svet za zdravila je posvetovalni organ ministra, ki obravnava strateska
vprasanja na podroCju zdravil. Clane StrateSkega sveta za zdravila imenuje minister ter doloci
njegove naloge in nacin dela.

(2) JAZMP lahko v reSevanje zadev iz svoje pristojnosti vklju€i zunanje strokovnjake in
strokovnjakinje (v nadaljevanju besedila: zunaniji strokovnjaki), ¢e 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€
pooblascenih oseb.
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(3) Posamezni zunaniji strokovnjaki so lahko vkljueni v strokovne odbore, strokovna
delovna telesa in druge strokovne skupine Evropske agencije za zdravila in Evropske komisije, ter v
aktivnosti ostalih organov in institucij ter drugih mednarodnih povezav pri obravnavi strokovnih vsebin
s podrodij, ki jih dolo¢a ta zakon.

(4) Seznam zunanjih strokovnjakov iz drugega in tretjega odstavka tega Clena doloci
minister izmed strokovnjakov s podrocja farmacije, medicine, veterine in drugih podrocij, seznam
strokovnjakov za podro€je zdravil za uporabo v veterinarski medicini dolo€i minister, v soglasju z
ministrom, pristojnim za veterinarstvo. Izjemoma in s soglasjem ministra lahko JAZMP za potrebe
nemotenega izvajanja delovnega procesa uporabi zunanjega strokovnjaka, ki ni vklju€¢en v aktualni
seznam zunanijih strokovnjakov.

(5) Minister imenuje komisije, odbore in skupine, v katere vkljuci predstavnike JAZMP in
zunanje strokovnjake iz prejSnjega odstavka za potrebe reSevanja zadev iz pristojnosti JAZMP.
Komisije, odbori in skupine pripravljajo mnenja in predloge na podrocju:

- postopkov za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom,

- postopkov za pridobitev dovoljenja za klini¢no preskusanje zdravil,

- priprave predloga seznama esencialnih zdravil in nujno potrebnih zdravil,

- dolo€anja izrednih vi§jih dovoljenih cen zdravil za uporabo v humani medicini,
- farmakopeje.

(6) Merila za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in nasprotja interesov kandidatov za
delo zunanjega strokovnjaka, nacin dela posameznih zunanjih strokovnjakov in nacin dela odborov
in komisij iz prejSnjega odstavka, dolo¢i JAZMP po predhodnem soglasju ministra.

(7) Zunanji strokovnjaki pri svojem delu ravnajo nepristransko in spostujejo zaupnost
podatkov. Ne smejo imeti nasprotja interesov na nacin, da bi omogocali neupravi¢ene koristi ali dajali
prednost posameznim strankam v postopkih.

(8) JAZMP imenuje strokovno komisijo za ugotavljanje izpolnjevanja pogojev proizvodnje
in prometa z zdravili in u€inkovinami ter priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje.

(9) Minister, pristojen za veterinarstvo imenuje komisije za podrocje doktrinarnih resitev
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

6. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

1. Analiza kakovosti zdravila je kvalitativna analiza vseh sestavin, kvantitativha analiza
najmanj vseh ucinkovin 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
dolo¢bami 28. ¢lena tega zakona ali so razvite in validirane za namen ugotavljanja
kakovosti zdravila.

2. BioloSko zdravilo je zdravilo, ki kot ucinkovino vsebuje bioloSko snov ali snov,
pridoblijeno s postopkom, ki vklju€uje bioloSke sisteme. BioloSka snov je tista, ki je
pridobljena iz ali z uporabo bioloSkega vira in ki za doloCitev kakovosti potrebuje
kombinacijo fizikalno-kemijskega in bioloSkega preskusanja, skupaj s postopkom
proizvodnje in nadzorom nad njim. To so na primer zdravila, proizvedena z bioloskim ali
biotehnolodkim postopkom, vklju¢no s celi€énimi kulturami in podobno.

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

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

5. Decentralizirani postopek je postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki
se zacne hkrati v referenc¢ni in v zadevnih drzavah ¢lanicah Evropske unije. Obvezen je
za zdravila, ki se ne obravnavajo po centraliziranem postopku in Se niso pridobila

57



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

dovoljenja za promet z zdravilom v Evropski uniji in ki bodo na trgu v ve¢ kakor eni drZzavi
Clanici 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 doloéenem redu pred nadaljnjo uporabo ali dajanjem
v promet in prevoz izdelkov od proizvajalca oziroma proizvajalke (v nadaljnjem besedilu:
proizvajalec) do kon&nega uporabnika oziroma uporabnice (v nadaljnjem besedilu:
uporabnik) v skladu z naceli in smernicami, ki jih za zdravila in za ucinkovine 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 klinichnem presku$anju v humani medicini je mednarodni eti¢ni
in znanstveni sistem kakovosti na¢rtovanja, izvajanja, zapisovanja, nadzorovanja in
poroCanja o klinicnem preskuS$anju na ljudeh, ki zagotavlja verodostojnost podatkov,
pridobljenih v preskuSanju, ter zas€ito 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 kliniéna praksa v klinicnem preskusanju v veterinarski medicini je mednarodni
eti€ni in znanstveni sistem kakovosti na¢rtovanja, izvajanja, zapisovanja, nadzorovanja
in poro€anja o klinichnem preskudanju na ciljnih Zivalih, ki zagotavlja verodostojnost
podatkov, pridobljenih v preskusanju, 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 nana8a na organizacijske procese
in pogoje, v katerih se nekliniéne 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 in
kontrolo zdravil in uinkovin v skladu s standardi kakovosti, ustreznimi za njihovo
predvideno uporabo v skladu z naceli in smernicami, ki jih sprejme in objavi Evropska
komisija.

Domnevni neZeleni u€inek zdravila je sum na nezZeleni 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).

Farmacevtska oblika je oblika zdravila, v katero se s tehnoloSkimi postopki vgradi
ucinkovino ali u€inkovine in s tem omogodi njihovo uporabnost, ob upoStevanju
fizioloSkih pogojev in fizikalno kemijskih lastnosti u€inkovine ter pomoznih snovi.
Farmakopeja je zbirka monografij in drugih doloCb 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 prepreCevanja
nezelenih ucinkov 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 pripravi kot zdravilo
na zalogo v lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne, iz sestavin, ki so ucinkovine
oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami
v veljavnih farmakopejah ali v skladu z recepturami (za potrebe bolniSni¢ne dejavnosti),
ki jih na skupni predlog razSirjenega strokovnega kolegija, pristojnega za zadevno
podroCje zdravljenja ter razSirjenega strokovnega kolegija za lekarniSko dejavnost,
potrdi JAZMP, ter je namenjeno za izdajo kon¢nim uporabnikom storitev zadevne
lekarne v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniSko dejavnost.

Galensko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki ga pripravijo na
zalogo v lekarni oziroma v galenskem laboratoriju lekarne iz sestavin, ki so u¢inkovine
oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami
v veljavnih farmakopejah.
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Priprava galenskega zdravila je lahko tudi v skladu z recepturami, ki jih na skupni predlog
strokovnega organa, ki zastopa veterinarsko dejavnost, ter razSirjenega strokovnega kolegija za
lekarniSko dejavnost potrdita JAZMP in organ, pristojen za veterinarstvo ter je namenjeno za
izdajo kon¢énim uporabnikom storitev zadevne lekarne v skladu s predpisi, ki urejajo lekarnisko
dejavnost.

20. Generitno zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in koli¢insko sestavo
ucinkovin(e) in farmacevtsko obliko kakor referen¢no zdravilo, in Cigar bioekvivalenca z
referencnim zdravilom je dokazana z ustreznimi Studijami bioloSke uporabnosti.
Razliéne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati u€inkovine se
obravnavajo kot enaka ucinkovina, razen ¢e se pomembno razlikujejo glede varnosti ali
ucinkovitosti ali obojega.

21. 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.

22. Homeopatsko zdravilo je zdravilo, pripravljeno iz snovi, ki se imenujejo homeopatske
surovine, v skladu s homeopatskim postopkom izdelave po dolo¢bah 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.

23. Ime zdravila je lahko izmiSljeno ime, ki ne sme povzroc€iti zamenjave s splo$nim 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.

24. ImunoloSka zdravila so cepiva, toksini in serumi, ki se uporabljajo za:

- sprozitev aktivne imunosti,

- sprozitev pasivne imunosti ali

- diagnosticiranje stanja imunosti ter

- alergeni, ki so namenjeni odkrivanju ali sprozitvi specifi€ne pridobljene spremembe imunskega
odgovora na povzrocCitelja alergije.

25. Intermediat je vmesni produkt ve€stopenjske sinteze ucinkovine, ki je navadno podvrzen
nadaljnjim molekulskim spremembam ali preciS€evanju in se lahko izolira ali pa ne,
preden postane ucinkovina. Ta definicija se nanaSa na snovi, proizvedene po stopnji
sinteze, ki jo proizvajalec u€inkovine opredeli kot zaCetek sinteze ucinkovine.

26. |zdaja 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.

27. Izjemna uporaba je uporaba zdravila v veterinarski medicini, ki ni v skladu s povzetkom
glavnih znadilnosti zdravila, vendar je dovoljena pod pogoiji, ki jih dolo€a ta zakon in
zakon, ki ureja veterinarska merila skladnosti.

28. Iznos zdravila je promet zdravila na debelo iz Republike Slovenije v druge drzave
Clanice Evropske unije. Iznos zdravila je tudi prenos zdravila iz ozemlja Republike
Slovenije na ozemlje drugih drzav ¢lanic 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 prenada posameznik.

29. lzvoz 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 €lan, ali za svojo posamezno Zival prenasa
posameznik.

30. lIzvajalci 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 lekarnike dejavnosti.

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

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

33. 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
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

na njegovi podlagi izdanimi predpisi, do zaCetka pridobivanja oziroma proizvodnje Zivil
vrednostmi, dolo¢enimi 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 Izvedbeno uredbo Komisije (EU) §t. 489/2013 z dne 27. maja
2013 o spremembi Priloge k Uredbi (EU) st. 37/2010 o farmakolo$ko aktivnih snoveh in
njihovi razvrstitvi glede mejnih vrednosti ostankov v Zivilih Zivalskega izvora v zvezi s
snovjo: dvoveriZzna ribonukleinska kislina, homologna virusni ribonukleinski kislini, ki
nosi zapis za del plas¢ne beljakovine in del medgenske regije izraelskega virusa akutne
paralize (UL L §t. 141 z dne 28.5. 2013, str. 4), (v nadaljnjem besedilu: Uredba
37/2010/EU).

Konéni 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 ga, kadar za doseganje
terapevtskega ucinka na trgu ni industrijsko proizvedenega ali galensko izdelanega
zdravila z enako sestavo uc€inkovin in pomoznih snovi v ustrezni jakosti ali farmacevtski
obliki, izdelajo v lekarni po zdravniSskem receptu za posameznega pacienta oziroma
skupino pacientov in ga izdajo neposredno po izdelavi.

Magistralno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki ga izdelajo v
lekarni na podlagi veterinarskega recepta za dolo€eno Zival ali manjSo skupino Zivali in
ga izdajo 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
doloc¢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, s katerim se zdravilo daje v promet v Republiki
Sloveniji, je oznaka, ki jo zdravilu dodeli JAZMP in ki enoli€no 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 natan€en opis sistema
obvladovanja tvegan,.

Najvisja mejna vrednost ostankov je najvidja mejna vrednost ostankov zdravil po njihovi
uporabi v veterinarski medicini, kot to dolo¢a Uredba 470/2009/ES.

Napaka pri uporabi zdravila je kakrSnokoli nenamerno napacno predpisovanje ali izdaja
zdravila ali napacna uporaba zdravila s strani zdravstvenega delavca, pacienta ali
kon&nega uporabnika.

