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Podjetniško trgovska zbornica – Združenje proizvajalcev in distributerjev medicinskih pripomočkov SLO-MED
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Ljubljana, 06. marec 2014

ZAPISNIK
1. zbora Združenja proizvajalcev in distributerjev medicinskih pripomočkov SLO-MED,  27.02.2014 ob 13:00

Poslovna oaza, 7. nadstropje, Dimičeva ul. 13, v Ljubljani, na GZS
Prisotna podjetja : ABENA-HELPI d.o.o.-ga. Maja Weiss, INTERDENT d.o.o.-ga. Urška Zagožen MEDILINE d.o.o.-ga. Nataša Pirc, PAUL HARTMANN ADRIATIC d.o.o.-g. Alfred Racek, ga. Erika Krajner,ga. Barbara Petrič, SIMPS S d.o.o.- ga. Vanja Šimon Božič, MED TRUST d.o.o. – g. Martin Dodič, TOSAMA d.o.o. – ga. Mojca Šimnic Šolinc, ga. Maša Lukan in ga. Jasmina Anžlovar, ZLATARNA CELJE d.d. – ga. Brigita Kirar Meža
Ostali prisotni: Igor Lipušček (JAZMP), Vida Kožar (GZS PTZ), Jernej Logar (GZS-PTZ), Polona Mežan (GZS PTZ)
Prvi  zbor je vodila direktorica GZS PTZ mag. Vida Kožar.
Za ustanovni zbor je bil sprejet d n e v n i   r e d:
1. Kratek uvod s povzetkom dogajanja v času od ustanovitve SLO-MED-a do danes

· Polona Mežan koordinatorka združenja 
2. Predstavitev objektivnega trenutnega stanja ob oblikovanju novih standardov

· Mag. Igor Lipušček, univ. dipl. ing., JAZMP

3. Kratka predstavitev udeležencev (30 minut)

4. Volitve in formiranje področnih skupin (inkontinenca, rane, stoma, diabetes, ….)

5. Razno

Ad 1  Uvodoma je direktorica GZS Podjetniško trgovske zbornice povzela dogajanja na področju skupine SLO-MED. Od ustanovitve 04. decembra 2013 je bilo izvedenih kar nekaj aktivnosti GZS PTZ. Obiskali smo določena podjetja in pridobili kar nekaj novih informacij v zvezi z interesi in zanimanji članov. Prav tako smo ugotovili, da bo, glede na različnost MP-jev, najbolj učinkovito delovati po področnih skupinah, za katere se bo zakonodaja najprej začela spreminjati. Govorimo namreč o spremembi standardov in normativov. 

Sklep 1: Potrjen zapisnik ustanovnega zbora in 5-ih članov IO SLO-MED.
Ad 2  Na prvem zboru smo poslušali gosta, mag. Igorja Lipuščka, ki je predstavil objektivno trenutno stanje na področju zakonodaje MP-jev. V oblikovanju so nove uredbe in prilagajanje različnim Direktivam. Razlika med Uredbo in Direktivo po pojasnitvi mag. Lipuščka je, da je uredba tista, ki v vseh državah članicah velja takoj, neposredno v njihovih pravnih redih in ima splošen značaj. Direktiva pa zavezuje države članice glede rezultata, ki ga je potrebno doseči vendar jim pušča izbiro pri sprejemanju oblike in sredstev za uresničitev ciljev Skupnosti v okviru njihovega notranjega pravnega reda. Trenutna zakonodaja za MP-je (VIR: JAZMP, mag. Lipušček):
· Direktiva 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih 
· Direktiva 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomočkih za vsaditev

· Direktiva 98/79/ES o in vitro medicinskih pripomočkih

· Zakon o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 98/2009)
Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 37/10, 66/12)
Pravilnik o proizvodnji in prometu z medicinskimi pripomočki (Uradni list RS, št. 37/10)

Pravilnik o vigilanci medicinskih pripomočkov (Uradni list RS, št. 61/10)
· Predlog Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih pripomočkih in spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) št. 178/2002 in Uredbe (ES) št. 1223/2009

· Predlog Uredba Evropskega parlamenta in Sveta o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih

Definirati je potrebno tudi kako je zakonsko opredeljen medicinski pripomoček:  

medicinski pripomoček“ pomeni vsak instrument, aparat, napravo, programsko opremo, vsadek, reagent, material ali drug predmet, za katerega je proizvajalec predvidel, da ga ljudje samostojno ali v kombinaciji uporabljajo za enega ali več posebnih zdravstvenih namenov:

· diagnostiko, preventivo, spremljanje, zdravljenje ali lajšanje bolezni,

· diagnostiko, spremljanje, zdravljenje, lajšanje ali nadomestilo za poškodbe ali invalidnosti,

· raziskovanje, nadomeščanje ali spreminjanje anatomije ali fiziološkega procesa ali stanja,

· nadzor ali podporo spočetju,

· razkuževanje ali sterilizacijo katerega koli zgoraj navedenega izdelka, 

in katerega glavno načrtovano delovanje v človeškem telesu ali na človeško telo se ne doseže na farmakološki, imunološki ali metabolični način, ampak se mu lahko s temi načini pri njegovem delovanju pomaga.

