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Ministrstvo za zdravje
DIREKTORAT ZA ZDRAVSTVENO VARSTVO

Naslov e-poste: gp.mz@gov.si

ZADEVA: Predlog Pravilnika o proizvodnji zdravil (EVA 2025-2711-0081) — MNENJE
ZVEZA: Va$ dopis 8t. 0070-80/2025-6 z dne 23. 9. 2025

Spostovani,

zahvaljujemo se za vase zaprosilo za podajo mnenja na zgornji predlog pravilnika (brez prilog). Na
podlagi 3. toCke prvega odstavka 55. ¢lena Zakona o varstvu osebnih podatkov (ZVOP-2) ter 57. &lena
SploSne uredbe (EU) o varstvu podatkov, vam v nadaljevanju posredujemo pripombe.

K 21. ¢lenu:

Postavlja se vpraSanje, zakaj je treba v vlogi za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil predloziti
»seznam oseb, ki opravljajo funkcijo vodij proizvodnje in vodje kontrole, oziroma drugih oseb, ki
prevzemajo odgovornosti« glede na to, da v ZZdr-2 ni videti tega pogoja za izdajo dovoljenja.

K 29. ¢lenu:

Postavlja se vpraSanje, zakaj je treba v vlogi za vpis odgovorne osebe v register priloZiti podpis
odgovorne osebe ter telefonsko $tevilko in elektronski naslov (druga alineja). Ce za te podatke ni
podanega utemeljenega razloga (npr. zahteva po stalni dosegljivosti), predlagamo Crtanje.

Poleg tega v drugi alineji ni jasno, kako se predlozi podpis odgovorne osebe — ali gre za podpis osebe
v vlogi podpisnika vloge za vpis ali gre za dokazilo o nacinu podpisovanja osebe zaradi deponiranja
podpisa z namenom moznosti preverjanja avtenti€nosti podpisovanja na dokumentih, ki jih izda ta
oseba.

Glede 3este alineje predlagamo, da se dolodi, da je treba predloZiti le ustrezni del pogodbe o zaposilitvi,
iz katerega so razvidne odgovornosti odgovorne osebe za sproS€anje posameznih serij zdravil in obseg
opravljanja nalog odgovorne osebe za sproS€anje posameznih serij zdravil. Predlozitev celotne
pogodbe namre¢ zelo verjetno ni v skladu z naelom sorazmernosti.

Hvala za sodelovanje in lepo pozdravljeni,

Pripravil:
dr. Urban Brulc, univ. dipl. prav.
samostojni svetovalec IP
dr. Jelena Virant Burnik
informacijska pooblas¢enka
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