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

Neintervencijsko klinicno preskuSanje zdravila je klinicno preskuSanje zdravila, pri
katerem izbira pacientov, nacina zdravljenja, izbor zdravila, predpisovanje zdravila,
dolocitev preiskav in spremljanje pacienta ne odstopa od ustaljenega nacina zdravljenja,
ki je v skladu z odobrenim ali predpisanim odmerjanjem, nacdinom uporabe ali
indikacijskim podroc&jem.

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 ucinek zdravila je neZelen ucinek, €igar narava, resnost ali
posledica ni v skladu s povzetkom glavnih zna€ilnosti zdravila.
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50.

Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje, je katerokoli 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, ki:

-opravlja zdravstveno dejavnost, ob izklju¢ni poklicni odgovornosti zdravnika v skladu s
posami¢nim naroCilom za posamitno nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje za posameznega pacienta oziroma

-opravlja veterinarsko dejavnost, ob izkljuéni poklicni odgovornosti veterinarja v skladu s
posamicnim narocilom za posamicno Zival ali skupino zivali iz iste posesti.

51.

52.

53.

54.

55.

56.
57.

58.

59.

60.
61.

62.

NeZeleni ucinek zdravila za uporabo v humani medicini je odziv pacienta na zdravilo, Ki
je Skodljiv in nenameren.

NeZeleni ucCinek zdravila za uporabo v veterinarski medicini je $kodljiva in
nepriCakovana reakcija, do katere lahko pride pri odmerkih, ki se pri Zivalih obi¢ajno
uporabljajo za prepre€evanje, diagnosticiranje ali zdravljenje bolezni ali za ponovno
vzpostavitev, izboljSanje ali spremembo fizioloSke funkcije.

NeZeleni ucinek zdravila v klinilnem preskuSanju zdravila je vsak Skodljiv ali
nepredviden odziv na zdravilo v preskuSanju, povezan z danim odmerkom.

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

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

Paralelna distribucija zdravila je vhos 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. U€inkovina v podobnem bioloSkem zdravilu je podobna
ucinkovini v referen¢nem bioloSkem zdravilu. Podobnost referenénemu zdravilu mora
biti dokazana z vidika kakovosti, bioloSke aktivnosti, varnosti in u¢inkovitosti 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
nacionalnem postopku ali po postopku z medsebojnim priznavanjem oziroma
decentraliziranem postopku in se z dovoljenjem za promet s paralelno uvoZenim
zdravilom, ki ga izda JAZMP, vnasa v Republiko Slovenijo, pri ¢emer paralelni uvoz
zdravila opravlja veletrgovec, poslovno 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, vkljuéno z ovojnino in oznaCevanjem ali ime ali sestava katerekoli od sestavin,
vklju€no s pomoznimi snovmi in njihovo jakostjo,
- izvor, vklju€no 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 krditve pravic
intelektualne lastnine.

63.
64.

PomozZna snov je vsaka sestavina zdravila, ki ni u€inkovina ali ovojnina.
Posameznik ali posameznica (v nadaljnjem besedilu: posameznik) je doloCena ali
dolodljiva fizi€na oseba, ki se jo lahko neposredno ali posredno identificira.
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

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

Posamezne aktivnosti proizvodnje so aktivnosti proizvodnje zdravil, ki so opredeljene
kot izdelava polizdelkov, izdelava konénih oblik v oZzjem pomenu, primarno pakiranje,
zunanje pakiranje, sprostitev serij konénega 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 kliniénem preskusanju. Aktivnosti proizvodnje
konénih 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 kliniénem preskuSanju. Aktivnosti
proizvodnje koncnih 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 fizi€ne osebe, ki opravljajo
registrirane dejavnosti, ali s predpisom ali z aktom o ustanovitvi doloCene 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 u€inkovino 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 referen¢ni drzavi ¢lanici, zacne v zadevnih drzavah
Clanicah Evropske unije in je obvezen za zdravila, ki se ne obravnhavajo po
centraliziranem ali decentraliziranem postopku izdaje dovoljenja za promet z zdravilom
in ki bodo na trgu v ve€ kakor eni drZzavi Clanici Evropske unije, kakor to dolo¢ata
Direktiva 2001/83/ES in Direktiva 2001/82/ES.

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

Preveliko odmerjanje je uporaba take koliine zdravila v enem odmerku ali kumulativno,
ki glede na dovoljenje za promet z zdravilom in ob upo&tevanju kliniéne presoje presega
najvecji dovoljen odmerek.

Prihod zdravila v promet pomeni prvo opravljeno aktivnost v prometu z zdravilom, Ki
omogoca preskrbo trga s tem zdravilom in njegovo dostopnost konénemu uporabniku.
Promet z ucinkovinami in pomoznimi snovmi na debelo pomeni aktivnosti nakupa,
shranjevanja, prodaje, vnosa, uvoza, iznosa ali izvoza ucinkovin.

Promet z zdravili na debelo so aktivnosti nakupa, vnosa, shranjevanja, iznosa, izvoza,
prodaje zdravil, razen izdaje zdravil v prometu na drobno konénim uporabnikom.
Promet z zdravili na drobno so aktivnosti nakupa, shranjevanja in izdaje zdravila ali
uporaba zdravila ob zdravstveni ali veterinarski storitvi.

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 Eemer oznacevanje 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.

78.

Razmerje med koristjo in tveganjem je ocena pozitivnih u¢inkov zdravljenja z zdravilom
v primerjavi s tveganiji, na nacin kot doloc¢a ta zakon.

Referen¢na drzava €lanica je drzava, ki v postopku z medsebojnim priznavanjem ali
decentraliziranem postopku izdela poro€ilo o oceni zdravila, na podlagi katerega se
zadevne drzave €Elanice Evropske unije odlo€ajo o sprejemljivosti razmerja med koristjo
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79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

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

Referencno 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
upostevanju 59. ¢lena tega zakona.

Resen nezelen ucinek zdravila za uporabo v humani medicini je neZelen ucinek, Ki
povzroCi smrt, neposredno Zivljenjsko ogrozenost, zahteva bolniSni¢no obravnavo ali
podaljSanje obstojeCe bolniSni¢ne obravnave, dolgotrajno ali izrazito nezmoZznost ali
nesposobnost, prirojeno anomalijo ali okvaro ob rojstvu pacienta.

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

Serija zdravila je dolo¢ena 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 ¢rke. VkljuCuje vse enote
farmacevtske oblike, ki so proizvedene iz iste zaCetne kolicine snovi in so bile vkljuc¢ene
v isto zaporedje proizvodnih procesov ali isti proces sterilizacije. V primeru
neprekinjenega procesa proizvodnje vsebuje vse enote, proizvedene v doloenem
¢asovnem obdobju.

Sistem farmakovigilance je sistem spremljanja in poro€anja, 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 koristjo in
tveganjem pri uporabi zdravil.

Sistem hitrega obveS¢anja je komunikacijski sistem organov, pristojnih za zdravila drzav
Clanic Evropske unije in Evropske unije, vzpostavlen z namenom takoj$njega
medsebojnega in po potrebi SirSega obved€anja o nastalem novem tveganju za javno
zdravje, povezanim z varnostjo ali kakovostjo zdravila, ter z namenom zmanj$evanja
tega tveganja.

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

Socutna 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 preskusSanja zdravila, na voljo skupini
pacientov s kroni¢no ali resno iz€rpavajo€o boleznijo, ki je ni mogoce 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.
Splosno ime zdravila je mednarodno nelastniSko ime, ki ga priporo¢a 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 zacCetek, vodenje oziroma
financiranje klinicnega preskus$anja zdravila.

Stina 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, ki potrjujejo varnostne lastnosti zdravila, ali merjenje
ucinkovitosti ukrepov za obvladovanje tvegan;.

Studija o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v
veterinarski medicini je farmakoepidemioloska Studija ali klinicno 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 mogoc€e 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.
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95. 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.

96. Uc&inkovina oziroma zdravilna u€inkovina je vsaka snov ali meSanica snovi, namenjena
uporabi v proizvodnji 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.

97. Uradna kontrola kakovosti zdravila je ugotavljanje kakovosti zdravila, v skladu z
dovoljenjem za promet oziroma z doloCbami tega zakona, ki vkljuCuje analizno
preskusanje zdravila ali preverjanje istovetnosti ozna¢evanja in navodila za uporabo ali
oboje.

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

99. 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 najvet enega posameznika, ki ni njegov druzinski €lan, ali za svojo posamezno
zival prina8a 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.

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 drzave Clanice 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, ¢e
zdravilo nima zunanje ovojnine, ki omogoca preverjanje avtenti¢nosti in identifikacijo
posameznega pakiranja zdravila, ter pripomoc&ek za za$€ito pred poseganjem v zdravilo,
s katerim se lahko preveri, ali se je posegalo v ovojnino zdravila.

104. Zadevna drzava €lanica 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 u€inkovitosti zdravila na podlagi poro€ila o oceni,
ki ga je izdelala referen¢na drzava Clanica Evropske unije.

105. Zdravila iz krvi ali plazme so industrijsko proizvedena zdravila, kot na primer zdravila,
ki vsebujejo zlasti albumine, faktorje strievanja 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 meSanica oziroma medicirana krma je vsaka meSanica zdravila za
uporabo v veterinarski medicini in krme, ki je pripravljena za prodajo in hamenjena
krmljenju Zivali brez nadaljnje predelave, zaradi zdravilnih, preventivnih ali drugih
lastnosti zdravil.

107. Zdravilo rastlinskega izvora je zdravilo, ki kot u€inkovine vsebuje izklju¢no eno ali ve€
rastlinskih snovi, enega ali ve€ pripravkov rastlinskega izvora, ali eno ali ve€ rastlinskih
snovi v kombinaciji z enim ali vec pripravki rastlinskega izvora.

108. Zdravilo sirota je zdravilo, ki je namenjeno za zdravljenje zelo resnih in zelo redkih
bolezni, za katere ni druge dovoliene metode =zdravljenja, prepre€evanja in
diagnosticiranja, vendar brez spodbud promet z njimi ni dovolj donosen za upravicenje
potrebne nalozbe za njegov razvoj in promet, in je dolo¢eno kot zdravilo sirota v skladu
s pogoji iz Uredbe (ES) S§t. 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.
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109. Zdravilo za napredno zdravljenje je zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. €lenu Uredbe
1394/2007/ES.

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

111. Zloraba zdravila je trajna ali obasna namerna prekomerna uporaba zdravila, ki jo
spremljajo Skodljivi fizi€ni ali psiholoski ucinki.

112.  Zunanja ovojnina zdravila je ovojnina, v katero je vloZeno zdravilo v sti€ni ovojnini.

9. ¢len
(prepoved neustrezne predstavitve izdelkov)

(1) Prepovedano je oglasSevati in dajati v promet izdelke, kakorkoli predstavljene z
lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih, €e po tem zakonu ne veljajo
za zdravila.

(2) Izvajalci zdravstvene, veterinarske in lekarniSke dejavnosti izdelkov, ki po tem zakonu
ne veljajo za zdravila, ne smejo predstavljati pacientom ali kupcem z lastnostmi za zdravljenje in
preprecevanje bolezni.

