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POVZETEK
V diplomski nalogi zelim nazorno prikazati vse postopke pri uvozu zdravil.

Podjetje mora pred uvozom zdravil poskrbeti za vso potrebno oziroma obvezno, tj.
zakonsko predpisano dokumentacijo. Postopek uvoza ni zahteven, seveda Ce je
dokumentacija pripravljena in izpolnjuje vsa zahtevana merila.

Z uvedbo novih postopkov elektronskega poslovanja s carino in uresni¢evanjem
programov Evropske skupnosti na podro¢ju varnosti celotnih dobavnih verig se je
poenostavilo poslovanje deklarantov s carino, dobrim podjetjem, imetnikom potrdil
AEO pa je bilo omogoc€eno veliko ugodnosti.

KLJUCNE BESEDE

— uvoz
— zdravila
— dokumentacija

ZUSAMMENFASSUNG

In meimem Diplomarbeit mdchte ich alle Verfahren bei der Arzneimittel Import
anschaulich beschreiben.

Firma muf® schon vor Import der Arzneimittel alle nétige, gerichtlich bestimmte
Dokumentatuon besorgen. Die Prozedure vom Import - selbst ist nicht kompliziert,
normal, wenn die Dokumentation vorbereitet ist und die gleiche allen Anforderungen
reicht.

Mit der Einfihrung neuen Methoden vom Zoll E-Business und mit der Realisation
der Programme Europaischegemeinschaft - auf dem Gebit der Sicherheit der
ganzen Lieferketten, sind die Geschéaftsbedingungen vereinfacht. Alle gute
Unternehmen, welche der Zertifikat AEO haben werden, werden sehr viele
Begunstigungen in der Zollprozesse haben.

SCHLUSSELWORTE

— Import
— Arzneimittel
— Dokumentation
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1 UvOD

Uvoz zdravil iz tretjih drzav je pomemben zaradi konkurencnosti generi¢nih zdravil,
ki vedno bolj nadomes€ajo originatorska zdravila. UCinkovine morajo imeti enake
ucinke, razlikujejo pa se predvsem po ceni. Cenovna dostopnost generi¢nih zdravil
pospesuje uvoz zdravil.

Ze pred uvozom zdravil mora podjetie, ki zdravila uvaza, priskrbeti popolno
dokumentacijo, tako registracijo podjetja kot vsa dovoljenja za poslovanje, odloébe
za zdravila in podobno.

1.1 PREDSTAVITEV PROBLEMA

Za zdravila zaradi njihove sestave oziroma zahtev za ravnanje pri transportu, s tem
pa tudi pri uvozu in pri skladiS€enju veljajo posebna navodila za ravnanje.

Pri carinski sprostitvi zdravil v prosti promet se zahteva obseznejSa dokumentacija,
ki jo moramo predloZiti carinskemu organu.

Ze pri napovedi uvoza od dobavitelja se moramo povezati s $pediterjem, ki poskrbi,
da nas ob prihodu posiljke v Slovenijo obvesti in s tem prepredi daljSe bivanje zdravil
v veckrat neprimernih prostorih carinskega skladis¢a (temperatura, vlaga).

Ob vseh potrebnih dokumentih, dokazilih in certifikatih carinski organ sprosti zdravila
v prosti promet, to pomeni, da kot kupec sproS€eno blago lahko odpeljemo iz
carinskega v svoje skladis¢e, kjer lahko zagotovimo, da se ohranja kvaliteta
zdravila.

Z opisom postopkov, ki so potrebni za registracijo zdravila v EU (Evropski uniji),
sproSCanja zdravila v promet s staliS€a uporabe z vsemi zahtevanimi postopki in
sprostitev uvozenih zdravil v prosti promet s carinskega staliS¢a Zelim predstaviti
zdravila kot pomemben del Zivljenja Cloveka.

Ze pred uvozom je treba opraviti veliko postopkov, da lahko uvozni postopek
izvedemo brez vecjih tezav. Vsa potrebna dokumentacija, ki mora biti predloZena ob
uvozu, se mora pripraviti oziroma priskrbeti Ze prej, saj brez registracije zdravila v
EU oziroma Se prej registracije podjetja za izvajanje proizvodnje oziroma distribucije
zdravila nikakor ne bi mogli ocariniti oziroma po sprostitvi carinskega organa v prosti
promet prodajati na obmocju EU.

Uvozni postopki niso posebno zapleteni oziroma se ne razlikujejo od postopkov pri
uvozu drugega blaga. Razlika je v dokumentaciji, ki jo carinski organ potrebuje kot
dokazila, da lahko uvozena zdravila sprosti iz carinskega skladis¢a v prosti promet.

Z vstopom Slovenije v EU so se postopki uvoza predpisali v Carinskem zakonu, ki
predpisuje vse postopke in pravila za carinjenje, postopke kot tudi kazni.

Vsa dejstva, ki so navedena v moji diplomski nalogi, je mogoCe najti zakonih,
pravilnikih in drugih zakonsko veljavnih dokumentih.
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Tako, kot je predpisan postopek pridobitve vseh dovoljenj za zdravila, je predpisan
tudi postopek uvoza zdravil.

Za opravljanje uvoza zdravil so pomembni novi predpisi in zakoni, ki jih morajo vsi
udelezenci v procesu dosledno upostevati. V nasprotnem se uvoz zdravil ne more
izvrSiti oziroma uvoznik in distributer zdravil ne more prodajati na domacem trgu.

1.2 PREDSTAVITEV OKOLJA

Diplomsko nalogo sem izdelala na podlagi izkuSenj, ki sem si jih pridobila pri uvozu
zdravil v podjetju, v katerem sem zaposlena.

Podjetje se ukvarja z uvozom in izvozom zdravil, distribucijo zdravil in medicinskih
pripomockov na obmocju Slovenije in s proizvodnjo zdravil v svojem lasthem obratu.

1.3 METODE DELA

Analiti¢cna metoda — uvoz in prodaja zdravil kot osnovna pojma zdruzujeta veliko
postopkov, ki sem jih v diplomski nalogi poskusila opisati tako, da bi bilo razumljivo
vsem, ki niso neposredno vklju€eni v ta proces.

Metoda deskripcije — v Cetrtem poglavju je opisan primer uvoza zdravil iz tretjih
drzav.

Metoda kompilacije — ob pisanju diplomske naloge sem upoStevala predpise iz
zakonov — o zdravilih, o izvajanju carinskih predpisov in uvoznih postopkov v EU
(Evropski uniji) ter gradivo, ki smo ga pridobili pri predmetu Spedicija (mag. Drago
Kajtezovi¢ Knez).
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2 SPLOSNO O PROMETU Z ZDRAVIL]

2.1 ZGODOVINA ZDRAVIL

Vse civilizacije so tisoCletja uporabljala zdravila Zivalskega, rastlinskega in
mineralnega izvora za prepreCevanje in zdravljenje bolezni. Iskanje ucinkovin proti
boleznim ter za spreminjanje zavesti in razpolozenja je bilo prav tako pomembno kot
iskanje hrane in zavetja. Mnoge zdravilne snovi Zzivalskega, rastlinskega in
mineralnega izvora imajo Se danes veliko veljavo, vendar je danes vecina zdravil
izdelana na osnovi sintezne kemije in biotehnologije, ki sta se hitro razvili po drugi
svetovni vojni.

Generi¢na zdravila so farmacevtski in terapevtski ekvivalenti zdravil z Ze dokazano
ucinkovitostjo in varnostjo. Proizvajalec zdravila opravi razli¢ne klini¢ne preiskave, s
katerimi potrdi ucinkovitost, varnost in neskodljivost novega zdravila. S patentno
zasCito svojega zdravila pridobi ekskluzivho pravico do proizvodnje in prodaje
zdravila. Po prenehanju patentne za&¢ite pa lahko zdravilno ucinkovino in zdravilo
proizvajajo in trzijo tudi drugi kot generi¢no zdravilo.

2.2 DELOVANJE ZDRAVIL

Vedji del skrivnosti o delovanju zdravil lahko pojasni spoznanje, da zdravilo deluje
samo na hitrost poteka biokemiCnih procesov v organizmu. Torej zdravila ne
spreminjajo osnovnih bioloSkih procesov in ne sprozajo povsem novih nalog telesnih
organov. Tako na primer zdravila zavirajo ali pospesijo biokemiCne reakcije, ki
povzrocCijo kréenje misSic, ledvicnih celic za uravnavanje volumna izlo€enega seca
itd. Kako mo¢no zdravilo deluje, je odvisno od tega, kako mocno ciljni proces
odgovarja na delovanje zdravila.

2.3 UCINEK DELOVANJA ZDRAVIL

Vsak bolnik se lahko na zdravilo odzove drugaCe. Za enak ucinek obiajno
potrebujejo mocnejsi bolniki vecji odmerek zdravila kot slabotnejsi. Novorojencki in
starejSi bolniki presnavljajo ucinkovine drugace (hitreje ali poCasneje) kot preostali
bolniki. Ledvi¢ni in jetrni bolniki se prav tako drugae odzivajo na zdravila, ker se ta
pocCasneje izloCajo iz njihovega organizma.

Obi¢ajni ali srednji zdravilni odmerek vsake nove ucinkovine dolo€ijo z
laboratorijskimi poskusi na Zivalih in s klini€nim testiranjem na ljudeh.

2.4 NEZAZELENI UCINKI

Ce uporabo zdravila strogo nadzorujemo, lahko obdrzi Zeleno jakost delovanja. Na
primer: lahko vzdrzuje normalni krvni tlak pri bolniku z zviSanim tlakom ali normalno
koncentracijo glukoze v krvi pri sladkornem bolniku. Specificne jakosti delovanja pa
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pri ve€ini zdravil ne moremo vzdrzevati. Tako je delovanje bodisi premoc¢no in je na
primer krvni tlak pri bolniku z zviSanim tlakom prenizek ali so krvne koncentracije
glukoze pri sladkornem bolniku premajhne. Lahko pa jakost nezelenih ucinkov
zdravila zmanj8amo ali povsem odstranimo, ¢e se o tem bolnik in zdravnik
pogovorita. Ce bolnik pove zdravniku, kako zdravilo nanj deluje, mu ga zdravnik
lahko pravilno odmeri.

2.5 ZLORABA ZDRAVIL

Zdravila so danes nepogreSljiva za prepreCevanje in zdravljenje bolezni. Vendar
nekateri ljudje Se vedno mislijo, da so zdravila spojine, ki spreminjajo delovanje
mozganov in tako ustvarjajo boljSe razpoloZenje. Uporaba nekaterih zdravil, zlasti
tistih, ki prepreCujejo dusSevne stiske, ali Cezmerna in stalna uporaba zdravil brez
potrebe je bila tudi v preteklosti pogost pojav. Temu se poleg zlorabe zdravil
pridruzuje Se zloraba alkoholnih pija¢ in mamil, kot so marihuana, kokain, heroin,
LSD in PCP.

2.6 IMENA ZDRAVIL

Razumevanje poimenovanja zdravil pomaga pri branju oznak na zdravilih. Vsako
za$Citeno zdravilo ima najmanj tri imena:

— kemijsko ime,
— mednarodno nelastnisko ali generi¢no ime,
— lastniSko ime (zaS¢itena znamka).

Kemijsko ime opisuje atomsko oziroma molekulsko zgradbo uginkovine. Ceprav zelo
natancno opredeli uéinkovino, je navadno preve¢ zapleteno, da bi ga splosno
uporabljali.

Generi¢no ali mednarodno nelastni8ko ime novim spojinam podeli posebna
mednarodna komisija.

Lastnisko ali tovarniSko ime izbere proizvajalec zdravila, odobri pa ga posebna
drzavna komisija. Proizvajalci si prizadevajo, da bi bila imena njihovih zdravil kratka
in lahko zapomnljiva za zdravnike in bolnike. Zato so lastniSka imena pogosto
pomensko vezana na uporabo zdravila.

2.7 ODPOKLIC ZDRAVIL

Odpoklic zdravil je pojem, ki nam pojasnjuje odstranitev zdravil s trga, kadar niso
izpolnjeni vsi pogoji, ki zagotavljajo varno uporabo zdravil.

Odpoklic je potreben, kadar varnost, kakovost in ucinkovitost zdravil in prehranskih
dopolnil niso v skladu z zahtevami.
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Odpoklic ponavadi ukaZe sam proizvajalec, kadar med interno kontrolo ugotovi
nepravilnost. Lahko ga zahtevajo pristojna inSpekcija in agencije, lahko pa agencija
da le priporocilo za odpoklic izdelka.

IzvrSi ga veledrogerija oziroma grosist. Pri obveS€anju pogosto igra glavno viogo
proizvajalec, ki ljudi obvesti najhitreje, da bi priSlo do ¢&im manjSih posledic.

Za odpoklic je klju¢na sledljivost. Pot od proizvajalca zdravila prek veletrgovine,
lekarne in zdravnika do uporabnikov mora biti strogo regulirana in nadzorovana.

Lekarne smejo zdravila nabavljati le pri grosistih, ki imajo posebno dovoljenje
Agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke za promet z
zdravili na debelo.

Tako drogerije kot lekarne morajo voditi natanéno evidenco o zdravilih, ki jih
prodajajo oziroma izdajajo. Tako je zagotovljena popolna sledljivost zdravil, da je
mogoce v najkrajSem ¢asu odpoklicati serijo.

VRSTE ODPOKLICEV ZDRAVIL

Poznamo tri vrste klasi¢nih odpoklicev in dva posebna.

Odpoklic prve stopnje

Ko bi zaradi uzivanja zdravila lahko priSlo do potencialno resnih zapletov,
invalidnosti oziroma smrti, grosist oziroma veledrogerija odpoklic izvede takoj. Poleg
odpoklica izdelka iz lekarn smo konéni porabniki o odpoklicu takoj obve&c€eni tudi
prek medijev javhega obvesc¢anja.

Odpoklic druge stopnje

Ko izpostavljenost izdelku povzro€a za€asne in reverzibilne posledice za zdravje ali
je pojav stranskih ucinkov povezan z dolgoro¢no uporabo, je potreben odpoklic
druge stopnje.

