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EVA 2025-2711-0107

GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE
Gp.gs@gov.si

ZADEVA: Soglasje k Tarifi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke na podroc¢ju medicinskih pripomockov — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, st. 24/05
— uradno precis¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14, 55/17,
163/22 in 57/25 — ZF) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... pod tocko ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je dala soglasje k Tarifi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke za podrocje medicinskih pripomockov.

Barbara Kolenko Helbl
generalna sekretarka

Priloga:
— Tarifa Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke za podrocje
medicinskih pripomockov,
— Obrazlozitev Tarife Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke za podrocje medicinskih pripomockov.

Prejmejo:
— Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
— Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo,
— Ministrstvo za zdravje,
— Ministrstvo za finance,
— Ministrstvo za javno upravo,
— Ministrstvo za gospodarstvo, turizem in Sport.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:




/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

— Jasna Humar, drZzavna sekretarka, Ministrstvo za zdravje,
— Tjasa Barbara Kump, sekretarka, Ministrstvo za zdravje.

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

— Momir Radulovi¢, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
— Damjan Bonac, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
— Carmen Klun, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

— Zala Cerne, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke.

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

Na podlagi 32. ¢lena Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 40/25; v nadaljnjem
besedilu: ZmedPri-1), 39. in 40. ¢lena Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, §t. 52/02, 51/04 —
EZ-A in 33/11 — ZEKom-C), 11. ¢lena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (Uradni list RS, §t. 115/06 in 71/17) in soglasja Vlade Republike
Slovenije izda svet Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v
nadaljnjem besedilu: JAZMP) tarifo, s katero doloci visSino placila za stroSke izvajanja strokovnih
nalog in storitev s podroéja pristojnosti JAZMP glede na potrebno pokrivanje stroSkov posamezne
storitve ter glede na nacrtovane cilje in naloge, dolo¢ene v programu dela agencije.

Nacelo preglednosti in povracila stroSkov pa izhaja tudi iz 111. ¢lena Uredbe (EU) 2017/745 in 104.
¢lena Uredbe (EU) 2017/746, kjer je doloCeno, da se mora viSina pristojbin dologiti na pregleden
nacin in na podlagi povracila stroSkov.

Izrauni za dolo€itev viSine pristojbine za posamezni postopek oziroma za doloCitev viSine letnih
pristojbin so narejeni na podlagi popisa dela nalog, Stevila postopkov, potrebnega Stevila zaposlenih
in stroska plac.

Namen in cilj Tarife JAZMP je, da se s pristojbinami krije stroSke izvajanja nalog JAZMP, ki jih izvaja
v skladu s predpisi in pooblastili, vklju¢no s stroski izvajanja razvojnih nalog. Za naloge in storitve s
podrocja pristojnosti JAZMP se zaraCunavajo pristojbine. Visina pristojbin je dolocena na podlagi
stroSkov po posameznih nalogah. Predvideni so prihodki iz naslova letnih pristojbin ter pristojbin za
ostale regulatorne zadeve.

Pristojbine so doloCene v evrih, viSina le teh se lahko preverja vsako leto, in sicer na podlagi
dejanskih stroSkov, ki so povezani z opravljanjem nalog in storitev iz tarife. Vsako spremembo tarife
sprejme svet JAZMP v skladu z zakonom, ki ureja javne agencije.

Na podlagi sprejete Tarifa bo JAZMP v letu 2026 omogocila zasledovanje ciljev, kot so: nadzor in
podpora procesom za zagotavljanje skladnosti delovanja poslovnih subjektov na podrocju
medicinskih pripomockov ter in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov pri opravljanju vseh
povezanih dejavnosti iz pristojnosti JAZMP, vkljuéno z registracijami subjektov in priglasitvijo
pripomoc¢kov, ucinkovita in kakovostna izvedba upravnih in nadzorstvenih postopkov, razvoj
sodelovanja z drugimi deleZniki, ki imajo pomembno viogo pri dostopnosti pripomoc¢kov v pristojnosti
JAZMP, zagotavljanje celovite kakovosti delovanja na podlagi mednarodne primerjave, vpeljava
informacijskega sistema, kot ga dolo¢a ZMedPri-1, za izvajanje nalog zakona in povecanje poslovne
ucCinkovitosti, ki je specificna za regulatorne potrebe medicinskih pripomockov, kar vkljuCuje
racionalizacijo in digitalizacijo notranjih procesov agencije, vzpostavitev ustreznih baz podatkov in
vpeljava podpore za izvajanje komunikacije z zunanjimi partnerji, omogoceno bo povezovanje med
razlicnimi regulativnimi platformami, pregled in odobritve klini€nih raziskav in Studij ucinkovitost,
spremljanje sprememb, izdaja certifikatov o prosti prodaji, ki so vstopna to¢ka nasim proizvajalcem
na trg izven Evropske Unije, spremljanje, imenovanje, ponovho imenovanje in nadzor nad
priglaSenim organov v RS, vodenje postopkov uvrstitve pripomoc¢ka na seznam pripomockov, ki jih je
mozno ponovno obdelati in uporabljati, vodenje postopkov v primeru spora med proizvajalcem in
priglaSenim organom ter vodenje postopkov izredne odobritve za pripomocke, katerih uporaba je v
interesu varovanja javnega zdravja ali varnosti ali zdravja pacientov, zanje pa postopek ugotavljanja
skladnosti s strani priglaSenega organa ni bil izveden.

6. Presoja posledic za:




a) javnofinan¢na sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in

naslednijih treh letih NE
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom NE
Evropske unije
c) administrativne posledice DA
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetia ter
N o DA
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE

razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto () t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov 0 0 0 0
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov 0 0 0 0
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov 0 0 0 0
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) odhodkov 0 0 0 0
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) obveznosti za 0 0 0 0
druga javnofinancna sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Sifra in
N Sop . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
: . . tekoCe leto Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
/ / / / /
SKUPAJ
Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Sifra in
N AP . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv Y
: . . tekoCe leto Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
/ / / / /
SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki Znesek za tekoce leto Znesek zat + 1

(t)

/ / /

SKUPAJ

OBRAZLOZITEV:
I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,
zmanjSanje):
— prihodkov drzavnega proracuna in ob¢inskih proracunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,
— obveznosti za druga javnofinanna sredstva (drugi viri), ki niso nartovana na ukrepih




oziroma projektih sprejetih proracunov.

Il. Finan¢ne posledice za drzavni proracun

Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proracunskih postavkah
nacrtovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in
— proraunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi to¢ko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proracunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjsanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se poveéani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je dolo&eno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoc¢e na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanjSanju prihodkov in
prejemkov proracuna je dolo¢eno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega proracuna.

7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)

Kratka obrazlozitev

Ni financnih posledic.

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE
- pristojnosti ob¢in,
- delovanje obgin,

- financiranje ob¢in.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

—  Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

—  Zdruzenju mestnih ob¢in Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe zdruzenj so bili upostevani:
— v celoti,

— vecdinoma,

— delno,

— niso bili upoStevani.




Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani.

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | DA

(Ce je odgovor NE, navedite, zakaj ni bilo objavljeno.)