11. €len
(izjeme glede uporabe tega zakona)

Dolo¢be tega zakona se ne uporabljajo za:

- magistralna zdravila, ki jih urejajo predpisi o lekarniSki dejavnosti,

- galenska zdravila, ki jih urejajo predpisi o lekarniSki dejavnosti, razen v delu, ki dolo¢a
koli¢insko razmejitev med industrijsko proizvedenimi zdravili in galensko izdelanimi zdravili
v lekarnah oziroma v njihovih galenskih laboratorijih,

- zdravila, namenjena za raziskave in razvojna presku$anja, vendar brez vpliva na izvajanje
dolo¢b o klini€nem preskusanju zdravil,

- 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 dolo&bami prejSnjega
¢lena,

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

- 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,

- Cloveska tkiva in celice, namenjene za zdravljenje ljudi, ki jih urejajo predpisi o kakovosti in
varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje,

- medicirano krmo oziroma zdravilne krmne mesanice, Ki jih urejajo predpisi o krmi,

- krmne dodatke, ki jih urejajo predpisi o krmi,

- zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so predvidena izklju¢no za akvarijske ribice,
okrasne ptice v kletkah, terarijske Zivali, majhne glodavce in bele dihurje, glede dolo¢b 5. do
8. Clena Direktive 2001/82/ES, pod pogojem, da ta zdravila ne vsebujejo snovi, katerih
uporaba zahteva veterinarski nadzor in da so bili izvedeni vsi ukrepi, potrebni za preprecitev
nedovoljene uporabe teh zdravil za druge Zivali.

24. ¢len
(obvescanje o dajanju zdravila v promet in sporoc¢anje podatkov o obsegu 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 zacasnega dovoljenja za promet
z zdravilom iz tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona najpozneje na dan prvega prihoda
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zdravila v promet v Republiki Sloveniji obvesti JAZMP o datumu dejanskega zaCetka prometa z
zdravilom v Republiki Sloveniji oziroma o zacetku dajanja zdravila v promet.

(2) O zacasnem ali stalnem prenehanju opravljanja prometa z zdravilom ali motnjah v
preskrbi z zdravilom imetnik iz prejSnjega odstavka obvesti JAZMP najpozneje dva meseca pred
prenehanjem opravljanja prometa z zdravilom, razen v primeru vi$je sile. V obvestilu navede razloge
za zaCasno ali stalno prenehanje opravljanja prometa z zdravilom, oceno tveganja za varovanje
javnega zdravja v Republiki Sloveniji in ukrepe za zmanjSevanje morebitnega tveganja.

(3) Kadar gre za zdravila za uporabo v humani medicini, JAZMP v petih delovnih dneh od
prejema obvestila iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena o tem seznani nosilca OZZ in podatke o
tem objavi na svoji spletni strani.

(4) Kadar gre za zdravila za uporabo v veterinarski medicini, JAZMP v petih delovnih dneh
od prejema obvestila iz drugega odstavka tega ¢lena 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 potrdila o prejemu obvestila o paralelni distribuciji zdravila.

(6) Na vsakokratno zahtevo JAZMP imetniki dovoljenja iz prvega odstavka tega ¢lena in
veletrgovci predlozijo podatke o obsegu prodaje v Republiki Sloveniji.

(7) Upravljavec zbirk podatkov o porabi zdravil in nosilec OZZ posredujeta JAZMP in
ministrstvu, pristojnemu za zdravje, podatke o porabi zdravil, ki jih na podlagi predpisov, ki urejajo
zbirke podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva, prejmeta od izvajalcev zdravstvenih programov.

(8) Poslovni subjekti, ki izvajajo lekarniSko dejavnost, posredujejo JAZMP in ministrstvu,
pristojnemu za zdravje, podatke o nabavi in izdaji zdravil.

(9) Poslovni subjekti, ki izvajajo lekarniSko dejavnost, in poslovni subjekti, ki opravljajo
promet z zdravili na drobno v specializiranih prodajalnah, posredujejo JAZMP in ministrstvu,
pristojnemu za zdravje, podatke o nabavi in izdaji zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept.

(10) lzvajalci zdravstvene dejavnosti posredujejo JAZMP in ministrstvu, pristojnemu za
zdravje, podatke o nabavi in porabi zdravil.

(11) Veletrgovci porocajo organu, pristojnemu za veterinarstvo, 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.

(12) Veterinarske organizacije in druge organizacije, ki po predpisih o veterinarstvu
opravljajo veterinarsko dejavnost in odobreni proizvajalci medicirane krme na zahtevo organa,
pristojnega za veterinarstvo, poro€ajo o prometu z zdravili.

(13) Organ, pristojen za veterinarstvo, posreduje JAZMP podatke iz enajstega in
dvanajstega odstavka tega ¢lena enkrat letno.

(14) Podatki o obsegu prodaje, nabave, izdaje in porabe zdravil vkljuujejo koli€¢ino
posameznih zdravil in njihovo prodajno in nakupno vrednost za doloCeno &asovno obdobje.
PodrobnejSe zahteve, nacin, pogostnost in obdobja za sporo€anja podatkov ter podatkovne modele
za komuniciranje in sporo¢anje podatkov dolo€i minister, za podro¢je zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pa minister, v soglasju z ministrom pristojnim za veterinarstvo.

26. ¢len
(izjemna uporaba zdravil v veterinarski medicini)
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(1) Ce ni na voljo nobenega zdravila za uporabo v veterinarski medicini z dovoljenjem za
promet v Republiki Sloveniji za obravnavo bolezenskih stanj dolo€enih zivalskih vrst, lahko veterinar,
odgovoren za zdravljenje Zivali, zlasti, da bi preprecil nesprejemljivo trpljenje Zivali, izjemno uporabi
zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet, za uporabo pri tej Zivalski vrsti ali za zadevno bolezensko
stanje izjemoma uporabi:

- zdravilo za uporabo v humani medicini oziroma zdravi z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini, ki je pridobilo dovoljenje za promet v drugi drZavi ¢lanici Evropske unije,

- ¢e ni na voljo nobenega zdravila iz prej$nje alineje, mu zdravilo v skladu s pogoji veterinarskega
recepta pripravijo za to pooblad¢ene osebe.

(2) Natan¢nejSe pogoje uporabe in izjemne uporabe zdravil, ter naloge s podrocja izjemne
uporabe zdravil, ki jih izvaja organ, pristojen za veterinarstvo, dolo€i minister, pristojen za
veterinarstvo.

ll. PRESKUSANJE ZDRAVIL IN SOCUTNA UPORABA ZDRAVIL

30. ¢len
(preskusanje zdravil)

(1) Preden je zdravilo dano v promet, mora biti analizno, neklinicno farmakoloSko-
toksikolosko in klini€éno preskuseno, da bi se lahko pridobila ocena njegove kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti.

(2) Zdravilo se analizno, neklinicno 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 vklju€uje aktivnost analiznega preskusSanja zdravil.

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

(5) Zdravila klini€no preskuSajo izvajalci zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti, ki
razpolagajo s kadri, pooblad€enimi za predpisovanje zdravil, v skladu s predpisi in naceli dobre
klini¢ne prakse.

(6) Podatki o analiznem, neklinicnem farmakoloSko-toksikoloSkem in klininem
preskusanju so sestavni del dokumentacije za pridobitev dovoljenja z promet z zdravilom in v skladu
z zahtevami tudi za vzdrZevanje dovoljenja za promet z zdravilom.

(7) Analizno, neklini€no farmakoloSko-toksikoloSko in kliniéno presku$anje zdravil mora
ustrezati sodobnim znanstvenim doseZkom ter nacelom in smernicam dobrih praks. V dokumentaciji
o zdravilu iz prejSnjega odstavka se navede postopek presku$anja na nacin, da je preskuse mogoce
ponoviti in zagotoviti primerljivost rezultatov.

(8) Podrobnejsi nacin in postopek analiznega, neklinicnega farmakolo$ko-toksikoloskega
in klinicnega preskusanja zdravila, vsebino vloge za pridobitev dovoljenja dejavnosti analiznega
preskusanja zdravil, pogoje, ki jih izpolnjujejo poslovni subjekti, ki preskusajo zdravila, in postopek
njihovega preverjanja dolo¢i minister.

33. clen
(kliniéno preskusanje zdravila)
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(1) Klini€no preskuS$anje zdravila za uporabo v humani medicini je raziskava na zdravih
posameznikih in pacientih, ki ima namen odkriti ali potrditi klini¢ne in farmakoloske ucinke zdravila v
preskusanju, odkriti nezelene ucinke zdravila v preskusanju ali preuciti absorpcijo, porazdelitev,
presnovo in izlo€anje zdravila v preskusanju, da se dokaZe njegova varnost ali u€inkovitost pri uporabi
v humani medicini.

(2) Klinicno preskusanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini je organizirano
proucevanje delovanja zdravila na Zivalski organizem, ki ima namen odkriti ali potrditi klinicne,
farmakoloSke ucinke zdravila v preskuSanju za uporabo v veterinarski medicini, odkriti nezelene
ucinke ali preuditi absorpcijo, porazdelitev, presnovo in izlo€anje zdravila v preskusanju in njegovih
ostankov, da se dokaze njegova varnost ali u¢inkovitost pri ciljnih Zivalskih vrstah.

(3) Nerutinsko pripravijeno zdravilo za napredno zdravljenje se ne sme klini¢no
preskusati.

34. clen
(pogoji za kliniéno preskusanje zdravila)

(1) Zdravilo se lahko zac¢ne klini¢no preskusati le po predlozenih rezultatih o analiznem in
neklinicnem farmakolos$ko-toksikoloskem preskusSanju zdravilain ¢e se preskusSa zdravilo, ki ne vpliva
na genetsko zasnovo v zarodni liniji presku$anca.

(2) Postopek klinicnega preskusanja zdravila, ki je opisan v dokumentaciji, predloZeni za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, se izvaja v skladu z zahtevami iz petega odstavka 30.
Clena tega zakona, naceli in smernicami dobre kliniéne prakse o kliniénem preskusanju, ki jih sprejme
in objavi Evropska komisija, naceli etike v humani oziroma veterinarski medicini in zagotavljanjem
varovanja osebnih podatkov.

35. clen
(zacetek klini€nega preskusanja zdravila)

(1) Predlagatelj klinicnega preskusanja zdravila je lahko sponzor preskuSanja ali
zastopnik oziroma zastopnica (v nadaljnjem besedilu: zastopnik) sponzorja, kadar ima sponzor sedez
zunaj Evropske unije, pri éemer ima zastopnik sedeZ na ozemlju Evropske unije.

(2) Pred zacetkom klinicnega preskusanja zdravila je kliniéno presku$anje treba priglasiti
na JAZMP.

(3) Ne glede na prejSnji odstavek je pred zaCetkom klinicnega preskuSanja zdravila za
uporabo v humani medicini, ki je hamenjeno za gensko zdravljenje, za zdravljenje s somatskimi
celicami, vklju¢no s ksenogenimi celicami, in zdravila, ki vsebuje gensko spremenjene organizme,
treba pridobiti dovoljenje JAZMP.

36. clen
(zavarovanje odgovornosti)
Predlagatelj preskusanja zdravil pred zacetkom klini€nega preskusanja zdravil zavaruje
svojo odgovornost za morebitno Skodo, nastalo s preskuSanjem zdravila.
37. €len
(odobritev in priglasitev klinicnega preskusanja)
(1) O priglasitvi klinicnega preskusanja zdravila iz drugega odstavka 35. Clena tega

zakona in o vlogah za odobritev klinicnega preskusanja zdravila iz tretjega odstavka 35. ¢lena tega
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zakona odlo¢a JAZMP. Komisija iz 4. ¢lena tega zakona, ki deluje na podrocju klini€nih preskusanj,
na zahtevo JAZMP da mnenje o predlaganem oziroma priglaSenem klinicnem preskusaniju.

(2) Vloga za priglasitev oziroma odobritev klinicnega preskuSanja vsebuje najmanj
podatke o sponzorju, zdravilu v preskuSanju, namenu in poteku preskusanja.

(3) V vlogi iz prejSnjega odstavka za zdravila za uporabo v humani medicini predlagatelj
prilozi tudi mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko pri ministrstvu, pristojnem za
zdravje (v nadaljevanju besedila: KME).