Odpoklic tretje stopnje

Izdelek ne povzro€a nobenih posledic za zdravje, vzrok za odpoklic tretje stopnje so
ponavadi pomanjkljiva embalaza, napaéne oznake, Sifre ...

Dva posebna odpoklica

— odpoklic z doloCenega trga, ker nekaj ni v skladu z zahtevami
(regulativami), medtem ko sta izdelava in prodaja v redu,

— varnostno opozorilo, ki je po nujnosti ukrepanja najnizje, potroSnike
opozarja na razna tveganja.
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2.8 DOVOLJENJE ZA PROIZVODNJO ZDRAVIL

Dovoljenje za proizvodnjo zdravil mora imeti vsaka pravna in fiziCna oseba, ki se
ukvarja s proizvodnjo oziroma delno predelavo zdravil do koncne, potro$ne oblike.

Kdo bo to dovoljenje pridobil, imel in obdrzal, je dolo€eno v Pravilniku o natan¢nejsih
pogojih za opravljanje dejavnosti izdelave in ugotavljanju izpolnjevanja teh pogojev
ter o postopku izdajanja ali odvzema potrdila o izvajanju dobre proizvodne prakse
(GMP) (Ur. I. RS, &t. 91/08 z dne 26. 9. 2008), ki je bil izdan v skladu z Direktivo
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 v zakoniku
Skupnosti 0 zdravilih za uporabo v humani medicini.

Dovoljenje za izdelavo zdravil je treba pridobiti za vse aktivnosti, doloCene v
pravilniku oziroma z naceli dobre proizvodne prakse (GMP — Good Manufacturing
Practice).

GMP je sestavljena iz dobrih higienskih navad in dobre organizacije dela.

V okvir dobre higienske prakse se vkljuCujejo ustrezno sanitarnotehni¢no izvedena
infrastruktura in ustrezno usposobljeno ter ozaved¢eno osebje. Oboje je pri nas v
praksi Ze dobro poznano in se ze vec let izvaja prek sanitarnotehnicnih pregledov.

Vendar pa je temu znotraj GMP treba dodati novo kvaliteto, to je prilagajanje
dejanskemu procesu dela. Delo je treba organizirati tako, da proizvodni proces
znotraj doloCenih pogojev teCe tako, da se tveganja za konéni izdelek in s tem tudi
za zdravje potroSnika zmanjSajo na minimum in nasprotno; pogoje v doloenem
obratu moramo ¢im bolj prilagoditi proizvodnemu procesu.

Dobra organizacija dela je druga nujna sestavina GMP in je specifiCna za vsak
posamezni obrat. Delo moramo organizirati tako, da znizamo Stevilo CCP (kritiCnih
kontrolnih to¢k) na minimum.

Organ, pristojen za zdravila, je v Sloveniji JAZMP (Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke), aktivnosti izdelave zdravil pa so
opredeljene kot izdelava aktivnih ucinkovin, izdelava polizdelkov, izdelava konénih
oblik v ozjem pomenu, primarno pakiranje, sekundarno pakiranje, sprostitev serij
kon¢nega izdelka, kontrola kakovosti in uvoz.

Aktivnosti se delijo glede na stopnjo razvoja na aktivnosti izdelave zdravil in
aktivnosti izdelave zdravil v klini€nem preizkusanju.

Aktivnosti izdelave zdravil vkljuCujejo promet na debelo z zdravili do veletrgovca.

Potrdilo o izvajanju dobre proizvodne prakse je potrdilo z omejenim rokom
veljavnosti, ki pomeni kon¢no oceno skladnosti izvajanja aktivnosti, ki so bile
predmet nadzora. Oblika in vsebina potrdila sta doloCeni v Zbirki postopkov
Skupnosti o0 nadzorih in izmenjavi podatkov, ki jo izda Evropska komisija.

Potrdilo vsebuje samo informacijo o skladnosti dejavnosti predlagatelja v obsegu, v
katerem je bil izveden nadzor, ki je podlaga za izdajo tega potrdila.
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Veljavnost potrdila je praviloma tri (3) leta.

Agencija lahko zaCasno ali trajno prekliCe veljavnost izdanega potrdila, ¢e se
ugotovi, da imetnik dovoljenja ne izpolnjuje pogojev, dolo€enih s pravilnikom ali
zakonom.

Izdana dovoljenja za izdelavo in potrdila o izvajanju dobre proizvodne prakse se
vnasajo v skupno bazo pristojnih organov v Evropski uniji, in sicer v bazo
EudraGMP (GMP — Good Manufacturing Practice).

Izdelovalec zdravil je imetnik dovoljena za opravljanje dejavnosti zdravil, lokacija
izdelave pa je omejen prostor, v katerem imetnik dovoljenja opravlja aktivnosti
izdelave zdravil. Izdelovalec zdravil mora redno spremljati znanstveno-tehniéni
razvoj in posodabljati vse postopke, izdelave in kontrole, spremembe v postopkih pa
sporoCati agenciji za zdravila. Farmaceviskemu nadzorstvu mora omogocati
nemoteno izvajane dejavnosti v okviru pristojnosti in pravic, doloCenih z zakonom
(nadzor). Vzpostaviti in voditi mora dokumentiran sistem, ki omogoca takojSen umik
zdravila iz prometa skladno s predpisom, ki ureja odpoklic zdravil.

Izdelovalec zdravila, ki izvaja dejavnosti uvoza zdravila, mora zagotoviti, da so za
vsako uvozZeno serijo zdravila izvedena ustrezna analizna preverjanja, ¢e se s temi
zdravili izvaja katerakoli zgoraj omenjena aktivnost (primarno pakiranje, sekundarno
pakiranje, distribucija).

Znotraj podjetja mora izdelovalec zdravil vzpostaviti in izvajati u€inkovit sistem
zagotavljanja kakovosti, v katerem sta ucinkovito udeleZeni vodstvo in osebje
razliCnih organizacijskih enot.

Na vsakem mestu izdelave mora biti zagotovljeno zadostno Stevilo odgovornega in
ustrezno usposobljenega osebja za zagotavljanje kakovosti. V opisih del in nalog
morajo biti opredeljene vse naloge in odgovornosti vsakega udeleZenca v procesu.
Vzpostavljen mora biti organizacijski hierarhiCen sistem, ki je v skladu z notranjimi
postopki izdelovalca.

Osebje mora biti seznanjeno z vsemi postopki, izdelovalec mu mora zagotoviti
zacetno in nadaljnje izobrazevanje, ki zlasti zajema teorijo in uporabo koncepta
zagotavljanja kakovosti ter dobre proizvodne prakse. Kot je pomembno
izobraZevanje in preverjanje znanja udeleZzencev v proizvodnem procesu, SO
pomembni tudi vzpostavitev, vodenje in posodabljanje higienskih programov, ki pa
imajo za cilj postavljena zelo visoka merila. Postopki, ki jih vkljuCujejo higienski
programi, se nanasajo na zdravje, higiensko prakso in delovna oblacila osebja.

UcCinkovitost sistema izobrazevanja in higienskih programov nenehno preverjajo
osebe, ki so odgovorne za vzpostavitev in izvajanje dobre proizvodne prakse.

Prostori, v katerih izdelovalec zdravil izvaja svojo dejavnost, morajo biti naCrtovani,
izdelani, opremljeni, prilagojeni in vzdrZzevani po vseh predpisanih postopkih. S
pravilnim ravnanjem se izognemo napakam oziroma zmanjSamo tveganje napak na
minimum ter omogocimo ucinkovito CiS€enje in vzdrzevanje, kar zagotavlja pravo
kakovost izdelka. Vsi prostori in oprema, ki v proizvodnih postopkih lahko vplivajo na
kakovost izdelka, morajo biti pravilno validirani in opredeljeni.
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Dokumentiranje, ki ga mora proizvajalec sam vzpostaviti, voditi in posodabljati,
temelji na specifikacijah, proizvodnih sestavnicah, navodilih za izdelavo in pakiranje,
postopkih in poro€ilih, ki vklju€ujejo vse proizvodne postopke. Dokumenti morajo biti
brez napak, jasni in posodobljeni. ZaokroZen sklop dokumentov omogoca sledljivost
izdelave vsake serije zdravila.

V vseh primerih, $e posebno takrat, ko se zdravilo da v promet, mora usposobljena
odgovorna oseba (RP — Responsible Person) s posebej doloéenim postopkom in
dokumentom za vsako serijo zdravila potrditi, da ustreza vsem predpisanim
zahtevam.

Pri zdravilih se mora dokumentacija hraniti najmanj eno leto po izteku roka uporabe
serije zdravila oziroma najmanj pet let po izdaji potrdila (sprostitvi zdravila), odvisno
od tega, katero obdobije je dalj3e.

Vsi proizvodni postopki se izvajajo v skladu z vnaprej dolo€enimi navodili in postopki
in v skladu z dobro proizvodno prakso. Za medprocesne kontrole morajo biti na voljo
ustrezno osebje in ustrezna in zadostna sredstva. Vsi odmiki v procesu in
neustreznosti izdelka se dokumentirajo in temeljito razis¢ejo. Vse faze oblikovanja in
razvoja proizvodnega postopka se v celoti dokumentirajo.

Izdelovalec zdravil mora vzpostaviti in vzdrZzevati sistem kontrole kakovosti, ki ga
vodi oseba z zahtevanimi kvalifikacijami in ki deluje neodvisno od proizvodnje.

Med konéno kontrolo konénega izdelka, tj. pred spros€anjem v promet, distribucijo
ali uporabo za klini€no preizkusSanje, sistem zagotavljanja kakovosti poleg analiznih
rezultatov upoSteva bistvene podatke, kot so proizvodni pogoji, rezultati
medprocesnih kontrol, pregled proizvodne dokumentacije in skladnost izdelka z
njegovimi specifikacijami, vkljuéno z zunanjo ovojnino.

Vzorci vsake serije vsakega posameznega zdravila se hranijo najmanj eno leto po
izteku roka uporabnosti zdravila. Vsi vzorci morajo biti pravilno hranjeni in na
razpolago pooblas€enim osebam agencije.

Za zagotavljanje kakovosti in neopore¢nosti proizvodnega procesa izdelovalec
zdravil sam izvaja redni notranji nadzor, da bi lahko spremljal izvajanje in
upostevanje dobre proizvodne prakse in predlagal vse potrebne korektivnhe ukrepe.
O vsem, nadzoru in eventualnih ukrepih, vodi evidenco.

Odgovorna oseba (RP) za sproSanje posamezne serije zdravila je oseba, ki s
svojim podpisom zagotavlja, da je serija zdravila, ki se spro$€a v promet, izdelana in
da se hrani v skladu z naceli dobre proizvodne prakse in dovoljenjem za promet z
zdravili.

Sprosd€anje zdravila pomeni pregled vse relevantne dokumentacije z namenom
ugotavljanja skladnosti serije z dovoljenjem za promet in dobro proizvodno prakso
ter podajanje konne ocene o ustreznosti serije.

Zdravilo v preizku$anju je farmacevtska oblika zdravilne u€inkovine ali placeba, ki se
preskusa ali uporablja kot primerjava v klinicnem preizkusanju, vklju¢no z izdelki, ki
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Ze imajo dovoljenje za promet, vendar pa se uporabljajo ali pripravljajo (po obliki ali
pakiranju) drugace kot v dovoljeni obliki.

Postopek za pridobitev dovoljenja za izdelavo zdravil se zaéne na podlagi vioge
pravne ali fizilne osebe. Vloga obsega sploSni in strokovni del, JAZMP pa se
predlozi v fizi€ni ali elektronski obliki.

Ce agencija ugotovi, da je vloga nepopolna, se v 30 dneh po prejemu vloge zahteva
dopolnitev vloge in predlagatelju dolodi rok, v katerem mora viogo dopolniti.

Po ugotovitvi, da je vloga formalno popolna, se imenuje komisija za ugotavljanje
izpolnjevanja pogojev, ki izvede pregled pri vlagatelju. Komisijo sestavljajo
farmacevtski nadzorniki in po potrebi tudi izvedenci z drugih podrogij.

O poteku ugotavljanja izpolnjevanja pogojev se vodi zapisnik.

Predsednik komisije po opravlenem pregledu sestavi poroCilo in ga poslje
predlagatelju. Ob ugotovljenih nepravilnostih se dolo¢i rok, v katerem mora
predlagatelj nepravilnosti odpraviti. Predlagatelj komisiji poSlje nacrt, kako bo
pomanijkljivosti odpravil.

Komisija v 90 dneh od prejema popolne vloge izda ali zavrne dovoljenje za izdelavo
zdravil.

Izpolnjevanje zahtev, predpisanih v Pravilniku in dobri proizvodni praksi, izvaja in
nadzoruje farmacevtsko nadzorstvo s svojimi pooblas€enimi nadzorniki.

Pri imetnikih dovoljenj opravljajo redne in izredne nadzore. Redni nadzori se
praviloma opravljajo na vsaki 2 do 3 leta, izredni pa ob zaznanem povecéanju
tveganja ali iz drugih razlogov, ki kaZejo na neskladnost izvajanja izdelave zdravil z
zahtevami iz Zakona o zdravilih in Pravilnika.

Agencija v skladu z 71. ¢lenom Zakona o zdravilih lahko odvzame dovoljenje za
izdelavo zdravil, €e ugotovi, da izdelovalec ne izpolnjuje ve€ pogojev za opravljanje
dejavnosti, navedenih v zakonu in predpisih, izdanih na njegovi podlagi.

2.9 DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILI

Dovoljenje za promet z zdravilom je dokument, ki ga mora pri Javni agenciji RS za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) pridobiti fizi€na ali pravna oseba, ki Zel
distribuirati zdravila in izpolnjuje vse zahteve za distribucijo zdravil.

Poleg vseh dolo¢b zakona, pravilnika in drugih podzakonskih predpisov mora
predlagatelj upostevati natannejSa navodila, ki jih je Evropska komisija objavila v
pravilih, ki urejajo zdravila v Evropski uniji (The rules governing medicinal products
in the European Union), in podrobnejSa navodila skupine za usklajevanje (CMD(h) —
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure, Human
Medicinal Products).
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Podroéje pridobitve dovoljenja ureja Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za
uporabo v humani medicini, Ur. I. RS, §t. 59/06 z dne 8. 6. 2006.