JAZMP je v skladu z drugim odstavkom 41. &lena Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, st.
52/02, 51/04 — EZ-A in 33/11 — ZEKom-C; v nadaljnjem besedilu: ZJA) dne 11. 11. 2025 na svoji
spletni strani objavila predlog sprememb tarife. V obvestilu je navedla, da se mnenja, pripombe in
predlogi uporabnikov storitev glede nacrtovane spremembe Tarife zbirajo do 26. 11. 2025 na
naslovu: inffo@jazmp.si. Poleg objave na spletni strani je JAZMP poslala tudi poziv deleznikom v
skladu z drugim odstavkom 41. ¢lena ZJA. V poziv so bili vklju€eni naslednji naslovniki: Ministrstvo za
zdravje, LekarniSka zbornica Slovenije (LZS), Obrtna zbornica Slovenije, Gospodarska zbornica
Slovenije — zbornica MedTech Slovenija (GZS-MedTech), Zdruzenje zdravstvenih zavodov Slovenije,
Klinika Golnik, Zdruzenje laboratorijske medicine, Zdravniska zbornica Slovenije. Predlog sprememb
tarife so komentirali:

Upostevane so bile deloma pripombe:

- LZS; sprejet je predlog, da se namesto "register dejavnosti" uporabi navedba
"register poslovnih subjektov", v 3. €lenu se v skladu s predlogom doda sklic na
ZMedPri-1 "register poslovnih subjektov v skladu z ZMedPri-1";

- GZS-MedTech, LZS, Obrtna zbornica Slovenije in Drustva o€esnih optikov; znizane
so letne pristojbine za najniZja placna razreda glede na letni promet, v odmerni tabeli
za distributerje za subjekte z manj kot 60.000 evrov letnega prometa pristojbina po
novem znasa 350 evrov, besedilo predloga tarife je dopolnjen v delu lo¢enega
raCunovodstva in sicer, da za subjekt, ki ima Cisti prihodek od prodaje niZji od
350.000 evrov uradno potrdilo predlozi le na tri leta, prav tako so zniZzane letne
pristojbine za najniZja razreda glede na letni promet v razdelkih, kjer so navedeni
distributerji, uvozniki in oboji, usklajen je neenakopraven polozaj zavezancev in sicer
je dodan odstavek v 3. ¢lenu “Zavezancu, ki se prvi€ registrira od 1. januarja do 31.
decembra, JAZMP poziv za plailo letnih pristojbin posreduje na elektronski naslov,
ki ga je zavezanec navedel ob vpisu v register.”

JAZMP pri pripravi predloga sprememb tarife ni upostevala naslednjih pripomb:

- LZS; se ne strinja, da je med strokovnimi nalogami in storitvami vkljuCena
specializacija in mentorstvo, pripomba ni upostevana z obrazloZitvijo, da je glede na
nenehni razvoj “software”, 3D tiskanja, Al tehnologije, nanotehnologije veliko
moznosti za razvoj in sodelovanje z razlicnimi institucijami v RS, kot tudi za izvedbe
specializacij in mentorstev pri razvoju pripomockov;

- GZS-MedTech; pripombe na financiranje informacijskega sistema, in sicer pripomba
ni utemeljena, saj je vzpostavitev informacijskega sistema opredeljena v ZMedPri-1,
medtem ko je tudi jasno doloCeno, za kakSen namen se placujejo letne pristojbine.
IzraCuni za vzpostavitev pristojbin so narejeni na natanéni analizi obsega dela,
postopkov in pla¢nih razredov zaposlenih, iz vseh izraCunov je inSpekcija izvzeta;

- LZS, GZS-MedTech, Drustva o€esnih optikov; predlog proporcionalnega dolo¢anja
letnih pristojbin, kot odstotek letnega prometa, Sluzba vlade za zakonodajo predloga
zaracunavanja po odstotkih prometa Ze v predhodni javni obravnavi pristojbinskega
modela za pripomocke ni sprejela, ker na tak nacin dolo€anje pristojbin ni urejeno v
nobeni instituciji v Republiki Sloveniji, v predlogu tarife je doloceno, da so subjekti z
nizjim prometom manj obremenjeni, prav tako je najniZji znesek za distributerje
znizan na 350 evrov, kar pomeni mesecni strodek le 29 evrov, ne glede na visino
prometa je potrebno subjekt spremljati, mu svetovati, pregledovati dokumentacijo,




kar pomeni, da navedeno tudi za JAZMP ni izjema;

Odvetniske druzbe Ceferin, GZS-MedTech; pripomba se nana$a na naéin dolo¢anja
letnih pristojbin za gospodarske subjekte, organizirane v okviru skupin povezanih
druzb, ne Zakon in ne Uredbi ne opredeljujeta posebej pogojev in obveznosti
poslovnih subjektov, ki nastopajo kot povezane druzbe, kot navedeno zgoraj, vse
zahteve izhajajo iz Uredb, neodvisno od navedenega mora vsak subjekt v dobavni
verigi izpolnjevati bodisi zahteve 13. Clena Uredb, v kolikor nastopa kot uvoznik,
bodisi 14. ¢lena uredb, v primeru, da nastopa v vlogi distributerja, in nenazadnje Ze
25. ¢len Uredbe 2017/745/EU in 22. ¢len Uredbe 2017/746/EU nalaga gospodarskim
subjektom v vsakem trenutku identifikacijo v dobavni verigi, vse naStete zahteve
izvaja JAZMP s tem, da pregleduje posredovano dokumentacijo, pojasnjuje in
odgovarja poslovnim subjektom po telefonu in elektronski posti, ob tem Se vedno
ugotavlja, da je dokumentacija v veliko primerih neustrezna, kar pomeni visoko
tveganje za uporabnike;

GZS-MedTech; pripomba glede na viSino pristojbine za proizvajalca pripomocka,
izdelanega za posameznega uporabnika, pojasnjuje se, da je proizvajalec
pripomocka, izdelanega za posameznega uporabnika letne pristojbine glede na tretji
odstavek razdelka 4.5. opro$€en v primeru, da je zavezancev Cisti prihodek zadnjega
obradunskega obdobja nizji od 20.000 evrov, kot proizvajalci medicinskih
pripomoc¢kov imajo tudi proizvajalci omenjenih pripomockov v skladu z Uredbama
Stevilne obveznosti, ki jih mora JAZMP ravno tako voditi in nadzorovati, predvideno
je vodenje registra tudi po vzpostavitvi podatkovne zbirke Eudamed, saj omenjeni
subjekti ne bodo v Eudamed, pristojbina pa je Ze sedaj najniZja letna pristojbina med
proizvajalci.

Predlog tarife s komentarjem je bil objavljen tudi na Portalu e-demokracija, od dne 12. 11. 2025 do
dne 10. 12. 2025. Ministrstvo za zdravje je prejelo komentarje LZS ter GZS-MedTech, ki sta
vsebinsko identi¢na, kot ju je predhodno prejel JAZMP in se do njih opredelil.

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§¢eno v delovni program viade: NE

dr. Valentina Prevolnik Rupel

MINISTRICA




PREDLOG
2025-2711-0107

Na podlagi 32. ¢lena Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 40/2025), 39. in 40.
¢lena Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, §t. 52/02, 51/04 — EZ-A in 33/11 — ZEKom-C), 11.
¢lena Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(Uradni list RS, st. 115/06 in 71/17) in soglasja Vlade Republike Slovenije z dne izdajam

(1)

(3)

TARIFO
Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
za podrocje medicinskih pripomockov

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(vrste storitev)

Ta tarifa dolo¢a placila za storitve, ki jih opravlja Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) za posameznike in pravne osebe, za
stroSke izvajanja upravnih nalog, ki so del javnega pooblastila in jih izvaja JAZMP, ter za stroSke
izvajanja strokovnih nalog in storitev s podro€ja pristojnosti JAZMP na podrocju medicinskih
pripomockov (v nadaljnjem besedilu: pripomockov).