(4) O vlogi za odobritev klinicnega preskusanja odlo¢i JAZMP v dveh mesecih od dneva
prejema popolne vloge. Za zdravila, ki so pridobljena z biotehnoloSkim postopkom, se ta rok lahko s
sklepom podalj$a za 30 dni. Ce se predlog nanasa na zdravila za uporabo v humani medicini, ki so
namenjena za zdravljenje ljudi s ksenogenimi celicami, rok za odloCitev JAZMP lahko podalj$a do 90
dni. Kliniéno preskudanje se lahko zaéne, ko postane odlo¢ba o klinicnem preskuSanju zdravila
dokoncna.

(5) O priglasitvi klinicnega preskusanja JAZMP odlocCi v dveh mesecih od dneva prejema
popolne vloge za priglasitev. V primeru molka JAZMP se Steje, da je vloga za priglasitev pozitivho
reSena.

(6) JAZMP lahko v postopku iz tretjega in Cetrtega odstavka tega ¢lena uposteva oceno,
ki jo je o zadevnem klinicnem presku$anju dala druga drzava ¢lanica Evropske unije.

38. clen
(spremembe v klini€nem preskusanju zdravila)

(1) Pri klinicnem preskuSanju zdravila, ki ze poteka, sponzor JAZMP priglasi kliniéno
pomembne spremembe.

(2) Priglasena sprememba se lahko uvede, ¢e JAZMP v 35 dneh od prejema popolne
vloge o spremembi ne izda negativhe odlo¢be. Ta rok lahko JAZMP s sklepom podaljSa na 60 dni,
Ce je takdno podaljSanje upravi¢eno glede na naravo spremembe oziroma, ¢e se mora JAZMP
posvetovati z Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu: EMA).

39. ¢len
(prekinitev klinicnega preskusanja zdravila)

JAZMP lahko zaradi varovanja javhega zdravja oziroma zdravja preskusancev odloci o
zacasni ali trajni prekinitvi klinicnega preskusanja.

40. ¢len
(neintervencijska klini€na preskusanja zdravila)

(1) Neintervencijsko klinicno preskuSanje zdravil sponzor priglasi JAZMP.

(2) Vloga za priglasitev vsebuje najmanj:

- podatke o zdravilu v preskusanju,

- podatke o namenu preskusanja,

- za zdravila za uporabo v humani medicini pozitivho mnenje KME,

- za neintervencijska preskusanja zdravil za uporabo v humani medicini, za katera mora
imetnik dovoljenja za promet predhodno pridobiti soglasje iz 138. Clena tega zakona,
zadevno soglasje k osnutku protokola in protokol neintervencijskega kliniénega
preskusanja,

- soglasja delodajalcev iz Sestega odstavka tega Clena k naboru zdravnikov oziroma
veterinarjev, ki bodo sodelovali v zadevnih neintervencijskih klini¢nih presku$anijih,
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- predvideno obdobje trajanja presku$anja z utemeljitvijo, Ce je to obdobje daljSe od enega
leta,
- oceno vrednosti in strukturo stroSkov izvedbe preskuSanja.

(3) O priglasitvi klinicnega preskusanja zdravila iz prvega odstavka tega ¢lena se JAZMP
izreCe v dveh mesecih od dneva prejema popolne vloge za priglasitev. V primeru molka JAZMP se
Steje, da je vloga za priglasitev pozitivho reSena.

(4) Sponzor neintervencijskega klinicnega preskusanja zdravila, posreduje porocilo
JAZMP o poteku, rezultatih in stroSkih preskusanja.

(5) Izvajanje neintervencijskega klinicnega presku$anja ne sme spodbujati predpisovanja
ali uporabe zdravila. O vkljucitvi v neintervencijsko klinicno preskusanje mora biti pacient oziroma
njegov skrbnik oziroma lastnik ali skrbnik Zivali obvesdc€en. VkljuCitev pacienta v neintervencijsko
preskusanje zdravil ne sme biti razlog za zamenjavo Ze obstoje€e ustrezne terapije.

(6) Za sodelovanije pri neintervencijskih klini¢nih presku$anjih zdravnik oziroma veterinar
predhodno pridobi soglasje svojega delodajalca, Ce je ta financiran iz javnih sredstev. Placilo
zdravnikom oziroma veterinarjem za sodelovanje pri neintervencijskih klini¢nih preskusanijih v delu,
ki poteka v delovnem &asu, ni dovoljeno. Placila zdravnikom oziroma veterinarjem za sodelovanje pri
neintervencijskih klini¢nih preskusanjih so omejena na nadomestilo za delo v njihovem prostem €asu
in v zvezi s tem nastale stroSke.

(7) Med opravljanjem neintervencijskega klinicnega preskusanja sponzor spremlja zbrane
podatke in preuc¢i morebiten vpliv izsledkov preskudanja na oceno razmerja med koristjo in tveganjem
za to zdravilo. Vse nove informacije, ki bi lahko vplivale na oceno tega razmerja, sporo¢i JAZMP in
vsem drzavam Clanicam Evropske unije, kjer ima zdravilo dovoljenje za promet oziroma pristojnemu
odboru pri EMA, kadar se preskusanje izvaja v ve€ drzavah ¢lanicah Evropske unije.

(8) Sponzor na zahtevo JAZMP predlozi protokol in poro€ila o napredku JAZMP in za
zdravila za uporabo v humani medicini organom, pristojnim za zdravila drzav ¢lanic Evropske unije,
v katerih se izvaja preskusanje.

(9) Po kon€anem neintervencijskem kliniénem presku$anju imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom za uporabo v humani medicini, za katero mora predhodno pridobiti soglasje iz 138. ¢lena
tega zakona, poslje JAZMP oziroma pristojnemu odboru pri EMA, kadar se neintervencijsko klini¢no
preskusanje izvaja v ve¢ drzavah Elanicah Evropske unije, konéno poroc€ilo skupaj s povzetkom za
objavo v dvanajstih mesecih po kon¢anem zbiranju podatkov, razen ¢e JAZMP ali pristojni odbor pri
EMA pisno umakneta zahtevo.

(10) Kadar imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oceni, da rezultati neintervencijskega
klinicnega preskusanja vplivajo na dolo€be dovoljenja za promet z zdravilom, pri JAZMP vloZi viogo
za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z 62. ¢lenom tega zakona.

(11) Po zaCetku neintervencijskega klinicnega preskusanja imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom za uporabo v humani medicini, za katera mora imetnik dovoljenja za promet predhodno
pridobiti soglasje iz 138. Clena tega zakona, predlozi JAZMP oziroma pristojnemu odboru pri EMA,
kadar se preskuSanje izvaja v ve¢ drzavah C&lanicah Evropske unije, vsako vsebinsko spremembo
protokola preskusanja, preden se ta zaCne izvajati.

(12) Podrobnejse pogoje za opravljanje neintervencijskih klini¢nih preskusanj in

podrobnej$o vsebino vloge dolo€i minister.

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

(1) Imetnik dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje:
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uporablja material in reagente, katerih kakovost je skladna z naceli in smernicami dobre
proizvodne prakse, Ce ti ne obstajajo, pa na podlagi strokovne utemeljitve materiale in
reagente najvisje kakovosti;
ima vzpostavljen sistem upravljanja s tveganji, ki smiselno uposteva nacela in smernice
dobre proizvodne prakse, upostevajoC specificne lastnosti nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje ter izdelano oceno tveganja, in zagotavlja najman;
standarde, ki so v Republiki Sloveniji dolo¢eni s predpisi, ki urejajo preskrbo s cloveskimi
tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje;
ima vzpostavljen sistem kontrole kakovosti nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje, ki smiselno uposteva nacela in smernice dobre proizvodne prakse, upostevajoc
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 ¢loveskimi tkivi in celicami, namenjenimi za zdravljenje;
zagotovi, da se na vzorcih vhodnega materiala in kon¢nega nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje ali vmesnega izdelka izvedejo vsi testi, ki so potrebni za
potrditev skladnosti s specifikacijami in standardi;
narocniku izda potrdilo o skladnosti priprave nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje s specifikacijami in standardi, ki jih zagotavlja imetnik dovoljenja;
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 celi¢no
zdravljenje in izdelke tkivhega inZenirstva;
s posebno skrbnostjo zagotovi, da so vsi podatki o vhodnih materialih, vmesnih izdelkih in
kon€nem 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;
zagotovi, da so podatki iz prejSnje toCke in vsi zapisi o podrobnostih priprave nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje shranjeni v takSni 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.

2.

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

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;

opravljati drugih dejavnosti v istih prostorih, ¢e za to ni pridobil soglasja JAZMP;
pripravljati nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki vsebujejo ¢loveska
tkiva in celice, Ce darovanje, pridobivanje €loveskih tkiv in celic ter testiranje darovalcev
Cloveskih tkiv in celic ni bilo izvedeno v skladu s Cetrtim odstavkom 71. ¢lena tega zakona;
pripravljati nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje za namen klinicnega
preskusanja.

87. clen
(oznacevanje in navodilo za uporabo)

(1) Zdravila, ki se dajejo v promet na podlagi prvega ali drugega odstavka 20. ¢lena tega

zakona in za zdravila 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 zunaniji ali na sti¢ni ovojnini, ¢e zunanje ovojnine ni, najmanj s podatki o zdravilu, imetniku
dovoljenja za promet z zdravilom, nacinu izdaje, naCinu uporabe zdravila, potrebnimi opozorili, rokom
uporabnosti ter drugimi podatki za zagotavljanje sledljivosti in varne uporabe zdravila. Podatki morajo
biti €itljivi, razumljivi in neizbrisljivi.

uporabo.

(2) Dolocbe prejSnjega odstavka se ne uporabljajo za zdravila z dovoljenjem za socutno
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(3) Zdravilo, ki se daje v promet, mora imeti prilozeno 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 ¢lena navedeni na zunaniji ovojnini ali e zunanje ovojnine ni,
na sti¢ni ovojnini zdravila. Zagotovljeni morata biti €itljivost in primerna razumljivost za koncnega
uporabnika.

(4) Podatki o ozna¢evanju in navodilu za uporabo zdravila iz prvega in drugega odstavka
tega Clena 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 dolocbe prvega in drugega odstavka tega Clena lahko JAZMP ob
upostevanju ukrepov, ki so potrebni za varovanje javnega zdravja, izjemoma 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 dodano na predpisan
nacin v natisnjeni obliki in je lahko dostopno tudi v elektronski obliki za zdravila, 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 ozna¢evanjem in navodilom za
uporabo v slovenskem jeziku nesorazmerna;

- celotno ali delno izjemo od dolo¢b prvega in drugega odstavka tega ¢lena pri zdravilih, 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 zdravil, 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.

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. ¢lena tega zakona in ga je treba pridobiti
za:

- posamezno mesto proizvodnje,

- posamezne aktivnosti proizvodnje,

- posamezne farmacevtske oblike in
uvoz zdravil iz tretjih drzav.

(2) Dolocbe prejSnjega odstavka veljajo tudi za proizvodnjo zdravil, ki so namenjena le za
iznos, izvoz ali klini€na presku$anja zdravil.

(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 Community
Procedures on Inspection and exchange of Information (v nadaljnjem besedilu: Zbirka postopkov
Evropske unije), v njenem vsakokrat veljavnem besedilu.

96. ¢len
(spremembe pogojev za proizvodnjo zdravil)
(1) Imetnik dovoljenja za proizvodnjo zdravil vsako spremembo pogojev iz 91. Clena tega

zakona, na podlagi katerih je bilo izdano dovoljenje za proizvodnjo zdravil, sporo¢i JAZMP najpozneje
v 15 dneh od nastanka spremembe.
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(2) JAZMP obravnava vlogo za spremembo pogojev iz prejSnjega odstavka in odloCi v 30
dneh od dneva prejema popolne vloge, razen kadar je potrebno preverjanje pogojev z ogledom, ko
izda dovoljenje v 90 dneh od prejema popolne vioge.