V pripravi je nov pravilnik, vendar trenutno Se veljajo uredbe in dolocila, ki so
navedeni v tem pravilniku.

Vsako zdravilo, ki ga zeli distributer umestiti na trgu, mora imeti veljavno dovoljenje
ustreznosti.

Izjieme so:

— zdravila v klinicnem preizkuSanju in zdravila za raziskave in razvoj,

— zdravila, ki jih je bolnik prejemal v tujini in s katerimi se v Sloveniji izvaja
njegovo nadaljnje zdravljenje,

— izdelki, ki so namenjeni nadaljnji predelavi (ne gre za kon¢na zdravila),

— zdravila, ki imajo dovoljenje za promet z vzporedno uvoZenim zdravilom.

Dovoljenje za promet izda organ, pristojen za zdravila, na podlagi popolne vloge,
pozitivne ocene kakovosti zdravila, varnosti in ucinkovitosti oziroma ugodnega
razmerja med tveganjem in koristjo.

Sestavni deli dovoljenja za promet z zdravilom so:

— odobreni povzetek glavnih znacilnosti zdravila,

— odobreno navodilo za uporabo,

— odobreni osnutek ovojnine,

— pri riziCnih zdravilih navodilo o kontroli kakovosti za uradno sprostitev na
trg EU.

Veljavnost dovoljenja za promet z zdravilom se lahko podalja po preteku petih (5)
let na podlagi vloge za podaljSanje dovoljenja za promet z zdravilom in ponovne
ocene razmerja med tveganjem in koristjo zdravila.

Dovoljenje za promet z zdravilom lahko imetnik dovoljenja prenese na drugo pravno
ali fizicno osebo, ki izpolnjuje vse pogoje v skladu z dolo¢bami Zakona o zdravilih,
na podlagi vloge za prenos dovoljenja za promet.

Dovoljenje za promet z zdravilom lahko preneha veljati na podlagi zahtevka imetnika
dovoljenja ali na podlagi Zakona o zdravilih.
DOKUMENTACIJA

Vloga za pridobitev dovoljenja mora vsebovati ustrezno dokumentacijo, sestavljeno
iz naslednijih delov:

— splodnega dela (podatki o proizvajalcu, mestu izdelave, predlagatelju ...),
— farmacevtsko-kemi¢nega in bioloSkega dela (podatki o sestavi zdravila,
nacinu izdelave, kontroli kakovosti ...),
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— neklinicnega farmakoloSko-toksikoloskega dela (farmakokineticni,
farmakodinamski podatki, podatki o toksi¢nosti zdravila ...),
— klinicnega dela (npr. podatki o klinicnem preskusanju).

Vloga za pridobitev dovoljenja mora vsebovati vse obstojeCe relevantne podatke,
tako ugodne kot neugodne, ki so pomembni za oceno razmerja med tveganjem in
koristjo pri uporabi zdravila. Za vse podatke je odgovoren predlagatel;.

2.10 REGISTRACIJA ZDRAVILA

Zdravilo se v Evropski uniji lahko registrira na tri (3) nacine:

— Z nacionalnim postopkom,
— postopkom MRP,
— centraliziranim postopkom.

NACIONALNI POSTOPEK

V Sloveniji poteka postopek na JAZMP. Ob registraciji zdravila po nacionalnem
postopku se zdravilo lahko trzi le v eni drzavi, na primer v Sloveniji, e je zdravilo po
tem postopku registrirano pri nas.

POSTOPEK MRP (MRP — Mutual Recognition Procedure)

Zdravilo se registrira hkrati v ve¢ drzavah ¢lanicah EU. V tem postopku nastopa ena
drzava kot referenéna (RMS - Reference Member State). RMS pripravi
dokumentacijo, druge drzave, ki nastopajo kot »prikljuéne« (CMS — Concerned
Member State), pa v svojih drzavah vlozijo identiéno dokumentacijo, kot jo je
pripravila in viozila referenéna drzava.

Sledi nacionalni postopek, ki v vsaki drzavi posebej omogo i trZzenje zdravila. Dokler
nacionalni postopek v posamezni drzavi ni zakljucen, se zdravilo v tisti drzavi ne
more trziti.

CENTRALIZIRANI POSTOPEK

Proces registracije zdravil poteka v vseh ¢lanicah EU hkrati prek EMEA (Evropske
agencije za zdravila).

Za zdravilo se pridobi enotno dovoljenje za promet, ki velja v vseh drzavah EU.

Postopek je hiter, vendar pa se, ¢e ima katera izmed drZzav pridrzek, celoten
postopek ustavi.
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Ta centralizirani postopek je potreben za biotehnolodka zdravila, redko pa se
uporablja za registracijo generi¢nih zdravil (kot je zdravilo moje diplomske naloge).

2.11 SPROSCANJE IN IZDAJANJE ZDRAVILA V PROMET

SPROSCANJE ZDRAVILA V PROMET

Zdravilo sprosti odgovorna oseba, ki je dolo¢ena v 67. ¢lenu Zakona o zdravilih in je
zaposlena pri izdelovalcu zdravil. Odgovorna oseba (QP — Qualify Person) sprosti
zdravilo oziroma serijo zdravila na podlagi dokumentacije in pregleda vzorca.

Dokumentacija praviloma obsega dva dela:

— dokumentacijo o proizvodniji, tj. proizvodno porocilo s prilogami,
— dokumentacijo o kakovosti, tj. analizni izvid in preostalo dokumentacijo
kontrole kakovosti.

Poleg te dokumentacije pregleda Se preostale dokumente, kot so:

— porocila o odstopih,
— korektivni in preventivni ukrepi,
— porocila o validacijah in kalibracijah ipd.

Pri nekaterih postopkih proizvodnje/pakiranja je potrebno, da QP obisce in pregleda
tudi proizvodnjo, kontrolni laboratorij in skladiS¢a. S tem pregleda vse postopke
oziroma, kot pravimo, opravi presojo.

Vsa pravila, ki vodijo QP, so napisana v glavnem v dobri proizvodni praksi, prav tako
pa tudi v drugih dokumentih (pretezno v evropskih smernicah v farmaciji).

QP je oseba, ki se pri registraciji zdravila dolo¢i z imenom in priimkom, ter je
preverjena od strani inSpekcij in nadzornih organov. V registracijsko dokumentacijo
zdravila je treba priloziti vsa dokazila o izobrazbi QP in njen Zivljenjepis.

IZDAJA ZDRAVILA V PROMET

Ko je zdravilo sproS¢eno, se iz proizvodnega obrata distribuira prosto po vseh
drzavah Evropske unije. Zdravila se praviloma distribuirajo, tj. prodajajo prek
veledrogerij, skoraj nikoli ne neposredno v lekarne ali bolniSnice (izjema so donacije
zdravil proizvajalcev). Distributerji morajo biti verificirani (potrjeni, registrirani) pri
lokalnih oblasteh (v Sloveniji je to JAZMP). Eden od pogojev je tudi, da ima podjetje
odgovorno osebo za izdajo zdravila v prosti promet (RP), skladno s 74. ¢lenom
Zakona o zdravilih.
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Tako kot je QP odgovoren za sistem kakovosti proizvodnje in za kakovost
sproS¢enega zdravila, je RP odgovoren za delo distributerja, ki lahko vpliva na
kakovost zdravila.

RP pregleda vso dokumentacijo (analizni izvid in izjavo o sprostitvi zdravila v EU), ki
jo pridobi od QP, ter ustvari in nadzira sistem, v katerem se zdravilo med
skladis¢enjem in transportom ne spremeni niti kakovostno niti koli¢insko. Osnovne
smernice, ki se jih osebe RP drzijo, so predpisane v GDP.

Zdravilo se v posamezni drzavi EU lahko prosto distribuira, ko je sprosceno od
strani QP in izdano v promet od strani RP. Ce je izdelovalec zdravil hkrati tudi
distributer zdravil, sta QP in RP lahko ista oseba.

UVOZ ZDRAVIL

Pri uvozu zdravil mora biti zdravilo registrirano v EU. To pomeni, da mora imeti
proizvajalec, ki ima sedez v tretji drzavi, v eni izmed drzav EU »nekoga« (svojo
podruznico ali registriranega partnerja), ki bo zdravilo sprostil (pregledal vso
dokumentacijo).

Pri registraciji zdravil iz uvoza prihaja vsa predloZzena dokumentacija o zdravilu od
proizvajalca, analizni izvid zdravila, ki se Zeli uvoziti, pa mora biti potrjen oziroma
izdan v eni izmed drzav EU.

Zdravilo iz uvoza se lahko prodaja samo v doloCeni drzavi Clanici EU, Ce je
registrirano po nacionalnem postopku, ¢e se registrira za prodajo v celotni EU, po
postopku MRP ali centraliziranem postopku, pa se lahko prodaja v vseh drzavah
¢lanicah EU.

Ko je zdravilo registrirano in dovoljeno za prodajo bodisi v eni drzavi ali v celotni EU,
poteka postopek distribucije enako kot pri vseh drugih proizvajalcih iz EU.

Andreja Zajc: Postopki pri uvozu zdravil stran 13 od 43



B&B — Vi§ja strokovna Sola Diplomsko delo visjeSolskega strokovnega Studija

3 SPROSTITEV BLAGA V PROSTI PROMET

Do sprostitve blaga v prosti promet pride, ko carinski organ sprosti carinsko blago, ki
ga prejemnik lahko odpelje v svoje skladiS¢e in ga prosto distribuira.

Vsi predpisani postopki oziroma koraki so zapisani v Zakonu o izvajanju carinskih
predpisov Evropske skupnosti (ZICPES) oziroma v Carinskem zakonu, ki ureja
pravice in obveznosti oseb ter pooblastila carinskih organov v zvezi z blagom v
potniSkem in blagovnem prometu med carinskim obmoc&jem Republike Slovenije in
tujimi carinskimi obmogji.

3.1 OSNOVNI CARINSKI POJMI

CARINSKO OBMOCJE

Carinsko obmocje Republike Slovenije obsega ozemlje Slovenije, teritorialno morje
Slovenije in zra¢ni prostor nad ozemljem in teritorialnim morjem Slovenije. Carinsko
obmocje je omejeno s carinsko Crto, ki je identiCha z mejno Crto, kakor je ta
dolo¢ena v Zakonu o nadzoru drzavne meje (Ur. I. RS, §t. 1/91-I).

Carinski zakon se izvaja enotno na celotnem carinskem obmocju, ¢e ni s tem
zakonom, posebnim zakonom ali mednarodno pogodbo dolo€eno drugace.

CARINSKA MEJA / NOTRANJA MEJA

Carinska meja je zunanja meja celotnega obmodja s tretjimi drzavami. Tretje drzave
so drzave, ki niso ¢lanice Evropske unije.

Notranja meja je meja Republike Slovenije z drzavami c&lanicami Evropske
skupnosti.

CARINSKO BLAGO / CARINSKI NADZOR / CARINSKA KONTROLA

Blago, ki preide mejni prehod (uvoz), postane carinsko blago in gre pod carinski
nadzor ali med blago, ki je namenjeno izvozu iz EU v tretje drzave.

Carinski nadzor je predpisan za vse blago, ki se vna8a na ozemlje znotraj meja EU
ali iznasSa iz EU, in pomeni sploSne ukrepe carinskih organov, s katerimi se
prepreCuje neupraviCeno ravnanje s carinskim blagom in Zzavaruje njegova
istovetnost. Blago izpod carinskega nadzora na podlagi predlozene dokumentacije
in pregleda blaga sprosti carinski organ.

Carinska kontrola pomeni izvajanje specificnih ukrepov, kot so na primer pregled in
preiskava blaga, prevoznih in prenosnih sredstev, preverjanje obstoja,
verodostojnosti in tocnosti dokumentov, poslovnih knjig in evidenc ter drugi ukrepi, z
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namenom, da se zagotovi pravilna uporaba carinskih predpisov in drugih dolo¢b
glede blaga, ki je predmet carinskega zakona.

CARINSKI ORGAN / CARINSKI URAD

Carinski organ pomeni Carinsko upravo Republike Slovenije, carinarnico ali
organizacijsko enoto carinarnice, ki je pristojna za vodenje vseh ali le nekaterih
formalnosti, dolo€enih s carinskimi in drugimi predpisi.

Carinski urad je vsak urad, pri katerem je v skladu s carinskimi predpisi mogée
opraviti carinske formalnosti.

CARINJENJE BLAGA / CARINSKI POSTOPEK

Carinjenje blaga je vsako uradno dejanje pri predlozitvi blaga v carinski postopek ali
pri izpolnjevanju formalnosti za ponovni izvoz blaga v obi¢ajnem postopku.

Carinski postopek pomeni vsa pravila, s katerimi se dolo¢a delovanje vseh strank in
postopkov za uspesno carinjenje in sprostitev blaga v prosti promet.

Pod izrazom carinski postopek razumemo vse naslednje operacije:

— sprostitev blaga v prosti promet,

— carinsko skladis¢enje,

— predelavo pod carinskim nadzorom,
— zadasni uvoz,

— zacasni izvoz na oplemenitenje,

— carinski postopek za izvoz blaga,

— tranzitni postopek.

CARINSKA TARIFA

Za placilo vseh dajatev, carine in drugih dajatev je pomembna carinska tarifa, ki te
dajatve natan&no opredeljuje. Carinska tarifa to€no dolo¢i carinsko stopnjo za
uvozeno blago, tarifni ukrep ali pa katero izmed ugodnosti za uvoznika in se placuje
v primerih, doloCenih v Zakonu o izvajanju carinskih predpisov Evropske skupnosti
po stopnjah, ki so dolo€ene v carinski tarifi, ¢e ni z Zakonom o izvajanju carinskih
predpisov Evropske skupnosti drugace dolo¢eno.

Tarifa je pojem, zbirka zakonodaje, in ne en sam predpis. Obstaja delovna tarifa, ki
jo imenujemo TARIC, ki pa sama zase ni predpis.