Prigladeni organi, proizvajalci, pooblas¢eni predstavniki, uvozniki, distributerji, razen
distributerjev, ki omogo€ajo dostopnost izkljuéno pripomockov iz Cetrtega odstavka 21. ¢lena
Zakona o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 40/25, v nadaljnjem besedilu ZMedPri-1),
proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, obdelovalci pripomockov in
zdravstvene ustanove, ki proizvajajo in uporabljajo pripomocke v zdravstvenih ustanovah,
placujejo JAZMP tudi letne pristojbine za vzdrZzevanje sistema, spremljanje trga medicinskih
pripomockov in aktivhosti proizvajalcev, priglaSenih organov, uvoznikov, distributerjev in
zdravstvenih ustanov ter preverjanje izpolnjevanja pogojev, dolo¢enih z ZMedPri-1, Uredbo (EU)
2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih,
spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) §t. 1223/2009 ter
razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L §t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 1),
zadnji¢ spremenjeno z Uredbo (EU) 2025/2457 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26.
novembra 2025 o spremembi uredb (ES) st. 178/2002, (ES) st. 401/2009, (EU) 2017/745 in (EU)
2019/1021 v zvezi s predodelitvijo znanstvenih in tehni¢nih nalog ter izboljSanjem sodelovanja
med agencijami Unije na podroCju kemikalij (UL L §t. 2025/2457 z dne 12. 12. 2025), (v
nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/745/EU) in Uredbo (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi
Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (UL L §t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 176),
zadnji¢ spremenjeno z Uredbo (EU) 2025/2457 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26.
novembra 2025 o spremembi uredb (ES) st. 178/2002, (ES) st. 401/2009, (EU) 2017/745 in (EU)
2019/1021 v zvezi s predodelitvijo znanstvenih in tehni¢nih nalog ter izboljSanjem sodelovanja
med agencijami Unije na podroCju kemikalij (UL L §t. 2025/2457 z dne 12. 12. 2025), (v
nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/746/EU).

Pristojbine, ki jih zaraCunava JAZMP, so:



(4)

1. letne pristojbine za vzdrZzevanje sistema, spremljanje trga pripomockov in aktivnosti poslovnih
subjektov,

2. pristojbine za postopek ocenjevanja in imenovanja priglaSenega organa,

3. pristojbine za postopek razsiritve podro¢ja imenovanja priglaSenega organa,

4. pristojbine za obravnavo viloge za klini¢no raziskavo in vloge za bistveno spremembo klini¢ne
raziskave,

5. pristojbine za obravnavo vloge za Studijo u€inkovitosti in vloge za bistveno spremembo Studije
ucinkovitosti,

6. pristojbine za odlo€anje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom iz 51.
¢lena Uredbe 2017/745/EU in 47. ¢lena Uredbe 2017/746/EU,

7. pristojbine za izdajo certifikata o prosti prodaji za pripomocke,

pristojbine za postopek izredne odobritve dajanja pripomocka na trg,

9. pristojbine za postopek uvrstitve pripomocka, s strani proizvajalca hamenjenega za enkratno
uporabo, na seznam pripomockov, ki jih Zeli zdravstvena ustanova ponovno obdelati in
uporabljati.

®

JAZMP zaraunava izvajanje naslednjih strokovnih nalog in storitev:

strokovno izobraZzevanje, predavanje, delavnico in posvet,

specializacijo in mentorstvo,

fotokopiranje, tiskanje in skeniranje,

izdajo dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomoé&nosti posamicnih upravnih aktov,
druge strokovne naloge,

izdajo opominov za neplacane obveznosti.

o0k wh =

2. clen
(viSina tarif)

Tarifa je dolo¢ena v eurih brez DDV.

Visina pristojbin se lahko preverja vsako leto, in sicer na podlagi dejanskih stroSkov, ki so
povezani z opravljanjem nalog in storitev iz te tarife. Vsako spremembo tarife sprejme svet
JAZMP v skladu z zakonom, ki ureja javne agencije. Spremembe tarife se objavijo v Uradnem
listu Republike Slovenije.

3. ¢len
(nastanek obveznosti, nacin in roki placil)

Obveznost placila pristojbine nastane z vlozitvijo vloge oziroma po prejemu poziva JAZMP za
placilo oziroma njenega obvestila o nainu placila pristojbine.

JAZMP poslje obvestilo o nacinu placila pristojbine po elektronski posti predlagatelju na
elektronski naslov, ki ga je navedel ob vpisu v register poslovnih subjektov v skladu z ZMedPri-1
oziroma ob oddaji vioge. Obvestilo o nacinu placila pristojbine vsebuje najmanj podatke o
predlagatelju, prejeti vlogi, predmetu zaraCunane pristojbine, znesku pristojbine in sklicni Stevilki
ter druge podatke, ki so potrebni za placilo. Obvestilo o nacinu placila pristojbine izdela vodja
postopka iz informacijskega sistema, ki je namenjen vodenju in evidentiranju
postopkov. Predlagatelj plada pristojpbino v 15 dneh po prejemu obvestila o nacinu placila
pristojbine na podracun JAZMP.

Letna pristojbina se placa v 15 dneh po prejemu poziva za placilo letnih pristojbin. JAZMP poSlje
poziv za placilo letnih pristojbin zavezancem, ki so na dan 1. januar Ze vpisani v register
poslovnih subjektov, najpozneje do 30. junija tekoCega koledarskega leta na elektronski naslov, ki
ga je zavezanec navedel ob vpisu v register. Ob izraCunu placila pristojbin se upoStevajo
odmerne tabele glede na dejavnost, ki jo opravlja.



(4) Zavezancu, ki se prvi€ registrira v ¢asu od 1. januarja do 31. decembra tekocega leta, JAZMP
poziv za placilo letnih pristojbin poSlje na elektronski naslov, ki ga je zavezanec navedel ob vpisu
v register poslovnih subjektov v skladu z ZmedPri-1.

(5) Predlagatelj oziroma zavezanec se pri placilu pristojbine sklicuje na sklicno Stevilko, ki je navedena
na pozivu oziroma v obvestilu o nacinu pladila pristojbine.

(6) V primeru neplacila pristojbine lahko JAZMP predlagatelju oziroma zavezancu zaracuna zakonite
zamudne obresti.

Il. LETNE PRISTOJBINE

4. ¢len
(splosno)

(1) Letne pristojbine za spremljanje pripomockov na trgu in za spremljanje dejavnosti v zvezi z njimi
se placajo za vsako posamezno dejavnost, ki jo zavezanec opravlja, razen €e je poslovni subjekt
hkrati zavezanec za placilo pristojbine kot distributer in zavezanec za placilo pristojbine kot
uvoznik. Visina pristojbine za hkratno izvajanje teh dveh dejavnosti je dolo¢ena v 11. €lenu te
tarife.

(2) Osnova za letno pristojbino za leto, ko se poslovni subjekt prvi¢ vpiSe v register poslovnih
subjektov, je najniZji znesek iz odmerne tabele za dejavnost, ki jo opravlja. Poslovni subjekt, ki se
registrira po 1. juliju tekoCega leta, placa 50 odstotkov osnove za pristojbino.

(3) Poslovni subjekt, ki v skladu s tretjim odstavkom 32. ¢lena ZMedPri-1 kot osnovo za dolocitev
letne pristojbine zagotovi ustrezno lo€eno racunovodstvo in vodi loéene raCunovodske evidence v
svojih racunovodskih sistemih, tako da je jasno razlikovanje med dejavnostjo s pripomocki in
drugo dejavnostjo, JAZMP najpozneje do 30. septembra tekoCega leta posreduje mnenje
revizorja, izdano v skladu s standardi revidiranja in pravili revidiranja, s katerim izkazuje ustvarjeni
promet s pripomocki, ki bo osnova za dolocitev pristojbine. V tem primeru se izvede poracun
letne pristojbine.

(4) Distributerji za placilo letnih pristojbin s €istim prihodkom od prodaje manj od 350.000 eurov
predloZijo mnenje revizorja izdano v skladu s standardi revidiranja in pravili revidiranja na vsaka
tri leta.

5. ¢len
(priglaseni organ)

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine za tekocCe leto je priglaSeni organ s sedezem v Republiki
Sloveniji, imenovan v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo 2017/746/EU. Zavezanec ne
placa letne pristojbine v letu, ko vloZi vlogo za ponovno imenovanje.

(2) Letna pristojbina priglasenega organa iz prejSnjega odstavka znasa 50.000 eurov.

(3) Zavezanec prvi¢ placa letno pristojbino v koledarskem letu, ki sledi letu, v katerem je bil
imenovan.