(3) PodrobnejSo vsebino vloge za spremembo pogojev, na podlagi katerih je bilo izdano
dovoljenje za proizvodnjo zdravil, natanénejSe pogoje in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za
izdajo dovoljenja ali sklepa o oceni skladnosti in spremembe pogojev za opravljanje proizvodnje
zdravil, dolo¢i minister.

108. clen
(obveznost opravljanja storitev v javnem interesu)

(1) 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 javhem interesu, v ustrezno kratkem €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 narodilu veletrgovcu z zdravili na podlagi dokazljive zdravstvene potrebe ali
zdravstvene dokumentacije.

(2) Veletrgovec z zdravili, ki ima dovoljenje za produktno omejeno opravljanje dejavnosti
prometa z zdravili na debelo, zagotavlja stalen in ustrezen nabor zdravil iz dovoljenja JAZMP za
opravljanje te dejavnosti, s katerim zadosS¢a 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 naro€ila za zdravila iz prvega in drugega odstavka ter
tretje alineje tretiega odstavka 20. &lena tega zakona. Ce izvajalec zdravstvene ali veterinarske
dejavnosti ali lekarna potrebuje dostavo zdravil prej kot v navedenih rokih, to navede v narod€ilu
veletrgovcu z zdravili na podlagi dokazljive zdravstvene potrebe ali zdravstvene dokumentacije.

2. Neintervencijsko kliniéno preskusanje na zahtevo pristojnega organa

138. ¢len
(postopek pridobitve soglasja k osnutku protokola neintervencijskega klini€nega
preskusanja)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki na zahtevo JAZMP ali EMA izvaja
neintervencijsko kliniéno preskusanje zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom v skladu
z 58. Clenom tega zakona, pred zacetkom preskuSanja pridobi pisno soglasje JAZMP k osnutku
protokola, kadar poteka klini¢no presku$anje 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 klini¢no preskusanje
zdravila poteka v ve¢ drzavah &lanicah Evropske unije.

(2) Za neintervencijska klinicna presku$anja zdravila iz prejSnjega odstavka imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom predlozi osnutek protokola JAZMP, kadar se preskuSanje izvaja le
v Republiki Sloveniji, oziroma pristojnemu odboru pri EMA v skladu s 107.n do 107.q ¢lenom Direktive
2001/83/ES, kadar se klinicno presku$anje zdravila izvaja tudi v drugi drzavi €lanici Evropske unije.

(3) JAZMP v 60 dneh od predlozitve osnutka protokola iz prejSnjega odstavka izda:
- sklep o soglasju k osnutku protokola iz prvega odstavka tega ¢lena, ali
- sklep o nasprotovanju osnutku protokola z navedbo razlogov za nasprotovanje, Ce:
- ugotovi, da izvajanje neintervencijskega klini€nega preskuSanja pospeSuje predpisovanje in
porabo zdravila,
- ugotovi, da nacrt neintervencijskega klinicnega preskusanja ne zagotavlja doseganja ciljev
preskusanja,
ali
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- sklep o ugotovitvi, da je neintervencijsko klini¢no preskusanje zdravila v skladu s 33. do 40.
¢lenom tega zakona.

(4) PodrobnejSe pogoje za pridobitev soglasja k osnutku protokola za neintervencijsko
klinicno preskusanje o varnosti ali u€inkovitosti zdravila za uporabo v humani medicini po pridobitvi
dovoljenja za promet z zdravilom dolo¢i minister.

141. ¢len
(zagotavljanje zdravil v izrednih razmerah)

(1) Zdravila, ki jih na predlog ministra Republika Slovenija zagotovi iz proracunskih
sredstev v skladu z zakonom, ki ureja blagovne rezerve v primeru naravnih in drugih nesrecah
vecjega obsega ter vojn, se zagotavljajo, ¢e rok uporabnosti zdravila omogoc€a uporabo zdravila pred
njegovim iztekom in:

- Ce ima zdravilo dovoljenje za promet ali zacasno dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji,

- Ce zdravilo nima dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji, ima pa dovoljenje za promet v
drugi drZavi ¢lanici Evropske unije, ali

- Ce zdravilo nima dovoljenja za promet v nobeni drzavi Clanici Evropske unije, ima pa
dovoljenje za promet v tretji drzavi, ki ima enake zahteve glede kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravil in ga spremlja izvid o analizi kakovosti zdravila.

(2) Odgovornost za Skodo, ki nastane zaradi neustrezne kakovosti zdravila iz prejSnjega
odstavka, nosi imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, kadar je Skoda posledica njegovega
ravnanja, kadar pa Skoda nastane v prometu z zdravilom, pri vro€anju oziroma razdeljevanju zdravila,
nosi odgovornost za Skodo poslovni subjekt, ki te aktivnosti izvaja.

(3) Ce je zdravilo iz prvega odstavka tega &lena zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je
posameznik, stroSke zdravstvenih storitev predpisa, izdaje v lekarni ali vroCitve oziroma aplikacije
zdravila s strani izvajalca zdravstvene dejavnosti, izvedenih v skladu z navodilom iz osmega odstavka
141. Clena tega zakona, krije nosilec OZZ in mu jih Republika Slovenija povrne iz proracunskih
sredstev.

(4) Nosilec OZZ spremlja in belezi predpisovanje in vro¢anje zdravil iz prvega odstavka
tega Clena, ki se v skladu z navodilom iz osmega odstavka tega ¢lena vro€ajo v lekarni, ter pripravlja
finanéne analize in porodila o predpisanih in vro¢enih zdravilih konénim uporabnikom. Za potrebe
priprave finan¢nih analiz in porocil o predpisanih in vro€enih zdravili iz prvega odstavka tega ¢lena
nosilec OZZ uporablja naslednje podatke:

- osebne podatke konénih uporabnikov, ki so zavarovane osebe, iz evidenc nosilca OZZ
(identifikacijska Stevilka (ZZZS Stevilka) v skladu s predpisi o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju, ime in priimek, spol, leto rojstva, stalno ali zac¢asno prebivaliS¢e
zavarovane osebe) in osebne podatke iz centralnega registra prebivalcev (enotna mati¢na
Stevilka),

- osebne podatke kon&nih uporabnikov, ki so nezavarovane osebe in so drzavljani Republike
Slovenije, iz centralnega registra prebivalcev (enotno mati¢no Stevilko, ime in priimek, leto
rojstva, spol, stalno ali zacasno prebivalisce),

- osebne podatke iz osebnega dokumenta konénih uporabnikov, za osebe, ki niso drZzavljani
Republike Slovenije, in niso zavarovane osebe (ime in priimek, drzavljanstvo, leto rojstva,
spol, stalno ali zacasno prebivalisce),

- podatke upravljavca zbirke podatkov, v skladu z zakonom, ki ureja zbirke podatkov s
podroja zdravstvenega varstva, o porabi zdravil, izvajalcih zdravstvene dejavnosti in
izvajalcih lekarniSke dejavnosti.

(5) Nosilec OZZ uporablja enotno mati¢no Stevilko za povezovanje podatkov koncnih
uporabnikov iz prve in druge alineje prejSnjega odstavka kot povezovalnega podatka za zbiranje,
obdelovanje in posredovanje podatkov o predpisanih in vro€enih zdravilih iz prvega odstavka tega
Clena, v skladu z navodilom ministra iz osmega odstavka tega ¢lena.

(6) Nosilec OZZ pripravlja finan¢ne analize in porocila o predpisanih in vro&enih zdravilih
iz prvega odstavka tega Clena na podlagi pridobljenih podatkov iz prejSnjega odstavka, v skladu z
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navodilom iz osmega odstavka tega €&lena ter jih posreduje JAZMP, ministrstvu, pristojnemu za
zdravje, ter v primerih izvajanj za&¢itnih ukrepov tudi pooblas€eni instituciji za izvajanje dolo¢enega
zascCitnega ukrepa.

(7) Poslovni subjekt, ki izvaja vro€anje in razdeljevanje zdravila izven lekarne oziroma
aplikacijo zdravila v skladu z navodilom iz osmega odstavka tega €lena, poro€a o vro¢enih zdravilih
oziroma apliciranih zdravilih iz prvega odstavka tega ¢lena JAZMP, ministrstvu, pristojnemu za
zdravje ter v primerih izvajanj za&¢€itnih ukrepov tudi pooblas€eni instituciji za izvajanje dolo¢enega
zascCitnega ukrepa v skladu z navodilom ministra iz osmega odstavka tega ¢lena.

(8) Minister z navodilom dolo¢i nacin predpisovanja in vro€anja oziroma aplikacije
posameznega zdravila iz prvega odstavka tega ¢lena konénim uporabnikom v lekarni oziroma na
drugem mestu vro€anja oziroma aplikacije zdravil ter obliko in vsebino financnih analiz in poro€il o
predpisanih in vroenih oziroma apliciranih zdravilih iz prvega odstavka tega Clena ter nadcin
posredovanja analiz in poroCil JAZMP, ministrstvu, pristojnemu za zdravje, v primeru izvajanja
zascitnih ukrepov pa tudi pooblasceni instituciji za izvajanje dolo¢enega zas€itnega ukrepa.

142. ¢len
(poslovna donacija zdravil in zagotavljanje zdravil za namen jodne profilakse)

(1) Poslovna donacija zdravil je namensko in brezpogojno darilo, ki ga poslovni subjekt
brezpla¢no daje izvajalcu zdravstvene dejavnosti na podlagi njegove izraZzene in utemeljene potrebe
po zdravilu, ki je predmet poslovne donacije in ga potrebuje za izvajanje zdravstvene dejavnosti.

(2) Prejemnik poslovne donacije je lahko izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki je financiran
iz javnih sredstev. Ce je prejemnik poslovne donacije zdravil izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki ima
organizirano bolnidni¢no lekarno, morajo biti zdravila, ki so predmet poslovne donacije, prevzeta in
evidentirana v tej bolnidniéni lekarni.

(3) Prejemnik poslovne donacije ne sme biti lekarna, ki je samostojni poslovni subjekt.

(4) Poslovno doniranje ni dovoljeno za zdravila, ki so namenjena soc€utni uporabi v skladu
s tem zakonom.

(5) Poslovno donirana zdravila ne smejo biti predmet nadaljnje prodaje.

(6) Donator je poslovni subjekt oziroma posameznik, ki krije stroske doniranega zdravila,
vkljuéno s stroski prometa z zdravilom na debelo.

(7) Poslovno doniranje zdravila, za katerega je izvajalec zdravstvene dejavnosti izrazil in
utemeljil potrebo, je dovoljeno:

- €e so izpolnjeni pogoji iz tretjega odstavka 143. ¢lena tega zakona,

- C€e je na zunanji ovojnini doniranega zdravila jasno oznageno, da gre za donirano zdravilo,

- Ce donator zdravila poda izjavo, na podlagi katere se obvezuje, da bo zdravilo zagotavljal
po zaklju¢ku programa poslovne donacije e eno leto vsem pacientom, vkljuéenim v
program donacije, pri katerih je dokumentirana korist zdravljenja s tem zdravilom, tudi e za
ta zdravila po zakljuCku s programom donacije predvidenega obdobja oskrbe z doniranim
zdravilom ne bodo zagotovljena javna sredstva za financiranje zdravila,

- Ce je donacija priglaSena JAZMP in nosilcu OZZ ter je informacija o donaciji objavljena na
njunih spletnih straneh.

