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ODLOČITVE REPUBLIKE SLOVENIJE

V ZVEZI Z ZADEVAMI EVROPSKE UNIJE

PREDLOG ZA OBRAVNAVO

I.

1. Zadeva EU: 

Naslov dokumenta v slovenskem jeziku: Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih glede datumov začetka uporabe nekaterih njenih določb
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Proposal for a Regulation of the European parliament and of the Council amending Regulation (EU) 2017/745 on medical devices as regards the dates of application of certain of its provisions
Datum dokumenta: 03. 04. 2020
Številka dokumenta: 7179/20 
Medinstitucionalna oznaka: 2020/0060(COD)
Pri izdelavi predloga stališča so upoštevane še različice in priloge dokumenta EU: 

2. Vrsta odločitve RS: Stališče Republike Slovenije
3. Postopek sprejemanja zadeve EU v institucijah EU:

Postopek: Drugo - Opravljeno je bilo posvetovanje z Evropskim ekonomsko-socialnim odborom, ki je poslal svoje mnenje. 

Opravljeno je bilo posvetovanje z Odborom regij, ki je poslal svoje mnenje.

Dne 8. aprila 2020 je potekal Odbor stalnih predstavnikov, ki je brez sprememb potrdil mandat Sveta za pogajanja z Evropskim parlamentom o Uredbi o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih glede nekaterih datumov uporabe.

Evropski parlament je stališče sprejel 16. in 17. aprila 2020.  
Faza sprejemanja: 5. aprila 2017 je bila sprejeta Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta (v nadaljevanju: uredba). Ta uredba vzpostavlja nov regulativni okvir za zagotovitev nemotenega delovanja notranjega trga v zvezi z medicinskimi pripomočki, zajetimi v navedeni uredbi, pri čemer je izhodišče visoka raven varovanja zdravja pacientov in uporabnikov, ob upoštevanju malih in srednjih podjetij, ki delujejo v tem sektorju. 

Evropska komisija zaradi izjemnih razlogov zaradi epidemije s COVID-19 predlaga odložitev začetka uporabe novih pravil EU za medicinske pripomočke, da bi državam članicam, zdravstvenim ustanovam in gospodarskim subjektom omogočila, da dajo prednost boju proti pandemiji koronavirusa.  
4. Pristojni organ EU: 

Svet  EU v sestavi: EPSCO - Svet EU za zaposlovanje, socialno politiko, zdravje in varstvo potrošnikov 

Delovno telo Sveta EU: I.04 - Delovna skupina za zdravila in medicinske pripomočke
5. Organ, pristojen za dokončen sprejem stališča RS:
  Vlada
6. Pravna podlaga za obravnavo v Državnem zboru: 
 Vlada Republike Slovenije s stališčem Republike Slovenije seznani Državni zbor Republike Slovenije v skladu z 8. členom Zakona o sodelovanju med državnim zborom in vlado v zadevah Evropske unije. 
Pri delu v Državnem zboru bodo sodelovali:  Marta Ciraj Nina Pirnat
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 08. 04. 2020
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 17. 04. 2020
Rok za odziv organa: 24. 04. 2020
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 7. 05. 2020
Rok za obravnavo predloga stališča RS v DZ: 
Predlog z obrazložitvijo za skrajšanje oziroma podaljšanje rokov: 
/
8. Organ, odgovoren za pripravo predloga stališča RS:

Organ: Ministrstvo za zdravje
Kontaktne osebe organa: Metka Logar
9. Delovna skupina Vlade, organizirana za posamezno področje zadev EU: 
DS28 - Javno zdravje 

vodilni organ: MZ - Ministrstvo za zdravje

vodja delovne skupine: Mojca Gobec
Delovna skupina je predlog stališča RS obravnavala:  Ne
10. Predlog stališča RS je usklajen z organi:

Organ: .
Kontaktna oseba organa: dr. Vane Savinek, Javna agencija RS za zdravila in medicisnke pripomočke, Momir Radulović, Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke
11. O predlogu stališča RS je bilo opravljeno posvetovanje z: 

drugo - Javna agencija RS za zdravila in medicisnke pripomočke
12. Zahteva za obravnavo: na seji Vlade
	Tomaž Gantar, dr. med.

MINISTER


II.

