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Razlogi za vzpostavitev enotne referenčne 
zbirke podatkov o zdravilih

• Obstaja več zbirk podatkov, ki jih 
urejajo različne institucije za potrebe 
svojega poslovanja in komunikacijo s 
partnerji. 

• Isti podatki se večkrat vnašajo v 
nepovezane informacijske sisteme.

• Različna ažurnost podatkov.• Različna ažurnost podatkov.
• Tveganja za napake pri ročnem 

prepisovanju podatkov. 

• Izvajalci zdravstvene dejavnosti in 
osrednje institucije s področja 
zdravstva potrebujejo enotno 
nacionalno zbirko to čnih, ažurnih in 
celovitih podatkov .



Uporaba podatkov o zdravilih

V postopkih pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti

V postopkih v lekarni

Nabava Skladiščenje Predpisovanje Apliciranje

Nabava Skladiščenje Izdaja

Na ZZZS in zavarovalnicah za PZZ

Na Javni agenciji za zdravila in medicinske pripomo čke

Na Ministrstvu za zdravje in Inštitutu RS za varova nje zdravja

Planiranje in obvladovanje izdatkov Kontrola obračuna storitev

Izdaja dovoljenj za promet Določanje najvišjih dovoljenih cen

Spremljanje porabe in stroškov Priprava sprememb zakonodaje, …



Priprava in izvedba projekta

Priprave projekta:
• V letu 2009 medinstitucionalna delovna skupina pod vodstvom JAZMP v sodelovanju 

z MZ, IVZ in ZZZS pripravila vzpostavitveni dokument , ki ga je novembra 2009 
potrdil minister za zdravje.

• Junija 2010 je bil podpisan medinstitucionalni dogovor med MZ, JAZMP, IVZ in 
ZZZS za izvedbo projekta in sodelovanje pri upravljanju prenovljene Centralne baze 
zdravil.zdravil.

Pristop: 
• Obstoječa CBZ, ki jo urejata IVZ in ZZZS se vsebinsko in tehnološko posodobi.
• JAZMP posodobi svoj informacijski sistem, zagotovi večino podatkov o zdravilih in 

vzpostavi rešitve za elektronski prenos podatkov v CBZ.
• Posodobi se objava podatkov v obliki XML.
• Zagotovi se nova spletna aplikacija za dostop do podatkov. 



Priprava in izvedba projekta

Vloga institucij:
• MZ: Nadzor in podpora projektu. 
• ZZZS: Razvoj informacijskih rešitev, zagotovitev dela podatkov.
• JAZMP : Zagotovitev večine podatkov o zdravilih in zagotovitev informacijskih rešitev 

za elektronsko posredovanje podatkov v CBZ.
• IVZ: Priprava podatkov in postopkov za pretvorbo podatkov iz obstoječe baze zdravil, 

prenos znanja in izkušenj o urejanju podatkov IVZ�JAZMP. prenos znanja in izkušenj o urejanju podatkov IVZ�JAZMP. 

Potek dela:
• 2010 – usklajevanje nabora podatkov, načrtovanje informacijskih rešitev.
• 2011 – razvoj informacijskih rešitev, priprava in usklajevanje podatkov, priprava 

postopkov pretvorbe podatkov.
• 2012 – testiranje in uvedba informacijskih rešitev, končno usklajevanje in polnjenje 

podatkov, priprava navodil in uvedba postopkov rednega urejanja in skrbništva 
informacijskih rešitev.



Nabor podatkov

V CBZ bodo podatki za:
• zdravila z dovoljenjem za promet (NP, DCP/MRP in CP).

– tudi homeopatska zdravila
• Nujna zdravila brez dovoljenja za promet.
• Interventno uvožena zdravila brez dovoljenja za promet za potrebe 

posamičnega zdravljenja.posamičnega zdravljenja.
– Opozorilo, da se v skladu z zakonodajo, zdravilo se uporablja na 

osebno odgovornost zdravnika
• Paralelno uvožena/vnesena zdravila.
• Paralelno distribuirana zdravila.

• Tudi podatki o ukinjenih zdravilih z manjšim naborom podatkov.

• Podatki o živilih in galenskih pripravkih, katerih stroške krije 
zdr.zavarovanje.



