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DRZAVNI ZBOR

860. Zakon o fiskalnem pravilu (ZFisP-1)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o fiskalnem pravilu
(ZFisP-1)

Razglasam Zakon o fiskalnem pravilu (ZFisP-1), ki
ga je sprejel Drzavni zbor Republike Slovenije na seji dne
28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-66
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

ZAKON
O FISKALNEM PRAVILU (ZFisP-1)

|. POGLAVJE
SPLOSNO

1. ¢len
(vsebina zakona)

(1) Ta zakon dolo€a nacin izvajanja nacela srednjero¢ne
uravnotezenosti prihodkov in izdatkov proraCunov drzave brez
zadolzevanja (v nadaljnjem besedilu: srednjerocna uravnoteze-
nost), iziemne okolis€ine, v katerih se lahko odstopi od srednje-
ro¢ne uravnotezenosti in nacin ravnanja ob njihovem nastopu.

(2) S tem zakonom se ureja tudi delovanje Fiskalnega
sveta kot neodvisnega in samostojnega drzavnega organa.

(3) S tem zakonom se izvajata Uredba (EU) 2024/1263
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2024 o
ucinkovitem usklajevanju ekonomskih politik in ve¢stranskem
proraéunskem nadzoru ter razveljavitvi Uredbe Sveta (ES)
§t. 1466/97 (UL L §t. 2024/1263 z dne 30. 4. 2024), (v nadalj-
njem besedilu: Uredba (EU) 2024/1263) in Uredba Sveta (ES)
§t. 1467/97 z dne 7. julija 1997 o pospesSitvi in razjasnitvi izvaja-
nja postopka v zvezi s ¢ezmernim primanjkljajem (UL L §t. 209
z dne 2. 8. 1997, str. 6), zadnji¢ spremenjena z Uredbo Sveta
(EU) 2024/1264 z dne 29. aprila 2024 o spremembi Uredbe
(ES) 8t. 1467/97 o pospeSitvi in razjasnitvi izvajanja postopka

v zvezi s Cezmernim primanjkljajem (UL L $t. 2024/1264 z
dne 30. 4. 2024), (v nadaljnjem besedilu: Uredba Sveta (ES)
1467/97).

(4) S tem zakonom se v pravni red Republike Slovenije
delno prenasa Direktiva Sveta 2011/85/EU z dne 8. novem-
bra 2011 o zahtevah v zvezi s proraunskimi okviri drzav
¢lanic (UL L $t. 306 z dne 23. 11. 2011, str. 41), zadnji¢ spre-
menjena z Direktivo Sveta (EU) 2024/1265 z dne 29. aprila
2024 o spremembi Direktive 2011/85/EU o zahtevah v zvezi
s proracunskimi okviri drzav ¢lanic (UL L §t. 2024/1265 z dne
30. 4. 2024).

2. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo enak pomen kot
v Uredbi (EU) 2024/1263 in Uredbi (EU) $t. 549/2013 Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 21. maja 2013 o Evropskem
sistemu nacionalnih in regionalnih racunov v Evropski uniji
(UL L 8t. 174 z dne 26. 6. 2013, str. 1), zadnji¢ spremenjeni
z Uredbo (EU) 2023/734 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 15. marca 2023 o spremembi Uredbe (EU) st. 549/2013
o Evropskem sistemu nacionalnih in regionalnih racunov v
Evropski uniji in razveljavitvi 11 pravnih aktov na podrocju
nacionalnih racunov (UL L &t. 97 z dne 5. 4. 2023, str. 1), (v
nadaljnjem besedilu: Uredba Sveta (ES) 549/13), pri Cemer je
vsebina pojmov odhodki iz Uredbe (EU) 2024/1263 smiselno
enaka vsebini pojmov izdatki po tem zakonu in po Uredbi Sveta
(ES) 549/13.

Il. POGLAVJE
IZVAJANJE SREDNJEROCNE URAVNOTEZENOSTI

3. ¢len
(izvajanje srednjerocne uravnotezenosti)

(1) Prihodki in izdatki proraéunov drzave so srednjero¢no
uravnotezeni, ¢e dolg sektorja drzava ostaja na preudarni ravni
pod 60 odstotki bruto domacega proizvoda (v nadaljnjem bese-
dilu: BDP) ter je primanijkljaj sektorja drzava pod 3 odstotki BDP
in se tudi srednjero¢no ohranjata pod to mejo.

(2) V prilagoditvenem obdobju, ko srednjero¢na uravnote-
zenost ni dosezena, mora pot gibanja oc€is€enih izdatkov slediti
nacionalnemu Srednjero¢nemu fiskalno-strukturnemu nacrtu (v
nadaljnjem besedilu: srednjero¢ni nacrt) iz 5. ¢lena tega zako-
na, in ki je potrdil Svet Evropske unije (v nadaljnjem besedilu:
Svet EU) v skladu s 17. ¢lenom Uredbe (EU) 2024/1263, pri
¢emer so dovoljena odstopanija, ki ne presegajo mej, dolo¢enih
v drugem odstavku 2. ¢lena Uredbe Sveta (ES) 1467/97.
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4. ¢len

(nacelo previdnosti pri nac¢rtovanju
in ocenjevanju obsega izdatkov)

Za zagotavljanje izvajanja srednjerone uravnotezenosti
se mora pri nartovanju in ocenjevanju poti gibanja ociscenih
izdatkov upostevati tveganja, ki bi lahko vplivala na makroeko-
nomsko stabilnost, dolgoro€no vzdrznost javnih financ in obseg
dolga sektorja drzava.

5. ¢len
(srednjero¢ni nacrt)

(1) Srednjerocni nacrt je akt, pripravljen v skladu z Uredbo
(EU) 2024/1263, ki ga sprejme Drzavni zbor Republike Sloveni-
je (v nadaljnjem besedilu: drzavni zbor) na predlog Vlade Repu-
blike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: vlada). V srednjeronem
nacrtu se izkazuje izvajanje srednjeroCne uravnotezenosti.

(2) Srednjerocni nacrt drzavni zbor sprejme najkasneje do
roka za posredovanje Evropski komisiji in Svetu EU.

(3) Srednjerocni nacrt je pripravljen za obdobje stirih let,
ne glede na to, ¢e srednjeroCna uravnotezenost ni dosezena
in vlada v skladu z merili iz 14. ¢lena Uredbe (EU) 2024/1263
predlaga podaljSano prilagoditveno obdobje.

(4) Vlada najmanj 15 dni pred rokom za posredovanje
srednjeroCnega nacrta Evropski komisiji posreduje predlog sre-
dnjeroCnega nacrta drzavnemu zboru v sprejem in Fiskalnemu
svetu v oceno.

(5) Ce Svet EU srednjeroénega naérta ne potrdi, viada
pripravi revidiran srednjero¢ni nacrt in ga predlozi drzavnemu
zboru in Fiskalnemu svetu 15 dni pred rokom, ki ga doloca
19. ¢len Uredbe (EU) 2024/1263.

6. ¢len
(letno porocilo o napredku)

(1) Vlada vsako leto do 10. aprila po$lje drzavnemu zboru
in Fiskalnemu svetu v oceno osnutek letnega porocila o na-
predku izvajanja srednjerocnega oziroma revidiranega srednje-
ro¢nega nacrta v skladu z 21. ¢lenom Uredbe (EU) 2024/1263.

(2) Vlada obravnava osnutek letnega porocila do 30. apri-
la in sprejeto letno porocilo posreduje Evropski komisiji. Letno
porocilo se objavi na spletni strani ministrstva, pristojnega za
finance.

Ill. POGLAVJE
FISKALNI SVET

7. ¢len
(polozaj in naloge Fiskalnega sveta)

(1) Fiskalni svet je samostojen in neodvisen drzavni or-
gan, ki pripravlja in na svoji spletni strani javno objavlja ocene,
ki lahko vkljuCujejo tudi priporoCila vladi, v zvezi z zagota-
vljanjem skladnosti javnofinanéne politike s fiskalnimi pravili,
dolo¢enimi v tem zakonu, predpisih, ki urejajo javne finance,
ali predpisih Evropske unije, ki urejajo ekonomsko upravljanje
v drzavah ¢lanicah.

(2) Fiskalni svet opravlja naslednje naloge:

1. v sedmih dneh po prejemu predloga srednjerocnega
nacrta ali predloga revidiranega srednjerocnega nacrta pripravi
oceno ustreznosti gibanja ocis¢enih izdatkov iz teh predlogov;

2. vsaka Stiri leta pripravi oceno doslednosti, usklajenosti
in ucCinkovitosti sistema proracunskega nacrtovanja;

3. v desetih dneh po prejemu projekcij prihodkov in izdat-
kov sektorja drzava, pripravljenih na podlagi predloga drzavne-
ga proracuna oziroma predloga sprememb drzavnega proracu-
na, ki jih prejme od ministrstva, pristojnega za finance, pripravi
oceno spostovanja poti gibanja o€iScenih izdatkov iz srednje-
ro¢nega oziroma revidiranega srednjero¢nega nacrta. Fiskalni

svet pripravi oceno spostovanja poti gibanja ocis€enih izdatkov
iz srednjerocnega oziroma revidiranega srednjero¢nega nacrta

v primeru, ¢e od ministrstva, pristojnega za finance, prejme
projekcije prihodkov in izdatkov sektorja drzava, pripravljenih
na podlagi predloga rebalansa drzavnega proracuna, ker ima
predlog rebalansa proracuna vpliv na projekcije prihodkov in
izdatkov sektorja drzava, najkasneje tri dni pred obravnavo
predloga rebalansa v drzavnem zboru;

4. v sedmih dneh od prejema letnega porocila o napredku
pripravi oceno skladnosti podatkov o realizaciji proracunov
sektorja drzava iz letnega porocila o napredku, s potjo gibanja
ocCiS¢enih izdatkov iz srednjero€nega oziroma revidiranega sre-
dnjero€nega nacrta;

5. vsaka Stiri leta opravi analizo napovedi makroekonom-
skih in fiskalnih agregatov, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja javne
finance, za pretekla stiri leta in jo predstavi v poro€ilu. V primeru
ugotovljenih pristranskosti Fiskalni svet posreduje vladi ustre-
zne ugotovitve, pripravljavec napovedi pa mora na tej podlagi
pripraviti popravljalne ukrepe;

6. v osmih dneh pripravi oceno iz drugega odstavka
12. ¢lena tega zakona o nastopu izjemnih okoliS€in;

7. sodeluje na rednih predstavitvah in razpravah v drzav-
nem zboru o nacrtovanju in izvajanju fiskalne politike;

8. opravlja druge naloge, potrebne za izvajanje svojih
pristojnosti, vklju¢no s tistimi, ki jih dolocata Uredba (EU)
2024/1263 in Uredba Sveta (ES) 1467/97.

(3) Vlada na podlagi ocen Fiskalnega sveta iz 1. do 4. toc¢-
ke prejSnjega odstavka in ocen, ki jih Fiskalni svet pripravlja na
podlagi Uredbe (EU) 2024/1263 in Uredbe Sveta (ES) 1467/97,
do obravnave vsebine, ki je predmet ocene Fiskalnega sveta, v
drzavnem zboru oziroma najkasneje v dveh mesecih od objave
ocen Fiskalnega sveta, pripravi pisno obrazlozeno staliS¢e
do ocen Fiskalnega sveta in ga posreduje drzavnemu zboru.
Drzavni zbor lahko nalozi vladi, da na podlagi posamezne
ocene Fiskalnega sveta pripravi ukrepe, ki sledijo priporocilom
Fiskalnega sveta.

8. ¢len
(sestava Fiskalnega sveta)

(1) Fiskalni svet ima tri €lane, ki jih na predlog vlade ime-
nuje drzavni zbor.

(2) Funkcija ¢lana Fiskalnega sveta ni zdruZljiva z opra-
vljanjem druge javne funkcije in dejavnostjo upravljanja, nad-
zora ali zastopanja neposrednega ali posrednega uporabnika
proracunov sektorja drzava. Clani Fiskalnega sveta pri svojem
delu ne smejo sprejemati kakrsnih koli navodil.

(3) Za clane Fiskalnega sveta se imenujejo strokovnjaki
s podroc¢ja makroekonomije, javnih financ ali upravljanja pro-
raunov, pri ¢emer mora biti vsaj eden strokovnjak s podro-
¢ja makroekonomije, vsaj eden pa s podrocja javnih financ.
Kot strokovnjak s podrocja makroekonomije, javnih financ ali
upravljanja proracuna se $teje oseba z najmanj univerzitetno
izobrazbo ali izobrazbo, pridoblieno po Studijskem programu
druge stopnje v skladu z zakonom, ki ureja visoko Solstvo,
in najmanj deset let delovnih izkuSenj na svojem strokovnem
podrocju, pri ¢emer se ocenjujejo tudi poslovna uspesnost,
uspesnost na dosedanjih delovnih mestih in ugled.

(4) Za c¢lana Fiskalnega sveta ne more biti imenovana
oseba, ki je bila pravhomoéno obsojena zaradi naklepnega
kaznivega dejanja, ki se preganja po uradni dolznosti, in sicer
na zaporno kazen v trajanju vec kot Sest mesecev.

(5) Clan Fiskalnega sveta je imenovan za dobo pet let,
vendar najve¢ dvakrat zaporedoma.

(6) Clana Fiskalnega sveta je mogod&e predéasno razre-
Siti:

1. €e drzavnemu zboru predloZi izjavo, da odstopa;

2. Ce je obsojen za kaznivo dejanje s kaznijo odvzema
prostosti;

3. Ce trajno izgubi delovno zmoznost za opravljanje svoje
funkcije;

4. e ne izpolnjuje ve€ pogojev za ¢lana Fiskalnega sveta,
dolo¢enih s tem zakonom;
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5. €e nastopijo razlogi za nezdruzljivost opravljanja funk-
cije;

6. Ce pri izvrSevanju svojih funkcij ne ravna v skladu z
ustavo ali zakonom.

(7) Clan Fiskalnega sveta je predéasno razre$en in mu
funkcija preneha z dnem, ko drzavni zbor ugotovi nastop ra-
Zloga iz 1., 2., 3., 4. ali 5. toCke prejSnjega odstavka oziroma
ko ga drzavni zbor razresi na podlagi razlogov iz 6. tocke prej-
Snjega odstavka. Pobudo za razresSitev ¢lana Fiskalnega sveta
na podlagi 6. tocke prejSnjega odstavka lahko vlozi najman;j
15 poslancev drzavnega zbora. Pobuda mora vsebovati opis
oCitane krsitve ustave oziroma zakona in predlog dokazov o
krSitvi ustave oziroma zakona. Predsednik drzavnega zbora o
pred¢asni razreSitvi takoj obvesti vlado.

9. ¢len
(izbirni postopek ¢lanov Fiskalnega sveta)

(1) Predsednik Fiskalnega sveta pol leta pred iztekom
funkcije ¢lanov Fiskalnega sveta obvesti vlado.

(2) Po prejemu obvestila o izteku funkcije ali po prejemu
obvestila, da predlagani kandidat za ¢lana Fiskalnega sveta ni
dobil potrebne vecine ali je bil pred€asno razresen, vlada brez
odlasanja objavi v Uradnem listu Republike Slovenije poziv za
prijavo kandidatov.

(3) Prijavo kandidata se poslje vladi v roku, ki ne sme biti
kraj$i od 30 dni po objavi poziva, v primeru predCasne razresi-
tve ¢lana Fiskalnega sveta in v primeru iz sedmega odstavka
tega ¢lena pa ne krajsi od 15 dni po objavi poziva. Prijava mora
biti obrazlozena. Prilozena ji mora biti pisna izjava prijavljenega
kandidata, da je pripravljen sprejeti kandidaturo.

(4) Izmed prijavljenih kandidatov vlada predlaga drzavne-
mu zboru kandidate za predsednika in ¢lana Fiskalnega sveta.

(5) Vlada predlaga kandidate v 30 dneh po izteku roka
iz tretjega odstavka tega Clena. Predlog kandidature mora
obrazloziti ter predloziti pisni izjavi kandidata o sprejemu kan-
didature in o dnevu nastopa funkcije.

(6) Drzavni zbor glasuje o predlaganih kandidatih za ¢la-
ne Fiskalnega sveta v 30 dneh po predlozitvi predloga viade.
Predlagani kandidat je imenovan, ¢e zanj glasuje dvotretjinska
vecina vseh poslancev. Osebno ime izbranega kandidata se
objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

(7) Ce predlagani kandidat za &lana Fiskalnega sveta ne
dobi potrebne vecine poslanskih glasov, predsednik drzavnega
zbora o tem takoj obvesti vlado.

(8) Ce do dneva, ko se ¢lanu ali predsedniku Fiskalnega
sveta izteCe funkcija, Se ni imenovan nov ¢lan ali predsednik
Fiskalnega sveta ali ¢e novoimenovani ¢lan ali predsednik Fi-
skalnega sveta ne more nastopiti funkcije dan po dnevu, ko se
dosedanjemu ¢lanu ali predsedniku Fiskalnega sveta funkcija
izte€e, dosedaniji ¢lan ali predsednik Fiskalnega sveta opravlja
funkcijo, dokler novoimenovani ¢lan ali predsednik Fiskalnega
sveta ne nastopi funkcije.

(9) Ce vlada predlaga drzavnemu zboru hkrati kandidata
za obe prosti mesti ¢lanov Fiskalnega sveta, ki se jima funkcija
izteCe na isti dan, pa drzavni zbor ne imenuje kandidatov za
obe prosti mesti temve¢ samo enega, se v primeru, ko ime-
novanje novega Clana Fiskalnega sveta pred iztekom funkcije
prejSnjega Clana ni ve€¢ mogoce, z zrebom dolo¢i, kateri od
¢lanov Fiskalnega sveta, ki se jima funkcija izteka, bo po izteku
funkcije opravljal funkcijo ¢lana do imenovanja novega ¢lana. Z
zrebom se doloci, kateri od ¢lanov Fiskalnega sveta, ki se jima
funkcija izteka, bo po izteku funkcije opravljal funkcijo ¢lana
tudi v primeru, ko eden od novoimenovanih ¢lanov Fiskalnega
sveta ne more nastopiti funkcije pravo¢asno, e je to razvidno
iz predloga kandidature iz petega odstavka tega Clena.

(10) Zreb iz prej$njega odstavka se izvede na seji Fiskal-
nega sveta na nacin, dolo¢en s poslovnikom Fiskalnega sveta,
ob navzoc¢nosti predsednika drzavnega zbora.

(11) Zreb se opravi najpozneje deset dni pred iztekom
funkcije ¢lanov Fiskalnega sveta, ¢e to ni mogoce, pa najpo-

zneje dan po dnevu, ko je znan izid imenovanja v drzavnem
zboru.

(12) Po opravljenem postopku zZreba iz devetega in de-
setega odstavka tega ¢lena Fiskalni svet v Uradnem listu Re-
publike Slovenije objavi osebno ime ¢lana Fiskalnega sveta, ki
Se naprej opravlja funkcijo.

10. ¢len
(delovanje Fiskalnega sveta)

(1) Fiskalni svet zastopa predsednik, ki tudi vodi in orga-
nizira njegovo delo.

(2) Fiskalni svet sprejme poslovnik, v katerem uredi svoje
poslovanje. Poslovnik se objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.

(3) Fiskalni svet odlocitve sprejema z vecino vseh ¢lanov.

(4) Sredstva za delo Fiskalnega sveta se zagotavljajo v
proracunu Republike Slovenije na predlog Fiskalnega sveta. Fi-
skalni svet samostojno odlo¢a o porabi prora¢unskih sredstev.

(5) Clani Fiskalnega sveta so v Fiskalnem svetu zaposleni
najmanj za 20 odstotkov polnega delovnega ¢asa, predsednik
pa za najmanj 50 odstotkov polnega delovnega Casa.

(6) Strokovno pomo¢ ¢lanom sveta nudijo javni usluz-
benci, zaposleni pri Fiskalnemu svetu, kar Fiskalnemu svetu
zagotavlja strokovno neodvisnost. Administrativno-tehni¢ne
naloge za Fiskalni svet opravljajo sluzbe Racunskega sodiS¢a
Republike Slovenije.

(7) Vse institucionalne enote sektorja drzava morajo Fi-
skalnemu svetu zagotavljati vse informacije, podatke in ana-
lize, s katerimi razpolagajo in ki jih Fiskalni svet potrebuje za
izvrSevanje nalog iz drugega odstavka 7. ¢lena tega zakona.
Fiskalni svet lahko z institucionalnimi enotami sektorja drzava
sklepa dogovore o sodelovanju za brezplaéno zagotavljanje
tistih podatkov, analiz in drugih informacij, ki jih v skladu s
svojimi pristojnostmi lahko posamezna institucionalna enota
sektorja drzava zagotavlja Fiskalnemu svetu za opravljanje
njegovih nalog.

(8) Oceno kakovosti izvajanja nalog Fiskalnega sveta iz
drugega odstavka 7. ¢lena in neodvisnosti Fiskalnega sveta pri
opravljanju njegovih nalog vsakih sedem let izvede neodvisni
izvajalec. Zunanjega neodvisnega izvajalca izbere Fiskalni svet
izmed uveljavljenih institucij oziroma posameznikov z ustrezni-
mi znanji.

(9) Fiskalni svet predlozi enkrat letno do konca maja te-
koCega leta drzavnemu zboru v obravnavo porocilo o svojem
delu za preteklo leto.

IV. POGLAVJE
ODPRAVLJANJE ODSTOPANJ IN IZJEMNE OKOLISCINE

11. ¢len
(odpravljanje odstopanj od srednjerocne uravnotezenosti)

(1) Ce vlada na podlagi ocene Fiskalnega sveta iz 3.
oziroma 4. tocke drugega odstavka 7. Clena tega zakona ugo-
tovi, da se srednjeroCna uravnotezenost ne izvaja v skladu s
3. ¢lenom tega zakona, ali ¢e Republika Slovenija prejme pripo-
roCilo iz tretjega odstavka 3. ¢lena Uredbe Sveta (ES) 1467/97
oziroma poziv Sveta iz prvega odstavka 5. ¢lena Uredbe (ES)
1467/97, minister oziroma ministrica, pristojna za finance (v
nadaljnjem besedilu: minister), uporabi ukrepe iz drugega od-
stavka tega ¢lena za namen srednjero€nega uravnotezenja
javnih financ.

(2) Minister s prvim dnem naslednjega meseca za najve¢
60 dni sprejme ukrepe za zagotovitev fiskalne discipline, s ka-
terimi poizkuSa doseci ponovno srednjerono uravnotezenost
javnih financ, in sicer:

1. dovoli prevzemanje obveznosti samo na podlagi pred-
hodnega soglasja ministra;

2. dovoli prerazporejanje pravic porabe na podlagi pred-
hodnega soglasja ministra.
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(3) Ce se z ukrepi iz prej$njega odstavka ne doseze sre-
dnjero¢ne uravnoteZenosti v skladu s 3. ¢lenom tega zakona
ali spostovanja priporocila oziroma poziva Sveta EU iz prvega
odstavka tega €lena, vlada na predlog ministra 15 dni pred
iztekom 60 dnevnega roka iz prejSnjega odstavka pozove pre-
dlagatelje finan¢nih nacrtov drzavnega proracuna, da pripravijo
predloge zakonov ali ukrepov, ki so potrebni za zagotovitev
srednjeroCne uravnotezenosti.

(4) Ce se z ukrepi iz drugega odstavka in predlogi zako-
nov in ukrepov iz tretjega odstavka tega Clena zaradi obstoja
objektivnih okoliS¢in ne doseze srednjeroCne uravnotezenosti,
vlada na predlog ministra najpozneje v treh mesecih od svo-
je ugotovitve ali od prejema priporocila ali poziva Sveta EU
iz prvega odstavka tega Clena, v skladu s prvim odstavkom
15. ¢lena Uredbe (EU) 2024/1263, drzavnemu zboru predloZi
v sprejem revidiran srednjerocni nacrt.

