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Ministrstvo za zdravje

Stevilka: 014-54/2019-2
Datum: 05. 02. 2021
ZADEVA: Komentarji predloga Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih

Spostovani,

Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije (v nadaljevanju: ministrstvo) je na spletnem portalu e-
uprava objavilo predlog Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih (v
nadaljevanju: uredba). Zdravniska zbornica Slovenije (v nadaljevanju: zbornica) v okviru javne
razprave posilja svoje komentarje na uredbo.

Komentar k 7. ¢lenu

Ministrstvo v 7. ¢lenu uredbe doloca pristojbine za strosSke postopkov Javne agencije za zdravila in
medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP), ki jih placa predlagatelj postopka (prvi odstavek
7. ¢lena uredbe) ter letne pristojbine za spremljanje dejavnosti in izpolnjevanja pogojev (drugi
odstavek 7. ¢lena uredbe). Uredba doloc¢a, da morajo letne pristojbine placevati:

- priglaseni organi,

- proizvajalci,

- pooblasceni predstavniki,

- proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika,
- uvozniki,

- distributerji in

- obdelovalci.

Obveznost pladevanja zadevnih letnih pristojbin ne izhaja iz Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive
2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) $t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42/EGS (v nadaljevanju: uredba EU), saj ta v 111. ¢lenu zgolj doloca, da imajo
drzave Clanice moZnost zaraCunavati pristojbine za dejavnosti, ki so dolo¢ene v uredbi EU in da
Evropska unija v to pristojnost drZav ¢lanic ne posega. Ta obveznost prav tako ne izhaja iz Uredbe
(EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o spremembi Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih dolocb.
Obveznost placdevanja letnih pristojbin sicer doloca Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list
RS, $t. 98/09; v nadaljevanju: ZMedPri) v drugem odstavku 62. ¢lena, vendar zgolj za priglasene
organe. Zakon pa ne vzpostavlja pravne podlage za placilo letne pristojbine s strani ostalih



subjektov, ki jih uredba doloca kot zavezance za placilo. Ob tem pa izpostavljamo, da uredba viade
ne more predpisovati obveznosti placila davka, carine ali druge javne dajatve. Pristojbine (oz.
takse) je Ustavno sodis¢e Republike Slovenije Ze uvrstilo med javne dajatve, za katere velja 147.
¢len Ustave Republike Slovenije (Uradni list RS, $t. 33/91-1, 42/97 — UZS68, 66/00 — UZ80, 24/03 —
UZ3a, 47, 68, 69/04 — UZ14, 69/04 — UZ43, 69/04 — UZ50, 68/06 — UZ121,140,143, 47/13 — UZ148,
47/13 - UZ90,97,99 in 75/16 — UZ70a; v nadaljevanju: ustava) in v skladu s katerim morajo biti
javne dajatve dolocene z zakonom.! Iz tega razloga ugotavljamo, da bi bila takSna dolocitev
obveznosti placila letne pristojbine za zgoraj nastete subjekte (razen za priglaseni organ)
neustavna.

Zbornica na koncu izpostavlja, da je v uredbi predlagana ureditev bistveno podobna predlogu
uredbe, ki je bil v javni razpravi marca 2020. Ze takrat je zbornica v svojem dopisu $t. 014-54/2019-
1 ministrstvo opozorila na dolocene problematike uredbe. Zbornica zato poziva ministrstvo, da
uposteva njene predloge, ki so bili dani v okviru javne razprave marca 2020, in predloge, ki jih daje
v okviru te javne razprave.

Prosimo, da se pri odgovoru na nas dopis sklicujete na stevilko tega dopisa.

S spostovanjem,

dr. Zdenka Cebasek-Travnik, dr. med.
Predsednica

Vroditi:

Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si

1 Tako Ustavno sodisce Republike Slovenije v svojih odlo¢bah z opravilno $t. U-1-173/11 ter opravilno $t. Ul-
27/06.
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