Nabor podatkov

• Osnovni podatki o zdravilu:
– poimenovanje zdravila,
– zdravilna(e) učinkovina(e),
– jakost(i),
– ATC oznaka,
– farmacevtska oblika,– farmacevtska oblika,
– pakiranje,
– posebne oznake in previdnostni ukrepi,
– pomožne snovi,
– pot uporabe,
– dnevno definirani odmerek,
– nacionalna šifra zdravila in EAN koda (EAN koda samo pri zdravilih z DzP).



Nabor podatkov

• Sestava zdravila
– Farmacevtski produkt = opis sestave zdravila v primarni ovojnini 

(pretisnem omotu, viali,…):
• večina zdravil ima 1 farmacevtski produkt
• ustrezen opis zdravil, ki:

– v primarni ovojnini vsebujejo npr. tablete različne sestave (npr. – v primarni ovojnini vsebujejo npr. tablete različne sestave (npr. 
kontraceptivi),

– vsebujejo primarne ovojnine (npr. ampule) z različno sestavo (npr.  
ampula z zdravilno učinkovino in ampula z vehiklom).



Nabor podatkov

• Prisotnost zdravil na trgu.

• Podatki o medsebojni zamenljivosti zdravil.

• Zadnji odobreni povzetki glavnih značilnosti zdravila in navodila za 
uporabo (SmPC in PIL).
– Za CP zdravila povezava na spletno stran Evropske agencije za – Za CP zdravila povezava na spletno stran Evropske agencije za 

zdravila.

• Razvrstitev zdravil na liste (stroški teh zdravil se krijejo iz 
zdravstvenega zavarovanja).

• Cena zdravila (najvišja dovoljena cena, dogovorjena cena, 
medsebojno zamenljiva zdravila z najvišjo priznano vrednostjo).



Zakonodaja, standardi

• Zakon o zdravilih, podzakonski akti.
• Standardni izrazi in šifranti sistema EU-TCT (European Telematics

Controlled Terms). 
• Šifranti EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines

and Healthcare).
– Pakiranje, poti uporabe.– Pakiranje, poti uporabe.

• Standardi ISO.
– Zdravilne učinkovine.

• Standard UCUM.
– Merske enote.

• Referenčni podatkovni model in telematične smernice Evropske 
agencije za zdravila.



JAZMP

Postopki zagotavljanja in uporabe podatkov
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Objava podatkov v obliki XML

• Namenjeno izvajalcem zdravstvene dejavnosti in 
lekarnam. 

• Za prevzem podatkov potrebna predhodna prijava (geslo 
za dostop). za dostop). 

• Podrobno navodilo za elektronski prevzem podatkov. 



Spletna aplikacija za vpogled

• Vstop, iskanje 
zdravil po 
različnih 
kriterijih.

• Vnaprej 
pripravljeni 
seznami zdravil.

• Novice.
• Kontaktni 

podatki.



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz seznama 
z najpogosteje 
uporabljenimi 
podatki.

• Dostop do 
navodila za 
uporabo za 
bolnika in bolnika in 
povzetka 
značilnosti 
zdravila.

• Izvoz podatkov 
v Excel.



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz 
podrobnih 
podatkov 
(osnovni 
podatki).

• Dostop do 
zgodovine 
sprememb sprememb 
podatkov.



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz 
podrobnih 
podatkov 
(farmacevtski 
produkti).



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz 
podrobnih 
podatkov 
(razvrstitev, 
cene, dovoljenje 
za promet, 
dnevni definirani 
odmerek).odmerek).



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz povzetka 
glavnih 
značilnosti 
zdravila.



Spletna aplikacija za vpogled

• Prikaz navodil 
za uporabo za 
bolnika



Sklep

� Posodobljena Centralna baza zdravil bo osrednji nacionalni referen čni vir 
podatkov o zdravilih .

� Podatki nastajajo pri izvajanju z zakonodajo predpisanih postopkov pri 
pooblaš čenih institucijah .

� Sodelujoče institucije skrbijo za ažurnost in to čnost podatkov . 

� Informacijske rešitve omogočajo avtomatiziran prenos podatkov v 
informacijske sisteme v zdravstvu in javni dostop do podatkov. 

� Baza podatkov je ena temeljnih zbirk podatkov za slovensko zdravstvo, 
podlaga za razvoj lokalnih informacijskih rešitev in nacionalnih sistemov in 
podlaga za informacijsko povezovanje z drugimi državami EU pri 
uresničevanju čezmejnega koriščenja zdravstvenih storitev.  



Hvala za vašo pozornost !Hvala za vašo pozornost !