(5) Vlada na predlog ministra drzavnemu zboru predlozi
v sprejem revidiran srednjerocni nacrt tudi, ¢e je uveden po-
stopek v zvezi s E¢ezmernim neravnotezjem v skladu z drugim
odstavkom 7. ¢lena Uredbe (EU) st. 1176/2011 z dne 16. no-
vembra 2011 o prepre€evanju in odpravljanju makroekonom-
skih neravnotezij (UL L §t. 306 z dne 23. 11. 2011, str. 25).

(6) V primeru novo imenovane vlade, lahko ta, na predlog
ministra v skladu z drugim odstavkom 15. ¢lena Uredbe (EU)
2024/1263 drzavnemu zboru predlozi v sprejem revidiran sre-
dnjerocni nacrt.

(7) Glede postopka sprejemanja revidiranega srednjeroc-
nega nacrta se smiselno uporablja 5. ¢len tega zakona.

12. ¢len
(nastop izjemnih okolis&in)

(1) Od srednjerocne uravnotezenosti se lahko odstopi
samo, ¢e so izpolnjeni pogoji za uporabo sploSne ali nacionalne
odstopne klavzule iz 25. in 26. ¢lena Uredbe (EU) 2024/1263.

(2) Nastop izjemnih okolisc¢in, ki dovoljujejo uporabo naci-
onalne odstopne klavzule iz 26. ¢lena Uredbe (EU) 2024/1263,
ugotovi vlada po pridobitvi ocene Fiskalnega sveta o nastopu
izjemnih okolis€in iz 6. toCke drugega odstavka 7. Clena tega
zakona. Na podlagi te ugotovitve vlada zahtevo za uporabo
nacionalne odstopne klavzule poslje Komisiji in Svetu EU.

(3) V skladu s priporocilom Sveta EU iz 25. ali 26. ¢lena
Uredbe (EU) 2024/1263 o dopustnem obsegu in trajanju od-
stopanj od srednjerocne uravnotezenosti, lahko vlada, Ce sre-
dnjeroCnega nacrta ni ve€¢ mogocCe izvajati, v treh mesecih po
prenehanju uporabe splosne ali nacionalne odstopne klavzule,
s smiselno uporabo 5. ¢lena tega zakona, drzavnemu zboru
predlaga v sprejem revidiran srednjerocni nacrt.

V. POGLAVJE
PREHODNE IN KONCNI DOLOCBI

13. ¢len
(nadaljevanje opravljanja funkcije ¢lanov Fiskalnega sveta)

(1) Dosedanji ¢lani Fiskalnega sveta nadaljujejo z opra-
vljanjem funkcije do izteka njihovega mandata.

(2) Dosedanja ¢lana Fiskalnega sveta se na nacin, dolo-
¢en s petim odstavkom 10. ¢lena tega zakona, lahko zaposlita
s prvim dnem meseca, ki sledi mesecu uveljavitve tega zakona.

14. ¢len

(roka za pripravo prve ocene sistema proracunskega
nacrtovanja in analize napovedi makroekonomskih
in fiskalnih agregatov)

(1) Fiskalni svet prvo oceno sistema proracunskega na-
¢rtovanja iz 2. to¢ke drugega odstavka 7. ¢lena tega zakona
pripravi v letu 2029.

(2) Fiskalni svet prvo analizo napovedi makroekonomskih
in fiskalnih agregatov iz 5. toCke drugega odstavka 7. ¢lena
tega zakona pripravi v letu 2028.

15. ¢len

(rok za uskladitev poslovnika Fiskalnega sveta in izvedba
ocene kakovosti izvajanja nalog Fiskalnega sveta)

(1) Fiskalni svet uskladi poslovnik Fiskalnega sveta z do-
lo¢bami tega zakona v treh mesecih po uveljavitvi tega zakona.

(2) Zunanji neodvisni ocenjevalec prvi¢ izvede oceno
kakovosti izvajanja nalog Fiskalnega sveta in neodvisnosti Fi-
skalnega sveta pri opravljanju svojih nalog iz drugega odstavka
7. ¢lena tega zakona v letu 2028.

16. €len
(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve tega zakona prenehajo veljati:

1. Zakon o fiskalnem pravilu (Uradni list RS, §t. 55/15,
177/20 — popr. in 129/22);

2. 37.b ¢len Uredbe o dokumentih razvojnega nacrtovanja
in postopkih za pripravo predloga drzavnega proracuna (Uradni
list RS, §t. 54/10 in 35/18);

3. 9.a, drugi odstavek 9.b, prvi in drugi odstavek 9.¢, prvi
odstavek 9.d, 9.e do 9.0 ¢len Zakona o javnih financah (Uradni
list RS, §t. 11/11 — uradno precis¢eno besedilo, 14/13 — popr.,
101/13, 55/15 — ZFisP, 96/15 — ZIPRS1617, 13/18, 195/20 —
odl. US, 18/23 — ZDU-10 in 76/23);

4. Odlok o okviru za pripravo proracunov sektorja drzava
za obdobje 2025-2027 (Uradni list RS, §t. 35/24 in 98/24).

17. Clen
(zacetek veljavnosti)

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

St. 411-01/25-7/19
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1948-1X

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. UrSka Klako¢ar Zupan¢i¢
predsednica

861.  Zakon o izvajanju Uredbe (EU) o evropskih
zelenih obveznicah in neobveznih razkritjih
za obveznice, ki se trzijo kot okoljsko
trajnostne obveznice, in za obveznice,
povezane s trajnostnostjo (ZIUEZO)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o izvajanju Uredbe (EU)

o evropskih zelenih obveznicah in neobveznih
razkritjih za obveznice, ki se trzijo kot okoljsko
trajnostne obveznice, in za obveznice, povezane
s trajnostnostjo (ZIUEZO)

RazglaSam Zakon o izvajanju Uredbe (EU) o evropskih
zelenih obveznicah in neobveznih razkritjih za obveznice, ki
se trzijo kot okoljsko trajnostne obveznice, in za obveznice,
povezane s trajnostnostjo (ZIUEZO), ki ga je sprejel Drzavni
zbor Republike Slovenije na seji dne 28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-65
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije
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ZAKON

O IZVAJANJU UREDBE (EU) O EVROPSKIH
ZELENIH OBVEZNICAH IN NEOBVEZNIH
RAZKRITJIH ZA OBVEZNICE, KI SE TRZIJO
KOT OKOLJSKO TRAJNOSTNE
OBVEZNICE, IN ZA OBVEZNICE, POVEZANE
S TRAJNOSTNOSTJO (ZIUEZO)

1. ¢len
(vsebina)

S tem zakonom se za izvajanje Uredbe (EU) 2023/2631
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. novembra 2023
o evropskih zelenih obveznicah in neobveznih razkritjih za
obveznice, ki se trzijo kot okoljsko trajnostne obveznice, in za
obveznice, povezane s trajnostnostjo (UL L §t. 2023/2631 z dne
30. 11. 2023), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2023/2869
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. decembra 2023 o
spremembi nekaterih uredb glede vzpostavitve in delovanja
evropske enotne to¢ke dostopa (UL L $t. 2023/2869 z dne
20. 12. 2023), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2023/2631/EU),
doloCajo pristojni organi, ureja nacin opravljanja nadzora ter
prekrski in globe v zvezi z izvajanjem Uredbe 2023/2631/EU.

2. Clen
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, pomenijo enako kot
izrazi, opredeljeni v Uredbi 2023/2631/EU.

3. ¢len
(pristojni organi)

(1) Organi, pristojni za nadzor nad izvajanjem Uredbe
2023/2631/EU, so Agencija za trg vrednostnih papirjev, Banka
Slovenije in Agencija za zavarovalni nadzor (v nadaljnjem be-
sedilu: pristojni organi).

(2) Agencija za trg vrednostnih papirjev je pristojna za
nadzor nad:

— izdajatelji evropskih zelenih obveznic glede izpolnjeva-
nja zahtev iz 2. poglavja naslova Il ter 18. in 19. ¢lena Uredbe
2023/2631/EU,

— izdajatelji, ki uporabljajo skupne predloge iz 21. ¢lena
Uredbe 2023/2631/EU, glede skladnosti s temi predlogami.

(3) Agencija za trg vrednostnih papirjev je pristojna za
nadzor nad originatorjem glede izpolnjevanja zahtev iz 2. po-
glavja naslova Il ter 18. in 19. €lena Uredbe 2023/2631/EU, ¢e
je originator oseba, za nadzor nad katero je pristojna v skladu
z zakonom, ki ureja trg finan¢nih instrumentov, zakonom, ki
ureja investicijske sklade in druzbe za upravljanje, ali zakonom,
ki ureja upravljavce alternativnih investicijskih skladov, in za
nadzor nad originatorjem, ki ni oseba iz Cetrtega ali petega
odstavka tega Clena.

(4) Banka Slovenije je pristojna za nadzor nad origina-
torjem glede izpolnjevanja zahtev iz 2. poglavja naslova Il ter
18.in 19. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU, Ce je originator oseba,
za nadzor nad katero je pristojna v skladu z zakonom, ki ureja
bancnistvo, ali zakonom, ki ureja pokojninsko in invalidsko
zavarovanje.

(5) Agencija za zavarovalni nadzor je pristojna za nadzor
nad originatoriem glede izpolnjevanja zahtev iz 2. poglavja
naslova Il ter 18. in 19. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU, Ce je
originator oseba, za nadzor nad katero je pristojna v skladu z
zakonom, ki ureja zavarovalnistvo, ali zakonom, ki ureja pokoj-
ninsko in invalidsko zavarovanje.

(6) Ne glede na drugi do peti odstavka tega ¢lena pristojni
organi ne nadzorujejo izdajateljev evropskih zelenih obveznic
iz to¢k (b) in (d) drugega odstavka 1. ¢lena Uredbe (EU)
2017/1129 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 14. junija
2017 o prospektu, ki se objavi ob ponudbi vrednostnih pa-
pirjev javnosti ali njihovi uvrstitvi v trgovanje na reguliranem

trgu, in razveljavitvi Direktive 2003/71/ES (UL L St. 168 z dne
30. 6. 2017), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2023/2869
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. decembra 2023 o
spremembi nekaterih uredb glede vzpostavitve in delovanja
evropske enotne toCke dostopa (UL L &t. 2023/2869 z dne
20. 12. 2023).

(7) Agencija za trg vrednostnih papirjev je organ za zbira-
nje podatkov, kakor je opredeljen v ¢etrtem odstavku 15a ¢lena
Uredbe 2023/2631/EU za izdajatelje in originatorje iz drugega
in tretjega odstavka tega clena.

(8) Banka Slovenije je organ za zbiranje podatkov,
kakor je opredeljen v Cetrtem odstavku 15a ¢lena Uredbe
2023/2631/EU za originatorje iz Cetrtega odstavka tega ¢lena.

(9) Agencija za zavarovalni nadzor je organ za zbiranje
podatkov, kakor je opredeljen v Cetrtem odstavku 15a Clena
Uredbe 2023/2631/EU za originatorje iz petega odstavka tega
Clena.

4. Clen
(nacin opravljanja nadzora)

(1) Pristojni organi opravljajo nadzor nad izvajanjem Ured-
be 2023/2631/EU:

— s spremljanjem, zbiranjem in preverjanjem objavljenih
informacij in porocil ter obvestil oseb, ki poro€ajo pristojnemu
organu v skladu z Uredbo 2023/2631/EU ali drugim zakonom,

— s pridobivanjem informacij in izvajanjem nadzornih ter
preiskovalnih pooblastil v skladu z Uredbo 2023/2631/EU in
tem zakonom,

— z izrekanjem nadzornih ukrepov v skladu z Uredbo
2023/2631/EU in tem zakonom.

(2) Banka Slovenije izvaja nadzorna in preiskovalna po-
oblastila ter izre€e nadzorne ukrepe iz prejSnjega odstavka v
skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja bancnistvo, ki se upora-
bljajo za banke.

(3) Agencija za trg vrednostnih papirjev izvaja nadzorna in
preiskovalna pooblastila ter izreCe nadzorne ukrepe iz prvega
odstavka tega Clena:

— nad izdajatelji iz drugega odstavka 3. ¢lena tega zakona
v skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja trg finan¢nih instrumen-
tov, ki se uporabljajo za postopek odlo€anja agencije v posa-
micnih zadevah;

— nad originatorji iz tretjega odstavka 3. ¢lena tega zakona
v skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja trg finan¢nih instrumen-
tov, ki se uporabljajo za borznoposredniSke druzbe.

(4) Agencija za zavarovalni nadzor izvaja nadzorna in
preiskovalna pooblastila ter izreCe nadzorne ukrepe iz prvega
odstavka tega Clena v skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja
zavarovalnistvo, ki se uporabljajo za zavarovalnice.

(5) Pristojni organ objavi nadzorne ukrepe v skladu z
52. ¢lenom Uredbe 2023/2631/EU za obdobje petih let. Po
preteku obdobja se objava nadzornih ukrepov izbriSe.

5. ¢len
(tarifa)

(1) Pristojni organi v tarifi, ki jo izdajo v skladu z zako-
nom, ki ureja njihovo delovanje, dolocijo viSino nadomestila
za odlo¢anje o posami¢nih zadevah in letnega nadomestila
za opravljanje nadzora na podlagi tega zakona in Uredbe
2023/2631/EU.

(2) Visina letnega nadomestila za opravljanje nadzora iz
prejSnjega odstavka se doloci tako, da vsota letnih nadomestil,
ki jih placujejo subjekti nadzora za posamezno vrsto nadzora,
ne preseze stroSkov pristojnega organa, povezanih s to vrsto
nadzora.

6. ¢len
(krsitve Uredbe 2023/2631/EU)
(1) Z globo od 25.000 do 500.000 eurov se za prekrsek
kaznuje pravna oseba, ki:
1. pred izdajo evropske zelene obveznice ne izpolni in-
formativnega lista o evropski zeleni obveznici ali zagotovi, da
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je izpolnjeni informativni list o evropski zeleni obveznici pred
izdajo pregledal zunanji pregledovalec in o njem podal pozi-
tivno mnenje v skladu s prvim odstavkom 10. ¢lena Uredbe
2023/2631/EU;

2. ne pripravi porocila o dodelitvi prihodkov iz evropske
zelene obveznice ali pridobi pregleda porocila o dodelitvi po
izdaji, ki ga opravi zunanji pregledovalec, v skladu z 11. ¢lenom
Uredbe 2023/2631/EU;

3. ne pripravi in objavi poroc€ila o vplivu evropske zele-
ne obveznice v skladu s prvim odstavkom 12. ¢lena Uredbe
2023/2631/EU;

4. ne objavi prospekta v skladu s 14. ¢lenom Uredbe
2023/2631/EU;

5. ne objavi dokumentov iz prvega odstavka 15. ¢lena
Uredbe 2023/2631/EU ali o objavi vsakega dokumenta ob-
vesti pristojni organ ter po objavi vseh dokumentov obvesti
Evropskega organa za vrednostne papirje (ESMA) v skladu s
15. ¢lenom Uredbe 2023/2631/EU;

6. pristojnemu organu za zbiranje podatkov ne predlo-
zi informacij v skladu s prvim odstavkom 15a ¢€lena Uredbe
2023/2631/EU;

7. v primeru obveznice za listinjenje v informativhem listu
o evropskih zelenih obveznicah ne pojasni, v kolikSni meri
so bile pri listinjenju izpostavljenosti upoStevane izkljucitve iz
prvega odstavka 18. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU, kot doloCa
tretji odstavek 18. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU, ali na zahtevo
pristojnega organa ne dokaze skladnosti s prvim odstavkom
18. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU, kot dolo¢a cetrti odstavek
18. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU;

8. v primeru obveznice za listinjenje v prospekt ne vkljuci
izjave iz prvega odstavka 19. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU ali v
prospekt ali informativni list o zelenih obveznicah ne vkljuci in-
formacij iz drugega odstavka 19. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU,;

9. v primeru obveznic, ki se trzijo kot okoljsko trajnostne
obveznice, v periodi¢nih razkritjinh informacij ne vkljuci elemen-
tov iz drugega odstavka 21. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU in
v primeru obveznic, povezanih s trajnostnostjo, v periodi¢nih
razkritjih informacij ne vkljuci elementov iz tretjega odstavka
21. €lena Uredbe 2023/2631/EU;

10. ne sodeluje pri izvajanju nadzornih in preiskovalnih
pooblastil iz prvega odstavka 45. ¢lena Uredbe 2023/2631/EU.

(2) Z globo od 2.500 do 50.000 eurov se kaznuje od-
govorna oseba pravne osebe, Ce stori prekrsek iz prejSnjega
odstavka.

7. ¢len
(hujse krsitve Uredbe 2023/2631/EU)

(1) V primerih, ko je narava prekrska iz prejSnjega ¢lena
posebno huda zaradi viSine povzrocene Skode ali viSine prido-
bliene protipravne premozenjske koristi ali zaradi storil¢evega
naklepa oziroma njegovega namena koristoljubnosti, se pravna
oseba kaznuje z globo v visini:

1. 500.000 eurov ali 0,5% skupnega letnega prometa gle-
de na zadnje razpoloZljive racunovodske izkaze, ki jih je odobril
pristojni organ druzbe, oziroma skupnega letnega prometa ali
ustrezne vrste prihodka, ki izhaja iz zadnje razpolozljive kon-
solidirane letne bilance, ki jo je odobril pristojni organ mati¢ne
druzbe, €e pravna oseba pripravi konsolidirane ra¢unovodske
izkaze na podlagi zakona, ki ureja gospodarske druzbe, pri
C¢emer se uposteva visji znesek, ali

2. dvakratnega zneska s krSitvijo pridobljene koristi ali
preprecene izgube, Ce jo je mogoce opredeliti in Ce ta znesek
presega najvisji znesek iz prejSnje tocke.

(2) V primerih, ko je narava prekrska iz prejSnjega Cle-
na posebno huda zaradi viSine povzro¢ene Skode ali viSine
pridobljene protipravne premozenjske koristi ali zaradi storil-
Cevega naklepa oziroma njegovega namena koristoljubnosti,
se odgovorna oseba pravne osebe kaznuje z globo v visini
50.000 eurov.

8. ¢len
(uporaba dolo¢b o prekrskih)

ViSine in razponi glob, ki so dolo¢eni v tem zakonu, se
uporabljajo ne glede na doloCbe zakona, ki ureja prekrske.

9. ¢len
(viSina globe v hitrem prekrSkovnem postopku)

Za prekrske iz tega zakona se sme v hitrem prekrskov-
nem postopku izre€i globa tudi v znesku, ki je visji od zneska
najnizje predpisane globe, dolocene s tem zakonom.

KONCNA DOLOCBA

10. ¢len
(zaCetek veljavnosti)

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

St. 450-12/25-1/11
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1899-1X

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. UrSka Klako€ar Zupancic¢
predsednica

862. Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o socialnem varstvu (ZSV-K)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o spremembah
in dopolnitvah Zakona o socialnem varstvu
(ZSV-K)

RazglaSam Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o socialnem varstvu (ZSV-K), ki ga je sprejel Drzavni zbor Re-
publike Slovenije na seji dne 28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-63
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

ZAKON

O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH ZAKONA
O SOCIALNEM VARSTVU (ZSV-K)

1. ¢len
V Zakonu o socialnem varstvu (Uradni list RS, §t. 3/07 —
uradno preci§¢eno besedilo, 23/07 — popr., 41/07 — popr., 61/10
— ZSVarPre, 62/10 — ZUPJS, 57/12, 39/16, 52/16 — ZPPreb-1,
15/17 — DZ, 29/17, 54/17, 21/18 — ZNOrg, 31/18 — ZOA-A,
28/19, 189/20 — ZFRO, 196/21 — ZDOsk, 82/23 in 84/23 —
ZDOsk-1) se 49.b ¢len spremeni tako, da se glasi:

»49.b ¢len
Center za socialno delo opravlja naloge interventne sluz-
be zunaj poslovnega ¢asa centra za socialno delo.
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V interventno sluzbo se vkljucijo strokovni delavci, ki imajo
najmanj pet let delovnih izkusenj in opravljajo naloge na podro-
¢jih ogrozenosti otroka, nasilja v druzini, skrbnistva, duSevnega
zdravja, varstva invalidov ali drugih kriznih intervencij.

Strokovni delavci, ki ne opravljajo nalog iz prejSnjega
odstavka in imajo delovne izkusnje na podrogjih iz prejSnjega
odstavka, se lahko vkljucijo v interventno sluzbo, na podlagi
predhodno podanega pisnega soglasja.

Zaradi izvajanja nalog interventne sluzbe se lahko odredi
pripravljenost na domu. Pripravljenost na domu pomeni dose-
gljivost zunaj delovnega ¢asa z namenom, da je zagotovljena
moznost svetovanja in po potrebi prihod na delovno mesto ali
intervencija na terenu.

Pripravljenost na domu se ne vsteva v Stevilo ur teden-
ske oziroma meseéne delovne obveznosti. Ce mora strokovni
delavec v ¢asu pripravljenosti na domu dejansko delati, se te
ure vstevajo v Stevilo ur tedenske oziroma mesecne delovne
obveznosti oziroma kot delo, opravljeno prek polnega delov-
nega Casa, za katerega veljajo omejitve iz zakona, ki ureja
delovna razmerja.

Dnevni in tedenski pocCitek v povprenem minimalnem tra-
janju, kot je dolo€en z zakonom, ki ureja delovna razmerja, se
zagotavlja v obdobju, ki ne sme biti daljSe od dveh mesecev.«.

2. ¢len
Za 49.b ¢lenom se doda nov 49.c Clen, ki se glasi:

»49.c Clen
Strokovni delavci in strokovni sodelavci, ki na centrih za
socialno delo izvajajo socialno varstvene storitve, javna poo-
blastila ali naloge, ki jih centrom za socialno delo nalagajo drugi
predpisi, se vklju€ujejo v supervizijo.«.

3. ¢len
Za ¢rtanim 54.a ¢lenom se doda nov 54.b ¢len, ki se glasi:

»54.b ¢len

Krizne namestitve iz tretjega odstavka 49. Clena tega
zakona za starejSe osebe, za mlajse invalidne osebe, za otro-
ke, mladostnike in odrasle osebe z motnjami v duSevnem in
telesnem razvoju, osebe s tezavami v dusevnem zdravju ali
drugimi oviranostmi ter odrasle osebe, katerim krizne name-
stitve ne more zagotoviti center za socialno delo, opravljajo
izvajalci institucionalnega varstva iz 50., 51., 52. in 54. ¢lena
tega zakona.

Med javnimi socialnovarstvenimi zavodi, ki na podlagi
50., 51., 52. in 54. ¢lena tega zakona opravljajo institucionalno
varstvo, minister, pristojen za institucionalno varstvo, glede na
ocenjene potrebe po kriznih namestitvah ter ob upoStevanju
posteljnih zmogljivosti, ki jih za ta namen izkazejo navedeni
javni socialnovarstveni zavodi, s sklepom doloci tiste, ki za-
gotavljajo krizne namestitve za osebe iz prejSnjega odstavka.

Ministrstvo, pristojno za institucionalno varstvo, kot kon-
cedent, v soglasju z izvajalcem iz 50., 51. in 52. ¢lena tega
zakona, ki opravlja institucionalno varstvo na podlagi odlo¢be
o koncesiji, glede na ocenjene potrebe koncedenta po kriznih
namestitvah ter ob upos$tevanju posteljnih zmogljivosti, ki jih
za ta namen izkaze koncesionar, sklene aneks h koncesijski
pogodbi za zagotovitev krizne namestitve za osebe iz prvega
odstavka tega Clena.

Seznam izvajalcev iz drugega in tretjega odstavka tega
¢lena, ki zagotavljajo krizno namestitev, ministrstvo, pristojno
za institucionalno varstvo, objavi na svoji spletni strani.