Tarife v SirSem pomenu obravnavamo kot skupek ve¢ predpisov, ki se navezujejo na
transportne pogodbe, cene in dajatve, povezane s transportom.
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Visina uvoznih dajatev se razlikuje od uvoza do uvoza, odvisno od tega, kaj in od
kod se uvaza. Carinske stopnje se razlikujejo tudi glede na ekonomsko
pomembnost proizvodov — preferencialne stopnje.
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Slika 1. Vrednost carinske stopnje

Vir: http://www.taric-curs.gov.si/itaric/
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Slika 2. Tarifna Stevilka

Vir: http://www.taric-curs.gov.si/itaric/

CARINSKA VREDNOST / CARINSKI DOLG

Carinska vrednost uvozenega blaga je dogovorjena cena, to je dejansko pla¢ana
cena ali cena, ki jo je treba plac¢ati za blago, kupljeno zaradi uvoza v Slovenijo.

V ceno so lahko vklju€eni vsi stro3ki in izdatki v zvezi s prodajo in dobavo blaga do
tam, kjer prihaja blago na carinsko obmodéje. Vrednost oziroma cena blaga je
odvisna od pogojev, dolocenih v pogodbi med kupcem in prodajalcem.

Na podlagi carinske vrednosti obraCunavamo carinski dolg, in sicer po predvideni
carinski stopniji za vsako posamezno blago.

Carinski dolg je obveznost dolznika, da poravna v skladu z zakonom obraCunane
dajatve — pri uvozu blaga uvozne in pri izvozu blaga izvozne dajatve, doloCene v
zakoniku, ki velja na obmocju Evropske unije.
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CARINSKI ZAVEZANEC / CARINSKI DOLZNIK

Carinski zavezanec pomeni pravno ali fizi€no osebo, za racun katere je bila carinska
deklaracija vloZena, ali pravno ali fizicno osebo, na katero so bile prenesene pravice
in obveznosti prve osebe v zvezi z dolo¢enim carinskim postopkom.

Carinski dolznik je pravna ali fizi€na oseba, odgovorna za placilo carinskega dolga.

EUL

Za carinjenje blaga je carini treba predloziti carinsko deklaracijo, katere obliko in
izpolnjevanje doloc¢i od minister za finance. Uradni obrazec, ki se uporablja za pisno
carinsko deklaracijo blaga v obi¢ajnem postopku za vnos v carinski postopek ali
ponovni izvoz, je EUL (enotna upravna listina).

EUL se carinskemu organu predlozZi v setih, ki jih sestavljajo listi, potrebni za
izvedbo formalnosti za izbran carinski postopek. Mogoce so razliche kombinacije
listov, denimo za izvoz kombinacije listov 1, 2 in 3, za uvoz pa kombinacije listov 6,
7in 8.

Obrazec EUL mora biti izpolnjen po natan¢no dolo&enih pravilih, ki so opredeljeni v
Pravilniku o izpolnjevanju enotne upravne listine, elektronskem poslovanju s
Carinsko upravo Republike Slovenije in o drugih obrazcih, ki se uporabljajo v
carinskih postopkih (Uradni list RS, &t. 10/07, z vsemi spremembami). Carinska
deklaracija, vlozena v Sloveniji, mora biti izpolnjena v slovenskem jeziku.

AEO

AEO - status pooblas€enega gospodarskega subjekta prinada gospodarskim
subjektom, ki izpolnjujejo pogoje in merila, ugodnosti v obliki olajSanja carinskih
kontrol glede varstva in varnosti in/ali poenostavitev v skladu s carinskimi predpisi.

Namen uvedbe AEO je izboljSati varnost na zunanjih mejah EU in hkrati pospesiti
pretok blaga s poenostavljenimi postopki in uporabo informacijske tehnologije.

Program AEO Evropske unije je del svetovne pobude, da se zagotovi varnost
celotne dobavne verige.

——

‘ , ——— .
Manufacturer{ﬁ-"—'-’r: Exporter |[2:%Z Forwarder |E&% w‘i‘(ﬁ;&se =z Cl‘l‘sgtgms CZZ  Carier |EZZ Importer

Slika 3. Dobavna veriga

Vir:
http://www.carina.gov.si/si/informacije/podjetja/e carina/status pooblascenega gos
podarskega subjekta aeo/
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Za pridobitev statusa pooblas€enega gospodarskega subjekta lahko zaprosijo vsi
sodelujocCi v celotni dobavni verigi, in sicer proizvajalci, izvozniki, Spediterji, imetniki
skladis¢, carinski zastopniki, prevozniki in uvozniki. Zahtevek za izdajo AEO je treba
vloZiti pri Carinskem uradu Ljubljana, ki je po 1. juliju 2009 pristojen za izdajo potrdil
AEO.

Potrdila AEO se medsebojno priznavajo v vseh drzavah ¢lanicah in nimajo roka
veljavnosti.

Imetniki potrdil AEO bodo delezni naslednjih ugodnosti:

— pooblas€eni gospodarski subjekti bodo po svetu spoznani kot varniin
zanesljivi poslovni partnerji v mednarodni trgovini,

— izpostavljeni bodo nizZji stopnji tveganja v sistemu za analizo tveganja,

— fiziéni pregledi in pregledi dokumentov se bodo pri njih izvajali redkeje kot pri
drugih gospodarskih subjektih,

— Ce bo dologen fiziéni pregled, bodo imeli prednost pred drugimi,

— podpisi razlicnih sporazumov o skupnem carinskem sodelovanju jim lahko
omogocijo hitrejsi postopek tudi na mejah med tretjimi drzavami,

— manjSe zahteve glede podatkov v izstopnih in vstopnih skupnih deklaracijah
po 1. juliju 2009 za imetnike potrdila AEO — varstvo in varnost,

— ugodnejsi polozaj pri uporabi poenostavljenih carinskih postopkov.

~~ T Customs Security Programme

Slika 4. Program carinske varnosti

Vir:
http://www.carina.gov.si/si/informacije/podjetja/e carina/status pooblascenega gos
podarskega subjekta aeo/

EORI

EORI (Economic Operators' Registration and ldentification System), po slovensko
Sistem registracije in identifikacije gospodarskih subjektov, je eno izmed tako
imenovanih carinskih orodij. Stevika EORI bo nadome$gala vse dosedanje
identifikacijske oznake oseb. Oseba bo imela in uporabljala eno Stevilko EORI, ki bo
veljala v vseh drzavah Clanicah EU, v vseh carinskih transakcijah in dejavnostih,
kadarkoli se zahteva identifikacijska oznaka osebe.

Pravna podlaga za graditev sistema EORI je v spremenjeni izvedbeni uredbi Zakona
0 izvajanju carinskih predpisov Evropske skupnosti.
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Sistem EORI se je, skladno z evropskim vecletnim nacdrtom e-carine (MASP —
Electronic Customs Multi-Annual Strategic Plan), na evropski ravni »zlil« s sistemom
za pooblad¢ene gospodarske subjekte (AEO) v sistem EOS (Economic Operator'
System). V bodoCe se bo v sistem EOS vkljuCil Se sistem enotnih dovoljenj za
poenostavljene postopke (SASP — Single Authorasitation for Simplified Procedures).

Vsaka drzava €lanica EU bo morala za vse osebe v skupni evropski informacijski
sistem posredovati zahtevani nabor podatkov oziroma Stevilke EORI.

Struktura Stevilke EORI v Sloveniji je naslednja:

— pravne in fizitne osebe, ki opravljajo dejavnost: Sl (a2) + davcna Stevilka
(n8),
— fizine osebe: Sl (a2) + davéna Stevilka (n8) + O (a1).

AES (SIAES) in ECS

AES (avtomatizirani izvozni sistem) oziroma SIAES v Sloveniji in ECS (sistem
nadzora izvoza) sta prav tako del strateSkega nacrta e-carine v okviru MASP.

AES pomeni popolnoma avtomatizirano poslovanje z izvozno deklaracijo z uporabo
elektronsko podpisanih sporocil v formatu XML med deklarantom in carino v
poenostavljenih in obi¢ajnih postopkih ter izmenjavo elektronskih sporoéil med
carinskim uradom izvoznega carinjenja in izstopnim carinskim uradom, ki potrdi
izstop blaga s carinskega obmocja Unije. Od urada izvoza do urada izstopa blago
spremlja SIL (spremna izvozna listina).

Projekt ECS poteka v treh fazah, in sicer:

— v prvi fazi ECS vklju€uje izmenjavo podatkov med carinskimi uradi,

— v drugi fazi ECS uvaja napoved izvoza blaga in vklju€uje analizo tveganja ter
izmenjavo podatkov o analizi tveganja,

— v tretji fazi je izvajanje izvoznega postopka popolnoma avtomatizirano (AES).

Projekt ECS se je v Sloveniji zaCel izvajati s 1. julijem 2009. Carinska uprava RS se
je projekta lotila celovito, tako da bo v najvecji mozni meri izpeljan celoten projekt
AES, ki bo vkljuCeval vse tri faze. S tem bo uveden enovit in tehnolosko nov sistem,
ki pokriva vse izvozne postopke v enotnem izvoznem modulu v Sloveniji (SIAES).

AIS (SIAIS) in ICS

Da bi se zmanjsali stroski uvoznikov, in za hitrejSe in preglednejSe poslovanje s
carino, elektronsko brezpapirno poslovanje, poenotenje tehnologije in vlaganje
varnostnih/varstvenih deklaracij skupaj z uvozno carinsko deklaracijo je Carinska
uprava zacela prenavljati sistem uvoznih carinskih deklaracij.
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Prenova uvoznega carinskega sistema v Sloveniji (SIAIS — avtomatizirani uvozni
sistem) se izvaja predvsem pri poslovanju v uvoznih postopkih. To pomeni
avtomatizacijo postopkov in opravil, brezpapirno poslovanje, uporabo skupne
uvozne carinske deklaracije in drugo.

Sistem omogoc€a vlaganje elektronskih rednih, poenostavljenih in dopolnilnih
deklaracij ter uporabo elektronske uvozne deklaracije za hamene vstopne skupne
deklaracije po uvedbi ICS.

ICS (sistem nadzora uvoza) je prva faza avtomatiziranega uvoznega sistema
(SIAIS). ICS predstavija izvajanje skupne analize tveganja z vidika varstva in
varnosti pred vstopom blaga na carinsko obmocje Skupnosti.

Najava blaga se izvaja v obliki vstopne skupne deklaracije (VSD). Ce je vloznik
oziroma njegov predstavnik vkljuéen v dobavno verigo s statusom pooblas¢enega
gospodarskega subjekta (AEO), pa bo imel v sistemu ICS dolo¢ene ugodnosti v
smislu posredovanja podatkov in obves€anja s strani carine.

DEKLARANT

Deklarant je fizi€na ali pravna oseba, potrjena in odobrena po zakonskih dolocilih s
strani Generalnega carinskega urada. Carinsko deklaracijo vlaga v svojem ali v
tujem imenu fizi€ne ali pravne osebe.

ODVZEM VZORCEV BLAGA

Ce carinik sumi o blagu ali Zeli preveriti blago, temu odvzame vzorec za preiskavo v
Generalnem carinskem uradu, ki o blagu poda strokovno mnenje. Na podlagi
strokovnega mnenja carina dolo&i novo carinsko stopnjo za blago oziroma dajatve
pri uvozu.

Vse stroSke, nastale pri odvzemu in preiskavi blaga, carinski organ zaracuna
deklarantu.

CARINSKI PREFERENCIALI

Carinski preferenciali omogocajo znizanje carinskih stopenj, blago pa je lahko tudi
opro&c¢eno placila carine.

Preferencialno poreklo blaga se ugotavlja na podlagi mednarodnih pogodb, ki jih je
uveljavila Slovenija in doloCajo preferencialno carinsko obravnavanje, ali pa z
enostranskimi ukrepi Slovenije. Ti se doloCajo z zadostno, bistveno ekonomsko
upravi¢eno obdelavo/predelavo blaga, katere rezultat je pridobitev novega proizvoda
oziroma ki predstavlja pomemben postopek v proizvodnji doloCenega proizvoda.
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3.2 VRSTE CARINSKIH POSTOPKOV

SPROSTITEV BLAGA V PROSTI PROMET

Pri uvozu materiala ali blaga v EU iz tretjih drzav se mora material ali blago uvozno
ocariniti po predpisanem carinskem postopku, z vsemi zahtevanimi, pravilno
predlozenimi in izpolnjenimi dokumenti. S sprostitvijo blaga v prosti promet pridobi
carinsko blago status domacega blaga. Material ali blago iz uvoza je namenjen
nadaljnji distribuciji/prodaji na domacen trgu oziroma porabi v domadi proizvodnji.

Carinski deklarant mora pravilno izvesti vse aktivnosti/formalnosti glede uvoza
blaga, carinski zavezanec pa poravnati uvozne dajatve.

CARINSKO SKLADISCENJE

V carinskem skladis€u se lahko v skladu z dolocbami postopka o carinskem
skladiS€enju blaga pod carinskim nadzorom skladiS¢i blago, ne da bi bilo pri tem
zavezano placilu carine ali da bilo predmet drugih ukrepov trgovinske politike.

Carinsko se skladiS¢i tudi domace blago, za katero je v skladu s posebnimi predpisi
dologeno, da je z zaCetkom postopka carinskega skladid€enja treba zanj uporabiti
ukrepe, ki se obi¢ajno uporabijo pri izvozu blaga.

Carinsko skladiS¢e je lahko javno ali zasebno, kar pomeni, da v javnih carinskih
skladidCih ob izpolnjevanju predpisanih pogojev lahko skladis€i blago katerakoli
oseba, v zasebnem pa carinsko blago skladis¢i le imetnik tega carinskega skladiSca.

PREDELAVA POD CARINSKIM NADZOROM IN AKTIVNO OPLEMENITENJE

Postopek aktivhega oplemenitenja omogoca, da se blago, ki se iz tretjih drzav
zaCasno uvozi v drzavo Clanico EU, po dodelavnih poslih (oplemenitenju) ponovno
izvozi, brez placila uvoznih dajatev.

Blago, ki se predela pod carinskim nadzorom, spremeni svojo obliko in/ali naravo,
vendar uvozZeno blago ni zavezano plaCilu carine in ni predmet drugih ukrepov
trgovinske politike. Predelani proizvodi se sprostijo v prosti promet, zavezani pa so
placilu carine, Ki jo carinski zakon predvideva zanje.

