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Ljubljana, 12. april 2017

Zadeva: Odgovor na vade pripombe in predioge k Zapisniku 6. seje Komisije za MP — skupina
pripomocki pri zdravljenju sladkorne bolezni z dne 14.9.2016

Na podlagi valega zaprosila, poslanega po elektronski posti, dne 19. januarja 2017, vam je bil
posredovan zadnji zapisnik Komisije za medicinske pripomogke — skupina pripomogki pri zdravljenju
sladkorne bolezni {v nadaljevanju Komisija) in predlog osnovnih zahtev kakovosti za medicinske
pripomocke (v nadaljevanju MP), ki so bile poslane v morebitne pripombe in dopolnitve Ministrstvu
2a zdravije.

Komisija je obravnavala va3e pripombe, na katere vam v nadaljevanju podajamo obrazloitve.

1. Osnovne zahteve kakovosti za MP s ifro in nazivom 1231 Aparat za doloéanje glukoze v krvi
ne vklju¢ujejo vet zahteve po izpolnjevanju standarda EN 1SO 15197:2013.

r

Komisija je na podlagi javne razprave in v roku za podajo pripomb prejela samo dve pripombi. Obe
sta bili enaki - anonimni vlogi, ki sta se nana3ali na navajanje standarda EN 1SO 15197:2013 tako pri

aparatu za dolocanje glukoze v krvi kot tudi pri diagnosti¢nih trakovih za aparat za dolotanje glukoze
v krvi.

Naveden standard je bil v ¢asu od predloga komisiie do javne obravnave preklican in nato nekoliko
spremenjen ponovno sprejet. Za ustvarjanje domneve o skladnosti z bistvenimi zahtevami {Priloga |
Direktive 98/79/ES) se uporabljajo harmonizirani standardi. Sklicevanja na harmonizirane standarde
so objavljena v Uradnem listu Evropske skupnosti. V zadnjem popravku objavljenih standardov je
objavljen standard EN ISO 15197:2015. Domneva o skladnosti nadome$tenega standarda EN 1SO
15197:2013 pa v letu 2017 preneha veljati. Ustrezen nacionalni standard, ki je sprejet na osnovi
harmoniziranih standardov je SIST EN 1SO 15197:2015, ki je bil objavljen 1. septembra 2015. Zaradi
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Skupaj za zdravo prihodnost,



mozZnosti spreminjanja in dopolnjevanja vseh standardov, ki bi naj veljali za posamezne vrste MP je
zato stalidte Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju: ZZZS), da se standardi, ne

bodo navajall pri nobeni vrsti medicinskih pripomogkov. Z navedenim stali¢em se strinja tudi
Komisija.

Naknadno, po zakljucku javne razprave, je bila z Ministrstva za zdravje posredovana $e ena vioga, ki
je sicer bila prejeta pravofasno na portalu Ministrstva za javno upravo, vendar je zaradi tehni¢nih
teZav bila ZZZS posredovana 3ele po zakljutku javne razprave. Ker je bilo predlaganih veliko
sprememb se je sestala komisija na 6. seji, katere zapisnik vam je hil posredovan.

2. Nejasnost zadnjega stavka dikcije za MP s 3ifro 1231: »Ce ima merilnik in programska
oprema, ki se z njim uporablja, besedna sporotila, morajo biti v slovenskem jeziku.«

Namen navedenega stavka je bil, da so na merilniku, v kolikor ima prikazane besedne zveze in
sporotila (stavki), napisani v slovenskem jeziku (npr. ponovno izmeri). To pa se ne nanata na kratice
ali posebne znake, ki so sicer lahko v tujem jeziku, morajo pa biti obrazloZeni v navodilih, glede na
zakonodajo, v slovenskem jeziku.

Z namenom odprave dvoma glede uporabe slovenskega jezika pri MP s $ifro in nazivom 1231 Aparat
za dolotanije glukoze v krvi, je bila zaradi varnosti uporabe MP (ta MP uporabljajo vetinoma starejée
osebe) posredovana zahteva za ustrezno pojasnilo Javni agenciji RS za zdravila in medicinske
pripomocke.

3. Nestrinjanje s stavkom: »Skladnost igle z mehanskim injektorjem opredeljuje proizvajalec
mehanskega injektorja.«

V povezavi s tem vas obvei¢amo, da je Komisija upo3tevala va$ predlog, zato bo pri vseh vrstah MP
pri zdravljenju stadkorne bolezni, ki so potro¥nega znacaja in se uporabljajo v kombinaciji ali povezavi
z drugimi MP, opis osnovnih zahtev kakovosti dopolnila tako, da skladnost dolota proizvajalec
obeh/ali ve€ vrst MP.,

Glede na prejete pripombe naj opozorimo, da vam je bil poslan zapisnik, na podlagi katerega je bii
oblikovan predlog osnovnih zahtev osnovnih zahtev kakovosti za MP iz skupine pripomotkov pri
zdravljenju sladkorne bolezni. Komisija je torej samo v viogi predlagatelja in akta kot takinega ne
sprejema, zato nobeden od predlaganih osnovnih zahtev kakovosti ni bil dokonéen in torej $e ne
velja.

V uvodu zapisnika je navedeno kak3en je bil namen sklica seje. Obravnavale so se pripombe, podane
v &asu javne obravnave. Ker je bila prejeta samo ena pripomba, poslana s strani podjetja Zaloker &
Zaloker d.o.o0., je komisija lahko obravnavala samo njihove predioge. Torej v konkretnem primeru ni



Slo za »pobudo« ampak za pripombo v okviru javne obravnave, ki je predvidena v postopkih
obravnave aktov, kjer je potrebno vsaj soglasje posameznega ministrstva oziroma viade. Ze iz naziva
»javna obravnava« izhaja, da lahko kdorkoli vio¥i pripombe, pri €emer niti ni pomembno ali gre za
pravno oz. fizilno osebo ali pa neznanega (anonimnega) viagatelja. To pomeni, da vade navajanje, da
je komisija oitno kriila Pravilnik o komisijah za MP, ne dr#i, saj so bile osnovne zahteve kakovosti fe
pripravljene na osnovi pobud, ki so jih podali pobudniki, navedeni v 13. &lenu navedenega
pravilnika; pripombe v Casu javne obravnave pa lahko poda vsak.

Lep pozdrav.
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