Krizna namestitev osebe iz prvega odstavka tega ¢lena se
zagotovi na podlagi mnenja centra za socialno delo. Izvajalec
krizne namestitve iz tega €lena takoj po namestitvi, najpozneje
pa v 72 urah, z upravi¢encem ali njegovim zakonitim zastopni-
kom, sklene dogovor o vkljucitvi v krizno namestitev, v katerem
se doloCi vrsta oskrbe, kategorija socialne oskrbe, ter uredi
vprasanja zdravstvenega varstva, oblika izvajanja storitve, dan

vklju€itve v krizno namestitev, obseg in nacin zagotavljanja
krizne namestitve, morebitne dodatne storitve ter datum poteka
upravicenosti do krizne namestitve. Za vsa vpraSanja, ki niso
urejena v tem clenu, se smiselno uporabljajo dolocbe tega
zakona, ki urejajo postopek za namestitev upravicenca pri
uveljavljanju pravice do institucionalnega varstva.

Krizna namestitev je za upravi¢enca brezplac¢na in traja
do 21 dni, z moznostjo enkratnega podaljSanja za 21 dni, ¢e po
mnenju centra za socialno delo vrnitev upravi¢enca v domace
okolje oziroma vklju€itev v drugo obliko socialno varstvene
storitve v mrezi javne sluzbe Se ni mogoca. Center za socialno
delo v ¢asu trajanja krizne namestitve sodeluje z upravi¢encem
pri nacrtovanju in izvajanju aktivnosti za vrnitev v domace oko-
lje oziroma vkljucitev v drugo obliko socialno varstvene storitve
v mrezi javne sluzbe.

Ce vrnitev upravi¢enca v domade okolje oziroma prehod
v drugo obliko socialno varstvene storitve v mreZi javne sluzbe
tudi po izteku krizne namestitve ni mogo¢, se lahko pri¢ne s
postopkom uveljavljanja pravice do institucionalnega varstva,
v skladu z dolo¢bami tega zakona.

Prevoz v ali iz krizne namestitve se upravi¢encu, ki zaradi
starosti, invalidnosti ali kroniéne bolezni ne zmore prevoza z
osebnim oziroma javnim prevozom, zagotovi z nenujnim re-
Sevalnim prevozom. Nenujni reSevalni prevoz pri dispecerski
sluzbi zdravstva naroci center za socialno delo. Izvajalec nenuj-
nega reSevalnega prevoza je javni zdravstveni zavod ali druga
pravna ali fizicna oseba s koncesijo za izvajanje zdravstvene
dejavnosti, ki izpolnjuje pogoje iz pravilnika, ki dolo¢a prevoze
pacientov. Ura nenujnega resevalnega prevoza se obracuna v
skladu z metodologijo, kot je dolo¢ena za uro mobilnega reSe-
valnega vozila v sistemu nujne medicinske pomog¢i.

V zvezi z zagotavljanjem krizne namestitve se iz proracu-
na Republike Slovenije krijejo stroski:

— morebitnega nenujnega reSevalnega prevoza,

— nezasedene posteljne zmogljivosti, namenjene Krizni
namestitvi, v viSini cene za lll.a kategorijo oskrbe oseb starejSih
od 65 let, izvajalcem iz 50. Clena tega zakona ter v viSini cene
za lll. kategorijo oskrbe odraslih oseb z motnjami v duSevnem
razvoju, s tezavami v duSevnem zdravju, s senzornimi mo-
tnjami in motnjami v gibanju za celodnevno zavodsko varstvo,
izvajalcem iz 51., 52. in 54. ¢lena tega zakona,

— zasedene posteljne zmogljivosti, namenjene krizni na-
mestitvi, v viSini cene kategorije oskrbe, ki se osebi v krizni
namestitvi zagotavlja.

Izvajalci iz drugega in tretjega odstavka tega ¢lena vodijo
seznam o zasedenosti posteljnih zmogljivosti za krizne name-
stitve ter o tem poro€ajo ministrstvu, pristojnemu za instituci-
onalno varstvo. Podatke o zasedenosti posteljnih zmogljivosti
za krizne namestitve ministrstvo, pristojno za institucionalno
varstvo, in izvajalci iz drugega in tretjega odstavka tega Clena
objavijo na svoji spletni strani.

Nacin vodenja seznama o zasedenosti posteljnih zmoglji-
vosti za krizne namestitve in podrobnejso vsebino poro¢anja iz
prejSnjega odstavka, podrobnejsi nacin objave o zasedenosti
posteljnih zmogljivosti ter nacin vlaganja zahtevkov za kritje
stroSkov kriznih namestitev in potrebna dokazila k zahtevkom
za kritje stroSkov kriznih namestitev, dolo¢i minister, pristojen
za institucionalno varstvo.«.

4. ¢len

V 57. ¢lenu se za drugim odstavkom doda nov tretji od-
stavek, ki se glasi:

»Ne glede na tretji odstavek prejSnjega Clena je lahko
za pomocnika direktorja na enoti centra za socialno delo ime-
novana tudi oseba, ki ima najmanj visjo strokovno izobrazbo
iz 69. Clena tega zakona in 20 let delovnih izkuSenj, od tega
najmanj pet let na vodilnih in vodstvenih delovnih mestih na
podrocju dejavnosti socialnega varstva, ki jo opravlja ta so-
cialno varstveni zavod, in opravljen strokovni izpit na podlagi
tega zakona.«.
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5. ¢len
Za 68.c ¢lenom se doda nov 68.¢€ Clen, ki se glasi:

»68.¢ Clen

Skupnosti izvajalcey, ki zastopajo podrocje storitev za osebe
z motnjami v duSevnem in telesnem razvoju ter drugimi oviranost-
mi v okviru delovanja javne mreze varstveno-delovnih centrov in
zavodov za usposabljanje (v nadaljnjem besedilu: podrocje dejav-
nosti), opravljajo naslednje naloge kot javna pooblastila:

1. obravnavajo strokovna vprasanja s podrocja dejavnosti
in z oblikovanjem predlogov sodelujejo pri pripravi sistemskih
resSitev;

2. na podlagi predhodnega mnenja ministrstva, pristojne-
ga za institucionalno varstvo, pomo¢€ druzini na domu, vodenje
in varstvo ter zaposlitve pod posebnimi pogoji, oblikujejo pravila
za vodenje sistemov, ki tvorijo poenoten informacijski sistem na
podrocju dejavnosti;

3. vzpostavijo, vodijo, vzdrzujejo in nadzorujejo ter upra-
vljajo zbirko podatkov s podrocja nalog javnega pooblastila;

4. nacrtujejo in izvajajo izobraZevanja za delavce na po-
drocju dejavnosti, ki niso strokovni delavci ali strokovni sode-
lavci po tem zakonu;

5. v skladu z veljavnimi normativi in standardi iz drugega
odstavka 11. ¢lena tega zakona s soglasjem ministra, pristoj-
nega za institucionalno varstvo, pomo¢ druzZini na domu, vo-
denje in varstvo ter zaposlitve pod posebnimi pogoji, dolo¢ajo
podrobnejSe standarde za izvajanje posameznih vrst oskrbe
in kriterije za doloCitev vrst oskrbe glede na ocenjene potrebe
upraviencev storitev na podrocju dejavnosti.«.

6. ¢len
Za 69. ¢lenom se doda nov 69.a €len, ki se glasi:

»69.a Clen

Kandidata, ki je prijavljen na javhem razpisu za zasedbo
delovnega mesta na podrocju socialnega varstva, za katerega
se zahteva opravljen strokovni izpit za strokovne delavce na
podrocju socialnega varstva, se lahko zaposli za nedolo¢en ¢as
brez opravljenega strokovnega izpita za strokovne delavce na
podrocju socialnega varstva, e izpolnjuje vse ostale pogoje iz
prejSnjega €lena in e na javnem razpisu ni prijavljenega kandi-
data, ki izpolnjuje vse pogoje za zasedbo delovnega mesta. Ta
kandidat mora v roku enega leta od nastopa dela opraviti stro-
kovni izpit za strokovne delavce na podrocju socialnega varstva.

V primeru, ko delavec zaradi bolezni, poskodbe, poro-
dniSkega dopusta, dopusta za nego in varstvo otroka oziroma
zaradi drugih osebnih ali objektivnih okoliS¢in, strokovnega
izpita za strokovnega delavca ne more opraviti v roku, kot je
dolocen v prejSnjem odstavku, se rok za opravo strokovnega
izpita za strokovnega delavca podaljSa za €as trajanja prej
navedenih okoliscin.

Ce kandidat v roku iz prvega ali drugega odstavka tega
¢lena strokovnega izpita za strokovne delavce na podrocju soci-
alnega varstva ne opravi, delodajalec po poteku tega roka zacne
postopek odpovedi pogodbe o zaposlitvi iz razloga nesposob-
nosti, na nacin, kot to dolo¢a zakon, ki ureja delovna razmerja.

Ne glede na prvi, drugi in tretji odstavek tega ¢lena se
lahko kandidata, ki je prijavlien na javnem razpisu za zasedbo
delovnega mesta na podrocju socialnega varstva, za katerega se
zahteva opravljen strokovni izpit za strokovne delavce na podrocju
socialnega varstva, zaposli za doloCen ¢as brez opravljenega
strokovnega izpita za strokovne delavce na podrocju socialnega
varstva, Ce izpolnjuje vse ostale pogoje iz prejSnjega ¢lena, ¢e na
javnem razpisu ni prijavljenega kandidata, ki izpolnjuje vse pogoje
za zasedbo delovnega mesta, in Ce se za razpisano delovno me-
sto sklepa pogodba o zaposlitvi za doloCen €as.«.

7. ¢len
Za 70. ¢lenom se dodata nova 70.a in 70.b ¢len, ki se
glasita:

»70.a ¢len
Kandidata, ki je prijavljen na javnem razpisu za zasedbo
delovnega mesta na podrocju socialnega varstva, za katerega

se zahteva opravljen strokovni izpit za strokovne sodelavce na
podrocju socialnega varstva, se lahko zaposli za nedoloCen ¢as
brez opravljenega strokovnega izpita za strokovne sodelavce
na podrocju socialnega varstva, ¢e izpolnjuje vse ostale pogoje
iz prejSnjega Clena in ¢e na javnem razpisu ni prijavljenega
kandidata, ki izpolnjuje vse pogoje za zasedbo delovnega
mesta. Ta kandidat mora v roku enega leta od nastopa dela
opraviti strokovni izpit za strokovne sodelavce na podrocju
socialnega varstva.

V primeru, ko delavec zaradi bolezni, poskodbe, poro-
dniSkega dopusta, dopusta za nego in varstvo otroka oziroma
zaradi drugih osebnih ali objektivnih okolis¢in, strokovnega
izpita za strokovnega sodelavca ne more opraviti v roku, kot je
doloCen v prejSnjem odstavku, se rok za opravo strokovnega
izpita za strokovnega sodelavca podaljSa za Cas trajanja prej
navedenih okoliS¢in.

Ce kandidat v roku iz prvega ali drugega odstavka tega
¢lena strokovnega izpita za strokovne sodelavce na podrocju
socialnega varstva ne opravi, delodajalec po poteku tega roka
zacne postopek odpovedi pogodbe o zaposlitvi iz razloga ne-
sposobnosti, na nacin, kot to dolo¢a zakon, ki ureja delovna
razmerja.

Ne glede na prvi, drugi in tretji odstavek tega ¢lena se
lahko kandidata, ki je prijavljen na javnem razpisu za zasedbo
delovnega mesta na podrocju socialnega varstva, za katerega
se zahteva opravljen strokovni izpit za strokovne sodelavce
na podroc¢ju socialnega varstva, zaposli za dolo¢en ¢as brez
opravljenega strokovnega izpita za strokovne sodelavce na
podrocju socialnega varstva, €e izpolnjuje vse ostale pogoje iz
prejSnjega Clena, ¢e na javnem razpisu ni prijavljenega kandi-
data, ki izpolnjuje vse pogoje za zasedbo delovnega mesta, in
Ce se za razpisano delovno mesto sklepa pogodba o zaposlitvi
za doloCen ¢as.

70.b Elen

Tuji drzavljani lahko pridobijo poklicno kvalifikacijo za
regulirana poklica strokovni delavec in strokovni sodelavec na
podrocju socialnega varstva po postopkih in pogojih iz tega
Clena.

Strokovnjakom, ki imajo v drugi drzavi ¢lanici Evropske
unije, drzavi Evropskega gospodarskega prostora ali Svicarski
konfederaciji pridobljeno poklicno kvalifikacijo, in strokovnja-
kom, ki so drzavljani tretjih drzav, se poklicna kvalifikacija
prizna v skladu z dolo¢bami Ill. poglavja Zakona o postopku
priznavanja poklicnih kvalifikacij za opravljanje reguliranih po-
klicev (Uradni list RS, &t. 39/16, 47/19, 92/21 in 76/23; v nadalj-
njem besedilu: ZPPPK), €e izpolnjujejo pogoje iz 69. oziroma
70. ¢lena tega zakona.

Strokovnjaki iz prejSnjega odstavka morajo poleg dokazil,
dolocenih v ZPPPK, vlogi priloziti tudi mnenje ENIC-NARIC
centra o izobrazevanju v skladu z zakonom, ki ureja vrednote-
nje in priznavanje izobrazevanja.«.

8. ¢len
V 74. ¢lenu se prvi odstavek spremeni tako, da se glasi:
»Strokovni delavci in strokovni sodelavci z viSjeSolsko
strokovno izobrazbo, lahko napredujejo v naziv mentor, sve-
tovalec in svetnik, strokovni delavci in strokovni sodelavci z
visokos$olsko izobrazbo pa v naziv samostojni svetovalec, visji
svetovalec in vi§ji svetnik.«.

9. ¢len

V 75. ¢lenu se v prvem odstavku besedilo »uspehe pri
delu« nadomesti z besedilom »dosezke za delo«.

Za prvim odstavkom se doda nov drugi odstavek, ki se
glasi:

»Za dosezke iz prejSnjega odstavka se vsako leto lahko
podelijo:

— ena nagrada za Zivljenjsko delo na podrocju socialnega
varstva,
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— dve nagradi za izjemne dosezke na podrocju socialnega
varstva,

— tri priznanja za vidne dosezke na posameznih podrogjih
dela socialnega varstva.«.

V dosedanjem drugem odstavku, ki postane tretji od-
stavek, se za besedo »varstvo« dodata vejica in besedilo
»V soglasju z ministrom, pristojnim za institucionalno varstvo,
pomoc¢ druzini na domu, vodenje in varstvo ter zaposlitve pod
posebnimi pogoji,«.

10. ¢len
92. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»92. ¢len

Vlogo za namestitev, premestitev in odpust upravi¢encev
pri uveljavljanju pravice do institucionalnega varstva ter vklju-
Citev v storitev vodenja in varstva ter zaposlitve pod posebnimi
pogoji pri izvajalcu socialno varstvene storitve institucionalne-
ga varstva ter storitve vodenja in varstva ter zaposlitve pod
posebnimi pogoji (v nadaljnjem besedilu: izvajalec socialno
varstvene storitve), obravnava komisija, pristojna za namesti-
tev, premestitev in odpust, ki jo imenuje izvajalec socialno var-
stvene storitve, in jo sestavljajo strokovni vodja, vodja socialno
varstvenega programa ali sluzbe oziroma socialni delavec in
vodja zdravstveno negovalnega programa ali sluzbe, lahko pa
tudi drugi strokovni delavci in sodelavci.«.

11. ¢len
Za 92. ¢lenom se dodajo novi 92.a, 92.b, 92.c, 92.€ in
92.d Clen, ki se glasijo:

»92.a Clen

Kadar izvajalec socialno varstvene storitve oziroma stro-
kovni delavec, ki vodi postopek pri izvajalcu socialno varstvene
storitve, ob vlogi za namestitev ugotovi, da zadeva spada v
njegovo pristojnost oziroma komisija, pristojna za namestitev,
premestitev in odpust, ugotovi, da oseba izpolnjuje pogoje za
namestitev in je upravi¢ena do storitve, ki jo izvajalec socialno
varstvene storitve opravlja, ga uvrsti na seznam Cakajocih
za sprejem in ga o tem obvesti najpozneje v dveh mesecih
od prejema popolne vioge. Komisija, pristojna za namestitev,
premestitev in odpust, ob obravnavi vioge za namestitev tudi
doloci, katera vrsta storitve oziroma oskrbe bo za upravi¢enca
potrebna glede na njegovo zdravstveno in socialno stanje,
razvidno iz vloge za namestitev in njenih prilog ter obravnava
vprasanja zdravstvenega varstva. lIzvajalec socialno varstvene
storitve, ki opravlja razlicne vrste storitev oziroma oskrbe v
razli¢nih obsegih ali na razlicne nacine, vodi ve¢ seznamov
CakajoCih za sprejem. lzvajalec socialno varstvene storitve
mora upravi¢encu ali njegovemu zakonitemu zastopniku na
njegovo zahtevo sporociti, na katerem mestu po vrstnem redu
nereSenih vlog se nahaja njegova vloga za namestitev oziroma
v katerem Casu je priakovati njegovo vkljuCitev.

Izvajalec socialno varstvene storitve si mora prizadevati,
da z upravic¢encem ali njegovim zakonitim zastopnikom doseze
dogovor o trajanju, vrsti in nac¢inu zagotavljanja storitve. Skle-
njen dogovor o trajanju, vrsti in na¢inu zagotavljanja storitve
Steje za akt, s katerim je upraviGenec vkljucen v storitev pri
izvajalcu socialno varstvene storitve. V dogovoru o trajanju,
vrsti in nacdinu zagotavljanja storitve se doloCi vrsta oskrbe,
kategorija socialne oskrbe ter uredi vpraSanja zdravstvenega
varstva, oblika izvajanja storitve in nacin sklenitve individual-
nega nacrta, dan vkljucitve v storitev oziroma zacCetek izvajanja
storitve, obseg in nacin zagotavljanja storitve ter morebitne
dodatne storitve, cena storitve in placnik storitve oziroma nacin
financiranja storitve ter pogoji za spremembe ali prenehanje
veljavnosti dogovora o trajanju, vrsti in nadinu zagotavljanja
storitve.

V primeru, da upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik
zavrne podpis dogovora iz prejSnjega odstavka, se Steje, da je
upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik vlogo umaknil in se
postopek s sklepom ustavi.

Kadar oseba zaradi njene dusevne bolezni oziroma du-
Sevnega ali telesnega stanja ni zmozna sprejeti ali izraziti

voljne in zavestne odlocCitve o namestitvi pri izvajalcu socialno
varstvene storitve, se komisija, pristojna za namestitev, preme-
stitev in odpust, lahko posvetuje s centrom za socialno delo. Ce
komisija, pristojna za namestitev, premestitev in odpust, ugo-
tovi, da varstva in oskrbe osebe ni mogoce zagotoviti na drug
nacin kot z namestitvijo, izvajalec socialno varstvene storitve
izda odlocbo o namestitvi, ki vsebuje vse elemente dogovora
iz drugega odstavka tega Clena ter razloge, ki utemeljujejo
nujnost namestitve.

Ce komisija, pristojna za hamestitev, premestitev in od-
pust, ugotovi, da oseba v skladu s predpisi na podrocju social-
nega varstva ni upravic¢enec do storitve ali da izvajalec socialno
varstvene storitve ne izvaja storitve oziroma oblike storitve, ki
jo oseba potrebuje, izvajalec socialno varstvene storitve viogo
za namestitev zavrne z odlo¢bo in osebo seznani z moznostmi
podaje vloge za namestitev pri izvajalcih socialno varstvene
storitve, ki to storitev oziroma obliko storitve zagotavljajo.

92.b ¢len

Premestitev upravi¢enca se lahko opravi na predlog upra-
vicenca ali njegovega zakonitega zastopnika ali na predlog
izvajalca socialno varstvene storitve.

Premestitev k drugemu izvajalcu socialno varstvene sto-
ritve na predlog upravi¢enca ali njegovega zakonitega zasto-
pnika obravnava komisija, pristojna za namestitev, premestitev
in odpust. Predlog za premestitev se lahko zavrne le, ¢e pre-
mestitev ni mozna zaradi prostorskih pogojev ali zaradi vrste
storitve, oblike storitve oziroma oskrbe, ki jo potrebuje upravi-
¢enec, o ¢emer izvajalec socialno varstvene storitve izda od-
lo€bo. Na podlagi ugotovitve in predloga komisije, pristojne za
namestitev, premestitev in odpust, da so pogoji za premestitev
izpolnjeni, se sklene dogovor iz drugega odstavka prejSnjega
¢lena. V primeru, da upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik,
zavrne podpis dogovora, se Steje, da je umaknil predlog za
premestitev in se postopek s sklepom ustavi.

Premestitev v okviru istega izvajalca socialno varstvene
storitve na predlog upravic¢enca ali njegovega zakonitega za-
stopnika se opravi na podlagi ugotovitve in predloga komisije,
pristojne za namestitev, premestitev in odpust, da so izpolnjeni
pogoji za premestitev, kar je podlaga za sklenitev aneksa k
dogovoru iz drugega odstavka prejSnjega ¢lena. V primeru,
da upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik, zavrne podpis
aneksa k dogovoru, se Steje, da je umaknil predlog za preme-
stitev, in se postopek s sklepom ustavi. V primeru, da pogoji
za premestitev niso izpolnjeni, izvajalec socialno varstvene
storitve predlog za premestitev z odlocbo zavrne.

Premestitev v okviru istega izvajalca socialno varstvene
storitve na predlog strokovne sluzbe izvajalca socialno var-
stvene storitve se opravi na podlagi ugotovitve in predloga
komisije, pristojne za namestitev, premestitev in odpust, da je
upravi¢enca zaradi spremenjenih potreb pri izvajanju storitve
potrebno premestiti v oddelek ali enoto izvajalca socialno var-
stvene storitve, kjer je omogoceno izvajanje potrebne storitve
oziroma oskrbe, kar je podlaga za sklenitev aneksa k dogovoru
iz drugega odstavka prejSnjega Clena. Kadar upravi¢enec ali
njegov zakoniti zastopnik zavrneta podpis aneksa k dogovoru
iz drugega odstavka prejSnjega Clena, ali z upravicencem ni
mogoce skleniti aneksa k dogovoru iz drugega odstavka prej-
$njega Clena, ker upravi¢enec zaradi duSevne bolezni oziroma
duSevnega ali telesnega stanja ni zmozen sprejeti ali izraziti
voljne in zavestne odlocCitve o premestitvi, njegovega varstva
in oskrbe pa ni mogoce zagotoviti na drug nacin, izvajalec so-
cialno varstvene storitve izda odlo¢bo o premestitvi, ki vsebuje
vse elemente dogovora iz drugega odstavka prejSnjega Clena
ter razloge, ki utemeljujejo nujnost premestitve.

Premestitev k drugemu izvajalcu socialno varstvene sto-
ritve na predlog strokovne sluzbe izvajalca socialno varstvene
storitve, se opravi na podlagi ugotovitve in predloga komisije,
pristojne za namestitev, premestitev in odpust, da je upravic¢en-
ca zaradi spremenjenih potreb pri izvajanju storitve potrebno
premestiti k drugemu izvajalcu socialno varstvene storitve, ki
izvaja storitev oziroma oskrbo, ki jo upravi¢enec potrebuje, ali
zaradi hujsih krSitev hiSnega reda. V tem primeru je potrebno
predhodno pridobiti pisno soglasje izvajalca socialno varstvene
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storitve, v katerega bo upravi¢enec premescen, in upravicen-
ca, ki se ga premesca, ali njegovega zakonitega zastopnika.
UpraviCenec z drugim izvajalcem socialno varstvene storitve ob
premestitvi sklene nov dogovor iz drugega odstavka prejSnjega
¢lena. Kadar upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik zavrneta
podpis novega dogovora iz drugega odstavka prejSnjega €Clena,
in ne gre za premestitev zaradi hujsih krSitev hiSnega reda, ali z
upravi¢encem ni mogoce skleniti novega dogovora iz drugega
odstavka prejSnjega Clena, ker upraviCenec zaradi duSevne
bolezni oziroma duSevnega ali telesnega stanja ni zmozen
sprejeti ali izraziti voljne in zavestne odlocitve o premestitvi,
njegovega varstva in oskrbe pa ni mogoce zagotoviti na drug
nacin, izvajalec socialno varstvene storitve izda odlo¢bo o
premestitvi, ki vsebuje vse elemente dogovora iz drugega
odstavka prejSnjega Clena ter razloge, ki utemeljujejo nujnost
premestitve.