Za postopek predelave pod carinskim nadzorom so potrebna carinska dovoljenja, ki
se prav tako izdajo po zahtevah Zakona o izvajanju carinskih predpisov Evropske
skupnosti.

ZACASNI UVOZz

Z zaCasnim uvozom je omogocCeno uporabljati v EU blago iz tretjih drzav, brez
placila carinskih dajatev, blago pa tudi ni predmet ukrepov trgovinske politike.
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Blago, uvozeno po tem postopku, se mora vrniti/izvoziti iz EU v enakem,
nespremenjenem stanju, to pomeni, da na tem blagu predelava ali obdelava ni
dovoljena, razen sprememb zaradi rabe ali uporabe tega blaga. Rok za vracilo tega
blaga dolo€i carinski organ.

Za postopek so potrebna carinska dovoljenja.

PASIVNO OPLEMENITENJE

Postopek omogoca, da se blago iz EU izvozi v tretje drzave na oplemenitenje ali
popravilo. To blago se ponovno uvozi v EU, in sicer s popolno ali delno oprostitvijo
placila uvoznih dajatev. Te se v primeru placila obracunavajo le na vrednost, ki je
bila blagu v tujini dodana.

Za postopek so potrebna carinska dovoljenja.

1ZvVOzZ

V izvoznem postopku domace blago dobi status carinskega blaga in preide pod
carinski nadzor ter se, preden zapusti carinsko obmod¢je, izvozno ocarini po
predpisanem carinskem postopku, z vsemi zahtevanimi, pravilno predlozenimi in
izpolnjenimi dokumenti.

Izvozni carinski postopek pomeni izpolnitev formalnosti, vkljuéno z ukrepi trgovinske
politike in placilom izvoznih dajatev, ki so predvidene, da domace blago lahko
zapusti carinsko obmodje.

Izvozni carinski postopek se izpelje za vse domace blago, ki se izvaza, razen za
tranzitno blago in blago, ki se izvaza v skladu s postopkom zaasnega izvoza zaradi
oplemenitenja.

Blago, ki se izvaza iz EU, je namenjeno predelavi ali pa neposredni
distribuciji/prodaji na tujem trgu, kar pomeni udelezbo drzav EU na tujih trgih.

TRANZITNI POSTOPEK

Tranzitni postopek je pravzaprav vsakr$no gibanje carinskega blaga med carinskimi
izpostavami — odpremno in namembno:

— prenos carinskega blaga prek carinskega obmocja,

— prenos carinskega blaga med mejnim carinskim organom in carinskim
organom v notranjosti carinskega obmodja,

— prenos carinskega blaga med carinskimi organi znotraj carinskega
obmodja,

— prenos carinskega blaga med vstopnim mejnim in izstopnim mejnim
carinskim organom.
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Tranzitni postopek se lahko izpelje:

— s tranzitnim postopkom NCTS,

— zuporabo zvezka TIR,

— zuporabo zvezka ATA,

—  po poésti,

— z uporabo drugih dokumentov, €e je tako zaradi poenostavitve tranzitnih
postopkov dolo¢eno s predpisi.

3.3 POSTOPEK SPROSTITVE BLAGA V PROSTI PROMET

S sprostitvijo blaga v prosti promet blago pridobi status domacega blaga, s tem da
se zanj ob carinjenju obracunajo carinske dajatve oziroma preostale dajatve,
povezane z ekonomskimi, trgovinskimi zakoni.

Vlozitev carinske deklaracije

Carinsko deklaracijo moramo vloziti za vsako blago, ki vstopi na carinsko obmodgije in
je pod carinskim nadzorom in za katero moramo izvrSiti carinjenje. Carinska
deklaracija se vloZi elektronsko, podatke se posljejo SICIS.

SICIS z avtomatsko obdelavo podatkov preveri, ali podatki ustrezajo pravilom in
pogojem. Ce deklaracija ne vsebuje formalnih napak, se Steje za vlozeno. SICIS
deklaranta samodejno obvesti, da je deklaracija vliozena.

Ce SICIS ugotovi pomanikljivosti, pa deklaracijo zavrne in o tem samodejno obvesti
deklaranta. V zavrnitvi so navedeni tudi razlogi zavrnitve.

Sprejem carinske deklaracije

Sprejem in evidentiranje carinske deklaracije se opravi takoj, ko ta izpolnjuje vse
pogoje za vpis oziroma ko sistem SICIS po prejetem obvestilu o predlozitvi blaga s
strani deklaranta dodeli deklaraciji MRN (referen€na oznaka gibanja). Za ta namen
se uporablja obrazec EUL, od maja 2009 lahko poslujemo tudi z elektronsko uvozno
deklaracijo (SICIS), obvestilo pa prihaja z elektronskim sporocilom.

Sprejem carinske deklaracije pa ima tudi pravne ucinke:

— uporabljajo se predpisi, ki veljajo na dan sprejema carinske deklaracije,
razen Ce to ni drugace doloceno,

— carinski dolg se ugotovi na podlagi predlozenega blaga, in sicer na dan
prejema carinske deklaracije,

— v postopku zaCasnega uvoza pa z delno oprostitvijo placila carinskih
dajatev nastane carinski dolg.
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Sprejem deklaracije poteka v okviru uradnega delovnega ¢asa.

Sprememba podatkov v carinski deklaraciji pred prepustitvijo blaga v
postopek

Po sprejemu deklaracije lahko deklarant zahteva popravek podatkov v deklaraciji.
To stori tako, da v SICIS poslje sporocilo o vlozitvi popravkov v carinski deklaraciji.
Sporoéilo je v SICIS samodejno obdelano. Ce popravki ustrezajo, sistem
avtomatsko poslje deklarantu sporocilo o sprejemu popravkov, v nasprotnem pa
sporocilo o zavrnitvi popravkov.

Popravki carinske deklaracije pa niso dovoljeni v naslednjih primerih:

— Ce bi se spremenjena deklaracija nanasala na drugo blago, kot je prvotno
prijavljeno blago. S tem bi bila deklaracija oziroma prijava blaga ocitno lazna;

— ko je bilo deklarantu Ze poslano sporocilo o odrejenem pregledu blaga;

— Ce carinski organ po sprejemu deklaracije ugotovi, da navedbe v njej niso
resnicne;

— ko je bilo blago Ze prepusc¢eno.

Preverjanje carinske deklaracije

Preverjanje carinske deklaracije lahko obsega preverjanje priloZzenih listin in pregled
blaga, vklju¢no z odvzemom vzorcev.

Ce SAT (sistem analize tveganja) ali carinski delavec ne odredita preverjanja listin in
blaga, se blago nemudoma prepusti v zahtevani postopek, deklarantu pa se poslje
obvestilo o prepustitvi blaga.

Carinski delavci, dologeni v vsaki izpostavi, po sprejetju carinskih deklaracij opravijo
kontrolo deklaracij in na podlagi SAT z vpisom v SICIS dolo¢ijo postavke, namen in
vrsto carinske kontrole. Vse deklaracije, ki so ali na podlagi napotka SAT ali na
podlagi odlocitve pristojnega carinskega delavca predmet kontrole, se obravnavajo v
kronoloSkem redu sprejema deklaracij.

Ne glede na dolo¢be o preverjanju blaga pa se preverijo:

— vse carinske deklaracije, ki so na podlagi varstvenih ali varnostnih pravil
dolo¢ene za carinski pregled;

— vse carinske deklaracije, ki so doloCene na podlagi SAT z visoko stopnjo
tveganja;

— vse carinske deklaracije, ki so dolo¢ene na podlagi SAT s srednjo stopnjo
tveganja, vendar se je carinski delavec na podlagi lastnih analiz odlocil za
pregled;

— vse carinske deklaracije, ki vsebujejo podatke o tveganju glede na
prednostno kontrolno obmocje na lokalnem, nacionalnem ali skupnostnem
obmodju.
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Pri odlocitvi za preverjanje carinske deklaracije je treba upostevati:

— prednostna kontrolna obmocja (Skupnost, nacionalna ali lokalna raven),
— napotke SAT,
— rezultate lastnih analiz tveganja (v okviru izpostave).

V SICIS oziroma v SAT so vidni vse postavke, ki so predmet preverjanja, razlogi in
navodilo za izvedbo preverjan;.

Ce je odrejen pregled listin, kot priloga k carinski deklaraciji, sistem poslje obvestilo
deklarantu. Deklarant carinsko deklaracijo natisne, ji prilozi vse dokumente, listine in
celoten komplet dostavi carinskemu delavcu.

Carinski delavec pregleda naslednje podatke o blagu:

— ali je opis blaga pravilno prenesen iz komercialnih listin,

— ali je koli¢ina blaga skladna s koli€¢ino na spremnih dokumentih,
— ali se prijavljena drzava uvoza sklada s priloZenimi dokumenti,
— ali se skladata prijavljena vrednost in valuta za blago,

— ali so priloZzene vse zahtevane listine,

— ali je prijavljena prava tarifna oznaka za blago (TARIC),

— ali so predpisane posebne oznake ipd.

Vsekakor carinski delavec pri vsaki listini preveri njeno verodostojnost in ustreznost
vsebine ter njeno skladnost z navedbami v carinski deklaraciji. Preveri tudi
izpolnjenost vseh pogojev glede zahtevanega carinskega postopka in zahtevanih
carinskih ugodnosti ter uporabo pravilnih ukrepov trgovinske politike.

Po preveritvi vseh navedenih podatkov v deklaraciji in preveritvi prilozene
dokumentacije se prepusti blago v postopek carinjenja.

Pregled blaga

Pregled blaga se opravi v €asu uradnih ur in na uradnih krajih, ki so jih dolocili
carinski organi, oziroma na dovoljenih lokacijah, odobrenih v dovoljenju s strani
carinskega organa.

Carinski delavec, ki preverja carinsko deklaracijo, se odlo¢i za pregled blaga na
podlagi zaznamka SAT ali na podlagi lastne analize tveganja, ki pa ne sme
povzroCati nepotrebnih zastojev blaga.

Pri pregledu blaga se izvrSi najmanj ena od naslednjih operacij:

— vizualno preverjanje oznak in napisov na tovorkih za kontrolo vrste in/ali
porekla blaga,

— kontrola vrste, znacilnosti in/ali porekla blaga, po potrebi z odprtjem
posameznih tovorkov in pregledom blaga,

— Stetje in tehtanje celotne poSilike ali dela poSilike, nakljuéno izbranega za
kontrolo preverjanja koli€ine,
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— odvzem vzorcev,

— preverjanje skladnosti blaga z navedbami v deklaraciji,

— vizualno preverjanje istovetnosti blaga v primeru, ko je blago v ¢asu uvoza
ali ponovnega izvoza v okviru enega izmed carinskih postopkov z
ekonomskim ucinkom.

Carinski delavec lahko zahteva pri pregledu blaga prisothost deklaranta ali
njegovega zastopnika, ki mora carinskemu delavcu zagotoviti vso pomoc, da bi
olajdal in omogocil pregled blaga.

Ob zavrnitvi prisotnosti pri pregledu blaga carinski delavec v SICIS naredi zaznamek
z rokom in razlogom za izpolnitev zahtevanega.

Ce zahtevano ni opravljeno, gre carinska deklaracija v postopek mirovanja, kjer
Caka na odloCitev vodje izmene, ki se lahko v tem primeru odlo¢i za naslednje
korake:

— opustitev pregleda blaga in zakljucitev postopka brez pregleda blaga,

— pregled blaga po uradni poti na deklarantovo tveganje in stroske, z mozno
vklju€itvijo zunanjih strokovnih sodelavceyv,

— razveljavitev carinske deklaracije v SICIS in obvestilo deklarantu o
razveljavitvi deklaracije.

Ce blago ni na kraju, kjer bi moralo biti za dologen pregled, je treba opraviti
poizvedbe, kje je blago. Ce je bilo blago Ze dano v promet, je treba ugotoviti, na
podlagi katere doloCbe Zakona o izvajanju carinskih predpisov Evropske skupnosti
je nastal carinski dolg. Carinski dolg se obra¢una z odlo¢bo v upravnem postopku,
sestavi se carinska deklaracija in dobi status razveljavljene carinske deklaracije, v
sistem pa se vnesejo vsi zaznamki in razlogi za tako deklaracijo.

Pregled blaga se izvede, da bi omogo ili primerjanje med prijavljenim in dejanskim
stanjem blaga, in sicer se pregledajo:

— koli¢ina blaga, ki je osnova za dolocCitev dajatev glede na enoto mere blaga
in uporabo koli¢inskih omejitev,

— lastnosti in sestava blaga, ki so podlaga za uvrstitev v pravo tarifo in s tem
za doloCitev dajatev ter omejitev in uporabo predpisov o prepovedih in
omejitvah.

Pri ugotavljanju koli¢ine blaga mora carinski delavec upostevati znacilnosti blaga,
kot so higroskopi¢nost, sudenje, spreminjanje volumna blaga glede na temperaturo.

Vse ugotovitve pregleda blaga morajo prikazati dejansko stanje in morajo biti
zapisane. Ob ugotovljenih odmikih ali nepravilnostih se napiSe zapisnik o
ugotovitvah preverjanja carinske deklaracije.

Pregled blaga se opravlja predvsem vizualno, v nekaterih primerih pa se blagu
odvzame vzorec in se poSlie v kemi¢no analizo. Dobljeni rezultati morajo ustrezati
recepturi, ki je bila prilozena carinski deklaraciji ob njeni vlozitvi.
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Ce se blagu vzorec ne more odvzeti zaradi lastnosti blaga (stroj, naprava), carinski
delavec preveri podatke o blagu v tehniénih navodilih, garancijah, navodilih,
katalogih, ki so prav tako morali biti prilozeni carinski deklaraciji ob njeni viozitvi.

Vsi pregledi se opravijo za preverjanje verodostojnosti podatkov, navedenih v
carinski deklaraciji, z namenom, da bi se potrdili ti podatki in bi se pravilno dologili
dajatve oziroma ukrepi trgovinske politike.

