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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 uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s postopnim uvajanjem Eudameda, obveznostjo obveščanja v primeru prekinitve dobave in prehodnimi določbami za nekatere in vitro diagnostične medicinske pripomočke
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards a gradual roll-out of Eudamed, information obligation in case of interruption of supply and the transitional provisions for certain in vitro diagnostic medical devices
Datum dokumenta: 23. 01. 2024
Številka dokumenta: 5712/24 
Medinstitucionalna oznaka: 2024/0021(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: Redni zakonodajni postopek 
Faza sprejemanja: Obravnava na delovni skupini Sveta EU za zdravila in medicinske pripomočke 
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:  Valentina Prevolnik-Rupel, ministrica, Ministrstvo za zdravje Eva Vodnik, državna sekretarka, Ministrstvo za zdravje Jasna Humar, v. d. generalnega direktorja, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 30. 01. 2024
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 30. 06. 2024
Rok za odziv organa: 8. 03. 2024
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 28. 03. 2024
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: Andrej Janžič, vodja Sektorja za zdravila, medicinske pripomočke in lekarniško dejavnost, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje
9. Delovna skupina Vlade, organizirana za posamezno področje zadev EU: 
DS28 - Javno zdravje 

vodilni organ: MZ - Ministrstvo za zdravje

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

Organ: .
Kontaktna oseba organa: 

11. O predlogu stališča RS je bilo opravljeno posvetovanje z: 

12. Zahteva za obravnavo: na seji Vlade, na seji Odbora za državno ureditev in javne zadeve
	dr. Valentina Prevolnik Rupel

MINISTRICA


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, 55/17 in 163/22) 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 Predloga uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s postopnim uvajanjem Eudameda, obveznostjo obveščanja v primeru prekinitve dobave in prehodnimi določbami za nekatere in vitro diagnostične medicinske pripomočke - 5712/24, ki se glasi:

Republika Slovenija se strinja s Predlogom uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s postopnim uvajanjem Eudameda, obveznostjo obveščanja v primeru prekinitve dobave in prehodnimi določbami za nekatere in vitro diagnostične medicinske pripomočke (dokument št. 5712/24).
B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija je 23. januarja 2024 objavila predlog Uredbe Sveta in Evropskega parlamenta v zvezi s postopnim uvajanjem Eudameda, obveznostjo obveščanja v primeru prekinitve dobave in prehodnimi določbami za nekatere in vitro diagnostične medicinske pripomočke. Predlagana Uredba spreminja uredbo medicinskih pripomočkih in uredbo o in-vitro medicinskih pripomočkih (dokument št. 5712/24), da bi se dodatno zmanjšalo tveganje, ki ga predstavljajo pomanjkanja medicinskih pripomočkov na trgu z naslednjimi ukrepi:

-
Podaljšanje prehodnih rokov za in-vitro diagnostične medicinske pripomočke;

-
Obveza proizvajalcev, da obvestijo pristojne nacionalne organe v primeru, da nameravajo prekiniti (interrupt/withdraw) dobavo nekaterih kritičnih medicinskih pripomočkov in in-vitro medicinskih pripomočkov;

-
Postopno izvajanje podatkovne baze EUDAMED z obvezno uporabo tistih modulov, ki so bili revidirani in razglašeni za funkcionalne, namesto, da bi čakali, da začne delovati celotna platforma.

Zaradi nujnosti podaljšanja rokov, pri čemer ne gre odpiranje vsebinskih vprašanj, glede izvajanja omenjenih uredb, je Belgijsko predsedstvo predlagalo, da se predlog uredbe čimprej obravnava, zato je bila obravnava na delovni skupini Sveta za zdravila in medicinske pripomočke že 30. januarja 2024. 

Iz tega izhaja, da Slovenija lahko zavzame pozitivno stališče do predlagane Uredbe in se strinja, da predlagana Uredba, kot jo je predložila Evropska komisija, služi kot mandat za pogajanja z Evropskim parlamentom.
OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red

Ni vpliva na pravni red.

Posledice za proračun

Ni posledic.
Vpliv na gospodarstvo

Ni vpliva.
Vpliv na javno upravo

Ni vpliva.
Vpliv na okolje

Ni vpliva.
Drugo

/
C)

Predstavniki RS, ki bodo zastopali stališče RS v institucijah EU: 
Gabrijela Korže, atašejka za javno zdravje, zdravila in medicinske pripomočke

