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Vsebina predavanja
•Poslanstvo JAZMP
•Zakoni s področja delovanja
•Organiziranost JAZMP
•Upravni postopki
•Nadzor in kontrola kakovosti zdravil v prometu
•Prijava neželenih učinkov zdravil
•Neustrezna kakovost zdravil in odpoklic
•Predpisovanje, razvrščanje in izdajanje zdravil
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Poslanstvo JAZMP
izvajanje nacionalne politike in zakonodaje na področju
zdravil, medicinskih pripomočkov, krvi, tkiv in celic, s ciljem
zaščite javnega zdravja, na osnovi načel dobre regulatorne
prakse, ki jo razumemo kot sistem kakovosti za doseganje
zadovoljstva uporabnikov regulatornih (administrativnih in
strokovnih) storitev.
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Zakoni s področja delovanja:
Zakon o zdravilih
Zakon o medicinskih pripomočkih
Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami
Zakon o preskrbi s krvjo
Zakon o kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za
zdravljenje
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Področja delovanja (Zakon o zdravilih) :
upravne, strokovne (vrednotenja kakovosti, varnosti in učinkovitosti) in
nadzorne naloge na področju zdravil in medicinskih pripomočkov za
uporabo v humani in veterinarski medicini;
naloge uradnega kontrolnega laboratorija;
naloge farmakovigilančnega in vigilančnega sistema;
naloge na področju določanja, spremljanja in analiziranja cen zdravil in
njihovega učinka na delovanje trga;
naloge, ki vključujejo sodelovanje z drugimi upravnimi, strokovnimi in
znanstvenimi institucijami.
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Upravni postopki
Sektor za regulativo zdravil za uporabo v humani medicini
- postopek za pridobitev/podaljšanje dovoljenja za promet z zdravilom;
- postopek za spremembo/prenos/prenehanja dovoljenja za promet z
zdravilom;
Sektor za izvedenska mnenja o varnosti in učinkovitosti zdravil
- postopek v zvezi s priglasitvijo/odobritvijo kliničnega preizkušanja.
Sektor za farmakovigilanco
- sprejem poročil in evidentiranje neželenih učinkov zdravil.
Sektor za farmakoekonomiko
- postopek določitve najvišje določene cene/izredne višje dovoljene cene
zdravil;
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Upravni postopki
Sektor za regulativo dejavnosti ter uvoz in izvoz zdravil
 postopek za izdajo dovoljenja za izdelavo zdravil;
 postopek za izdajo dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa na
debelo z zdravili/prometa na drobno z zdravili;
 postopek za izdajo dovoljenja za vnos/uvoz zdravil za uporabo v
humani medicini/rizičnih zdravil/zdravil, ki nimajo dovoljenja za
promet;
 postopek za izdajo dovoljenja za uvoz/vnos zdravilnih
učinkovin/zdravilnih zelišč;
 postopek za paralelni uvoz zdravil;
 postopek za odobritev drugačnega označevanja zdravila za
posamezne serije zdravil v izjemnih primerih.
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Upravni postopki
 postopek za izdajo dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe z
krvjo;
 postopek za izdajo dovoljenja za opravljanje dejavnosti preskrbe s
tkivi in celicami;
 postopek za izdajo dovoljenj za uvoz/izvoz prepovedanih drog;
 vpis v evidenco in pečatenje evidenc o prepovedanih drogah;
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Nadzor
Naloge inšpekcijskega nadzora v RS opravljajo farmacevtski inšpektorji
kot:
- redne nadzore
- izredne nadzore
- ponovne nadzore
 Redne inšpekcijske nadzori po uradni dolžnosti.
 Izredni inšpekcijski nadzor na podlagi utemeljenega suma o
neupoštevanju zakonskih zahtev ali ocene tveganja v posamezni
zadevi.
 Ponovni inšpekcijski nadzor po preteku roka, določenega za odpravo
pomanjkljivosti ter izvršitev naloženih ukrepov in nalog.