Po pregledu blaga in carinske deklaracije ter po ugotovitvah o verodostojnosti ali pa
o odstopanjih podatkov ali/in prilozenih dokumentov od dejanskega stanja, ali pa ob
odvzemu in pregledu vzorcev blaga, se vse navedbe v SICIS vnesejo v polje
rezultat kontrole.

Do zaklju¢ka postopka, Ce je treba izvrSiti kakrSnekoli popravke ali dodati
dokumentacijo kot prilogo k carinski deklaraciji, ostane blago pod carinskim
nadzorom, carinska deklaracija pa pridobi status mirovanja.

Prepustitev blaga

Ce je bila carinska deklaracija preverjena, blago prepusti carinski delavec, ki je
preveril deklaracijo, priloZene listine infoziroma opravil pregled blaga. Blago prepusti
takoj, ko so izpolnjeni vsi pogoji za prepustitev blaga, in deklaraciji da status
PREPUSCENO, deklarantu pa sistem poslje obvestilo o prepustitvi blaga.

Lahko pa nastopijo primeri, ko blaga ni mogo&e prepustiti. Ce se ne more opraviti
pregled blaga, ¢e deklarant v doloCenem ¢asovnem roku ne opravi zahtevanega s
strani carinskega delavca, carinska deklaracija iz stanja v mirovanju preide v stanje
razveljavljeno, blago pa ostane pod carinskim nadzorom.

Carinski dolg

Znesek ugotovljenih dajatev se s prepustitvijo blaga vknjiZzi samodejno. Znesek
dajatev, ki je bil prijavijen v carinski deklaraciji, se vknjiZzi glede na podatke, ki jih je
navedel deklarant in potrdil carinski organ.

Znesek dajatev, ki je bil deklarantu sporo¢en, mora biti platan v desetih (10) dneh
od dneva prepustitve, razen v primeru odobrenega odloga placila dajatev, ki pa je
naveden tudi v carinski deklaraciji.

Andreja Zajc: Postopki pri uvozu zdravil stran 28 od 43



B&B — Vi§ja strokovna Sola Diplomsko delo visjeSolskega strokovnega Studija

4 POSTOPKI PRI UVOZU ZDRAVIL

V naSem primeru uvoza zdravil iz tretjih drzav se na$ postopek zatne ze s
sporogilom dobavitelja o bookingu (letalski rezervaciji) za posiliko. Ze takoj po
sprejetju tega obvestila obvestimo nasega Spediterja o predvidenem prihodu poSiljke
v cargo skladiSce.

S takojdnjo komunikacijo omogo¢imo Spediterju predpripravo oziroma zagotovimo
tudi nasemu podjetju ¢im hitrejSe prispetje zdravil v nase skladisce.

V napovedi dobavitelja so vsi naslednji podatki, pomembni za nas, kupca, ki s tem
dobi potrditev o odpremi posiljke, kot tudi za Spediterja, ki Ze vnaprej ve, kdaj lahko
priCakuje posiljko:

— dobavitelj zdravil,

— Spediter dobavitelja, ki je v tretji drZzavi opravil izvozni carinski postopek,

— Stevilka AWB (letalski tovorni list), po kateri lahko sledimo gibanju posSiljke,

— S§tevilo pakirnih enot,

— bruto teza poSiljke,

— prejemnik s kontaktno osebo,

— namembni kraj poSiljke,

— S§tevilka rauna za zdravila in Stevilka naSega naroCila, po katerem se
posiljka pripravi in odpremi,

— Stevilka, datum in ¢as odhoda letala oziroma tovornjaka, ki je v tem primeru
prevzel poSiljko v Frankfurtu in jo dostavil v carinsko skladi$€e v Ljubljani.

Ob tem obvestilu Spediter poslje v nade podjetje dispozicijo za carinjenje, ki jo
izpolnimo in opremimo z zahtevanimi podatki in dokumenti.

4.1 DISPOZICIJA ZA UVOZNO CARINJENJE

Z dispozicijo za uvoz blaga narocnik pooblasti Spediterja, da ga ta zastopa v
carinskem postopku carinjena. Ko Spediter dispozicijo sprejme in potrdi, je s tem
sklenjena posamiéna Spediterska pogodba. Praviloma se dispozicija daje pisno.

V dispoziciji moramo navesti vse pravilne podatke, in sicer o blagu, naro¢niku (v
nasem primeru uvozniku zdravil), o odpremnem in namembnem kraju, ter vse druge
podatke, ki so potrebni za izvrSitev dogovorjenega posla. S sklenjeno pogodbo, ko
gre za sprejem ali odpravo blaga, Spediter dobi pooblastilo tudi za placilo vseh
stroSkov, nastalih v postopku zastopanja. Lahko pa Spediter od naro¢nika zahteva
zagotovitev financnih sredstev, ¢e po dogovoru z naro¢nikom Spediter ne kreditira
naroCnika (e ne placuje vseh nastalih stroSkov oziroma obveznosti v zvezi s
postopkom).

Ko Spediter v carinskem postopku nastopa v imenu in za raéun naroCnika (na$
primer), ni odgovoren za pravilnost vseh navedenih podatkov in dokumentacije in
tudi ni zavezan oziroma dolzan placati carinskih in drugih uvoznih dajatev.
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PODATKI NA UVOZNI DISPOZICIJI, POTREBNI ZA SPEDITERJA

Uvoznik

Uvoznik je naSe podijetje, pri ¢emer navedemo popolno ime podjetja, davéno
Stevilko podjetja, kontaktno osebo, ki pripravi dokumente in izpolni dispozicijo,
telefonsko in faksno $tevilko. Spediter Ze sam v dispozicijo vpiSe Stevilko tovornega
lista (AWB), saj smo mu ta podatek ze sporoCili z obvestilom o prihodu posilike v
carinsko skladisc¢e.

Vrsta uvoza

Na dispoziciji prav tako oznacimo, za kak3no vrsto uvoza gre. V nasem primeru gre
za redni uvoz blaga z nakazilom sredstev v tujino.

Pariteta (INCOTERMS 2000)

Za Spediterja je pomembna tudi pariteta, ki je Ze oznaena na dobaviteljevi fakturi
oziroma dogovorjena med nasim podjetjiem in dobaviteliem. V nasem primeru je
pariteta CIP LJUBLJANA.

Podatki o blagu
Podatki o blagu vklju€ujejo:

— tarifno Stevilko — pri uvozu je tarifna Stevilka zelo pomembna, saj dolo¢a
vse uvozne dajatve, ki jih mora naSe podjetje plac¢ati pri uvozu. S tarifno
Stevilko je doloCena carinska stopnja, ki je v naS8em primeru 0. To pomeni,
da so zdravila po tarifni Stevilki 3004 5010 oproscena carine pri uvozu v
Evropsko unijo. Pri uvozu zdravil je pomembno, da podjetje carinsko tarifo
samo navede v dispoziciji Spediterju, ker so lahko vsebovine v zdravilu
Spediterju nepoznane in bi lahko priSlo do napaénega tarifiranja zdravil. S
tem bi Spediter in uvoznik prisla v situacijo prekrska pri carinskem organu
oziroma bi bilo potrebno ponovno vilaganje dokumentacije in dodatnih
dokazil. Prav tako pa bi lahko bile dajatve za carinskega zavezanca vedje,
kot je to v resnici potrebno;

— koli€¢ino — za izpolnitev EUL je prav tako treba navesti koli€ino blaga;

— poreklo blaga — z navedbo porekla blaga se dolocijo in potrjujejo podatki,
ki dokazujejo istovetnost blaga;

— vrednost v valuti — vrednost v originalni valuti, v nasem primeru v USD, je
osnova za izraCun carinskih dajatev oziroma uvoznega davka, ki je v
nasem primeru izraCunan v viSini 8,5 % od fakturne vrednosti blaga;

— natancen opis blaga — z opisom blaga, ki je v posiljki, potrdimo carinsko
tarifo oziroma istovetnost blaga. Razlaga o blagu lahko Spediterju olajsa
doloCanje carinske tarife v primeru, Ce je podjetje Spediterju ne sporogi.
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Garancija za uvozne dajatve

Nase podjetje ima svojo garancijo za poravnavo carinskih dajatev, zato v dispoziciji
Stevilko te garancije tudi navedemo.

Odlocba za odlog placila uvoznih dajatev — naSe podjetje nima odlo¢be za odlog
placila uvoznih dajatev.
Stevilka raéuna

V dispoziciji navedemo vse Stevilke racunov, ki spremljajo posiljko.

Zahtevane carinske ugodnosti zaradi preferencialnega porekla blaga

Nas dobavitelj zdravil za preferenciale izpiSe izjavo o poreklu blaga na fakturi.

Podpis in zig

S podpisom in Zigosanjem dispozicije Spediterju potrdimo verodostojnost navedenih
podatkov oziroma potrdimo, da ima nase blago za uvoz oznako CE, tj. oznako za
skladnost s predpisi v Evropski skupnosti. Z oznako CE proizvajalec zagotavlja, da
proizvod izpolnjuje bistvene zahteve za varnost, zdravje in varovanje okolja, ki jih
dolo€a evropska regulativa oziroma vecina tako imenovanih direktiv za proizvode.

Za vladne organe je oznaka CE na proizvodu dokaz, da je proizvod na trgu legalno.
Omogoca prosti pretok blaga znotraj enotnega trga EU in je lahko osnova, ki jo
carinski organi ali drugi organi trznega nadzora lahko uporabijo za umik neskladnih
proizvodov s trga. Oznaka CE se dodeljuje medicinskim pripomoc¢kom, zdravila pa
te oznake nimajo.

4.2 PRILOGA UVOZNE DISPOZICIJE

Vsi dokumenti, ki jih podjetje Spediterju posreduje z dispozicijo, so potrebni pri
vlozitvi carinske deklaracije pri carinskem organu ob postopku za carinjenje blaga
oziroma za sprostitev blaga v prosti promet.

FAKTURA IN PAKIRNA LISTA DOBAVITELJA

Faktura in pakirna lista za blago sta pomembni tako za nas, kupca, ki preveri
realizacijo narodila, kot tudi za Spediterja, ki iz njiju pridobi vse preostale podatke za
izpolnjevanje EUL.

Na fakturi so navedeni naslednji podatki:

— prodajalec/dobavitelj,
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— kupec in prejemnik ter kontakta oseba (direktorica podijetja) in telefonska
Stevilka,

— kon¢na destinacija blaga,

— poreklo blaga,

— S§tevilka in datum fakture,

— Stevilka kupca, naro€ila in obdobje dobave zdravil, doloeno v nasem
narodilu,

— transportno sredstvo,

— kraj nalaganja,

— kraj razlaganja,

— pariteta in placilni pogoji,

— opis blaga — pakiranje, bruto teza in volumen blaga,

— dodatne opombe, ki so potrebne za pravilno manipulacijo z zdravili —
zdravila ne smejo biti izpostavljena temperaturi, vi§ji kot 25 °C, in ne
smejo biti izpostavljena temperaturi, niZji od 15 °C. V nasprotnem primeru
zdravila niso ve€ uporabna in se morajo uni€iti po predpisanih postopkih,
pri podjetju, ki je za to pooblas€eno s strani drzavnih regulativ,

— opis (nazivi) blaga, s koli¢ino, ceno in vrednostjo posameznega blaga,

— skupna vrednost blaga,

— preferencialna izjava dobavitelja, s katero ta dokazuje poreklo blaga
oziroma dolodi carinsko stopnjo za blago na fakturi.

Pakirna lista dobavitelja:

Pakirna lista dobavitelja vsebuje Se dodatne podatke o pakiranju posameznega
blaga, s Stevilom kartonov na posameznih paletah, merami kartonov oziroma
volumnom vsake palete.

Pri vsaki posamezni vrsti zdravila sta navedena tudi naziv in serija zdravila, ki Se
dodatno potrjuje to istovetnost blaga z vsem navedenim na fakturi. Po tej seriji
zdravila carinski organ blago lahko preveri in primerja z navedenimi podatki in
predlozenimi dokumenti.

Na pakirni listi so navedeni Se preostali podatki, ki so pomembni tako za nas kot
kupca kot tudi za carinski organ. Za vsako vrsto blaga morajo biti navedene oznake,
ki morajo biti enake oznakam na odlo¢bah/certifikatih, ki jih podjetje ob registraciji
zdravila pridobi pri drzavnih organih.

REGISTRACIJA PODJETJA IN REGISTRACIJA ZDRAVIL

Ob prvem uvozu zdravil mora podjetje Spediterju oziroma carinskemu organu
predloziti reqistracijo podijetjia za uvoz oziroma distribucijo zdravil. Nase podijetje je
poleg teh dveh dejavnosti registrirano tudi za proizvodnjo zdravil, ki zavzema
primarno in sekundarno pakiranje bulka (zdravila v razsutem stanju), ki ga v podjetje
dobimo s pridobitvijo v Evropski skupnosti.

Ob vsakem uvozu zdravil je treba predloZiti reqgistracijo za vsako zdravilo posebej.
Te registracije so posebej doloCene z odlocbami in objavljene v Uradnem listu
Republike Slovenije, prav tako pa tudi v evropskih uradnih dokumentih. Vsaka
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odlo¢ba ima omejen Cas veljavnosti, zato jo je treba obnavljati/podaljSati, e se
zdravilo ne namerava ve€ uvazati oziroma distribuirati ali ¢e je zdravilo umaknjeno s
trga EU, pa odlo¢be ne podaljSujemo.

V vsaki odlo¢bi so navedeni vsi podatki o zdravilu — ime, jakost, proizvajalec,
distributer oziroma pooblas¢eni prodajalec, vsa navodila za uporabo in drugi
podatki, ki jih v tej odlocbi navede JAZMP. Vsi ti podatki so pomembni pri uvoznem
carinjenju zdravil, saj carinski organ z njimi lahko sprosti zdravilo v prosti promet —
zakljudi carinski postopek, prav tako pa preveri vse predlozene podatke, ki potrjujejo
pravilnost in istovetnost zdravil.

4.3 UVOZNI POSTOPEK

Ob sprejemu posiljke v carinsko skladis¢e in sprejemu predlozene dokumentacije od
pooblaséenega Spediterja carinski organ zaCne carinski postopek.

