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Številka: 0070-56/2009-88
Ljubljana, dne 9.9.2009

EVA 2008-2711-0133
GENERALNI SEKRETARIAT VLADE 

REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si

ZADEVA:
Popravek gradiva št.1

1.
Navedba gradiva, ki se popravlja: 


Predlog zakona o medicinskih pripomočkih (ZMP-1) – nujni postopek – EVA 2008 – 2711-

0133.
2.
Besedilo popravka: 

1. V naslovu se besedilo  "Predlog zakona o medicinskih pripomočkih (ZMP-1) – nujni postopek – EVA 2008 – 2711-0133" nadomesti z besedilom "Predlog zakona o medicinskih pripomočkih (ZMP-1), prva obravnava EVA 2008 – 2711– 0133". 

      V poglavju I - Uvod, se črta 6. točka, 7. točka pa postane 6. točka.

2. Po ponovnem branju predloga zakona sta zaradi doslednosti besedila opravljena še naslednja redakcijska popravka, ki vsebinsko ne posegata v predlog zakona:

· v drugem odstavku 22. člena se v prvi alinei črta besedilo "sam ali v njegovem imenu priglašeni organ",

· v šestem odstavku 23. člena se za besedilom "zadnjega medicinskega pripomočka" doda besedilo "oziroma 15 let po izdelavi zadnjega aktivnega medicinskega pripomočka za vsaditev".










Borut MIKLAVČIČ










      MINISTER

Priloga:
- čistopis vladnega gradiva

Številka:0070-56/2009-88
Datum: 9.9.2009
EVA 2008-2711-0133
GENERALNI SEKRETARIAT VLADE 

REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si

ZADEVA: 
Predlog Zakona o medicinskih pripomočkih  (ZMP-1) 


– predlog za obravnavo 

1.
Predlog sklepa vlade:

Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list  RS, št. 24/2005 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08 in 55/09 - odločba US) je Vlada Republike Slovenije na… seji,  dne…. sprejela naslednji sklep: 

     Vlada Republike Slovenije je določila besedilo predloga zakona o medicinskih pripomočkih in ga predloži Državnemu zboru Republike Slovenije v obravnavo po rednem postopku.  

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. 
Kratek povzetek gradiva: 

Predlog zakona določa medicinske pripomočke in njihove dodatke za uporabo pri ljudeh, pogoje in ukrepe za zagotavljanje njihove ustrezne kakovosti, varnosti in zmogljivosti, pogoje in postopke za ugotavljanje njihove skladnosti z bistvenimi zahtevami, način označevanja in pogoje za pritrditev oznake CE. Ureja tudi pogoje za proizvodnjo in promet z medicinskimi pripomočki ter pogoje in postopke za klinične raziskave medicinskih pripomočkov. V predlogu zakona je določeno spremljanje zapletov z medicinskimi pripomočki, nadzor zaradi varovanja javnega zdravja ter naloge priglašenega organa in organa, pristojnega za medicinske pripomočke.

   5.
      Presoja učinkov in usklajenost vladnega gradiva 
II. Izjavljam, da predlagano gradivo:

	a)
	ima učinek
	na javnofinančna sredstva v višini večji, od 40.000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih

	b)
	ima učinek
	na usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije

	c)
	nima učinka
	na postopke oziroma poslovanje javne uprave/pravosodnih organov s strankami (državljani in pravnimi osebami) oziroma na  obveznosti strank do javne uprave (administrativna bremena)

	d)
	nima učinka
	na gospodarstvo, na obseg državnih pomoči

	e)
	nima učinka
	na okolje

	f)
	/nima učinka
	na socialni položaj posameznikov

	g)
	je bilo objavljeno na spletni strani Ministrstva za zdravje.
Datum objave: 3.7.2009
	DA

	h)
	Svoje mnenje so podale naslednje organizacije, predstavniki:

- Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije,

- Trgovinska zbornica Slovenije,

- Lekarniška zbornica Slovenije,

- Mariborske lekarne Maribor,

- Zveza paraplegikov Slovenije,

- Zveza slepih in slabovidnih Slovenije,

- Inštitut RS za rehabilitacijo,

- SIQ,

- Lek d.d..

Ministrstvo je pripombe preučilo in jih v največji možni meri vključilo v predlog zakona.
	DA

	i)
	je bilo lektorirano
	DA

	j)
	je medresorsko usklajeno z Ministrstvom za delo, družino in socialne zadeve, Ministrstvom za pravosodje, Ministrstvom za finance, Ministrstvom za gospodarstvo, Ministrstvom za javno upravo in Službo Vlade RS za zakonodajo.
	DA


Predlog zakona je vključen v Normativni program vlade za leto 2009.
Borut MIKLAVČIČ

MINISTER

Priloge:

· ocena finančnih posledic,

· predlog sklepa Vlade RS,

· predlog zakona,

· soglasje MJU, MDDSZ, MF, MP, MG, SVZ.
	I.  Ocena finančnih posledic

	
	Tekoče leto (t)

2009
	t+1

2010
	t+2

2011
	t+3

2012

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (-) prihodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (-) odhodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (-) obveznosti za druga javna finančna sredstva
	
	
	
	

	II. Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene po naslednjih proračunskih postavkah (PP) s predvidenimi zneski:

	Šifra PP
	Ime proračunske postavke
	Ime proračunskega uporabnika
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t+1

	6543
	Sistem preskrbe z zdravili
	Ministrstvo za zdravje
	0
	93.000 EUR

	(sredstva bodo zagotovljena ob sprejetju proračuna za leti 2010 in 2011)

	
	
	
	
	

	SKUPAJ:
	
	

	Manjkajoče pravice porabe se bodo zagotovila s prerazporeditvijo iz naslednjih PP:

	Šifra PP
	Ime proračunske postavke
	Ime proračunskega uporabnika
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t+1 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SKUPAJ:
	
	

	Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov oz. povečanih odhodkov proračuna:

	Novi prihodki
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t+1

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	SKUPAJ:
	
	


PREDLOG SKLEPA VLADE

Številka:    

Ljubljana, dne     

Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list  RS, št. 24/2005 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08 in 55/09-  odločba US) je Vlada Republike Slovenije na… seji,  dne…. sprejela naslednji: 

SKLEP

        Vlada Republike Slovenije je določila besedilo predloga zakona o medicinskih pripomočkih in ga predloži Državnemu zboru Republike Slovenije v obravnavo po rednem postopku.  

                                                                                      mag.  Milan Martin CVIKL

                                                                                      GENERALNI SEKRETAR 

SKLEP PREJME:

· Ministrstvo za zdravje, Štefanova 5,1000 Ljubljana,
· Ministrstvo za gospodarstvo, Kotnikova 5, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za delo, družino in socialne zadeve, Kotnikova 5, 1000 Ljubljana,

· Ministrstvo za finance,  Župančičeva 3, Ljubljana,

· Ministrstvo za pravosodje, Župančičeva 3, Ljubljana,

· Ministrstvo za javno upravo,  Tržaška cesta 21, Ljubljana.                    
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