6. Clen
(proizvajalec)

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine je proizvajalec pripomockov, ki niso pripomocki, izdelani za
posameznega uporabnika, v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali proizvajalec pripomockov v skladu
z Uredbo 2017/746/EU, s sedezem v Republiki Sloveniji, ki ima registriran najmanj en
pripomocek za dajanje na trg ali v uporabo. Za namene te definicije pripomo¢ek pomeni vsak



(2)

(3)

(2)

(3)

(1)

(2)

pripomocek, ki je v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo 2017/746/EU oziroma s tretjim
odstavkom 120. c¢lena Uredbe 2017/745/EU ali tretjim odstavkom 110. ¢lena Uredbe
2017/746/EU.

Visina letne pristojbine je dolo€ena v odmerni tabeli iz tretiega odstavka tega ¢lena in se doloCi
glede na najvi§ji razred tveganja pripomockov ter Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz
razpolozljivih podatkov iz letnih poro€il, ki so objavljena pri Agenciji Republike Slovenije za
javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za proizvajalce pripomockov:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine vezano na| Znesek pristojbine vezano na
najvisji razred tveganja: | najvis;ji razred tveganja:
MDR - razred I, IVDR —|MDR - visji od I, IVDR - vi§ji od
razred A A

0-60.000 eurov 800 eurov 1.500 eurov

60.000-350.000 eurov 1.200 eurov 2.500 eurov

350.000-700.000 eurov 2.000 eurov 5.000 eurov

700.000—4.000.000 eurov 4.000 eurov 8.000 eurov

4.000.000-8.000.000 eurov 6.000 eurov 10.000 eurov

nad 8.000.000 eurov 8.000 eurov 14.000 eurov

7. ¢len

(pooblasceni predstavnik proizvajalca)

Zavezanec za plaCilo letne pristojbine je pooblas€eni predstavnik s sedezem v Republiki
Sloveniji, ki je pooblascen za najmanj en pripomocek, ki se daje na trg ali v uporabo. Za namene
te definicije pripomocek pomeni vsak pripomocek, ki je v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali
Uredbo 2017/746/EU oziroma s tretjim odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ali tretjim
odstavkom 110. ¢lena Uredbe 2017/746/EU.

Visina letne pristojbine je dolo€ena v odmerni tabeli iz tretiega odstavka tega ¢lena in se doloCi
glede na Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porodil, ki so
objavljena pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za pooblas¢ene predstavnike:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-1.000.000 eurov 2.000 eurov
1.000.000-10.000.000 eurov 4.000 eurov
nad 10.000.000 eurov 8.000 eurov

8. ¢len

(proizvajalec pripomocka, izdelanega za posameznega uporabnika)

Zavezanec za placilo pristojbine je proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega
uporabnika, s sedezem v Republiki Sloveniji.

Visina letne pristojbine je 800 eurov.



Ce je zavezandev &isti prihodek zadnjega obradunskega obdobja niZji od 20.000 eurov, je
zavezanec placila letne pristojbine za to dejavnost oproScen.

9. ¢len
(distributer)

Zavezanec za placilo pristojbine je distributer s sedezem v Republiki Sloveniji, ki omogoca
dostopnost pripomockov na trgu.

ViSina letne pristojbine je dolo€ena v odmerni tabeli iz tretiega odstavka tega ¢lena in se doloCi
glede na Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porodil, ki so
objavljena pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za distributerje:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 eurov 350 eurov
60.000-350.000 eurov 800 eurov
350.000-700.000 eurov 1.500 eurov
700.000-4.000.000 eurov 2.500 eurov
4.000.000-8.000.000 eurov 3.500 eurov

nad 8.000.000 eurov 4.500 eurov

Ce je zavezanec tudi zavezanec za plagilo pristojbine kot uvoznik, je visina pristojbine dologena v
posebni odmerni tabeli v tretjiem odstavku 11. ¢lena te tarife.

10. ¢len
(uvoznik)

Zavezanec za placilo pristojbine je uvoznik s sedezem v Republiki Sloveniji, ki daje na trg
najmanj en pripomocek.

Visina letne pristojbine je dolo€ena v odmerni tabeli iz tretiega odstavka tega ¢lena in se doloCi
glede na Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porodil, ki so
objavljena pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za uvoznike:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 eurov 800 eurov
60.000-350.000 eurov 1.400 eurov
350.000-700.000 eurov 2.500 eurov
700.000-4.000.000 eurov 3.000 eurov
4.000.000-8.000.000 eurov 4.000 eurov

nad 8.000.000 eurov 5.000 eurov

(4) Ce je zavezanec tudi zavezanec za pladilo pristojbine kot distributer, je visina pristojbine

dolo¢ena v posebni odmerni tabeli v tretiem odstavku 11. ¢lena te tarife.

11. €len
(distributer in uvoznik)



(1)

Zavezanec za plaCilo pristojbine je subjekt, ki je hkrati uvoznik in distributer s sedezem v
Republiki Sloveniji, ki daje pripomocek na trg ter omogoc¢a dostopnost pripomockov na trgu.

Visina letne pristojbine je dolo€ena v odmerni tabeli iz tretiega odstavka tega ¢lena in se doloCi
glede na Cisti letni prihodek od prodaje, ki izhaja iz razpoloZljivih podatkov iz letnih porodil, ki so
objavljena pri Agenciji Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

Odmerna tabela za letno pristojbino za poslovne subjekte, ki so hkrati uvozniki in distributerji:

Cisti prihodek od prodaje Znesek pristojbine
0-60.000 eurov 1.100 eurov
60.000-350.000 eurov 2.000 eurov
350.000-700.000 eurov 3.000 eurov
700.000-4.000.000 eurov 4.000 eurov
4.000.000-8.000.000 eurov 5.000 eurov
nad 8.000.000 eurov 7.000 eurov

12. ¢len

(obdelovalec pripomockov)

Zavezanec za placilo letne pristojbine je zdravstvena ustanova v Republiki Sloveniji, ki ponovno

obdeluje pripomocke za enkratno uporabo v skladu s 14. ¢lenom ZmedPri-1.

(2)

(1)

Letna pristojbina je 3.500 eurov.

13. ¢len
(zdravstvena ustanova, ki proizvaja in uporablja pripomocek v zdravstveni ustanovi)

Zavezanec za placilo letne pristojbine je zdravstvena ustanova v Republiki Sloveniji, ki proizvaja
in uporablja pripomocCke v zdravstveni ustanovi v skladu s petim odstavkom 5. €lena Uredbe
2017/745/EU in petim odstavkom 5. ¢lena Uredbe 2017/746/EU.

Letna pristojbina je 2.500 eurov.

lll. PRISTOJBINE ZA POSTOPKE

14. ¢len
(pristojbine za priglaseni organ)

Pristojbina za postopek ocenjevanja in imenovanja oziroma ponovnega imenovanja prigladenega
organa je 70.000 eurov.

Pristojbina za postopek razsiritve podro¢ja imenovanja priglaSenega organa zna$a za vsako kodo
1.000 EUR, vendar najmanj 5.000 eurov.

Zahteva priglasenega organa za mnenje v skladu z Direktivo 2001/83/ES se zaraCuna v znesku
174 eurov na uro. JAZMP na podlagi predloga za svetovanje o strokovni pripravi dokumentacije s
podrocja pristojnosti JAZMP iz prejSnjega odstavka pripravi predraun z ocenjeno vrednostjo.
Uporabnik pla¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zaCetkom izvedbe svetovanja. JAZMP
izstavi racun po dejansko opravljenih urah.

15. ¢len
(pristojbine za izdajo certifikata o prosti prodaji)

Pristojbina za izdajo enega certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 150 eurov.
Pristojbina za izdajo vsakega naslednjega certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 50 eurov.



(3)

Pristojbina za prednostno izdajo (v desetih dneh po prejemu popolne vioge) enega certifikata o
prosti prodaji za pripomocke je 250 eurov.

(4) Pristojpina za prednostno izdajo (v desetih dneh po prejemu popolne viloge) vsakega
naslednjega certifikata o prosti prodaji za pripomocke je 80 eurov.