PREDLOG

STALIŠČE RS
Na podlagi 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G, 65/14 in 55/17) je Vlada Republike Slovenije sprejela naslednji sklep
A)

Republika Slovenija je sprejela (določila predlog)
Stališče Republike Slovenije
Vlada Republike Slovenije je sprejela na podlagi 49.h člena Poslovnika Vlade Republike Slovenije stališče Republike Slovenije k zadevi Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih glede datumov začetka uporabe nekaterih njenih določb - 7179/20, ki se glasi:

Republika Slovenija se strinja s predlagano spremembo, ki se nanaša na začetek uporabe nove Uredbe o medicinskih pripomočkih, ki bo zaradi kriznih razmer zamaknjen za eno leto na 26. 5. 2021. 

Dodatno sprememba Uredbe omogoča Komisiji sprejetje in razširitev na EU raven odobritve medicinskih pripomočkov, za katere niso bili opravljeni ustrezni postopki ugotavljanja skladnosti, s strani nacionalnih pristojnih organov.

Spremembo uredbe podpiramo, saj v trenutnih okoliščinah (COVID-19) ne bi bilo mogoče zagotoviti ustreznega izvajanja in uporabe nove uredbe o medicinskih pripomočkih od predvidenega datuma. 

Republika Slovenija se strinja, da bodo do 26. maja 2021 zaščito javnega zdravja še naprej zagotavljala pravila, ki se trenutno uporabljajo in podpira EU prizadevanja, da bi EU pomagala našim sistemom javnega zdravstva, ko najbolj potrebujejo pomoč.
B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Ozadje

Izbruh epidemije zaradi koronavirusa (COVID-19) in z njim povezana kriza na področju javnega zdravja za države članice pomenita izziv in sta veliko breme za nacionalne organe, zdravstvene ustanove, državljane EU in gospodarske subjekte. 

5. aprila 2017 je bila sprejeta Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta (v nadaljevanju: uredba). Ta uredba vzpostavlja nov regulativni okvir za zagotovitev nemotenega delovanja notranjega trga v zvezi z medicinskimi pripomočki, zajetimi v navedeni uredbi, pri čemer je izhodišče visoka raven varovanja zdravja pacientov in uporabnikov, ob upoštevanju malih in srednjih podjetij, ki delujejo v tem sektorju. 

Evropska komisija zaradi izjemnih razlogov zaradi epidemije s COVID-19 predlaga odložitev začetka uporabe novih pravil EU za medicinske pripomočke, da bi državam članicam, zdravstvenim ustanovam in gospodarskim subjektom omogočila, da dajo prednost boju proti pandemiji koronavirusa. 

Kriza zaradi COVID-19 je ustvarila izredne razmere, zaradi katerih so potrebni precejšnji dodatni viri in tudi večja razpoložljivost nujnih medicinskih pripomočkov, česar ob sprejetju uredbe ni bilo mogoče razumno predvideti. Navedene izredne razmere pomembno vplivajo na različna področja, ki jih zajema uredba, zato je zelo verjetno, da države članice, zdravstvene ustanove, gospodarski subjekti in druge zadevne strani ne bodo mogli zagotoviti ustreznega izvajanja in uporabe navedene uredbe od 26. maja 2020, kakor je določeno. 

Da bi zagotovili nemoteno delovanje notranjega trga, visoko raven varovanja javnega zdravja in varnosti pacientov, pravno varnost in se izognili morebitnim motnjam na trgu, je treba odložiti začetek uporabe nekaterih določb uredbe za eno leto. Hkrati je treba odložiti tudi datum razveljavitve direktiv 90/385/EGS in 93/42/EGS. 

Navedeni odlogi zagotavljajo obstoj delujočega regulativnega okvira za medicinske pripomočke od 26. maja 2020. Poleg tega je namen predlagane spremembe zagotoviti, da se Komisiji omogoči, da v izjemnih primerih razširi na ozemlje Unije odobritve dajanja na trg medicinskih pripomočkov, izvedene s strani nacionalnih pristojnih organov, s tem, da se to možnost omogoči pred datumom novega začetka uporabe.  

Za odlog obstaja pravna podlaga, saj predlog temelji na členu 114 in členu 168(4)(c) Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU).

Obenem pa se v skladu z načelom subsidiarnosti, ukrepi na ravni Unije sprejmejo samo, če države članice predvidenih ciljev ne morejo doseči same. 

Ukrepanje Unije je potrebno za zagotovitev visoke ravni varovanja zdravja pacientov in uporabnikov, nemotenega delovanja notranjega trga in preprečevanja morebitnih motenj na trgu. 

Ta predlog ne spreminja vsebine Uredbe (EU) 2017/745 in zadevnim stranem ne nalaga novih obveznosti. 

Glavni namen je zaradi izjemnih razlogov v okviru sedanjega izbruha COVID-19 zagotoviti enoletni odlog datuma začetka uporabe nekaterih določb navedene uredbe. 