V primeru, da upravic¢enec ali njegov zakoniti zastopnik
zavrne sklenitev novega dogovora ob premestitvi iz prejSnjega
odstavka zaradi hujSih krSitev hiSnega reda, lahko izvajalec
socialno varstvene storitve zacne postopek odpusta, kot ga
dolo¢a 92.c Clen tega zakona.

O predlogih za premestitve komisija, pristojna za name-
stitev, premestitev in odpust, vodi evidenco.

92.c ¢len

Dogovor iz drugega odstavka 92.a ¢lena tega zakona se
lahko na predlog upravic¢enca ali njegovega zakonitega zasto-
pnika kadarkoli sporazumno razveze.

Na predlog komisije, pristojne za namestitev, premestitev
in odpust, se lahko upravi¢enca odpusti iz storitve z odlocbo o
odpustu v primeru prenehanja razlogov za vkljucitev, v primeru
iz Sestega odstavka prejSnjega Clena, zaradi hujsih krSitev hi-
Snega reda in zlorabe opojnih substanc ter zaradi krSitve oziro-
ma neizpolnjevanja sklenjenega dogovora iz drugega odstavka
92.a ¢lena tega zakona. O uvedbi postopka za odpust zoper
upravicenca je treba obvestiti njegovega zakonitega zastopnika
in center za socialno delo.

V primerih hujsih krSitev hiSnega reda in zlorabe opojnih
substanc ter krSitve oziroma neizpolnjevanja sklenjenega do-
govora iz drugega odstavka 92.a ¢lena tega zakona, komisija,
pristojna za namestitev, premestitev in odpust, upravi¢enca ali
njegovega zakonitega zastopnika najprej pisno opozori in ga
pozove, da se vzdrzi ugotovljenih krsitev. Ce se upravidenec
ne vzdrzi krsitev, komisija za namestitev, premestitev in odpust,
predlaga premestitev upravi¢enca v skladu s prejsnjim ¢lenom.
V primeru, da upravi¢enec ali njegov zakoniti zastopnik soglas-
ja k premestitvi ne poda oziroma za premestitev niso izpolnjeni
drugi pogoji, komisija, pristojna za namestitev, premestitev in
odpust, predlaga odpust iz storitve in o tem obvesti center za
socialno delo.

Odpust zaradi namenskih hujsih krsitev hiSnega reda, kot
so zlasti grob in zaljiv odnos do sostanovalcev, zaposlenih ali
obiskovalcev, nasilno obnasanje in medsebojno fizicno obracu-
navanje, pijan€evanje in razgrajanje, posSkodovanje, uni¢enje
ali odsvojitev opreme in drugega premozenja izvajalca socialno
varstvene storitve, in zlorabe opojnih substanc ter krsitve oziro-
ma neizpolnjevanja sklenjenega dogovora iz drugega odstavka
92.a Clena tega zakona, ni dopusten, Ce center za socialno delo
v sodelovanju s strokovno sluzbo izvajalca socialno varstvene
storitve ugotovi, da upravic¢encu storitve ni mogoce zagotoviti
na drug nacin, ali ¢e upravi¢encu ni mogoce zagotoviti druge
ustrezne storitve ali programa.

V primeru smrti upravi¢enca izvajalec socialno varstvene
storitve o smrti obvesti njegovega zakonitega zastopnika in
najblizjo osebo upravi¢enca ter zavezance za placilo storitve.

92.¢ ¢len

Dolocbe 92.,92.a, 92.b, 92.c in 92.d ¢lena tega zakona se
smiselno uporabljajo tudi pri postopkih namestitve, premestitve
in odpusta upravi¢encev v socialno varstvene zavode za uspo-
sabljanje, ki so vklju€eni v izvajanje navedene storitve na pod-
lagi Zakona o usmerjanju otrok s posebnimi potrebami (Uradni
list RS, §t. 58/11, 40/12 — ZUJF, 90/12, 41/17 — ZOPOPP in
200/20 — ZOOMTVI), po dopolnjenem 18. letu starosti.

92.d ¢len

PodrobnejSe postopke izvajalca socialno varstvene sto-
ritve pri namestitvi, premestitvi in odpustu, vsebino in nacin
predlozitve oziroma umik vloge za namestitev, premestitev in
odpust, doloCitev njenih prilog, sestavo in delovanje komisije,
pristojne za namestitev, premestitev in odpust, predpiSe in
dolo¢i minister, pristojen za institucionalno varstvo, vodenje in
varstvo ter zaposlitve pod posebnimi pogoji.«.

PREHODNE IN KONCNA DOLOCBA

12. ¢len
Pravilnik o napredovanju strokovnih delavcev in stro-
kovnih sodelavcev na podroc¢ju socialnega varstva v nazive
(Uradni list RS, §t. 107/00, 31/01, 88/01, 78/22 in 92/24) se s
spremenjenim prvim odstavkom 74. ¢lena zakona uskladi do
30. septembra 2025.

13. Clen
Minister, pristojen za socialno varstvo, izda podzakonski
akt iz spremenjenega tretjega odstavka 75. ¢lena zakona do
31. marca 2025 v soglasju z ministrom, pristojnim za instituci-
onalno varstvo, pomo¢ druzini na domu, vodenje in varstvo ter
zaposlitve pod posebnimi pogoji.

14. ¢len

Minister, pristojen za institucionalno varstvo, izda pod-
zakonski predpis iz enajstega odstavka novega 54.b Clena
zakona v Sestih mesecih od uveljavitve tega zakona. Minister,
pristojen za institucionalno varstvo, vodenje in varstvo ter za-
poslitve pod posebnimi pogoji, izda podzakonski predpis iz
novega 92.d Clena zakona v Sestih mesecih od uveljavitve
tega zakona.

Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati Pravilnik
o postopkih pri uveljavljanju pravice do institucionalnega var-
stva (Uradni list RS, §t. 38/04, 23/06, 42/07 in 4/14), ki pa se
do uveljavitve predpisa iz drugega stavka prejSnjega odstavka
uporablja $e naprej, e ni v nasprotju s tem zakonom.

15. ¢len

Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije, novi 49.c €len zakona pa se zacne
uporabljati 1. januarja 2026.

St. 540-01/24-18/30
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1882-1X

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. UrSka Klako¢ar Zupancic¢
predsednica

863. Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o evidencah na podrocju dela in socialne
varnosti (ZEPDSV-B)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o spremembah
in dopolnitvah Zakona o evidencah na podrocju
dela in socialne varnosti (ZEPDSV-B)

RazglaSam Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o evidencah na podroc¢ju dela in socialne varnosti (ZEPDSV-B),
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ki ga je sprejel Drzavni zbor Republike Slovenije na seji dne
28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-62
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

ZAKON

O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH ZAKONA
O EVIDENCAH NA PODROCJU DELA
IN SOCIALNE VARNOSTI (ZEPDSV-B)

1. ¢len

V Zakonu o evidencah na podrocju dela in socialne var-
nosti (Uradni list RS, §t. 40/06 in 50/23) se v 2. ¢lenu deveta
alineja spremeni tako, da se glasi:

»— Kot delavec se v smislu tega zakona Steje tudi oseba,
ki na kakrsni koli drugi pravni podlagi opravlja delo za deloda-
jalca ali opravlja samostojno poklicno, kmetijsko ali drugo de-
javnost, pod pogojem, da se zanjo uporabljajo dolo¢be zakona,
ki ureja delovna razmerja, glede delovnega ¢asa, odmorov in
pocitkov ali ga opravlja osebno in je vklju¢ena v delovni proces
delodajalca, in oseba, ki pri delodajalcu opravlja delo zaradi
usposabljanja.«.

2. ¢len
V 18. ¢lenu se v prvem odstavku Crta 9. tocka.
Dosedanje 10., 11.in 12. to¢ka postanejo 9., 10. in 11. tocka.
Drugi odstavek se spremeni tako, da se glasi:
»(2) Ne glede na prejSnji odstavek lahko delodajalec po-
datke iz 9. in 11. toCke prejSnjega odstavka vpisuje mesecno.«.

3. Clen

V 19. ¢lenu se v Cetrtem odstavku v tretiem stavku za
besedo »delodajalec« doda besedilo »ali katerega uporabo
dogovorita«.

V petem odstavku se beseda »oziroma« nadomesti z
besedo »ali«.

Za petim odstavkom se doda nov Sesti odstavek, ki se
glasi:

»(6) Obveznost delodajalca voditi evidenco o izrabi delov-
nega Casa ne velja za poslovodne osebe.«.

KONCNA DOLOCBA

4. ¢len
(zacCetek veljavnosti)

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

St. 160-01/24-5/11
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1871-1X

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. Urska Klako¢€ar Zupanci¢
predsednica

864. Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o zdravilih (ZZdr-2B)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o spremembah
in dopolnitvah Zakona o zdravilih (ZZdr-2B)

RazglaSam Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o zdravilih (ZZdr-2B), ki ga je sprejel Drzavni zbor Republike
Slovenije na seji dne 28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-64
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

ZAKON

O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH ZAKONA
O ZDRAVILIH (ZZdr-2B)

1. ¢len

V Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14, 66/19 in
102/24 — ZZKZ) se besedilo 2. ¢lena spremeni tako, da se glasi:

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

— Direktiva Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s pre-
glednostjo ukrepov, ki urejajo dolo¢anje cen zdravil za ¢lovesko
uporabo in njihovo vklju€itev v podrocje nacionalnih sistemov
zdravstvenega zavarovanja (UL L §t. 40 z dne 11. 2. 1989,
str. 8; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 89/105/EGS);

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

— Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v humani medicini (UL L &t. 311 z dne 28. 11. 2001,
str. 67), zadnji¢ spremenjena z Uredbo (EU) 2023/1182 Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2023 o posebnih
pravilih v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini, name-
njenimi dajanju v promet na Severnem Irskem, in spremembi
Direktive 2001/83/ES (UL L &t. 157 z dne 20. 6. 2023, str. 1), (v
nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/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 preskusanju za humano uporabo ter o zah-
tevah za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz taksnih
izdelkov (UL L §t. 91 z dne 9. 4. 2005, str. 13; v nadaljnjem
besedilu: Direktiva 2005/28/ES);

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

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

— Uredbe (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Unije za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano uporabo ter
o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L §t. 136 z dne
30. 4. 2004, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2019/5
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o
spremembi Uredbe (ES) §t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano
in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za
zdravila, Uredbe (ES) &t. 1901/2006 o zdravilih za pediatricno
uporabo in Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdra-
vilih za uporabo v humani medicini (UL L §t. 4 zdne 7. 1. 2019,
str. 24), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 726/2004/ES);
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— Uredbe (ES) §t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 13. novembra 2007 o zdravilih za napredno zdra-
vljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)
8t. 726/2004 (UL L 8t. 324 z dne 10. 12. 2007, str. 121), zadnji¢
spremenjene z Uredbo (EU) 2019/1243 Evropskega parlamen-
ta in Sveta z dne 20. junija 2019 o prilagoditvi ve¢ zakonodajnih
aktov, v katerih je doloCena uporaba regulativnega postopka s
pregledom, ¢lenom 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) $t. 1234/2008 z dne 24. no-
vembra 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 Ko-
misije (EU) 2024/1701 z dne 11. marca 2024 o spremembi
Uredbe (ES) st. 1234/2008 o pregledu sprememb pogojev
dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v humani medicini
(UL L &t. 2024/1701 zdne 17. 6. 2024), (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
doloc¢itev mejnih vrednosti ostankov farmakolo$ko aktivnih sno-
viv zivilih zivalskega izvora in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS)
§t. 2377/90 in spremembi Direktive 2001/82/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) $t. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L §t. 152 z dne 16. 6. 2009, str. 11; v
nadaljnjem besedilu: Uredba 470/2009/ES);

— Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. ok-
tobra 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega par-
lamenta in Sveta z dolo¢itvijo podrobnih pravil za za&¢itne
elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini
(UL L 8t. 32 z dne 9. 2. 2016, str. 1), zadnji¢ spremenjene z
Delegirano uredbo Komisije (EU) 2022/315 z dne 17. decem-
bra 2021 o spremembi Delegirane uredbe (EU) 2016/161 glede
odstopanja od obveznosti trgovcev na debelo, da deaktivirajo
edinstveno oznako zdravil, izvozenih v Zdruzeno kraljestvo
(UL L 8t. 55 z dne 28. 2. 2022, str. 33), (v nadaljnjem besedilu:
Delegirana uredba 2016/161/EU);

— Uredbe (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi Evropske agencije
za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na
podrocju zdravil in medicinskih pripomoc¢kov (UL L §t. 20 z dne
31. januarja 2022, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2024/568 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. februarja
2024 o pristojbinah in taksah, ki se placujejo Evropski agenciji
za zdravila, spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2022/123
Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Uredbe (EU)
§t. 658/2014 Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe Sveta
(ES) 8t. 297/95 (UL L §t. 2024/568 z dne 14. 2. 2024), (v nadalj-
njem besedilu: Uredba 2022/123/EU).«.

2. ¢len

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 Sestim odstavkom se doda nov sedmi odstavek, ki
se glasi:

»(7) Predstavnika Republike Slovenije v izvr$ni usmer-
jevalni skupini za pomanjkanje in varnost zdravil iz prvega
odstavka 3. ¢lena Uredbe 2022/123/EU imenuje minister s
sklepom, v katerem doloc€i tudi nacin dela in usklajevanja ter
sprejemanja stali§¢ na nacionalni ravni.«.

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

»4. Clen

(Strateski svet za zdravila, komisije in zunaniji strokovnjaki
JAZMP)
(1) Strateski svet za zdravila je posvetovalni organ mi-
nistra, ki obravnava strateSka vprasSanja na podrocju zdravil.

Minister imenuje ¢lane StrateSkega sveta za zdravila ter doloci
njegove naloge in nacin dela.

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

(3) Merila za ugotavljanje strokovne usposobljenosti in
nasprotja interesov kandidatov za delo zunanjega strokovnja-
ka, nacin dela in viSino placila za delo posameznih zunanjih
strokovnjakov iz prejSnjega odstavka dolo¢i JAZMP po pred-
hodnem soglasju ministra.

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

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

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

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

(8) Uprava za varno hrano, veterinarstvo in varstvo ra-
stlin (v nadaljnjem besedilu: UVHVVR) imenuje komisije in
delovne skupine za podrocje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini.«.

4. ¢len

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

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

18. to¢ka 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 de-
javnost, 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 z monografijami v Kodeksu galenskih zdravil
ali v skladu z recepturami, ki jih na skupni predlog razsirjenega
strokovnega kolegija, pristojnega za zadevno podrocje zdra-
vljenja, in razsirienega strokovnega kolegija, pristojnega za
lekarniSko dejavnost, potrdi JAZMP, ter je namenjeno za izdajo
kon&nim uporabnikom storitev zadevnega izvajalca lekarniSke
dejavnosti.«.
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19. tocka se spremeni tako, da se glasi:

»19. Galensko zdravilo za uporabo v veterinarski medi-
cini je zdravilo, ki se v skladu s predpisi, ki urejajo lekarnisko
dejavnost, izdela na zalogo pri izvajalcu lekarniske dejavnosti
iz sestavin, ki so u€inkovine oziroma pomozne snovi, v skla-
du z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami v
veljavnih farmakopejah in z monografijami v Kodeksu galen-
skih zdravil in je namenjeno za izdajo kon€nim uporabnikom
storitev zadevnega izvajalca lekarniSke dejavnosti. lzdelava
galenskega zdravila je lahko tudi v skladu z recepturami, ki jih
na skupni predlog strokovnega organa, ki zastopa veterinarsko
dejavnost, in razSirjenega strokovnega kolegija, pristojnega za
lekarnisko dejavnost, potrdita JAZMP in organ, pristojen za
veterinarstvo.«.

27. tocka se Crta.

6. toCka 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 zdra-
vila z enako sestavo ucinkovin in pomoznih snovi v ustrezni
jakosti ali farmacevtski obliki, pripravi pri izvajalcu lekarniske
dejavnosti po zdravniskem receptu za posameznega pacienta
oziroma skupino pacientov v skladu s predpisi, ki urejajo lekar-
nisko dejavnost, in se izda neposredno po izdelavi.«.

37. toCka se spremeni tako, da se glasi:

»37. Magistralno zdravilo za uporabo v veterinarski medi-
cini je zdravilo, ki se pripravi pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti
na podlagi veterinarskega recepta za dolo€eno zival ali manjSo
skupino Zivali v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniSko dejav-
nost, in se izda neposredno po izdelavi.«.

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

»40. Nacionalni identifikator zdravila za uporabo v humani
medicini (v nadaljnjem besedilu: nacionalni identifikator zdravi-
la), s katerim se zdravilo daje v promet v Republiki Sloveniji, je
oznaka, ki jo zdravilu dodeli JAZMP in ki enoli¢no dolo¢a zdra-
vilo 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 kliniéno preskusanje. Pri neintervencijski Studiji zdravila
z dovoljenjem za promet, kjer se zdravilo uporablja v skladu
s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, izbira udelezenceyv,
nacina zdravljenja, izbor zdravila, predpisovanje zdravila, do-
loCitev preiskav in spremljanje udelezencev ne odstopajo od
ustaljenega nacina zdravljenja, ki je v skladu z odobrenim ali
predpisanim odmerjanjem, nacinom uporabe ali indikacijskim
podrocjem.«.

50. tocka se spremeni tako, da se glasi:

»50. Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdra-
vljenje je katero koli zdravilo za napredno zdravljenje, ki je pri-
pravljeno nerutinsko v Republiki Sloveniji v skladu s standardi
kakovosti, dolo€enimi v tem zakonu, in uporabljeno v Republiki
Sloveniji pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti oziroma vete-
rinarske dejavnosti. Skupine nerutinsko pripravljenih zdravil
za napredno zdravljenje so zdravila za gensko zdravljenje,
zdravila za somatsko celi€no zdravljenje, zdravila tkivnega
inZzenirstva in kombinirana nerutinsko pripravljena zdravila za
napredno zdravljenje, ki se znotraj navedenih skupin delijo na
posamezne vrste.«.

53. to¢ka se Crta.

Za 72. tocko 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 ucinkovin, proizvodnje zdravil ali uvoza
zdravil.

72.b Proizvajalec ucinkovin je poslovni subjekt, ki na pod-
lagi 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 tocCka, ki se glasi:

»84.a Sistem kakovosti je skupek vseh organizacijskih
ukrepov, sprejetih z namenom zagotavljanja izpolnjevanja
predpisanih standardov kakovosti za posamezne izdelke, po-
stopke in storitve. Za zdravila to pomeni, da dosegajo kakovost,
kot je zahtevana za njihovo predvideno uporabo.«.

91. tocka se spremeni tako, da se glasi:

»91. 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 dolocCitev tveganja, potrditev varnostnih lastnosti
zdravila ali merjenje ucinkovitosti ukrepov za obvladovanje
tveganj. Glede na izvedbo je tovrstna Studija lahko kliniéno
preskusanje ali neintervencijska Studija.«.

Za 100. tocko se doda nova 100.a tocka, ki se glasi:

»100.a Vhodna snov je katera koli snov, uporabljena pri
proizvodnji zdravila, razen sti¢ne in zunanje ovojnine.«.

Za 110. tocko se doda nova110.a tocka, ki se glasi:

»110.a Zdravnik je zdravnik, zdravnica, doktor dentalne
medicine ali doktorica dentalne medicine, ki opravljajo zdra-
vstveno dejavnost kot zdravnisko sluzbo v skladu z zakonom,
ki ureja zdravnisko sluzbo.«.

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

»9. ¢len
(prepoved neustrezne predstavitve izdelkov)

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

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

6. Clen

V 11. Clenu se:

— 1. to¢ka spremeni tako, da se glasi:

»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. to¢ka spremeni tako, da se glasi:

»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 zdra-
vili pri izvajalcih lekarniSke dejavnosti in evidentiranje podatkov
o galenskih zdravilih v centralni bazi zdravil, ;

— na koncu 9. to¢ke vejica nadomesti s piko in Crta
10. tocka.

7. ¢len
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 do-
voljenja za promet s paralelno uvozenim zdravilom, imetnik po-
trdila 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 JAZMP obvesti o datumu
dejanskega zacetka prometa z zdravilom v Republiki Sloveniji
oziroma o zacetku dajanja zdravila v promet.

(2) O zacasnem ali stalnem prenehanju opravljanja pro-
meta z zdravilom imetnik iz prejSnjega odstavka, razen imetni-
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ka zaCasnega dovoljenja za promet z zdravilom iz tretje alineje
tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona, JAZMP obvesti najpo-
zneje Sest mesecev pred prenehanjem opravljanja prometa z
zdravilom. Imetnik zacasnega dovoljenja za promet z zdravilom
iz tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega zakona JAZMP
obvesti najpozneje dva meseca pred prenehanjem opravljanja
prometa z zdravilom. O motnjah v preskrbi z zdravilom imetnik
iz prejSnjega odstavka JAZMP obvesti najpozneje dva meseca
pred priCakovanim nastopom motnje v preskrbi z zdravilom,
razen v primeru vi$je sile takoj, ko je to mogoce. V obvestilu
navede podatke o zdravilu, razloge za zacasno ali stalno pre-
nehanje opravljanja prometa z zdravilom ali motnjo v preskrbi
z zdravilom, oceno vpliva na javno zdravje in ukrepe za zmanj-
Sevanje morebitnega negativnega vpliva in druge podatke, ki
jih dolo¢i JAZMP.

(3) Kadar gre za zdravila za uporabo v humani medicini,
JAZMP v centralno bazo zdravil posreduje podatke iz prvega
odstavka tega €lena in obvestilo o zacasnem ali stalnem prene-
hanju opravljanja prometa z zdravilom v petih delovnih dneh od
prejema obvestila. Iziemoma, zaradi varovanja javnega zdrav-
ja, lahko JAZMP podatke objavi kasneje. V primeru motenj v
preskrbi z zdravilom podatke posreduje najmanj 15 dni pred
napovedanim nastopom motnje v preskrbi z zdravilom, razen
¢e JAZMP ne odloc¢i drugace.

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

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

(6) Na vsakokratno zahtevo JAZMP veletrgovci v zahte-
vanem roku predlozijo podatke o obsegu prodaje v Republiki
Sloveniji in 0 obsegu zalog zdravil, imetniki dovoljenja iz prvega
odstavka tega ¢lena pa podatke o obsegu prodaje v Republiki
Sloveniji in obsegu zalog zdravil, namenjenih trgu Republike
Slovenije.

(7) Upravljavec zbirk podatkov o porabi zdravil in nosilec
0ZZ za namen obvladovanja pomanjkanja zdravil na zahtevo
JAZMP posredujeta podatke iz svojih obstojecih zbirk podat-
kov. Podatki iz prejSnjega stavka se posredujejo izklju¢no v
agregirani obliki in ne vsebujejo osebnih podatkov.

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

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

(10) Izvajalci lekarniske dejavnosti in specializirane pro-
dajalne v zahtevanem roku JAZMP posredujejo podatke o
nabavi in izdaji zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept.

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

(12) Ministrstvo, pristojno za zdravje, lahko od JAZMP
zahteva podatke iz Sestega do enajstega odstavka tega Clena.
JAZMP mora posredovati podatke v dogovorjeni obliki in obse-
gu v najvec petih delovnih dneh.