16. ¢len

(pristojbine za vlogo za klini€éno raziskavo, vlogo za bistveno spremembo kliniéne raziskave in

(1)

(2)

(4)

vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za klini€ne raziskave iz 78. ¢lena Uredbe
2017/745/EU)

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 25. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz
toCke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 2.000 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 25. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz
tocke (b) sedmega odstavka 70. &lena Uredbe 2017/745/EU je 4.175 EUR. Ce pripomo&ek v
kliniéni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi veljala za zdravilo, kakor je
opredeljeno v 2. toc¢ki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.
novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311,
28.11.2001, pp. 67-128 (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/83/ES), vklju¢no z zdravilom,
pridobljenim iz ClovesSke krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. to¢ki 1. ¢lena navedene
direktive, ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove
derivate, ki dopolnjujejo ucinek tega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000
eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz prvega odstavka 28.
¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je
800 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz prvega odstavka 28.
¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je
1.900 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo v zvezi s pripomocki z oznako CE iz prvega
odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 2.000 EUR. Ce pripomodek v kliniéni raziskavi kot
sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2.
tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju€no z zdravilom, pridobljenim iz CloveSke krvi ali plazme,
kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena navedene direktive, ali e kot sestavni del vsebuje
neviabilna tkiva ali celice CloveSkega izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo ucinek tega
pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave v zvezi s pripomocki z
oznako CE iz prvega odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 800 eurov.

Pristojbina za obravnavo vlioge za klini¢no raziskavo iz 26. &lena ZMedPri-1 je 2.000 eurov. Ce
pripomocek v klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi veljala za
zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom,
pridobljenim iz CloveSke krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. to¢ki 1. ¢lena navedene
direktive, ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove
derivate, ki dopolnjujejo ucinek tega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000
eurov.



(8)

(9)

Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz 26. ¢lena ZMedPri-1
je 800 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge, Ce je vloga v zvezi s pripomockom, za katerega je bila vioga za
klinicno raziskavo Ze vloZena, vendar je bila odobritev klinicne raziskave zavrnjena ali je bila
vloga po datumu potrditve umaknjena, je 50 odstotkov niZja.

(10) Ce vloga v skladu z drugim pododstavkom tretiega odstavka 70. &lena Uredbe 2017/745/EU

zapade ali je zavrnjena, se zaracuna 15 odstotkov ustrezne pristojbine.

(11) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za kliniCne raziskave iz 78. ¢lena Uredbe

2017/745/EU, ¢e JAZMP nastopa kot zadevna drzava clanica, za pripomocke za Kklini¢ne
raziskave, ki so razvrd€eni v razred |, ali neinvazivne pripomocke razreda lla ali IIb je 800 eurov.
Ce gre za pripomocke, razen tistih iz prej$njega stavka, je pristojbina vigja za 1.000 eurov. Ce
pripomocek v klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi veljala za
zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom,
pridobljenim iz CloveSke krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. to¢ki 1. ¢lena navedene
direktive, ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove
derivate, ki dopolnjujejo ucinek tega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000
eurov.

(12) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja klinicne raziskave iz 78. &lena Uredbe

2017/745/EU, ¢e JAZMP prevzame vlogo drzave c¢lanice koordinatorke, za pripomocCke za
klinicne raziskave, ki so razvrs€eni v razred |, ali neinvazivhe pripomocke razreda lla ali llb je
4.175 eurov. Ce gre za pripomocke, razen tistih iz prej$njega stavka, je pristojbina vigja za 2.000
eurov. Ce pripomogek v kliniéni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob logeni uporabi
veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z
zdravilom, pridobljenim iz CloveSke krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. €lena
navedene direktive, ali e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢lovedkega izvora ali
njihove derivate, ki dopolnjujejo ucinek tega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja
za 2.000 eurov.

17. €len
(pristojbina za vlogo za Studijo ucinkovitosti, vlogo za bistveno spremembo studije
uc€inkovitosti in vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za Studijo ucinkovitosti iz 74.
¢lena Uredbe 2017/746/EU)

Pristojbina za obravnavo vloge za Studijo u€inkovitosti iz 27. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz
tocke (a) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 2.000 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za Studijo u€inkovitosti iz 27. ¢lena ZMedPri-1 za pripomocke iz
tocke (b) sedmega odstavka 66. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 4.175 eurov.

Pristojbina za obravnavo vioge za bistveno spremembo Studije ucinkovitosti iz drugega odstavka
28. Clena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (a) sedmega odstavka 66. Clena Uredbe
2017/746/EU je 800 eurov.

Pristojbina za obravnavo vioge za bistveno spremembo Studije ucinkovitosti iz drugega odstavka
28. Clena ZMedPri-1 za pripomocke iz tocke (b) sedmega odstavka 66. Clena Uredbe
2017/746/EU je 1.900 eurov.

Pristojbina za obravnavo vloge za Studijo ucinkovitosti v zvezi s pripomocki z oznako CE iz
prvega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 2.000 eurov.



(6) Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo Studije ucinkovitosti v zvezi s pripomocki
z oznako CE iz prvega odstavka 71. ¢lena Uredbe 2017/746/EU je 800 eurov.

(7) Pristojbina za obravnavo vloge, €e gre za ponovno predlozitev v zvezi s pripomockom, za
katerega je bila vloga Ze vloZena za Studijo u€inkovitosti, a je bila odobritev Studije u€inkovitosti
zavrnjena ali je bila vioga po datumu potrditve umaknjena, je 50 odstotkov nizja.

(8) Ce vloga v skladu z drugim pododstavkom tretjega odstavka 66. &lena Uredbe 2017/746/EU
zapade ali je zavrnjena, se zaracuna 15 odstotkov ustrezne pristojbine.

(9) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za Studije ucinkovitosti iz 74. ¢lena Uredbe
2017/746/EU, Ce JAZMP nastopa kot zadevna drzava €lanica, v primeru $tudij ucinkovitosti,
izvedenih v skladu s tocko (a) prvega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, in ¢e odvzem
vzorca ne pomeni vecjega klinicnega tveganja za udelezenca v Studiji, je 800 EUR. V primeru
Studij ucinkovitosti, izvedenih na podlagi toc¢k (b) in (c) prvega odstavka 58. ¢lena in drugega
odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, ali Studij ucinkovitosti, razen Studij ucinkovitosti iz
prejSnjega stavka, je pristojbina visja za 1.000 eurov.

(10) Pristojbina za postopek usklajenega ocenjevanja za Studije ucinkovitosti iz 74. ¢lena Uredbe
2017/746/EU, Ce JAZMP prevzame viogo drzave clanice koordinatorke, v primeru Studij
ucinkovitosti, izvedenih v skladu s tocko (a) prvega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, in
¢e odvzem vzorca ne pomeni vecjega klinicnega tveganja za udeleZenca v Studiji, je 4.175 EUR.
V primeru $tudij uc€inkovitosti, izvedenih na podlagi toc¢k (b) in (c) prvega odstavka 58. ¢lena in
drugega odstavka 58. ¢lena Uredbe 2017/746/EU, ali Studij ucinkovitosti, razen Studij
ucinkovitosti iz prejSnjega stavka, je pristojbina visja za 2.000 eurov.

18. ¢len
(pristojbine za odlocanje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom iz 51.
¢lena Uredbe 2017/745/EU in 47. ¢lena Uredbe 2017/746/EU)

(1) Pristojbina za odlo¢anje v primeru spora med proizvajalcem in priglasenim organom, ki izhaja iz
uporabe priloge VIII Uredbe 2017/745/EU in priloge VIII Uredbe 2017/746/EU, je 5.000 eurov.
Zavezanec za placilo pristojbine je predlagatelj vioge za odlocitev v sporu.

19. ¢len
(pristojbina za postopek izredne odobritve)

(1) Za postopek izredne odobritve JAZMP zaracuna predlagatelju pristojbino za obravnavo vloge 150
eurov na uro.

