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Številka: 0070-57/2009-110
Ljubljana, dne 20.11.2009
GENERALNI SEKRETARIAT VLADE 

REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si

ZADEVA: Predlog amandmajev k dopolnjenemu predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih(ZMedPri) - tretja obravnava, EPA 579-V, za 11. redno sejo Državnega zbora – predlog za obravnavo 

1.
Predlog sklepa vlade:
Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo in 109/08) je Vlada Republike Slovenije na ……… seji dne ……… sprejela naslednji sklep:

  1. Vlada Republike Slovenije je sprejela amandmaje k dopolnjenemu besedilu predloga Zakona o medicinskih pripomočkih(ZMedPri) - tretja obravnava, EPA 579-V.
   2. Vlada Republike Slovenije pošilja amandmaje Državnemu zboru Republike Slovenije v obravnavo v skladu z 140. členom Poslovnika Državnega zbora (Uradni list RS, št. 92/75 – uradno prečiščeno besedilo).
2.
Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

· dr. Ivan Eržen, državni sekretar,

· dr. Martina Cvelbar, direktorica Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,

· dr. Vesna Koblar, namestnica direktorice Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,

· Majda Benje Mihelič, univ.dipl.prav., sekretarka na Ministrstvu za zdravje,

· dr. Petra Marinko, vodja sektorja za medicinske pripomočke v Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke.

Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu Državnega zbora RS:

· Borut Miklavčič, minister,

· dr. Ivan Eržen, državni sekretar,

· dr. Martina Cvelbar, direktorica Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,

· Mojca Mahkota, univ.dipl.prav., po pooblastilu ministra vodja Pravne službe na Ministrstvu za zdravje,

· dr. Vesna Koblar, namestnica direktorice Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,

· Majda Benje Mihelič, univ.dipl.prav, sekretarka na Ministrstvu za zdravje,

· dr. Petra Marinko, vodja sektorja za medicinske pripomočke v Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke.
3.
Gradivo se sme objaviti na svetovnem spletu: DA. 
4.
Obrazložitev predlaganega nujnega oz. skrajšanega postopka obravnave predloga zakona v Državnem zboru RS:

/
Predlog in obrazložitev razlogov, zaradi katerih se predlaga skrajšanje poslovniških rokov (tretji odstavek 17. člena Poslovnika Vlade RS): 
Gradivo naj se dokončno obravnava na seji Odbora Vlade Republike Slovenije za državno ureditev in javne zadeve z dne 24.11.2009 glede na to, da bo tretja obravnava predloga Zakona o medicinskih pripomočkih na seji Državnega zbora Republike Slovenije v sredo 25.11.2009.
5. 
Kratek povzetek gradiva:    /
6.
Presoja učinkov in usklajenost vladnega gradiva:
Izjavljam, da gradivo nima nikakršnih učinkov na področjih iz tretje alinee tretjega odstavka 8. člena Poslovnika Vlade Republike Slovenije, oziroma, da ima zanemarljive finančne učinke (pod 40.000,00 EUR v tekočem in  naslednjih letih).

Gradivo je usklajeno s Službo Vlade Republike Slovenije za zakonodajo.
Borut MIKLAVČIČ
MINISTER

Priloge: 

- Predlog sklepa Vlade RS,

- Predlog amandmaja.
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GENERALNI SEKRETAR

 SKLEP PREJMEJO:

- Ministrstvo za zdravje, Štefanova 5, Ljubljana,

Predlog amandmajev Vlade Republike Slovenije k dopolnjenemu predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih (ZMedPri)- tretja obravnava, EPA 579-V, za 11. redno sejo Državnega zbora

K 53. členu

V petem odstavku se beseda "četrtega" nadomesti z besedo "osmega".

V šestem odstavku se beseda "debelo" nadomesti z besedo "drobno".
V sedmem odstavku se besedilo "le s tistimi" nadomesti z besedo "z", besedilo "se lahko varno uporabljajo brez strokovnega svetovanja ter" pa se črta.
Osmi odstavek se spremeni tako, da se glasi:

"Pogoje iz četrtega odstavka tega člena in podatke za priglasitev poslovnega subjekta, ki opravlja promet z medicinskimi pripomočki na drobno v specializirani prodajalni, natančneje določi minister."

Obrazložitev

Z amandmajem k petem odstavku se besedilo tega člena pravilno sklicuje na predpis iz osmega odstavka tega člena, z amandmajem k osmemu odstavku pa na pogoje za specializirane prodajalne, ki so določeni v četrtem odstavku tega člena. 
Amandma k šestemu odstavku je redakcijske narave glede na to, da navedeni člen ureja promet z medicinskimi pripomočki na drobno.
S predlaganim amandmajem k sedmemu odstavku se želi poudariti, da v skladu z direktivami novega pristopa odgovornost za izdelke, med katere sodijo tudi medicinski pripomočki, nosi proizvajalec. 
Kot je navedeno v 33.  členu, proizvajalec določi potrebnost prilaganja navodil za uporabo, glede na to, da je odgovoren za skladnost medicinskega pripomočka z bistvenimi zahtevami, ki obsegajo tudi to, da so medicinskemu pripomočku priloženi podatki za varno in pravilno uporabo. 

Če proizvajalec meni, da za varno in pravilno uporabo medicinskega pripomočka zadostujejo podatki navedeni na prodajni embalaži ali nalepki in da dodatnega navodila za uporabo ni potrebno priložiti v prodajno embalažo, je nesmiselno, da se dostopnost takih medicinskih pripomočkov, omejuje še z dodatno zahtevo po strokovnem svetovanju, saj gre za medicinske pripomočke z nizko stopnjo tveganja.
Nesprejemljivo je določiti zahtevo za strokovno svetovanje, ki je ni opredelil proizvajalec sam, saj se s tem odgovornost za izdelek prenaša na državo oziroma njene organe nadzora, ki naj bi presojali kateri medicinski pripomočki za varno uporabo potrebujejo strokovno svetovanje. 
Nedoločnost sedanjega predloga sedmega odstavka 53. člena bi povzročila tudi težave pri izvajanju zakona, saj je kršitev te določbe opredeljena kot prekršek.
K 68. členu

V prvem odstavku se v 2. točki besedilo "četrtim in petim" nadomesti z besedo "šestim".

Obrazložitev

Z amandmajem se besedilo kazenske določbe usklajuje z materialno določbo šestega odstavka 23. člena predloga zakona.
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