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Nadzor
Farmacevtski inšpektorji, ki pri opravljanju inšpekcijskega nadzora
ugotovijo kršitve določb zakona o zdravilih in na njegovi podlagi
izdanih predpisov s področja pristojnosti, imajo tudi pravico in
dolžnost:
-odrediti prepoved opravljanja dejavnosti zaradi neizpolnjevanja
predpisanih pogojev;
-odrediti prepoved prometa, uničenje ali odpoklic določenih serij zdravil
iz prometa, če se pokaže, da:
(a) je zdravilo v predpisanih pogojih uporabe škodljivo,
(b) nima terapevtskega učinka,
(c) razmerje med tveganji in koristmi ni ugodno v predpisanih pogojih uporabe,
(d) kakovost in količinska sestava zdravila ne ustreza deklarirani,
(e) če ni bilo opravljeno preskušanje zdravila in/ali sestavin ter preskušanje vmesnih faz
proizvodnega procesa ali če niso bile izpolnjene nekatere druge zahteve ali obveznosti v zvezi
z izdanim dovoljenjem za promet z zdravilom ali
(f) je zdravilo ponarejeno
(g) zdravilo po določbah tega zakona ne sme biti v prometu.
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Nadzor
Poleg inšpekcijskih nadzorov RS izvajajo farmacevtski inšpektorji še
naloge:
-
preverjanja pogojev v RS (zdravila/MP/kri/celice in tkiva)
preverjanje pogojev dobrih proizvodnih / distribucijskih praks za
zdravila, učinkovine pri poslovnem subjektu s sedežem v katerikoli
državi članici EU ali v tretji državi.
jemanja vzorcev za redno in izredno kontrolo zdravil v prometu, ki jo
izvaja Uradni kontrolni laboratorij
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Kontrola kakovosti zdravil v prometu
Redna kontrola kakovosti zdravil v prometu
vzorčena je ena oblika pakiranja vsakega zdravila na trgu v določeni
farmacevtski obliki in jakosti v okviru petih let oz. pogosteje, če :
– zdravila predstavljajo visoko stopnjo tveganja za uporabnika;
– je poraba zdravila na trgu velika (velike serije, veliko število
serij);
– gre za spremembe v dokumentaciji, predloženi v postopku
pridobivanja dovoljenja za promet z zdravilom
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Kontrola kakovosti zdravil v prometu
Izredna kontrola kakovosti zdravil v prometu
-
se izvaja na zahtevo Agencije ali farmacevtskega nadzornika, v
primeru ugotovljenih nepravilnosti zdravila v prometu ali če obstaja
utemeljen sum na te nepravilnosti.
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Kontrola kakovosti zdravil v prometu
Mesta odvzema vzorcev za redno in izredno kontrolo kakovosti zdravil
so:
– proizvajalec, njegova skladišča zdravil in prevozna sredstva, po
sprostitvi zdravila v promet;
– pravne in fizične osebe, ki opravljajo promet z zdravili na debelo, ter
njihova skladišča in prevozna sredstva;
– lekarne z vsemi organizacijskimi enotami;
– specializirane prodajalne za prodajo zdravil na drobno;
– veterinarske organizacije.
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www.jazmp.si
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Sledenje hitremu tehnološko-tehničnemu razvoju v farmacevtski industriji povzroča
nenehno uvajanje sprememb.
Farmacevtska industrija želi uvajati spremembe predvsem zaradi izboljšanja
kakovosti izdelkov in ekonomike. Kljub temu, da uvajanje določene spremembe
pomeni finančen vložek, farmacevtska industrija pričakuje, da bo sprememba v
določenem času prinesla pozitiven finančen učinek.
Farmacevtska industrija se pri uvajanju sprememb srečuje z določenimi nalogami, s
katerimi mora vedno znova dokazati, da predlagana sprememba ne vpliva na
kakovost, da se izdelku ne spremeni identiteta, učinkovitost, kakovost, varnost.
Farmacevtska industrija želi, da se spremembe vpeljejo čim hitreje, zakonodajna
oblast pa hoče dokazila, da spremembe ne vplivajo na kakovost izdelka.
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Prijava neželenih učinkov, dogodkov, zapletov
Po Zakonu o zdravilih in Pravilniku o farmakovigilanci zdravil za uporabo v
humani medicini je poročanje o neželenih učinkih zdravil za
zdravstvene delavce obvezno.