(8) Poslovna donacija ne sme spodbujati k pospeSevanju predpisovanja, izdajanja,
prodaje ali uporabe zadevnega zdravila pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih
sredstev oziroma zdravila, ki je bilo v postopku razvr§€anja na listo ali vkljucitve v javno financirane
zdravstvene programe zavrnjeno.

(9) Pri zdravilih, vklju€enih v postopke javnega naro€anja, poslovno doniranje ne sme

vplivati na potek teh postopkov, na njihove izide in na naroCnikovo porabo izbranih zdravil v
izvedbenem obdobju.
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(10) Ne glede na prejsnji odstavek poslovno doniranje izvajalcu zdravstvene dejavnosti ni
dovoljeno za zdravila, ki so predmet javhega naro€anja in obdobje javhega naroCanja Se ni
zakljuéeno.

(11) Donator mora priglasiti poslovno donacijo na JAZMP za zdravila:
- iz druge alineje prvega odstavka 143. ¢lena tega zakona, na podlagi vloge, ki vkljuCuje
izrazeno in utemeljeno potrebo prejemnika donacije,
- za katera dobavitelj, ki je izbran v postopku javhega naroCanja zdravil, ne zagotavlja
potrebnih koli¢in zdravila.

(12) Tablete kalijevega jodida za obmocje polmera 10 km okrog NEK za namen izvajanja
zaSCitnega ukrepa jodne profilakse zagotavlja NEK in financira vse zdravstvene storitve
predpisovanja in izdajanja zdravila v lekarnah oziroma na drugem mestu vroanja v skladu z
navodilom iz osmega odstavka 141. Clena tega zakona, ki so povezane s tem za&¢itnim ukrepom. Za
zaScitni ukrep jodne profilakse se uporabljajo Cetrti do osmi odstavek 141. ¢lena tega zakona.

(13) Aktivnosti prometa z zdravili na debelo, ki se nanasajo na donirana zdravila ter na
zdravila iz prej8njega odstavka, lahko opravljajo veletrgovci z zdravili in priglaSeni veletrgovci s
sedeZem v Evropski uniji.

(14) PodrobnejSi nacin zagotavljanja tablet kalijevega jodida za namen izvajanja
zaScCitnega ukrepa jodne profilakse na celotnem obmocju Republike Slovenije predpise minister.

143. ¢len
(merila za zagotavljanje zdravil iz proraCunskih sredstev ter za poslovno doniranje
zdravil)

(1) Zagotavljanje zdravil iz proracunskih sredstev in poslovno doniranje zdravil je
dovoljeno:

- v primeru naravnih in drugih nesreC velikih razseznostih (jedrska in ekoloSke nesrece,
terorizem in industrijske nesreCe) ali drugih izrednih razmer ali v primeru izvajanja
obvladovanja grozenj zdravju (ob nesreCah vecjih razseznosti, ogrozajocih infekcijah,
epidemijah, pandemijah, zastrupitvah, ionizirajo€ih sevanijih, vkljuéno z zas¢ito pred njimi in
podobno) ali iz drugih razlogov, ki so v interesu varovanja javnega zdravja oziroma drugih
okolis€in, ki ogrozajo javno zdravje in zdravje Zivali,

- Ce zdravilo, ki je predmet donacije, predstavla pomembno terapevtsko, znanstveno in
tehni¢no inovacijo.

(2) Dolocbe prejSnjega odstavka se nanaSajo na zdravila, ki jim njihov rok uporabnosti
omogoca uporabo pred njegovim iztekom.

(3) Zagotavljanje zdravil iz proracunskih sredstev in poslovno doniranje zdravil je v
primerih iz prve alineje prvega odstavka tega ¢lena dovoljeno ob izraZeni potrebi Vlade Republike
Slovenije oziroma prejemnika poslovne donacije iz drugega odstavka prejSnjega ¢lena:

- Ce ima zdravilo dovoljenje za promet ali zacasno dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji,

- Ce zdravilo nima dovoljenja za promet v Republiki Sloveniji, ima pa dovoljenje za promet v
drugi drzavi ¢lanici Evropske unije,

- C€e zdravilo nima dovoljenja za promet v nobeni drzavi Clanici Evropske unije, ima pa
dovoljenje za promet v tretji drzavi, ki ima enake zahteve glede kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravil in ga spremlja izvid o analizi kakovosti zdravila.

(4) Uvoz zdravil, ki so predmet zagotavljanja iz proraCunskih sredstev oziroma poslovne
donacije, opravljajo poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za proizvodnjo zdravil, ki vklju€uje aktivnost
uvoza.

(5) Odgovornost za Skodo, ki nastane zaradi neustrezne kakovosti zdravila, ki je predmet
zagotavljanja iz proracunskih sredstev oziroma poslovne donacije, nosi imetnik dovoljenja za promet
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z zdravilom, kadar je Skoda posledica njegovega ravnanja. Kadar Skoda nastane v distribuciji zdravila,
nosi odgovornost za Skodo distributer zdravila.

(6) Postopek izdaje soglasja k donacijam zdravil, vsebino vloge, dokumentacijo,
natan¢nejSa merila za izdajo soglasja k donaciji zdravil, natan¢nejSe pogoje o vsebini, postopku
priglasitve in objave iz Cetrte alineje sedmega odstavka prejSnjega ¢lena doloci minister.

144. ¢len
(humanitarna pomo¢ v obliki zdravil)

(1) Vlada Republike Slovenije je lahko prejemnica humanitarne pomo¢i iz drugih drzav
Evropske unije ali iz tretjin drzav v obliki zdravil:
- v primeru naravnih ali drugih nesre¢ vecjih razseznosti (jedrska in ekoloske nesrece,
terorizem in industrijske nesrece),
- v primeru izvajanja obvladovanja grozenj zdravju (ogrozajoCe infekcije, epidemije,
pandemije, mnozi¢ne zastrupitve, sevanja — ionizirajoCe in podobno) ali
- v drugih izrednih razmerah, ki ogroZajo javno zdravje in zdravje Zivali.

(2) Ce je zdravilo iz prej$njega odstavka zagotovljeno konénemu uporabniku, ki je
posameznik, stroSke zdravstvenih storitev predpisa, izdaje v lekarni ali vroCitve oziroma aplikacije
zdravila s strani izvajalca zdravstvene dejavnosti izvedenih v skladu z navodilom iz osmega odstavka
141. Clena tega zakona krije nosilec OZZ in mu jih Republika Slovenija povrne iz proracunskih
sredstev.

(3) Vlada Republike Slovenije lahko izvede humanitarno pomo¢ v obliki zdravil
prejemnikom v drugih drzavah ¢lanicah Evropske unije ali v tretjih drzavah. Humanitarna pomo¢ v
obliki zdravil je namensko brezpogojno darilo, ki ga Vlada Republike Slovenije brezplacno daje
prejemniku donacije, ki je druga drZzava, nacionalna ali mednarodna vladna oziroma nevladna
organizacija, ali mednarodna humanitarna organizacija, ki na ozemlju druge drZzave ravna v skladu s
humanitarnimi naceli in konvencijami, na podlagi izraZzene potrebe in je podarjeno brez zahteve po
povratnih ugodnostih.

(4) Vlada Republike Slovenije krije stroske humanitarne pomodi in stroSke njene dostave
prejemniku iz prejSnjega odstavka.

(5) Humanitarna pomoc iz tretjega odstavka tega €lena je dovoljena v primeru naravnih
nesreC velikih razseznosti ali drugih izrednih razmer, kot so vojna, teroristi¢ni napadi in drugo, kjer je
ogrozeno zdravje in Zivljenje ljudi in ¢e rok uporabnosti zdravila omogo€a uporabo zdravila pred
njegovim iztekom.

(6) Za namen izvedbe humanitarne pomoci iz tretjega odstavka tega €lena, ministrstvo,
pristojno za zunanje zadeve, v sodelovanju z ministrstvom, pristojnim za zdravje, izvede javno
narocilo za nakup zdravil za namen humanitarne pomodi in pooblasti veletrgovca z zdravili za iznos
oziroma izvoz zdravil oziroma dostavo zdravil prejemniku humanitarne pomogi.

(7) Aktivnosti prometa z zdravili, ki se nanaSajo na humanitarno pomoc¢ iz prvega in
tretiega odstavka tega Clena, izvedejo lahko poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje
dejavnosti prometa z zdravili na debelo in priglaseni veletrgovci z zdravili s sedeZem v Evropski uniji.

(8) Za financiranje predpisovanja, vro¢anja, razdeljevanja oziroma aplikacije iz prvega
odstavka tega €lena ter za evidentiranje in poroCanje o predpisanih, vroCenih, razdeljenih oziroma
apliciranih zdravilih se smiselno uporabljajo dolo€ila tretiega do osmega odstavka 141. Clena tega
zakona.

145. ¢len
(odprodaja zdravil iz drzavnih blagovnih rezerv)
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Vlada Republike Slovenije lahko v izjemnih primerih odproda del zdravil iz blagovnih
rezerv drugim drZzavam ¢lanicam Evropske unije ali tretjim drzavam, &e je v teh drzavah ogrozeno
zdravje in Zivljenje ljudi ali Zivali na podlagi izraZzene potrebe zadevne drZzave, ¢e to ne povecuje
tveganja za javno zdravje in zdravje zivali na ozemlju Republike Slovenije in ¢e rok uporabnosti
zdravila omogo¢&a porabo pred njegovim iztekom.

153. ¢len
(uradni kontrolni laboratorij)

(1) Naloge uradnega kontrolnega laboratorija, ki je vklju¢en 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), v skladu z
dovoljenjem iz tretjega odstavka 30. ¢lena tega zakona.

(2) NLZOH mora izpolnjevati zahteve standarda ISO 17025 ter se vkljuCevati v
medlaboratorijsko preverjanje usposobljenosti in periodi¢ne presoje sistema kakovosti, ki jih izvaja
EDQM.

154. clen
(vrste uradnih kontrol)

(1) Vrste uradnih kontrol kakovosti zdravila so:

- redna kontrola kakovosti zdravil v prometu, ki se opravlja po uradni dolZznosti praviloma
enkrat na pet let za vsako farmacevtsko obliko in jakost zdravila, razen e JAZMP na podlagi
ocene tveganja, ne dolo¢i 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 prve, druge, tretje, Cetrte in pete alineje tretjega
odstavka 20. ¢&lena tega zakona za vsako serijo cepiv, serumov in krvnih izdelkov
CloveSkega izvora ter imunoloSkih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, namenjenih
diagnosticiranju stanja imunosti,

- kontrola kakovosti zdravil v okviru postopka za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
ali paralelno uvozenim zdravilom, ki se izvede na zahtevo JAZMP.

(2) Za izvajanje redne in izredne kontrole kakovosti zdravil imetnik dovoljenja iz prvega
odstavka 20. ¢lena tega zakona zagotovi potrebno dokumentacijo in referenéne materiale v 30 dneh
od prejema zahteve NLZOH, razen ¢e JAZMP ne doloci drugace.

158. ¢len
(dolocanje 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 doloci
najvisjo dovoljeno ceno.

(2) Zdravilom iz prejSnjega odstavka lahko na podlagi vioge za zvi$anje najvisje dovoljene
cene, mnenja komisije iz Cetrte alineje petega odstavka 4. ¢lena tega zakona ter ugotovljenega
javnega interesa na podrocju zdravja in ekonomskih utemeljitev o tveganju, ki bi nastalo zaradi
motene preskrbe z zdravili, oziroma o dokazljivih, neizogibnih in nesorazmernih stroskih, ki bi nastali
izklju€no zaradi izpolnjevanja obveznosti javnih storitev, JAZMP dolo¢i izredno visjo dovoljeno ceno.
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(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 dolo€i 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 ogrozZanje 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.