JAZMP pripravi predracun z ocenjeno vrednostjo.

Uporabnik pla¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zaetkom izvedbe svetovanja.

JAZMP izstavi raCun po dejansko opravljenih urah.

—_—
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20. ¢len
(pristojbina za postopek uvrstitve pripomocka na seznam pripomockov, ki jih je mogoce
ponovno obdelati in uporabljati)

(1) Za postopek uvrstitve pripomocka na seznam pripomockov, ki jih je mogo€e ponovno obdelati in
uporabljati, JAZMP zaracuna predlagatelju pristojbino za obravnavo vioge 150 EUR na uro.
JAZMP pripravi predracun z ocenjeno vrednostjo.

Uporabnik pla¢a 50 odstotkov vrednosti predracuna pred zaCetkom izvedbe svetovanja.

JAZMP izstavi raCun po dejansko opravljenih urah.

—_— e~
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21. ¢len
(stroski postopka)

(1) Ce predlagatelj pred koncem postopka umakne vlogo, mu JAZMP zaraduna:

— 15 odstotkov vrednosti pristojbine, Ce se obravnava vlioge Se ni zacela (to je do ugotovitve
formalne popolnosti vloge oziroma do poslanega obvestila o nacinu placila pristojbine),

— do 90 odstotkov vrednosti pristojbine, ¢e predlagatelj umakne viogo pred koncem postopka,
glede na obseg Ze opravljenih dejanj v postopku, o ¢emer odlo¢i JAZMP.

(2) S sklepom o ustavitvi upravnega postopka JAZMP odlo¢i tudi o stroSkih upravnega postopka v
skladu z zakonom, ki ureja splosni upravni postopek.

IV. PRISTOJBINE ZA STROKOVNE NALOGE IN STORITVE

22, ¢len
(nastanek obveznosti, nacin in rok placila)

(1) Obveznost placila pristojbine za opravljene strokovne naloge in storitve za uporabnika nastane po
prejemu racuna oziroma poziva JAZMP, ki ga mora uporabnik izvesti na podracun JAZMP v 15
dneh.

(2) V primeru neplacila lahko JAZMP predlagatelju zaraCuna zakonite zamudne obresti.

23. ¢len
(strokovno izobrazevanje, predavanje in posvet)

(1) JAZMP zaraCuna uporabniku sodelovanje svojih zaposlenih na strokovnih izobrazevanijih,
predavanijih, delavnicah in posvetih po 150 eurov na uro za sodelovanje in po 100 eurov na uro
za vsako uro priprave na sodelovanje.

(2) JAZMP na podlagi predloga za strokovno izobrazevanje, predavanje in posvet pripravi predracun.

(3) Poleg tarife iz prvega odstavka tega ¢lena mora uporabnik placati tudi stroSke, ki nastanejo v
zvezi s strokovnim izobrazevanjem, predavanjem in posvetom ter zajemajo stroSke po predpisih,
ki urejajo povracilo stroSkov za sluzbena potovanja zaposlenih.

(4) JAZMP strosSke izobrazevanj, seminarjev in delavnic, ki jih organizira, doloci s kotizacijo.

(5) Kotizacija iz prejSnjega odstavka se dolo€i razli¢no glede na stroSke dela, najema prostorov, in
izdelave strokovnega materiala ter druge stroSke, ki nastanejo med izvajanjem izobrazevanja,
seminarja ali posveta. JAZMP objavi informacijo o visSini kotizacije na svoji spletni strani oziroma
na prijavnici za izobrazevanje, seminar ali posvet.

24, ¢len
(specializacija in mentorstvo zunanjim uporabnikom)



(1)  lzvedbo specializacije ali mentorstva zunanjim uporabnikom JAZMP zara¢una 30 eurov na uro.

(2) JAZMP na podlagi predloga za specializacijo ali mentorstvo zunanjim uporabnikom pripravi
predracun. Sodelovanja pri specializaciji ali mentorstvu zunanjim uporabnikom ne izvede, dokler
uporabnik ne potrdi predraduna za izvedbo specializacije ali mentorstva.

25. ¢len

(fotokopiranje)

Fotokopiranje, tiskanje in skeniranje JAZMP zara¢una uporabniku v viSini:

1.

2.

fotokopiranje, tiskanje — A4, ¢rno-belo, enostransko, 0,20 EUR za kos,
fotokopiranje, tiskanje — A4, ¢rno-belo, dvostransko, 0,30 EUR za kos,
fotokopiranje, tiskanje — A4, barvno, enostransko, 0,70 EUR za kos,
fotokopiranje, tiskanje — A4, barvno, dvostransko, 1,40 EUR za kos,
skeniranje — A4, enostransko, 0,20 EUR za kos,

skeniranje — A4, dvostransko, 0,30 EUR za kos.

26. ¢len

(izdaja dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomocénosti posamicnih upravnih

aktov)

Izdajo dodatnih izvodov in dvojnikov ter potrditev pravhomoénosti posamicnih upravnih aktov
JAZMP zaraCuna uporabniku:

za vsak dodatni izvod posamicnega upravnega akta (odlocba, sklep, potrdilo o vpisu
poslovnega subjekta v register) 35 eurov,

za izdajo dvojnika posamicnega upravnega akta (odlocba, sklep, potrdilo o vpisu
poslovnega subjekta v register) 85 eurov,

za potrditev pravnomocnosti posami¢nega upravnega akta (odlo¢ba, sklep, potrdilo o
vpisu poslovnega subjekta v register) 35 eurov.

27. ¢len
(druge strokovne naloge)

JAZMP lahko zaraCuna izvajanje drugih strokovnih nalog, ki niso urejene po tej tarifi, in sicer na
podlagi kalkulacij, smiselne uporabe tarife za svetovanje in za fotokopiranje ter drugih neposrednih

stroskov.

28. ¢len
(izdaja opominov za neplac¢ane obveznosti)

Za izdajo opomina za nepla¢ane zapadle obveznosti lahko JAZMP zaracuna dolZniku 2,50 eurov.

V. PREHODNI in KONCNA DOLOCBA



29. ¢len

(dokoncanje postopkov)

Postopki, ki so se zaceli pred uveljavitvijo te tarife ali glede katerih je bilo ob uveljavitvi te tarife ze
vloZzeno pravno sredstvo, se koncajo v skladu s Pravilnikom o pristojbinah na podro¢ju medicinskih
pripomockov (Uradni list RS, §t. 24/19 in 40/25 — ZMedPri-1).

30. ¢len
(odmera letne pristojbine)

Letna pristojbina se v letu, ko sprejeta tarifa zacne veljati, odmeri v sorazmernem delezu glede na
Stevilo mesecev do konca koledarskega leta. DeleZ pristojbine se izrauna tako, da se za vsak polni
koledarski mesec, ki sledi mesecu, v katerem je tarifa zacela veljati, zaraCuna ena dvanajstina (1/12)
viSine letne pristojbine, ki je glede na dolocbe te tarife predpisana za posameznega zavezanca.

31. ¢len
(zacetek veljavnosti)

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

St.: 0070-107/2025
V Ljubljani, 6. januarja 2026
EVA 2025-2711-0107
Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke

mag. Vlasta Mezek

predsednica sveta



OBRAZLOZITEV

K 1. €lenu

V 1. €lenu so doloCene vrste storitev in postopkov, za katere JAZMP zaracunava pristojbine. Dolo¢ene
so tudi letne pristojbine za prigladeni organi, proizvajalce, pooblas€ene predstavnike, uvoznike,
distributerje, proizvajalce pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, obdelovalce
pripomoc¢kov in zdravstvene ustanove, ki proizvajajo in uporabljajo pripomocke v zdravstvenih
ustanovah, pristojbine za vloge in strokovne naloge ter storitve.