Ta predlog ne vpliva na proračun institucij EU. Predlog tudi zagotavlja, da bodo lahko države članice in Komisija našle učinkovitejše rešitve za morebitno pomanjkanje nujnih medicinskih pripomočkov v EU, in sicer z odstopanji, ki bodo veljala za vso EU. Predlog morata sedaj podpreti še Evropski parlamenta in Svet. Pomembno je, da ne pride do pomanjkanja ključnih medicinskih pripomočkov ali zamud pri njihovem certificiranju in dajanju na trg. 

Ko se je sprejemala uredba o medicinskih pripomočkih, tega ni bilo mogoče razumno predvideti. Te izjemne okoliščine pomembno vplivajo na različna področja, za katera velja uredba o medicinskih pripomočkih. Države članice, zdravstvene ustanove, gospodarski subjekti in druge zadevne strani zato najverjetneje ne bi mogle zagotoviti njenega ustreznega izvajanja in uporabe od 26. maja 2020, ko naj bi se začela uporabljati.

Da bi zagotovili učinkovit regulativni okvir za medicinske pripomočke, je treba za eno leto odložiti tudi datum razveljavitve direktive o aktivnih medicinskih pripomočkih za vsaditev in direktive o medicinskih pripomočkih.

Ta predlog ne bo vplival na datum začetka uporabe uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, ki se začne uporabljati 26. maja 2022.

Več informacij: 

Komisija je 2. aprila 2020 Svetu posredovala svoj predlog , ki temelji na členih 114 in 168(4) PDEU. 

Opravljeno je bilo posvetovanje z Evropskim ekonomsko-socialnim odborom, ki je poslal svoje mnenje. 

Opravljeno je bilo posvetovanje z Odborom regij, ki je poslal svoje mnenje.

Dne 8. aprila 2020 je potekal Odbor stalnih predstavnikov, ki je brez sprememb potrdil mandat Sveta za pogajanja z Evropskim parlamentom o Uredbi o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih glede nekaterih datumov uporabe. Sprememba se nanaša na začetek uporabe nove Uredbe o medicinskih pripomočkih, ki bo zaradi kriznih razmer zamaknjen za eno leto na 26. 5. 2021. Dodatno sprememba Uredbe omogoča derogacijo postopkov za potrjevanje medicinskih pripomočkov na ravni EU (kot odziv na nacionalne derogacije) z namenom učinkovitega naslavljanja potencialnega pomanjkanja najpomembnejših medicinskih pripomočkov na trgu EU. Gre za javno-zdravstveni ukrepi, ki se bo uporabljal za posebne medicinske pripomočke, ki so pomembni za zdravje in varnost EU državljanov.  

Evropska komisija je na Odboru stalnih predstavnikov podprla predlog predsedstva pri čemer je izpostavila, da bo za namen rešitve statusa priglašenih organov ter s tem izdajanja potrebnih certifikatov za medicinske pripomočke pripravila posebne smernice, ki bodo reševali problematiko v vmesnem času do 26.5.2021. 

Nemčija, Češka, Irska, Slovenija, Ciper, Latvija, Belgija, Poljska so podprle kompromisni predlog predsedstva, pri čemer pa so opozorile na morebitno pravno praznino na področju statusa priglašenih organov v prehodnem obdobju do 26.5.2021. Priglašeni organi v vmesnem obdobju ne bi bili več formalno funkcionalni, kar bi se poznalo pri izdajanju potrebnih certifikatov. Češka je opozorila na pravno nesigurnost pri problematiki priglašenih organov in dodala, da so certifikati tudi predmet posebnega nadzora. Morebitna ne ureditev problematike statusa priglašenih organov potegne za seboj več stvari, kar bi bilo potrebno celotno reševati. Ni pa mogoče, da bi se certifikati prenašali na drug priglašeni organ. 

Ciper in Poljska sta opozorili, da bi se morala problematika priglašenih organov, katero namerava Evropska komisija urediti v smernicah, amandmirati raje v samem zakonodajnem aktu. Poljska je izpostavila tudi postopek ocenjevanja skladnosti, ki bi po mnenju Poljske moral biti amandmiran. 

Slovenija je poleg problematike priglašenih organov podprla izjemo glede člena 59. Uredbe o medicinskih pripomočkih, na podlagi katerega se bodo postopki za ocenjevanje skladnosti nekoliko skrajšali za primer varovanja javnega zdravja. Po mnenju Slovenije bi lahko enako veljalo za postopke glede "in vitro" medicinskih pripomočkov. 