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

(14) Veterinarske organizacije in druge organizacije, ki v
skladu s predpisi o veterinarstvu opravljajo veterinarsko dejav-
nost, in odobreni proizvajalci medicirane krme na zahtevo orga-
na, pristojnega za veterinarstvo, poro¢ajo o prometu z zdravili.

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

(16) JAZMP lahko v primeru napovedanih motenj v pre-
skrbi z zdravilom ali pomanjkanja zdravil, na podlagi ocene
kritiénosti pomanjkanja zdravila, ki temelji na pomembnosti
terapevtske indikacije, za katero se zdravilo uporablja, raz-
polozljivosti alternativnih zdravil in ranljivosti dobavne verige:

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

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

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

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

— predlaga ministrstvu, pristojnemu za zdravje, druge
ukrepe, utemeljene za varovanje javnega zdravja.

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

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

(19) Podrobnej$e zahteve, nacin, pogostnost in obdobja
za sporoc¢anje podatkov, vrste podatkov ter podatkovne modele
za komuniciranje in sporo€anje podatkov ter podrobnejsi posto-
pek glede izdaje zdravil v primeru pomanjkanja zdravil na trgu
in ukrepov JAZMP v primeru pomanjkanja zdravil dolo¢i mini-
ster, za podrocje zdravil za uporabo v veterinarski medicini pa
minister v soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.«.

8. ¢len
26. ¢len se crta.

9. ¢len
V naslovu Ill. poglavja se za besedilom »PRESKUSANJE
ZDRAVIL« dodata vejica in besedilo »NEINTERVENCIJSKE
STUDIJE«.

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

»30. ¢len
(preskusanje zdravil)

(1) Preden je zdravilo dano v promet, mora biti analizno,
neklinicno farmakolo$ko-toksikolosko in kliniéno preskuseno,
da bi se lahko pridobila ocena njegove kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti.

(2) Zdravilo se analizno, neklini¢no farmakolosko-toksiko-
loSko in klini€no presku$a 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 preskuSanja zdravil. I1zjema je uradni kontrolni la-
boratorij iz 153. ¢lena tega zakona.

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

(5) Zdravila za uporabo v veterinarski medicini klini¢no
presku$ajo izvajalci veterinarske dejavnosti, ki razpolagajo s
kadri, pooblas¢enimi za predpisovanje zdravil, v skladu s pred-
pisi in naceli dobre klini¢ne prakse v klinicnem preskusanju v
veterinarski medicini.

(6) Za klini¢na presku$anja zdravil za uporabo v humani
medicini se uporablja Uredba (EU) §t. 536/2014 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o klinicnem pre-
skusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razvelja-
vitvi Direktive 2001/20/ES (UL L &t. 158 z dne 27. 5. 2014,
str. 1), zadnji¢ spremenjena z Delegirano uredbo Komisije (EU)
2022/2239 z dne 6. septembra 2022 o spremembi Uredbe (EU)
St. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtev za
oznaCevanje neodobrenih zdravil v preskuSanju in neodobrenih
pomoznih zdravil za uporabo v humani medicini (UL L $t. 294
z dne 15. 11. 2022, str. 5), (v nadaljnjem besedilu: Uredba
536/2014/EU).

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

(8) Analizno, nekliniéno farmakolosko-toksikoloSko in
klinicno presku$anje zdravil mora ustrezati sodobnim znan-
stvenim dosezkom ter nacelom in smernicam dobrih praks. V
dokumentaciji o zdravilu iz prejSnjega odstavka se navede po-
stopek preskusanja na nacin, da je preskuse mogoce ponoviti
in zagotoviti primerljivost rezultatov.

(9) Podrobnejsi nacin in postopek analiznega in nekli-
nicnega farmakolosko-toksikoloSkega presku$anja zdravila,
vsebino vloge za pridobitev dovoljenja dejavnosti analiznega
preskusanja zdravil, pogoje, ki jih izpolnjujejo poslovni subjekti,
ki preskusajo zdravila, in postopek njihovega preverjanja doloci
minister.

(10) Podrobnejsi nacin in postopek kliniénega preskusa-
nja zdravila za uporabo v veterinarski medicini doloCi minister
v soglasju z ministrom, pristojnim za veterinarstvo.«.

11. ¢len
33. Clen se Crta.

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

»34. ¢len

(pogoji za klini¢no preskusanje zdravila za uporabo
v veterinarski medicini)

(1) Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini se lahko
zacne klinicno preskusati po predlozenih rezultatih o anali-
znem 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 ge-
netsko zasnovo v zarodni liniji udelezenca, in odlo€itvi JAZMP
o odobritvi vloge za kliniéno preskusanje.

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

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

»35. ¢len
(zacetek klininega preskusanja zdravila za uporabo
v veterinarski medicini)
(1) Predlagatelj klinicnega preskusanja zdravila za upo-
rabo v veterinarski medicini je lahko sponzor preskusanja ali

zastopnik oziroma zastopnica (v nadaljnjem besedilu: zasto-
pnik) sponzorja. Ce ima sponzor sedeZ zunaj Evropske unije,
mora sponzor imenovati zastopnika, ki ima sedez na ozemlju
Evropske unije.

(2) Pred zacCetkom klinicnega presku$anja zdravila za
uporabo v veterinarski medicini mora klini€no preskusanje v
skladu s 37. ¢lenom tega zakona odobriti JAZMP, ki je pristojni
organ za klini¢na preskus$anja zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v skladu z Uredbo (EU) 2019/6 Evropskega parlamen-
ta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES
(ULL St 4 zdne 7. 1. 2019, str. 43), zadnji¢ spremenjene z
Delegirano uredbo Komisije (EU) 2024/1159 z dne 7. februarja
2024 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta
in Sveta z dolocitvijo pravil o ustreznih ukrepih za zagotovitev
ucCinkovite in varne uporabe zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki so odobrena in se predpisujejo za peroralno daja-
nje, razen prek medicirane krme, in jih imetnik zZivali daje Ziva-
lim za proizvodnjo zivil (UL L §t. 2024/1159 z dne 19. 4. 2024);
(v nadaljnjem besedilu: Uredba 2019/6/EU).«.

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

»36. ¢len

(zavarovanje odgovornosti pri kliniénem preskusanju zdravil
za uporabo v veterinarski medicini)

Predlagatelj preskuSanja zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pred zacetkom klini¢nega preskusanja zdravil zavaru-
je svojo odgovornost za morebitno $kodo, nastalo s preskusa-
njem zdravila.«.

15. €len
37. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»37. Clen

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

(1) Kliniéno preskusanje zdravila za uporabo v veterinar-
ski medicini odobri JAZMP v skladu s 30. ¢lenom tega zakona.

(2) Vloga za odobritev klini€nega preskusanja zdravila za
uporabo v veterinarski medicini vsebuje najmanj:

— ime oziroma naziv in naslov sponzorja,

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

— ime in priimek ter naziv glavnega raziskovalca,

—ime, farmacevtsko obliko, jakost in pakiranje zdravila za
uporabo v veterinarski medicini v preskusanju,

— podatke o namenu in protokol klinicnega preskusanja.«.

16. Clen
38. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»38. Clen

(sprememba klini¢énega preskusanja zdravila za uporabo
v veterinarski medicini)

(1) Pri klini€nem presku$anju zdravila za uporabo v ve-
terinarski medicini, ki Ze poteka, sponzor JAZMP priglasi po-
membne spremembe, JAZMP pa jih odobri.

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

— kakovost in varnost zdravil v klini€nem preskusanju,

— vrednotenje rezultatov klinicnega preskusanja,

— izvedbo ali vodenje klinicnega preskusanja.

(3) Sprememba se lahko uvede, ko JAZMP o njej odloCi v
60 dneh od prejema popolne vioge predlagatelja.

(4) Pomembna sprememba iz drugega odstavka tega
¢lena se lahko uvede po odlog€itvi JAZMP o odobritvi vioge za
priglasitev pomembne spremembe.
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(5) JAZMP lahko v postopku iz prvega in drugega odstav-
ka tega Clena upoSteva oceno, ki jo je o zadevnem klinicnem
preskusanju dala druga drzava C€lanica 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 udelezencev odloci o zacasni ali trajni prekinitvi klini¢-
nega 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 zacetkom izvajanja priglasi JAZMP.

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

(3) Vloga za priglasitev vsebuje najmanj:

1. naslov neintervencijske Studije zdravila;

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

3. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravi-
lom, lokacijo/mesto neintervencijske $tudije ter ime, priimek in
naziv glavnega raziskovalca;

4. povzetek protokola;

5. predvideno Stevilo udeleZencey;

6. predvideno obdobje trajanja neintervencijske Studije;

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

8. dokazilo, da je oseba, odgovorna za sistem farmakovi-
gilance, vklju€ena v pregled in odobritev protokola;

9. pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije za me-
dicinsko etiko pri ministrstvu, pristojnem za zdravje (v nadalj-
njem besedilu: KME) za zdravila za uporabo v humani medicini;

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

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

(4) O priglasitvi neintervencijske Studije iz prvega odstav-
ka tega ¢lena JAZMP odloci v 30 dneh od prejema popolne vio-
ge za priglasitev. Kadar je vloga za priglasitev pozitivno 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 zagotovljeni
pravice in dobro poCutje udelezencev v neintervencijski Studiji.
Izvajanje neintervencijske Studije ne sme spodbujati predpiso-
vanja ali uporabe zadevnega zdravila. O vkljucitvi v neinterven-
cijsko Studijo mora biti pacient oziroma njegov skrbnik oziroma
lastnik ali skrbnik Zivali obves&en, vkljucitev pacienta ali Zivali
ne sme biti razlog za zamenjavo Ze obstojeCe ustrezne terapije.

(6) Za sodelovanije pri neintervencijski $tudiji zdravnik ozi-
roma veterinar predhodno pridobi soglasje svojega delodajalca,
Ce je financiran iz javnih sredstev. Zdravnik oziroma veterinar
je do placila in povrnitve stroSkov za sodelovanje pri tovrstnih

neintervencijskih Studijah upravi¢en samo za delo, opravljeno
izven delovnega Casa.

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

(8) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo
JAZMP predlozZi protokol in porocilo o napredku neintervencij-
ske Studije. V 12 mesecih po koncu zbiranja podatkov imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo JAZMP predlozi
konéno porocilo.

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

(10) Kadar imetnik dovoljenja za promet z zdravilom oce-
ni, da rezultati neintervencijske $tudije vplivajo na dolo¢be do-
voljenja za promet z zdravilom, pri JAZMP vlozi vlogo za spre-
membo dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z 62. ¢lenom
tega zakona oziroma v skladu z 62. ¢lenom Uredbe 2019/6/EU.

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

19. ¢len

V 74. ¢lenu se v drugem odstavku v 5. tocki na koncu
podpi¢je nadomesti s piko in Crta 6. tocka.

Za drugim odstavkom se doda nov tretji odstavek, ki se
glasi:

»(3) Nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdra-
vljenje se sme klini¢no preskusati le, ¢e je za to pridobljeno
dovoljenje, kot ga za zdravila za uporabo v humani medicini
dolo¢a Uredba 536/2014/EU .«.

20. ¢len
78. Clen se spremeni tako, da se glasi:

»78. Clen

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

(1) Veterinar, ki predpiSe in uporabi nerutinsko pripravlje-
no zdravilo za napredno zdravljenje, se pri JAZMP priglasi v
register veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko
pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v
veterinarski medicini.

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

— ime, priimek, strokovni naziv ter biografske in biblio-
grafske podatke veterinarjev z ustrezno specializacijo, ki pri
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zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za na-
predno zdravljenje;

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

— kopijo zavarovalne police za zavarovanje odgovornosti
veterinarja v skladu z drugim odstavkom prejSnjega Clena.

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

(4) JAZMP zacne postopek izbrisa veterinarja iz registra iz
prvega odstavka tega €lena na zahtevo izvajalca veterinarske
dejavnosti iz prejSnjega odstavka.«.

21. ¢len
Za 86. ¢lenom se dodajo novi 86.a, 86.b, 86.c, 86.C in
86.d Cleni, ki se glasijo:

»86.a ¢len

(uporaba nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno

zdravljenje in vpis v register zdravnikov, ki pri zdravljenju

uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje za uporabo v humani medicini)

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

— dovoljenje za opravljanje zdravstvene dejavnosti na
sekundarni ali terciarni ravni,

— dovoljenje JAZMP za uporabo tega zdravila in

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

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

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

(4) 1zvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
tega €lena mora pred zacetkom zdravljenja imeti vzpostavljen
informacijski sistem, ki omogoca zajem in posredovanje po-
datkov o predpisanem in prevzetem zdravilu, zdravniku, ki je
zdravilo predpisal, in o pacientu, ki to zdravilo prejema, o spre-
mljanju poteka zdravljenja v skladu s protokolom zdravljenja
in spremljanja ter o domnevnih nezelenih ucinkih zdravljenja s
tem zdravilom. Navedeni informacijski sistem je kompatibilen z
informacijskim sistemom imetnika dovoljenja za pripravo neru-
tinsko pripravljenega zdravila na nacin, da zagotavlja sledljivost
izdanega in prevzetega zdravila v skladu s 7. to¢ko prvega
odstavka in drugim odstavkom 72. ¢lena, Sestim odstavkom
77. Clena in z drugim odstavkom 80. ¢lena tega zakona ter da
je omogoceno posredovanje podatkov imetniku dovoljenja za
pripravo tega zdravila za potrebe vodenja dokumentacije, kot
to doloc¢a prvi odstavek 82. ¢lena tega zakona v obliki predna-
stavljenih porocil.

(5) Izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
tega ¢lena mora v Centralni register podatkov o pacientih (v
nadaljnjem besedilu: CRPP) posredovati naslednje podatke o
uporabi nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdra-
vljenje:

— podatke o pacientu: EMSO in identifikacijsko $tevil-
ko (ZZZS Sstevilko) pacienta; €e pacient ni vklju¢en v obve-
zno zdravstveno zavarovanje njegov EMSO; &e pacient nima
EMSO, se posreduje CRPP identifikator tujca; ¢e CRPP iden-

tifikatorja pacient Se nima, se posreduje ime in priimek, Stevilko
osebnega dokumenta, datum rojstva in prebivaliS¢e v tujini ter
naslov za¢asnega prebivalis€¢a v Republiki Sloveniji, kadar ga
ta ima;

— podatke izvajalca zdravstvene dejavnosti in leCeCe-
ga zdravnika, ki pacienta zdravi z nerutinsko pripravljenim
zdravilom za napredno zdravljenje: Stevilko registra izvajalcev
zdravstvene dejavnosti (RIZDDZ — Stevilka izvajalca) in Stevilko
registra leCeCega zdravnika, ne glede na to, ali je ta pri njem
redno zaposlen ali pa opravlja delo kot zunanji sodelavec
(R1ZDDZ - stevilka delavca);

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

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

— podatke o zacetku in zakljuc¢ku zdravljenja: datum o
zacetku in zakljucku zdravljenja.

(6) Do podatkov v CRPP iz prejSnjega odstavka so upra-
viceni:

— izbrani zdravnik pacienta do vseh podatkov zdravljenja
z zdravilom iz doloCene vrste znotraj dolo€ene skupine nerutin-
sko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

— le€eci zdravnik do vseh podatkov pacienta, ki ga zdravi
z zdravilom iz doloCene vrste znotraj dolo€ene skupine nerutin-
sko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje,

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

— JAZMP, Nacionalni institut za javno zdravje (v nadalj-
njem besedilu: NIJZ), nosilec OZZ in ministrstvo, pristojno za
zdravje, prek upravljavca podatkovne baze v prednastavljeni
obliki porocila po pacientih in po posamezni vrsti znotraj dolo-
¢ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno
zdravljenje. Navedeno porocilo vsebuje najmanj anonimizirane
podatke pacientov, ki vklju€ujejo podatek o spolu, letnici rojstva,
podatek o obmocni enoti Zavoda za zdravstveno zavarovanje
pacienta, datum zacetka in datum zaklju¢ka zdravljenja, ime
in priimek leCeCega zdravnika, podatek o poslovnem subjektu,
ki je pripravil nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno
zdravljenje (Stevilka vpisa v sodni register in kratek naziv po-
slovnega subjekta), in podatek o vrsti znotraj doloCene skupine
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, v
katero se uvr§¢a zdravilo, s katerim je bil pacient zdravljen.
Ce pacient ni drzavljan Republike Slovenije z urejenim prebi-
valis€em in zdravstvenim zavarovanjem v Republiki Sloveniji,
morata biti navedena podatek o drzavi prebivaliS¢a in podatek
o plaéniku zdravila in zdravljenja z zdravilom iz dolo€ene vrste
znotraj dolo¢ene skupine nerutinsko pripravljenega zdravila za
napredno zdravljenje.

(7) lzvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
tega Clena lahko uporablja nerutinsko pripravljeno zdravilo za
napredno zdravljenje le na podlagi in v skladu z dovoljenjem
JAZMP za uporabo in z vpisom v register zdravnikov, predho-
dno sprejeto klini¢no potjo zdravljenja in pridobljenim pozitivnim
mnenjem pristojnega razSirjenega strokovnega kolegija, ki ga
imenuje minister.

(8) Nabor in vnos podatkov o zdravilu, zdravniku, pacien-
tu in poteku, rezultatih in zaklju¢ku zdravljenja v informacijski
sistem izvajalca zdravstvene dejavnosti iz Cetrtega odstavka
tega ¢lena in CRPP iz petega odstavka tega €lena ter nacin
dostopa do teh podatkov, raven izvajanja zdravstvene dejav-
nosti, na kateri sme izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prve-
ga odstavka tega Clena uporabljati zdravilo iz doloCene vrste
znotraj posamezne skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini, nacin in
vir financiranja tega zdravljenja, vklju¢no z virom in nacinom
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povracila stroSkov za uporabljeno zdravilo, ter postopek ime-
novanja, naloge in pooblastila pristojnega razsirjenega kolegija
iz sedmega odstavka doloci minister.

86.b Clen

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

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

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

2. ime in priimek zakonitega zastopnika izvajalca zdra-
vstvene dejavnosti, njegov rojstni datum in podpis;

3. podatke o kontaktni osebi izvajalca zdravstvene de-
javnosti, ki obsegajo ime in priimek, telefonsko Stevilko in
elektronski naslov;

4. podatke o organizacijski enoti izvajalca zdravstvene
dejavnosti, kjer se bo uporabljalo zdravilo iz dolo¢ene vrste
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, za
pripravo katere je JAZMP izdala dovoljenje za pripravo poslov-
nemu subjektu na podlagi 83. ¢lena tega zakona in za katero
so Ze sprejete klini¢ne poti zdravljenja in pridobljeno pozitivno
mnenje pristojnega razsSirjenega strokovnega kolegija;

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

6. podpisano izjavo zakonitega zastopnika izvajalca zdra-
vstvene dejavnosti, da ima:

a) vzpostavljen informacijski sistem iz Cetrtega odstavka
prejSnjega Clena;

b) zaposlene zdravstvene delavce in sodelavce, ki so
usposobljeni za prevzem zdravila in zadolZeni za vnose po-
datkov v informacijski sistem iz prej$nje tocke in za poroc¢anje
podatkov v skladu z dolo¢bami tega zakona, ki urejajo farma-
kovigilanco, pripravo ocene doseZenega terapevtskega izida in
za posredovanja podatkov o uporabi nerutinsko pripravljenega
zdravila za napredno zdravljenje v CRPP v skladu s petim
odstavkom prejsSnjega Clena.

7. navedbo imena in naslova poslovnega subjekta, kiima
dovoljenje za pripravo za dolo€eno vrsto nerutinsko pripravlje-
nega zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani
medicini znotraj dolocene skupine na podlagi tretjega odstavka
83. Clena tega zakona, vklju¢no s Stevilko in datumom izdaje
dovoljenja za pripravo, s katerim ima podpisano pogodbo o
pripravi in preskrbi z zdravilom iz te vrste, kopijo pogodbe o
sodelovanju, ki vsebuje najmanj podatke o razmejitvah odgo-
vornosti glede farmakovigilance, sledljivosti podatkov v skladu
s smernicami dobre proizvodne prakse za zdravila za napre-
dno zdravljenje od vhodnih snovi (npr. darovalcev tkiv celic ali
drugih bioloskih snovi) in dolo€bo, da bo izvajalec zdravstvene
dejavnosti porocal imetniku dovoljenja za pripravo zdravila o
rezultatih zdravljenja pri vsakem posameznem pacientu;

8. v primeru, €e nerutinsko pripravljeno zdravilo za napre-
dno zdravljenje za uporabo v humani medicini vsebuje ali je se-
stavljeno iz genetsko spremenjenega organizma (v nadaljnjem
besedilu: GSO) ali kombinacije GSO, izvajalec zdravstvene
dejavnosti iz prvega odstavka prejSnjega clena prilozi tudi
dovoljenje ali dokazilo o oddaji vloge za namerno spros¢anje
GSO v okolje, ki ga izda pristojni organ, odgovoren za okolje; v
primeru predlozitve dokazila o oddaji vioge mora po pridobitvi

dovoljenja izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
prejSnjega ¢lena to dovoljenje takoj predloziti JAZMP.

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

1. ime in priimek, strokovni naziv, podrocje dela zdravnika
in njegove bibliografske podatke za ustrezno specializacijo ter
navedbo klinike ali organizacijske enote znotraj izvajalca zdra-
vstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena, kjer zdravnik
uporablja zdravilo iz dolo¢ene vrste znotraj dolo¢ene skupine
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

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

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

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

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

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

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

— spremljal, belezil in vnasal v informacijski sistem iz Cetr-
tega odstavka prejSnjega ¢lena vse domnevne nezelene ucinke
zdravljenja z nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno
zdravljenje ter jih sporo€al pristojni osebi za farmakovigilanco.

(3) Ce je izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega od-
stavka prejSnjega Clena ze uporabljal zdravila iz doloCene
vrste znotraj dolo€ene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil
za napredno zdravljenje za namen zdravljenja pacientov pred
pridobitvijo dovoljenja JAZMP za njihovo uporabo, v vlogi iz
prvega odstavka tega €lena predlozi Se:

— seznam imetnikov dovoljenja za pripravo za posamezno
vrsto znotraj doloCene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil
za napredno zdravljenje, ki so pripravljali ta zdravila za izvajal-
ca zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena pred
uveljavitvijo pravilnika, ki ureja podrocje nerutinsko pripravljenih
zdravil za napredno zdravljenje, ali seznam poslovnih subjek-
tov, ki so pred uveljavitvijo navedenega pravilnika pripravljali
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje brez
dovoljenja, po letih,

— seznam posameznih vrst znotraj doloc¢ene skupine ne-
rutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje, ki so
jih posamezni zdravniki, zaposleni pri izvajalcu zdravstvene
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dejavnosti iz prvega odstavka tega ¢lena, predpisovali in upo-
rabljali za zdravljenje pred uveljavitvijo pravilnika, ki ureja po-
drocje nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje,
z navedbo Stevila posameznih zdravil v posameznem letu
predpisovanja.

(4) lzvajalec zdravstvene dejavnosti k vlogi iz drugega
odstavka prejSnjega Clena predlozi tudi specifikacijo predvi-
denih stroSkov zdravstvenih storitev, ki jo predhodno potrdi
Zdravstveni svet.

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

86.c Clen

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

(1) JAZMP v 30 dneh od ugotovljene popolnosti vioge iz
drugega odstavka 86.a ¢lena tega zakona odloci o izdaji dovo-
lienja za uporabo in vpis v register zdravnikov.