K 2. ¢lenu

V 2. €lenu je predpisano, da je tarifa dolo€ena v evrih in da se viSina pristojbin lahko preverja vsako
leto, in sicer na podlagi dejanskih stroSkov, ki so povezani z opravljanjem nalog in storitev iz tarife.
Vsako spremembo tarife sprejme svet JAZMP v skladu z zakonom, ki ureja javne agencije.
Spremembe tarife se objavijo v Uradnem listu Republike Slovenije.

K 3. ¢lenu

3. €len dolo€a nastanek obveznosti za placilo, na€in in roke placila. V ¢lenu je navedeno, da
obveznost pladila pristojbine nastane z vloZitvijo vloge oziroma po prejemu poziva JAZMP za placilo
oziroma njenega obvestila o nacinu placila pristojbine, doloa vsebino obvestila o nacinu placila
pristojbin, roke placila in roke za posredovanje obvestila za zavezance, katerim bo posredovana letna
pristojbina. V primeru neplacila pristojbine lahko JAZMP predlagatelju oziroma zavezancu zaracuna
zakonite zamudne obresti.

K 4. ¢lenu

V Il. poglavju so opredeljene letne pristojbine, ki so doloéene proizvajalcem, pooblaséenim
predstavnikom proizvajalca, priglaSenim organom, proizvajalcem pripomockov, izdelanih za
posameznega uporabnika, distributerjem, uvoznikom in subjektom, ki so hkrati distributerji in
uvozniki, obdelovalcem pripomockov in zdravstvenim ustanovam, ki proizvajajo in uporabljajo
pripomocke v zdravstvenih ustanovah.

Za priglaSeni organ, obdelovalce pripomoc¢kov, proizvajalce pripomockov, izdelanih za posameznega
uporabnika in zdravstvene ustanove, ki proizvajajo in uporabljajo pripomocke v zdravstvenih
ustanovah je doloCena letna pristojbina. Vsi ostali subjekti placujejo letno pristojbino vezane na
ekonomsko mo¢ podjetja, proizvajalci tudi glede na razred tveganja. Pripravljene so odmerne tabele.
ZMedPri-1 v 32. ¢lenu navaja, da imajo zavezanci, ki zagotovijo ustrezno lo€eno racunovodstvo in
vodijo lo¢ene raCunovodske evidence v svojih racunovodskih sistemih, tako da je jasno razlikovanje
med dejavnostjo s pripomocki in drugo dejavnostjo, osnovo za dolocitev letne pristojbine Cisti letni
prihodek, ustvarjen na podlagi prometa s pripomocki. S podatki JAZMP ne razpolaga, zato je v
primeru sklicevanja na ustrezno dolo¢bo iz zakona, na JAZMP potrebo posredovati uradno potrdilo
zunanjega revizorja, s katerim izkazuje ustvarjen promet s pripomocki, ki bo osnova za dolocitev
pristojbine.

V 4. ¢lenu je dolo€eno, da so letne pristojbine predvidene za spremljanje medicinskih pripomockov na
trgu in spremljanje dejavnosti v zvezi z njimi ter da se plaajo za vsako posamezno dejavnost, ki jo
zavezanec opravlja, razen ko je poslovni subjekt zavezanec za placilo pristojbine kot distributer in
hkrati tudi zavezanec za placilo pristojbine kot uvoznik. ViSina pristojbine za hkratno izvajanje teh dveh
dejavnosti je doloena v razdelku za distributerje in uvoznike. V ¢lenu je opredeljeno, da je osnova za
letno pristojbino za leto, ko se poslovni subjekt prvi€ registrira v register dejavnosti, najniZji znesek iz
odmerne tabele za dejavnost, ki jo opravlja. Poslovni subjekt, ki se registrira po 1. juliju istega leta
placa 50 odstotkov osnove za pristojbino. Poslovni subjekt, ki v skladu s 3. odstavkom 32. Clena
ZMedPri-1, kot osnovo za dolocitev letne pristojbine, zagotovi ustrezno loéeno racunovodstvo in vodi
lo€ene racunovodske evidence v svojih racunovodskih sistemih, tako da je jasno razlikovanje med



dejavnostjo s pripomocki in drugo dejavnostjo, na JAZMP posreduje najkasneje do 30. septembra
tekoCega leta, uradno potrdilo zunanjega revizorja, s katerim izkazuje ustvarjen promet s pripomocki,
ki bo osnova za doloCitev pristojbine, ob tem, da distributerji za placilo letnih pristojbin s Cistim
prihodkom od prodaje manj od 350.000 EUR predloZijo mnenje revizorja izdano v skladu s standardi
revidiranja in pravili revidiranja na vsaka tri leta.

K 5. ¢lenu

5. ¢len doloca letno pristojbino za prigladeni organ. Zavezanec za placilo letne pristojbine je priglaseni
organ s sedezem v Republiki Sloveniji, imenovan v skladu z Uredbo 2017/745/EU ali Uredbo
2017/746/EU, ki placa letno pristojbino prvi¢ v koledarskem letu, ki sledi letu, v katerem je bil
imenovan. Letne pristojbine ne placa v letu, ko vloZi vlogo za ponovno imenovanje.

K 6. ¢lenu

V 6 ¢lenu je dolo¢eno, da je proizvajalec pripomocka, ki ima sedez v RS, zavezanec za placilo letne
pristojbine. Pristojbina je odmerjena v odmerni tabeli, vezana je na razred tveganja pripomocka in
Cisti prihodek od prodaje.

K 7. ¢lenu

V 7. ¢lenu je dolo¢eno, da je zavezanec za placilo letne pristojbine pooblas€eni predstavnik
proizvajalca iz tretje drzave, ki ima sedez v RS. Pristojbina je odmerjena v odmerni tabeli in je vezana
na Cisti prihodek od prodaje.

K 8. ¢lenu

V 8. €lenu je dolo¢eno, da je zavezanec za placilo letne pristojbine proizvajalec pripomocka,
izdelanega za posameznega uporabnika, ki ima sedez v RS, je zavezane. Dolo¢ena je tudi viSina
letne pristojbine in pogoj, pod katerim je zavezanec placila letne pristojbine za to dejavnost oproscen.

K 9. ¢lenu

v 9. ¢lenu je doloCeno, da je distributer, ki ima sedez v RS, zavezanec za placilo letne pristojbine.
Pristojbina je odmerjena v odmerni tabeli in je vezana na Cisti prihodek od prodaje. V primeru, da je
zavezanec za placilo, distributer, hkrati tudi uvoznik, je viSina pristojbine dolo€ena v posebni odmerni
tabeli v 11. ¢lenu tarife.

K 10. ¢lenu

V 10. €lenu je dolo¢eno, da je uvoznik, ki ima sedez v RS, zavezanec za placilo letne pristojbine.
Pristojbina je odmerjena v odmerni tabeli in je vezana na Cisti prihodek od prodaje. V primeru, da je
zavezanec za placilo, uvoznik, hkrati tudi distributer, je viSina pristojbine dolo¢ena v posebni odmerni
tabeli v 11. ¢lenu tarife.

K 11. €lenu
Poslovni subjekt, ki na trgu RS nastopa tako v vlogi distributerja kot uvoznika, placa pristojbino iz
odmerne tabele, ki je vezana na isti prihodek od prodaje.

K 12. ¢lenu

V 12. €lenu je dolocena pristojbina za obdelovalca pripomocka. Obdelovalec pripomocka je v skladu s
14. Clenom ZMedpri-1 zdravstvena ustanova, ki v skladu z istim ¢lenom zakona izvaja ponovno
obdelavo pripomockov za enkratno uporabo. Visina letne pristojbine je dolo¢ena na 3.500 EUR.

K 13. ¢lenu

V 13. ¢lenu je dolo¢ena pristojbina za zdravstveno ustanovo, ki proizvaja in uporablja pripomocek v
zdravstveni ustanovi. Zavezanec za placilo letne pristojbine je zdravstvena ustanova v Republiki
Sloveniji, ki proizvaja in uporablja pripomoc¢ke v zdravstveni ustanovi v skladu s petim odstavkom



5. ¢lena Uredbe 2017/745/EU in petim odstavkom 5. ¢lena Uredbe 2017/746/EU. ViSina pristojbine je
doloc¢ena na 2.500 EUR.