159. ¢len
(cene zdravil, nizje od njihovih najvisjih dovoljenih cen in od njihovih izrednih visjih
dovoljenih cen)

dovoljenih cen na podlagi sklenjenega dogovora med imetniki dovoljenja iz prvega odstavka
prejSnjega Clena ali veletrgovci ter:

- nosilci zdravstvenega zavarovanja, ki poravnavajo stroske izdanih zdravil,

- izvajalci zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, v postopkih javnega
narocCanja,

- izvajalci lekarniSke 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 podroc¢ju javnega zdravja in drZzavnih blagovnih rezerv.

(2) Imetniki dovoljenja iz 20. ¢lena tega zakona, ki so osebe javnega prava, ustanovljene
v Republiki Sloveniji, pri oblikovanju cen za zdravila iz prejSnjega odstavka upostevajo izhodiS¢a, ki
temeljijo na stroSkovno utemeljenem oblikovanju cen. S tako oblikovanimi cenami, za katere
predhodno pridobijo soglasje ministrstva, pristojnega za zdravje, sklepajo dogovore s subjekti iz
prejSnjega odstavka.

160. clen
(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 so€utno uporabo zdravila. Obvezni popust se dolo€i za enega
ali ve¢ elementov najvisje dovoljene cene zdravila.

(2) Obvezni popust iz prejSnjega odstavka se doloCi le za zdravila, ki so financirana iz
javnih sredstev:

1. 1. e niso na seznamu esencialnih zdravil ali nujno potrebnih zdravil iz 17. ¢lena
tega zakona,

2.  2.zakatera je bila dana pobuda s strani enega ali ve€ poslovnih subjektov iz prvega
odstavka prejSnjega Clena za sklenitev dogovora, s katerim bi bila dosezena nizja cena zdravila iz
prvega odstavka prejSnjega Clena za poslovne subjekte:

- katerih skupna vrednost nabav zadevnega zdravila oziroma vrednost zadevnega
zdravila, ki je bila osnova za kritje stroSkov v programih zdravstvenega zavarovanja v preteklem
koledarskem letu, ali

- katerih skupna vrednost izrazenih potreb po nabavah zadevnega zdravila v tekocem
koledarskem letu

predstavlja najmanj tri Cetrtine vrednosti prodaje zadevnega zdravila v Republiki Sloveniji
v preteklem koledarskem letu oziroma izraZzenih potreb po zadevnem zdravilu v tekoCem letu, in
dogovor ni bil sklenjen,
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3. ki niso na seznamu medsebojno zamenljivih zdravil z najvisjo priznano vrednostjo,
ali

4. ki nimajo doloCene izredne viSje dovoljene cene.

(3) Obvezni popust se vsakokrat doloCi za obdobje najve¢ 12 mesecev.

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 po tem zakonu je lahko:

- izredna viSja dovoljena cena zdravila,

- najviSja dovoljena cena zdravila,

- niZja cena zdravila od najvi$je dovoljene na podlagi dogovora iz prvega odstavka 159. €lena
tega zakona,

- cena iz drugega odstavka 159. ¢lena tega zakona,

- najvi§ja dovoljena cena z obveznim popustom iz 160. ¢lena tega zakona ali

- 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 ¢lena v dasu
njihove veljavnosti znizajo, se te znizane cene Stejejo kot veljavne cene zdravil, ¢e 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.

(7) Za namen spremljanja cen zdravil se vzpostavi centralna baza zdravil kot elektronska
zbirka podatkov, katere upravljavec je nosilec OZZ. V njej se vodijo naslednji podatki o zdravilih:

- iz 1.do 4. to¢ke 187. ¢lena tega zakona;

- o cenah zdravil in zaCetku veljavnosti cen zdravil iz prve do pete alineje drugega odstavka
in Cetrtega odstavka tega €lena, o preklicu cene iz petega odstavka tega Clena ter cen
zdravil, dolo€enih na podlagi zakona, ki ureja kontrolo cen;

- o najvi§jih priznanih vrednostih zdravil, ki jih dolo¢i nosilec OZZ;

- o financiranju zdravil iz javnih sredstev;

- o prisotnosti zdravila na trgu.

(8) Podatke iz prejSnjega odstavka posredujejo v centralno bazo zdravil na podlagi
racunalniSke izmenjave podatkov:

- JAZMP - za podatke o zdravilih iz prve alinee prejSnjega odstavka, podatke o cenah zdravil
iz prve in druge alinee drugega odstavka in Cetrtega odstavka tega ¢lena ter za podatke o
prisotnosti zdravil na trgu iz pete alinee prejSnjega odstavka;

- subjekti iz prve do Seste alinee prvega odstavka 159. ¢lena tega zakona — za podatke o
cenah zdravil iz tretje alinee drugega odstavka tega €lena;

- imetniki dovoljenja iz drugega odstavka 159. ¢lena tega zakona — za podatke o cenah zdravil
iz Cetrte alinee drugega odstavka tega ¢lena;

- nosilec OZZ — za najviSje priznane vrednosti zdravil iz tretje alinee in za podatke o
financiranju zdravil iz javnih sredstev iz Cetrte alinee prejSnjega odstavka;
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- ministrstvo, pristojno za zdravje — za podatke o cenah zdravil iz pete alinee drugega
odstavka tega Clena;

- ministrstvo, pristojno za kontrolo cen — za podatke o cenah zdravil, dolo€ene na podlagi
zakona, ki ureja kontrolo cen.

(9) Zavezanci iz prejSnjega odstavka posredujejo podatek o ceni zdravila ter zaCetku in
prenehanju njene veljavnosti v centralno bazo zdravil najpozneje dva delovna dneva pred za¢etkom
oziroma prenehanjem veljavnosti cene zdravila, druge podatke iz prejSnjega odstavka pa v osmih
dneh od njihovega nastanka.

(10) Nacin posredovanja podatkov iz osmega in devetega odstavka tega zakona in
dostopa do teh podatkov dolo€i minister.

XVII. INSPEKCIJSKI NADZOR

173. ¢len
(ukrepi farmacevtskih inSpektorjev na podrocju zdravil)

(1) Farmacevtski inSpektorji, ki pri opravljanju inSpekcijskega nadzora ugotovijo krsitve
dolo¢b tega zakona in na njegovi podlagi sprejetih predpisov, imajo poleg pravic in dolZnosti,
dolo€enih v zakonu, ki ureja indpekcijski nadzor, tudi pravico in dolZznost:

- prepovedati opravljanje dejavnosti zaradi neizpolnjevanja predpisanih pogojev;

- prepovedati promet ali odrediti uni¢enje ali odpoklic doloenih serij zdravil iz prometa, ¢e
ugotovijo, da:

- je zdravilo v predpisanih pogojih uporabe Skodljivo,

- zdravilo nima terapevtskega ucinka,

- razmerje med koristmi in tveganji ni ugodno v predpisanih pogojih uporabe,

- kakovost in koli¢inska sestava zdravila ne ustreza deklarirani,

- Ce ni bilo opravljeno preskuSanje zdravila ali sestavin ter preskuSanje vmesnih faz
proizvodnega procesa ali ¢e niso bile izpolnjene nekatere druge zahteve ali obveznosti v
zvezi z izdanim dovoljenjem za promet z zdravilom,

- je zdravilo ponarejeno,

- zdravilo po dolo¢bah tega zakona ne sme biti v prometu;

- obvestiti vse drzave €lanice Evropske unije, poslovne subjekte v dobavni verigi in javnost,
Ce se za zadevno zdravilo domneva, da predstavlja resno tveganje za javno zdravje;

- prepovedati vnos oziroma uvoz zdravila, ki nima ustreznega dovoljenja JAZMP;

- odrediti odstranitev ali uniCenje materiala, uporabljenega za nedovoljeno oglasevanje
zdravil;

- prepovedati ogladevanje in obveScanje, 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 podrocju 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 podroc¢ja uporabe zdravil
v veterinarski medicini, o tem nemudoma obvesti organ, pristojen za veterinarstvo.

175. ¢len
(odvzem vzorcev zdravil v prometu)

Jemanje vzorcev za kontrolo kakovosti zdravil v prometu izvajajo pooblaséene osebe
NLZOH.
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XVIII. JAVNA AGENCIJA ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOCKE

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 podro€ju kliniénih preskusanj zdravil;
naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in zmanjSevanje tveganja, povezanega z
zdravili, obve&€anje javnosti, vzpostavitev in vzdrZzevanje spletnega portala o varnosti zdravil
ter sodelovanje v farmakovigilanénih dejavnostih Evropske unije;
strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med drzavami ¢lanicami Evropske unije na
podrocju normativnega urejanja zdravil;
strokovne naloge pri delu odborov in delovnih skupin EMA, drugih institucij in vklju€evanje
v mednarodne iniciative v skladu s sistemskimi usmeritvami Republike Slovenije;
upravne in strokovne naloge razvrs€anja izdelkov, za katere obstaja dvom, ali se razvrs$cajo
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 pomoZznih snovi;
upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
distribucijske prakse na podrocju zdravil in u€inkovin;
upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre klinicne
prakse v klinicnem preskusanju zdravil;
upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev in nacel dobre
farmakovigilanéne prakse;
upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev za opravljanje dejavnosti
priprave nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;
nadzor nad zdravili, uinkovinami in pomozZnimi 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 posamicnih odstopov od
pogojev dovoljenja za promet z zdravilom;
nadzorstvene naloge na podroc¢ju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, razen z
veterinarsko stroko povezanega dolo€anja 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 zdravil;
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 zdravil;
upravne in strokovne naloge na podroc¢ju donacij zdravil;
upravne in strokovne naloge na podrocju medsebojno zamenljivih zdravil;
upravne in strokovne naloge na podrocju vrednotenja zdravstvenih tehnologij;
naloge na podrocju 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 podrocju ponarejenih zdravil;
zashova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na podrocju zdravil, u€inkovin in pomoZznih
snovi, ki obsegajo izdelke in poslovne subjekte;
sodelovanje priizdelavi Evropske farmakopeje in priprava Nacionalnega dodatka k Evropski
farmakopeji;
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- 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 ucinkovin;

- sodelovanje z organi, pristojnimi za zdravila drZzav Clanic Evropske unije na podrocju
normativnega urejanja zdravil in urejanja cen zdravil;

- sodelovanje z uradnim kontrolnim laboratorijem pri njegovem vklju€evanju v Evropsko
mrezo kontrolnih laboratorijev pri EDQM,;

- druge naloge na podro€ju zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini.

(2) JAZMP opravlja tudi naslednje naloge:

- sodelovanje pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov s podrocja pristojnosti JAZMP;

- vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

- naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega sistema v okviru uradnih evidenc;

- naloge vzpostavljanja mednarodno prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru
dobre prakse normativhega urejanja na podroc¢ju zdravil;

- strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeritev na podrocju zdravil;

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

- druge naloge v okviru svoje pristojnosti.

(3) Poleg nalog iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena JAZMP opravlja tudi naloge na
podrocju medicinskih pripomockov, krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in
celic, namenjenih za zdravljenje ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin Il. in Ill.,
v skladu s posebnimi predpisi.