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

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

(4) JAZMP na svoiji spletni strani objavlja in posodablja
podatke o izvajalcih zdravstvene dejavnosti iz prvega od-
stavka 86.a ¢lena tega zakona, ki so imetniki dovoljenja iz
prvega odstavka tega Clena, ki lahko uporabljajo nerutinsko
pripravljena zdravila za napredno zdravljenje iz 83. Clena
tega zakona, in register zdravnikov. Objavljeni podatki vse-
bujejo osnovne podatke izvajalca zdravstvene dejavnosti iz
prvega odstavka tega Clena, njegove organizacijske enote,
v katerih se nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje predpisujejo in uporabljajo, navedbo osebnega
imena in naziva zdravnika, ki je vpisan v register zdravnikov,
z navedbo posamezne vrste znotraj doloCene skupine neru-
tinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, za
katero je izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
86.a Clena tega zakona pridobil dovoljenje za uporabo in za
vpis v register zdravnikov.

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

(6) Podrobnejsi postopek, s katerim JAZMP ugotavlja po-
polnost vloge in izpolnjevanja pogojev za izdajo dovoljenja za
uporabo in za vpis v register zdravnikov, vsebino in pogostost
objav podatkov, ki jih JAZMP objavlja na svoji spletni strani o
izvajalcih zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka 86.a ¢lena
tega zakona, ki so imetniki tega dovoljenja, in o zdravnikih, ki
S0 vpisani v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporabljajo
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za
uporabo v humani medicini, doloc¢i minister.

86.¢ Clen

(obveznost sporo¢anja sprememb dovoljenja za uporabo
nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje
in za vpis zdravnikov in vpis v register zdravnikov, ki pri
zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila
za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini)

(1) Po pridobitvi dovoljenja iz tretiega odstavka prejsSnje-
ga Clena izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
86.a Clena tega zakona sporoCi vsako spremembo podatkov
JAZMP najpozneje v 30 dneh pred predvideno spremembo po-
datkov in dokumentoy, ki so bili podlaga za pridobitev dovoljenja,
oziroma najpozneje v sedmih dneh po spremembi podatkov. Spre-
membe podatkov in dokumentov, ki jih mora redno posodabiljati in
dopolnjevati do zakljucka postopka, predlozi z viogo na JAZMP.

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

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

(4) Ce JAZMP po vpogledu v Poslovni register Slovenije
ugotovi, da je bil izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega od-
stavka 86.a ¢lena tega zakona, ki je imetnik dovoljenja JAZMP
iz tretiega odstavka prejSnjega €lena, izbrisan iz tega registra,
JAZMP po uradni dolznosti ugotovi, da je dovoljenje iz prvega
odstavka tega Clena prenehalo veljati, po uradni dolznosti izda
odlocbo in zdravnike izbriSe iz registra zdravnikov.

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

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

(7) PodrobnejSo ureditev obveznosti sporoCanja spre-
memb dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenih zdravil za
napredno zdravljenje in za vpis zdravnikov v register zdravni-
kov, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdra-
vila za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini,
dolo¢i minister.

86.d ¢len

zdravljenja z nerutinsko pripravljenimi zdravili za napredno
zdravljenje za uporabo v humani medicini)

(1) Poslovni subjekt, ki je imetnik dovoljenja iz tretjega
odstavka 83. Clena tega zakona in izvajalec zdravstvene de-
javnosti iz prvega odstavka 86.a ¢lena tega zakona, mora pri
pripravi in uporabi nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje, pri katerih se uporabljajo snovi ¢loveSkega izvora
upostevati temeljno nacelo, da se ¢loveskega telesa ali nje-
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govih sestavnih delov kot tak$nih ne uporablja za ustvarjanje
finan¢ne koristi.

(2) Poslovni subjekt, ki je imetnik dovoljenja iz tretiega
odstavka 83. ¢lena tega zakona, oblikuje predlog najvisjih
priznanih stroskov priprave za zdravila iz vsake od vrst znotraj
doloCene skupine nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno
zdravljenje (v nadaljnjem besedilu: stroski priprave). Pri obli-
kovanju predloga stroSkov priprave uposteva metodologijo, ki
jo na predlog Javne agencije Republike Slovenije za kakovost
v zdravstvu (v nadaljnjem besedilu: Agencija za kakovost)
sprejme minister.

(3) Poslovni subjekt predlozi vilogo za vrednotenje neru-
tinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje, vkljuc-
no s predlogom stroSkov priprave, na Agencijo za kakovost.
Agencija za kakovost obravnava vlogo v skladu z zakonom, ki
ureja kakovost v zdravstvu. StroSke priprave odobri minister na
podlagi pozitivhega priporoCila Agencije za kakovost.

(4) Poslovni subjekt lahko najvec¢ enkrat letno Agenciji za
kakovost predlozi vlogo za spremembo stroskov priprave, ki jo
obravnava po postopku iz prejSnjega odstavka.

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

(6) Izvajalec zdravstvene dejavnosti iz prvega odstavka
86.a Clena tega zakona, ki je imetnik dovoljenja za uporabo in
za vpis zdravnika v register, oblikuje skupni stroSek zdravljenja,
ki vklju€uje stroSek zdravstvenih storitev iz Cetrtega odstavka
86.b Clena tega zakona in stroSek priprave iz tretjega ali Cetr-
tega odstavka tega €lena. Skupni strosek zdravljenja Se pred
zaCetkom zdravljenja objavi na svoji spletni strani in o objavi
obvesti Agencijo za kakovost.

(7) Podrobnejsi postopek v zvezi s pripravo metodologije
za doloc¢anje stroskov priprave oziroma zdravljenja in postopek
odobritve stroSkov ter pogojev za vkljucitev v program storitev
obveznega zdravstvenega zavarovanja doloci minister.«.

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

»87. ¢len

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

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

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

(3) Zdravilo za uporabo v humani medicini, ki se daje v
promet, mora imeti prilozeno navodilo za uporabo v sloven-
skem jeziku, ki je v skladu s povzetkom glavnih znailnosti
zdravila, razen ¢e so vsi podatki v skladu s predpisom iz
sedmega odstavka tega ¢lena navedeni na zunanji ovojnini
ali, ¢e zunanje ovojnine ni, na sti¢ni ovojnini zdravila. Zagoto-
vljeni morata biti €itljivost in primerna razumljivost za kon¢nega
uporabnika.

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

(5) Ne glede na prvi in tretji odstavek tega ¢lena lahko
JAZMP ob 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, ¢e je navodilo za
uporabo v slovenskem jeziku zdravilu za uporabo v humani
medicini dodano na predpisani nacin v natisnjeni obliki in je
lahko dostopno tudi v elektronski obliki za zdravila za uporabo
v humani medicini, za katera ugotovi, da so nujno potrebna
za varovanje javnega zdravja in da bi bila zaradi omejenega
obsega njihove uporabe zahteva za proizvodnjo zdravila z
oznacevanjem in navodilom za uporabo v slovenskem jeziku
nesorazmerna;

— celotno ali delno izjemo od prvega in tretjega odstavka
tega Clena pri zdravilih za uporabo v humani medicini, ki niso
namenjena neposredni izdaji pacientom v lekarnah, ali za zdra-
vila, 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 pa-
cientov navodilo za uporabo na voljo v oblikah, ki so primerne
za slepe in slabovidne.

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

23. ¢len
V 90. ¢lenu se v tretjiem 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«.

24. ¢len
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 zdravi-
lom in skladnost zdravila s standardi dobre proizvodne prakse
na ozemlju Republike Slovenije. Pri izdajanju teh potrdil JAZMP
uposteva:

— obstojece upravne dogovore Svetovne zdravstvene or-
ganizacije;

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

(2) Ce proizvajalec nima dovoljenja za promet z zdravi-
lom, za izdajo potrdil iz prejSnjega odstavka predlozi izjavo z
obrazlozitvijo razloga, zakaj dovoljenje za promet z zdravilom
ni na voljo.«.

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

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

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

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

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

(4) PodrobnejSo vsebino vloge za spremembo podatkov
in pogojev iz prvega odstavka tega ¢lena, natanénejSe pogoje
in nacin ugotavljanja izpolnjevanja pogojev za izdajo dovoljenja
ali sklepa o oceni skladnosti pogojev za opravljanje proizvodnje
zdravil dolo€i minister.«.

26. ¢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 zagotavljati
ustrezno in neprekinjeno dobavo zdravil, za katera so v skladu
s 24. ¢lenom tega zakona sporo€ili prisotnost zdravila v prome-
tu v Republiki Sloveniji.«.

Dosedanja prvi in drugi odstavek postaneta drugi in tretji
odstavek.

Za novim tretjim odstavkom se doda nov cCetrti odstavek,
ki se glasi:

»(4) Prvi, drugi in tretji odstavek tega ¢lena se ne upora-
bljajo za:

— zdravila iz 143. in 145. ¢lena tega zakona;

— zdravila iz petega in Sestega odstavka 158. Clena tega
zakona, ki vkljuCuje tudi zdravila iz 141., 142. in 144. Clena
tega zakona;

— zdravila za napredno zdravljenje in radiofarmacevtske
izdelke, ki zahtevajo predhodno pripravo in jih je treba zagoto-
viti v €asu, ki omogoca njihovo pripravo.«.

27. ¢len

V 126. ¢lenu se dvanajsti odstavek spremeni tako, da
se glasi:

»(12) Lekarne lahko preko medmrezja prodajajo zdravila,
ki se ne izdajajo na podlagi zdravniskega ali veterinarskega
recepta, le z dovoljenjem ministrstva, pristojnega za zdravje.
Specializirane prodajalne za zdravila lahko preko medmrezja
prodajajo zdravila, ki se lahko prodajajo v specializiranih proda-
jalnah za zdravila v skladu z dolo¢bami drugega odstavka tega
¢lena, le z dovoljenjem ministrstva, pristojnega za zdravje.«.

28. ¢len
V XIlI. poglavju se naslov 2. oddelka spremeni tako, da se
glasi: »2. Neintervencijska Studija zdravila na zahtevo pristoj-
nega organa.

29. ¢len
138. ¢len 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 zah-
tevo 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 to¢ko (c) prvega
odstavka 26. ¢lena, drugim odstavkom 36. Clena ali Cetrtim
odstavkom 76. ¢lena Uredbe 2019/6/EU, pred zacetkom iz-
vajanja neintervencijske Studije pridobi pisno soglasje JAZMP
k osnutku protokola neintervencijske Studije zdravila, kadar
poteka neintervencijska Studija zdravila le v Republiki Sloveniji,
ali odobritev pristojnega odbora pri EMA v skladu s 107.n do
107.q ¢lenom Direktive 2001/83/ES, kadar neintervencijska
Studija zdravila poteka v ve¢ drzavah Clanicah Evropske unije.

(2) Za neintervencijsko Studijo zdravila iz prejSnjega od-
stavka imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozi osnu-
tek protokola JAZMP, kadar se neintervencijska Studija zdravila
izvaja le v Republiki Sloveniji, oziroma pristojnemu odboru pri
EMA v skladu s 107.n do 107.q ¢lenom Direktive 2001/83/ES,
kadar se neintervencijska Studija zdravila izvaja tudi v drugi
drzavi ¢lanici Evropske unije.

(3) JAZMP v 60 dneh od predlozitve osnutka protokola
neintervencijske Studije zdravila iz prejSnjega odstavka izda:

1. sklep o soglasju k osnutku protokola iz prvega odstavka
tega ¢lena,

2. sklep o nasprotovanju osnutku protokola z navedbo
razlogov za nasprotovanje, Ce:

— ugotovi, da izvajanje neintervencijske Studije zdravila
pospesSuje predpisovanije in porabo zdravila, ali

— ugotovi, da osnutek protokola neintervencijske Studije
zdravila ne zagotavlja doseganja ciljev neintervencijske Studije
zdravila,

3. sklep o ugotovitvi, da gre za klinicno preskusanje
zdravila za uporabo v humani medicini v skladu z Uredbo
536/2014/EU, ali

4. sklep o ugotovitvi, da gre za klinicno preskusanje
zdravila za uporabo v veterinarski medicini v skladu s 34. do
39. ¢lenom tega zakona.

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

30. ¢len
141. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

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

(1) Vlada na predlog ministra sprejme sklep, s katerim se
dolo¢i zagotavljanje zdravil za uporabo v humani medicini v
izjemnih razmerah, v primeru:

— naravnih in drugih nesrec€ ter kriznih razmer v skladu z
zakonom, ki ureja varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami;

— izrednih razmer v javnem zdravju in izrednih dogodkov
na ravni Evropske unije v skladu z Uredbo 2022/123/EU;

—resnih grozenj za zdravje in resnih ¢ezmejnih grozenj za
zdravje, kot so dolo¢ene v Uredbi (EU) 2022/2371 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 2022 o resnih ¢ezmej-
nih groznjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa st. 1082/2013/EU
(UL L &t. 314 z dne 6. 12. 2022, str. 26), zadnji¢ spremenjeni
z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2024/1232 z dne 5. marca
2024 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2022/2371 Evropskega parla-
menta in Sveta glede ocen stanja izvajanja nacionalnih nacrtov
za prepreCevanje, pripravljenost in odzivanje ter njihovega
razmerja do nacrta Unije za prepreCevanje, pripravljenost in
odzivanje (UL L §t. 2024/1232 z dne 8. 5. 2024),

— razglasitve vojnega ali izrednega stanja;

— potencialne groznje javnemu zdravju in zdravju Zivali.

(2) Kadar izjemne razmere iz prejSnjega odstavka ogro-
zajo zdravje zivali, Vlada na predlog ministra, pristojnega za
veterinarstvo, sprejme sklep, s katerim doloCi zagotavljanje
zdravil za uporabo v veterinarski medicini v izjemnih razmerah.

(3) Zdravila, ki se zagotovijo s sklepom Vlade v izjemnih
razmerah iz prvega ali drugega odstavka tega Clena, morajo
imeti dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona.

(4) Na podlagi sklepa Vlade iz prvega ali drugega odstav-
ka tega Clena lahko za izvedbo posameznega postopka za
zagotovitev zdravil v izjemnih razmerah in preskrbo trga Repu-
blike Slovenije z njimi pristojni minister pooblasti pravno osebo
javnega prava, katere ustanoviteljica je Republika Slovenija.

(5) Za zagotavljanje zdravil v izjemnih razmerah iz prvega
ali drugega odstavka tega ¢lena Republika Slovenija iz prora-
cunskih sredstev zagotovi sredstva za financiranje:

— zdravil,

— stro$kov, povezanih s prejemom, shranjevanjem in dis-
tribucijo ter zbiranjem in odstranjevanjem neuporabnih zdravil
in ostankov zdravil (v nadaljnjem besedilu: odpadna zdravila),
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— stroSkov izvajalca zdravstvene dejavnosti v zvezi z
zdravstvenimi storitvami predpisovanja in aplikacije zdravila ter
stroSkov izdaje zdravila pri izvajalcih lekarniske dejavnosti ali
izdaje zdravila na drugih izdajnih mestih, ki ga opravijo izvajalci
lekarniske ali zdravstvene dejavnosti v skladu s predpisom iz
trinajstega odstavka tega Clena.

(6) Stroski zdravstvenih storitev iz tretje alineje prejSnjega
odstavka se obracunavajo prek nosilca OZZ. Izvajalci lekarni-
Ske in zdravstvene dejavnosti zahtevke za povracilo stroSkov
vlozZijo prek informacijskega sistema nosilca OZZ, ki se upo-
rablja za zdravstvene storitve iz OZZ, zaradi ¢esar na svoji
strani zagotovijo izpolnjevanje pogojev, ki so z akti nosilca
0ZZ doloceni za uporabo njegovega informacijskega sistema,
nosilec OZZ pa jim v skladu s svojimi akti v ta namen izda
profesionalne kartice. Nosilec OZZ izvede povracilo stroSkov iz
prejSnjega stavka izvajalcem lekarniSke in zdravstvene dejav-
nosti po prejemu proracunskih sredstev. Ministrstvo, pristojno
za zdravje, prevzema obveznosti iz tega odstavka brez skleni-
tve pogodbe z nosilcem OZZ.

(7) Priizvajanju zdravstvenih storitev iz tretje alineje pete-
ga odstavka tega ¢lena se za identifikacijo pacienta, ki mu je v
skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno
zavarovanje, izdana kartica zdravstvenega zavarovanja, lahko
kartico zdravstvenega zavarovanja uporabi v skladu s sploSnim
aktom nosilca OZZ, ki ureja kartico zdravstvenega zavarova-
nja. Za namen iz prejSnjega stavka se lahko zbirke podatkov
iz osmega odstavka tega Clena povezujejo z zbirko podatkov
evidenca o zavarovanih osebah obveznega zdravstvenega za-
varovanja, kot jo dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in
zdravstveno zavarovanje, in se lahko pri pridobivanju osebnih
podatkov iz teh zbirk podatkov uporablja samo en povezovalni
znak.

(8) Podatki pacientov in podatki, potrebni za storitve iz tre-
tje alineje petega odstavka tega Clena, ter obracun iz Sestega
odstavka tega Clena se obdelujejo v CRPP in eReceptu, kot jih
doloca zakon, ki ureja zbirke podatkov s podrocja zdravstvene-
ga zavarovanja. Zbirke iz prejSnjega stavka ter zbirke podatkov
izvajalcev zdravstvene dejavnosti in lekarniSke dejavnosti se
lahko za pridobivanje in izmenjavo podatkov iz prejSnjega
stavka medsebojno povezujejo in se lahko pri pridobivanju
osebnih podatkov iz teh zbirk podatkov uporablja samo en
povezovalni znak.

(9) Za namen izvajanja Sestega odstavka tega c¢lena
nosilec OZZ vzpostavi in upravlja zbirko podatkov Evidenca
zdravstvenih storitev v izjemnih razmerah, v kateri se ob-
delujejo podatki o opravljenih zdravstvenih storitvah iz tretje
alineje petega odstavka, ki so potrebni za povracilo njihovih
stroSkov, vkljuéno s podatki o pacientih, ki so jim te storitve
opravljene (identifikator (EMSO, davéna $tevilka, identifika-
cijska ZZZS-stevilka zavarovane osebe), ime, priimek, datum
rojstva, spol, naslov stalnega in zacasnega prebivalis¢a, drzava
prebivaliS¢a in drzavljanstvo). Za namen iz prejSnjega stavka
se lahko Evidenca zdravstvenih storitev v izjemnih razmerah
povezuje z zbirkami podatkov iz sedmega in osmega odstavka
tega €lena in se lahko pri pridobivanju osebnih podatkov iz
teh zbirk podatkov uporablja samo en povezovalni znak. Rok
hrambe podatkov v Evidenci zdravstvenih storitev v izjemnih
razmerah je deset let.

(10) Ne glede na razvrstitev zdravila v skladu s 14. ¢le-
nom tega zakona se lahko zdravila v izjemnih razmerah iz
prvega odstavka tega Clena predpisujejo in izdajajo v skladu s
predpisom iz trinajstega odstavka tega ¢lena.

(11) Ce je paciente, ki se jim zagotavlja zdravilo v iziemnih
razmerah iz prvega odstavka tega ¢lena, mogoce opredeliti s
skupnimi parametri, NIJZ v skladu s predpisom iz trinajstega
odstavka tega ¢lena zanje generira samodejni predpis zdravila
v sistemu eZdravja, kot ga dolo€a zakon, ki ureja zbirke podat-
kov s podrocja zdravstvenega varstva.

(12) Poslovni subjekt, ki v izjemnih razmerah iz prvega
odstavka tega ¢lena v skladu s predpisom iz trinajstega od-
stavka tega €lena izvaja izdajo zdravila na drugem izdajnem

mestu oziroma aplikacijo zdravila, poro€a o izdanih oziroma
apliciranih zdravilih v izjemnih razmerah iz prvega odstavka
tega ¢lena ministrstvu, pristojnemu za zdravje, ter v primerih
izvajanj za$c¢itnih ukrepov iz Zakona o varstvu pred naravnimi
in drugimi nesreCami tudi pooblasceni instituciji za izvajanje do-
lo¢enega zascitnega ukrepa v skladu s predpisom iz trinajstega
odstavka tega ¢lena.

(13) Po izdaji sklepa iz prvega odstavka tega ¢lena mini-
ster doloCi za posamezne izjemne razmere iz prvega odstavka
tega Clena:

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

2. nacin izdaje zdravila pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti
ali izdaje zdravila na drugem izdajnem mestu s strani izvajalca
lekarniske ali zdravstvene dejavnosti v izjemnih razmerah,

3. nacin aplikacije ali jemanja zdravila,

4. nacrt zbiranja in ravnanja z odpadnimi zdravili,

5. viSino povracila strosSkov iz druge in tretje alineje pete-
ga odstavka tega Clena,

6. roke za posredovanje zahtevkov za povracilo stroskov
in roke placila,

7. vsebino zahtevkov iz Sestega odstavka tega Clena,

8. nacin izvajanja enajstega odstavka tega Clena,

9. nacin, vsebino in pogostnost poroCanja o predpisanih,
izdanih in apliciranih zdravilih ter porocil o izvajanju Sestega
odstavka tega ¢lena.

(14) Po izdaji sklepa iz drugega odstavka tega cClena
minister, pristojen za veterinarstvo, doloCi podrobnejSe pogoje
glede uporabe zdravil in poro€anja o predpisanih, izdanih in
apliciranih zdravilih ter poro€il o stroskih.«.

31. ¢len
142. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

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

(1) Nuklearna elektrarna Krsko (v nadaljnjem besedilu:
NEK) za namen izvajanja zaS¢itnega ukrepa jodne profilakse
za prebivalce v naseljih, katerih vsaj del je v obmocju polmera
10 km okrog NEK, in za pripadnike sil za zascito, reSevanje
in pomo¢ zagotavlja zdravila s kalijevim jodidom ter financira
stroSke storitev, potrebnih za prevzem zdravila s kalijevim
jodidom s strani konénega uporabnika, in stroSke zbiranja in
odstranjevanja odpadnih zdravil s kalijevim jodidom.

(2) Prebivalci iz prejSnjega odstavka lahko prevzamejo
zdravila s kalijevim jodidom pri izvajalcih lekarniske dejavnosti.

(3) Podrobnejsi nacin zagotavljanja zdravil s kalijevim
jodidom za namen izvajanja za$citnega ukrepa jodne profilakse
na celotnem obmocju Republike Slovenije, vklju¢no za obmo-
Cje iz prvega odstavka tega ¢lena, doloCi minister v soglasju
z ministrom, pristojnim za naravne vire in prostor, ministrom,
pristojnim za varstvo pred naravnimi in drugimi nesre¢ami, ter
ministrom, pristojnim za gospodarstvo.

(4) Za zagotavljanje zdravil s kalijevim jodidom za namen
jodne profilakse se smiselno uporablja prejsnji ¢len.«.

32. ¢len
143. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»143. Clen

(donacija zdravil poslovnih subjektov izvajalcem
zdravstvene dejavnosti)

(1) Donacija zdravil je namensko in brezpogojno darilo,
ki ga poslovni subjekt brezplaéno daje izvajalcu zdravstvene
dejavnosti na podlagi njegove izrazene in utemeljene potrebe
po zdravilu, ki mora vsebovati objektivni razlog upravi¢enosti in
opredelitev upravi¢encey, vkljuéno z njihovim Stevilom.

(2) Doniranje zdravil iz prejSnjega odstavka je dovoljeno
pod naslednjimi pogoji:

— zdravilo, ki je predmet donacije, predstavlja pomembno
terapevtsko, znanstveno ali tehni¢no inovacijo,
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— zdravilo ima dovoljenje v skladu z 20. ¢lenom tega
zakona,

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

— rok uporabnosti zdravila omogo¢a uporabo zdravila
pred njegovim iztekom in

— donator zdravila da izjavo, na podlagi katere se obve-
zuje, da bo zdravilo zagotavljal vsem pacientom, vklju¢enim v
program donacije, dokler je pri pacientu dokumentirana korist
zdravljenja s tem zdravilom ali dokler niso zagotovljena javna
sredstva za financiranje zdravil.

(3) Donacija ne sme spodbujati k pospeSevanju predpiso-
vanja, izdajanja, prodaje ali uporabe zadevnega zdravila pri iz-
vajalcih zdravstvene dejavnosti, financirane iz javnih sredstev.