Ko carinski organ sprejme poSiliko v carinsko skladis¢e, vecCkrat ugotovi
nepravilnosti na posSiljki, ki pripeljejo do posebnih postopkov.

Prvi postopek, ki se zacne ob ugotovitvi nepravilnosti, je uradno tehtanje, ki ga
carina izvede brez zahtevka nasega podjetja.

Ne glede na nepravilnosti nase podijetje Spediterju za vsako posiljko ob prihodu da
navodilo za uradno tehtanje blaga. Ta postopek zahtevamo iz razloga manka zdravil
pri eni izmed poSilik. Ker so zdravila blago, ki zahtevajo posebno ravnanje,
posveCamo tudi malenkostnim odmikom veliko pozornost.

Drugi postopek, ki ga izvedemo mi sami, je pregled zdravil v carinskem skladiS¢u
pred carinjenjem oziroma sprostitvijo zdravil v prosti promet. Ob tem pregledu, pod
nadzorom carinskega organa in predstavnika Spediterja, pri katerem sem vedno
prisotna, ugotavljamo nepravilnosti v posiljki, kot na primer poskodbe (vedno se za
dokaz fotografirajo) in manjkajoce koli€ine po posameznih postavkah.

Vse fotografirane ugotovljene nepravilnosti na blagu so nam v pomoc¢ pri
reklamacijah oziroma zavrnitvi blaga.

Ko je blago pod carinskim nadzorom pregledano zaradi moznih odmikov, carinski
organ nadaljuje carinski postopek sprostitve blaga v prosti promet.

Ko carinski organ preveri vso dokumentacijo in ponovno pregleda blago, blago v
prosti promet sprosti z vnosom informacije za carinsko deklaracijo v SICIS
SPROSCENO in datumom sprostitve v prosti promet.

Obenem s sprostitvijo se obraCuna tudi carinska dajatev oziroma vse dajatve,
povezane s carinskim postopkom sprostitve zdravil v prosti promet.

Po sprostitvi blaga v prosti promet s strani carinskega organa in po obvestilu
Spediterja, da je blago sproscCeno, zdravila prevzamemo sami, saj jih v svoje
skladisCe prepeliemo s posebej prirejenimi vozili za prevoz zdravil oziroma vozili, Ki
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imajo primerno temperaturo in viago, ki med prevozom zagotavljata ohranjanje
kvalitete zdravil.

4.4 DOKUMENTI, KI JIH PREJMEMO OD SPEDITERJA

Po zaklju¢enem uvoznem postopku nam Spediter poslje svojo Speditersko fakturo in
vse druge pripadajoCe dokumente, ki so poSiljiko spremljali oziroma ki so bili
ustvarjeni ob postopku uvoza.

SPEDITERJEVA FAKTURA

Na fakturi, opremljeni z vsemi predpisanimi podatki, so ovrednotene vse dejavnosti,
ki jih je opravil Spediter po nasih navodilih pri posredovanju v carinskem postopku ali
pa jih je opravil carinski organ pri sprostitvi blaga v prosti promet.

Spediter zaraduna:

— carinsko posredovanije,

— Speditersko storitev,

— odkup AWB od prejemne Spedicije blaga,

— stroSke skladiS¢enja in manipulacije z blagom,

— prisotnost pri predpregledu blaga v carinskem skladi$cu,
— uradno tehtanje blaga in druge opravljene storitve.

EUL — enotna upravna listina

EUL (enotna upravna listina) je listina, ki se uporablja za carinski postopek trgovanja
ali gibanja neskupnostnega blaga med drzavami Clanicami Evropske skupnosti in
ostalimi.

Carinska deklaracija se vlaga, sprejema in potrjuje v sistemu SICIS, ki deklarantu
tudi samodejno poslje obvestilo o zakljucku postopka.

Ob sprostitvi blaga v prosti promet deklarant prejme elektronsko obvestilo oziroma
elektronsko carinsko deklaracijo. Ta je posredovana kon¢nemu uporabniku —
uvozniku.

AWB - |etalski tovorni list

Letalski tovorni list mora posSiljatelj oziroma Spediter, ki ga je poSiljatelj pooblastil,
izpolniti in izroCiti prevozniku blaga. Izpolnjuje se v treh izvodih.

Prvi izvod je za prevoznika, drugi izvod za prejemnika, tretji pa za posiljatelja. Ko
tovorni list podpiSejo vsi trije, se Steje, da je prevozna pogodba sklenjena. Podatki,
ki so vpisani v tovorni list, se Stejejo za resni¢ne, vendar lahko prevoznik vanj vpiSe
tudi pripombe (Ce s se z vpisano embalazo ne strinja).
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Za resni¢nost podatkov in izjav, ki so vpisani v letalski tovorni list, je odgovoren
posiljatelj, ki prav tako objektivno odgovarja za vso eventualno nastalo Skodo
prevoznika, €e ni pravoCasno priskrbel vseh listin, ki so potrebne za carinske,
inSpekcijske in druge kontrole. Prav tako je poSiljatelj odgovoren za vso nastalo
Skodo, ki je povzroCena osebam, letalu in drugim stvarem zaradi lastnosti tovora, ki
ga je predal v prevoz.

Podatki, ki morajo (obvezno) biti vpisani v AWB, so:

— odhodni in namembni kraj,
— morebitni vmesni pristanki,
— teza tovora.

Dodatni podatki, ki se prav tako vpisujejo v AWB, pa so:

— kraj in datum izdaje,

— ime in naslov posiljatelja,
— ime in naslov prejemnika,
— vrsta in koli¢ina tovora,

— rok za izroditev tovora,

— priloZeni dokumenti,

— vrednost tovora.

Spediter nam k dokumentom, ki nam jih poslje, priloZi tudi izvod AWB, ki je posiljko
spremljal.

Glede na dogovorjeno pariteto oziroma dobavne pogoje po Incoterms 2000 je iz
listine AWB razvidno, da je prevoz placal dobavitelj.

AWB je izdal Spediter dobavitelja, in to pred odpremo zdravil.

Tudi na AWB, tako kot na drugih dokumentih, so navedene pomembne opombe za
prevoznika, kot na primer, kakSnim pogojem so zdravila lahko izpostavljena oziroma
prek katerih meja ne sme odstopati temperatura oziroma vlaga, da bi zdravila
ohranila svojo vrednost ucinkovin.

TEHTALNI LIST

Ce je bilo blago po$kodovano oziroma so bile pri sprejemu blaga v carinsko
skladisCe ugotovljene pomanjkljivosti na blagu, se blago, kot je bilo omenjeno ze
zgoraj, uradno tehta. Uradni tehtalni list, potrjen tako od Spediterja kot od carinskega
organa, prejme prejemnik blaga.
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S5 PRIMERJAVA UVOZA ZDRAVIL Z UVOZOM
OBICAJNEGA BLAGA

Blago, s katerim bom primerjala postopke uvoza oziroma potrebno dokumentacijo
pri zdravilih, so vreCe big bag.

Primerjava razlicnih transportnih vej in razlicne potrebne oziroma zahtevane
dokumentacije nam prikaze razlicne dejavnosti kupcev za dosego enakega cilja, in
sicer je to sprostitev blaga v prosti promet z namenom distribucije ali pa uporabe
materialov v proizvodnji in s tem udelezbe proizvodov na trgu.

Banéna garancija za carinske dajatve, placilo blaga

Nase podjetje ima za placilo carinskih dajatev (uvozni davek in carina) z banko
sklenjeno pogodbo o bancni garanciji, to pomeni, da sami jam¢imo za poplacilo
vseh dajatev, ki nastanejo ob carinskem postopku sprostitve blaga v prosti promet.
Za podalj8anje oziroma vzdrZevanje banéne garancije se mesecno placuje banki
provizija.

Blago je bilo kuplieno oziroma dobavljeno do nekaj zadnjih poSilik z Bill of
Exchange, to pomeni, da je nade podjetje kot garancijo za placilo potrdilo prejem le-
tega s podpisom in zZigom ter s tem jamcilo placilo. Menica bi se unovcila, ¢e nase
podjetje vrednosti blaga (placila) na dan zapadlosti ne bi poravnalo.

Pri zadnjih uvozih je blago dobavljeno na odprto, to pomeni, da smo si na podlagi
dobrih poslovnih odnosov pridobili placilni rok brez podpisovanja in predlaganja
menice banki.

Podjetje, katerega blago sem vzela za primerjavo, pa vse posle sklepa preko banke,
ki z ureditvijo vseh formalnosti v imenu uvoznika (po sklenjeni pogodbi odkup
dokumentov od banke z garancijo placila) temu preda dokumente, originalne,
prejete neposredno od dobavitelja, da uvoznik lahko zac¢ne carinski postopek uvoza
blaga.

Kot banc¢no garancijo za poplacilo nastalih carinskih dajatev ob sprostitvi blaga v
prosti promet pa uporabijo garancijo svojega Spediterja, to pomeni, da nimajo svoje
lastne banéne garancije.

Transport, tovorni list

Zdravila, ki jih uvaza naSe podjetje, prihajajo v Slovenijo z letalskim transportom,
blago, ki sem ga vzela za primerjavo, pa pride z ladijskim transportom.

Pri razlicnih oblikah transporta prihaja do razliénih rizikov, ki jih morata upostevati
tako dobavitelj kot kupec. To, kdo prevzema v transportnih rizikih odgovornost,
evidentno dolo¢ajo pogodbe z dogovorjenimi trgovinskimi klavzulami.
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Vse prenose odgovornosti in prevzema rizika natanéno dolocajo Incoterms 2000, ki
so veljavni in razumiljivi v trgovinskem poslovanju po vsem svetu.

CIP Ljubljana je klavzula, ki je dogovorjena za dobavo zdravil med nami in nadim
partnerjem. Uporablja se za vse vrste prevoza, tudi za multimodalni prevoz.

V tej klavzuli so odgovornosti dobavitelja naslednje: blago (zdravila), ki se posilja,
mora biti ocarinjeno in zavarovano in plaéan mora biti transport do cargo skladis¢a v
Sloveniji (Brnik). Vsi drugi stroski, ki nastanejo v Sloveniji oziroma v postopku
sprostitve blaga v prosti promet (vse carinske dajatve in drugi nastali stroski), so
kupCeva, torej naSa obveza. Zavarovanje blaga s strani dobavitelja, ki ga mora ta
pridobiti, je pri tej klavzuli lahko le z minimalnim kritiem. Za vsako vecje kritje morata
dobavitelj in kupec skleniti poseben dogovor oziroma se morata za zavarovalno
vrednost pogodbeno dogovoriti.

CIF Koper pa je klavzula, s katero je priSlo blago (vreCe big bag) v Luko Koper.
Uporablja se le za pomorski prevoz ali prevoz po notranjih plovnih poteh.

Klavzula nam pove, da mora dobavitelj plaCati stroSke, zavarovanje in prevoznino
do dogovorjenega pristaniS¢a. Blago mora tudi izvorno ocariniti. Pri klavzuli CIF
preide tveganje oziroma prevzem odgovornosti z dobavitelja na kupca, ko blago
prestopi ladijsko ograjo.

Prodajalec svoje obveznosti izpolni, ko blago prestopi ograjo ladje v odpravnem
pristaniScu.

Ceprav tako nevarnosti izgube ali poskodovanja blaga, pa tudi vsi drugi stroski
preidejo na kupca, je po klavzuli dobavitelj zavezan, da plada zavarovalnino za
blago do namembnega kraja. S tem kupcu omogoc€i povrnitev vseh strosSkov, ki bi
nastali pri morebitni poSkodbi ali izgubi blaga.

Ce je blago vegjih vrednosti, se mora kupec za visje zavarovanje dogovoriti z
dobaviteljem ali pa si mora zagotoviti svoje lastno dodatno zavarovanje.

Za obe vrsti blaga kupci prejmemo obvestila dobavitelja ter prave dokumente, s
katerimi lahko izvedemo postopek uvoznega carinjenja za sprostitev blaga.

Transportni dokument nastopa v obeh primerih, saj brez tega blago ne more biti
odpremljeno iz skladis¢a nasih dobaviteljev.

V letalskem transportu se uporablja transportni dokument AWB (Air WayBill), v
pomorskem transportu pa B/L (Bill of Lading).

Na vsakem transportnem dokumentu morajo biti izpolnjena vsa zahtevana polja,
dodane pa so 3e opombe, pomembne za ohranjanje kvalitete blaga, oziroma
opombe in oznake v zvezi z blagom, pomembne za transporterja.

Ce vzamemo nas$ primer: na AWB so vpisani podatki, ki so pomembni za ohranjanje
kvalitete zdravil. To je opozorilo za transporterja oziroma za vse, ki so kakorkoli
udelezeni pri manipulaciji z zdravili, in sicer da zdravila ne smejo biti izpostavljena
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temperaturi pod 0 °C oziroma nad 25 °C, saj bi v nedovoljenih razmerah izgubila
vrednost svojih u€inkovin.

Na B/L, za blago, ki je prispelo v Slovenijo s pomorskim transportom, pa je bila
navedena oznaka, da je bilo na ladji blago samo enega dobavitelja, za sicer razli¢ne
kupce.

Poreklo blaga, carinske dajatve

Glede na poreklo blaga in njegovo carinsko tarifo oziroma druge mednarodne
dogovore se za blago iz uvoza dolo¢a carinska stopnja za izraCun nastalega
carinskega dolga. Vzrok za uvedbo carin za uvozZeno blago izhaja iz zascite
domacCega gospodarstva v smislu ohranjanja delovnih mest in sodelovanja
slovenskih (domacih) produktov na trgu.

Carinski dolg se obraCuna po carinski osnovi, to pomeni po vrednosti uvozenega
blaga.

Zdravila so po mednarodnih pogodbah opravi¢ena placila uvozne carine, to pomeni,
da je carinska stopnja ni¢ (0 %), dav&na stopnja zdravil za izraun uvoznega davka
pa je 8,5 % od vrednosti blaga.

Blago iz Indije, vre€e big bag, pa niso opros¢ene placila carinskih dajatev, temve¢
se zanj placa carinska dajatev v viSini 5,7 % od carinske (fakturne) vrednosti blaga.
Sicer je predvidena carinska stopnja za to blago 7,2 %, vendar se glede na certifikat
o dejanskem poreklu oziroma proizvodniji v Indiji in na podlagi sporazumov med
Indijo in EU carinska stopnja zniZa na 5,7 % od carinske vrednosti blaga.