K 14. €lenu
V 14. Elenu je doloCena pristojbina za postopek ocenjevanja in imenovanja oziroma ponovnega
imenovanja priglaSenega organa. Zadevni ¢len doloca tudi pristojbino za postopek razsiritve podrocja
imenovanja priglaSenega organa, ki je vezan na vsako posamezno kodo oziroma minimalno
pristojpino za 5 kod v posamezni vlogi ter pristojbino za izdajo mnenja v skladu z Direktivo
2001/83/ES.

K 15. ¢lenu

15. ¢len dolo¢a pristojbine za izdajo certifikata o prosti prodaji za proizvajalce in pooblascene
predstavnike s sedezem poslovanja v RS. Dolo¢a tudi pristojbino za vsak naslednji certifikat in
pristojbino za prioritetno izdajo certifikata o prosti prodaiji.

K 16. €lenu

V 16. ¢lenu so dolo¢ene pristojbine za obravnavo kliniéne raziskave, bistvene sprememba klini¢nih
raziskav in vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za klinicne raziskave iz 78. lena Uredbe
2017/745/EU. Visina pristojbine se razlikuje glede na razred tveganja pripomocka, vsebnost
zdravilnih ucinkovin, tkiva ali celic CloveSkega izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo ucinek
pripomocka, prvo obravnavo vloge ali njeno spremembo, ki se prav tako razlikuje glede na razred
tveganja in vsebnost zdravilnih u&inkovin, tkiva ali celic ¢loveSkega izvora ali njihovih derivatov,
pristojbino za postopek usklajenega ocenjevanja za klinine raziskave.

K 17. €lenu

V 17. &lenu so dolo¢ene pristojbine za obravnavo Studij u€inkovitosti, bistvene spremembe Studij
ucinkovitosti in vlogo za postopek usklajenega ocenjevanja za Studij u€inkovitosti iz 74. ¢lena Uredbe
(EU) 2017/746. Visina pristojbine se razlikuje glede na razred tveganja pripomocka.

K 18. €lenu

Pristojbina v 18. ¢lenu je vezana na odlo€anje v primeru spora med proizvajalcem in priglasenim
organom glede uporabe klasifikacijskega pravila ter razvrstitve pripomocka v skladu s Prilogo VI
Uredbe (EU) 2017/745/EU oziroma s Prilogo VIl Uredbe 2017/746/EU.

K 19. ¢lenu

V skladu z 59. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU in 54. ¢lenom Uredbe 2017/746/EU lahko pristojni organ
DC EU (v RS JAZMP) odobri dajanje na trg ali v uporabo pripomocka, ki odstopa od postopkov
ugotavljanja skladnosti. Skladnost s strani priglaSenega organa torej ni bila ugotovljena. V teh
primerih gre lahko za zelo kompleksne pripomocke, zahtevne postopke, veliko dokumentacije za
primerno odloditev, ali so upraviceni razlogi in primerno razmerje med koristjo in tveganjem za
dajanje na trg ali v uporabo takdnega pripomocka, razpolozljivost alternativ itd. Pristojbina se bo
zaracCunala na podlagi dejansko porabljenih ur za postopek, pregled in pripravo odlocbe.

K 20. ¢lenu

V 20. ¢lenu je doloCena pristojbina za postopek uvrstitve na seznam pripomockov, ki jih je mozno
ponovno obdelati in uporabiti. Pristojbina je namenjena postopku preveritve tehni¢ne dokumentacije
pripomocka, uporabljenih materialov in proizvodnih postopkov. Preveri se tudi posebna merila, ki jih
mora izpolnjevati zdravstvena ustanova, ki bo ponovno obdelavo izvajala. Pristojbina se bo
zaracCunala na podlagi dejansko porabljenih ur za postopek, pregled in pripravo odloébe.

K 21. ¢lenu



V 21. €lenu je doloCena visina pristojbine, ki se odmeri v primeru, da predlagatelj tekom postopka
umakne vlogo in sicer JAZMP zaraCuna 15 odstotkov vrednosti pristojbine, e se obravnava vloge
8e ni zaCela ter do 90 odstotkov vrednosti pristojbine, ¢e predlagatelj umakne vlogo pred koncem
postopka, glede na obseg Ze opravljenih dejanj v postopku, o ¢emer odlo¢i JAZMP. S sklepom o
ustavitvi postopka se odloci tudi o stroskih.

K 22. ¢lenu

22. ¢len navaja, da obveznost placila pristojbine za opravljene storitve strokovnih nalog in storitev za
uporabnika nastane po prejemu racuna oziroma poziva JAZMP, ki ga mora uporabnik izvesti na
podra¢un JAZMP v 15 dneh. Predvidene so zakonite zamudne obresti v primeru neplacila.

K 23. ¢lenu

V 23. ¢lenu je opredeljeno, da je v primeru sodelovanja zaposlenih na strokovnih izobraZevanijih,
predavanijih, delavnicah in posvetih, predvidena pristojbina na vsako uro za sodelovanje in za vsako
uro pripravo na sodelovanje. Na podlagi predloga se pripravi predracun. Predvideno je tudi placilo
stroSkov, ki nastanejo v zvezi s strokovnim izobraZevanjem, predavanjem in posvetom in zajemajo
stroSke po predpisih, ki urejajo povracilo stroSkov za sluzbena potovanja zaposlenih. JAZMP stroSke
izobrazevanj, seminarjev in delavnic, ki jih organizira, dolo¢i s kotizacijo. Kotizacija se doloci razli¢no
glede na strodke dela, najema prostorov, in izdelave strokovhega materiala ter druge stroSke, ki
nastanejo med izvajanjem izobraZevanja.

K 24. ¢lenu

V skladu s 24. ¢lenom je doloCena pristojbina za izvedbo specializacije ali mentorstva zunanjim
uporabnikom. JAZMP na podlagi predloga za specializacijo ali mentorstvo zunanjim uporabnikom
pripravi predracun. Sodelovanja pri specializaciji ali mentorstvu zunanjim uporabnikom ne izvede,
dokler uporabnik ne potrdi predracuna za izvedbo specializacije ali mentorstva.

K 25. ¢lenu
25. Clen doloca stroske razli¢nih vrst fotokopiranja, tiskanja ali skeniranja.

K 26. ¢lenu
V 26. ¢lenu je doloCeno placilo za vsak dodatni izvod posamiénega upravnega akta, izdajo dvojnika
posamicnega upravnega akta in potrditev pravhomocnosti posami¢nega upravnega akta.

K 27. €lenu

V 27. Clenu je predvideno, da JAZMP lahko zaraCuna izvajanje drugih strokovnih nalog, ki niso
urejene po tej tarifi, in sicer na podlagi kalkulacij, smiselne uporabe tarife za svetovanje in za
fotokopiranje ter drugih neposrednih stroskov.

K 28. ¢lenu
V 28. Clenu je dolo¢eno, da za izdajo opomina za neplatane zapadle obveznosti lahko JAZMP
zaracuna dolZniku 2,50 EUR.

K 29. ¢lenu

Ta Clen doloc¢a, da se postopki, ki so bili zaCeti pred uveljavitvijo te tarife ali glede katerih je bilo ob
uveljavitvi te tarife ze vlozeno pravno sredstvo, koncajo v skladu s Pravilnikom o pristojbinah na
podrocju medicinskih pripomockov (Uradni list RS, §t. 24/19 in 40/25 — ZMedPri-1).

K 30. ¢lenu
V 29. &lenu je doloCeno, da se letna pristojbina v letu, ko sprejeta tarifa zacne veljati, odmeri v
sorazmernem deleZu glede na Stevilo mesecev, ki so preostali do konca koledarskega leta.

K 31. ¢lenu



V 31. ¢lenu je doloCeno, da tarifa zaCne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.
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