Pripomočki za vsaditev ali drugi invazivni izdelki, namenjeni za uporabo na ljudeh, ki so navedeni v Prilogi XV, se štejejo za medicinske pripomočke, ne glede na to, ali jih je proizvajalec namenil za medicinske namene.

Vloga gospodarskih subjektov:

Proizvajalci 

· Sistem vodenja kakovosti

· Načrt poprodajnega nadzora

· Tehnična dokumentacija 

· Usposobljena oseba

Pooblaščeni predstavniki

· Pisno pooblastilo 

· Minimalne naloge 

· Usposobljena oseba

Dodatno iz gradiva trenutne zakonodaje mag. Lipuščka, so udeleženci prejeli po zboru, v elektronski obliki. Dogovorjeno je, da v bodoče lahko člani vprašanja v zvezi z zakonodajo MP-jev naslavljajo na elektronski naslov: mp@jazmp.si , mag. Lipušček pa je tudi v bodoče vedno pripravljen na sodelovanje.

Ad 3 Po predstavitvi zakonodaje, je sledila predstavitev prisotnih podjetij . Predstavili so se s kratkim povzetkom dela podjetja in s svojo vlogo v njem. 
Ad 4 Sledil je še zadnji del, volitve v organ IO SLO-MED-a. Kakor je bilo uvodoma že predstavljeno, je Jernej Logar povzel katera izmed podjetij so že bila izvoljena v IO SLO-MED (Medicop d.o.o., Iskra Medical d.o.o., Cardio Medical d.o.o., Prima dent d.o.o., Paul Hartmann d.o.o.) in s katerimi podjetji smo se na sestankih uskladili, da pristopijo še dodatno v IO SLO-MED. Predlog za dodatnih pet članov IO:

· JOHNSON & JOHNSON, ga. Likar

· ZLATARNA CELJE d.d., ga. Kirar Meža

· TOSAMA d.o.o., ga. Mojca Šimnic Šolinc

· SIMPSS d.o.o., g. Miličevič oz. pooblaščena oseba
· ABENA HELPI d.o.o., ga. Maja Weiss
Sklep 2: Soglasno z vsemi glasovi prisotnih, je predlaganih pet članov, dodatno izvoljenih v IO SLO-MED.
   Ad 5 Sledile so še razprave oziroma volitve za predsednika združenja. Predlagana je bila gospa       Mojca Šimnic Šolinc, direktorica podjetja TOSAMA d.o.o. Člani so glasovali in sprejet je bil sklep:
Sklep 3: Soglasno z vsemi glasovi prisotnih, je bila za predsednico Združenja proizvajalcev in distributerjev medicinskih pripomočkov SLO-MED, izvoljena MOJCA ŠIMNIC ŠOLINC, ena izmed dveh direktorjev podjetja TOSAMA d.o.o.

Poleg predsednice IO SLO-MED bo potrebno izvoliti še namestnika. Sprejet je bil sklep:
Sklep 4: Namestnika predsednice se izvoli na naslednji seji, ko bo prisotnih še več članov IO SLO-MED.
Termin 1. seje je že določen – 19. marec, saj bodo prišli gostje iz ZZZS-ja v sestavi ga. Uršula Jerše Jan, g. Drago Perkič in pravnik ZZZS g. Komac. Zaradi zagotovitve ustreznega dnevnega reda in priprave na sejo je bil sprejet sklep:

Sklep 5: Teden dni pred sejo se vsem članom pošlje poziv, da koordinatorki pošljejo svoje najbolj aktualne - pereče teme, o katerih bi  želeli razpravljati z ZZZS. Poleg tega  člani, ki še niso opredelili svoje interesne skupine, to storijo sedaj. 

Dogovorjeno je, da bo naslednja, 1. seja IO SLO-MED 19. marca 2014 ob 13-ih.
Zbor SLO-MED se je se je zaključil ob 15. uri.
Zapisala:
Polona Mežan 





Mojca Šimnic Šolinc, l.r.
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