XIX. KAZENSKE DOLOCBE

191. ¢len
(prekrski)

(1) Z globo od 800 do 4.000 eurov se za prekrsek kaznuje pravna oseba, Ce:

- izdaja galensko zdravilo dlje kot Sest mesecev po prihodu na trg enakega ali primerljivega
industrijsko proizvedenega zdravil (tretji odstavek 8. ¢lena tega zakona),

- priuvozu in vnhosu zdravil za osebno uporabo in uporabo pri svoji Zivali ravna v nasprotju s
16. ¢lenom tega zakona,

- ravna v nasprotju z drugim odstavkom 16. Clena, tocko (d) drugega odstavka 23. ¢lena,
petim odstavkom 24. ¢lena in 26. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES,

- ne sporoci podatkov iz 24. ¢lena tega zakona,

- ne sporocCi podatkov o predpisovanju in obsegu uporabe zdravil (25. ¢len tega zakona),

- spodbuja uporabo zdravila in zamenjavo obstojeCe terapije brez drugega razloga (peti
odstavek 40. ¢lena tega zakona),

- izvaja neintervencijsko preskuSanje zdravila v nasprotju s Sestim oziroma sedmim
odstavkom 40. ¢lena tega zakona,

- ne obvesti JAZMP o novih informacijah, ki bi lahko vplivale na oceno razmerja med koristjo
in tveganjem v skladnu s sedmim odstavkom 40. ¢lena tega zakona,

- 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 tega zakona),

- pacientu ali lastniku oziroma skrbniku Zivali ne posreduje navodila za uporabo v skladu s
Cetrtim odstavkom 77. Clena tega zakona,

- ne sporoc€i spremembo 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,

- pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 101. élena tega zakona,
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- 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. élena tega zakona,

- pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s Cetrtim odstavkom 121. élena 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
tega zakona),

- ne sporoCi sprememb strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil (tretji odstavek 150.
¢lena tega zakona),

- ne zagotovi dokumentacije in referen¢nih materialov za izvajanje redne in izredne kontrole
kakovosti zdravil v skladu z drugim odstavkom 154. €lena 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 tega zakona),

- JAZMP ne sporoc€i vseh podatkov o cenah zdravil na nacin, dolo¢en s tem zakonom, za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini pa tudi organu, pristojnemu za veterinarstvo
(164. ¢len tega zakona).

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, e stori prekrsek 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 ¢lena.

(4) Z globo od 100 do 500 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrSek iz prvega
odstavka tega Clena.

192. ¢len
(hujsi prekrski)

(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 tega zakona),

- 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 €etrtim odstavkom 8. ¢lena tega zakona,

- izdeluje galenska zdravila v vedji koli€ini brez predhodne odobritve JAZMP (peti odstavek
8. Clena tega zakona),

- oglasSuje ali da v promet izdelke kakorkoli predstavijene z lastnostmi za zdravljenje ali
preprecevanje bolezni pri ljudeh ali zivalih, ¢e po tem zakonu ne veljajo za zdravila (prvi
odstavek 9. ¢lena tega zakona),

- izdelke, ki po tem zakonu ne veljajo za zdravila, predstavlja pacientom ali kupcem z
lastnostmi za zdravljenje in prepre€evanje bolezni (drugi odstavek 9. ¢lena tega zakona),

- pri predpisovanju in izdajanju zdravil ne ravna v skladu s 14. ¢lenom tega zakona,

- dav promet zdravilo iz 21. ¢lena tega zakona,

- JAZMP ne obvesti o neustrezni kakovosti zdravila oziroma sumu na ponarejanje zdravila
(23. ¢len tega zakona),

- 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,

- kliniéno preskusa nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje (tretji odstavek
33. ¢lena tega zakona),

- kliniénega preskusanja zdravil ne opravi v skladu s 34. in 35. ¢lenom tega zakona,

- ne zavaruje svoje odgovornosti za morebitno Skodo, nastalo s preskuSanjem zdravila v
skladu s 36. ¢lenom tega zakona,

- JAZMP ne priglasi pomembnih sprememb pri klini¢nih preskusanjih, ki Zze potekajo (prvi
odstavek 38. ¢lena tega zakona),
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ne priglasi neintervencijskega klinicnega preskusanja JAZMP v skladu s prvim odstavkom
40. ¢lena tega zakona,

ne pripravi poro€ila JAZMP o poteku in rezultatih preskusanja v skladu s Cetrtim odstavkom
40. ¢lena tega zakona,

ne obvesti pacienta o vklju€itvi v neintervencijsko kliniéno preskusanje zdravila (peti
odstavek 40. ¢lena tega zakona),

Ce da v promet generi¢no zdravilo v nasprotju s 45. in 46. ¢lenom tega zakona,

pogojev in obveznosti v zvezi z varnostjo zdravila ne vkljuci v sistem obvladovanja tveganj
(sedmi odstavek 58. ¢lena tega zakona),

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. ¢lenom
tega zakona,

da v promet oziroma pripravi nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje v
nasprotju z 71. élenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev iz 72. ¢lena tega zakona,

ravna v nasprotju s prvim in drugim odstavkom 74. ¢lena tega zakona,

ne posreduje letnega porocila v skladu s 75. ¢lenom tega zakona,

izna$a in izvaZa ter vna$a in uvaza nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje
(76. Clen tega zakona),

nima zavarovane odgovornosti za morebitno Skodo, povzroceno pacientu ali zZivali (drugi
odstavek 77. ¢lena tega zakona),

uporabi nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdravljenje brez pridobitve in pregleda
potrdila o skladnosti (peti odstavek 77. €lena tega zakona),

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.
¢lena tega zakona),

ni priglaSen v register zdravnikov oziroma veterinarjev (prvi odstavek 78. Clena tega
zakona),

ne sporoCi JAZMP spremembe podatkov v skladu s tretjim odstavkom 78. Clena tega
zakona,

ne oznadi ali opremi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje z navodili
za uporabo v skladu z 79. &lenom tega zakona,

nima vzpostavljenega in ne vzdrzuje sistema, ki zagotavlja sledljivost nerutinsko
pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje ter vhodnih snovi in surovin, vklju¢no z
materiali, v skladu s prvim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

ne hrani oziroma 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 €etrtim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

ne obvesti JAZMP o domnevnih nezelenih ucinkih v skladu s petim odstavkom 82. ¢lena
tega zakona,

oglasuje nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje, njegovo pripravo ali
zdravljenje z njim (81. ¢len tega zakona),

nima vzpostavljenega sistema farmakovigilance v skladu s prvim odstavkom 82. ¢lena tega
zakona,

nima odgovorne osebe za farmagovilanco v skladu z drugim in tretjim odstavkom 82. ¢lena
tega zakona,

na zahtevo JAZMP ne predloZi nadrta za obvladovanje tveganj v skladu s Cetrtim odstavkom
82. ¢lena tega zakona,

Ce pripravlja nerutinsko pripravljeno zdravilo v nasprotju s prvim odstavkom 83. ¢lena tega
zakona,

¢e ne obvesti JAZMP o spremembah v skladu s prvim odstavkom 85. ¢lena tega zakona,
zdravilo ni ozna¢eno in nima navodila za uporabo v skladu s 87. ¢lenom tega zakona,
zdravilo za uporabo v humani medicini nima pritrjenih zas¢itnih elementov v skladu z
88. ¢lenom tega zakona,

Ce za&Citni element na zdravilu delno ali v celoti odstrani ali prekrije v nasprotju s petim
odstavkom 88. ¢lena tega zakona,
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proizvaja zdravila v nasprotju z dovoljenjem za promet z zdravilom (90. ¢len tega zakona),
ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo zdravil iz 91. ¢lena tega zakona,

odgovorna oseba za spro$€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 ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz 91. Clena tega zakona (96. ¢len tega
zakona),

ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo ucinkovin (prvi odstavek 100. ¢lena tega zakona),

ne obvesti JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom o ponaredkih ucinkovin ali
sumu nanje (drugi odstavek 100. ¢lena tega zakona),

opravlja dejavnost v nasprotju s 101. ¢lenom tega zakona,

JAZMP ne sporo€i vsake spremembe pogojev iz 100. ¢lena tega zakona, ki pomembno
vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo proizvaja (102. ¢len tega zakona),

opravlja proizvodnjo pomoZznih snovi v nasprotju s smernicami in naceli dobre proizvodne
prakse za pomozne snovi (103. ¢len tega zakona),

ravna v nasprotju s 104. élenom 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 107. ¢lenom
tega zakona,

ne opravlja dejavnosti prometa z u€inkovinami na debelo v skladu s prvim, drugim in Cetrtim
odstavkom 111. &lenom tega zakona,

JAZMP ne obvesti o ponaredkih ucinkovin v skladu s tretjim odstavkom 111. €lena tega
zakona,

JAZMP takoj ne sporoci 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 tega zakona),

uvaZza zdravila v nasprotju s 114. ¢lenoma tega zakona,

vhasa oziroma uvaza 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,

uvaZza ucinkovine v nasprotju s 119. ¢lenom tega zakona,

ne izpolnjuje pogojev za uvoz uéinkovin v skladu s 120. ¢lenom tega zakona,

ne obvesti JAZMP o ponaredkih ucinkovin ali sumu nanje (drugi odstavek 120. ¢lena tega
zakona),

izvaja dejavnost uvoza ucinkovin brez vpisa v register uvoznikov ucinkovin (Cetrti odstavek
121. ¢lena tega zakona),

ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz prvega odstavka 120. Clena tega zakona, ki
pomembno vpliva na kakovost ali varnost ucinkovine, ki jo uvaza (prvi odstavek 122. ¢lena
tega zakona),

ravna v nasprotju z obveznostmi za posrednika v skladu s 123. &lenom tega zakona,
opravlja posrednidtvo zdravil ali u€inkovin brez vpisa v register posrednikov zdravil in
ucinkovin pri JAZMP (prvi odstavek 124. ¢lena tega zakona),

ne obvesti JAZMP 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. ¢lenu tega zakona,

opravlja neintervencijsko klinicno presku8anje zdravil brez soglasja JAZMP k osnutku
protokola v skladu s prvim odstavkom 138. ¢lena tega zakona,

opravlja neintervencijsko kliniéno preskuSanje zdravil brez soglasja iz tretjega odstavka 138.
Clena tega zakona,

ne obvesti JAZMP, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in poslovne subjekte, ki
opravljajo promet z zadevnimi zdravili, o primerih neustrezne kakovosti zdravil, ki lahko
vplivajo na varnost ali ucinkovitost zdravila, ali sumu nanje (prvi odstavek 139. ¢Clena tega
zakona),
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- ne umakne oporecnega zdravila iz prometa oziroma ne izvede drugih potrebnih ukrepov in
o svojih aktivnostih sproti in brez odlasanja ne obves¢a JAZMP (drugi odstavek 139. ¢lena
tega zakona),

- takoj ne obvesti pristojnih organov drzav Clanic Evropske unije, v katerih je zdravilo v
prometu, o vseh ukrepih glede umika zdravila iz prometa ali zaCasnega 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
tega zakona),

- neravna v skladu s sedmim odstavkom 141. ¢lena tega zakona,

- poslovno donira zdravila v nasprotju s tretjim odstavkom 142. ¢lena tega zakona,

- poslovno donira zdravila, ki so namenjena soc¢utni uporabi (Cetrti odstavek 142. ¢lena tega
zakona),

- nadalje prodaja poslovno donirana zdravila (peti odstavek 142. ¢lena tega zakona),

- donira zdravila v nasprotju s sedmim, osmim in devetim odstavkom 142. ¢lena tega zakona,

- poslovno donira zdravila v nasprotju z desetim odstavkom 142. ¢lena tega zakona,

- neravna v skladu z osmim odstavkom 144. ¢lena tega zakona,

- ne priglasi poslovne donacije v skladu z enajstim odstavkom 142. ¢lena tega zakona,

- oglaSuje zdravila v nasprotju s 147. ¢lenom tega zakona,

- oglaSuje zdravila Sir8i javnosti v nasprotju s 148. ¢lenom tega zakona,

- oglasuje 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. Clena tega zakona,

- nezaraCunava cene v skladu s Sestim odstavkom 163. ¢lena tega zakona,

(2) Z globo od 500 do 3.000 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrsek 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 ¢lena.

(4) Z globo od 400 do 4.000 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrsek iz prvega
odstavka tega Clena.
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