Zdravniki, stomatologi, farmacevti in drugi zdravstveni delavci, ki pri svojem
delu ugotovijo kakršnekoli neželene učinke zdravila ali sum nanje, so
dolžni čimprej, najpozneje pa v 15 dneh od ugotovitve, o tem poročati.
Poročilo pošljete na obrazcu na naslov:
• Klinični center Ljubljana, Center za zastrupitve (Center za
farmakovigilanco), Zaloška 7, 1000 Ljubljana ali na faks št. 01 434 76 46
ali
• JAZMP, Ptujska 21, 1000 Ljubljana, Oddelek za farmakovigilanco ali na
elektronski naslov [email protected]
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Prijava neželenih učinkov, dogodkov, zapletov
Obrazec za poročanje o neželenem učinku zdravila je dostopen na spletni
strani JAZMP v rubriki Prijava neželenih učinkov, dogodkov in
zapletov/zdravila za uporabo v humani medicini
Poročilo o neželenem učinku mora vsebovati najmanj naslednje podatke:
- podatke o zadevnem zdravilu (ime, farmacevtska oblika, jakost,
indikacijsko področje, način aplikacije, trajanje terapije)
-
opis neželenega učinka
-
podatke o poročevalcu (poročevalec je dolžan zagotoviti morebitne
dodatne informacije, potrebne za vrednotenje NUZ)
-
podatke o bolniku (začetnice imena in priimka, starost ali datum
rojstva, spol)
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Prijava neželenih učinkov, dogodkov, zapletov
JAZMP prejeta poročila v skladu z zakonodajo posreduje (brez
navedbe pošiljatelja):
- imetniku dovoljenja za promet z zdravilom,
- poročila o resnih neželenih učinkih tudi v EudraVigilance (v
elektronski obliki v dogovorjenem formatu).
JAZMP mora pri poročanju upoštevati zakonsko določen 15-dnevni
rok.
Zbrani podatki se obravnavajo kot zaupni in se smejo uporabljati le
za izvajanje zakona in pravilnika, potrebnih ukrepov za
povečevanje varnosti ter za sporočanje in obdelavo v sistemu
farmakovigilance EU.
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Neustrezna kakovost zdravil in odpoklic
 Skladno z Zakonom o zdravilih morajo pravne ali fizične osebe, ki
izdelujejo zdravila ali opravljajo promet z zdravili, v primerih
neustrezne kakovosti zdravila, sumu nanje ali v primeru povečanega
tveganja zaradi neželenih učinkov, ki lahko ogrozijo zdravje oziroma
vplivajo na razmerje med tveganjem in koristjo zdravila, obvestiti tudi
JAZMP.
 Prav tako je potrebno obveščanje v primeru suma ali odkritja
ponarejenega ali nelegalnega zdravila.
 Za obveščanje o neustrezni kakovosti ali sumu nanje pravna ali fizična
oseba izpolni Obrazec o sumu ali neustrezni kakovosti zdravila, v
rubriki neustrezna kakovost zdravil in odpoklic
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Neustrezna kakovost zdravil in odpoklic
V
•
•
•
primeru neustrezne kakovosti zdravil posredovati obvestila na:
+ 386 41 790 133 (24 ur na dan)
+386 8 2000 500 (v delovnem času)
[email protected]
Obvestila, povezana z neustrezno kakovostjo, lahko najdete na
povezavi: Obvestila in objave v razdelku neustrezni izdelki
oziroma med starejšimi objavami.
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Predpisovanje, razvrščanje in izdajanje zdravil
 11. in 79. člen Zakona o zdravilih
 natančnejša navodila Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in
izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini
 z globo od 8.000 do 120.000 € se kaznuje za prekršek pravna ali
fizična oseba (s.p.), če ravna v nasprotju z 11. (razvrščanje
zdravil glede na predpisovanje)ali 79. (promet na drobno) členom
Zakona o zdravilih
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Hvala za pozornost !
Janez Obreza mag.farm.
inšpektor višji svetnik
[email protected]
www.jazmp.si
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