(4) Doniranje ne sme vplivati na potek postopkov odloca-
nja o financiranju zdravila iz javnih sredstev ali javnega naro-
¢anja, na izide teh postopkov in naro¢nikovo nabavo izbranih
zdravil v izvedbenem obdobju.

(5) Doniranje ni dovoljeno za zdravila, ki so namenjena
socutni uporabi v skladu s tem zakonom.

(6) Donirana zdravila ne smejo biti predmet nadaljnje
prodaje.

(7) Prejemnik donacije je lahko izvajalec zdravstvene
dejavnosti, ki je financiran iz javnih sredstev. Ce je prejemnik
donacije zdravil izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki ima orga-
nizirano bolni$ni¢no lekarno, morajo biti zdravila, ki so predmet
donacije, prevzeta in evidentirana v tej bolniSni¢ni lekarni.

(8) Prejemnik donacije ne sme biti izvajalec lekarniSke
dejavnosti, ki je samostojni poslovni subjekt.

(9) Donator je poslovni subjekt, ki krije stroSke doniranega
zdravila, vklju€no s stroski prometa z zdravilom na debelo.

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

(11) JAZMP v 30 dneh od prejema popolne dokumentacije
za priglasitev donacije na svoiji spletni strani objavi informacijo
o donaciji, ki vsebuje izrazeno potrebo po donaciji iz prvega od-
stavka tega Clena, prejemnika donacije, donatorja, ime zdravila
s pakiranjem, farmacevtsko obliko in jakostjo, predvideno koli-
¢ino doniranega zdravila, Stevilo pacientov in datum priglasitve
donacije, razen e pogoji iz drugega odstavka tega ¢lena niso
izpolnjeni in JAZMP z odlo¢bo donacijo zavrne.

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

33. ¢len
144. ¢len se spremeni tako, da se glasi:

»144. ¢len

(humanitarna pomoc¢ v obliki zdravil in donacije zdravil
Republiki Sloveniji)

(1) Republika Slovenija je lahko s soglasjem Vlade preje-
mnica humanitarne pomodci 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 prejSnjega
odstavka je dovoljena za zdravilo, katerega rok uporabnosti
omogocCa uporabo zdravila pred njegovim iztekom in ima do-
voljenje v skladu z 20. ¢lenom tega zakona.

(3) Vlada lahko izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo
zdravil prejemnikom v drugih drzavah. Humanitarna pomo¢
ali donacija zdravil se lahko izvede v okviru bilateralnega do-
govora ali pa v okviru mednarodnih humanitarnih akcij ali
aktivnosti na ravni Evropske unije. Humanitarna pomoc ali
donacija zdravil je namensko brezpogojno darilo, ki ga Vlada
brezplacno daje prejemniku donacije, ki je druga drzava, naci-

onalna ali mednarodna vladna oziroma nevladna organizacija
ali mednarodna humanitarna organizacija, ki na ozemlju druge
drzave ravna v skladu s humanitarnimi naceli in konvencijami.

(4) Vlada lahko izvede humanitarno pomo¢ ali donacijo
zdravil, e to ne ogroza javnega zdravja ljudi in zdravja Zivali
na ozemlju Republike Slovenije in €e rok uporabnosti zdravila
omogoca uporabo zdravila pred njegovim iztekom.

(5) Za namen izvedbe humanitarne pomoci v obliki zdravil
ali donacije zdravil iz prejSnjega odstavka lahko Vlada:

— odobri uporabo zdravil iz blagovnih rezerv v skladu
zakonom, ki ureja drzavne blagovne rezerve, pri Cemer se
blagovnim rezervam zagotovijo proracunska sredstva za ob-
novitev zalog,

— odredi donacijo zdravil, za nakup katerih so zagotovlje-
na proracunska ali evropska sredstva in s katerimi upravljajo
izvajalci zdravstvene dejavnosti ali Se niso bila dobavljena
Republiki Sloveniji,

— zadolzi za izvedbo humanitarne pomoci ali donacijo
zdravil pravno osebo javnega prava, katere ustanoviteljica je
Republika Slovenija.

(6) Kritje stroskov humanitarne pomoci ali donacije zdra-
vil, vkljuéno z dostavo zdravila prejemniku, se zagotavlja iz
proracunskih sredstev ali drugih virov financiranja, razen ce
se Vlada in prejemnik donacije oziroma donator dogovorita
drugace.

(7) Promet z zdravili, ki se nanasa na humanitarno po-
mo¢ ali donacije zdravil, na podlagi pooblastila Vlade izvedejo
poslovni subjekti, ki imajo dovoljenje za opravljanje dejavnosti
prometa z zdravili na debelo, priglaseni veletrgovci z zdravili s
sedezem v Evropski uniji ali, kadar gre za dobavo tretjim drza-
vam, poslovni subjekti, ki jih dolo¢i zadevna drzava prejemnica.

(8) V primeru humanitarne pomoci v obliki zdravil ali
donacije zdravil v izjemnih razmerah se smiselno uporablja
141. €len tega zakona.«.

34. len
V 153. €lenu se v prvem odstavku za besedilom »(v na-
daljnjem besedilu: NLZOH)« ¢rtata vejica in besedilo »v skladu
z dovoljenjem iz tretjega odstavka 30. ¢lena tega zakona«.

35. ¢len

V 154. ¢lenu se v prvem odstavku tretja alineja spremeni
tako, da se glasi:

»— posebna kontrola kakovosti zdravil, ki jo pred daja-
njem v promet zagotovijo imetniki dovoljenj iz prvega odstavka
20. Clena tega zakona, razen imetnikov dovoljenj za socu-
tno uporabo zdravil, in imetniki dovoljen;j iz tretjega odstavka
20. ¢lena tega zakona za vsako serijo cepiv, serumov in krvnih
izdelkov CloveSkega izvora,«.

Drugi odstavek se spremeni tako, da se glasi:

»(2) V zvezi s tretjo alinejo prejSnjega odstavka lahko
JAZMP v izjemnih, ustrezno utemeljenih primerih, kadar je to
potrebno za obravnavo Zivljenjsko ogrozajocih stanj, za serume
na podlagi mnenja pristojne institucije in ocene tveganja doloci
drugace. Posebna kontrola kakovosti je obvezna za tista imu-
noloska zdravila za uporabo v veterinarski medicini, namenjena
diagnosticiranju stanja imunosti, ki so vklju¢ena na seznam v
skladu z 31. ¢lenom Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini (Uradni list RS, §t. 109/23),
razen ¢e UVHVVR v izjemnih, ustrezno utemeljenih primerih,
na podlagi ocene tveganja ne doloci drugace.«.

Za drugim odstavkom se dodajo novi tretji, Cetrti, peti in
Sesti odstavek, ki se glasijo:

»(3) Vrsti uradne kontrole kakovosti u€inkovin sta:

— redna kontrola kakovosti ucinkovin, ki se opravlja po
uradni dolznosti na podlagi ocene tveganja, ki jo pripravi
JAZMP, in sicer z vzoréenjem neposredno pri proizvajalcu
ucinkovin v Republiki Sloveniji, izvajalcih dejavnosti prometa z
uc€inkovinami in izvajalcih lekarniSke dejavnosti,

— izredna kontrola kakovosti u€inkovin, ki se opravlja na
zahtevo farmacevtskega inSpektorja v primeru suma na neu-
strezno kakovost ali ponarejanje ucinkovin.
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(4) Za izvajanje redne in izredne kontrole kakovosti zdra-
vil oziroma ucinkovin zagotovijo potrebno dokumentacijo in
referenéne materiale imetniki dovoljenja iz prvega odstavka
20. ¢lena tega zakona, imetniki zacasnega dovoljenja za pro-
met z zdravilom iz tretje alineje tretjega odstavka 20. ¢lena tega
zakona oziroma proizvajalec uc€inkovin, vpisan v register proi-
zvajalcev ucinkovin, ki ga vodi JAZMP, v 30 dneh od prejema
zahteve NLZOH, razen ¢e JAZMP ne doloci drugace.

(5) Za izvajanje posebne kontrole kakovosti zdravil zago-
tovijo potrebno dokumentacijo in referenéne materiale imetniki
dovoljenj iz prvega odstavka 20. ¢lena tega zakona, razen ime-
tnikov dovoljenj za so€utno rabo zdravil, in imetniki dovoljenj iz
tretiega odstavka 20. ¢lena tega zakona.

(6) Odvzem vzorcev za redno kontrolo kakovosti zdravil
izvajajo pooblas¢ene osebe NLZOH, za redno kontrolo ucin-
kovin pa farmacevtski inSpektor. Odvzem vzorcev za izredno
kontrolo zdravil in uc€inkovin izvaja farmacevtski inSpektor. «.

36. ¢len

V 155. ¢lenu se v drugem odstavku na koncu Cetrte aline-
je pika nadomesti z vejico in dodata novi peta in Sesta alineja,
ki se glasita:

»— pri redni kontroli kakovosti u¢inkovin poslovni subjekt,
pri katerem je bilo izvedeno vzor€enje ucinkovine,

— pri izredni kontroli kakovosti u€inkovin poslovni subjekt,
pri katerem je bilo izvedeno vzor€enje ucinkovine, Ce se izka-
Ze, da je kakovost uginkovine neustrezna. Ce je bila kontrola
kakovosti ucinkovin opravljena zaradi suma na ponarejanje
zdravil, krije stroSke izredne kontrole kakovosti poslovni su-
bjekt, pri katerem je bilo izvedeno vzor&enje uginkovine. Ce se
izkaze, da je kakovost u€inkovine ustrezna ali da u€inkovina ni
ponarejena, se stroski izredne kontrole kakovosti poslovnemu
subjektu vrnejo iz proracuna Republike Slovenije.«.

37. ¢len

V 158. ¢lenu se v drugem odstavku besedilo »iz Cetrte
alineje petega odstavka 4. ¢lena tega zakona« nadomesti z
besedilom »za dolo€anje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil
za uporabo v humani medicini«, za besedilom odstavka, ki
postane prvi stavek, pa se doda nov drugi stavek, ki se glasi:
»Komisijo za dolo€anje izrednih visjih dovoljenih cen zdravil
za uporabo v humani medicini, ki ima sedem ¢lanov, imenuje
JAZMP in je sestavljena iz predstavnikov ministrstva, pristoj-
nega za zdravje, predstavnikov JAZMP, predstavnikov nosilca
0OZZ in predstavnikov izvajalcev zdravstvene dejavnosti. Komi-
sija svoj poslovnik dela sprejme na ustanovni seji.«.

Za Cetrtim odstavkom se dodata nova peti in Sesti odsta-
vek, ki se glasita:

»(5) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena za zdravila
iz 141., 142. in 144. Clena 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 postop-
kih nabave teh zdravil, so veljavne cene in veljajo za obdobje
trajanja veljavnosti teh pogodb.

(6) Ne glede na dolo¢bo prvega odstavka tega Clena
JAZMP ne doloCa najviSje dovoljene cene za zdravilo, Ce je
za promet z zdravilom na debelo zadolzena izklju¢no oseba
javnega prava, katere ustanoviteljica je Republika Slovenija in
ga ta zagotavlja kot javno sluzbo. Oseba javnega prava, katere
ustanoviteljica je Republika Slovenija, tem zdravilom doloci
koncno priznano vrednost, ki temelji na utemeljenih stroskih
zagotavljanja teh zdravil. Ministrstvo, pristojno za zdravje, da
soglasje k tako oblikovanim kon&nim priznanim vrednostim
zdravil, ki s tem postanejo veljavne cene. Podrobnejse pogoje
in nacin dolo¢anja kon¢&nih priznanih vrednosti teh zdravil dologi
minister.«.

38. ¢len
V 159. ¢lenu se v prvem odstavku, ki postane besedilo
¢lena, v prvi alineji besedilo »nosilci zdravstvenega zavarova-

nja, ki poravnavajo stroske izdanih zdravil,« nadomesti z bese-
dilom »nosilcem OZZ,« in v tretji alineji za besedo »dejavnosti«
doda besedilo »na sekundarni in terciarni ravni zdravstvene
dejavnosti«.

Drugi odstavek se Crta.

39. ¢len

V 160. ¢lenu se drugi odstavek Crta.

V dosedanjem tretiem odstavku, ki postane drugi od-
stavek, se za besedo »mesecev« dodata vejica in besedilo
»pri Cemer se opredelijo zdravila, ki so predmet obveznega
popusta«.

40. ¢len

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

»(2) Veljavna cena zdravila za uporabo v humani medicini
na podlagi tega zakona je lahko:

1. izredna vi$ja dovoljena cena zdravila,

2. najviSja dovoljena cena zdravila,

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

4. nizja cena zdravila od najvi§je dovoljene in izredne
vi§je dovoljene cene na podlagi dogovora iz prvega odstavka
159. ¢lena tega zakona,

5. najviSja dovoljena cena z obveznim popustom iz
160. ¢lena tega zakona ali

6. cena zdravila, ki je oblikovana prosto po pogojih trga
za zdravila, ki niso financirana iz javnih sredstev oziroma niso
namenjena za financiranje iz javnih sredstev.«.

Sedmi do deseti odstavek se Crtajo.

41. ¢len
Za 164. ¢lenom se dodata novo XVl.a poglavje in nov
164.a Clen, ki se glasita:

»XVl.a CENTRALNA BAZA ZDRAVIL

164.a ¢len
(centralna baza zdravil)

(1) Centralna baza zdravil (v nadaljnjem besedilu: CBZ)
je namenjena podpori pri uresni¢evanju zdravstvenega varstva
pri izvajalcih lekarniSke in zdravstvene dejavnosti, izmenjavi
podatkov med izvajalci lekarniSke in zdravstvene dejavnosti,
nosilcem OZZ ter NIJZ, JAZMP in Agencijo za kakovost. Za
subjekte iz prejSnjega stavka je uporaba podatkov obvezna.
Del CBZ je dostopen tudi javnosti z namenom informiranja in
zagotavljanja to¢nih informacij o zdravilih.

(2) CBZ je nacionalna elektronska zbirka podatkov o:

— industrijsko proizvedenih zdravilih,

— galenskih zdravilih,

— magistralnih zdravilih,

— zivilih za posebne zdravstvene namene, ki jih nosilec
OZZ razvrsti na pozitivno listo zivil v skladu z zakonom, ki ureja
zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje (v nadaljnjem
besedilu: zivila), in

— drugih izdelkih, za katere je potrebna uporaba infra-
strukture CBZ, ki jih minister dolo¢i s sklepom.

(3) V CBZ se zbirajo in vodijo najmanj podatki o identifi-
kaciji izdelka iz prejSnjega odstavka, vklju¢no z enoli¢no naci-
onalno oznako, informacijami o izdelkih, ceni in financiranju iz
javnih sredstev. Za industrijsko proizvedena zdravila se zbirajo
in vodijo tudi podatki o prisotnosti zdravila na trgu in ukrepih za
zmanjSevanje tveganj za javno zdravje.

(4) Enoli¢na nacionalna oznaka za industrijsko proizvede-
na zdravila predstavlja nacionalni identifikator iz 13. ¢lena tega
zakona, za vse druge izdelke, vnesene v CBZ, pa se enoli¢na
nacionalna oznaka samodejno dodeli ob prvem vpisu izdelka
v CBZ. Ne glede na prejsnji stavek lahko minister za izdelke,
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za katere je potrebno dodatno spremljanje distribucije oziroma
porabe, doloc¢i dodatno enoli¢no nacionalno oznako.

(5) Upravljavec CBZ je nosilec OZZ, ki kot njen upravlja-
vec zagotavlja ustrezno infrastrukturo in informacijske reSitve
za sprejem in hrambo podatkov ter za dostop do teh podatkov.
Upravljavec CBZ pripravi, posodablja in na svoji spletni strani
objavi tehni¢na navodila za posredovanje podatkov zavezan-
cev in dostop zavezancev do podatkov v CBZ.

(6) Zavezanci za vnos podatkov v CBZ so odgovorni za
popolnost, pravilnost in standardizirano strukturo podatkov ter
za pravocasnost posredovanja podatkov, najkasneje v osmih
dneh od njihovega nastanka v skladu s tehni¢nimi navodili iz
prejSnjega odstavka. Zavezanec za vnos podatkov za industrij-
sko proizvedena zdravila je JAZMP, razen za vnos podatkov o
cenah zdravil, ki jim JAZMP ne dolo¢a najvisje dovoljene cene,
kjer je zavezanec za vnos ministrstvo, pristojno za zdravje, in
informacij o financiranju iz sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja, kjer je zavezanec za vnos nosilec OZZ. Zaveza-
nec 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 razvrs¢ena na listo nosilca
0ZZ, ter za zivila je nosilec OZZ. Zavezanec za vnos podatkov
za druge izdelke je ministrstvo, pristojno za zdravje.

(7) Subjekti iz prvega odstavka tega ¢lena lahko upra-
vljavcu CBZ predlagajo posodobitev strukture CBZ oziroma
vkljucitev novih podatkov v CBZ.

(8) Podrobnejsi nabor podatkov iz tretjega odstavka tega
¢lena, nacin in Casovne roke za posredovanje teh podatkov
v CBZ, natancnejSo strukturo CBZ in podrobnejSi postopek
obravnave predlogov iz prejSnjega odstavka dolo¢i minister.«.

42. ¢len
175. ¢len se Crta.

43. Clen

Besedilo prvega in drugega odstavka 182. ¢lena se spre-
menita tako, da se glasita:

»(1) JAZMP opravlja naslednje naloge na podro¢ju zdra-
vil:

1. upravne in strokovne naloge na podrocju dovoljenj za
promet z zdravili v nacionalnih in mednarodnih postopkih vre-
dnotenja kakovosti, varnosti in ucinkovitosti ter razmerja med
koristjo in tveganjem pri uporabi zdravil;

2. upravne, strokovne in nadzorstvene naloge na podrocju
klinicnih preskus$anj zdravil ter pri ugotavljanju izpolnjevanja
pogojev in nacel dobre klinicne prakse v klinicnem preskusanju
zdravil;

3. naloge v sistemu farmakovigilance za upravljanje in
zmanjSevanje tveganja, povezanega z zdravili, obve$canje
javnosti, vzpostavitev in vzdrzevanje spletnega portala o var-
nosti zdravil ter sodelovanje v farmakovigilanénih dejavnostih
Evropske unije;

4. strokovne naloge in sodelovanje pri delitvi dela med
drzavami ¢lanicami Evropske unije na podro¢ju normativnega
urejanja zdravil;

5. strokovne naloge pri delu odborov in delovnih skupin
EMA, drugih institucij in vkljuéevanje v mednarodne iniciative v
skladu s sistemskimi usmeritvami Republike Slovenije;

6. upravne in strokovne naloge razvrs¢anja izdelkov, za
katere obstaja dvom, ali se razvr§€ajo med zdravila ali v druge
skupine izdelkov;

7. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnje-
vanja pogojev ter nacel smernic dobre proizvodne prakse na
podrocju zdravil, u€inkovin in pomoznih snovi;

8. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnje-
vanja pogojev in nacel dobre distribucijske prakse na podrocju
zdravil in u€inkovin;

9. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpolnjeva-
nja pogojev in nacel dobre farmakovigilan¢ne prakse;

10. upravne in strokovne naloge pri ugotavljanju izpol-
njevanja pogojev za opravljanje dejavnosti priprave nerutinsko
pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

11. nadzor nad zdravili, u¢inkovinami in pomoznimi snov-
mi na podrocju zdravil za uporabo v humani medicini in neru-
tinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje;

12. upravne, nadzorstvene in strokovne naloge na podro-
¢ju obravnave posamicnih odstopov od pogojev dovoljenja za
promet z zdravilom;

13. nadzorstvene naloge na podrocju zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, razen z veterinarsko stroko povezanega
dolocanja doktrinarnih reSitev na ravni varne uporabe zdravil
v veterinarski medicini in nadzora nad uporabo in z uporabo
povezano sledljivostjo zdravil v veterinarski medicini;

14. upravne in strokovne naloge na podroc¢ju cen zdravil
in nadzor nad cenami zdravil;

15. upravne, strokovne in nadzorstvene naloge pri spre-
mljanju prisotnosti zdravil na trgu, dodeljevanja nacionalnega
identifikatorja zdravil;

16. upravne in strokovne naloge na podrocju zdravil, ki v
Republiki Sloveniji nimajo dovoljenja za promet;

17. upravne in strokovne naloge na podrocju esencialnih
zdravil in nujno potrebnih zdravil;

18. upravne in strokovne naloge na podrocju donacij
zdravil;

19. upravne in strokovne naloge na podro¢ju medsebojno
zamenljivih zdravil,

20. sodelovanje z organom, pristojnim za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij;

21. naloge na podroc¢ju farmakoepidemioloSkega in far-
makoekonomskega spremljanja trga zdravil ter pripadajocih
metodologij, evidenc in analiz porabe in uporabe zdravil;

22. strokovna podpora nalogam uradnega kontrolnega
laboratorija;

23. naloge in ukrepi na podrocju ponarejenih zdravil;

24. zasnova, izdelava in vodenje uradnih evidenc na po-
drocju zdravil, u€inkovin in pomoznih snovi, ki obsegajo izdelke
in poslovne subjekte;

25. sodelovanije pri izdelavi Evropske farmakopeje in pri-
prava Nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji;

26. zagotavljanje prevoda ATC klasifikacije zdravil Sve-
tovne zdravstvene organizacije, spletna objava vrednosti de-
finiranih dnevnih odmerkov za zdravila, ki so v prometu v Re-
publiki Sloveniji in enotno nacionalno poimenovanje zdravilnih
ucinkovin;

27. sodelovanje z organi, pristojnimi za zdravila drzav ¢la-
nic Evropske unije na podro¢ju normativnega urejanja zdravil
in urejanja cen zdravil,

28. sodelovanje pri oblikovanju nabora in koli¢in zdravil
za potrebe drzavnih blagovnih rezerv;

29. druge naloge na podrocju zdravil za uporabo v humani
in veterinarski medicini.