Uvozni davek na to blago je 20 %.

Razlike med uvoznimi postopki razlicnih vrst blaga so lahko vecje ali manj3e,
odvisno od porekla blaga, dokazil o izvoru blaga oziroma dogovorov, ki so sklenjeni
med drZzavami dobaviteljicami in Evropsko unijo.

Vsako blago, vneseno na obmodje EU, je podvrzeno doloenim predpisom,
omejitvam, zato je treba ravnati v skladu s temi predpisi, zakoni ali medsebojnimi
dogovori.

Primerjava uvoza dveh vrst blaga in vseh nastalih obveznosti nam nazorno prikaze
razlike v dajatvah, ki jih mora uvoznik blaga placati, da lahko uvozeno blago
distribuira ali ga uporabi v svoji proizvodniji za dodelavo oziroma obdelavo.

Vsi stroski povecujejo koncno vrednost blaga, kar pomeni viSjo vrednost koncnega
produkta na trgu.

Razlike med uvoznimi postopki za zdravila in za obi¢ajno blago

Med carinskimi postopki ni posebnih razlik, saj so tako zdravila kot preostalo,
obi¢ajno blago iz tretjih drzav podvrzeni zahtevanim uvoznim carinskim postopkom.
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Razlike, ki nastajajo, so predvsem v dokumentaciji, ki je pri uvozu zdravil veliko
obSirnejSa oziroma zahtevnejs$a kot pri obi¢ajnem blagu.

Podjetje samo mora Ze pred uvozom opraviti veliko zahtevanih nalog, da bi zdravila
lahko priSla v EU in bila tu ocarinjena oziroma spros&ena v prosti promet/distribucijo.

Struktura postopka pridobivanja dokumentov, potrebnih za izvedbo uvoznega
carinskega postopka, je daljSa in zahtevnejSa, prav tako je tudi preverjanje
carinskega organa natancnej$e in obsirnejSe.

Vsi dokumenti, ki se morajo pridobiti, so potrjeni s strani drzavnih inétitucij, ki morajo
izpolnjevati zakone in predpise, ki veljajo na podro&ju Unije. Preverjanje obstojece in
novo pridobljene dokumentacije in poslovanja podjetja s strani inSpekcij je pogosto
in natanéno, zato mora biti vsa dokumentacija verodostojna in pravo&asno
pridobljena.

Andreja Zajc: Postopki pri uvozu zdravil stran 39 od 43



B&B — Vi§ja strokovna Sola Diplomsko delo visjeSolskega strokovnega Studija

6 ZAKLJUCEK

Glede na vrsto blaga, ki ga iz tretjih drzav zelimo uvoziti v Evropsko unijo, moramo
upostevati in spoStovati razlicne zakone, uredbe in pravilnike, ki dolo¢ajo natanéne
postopke in potrebne dokumente za sprostitev blaga v prosti promet.

Slovenija je z vstopom v EU veliko pridobila, saj veliko blaga krozi med drzavami
¢lanicami in ni zavezano placilu carinskih dajatev. Za blago je treba placati le davek,
in sicer po stopniji, ki je za blago predpisana.

Vendar pa se razmere zelo spreminjajo.

Zaradi vedno drazje delovne sile v Evropi oziroma ¢edalje niZje vrednosti delovne
sile v drzavah tretjega sveta se veliko vrst proizvodnje seli iz Evrope. Tako moramo,
Ce Zelimo blago, ki se je prej proizvajalo v Evropi, zdaj pa se izdeluje zunaj njenih
meja, to blago uvoziti in s tem pladati vse dajatve, ki nastanejo ob carinskem
postopku uvoza blaga.

Bolj kot se blago dotika Cloveka, to pomeni, da se stika s Clovekom, ki to blago
uporablja ali ga zauZije, tem bolj so strogi predpisi, ki uravnavajo uporabo in porabo
tega blaga.

Tako vsa dovolijenja za proizvodnjo in distribucijo zdravil zahtevajo popolno
upostevanije in spostovanje zakonov in predpisov, saj brez tega podjetje zdravil ne
more niti uvoziti niti distribuirati ali celo proizvajati. Vse osebe, ki sodelujejo v
procesu uvoza, distribucije ali proizvodnje, morajo biti seznanjene z vsemi novostmi,
posodobitvami ali dodelavami pravilnikov, ki urejajo podrocje zdrauvil.

Ce je pravna oseba pravilno usmerjena in zdrava v smislu poslovanja, si vsa
potrebna dovoljenja in dokazila priskrbi sama ali jih pridobi od dobavitelja pred
predvidenim uvozom in s tem omogo¢i hiter in pravilen postopek carinjena. Ker je
marsikateri postopek pridobivanja dovoljenj ali dokazil lahko zelo dolgotrajen, je
nujno potrebno, da je pred katerimkoli izvajanjem uvoznih dejavnosti vsa
dokumentacija na voljo na sedezu podjetja.

Predpisane postopke carinjenja blaga je mogoce normalno izpeljati, ¢e podjetje kot
uvoznik svojemu pooblas¢enemu Spediterju pravocasno priskrbi vso zgoraj nasteto
dokumentacijo.

V diplomski nalogi sem opisala vse postopke in dokumentacijo, ki je potrebna pri
uvozu zdravil in ki jo je treba za normalno poslovanje podjetja imeti na sedezu
podjetja, ter primerjala uvoz zdravil z drugim uvozom blaga.

Ce spoznamo problem oziroma vse predpisane postopke natanéneje, nam to
omogoca lazje poslovanje in razumevanje vseh postavljenih zahtev.

Ce postopke razumemo in jih natanéno obvladamo ter &e spostujemo zakonske
omejitve in predpise, lahko vsak postopek pri uvozu blaga, pa naj si gre za zdravila
ali za drugo blago, ki ni tako strogo omejeno s predpisi, izpeljemo brez vegjih tezav
in zapletov.
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KRATICE IN AKRONIMI

AEO - status pooblas¢enega gospodarskega subjekta

AES - avtomatizirani izvozni sistem

AIS - avtomatizirani uvozni sistem

AWB - Airway Bill/letalski transportni dokument

B/L - Bill of Lading/pomorski transportni dokument

CCP - kritiCne kontrolne tocke

CMS - Concerned Member State/pridruzena drzava Clanica

Cz - Carinski zakon

ECS - sistem nadzora izvoza

EMEA - Evropska agencija za zdravila

EORI - Economic Operators' Registration and ldentification
System/sistem registracije in identifikacije gospodarskih subjektov

EOS - Economic Operator' System/skupni register e-carine

EU - Evropska unija

EUL - enotna upravna listina

GDP - Good Distribution Practice/dobra distribucijska praksa

GMP - Good Manufacturing Practice/dobra proizvodna praksa

ICS - sistem nadzora uvoza

JAZMP - Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Republike Slovenije

MASP - Electronic Customs Multi-Annual Strategic
plan/evropski strateSki nacrt e-carine

MRN - referenCna oznaka gibanja

RMS - Reference Member State/referenéna drzava Clanica

RP - Responsible Person/odgovorna oseba za izdajo
zdravila v promet in delo distributerja, ki vpliva na kakovost zdravila

RS - Republika Slovenija

QP - Qualify Person/odgovorna oseba za sistem kakovosti
in kakovosti zdravila

SASP - Single Authorasitation for Simplified

Procedures/enotna dovojenja za poenostavljene postopke

SAT - sistem analize tveganja

SICIS - slovenski carinski informacijski sistem

SIL - spremna izvozna listina

TARIC - integrirana tarifa Evropske unije

VSD - vstopna skupna deklaracija
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Priloga 1: Dispozicija za Spediterja w

DSV Transport d.o.o. Kontaktna oseba za carinski postopek: Peter Sturm; Tel: 04/280 52 13
PE BRNIK e-posta: peter.sturm@si.dsv.com
ZGORNJI BRNIK 130E Kontaktna oseba za TNT posiljke: Mitja Plecity; Tel: 04/280 52 12

Fax:04/280 52 22
4210 BRNIK — AERODROM  e-posta: mitja.plecity@si.dsv.com

Datum :

DISPOZICIJA ZA UVOZ BLAGA in POOBLASTILO ZA CARINSKO

ZASTOPANJE
Uvoznik: Naslov:
ID za DDV: Zavezanec za DDV: DA/ NE Kont.oseba
Telefon: Fax:.: St.AWB-ja:
Vrsta zastopanja: A — Neposredno zastopanje B — Posredno zastopanje

Vrsta posla: A — Redni uvoz blaga (z nakazilom sredstev v tujino)
B — Brezplaéni uvoz blaga (brez nakazila sredstev v tujino)
C - Drugo:

Pariteta: A — FCA Dobavitelj (v fakturno vrednost ni vStet stroSek transporta)
B — CPT namembni kraj (v fakturno vrednost vstet stroSek transporta)
C — CIP namembni kraj (v fakturno vrednost vstet stroSek transporta in zavarovanje)

D — Drugo:
Zap. | Tarifna Stevilka Koli¢ina Poreklo Vrednost v Natancen opis blaga
st. (kos, Kg, valuti
m, lit. ipd..)
Lastna garancija za uvozne dajatve: A —NE B — DA (evidencna $tevilka garancije):

Odloéba za odlog plaéila uvoznih dajatev: A —NE B — DA (5t. odlogbe):

Skupna vrednost posiljke: Stevilka raduna:
Zahtevane carinske ugodnosti zaradi PREFERENCIALNEGA porekla blaga:

A — Posiljki prilozen EUR.1, ATR B — Izjava na raunu za preferencialno poreklo :

Zahtevane carinske oprostitve (Clen CZ / toc¢ka)

Zahtevane dav&ne oprostitve ali znizanja (¢len DDV / to¢ka)

Fizicne osebe morajo predloziti potrdilo o placilu blaga (e-bay, pay pall, ipd)

IZJAVLJAM(O), DA ZA ELEKTRICNO OPREMO, STROJE, PLINSKE NAPRAVE, VAROVALNO OPREMO, RADIJSKO IN
TELEKOMUNIKACIJSKO OPREMO, GRADBENE STROJE, MEDICINSKE PRIPOMOCKE, ZDRAVILA, IGRACE, DVIGALA,
JE BLAGO OZNACENO Z OZNAKO »CE« !I! (€e blago nima oznake precrtajte izjavo)

Zig in podpis

V IZOGIB KASNEJSIM TEZAVAM (REVIZIJ) VAS PROSIMO, DA IZPOLNJUJETE OBVESTILO NATANCNO IN VESTNO.
EUL SE BO NAREDIL NA OSNOVI VASIH PODATKOQV, KI NAM JIH BOSTE PISMENO POSREDOVALI NA TEM
OBVESTILU. CE IMATE SVOJ OBRAZEC PA MORAJO BITI ZAJETI VSI PODATKI, KI SO POTREBNI ZA ZELJEN CARINSKI
POSTOPEK.

DSV Transport d.o.o.
PE BRNIK-AERODROM, Zg.Brnik 130E
Tel: 04 280 52 12, Fax: 04 280 52 22, e-mail: mitja.plecity@si.dsv.com




Priloga 2: Vzorec AWB

2115 115-4196 2115

Shipped ttemp-and Adcto&a Shipper's Account Number
Noi Negotiable
Air Waybill jatAirways*+*
Issued by
JAT AIRWAYS Member of International

11070 Belgrade, Bulevar Umetmsti 16 - Serbia Air. Transport Association

Copies 1, 2 and 3 of this Air Waybill are originals and have the same validity

Gwriee'sNamft and Address It is 3greed that the goods described herein are accepted in apparent good order and condition
(except as noted) for carriage SUBJECT TO THE CONDfTIONS OF CONTRACT ON THE REVERSE
HEREOF. ALL GOODS MAY BE CARRIED BY ANY OTHER MEANS INCLUDING ROAD OR ANY
OTHER CARRIER UNLESS SPECIFIC CONTRARY INSTRUCTIONS ARE GIVEN HEREON BY THE
SHIPPER, AND SHIPPER AGREES THAT THE SHIPMENT MAY BE CARRIED VIA INTERMEDIATE
STOPPING PLACES WHICH THE CARRIER OEEMS APPROPRIATE. THE SHIPPER'S ATTENTION IS
DRAWN TO THE NOTICE CONCERNING CARRIER'S LIMITATION OF LIABILITY. Shipper may
increase such limitation of liability by declaring; a higher value for carriage and paying a supplemental
charge tf required.

Is?Uing t&jirifltfs Agent N*rna.fcrtd City Accounting Information

&$z.5s*y W&-:mm*?um m, : m u m INSURANCE- !f Carrier offers insurance, andsuch Insurance s requested in
Accqunt No. accordance with Ihe &Mditi.ons thereof, indicate ajftount to tw insured in figures
In box marfced 'Amount of Insurarkce' .

Alrportpf Oeparture {Addr. bf First Carrier) and Requested Routing

7 [ S—r— : I"-l Ciztignal E'I"".‘E [P rr—
To: \A To |
IF" BT T R W, | e ; 3 I e TETIC
| By e By Loy — &-15“ ] DOischwrec Walga G Coedagy | Dvsobtiegd Waw b Cosdomme
i\ -p Airport bTCfestinatidn: i i I | i | |
- — e a— . T— | 2 a L
DL . Amount o\ Insurance
e 34 Chargeable if Bate /
P 503 viQ't  m ACharge scl
ettt w spivivs
flW Glass . - Nature aid Quantity of
= . w Goods .  Oncl. Dimensions or
INV_Collect _/ Otdsr Charges-
‘Qharge ~
AT \--"* - Total Qttier Changes Qua Agent . . . . .

I u Shipper certiiies that the particulars on ttie face hereof sre .correct and that insofar as any part of the consignmen
contains dangerous goods, such part ts properly described by name and is in proper condition for carriage by aii
according to the applicable Dangerous Goods Regulations-

.:V\'.w*mm 'f:n"" total Other Charges Due Carrier" /

Signature of Shipper or his Agent

at (place) Signature of Issuing Carrier or its Ager

115-4196 2115




