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MINISTRSTVO ZA ZUNANJE ZADEVE
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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 prehodnimi določbami za nekatere medicinske pripomočke in 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 the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices
Datum dokumenta: 11. 01. 2023
Številka dokumenta: 5139/23 
Medinstitucionalna oznaka: 2023/0005(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:  
4. Pristojni organ EU: 

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

Delovno telo Sveta EU: 
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:  Danijel Bešič Loredan, minister za zdravje Tadej Ostrc, državni sekretar Tjaša Vidic, državna sekretarka Azra Herceg, državna sekretarka
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: februar 2023
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: marec 2023
Rok za odziv organa: 13. 02. 2023
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 16. 02. 2023
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: 

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
	Danijel Bešič Loredan

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 uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi določbami za nekatere medicinske pripomočke in in vitro diagnostične medicinske pripomočke - 5139/23, ki se glasi:

Republika Slovenija podpira predlog Uredbe evropskega parlamenta in sveta o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi določbami za nekatere medicinske pripomočke in in vitro diagnostične medicinske pripomočke, saj bo na ta način pacientom še naprej omogočen dostop do najrazličnejših medicinskih pripomočkov in zagotovljen prehod na novi regulatorni okvir.

B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija ( v nadaljevanju:Komisija) je 11. 1. 2023 pripravila predlog Uredbe evropskega parlamenta in sveta o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi določbami za nekatere medicinske pripomočke in in vitro diagnostične medicinske pripomočke (dokument št. 5139/23).

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih1 in Uredba (EU) 2017/746 o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih2 Evropskega parlamenta in Sveta vzpostavljata okrepljen regulativni okvir za medicinske pripomočke in in vitro diagnostične medicinske pripomočke. 

V predlogu nove uredbe (dokument št. 5139/23) se podaljšuje prehodno obdobje v zvezi z postopki ugotavljanja skladnosti. V zadnjih letih se je izkazalo, da priglašeni organi še vedno nimajo zadostnih zmogljivosti za izvajanje nalog povezanih s postopki ugotavljanja skladnosti medicinskih pripomočkov oziroma je le-teh premalo.

Brez podaljšanja prehodnega obdobja ter podaljšanja veljavnosti certifikatov, bi prišlo do pomanjkanja medicinskih pripomočkov, kar bi ogrozilo zdravje in varnost pacientov. 

Splošni cilj predlaganih sprememb je pacientom še naprej omogočati dostop do najrazličnejših medicinskih pripomočkov in zagotoviti prehod na nov regulativni okvir. Podaljšanje bo postopno, odvisno od razreda tveganja pripomočka, tj. do decembra 2027 za pripomočke z večjim tveganjem, do decembra 2028 pa za pripomočke s srednjim in manjšim tveganjem.

Ključne spremembe oz. dopolnitve uredbe se nanašajo na podaljšanje veljavnosti certifikatov in podaljšanje prehodnega obdobja glede zahtev glede ovojnine in označevanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

V izogib pomanjkanju pripomočkov na trgu EU in skrbi za zdravje in varnost uporabnikov, so v predlogu uredbe navedene spremembe prehodnih določb 120. člena uredbe (EU) 2017/745 in uredbe (EU) 2017/746 in umik navedbe glede odprodaje pripomočkov za obe uredbi. V predlogu so prav zaradi varnosti določene zahteve tako za priglašene organe kot proizvajalce.

Cilj podaljšanja je zagotoviti visoko raven varovanja javnega zdravja, vključno z varnostjo pacientov in preprečiti pomanjkanje medicinskih pripomočkov, potrebnih za nemoteno delovanje zdravstvenih storitev, ne da bi se pri tem zmanjšale sedanje zahteve glede kakovosti in varnosti.  

Podaljšanje veljavnosti certifikatov se neposredno uporablja, hkrati pa mora proizvajalec ob koncu veljavnosti podpisati pogodbo s priglašenim organom. 

Podaljšanje prehodnega obdobja bo postopno, odvisno od razreda tveganja pripomočka, tj. do decembra 2027 za pripomočke z večjim tveganjem, do decembra 2028 pa za pripomočke s srednjim in manjšim tveganjem 

Črtajo se roki prodaje v obeh uredbah (27.5.2025 in  26.5.2028 - 2017/746), s to spremembo določb so lahko pripomočki, dani na trg pred koncem prehodnega obdobja, še naprej dostopni na trgu brez zakonske časovne omejitve.

Stališče Slovenije:

Republika Slovenija podpira predlog Uredbe evropskega parlamenta in sveta o spremembi uredb (EU) 2017/745 in (EU) 2017/746 v zvezi s prehodnimi določbami za nekatere medicinske pripomočke in in vitro diagnostične medicinske pripomočke, saj bo na ta način pacientom še naprej omogočen dostop do najrazličnejših medicinskih pripomočkov in zagotovljen prehod na novi regulatorni okvir. 

OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red

Ni vpliva na pravni red.

Posledice za proračun

/
Vpliv na gospodarstvo

/
Vpliv na javno upravo

/
Vpliv na okolje

/
Drugo

C)

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