(2) JAZMP opravlja tudi naslednje naloge:

1. sodelovanije pri pripravi zakonov in podzakonskih aktov
s podrocja pristojnosti JAZMP;

2. vodenje uradnih evidenc na podlagi tega zakona;

3. naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja informacijskega
sistema v okviru uradnih evidenc;

4. naloge vzpostavljanja in vzdrzevanja mednarodno
prepoznavnega sistema kakovosti poslovanja v okviru dobre
prakse normativnega urejanja na podrocju zdravil, ki ga uposte-
vajo zaposleni, zunaniji strokovnjaki in vodstvo JAZMP;

5. strokovna podpora pri uveljavljanju sistemskih usmeri-
tev na podrocju zdravil;

6. naloge, ki vklju€ujejo sodelovanje z drugimi upravnimi,
strokovnimi in znanstvenimi institucijami na podrocjih pristoj-
nosti doma in v tujini in

7. druge naloge v okviru svoje pristojnosti.«.
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44. ¢len

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

»(1) Z globo od 800 do 4.000 eurov se za prekrsek ka-
znuje pravna oseba, Ce:

1. izdaja galensko zdravilo dlje kot Sest mesecev po priho-
du na trg enakega ali primerljivega industrijsko proizvedenega
zdravila (tretji odstavek 8. ¢lena),

2. pri uvozu in vnosu zdravil za osebno uporabo in upora-
bo pri svoji zivali ravna v nasprotju s 16. ¢lenom tega zakona,

3. ravna v nasprotju z drugim odstavkom 16. ¢lena, to¢ko
(d) drugega odstavka 23. ¢lena, s petim odstavkom 24. ¢lena
in 26. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES,

4. ne sporoci podatkov o predpisovanju in obsegu upora-
be zdravil (25. ¢len),

5. neintervencijska Studija zdravila spodbuja predpisova-
nje ali uporabo zdravila ali pa je razlog za zamenjavo Ze ob-
stojeCe ustrezne terapije vkljucitev pacienta v neintervencijsko
Studijo (peti odstavek 40. ¢lena),

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

7. ne sporoc€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,

8. pacienta ali lastnika oziroma skrbnika zivali ne seznani
s postopkom zdravljenja in tveganji, povezanimi z zdravljenjem
z nerutinsko pripravljenim zdravilom za napredno zdravljenje ali
ne hrani podpisane izjave (tretji odstavek 77. ¢lena),

9. pacientu ali lastniku oziroma skrbniku Zivali ne posre-
duje navodil za uporabo v skladu s Cetrtim odstavkom 77. ¢lena
tega zakona,

10. ne sporoCi spremembe podatkov, kot doloca tretji
odstavek 78. ¢lena tega zakona,

11. ne obvesti JAZMP o spremembah, ki vplivajo na
pogoje za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravlje-
nih zdravil za napredno zdravljenje, kot doloCa prvi odstavek
85. ¢lena tega zakona,

12. ne obvesti JAZMP o spremembah, ki vplivajo na po-
goje za izdajo dovoljenja za uporabo nerutinsko pripravljenih
zdravil za napredno zdravljenje in vpis v register zdravnikov, kot
doloca prvi odstavek 86.¢ ¢lena tega zakona,

13. ne sporoci vsake spremembe podatkov in pogojev v
skladu s 96. ¢lenom tega zakona,

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

15. pri JAZMP ne priglasi opravljanja dejavnosti prometa
z zdravilom na debelo v Republiki Sloveniji v skladu s tretjim
odstavkom 105. ¢lena tega zakona,

16. pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s
Cetrtim odstavkom 112. ¢lena tega zakona,

17. pri JAZMP ne priglasi svoje dejavnosti v skladu s
Cetrtim odstavkom 121. ¢lena tega zakona,

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

19. pred zacetkom opravljanja oglaSevanja zdravil pri
JAZMP ne priglasi strokovnih sodelavcev za vpis v register
strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil (prvi odstavek
150. ¢lena),

20. ne sporoc¢i sprememb strokovnih sodelavcev za ogla-
Sevanje zdravil (tretji odstavek 150. ¢lena),

21. ne zagotovi dokumentacije in referencnih materialov
za izvajanje redne in izredne kontrole kakovosti zdravil v skladu
s Cetrtim odstavkom 154. ¢lena tega zakona,

22. 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 proda-
nih zdravil v dolo¢enem €asovnem obdobju (prvi odstavek
157. ¢lena),

23. JAZMP ne sporoci vseh podatkov o cenah zdravil na
nacin, doloCen s tem zakonom, za zdravila za uporabo v vete-
rinarski medicini pa tudi organu, pristojnemu za veterinarstvo
(164. clen).«.

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

2. galensko izdeluje zdravila v nasprotju z drugim odstav-
kom 8. Clena tega zakona,

3. uporablja industrijsko proizvedena zdravila, intermedia-
te, vmesne izdelke ali polizdelke za izdelavo galenskih zdravil v
nasprotju s Cetrtim odstavkom 8. ¢lena tega zakona,

4. izdeluje galenska zdravila v vegji koli¢ini brez predho-
dne odobritve JAZMP (peti odstavek 8. ¢lena),

5. oglasuje ali da v promet izdelke, kakor koli predsta-
vljene 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),

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

7. pri predpisovaniju ali izdajanju zdravil ne ravna v skladu
s 14. ¢lenom tega zakona,

8. da v promet zdravilo iz 21. ¢lena tega zakona,

9. JAZMP ne obvesti o neustrezni kakovosti zdravila ozi-
roma sumu na ponarejanje zdravila (23. ¢len),

10. ne sporoci podatkov iz prvega, drugega, Sestega, de-
vetega, desetega, enajstega, trinajstega in Stirinajstega odstav-
ka 24. Clena tega zakona v rokih, ki jih navedeni ¢len doloca,

11. ne vzdrzuje zahtevanega obsega zalog ali ne izvaja
odrejenih ukrepov glede prepreevanja in obvladovanja po-
manjkanja zdravil (Sestnajsti in sedemnajsti odstavek 24. ¢le-
na),

12. nima sklenjene pogodbe s proizvajalcem v skladu z
drugim odstavkom 27. ¢lena tega zakona,

13. zdravilo ni proizvedeno in kontrolirano v skladu z
28. ¢lenom tega zakona,

14. klinicnega preskusanja zdravila za uporabo v vete-
rinarski medicini ne opravi v skladu s 34. in 35. ¢lenom tega
zakona,

15. ne zavaruje svoje odgovornosti za morebitno Skodo,
nastalo s presku$anjem zdravila za uporabo v veterinarski
medicini v skladu s 36. ¢lenom tega zakona,

16. JAZMP ne predlozi vloge za pomembno spremembo
pri klinicnem preskuSanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki Ze potekajo (prvi odstavek 38. ¢lena),

17. JAZMP ne priglasi neintervencijske $tudije v skladu s
prvim ali drugim odstavkom 40. ¢lena tega zakona,

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

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

20. da v promet genericno zdravilo v nasprotju s
45.in 46. ¢lenom tega zakona ali enajstim odstavkom 14. Cle-
na Uredbe 726/2004/ES,

21. pogojev in obveznosti v zvezi z varnostjo zdravila ne
vkljuci v sistem obvladovanja tveganj (sedmi odstavek 58. ¢le-
na),

22. JAZMP ne sporoc€i novih podatkov oziroma vseh po-
datkov v skladu s prvim in drugim odstavkom 62. Clena tega
zakona,

23. odproda zdravila po spremembi ali izteku dovoljenja
za promet v nasprotju s 67. ¢lenom tega zakona,

24. daje v promet zdravilo za napredno zdravljenje v na-
sprotju s prvim odstavkom 71. ¢lena tega zakona,

25. da v promet oziroma pripravi nerutinsko pripravljena
zdravila za napredno zdravljenje v nasprotju z 71. ¢lenom tega
zakona,
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26. ne izpolnjuje pogojev iz 72. ¢lena tega zakona,

27. pri pripravi nerutinsko pripravljenega zdravila za na-
predno zdravljenje ne uposteva katere koli od zahtev, navede-
nih od prve do vkljuéno osme tocke prvega odstavka, ali ravna
v nasprotju s katero koli od prepovedi, navedene od prve do
vklju€no Seste tocke drugega odstavka 74. ¢lena tega zakona,

28. klini¢no preskuSa nerutinsko pripravljeno zdravilo za
napredno zdravljenje brez dovoljenja, kot ga za zdravila za
uporabo v humani medicini dolo¢a Uredba 536/2014/EU (tretji
odstavek 74. ¢lena),

29. ne posreduje letnega porocila v skladu s 75. €lenom
tega zakona,

30. iznaSa in izvaza ter vna$a in uvaza nerutinsko pripra-
vljena zdravila za napredno zdravljenje (76. ¢len),

31. nima zavarovane odgovornosti za morebitno sSkodo,
povzro¢eno pacientu ali zivali (drugi odstavek 77. ¢lena),

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

33. 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),

34. ni priglaSen v register veterinarjev (prvi odstavek
78. Clena),

35. JAZMP ne sporoci spremembe podatkov v skladu s
tretjim odstavkom 78. ¢lena tega zakona,

36. ne oznaci ali opremi nerutinsko pripravljenega zdra-
vila za napredno zdravljenje z navodili za uporabo v skladu z
79. ¢lenom tega zakona,

37. nima vzpostavljenega sistema, ki zagotavlja sledljivost
nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje ter
vhodnih snovi in surovin, vkljuéno z materiali, in tega sistema
ne vzdrzuje v skladu s prvim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

38. ne hrani oziroma ne zagotavlja podatkov o sledljivosti
v skladu z drugim in tretjim odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

39. ne zagotavlja sistema sledljivosti nerutinsko pripra-
vljenega zdravila za napredno zdravljenje v skladu s Cetrtim
odstavkom 80. ¢lena tega zakona,

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

41. oglaSuje nerutinsko pripravljena zdravila za napredno
zdravljenje, njegovo pripravo ali zdravljenje z njim (81. ¢len),

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

43. nima odgovorne osebe za farmakovigilanco v skladu
z drugim in tretjim odstavkom 82. ¢lena tega zakona,

44. na zahtevo JAZMP ne predlozi nacrta za obvladovanje
tveganj v skladu s ¢etrtim odstavkom 82. ¢lena tega zakona,

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

46. JAZMP ne obvesti o spremembah v skladu s prvim
odstavkom 85. ¢lena tega zakona,

47. nima dovoljenja JAZMP za uporabo nerutinsko pri-
pravljenega zdravila za napredno zdravljenje in vpisanega
zdravnika v register zdravnikov, ki pri zdravljenju uporablja
nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za
uporabo v humani medicini (86.a ¢len) ali ¢e v predpisanem
roku ne sporo¢i sprememb podatkov in dokumentov, ki so bili
podlaga za pridobitev dovoljenja za uporabo nerutinsko pripra-
vljenih zdravil za napredno zdravljenje za uporabo v humani
medicini (86.¢ €len) ali na svoji spletni strani ne objavi skupne-
ga stroSka zdravljenja z nerutinsko pripravljenim zdravilom za
napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini v skladu
z dolocili 86.d ¢lena,

48. zdravilo za uporabo v humani medicini ni oznac¢eno in
nima navodil za uporabo v skladu s 87. ¢lenom tega zakona,

49. zdravilo za uporabo v humani medicini nima pritrjenih
zascCitnih elementov v skladu z 88. ¢lenom tega zakona,

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

51. proizvaja zdravila brez dovoljenja za proizvodnjo ali
v nasprotju z dovoljenjem za proizvodnjo zdravila (90. ¢len),

52. ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo zdravil iz 91. ¢le-
na tega zakona,

53. odgovorna oseba za spro$€anje posameznih serij
zdravil ne izpolnjuje pogojev iz 92. ¢lena tega zakona,

54. ravna v nasprotju z obveznostmi za proizvajalce zdra-
vil iz 93. Clena tega zakona,

55. JAZMP predhodno ne sporoc€i vsake spremembe po-
gojev iz 91. ¢lena tega zakona (96. ¢len),

56. ne izpolnjuje pogojev za proizvodnjo ucinkovin (prvi
odstavek 100. ¢lena tega zakona),

57. JAZMP in imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
ne obvesti o ponaredkih u€inkovin ali sumu nanje (drugi odsta-
vek 100. ¢lena),

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

59. JAZMP ne sporoCi vsake spremembe pogojev iz
100. ¢lena tega zakona, ki pomembno vpliva na kakovost ali
varnost ucinkovine, ki jo proizvaja (102. ¢len),

60. opravlja proizvodnjo pomoznih snovi v nasprotju s
smernicami in naceli dobre proizvodne prakse za pomozne
snovi (103. ¢len),

61. nima dovoljenja JAZMP za promet z zdravili na debe-
lo ali zdravila prodaja v nasprotju z drugim, tretjim, Cetrtim ali
petim odstavkom 104. ¢lena tega zakona,

62. ne izpolnjuje pogojev za veletrgovce z zdravili v skla-
du s prvim in drugim odstavkom 105. ¢lena tega zakona,

63. ne izpolnjuje obveznosti veletrgovcev v skladu s
106. ¢lenom tega zakona,

64. ne zagotavlja izpolnjevanja obveznosti storitev v jav-
nem interesu v skladu s 108. ¢lenom tega zakona,

65. ne opravlja dejavnosti prometa z u¢inkovinami na de-
belo v skladu s prvim, drugim in Cetrtim odstavkom 111. ¢lena
tega zakona,

66. JAZMP ne obvesti o ponaredkih ucinkovin v skladu s
tretjim odstavkom 111. ¢lena tega zakona,

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

68. uvaza zdravila v nasprotju s 114. ¢lenom tega zakona,

69. vnasa oziroma uvaza zdravila v nasprotju z drugim
odstavkom 116. ¢lena tega zakona,

70. izvajalcem zdravstvene, veterinarske ali lekarniSke
dejavnosti ne zagotovi dobave zdravil v skladu z devetim od-
stavkom 116. Clena tega zakona,

71. pred zacetkom paralelne distribucije o tem ne obvesti
JAZMP v skladu s prvim in drugim odstavkom 118. ¢lena tega
zakona,

72. uvaza ucinkovine v nasprotju s 119. ¢lenom tega
zakona,

73. ne izpolnjuje pogojev za uvoz ucinkovin v skladu s
120. ¢lenom tega zakona,

74. JAZMP ne obvesti o ponaredkih uc¢inkovin ali sumu
nanje (drugi odstavek 120. ¢lena),

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

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

77. ravna v nasprotju z obveznostmi za posrednika v
skladu s 123. ¢lenom tega zakona,

78. opravlja posrednistvo zdravil ali u€inkovin brez vpisa
v register posrednikov zdravil in ucinkovin pri JAZMP (prvi
odstavek 124. ¢lena),

79. JAZMP ne obvesti o spremembi podatkov iz Cetrtega
odstavka 124. ¢lena tega zakona,

80. opravlja promet z zdravili na drobno v nasprotju s
126. ¢lenom tega zakona,



Stran 2402 | &t. 24 | 8. 4. 2025

Uradni list Republike Slovenije

81. izdaja zdravila prek medmrezja v nasprotju s 126. le-
nom tega zakona,

82. ne izpolnjuje pogojev za promet z zdravili na drobno v
specializirani prodajalni v skladu s prvim odstavkom 127. ¢lena
tega zakona,

83. ne opravlja nalog, dolo€enih v 133. ¢lenu tega zakona,

84. izvaja neintervencijsko Studijo zdravila po pridobitvi
dovoljenja za promet z zdravilom iz tretjega odstavka 58. Cle-
na tega zakona brez soglasja JAZMP k osnutku protokola iz
prvega odstavka 138. €lena tega zakona,

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

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

87. pristojnih organov drzav ¢lanic Evropske unije, v kate-
rih je zdravilo v prometu, takoj ne obvesti 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),

88. ne poroca o izdanih zdravilih oziroma apliciranih zdra-
vilih v skladu z dvanajstim odstavkom 141. ¢lena 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),

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

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

93. ne ravna v skladu s sedmim 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. cle-
nom 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. ¢lena tega zakona,

99. ne prodaja zdravil po ceni iz petega odstavka 163. Cle-
na tega zakona,

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

PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

46. Clen
(izdaja podzakonskih predpisov)

(1) Minister izda predpise iz devetnajstega odstavka
spremenjenega 24. Clena, desetega odstavka spremenjenega
30. ¢lena, petega odstavka novega 86.a Clena, Sestega odstav-
ka novega 86.b Clena, Sestega odstavka novega 86.c Clena,
sedmega odstavka novega 86.¢ Clena, sedmega odstavka no-
vega 86.d ¢lena in novega Sestega odstavka 158. ¢lena zakona
v devetih mesecih od uveljavitve tega zakona.

(2) Minister izda predpise iz devetega odstavka spre-
menjenega 30. Clena, sedmega odstavka spremenjenega
87. Clena, Cetrtega odstavka spremenjenega 96. Clena, tretje-
ga odstavka spremenjenega 142. Clena in osmega odstavka
novega 164.a ¢lena zakona v Sestih mesecih od uveljavitve
tega zakona.

47. ¢len
(uporaba podzakonskih predpisov)

Do uveljavitve predpisov iz prejSnjega Clena se uporabljajo
naslednji podzakonski predpisi, izdani na podlagi Zakona o
zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14, 66/19 in 102/24 — ZZKZ), ¢e
niso v nasprotju s tem zakonom ali e zakon ne dolo¢a drugace:

— Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, neklinicnega
farmakolosko-toksikoloskega in klini€nega preskusanja zdravil
za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 16/18);

— Pravilnik o ozna¢evanju in navodilu za uporabo zdravil
za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 57/14);

— Pravilnik o proizvodnji zdravil (Uradni list RS, §t. 81/16);

— Pravilnik o uporabi tablet kalijevega jodida ob jedrski ali
radiolo$ki nesreci (Uradni list RS, §t. 59/10 in 17/14 — ZZdr-2);

— Pravilnik o centralni bazi zdravil za uporabo v humani
medicini (Uradni list RS, §t. 21/17).

48. Clen
(uskladitev predpisa)

Uredba o izvajanju uredbe (EU) o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini (Uradni list RS, $t. 109/23) se v treh
mesecih od uveljavitve tega zakona uskladi s tem zakonom.

49. ¢len
(seznam zunanijih strokovnjakov)

(1) Merila iz tretjega odstavka spremenjenega 4. ¢lena za-
kona JAZMP dolo¢i v dveh mesecih od uveljavitve tega zakona.

(2) Seznam zunanjih strokovnjakov iz petega odstavka
spremenjenega 4. ¢lena zakona JAZMP objavi najpozneje v
treh mesecih od uveljavitve tega zakona.

(3) Z dnem objave seznama zunanjih strokovnjakov iz
prejSnjega odstavka preneha veljati seznam zunanijih strokov-
njakov, ki ga je doloCil minister.

50. ¢len

(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)

(1) Posredovanje podatkov v CBZ iz tretjega odstavka
spremenjenega 24. ¢lena zakona JAZMP zacne najpozneje v
treh mesecih po vzpostavitvi te funkcionalnosti v CBZ.

(2) Do zacetka posredovanja podatkov iz prejSnjega od-
stavka v CBZ JAZMP v petih delovnih dneh od prejema ob-
vestila iz prvega odstavka spremenjenega 24. ¢lena zakona
in informacije o za¢asnem ali stalnem prenehanju opravljanja
prometa z zdravilom ter najmanj 15 dni pred zacetkom napove-
dane motnje v preskrbi z zdravilom o tem seznani nosilca OZZ.
JAZMP podatke o tem objavi na svoji spletni strani.

51. ¢len

(dovoljenje za uporabo nerutinsko pripravljenega zdravila
za napredno zdravljenje)

(1) lzvajalec zdravstvene dejavnosti, ki dokumentira, da
je uporabljal nerutinsko pripravljeno zdravilo za napredno zdra-
vljenje pred uveljavitvijo tega zakona, odda vlogo na podlagi
drugega odstavka novega 86.a ¢lena in v skladu s prvim od-
stavkom novega 86.b ¢lena zakona najpozneje v Sestih mese-
cih od uveljavitve tega zakona.

(2) Naloge Agencije za kakovost iz 86.d ¢lena do ustano-
vitve Agencije za kakovost in sprejema aktov, ki so vezani na
vrednotenje zdravstvenih tehnologij iz devete alineje tretjega
odstavka 47. Clena Zakona o zagotavljanju kakovosti v zdra-
vstvu (Uradni list RS, §t. 102/24), opravlja Komisija za zdravila
za napredno zdravljenje, ki jo v enem mesecu po uveljavitvi
tega zakona imenuje minister.

52. ¢len

(vnos podatkov o magistralnih in galenskih zdravilih v CBZ)

Do izdaje kodeksa magistralnih zdravil in kodeksa galen-
skih zdravil v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko dejavnost,
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se v CBZ iz 164.a Clena zakona zbirajo in vodijo podatki le o
tistih magistralnih in galenskih zdravilih, ki so pravica iz OZZ.
Zavezanec za vnos podatkov je nosilec OZZ.

53. ¢len
(dolo€anje cen zdravil)

Do zacetka uporabe spremenjenega 158. ¢lena zakona
se za oblikovanje cen zdravil, ko je za promet z zdravilom na
debelo zadolzena izklju¢no oseba javnega prava, katere usta-
noviteljica je Republika Slovenija, in ga ta zagotavlja kot javno
sluzbo, uporablja drugi odstavek 159. ¢lena Zakona o zdravilih
(Uradni list RS, §t. 17/14, 66/19 in 102/24 — ZZKZ).

54. ¢len
(dokoncanje postopkov)

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,
8t. 17/14, 66/19 in 102/24 — ZZKZ), ki so se zaceli pred 28. ja-
nuarjem 2022, se zakljucijo v skladu z Zakonom o zdravilih
(Uradni list, RS, §t. 17/14, 66/19 in 102/24 — ZZKZ).

55. ¢len
(zacetek uporabe)

Spremenjen 158. ¢len zakona se zacCne uporabljati tri
mesece od uveljavitve tega zakona.

56. Clen
(zacetek veljavnosti)

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

St. 520-01/25-1/14
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1929-1X

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. UrSka Klako€ar Zupancic¢
predsednica

865. Zakon o dopolnitvah Zakona o praznikih
in dela prostih dnevih v Republiki Sloveniji
(ZPDPD-G)

Na podlagi druge alinee prvega odstavka 107. ¢lena in
prvega odstavka 91. ¢lena Ustave Republike Slovenije izdajam

UKAZ

o razglasitvi Zakona o dopolnitvah Zakona
o praznikih in dela prostih dnevih
v Republiki Sloveniji (ZPDPD-G)

RazglaSam Zakon o dopolnitvah Zakona o praznikih
in dela prostih dnevih v Republiki Sloveniji (ZPDPD-G), ki
ga je sprejel Drzavni zbor Republike Slovenije na seji dne
28. marca 2025.

St. 003-02-1/2025-67
Ljubljana, dne 5. aprila 2025

Natasa Pirc Musar
predsednica
Republike Slovenije

ZAKON

O DOPOLNITVAH ZAKONA O PRAZNIKIH
IN DELA PROSTIH DNEVIH V REPUBLIKI
SLOVENIJI (ZPDPD-G)

1. ¢len

V Zakonu o praznikih in dela prostih dnevih v Republi-
ki Sloveniji (Uradni list RS, $t. 112/05 — uradno precis¢eno
besedilo, 52/10, 40/12 — ZUJF, 19/15, 83/16, 92/20 in 95/24)
se v 1. ¢lenu v prvem odstavku za enajsto alinejo doda nova
dvanajsta alineja, ki se glasi:

»—10. november, dan znanosti«.

Dosedaniji dvanajsta in trinajsta alineja postaneta trinajsta
in Stirinajsta alineja.

V drugem odstavku se za besedo »suverenosti« dodata
vejica in besedilo »dan znanosti«.

KONCNA DOLOCBA

2. ¢len

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

St. 001-07/25-1/10
Ljubljana, dne 28. marca 2025
EPA 1937-IX

Drzavni zbor
Republike Slovenije
mag. UrSka Klako€ar Zupancic¢
predsednica
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860.
861.

862.

863.

864.

865.

VSEBINA

DRZAVNI ZBOR

Zakon o fiskalnem pravilu (ZFisP-1)

Zakon o izvajanju Uredbe (EU) o evropskih zelenih
obveznicah in neobveznih razkritjih za obveznice,
ki se trzijo kot okoljsko trajnostne obveznice, in za
obveznice, povezane s trajnostnostjo (ZIUEZO)
Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona o so-
cialnem varstvu (ZSV-K)

Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona o
evidencah na podrocju dela in socialne varnosti
(ZEPDSV-B)

Zakon o spremembah in dopolnitvah Zakona
o zdravilih (ZZdr-2B)

Zakon o dopolnitvah Zakona o praznikih in dela
prostih dnevih v Republiki Sloveniji (ZPDPD-G)

2375

2378

2380

2384

2385

2403

Uradni list RS — Mednarodne pogodbe, 5t. 4/25

VSEBINA

Zakon o ratifikaciji Okvirnega sporazuma o obse-
Znem partnerstvu in sodelovanju med Evropsko
unijo in njenimi drzavami ¢lanicami na eni strani
ter Kraljevino Tajsko na drugi strani (MOPSEUTH)
Sklep o potrditvi Programa razvojnega sodelova-
nja med Vlado Republike Slovenije in Vlado Crne
Gore za obdobje 2024-2025

Obvestila o zaCetku oziroma prenehanju
veljavnosti mednarodnih pogodb

Obvestilo o zagetku veljavnosti Sporazuma o stra-
teSkem partnerstvu med Evropsko unijo in njenimi
drzavami €lanicami na eni strani ter Japonsko na
drugi strani za Republiko Slovenijo
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