Francija in Italija sta podprli kompromisni predlog predsedstva ter opozorili, da skupna baza podatkov EUDAMED do 26.5.2021 še vedno ne bo funkcionalna. EUDAMED naj bi se začel uporabljati šele v letu 2022. 

Evropska komisija se je zahvalila predsedstvu in državam članicam za fleksibilnost, pri čemer je dodala, da bo storila vse, kar je v njeni moči, da bo baza EUDAMED do leta 2022 vzpostavljena. Evropska komisija jemlje bazo EUDAMED kot prioritetno aktivnost. 

Odbor stalnih predstavnikov se je nato v skladu s prvim pododstavkom člena 12(1) Poslovnika Sveta in členom Sklepa Sveta 2020/430 odločil, da Svet uporabi pisni postopek: – za sprejetje osnutka uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih glede datumov začetka uporabe nekaterih njenih določb iz dokumenta PE CONS 10/202 in – za sprejetje, na podlagi člena 3(3) Poslovnika Sveta, odstopanja od osemtedenskega roka iz člena 4 Protokola o vlogi nacionalnih parlamentov v Evropski uniji.

Predsedstvo je opozorilo na to, da je Evropski parlament do sprememb Sveta zelo rezerviran. Predsedstvo je še dodalo, da z Evropskim parlamentom niso mogli stopiti niti v fizični kontakt. Predsedstvo je nadaljevalo, da je v pogajanjih v Evropskem parlamentu zelo omejeno, saj so v Evropskem parlamentu praktično neodzivni. 

Pri Uredbi o medicinskih pripomočkih je Evropski parlament tako pripravljen sprejeti le tehnične spremembe. Predlog sprememb Uredbe je bil sprejet na plenarnem zasedanju dne 16. 4. 2020. 

Odbor stalnih predstavnikov (Coreper) je soglasno podelil mandat za pogajanja z Evropskim parlamentom na temo Uredbe o medicinskih pripomočkih. 

Evropski parlament je stališče v prvi obravnavi o predlogu Komisije sprejel na plenarnem zasedanju dne 16. in 17. aprila 2020.

Glede na nujnost zaradi izjemnih okoliščin, ki upravičujejo uporabo predlaganih ukrepov, je bilo uredbo mogoče sprejeti le po pisnem postopku. 

Ne neformalnem zasedanju ministrov za zdravje, ki je potekalo dne 15. 4. 2020 je Komisarka za zdravje Stella Kyriakides izpostavila, da bo rok implementacije uredbe o medicinskih pripomočkih odložen za eno leto, in sicer do 26. 5. 2021. Po soglasju Sveta in EP bo zakonodajni postopek zaključen do konca aprila 2020.

Stališče Republike Slovenije:

Republika Slovenija se strinja s predlagano spremembo, ki se nanaša na začetek uporabe nove Uredbe o medicinskih pripomočkih, ki bo zaradi kriznih razmer zamaknjen za eno leto na 26. 5. 2021. 

Dodatno sprememba Uredbe omogoča Komisiji sprejetje in razširitev na EU raven odobritve medicinskih pripomočkov, za katere niso bili opravljeni ustrezni postopki ugotavljanja skladnosti, s strani nacionalnih pristojnih organov.

Spremembo uredbe podpiramo, saj  v trenutnih okoliščinah  (COVID-19) ne bi bilo mogoče zagotoviti ustreznega izvajanja in uporabe nove uredbe o medicinskih pripomočkih od predvidenega datuma. 

Republika Slovenija se strinja, da bodo do 26. maja 2021 zaščito javnega zdravja še naprej zagotavljala pravila, ki se trenutno uporabljajo in podpira EU prizadevanja, da bi EU pomagala našim sistemom javnega zdravstva, ko najbolj potrebujejo pomoč.
OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red


Sprememba obstoječih aktov


Začetek uporabe nove Uredbe o medicinskih pripomočkih, bo zaradi kriznih razmer zamaknjen za eno leto na 26. 5. 2021. 


Priprava novih aktov


Ta predlog ne bo vplival na datum začetka uporabe uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, ki se začne uporabljati 26. maja 2022.

Posledice za proračun

/
Vpliv na gospodarstvo

/
Vpliv na javno upravo

/
Vpliv na okolje

/
Drugo

Ta predlog ne bo vplival na datum začetka uporabe uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, ki se začne uporabljati 26. maja 2022.
C)

Predstavniki RS, ki bodo zastopali stališče RS v institucijah EU: 
Gabrijela Korže, Teodor Žepič

