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Številka: 0070-56/2009-104
Datum: 4.11.2009
GENERALNI SEKRETARIAT VLADE 

REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si

ZADEVA: Stališče Vlade Republike Slovenije do mnenja Državnega sveta k predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih (ZMedPri), druga obravnava, EPA 579-V– predlog za obravnavo 
1.
Predlog sklepov vlade:

        Na podlagi drugega odstavka 21. 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: 

         Vlada Republike Slovenije je sprejela stališče do mnenja Državnega sveta  Republike Slovenije k predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih (ZMedPri), druga obravnava, EPA 579-V, in ga posreduje Državnemu zboru Republike Slovenije.  
2.
Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

· prim. dr. Ivan Eržen, državni sekretar na Ministrstvu za zdravje,
· 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 za zdravje,
· prim. dr. Ivan Eržen, državni sekretar na Ministrstvu za zdravje,

· 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.
Presoja učinkov in usklajenost vladnega gradiva 

Izjavljam, da gradivo nima nikakršnih učinkov na področjih iz tretje alineje tretjega odstavka 8. člena Poslovnika Vlade RS.

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

Priloga: 
- Stališče Vlade RS
PREDLOG SKLEPA VLADE
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S K L E P
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                                                                                      mag.  Milan Martin CVIKL

                                                                                      GENERALNI SEKRETAR 

SKLEP PREJME:
- Ministrstvo za zdravje, Štefanova 5, 1000 Ljubljana
STALIŠČE VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

do mnenja Državnega sveta Republike Slovenije k predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih
Državni svet Republike Slovenije je k predlogu Zakona o medicinskih pripomočkih dal mnenje št. 520-04/09-0001, EPA 579-V z dne 21.10.2009, v katerem so izpostavljene konkretne pripombe, ki se nanašajo na promet z medicinskimi pripomočki na drobno in na definicijo medicinskega pripomočka.
V zvezi z navedenim mnenjem Državnega Sveta Republike Slovenije Vlada Republike Slovenije meni naslednje:

Glede pripombe državnega svetnika za področje socialnega varstva Borisa Šuštaršiča, ki se nanaša na definicijo medicinskega pripomočka iz 3. člena predloga zakona, je treba poudariti, da so vse države članice Evropske unije v svojo zakonodajo prenesle definicijo medicinskega pripomočka v obliki, kot jo opredeljuje Direktiva 2007/47/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra 2007 o spremembah Direktive Sveta 90/385/EGS o približevanju zakonodaje držav članic o aktivnih medicinskih pripomočkih za vsaditev, Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in Direktive 98/8/ES o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L št. 247 z dne 21. 9. 2007, str. 21; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2007/47/ES). Navedena definicija, ki vključuje tudi opredelitev namena uporabe medicinskega pripomočka, mora biti v tej obliki prevzeta v naš pravni red. 
V primeru kakršnega koli posega v definicijo, kot jo opredeljuje pravni red Evropske unije, bi to lahko bistveno vplivalo na ureditev prometa medicinskih pripomočkov v Evropski uniji, saj bi pri nas med medicinske pripomočke lahko razvrstili druge izdelke, ki v državah članicah Evropske unije niso opredeljeni kot medicinski pripomočki in bi na ta način onemogočili sodelovanje Republike Slovenije v okviru prostega pretoka blaga, glede na to, da bi pri nas veljale drugačne zahteve kot v drugih državah  članicah Evropske unije. Nenazadnje bi Republika Slovenija s to spremembo zaradi  nepravilnega prenosa Direktive 2007/47/ES v svoj pravni red tvegala tudi sodni postopek pred Sodiščem Evropskih skupnosti.

Zaradi navedenega se predlagatelj zakona ne strinja s predlogom spremembe 3. člena v smislu drugačnega opredeljevanja medicinskega pripomočka in namena njegove uporabe.
Menimo, da predlog državnega svetnika Borisa Šuštaršiča s spremembo druge alinee prvega odstavka 3. člena predloga zakona oži nabor izdelkov, ki so zajeti z definicijo medicinskega pripomočka. Pojem "lajšanje", ki ga povzema predlog zakona je širši kot pojem "medicinska rehabilitacija", ki ga predlaga državni svetnik Boris Šuštaršič, saj se lajšanje lahko izvaja tudi brez ponovne usposobitve, kar je opredeljeno s pojmom medicinske rehabilitacije. 
V tem smislu menimo, da je nesprejemljiva tudi predlagana dikcija nove tretje alinee tega člena glede na to, da se za izraz "zmanjšanje okvare" predlaga izraz "nadomestitev okvare". Zmanjšanje okvare je bistveno širši pojem kot nadomestitev okvare, saj se okvara lahko zmanjša tudi brez tega, da se jo nadomesti.
Glede dopolnitve, ki se nanaša na obnovitev funkcioniranja v fizičnem in socialnem okolju pa menimo, da to ni predmet definicije medicinskega pripomočka, je pa sicer razlog njegove uporabe.  
Predlagatelj zakona je ponovno preučil definicijo medicinskega pripomočka v angleškem, francoskem in nemškem jeziku in v zvezi s tem je na seji Odbora Državnega zbora za zdravstvo predlagana sprememba načina uporabe medicinskega pripomočka in sicer tako, da je pojem "zmanjšanje" nadomestil pojem "kompenziranje", anatomske funkcije pa ločil od fizioloških procesov.
V zvezi s predlogom predsednika Zveze društev slepih in slabovidnih Slovenije in predstavnika Nacionalnega sveta invalidskih organizacij Slovenije Tomaža Wrabra, ki je predlagal dopolnitev 3. člena in sicer, da se poleg "terapevtskega namena" doda še rehabilitacijski namen, pa menimo, da je dopolnitev nepotrebna, saj je pojem že zajet  v pojmu terapevtski namen.
Evropska komisija v prihodnjem letu pripravlja večje spremembe (recast) direktiv s področja medicinskih pripomočkov. V postopku sprejemanja sprememb Republika Slovenija lahko predlaga spremembo definicije medicinskega pripomočka v smislu predlogov, ki so bili dani na Državnem svetu Republike Slovenije.
Glede pripomb Trgovinske zbornice Slovenije v zvezi s prometom z medicinskimi pripomočki v drugih prodajalnah je zbornica pripravila nov predlog k sedmem odstavku 53. člena, ki je povzet tudi v amandmaju Odbora Državnega zbora za zdravstvo. 
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